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Objet : Transmission de 1’échelle révisée d’information ASN/SFRO pour la prise en compte des
evenements de radioprotection affectant des patients dans le cadre d’une procedure médicale de
radiothérapie.

PJ : Echelle ASN/SFRO révisée

Messieurs les Présidents,
La SFRO, la SFPM et PASN ont procédé conjointement le 24 juin 2008 a Iévaluation de Papplication
de Péchelle expérimentale ASN-SFRO, mise en place le 5 juillet 2007. A la suite de ces travaux, je vous

transmets I'echelle ASN-SFRO révisée telle qu’elle résulte de nos discussions.

Je vous informe que cette échelle a été adoptée par délibération du College de TASN du 24 jutllet 2008
et entre en vigueur a compter de ce jour.

[échelle ASN/SFRO révisée sera mise en ligne sur le site internet de PASN et sera adressée, par
I'intermeédiaire des divisions de 'ASN, a I'ensemble des centres de radiothérapie.

Je vous prie d'agréer, Messieurs les Présidents, mes salutations distinguées.

Le Directeur Général
de PAutorité de Streté Nu

Jean-Chfistophe NIEL

Copie interne :
- Mme et MM. les membres du Collége,
- MM. les Chefs de divisions et délégués territoriaux.

Copie externe :
- SFRO, Cabinet santé, DGS, DHOS, INCA, AFSSAPS, Meah, IRSN.

Clt: PM-RT-COM-LDI-2008-0400- In formatisn nouvelle échelle ASN-3FRO-SocérésSurantes. doc www.asn.fr
6, place du Colonel Baurgoin - 75572 Paris cedex 12
Telephone 01 40 19 86 00 - Fax 01 40 19 86 69



Destinataires :

Monsieur le Président de la Société Frangaise de Radiothérapie Oncologie (SFRO)
Centre Antorne Béclere/ Centre Universitaire
45 rue des Saints Peres

75006 PARIS

Monsieur le Président de la Société Frangaise de Physique Médicale (SFPM)
Tnstitut Curze

26, rue d'Ulm

75248 PARIS Cedex 5
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Echelle ASN-SFRO
pour la prise en compte des événements de radioprotection
affectant des patients dans le cadre d’une procédure médicale de radiothérapie
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Echelle ASN-SFRO
pour la prise en compte des événements de radioprotection
affectant des patients dans le cadre d’une procédure médicale de radiothérapie

1. INTRODUCTION

[échelle ASN-SFRO vise a permettre une communication vets le public, en des termes
accessibles et explicites, sur les événements de radioprotection affectant des patients dans le cadre
d’une procédure médicale de radiothérapie.

L'Autorité de sareté nucléaire (ASN) a joué un role essentiel dans les années 1990 dans la création
de l'échelle internationale de classement des événements nucléaires INES, publiée par PFATEA.
Cette ¢chelle a été appliquée dans un premier temps aux événements susceptibles de porter
atteinte a la surete des installations nucléaires de base puis, dans un second temps, aux
événements dans le domaine du transport des matieres et des sources radioactives.

En 2002, PASN a proposé une échelle nouvelle, compatible avec I'échelle INES, pour prendre en
considération tous les événements en relation avec la radioprotection, notamment la
radioprotection des travailleurs, quel que soit le lieu de Iincident, afin de pouvoir informer le
public de facon cohérente. Ces modifications ont conduit a la publication d’une nouvelle échelle
INES par PAIEA, expérimentée depuis 2006 dans plusieurs pays, dont la France.

Toutefoss, cette échelle internationale ne couvre pas les événements concernant les personnes
exposées intentionnellement dans le cadre de procédures médicales (radiothérapie). La nécessité
de disposer d’une ¢échelle pour les expositions inattendues survenant au cours de ces procédures
est reconnue par PAIEA et fait Pobjet de travaux depuis juin 2007 auxquels PASN apporte déja
une contribution.

Dans cette perspective, 'ASN, en concertation avec la SFRO, a proposé, en juillet 2007, une
échelle qui soit compatible avec 'échelle INES existante mais aussi avec les grilles de classement
déja utilisées par les praticiens (CTCAE"). Cette échelle expérimentale ASN-SFRO a été testée sur
une dutée de 12 mois.

