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Résumé

L'ASN et I'AFSSAPS publient le deuxiéme bilan des éuénements significatifs de radioprotection (ESR) et des signale-
ments de matériovigilance en radiothérapie déclarés entre le 1¢"januier 2008 et le 31 decembre 2009. Au cours
de cette période 519 ESR et 161 signalements de matériovigilance concernant des dispositifs médicaux (DIM) de
radiothérapie ont été déclarés. 32 euénements relévent a I3 fois d'une déclaration d'ESR et d'un signalement de
matériouigilance. Ces éuénements sont qualifies déuénements mixtes.

A la fin de l'année 2009, 71 % des centres de radiothérapie avaient déclaré au moins un ESR depuis la mise en
place du systéme de déclaration alors qu'ils nétaient que 20 % a l'issue de la 1° année. Cette augmentation, qui
a été confortée fin 2010 auec 80 % des centres qui ont déclaré, ainsi que des délais de déclaration plus courts
confirment qu'une culture de la déclaration des ESR sest mise en place.

La majorité des ESR (95 %) sont sans conséquence pour la santé des patients. Sur la période considérée 16
éuenements ont été classés a un niveau egal 3 2 sur I'echelle ASN-SFRO. Les ESR ne concernent pour la plupart
qu'un seul patient (96 %) et ne se produisent quau cours d'une seule séance (60 %). Cing éuénements, dont 2
sont des éuénements mixtes, ont concerné des cohortes de patients.

Les éuénements suruiennent majoritairement lors de la réalisation des séances de traitement et concernent une
erreur de positionnement, de paramétrage du traitement ou de mise en forme du faisceau. lls sont principalement
mis en évidence par le manipulateur en radiothérapie. Les erreurs de positionnement et de non-respect de Ia
dose déliurée sont les plus fréequemment déclarées. Plus de 10 9% des ESR sont imputables a des erreurs d'iden-
tification du patient.

Les tendances obseruées lors du 1°" bilan sont confirmées puisque Ia majorité des ESR déclarés en 2008 et 2009
sont lies a des défaillances de nature organisationnelle et humaine. Les causes identifiees par les déclarants sont
essentiellement centrées sur les opérateurs et les actions correctives consistent le plus souvent 3 un rappel des
consignes ou 3 la dispensation de formation. Les comptes rendus d'ESR sont peu détailles et les analyses de
causes insuffisamment approfondies, ne permettant pas de remonter aux causes profondes et limitant ainsi le
retour d'expérience.

Concernant les signalements de matériovigilance mettant en cause des dispositifs médicaux de radiothérapie, 1a
grande majorité des dysfonctionnements a été sans conséquence car détectés avant la déliurance du traitement
au patient. Seuls 16 incidents, soit 10 % du total des signalements ont une conséquence sur le traitement déliure,
sans pour autant entrainer d'effet sur le patient.

Les signalements émanent pour moitié des industriels et pour moitié des établissements de santé. Sur Ia période
2008-2009, un quart des centres de radiothérapie a déclaré au moins un incident de matériovigilance.

La part des signalements mettant en cause des logiciels est trés importante (66 % en 2008 et 55 % en 2009) et
refléte ['éuolution de Ia radiothérapie qui intégre de nouvelles technologies pilotées par les logiciels.

Lévaluation des signalements de matériovigilance rapportés sur la période 2008-2009 a conduit a plus de 250
mesures correctives essentiellement prises par les fabricants. Pour la moitié des signalements, une information ou
des recommandations d'utilisation des dispositifs concernés ont éteé faites aux utilisateurs par les fabricants, 5 de
ces signalements ont nécessité des recommandations complémentaires de I'Afssaps. Les actions correctives les
plus frequemment mises en ceuvre sur les dispositifs sont une modification de Ia conception du dispositif, ggné-
ralement une mise a jour du logiciel.

BILAN DES DECLARATIONS RECUES PAR L’ASN ET LAFSSAPS
AU TITRE DE LA RADIOPROTECTION ET DE LA MATERIOVIGILANCE EN RADIOTHERAPIE




Introduction

La radiothérapie constitue, avec la chirurgie et la chimiothérapie, un des trois principaux modes
de traitement des cancers. La radiothérapie est une pratigue incontestable d'un point de uue
thérapeutique au regard des bénéfices quelle procure. Chague année en France, enuiron
180 000 personnes atteintes de pathologies cancéreuses en bénéficient, soit 60 % des trai-
tements des patients atteints du cancer. Bien que cette technique présente globalement un
niveau de sécurité élevé, les accidents de radiothérapie suruenus de 2005 a 2007 rappel-
lent que Ia radiothérapie, si elle est insuffisamment maitrisée, peut conduire a des dommages
graves pour la santé. Lamélioration de Ia sécurité des traitements repose bien entendu sur
la compétence des professionnels et la fiabilité des dispositifs médicaux mais également sur
I''dentification et I'analyse des dysfonctionnements qui se sont produits au sein des établisse-
ments. Ces analyses permettent de mettre en place des mesures correctives qui seront autant
de barrieres empéchant la suruenue de dysfonctionnements.

La vigilance en radiothérapie repose sur différents systémes de déclaration d'éuénements
indésirables parmi lesquels les incidents graves mettant en cause un dispositif de radiothéra-
pie qui doivent étre signalés a I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
(Afssaps) dans le cadre de la matériovigilance et les éuénements significatifs en radioprotec-
tion qui doivent étre déclarés a I'Autorité de streté nucléaire (ASN) depuis 2007, Les déclara-
tions concernant tout autre éuénement indésirable grave lié 3 des soins réalisés lors d'inues-
tigations, de traitements ou dactions de préuention qui doivent étre faites en application de
Iarticle L1413-14 du Code de la santé publique sont exclues du champ du présent bilan.

Le présent rapport, qui sinscrit dans les trauaux du comité national des mesures de radiothé-
rapie, dresse un bilan sur les années 2008 et 2009 des éuénements significatifs de radiopro-
tection déclarés a I'ASIN. Il dresse également le bilan des éuénements concernant des patients
dans le cadre d'une procédure de radiothérapie et des signalements de matériovigilance
concernant les dispositifs de radiothérapie (appareils et logiciels) transmis a I'Afssaps sur cette
méme période.

Certains éuénements répondent a Ia fois aux critéres de déclaration d'un éuénement significa-
tif de radioprotection affectant un patient soumis 3 une exposition a uisée thérapeutique et 3
ceux d'un signalement a 'Afssaps au titre de Ia matériouvigilance. Ces éuénements sont qualifiés
d'éuénements mixtes dans la suite du rapport.
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Contexte

2.1. Le dispositif de déclaration des @éuénements significatifs de radioprotection

Les obligations auxquelles sont soumis les responsables dactivité nucléaire, notamment en matiére d'informa-
tion de I'3utorité administrative sur les incidents ou accidents dans le domaine de Ia radioprotection, sont préci-
sées dans le code de Ia santé publigue. En effet, celui-ci dispose, dans son article L.1333-3, que « La personne
responsable d'une des activités mentionnées 3 l'article L. 1333-1 est tenue de déclarer sans délai a [Autorité de
sCreté nucléaire et au représentant de I'Etat dans le département tout incident ou accident susceptible de porter
atteinte a 13 santé des personnes par exposition aux rayonnements ionisants. Les professionnels de santé parti-
cipant au traitement ou au suivi de patients exposés a des fins médicales a des rayonnements ionisants, ayant
connaissance d'un incident ou accident lié a cette exposition, en font la déclaration sans délai a I'Hutorite de
sdreté nucléaire et au directeur général de Iagence régionale de santé, sans préjudice de I'application de article
L. 5212-2. Le directeur général de I'agence régionale de santé informe le représentant de I'Etat territorialement

compétent dans les conditions préuues a larticle L. 1435-1. »

Larticle R. 1333-109 du méme code précise que:

«|. En application de larticle L. 1333-3, I3 personne
responsable d'une activité nucléaire déclare 3 I'Au-
torité de slreté nucléaire ainsi quau préfet tout
incident ou accident ayant entrainé ou susceptible
d'entrainer une exposition individuelle ou collective
a desrayonnements ionisants supérieure aux limites
prescrites par les dispositions du présent chapitre.

Dans le cas d'exposition de patients aux rayonne-
ments ionisants @ des fins médicales, les profes-
sionnels de santé participant au traitement ou
au suiNi de ces patients, ayant connaissance d'un
incident ou d'un accident lié 3 cette exposition, en
font la déclaration sans délai a I'Autorité de sdreté
nucléaire et au directeur de I'agence régionale de
santé territorialement compétente. Le directeur
général de I'agence régionale de santé en informe
immeédiatement le préfet dans les conditions
prévues a larticle L. 1435-1.

Il. Les éuénements ou incidents mentionnés au | sont
qualifies d'euénements significatifs.

Il La personne responsable d'une activité nucléaire
fait procéder a lanalyse des éuénements signifi-
catifs afin de préuenir de futurs éuénements, inci-
dents ou accidents. »

Larticle R1333-111 du méme code indique qu'une
décision de 'ASN, homologuée par le ministére de Ia
Santé, précise les critéres permettant de considérer
un éuénement comme un éuénement significatif de
radioprotection. La publication de cette décision est
attendue pour la fin de I'année 2011.

Dans I'attente de cette décision, 'ASM a mis en place,
au cours de l'année 2007, un dispositif de déclaration
des éuenements significatifs de radioprotection. Afin
de faciliter et de préciser les modalités de déclaration
des éuénements significatifs de radioprotection, deux
guides ont été élaboreés:

® e guide n°11 ou guide ASN/DEU/O3 (téléchargeable
sur le site wwuw.asn.fr), applicable 3 titre expérimen-
tal 3 compter du 1" juillet 2007, précisant les critéres
permettant de considérer quun éuénement de
radioprotection est significatif, compte tenu de ses
causes et de ses conséquences ainsi que les modali-
tés de déclaration de ces éuénements.

m e guide ASN/DIS n°16 relatif aux éuénements
significatifs de radioprotection (ESR) des patients en
radiothérapie, publié en octobre 2010.
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Le guide n°11 définit 6 critéres principaux de déclara-
tion d'un ESR:

®m (ritére 1: concernant les travailleurs (dépassement
d'une limite de dose individuelle annuelle réglemen-
taire);

®m (ritére 2: concernant les patients (exposition & visée
thérapeutique ou diagnostique);

®m (ritére 3: concernant le public ([dépassement d'une
limite de dose individuelle annuelle réglementaire);

= (ritere 4: concernant la perte, le vol, la decouverte,
la dispersion, les rejets ou les stockages non autorisés
de source ou substances radioactives;

® Critére 5: concernant les actes ou tentatives de
malueillance;

® (ritére 6: concernant tout autre éuénement suscep-
tible d'affecter |a radioprotection jugeé significatif par
le responsable de Iactivité nucléaire ou par I'Rutorité
de sQreté nucléaire.

Le guide n°16 explicite le critére 2.1, fournit des indica-
tions pour classer leuénement sur I'échelle ASN-SFRO
et des repéres méthodologiques pour la rédaction des
comptes rendus d'éuénement.

Une éualuation du systéme de déclaration des éuéne-
ments significatifs de radioprotection (critére 2.1) ainsi
que de léchelle ASMN-SFRO ayant été conduite en
juillet 2008 auec les professionnels concernés, des
modifications ont été apportées au cours de Ia période
considérée pour ce bilan portant sur les années 2008
et 2009.

Celles-ci ont porté sur:

® |3 définition du critére 2.1, le nouveau critére ayant
étée diffusé en septembre 2009 3 lensemble des
centres de radiothérapie;

B |3 mise 3 jour de échelle ASN-SFRO pour les niveaux
O et 1, qui sont sans conséquence cliniqgue pour le
patient, applicable depuis juillet 2008

B |3 communication de I'AST pour les éuénements
classés auniveau 1 de l'echelle AST-SFRO qui ne font
plus, 3 l'exception des éuénements sériels, lobjet
d'un auis d'incident nominatif mais de bilan trimestriel
depuis juillet 2008;

= |e formulaire de déclaration et le modéle de compte-
rendu deuénement significatif de radioprotection
pour intégrer les éléements nécessaires 3 la valida-
tion du classement par I'ASN et I3 SFRO et favoriser
le retour d'expérience, lesquels ont été diffusés en
méme temps que le nouveau critére de déclaration.

Les éuénements de radioprotection concernant des
patients dans le cadre d'une procédure de radiothé-
rapie doiuent étre déclarés a I'ASN lorsquiils satisfont
le critere 21 (exposition des patients d visée théra-
peutique). Ce critére est rappelé annexe 1 du présent
rapport en distinguant le critére applicable auant et
aprés l'évaluation du systéme de déclaration.

Enfin, il conuient de souligner que la déclaration et
l'enregistrement interne des situations indésirables ou
des dysfonctionnements est rendue obligatoire par Ia
décision n°2008-D0103 de 'ASN du 1¢ juillet 2008
fixant les obligations d'assurance de la qualité en radio-
thérapie. Ainsi, tout personnel directement impliqué
dans la prise en charge thérapeutique des patients
en radiothérapie doit ainsi déclarer chaque situation
indésirable ou chague dysfonctionnement tant sur le
plan organisationnel que matériel ou humain aupres
de l'organisation décrite 3 Iarticle 11 de la décision.
A ce titre, tout déclarant doit enregistrer a minima la
date de déclaration, la description de I'éuénement,
les circonstances dans lesquelles il est suruenu et ses
conséquences. Cette obligation est entrée en vigueur
depuis le 25 mars 2010.
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| Common Terminology

(riteria for Aduerse Events -
(ancer Therapy Evaluation
Program, ot 2006,
http://ctep.cancergoy/

2.2. Léchelle ASN-SFRO des éuénements de radioprotection affectant
des patients dans le cadre d’'une procédure de radiothérapie

Lune des missions de 'ASN, qui lui est conférée par Ia
loi n°2006-686 du 13 juin 2006 sur la transparence
et la sécurité nucléaire (article 4), est de participer a
l'information du public dans les domaines de Ia sdreté
nucléaire et de la radioprotection.

