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������� Inspection sur le thème de la radioprotection
Installation : Département de radiothérapie
Identifiant de la visite : INSNP-PRS-2010-0544

Professeur,

L’Autorité de Sûreté Nucléaire, en charge du contrôle de la radioprotection en France, est représentée à
l’échelon local en Ile-de-France par la Division de Paris.

Dans le cadre de ses attributions, la Division de Paris a procédé à une inspection périodique sur le
thème de la radioprotection du département de radiothérapie de votre établissement�� le� 21 octobre
2010�

J’ai l’honneur de vous communiquer ci-dessous la synthèse de l’inspection ainsi que les principales
demandes et observations qui en résultent.

������������������������

L’inspection s’inscrivait dans le cadre du programme annuel d’inspection des services de radiothérapie
visant à contrôler leur fonctionnement et la manière dont ils remplissent leurs obligations pour assurer
la sécurité des traitements et la radioprotection des travailleurs et des patients.

Les inspecteurs ont rencontré le directeur de l’hôpital de l’Institut Curie, le chef du département de
radiothérapie, un radiothérapeute, le chef du service de physique médicale, deux physiciens dont la
PCR, des cadres de santé, des manipulateurs et la chargée de mission qualité de l’Hôpital.

Cette année une attention plus particulière a été portée à l’évaluation de la mise en œuvre d’une
démarche d’assurance de la qualité conformément à la décision 2008-DC-0103 de l’ASN, homologuée
par l’arrêté du 22 janvier 2009. L’inspection visait également à évaluer le traitement réservé aux
événements significatifs en radioprotection (ESR), la situation de la radio physique médicale dans le
service et les réponses aux demandes formulées par l’ASN à la suite de l’inspection courante de 2009.

Il ressort de l’inspection du 21 octobre 2010 que la mise en œuvre d’une démarche d’assurance de la
qualité est bien engagée dans le centre, et qu’un travail important est en cours pour atteindre un
régime de croisière satisfaisant dans le fonctionnement des différents organes qui ont été créés.
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Les axes d’amélioration qui ont été identifiés par les inspecteurs de l’ASN font l’objet de demandes
d’actions correctives ou de compléments d’information exposés ci-après.
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Les inspecteurs ont noté que le radiothérapeute qui a été désigné comme chef de projet
« démarche qualité » n’est pas explicitement identifié comme tel par les manipulateurs interrogés
au cours de la visite du département de radiothérapie.
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Les inspecteurs ont constaté qu’un recueil des événements indésirables est effectivement mis en
place et utilisé ; cependant il est apparu au cours de la visite dans les locaux du service que la
définition même de ces événements n’est pas toujours claire dans l’esprit des manipulateurs.
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Les inspecteurs ont noté qu’il existe bien une cellule CREX dédiée à l’analyse des
dysfonctionnements détectés en interne. Toutefois la recherche d’actions d’amélioration pour
les événements analysés ne fait pas l’objet d’un suivi formalisé ; il n’y a pas d’évaluation de
l’efficacité de ces actions en cours de mise en œuvre, ni même à l’issue de celle-ci.
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Les inspecteurs ont examiné le recueil interne des événements indésirables et
dysfonctionnements et constaté que l’un d’eux au moins aurait dû être déclaré à l’ASN, puisqu’il
remplissait l’un des critères de déclaration à l’ASN définis dans le guide mentionné ci-dessus.
Il s’agit d’une erreur de positionnement ayant entraîné une modification de dose, survenue le 26
mai 2010 en salle de l’accélérateur CLINAC 2.
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Les inspecteurs ont noté que la réalisation des analyses de poste n’était pas terminée.
Elles doivent inclure le poste relatif au local de tomothérapie, à celui de la radiothérapie de
contact et celui de scanographie, et le service de curiethérapie, qui n’avaient initialement pas été
pris en compte. Ce constat a déjà été fait lors de l’inspection courante du 13 novembre 2009 et a
généré la demande d’action corrective ����(cf. lettre Dép-Paris-n°2747-2009 du 26/11/2009).
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A l’issue de l’inspection du 13 novembre 2009, il vous a été notamment demandé (demandes
�����et ���� de ma lettre Dép-Paris-n°2747-2009 du 26/11/2009) de reprendre les études déjà
réalisées pour en déduire des conclusions quant au zonage des salles de traitement, et de me les
transmettre.
Lors de l’inspection du 21 octobre 2010, ce travail n’avait pas encore été achevé pour l’ensemble
des salles du département.
D’autre part des contrôles d’ambiance réalisés en 2008 ont révélé des pics de dose inattendus,
compris entre 60 et 100 µSv dans une pièce attenante au local de l’accélérateur CLINAC 2. Ces
résultats n’ont toujours pas été expliqués, mais peuvent remettre en cause le zonage actuel de
cette pièce, qui est un cabinet de consultation.
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Les inspecteurs ont noté que le document intitulé « déclaration et traitement des événements
indésirables au sein du plateau technique de radiothérapie » était en cours de révision. Il est
exigible depuis le 25 mars 2010 selon l’échéancier de la décision n° 2008-DC-0103 ci-dessus
mentionnée.
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Les inspecteurs ont constaté que l’actuel plan d’organisation de la physique médicale est un
document général, mais peu opérationnel dans la mesure où il ne précise pas le partage des
responsabilités entre tous les agents du service de radiophysique médicale.
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Depuis plusieurs années sont détenues dans un local déchets de l’Institut Curie des sources
scellées périmées ou non-utilisées.
Le jour de l’inspection vous avez déclaré rencontrer encore des difficultés pour les faire
reprendre par leurs fournisseurs respectifs.
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            Sans objet.

Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points dans un délai
qui n’excèdera pas deux mois. Pour les engagements que vous seriez amené à prendre, je vous prie de
bien vouloir les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, l’échéance de réalisation.

Je vous prie d’agréer, Professeur, l’assurance de ma considération distinguée.
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