AUTORlIE ' REPUBLIQUE FRANCAISE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS
Paris, le 11 octobre 2016

N/Réf. : CODEP-PRS-2016-039871

SAS des Peupliers

Madame la Directrice de ’Hépital Privé des Peupliers
22, rue des Peupliers

75013 PARIS

Objet : Inspection sur le théme de la radioprotection
Installation : Service de radiothérapie
Identifiant de 'inspection : INSNP-PRS-2016-0840

Références : Code de environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-17 et R. 1333-98.
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

Madame la Directrice,

Dans le cadre des attributions de 1'Autorité de sareté nucléaire (ASN) en références, concernant le contréle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 22 septembre 2016 dans votre établissement.

Je vous communique ci-dessous la synthese de I'inspection ainsi que les principales demandes et observations qui
en résultent.

Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relevent de la responsabilité de Pemployeur
ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au tespect du code de la santé publique relevent de la

responsabilité du titulaire de I'autorisation délivrée par PASN.

Synthése de I’inspection

L’inspection du 22 septembre 2016 avait pour objectif de vérifier la prise en compte de la radioprotection des
travailleurs et des patients au sein de votre établissement, ainsi que la démarche d’amélioration continue de la
qualité et de la sécurité des soins, au regard de la décision n° 2008-DC-0103 de ’ASN du 1¢r juillet 2008. Elle a en
outre permis aux inspecteurs d’apprécier la prise en compte des remarques formulées dans le courtier du 26 mai
2014 rétérencé CODEP-PRS-2014-023374 suite a 'inspection précédente du 7 mai 2014.

Les inspecteurs ont pu s’entretenir au cours de linspection avec la directrice du centre, la cadre de santé, la
responsable opérationnelle de la qualité, deux radiothérapeutes dont le responsable de lactivité nucléaire, les
physiciens médicaux dont le physicien également personne compétente en radioprotection (PCR), le dosimétriste
également PCR, le directeur technique en charge de la radiothérapie au sein du groupe Générale de Santé, ainsi
quavec plusieurs manipulateurs. En particulier, les inspecteurs ont pu mener des entretiens avec différents
professionnels de santé, en I'absence de la direction, afin d’échanger sur leurs pratiques. Des représentants de
I'ensemble des corps de métier et la direction de I’établissement ont assisté a la restitution de I'inspection. Les
deux bunkers de radiothérapie et la salle de scanner ont été visitées par les inspecteurs. L’inspection a porté
principalement sur le management du risque et la mise en ceuvre des nouvelles techniques, compte-tenu de
I'implémentation récente de la technique dite d’arcthérapie volumétrique avec modulation d’intensité (VMAT).

1l ressort de cette inspection que la prise en compte de la radioprotection au sein de I’établissement est
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globalement satisfaisante. De nombreuses bonnes pratiques relatives a la sécurité des soins ont été notées le jour
de Iinspection et sont a poursuivre :
® une bonne dynamique de gestion des risques avec notamment une bonne coordination entre les acteurs
de direction et ceux du service de radiothérapie ;
® la mise en place dun logiciel qui permet une gestion optimisée des déclarations des
dysfonctionnements et des évenements indésirables réalisées par le personnel du service de
radiothérapie ;
® une bonne implication de 'ensemble du personnel pour le signalement des dysfonctionnements et des
événements indésirables ;
® une démarche structurée a été mise en place pour assurer la maitrise des changements relatifs a la mise
en ceuvre de la nouvelle technique de traitement.

Enfin, les remarques formulées lors de la précédente inspection ont été correctement prises en compte.

Néanmoins, des points de vigilance ont été notés par les inspecteurs au cours de I'inspection. En particulier, le
centre devra compléter sa procédure d’identitovigilance et son étude de risques a priori.

L’ensemble des écarts constatés et des remarques formulées en inspection est détaillé ci-dessous.

A. Demandes d’actions cotrrectives

® Analyse des risques a priori

Conformément anx dispositions de 'article 2 de la décision n° 2008-DC-0103 de I'ASIN, tout établissement de santé exercant une
activité de soins de radiothérapie externe dispose d’un systéme de management de la qualité destiné a assurer la qualité et la sécurité
des traitements. A cette fin, la direction de ces établissements de santé veille a ce que les processus couvrant lensemble de l'activité de
soins de radiothérapie externe soient identifiés puis analysés pour notamment réduire les risques inbérents a leur mise en euvre.

