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Examen de l’avant-projet de Prescriptions techniques relatives aux modalités de sorties de patients bénéficiant d’un traitement au moyen de radionucléides


19/03/2021


AMSSNuR a tenu, le 19 mars 2021 au sein de son siège à Rabat, une réunion du groupe de travail thématique du comité de mise à niveau du cadre réglementaire ‘CCR’.
Sur invitation adressée par AMSSNuR, ont pris part à cette réunion les participants suivants :
	Nom et Prénom
	Département ou Organisme

	Mme Rachida EL GAMOUSSI
	Chef du département sûreté radiologique et protection de l’environnement

	Mme. Hind SAIKOUK
	Physicienne médicale (Service de médecine nucléaire CHU MARRAKECH)

	Mme. Souad El HADAD
	Attaché scientifique ( CNRP – Ministère de la santé )

	M. Brahim IDBELKASS
	Physicien médical (Service de médecine nucléaire CHU Ibn Rochd Casablanca)

	M. Ahmed IBN SEDDIK
	Consultant en radioprotection

	Dr. Abderrahim CHAB
	Conseiller - CNOM

	Mme. Houda IDIHIA
	Chef de service

	M. Zakaria TAHIRI
	Chef de service

	Mme. Ibtissam KHALED
	Cadre supérieure

	M. Reda HALLAB
	Cadre supérieure

	Mme. Chaima BOUMATI
	Cadre supérieure

	Mme. Fatine TAGEMOUATI
	Cadre supérieure



[bookmark: _Hlk44314421]Mme El GAMOUSSI, a ouvert la réunion par un mot de remerciement aux membres du groupe de travail présents qui se sont rendus disponibles pour assister à ladite réunion. Par la suite elle a rappelé l’objet des prescriptions techniques susmentionnées ainsi que les dispositions réglementaires prévues dans le projet du décret relatif à « l’utilisation des rayonnements ionisants à des fins médicales ». Ensuite, l’équipe a passé le projet de texte en revue article par article.
Les principaux points soulevés lors des discussions au sujet desdites prescriptions techniques se résument dans le tableau ci-après.



Il est à noter qu’une révision interne juridique est en cours, durant laquelle des modifications de forme seront apportées à ce projet de PT. 
	Version Initiale de l’article 
	Proposition des membres du GTT
	Décision AMSSNuR
	Nouvelle version de l’article
	Observations

	Article 2 de l’arrêté approuvant les prescriptions techniques
Ces prescriptions s’appliquent aux patients bénéficiant d’un traitement ou d’un diagnostic au moyen de radionucléides ou d’un acte de curiethérapie par implant permanent.
	Supprimer le terme diagnostic
	Retenu 
	Ces prescriptions s’appliquent aux patients bénéficiant d’un traitement au moyen de radionucléides ou d’un acte de curiethérapie par implant permanent.
	

	Article 1
L’exploitant doit s'assurer que des modalités sont mise en place pour assurer une radioprotection appropriée pour le public et les membres de la famille proche avant qu'un patient ne soit sorti à la suite d'un traitement au moyen de radionucléides non scellées ou d’un acte de curiethérapie par implants permanents.

	Rajout de l’expression « de l’établissement de santé » 
	Retenu
	Article 1
L’exploitant doit s'assurer que des modalités sont mise en place pour assurer une radioprotection appropriée pour le public et les membres de la famille proche avant qu'un patient ne soit sorti de l’établissement de santé à la suite d'un traitement au moyen de radionucléides non scellées ou d’un acte de curiethérapie par implants permanents.
	

	Article 2
En application des dispositions de l’article 14 du décret relatif à l’utilisation des rayonnements ionisants à des fins médicales, dans le cas d'un patient qui a subi un traitement au moyen de radionucléides non  scellées ou d’un acte de curiethérapie par implant permanent, le médecin réalisateur doit lui remettre ou à son représentant légal des instructions écrites et orales et lui expliquer l’importance de leur respect, en vue de maintenir au niveau le plus faible qu'il soit raisonnablement possible d'atteindre les doses et le risque de contamination pour les personnes qui seront en contact avec ce patient ou les déchets radioactifs qu'il génère, et doit s’assurer que  les doses pouvant être reçues par les membres du public et les membres de la famille sont justifiées et optimisées dans les circonstances individuelles applicables.
Le contenu de ces instructions écrites doit être approuvé par le radiophysicien médical, la personne compétente en radioprotection et le médecin réalisateur et consignées dans le dossier médical du patient par le médecin réalisateur.

