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B 
 

 
 Eidgenössische Kommission für Strahlenschutz und Überwachung der Radioaktivität 
Commission fédérale de protection contre les radiations et de surveillance de la radioactivité 
 Commissione federale della radioprotezione e della sorveglianza della radioattività 

 
Rapport du Séminaire CPR 2011 /  Bericht des KSR-Seminars 2011  

 
Prise en compte des accidents radiologiques dans la culture de sûreté et de 

radioprotection 
Berücksichtigung von radiologischen Ereignissen bei der Sicherheits- und 

Strahlenschutzkultur 
 

 
Des accidents radiologiques surviennent, inéluctablement. Les annonces INES sont fréquentes 
dans tous les domaines d'application des radiations, en médecine comme dans l'industrie, 
nucléaire ou autre. Evidemment cela concerne surtout les autres pays, mais cela arrive parfois 
aussi en Suisse. Et chaque fois nous sommes étonnés, parfois même pris au dépourvu. 
Que faut-il en penser? Faisons-nous vraiment tout ce qu'il faut pour que cela n'arrive plus? 
Faut-il élever les exigences, renforcer les consignes, multiplier les contrôles? Quelle est la 
démarche la plus efficiente? Le principe d'optimisation, qui enjoint de consentir un effort 
continu pour réduire les doses aussi bas que raisonnablement possible, incite peut être à se 
focaliser sur des détails et fait perdre de vue les risques de faible fréquence mais de portée 
lourde. Est-ce que la réponse n'est pas à rechercher dans une autre approche? Est-ce l'attitude 
individuelle face au risque plutôt que la réglementation de détail qui assure une 
radioprotection effective? Serait-ce cela le message de la culture de radioprotection, message 
lancé dans la discussion au cours de ces derniers mois par l'IRPA?  
Autant de questions qui ont été abordées par des personnalités compétentes lors du séminaire 
de la CPR 2011. 

 

Radiologische Unfälle treten unweigerlich immer wieder auf. INES-Meldungen kommen in allen 
Bereichen, wo Strahlen angewendet werden, vor, in der Medizin wie in der Industrie, nuklearer 
oder anderer Art. Selbstverständlich betrifft dies vor allem andere Länder, es kommt aber 
manchmal auch in der Schweiz vor. Und jedesmal sind wir erstaunt, gar überrascht. Was 
müssen wir davon halten? Tragen wir wirklich alles dazu bei, damit diese Vorkommnisse nicht 
mehr geschehen? Muss man die Anforderungen erhöhen, die Weisungen verschärfen, die 
Kontrollen verstärken? Welches Vorgehen ist am effizientesten? Das Optimierungsprinzip, das 
anhaltende Anstrengungen der Verantwortlichen verlangt, um die Dosen so tief als möglich zu 
halten, verleitet uns vielleicht dazu, uns auf Details zu konzentrieren und den Blick für weniger 
häufige Risiken zu verlieren, die aber gravierende Ausmasse annehmen können.Sollte die 
Antwort nicht in einem anderen Ansatz gesucht werden? Ist es nicht vielmehr das individuelle 
Verhalten gegenüber dem Strahlenrisiko als die Reglementierung bis ins letzte Detail, das einen 
wirksamen Strahlenschutz gewährleistet? Wäre dies die Botschaft zur Strahlenschutzkultur, 
welche im Verlauf der letzten Monate in der Diskussion durch die IRPA lanciert wurde? Lauter 
Fragen, die von kompetenten Persönlichkeiten im Rahmen des Seminars 2011aufgegriffen 
wurden. 
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Programme / Programm 
 

09:30 – 09:35 Begrüssungswort André Herrmann 
Einführungsreferate  Chairman: Chr. Wernli 

09:35 – 10:15 
  

Baromètre IRSN. Perception du risque et 
de la sécurité par les français  

Marie-Hélène Eljammal, 
(IRSN) 

10:15 - 10:55 Strahlenschutz- und Sicherheits-
Kulturen: Von der Theorie zur Praxis 

Rolf Michel (SSK) 

KKW 
11:00 – 11:30 Strahlenschutzkultur in Kernanlagen: 

Was lernen wir aus Vorkommnissen? 
S. Jahn (ENSI) 

11:30 – 12:00 Vorkommnis in einem schweizerischen 
Kernkraftwerk - Was lernen wir daraus? 

F. Sarott (KKL) 

12:00 – 12:20 Discussion  

                                 Industrie     Chairman: P. Vock 
13:30 – 14:00 Organisation des tirs gammagraphiques 

à EDF - REX (retour d’expériences) basé 
sur les événements significatifs 

Bernard Le Guen (EDF) 

14:00 – 14:30 Radiologische Ereignisse bei der mobilen 
Gammagraphie und was man daraus 
lernen kann 

Michel Hammans (SUVA) 

Médecine      
14:30 – 15:00 Comment sécuriser les pratiques après 

un accident en radiothérapie : 
l’exemple d’Epinal ? 

Alain Noël 

15 :00 – 15:30 Le retour d'expérience des événements 
significatifs de radioprotection déclarés 
à l'ASN 

 C. Marchal (ASN) 

15:30 - 16:00 Quo vadis en Suisse? expériences avec 
ROSIS;  

R. Moeckli, SSRPM 

Discussion plénière  
16:00 – 16:30 Sommes-nous sur la bonne voie? Conférenciers et public 

16:30 Mot du chef de la division 
Radioprotection de l’OFSP 

 Werner Zeller (BAG) 
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Begrüssungswort des Präsidenten- mots de bienvenue du président 

 

Geschätzte Damen und Herren, 

Mesdames et Messieurs, 

Au nom des membres et experts de la Commission fédérale de protection contre les radiations et 
de surveillance de la radioactivité, j’ai le grand plaisir de vous souhaiter une très cordiale 
bienvenue à notre séminaire annuel.  

Permettez-moi d’ouvrir ce séminaire par une remarque personnelle quant à son libellé. En effet, 
dans le titre du séminaire, il est question de « la culture de sûreté et de radioprotection », 
suggérant par là que ces deux éléments font partie d’une même culture, qu’ils émanent d’une 
même philosophie. Or je perçois la radioprotection comme complémentaire à la sûreté nucléaire, 
entre-autre parce que, au-delà de la sûreté d’une installation, la radioprotection implique 
d’optimiser l’exposition aux radiations, voire de la justifier lors de décisions conduisant à des 
fortes doses, que ce soit en cas d’accidents radiologiques ou en thérapie médicale. Une 
exposition plus ou moins importante de travailleurs aux radiations ou une surexposition de 
patients n’implique pas nécessairement une faiblesse de la sûreté d’une installation car même 
une installation parfaitement sûre n’exclut pas des irradiations inutiles.  

Vous l’aurez compris, j’aurais préféré parler de « cultures » au pluriel pour mieux différencier ces 
deux aspects que sont la culture de sûreté des installations et celle de radioprotection, qui ont, à 
n’en pas douter, de fortes synergies. Le titre du séminaire est resté sous une forme monoculturale 
et nous saurons probablement mieux à la fin de cette journée s'il faut distinguer plusieurs cultures 
dans le domaine des radiations. 

