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DESTINATAIRES IN FINE

d'information ÀSN/SFRO pour la prise en compte des
des patients dans le cadre d'une procédwe médicale de

Nlessieurs les Présidents,

La SFRO, la SFPiV et l'ÀSN ont procédé conjointement Ie 24 juin 2008 à l,évaluation de I'application
de l'échelle expérimentale ASN-SFRO, mise en place le 5 juillet 2007. A le suite de ces tavau-x, je vous
transmets lléchelle ASN-SFRO révisée telle qu'elle résulte de nos discussioos.

Je vous informe que cette échelle a été adoptée pâr déLibérâtion du Collège de I'ASN du 24 juiJlet 2008
et entre en vigueur à compter de ce jow-

L'échelle ASN/SFRO tér.isée seta mise en ligne sui le site intemet de IASN et sera adtessée, par
fintermédiaûe des divisions de llASN, à l'ensemble des centres de radiotlérapie.

Je vous prie d'agréer, N{essieurs les Présidents, mes salutations distinguées.

- Mme et MM. les membres dù Colège,
- MM. les Chefs dê divisions et délépués territoriaux.

c"ptcrxrcoe :
- SFRO, Câbinet sânté, DGS, DHOS,INCÂ, ÀFSSAIS, Meah,IRSN.
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Le Directeut Générâl
de I'Autorité de Sûreté N



Destioataircs :

Monsieur le Président de la Sociéré Française de Radiothérâpie Oncologie (SFRO)
Ce re Aùai e Bidàft/Ce lre U iurljtdin
15 nÆ drr Saint Pènt
7'006 PANJ'

Monsieur le Président de lâ Sociéré Fraûçaise de Physique Médicâle (SFPM)

26, nc I'Uln
75218 PÀRLJ Cedex 5
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Echelle ASN-SFRO
pour la prise en compte des événements de radioprotection

affectânt des pâtients dâns le câdre d'une procédure médicale de radiothérapie

(24 iuilet 2008)



Echelle ASN-SFRO
pour la prise en comple des évéiemenls de râdioprotection

affectdnt des patients dans le cadre d'une procédure médicale dc radiothétaple

1. INTRODUCTION

l.'échcllc ,\SN SFRO r.ise à permcttrc unc comrnunicarion r.en lc public, en des termcs
accessibles et cxplicitcs, sur les événements de radi<,protection affecrant des paticnts dans le cadre
d'une orocédurc' mérlicele de tadiothéraoie.

L'-\utorité de sûrcté nucléaire $SN) a joué un rôle csscnticl dans les années 1990 dans la créadon
de l'échcllc intcrnationale de classement dcs événcments nucléaires INIIS, publiée par lÀIIiA.
Ccttc échelle a été appliquée dans un ptemier temps âuri éïéncmcnts susceptlbles de p.)nct
atteinte à lâ sirreté des installetions nucléajres de base puis, dans un second tcmps, âux
évétements dens le domainc du transport des matières et dcs soutces radioacrives.

En 2t)02, l'ÀSN a proposé unc échelle nouvelle, comperible avcc l'échelle INES, pour prcndre er
considération tous les événements en rclation âïec lâ irdioDrotccrior. nohrnmenr la
radioprotecrion des tavailleus, quel que s^rr te heu dc l'LnciJcnr. "f- a. p"u'uit informer le
pubhc de façon cohérente. Ces modifications ont conduit à ta pubtication d'une nouvelle échcllc
INI-S par l'r\lF),\, cxpérimentée depuis 2006 dans plusieurs pays, dont lâ Frâncc.