	1. 1er Alinea a été reformulé pour alléger la phrase (trop longue)
2. Rajouter le terme « de l’acte » pour le médecin réalisateur et à harmoniser dans l’ensemble du texte
3. Remplacer « Le médecin réalisateur de l’acte » dans le dernier alinéa par « ce dernier »
4. Supprimer le « radiophysicien » et garder uniquement la PCR du dernier alinéa 
5. Ajouter quel que soit le secteur public ou privé 
	1-Retenu



2-Retenu



3-Retenu


4-Non Retenu (nécessaire d’avoir les 2)

5-Non Retenu (texte traite et s’applique pour les 2 secteur public et privé)
	Article 2
En application des dispositions de l’article 14 du décret relatif à l’utilisation des rayonnements ionisants à des fins médicales, dans le cas d'un patient qui a subi un traitement au moyen de radionucléides non   scellées ou d’un acte de curiethérapie par implant permanent, le médecin réalisateur de l’acte doit :
· Remettre audit patient ou à son représentant légal des instructions écrites et orales et lui expliquer l’importance de leur respect, en vue de maintenir au niveau le plus faible qu'il soit raisonnablement possible d'atteindre les doses et le risque de contamination pour les personnes qui seront en contact avec ce patient ou les déchets radioactifs qu'il génère ;
· S’assurer que les doses pouvant être reçues par les membres du public et les membres de la famille proches sont justifiées et optimisées dans les circonstances individuelles applicables.
Le contenu de ces instructions écrites doit être approuvé par le radiophysicien médical, la personne compétente en radioprotection et le médecin réalisateur de l’acte et consignées dans le dossier médical du patient par ce dernier.
	La PCR et le radiophysicien médical sont tous les deux impliqués.

	Article 3
Sans préjudice des facteurs médicaux et socio-économiques, la décision de sortie d’un patient d’un établissement de santé, doit être prise sur une base individuelle prenant en compte le mode de contact du patient avec d'autres personnes et les expositions professionnelles et publiques.
Le médecin réalisateur d’un traitement au moyen de radionucléides ou un acte de curiethérapie par implant permanent, responsable de la sortie du patient, doit s'assurer que les conditions socio-économiques du patient lui permettent de se conformer aux instructions orales et écrites reçues.

Le médecin réalisateur ne peut être tenu responsable d'erreurs si le patient a fourni des renseignements incorrects.

	1. Supprimer : expositions professionnelles.
2. Supprimer le dernier alinéa
	1-A discuter

2-Retenu

	Article 3
Sans préjudice des facteurs médicaux et socio-économiques, la décision de sortie d’un patient d’un établissement de santé, doit être prise sur une base individuelle prenant en compte le mode de contact du patient avec d'autres personnes et les expositions professionnelles et publiques.
Le médecin réalisateur de l’acte de traitement au moyen de radionucléides ou un acte de curiethérapie par implant permanent, responsable de la sortie du patient, doit s'assurer que les conditions socio-économiques du patient lui permettent de se conformer aux instructions orales et écrites reçues.
	

L’exposition professionnelle mentionnée dans cet article fait référence aux expositions des travailleurs dans les autres secteurs







	Article 4
Les instructions mentionnées à l’article 2 doivent indiquer le radionucléide, sa forme et son l'activité administrée ou implantée et être conçues pour s'adapter aux déplacements et aux dispositions domestiques particuliers du patient et devraient être fondées sur la nécessité de minimiser la dose de rayonnement pour les autres personnes. 
Un guide définissant les instructions susmentionnées sera développé par l’Agence en concertation avec les services compétents du Ministère de la Santé
	1. Proposition de reformuler l’article
2. Remplacer « professionnel de santé est les représentants des physicien médicaux » par « les instances professionnelles concernées »
	1-Retenu


2-Retenu

	Article 4
Les instructions mentionnées à l’article 2 précisent le radionucléide, sa forme et l’activité administrée ou implantée et sont conçues de manière adaptée aux déplacements et aux dispositions domestiques particulières du patient. Ces instructions sont fondées sur la nécessité de minimiser la dose de rayonnement pour les autres personnes. 
Un guide définissant les instructions susmentionnées est développé par l’Agence en concertation avec les instances professionnelles concernées. 