 

Nebst dieser semantischen Betrachtung soll uns das heutige Seminar insbesondere Einblick 
geben, wie aus radiologischen Ereignissen Folgerungen und Lehren gezogen werden können, 
damit die Wiederholung von Fehlern vermieden werden kann. Nach mehr als 50 Jahren friedlicher 
Nutzung ionisierender Strahlung und vielen kleinen und grösseren Ereignissen sollten wir nun alle 
möglichen Fehler begangen und daraus reichlich gelernt haben. In der Realität kommen INES-
Meldungen in allen Anwendungsbereichen immer wieder vor, in der Medizin wie auch in der 
Industrie. Und jedes Mal sind wir erstaunt, gar überrascht. Wie konnte das schon wieder 
passieren? Nukleare  Sicherheit und Strahlenschutz weisen offensichtlich immer noch 
Schwachstellen auf. Mit Verschärfung der technischen Anforderungen sowie der 
Personalkompetenzen bemühen sich Behörden und Fachgesellschaften dagegen zu wirken. Ist 
das der richtige Ansatz? Zu Beginn der friedlichen Nutzung der Radioaktivität in den 60er Jahren 
waren die Fachleute zuversichtlich, dass die Technik alleine die Sicherheit einer Anlage 
gewährleisten kann. Three Mile Island in 1979 und Tschernobyl vor 25 Jahre sowie die 
dokumentierten Überexpositionen von Patienten haben gezeigt, dass der Mensch ein wichtiges 
Glied in der Sicherheitskette ist und dass die Technik alleine nicht immer eine Fehlhandlung 
korrigieren, gar verhindern kann. In der nuklearen Sicherheit spricht man deshalb vom so 
genannten MTO-Prinzip (Mensch-Technik-Organisation), das heisst es werden nebst den rein 
technischen auch noch menschliche und organisatorische Aspekte berücksichtigt. Diese drei 
Elemente bilden die Eckpfeiler der nuklearen Sicherheit, welche nur so gut sein kann wie das 
schwächste Glied dieses Dreiecks.  
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Der Strahlenschutz andererseits baut auf die drei Regeln „Rechtfertigung,  Optimierung, 
Einhaltung von Dosisgrenzwerten“, welche das Sicherheitsprinzip ergänzen. Diese beiden 
Prinzipien bilden die ethische Verpflichtung der Verantwortlichen gegenüber der Gesellschaft und 
der Umwelt. 

Allerdings können die Akzeptanz dieser Vorsorgeprinzipien und die dazu erforderliche 
Verhaltensbereitschaft des Personals nicht angeordnet werden, sondern müssen von jedem 
Angestellten positiv angenommen und täglich pro-aktiv gelebt werden, inklusive durch das 
Management. Mit motivierten Mitarbeitenden besteht eine gute Chance, eine „vollkommene 
Betriebskultur“ zu schaffen, dank welcher auch radiologische Ereignisse  vermieden werden.  

Finalement, le grand public doit pouvoir se convaincre de la qualité de la culture d'entreprise dont 
il est aussi un élément. Cela implique une bonne transparence, une bonne communication et … le 
moins d'accidents possibles. La première conférence nous renseignera justement sur la 
perception du public quant à la fiabilité des installations nucléaires ou des applications médicales. 

 

Ces différentes facettes de la sûreté nucléaire et de la radioprotection seront développées par 
des personnalités compétentes que je remercie pour leur contribution. Les conférences du matin 
seront modérées par le Dr. Christian Wernli, Chef de la Radioprotection à l'Institut Paul Scherrer 
de Würenlingen, et l'après-midi par le Prof. Peter Vock, Directeur de l'Institut de Radiologie de 
l'Université de Berne à l'Hôpital de l'Île, et je les en remercie. Mes remerciements vont aussi au 
Dr. Christophe Murith et à son équipe pour l'organisation de cette journée.  

Bei Ihnen, geschätzte Damen und Herren, bedanke ich mich für Ihren täglichen Einsatz im 
Strahlenschutz und lade Sie ein, sich aktiv an diesen Überlegungen im Rahmen dieses Seminars 
zu beteiligen. Auch die Mittagspause soll Ihnen Anlass geben, Ideen, Anliegen, gar Probleme, 
auszutauschen. 

Je vous souhaite un intéressant et convivial séminaire. 

 

          A. Herrmann 
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Titre de l’exposé : 
Baromètre IRSN : Perception du risque et de la sécurité par les français 
 
- Marie-Hélène El Jammal est statisticienne spécialisée dans les enquêtes d’opinion à 
l’Institut de radioprotection et de sûreté nucléaire (IRSN) où elle pilote le Baromètre 
IRSN. Cet outil mesure les évolutions de l’opinion sur les risques auxquels les membres 
du public sont soumis en général, et sur les risques nucléaires et radiologiques en 
particulier. Il apporte des connaissances sur la manière dont le grand public met en 
perspective les différents risques, sur sa perception de la qualité de leur gestion et sur 
ses attentes en matière d’information, notamment en cas d’accident ou d’incident. 
L’objet de cette intervention sera de présenter les réponses apportées par le public au 
Baromètre IRSN et de les comparer à celles des experts en charge d’évaluer des 
risques. 
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Titel des Referats: 
Strahlenschutz- und Sicherheits-Kulturen: Von der Theorie zur Praxis 
 
- Rolf Michel ist seit 1984 Professor für Strahlenschutz an der Leibniz Universität 
Hannover. Er war von 1999 bis 2006 Mitglied der deutschen Strahlenschutzkommission 
(SSK) und ist seit 2008 erneut Mitglied und Vorsitzender der SSK. 2008/2009 war er 
Präsident des deutsch-schweizerischen Fachverbandes für Strahlenschutz.   
Schwerpunkte seiner Arbeit liegen in den Bereichen Strahlungstransport, 
Strahlungsnachweis und Radioanalytik, Produktion von Radionukliden in Kernreaktionen, 
Wechselwirkung der kosmischen Strahlung mit Materie und Radioökologie. 
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Titel des Referats: 
Strahlenschutzkultur in Kernanlagen: Was lernen wir aus Vorkommnissen? 
 
- S. Jahn ist seit 2001 Strahlenschutzsachverständiger bei der ENSI. Schwerpunkte 
seiner Arbeit sind die Koordination der Aufsicht in nuklearen Forschungsanlagen, die 
Anerkennung von Strahlenschutzausbildungen und andere Aufsichtstätigkeiten wie 
Inspektionen, das Erstellen von Gutachten und Freigaben, die Analyse von 
Vorkommnissen und das Erstellen von Richtlinien. Seit 2006 ist er National Contact 
Point für die Schweiz für die European Training and Education in Radiation Protection 
(EUTERP)-Plattform und wurde  als Mitglied im Direktorium des Fachverbands für 
Strahlenschutz 2009-2010 gewählt. 
 
  



























Secrétariat scientifique KSR/CPR:   18 mars 2011 Page 8 sur 14 
Christophe Murith                           e-mail: christophe.murith@bag.admin.ch 
Office fédéral de la santé publique Téléphone: 031 324 10 41 
3003 Berne       Fax: 031 322 83 83 

 

 
 
 
Titel des Referats: 
Vorkommnis in einem schweizerischen Kernkraftwerk - Was lernen wir daraus? 
 
- Flurin-Andry Sarott hat nach seiner Promotion in anorganischer Chemie an der 
Universität Zürich von 1989 bis 1995 am Paul Scherrer Institut auf dem Gebiet der 
Sicherheit bei der Endlagerung radioaktiver Abfälle gearbeitet. Seit 1995 ist er im 
Kernkraftwerk Leibstadt tätig. Seine aktuelle Funktion ist Leiter der Abteilung 
Überwachung (Strahlenschutz, Chemie, Entsorgung von radioaktiven Abfällen, 
Arbeitssicherheit und Gesundheitsschutz). Er ist Strahlenschutzsachverständiger und 
Mitglied der Eidg. Kommission für Strahlenschutz und Überwachung der Radioaktivität, 
KSR. 
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Titre de l’exposé : 
Organisation des tirs gammagraphiques à EDF - REX basé sur les événements 
significatifs 
 
- Bernard Le Guen est Directeur délégué Radioprotection Sécurité à la direction 
production nucléaire d’EDF et membre du groupe permanent radioprotection de 
l’autorité de sûreté nucléaire française (ASN). L’orientation de sa carrière de médecin, 
ancien interne des Hôpitaux de Paris, vers la radiothérapie et la recherche en biologie 
moléculaire, puis de radioprotectionniste, expert européen sur les questions de 
contamination interne, ancien directeur du laboratoire de radiotoxicologie d’EDF font 
de lui l’interlocuteur privilégié comme conseiller médical et scientifique pour toutes les 
problématiques liées à la radioprotection et sa culture. 
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Titel des Referats: 
Radiologische Ereignisse bei der mobilen Gammagraphie und was man daraus lernen 
kann 
 
- Michel Hammans ist Leiter des Teams Strahlenschutz der Suva, welches u.a. als 
Aufsichtsbehörde bei den Anwendungen ionisierender Strahlung in Industrie und 
Gewerbe tätig ist. Er hat als Behördenvertreter Einsitz in der Eidgenössischen 
Kommission für Strahlenschutz und Überwachung der Radioaktivität. Vorsitzender der 
Fachkommission Strahlenschutz bei der Schweizerischen Gesellschaft für 
zerstörungsfreie Prüfung. 
 