'Iourefois, 
ccttc échelle intenmdonale ne couvrc pas les ér.énements conccrnant les personnes

cxposées intentionnellemenr dans lc cadtc de procédures rnédicâlcs (tatliothémpie). La néccssité
de disposer d'unc échcllc pout les erpositions inertcldues sun.enanr au cours dc ces procédues
cst reconnue pxt l'ÂIEÀ et f:lit l'objct dc trxrxrl-.( depuis iLrin 2007 auxr;uels IASN :rpponc déjà

l)ans cette perspectl\.e, l'ÀSN, cn concettation arec la SITRO, a ptoposé, er juilct 2007, uûe
échelle qui soit comp:rtiblc avcc l'échelle INES eristanre mais aussi ar.ec les griltes dc classement
déjà utfisécs par lcs ptâticiens (ClCÂ!,'). C€ttc échclle expétimentale ÂSN SFRO a été restée sur
unc durée de 12 mois.

L'epplication de l'échelle ÀSN SI]RO a été évaluée en jurn 2008 conjointemert par l"\SN, la
SFRO et lâ S|P\I (Société Ftançaise de Physique N{édicalc). L'échelle s'est révéléc êre un bon
outil d'information facilitanr la perceprion dc la gravité d'un érénement par le public. Pftnant cn
compte le tetour d'expéricncc, l'échelle révisée ptopose unc nouvelle défilrition dcs nir.eaux 0 er
1. l-cs é!è'rcments clâssés au nivsu 0 ou 1, tous deu-\ sâns conséqucnce cLinique attenduc pout le
pxncnt, sc disûnguent par le feit quc I'etreut produite lors d'un événement de niveau 0 a pu être
corriséc âvânt lâ Frn du ûâitemenr.

' Common Termol()g (lnfcri! fo. Àd!e6e Llvenrs Cmcer Theripl E alùlno'r lrrôgr.û, -\oût 2006,
http: / / def .canccr.gov/

Jl.h(llf .\tanm.nralr .\SN Sl.R()

fourL fn! .n.,,m|tu d.s ivaicmurs dc rdofûnccù,D
rft{.irni dN fxtnnts dùns l..idrc d\ùrc tn,cidua nr:11,{!1. dc ûrkrhanrlc
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2. PRESENTATION DE L'ECHELLE EXPERIMENTALE ASN-SFRO

L'échelle ÀSN'SFRO est préscntéc cn anncxc.

Les é\'énements sont classés sut l'échelle de gavité selon hLLit nivceux : les niveaur supérieurs (,f
à T) correspondent auri é\.éncmcnts qudifiôs dl lccidrnts ,) ct lcs nivcntx inféricurs (1 à '1)
cotrespondent au:r événements c1ua1ifiés d'<, incidents >.
i.r grlvrté des effers est appréciée en sc référant à la classification cliniqr-re internan<,nalc
({lTu'\F:), déjà utilisée pat tes praticiens :

. Grade 1
o Gtade 2
r (lredc 3
. Gtade ,+

r Gredc 5

effets bénins

effets modétés

effets graves ou meneç.rnt h vic

décès

I-es effets pris en compte dans le déclaration fajtc à fnSN soût des effets inatrendus ou
imprévisiblcs dus à dcs doscs ou à des volumes imdiés inappropriés ; ne sont pxs fri\ cn (',mpre
Ies éventuels effets secondeires, qucl quc soit lcur grade, tésultant pat exemple d'une srrarégie
conccrtéc cntac lc praticicn ct le pâtient, et ce faisant en dehors de toute eneur dc volumcs
itradiés ou de dose délivtée (risque accepté).

Pout les petients affectés per un événement de radiothérapic, Jcs effets ou conplicerir,ns peurent
êtrc différés dans lc tcmps. Ljo class€ment ptovisoite suivi d'un reclassemenr au bout de quclgucs
mors pourra dnsi être nécessaire, le cas échéant.

Pour les effets avérés, rLn surclasscmcnt scra rctenu pout terii compte du nombre de prticors
concetnés (cf  g 3.3.) .

À la diffétence de l'échelle INES, le critère de défense en profondcur (appréciation du nir.eau de
sûreté de f installarion) n'est pas rctcnu pout cettc classification, ceci ahn d'ériter le confLrsnrn
entre grevité médicale et défaillancc dc f instrllation ou dc l'otgnisarion du sen-ice.