	

	Article 5
L’exploitant doit s'assurer qu’une procédure relative à la décision de sortie des patients bénéficiant d’un traitement au moyen de radionucléides est mise en place, et approuvée par le radiophysicien médical ainsi que la personne compétente en radioprotection.
	1. Supprimer : le radiophysicien médical et garder juste la PCR
2. Remplacer « le radiophysicien médical ainsi que la personne compétente en radioprotection » par « les acteurs concernés notamment le médecin réalisateur de l’acte, le radiophysicien médical et la personne compétente en radioprotection. » (Faire ressortir la responsabilité de chacun dans le process)
	1-Non retenue

2-Retenu


	Article 5
L’exploitant doit s'assurer qu’une procédure relative à la décision de sortie des patients bénéficiant d’un traitement au moyen de radionucléides est mise en place, et approuvée par les acteurs concernés, notamment le médecin réalisateur de l’acte, le radiophysicien médical et la personne compétente en radioprotection.
	La PCR et le radiophysicien médical sont tous les deux impliqués.

	Article 6
A la sortie d’un patient suite à un traitement au moyen de radionucléides non scellées ou un acte de curiethérapie par implant permanent, à l’exception des personnes qui, volontairement, en toute connaissance de cause et en dehors de leurs occupations professionnelles assistent des patients, toute autre personne qui peut entrer en contact avec le patient y compris les femmes enceintes, est soumise à la limite de dose applicable aux membres du public fixée dans la réglementation en vigueur.
La radioprotection des personnes qui, volontairement, en toute connaissance de cause et en dehors de leurs occupations professionnelles assistent des patients doit obéir aux principes de justification et d’optimisation sous contrainte de dose. Cette contrainte de dose doit tenir compte individuellement de l’intérêt du patient et des personnes qui l’assistent et est définie en concertation entre le médecin et le radiophysicien. Une contrainte de dose de 15 mSv/an et de 3 mSv/an est applicable pour les adultes de plus ou de moins de 60 ans, respectivement. Ces contraintes de dose peuvent être dépassées dans le cas des patients gravement malade ou de parent qui s’occupe de son enfant. 
La femme enceinte doit respecter la limite de dose pour le public et ne peut donc appartenir à la catégorie des aidants telle que décrite ici.

	1. Harmonisation du texte avec médecin réalisateur de l’acte. 
2. Ajouter le cas des enfants de bas âge.
3. Reformulation du premier et dernier Alinéa.
4. Proposition de préciser la tranche d’âge inclus dans le terme bas âge 
	

1- Retenu
2- Retenu (il a été reformulé)
3- Retenu (il faudra reformuler et ne pas débuter par le terme à la sortie)
4- Non retenue (pas lieu dans ce texte)
	Article 6
A la sortie d’un patient suite à un traitement au moyen de radionucléides non scellées ou un acte de curiethérapie par implant permanent, à l’exception des personnes qui, volontairement, en toute connaissance de cause et en dehors de leurs occupations professionnelles assistent des patients, toute autre personne qui peut entrer en contact avec le patient y compris les femmes enceintes et les enfants de bas âge, est soumise à la limite de dose applicable aux membres du public fixée dans la réglementation en vigueur.
La radioprotection des personnes qui, volontairement, en toute connaissance de cause et en dehors de leurs occupations professionnelles assistent des patients doit obéir aux principes de justification et d’optimisation sous contrainte de dose. Cette contrainte de dose doit tenir compte individuellement de l’intérêt du patient et des personnes qui l’assistent et est définie en concertation entre le médecin réalisateur de l’acte et le radiophysicien. Une contrainte de dose de 15 mSv/an et de 3 mSv/an est applicable pour les adultes de plus ou de moins de 60 ans, respectivement. Ces contraintes de dose peuvent être dépassées dans le cas des patients gravement malade ou de parent qui s’occupe de son enfant. 
La femme enceinte ne peut faire partie de la catégorie des personnes assistant le patient, visée ci-dessus.