Anforderungen
 Bewilligung

 Ausbildung

 Transportvorschriften

 Physikalische und medizinische  Überwachung

 Ausrüstung:
- Dosimeter

- Warnschreier

- Geeichtes Dosisleistungsmessgerät

- Bestrahlungseinheit gewartet und kontrolliert

- Absperrmaterial

 Mobile Einsätze mit zwei Personen

 Kollimatoren

 Absperrung

Die maximal erlaubte Dosisleistung an der Absperrung hängt 
ab von der pro Woche benötigten Strahlzeit

Strahlzeit Im Gebäude Im Freien

Minimale Strahlzeit : 1 Stunde pro Woche !

2 Stunden

3 Stunden

½ Stunde 20 µSv/h 100 µSv/h

10 µSv/h 50 µSv/h

7 µSv/h 33 µSv/h

1 Stunde 20 µSv/h 100 µSv/h

5 Stunden        4 µSv/h 20 µSv/h

10 Stunden        2 µSv/h 10 µSv/h

Bestimmung des Sicherheitsabstands

Sicherheitsabstand 
Nutzstrahl

Sicherheitsabstand 
Streustrahlung



Störfall vom 16.7.1992

 Baustelle Fabrikgelände, Überprüfung von 
Schweissnähten in einem Ofen

 Nacht, 2.30 Uhr

 Prüfer ist alleine

 Ausfahrschlauch löst sich vom Schutzbehälter

Störfall vom 16.7.1992

 Baustelle Fabrikgelände, Überprüfung von 
Schweissnähten in einem Ofen

 Nacht, 2.30 Uhr

 Prüfer ist alleine

 Ausfahrschlauch löst sich vom Schutzbehälter

 Quelle (Ir-192, 744 GBq) kann nicht vollständig in 
den Schutzbehälter zurückgezogen werden



Störfall vom 16.7.1992

 Baustelle Fabrikgelände, Überprüfung von 
Schweissnähten in einem Ofen

 Nacht, 2.30 Uhr

 Prüfer ist alleine

 Ausfahrschlauch löst sich vom Schutzbehälter

 Quelle (Ir-192, 744 GBq) kann nicht vollständig in 
den Schutzbehälter zurückgezogen werden

 Bei Annäherung an Behälter ertönt der 
Warnschreier

 Versuch Behälter zu schliessen

 Prüfer erkennt die Situation

Störfall vom 16.7.1992 (Forts.)

 Quelle wird in den Behälter zurückgezogen ohne 
Zuhilfenahme von Zangen

 Keine Meldung

 Abreise in die Ferien

 Erste Strahlenschäden eine Woche nach dem 
Zwischenfall

 Nach Rückkehr aus den Ferien: Konsultation des 
Hausarztes, Meldung an die Suva

Fingerdosis  ca. 10 Sv  (Bestrahlungszeit:  ca. 10 Sekunden)
Ganzkörperdosis 18 mSv Ursachen

 Schlechte Wartung

 Technischer Mangel

 Ausbildung

 Prüfer arbeitet alleine

 Zeitdruck

Lehren/Massnahmen

 Publikation Kontrolle und 
Wartung

Ursachen

 Schlechte Wartung

 Technischer Mangel

 Ausbildung

 Prüfer arbeitet alleine

 Zeitdruck

Lehren/Massnahmen

 Publikation Kontrolle und 
Wartung

 Beseitigung technischer 
Mangel

 Vertiefung Verhalten bei 
Störfällen in Kursen

 2-Mann Regelung

 Vertiefung Verhalten bei 
Störfällen in Kursen



Typische Beispiele von Störfällen, die der IAEA 
gemeldet wurden

 14. September 2007, Texas USA:
Störfall mit 3,5 TBq Co-60

 4. November 2008, Yeosu, Korea:
Störfall mit 1.8 TBq Ir-192

 27. Juli 2009, Gdansk, Polen:
Störfall mit 2.6 TBq Ir-192

14.9.2007 Texas USA

 Störfall mit Bestrahlungseinheit, enth. 3,5 TBq Co-60 auf 
dem Werksgelände einer Firma

 3 Prüfer im mobilen Einsatz

 Stabdosimeter zeigen Dosen > 2 mSv

 Dosen auf TLD > 130 mSv

 Ausfahrschlauch mit „Knick“, → Quelle konnte nicht ganz 
zurückgezogen werden

 Kein Warnschreier und kein Dosisleistungsmessgerät 
mitgeführt 

4.11.2008 Yeosu, Korea

 Störfall mit Bestrahlungseinheit, enth. 1.8 TBq Ir-192 auf 
dem Werksgelände einer Firma

 Strahlerhalter löste sich von der Ausfahrseite. Quelle bleib 
im Ausfahrschlauch statt im Schutzbehälter. 

 Da keine Messgeräte und Warnschreier verwendet wurden, 
wurde der Fehler erst beim Beladen des Fahrzeugs  
entdeckt

 Dosis Prüfer 1 GK = 51 mSv
Dosis Prüfer 2 GK = 61 mSv

 Mangelhafte Wartung

 Kein Warnschreier und kein Dosisleistungsmessgerät 
mitgeführt

27.7.2009 Gdansk Polen

 Störfall mit Bestrahlungseinheit, enth. 2.6 TBq Ir-192 auf 
dem Werksgelände einer Firma

 Prüfer kann die Quelle nicht in den Schutzbehälter 
zurückzuziehen, SV kommt mit Hilfsperson und löst 
Problem

 Dosis SV GK = 365 mSv Hand =  5 Sv
Dosis HP GK = 182 mSv Hand =  2.3 Sv

 Mangelnde Wartung des Materials

 Unüberlegte Vorgehensweise

Ursachenschwerpunkte

 Ungenügende Wartung der Bestrahlungseinheit

 Mangelnde Strahlenschutzausbildung des Personals

 Keine Strahlenmessgeräte mitgeführt

Lehren/Massnahmen für die Schweiz

 Zwischenfälle werden in den Strahlenschutzkursen 
vorgestellt

 Seit 2003 obligatorische Wiederholungskurse alle 
5 Jahre

 Überprüfung der Wartung der Bestrahlungseinheiten 
anlässlich der Kontrollen

 Unangekündigte Kontrollen auf den Baustellen



Erhöhung der 
Anforderungen

Verschärfung der 
Weisungen

Verstärkung der 
Kontrollen

 Anpassungen in der 
Gesetzgebung

 Unangekündigte 
Kontrollen

 Weisungen bezüglich 
Wartung

Verbesserung beim 
individuellen Verhalten

 Strahlenschutzkurse

 Hilfsmittel

Besten Dank für Ihre Aufmerksamheit

suva
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Titre de l’exposé : 
 Comment sécuriser les pratiques après un accident en radiothérapie : l’exemple 
d’Epinal ? 
 