Léchelle INES (International Nuclear Euent Scale), publiée
par I'Agence internationale de I'énergie atomique (AIEA)
nétant pas adaptée aux specificités des euénements
concernant les personnes exposees intentionnelle-
ment dans le cadre de procédures médicales (radio-
thérapie externe notamment), 'ASN a défini avec la
SFRO une échelle de grauité spécifique 3 Ia radiothe-
rapie externe.

Cette échelle «ASN-SFRO » est compatible auec
lechelle IMES existante, ainsi quavec les grilles de
classement relatives au niveau de gravité des consé-
quences cliniques deja utilisees par les praticiens
(CTCAE"). Elle vise ainsi & permettre une communication
vers le public et les média, en des termes accessibles
et explicites, sur les euénements de radioprotection
concernant des patients dans le cadre d'une procédure
médicale de radiothérapie.

Léchelle ASN-SFRO est présentée en annexe 2 du
présent rapport en distinguant échelle expérimen-

tale en vigueur auant I'éualuation par I'AST, la SFRO
et I3 SFPM, de léchelle définitive, applicable depuis
juillet 2008. Cette échelle sest reuélée étre un bon outil
d'information facilitant la perception de Ia gravité d'un
éuenement par les médias et le public.

Pour chaque euénement significatif déclaré a I'ASM, le
classement est proposé par le responsable de I'acti-
uité sur le formulaire de déclaration. Ce classement est
ensuite validé par I'ASN aprés consultation de la SFRO.
Cette consultation est systématique lorsque le classe-
ment a priori de [éuénement correspond 3 un niveau
supérieur ou égal 3 2 et en cas de doute pour les autres
niveaux de classement inférieurs.

Lutilisation de 'échelle ASN-SFRO permet 3 I'ASN de
selectionner, parmi l'ensemble des éuénements et
incidents qui surviennent, ceux qui ont une impor-
tance suffisante pour faire l'objet d'une communica-
tion. Linformation de 'AST sur ces éuénements est ainsi
adaptée 3 la gravité auérée de celui-ci et au nombre
de patients concernés. Cette information est centrée
essentiellement sur les actions menées par 'ASI et
letablissement concerné pour éualuer la situation et
en tirer les enseignements en termes de sécurité des
traitements.

2.3. Le dispositif de signalement au titre de la matériovigilance

La matériovigilance, qui fait partie des missions de
I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits
de santé (Afssaps), a un encadrement législatif et régle-
mentaire spécifique.

La matériovigilance concerne les dispositifs médicaux,
tels que définis a l'article L.5211-1 du code de Ia santé
publique (CSP). Il faut entendre par dispositif médi-
cal «tout instrument, appareil, équipement, matiére,
produit, 3 l'exception des produits d'origine humaine,

ou autre article utilisé seul ou en association, y compris
les accessoires et logiciels interuenant dans son fonc-
tionnement, destiné par le fabricant 3 étre utilisé chez
I'homme 3 des fins médicales et dont I'action principale
voulue nest pas obtenue par des moyens pharmaco-
logiques ou immunologiques ni par métabolisme, mais
dontla fonction peut étre assistée par de tels moyens ».
Les dispositifs de radiothérapie sont donc des disposi-
tifs médicaux et sont de ce fait soumis aux obligations
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de matériovigilance. Dans Ia suite de ce rapport et par
mesure de simplicité, les termes « dispositif médical » et
« dispositif de radiothérapie » seront confondus.

Le systéme de matériovigilance repose sur un échelon
national (I'Afssaps et la Commission nationale de sécu-
rité sanitaire des dispositifs médicaux) et sur un échelon
local (les correspondants locaux de matériovigilance,
les utilisateurs et les personnes tenues de signaler les
incidents ou risques d'incidents dont elles ont connais—
sance). Le recueil des incidents est fondé sur le signale-
ment direct sans échelon régional.

[Afssaps est destinataire, en application des articles L.
5212-2 et R. 5212-14 du code de la santé publique, de
deux types de signalements:

B signalement de tout incident graue ou risque d'in-
cident graue mettant en cause un dispositif médical
3yant entrainé ou susceptible d'entrainer la mort ou
la dégradation de létat de santé d'un patient, d'un
utilisateur ou d'un tiers.

® tout rappel de dispositif du marché motiué par une
raison technique ou médicale.

LAfssaps recoit également des notifications d'actions
correctives de sécurité en prouenance des industriels.
Le guide européen deigilance (MEDDEU 2.12-1 réuision
6 - décembre 2009), élaboré par la Commission euro-
péenne dans le but d'uniformiser la mise en ceuure, par
chacun des Etats membres, des dispositions préuues
par les directives européennes, prévoit que le fabricant
ou son mandataire informe les autorités compétentes
européennes de toute action corrective de securité
ou Field Safety Corrective Action (FSCA), concernant
un dispositif. Les FSCA sont notifiees aux utilisateurs
uia une notice de sécurité ou Field Safety Notice (FSN).
Laction corrective prise par le fabricant peut consister
en une recommandation d'utilisation du dispositif, une
modification de conception, une mise a jour du parc ou
un retrait du marché du dispositif. En régle générale, le
fabricant informe les autorités compétentes avant de
diffuser la notification de sécurité aux utilisateurs.

En matériovigilance, I'Afssaps recoit plus de 9000
signalements d'incidents par an. Ces signalements
sont effectués essentiellement par des établissements
de santé (64,5 9% en 2009). Lors d'un signalement de
matériovigilance, I'Afssaps sattache 3 examiner si le
dispositif médical est en cause, si I'incident est repro-
ductible et si lincident a entrainé ou risque d'entrainer
des conséquences cliniques pour le patient, 'utilisateur
ou le tiers. Les incidents sont triés a réception auec un
outil spécifique issu de I'AMDEC, les plus graves identi-
fiés comme critiques, sont traités en urgence. Ils soulé-
uent a réception la question de la prise d'une mesure
conservatoire immédiate afin de faire cesser le risque.
lls nécessitent de collecter, auprés du fabricant et du
déclarant, des informations complémentaires et de
consulter le plus souvent des experts afin déualuer le
risque et les mesures & prendre pour le patient et/ou
['utilisateur. Loutil de tri des incidents ou risques d'inci-
dents de matériouigilance est fourni en annexe 4.

Pour assurer ses missions de sécurité sanitaire sur les
dispositifs médicaux, I'Afssaps sappuie a la fois sur les
compétences de ses agents et sur l'expertise externe
de professionnels de santé. La complémentarité entre
ces deux types de ressources est source de qualité et
de fiabilité pour les processus d'éualuation. La crédibi-
lité de cette expertise repose sur la compétence des
personnes qui y participent et sur la bonne organisa-
tion des phases individuelles et collégiales de 'éua-
luation. Elle suppose la transparence des procédures
d'éualuation et la transparence des régles de gestion
des conflits d'intéréts. En radiothérapie, IAfssaps sap-
puie sur un groupe d'experts composé de profession-
nels du domaine (radiothérapeutes, radiologues, radio-
physiciens, ingénieurs biomédicaux, dosimétristes).

La prise de mesures correctives et préventives dans le
cadre de la matériovigilance donne systématiquement
lieu 3 des actions de communication vers les profes-
sionnels de santé et les fabricants. Toutes les mesures
de sécurité sanitaire prises par 'Afssaps ou prises par
les fabricants en accord auec I'Afssaps, sont disponibles
sur le site internet de 'Afssaps (www.afssaps.fr) sous la
rubrique « Informations de sécurité ».
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Bilan des événements significatifs
de radioprotection et de matériovigilance
déclarés entre janvier 2008 et décembre 2009

Le parc frangais d'installations de radiothérapie externe comprend enuiron 429 appareils de traitement implantés
dans 180 centres de radiothérapie (2009)

Sur une période de deux ans, du 1" janvier 2008 au 31 décembre 2009:

= 519 éuénements significatifs de radioprotection en radiothérapie ont été déclarés a I'RSN dont 15 en curiethé-
rapie;

= 161 signalements d'incident ou de risque d'incident graue concernant des dispositifs de radiothérapie ont été
déclarés au titre de la matériovigilance a I'Afssaps;

= 32 &uénements mixtes relévent a la fois d'un signalement de matériovigilance et de déclaration de radiopro-
tection.

Seront successivement présentés les bilans des éuénements significatifs de radioprotection, des signalements de
matériovigilance et des 32 éuénements mixtes.

3.1. Bilan des événements de radioprotection déclarés a 'ASN

du critere 211, trés large comparativement aux autres
critéres (la majorité des ESR déclarés sont sans consé-

3.1.1. Bilan quantitatif

L'analyse des ESR déclarés a I'ASN depuis 2008 (689

- A o o A guence pour le patient voir paragraphe 31.1.5) ainsi
déclarations d'éuénement significatif de radioprotec-

que 13 plus grande culture de déclaration des profes-
sionnels de Ia radiothérapie expliquent ce nombre de
déclarations plus élevé dans ce domaine. Le risque
de la radiothérapie’ est en effet comparable & celui
d'autres stratégies thérapeutiques.

tion survenu dans le domaine médicall montre que
trois quarts des éuénements sont déclarés en radio-
thérapie et que ceux-ci concernent majoritairement
un patient (critére 21, voir annexe 1). La définition

Euénements déclarés en 2008 et 2009
domaine médical

Typologie des ESR déclarés - 689 éuénements déclarés

Répartition par critére de déclaration

en 2008 et 2009
689 éuénements déclarés

Radiothérapie externe Patient thérapie
75,5 % critége 21
Médecine nucléaire 4%
12 % Sources, déchets
. effluents
Radlolotgle | critére 4
conventionnelle
6 %
38% . )
. Patient diagnostic
Scanographie critére 2.2
6 %
Curiethérapie Public
2,2 % critére 3
Radiologie
interuentionnelle Travailleur
1,7 % critére 1
2 Uers une politique sécurité Médecine nucléaire 5%
en oncologie-radiothérapie. thérapie Autres
La mise en ceuvre 1,5% critére 6
dun retour d'expérience. Sources 4%
SWoynar et al. Cancer 0'| %
Radiothérapie (2007)
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Répartition par critére de déclaration

en 2008 et 2009 en radiothérapie
519 éuénements déclarés (504 éuénements
en radiothérapie externe et 15 en curiethérapie)

Patient thérapie
critére 2.1

94 %
Autres
critére 6

4%
Travailleur
critére 1

2%
Sources, déchets
effluents critére 4

Sur la période du 1¢ januier 2008 au 31 décembre
2009, 114 centres de radiothérapie ont déclaré un ou
plusieurs éuénements significatifs soit 61 % des centres
recensés en france métropolitaine et outre-mer. Ce
chiffre est en trés nette progression puisque seulement
20 % des centres auaient déclaré a minima un éuéne-
ment sur la période expérimentale (de juillet 2007 &
juin 2008). Rappelons qua la fin de I'année 2009, 58
centres (soit environ 29 % de I'ensemble des seruices
de radiothérapie) navaient jamais effectué de décla-
ration depuis la mise en place du systéme de déclara-
tion en juillet 2007. Au 30 septembre 2010, ce chiffre
est porté a 37 centres, soit 20 % des centres qui n'ont
jamais déclare.

476 euénements significatifs en radiothérapie externe
relevant du critére 2.1 (exposition des patients a visée
thérapeutique) ont été déclarés (242 en 2008 et 234
en 2009).

Radiothérapie finnée déclaration
externe
Critére de daclaration Période expérimentale Total
rincioal 07-2007 2008 | 2009 | 2008
prncp 06-2008 2009
2 181 242 234 416
Nb me{lsuel nTogen 6l 167 23
de déclarations

Pour I3 curiethérapie, 15 ESR ont été déclarés a I'ASN
tous critéres confondus (respectivement 7 en 2008 et 8
en 2009). Au titre du critére 2.1, 9 ESR ont été déclarés
respectivement 5 en 2008 et 4 en 2000.

La montée en charge des déclarations obseruée depuis
la période expérimentale fait apparaitre un nombre
annuel de déclarations d'enuiron 240 ESR pour l'en-
semble des centres et un nombre mensuel moyen de
déclarations de 20.

Par ailleurs,

® |e critere 1 de déclaration a concerné l'exposition
de travailleurs (4) enfermés par inaduertance dans le
bunker pendant Ia réalisation d'un traitement;

| |e critére 4, une perte de source d'étalonnage;

® et le critere 61 des éuénements de radiothérapie
externe ne répondant pas au critére de déclaration
21

Il est a ce jour difficile d'estimer le nombre de déclara-
tions qui deuraient étre adressées a I'ASI car répon-
dant aux critéres de déclaration d'un ESR, méme si on
peut raisonnablement penser quune sous-déclaration
est probable. Lexamen par les inspecteurs de la radio-
protection, lors des uisites d'inspection, des registres
des dysfonctionnements qui sont consignés en interne
réuéle que certains de ces éuénements auraient dd
étre déclarés a I'AST.

3.1.1.1. Répartition des déclarations dans le
temps

Les graphes ci-dessous permettent de uisualiser Ia
répartition dans le temps des déclarations déuéene-
ments en radiothérapie selon leur date de déclaration
a I'ASM et leur date de suruenue dans le seruice.

La répartition selon la date de suruenue de éuéne-
ment ne permet pas de mettre en éuidence, au regard
de Ia taille de échantillon, une saisonnalité dans l'oc-
currence des ESR.
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Répartition mensuelle des déclarations regues a 'ASN 3.1.1.2. Répartition géographique des centres

(Echantillon de 218 ESR en 2008 et 234 ESR en 2009) déclarants
60 LASN est représentée sur le territoire par 11 divisions.
53 2009 o o . B )
501 50 Les DOM sont rattachés a la Division de Paris. La réparti-
2008 o . S
40 tion géographique du nombre de centres de radiothé-

10 rapie selon les territoires de compétence des divisions
de 'ASN est la suivante (cf. Tableau des déclarations par
division en annexe 3).