	

	Article 8
Lorsque les estimations de dose citées dans l’article 7 ci-dessus ne sont pas disponibles, et afin de se conformer aux dispositions de l’article 6, le débit équivalent de dose à une distance de 1 mètre d’un patient sous traitement avec un radionucléide ne doit pas dépasser 20 μSv / heure au moment de la sortie du patient de l'hôpital. Lorsque la présence de jeunes enfants ne peut être évitée, cette valeur limite du patient est abaissée à 10 μSv / heure. Le résultat de la mesure doit être consigné dans le dossier du patient.
Dans le cas où la limite de dose ou la contrainte de dose indiquées dans l’article 7 pourraient être dépassées même si le débit d'équivalent de dose ambiant à 1 mètre du patient est inférieur à 20 μSv / heure, le médecin réalisateur doit reporter la sortie du patient jusqu'à ce que la limite ou la contrainte de dose puissent être respectées.
Si l’autonomie tant physique que psychique et mentale du patient est limitée, et que celui-ci ne peut compter sur l’assistance d’une personne réconfortante ou aidante, ce niveau sera abaissé à la valeur de 10 µSv/h et ces personnes non professionnellement exposées, au contact du patient seront informés. Un système de rotation de ces personnes peut être instauré dans la mesure du possible.
	1. Ajout terme médical
2. Reformuler : doit reporter la sortie du patient (pour prendre en compte le cas où le patient voudrait sortir)
	1-Retenu




2-Retenu (reformulé avec justification à la sortie dans ce cas)

	Article 8
Lorsque les estimations de dose citées dans l’article 7 ci-dessus ne sont pas disponibles, et afin de se conformer aux dispositions de l’article 6, le débit équivalent de dose à une distance de 1 mètre d’un patient sous traitement avec un radionucléide ne doit pas dépasser 20 μSv / heure au moment de la sortie du patient de l'hôpital. Lorsque la présence de jeunes enfants ne peut être évitée, cette valeur limite du patient est abaissée à 10 μSv / heure. Le résultat de la mesure doit être consigné dans le dossier médical du patient.
Dans le cas où la limite de dose ou les contraintes de dose indiquées dans l’article 7 pourraient être dépassées même si le débit d'équivalent de dose ambiant à 1 mètre du patient est inférieur à 20 μSv / heure, le médecin réalisateur de l’acte doit reporter la sortie du patient jusqu'à ce que la limite ou la contrainte de dose puissent être respectées.
Si l’autonomie tant physique que psychique et mentale du patient est limitée, et que celui-ci ne peut compter sur l’assistance d’une personne réconfortante ou aidante, ce niveau sera abaissé à la valeur de 10 µSv/h et ces personnes non professionnellement exposées, au contact du patient seront informés. Un système de rotation de ces personnes peut être instauré dans la mesure du possible.
	

	Article 9
Lorsqu'un patient doit quitter un établissement de santé après un traitement avec des sources non scellées, il faut tenir compte de la possibilité de contamination résultant de la libération de liquides organiques, par exemple à la suite d'une incontinence urinaire ou de vomissements, des instructions spécifiques, telles que citées dans le guide susmentionné, seront remises au patient ou à son responsable légal. La sortie du patient peut être retardée jusqu'à ce qu'il soit peu probable qu'il vomisse la dose administrée.
	Remplacer « par exemple à la suite » par « notamment en cas »

	Retenu
	Article 9
Lorsqu'un patient doit quitter un établissement de santé après un traitement avec des sources non scellées, il faut tenir compte de la possibilité de contamination résultant de la libération de liquides organiques, notamment en cas d'une incontinence urinaire ou de vomissements, des instructions spécifiques, telles que citées dans le guide susmentionné, seront remises au patient ou à son responsable légal. La sortie du patient peut être retardée jusqu'à ce qu'il soit peu probable qu'il vomisse la dose administrée.
	

	Article 10
Le patient recevant un traitement en ambulatoire doit être autonome et ne présentant pas d’incontinence ou de vomissements susceptibles d’entrainer une contamination du milieu familial, public ou de produire des déchets radioactifs de type ménager. Le patient doit également être collaborant et capable de comprendre et de suivre les instructions reçues.
	Reformulé : sous forme de procédure (et non pas d’obligation)
	Retenu
	
	L’article sera reformulé durant les révisions juridiques en interne. 

