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Le secrétaire d’Etat La ministre de ’Aménagement
a la Santé du Territoire et de I'Environnement

Monsieur le Professeur Alfred Spira
Unité INSERM 292

82, rue du Général Leclerc

94276 Le Kremlin-Bicétre Cedex

Paris le 7 ao(t 1997

Monsieur le professeur,

Plusieurs travaux épidémiologiques récents posent la question
de l'incidence des leucémies, et d’autres pathologies cancéreuses autour
des installations nucléaires, en France et a I'étranger.

Comme vous le savez, une Commission présidée par le
professeur Charles Souleau,Peur une nouvelle étude scientifique des
leucémies dans le Nord Cotentina rendu un rapport au début du mois
de juillet, contenant un certain nombre de recommandations sur le suivi
épidémiologique des leucémies a poursuivre, dont notamment :

— l'analyse des études d'incidence des leucémies et des cancers, notam-
ment en la complétant par les informations recueillies au cours des quatre
dernieres années, dans le département de la Manche

— I'enregistrement de l'incidence des leucémies de I'enfant au niveau
national;

— la mise en place d'une structure chargée de recueillir des informations
sur différents indicateurs de santé et d'exposition et d’analyser leur
variation géographique et temporelle.

Il apparait indispensable d’assurer la poursuite de ces travaux
épidémiologiques et plus largement de réfléchir a I'organisation d'une
veille épidémiologique sur les questions d’exposition a des émissions
radioactives naturelles ou artificielles.

Dans ce but, nous vous chargeons de poursuivre et coordon-
ner, en prenant appui sur le Réseau national de santé publique, les actions
a conduire dans ce domaine.

Vous voudrez bien nous tenir régulierement informés de la
mise en ceuvre effective de ce programme d’action qui doit permettre a



notre pays de disposer de sources d'informations fiables et validées dont
il a besoin pour éclairer les pouvoirs publics.

Nous vous prions d'agréer, Monsieur le professeur, l'expres-
sion de nos salutations les meilleures.

Bernard Kouchner Dominique Voynet
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Préface

Les préoccupations soulevées dans nos sociétés par les consé-
quences sur la santé des modifications de I'environnement sont de plus
en plus importantes. Les rayonnements ionisants ont une situation tout a
fait particuliere, a la fois du fait de la place qu’ils occupent dans le
fonctionnement de nos sociétés et par les risques, réels ou supposés,
auxquels ils nous exposent. lls constituent en eux-mémes une préoccupa-
tion de premiére importance, ils ont en outre une valeur exemplaire.

Les débats récurrents qui concernent ce domaine ont pris, au
début de I'année 1997, une tournure particuliérement aigué a la suite des
travaux sur les risques éventuels de leucémie autour de La Hague. Ceux-Ci
survenaient en méme temps que de nombreux incidents émaillaient le
probleme des rejets radioactifs provenant de cette usine. L’histoire du
«tuyau» de La Hague devenait un véritable feuilleton médiatique. C’est
dans ce contexte de — presque — guerre de religion, opposant les pro et
les antinucléaires, que les ministres chargés de I'Environnement et de la
Santé m’ont confié une mission de réflexion et des propositions concer-
nant les probléemes épidémiologiques relatifs aux émissions radioactives
naturelles et artificielles.

Mon approche tout au long de cette démarche, a essayé de se
cantonner strictement au domaine scientifique et technique, sans jamais
prendre parti dans les enjeux sociaux et politiques. J'espére avoir réussi
dans ce pari difficile. L'attention que me portent les tenants des deux
camps me fait penser que ce fragile équilibre a jusqu’'a maintenant été
préserve.

Le rapport présenté ici est articulé en quatre parties :
Analyse de la situation et des connaissances acquises.
Propositions spécifiques concernant le Nord-Cotentin.

Mise en place d'un dispositif national comprenant :

. la mesure des expositions

. la surveillance épidémiologique

. la veille sociologique.

Organisation administrative et évaluation des besoins.
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L'importance et l'urgence des problémes a traiter nous ame-
nent a remettre aujourd’hui ce rapport, alors que certains domaines n’ont
pas été explorés de fagon aussi compléte qu'ils le méritent. Il s’agit en
particulier de l'important probléeme de l'utilisation des rayonnements
ionisants dans une perspective médicale — diagnostique et thérapeutique
—, principale source d’irradiation artificielle de la population, ainsi que
de I'analyse fine de la facon dont le sujet est traité dans les autres pays
européens. Ces deux points feront I'objet d’'un rapport complémentaire
qui sera élaboré au cours des prochains maois.

Dans le courant des neuf mois consacrés a cette analyse, j'ai
bénéficié de l'aide inestimable et incessante de Lucette Aussel qui m'a
assisté dans toutes les taches, puis de Odile Boutou qui a intelligemment
et minutieusement co-rédigé ce rapport, puis de Rémy Slama qui lui a
apporté une vision critique et rafraichissante. Nous avons regu un accueil
et une aide sans réserve de trés nombreuses personnes et institutions, en
particulier du Réseau national de santé publique, toutes désireuses de
contribuer a la mise en place d’'un systéeme de surveillance épidémiologi-
que et d’études qui contribuent a améliorer la connaissance, source de
transparence et de démocratie. Qu’elles soient toutes remerciées ici.

Ce rapport est complémentaire du travail sur la surveillance
radio-écologique dans le Nord-Cotentin, effectué sous la responsabilité de
Madame Annie Sugier.

Alfred Spira
juillet 1998
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Liste des propositions

Concernant le Nord-Cotentin

1) Reconstitution de la cohorte des enfants nés dans le canton de
Beaumont-Hague ou en ayant fréquenté les écoles.

2) Etude biologique et cytogénétique des cas de leucémies survenant dans
le canton de Beaumont-Hague.

3) Reconstituer de facon fine les mouvements de population a I'époque
du «Grand Chanties.

4) Etude rétrospective de I'incidence des cancers de la thyroide dans le
département de la Manche.

5) Etude de la fertilit¢é dans le canton de Beaumont-Hague.

6) Suivi épidémiologique des travailleurs de l'usine de La Hague et de
leurs enfants.

7) Etude de la qualité de vie dans le canton de Beaumont-Hague.

Surveillance nationale

1) Création d’'une sous-direction santé-environnement au ministére de la
Santé.

2) Création d'un systeme d'information national des données d’exposition.

3) Extension de la surveillance dosimétrique de I'environnement. Trans-
cription des niveaux d’activité en doses recues par la population.

4) Développement de systemes de surveillance de pathologies ciblées a
I'échelon national.

« Meilleure utilisation des données existantes dans le systeme de santé.

e Création d’enregistrements nationaux de certaines pathologies ciblées,
en commencgant par les cancers de I'enfant.
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7) Mise en place d’études spécifiques autour de sites a risque ou a partir
d’alertes locales.