I’application de I'échelle ASN-SFRO a ¢été évaluée en juin 2008 conjointement par 'ASN, Ia
SFRO et la SFPM (Société Frangaise de Physique Médicale). L’échelle sest révélée étre un bon
outil d’information facilitant la perception de la gravité d’un événement par le public. Prenant en
compte le retour d’expérience, I'echelle révisée propose une nouvelle définition des niveaux () et
l. Les ¢venements classés au niveau () ou 1, tous deux sans conséquence clinique attendue pour le
patient, se distinguent par le fait que 'erreur produite lors d’un événement de niveau 0 a pu étre
corrigée avant la fin du traitement.

' Common Terminology Criteria for Adverse Events - Cancer Therapy Evaluaton P rogram, Aout 2000,
http://ctep.cancer.gov/
Lichelle expérmmentale ASN-SFRO)
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2) PRESENTATION DE L’ECHELLE EXPERIMENTALE ASN-SFRO

L’échelle ASN-SFRO est présentée en annexe.

Les événements sont classés sur Péchelle de gravité selon huit niveaux : les niveaux supérieurs (4
a 7) correspondent aux événements qualifiés d’« accidents » et les niveaux inféneurs (1 a 3)
correspondent aux éveénements qualifiés d’« incidents ».

La gravit¢ des effets est appréciée en se référant a la classification clinique internationale
(CTCAE), déja utilisée par les praticiens :

e Grade 1: effets bénins

e  Grade 2 : effets modérés

o Grade 3 : effets sévéres

e Grade 4 : effets graves ou menacant la vie
e Grade 5: déces

Les effets pris en compte dans la déclaration faite a PASN sont des effets inattendus ou
imprévisibles dus a des doses ou a des volumes irradiés mappropriés ; ne sont pas pris en compte
les éventuels effets secondaires, quel que soit leur grade, résultant par exemple d’une stratégie
concertée entre le praticien et le patient, et ce faisant en dehors de toute erreur de volumes
irradiés ou de dose délivrée (risque accepté).

Pour les patients affectés par un événement de radiothérapie, les effets ou complications peuvent
etre différes dans le temps. Un classement provisoire suivi d’un reclassement au bout de quelques
mois pourra ainsi étre nécessaire, le cas échéant.

Pour les effets avéres, un surclassement sera retenu pour tenir compte du nombre de patients
concernés (cf § 3.3.).

A la difference de I'échelle INES, le critere de défense en profondeur (appréciation du niveau de

sureté de I'installation) n’est pas retenu pour cette classification, ceci afin d’éviter la confusion
entre gravité médicale et défaillance de P'nstallation ou de I'organisation du service.

3 CRITERES DE CLASSIFICATION

Comme I'¢chelle INES, I'échelle ASN-SFRO a été concue de telle sorte que les criteres de
classement d’'un événement portent non seulement sur les conséquences avérées, mais aussi sur
les effets potentiels des événements. Le nombre de patients exposés est également pris en
compte.

3.1. __ Critéres portant sur les conséquences avérées (base SFRO)

Lorsque les effets sont aveéres, la classification est effectuée en réference aux différents grades de
classification clinique. Ainsi :

® le niveau 5, correspondant au grade 5 de la classification clinique, fait référence aux
déces ;

e le niveau 4, correspondant au grade 4, integre les effets aigus ou effets tardifs graves tels

qu'une myclite radique, une nécrose tissulaire étendue non gérable engageant le pronostic

Fehelle ASN-SFRO)
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vital avec altération importante ou majeure de la qualité de vie (rectite grave, cystite
DAV s o)

® le niveau 3, cortespondant au grade 3, integre les effets aigus ou effets tardifs séveres tels
quune necrose tissulaire gérable n’engageant pas le pronostic vital avec altération
moderée de la qualite de vie (rectite sévere, cystite sévere.. ) ;

e le niveau 2, correspondant au grade 2, integre les effets aigus ou effets tardifs modérés
tels qu'une stenose radique moderée, une altération tissulaire peu genante (fibrose
cutanée), ou une altération minime ou nulle de la qualité de vie ;

e le niveau 1, correspondant au grade 1, integre des effets bénins mais ausst des événements
pour lesquels aucun effet n’est attendu ;

e le niveau 0 est utilisé pour classer les évenements sans conséquence dosimetrique.