	Article 11
Dans le cas où le patient a l'intention d'utiliser les transports en commun, le patient doit rester à l’établissement de santé jusqu'à ce que le débit d'équivalent de dose ambiant externe soit réduit à un niveau acceptable. Alternativement, après avoir pris en considération la contrainte de dose possible à un soignant ou à toute autre personne accompagnant le patient mentionné dans l’article 6, il peut être conseillé au patient de voyager par des moyens autres que les transports publics. Ceci est particulièrement important lorsque les transports en commun impliquent des sièges adjacents à des distances considérablement inférieures à 1 mètre.
	Ajout : tenant compte des facteurs socio-économiques
	Retenu
	Article 11
Dans le cas où le patient a l'intention d'utiliser les transports en commun, le patient doit rester à l’établissement de santé jusqu'à ce que le débit d'équivalent de dose ambiant externe soit réduit à un niveau acceptable tenant compte des facteurs socio-économiques .Alternativement, après avoir pris en considération la contrainte de dose possible à un soignant ou à toute autre personne accompagnant le patient mentionné dans l’article 6, il peut être conseillé au patient de voyager par des moyens autres que les transports publics. Ceci est particulièrement important lorsque les transports en commun impliquent des sièges adjacents à des distances considérablement inférieures à 1 mètre.
	

	Article 12
A la sortie d’un patient suite à un acte de curiethérapie par implant permanent par des sources radioactives scellées, les dispositions citées dans l’article 6 des présentes prescriptions techniques sont applicables.
Le patient qui a subi un traitement avec une ou plusieurs sources scellées ne doit pas sortir de l’établissement de santé avant que ces sources n’aient pas été retirées de son corps.
	Supprimer le dernier alinéa 
	Retenu
	Article 12
A la sortie d’un patient suite à un acte de curiethérapie par implant permanent par des sources radioactives scellées, les dispositions citées dans l’article 6 des présentes prescriptions techniques sont applicables.

	

	Article 13
L’administration de médicaments radiopharmaceutiques à une femme enceinte ne peut être prescrite et réalisée qu’en cas d’urgence justifiée, et que d'autres types de traitement ne sont pas indiqués. Autrement, le médecin réalisateur doit considérer de reporter le traitement après l'accouchement.
Lorsqu'un traitement est probable ou anticipé, le patient doit être avisé de prendre des mesures contraceptives appropriées avant le traitement.
	1- Remplacer « le patient » par la « patiente »
2-Supprimer le 1er Alinea 
3-Remplacer : avant par après 
4-Reformuler le dernier Alinéa 

	1-Retenu
2-Retenu
3-Retenu
4-Retenu
	Article 13
La femme en âge de procréer ayant subi un traitement au moyen de radionucléides non scellées, doit être avisée de prendre des mesures contraceptives appropriées après le traitement, pour une période fixée par le médecin réalisateur de l’acte.

	

	Article 14
Dans le cas d’une femme allaitante ayant subi un traitement avec des radionucléides quelle que soit la voie d'administration, l’allaitement doit être interrompu indéfiniment.
	Supprimer le terme « indéfiniment »

	Retenu
	Article 14
Dans le cas d’une femme allaitante ayant subi un traitement avec des radionucléides quelle que soit la voie d'administration, l’allaitement doit être interrompu.
	

	Article 16
Si une intervention chirurgicale d'urgence doit être pratiquée sur un patient suite d'un traitement au moyen de radionucléides ou d’un acte de curiethérapie par implant permanent a été victime d'une crise cardiaque, il doit être soigné de la même manière que tout autre patient même si l'activité (résiduelle) excède le niveau admissible pour la sortie de l’établissement de santé. Il conviendrait de solliciter l'avis d’un radiophysicien médical. La même procédure doit être suivie si un patient rentré chez lui après un traitement a besoin de soins d'urgence. 
Dans ce cas, il appartient au patient ou à sa famille d'avertir immédiatement la personne assurant le traitement d'urgence de la situation particulière du patient.
	1-Supprimer « par son traitement par l’iode 131 »
2-Harmoniser par rapport aux expressions utilisées dans le texte, on parle de l'activité (résiduelle) que dans cet article 
3-Reformuler le texte pour bien faire ressortir l’urgence
	1-Retenu
2-Retenu 
3-Retenu
	Article 16
Si une intervention chirurgicale d'urgence ou toute autre intervention médicale urgente doit être pratiquée sur un patient ayant reçu un traitement au moyen de radionucléides non scellées ou un acte de curiethérapie par implant permanent, ledit patient bénéficie des soins de la même manière que tout autre patient même si le débit de dose à 1m du patient, excède le niveau admissible pour la sortie de l’établissement de santé. Il conviendrait de solliciter l'avis d’un radiophysicien médical. La même procédure doit être suivie si un patient rentré chez lui après un traitement a besoin de soins d'urgence. 
Dans ce cas, il appartient au patient ou à sa famille d'avertir immédiatement la personne assurant le traitement d'urgence de la situation particulière du patient.
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