8) Création d’'une unité d’analyse des phénoménes de santé dans des
petites zones géographiques.

9) Développement d'un systéme de veille sociologique.
10) Développement des enquétes sur les modes de vie.

11) Unification et simplification des procédures d’agrément pour les
enquétes de santé publique.
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The story of the Seascale cluster illustrates
the difficulty of post hoc interpretation of
results obtained outside the sitting of
epidemiological studies with clear a priori
objectives. Yet it is important, both for our
well-being and for the furthering of scientific
knowledge, that general health surveillance
be carried out. While results of such
surveillance may at times be misinterpreted, it
provides an opportunity to identify possible
causes of diseases. Indeed, from the
scientific perspective, two of the most
important consequences of the Seascale
cluster are the research into causes of
childhood haematological malignancies and
the methodological developments it has
generated.

Concerning the general public, it is essential
that the ways of communicating scientific
uncertainties be improved.

Mylvaganam A., Cardis E., Black R. J.
« Cancer and leukaemia clusters »,

Radiation and Society, 1997, vol. 3, IAEA,
Vienna






Chapitre 1

Le contexte

En janvier 1997, |eBritish Medical Journalpublie un article
de Dominique Pobel et Jean-Francois Viel intitul€ase-control study
of leukaemia among young people near La Hague nuclear reprocessing
plant: the environmental hypothesis revisitedPobel, D., Viel, J.-F.,
1997). Faisant suite a trois publications du méme groupe concernant un
éventuel excés de survenue de cas de leucémies dans le canton de
Beaumont-Hague (Viel, J.-F., Pobel, D., 199%iel, J.-F. etal., 1993;
Viel, J.-F., Richardson, S.T, 1990), ces travaux suggérent qu'il existerait,
autour de l'usine de retraitement des déchets nucléaires de La Hague,
dans le Nord-Cotentingun exces significatif du nombre de cas de
leucémies par rapport aux régions namucléarisées et, d’autre part,
une corrélation significative entre I'occurrence de la maladie d'une part,
la fréquentation des plages situées prés des établissements nucléaires du
Nord-Cotentin et I'ingestion de fruits de mer de la région d'autre part
Cet article fait immédiatement I'objet d’un intense débat scientifique et
médiatique, ses résultats étant contestés aussi bien du point de vue
méthodologique que de leur interprétation.

Le probleme des effets sur la santé de I'exposition aux
rayonnements ionisants se pose, en pratique, depuis leur découverte. Marie
Curie est morte de leucémie, les radiologues en étaient atteints a une
fréquence particulierement élevée, jusqu’a ce qu’en 1928 des mesures de
protection aient été édictées. La principale conséquence des explosions
d'Hiroshima et de Nagasaki a été, outre les 100 a 0B@O morts
immédiats, la survenue a moyen et a long terme de nombreux cas de
leucémies, précédant I'augmentation d’incidence d’autres cancers et de
malformations congénitales parmi les populations exposées.

On connait bien, dans des situations de catastrophes ou d'acci-
dents, les conséquences sur la santé de I'exposition a des fortes doses de
rayonnements ionisants. Il s'agit, selon une relation dose-effet connue, de la
survenue de cancers, voire de la mort. Le probleme épidémiologique
aujourd’hui posé est celui des conséquences sur la santé de I'exposition des
étres humains a de faibles doses de rayonnements ionisants naturels et
artificiels. On entre l& dans un domaine controversé et difficile.

Controversé, car il s’agit de savoir si I'on peut extrapoler (et
comment?) aux faibles doses, les effets sur la santé observés pour des
doses plus élevées. Existe-t-il des phénoménes de tolérance de l'orga-
nisme, voire de réparation (de 'ADN en particulidrPlus simplement,
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si la forme mathématique de la relation stochastique entre des fortes doses
d’exposition aux rayonnements et leurs effets est connue, celle-ci est-elle
la méme aux doses plus faibles, ou au contraire existe-t-il un phénoméne
de seuil? Le probleme est également difficile, les éléments pour le
trancher sont rares et le plus souvent sujets a discussion.

Les enjeux sont a la mesure de ces difficultés. En effet, les
rayonnements ionisants sont présents partout dans notre environnement.
Non seulement par la radioactivité naturelle (radioactivité tellurique et
radon en particulier), par les résidus des explosions atomiques réalisées
a des fins militaires ou les accidents comme Tchernobyl, mais aussi par
la filiere électronucléaire qui constitue notre principale source d’énergie
et enfin par 'usage médical, & visée thérapeutique ou diagnostique. Il
s'agit donc a la fois de caractériser un risque potentiel, puis de l'identifier
précisément et de le mesurer, mais aussi de le gérer, individuellement et
collectivement, de fagon responsable.

L’évaluation des risques en santé

La stratégie d’investigation et les modalités de réponse aux
risques pour la santé liés a I'environnement suivent habituellement un
processus précis.

Il s’agit respectivement de [I'évaluation des risqu@sk
assessment)uis de leur gestiofrisk management)

La premiere étape de I'évaluation des risques concerne leur
identification. La méthode épidémiologique (par des enquétes de cohortes
ou cas-témoind) permet d'identifier, parmi les risques potentiels, ceux
qui constituent effectivement des facteurs de risque pour la santé. Cette
démarche ne permet cependant pas, de facon générale, d'établir la nature
causale de la relation, que ce soit a I'échelon collectif ou a I'échelon
individuel. La deuxiéme étape est l'estimation de la probabilité de
survenue de I'événement considéré parmi les personnes exposées. Il s’agit
d’établir une relation dose-effet, ce qui peut étre trés difficile, en
particulier pour les faibles doses. Ici se posent, entre autres, des probléemes
de choix de modéles et d’extrapolation.

La troisieme étape est I'estimation des expositions dans la population.

Enfin la derniere étape de I'évaluation des risques consiste a
réaliser une synthése appelée caractérisation du risque : calcul du risque
attribuable (c’est-a-dire la proportion — ou le nombre — de cas qui seraient
évités si I'’exposition disparaissait, en supposant que celle-ci soit causale)
prise en compte des facteurs économiques, sociologiques et politiques.

(1) Les enquétes de cohortes consistent a suivre, le plus souvent de fagon prospective,
un échantillon de la population et & calculer le risque de survenue de maladie parmi
les personnes suivies, selon qu’elles ont été ou pas exposées a un ou plusieurs facteurs
de risque. Les enquétes cas-témoins consistent & établir, de fagon rétrospective, si des
personnes malades et des non-malades (les témoins), ont été exposées dans des
proportions différentes a certains facteurs de risque.
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Ces éléments servent de base a la gestion du risque, a son
éventuelle réglementation et a la communication. Ceci concerne en
particulier I'élaboration de stratégies de prévention, le calcul de leur codt
et du bénéfice attendu de leur mise en ceuvre, a I'échelon individuel et
collectif.