Répartition des centres de radiothérapie
et de la population par division de 'RSN

Répartition mensuelle des ESR selon leur date
de survenue

(Echantillon de 142 ESR en 2008 et 192 ESR en 2009 critére
21)
30

e

N
S &

&

o PN PR
< % répartition des centres de radiothérapie
(%) repartition de la population
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Sien 2008, Ia moitié des ESR proviennent des centres
de radiothérapie de Bretagne, des Pays de Loire et dle
de france, ce qui était également le cas sur Ia période
expérimentale, la répartition en 2009 se superpose
dauantage a la répartition géographique du nombre
de seruices [cf. Annexe 3).

Les pourcentages de centres déclarants répartis par
zone geographique de compétence des divisions de
I'ASN et par année, montrent, de plus en plus, que les
declarations seffectuent dans l'ensemble des régions,
ce qui nétait pas le cas au cours de la période expé-
rimentale (aucune déclaration prouenant des régions
Centre et Limousin). Des évolutions sont notables au fil
du temps pour certaines régions dont celles releuant
de la compétence de la division de Bordeaux (Poitou-
Charentes, Aquitaine, Midi Pyrénées), Douai (Nord Pas-
de-Calais), Paris (lle de France) et Dijon (Bourgogne,
Franche-Comté) ot environ la moitié des centres décla-
rent. Elles sont particuliérement remarquables pour les
régions Centre et Limousin (division d'Orléans), d'une
part, Lorraine et Alsace (division de Strasbourg), d'autre
part, ol plus de 80 % des centres de ces regions ont
déclaré des ESR en 2009.

Il est probable que des dynamiques particuliéres se
soient instaurées dans certaines régions concourant 3
une sensibilisation des centres et influencent les décla-
rations (trauaux menés par la division de Nantes avec
les professionnels de la radiothérapie pour ['élaboration
du guide de I'ASN n°4 intitulé Guide d'auto-éualuation
des risques encourus par les patients en radiothérapie
externe, trauaux menés par la division de Marseille sur
le critére 2.1 en 2008 ou encore les séminaires regio-
Naux organisés par les divisions).

3.1.1.3. Statut des établissements déclarant

Les centres de radiothérapie font partie d'un établis-
sement relevant d'un statut soit public soit privé. Parmi
ces derniers, certains concourent au service public
hospitalier regroupés sous la dénomination d'Etablisse-

ment de santé privé d'intérét collectif (ESPIC) tel que les
Centres de Lutte Contre le Cancer (CLCC) et les Hopitaux
d'Instruction des Armées (HIA).

Les centres de radiothérapie ont, pour la moitié d'entre
eux, un statut public (49 %) et, pour l'autre moitié, un
statut libéral (51 9% ) (chiffres 2009).

Sur 13 période 2008-2009, 39 % des ESR ont éte
déclarés par un service de statut privé, 61 % par un
service de statut public dont 33 % par un Centre de
Lutte contre le cancer.

Pourcentage des ESR déclarés en 2008-2009
par catégorie d'atablissement

472 &uénements critére 2.1 déclarés

cLec
325%
CHU/CHR
15,8 %
CH

12,7 %
HIA

Privé

38,6 %

3.1.1.4. Délais de déclaration

L3 déclaration d'un éuénement significatif doit étre
faite sans délai, en application de larticle L.1333-3
du code de Ia santé publique. Le guide n°11 de I'ASN
précise quen dehors d'une situation d'urgence auérée,
la déclaration doit étre adressée aux destinataires
concernés dans les deux jours ouurés suivant la détec-
tion de [éuénement.

Pour ce qui concerne les données figurant ci-apres,
seules les déclarations mentionnant la date de détec-
tion et de déclaration de léuénement ont pu étre
exploitées. Ainsi, 236 éuénements ont été pris en
compte permettant de constater que, parmi eux, 19 %
ont éteé déeclarés dans les délais réglementaires en
2008 et 22 % en 2009 voir tableau ci-dessous).
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Si on exclut une valeur extréme (déclaration faite en
2009 avec un délai de 517 jours), on constate que ce
délai tend a diminuer au fur et 3 mesure que Ia culture
de déclaration se met en place. Ainsi, 30 % des centres
déclarent ses ESR en moins de 2 jours en 2009 contre
19 % en 2008.

Délais de déclaration (sur 236 éuénements)

2008 2009
Délai minimum (jours) 0 0
Délai maximum [jours| 366 517
Médiane (jours) 16 17

PR 19% 2%
Délai < 2 jours 9 30

. i 2% 30%
3jours < délai < 10 jours A Q

. S an 20% 12%
10 jours < délai <= 30 jours 2 7

L ans 39% 36%
Délai » 30 jours 38 0

3.1.1.5. Classement des éuénements sur I'échelle
ASN/SFRO

Sagissant de Ia répartition des éuénements en fonction
de leur classement sur léchelle ASTN-SFRO, les données
de 2008 et 2009 permettent de constater, tout comme
sur la période expérimentale, que la majorité des
éuénements déclarés est sans conséquence sur la
santé des patients. Plus de 95 % des ESR ont été classés
3 un niveau inférieur ou égal 3 1 ou hors échelle car
nentrant pas finalement dans les critéres de déclara-
tion (sur 110 éuénements déclarés en 2008 et 226 en
20009 classés sur léchelle ASN/SFRO).

I convient de souligner les difficultés rencontrées par
I'ASN pour le classement des éuénements sans consé-
quence clinigue pour le patient. En effet, les décla-
rations ne comportent pas systématiqguement une
proposition de classement par le centre déclarant. En
outre, les informations fournies dans les déclarations ne
permettent pas toujours de discriminer un éuénement
de niveau O ou de niveau 1 sur l'échelle ASM-SFRO.

Au cours de la période considérée, seize éuénements
ont été classés au niveau 2 de léchelle ASN-SFRE,
éuénement occasionnant ou susceptible d'occasionner
une altération modérée d'un organe ou d'une fonction.

Parmi ces 16 éuénements:

® 7 concernent une erreur de positionnement (erreur
de coté, erreur ou décalage d'isocentre ou de point
d'entrée du faisceau, erreur de calque de repérage..);

B & concernent une erreur de traitement ayant
entrainé une dose non préuue (erreur de fraction-
nement, d'omission d'un filtre, ou mauvais paramé-
trage de lénergie);

= 1 estrelatif 3 lidentification d'un patient.

Pourcentage d’éuénements déclarés en radiothérapie

externe (critére 2.1) et classés sur I'achelle ASN-SFRO

70%
60% |
50% |
40% |
30% |
20% |
10%
0%

période
exp.

3% %

Hors échelle Niveau O Niveau | Niveau 2

3.1.1.6. Euénements concernant une cohorte de
patients

Cing euénements sériels de patients ont été déclarés
entre le 1¢"januier 2008 et le 31 décembre 2000.

lls ont concerné des cohortes de patients [entre 3 et
115 patients).

B [Jn éuénement a concerné une cohorte de 13 patients.
I3 été classe au niveau 2 de 'echelle ASN-SFRO.

Cette déclaration d'incident fait suite @ une erreur de
parameétrage du logiciel de calcul de dose surl'une des
deux consoles de planification des traitements.

12
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Ce probleme est lié a des défaillances humaines (saisie
incompléte des données), techniques (absence de
centralisation des données sur les deux consoles) et
organisationnelles (non érification de la bonne saisie
des données sur une des deux consoles).

Cet incident sest traduit, pour 9 patients, par un sous-
dosage ou un surdosage de Ia région irradiée, selon le
type de traitement réalisé, sans que toutefois la dose
de tolérance aux organes critiques Nait été dépassée.
Surles S cas, 4 sont susceptibles de présenter, 3 terme,
une altération modérée d'un organe ou d'une fonction.

Quatre éuénements ont &té classés au niveau 1 dont 2
sont des éuénements mixtes (uoir 3.3):

B [In éuénement considéré comme un éuénement
mixte de radioprotection et de matériovigilance a
concerné une cohorte de 3 patients. Cet éuénement
est également répertorié dans Ia partie relative aux
éuénements mixtes.

Les controles de qualité quotidiens de l'accélérateur
ont mis en éuidence une dérive des ualeurs mesu-
rées pour un faisceau de traitement.

Les controles complémentaires réalisés alors par
le seruice ont réuélé une anomalie de I'homogée-
néité du faisceau. A la suite de ce constat, le centre
3 immeédiatement cessé l'utilisation de ce faisceau et
a fait corriger la défaillance matérielle a l'origine du
probleme.

Aprés analyse par l'equipe médicale, il sauére que 3
patients sont concernés par cette défaillance maté-
rielle. Lécart entre Ia dose prescrite et Ia dose déli-
urée sur l'ensemble du traitement reste inférieur 3
5% pour les trois patients.

B [In éuénement concerne une cohorte de 32 patients:
lors d'un controle de qualité mensuel, les radiophy-
siciens ont constaté I'asymétrie d'un faisceau de trai-
tement. Cette anomalie était due au mauvais reglage
d'un paramétre lors de Ia maintenance de |'appareil
de traitement. Lerreur a été détectée lors du controle
de qualité du mois suivant.

32 patients ont été concernés par un traitement utili-
sant ce type de faisceau auec un sur ou sous dosage
de certaines parties des zones traitées. Parmi cette
cohorte, 3 patients ont recu des doses différentes de
celles prescrites par sous-irradiation et sur-irradia-
tion d'une partie des zones traitées allant de 10 %
3 12%. Pour 17 patients, les écarts de doses maxi-
mum ponctuels sont compris entre 5 et 10 %. Pour
12 patients, ces écarts sont inférieurs a 5 %.

= [In éuénement concerme une cohorte de 115
patients: il est d0 a une erreur de calibration lors de
letalonnage de la machine. Cet éuénement a eu des
conséquences mineures pour 12 patients erreur par
rapport a dose prescrite de l'ordre de 0.5 %).

= [In euénement concermne une cohorte de 10
patients: suite 3 un défaut détecté par un utilisateur
d'un logiciel de planification de traitement entrainant
un calcul erroné des unités moniteur lors de I3 copie
et la modification d'un faisceau, une alerte de maté-
riovigilance a conduit un service, ayant le méme
dispositif, a faire une reuue de 524 dossiers. Lexamen
de ces dossiers montrent gqu'une erreur de dose < 3
19 de Ia dose prescrite 3 affecté 10 patients et a
donné lieu a un signalement déuénement significa-
tif de radioprotection sans classement sur échelle
ASN-SFRO.

3.1.1.7. Cas des déclarations d’éuénements
groupés

Dans le cadre de Ia mise en place d'une démarche de
recuell et danalyse des éuénements indésirables, 16
établissements ont procédé 3 des déclarations grou-
pées entre le 1¢" januier 2008 et le 31 décembre 2009,
représentant 60 euénements significatifs de radiopro-
tection. Les euénements déclarés dans ce cadre sont
généralement classés au niveau O ou 1 de échelle
ASN-SFRO.

Si cette pratique était relativement fréquente lors de
la période expérimentale car elle correspondait a
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une régularisation des déclarations sur une période
donnée, du fait de l'obligation nouvelle de déclaration
des euénements significatifs de radioprotection instau-
ree en 2007 I'ASN constate qu'elle se raréfie. Toutefois,
lorsque ces pratiques existent, elles sont motiuées par
les centres pour des raisons d'organisation et de gain
de temps. Elles correspondent, en général, a l'organisa-
tion mise en place pour le recuell et I'analyse des situa-
tions indésirables ou dysfonctionnements effectuée
lors des réunions mensuelles des comités de retour
dexpérience. Toutefois, nétant pas réalisees dans le
formalisme de déclaration des ESR, les informations
sontincomplétes, ne permettant pas toujours le classe-
ment de I'éuénement sur I'échelle AS-SFRO et limitant
I'exploitation de ces ESR et le retour d'expérience.

Le recuell et la gestion interne des situations indési-
rables ou dysfonctionnements, est obligatoire depuis
le 25/03/2010 en application de la décision technique
n°2008-DCG-0103 de I'ASN. Parmi tous les éuénements
pouvant se produire dans une installation ou au cours
d'une actiité, certains entrent dans les critéres de
déclaration d'un ESR. Le processus de traitement d'un
dysfonctionnement doit permettre de distinguer trés
rapidement les dysfonctionnements releuant d'un trai-
tement interne, de ceux releuant d'une déclaration aux
autorités afin de déclarer avec le formalisme requis et
dans les délais impartis ces éuénements et permettre
ainsi un retour d'expérience vers les professionnels.

3.1.1.8. Suites données par I'ASN aux
déclarations

Les déclarations recues par 'AST font l'objet d'inuesti-
gations par les divisions territoriales, le cas échéant en
lien auec les seruices de la santé (DDASS, ARH au cours
de la période considérée) ainsi quau niveau central,
par la direction des rayonnements ionisants et de Ia
santé, des lors que l'éuénement comporte un caractere
générigue (se reporter au 2.3 bilan des éuénements
mixtes). Linuestigation de 'ASN peut donner lieu & une

inspection spécifique ou étre menée dans le cadre des
inspections de routine. Les inspections donnent lieu 3
la rédaction d'une lettre de suite d'inspection, laquelle
est publiée sur le site internet de I'ASI.