Conformément a larticle 5 de la décision 2008-DC-103 de ’ASN, la direction d'un établissement de santé exercant une activité de
soins de radiothérapie externe ou de curiethérapie veille a ce qu'un systéme documentaire soit établi et contienne notamment une étude
des risques encourus par les patients an cours du processus clinigue de radiothérapie dont a minima celle précisée a larticle 8.

Conformément a larticle 8 de la décision 2008-DC-103 de ’ASN, la direction d’un établissement de santé exergant une activité de
soins de radiothérapie externe ou de curiethérapie fait procéder a une étude des risques enconrus par les patients [. ... Cette étude doit
comprendre une appréciation des risques et les dispositions prises pour réduire les risques jugés non acceptables.

Une étude des risques @ priori a bien été établie. Néanmoins, les inspecteurs ont noté que les enseignements du
retour d’expérience des évenements significatifs survenus au sein du service de radiothérapie n’ont pas été pris en
compte pour réviser cette étude des risques et revoir notamment les dispositions prises pour réduire le risque de
mauvais positionnement.

Al Je vous demande de mettre a jour votre analyse des risques a priori afin de compléter les
dispositions prises pour réduire les risques de mauvais positionnement du patient.

® Maitrise du systéme documentaire

Conformément a l'article 6 de la décision n°2008-DC-0103 de I'ASN du 1¢ juilletr 2008, la direction d'un établissement de santé
exergant une activité de soins de radiothérapie externe ou de curiethérapie s'assure que des procédures de gestion des documents et de
gestion des enregistrements et/ ou des informations contenues dans les dossiers des patients sont établies.

Elle veille a ce que le systéeme documentaire mentionné a larticle 5 soit appliqué et entretenn en permanence de fagon a améliorer en
continu la qualité et la sécurité des soins. Elle s'assure qu'il est revu avec une périodicité réguliére pour vérifier son adéquation a la
pratique et le tient d la disposition des inspecteurs de la radioprotection mentionnés aux articles 1. 1333-17 et L. 1333-18 du code
de la santé publique.
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Les inspecteurs ont noté que toutes les étapes de prise en charge du patient s’accompagnent d’une vérification de
son identité. Néanmoins, la procédure d’identitovigilance formalisée est tres succincte et ne précise pas les
pratiques des différents corps de métier sur le terrain. En particulier, le réle de chaque manipulateur avant le
lancement de lirradiation et les enregistrements associés ne sont pas indiqués.

De méme, la procédure de validation du plan de traitement ne précise pas comment sont réalisées ces validations
par les physiciens.

En outre, plusieurs procédures mentionnent le modele de systeme d’entegistrement et de vérification des
parametres de traitement « IMPAQ » alors que celui-ci a été remplacé par le modéle « MOSAIQ ».

A.2. Je vous demande de compléter les procédures et instructions de travail de votre systéme
documentaire en tenant compte des observations ci-dessus.

® Plan d'Organisation de la Radiophysique Médicale (POPM)

Conformément a larticle R.1333-60 du code de la santé publique et a arrété du 19 novembre 2004, le chef d’établissement doit
définir et mettre en anvre une organisation permettant, dans les services de radiothérapie externe, la présence d’une personne spécialisée
en radiophysique médicale pendant la délivrance de la dose anx patients. A cet effet, il doit arréter un plan décrivant lorganisation de
la radiophysigue médicale an sein de I'établissement.

LASN a publié en avril 2013 le guide n°20 relatif @ la rédaction dn POPM.
Les inspecteurs ont noté que le POPM ne précise pas les modalités de validation par les physiciens des tiches de
physique médicale effectuées par les dosimétristes. Il a été précisé aux inspecteurs que ces modalités sont

indiquées dans le manuel qualité de la radiothérapie.

A.3. Je vous demande de compléter et mettre a jour votre plan d’organisation de la physique
médicale.

B. Compléments d’information

Sans objet.

C. Observations
Sans objet.

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, des remarques et observations, ainsi que des dispositions que
vous prendrez pour remédier aux constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous prendtiez, je
vous demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, 'échéance de réalisation.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de
Particle L. 125-13 du code de I'environnement, je vous informe que le présent courrier sera mis en ligne sur le

site Internet de PASN (www.asn.fr).

Je vous prie d’agréer, Madame la Directrice, ’assurance de ma considération distinguée.

SIGNEE PAR : B. POUBEAU
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