- Alain Noel est physicien médical au centre régional de lutte contre le cancer Alexis 
Vautrin à Nancy. Ses préoccupations principales ont toujours été tournées vers le 
Patient et ses travaux ont été orientés vers la qualité et la précision des traitements en 
radiothérapie. Il a aussi une longue expérience en radiologie, spécialisé sur le thème 
Qualité-Dose principalement en mammographie et scanographie. 
De plus, Alain Noel est Enseignant-Chercheur au Centre de Recherche en Automatique 
de Nancy – CRAN UMR 7039 Nancy Université – CNRS ou il dirige des thèses en 
radiothérapie et radiologie. 
 



SSéécurisation dcurisation d’’une activitune activitéé de de 
radiothradiothéérapie birapie bi--sitesite

Noel A1,2, Marchesi V1, Peiffert D1,2

1Centre Alexis Vautrin
2CRAN UMR 7039 Nancy Université-CNRS
54500 Vandoeuvre-les-Nancy

IntroductionIntroduction
 Sur-irradiation de 24 patients entre mai 2004 et 

août 2005
◦ Inspections ASN et IGAS mettent en évidence des 

dysfonctionnements
◦ ARH de Lorraine confie la responsabilité de l’activité

de RT au CAV
 Fermeture du service entre février 2007 et 

janvier 2008
◦ Prise en charge des patients sur la région Grand-Est
◦ Mise à niveau de l’équipement :
◦ Formation
◦ Sécurisation des pratiques

Séminaire CPR 04-02-2011 2

IntroductionIntroduction

 Notre démarche qualité-sécurité
◦ guidée par la mise en cohérence avec les 

installations du CAV
◦ Limitation des localisations prises en charge :
 Prostate
 Sein
 Métastases
 Rectum depuis fin 2008

◦ Objectif de 300 Patients la 1ère année de 
redémarrage

Séminaire CPR 04-02-2011 3

Epinal I : lEpinal I : l’’AccidentAccident

 24 patients traités pour un cancer de la 
prostate entre mai 2004 et août 2005 ont 
reçu une dose de rayonnement entre 20 
et 30% supplémentaires par erreur de 
manipulation du logiciel de planification 
de traitement (calcul de temps de 
traitement avec coin physique, irradiation 
avec coin dynamique) 

Séminaire CPR 04-02-2011 4

Epinal II : lEpinal II : l’’excexcéédent de dosedent de dose

 409 patients traités pour un cancer de la 
prostate entre octobre 2000 et octobre 
2006 ont reçu une dose de rayonnement 
de 0,17 à 0,34Gy supplémentaires (8 à
10%) apportée par la réalisation 
quotidienne d'images portales 

Séminaire CPR 04-02-2011 5

Epinal III : lEpinal III : l’’erreur de calculerreur de calcul

 entre 1987 et juillet 2000, pour les patients 
traités en technique isocentrique, une erreur de 
calcul insérée dans le programme informatique 
"maison" de calcul des unités moniteurs a 
entraîné un excédent de dose de 3% (1100 
patients traités par des faisceaux de photons de 
6MV), 5,5% (3600 patients traités par des 
faisceaux de photons de 12MV) et 7,1% (306 
patients traités par des faisceaux de photons de 
25MV)

Séminaire CPR 04-02-2011 6



Chronologie des dysfonctionnementsChronologie des dysfonctionnements

Séminaire CPR 04-02-2011 7

Dysfonctionnements diversDysfonctionnements divers

 Erreur de calcul (juillet 1993): 8 patientes 
ont été traitées avec une erreur de calcul 
du temps de traitements pour des 
faisceaux tangentiels avec filtre en coin 
(facteur d'atténuation du filtre pris en 
compte deux fois) entraînant des 
surdosages allant de 20% à 70%

Séminaire CPR 04-02-2011 8

Dysfonctionnements diversDysfonctionnements divers

 Modification de protocole de traitement 
(entre février 1999 et juin 1999) : 
pendant l'arrêt, pour remplacement, de la 
machine de traitement disposant de 
faisceaux d'électrons, 36 patientes ont eu 
une irradiation exclusive en photons de la 
chaîne mammaire interne conduisant à
une irradiation plus importante du cœur 
ayant pu entrainer, dans certains cas, une 
majoration des complications cardiaques. 
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Etat des lieux : 600 Patients/anEtat des lieux : 600 Patients/an

 Le plateau technique : RT seule
◦ Clinac 2100C (Varian) installé en 1999
 Ph 6 & 25 MV, e 6 à 18 Mev
 MLC 120 lames et IP à matrice CI

◦ Clinac 600 (Varian) installé en 1993
 Ph 6 MV, ni MLC ni IP

◦ TPS Eclipse de Varian
◦ 1 R&V « maison » faisant également fonction de 

système de gestion et de recueil d’activité
◦ 1 Simulateur conventionnel
◦ 1 accès scanner : 2 h/sem

Séminaire CPR 04-02-2011 10

Etat des lieux : 600 Patients/anEtat des lieux : 600 Patients/an

 Les ressources humaines
◦ 2 Radiothérapeutes et 1 interne
◦ 1 PSRPM
◦ 1 Cadre de santé
◦ 8 Manipulateurs
◦ 1 Technicien
◦ 2 Secrétaires

Séminaire CPR 04-02-2011 11

Mise Mise àà niveau des niveau des ééquipementsquipements

 Accélérateurs
◦ Clinac 2100C mis à niveau
 IP aSi (aS1000) : diminution des doses délivrées 

d’un facteur 5 environ
 Dosimétrie complète de la machine
 CQ ext sur l’ensemble des énergies
◦ Clinac 600 : pas remis en service
 Remplacement par une machine mono-énergie 

« matchée » avec MLC 120 lames et imagerie 
portale aSi (aS1000).
 Mise en service mi-juin 2009

Séminaire CPR 04-02-2011 12



Mise Mise àà niveau des niveau des ééquipementsquipements

 Installation d’un simulateur-scanner
◦ Programmé avant l’arrêt du service
◦ Simulix Evolution (Nucletron) permet 

l’acquisition volumique (CBCT)

 Accès scanner
◦ Porté à 3 heures/semaine

Séminaire CPR 04-02-2011 13

Mise Mise àà niveau des niveau des ééquipementsquipements

 TPS Eclipse remplacé par Isogray de Dosisoft afin 
d’homogénéiser les pratiques avec le CAV

 Système R&V « maison » remplacé par un 
système commercialisé, homologué et de 
dernière génération (ARIA de Varian)

 Liaison informatique sécurisée à haut débit CAV-
CHJM
◦ Échange de données avec toutefois BDD 

indépendantes
◦ Accès aux données de traitement (CAV et/ou CHJM) 

indépendamment du site
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SSéécurisation des pratiquescurisation des pratiques

 Procédures thérapeutiques, techniques et 
organisationnelles identiques sur les 2 
sites

 L’indication de RT est validée au CAV
 Manipulateurs formés au CAV à nos 

techniques pendant l’arrêt de l’activité
 2 Radiothérapeutes et 6 Physiciens 

assurent à tour de rôle une présence 
quotidienne (1 RT et  PSRPM) au CHJM
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SSéécurisation des pratiquescurisation des pratiques

 Définition des responsabilités
◦ Charte de fonctionnement
◦ Plan d’organisation RPM
◦ Descriptions de poste, etc

 Gestion documentaire
◦ Protocoles et procédures techniques, 

cliniques et organisationnelles
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SSéécurisation des pratiquescurisation des pratiques