Par ailleurs, selon le type d'éuénement, des trauaux
peuvent étre menés au niveau national comme, par
exemple, les trauaux concernant::

B |3 calibration des mini faisceaux qui a donné lieu a un
rapport (rapport IRSN DRPH/SER n°2008-18)

= [es conditions d'exercice de la radiothérapie en
conditions stéréotaxiques et de la radiophysique
associée (groupe permanent dexperts dans le
domaine médical placé auprés de I'Autorité de sCreté
nucléaire).

3.1.2. Bilan qualitatif

Seront successivement présentées l'occurrence des
éuénements, la nature des dysfonctionnements ayant
conduit a l'éuénement, les étapes du processus au
cours desquelles ils se produisent ou sont détectés et Ia
qualité de la personne les mettant en éuidence. Enfin,
seront présentées les principales causes identifiées.

3.1.2.1. Occurrence des éuénements
Occurrence des éuénements
(résultats concernant 238 éuénements 2008-2009)

Ponctuel

60 %

Systématique 1 patient
36 %

Systématique plusieurs
patients

4 %
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60 % des euénements peuuent étre qualifiés de ponc-
tuel. Dans ces cas, la défaillance n'a concerné qu'un seul
patient et @ porté sur une seule séance: les données
figurant dans le dossier du patient sont correctes mais
nont pas été respectées lors de Ia réalisation d'une
séance (exemples: erreur d'identification du patient,
d'isocentre, de positionnement du patient, de dimen-
sion des champs d'irradiation, de mise en place de
cache, de filtre, de saisie du nombre d'unités moniteurs,
de sélection dénergie, ..

Plus d'un tiers des éuénements sont de nature systé-
matique: 13 défaillance sest produite jusqua sa décou-
uerte mais N3 concerné que le patient chez qui elle a
été mise evidence. Une ou plusieurs données figurant
dans le dossier du patient sont incorrectes (exemples:
erreur de calcul des unités moniteurs, dénergie, de
profondeur, de dose par séance ou totale, non prise
en compte d'un accessoire) ou il sagit d'une erreur de
saisie lors de Ia préparation du dossier, d'une erreur
de saisie dans le systéme informatisé de transmission,
d'enregistrement et de uérification des paramétres de
traitement, etc.

Un nombre minime d'éuénements (4 %) est de nature
systématique, nonlié a un patient ou a un dysfonction-
nement matériel, mais ayant affecté plusieurs patients
(exemples: erreur détalonnage, erreur de calcul due
par exemple 3 la mauvaise prise en compte de la
distance source - point de référence lors du calcul des
unités moniteurs, ...

En examinant les proportions au cours des 3 périodes
([période expérimentale, année 2008 et 2009), le
constat peut étre fait d'une stabilité de l'occurrence des
éuénements auec une majorité déuénements concer-
nant un seul patient (96 %).

3.1.2.2. Typologie des éuénements déclarés

La réalisation d'une radiothérapie implique de déliurer 3
un patient donné Ia dose préuue dans le uolume préuu.
Les éuénements sont classés selonla typologie suinante:

= identification erronée du patient: défaillance due
soit 3 une homonymie soit a 13 sélection d'un dossier
ne correspondant pas au patient en place sur la table
de traitement;

® eorreur de positionnement du patient: défaillance
ayant un impact a la fois sur le yolume irradié et sur
la dose. Sont pris en compte les éuénements dus soit
au positionnement du patient soit au positionnement
du faisceau (point d'entrée ou coté erronés, etc. . ;

B non-respect de I3 dose préuue: ont été inclus dans
cette catégorie les éuénements qui ont eu pour
conséquence initiale la déliurance d'une dose incor-
recte dans le volume préuu tels que le non-respect
du nombre d'unités moniteurs calculé, une erreur
déetalonnage du faisceau, de facteur datténuation
d'un filtre en coin, Ia non-mise en place d'un filtre ou
d'un bolus. Le non-respect de Iétalement et du frac-
tionnement est également comptabilisé dans cette
catégorie;

B non-respect de |a géométrie: sont inclus dans cette
catégorie ['utilisation de dimensions de champs erro-
nées, l'oubli d'un cache, le non-respect de la balis-
tique d'irradiation (ex: erreur d'angulation, ...

Typologie des éuénements

Année 2009 Résultats concernant 153 éuénements classés

Géométrie
9%

Dose

27 %
Positionnement
21 %

Identification
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Typologie des éuénements

Année 2008 Résultats concernant 160 éuénements classés

Géométrie
30%

Dose

46 %
Positionnement
12%
Identification

12 %

Le graphe ci-dessous portant sur tous les ESR déclarés
3 I'ASN depuis Ia mise en place du systéme de décla-
ration, pour lesquels les données sont disponibles,
montrent que la majorité des ESR sont dus a une erreur
de dose recue par le patient (36 %) ou & une erreur de
positionnement du patient (35 %).

17 % des incidents déclarés révélent un non-respect
de la géométrie de lirradiation et 12% une erreur
d'identification du patient.

Typologie des défaillances a l'origine de I'éuénement
(2007-2009 sur 336 éuénements)

Positionnement
35%

Dose

36 %
Géométrie

17 %
Identification

12 %

Depuis I3 mise en place du systeme de déclaration,
si 'on examine les éuolutions au cours du temps, les
graphes ci-dessus montrent que les erreurs d'iden-
tification de patients représentent enuiron 12 % des
éuénements déclarés a I'AST.

3.1.2.3. Etape du processus de traitement au
cours de laquelle les é&uénements sont suruenus

Les éuénements surviennent majoritairement lors des
séances de traitement (86 %), 11 % des éuénements
étant dus a des anomalies lors de l'étape de planifica-
tion dosimeétrique. lls se produisent de facon trés margi-
nale lors de Ia simulation ou dés la prescription.

Etape du processus de traitement au cours de laquelle
les éuénements sont survuenus

(Résultats concernant 170 éuénements)

Cours traitement

6l %

Début de traitement
18 %

Planification
dosimétrique

Il %

Modification traitement
7%

Contourage

1 %

Maintenance

1 %

Prescription

1%

Simulation

| %

3.1.2.4. Etape du processus de traitement au
cours de laquelle les éuénements ont &té détectés

86 % des éuénements qui ont été déclarés a I'ASN
ont été detectés lors de la réalisation du traitement
ou immédiatement aprés la derniére séance. En outre,
14 % des euénements ont été repérés apres Ia fin du
traitement lors d'une reuue du dossier de traitement,
3 l'occasion d'une consultation ou lors d'une alerte
externe. La détection visuelle d'une anomalie et les
images de controle sont les principaux moyens de
détection des éuénements déclarés sur cette période.
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Etape du processus au cours de laquelle 'éuénement

a été mis en évidence

(Résultats concernant 32 éuénements)

En cours de traitement
82%

Autres

1%

Post traitement

7%

En fin de traitement

3.1.2.5. Qualité de la personne ayant détecté
I'événement

Le graphe suivant met en éuidence que les éuénements
sont essentiellement détectés par les professionnels de
santé, majoritairement les manipulateurs en électrora-
diologie. Dans quelques rares cas (2 %), cette détection
est faite par les patients eux-mémes qui ont &té alertés
par un fait inhabituel au cours d'une séance de leur
traitement (absence d'un accessoire, positionnement
du faisceau). Ces tendances, guant a la qualité de la
personne qui détecte I'éuénement, sont comparables
a celles obseruées lors de la période expérimentale. A
noter guau cours de la période 2008-2009, 3 méde-
cins traitants ont été 3 l'origine de Ia détection dun ESR.

Qualité de la personne ayant détecté I'éuénement

(Résultats 2008-2009 concernant 164 éuénements)

Manipulateur

76 %

Médecin pratiquant
9%
Radiophysicien
7%

Dosimétriste

Patient
2%
Médecin traitant

2%

3.1.2.6. Communication sur les &uénements

25 auis d'incidents ont été publiés sur le site de I'ASM,
respectivement 16 en 2008 et 9 en 2000.

Depuis juillet 2008, les ESR classés au niveau 1 de
lechelle ASN-SFRO, 3 lexception des éuénements
sériels, sont synthétisés dans des bilans trimestriels
ne mentionnant pas les noms des établissements
déclarants. Ces bulletins sont publiés sur le site Inter-
net de I'AST. Ainsi 2 bulletins ont été publiés en 2008
regroupant 19 ESR et 4 en 2009 regroupant 47 ESR
de niveau 1.

3.1.2.7. Causes identifiées a l'origine
des éuénements

Les tendances obseruées au cours de Ia période expé-
rimentale se confirment sur 2008 et 2009, ot Ia majo-
rité des éuénements déclarés sontligs 3 des défaillances
d'origine organisationnelle et humaine. Seulement 4 %
des éuénements sont dus a des défaillances tech-
niques. Ces défaillances peuvent se traduire par des
interruptions de fonctionnement (panne d'un dispositif,
panne électrigue..) mais se manifestent essentiellement
par des dysfonctionnements aléatoires ou génériques
des dispositifs, la conception du matériel pouvant en
étre la cause (se reporter aux paragraphes 3.2 et 3.3)

LASN constate, comme sur I3 période expérimentale,
que si les causes immédiates sont identifiées (erreur
d'identification de patient, erreur de point de réfée-
rence, oubli de filtre en coin, oubli de bolus..), ainsi que
les premiéres causes (inattention de I'opérateur, proto-
cole non suivi, défaut de communication, manque
de recherche diaidel, elles sont souvent uniquement
centrées sur les opérateurs conduisant 3 de clas-
siqgues mesures correctives « rappel des consignes »,
« formation de l'opérateur ayant effectué lerreur »,
et parfois « gjout de points de controle ». Ces actions
correctives soulévent dailleurs des guestions quant 3
leur pérennité dans le temps lorsqu'il ne sagit pas de
fausse securité. Paradoxalement, la multiplicité des

BILAN DES DECLARATIONS RECUES PAR L'ASN ET LAFSSAPS

AU TITRE DE LARADIOPROTECTION ET DE LA MATERIOVIGILANCE EN RADIOTHERAPIE

17



points de contrOle, irréalisables dans Ia pratique, peut
constituer une source de risque par la déuviance du
systéme qu'elle est susceptible dengendrer.

Les causes profondes liées 3 l'organisation des services,
I'enuironnement de travail ou encore le contexte insti-
tutionnel (attribution des responsabilités, définition des
compétences requises, politique de gestion du person-
nel, ergonomie, indisponibilité du personnel suscep-
tible de prendre les décisions au moment critique du
traitement, charge de travail excessive, absence de
procédure, de protocoles.) ne sont pas suffisamment
explorées dans les analyses déuénements, limitant
ainsi les possibilités de fiabiliser le systéme en identifiant
et en mettant en place des lignes de défense.

Par ailleurs, I'ASN obserue que certaines situations
sont identifiees comme facteur contribuant a Ia surue-
nue des éuénements (prise en charge d'un patient en
urgence, traitement mis en ceuvre de fagon non routi-
niére, changement déquipes). De méme, les modifica-
tions en cours de traitement ont également été iden-
tifices comme des situations a risque. Ces élements
mettent en lumiére, dans certains cas, inadaptation
des dispositions de gestion des risques en place face
3ux situations non nominales et Ia nécessité de prévoir
des dispositions spécifiques pour ces situations dégra-
dees.

(uelle que soit I3 méthode utilisée pour analyse des
éuénements significatifs de radioprotection, elle doit
permettre l'identification de I'ensemble des causes de
l'euénement y compris celles indirectes, ayant contri-
bué 3 son apparition et de 'ensemble des facteurs
contributifs y compris les facteurs organisationnels et
humains. Pour ce faire, on ne peut saffranchir d'une
reconstitution précise de Ia chronologie des faits en
identifiant les liens de causalités. Lidentification des
défaillances qui se sont produites est également incon-
tournable ainsi que la hiérarchisation des causes pour
la définition des actions correctives. Il est certain que
ces analyses nécessitent des compétences et du temps
et que les inuestigations doivent étre proportionnées

aux enjeux de I'ESR en ce qu'il peut étre porteur d'en-
seignement pour securiser le processus de radiothé-
rapie.

Clobalement, 'ASN constate en 2008 et 2009 un
manqgue de méthodologie suivie dans la conduite des
analyses (absence de méthodes danalyse ou analyses
incomplétement déployées) résultant d'un manque
de connaissance de ces méthodes et surtout d'un
manque de temps des équipes. Cette situation deurait
évoluer favorablement auec les obligations relatives 3
la gestion des dysfonctionnements et situations indé-
sirables imposées par la décision n°2008-D-103 de
[AST du ¢ juillet 2008.
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3.2. Bilan des signalements de matériovigilance concernant des dispositifs
de radiothérapie effectués auprés de I'Afssaps

Durant la période du 1" januier 2008 au 31 décembre
2009, 161 signalements concernant des incidents ou
risques d'incidents graves de matériovigilance ont été
transmis a I'Afssaps, parmi lesquels 32 ont été déclarés
éuenements mixtes et ont donné lieu a une évaluation
coordonnée Afssaps-AS.

3.2.1. Evolution du nombre de signalements
de matériovigilance

Evolution du nombre de signalements

en radiothérapie au cours de la période 2004-2009

100 —

2004 2005 2006 2007 2008 2009

Le nombre de signalements de matériovigilance
concernant des dispositifs de radiothérapie a augmenté
de maniéere trés significative a partir de 2007. Léuolu-
tion obseruée sur la période juillet 2007 — juin 2008
sest confirmée au cours du second semestre 2008: le
nombre de déclarations présente un pic en 2008. I 3
toutefois legérement diminué en 2009.

L'évolution du nombre de signalements par rapport aux
années 2004 a 2006 est trés certainement due, d'une
part a I3 sensibilisation des acteurs aprés les accidents
graves de radiothérapie suruenus de 2005 3 2007 e,
d'autre part, aux actions de sensibilisation menées par
I'Afssaps auprés des professionnels de santé et des
industriels du domaine de Ia radiothérapie.