Il est a I'heure actuelle impossible de traiter le cas des
rayonnements ionisants selon ce schéma idéal. En effet de grandes
incertitudes scientifiques (et des débats parfois vifs) concernent les
premieres étapes de ce processus : identification des risques, estimation
de la fréquence des expositions en population générale et surtout
probabilité de survenue des événements indésirables. Cela tient en
particulier au fait que, compte tenu des précautions mises en ceuvre et de
la réglementation en vigueur, les doses d’exposition des populations
concernées (travailleurs et population générale) sont pratiguement toujours
inférieures a celles a partir desquelles les effets pathologiques sont
observés a I'échelon individuel (en pratique 200 mSv de dose cumulée).
Ceci risquerait de ne plus étre vrai en situation accidentelle.

En outre, ici se pose un difficile probleme de passage de
individuel au collectif.

La pratigue médicale clinique est basée sur I'observation
individuelle de personnes atteintes de maladie. Le diagnostic étiologique
tente d’identifier, pour chaque personne malade, le processus qui a amené
au développement de la maladie, de fagcon a pouvoir intervenir plus
efficacement pour enrayer le cours de la maladie ou sa récidive, ou
simplement pour comprendre ce qui est en train de se passer. On tente
donc d’établir un lien de causalité entre des caractéristiques de I'individu
et la survenue de la maladie. Par exemple, si une personne présente une
leucémie et qu'elle a été exposée, durant les cing années précédant le
début de la maladie, a des fortes doses (200 mSv) de rayonnements
ionisants, il est trés vraisemblable que les médecins attribueront de fagon
causale, sa leucémie a cette exposition. Il n'est néanmoins pas possible
de prouver, a I'échelon de cette personne, que cette maladie ne serait pas
survenue si elle n'avait pas été exposée aux rayonnements ionisants. En
effet, les rayonnements ionisants ne sont un élément ni nécessaire ni
suffisant pour expliquer la survenue d’une leucémie, ils ne font qu’aug-
menter la probabilité d'occurrence de cette maladie.

Lors des études épidémiologiques réalisées sur des échantillons
de plusieurs individus (le plus souvent plusieurs centaines ou milliers),
on peut calculer, de facon statistique, la probabilité de survenue de la
maladie (risque) parmi les personnes exposées a un facteur et la comparer
au risque de survenue de la maladie parmi les personnes qui n'ont pas
été exposées a ce facteur. Le rapport de ces deux risques s'appelle le
risque relatif (RR) dans les enquétes de cohorte, ou le odds ratio (OR)
dans les enquétes cas-témoins. S'il n’existait pas de lien entre I'’exposition
au facteur et le risque de survenue de maladie, la valeur de RR serait de
un, aux fluctuations aléatoires prés. Si la valeur observée de RR différe
de facon significative de la valeur unité (c’est-a-dire qu’il y a moins de
cinqg chances sur 100 que la valeur un soit comprise dans son intervalle
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de fluctuations), le facteur en question est appelé facteur de risque de
survenue de la maladie. Notons au passage qu’il peut aussi bien s’agir
d’'un facteur qui augmente le risque de survenue de la maladie, que d’'un
facteur qui diminue ce risque. Si un facteur est un facteur de risque de
survenue de la maladie, il peut éventuellement en étre la cause. Ceci ne
peut pas (pour des raisons pratiques et éthiques le plus souvent) étre
démontré expérimentalement en soumettant (ou pas) a une exposition des
sujets répartis au hasard. On a donc recours a une série d’arguments qui
militent en faveur de la causalité. Ceux-ci sont au nombre de neuf (force
de l'association, spécificité, reproductibilité, cohérence des données,
temporalité, plausibilité, relation dose-effet, démonstration expérimentale,
analogie) selon la proposition faite en 1959 par B. Hill et qui est admise
par I'ensemble de la communauté des épidémiologistes.

Un niveau de difficulté supplémentaire provient du fait que, si
I'observation clinique n’a pas amené a relier, de fagon causale, une exposition
faible aux rayonnements ionisants (< 200 mSv) a une pathologie, ceci ne
veut pas dire qu’en réalité une telle liaison n’existe pas et qu'on ne puisse
pas la mettre en évidence au niveau de la population. On peut faire
I'hypothése que des effets faibles ou trés faibles ne peuvent pas étre suspectés
ou mis en évidence a partir de I'analyse d'observations individuelles, mais
gue la puissance de l'analyse statistique effectuée sur des échantillons
importants d’individus permet de mettre en évidence de tels effets. Ce
raisonnement justifie que I'on mette en place un systéme particulier de
surveillance des effets potentiels sur la santé de I'exposition aux rayonne-
ments ionisants a faible dose, méme si de tels effets n'ont pas été identifiés
a partir d’'observations cliniques. Cet élément doit cependant étre considéré
en prenant en compte deux autres considérations :

— les résultats rapportés dans la littérature concernant ces effets ne sont
pas patents, mais se situent a des niveaux qui se trouvent trés souvent au
voisinage de la limite de la signification statistique

— en dehors des éléments épidémiologiques, quantifiés, il faut également

prendre en compte, dans la justification de cette surveillance, la préoccu-

pation de la population concernant le nucléaire, qui est le plus souvent

trés importante.

Il faut enfin souligner que le raisonnement scientifique ne peut
pas reposer que sur les arguments apportés par une ou deux disciplines.
Si I'observation clinique et I'épidémiologie sont importantes, leurs apports
doivent étre examinés a la lumiére des connaissances de biologie
fondamentale (biologie cellulaire et moléculaire, génétique) et de I'expé-
rimentation animale.

Les rayonnements ionisants en France

La France est un pays qui concentre un certain nombre de
caractéristiques particuliéeres dans le domaine qui nous préoccupe :
— présence importante d'une radioactivité naturelle dans les régions
radiferes (Bretagne, Vosges, Massif Central et Carse)
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— expérimentations nucléaires militaires aériennes et souterraines (en
Algérie, jusqu’en 1962, puis en Polynésie francaise jusqu’en 1,996)

— filiere électronucléaire et traitement des combustibles radioactifs treés
développés (premiére place mondiale)

— recours trés important de la population au systeme de soins, et en
particulier aux activités radio-diagnostiques et radio-thérapeutiques.