3.2. _ Critéres dosimétriques et effets potentiels

Lorsque les effets ne sont pas encore avéres, des criteres de dose ou de volume irradié sont
retenus pour une classification provisoire. L’écart entre la dose recue et la dose prévue est évalué
sur la base des écarts admis ou tolérés, compte tenu des pratiques existantes ou des références
disponibles.

De la méme fagon, écart entre le volume réellement irradié et le volume qui aurait da étre traite
est analysé en prenant en compte la présence ou non d’organes particulierement sensibles aux

rayonnements.

Pour des écarts significatifs, voire tres significatifs, 'événement sera classé au niveau 2 ou 3, voire

4.

En cas de forte incertitude sur la survenue éventuelle des effets possibles, 'événement est classé
au niveau 1 ou 2 (selon les conditions de I'évenement).

3.3. __ Critéres portant sur le nombre de patients exposés

Pour les effets avérés de niveau supérieur ou égal a 5, le niveau de classement minimal défini est
incrémenté de :

e +1sile nombre de patients concernés est strictement supérieur a 1,

e +2sile nombre de patients concernés est strictement supérieur a 10.

Pour des effets avérés de niveau égal a 2, 3 ou 4, le niveau de classement est affecté du signe +
lorsque le nombre de patients concernés est supérieur a 1.

Afin d'éviter toute confusion sur la gravité des effets, le critere de surclassement portant sur le
nombre de patients exposés n’est pas appliqué dans le cas d’effets potentiels, sauf lorsque les
informations portant sur la dose délivtée et/ou sur le volume irradié permettent déja un
pronostic en termes de déces, d’effets graves ou séveres. [’événement sera reclassé a terme en
fonction de la connaissance des effets avérés éventuellement rattachés a la surexposition ou a
I'erreur d’exposition.

Fichelle ASN-SFRO
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ANNEXE
Echelle ASN-SFRO

pour la prise en compte des événements de radioprotection

affectant des patients dans le cadre d’une procédure médicale de radiothérapie

Bokiciaei Conséquences
; A Cause (grade CTCAE Niveau
(imprévu, inattendu)
V3.0)
Dose (ou volume trradié) tres
supérieur(e) a la normale
Déceés entrainant des complications Déces 5470
ou séquelles non compatibles
avec la vie
, . L Effet aigu ou tardif
Evénement grave mettant la Dose ou volume irradié tres ;
. S - : grave, nattendu ou
vie en danger, complication supérieur(e) aux doses ou . I 4@
; : ; ; imprévisible, de
ou séquelle invalidante volumes tolérables
grade 4
Evénement occasionnant une o Fffet aigu ou tardif
. .. , Dose ou volume irradié ———
altération sévere d’un ou o sévere, nattendu ou 5
. supérieur(e) aux doses ou . i 3
plusteurs organes ou ) imprevisible, de
: volumes tolérables '
fonctions grade 3
5 Effet aigu ou tardif
. : Dose superieure aux doses . 7
Evénement occasionnant ou ; ; o modeére, inattendu
. Z : recommandees, ou irradiation : A
susceptible d’occasionner une | . ou imprevisible , de
S Y d’un volume pouvant entrainer - 2@
altération modérée d’un e grade 2, altération
: ) des complications inattendues, .
organe ou fonction S minime ou nulle de
: restant modérées o :
la qualité de la vie
; Erreur de dose ou de volume
Evénement avec
: G (par ex erreur de dose ou : i
conséquence dosimétrique ; . Aucun symptome
; . etreur de cible sur une séance . 1
mais sans conséquence " attendu
. non compensable sur la totalité
clinique attendue .
du traitement)
Erreur de dose (nombre
d’unités moniteurs, filtre. ..}
compensée sur la totalité du
Evénement sans aucune traltement 0
conséquence pour le patient. Erreur d'identification de
patient trait¢ pour une meéme
pathologie (compensable)

(1) En cas de déces de plusieurs patients :

le niveau minimal 5 est porté a 6 sile nombre de patients est supérieur a 1 mais inféricur ou égal 4 10 ;
le niveau minimal 5 est porté a 7 st le nombre de patients est supérieur 4 10.

(2) St le nombre de patients est supérieur a 1, il est ajouté un signe + au nivean retenu (exemple : 3 devient 3+).
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