I est 3 noter que ces signalements nont pas systemati-
quement de conséquence sur le traitement déliuré. En
effet, en 2008, seuls 4 des 90 signalements rappor-
tés concernent un traitement non conforme au trai-
tement attendu. En 2009, 12 signalements sur les 71
enregistrés font état d'une erreur de traitement auérée
survenue en France (zone d'irradiation différente de
la zone souhaitée, dose déliurée différente de la dose
attendue, .). La grande majorité des signalements fait
en effet état de problémes détectés auant que le traite-
ment soit deliuré au patient, soit parce que le probleme
est détecté lors de tests, soit parce que des systemes
de sécurité ou Ia vigilance des opérateurs permettent
d'interuenir auant déliurance du traitement.

Pour les incidents ayant une conséquence sur la déli-
urance du traitement, il Ny a pas systématiquement
d'effet pour le patient:

® dans 14 cas, aucune conséquence clinique nlest
attendue, soit parce que la différence entre Ia théra-
pie attendue et Ia thérapie déliurée n'est pas signi-
ficative soit parce que la détection précoce de l'in-
cident a permis, pour les patients dont le traitement
était encore en cours, de réadapter la suite du trai-
tement,

= seuls 2 incidents rapportés en 2008 sont suscep-
tibles de conduire a I'apparition de conséquences
cliniques modérées. Ces incidents sont répertories
dans 13 partie « éuénements mixtes ».
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3.2.2. Répartition des signalements
de matériovigilance par type de déclarant

Répartition des signalements par type de déclarant

(Résultats concernant les 90 signalements de 2008 et les
71 de 2009)

40 o

35
30
25

36

Etablissement Autre
de santé [patient, autorité
compétente, institution...

Industriel

3.2.2.1. Signalements effectués par les centres
de radiothérapie

Tanten 2008 quen 2009, la majorité des signalements
de radiothérapie émane des centres de radiothérapie:
40 signalements (soit 44 %) en 2008 et 35 (soit 49 %)
en 2009,

27 centres de radiothérapie en 2008 et 29 en 2009
ont fait au moins un signalement de matériovigilance
3 I'Afssaps.

Sur 13 période 2008-2009, 44 établissements ont
signalé au moins un incident ou risque d'incident, soit
enuiron 25 9% du nombre total de centres de radiothé-
rapie (180), ce qui laisse supposer une sous déclaration
de la part des centres.

3.2.2.2. Signalements effectués par les industriels

Les signalements de matériovigilance émanant des
industriels représentent 40 % du total des signale-
ments (36 signalements) en 2008 et 42 % (30 signa-
lements) en 2009.

Ces signalements se répartissent en 2 catégories:
® action corrective de sécurité (FSCA):
La définition de FSCA est donnée au point 2.3.

Dans le cadre d'une FSCA, ndustriel diffuse une infor-
mation de sécurité al'ensemble des utilisateurs concer-
nés afin de les informer de Ia mise en ceuure de cette
action corrective. Cette information peut étre complé-
tée par des recommandations d'utilisation qui peuvent
&tre soit pérennes, soit transitoires dans 'attente d'une
évolution du logiciel ou du matériel par exemple. Il est
3 noter guun industriel peut mettre en ceuure une
action de sécurité sans qu'il y ait d'incident auére, que
ce soit en France ou dans le monde, mais sur la base
d'un risque identifié lors de tests en usine par exemple.

29 signalements en 2008 et 22 signalements en 2009
relevent de cette catégorie.

Exemple:

Suite 3 plusieurs signalements d'incidents suruenus a
[étranger et faisant état d'un calcul de dose errong,
un fabricant a identifie un défaut logiciel affectant
plusieurs versions d'un modéle de TPS: dans certaines
circonstances, le TPS peut ne pas calculer correctement
le nombre d'unités moniteur (UM).

Ce comportement du logiciel dépend de Ia version

utilisee:

- lavaleur " 100" UM est rapportée pour chaque sous-
champ (sous dosage ou sur dosage),

-ou, le nombre d'UM rapporté pour chaque sous-
champ est le méme que pour le champ complet
initialement planifié (sur dosage x2, x3, ..., en fonc-
tion du nombre de subdivisions),

-ou, le nombre d'UM rapporté pour chaque sous-
champ est de zéro (sous dosage /2./3./. en fonction
du nombre de subdiisions).

Le risque est de planifier un traitement auec les bonnes
tailles de champ mais auec des doses inexactes.
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Le fabricant a informé les 50 établissements frangais
utilisateurs des différentes uersions concernees du TPS
et développé un correctif logiciel.

Les experts du groupe radiothérapie sollicités ont
estimé que la réalisation par les utilisateurs d'un double
calcul d'UM ou dun controle qualité sur fantdme
permettrait de détecter systématiquement le défaut
décrit et d'éuiter des conséquences patient,

Une enquéte a été réalisée pour identifier les centres
susceptibles d'avoir rencontré le bug identifié de par la
configuration utilisée et leurs pratiques.

Sur les 50 centres interrogés, 4/ ont répondu. 11
établissements procédent 3 des fractionnements de
faisceaux en IMRT. Tous ces centres procédent a un
contréle qualité auant traitement et/ou 3 un double
calcul d'UM ce qui leur aurait permis de détecter le
defaut s'il était suruenu sur leur site.

= signalement d'incident ou risque d'incident grave
survenu en France et non déclaré en matériovigi-
lance a I'Afssaps par le centre concerné:

Cela concerne 7 signalements en 2008 et 8 signale-
ments en 2009. Le code de I3 santé publique prévoit
gue le signalement des incidents ou risques d'incidents
graves soit fait sans délai a I'Afssaps. Lobligation de
déclaration portant ala fois sur les utilisateurs, les indus-
triels et les tiers, 'Afssaps aurait donc d étre informée
en premiére intention par les centres concernés.

Daprés les échanges que ['Afssaps a eus avec les
établissements concernés au cours de I'éualuation de
ces signalements, plusieurs raisons 3 Ia non déclaration
ont été identifiees, notamment:

- une difficulté pour déterminer si le dispositif est mis en
cause dans I'éuénement obserué;

-une méconnaissance de la matériovigilance (exis-
tence, périmetre, .. et des modalités de signalement

et/ou de la limite auec les missions de I'ASN dans le
domaine de Ia radioprotection;

-une complexité du systéme déclaratif avec des
formulaires et des destinataires différents en matério-
uigilance et en radioprotection.

Au-dela du non-respect des obligations réglemen-
taires qui prévoient un signalement sans délai, Iab-
sence de déclaration par le centre risque d'entrainer
un délai important entre la suruenue de lincident et
l'information de I'Afssaps. Ce délai est d'enuiron 1 mois
dans la plupart des cas, mais parfois bien plus impor-
tant: 23 3 mois pour 5 cas et 1 cas pour lequel le signa-
lement a été fait 3 I'Afssaps 10 mois apreés la suruenue
de lincident. Dans lintervalle, des incidents liés au
probleme identifié sont susceptibles de ce produire sur
dautres sites et les mesures pour I'ensemble des sites
utilisateurs (information/recommandation, éuolution du
dispositif,..) sont retardées.

Exemple (cet éuénement est également répertorié dans
la partie « 3.3 é&uénements mixtes »):

Lors du controle qualité de la symétrie des champs
d'irradiation en électrons, le physicien d'un centre de
radiothérapie francais a découvert une asymetrie de
17 % pour un faisceau de traitement. 3 patients auraient
&té concernés par un traitement non conforme (dose
wariant entre 1,8 et 2,2 Gy pour 20y planifiés, auec une
incidence surla dose totale déliurée inférieure 3 +/- 5 %
par rapport a a dose prescrite). Le centre en a informé
le fabricant concerné, mais n'a pas fait de signalement
en matériovigilance.

Le fabricant concerné a informe ['Afssaps de cet éuéne-
ment un Mois aprés sa suruenue.

Les inuestigations menées par le fabricant concluent a
un dysfonctionnement d'un lot de composant (poten-
tiomatre) gérant la symétrie du faisceau.

LAfssaps a adressé un message a l'ensemble des
centres de radiothérapie potentiellement concernés
en france pour les informer du probléme identifié et
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leur demander de réaliser un controle de la symétrie
du faisceau. Elle 3 également demandé au fabricant de
proposer une solution pérenne pour le parc installé. Le
fabricant @ mis en ceuure des actions correctives:

- remplacement des potentiométres identifiés pour le
parc installe;

- 3 terme, modification de la conception (software ou
hardware).

Il diffuse un courrier aux centres concernés pour les
informer de ces mesures.

Dés reception du signalement, I'Afssaps en a informe
'ASN au titre de la radioprotection et a informé les
autres autorités compétentes européennes de ['in-
cident et des mesures mises en ceuure en France par
lindustriel.

3.2.3. Répartition géographique
des signalements de matériovigilance
sur la période 2008 - 2009

Repartition géographique des signalements émis par

des centres de radiothérapie

Résultats concernant:
- 40 signalements en 2008 et 35 signalements en 2009,
- 27 centres en 2008 et 29 centres en 2009

| -de-Calais

Haute-N\

Basse-flormandi
0%
0,
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0%
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Légende

Données 2008

Données 2009 Corse
X% part lexprimée en % des signalements émis par les centres de la région 0%
par rapport au nombre total de signalements émis au niveau national 0%

[y): nombre d'établissements ayant signalé dans cette région au moins | incident
enradiothérapie sur la période concernée

Le faible nombre de signalements de matériovigilance
concernant des dispositifs de radiothérapie émanant
des centres rend les données peu exploitables. Les
observations suivantes peuvent toutefois étre faites:

= |3 répartition de ces signalements n'est pas homo-
gene;
® dans plusieurs régions, aucun incident de matério-

vigilance na été rapporté au cours de I'année 2008
et/ou 2009.

3.2.4. Répartition par type de matériel
de radiothérapie

Répartition des signalements par type de matériel
de radiothérapie

[Résultats concernant les 90 signalements de 2008 et les
71 de 2009

30

25

Dénominations:

B |3 dénomination « accélérateur » regroupe a la fois
les accélerateurs linéaires de radiothérapie et les
systémes de traitement tels que les systemes de
tomothérapie ou le Cyberknife®..;

B |3 dénomination « accessoire de radiothérapie »
intégre les systemes additionnels tels que filtre en
coin, applicateur délectrons, contention...;

® |3 dénomination « Logiciel de radiothérapie —
Divers » integre tous les logiciels autres que les TPS
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et les R&\U: logiciel de dosimétrie in vivo, logiciel de
limageur..

La part des signalements incriminant des logiciels [R&\,
TPS,.) est trés importante: 66 % en 2008 et 55% en
20009. Elle reflete 'evolution de Ia radiothérapie qui
integre de nouvelles technologies pilotées par des
logiciels.

Exemples de signalements concernant un logiciel :

- Lors d'un traitement ORL, alors que le manipulateur
3 sélectionné un champ X, le « Record and \erify »
affiche les paramétres machine et temps de traitement
d'un champ Y et donne la permission de traiter.

Ny a pas eu derreur de traitement car le manipula-
teur a procéde 3 la vérification des paramétres avant
d'appuyer sur le bouton irradiation.

Le dysfonctionnement est lié 3 un « bug » logiciel. Lors
dutraitement du patient, le manipulateur choisit les fais-
ceaux a traiter dans une liste. Il clique sur le faisceau et
tout en maintenant le clic gauche de Ia souris, déplace
le faisceau vers Ia liste active pour le traitement. Si, lors
de ce transfert, I3 souris passe en dehors de la fenétre,
le logiciel ne tient pas compte du changement apporté
3 la file active. Les utilisateurs francais ont été informeés
de ce risque par le fabricant.

- Préalablement au traitement d'une patiente en
curiethérapie & débit pulsé (PDR), la dosimétrie est
realisee conformément a Ia prescription et program-
mée pour réalisation avec utilisation d'un projecteur
de source donné. Le radiophysicien est ensuite auerti
d'un changement de chambre et donc de projecteur
de source, par rapport au planning d'occupation prévi-
sionnel. Ce changement nécessite un nouveau calcul
des temps d'irradiation, I'activité de Ia source étant
differente entre les deux projecteurs. La modification
est prise en compte par le radiophysicien au niveau du
logiciel de dosimétrie auant que les calculs de temps
d'irradiation naient été menés a terme. Le systeme

alerte le radiophysicien que les temps uont étre recal-
culés, aucun message d'erreur n'est délivré jusqua la fin
de la dosimétrie. Lors du transfert du traitement vers le
projecteur utilisé pour le traitement, le systéme informe
le radiophuysicien de I'impossibilite de le realiser, sans
aucune information complémentaire.

Le radiophysicien pense alors 3 un dysfonctionnement
de réseau et décide de saisir manuellement les temps
d'irradiation sur le logiciel de controle du traitement
(TCS) pour démarrer le traitement.

Le traitement est initié aprés controle de la géométrie
de lirradiation. A lssue du traitement, sur le rapport
imprimé, les utilisateurs constatent que les temps de
traitements utilisés conduisent a un dépassement de I3
dose initiale préuue. La dose atteinte est de 66,5 Gy au
lieu des 60 Cy préuus.

Le plan du patient contenait 5& points de traitement
alors que le logiciel blogue par sécurité 3 24 points
lors de l'envoi du plan de traitement du TPS au logi-
ciel de controle du traitement (TCS). Le message d'er-
reur (en anglais) nétait pas clair pour ['utilisateur. Suite
3 ce signalement, le fabricant a modifié le logiciel pour
résoudre le probléme de limitation du nombre de
points. Cette uersion logicielle 3 été distribuée a tous
les utilisateurs.

(et éuénement est également répertorié dans la partie
« éuénements mixtes ».