L'ensemble des activités faisant appel a la radioactivité
artificielle ont été réalisées en s’entourant de précautions jugées adéqua-
tes, mais, le plus souvent elles n'ont pas été accompagnées par la mise
en place de processus de surveillance de leurs éventuelles conséquences
sur la santé des populations concernées, sur la faune et sur la flore, sur
I'environnement en général. Ceci concerne I'ensemble des sources et
émissions radio-actives, alpha, béta, gamma, neutrons et X, qu'il s'agisse
de situations de routine ou de situations accidentelles.

La radioprotection

Alors que la sdreté des installations nucléaires a fait I'objet
d’'efforts importants, il n’en a pas été de méme de la radioprotection. On
désigne sous le terme de radioprotection I'ensemble des compétences qui
permettent d'éviter les conséquences des rayons sur la santé humaine.
Jusqu’en 1994, cette fonction a été dévolue a un service dépendant de
'INSERM, le Service central de protection contre les rayonnements
ionisants (SCPRI). Celui-ci s’est souvent comporté comme un organisme
de défense systématique de l'utilisation des rayonnements ionisants. Sa
transformation en 1994 en Office de protection contre les rayonnements
ionisants (OPRI) n’a pas suffi a donner I'impulsion a un nécessaire
renouveau dans ce domaine. Les principales raisons, sur lesquelles nous
reviendrons, en ont été la faiblesse des moyens mis a la disposition de
cet organisme (budget annuel de 75 millions de francs pour centraliser
les données concernant 2800 personnes) ainsi que I'émiettement de la
répartition des taches et des responsabilités dans le domaine de la
radioprotection.

Les opérateurs du nucléaire

Face a cette responsabilité de I'Etat mal assumée, les opéra-
teurs du nucléaire sont puissants et bien organisés.

Le Commissariat a I'énergie atomique (CEA), établissement
public a statut particulier, est chargé de I'ensemble de la recherche dans
le domaine. La partie de cette recherche concernant la s(Oreté et la
protection nucléaire est effectuée au sein d’'un organisme partiellement lié
au CEA, l'Institut de protection et de sdreté nucléaire (IPSN). Celui-ci
emploie environ 200 personnes, dont 98 environ dans le domaine de
la sOreté nucléaire et P8 dans celui de la radioprotection.

La Compagnie générale des matieres nucléaires (COGEMA)
et ses filiales sont chargées de I'ensemble des opérations concernant les
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matériaux radioactifs, depuis leur extraction jusqu’a leur stockage. Société
a capitaux d’état pour 8%, elle emploie 1900 personnes, son budget
était en 1997 d’environ 38 milliards de francs. Elle posséde l'usine de
retraitement des déchets nucléaires de La Hague. Celle-ci existe depuis
1966, mais elle n’a pris son extension actuelle que depuis 1986. Elle
emploie environ B00 personnes dont3D0 sous-traitants. Le site a fait
I'objet d’'une modification importante a partir de 1978, donnant lieu, de
1982 a 1991 environ, a ce que I'on a appelé (erand Chantiep. Ce

fut, durant cette période, le plus grand chantier d’Europe, employant
jusqu’a prés de 1000 personnekl provoquant donc un afflux massif de
population dans la région. L'usine de La Hague est actuellement la plus
importante usine de retraitement de déchets nucléaires au monde. Elle
prend en charge environ 86 des déchets radioactifs retraités sur la
planéte (un certain nombre de pays, dont les Etats-Unis, ont fait le choix
de ne pas retraiter leurs déchets nucléaires pour le moment). Il n'existe
gue trés peu d’autres usines de ce type : en Grande-Bretagne (Dounreay
et Sellafield), en Russie et au Japon. Outre l'usine de retraitement de La
Hague, le Nord-Cotentin abrite trois autres sites sur lesquels sont utilisées
ou entreposées des matiéres radioactives :

— l'usine électronucléaire EDF de Flamanville, située a 17 Km au Sud de
La Hague et qui est entrée en fonctionnement a la fin de ;1985

— le site de dépbts de résidus nucléaires de I’Agence nationale pour la
gestion des déchets radioactifs (ANDRA) qui jouxte I'usine de La Hague.
Ce site réalise le stockage en surface de@#bn? de déchets nucléaires

de faible et moyenne activité a demi-vie courte (moins de trente ans). Il
a été fermé en juillet 1994 et une couverture définitive a été depuis mise
en place. Le site est dorénavant en phase de surveillance pour une durée
minimale de trois cents ans

— l'arsenal militaire de Cherbourg, ou est effectuée la maintenance des
sous-marins a propulsion nucléaire.

Le principal client de la COGEMA est EDF. Société nationa-
lisée disposant encore pour peu de temps du monopole de la vente de
I'électricité en France, EDF emploie 1200 personnes et a un budget
annuel de 240 milliards de francs environ. Envirorf@8le sa production
d’électricité est d’origine nucléaire. EDF posséde cinquante-sept réacteurs
nucléaires en service en France. Le dernier réacteur (Civaux 1) a été mis
en service en décembre 1997.

Les centrales nucléaires d’EDF sont irrégulierement réparties sur
le territoire national, elles sont peu nombreuses dans I'Ouest et le Sud-Ouest
de la France cf. carte 1, page 23). Les installations, dites installations
nucléaires de base (INB) ne représentent en fait qu'une petite partie des
sources d’'émissions radioactives artificielles existant en France. En effet, les
installations & usage industriel et médical sont trés nombreuses, et on
dénombre au total environ ®00 sources radioactives dans le pays.

(1) Par année, au plus fort des travaux.
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Carte 1
Carte des centrales nucléaires francaises

Rayonnements ionisants et santeé

Les rayonnements ionisants provoquent sur les organismes
vivants des altérations qui peuvent étre de deux types. Les fortes doses
entrainent la mort cellulaire et tissulaire, voire la mort de l'individu. Les
faibles doses peuvent étre a l'origine de mutations ou d'altérations du
matériel génétique, qui entrainent deux types de phénomeénes :

— altérations de la production gamétique ou du développement embryon-
naire, induisant un processus de tératogenése, a l'origine de perturbations
de la reproduction et de la survenue de malformations congénitales

— anomalies de la transcription et développement d’une multiplication
cellulaire anormale, a l'origine d'un processus tumoral pouvant conduire
au développement de certains cancers et leucémies.

Une recherche trés importante existe en France sur les effets
biologiques et sur la santé des rayonnements ionisants. Elle est particulierement
bien développée au sein du département des sciences du vivant du CEA.
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Les principales catégories de la population qui peuvent étre
concernées par les effets potentiels des rayonnements ionisants sur la santé
sont :

— les personnes exposées professionnellement a la production ou a la
manipulation de ces produits

— les malades et utilisateurs des services de radiojogie

— les populations vivant a proximité de sources d’émissions radioactives,
naturelles et artificielles.

L’épidémiologie
Pour surveiller les effets potentiels de ces sources de radioac-

tivité sur la santé, le dispositif épidémiologique de surveillance est
particulierement faible dans notre pays.