 Signalements EI
◦ Recueil exhaustif des signalements
◦ Analyse mensuelle en comité de retour 

d’expérience (CREX)
◦ Réalisation d’une analyse de risque a priori 

suivant la méthodologie AMDEC

Séminaire CPR 04-02-2011 17

Reprise activitReprise activitéé : 18 f: 18 féévrier 2008vrier 2008

 Conditions optimales de confiance, de 
qualité et de sécurité
◦ Avis favorable de ASN suite à une inspection 

rigoureuse
◦ Aucune remarque suite à la nouvelle 

inspection de mars 2009
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CHU de Toulouse-Rangueil : 
une erreur de calibration

 Suite à une erreur de calibration d’un 
appareil de radiothérapie innovant, 
installé en avril 2006, au CHU de 
Toulouse-Rangueil, 145 patients traités 
par mini-faisceaux ont reçu une dose 
supérieure à celle planifiée.
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Mesures NationalesMesures Nationales

1. Qualité et sécurité des pratiques
2. Mettre en place un système de radio-

vigilance
3. Ressources humaines/formation
4. Sécurité des installations
5. Relation avec les patients et les publics
6. Inspection et contrôles
7. Connaissance de la discipline

Séminaire CPR 04-02-2011 20

ConclusionConclusion

 Contexte « Epinal » particulier
◦ Activité bi-site avec les RT et PSRPM du CAV 

et Manipulateurs du CHJM
◦ Harmonisation des matériels et des pratiques
 Rend la reprise de l’activité possible et durable

◦ Reprise des traitements au bénéfice des 
patients dans des conditions optimales de 
qualité et sécurité.
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Titre de l’exposé: 
Le retour d'expérience des événements significatifs de radioprotection déclarés à l'ASN 
 
- Carole Marchal  est adjointe au directeur des rayonnements ionisants et de la santé à 
l’autorité de sûreté nucléaire française. Elle a en charge le pôle des expositions dans le 
domaine médical. 



Le retour d’expérience des 
événements significatifs de 

radioprotection (ESR) dans le 
domaine médical

en France
Séminaire CPR

BERN 4 février 2011

Autorité de Sûreté nucléaire 
Direction des rayonnements ionisants et de la santé
Carole Marchal
Adjointe au Directeur
carole.marchal@asn.fr

1. La réglementation et le 
classement sur les échelles INES  

et ASN/SFRO

CADRE REGLEMENTAIRE

QUI DECLARE ?QUI DECLARE ?
• Responsable de l’activité

nucléaire (titulaire de 
l’autorisation, le 
déclarant)

• Professionnels de santé
participant au traitement 
et suivi des patients 
(médecins, MERM, …)

• Employeur(s)

A QUI ? A QUI ? 

• ASN & Préfet de 
département

• ASN & ARS

Préfet 

• ASN (→ Inspection 
du travail)

• Code de la santé publique : L.1333-3, R.1333-109, R.1333-111
• Code du travail : R. 4451-99 

QUOI ?QUOI ?

• Tous ESR

• ESR exposition 
patients

• ESR exposition 
travailleurs

Evénement 
significatif en 

radioprotection 
(ESR)

QUAND ?QUAND ? Sans délai (~ 2 jours ouvrés)

Un système en place depuis juillet 2007

Outils d’aide à la déclaration

Guide n°16 de l’ASN

•Critère de déclaration 2.1 (exemples)
•Classement sur l’échelle ASN/SFRO
•Formulaire adapté au critère 2.1
•Aide à la rédaction du compte-rendu 
d’événement

Guide n°11 de l’ASN

(= Guide DEU/03)

• Tous les critères de déclaration 
• Modèle de formulaire
• Compte-rendu d’ESR

Classement de l’événement sur les échelles

Établissement

ASNSFRO consultation

avis

Proposition 
classement 

échelle INES

Classement (provisoire) 
échelle ASN/SFRO

Classement échelle INES

Proposition
classement échelle 

ASN/SFRO

Evénements « patients » niveau 0 ou 1: l’ASN classe sur l’échelle ASN/SFRO, 
consultation de la SFRO en cas de doute;
Evénements niveau ≥ 2 : consultation systématique de la SFRO

Travailleur, 
public 

environnement

Patient 
radiothérapie

Communication de l’ASN

0

1

2

7

6

5

4

3

Comptabilisé dans le rapport annuel

Avis 
d’incident 
(rubrique 
dédiée du 
site ASN) 

Information 
page 

d’accueil du 
site ASN
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Avis 
d’incident 
(rubrique 
dédiée du 
site ASN) 

Information 
page 

d’accueil du 
site ASN

Communiqué
de presse

Bilan trimestriel  (sauf événement 
sériel)

ESR classés sur INES ESR classés sur ASN-SFRO



Communication de l’ASN

Utilisations médicales / avis d’incidents

2.  Le bilan des ESR déclarés à l’ASN

2.1 radiothérapie
2.2 médecine nucléaire
2.3 radiologie

Bilan : répartition par critère et par 
domaine d’activité

Typologie des ESR déclarés 
(1203 événements domaine médical déclarés entre 2007‐2010)

 Radiothérapie

externe

71%

Curiethérapie

3%

 Radiologie

5%

 Radiologie

intervention

2%

 Médecine

nucléaire

15%

Scanner

4%

Répartition par critère de déclaration
(1203 événements domaine médical déclarés entre 2007‐2010)

 Critère 1

Travailleur

6%

 Critère Patient

diagnostic 2.2

7%

Critère 6 Autres

5%

Critère 3  Public

7%

 Critère 4

 Sources

 déchets

effluents

8%

 Critère 2.1

 Patient

thérapie

67%

REPARTITION DES ESR 2010
PAR CRITERES DE DECLARATION

Critère de déclaration

Total

1 2.1 2.2 3 4.0 4.1 4.2 4.3 4.4 4.5 4.6 4.7 4.8 5 6

Total 31 266 36 40 3 3 2 7 6 3 2 0 0 0 20 419

En 2010, l’ASN a enregistré 419 
ESR toutes activités médicales 
confondues

2. 1 La radiothérapie 

Bilan : répartition par critère et par 
domaine d’activité

71% des ESR sont déclarés en radiothérapie, 
Une majorité d’ESR critère 2.1 (exposition de patient) en 

radiothérapie

Typologie des ESR déclarés 
(1203 événements domaine médical déclarés entre 2007‐2010)

 Radiothérapie

externe

71%

Curiethérapie

3%

 Radiologie

5%

 Radiologie

intervention

2%

 Médecine

nucléaire

15%

Scanner

4%

Répartition par critère de déclaration
(1203 événements domaine médical déclarés entre 2007‐2010)

 Critère 1

Travailleur

6%

 Critère Patient

diagnostic 2.2

7%

Critère 6 Autres

5%

Critère 3  Public

7%

 Critère 4

 Sources

 déchets

effluents

8%

 Critère 2.1

 Patient

thérapie

67%



jan fév mars avr mai juin juil aout sept oct nov déc

2010
2009

2008

0

20

40

60

Répartition dans le temps

RADIOTHERAPIE
Nombre d’ESR déclarés

5%

5%
10%

19%

8%

10% 12%

5%

8%

3%
14%

Une vingtaine d ’ESR par mois

•Environ 240 ESR par an radiothérapie

Répartition par région
des ESR déclarés en %

Répartition par région

44%

25%

26%

58%

33%

29%

39%

27%

53%

40%

8%

47%

25%

52 %

33%

44%

57%

26%

32%

33%

80%

83%

2008 2009

Evolution des centres déclarants ( 20% fin juin 2008, 71% fin 2009, 
80% fin 2010)

20 % des centres n’ont jamais déclaré d’ESR
(Octobre 2010)