- Lors d'une séance d'arcthérapie planifiee auec deux
arcs de traitement dans le sens « horaire », 'un des
deux arcs a été traité dans le sens « anti-horaire ». Les
utilisateurs ont détecté que le déplacement de bras
setait effectué dans le mauvais sens. Cet incident est
suruenu lors de Ia premiére séance sur le premier fais—
ceau en présence des manipulateurs et du physicien.
Une reconstitution dosimétrique a été réalisee pour
éualuer la dose déliurée lors de Ia premiére séance. |l
a été estimé un sous-dosage de 10 % (2,7 Gy déliurés
contre 3 initialement préuus) du volume cible et un
surdosage non significatif au niveau des tissus sains. Le
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radiothérapeute a choisi de ne pas compenser |'erreur
générée par la premiére séance et une dosimétrie a été
réalisée pour les 9 séances restantes (traitement initia-
lement préuu en 10 séances de 3 Gy).

La planification était correctement réalisée, le sens de
rotation a été mal interprété et a été modifié par l'inter-
face de communication entre le R&\ et Iaccélérateur.
Suite 3 cet incident, le fabricant a diffusé des recom-
mandations aux utilisateurs et déueloppé une mise 3
jour du logiciel.

Cet éuénement est également répertorié dans la partie
« éuénements mixtes ».

3.2.5. Répartition des signalements
par niveau de criticité

Répartition des signalements par niveau de criticité

(Résultats concernant les 90 signalements de 2008 et les
71 de 2009
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A réception d'un signalement de matériovigilance, sa
criticité est éualuée sur la base des paramétres suivants :

B |3 gravité de l'incident ou du risque d'incident (auérée
ou risque de grauité séuére ou critique);

® |3 probabilite que lncident suruienne de nouveau
et qu'il entraine des conséquences cliniques graves
(calculée sur la base des données fabricant, de état
de I'art, la fréequence de suruenue et la détectabilité).

Loutil de tri des incidents ou risques d'incidents de
matériovigilance est fourni en annexe 4.

Sur Ia période 2008-2009, la répartition des signale-
ments d'incident ou de risque d'incident grave est I3
suiante:

= Signalements Critiques:

38 signalements de matériovigilance en 2008 et 25
signalements en 2009 ont été déterminés comme
critigues. Ces signalements ont fait l'objet d'une évalua-
tion de Ia pertinence de prise de mesures conserua-
toires en urgence afin déviter quiils se reproduisent.
Des experts externes sont sollicités de maniére quasi
systématique. En 2008, 3 incidents critiques ont donné
lieu 3 des recommandations de 'Afssaps et 2 en 2009.

= Signalements majeurs:

23 signalements de matériovigilance en 2008 et
24 signalements en 2009 ont été identifiés comme
majeurs. Ces signalements ont tous fait lobjet d'une
éualuation indiuiduelle et dune demande d'informa-
tion au fabricant. Cette demande d'information porte
sur I'analyse des causes, les mesures correctives éuen-
tuelles et a frequence d'apparition du probleme.

= FSCA:

29 signalements en 2008 et 22 signalements en 2009
concernent des FSCA. Les FSCA sont, comme les signa-
lements critiques, éualuées en priorité. Pour chaque
FSCA recue, I'Afssaps éualue le risque décrit et étudie
la pertinence des mesures proposées par lindustriel. Le
cas échéant, une modification des mesures est deman-
dée par [fAfssaps al'industriel. LAfssaps peut également
&tre amenée g prendre des mesures complémentaires.

En tant que de besoin, des experts de Ia radiothérapie,
externes a I'Afssaps, sont sollicités pour rendre un auis,
individuel ou collégial sur ces dossiers.
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3.2.6. Répartition par typologie

Répartition des signalements par typologie

(Résultats concernant les 90 signalements de 2008 et les
71 de 2009
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La répartition par typologie met en avant les difficul-
tés rencontrées par les utilisateurs auec les logiciels:
Enuiron 70 % des signalements (63 en 2008 et 46 en
2009) mentionnent un probléme lié au logiciel. Cette
répartition est cohérente auec Ia répartition par maté-
riel présentée au point 3.2.4.

24 signalements (14 en 2008 et 10 en 2009) sont liés
a des problémes mécaniques sans risque de traitement
erroné mais peuuent toutefois entrainer des consé-
guences pour les patients.

Exemples:

Lors de Ia séance de traitement quotidien, un acces-
soire de I'appareil (applicateur électrons) sest brutale-
ment décroché de la téte de l'accélérateur ou il était
fixe et est tombé sur le patient, puis le sol. Il a coupé en
tombant le masque thermoformé placé sur Ia téte du
patient, sans atteindre la peau et a heurté son épaule
gauche. Le patient n3 pas de séquelle apparente. La
pinoche de position du verrou applicateur était desser-
rée. Lapplicateur défectueux a été remplacé par un
applicateur neuf.

3.2.7. Répartition par type d’actions mises
en ceunre sur les dispositifs ayant donné
lieu & un signalement d'incident

[évaluation d'un incident peut conduire 3 plusieurs
actions correctives ou préuentives au niveau local
(réparation du dispositif concerné, formation complé-
mentaire des utilisateurs..) ou sur l'ensemble du parc
(recommandations & l'ensemble des utilisateurs, modi-
fication de la conception, mise @ niveau du parc de
dispositifs...).

Mesures prises suite aux signalements

(Résultats concernant les 90 signalements de 2008 et les
71 de 2009

O rygg
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Surles 90 signalements déclarées en 2008, I'éualuation
de 88 d'entre eux est acheuée et a donné lieu a 150
mesures correctives.

En 2009, l'éualuation a été menée 3 son terme pour
63 signalements sur 71, auec 116 mesures correctives.

Le nombre d'actions correctives peut étre supérieur au
nombre de signalements dans Ia mesure ol un méme
signalement peut conduire a plusieurs mesures. Ainsi,
un signalement mettant en éuidence un défaut de
conception du dispositif ua entrainer une modification
de la conception du dispositif et donnera lieu a l'infor-
mation des utilisateurs.
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® | 3 moitié des signalements a donné lieu a une infor-
mation et/ou des recommandations d'utilisation des
dispositifs concernés aux utilisateurs par les fabri-
cants.

B 40 % des signalements ont donné lieu 3 une modi-
fication de la conception du dispositif (mise & niveau
du logiciel principalement).

B 40 % des signalements ont donné lieu & une mise
3 niveau du dispositif (composant ou logiciel) pour
tous les centres de radiothérapie concernés en
France. Dans le cas d'une mise 3 jour de I'ensemble
du parc, le fabricant ua interuenir dans les meilleurs
délais (généralement 3 mois) sur tous les dispositifs
CoNcernes.

® 20 % des signalements ont donné lieu @ une action
limitée au dispositif concerné par le signalement
(réparation, modification de paramétrage, ....

® G signalements dont 6 en 2008 et 3 en 2009 ont
donné lieu 3 une enquéte de I'Afssaps aupres des
utilisateurs. Lobjectif était d'identifier les centres utili-
sant ou susceptibles d'avoir utilisé une configuration
logicielle et/ou matérielle) potentiellement & risque
afin de déterminer sl était nécessaire de prendre des
mesures patients. Le taux de réponse aux enquétes
est de 95 % aprés une relance effectuée.
Il est 3 noter que la totalité de ces enquétes a été
réalisée pour des éuénements mixtes.

= 6 signalements ont donné lieu 3 des modifications
de notice ou détiquetage.

| 5 signalements ont donné lieu 3 la diffusion de
recommandations aux centres de radiothérapie par
I'Afssaps.

= 5 signalements ont conduit I'Afssaps a informer l'en-
semble des autorités compétentes européennes des
mesures prises en France suite aux incidents rappor-
tés. [Afssaps informe ses homologues européens
lorsqu'un incident graue mettant en cause un dispo-
sitif sest produit en France et est susceptible de se

reproduire ou lorsque I'Afssaps prend des mesures
concernant des dispositifs également distribués dans
d'autres pays d'Europe. De méme, les autres autorités
compétentes européennes informent 'Afssaps des
actions spécifiques de sécurité mises en ceuvre dans
leurs pays respectifs. Dans le domaine de la radio-
thérapie, une information spécifique portant sur les
differentes actions menées par 'Afssaps a été faite
au groupe européen chargé de la uigilance (MDEG
Uigilance) afin de sensibiliser les autres autorités
compétentes sur |3 nécessité d'obtenir une position
commune \is—a-\is des industriels afin d'euviter des
actions différentes d'un pays a un autre.

Certains signalements (16 en 2008 et 9 en 2009) nont
donné lieu 3 aucune action spécifique de Ia part de
I'Afssaps ou du fabricant. Pour I3 plupart des cas il sagit
de signalements liés aux circonstances d'utilisation et
pour lesquels I'imputabilité de I'incident au dispositif n'a
pu étre mise en éuidence.

3.2.8. Mode de traitement des signalements
de radiothérapie

Laugmentation du nombre de signalements rappor-
tés en matériovigilance concernant des dispositifs de
radiothérapie constatée en 2007 ainsi que 13 gravité
potentielle de ces incidents a conduit 'Afssaps a mettre
en place différentes actions:

= composition d'un groupe d'experts dédié

Ce groupe dexperts, composé de spécialistes du
domaine (radiothérapeutes, radiologues, radiophy-
siciens, ingénieurs biomédicaux, dosimétristes) est
chargé de rendre des auis individuels ou collégiaux.
Ces auis portent, par exemple, sur le niveau de risque
patient et/ou utilisateur engendré par le dysfonction-
nement et pouvant conduire 3 des mesures correc-
tives. Ils peuvent étre amenés a rendre un auis sur
lexistence de solutions alternatives. Ces experts parti-
cipent également aux réflexions menées par I'Afssaps
sur les évolutions méthodologiques.
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® sensibilisation des industriels concernés

Des réunions ont été organisées auec les principaux
industriels présents sur le marché des dispositifs de
radiothérapie afin de rappeler leurs obligations en
termes de matériovigilance, la nécessité d'informer sans
délai I'Afssaps de tout risque d'incident graue identifie
et limportance d'une concertation lors de Ia diffusion
d'une information de sécurité.

= mise en place d'un fichier des centres de radiothérapie

Ce fichier permet de diffuser trés rapidement, dans
I'heure, par fax une information importante de sécurité
ou une enquéte a l'ensemble des centres de radiothé-
rapie potentiellement concernés.

Ces actions mises en place dés 2008 facilitent et fiabi-
lisent I'éualuation des signalements de uigilance en
radiothérapie.

3.3. Bilan des éuénements mixtes

Au cours des années 2008-2009, 32 éuénements
mixtes, respectivement 19 en 2008 et 13 en 2009,
entrant donc a la fois dans la définition d'un éuéne-
ment significatif de radioprotection et d'un incident ou
risque d'incident de matériovigilance, ont fait l'objet
d'inuestigations coordonnées de I'Afssaps et de I'ASN
au niveau des constructeurs et des utilisateurs.

3.3.1. Matériel concerné

Les 32 éuénements mixtes concernent / fabricants:
Uarian (16 éuénements), Nucletron (5 éuénements),
Elekta [3 éuénements), Brainlab (3 éuénements), Dosisoft
(2 euénements), Tomotherapy (2 éuénements) et Philips
(1 euénement)’.

La répartition par matériel concerné est la suivante:

Répartition par matériels de radiothérapie

(Résultats concernant les 19 éuénements mixtes de 2008 et
les 13 de 2009)

Now A O

Au total, sur la période 2008-2009, les types d'équipe-
ments mis en cause sont les suivants:

® 17 systémes informatiques de planification des trai-
tements (TPS);

=/ systemes informatisés de transmission, d'enregis-
trement et de wérification des parameétres de traite-
ment (R&\);

= 10 accélérateurs;

=/ 3ppareils de curiethérapie;

= 1 module de suivi de positionnement du patient;
= 1 |ogiciel d'imageur portal.

Comme constaté dans le précédent bilan publié par
I'Afssaps et I'ASM, la majorité des signalements sont
imputables a un défaut logiciel, cette répartition est
cohérente auec les obseruations faites sur les 161
signalements de matériovigilance concernant des
dispositifs de radiothérapie recus sur la méme période.

3.3.2. Origine des déclarations

Les éuénements sontdéclarés aux autorités (Afssaps ou/

3 Atitre d'information, les parts
de marché de la société UARIAN
étaient, fin 2007, de lordre de :

et ASN) soit directement par les fabricants eux-mémes -62% des accélérateurs
. N o X . 80 % des syste
soit par les utilisateurs qui estiment étre confrontés & un  Sysemes
«Record&Verify »
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probleme de dysfonctionnement de matériel. LAfssaps
et 'ASN sinforment mutuellement des éuénements
guelles estiment relever d'un éuénement mixte.

Parmi les 32 éuénements mixtes déclarés aux autorités
entre le 1¢"januier 2008 et le 31 décembre 2009:

B 13 éuénements mixtes ont été rapportés par le fabri-
cant 3 I'Afssaps, 8 d'entre eux concernaient des FSCH
mises en ceuvre par le fabricant. Ces 13 éuénements
ont été portés 3 la connaissance de I'AST.

B |es établissements de santé ont signalé a la fois a
['ASI et 3 I'Afssaps 14 éuénement mixtes, 12 dentre
eux faisalent état d'une erreur de traitement.

= 2 FSCA ont été signalées a I'Afssaps par des autorités
compétentes européennes. Ces 2 éuénements ont
été portés a la connaissance de I'ASI.

B 3 éuénements ont été signalés a I'Afssaps par 'ASI et
font suite 3 une déclaration d'un ESR:

-Un ESR, classé au niveau 2 de I'échelle ASN-SFRE,
concerne la désactivation de filtre lors du traite-
ment d'un cancer du sein 3 Ia suite d'une erreur
lors de la modification des paramétres de I3
machine. Cette erreur a3 mis en éuidence I3 possibi-
lité de modifier des champs par inaduertance dans
le systéme de transmission, d'enregistrement et de
vérification des paraméetres de traitement,

-Le 2° classé au niveau 1 de léchelle ASN-SFRO,
3 pour cause une erreur du temps de traitement
calculé par le TPS due a Ia non prise en compte du
volume diffusant.