La recherche épidémiologique dans ce domaine ne concerne
gue trois unités de recherches de I'INSERM (dont il ne s’agit que d'une
faible partie de I'activité) et a peu prés le méme nombre de départements
de recherche universitaires. L'IPSN a récemment développé en son sein
un laboratoire d’épidémiologie qui comprend environ douze personnes.

La surveillance épidémiologique dans ce domaine n’est, pour
le moment, assurée par personne. Le Réseau national de santé publique
(RNSP) comprend une unité consacrée a I'étude des conséquences des
modifications de I'environnement sur la santé, mais celui-ci n'a pas la
radioactivité dans ses missions. La situation devrait étre différente des la
création prochaine de I'Institut de la veille sanitaire (InVS) qui aura pour
mission la surveillance de I'’ensemble des probléemes de santé, y compris
ceux liés aux rayonnements ionisants. L'OPRI a bien pour missiades
déterminer si la radioactivité ou les rayonnements ionisants présentent
un risque pour la santé de la population ou celle des personnes
professionnellement exposée®t « d’organiser la veille permanente en
matiére de radioprotection. Mais I'épidémiologie ne figure pas explici-
tement dans ses missions, et il n'existe dans sa Direction médicale et de
la recherche gu’une personne chargée d'étudier ce domaine.

Enfin, la Direction générale de la santé dispose d'un petit
bureau de la radioprotection qui ne comprend aucune personne de
formation épidémiologique. Le bureau d'observation de la santé de
cette méme direction a, entre autres, pour mission la mise en place des
systemes de surveillance de la santé de la population, dont les registres
de pathologies. Ceux-ci n'ont cependant jamais été développés pour
étudier spécifiquement les effets sur la santé d’'une exposition particu-
liere, ils sont donc peu adaptés pour répondre au probléme posé. Enfin,
il n'existe pas de composante épidémiologique au sein du ministére de
I'Environnement.

C’'est donc dans un contexte caractérisé par un tres fort
développement de l'industrie nucléaire, une faiblesse de la radioprotection
et une absence quasi-compléte de surveillance épidémiologique qu’est
survenue ce que I'on a appeld’affaire de La Hague.
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Ce contexte, méme s’il est exemplaire, n’est cependant pas
unique dans le domaine plus général de I'étude des conséquences sur la
santé des modifications de I'environnement. Alors que le développement
des activités industrielles et I'évolution des modes de vie génerent des
pollutions de plus en plus nhombreuses, les moyens mis en ceuvre pour
étudier leurs conséquences sur la santé n‘augmentent que trés lentement.
Il s’agit 1a d’un probléme qui est préoccupant a de nombreux titres. D'un
point de vue scientifique, il est indispensable que la mise en place de
nouvelles activités industrielles s’intéresse dans le méme temps, a leurs
conséguences sur la santé, a court, moyen et long terme. La préoccupation
de santé publique doit étre partie intégrante de la notion de développement
durable. Le principe de précaution stipule que I'absence de certitude
scientifique ne doit pas retarder la prise de mesures efficaces a un codt
acceptable. Il invite a prendre les dispositions nécessaires a la protection
de la santé des populations dans des situations de doute et d'incertitude.
C’est donc effectivement vers des politiques de réduction des risques qu'il
faut s’engager, et ceci n’est que rarement le cas en ce qui concerne les
expositions liées aux modifications de I'environnement. Il convient enfin
d’insister sur le fait que, si I'ensemble de I'analyse qui suit ne porte que
sur I'étude des effets sur la santé des rayonnements ionisants, celles-ci
ne peuvent étre artificiellement isolées de I'ensemble des pollutions
d’origine environnementale. Aussi bien en ce qui concerne les anomalies
de la reproduction que la survenue de cancers et de leucémies, I'effet des
autres pollutions doit étre analysé dans le méme temps. Il s’agit en
particulier des pollutions chimiques (produits benzéniques, éthers de
glycol, etc.), de I'’émission dans l'air de dioxines et de furannes, de la
pollution des eaux par les nitrites et les nitrates, etc.

C’est dans ce contexte plus général que le cas des émissions
radioactives naturelles et artificielles sera envisagé, pour répondre a un
probleme scientifigue et a une demande sociale particuliere, mais aussi a
titre d’exemple pour I'ensemble des pollutions environnementales et leurs
conséquences sur la santé.

Le contexte 25






Chapitre 2

Etat des connaissances

Nucléaire et santé

Deux types d’approches peuvent étre utilisées pour étudier les
conséquences de I'exposition a des rayonnements ionisants a faibles doses
sur la santé. Il s’agit d’abord des méthodes de laboratioireitro et sur
I'animal. Ces méthodes sont slrement les plus sensibles et les plus
aptes a décrypter les mécanismes en cause. Elles posent néanmoins un
probléme majeur qui est celui de leur extrapolation a I'homme. Le
second groupe concerne les méthodes relevant de I'épidémiologie,
discipline d’observation de survenue de phénoménes pathologiques.
Celle-ci ne permet, le plus souvent, que de détecter des phénomenes
tardivement (lorsqu’'une pathologie apparait) et pose un difficile pro-
bleme de causalité, précédemment évoqué. C’'est néanmoins la seule
méthode scientifique disponible a I'heure actuelle pour étudier, en
situation réelle, les effets sur la santé des populations de modifications
de I'environnement. Une troisiéme approche, la radioécologie, permet
d’évaluer les doses recues par la population générale a partir des rejets
des installations et des mesures environnementales.

On congoit donc, que c’est sur la complémentarité et la
confrontation de ces approches que devra reposer une analyse compléte
du probléme qui est posé. C’est néanmoins exclusivement a I'approche
épidémiologique et a une composante de surveillance sociologique qu’est
consacré ce rapport, pour rester dans le cadre de la mission qui nous a
été confiée.

Au cours des cinquante dernieres années, de trés nombreuses
études épidémiologiques ont montré l'augmentation du risque de
survenue de certaines anomalies de la reproduction (avortements
spontanés précoces et malformations congénitales principalement) et du
risque de cancer (leucémies et cancers de la thyroide notamment) parmi
les populations humaines exposées aux rayonnements ionisants pour
des raisons médicales, professionnelles, accidentelles ou militaires.
D'aprés I'ensemble de ces études, la plus faible dose associée avec une
augmentation significative du risque de cancer est de l'ordre de
100 millisieverts (mSv) ou 10 rem.