RADIOTHERAPIE : Répartition par 
niveau sur l’échelle ASN-SFRO

Une majorité d’ESR de niveau ≤ 1
Moins d’une dizaine de niveau 2 par an 

<=1 2 4+ HE 2010
2009

2008
20070%

20%

40%

60%

80%

100%

%
 d

é
c

la
ré

échelle

Classement des ESR 2.1 sur l'échelle ASN‐SFRO

2010 2009 2008 2007

Typologie des défaillances à l'origine des 

événements 2009

Dose

26%

Géométrie

21%

Identification

15%

Positionnement

38%

Occurrence des événements
(121 et 117 événements déclarés entre 2008 et 2009)

Ponctuel

60%

 Systématique

patient 1

36%

Systématique

plusieurs patients

4%
Typologie des ESR 

•Une majorité d’événements 
« ponctuels »
•12 à 15 % d’erreur 
d’identification patient

Typologie des défaillances à l'origine des 

événements 2008

Dose

46%

Géométrie

12%
Identification

12%

Positionnement

30%

2. 2 La médecine nucléaire 

REPARTITION DES ESR 2010
PAR CRITERES DE DECLARATION (1)

Critère de déclaration

Total

1 2.1 2.2 3 4.0 4.1 4.2 4.3 4.4 4.5 4.6 4.7 4.8 5 6

Médecine 
nucléaire 11 1 18 9 2 2 1 7 6 3 2 0 0 0 12 74

Total 31 266 36 40 3 3 2 7 6 3 2 0 0 0 20 419

En 2010, l’ASN a enregistré 419 ESR toutes 
activités confondues dont 74 ESR MN
(~18 %).



REPARTITION DES ESR 2010
PAR CRITERES DE DECLARATION (2)

Critère de déclaration
Σ

1 2.1 2.2 3 4.0 4.1 4.2 4.3 4.4 4.5 4.6 4.7 4.8 5 6

MN 11 1 18 9 2 2 1 7 6 3 2 0 0 0 12 74

Total 31
26

6
36 40 3 3 2 7 6 3 2 0 0 0 20 419

RP 
travailleurs • 11 ESR MN « RP travailleurs » sur 31 ESR déclarés à

l’ASN (~35%) 

• Sur les 11 ESR MN, 2 ESR ont été classés sur l’échelle 
INES :

- 1 ESR en niveau 1 (contamination au Tc-99m)

- 1 ESR en niveau 2 provisoire (dépassement annuel de 
dose après contamination à l’iode 131 (liquide))

ESR « TRAVAILLEURS » : 
EXEMPLES

• Contaminations externes ou internes :
– Contaminations externes (Tl-201, Tc-99m, I-131, 

…) : 

• désolidarisation de l’aiguille conduisant à des 
éclaboussures sur le corps (yeux, visage, bras,…)

• intervention pour réparer une serrure de chambre 
d’irathérapie

– Contamination interne à l’iode 131 : piqûre 
accidentelle

REPARTITION DES ESR 2010
PAR CRITERES DE DECLARATION (3)

Critère de déclaration

Σ

1 2.1 2.2 3 4.0 4.1 4.2 4.3 4.4 4.5 4.6 4.7 4.8 5 6

Médecine 
nucléai

re
11 1 18 9 2 2 1 7 6 3 2 0 0 0 12 74

Total 31 266 36 40 3 3 2 7 6 3 2 0 0 0 20 419

RP patients
• 19 ESR MN « RP patients » sur 
302 ESR déclarés à l’ASN (~6%)

ESR « PATIENTS » : EXEMPLES

• Injection du « bon » produit au « mauvais »
patient ou injection du « mauvais » produit au 
« bon » patient :
– Erreur de mesure des activités injectées liée à une mauvaise 

manipulation de l’activimètre suite à un enchainement « contrôle 
quotidien (Ba-133) / mesures des élutions et des seringues (Tc-
99m) ».

– Erreurs d’administration :

• Injection d’une dose adulte à la place d’une dose enfant 
(doses préparées et étiquetées à l’avance).

• Administration d’une dose thérapeutique d’iode 131 à un 
patient admis pour un examen à visée diagnostique ; les 
patients ayant le même nom de famille.

REPARTITION DES ESR 2010
PAR CRITERES DE DECLARATION (4)

Critère de déclaration

Σ

1 2.1 2.2 3 4.0 4.1 4.2 4.3 4.4 4.5 4.6 4.7 4.8 5 6

Médecine 
nucléai

re
11 1 18 9 2 2 1 7 6 3 2 0 0 0 12 74

Total 31 266 36 40 3 3 2 7 6 3 2 0 0 0 20 419RP public / 
environnement

• 32 ESR « RP public / environnement » sur 66 déclarés(~48%) :

- Exposition du fœtus chez des femmes ignorant leur grossesse
( 14 ESR déclarés)

- Perte de sources radioactives (ex : perte d’un générateur de Tc)

- Dispersion de radionucléides (fuites d’effluents contaminés, 
évacuation de déchets vers filière non-appropriée)

ESR « ENVIRONNEMENT/PUBLIC »
: EXEMPLES

• Fuites de canalisations d'effluents 
contaminés (I-131) entrainant (ou pas) une 
exposition « travailleurs »

• Perte d’un générateur de Tc-99m en 
décroissance dans le local d’entreposage des 
déchets

• Expositions de fœtus de femmes enceintes 
ignorant leur grossesse (14 cas signalés en 
2010)



REPARTITION DES ESR 2010
PAR CRITERES DE DECLARATION (5)

Critère de déclaration

Σ

1 2.1 2.2 3 4.0 4.1 4.2 4.3 4.4 4.5 4.6 4.7 4.8 5 6

Médecine 
nucléai

re
11 1 18 9 2 2 1 7 6 3 2 0 0 0 12 74

Total 31 266 36 40 3 3 2 7 6 3 2 0 0 0 20
41

9

Autres*
 Tous évènements confondus (= critère 6.1 (titulaire) + critère 
6.2 (ASN))* :

- ESR « RP travailleurs » hors critère 1 (exposition du 
personnel < limites du critère 1)

- ESR « public/environnement » (débordement de 
cuves/fosses dans la rétention)

- …

2. 3 La radiologie 

Bilan : répartition par critère et par 
domaine d’activité

7% des ESR concerne une exposition à visée diagnostique 
d’un patient (1/3 en radiodiagnostic, 2/3 en médecine nucléaire)

Typologie des ESR déclarés 
(1203 événements domaine médical déclarés entre 2007‐2010)

 Radiothérapie

externe

71%

Curiethérapie

3%

 Radiologie

5%

 Radiologie

intervention

2%

 Médecine

nucléaire

15%

Scanner

4%

Répartition par critère de déclaration
(1203 événements domaine médical déclarés entre 2007‐2010)

 Critère 1

Travailleur

6%

 Critère Patient

diagnostic 2.2

7%

Critère 6 Autres

5%

Critère 3  Public

7%

 Critère 4

 Sources

 déchets

effluents

8%

 Critère 2.1

 Patient

thérapie

67%

Déclaration des ESR de Critère 2.2 
période de 2007 à 2010.

Nature de l'activité 2007 2008 2009 2010 

Médecine nucléaire 2 5 25 18 50

Radiologie Radiologie 
conventionnelleconventionnelle 44 11 55

Radiologie Radiologie 
interventionnelleinterventionnelle 11 22 55 33 1111

ScannerScanner 11 66 77

Total 3 7 35 28 73

Déclaration des ESR de Critère 2.2 
période de 2007 à 2010.