3.3.3. Suites données aux déclarations
Parmiles 32 éuénements mixtes:

B \ingt-deux éuénements ont été identifies comme
imputables, au moins partiellement, au dispositif
méedical.

- 19 sont dus a la conception du logiciel (10 concer-

nent des systémes de planification de traitement, 4
concernent des « Record and \erify », 3 concernent
les logiciels des appareils de traitement, 1 concerne
un logiciel de positionnement et 1 concerne un
logiciel d'imagerie portale). Pour tous ces éuéne-
ments, Ia conception du logiciel a été modifiée et
le parc installé en France a été mis a niveau avec Ia
nouvelle version logicielle. Quatre d'entre eux ont
donné lieu a la diffusion d'une alerte par 'Afssaps.
Enfin, 9 de ces 19 euénements ont fait l'objet d'une
enquéte conjointe auprées des centres concernés
afin d'identifier ceux qui, de par leur configuration
logicielle ou matériel, auraient pu étre confron-
tés au dysfonctionnement identifie. Deux de ces
éuénements ont nécessité la vérification de dossiers
patients.

-1 éuénement est di a un défaut de fabrication
(deéfaillance répétitive d'un composant) auquel sest
3joutée une faiblesse de conception de l'accélé-
rateur linéaire nayant pas permis de détecter Ia
défaillance de composant. Cet éuénement a donné
lieu a plusieurs actions: alerte de 'Afssaps, diffusion
de recommandations par le fabricant, remplace-
ment des composants concernés sur lensemble du
parc, éuolution de la conception des accélérateurs
en cause.

- 1 éuénement est d0 a une dérive prématurée de la
chambre d'ionisation,

-1 éuénement est dd a une défaillance isolée d'un
composant qui 3 donné lieu 3 Ia réparation du
systéme concerne.

= Pour les 10 autres éuénements, le dispositif 3 été mis
hors de cause:

-dans 8 cas, léuénement est d aux circonstances
dutilisation du dispositif. A noter toutefois que 2 de ces
éuénements ont donné lieu a Ia diffusion de recom-
mandations par le fabricant, ualidées par [Afssaps,

-dans 2 cas, 'euénement est d0 3 un probléeme de
paramétrage du dispositif concerné.
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LASN 3 par allleurs été amenée 3 \érifier que les
mesures mises en place dans les centres étaient de
nature g éuviter que I'éuénement ne se reproduise.
(uatre éuénements ont donneé lieu 3 une inspection

spécifique de 'ASN.

3.3.4. Classement sur I'echelle ASN-SFRO

Le classement sur échelle ASN-SFRO des éuénements
mixtes déclarés par les centres de radiothérapie 3 I'ASN
dans le cadre de la radioprotection et instruits au cours
de Ia période 2008-2009 est le suivant:

B 4 eyénements sans aucune conséquence pour le
patient ont &té classés au niveau O (respectivement 2
et 2 en 2008 et 2009);

® 10 éuénements sans conséquence clinique attendue
mais pour lesquels |a dose déliurée 3 été distincte de
celle prescrite ont été classés au niveau 1 (respecti-
vement 5 et 5 en 2008 et 2009):

B 2 éuénements ont été classés au niveau 2 de [echelle
ASN/SFRO en 2008. Il sagit d'incidents ayant entrainé
un surdosage susceptible de woir apparaitre des
complications modeérées:;

B un éuénement na pas été classe car ne répondant
pas au critére de déclaration.
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Conclusion

En2008et2009,519 éuénements significatifs de radio-
protection en radiothérapie dont 15 en curiethérapie
et 161 signalements de matériovigilance concernant
du matériel de radiothérapie ont été respectivement
déclarés 3 I'ASN et 3 I'Afssaps. 32 de ces déclarations
concernent des éuénements mixtes (matériovigilance
et radioprotection).

Fin 2009, 71 % des centres de radiothérapie recensés
en France métropolitaine et outre-mer ont déclaré un
ou plusieurs éuénements significatifs de radioprotec-
tion depuis la mise en place du systéme de déclaration
en juillet 2007 Comparativement, ils nétaient que 20 %
3 la fin de Ia période expérimentale en juillet 2008.
Cette nette progression démontre une appropriation
par les services de la démarche de déclaration. Cette
dynamigue se poursuit puisque fin 2010, le pourcen-
tage de centres ayant déclaré au moins un ESR depuis
la mise en place du systéme de déclaration est porté
3 80%. Si, en debut dexpérimentation, les centres
prenait le risque d'étre stigmatisés, ils sont aujourd hui
identifies comme des centres exemplaires par la
démarche de transparence et damélioration continue
mise en place pour sécuriser les traitements.

La majorité des éuénements déclarés au cours des
années 2008 et 2009 est sans conséquence pour
la santé des patients et ceux—ci sont majoritairement
classés au niveau O ou 1 de I'échelle ASNI-SFRO. Seize
éuénements ont été classés au niveau 2 de l'échelle
ASN-SFRO. Au cours de cette méme période, 5 éuéne-
ments ont concerné une cohorte de patients, parmi
lesquels 4 ont été classés au niveau 1 et un au niveau
2 de l'échelle ASTI/SFRO.

Les tendances obseruées au cours de la période expé-
rimentale (juillet 2007-juillet 2008) sont confirmées
puisque I3 majorité des éuénements significatifs de
radioprotection déclarés en 2008 et 2009 est liee a des
deéfaillances de nature organisationnelle et humaine.
Toutefois, les informations figurant dans les comptes-
rendus d'éuénement significatif sont peu étoffées tant
sur la description de 'éuénement que sur les causes

identifiees. Ces derniéres sont, en outre, quasi exclu-
siuement centrées sur des défaillances de l'opérateur
conduisant, dailleurs, a des actions correctives limitées
3 des rappels de consignes ou des actions de forma-
tion. En I'absence de mesures correctives appropriées
aux causes profondes liées 3 lorganisation du travail
notamment, celles—ci pourraient encore étre 3 l'origine
de nouveaux éuénements. De fait, les enseignements
issus de I'analyse de ces ESR sont relativement succincts
limitant ainsi le retour d'expérience qui peut en étre fait.

Les éuénements qui ont pour origine une défaillance
technique sont en nombre limité. Ces défaillances sont
majoritairement imputables a des dysfonctionnements
delogiciels. Des mesures correctives ont été prises dans
les centres de radiothérapie et par le fabricant, pour
éuiter que les @uénements ne se reproduisent.

Comme préconisé dans le rapport relatif aux trauaux
sur larticulation des exigences de radioprotection
et du marquage CE, I'AST et ['Afssaps souhaitent que
soient mieux précisées les responsabilités respectives
des exploitants et des fabricants déquipements, en ce
qui concerne la défense en profondeur, I'évaluation
de sQreté et le retour d'expérience des éuénements
précurseurs et des incidents. A cette occasion, IAIERA,
en se rapprochant de la CEl, deurait étre en mesure
d'identifier les normes internationales pertinentes
tant en matiére méthodologique ou organisationnelle
gu'en matiere de slreté des équipements et les éuen-
tuels besoins complémentaires, pour ce qui concerne
notamment I3 sQreté des logiciels associés aux accélé-
rateurs de particules.

Afin de faciliter la déclaration des éuénements de
patient soumis 3 une exposition a isée thérapeutique,
I'ASN a élaboré, en collaboration auec les profession-
nels de la radiothérapie, et diffusé en octobre 2010 le
guide n°16 de I'ASN. Ce guide rassemble tous les outils
permettant au déclarant de gérer un ESR concernant
un patient en radiothérapie. Il fournit ainsi des indica-
tions pour déclarer I'ESR, le classer sur échelle AST-
SFRO et rediger le compte rendu d'ESR.
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En matériovigilance, malgré le pic de déclarations atteint
en 2008, il reste des cas de non déclaration d'incidents,
cette absence de déclaration peut entrainer un délai
dans la mise en ceuvre de mesures visant a prévenir un
risque grave pour l'ensemble des centres concernés. La
complexité du systéme déclaratif (nécessité de déclarer
les euénements a deux institutions différentes en utili-
sant deux formulaires différents sur la base de critéres
différents) est une des raisons majeures de cette sous
déclaration.

Afin de faciliter les démarches de déclaration pour
les centres de radiothérapie, I'fifssaps et I'ASI, en
collaboration avec les professionnels, déueloppent
dans le cadre du comité national des mesures pour 13
radiothérapie, un portail commun de déclaration des
éuenements significatifs de radioprotection et des
incidents de matériovigilance en radiothérapie afin de
faciliter les démarches de déclaration. Cet outil, opéra-
tionnel depuis le 7 juillet 2011, permet de signaler a I3
fois les éuénements significatifs de radioprotection, les
incidents de matériouigilance et les éuénements mixtes
en radiothérapie.

Le partage des retours d'expérience entre tous les
acteurs concernés contribue & une amélioration
constante de l'efficacité et de la sécurité des traite-
ments. Si les bilans AST-Afssaps participent de ce
retour d'expérience, il y a lieu de multiplier les uecteurs
permettant de ualoriser les enseignements issus de

I3nalyse de ces euénements.

L'ASN a élaboreé avec les professionnels de la radiothé-
rapie un bulletin périodique « Ia sécurité du patient:
pour une dynamigue de progrés» dont lobjec-
tif est de déecrypter certains ESR et de faire partager
les démarches de bonnes pratiques des seruices. Le
1¢" numéro diffuse en mars 2011 est consacré a l'iden-
titovigilance.
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Annexe 1

Critére de déclaration 2.1 en vigueur jusqu’'en septembre 2009
[Exposition des patients a visée thérapeutique)

Extrait du guide ASN/DEU/03 de juillet 2007

Critére 2.1 (Exposition des patients & visée thérapeutique)

Situation thérapeutique mal maitrisée ou dysfonctionnement lors de ['utilisation d'une substance radioactive ou
d'un dispositif d'irradiation des patients ayant entrainé ou susceptible d'entrainer:

B |'3pparition d'effets déterministes non préuus;
et/ou
= ['exposition d'un ou plusieurs patients a des doses significativement différentes des doses prescrites.

Lapparition d'effets déterministes non préuus est distinguée des manifestations connues et prévisibles lies ala mise
en ceuvre d'un traitement utilisant des rayonnements ionisants et pouvuant apparaitre notamment:

B en radiothérapie, au niveau des tissus sains voisins du volume cible;
B en radiologie interuentionnelle, 3u niveau des tissus exposés aux rayons X.

A titre d'exemple, en radiothérapie, un érythéme, une alopécie temporaire ou une cataracte radique dans la
région irradiée peuvent étre considérés comme des éuénements préuisibles, alors quune nécrose tissulaire ou
une myélite constituent des effets déterministes non prévus.

Lexposition de patients & des doses significativement différentes, inférieures ou supérieures, des/aux doses pres-
crites peut étre due 3 un défaut de suivi ou de conception du matériel, ou encore 3 une dérive des pratiques.
Cestle cas, par exemple, de la dérive d'un amplificateur de luminance ou de problemes de conception de logiciel.
Les éuénements en résultant peuvent ne pas avoir d'influence clinique significative ou ne pas entrer strictement
dans champ de I3 radioprotection, mais réuélent des dysfonctionnements matériels et/ou organisationnels. Les
sous—dosages, par la mise en éuidence d'écarts non détectes, entrent dans ce cadre et constituent, de ce fait, des
éuénements significatifs.

Peuvent étre considérées comme significativement différentes des doses prescrites:

® en radiothérapie et curiethérapie: un surdosage du volume cible supérieur a 5 % par rapport a Ia dose totale
prescrite, ou un sous-dosage du volume cible supérieur 3 5%, qui N3 pas été découvert dans un délai pour
lequel I3 correction du traitement aurait pu étre appliquée auec succes;

B en thérapie métabolique: une activité de radiopharmaceutique administrée en excés de 10 % par rapport a
[activité prescrite, prenant en compte Iécart toléré notifié dans le résumé des caractéristiques du produit (RCP).

Ce critére inclut, par exemple, les cas:

= d'erreur liee 3 l'administration d'un traitement, telle gu'une erreur d'administration de médicament radiophar-
maceutique ou le traitement d'un patient a Ia place d'un autre ou le traitement d'une zone non préuue par le
protocole thérapeutique;;

® d'erreur manifeste d'utilisation d'un dispositif d'irradiation;
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Critére de déclaration 2.1 en vigueur a partir de septembre 2009
[Exposition des patients a visée thérapeutique)

Extrait du guide ASN n°11 (ex ASN/DEU/03) d'octobre 2009

Les critéres de déclaration des éuénements significatifs dans le domaine de Ia radioprotection sont définis dans le
guide ASN n°11. Parmi eux, le critére 2.1 concerne les éuénements intéressant un ou plusieurs patients soumis 3
une exposition a uisée thérapeutique. Le critére 2.1 est détaillé dans un guide spécifique, guide ASN N°16, doc-
tobre 2010.

Critere 2.1: Patients soumis 3 une exposition a isee thérapeutique.
Est considérée comme éuénement significatif :

B toute situation indésirable ou tout dysfonctionnement sur le plan organisationnel, matériel ou humain surue-
nant au cours de I3 prise en charge d'un patient en radiothérapie ayant entrainé Ia réalisation d'un traitement
non conforme 3 Ia prescription au niveau de Ia dose déliurée™;

B foute situation indésirable ou tout dysfonctionnement sur le plan organisationnel, matériel ou humain surue-
nant au cours de la prise en charge d'un patient ayant entrainé l'apparition deffets déterministes non preui-
sibles compte tenu de la stratégie thérapeutique retenue en concertation auec le patient.