Etat des connaissances 27



Tableau 1
Quelques unités de mesure des rayonnements ionisants'’

Grandeurs Nouvelle Ancienne : T
mesurées unité unité Equivalence Définition
Activité d'une Becquerel (Bg) | Curie (Ci) 1 Ci = 37 x 1®q | Mesure du nombre
source radioactive de désintégrations
par seconde au sein
d’'une matiere
1 Bq = 27 x 102 Ci| radioactive
Dose absorbée Gray (Gy) | Rad (Rd) | 1 Rd =1 cGy Mesure de I'énergie
1 Gy = 1 joule/Kg 1 Gy = 100 Rd regue par la matiere
par unité de masse
Dose équivalente Sievert (Sv) Rem 1 Rem = 1 cSv|Mesure du dégat
1 Sv = 100 Rems | biologique
sur les tissus vivants
irradiés

On appelle « débit de dose » la dose par unité de temps.

(1) Dans une approche de type réglementaire, on utilise la notion de dose efficace. La dose efficace exprime

a I'échelle du corps entier, les effets biologiques de type carcinogéne des différents rayonnements ionisants

pondérés par un coefficient de sensibilité propre a chaque organe. Il s’agit d’une grandeur synthétique exprimant

un risque global de cancérisation. Pour cette raison, cette grandeur réglementaire n’est pas pertinente dans une
approche épidémiologique étudiant une pathologie spécifique survenant sur un organe donné. C’est la dose a
I'organe qui doit étre retenue pour ce type d’analyse.

En pratique, cette dose minimale n'est pas connue avec
certitude. D’'aprés les observations disponibles, en particulier celles
concernant la survenue de cancers chez les enfants survenus a la suite
d’irradiationsin utero, elle est en fait comprise entre 10 mSv et 200
mSv. Bien que ceci fasse I'objet d'un intense débat scientifique, rien
ne prouve a I'heure actuelle gu'il existerait un seuil en deca duquel il
n'existerait plus d'effet. Au contraire, la plupart des auteurs pensent
plutdét qu’il existe un continuum entre les effets des fortes doses et des
faibles doses. Le débat est cependant particulierement vif en ce qui
concerne la forme de I'extrapolation vers les faibles doses a partir des
effets observés pour les fortes doses. En effet, si I'on connait la forme
de la liaison entre le niveau d’exposition et les effets observés pour
les fortes doses (au-dela de 200 mSv), tel n'est absolument pas le cas
pour les doses plus faibles.

Il existe néanmoins une réglementation qui fixe les valeurs
limites d’exposition qui sont tolérées. Elles sont actuellement en France
de 50 mSv par an pour les travailleurs et de 5 mSv pour la population
générale. La différence du seuil toléré pour la population générale et
pour les travailleurs s’explique par la sélection pratiquée a I'embauche
de ces derniers, ainsi que par le suivi médical particulier auquel ils
sont soumis. L’application des normes européennes devrait prochaine-
ment ramener ces doses a 100 mSv sur cing ans (ou 50 mSv au
maximum par an) pour les travailleurs et 1mSv par an pour la
population générale. Les effets sur la santé des faibles doses sont trés
difficiles a observer pour plusieurs raisons :

— en dehors des rayonnements d’origine naturelle (le radon), I'exposition
non médicale a des rayonnements ionisants d’origine artificielle est
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extrémement rare dans la population. Les situations d’incidents ou
d’accidents sont heureusement exceptionnelles

— les effets propres des rayonnements ionisants a faibles doses sont peu
importants. Il est trés difficile, en outre, de distinguer d'éventuelles
pathologies radio-induites, de celles produites par d'autres facteurs de
risque. Différents facteurs tels que l'dge, le sexe, les caractéristiques
génétiques, le mode de vie et les comportements (tabac, alcool, nutri-
tion...), les conditions socio-économiques, les autres composantes de
'environnement physique et chimique peuvent modifier le risque de
survenue des pathologies concernées, en particulier les cancers. Enfin, ces
différents facteurs peuvent interagir entre eux. Il est par exemple trés
vraisemblable qu'il existe, dans les populations humaines, une grande
variabilité dans la susceptibilité individuelle aux modifications de I'envi-
ronnement en général, aux rayonnements ionisants en particulier. Il
pourrait ainsi exister des genes de susceptibilité aux rayonnements
ionisants, comme en témoigne la plus grande sensibilité des sujets porteurs
de génes de dtaxia telangiectasiasou de la maladie de Fanconi (Swift,

M., Morell, D. etal., 1991);

— les maladies auxquelles on s’intéresse ici sont rares dans la population.
L'incidence annuelle des leucémies chez les sujets de 0 & 24 ans est
d’environ trois cas pour 10000 personnes x années. Méme un double-
ment de ce taux d'incidence serait tres difficile a mettre en évidence

— la perception, dans la population, des risques pour la santé liés au
nucléaire, est trés importante. Le mot nucléaire est associé au risque
d’explosion atomique et de morts en nombre important. La communication
publique qui a suivi I'accident de Tchernobyl puis les problemes de La
Hague n’ont fait que renforcer le sentiment d'impuissance des pouvoirs
publics a gérer les situations de crise dans ce domaine. Enfin, les
problémes itératifs concernant I'usine de La Hague et ses rejets viennent
conforter le public dans son sentiment de manque de transparence dans
ce domaine. Ceci justifie amplement que I'analyse des facteurs de décision
concernant la gestion des risques liés aux émissions radioactives soit I'un
des piliers, avec la mesure des expositions et la surveillance épidémiolo-
gique, de la stratégie que nous préconisons d’adopter.

Les résultats disponibles

Les taux d’incidence de survenue des pathologies et de
mortalité parmi les survivants des bombardements atomiques de Hiroshi-
ma et Nagasaki sont les sources les plus importantes d’informations
disponibles concernant les effets sur la santé des rayonnements ionisants :
les doses supérieures a 200 mSv entrainent une augmentation significative
du risque de cancer, en particulier de leucémie. Il n’existe pas de preuve
de survenue de pathologies en dessous de 100mSv. Envirt des
survivants des explosions de Hiroshima et Nagasaki sont toujours vivants
et font I'objet d’un suivi épidémiologique.

Les études concernant les expositions professionnelles et
médicales apportent des informations complémentaires sur les effets des
faibles doses. Ce sont des études de ce type, en particulier parmi les
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manipulateurs (trices) en radiologie qui ont permis de montrer 'augmen-
tation du risque d’avortement spontané précoce et de cancer dans
I'enfance pour des doses aussi faibles que 10 milligray pendant la
grossesse.

L'ensemble des ces études permettent également de mieux
connaitre la relation dose-effet, qui est aussi étudiée lors de recherches
effectuées sur les animaux de laboratoire.

Les rayonnements provoquent dans l'organisme des réactions
qui libérent des ions et des radicaux libres. Ces réactions peuvent
endommager les molécules d’ADN. Celles-ci peuvent soit étre compléte-
ment détruites, soit étre réparées. Le processus de réparation qui semble
étre sous la dépendance d’'un systéme enzymatique complexe, est en cours
de description. Il est trés variable d'un individu a l'autre, conférant aux
individus une plus ou moins grande sensibilité aux rayonnements ionisants.