Radiologie conventionnelle :

•Défaillance du matériel : pupitre commande 
blocage pédale de scopie 

•Exposition au fœtus

Scanographie :

•Identitovigilance 

•Dysfonctionnement du matériel 

Radiologie interventionnelle

• Patients 

• Cardiologie interventionnelle en 2007

• Neuroradiologie interventionnelle en 2009

• Radiologie vasculaire en 2011

• ESR travailleurs : dépassement de la valeur 
d’exposition annuelle réglementaire

• Infirmier de bloc : 21 mSv pendant un trimestre 
(2009)

• Praticien : 25 mSv en 2008 et de 27 mSv en 2009 
(absence d’utilisation des EPI et EPC)

• Praticien : plusieurs cas de dépassement de la 
dose extrémité en 2010



Surexposition en cours de 
pose d’un défibrillateur (IRSN)

BRÛLURE RADIOLOGIQUE À TYPE DE DESQUAMATION SÈCHE 
RÉVERSIBLE

Doses maximales au niveau de la peau et à l’entrée des poumons 
respectivement estimées à 16,2 Gy à 8 Gy.

 ≈ 55 MINUTES D’ACQUISITION EN MODE RADIOGRAPHIQUE 

32

Effets déterministes en NRI
Estimation de doses (IRSN)

ESR en radiologie vasculaire
• J0 : Angioplastie du tronc cœliaque 

– 45 minutes de scopie 

• J7 : Embolisation de l'arcade 
gastroduodenale le 22/11 – 150 
minutes de scopie

• Appareil de radiologie sans 
dispositif indiquant la dose, sans 
filtration additionnelle, sans 
variation de la cadence d'image 
pendant la réalisation de l'acte (25 
ou 30 image par seconde)

• Acte exceptionnel / Cathéterisme 
difficile

• Le personnel : 2 praticiens séniors 
et 2 MERM

3. Les causes et le retour 
d’expérience
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ESR majoritairement imputables à des défaillances 
organisationnelles et humaines 

•Charge de travail /changement d’équipe /perturbation de 
l’activité / mode dégradé (urgence, protocole peu usuel) / 
pratiques différentes entre praticiens / anciens traitements

•Insuffisance dans la mise en œuvre d’une organisation sous 
assurance qualité

• Formalisation des responsabilités et délégations,
• Procédures insuffisamment formalisées / transmissions 

orales…
•Manque d’analyse de risque => des niveaux de défense 
insuffisants (identification des patients, …)

• Formation insuffisante du personnel aux nouveaux 
logiciels/nouvelles techniques / confiance dans la technique

Attention au risque lié à la multiplicité des points de contrôle

Retour d’expérience en radiothérapie Retour d’expérience en radiothérapie

• Des organisations en place quasiment partout 
pour analyser les événements dont précurseurs

• Compte-rendu envoyé en même temps que la 
déclaration !

• Analyse encore peu approfondie ne remontant 
pas aux causes profondes

• Des situations à risque identifiées  (modification 
en cours de traitement, protocole peu courant, 
urgence patient… => nécessité d’anticiper les 
situations non nominales)



Causes directes 
identifiées

Centrées sur l’opérateur et 
les contrôles

Actions correctives 
proposées

Centrées sur l’opérateur :
• rappels de consignes, 
• formation 
• ajouts de points de contrôles,
• etc,…

Causes profondes
De nature plus 
organisationnelle :

• Absence de protocole
• Insuffisance d’échanges 
d’informations
• Surcharge ponctuelle ou 
chronique de travail
• Lacunes dans la prise en 
compte des situations 
dégradées

Actions correctives 
proposées

A caractère plus systémique :
• Formalisation, traçabilité
• Analyse a priori des risques
• Prise en compte des situations 
dégradées dans l’analyse a priori des 
risques,
• Etc,…

Méthodologie d’analyse d’événements, 
compétences adaptées en analyse, analyse 

approfondie des ESR

• Formation insuffisante des utilisateurs (technique, 
RPT, RPP)

• Méconnaissance des procédures d’optimisation 
par les utilisateurs 

• Appareils de radiologie non adaptés à l’activité
(possibilité d’optimisation + indication de la dose)

• Défaillance dans le suivi et la maîtrise de la 
prestation de maintenance des équipements

• Absence de gestion des doses 
• Absence de relevés dosimétriques détaillés
• Port aléatoire des EPI et des dosimètres
• Absence d’information des patients

Retour d’expérience en radiologie 
interventionnelle

•Renforcement de la réglementation
•Décision sur les obligations en matière de sécurité
et d’assurance qualité en radiothérapie (plan 
d’actions ministériel sur la radiothérapie), critères 
INCa (dosimétrie in vivo, double calcul UM…)

•Des lettres circulaires
Radiothérapie
Lettre « Rappel de la réglementation » (26/04/05)
Lettre circulaire « Facteur organisationnel et 
humain » (19 avril 2006)
Lettre circulaire « Imagerie portale » (11 mai 2007)
Lettre circulaire « Calibration des faisceaux » (25 
mai 2007)

La réponse de l’ASN aux ESR déclarés

•Des lettres circulaires
Radiologie interventionnelle
Lettre « Rappel de la réglementation » et obligations aux chefs 
de service de neuroradiologie et directeurs d’établissements de 
santé (17 décembre 2009)
Médecine nucléaire
Lettre « Rappel de la réglementation et recommandations »
suite aux ESR / fuites de canalisation

•Publication des rapports, lettres de suite d’inspections 
et note d’information 

Rapports : Epinal, Toulouse, Strasbourg  (radiologie 
interventionnelle, mars 2010)

http://www.asn.fr/index.php/S-informer/Actualites/2010/Retour-d-
experience-de-l-evenement-en-radiologie-au-CHU-de-Hautepierre)

La réponse de l’ASN aux ESR déclarés

•Des bilans
•Bilan ASN-AFSSAPS juillet 2007/juin 
2008
•Bilan ASN-AFSSAPS sur la période 
2008/2009 (à venir)
•Bilan trimestriel des ESR de niveau 1 
sur l’échelle ASN-SFRO sur site ASN

•Un bulletin d’information pour les 
professionnels
La sécurité du patient : retour 
d’expériences (1ère parution en mars 
2011)

La réponse de l’ASN aux ESR déclarés

•Des guides
Radiothérapie

Guide ASN de déclaration n°11 (15 juin 2007)
Guide d’assurance qualité en radiothérapie (2009)
Guide méthodologique d’analyse des risques (2009)
Guide ASN de déclaration N°16 pour les ESR 
« patient » en radiothérapie (octobre 2010)

•Des saisines d’experts
-Saisine de l’IRSN sur la calibration des mini-
faisceaux
-Saisine du GPMED (groupe d’experts dans le 
domaine médical) sur les conditions d’exercice 
pour la stéréotaxie

La réponse de l’ASN aux ESR déclarés
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Conclusion

• Sous déclaration des événements, l’élan se stabilise 
en radiothérapie, la dynamique émerge dans les 
autres domaines

• Implication de l’ensemble des professionnels dans 
la démarche pour une réussite

• Nécessité de former  les équipes à l’analyse pour 
identifier les causes profondes et rendre 
l’organisation plus robuste

Difficulté pour faire un retour d’expérience vers les 
professionnels

La capitalisation des enseignements tirés des ESR est 
le défi à relever
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Introduction

Introduction Introduction

Introduction ICRP Publication 112 (2010)
• Les accidents de radiothérapie sont dus à

– Pas ou peu de  programme d’assurance de qualité

– Formation insuffisante

– Faible compréhension de la physique des équipements de 
traitement et des systèmes de planification

– Absence de procédure d’acceptance et de recette

– Lacunes de compréhension des procédures par les utilisateurs

– Omission de contrôles de qualité

– Modification d’une procédure sans validation

– Reprise de traitements après une panne sans validation physique

– Faible communication des réactions tissulaire inhabituelles

– Faible follow-up des patients



ICRP Publication 112 (2010)

• Deux types d’erreurs: systématiques et 
aléatoires
– Un système de QA réduit le risque 

d’occurrence dans les deux cas

• Il est possible de minimiser le risque en
– Mettant en place un système d’assurance 

de qualité
– Mettant en place un système de dosimétrie 

in-vivo

ICRP Publication 112 (2010)