3. CRITERES DE CLASSIFICATIoN

Commc l'échellc INBS, l'échelle ÀSN-SFRO a été conçue de rellc sortc quc Ics cdtètes de
clâssement d'ufl événemeûr portent non seulement sur lcs conséquenccs avétées, mars aussr sur
les effets potentiels des ér-énements. Le nombre dc patrcnts exposés est égalemelt pns en

J, |. Citères oorr ant sur lc5 corséouences ar éries /brse SFROT

Lotsque les effets sont arérés, h classiËcation est effectuée cn téfétcncc aux différents grades dc'
classiflcatton cLnitlue. Àinsi r

. lc nrcau 5, cottcspotdâûr âu grâde 5 de le classification clinic|.rc, fait téfétence aur
décùs ;

. le û1veâu .1, corespondant eu grâde ,1, intègrc lcs cffcts aigus ou effets târdlfs grâves tels
qu'unc mrélrtc radiquc, une nécose tissulaite étendue non gérable engegeant lc ptonostic

t t che l l . . \SN S|R( )

I)ourl. trisc cn comùc dcs i!an.mo6 dr rtr.h,titc.b,',
r||c.tmr dr. trhri,r Jms lc.rtlrr J'ùflr tn,cr:Jùrc f,,adnrlc J. rN(lntrhi(t,e



litel avec altération imporante ou majeure dc la qualité de vie (rectitc grar t, c-rsorr
gteve,. . .) ;

. le nivcatr l, corrcspondant au grede 3, intègc les effets aigLrs ou cffcts tardifs sévères tels
qu'une nécrose tissulairc gétable n'engâgemt pxs lc pronostic r.ital avec altération
modérée dc le quelité dc rie (rectite sér.ère, cvstitc sévètc.. .) ;

. lc tuvcru 2, cottcspondxnt .ru gt.rde 2, ilrègtc 1cs cffcts aigus ciu effets ttùfs lrixliris
rels qu'une sténose radiguc modérée, une rltéretirxr tissulaûe peu gênânte (fibr(,sc
curanée), ou une eltéretion minimc ou nulle de la qualité de vic ;

. le dveâu 1, coilesp(,fldant au $ade 1, intègre des cffcts linins mais aussi des evenemcnrs
pout les<.1uels aucun effet n'est ettcndu ;

r lc niveeu 0 cst utilisé pour classer les évènements sans conséquence dosimétnc1ue.

3,2, Crirê.cs dosr'mil.Ioues ea clleas Doren.iels

Lotsque les effets ne sont pm encorc avérés, des ctitères de dose ou dc volumc ittadié sont
rctcnus pour uoe classification provisoire. L'écart ente la dosc rcçuc et la dose ptér-ue est é.v', ué
sut la base des écarts admis ou tolérés, compte tenu dcs pratiques eristântes ou des téférences
disponiblcs.

De la même façon, l'écat ente le volume téellement Lradié ct 1c vc,lume <1ui aurait drl être traité
est analysé en pftnrnt en comptc la préscnce ou non d'orgânes patticulièrement sensibles aur

Pout des écans significatifs, voire ttès sigmificatifs, l'événement sera classé arL nivcau 2 ou 3, voire
'+.

En cas de fotte incetitude sut la sun'enue évenruelle des effcts possiblcs, I'événement est clâsse
âu dvcau 1 ou 2 (sclon lcs conditions de l'évènement).

3.3. Critèrcs podant sû le nornbrc de patienrs exposés

Pour lcs effcts avérés dc nivcau supérieut ou égal à 5,le mveau de clessemcnt minimal définj est

o +1 si lc nombte de pâtients concemés est srrictement supéricur à 1,
o +2 si lc nombtc de patients concemés est srdctement supéricur à 10.