Lorsque les destructions induites par les rayonnements ioni-
sants sont importantes, il y a mort cellulaire. C'est ce phénoméne qui est
utilisé, par exemple, en radiothérapie. Ceci ne survient habituellement de
facon notable que lorsque les doses délivrées sont importantes. Pour des
doses faibles, le mécanisme de réparation peut se dérouler en trois étapes :
reconnaissance des lésions, détachement du fragment Iésé puis mécanisme
de réparation. Ce mécanisme de réparation n'est cependant pas parfait. Il
laisse subsister des erreurs, qui sont a l'origine de perturbations de la
transcription du génome. Il semble néanmoins que ce processus de
réparation soit d’'autant plus efficace que les doses recues sont de petite
intensité et que leur débit est faible. Ce sont ces perturbations de la
transcription qui sont a I'origine de la survenue de pathologies. Soit elles
affectent les gameétes ou lI'embryon au cours de son développement,
pouvant se traduire par la survenue d’avortements spontanés précoces ou
de malformations congénitales. Soit elles affectent un organisme mature
pouvant alors induire la survenue de cancers.

A partir du nombre de cancers observés lors de I'exposition a
fortes doses, principalement les explosions de Hiroshima et de Nagasaki,
le Comité international pour la protection contre les rayonnements (CIPR),
chargé de faire les recommandations dans le domaine de la radioprotec-
tion, calcule un facteur de risque de survenue de cancer associée aux
rayonnements. Le coefficient retenu actuellement est de 0,04 cancer par
Sv. Le calcul effectué étant trés conservatif, il semblerait s'agir l1a de la
limite supérieure de l'effet carcinogéne potentiel des rayonnements
ionisants.

Néanmoins, ce probleme d’estimation est difficile. En effet,

les seules données disponibles concernent les fortes doses d’irradiation.
Le Comité fait donc I'hypothése de I'existence d'une relation dose-effet
linéaire sans seuil. Ceci veut dire que I'on extrapole vers les faibles doses
les effets observés pour les fortes doses. En d’autres termes, on suppose
gue l'incidence des cancers induits par des doses de rayonnements tres
faibles ou a trés faibles débits serait la méme, par Sv, que ceux observés
pour des doses de débits élevés, a un facteur de réduction prés. Ce modéle
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d’extrapolation, appelé modéle sans seuil, fait I'objet de trés nombreux
débats scientifiques. Un rapport de I'Académie des sciences lui a
récemment été consacrBroblémes liés aux effets des faibles doses de
rayonnements ionisant?\cadémie des sciences, rappo?t3d, 1995. Ce
rapport conclut de la facon suivant& L’absence d’effet cancérigéne ou
leucémique observable pour des doses inférieures a 200 mSv en irradia-
tion aigué, ou 400 mSv en irradiation chronique, ne permet pas, malgré
'impressionnante concordance des études, d’exclure un effet éventuel en
raison de l'insuffisante puissance statistique de ces études. Il est donc
Iégitime, en I'état actuel de nos connaissances, d'effectuer une extrapo-
lation linéaire assortie d'un facteur de réduction de dose. On doit
cependant s’interroger sur ce facteur de réduction de dose

Une autre source de données importantes est constituée par le
suivi des personnes contaminées lors de l'accident de Tchernobyl. En
dehors des déces liés a des irradiations a fortes doses (brilures, aplasies
médullaires), le principal effet observé avec certitude jusqu’a maintenant
concerne l'augmentation du risque de cancers de la thyroide des enfants
et adolescents dans les trois républiques de Biélorussie, Ukraine et Russie
(Bard, D. etal., 1997). L’existence d’'une relation causale entre I'accident
et 'augmentation des cancers de la thyroide est maintenant acquise. On
s'attend par ailleurs a une augmentation modérée du risque de leucémie
parmi les personnes assez fortement exposées (liquidateurs) ou particulie-
rement radiosensibles (enfants). Dans ce domaine, des études complémen-
taires descriptives et analytiques devraient étre menées mais elles se
heurteront a une puissance statistique insuffisante. Quant aux autres
cancers, bien qu'il soit peu probable que I'on détecte une augmentation,
ils doivent faire I'objet d’'une surveillance attentive. Comme les précéden-
tes observations scientifigues le laissaient augurer, on n'a pas détecté
d'excés de malformations congénitales mais les données existantes
demandent cependant a étre validées. L’'impact psychologique de la
catastrophe est maintenant reconnu, mais il reste a préciser. Enfin, de
nombreuses publications ont évoqué un rdle possible de I'accident sur une
augmentation de I'incidence de nombreuses autres pathologies. L'éléva-
tion des taux d’incidence observée est bien souvent liée a un meilleur
suivi des populations exposées comparativement aux populations de
référence.

Depuis 1984, une recherche importante a été développée
concernant le risque d’augmentation de leucémies des enfants et jeunes
adultes autour des sites nucléaires. L'alerte a été donnée dans le village
de Seascale, situé prés de l'usine de retraitement de déchets nucléaires de
Sellafield, lors de la préparation d'une émission de télévision. Un exces
de leucémies a effectivement été mis en évidence par la suite a proximité
de deux usines de retraitement de déchets nucléaires en Grande-Bretagne,
Dounreay en Ecosse et Seascale (prés de l'usine de Sellafield) en West
Cumbria. Un groupe d’experts indépendants, le groupe COMARE (Com-
mittee on Medical Aspects of Radiation in the Environment) a été réuni
par le gouvernement britannique pour étudier ces probléemes et émettre
des recommandations. Ce groupe se réunit trés régulierement (en moyenne
guatre fois par an) a sa convenance depuis 1986, il est doté d’'un budget
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de fonctionnement de 2@MDO F par an. Il est actuellement présidé par
le Pr. B. Bridges. Il a publié quatre rapports et est en train de terminer
le cinquiéme. Le quatrieme rapport a confirmé I'excés trés significatif de
leucémies autour de l'usine de Sellafield, mais aucune des hypothéses
testées n'a permis d’expliquer cet exces.

Ces hypothéses étaient les suivantes :
— exposition aux rayonnements ionisants
— exposition a des produits chimiques, en particulier le toluéne
— conséquence de mouvements de population (hypothése de L. Kinlen,
cf. p. 66).