• « In many parts of the world, particularly 

in low-income countries, the lack of staff 

with the training and competence 

essential for safety remains an unresolved 

issue. […] In particular, medical 

physicists, responsible for safety-critical 

issues […] are unavailable in many 

countries. »

ICRP Publication 112 (2010)

« Disseminating the knowledge 
and lessons learned from 
accidental exposures is crucial in 
preventing re-occurrence. »

ICRP 112, première phrase

ICRP Publication 112 (2010)

• Malheureusement pas grand 
chose d’autre à se mettre sous la 
dent

• Description d’incidents récents

• Recommandations d’actions 
préventives

Exemple d’incidents récents

• Etalonnage d’un µMLC
– Utilisé pour les traitements de stéréotaxie

– Petits champs (< 1 cm)

– Erreur de mesure du FOC

– Chambre d’ionisation trop grande

• La dissémination de cet incident a permis 
de faire une évaluation des méthodes 
dosimétrie des petits champs

Exemple d’incidents récents

• Utilisation des petits champs en 
radiothérapie
– Pas récent (près de 20 ans)

– Profusion de systèmes de stéréotaxie
• Parfois dans des petits centres

• Parfois conduit par des neurochirurgiens

– Problème de perte de compétence

– Problème de la responsabilité de l’irradiation



ROSIS

• Radiation Oncology Safety Information 
System

• Critical Incident Report System

Situation en Europe

• Le système ROSIS est supporté par 
l’ESTRO (www.rosis.info)

• Il est géré par un comité indépendant

• Il fonctionne sur une base volontaire et 
anonyme des annonces

Situation en Europe

• Premier cas répertorié en janvier 2003

• Depuis, 884 cas répertoriés (1.2.2011)

• La base de données n’est pas simple à
consulter

• L’utilité pratique est questionnable
– Manque de moyens ?

Situation en Europe
• incidentID: 4
• modality: External
• modality_other:
• Date_of_discovery:
• Type_of_Error: Process-related
• Discovery_ non-process:
• discovered: Physicist
• discovered_other:
• affected: One patient
• no_affected:
• How_Discovered_1: Chart Check
• How_Discovered_2:
• Chart_Check: True
• InVivo_dosimetry: False
• Portal_Imaging_film_&_epid: False
• PI: False
• PI_(Combined_category): False
• Clinical_Review: False
• QA_of_Equipment: False
• At_patient_treatment: False
• At_1st_pt_tx_during_regular_checks: False
• At_Later_stage_during_ pt_tx: False
• External_audit: False
• Disc_Other: False
• disc_other_text:
• OLD Severity: Light
• severity_actual:
• severity_other actual:
• severity_potential:
• severity_other potential:
• short_descr: Modification by the resident of a prescription not controlled by a senior
• hardware:
• description: for a palliative treatment the prescription was 20Gy in 5fractions and written 20Gy with 2Gy fractions. The treatment was realised 3 times with 2Gy instead of 

4Gy then after a control the treatment was modified
• cause: lack of understanding of the prescription by a foreign resident no complete control of the chart by the senior no control of the prescription by the physicist when the 

determined the number of MU
• suggestion: more control
• Date: 2003-01-30

Situation en Suisse

• Ordonnance du DFI sur la radioprotection 
s’appliquant aux accélérateurs d’électrons 
utilisés à des fins médicales (OrAc)

• Article 27, al 1
– « L’expert en radioprotection veille à ce que 

tous les incidents en rapport avec 
l’exploitation de l’accélérateur et les 
irradiations soient enregistrés conformément 
à l’art. 24. »

Situation en Suisse

• Art 24
– L’expert en radioprotection veille à ce que les 

résultats des contrôles de la qualité, tels que 
test de réception, révision et contrôle d’état, 
contrôle des éléments qui conditionnent la 
dose, contrôles périodiques et de stabilité, 
pannes et réparations, et incidents, soient 
consignés par écrit dans le dossier technique. 
Le contenu minimal du dossier technique est 
indiqué à l’annexe 4.



Situation en Suisse
• Annexe 4

– Deux pages dont
– « 3 Dossier technique

• Le dossier technique comprend au moins les éléments suivants:
• a. demande d’autorisation et plans de radioprotection approuvés;
• b. autorisation de l’OFSP pour le montage et l’exploitation de 

l’installation;
• c. protocoles et indications sur tous les tests et les contrôles effectués, 

tels que tests de réception, contrôles d’état, contrôles de stabilité, 
rapports de révision;

• d. description technique et indications spécifiques de l’installation;
• e. instructions concernant le programme d’assurance de la qualité;
• f. enregistrements concernant les pannes et leur réparation, de même 

que sur les incidents selon l’art. 27;
• g. indications sur l’organisation de la clinique de radiooncologie et sa 

structure de radioprotection, et ce, dans la mesure où elles influencent 
l’exploitation pratique de l’installation. »

• … (doute de l’ermite)

Situation en Suisse

• Article 27 al 2

• « Les incidents qui ont conduit à une 
exposition imprévue de personnes doivent 
être annoncés dans les 30 jours à
l’autorité de surveillance par l’expert en 
radioprotection. »

• Mandat de l’OFSP à la SSRPM et à la 
SASRO

Situation en Suisse

• Création d’un groupe de travail SSRPM 
SASRO concernant le CIRS en 2007

• Mandat sur deux niveaux
– Critères pour une annonce obligatoire à

l’OFSP

– Annonce systématique de tous les incidents 
sur une base anonyme

Situation en Suisse

• Critères pour une annonce obligatoire à
l’OFSP
– Erreur sur l’identité d’un patient

– Volume irradié erroné (> 2 cm)

– Dose totale <> 5 %

– Dose fraction <> 30 %

– Dose à un OAR dépassée

Situation en Suisse

• Critères pour une annonce obligatoire à
l’OFSP
– Pas de document officiel

– Annonce basée sur des conséquences, pas sur 
des causes

– Exemple
• 5 séances de 4 Gy avec une erreur de 1 Gy durant 1 

séance  pas d’annonce à l’OFSP

• Radiochirurgie stéréotaxique de 20 Gy en 1 séance 
avec une erreur de 1 cm  pas d’annonce à l’OFSP

• Conséquences cliniques pour le patient ?

Situation en Suisse

• Annonce volontaire des incidents sur une 
base anonyme

– Système ROSIS (www.rosis.ch)
• 38 cas répertoriés depuis 2007
• Consultation des cas synthétique
• Encore quelques problèmes techniques

– Système implémenté, mais peu utilisé



Quelles sont les réticences ?

• L’anonymat est jugé indispensable
• Schizophrénie du physicien médical

– Contraintes de l’employeur
– Responsable devant la loi

• Peur du jugement
• Presse de boulevard
• Utilité de la démarche
• Système policier
• Etc...

Conclusions

• La culture de la transparence n’est pas en 
place partout

• La loi n’est (peut-être) pas appliquée
– Pas de base claire

– Réticences des acteurs

• Les critères d’annonce sont à revoir
– Intégrer les causes (near miss) ?

– Basé sur l’échelle ASN ?

Conclusions

• Il n’y a pas de retour d’expérience
– Nécessite des moyens

– Qui gère ?

– Qui paye ? 

– Comment faire ?

– Qui est informé ?

– De quelle manière ?

• Mais il y a une base de travail…

Post-scriptum
• En suisse

– > 50 linacs
– > 20 centres
– > 15’000 patients traités par an
– 1 accident grave répertorié en 10 ans (décès)

• Le risque de décéder d’un accident de 
radiothérapie est faible

• La radiothérapie est probablement la 
discipline de la médecine la plus régulée
– Prédictible et reproductible
– Documentée avant, pendant et après