*La conformité de la dose délivrée inclut :

enradiothérapie et curiethérapie, le respect, avec une tolérance de - 5 %, de la dose totale prescrite ainsi que le respect de ['étalement et/ou du fractionnement préuus, compte tenu des éventuelles
contraintes cliniques ou techniques pour le traitement d'un patient; en thérapie interne vectorisée, le respect de lactivité de radiopharmaceutique administrée avec une tolérance de + 10 % de
(activité prescrite;

(absence derreur systématique de dose pour plusieurs patients, quelle que soit (a valeur de cette erreur de dose.
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Annexe 2

Echelle ASN-SFRO (avant juillet 2008)

Echelle expérimentale ASN-SFRO pour la prise en compte des éuénements de radioprotection affectant des patients dans
le cadre d’'une procédure médicale de radiothérapie

Euénement Conséquences

lgrade CTCAE U3.0)

imprévu, inattendul

Dose lou volume exposé trés supérieur(e)
Décés ala normale entrainant des complications ou Déces 537"
séquelles non compatibles avec [a vie

Dose ou volume exposé trés supérieur(e)
aux doses ou volumes tolérables

fugnement grave mettant a uie en danger, complication ou
séquelle invalidante

Effet aigu ou tardif grave, inattendu ou impréui-

42
sible, de grade 4

Fuénement occasionnant une altération séuére d'un ou
plusieurs organes ou fonctions

Dose ou volume exposé supérieur(e)
aux doses ou volumes tolérables

Effet aigu ou tardif séuére, inattendu ou

30
imprévisible, de grade 3

Dose supérieure aux doses
recommandaes, ou irradiation d'un volume
pouvant entrainer des complications
inattendues, restant modérées

Effet aigu ou tardif modérg, inattendu ou
impréisible, de grade 2, altération minime ou 2°
nulle de la qualité de la vie

Euénement occasionnant ou susceptible d'occasionner une
altération modérée d'un organe ou fonction

Erreur de dose ou de volume sans consé-
quence attendue [par ex erreur de cible sur
une séance non compensable)

Euénement sans conséquence attendue ou susceptible
d'occasionner des conséquences bénignes

Erreur d'identification de patient traite pour
une méme pathologie (non compensable)
finomalie détectée a temps avant lancement
d'un traitement

Fugnement sans aucune conséquence dosimétrique pour
le patient.

(Il En cas de déces de plusieurs patients :
e niveau minimal 5 est porté a 6 si le nombre de patients est supérieur & | mais inférieur ou égald I0;

-1
- le niveau minimal 5 est porté & 7 si le nombre de patients est supérieur & 0.

2] Si le nombre de patients est supérieur & I, il est ajouté un signe + au niveau retenu fexemple : 3 devient 34

(aprés juillet 2008

APPLICATION DE

L'ECHELLE ASN-SFRO BYEAENEITS austs

(IMPREVUS, INATTENDUS) (GRADE (TCAE V3.0)

Dose (ou volume irradié) tres supérieur(e)

Déces

Evénement grave mettant la vie en danger,
ACCIDENT complication ou séquelle invalidante

=

Evénement occasionnant une aliération
sévere d’un ou plusieurs organes ou fonctions

INCIDENT

a la normale entrainant des complications
ou séquelles non compatibles avec la vie

Dose ou volume irradié tres supérieur(e)
aux doses ou volumes tolérables

Dose ou volume irradié supérieur(e) aux doses
ou volumes tolérables

Déces

Effet aigu ou tardif grave, inattendu ou
imprévisible, de grade 4

Effet aigu ou tardif sévere, inattendu
ou imprévisible, de grade 3

EX3 Evénement occasionnant ou susceptible
INCIDENT doccasionner une altération modérée d’un
organe ou fonction

Evénement avec conséquence dosimétrique
mais sans conséquence clinique attendue

Evénemenl Sans aucune Conséquence
pour le patient

i
2

* En cas de déces de plusieurs patients:
+ le niveau mmimu{S est porté a 6 si le nombre de patients est supérieur a 1 mais inférieur ou égal a 10;
* le niveau minimal 5 est porté a 7 si le nombre de patients est supérieur a 10.
** Si le nombre de patients est supérieur a 1, il est ajouté un signe + au niveau retenu (cxemple: 3 devient 3+)

Dose supérieure aux doses recommandées
ou irradiation d’un volume pouvant entrainer
des complications inattendues, restant modérées

Erreur de dose ou de volume (par ex erreur
de dose ou erreur de cible sur une séance non
compensable sur la totalité du traitement)

Erreur de dose (nombre d'unités moniteurs,
filtre....) compensée sur la totalité du traitement.
Erreur d'identification de patient traité pour une
méme pathologie (compensable)

Effet aigu ou tardif modéré, inattendu ou
imprévisible, de grade 2, altération minime
ou nulle de la qualité de la vie

Aucun symptome attendu
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Annexe 3

Répartition des déclarations par division ASN

Division S0 Nombre d'établissements d'étal::i':fer:lents % d'établissements Nombre d'événements % d'éuénements
en activité déclarant en 2008 déclarants en 2008 déclarés en 2008 déclarés en 2008
Bordeaux J] 6 26 % 2 9%
(aen 8 2 5% 3 1%
Chalons 12 7 58 % 8 3%
Dijon 9 3 33% 8 3%
Douai 14 4 9% 9 4%
Lyon J&] 9 39% 28 10 %
Marseille 2 6 0% 40 7%
Nantes 15 8 53% 62 26%
Orléans 12 | 8% 4 2%
Paris 34 15 44 % 59 2%
Strasbourg 10 4 40% 4 2%
TOTAL 182 65 36% 247 100 %
o Nombre o vs x v a S
Division S0 Nombre d'établissements {établissements % d'établissements Nombre d'événements % d'éuénements daclarés
en activité déclarant en 2009 déclarants en 2009 déclarés en 2009 en 2009
Bordeaux PA] 12 5% u 12%
(aen 8 2 5% 46 20%
Chalons 12 4 B% 14 6%
Dijon 9 4 44% 9 4%
Douai 14 8 51% 16 1%
Lyon J] 6 26% 15 6%
Marseille 2 7 2% 18 8%
Nantes 15 5 B% 7 3%
Orléans 12 10 83% LY 14 %
Paris 34 16 41% 3 13%
Strasbourg 10 8 80% 19 8%
TOTAL 182 8 45% 24 100 %
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Annexe 4

Loutil de tri des incidents ou risques d'incidents de matériovigilance

Le tri des incidents de matériovigilance est réalisé en
2 étapes:

1" étape

La 1 étape correspond 3 la prééualuation. Une 1%
criticité est calculée 3 partir de 2 parametres: Ia gravité
auérée de l'incident ou du risque d'incident et le risque
de grauité seuére ou critique.

1. La gravité auérée, cest-a-dire Ia gravité de l'effet, est
cotée selon les critéres suivants:

3 Llincident est mineur, ses conséguences ont
entrainé un inconfort pour le patient ou l'utilisateur.

5 Llincident est moyen, ses conséquences ont
entrainé une géne importante et/ou une lésion
mineure pour le patient ou l'utilisateur.

10 Llincident est séuére: ses conséquences ont
entrainé une nécessité d'interuention chirurgicale
ou médicale, une hospitalisation ou prolongation
d'hospitalisation (patient ou utilisateur)

15 Lincident est critique: ses conséquences ont
entrainé le décés du patient ou une menace de
son pronostic \ital, ou une malformation congéni-
tale, une incapacité permanente ou importante, des
séquelles ou Iésions graves irréversibles du patient
ou de l'utilisateur.

2. Le risque de gravité séuére ou critique est estimé par
levaluateur en charge de Ia prééualuation. Ce risque
doit prendre en compte le risque d'effet d 3 un inci-
dent auéré ou le risque deffet da a un risque d'inci-
dent. En cas de risque de grauité séuére ou critique, I3
case « risque de grauvité » est cochée dans la base.

3. La criticité est alors calculée de Ia facon suivante:

Crauité auérée 3 ou S et case « risque de gravité » non
cochée = mineur

Crauité auérée 3 ou 5 et case «risque de grauité »
cochée = majeur

Grauité auérée 10 - majeur
Crauité avérée 15 - critique

Remarques: Les FSCA ne sont pas cotées en pré-
éualuation, elles suivent le circuit des critiques et sont
remises en main propre et sans délai aux éualuateurs
des unites opérationnelles. Ces dossiers sont traités
prioritairement a réception. La validation de laction
corrective préuue par le fabricant est ualidée ou non
par I'Afssaps suivant I'arbre de décision joint.

Les notifications européennes continuent 3 étre cotées
en critique.

2¢ étape

La 2¢ étape correspond 3 l'éualuation par les unités
opérationnelles. Elle ne concerne que les incidents
cotés en majeur ou critique lors de Ia 1 étape. Elle
consiste a affiner Ia criticité selon 2 paramétres: Ia
probabilité de resuruenue de l'incident, dont Ia déter-
mination prend en compte Ia fréquence, et Ia probabi-
lité que, en cas de resuruenue, I'incident entraine des
conséquences cliniques graves, dont la détermination
prend en compte Ia détectabilité de lincident. Cette 2°
cotation repose sur les connaissances techniques de
I'evaluateur ou de l'expert.

Remarque: Lors de cette 2° étape, les éualuateurs uéri-
flent les 2 parametres cotés en préeualuation. Certains
dossiers peuvent alors changer de mode d'éualuation
(majeur en mineur, majeur en critique...).

1. La probabilité de resurvenue de l'incident, appelée
P1. peut étre: Faible (3), Moyenne (5] ou Importante (10).
Son évaluation est basée, entre autres, sur les données

36

BILAN DES DECLARATIONS RECUES PAR L'ASN ET LAFSSAPS

AU TITRE DE LA RADIOPROTECTION ET DE LA MATERIOVIGILANCE EN RADIOTHERAPIE




fabricants, sur 'état de l'art et sur Ia fréequence, qui est
déterminée dans la base selon les critéres suinants:

Fréquence pour les consommables et implants passifs:

3 Typologie d'incident isolée [« ou = & 3) pour ce
dispositif (méme dénomination commerciale)
Siplus de trois incidents de méme typologie sur la
méme dénomination commerciale de DM:

5 Si méme utilisateur et un ou plusieurs lots: risque
deffet centre

10 Si plusieurs utilisateurs et méme numéro de lot:
risque d'effet lot

15 Si plusieurs utilisateurs et plusieurs lots: risque d'ef-
fet DM

Fréquence pour les équipements et implants actifs:

3 Typologie d'incident isolée pour ce dispositif ([néme
dénomination commerciale)

5 Typologie dincident répétitive (1) auec le méme
utilisateur sur la méme dénomination commerciale
(i.e. notion d'incidents mono-site)

10 Typologie d'incident répétitive sur la méme déno-
mination commerciale sur plusieurs sites

15 Typologie d'incident répétitive sur plusieurs déno-
minations commerciales pour une méme déno-
mination commune d'un fabricant et sur plusieurs
sites.

Le calcul de Ia fréquence prend en compte la typo-
logie, la dénomination commerciale, la dénomination
commune et le numéro de lot, et se fait sur le nombre
d'incidents signalés sur une année (glissante).

Une frequence 10 ou 15 conduit 3 une probabilité de
resuruenue moyenne (5) & importante (10).

2. La probabilité pour que l'incident, s'il resurvient, soit
de gravité séuére ou critique, appelée P2 peut étre:
Faible (3), Moyenne (5) ou Importante (10). Son éualua-
tion est basée, entre autres, sur la détectabilité, qui est
déterminée selon les critéres suivants:

3 Un défaut ou un dysfonctionnement uisible du
dispositif a été mis en éuidence auant son utilisation
(équipement / consommables) ou sa pose/dépose
implant). Le dispositif n'a pas été utilisé.

5 Undéfaut, un dysfonctionnement isible, un danger
ayant entrainé ou risquant d'entrainer un incident
a été détecté pendant I'utilisation (équipement) ou
pendant la pose/dépose (= au moment du geste:
implant ou consommable) du dispositif.

10 Il existe un moyen de détection fiable du défaut, du
dysfonctionnement ou du danger qui na pas été
mis en ceuvre ou il existe un moyen de détection
gui nest pas fiable a 100 %.

15 Il n'existe aucun moyen permettant de détecter le
défaut, le dysfonctionnement ou le danger auant
qu'il se produise.

Une détectabilité 3 conduit 3 une probabilité de gravité
séuere ou critique faible.
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3. Le produit de la valeur de ces deux probabilités
P . i B Probabilité de gravité
permet de déterminer la probabilité que lincident Probabilité de resurvenue
- i i 1 & et de gravité
re-survienne et qu'il entraine de's. conséquences g Fabe) | Mogenne | Inpartane 0
cliniques graves, Pf. Cette 3° probabilité comprend 4
i . Trés peu Trés peu
nNeaux:
Faible (3 probable probable e ;gg:)able
Trés peu probable (produit compris entre 9 et 15) ) 1
Trés peu
. . Probabilité de P Peu probabl Probabl
probable robable
Peu probable (produit compris entre 25 et 30) rosurcenue | Moyenne () pro[balble o5 50
[5
Probable (produit = 50)
Peu probable Probable Trés probable
X ' Importante (10)
Trés probable (produit = 100) B 50 100
La criticité finale est calculée selon le tableau ci-dessous:
Probabilité de re survenue et de gravité séuére ou critique
Cotation Trés peu probable Peu probable Probable .
9ouls 50030 50 Trés probable 100
Mineur 3 mineur mineur Majeur type 2 Majeur type 2
Moyen 5 mineur mineur Majeur type 2 Majeur type 2
Cravitd de ['effet
Seere 10 Majeur Type | Majeur Type | Majeur Type 2 (ritique
(ritique 15 Majeur Type 2 Majeur Type 2 (ritique (ritique
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