Pr:iut dcs cffcts avérés dc niveau égal à 2,3 ou 4, le niveeLr dc clâsscmcnt cst affecté du si$1e +
lorsquc lc nombrc tlc pâtients concemés esr supérieur à 1q

,\fin d'évitcr toutc confusion sur la gravité des effets, le critère de surclasscmcnt ponant sur le
nombre dc pâricnts cf,posés n'est pas appli<.1ué dans le cas d'effets pornticls, sauf lotsque les
informations pottant sur la dose déIirrée et/ou sur lc volumc itradié pemettert déjà un
pron.,suc en tcrmcs de décès, d'effets grrves ou sévères. L'événcmcnt scta reclasse.,r terme en
fonction de la connaissence des effets arérés évcntucllcment rârtâchés à lâ surer.fn\Lrrt irr ôu 1
I'ctteut d'exposition.

t:chf|l( \s\ sl l{(l

|ou Lr tns..n.,,n,lnr,l.s lvrr,,dr.ni. dc û{lrip',rt..on
rfirtufli d." plnfi$ (hns lc.elr dtûc p()cidur. nratl(d. tl. rùdn)thinfl.
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ÂNNExE
Echelle ASN-SFRO

pour la prise en compte des événements de râdioplotection
Èffectârt des patients dans le cadte dune procédule médicâle de tadiothérapre

Evéûemenl
(imprér'u, inattendu)

Cause
Conséquences
(grade CTCAE

v3.0)
Niveâu

Décès

Dosc (ou volture itadié) tès
supérieur(e) à llt no|1]]âle

entninânt des complc2tiois
ou séque es ùon comprriblcs

avcc la vlc

Décès 5 à 7 0 )

Ivéncment grave mcttair lâ
vic cn daogct. complication

ou sé<lucllc inr.alidante

l)ose ou folu'ne iuâdré très
supéiieur(e) âux doses c,u

volunes tolérrbles

Lffct aipg ou tetdif
gral-c. mettcndu ou

trptô'isible, de
4tz)

Flrénement occrsionnant une
altération sévère cl'un oLr

ph,skurs orgânes ou
fonctions

Dose ou voLume iiradié
suférieu(e) âur doses ou

volumes tolérâblcs

Flffet argu oLr tardif
sé\'èie, rnâttcndu olr

rmprénsible, de 3 t2)

Eréncmcnt occasiornant ou
susceptible d'occasionner une

altérâdon modérée d'un
orfane ou lonctloû

Dose suptueure àux d(\es
recommrndées, ou rrâdrâùon
d'un volume pouvânt cntrain.r
des comphcâtroft n2ttcndùcs,

!cstant modérées

Effet aigu ou tardif

ou nnfré\',sible . de
grade 2, altération

mnime ou nulle de
la cuahté dc la vie

2 \z)

Evéncment avec
conséquence dosimétriqùe

mais sans conséquence
clinique âttendue

l,iteur de dose ou de volumc
(pat cx croù de dore ou

drcur de cible I une séânce
non compensable sur ln totalité

dù taiteftent)

I

Êvénement sâns aucune
conséquence poù le pâtient.

Eneur de dose (nômbfe
d'umtas mo rcrùs, tdùe...)
c.rmpensée sù ]a totalité du

trait.mert
Erteut cl'idcntrfi catlon de

p.ttlent tlarré pour ùnc màne
pâthologle (conpensblc)

(1) En cas de décès de plusieurs pdents :
- Le nveau ninmal5 est porlé à a) s,lc nombrc dc pèùenrs ey supédeur i 1 mds irttiicur ou égal à 10:
- le û!eâù minhâl 5 est po|1é à 7 r lc no'nbrc de pÈtents esr supérieur I 10.

(2) Si le nornbre de pàûents est supéneur à f. il cst àiouré un slgne + .u ùveru rercru (c\cnplc : 3 deliedr 3+).

l i rhc l l c  \S \  S l rR( )

l)orr li pns. cn comtrr drs lvinrdicrr df dr)f,i,tecti,,.
itL.tmt dcs trùrit! drù L.rd.c il uûc |r{ (inna méd,cde de nli,rhéûpif

t )  5 / 5