La conclusion de ce rapport est que, dans I'état actuel des
connaissances, on se trouve dans I'impossibilité d’expliquer cet exces de
leucémies par les hypothéses formulées ci-dessus et donc que de nouvelles
recherches sont nécessaires. Les responsables du groupe COMARE
soulignent deux points importants :

— leurs recherches ont été grandement facilitées par le fait qu'il existe,

en Grande-Bretagne, un dispositif d'enregistrement systématique de

100% des cas de cancers de I'enfant

— les problemes posés par les rayonnements ionisants ont beaucoup
contribué a améliorer le recueil des données épidémiologiques dans le
pays.

Les données disponibles grace a ces enregistrements systéma-
tigues ont permis a G. Draper et son équipe (Draper, G.al, é897),
grace a une étude nationale basée sur des croisements de fichiers, de
montrer qu’il ne semble pas exister de relation entre I'’exposition parentale
aux rayonnements ionisants au moment de la conception et le risque de
survenue de leucémie chez I'enfant. Ces résultats vont a I'encontre de
I'hypothése de M. Gardner (Gardner, M.J.aét 1990) qui avait suggéré
que l'exposition paternelle aux alentours du moment de la conception
pouvait étre a l'origine de I'excés de leucémies observé a Seascale.

Les autres études réalisées dans le monde, qu’elles portent sur
la mortalité ou sur la morbidité par leucémies, ne concernent que les
centrales nucléaires produisant de I'électricité a partir de matériaux fissiles
et des usines d'armement nucléaire. Malgré les tres nombreuses discus-
sions qui existent dans la littérature scientifique a propos de leurs résultats
qui ont fait I'objet de trés nombreuses publications, on a rarement
démontré de fagon nette une augmentation du risque de leucémie autour
d’'une centrale nucléaire. Un excés a cependant été identifié autour de la
centrale de Krimmel en Allemagne. Cette observation a été longuement
discutée par la suite. Leluster de leucémie ne peut pas étre remis en
cause, d'autant que le risque relatif est trés élevé. Les autorités allemandes
ont néanmoins rejeté toute implication de la centrale de Kriimmel dans
'augmentation du taux de leucémie.
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Point bibliographique sur les études
d’incidence autour d’établissements
nucléaires a I'étranger

L'analyse suivante présente une synthése des études les plus
importantes qui ont été réalisées sur le sujet, aussi bien a
I'étranger qu’en France. Leurs résultats ne sont pas homogénes,
montrant bien par la la complexité du probléme qui est posé.

Analyses globales étrangéres

« Etats-Unis

Une enquéte globale américaine réalisée par le National
Cancer Institute (NCI), a été publiée en 1991 (Jablon, S. et
al., 1991). Elle concerne la population de cent sept comtés
sélectionnés pour la présence d’'une installation nucléaire ainsi
gue sur 292 comtés témoins. Les observations de mortalité par
cancer ont été réalisées sur une période allant de 1950 a 1984
et ont porté sur Z00000 déces.

Cette étude utilise une méthodologie classique. Il n'existe de
choix arbitraire ni sur les limites géographiques de la population
observée, ni sur les types de cancers étudiés, ni sur les périodes
de temps d'observation. L'enquéte du NCI avait pour but de
savoir s'il existait un véritable probleme de santé publique autour
des installations nucléaires. Elle apporte une réponse claire : la
mortalité par cancer est comparable dans les cent sept comtés
étudiés et les 292 comtés témoins. Il en va de méme pour les
leucémies chez les enfants de moins de 10 ans. Quand on analyse
les données recueillies avant et aprés la mise en route de
l'installation, on ne distingue aucune différence. Etant donné le
grand nombre de tests statistiques effectués, quelques résultats
ont été trouvés statistiguement significatifs, tantbt par exces,
tantbt par défaut. La principale critique apportée a cette étude
concerne la taille des entités administratives retenues, considérée
comme trop large pour permettre la mise en évidence d'un effet
lié a I'établissement nucléaire, s'il existe.

« Grande-Bretagne

Une premiere étude globale basée sur la mortalité a été
réalisée en Grande-Bretagne et publiée en 1987 (Forman, D.
et al., 1987). Elle porte sur 7,6 millions de personnes vivant
a proximité de 15 installations nucléaires, et sur 40 millions

de personnes vivant a distance. Si I'on considere I'ensemble
des leucémies, et pour la totalité des installations, il n'y a pas
de différence avec les témoins. Il n'existe également aucun
exces de cancers. Par contre, si on limite I'analyse aux seules
leucémies lymphoides aigués et a la tranche d'age 0-25 ans,
on observe un exceés qui augmente avec la proximité de
I'installation.
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Une seconde étude plus large a été publiée en 1989 (Cook-
Mozaffari, P. et al., 1989 a) sur la période 1969-1978. Entre

0 et 24 ans, il existe un excés de mortalité pour toutes les
leucémies, plus élevé cependant pour les leucémies lymphoides
aigués. Entre 25 et 64 ans, il n'y a pas d’excés significatif et

il N’y a plus de corrélation entre les taux et la proximité de
installation. Un excés similaire de déces par leucémie
lymphoide aigué entre 0 et 25 ans est observé dans les zones
ol l'on projetait la construction d'une centrale nucléaire
(Cook-Mozaffari, P. et al., 1989 b).

En 1994, une étude globale d’incidence est publiée (Bithell,
J.F. et al., 1994). Elle étudie l'incidence de leucémies chez les
moins de 15 ans sur la période 1966-1987 dans un rayon de
moins de 25 km autour de vingt-trois installations nucléaires
et six sites potentiels de construction d'une centrale nucléaire.
On n’observe aucun risque relatif significativement supérieur
a un sauf autour de Sellafield.

« Allemagne

Une étude globale, publiée en 1992, mesure l'incidence de
leucémies de 1980 a 1990 chez les enfants de moins de 15
ans, dans un rayon de 15 km autour de vingt sites nucléaires
(Michaelis, J. et al., 1992). Cette étude porte sl cas et

ne montre globalement aucun excés de risque de cancer ou de
leucémie. Cependant, on note un excées de leucémies aigués et
de lymphomes chez les enfants de moins de 5 ans et dans la
zone située & moins de 5 km des installations. Cet excés est
attribué par les auteurs au faible taux d’incidence observé
dans les zones de référence.

« Canada

En 1993, une étude a été publiée sur la mortalité et I'incidence
de leucémies chez les enfants de 0 a 15 ans vivant a proximité
des cing installations nucléaires de I'Ontario (McLaughlin,
J.R. et al., 1993). Pour I'ensemble des installations, on note
un faible exces de leucémie de I'enfant qui n'est pas signifi-
catif. Par contre, si I'on considere chaque installation indivi-
duellement, le risque de leucémie de I’enfant est
alternativement plus faible ou plus fort que ce qui est attendu.
La puissance de I'étude est cependant moins importante que
celle des autres enquétes comparables.

Analyses ponctuelles autour de sites spécifiques

De nombreuses analyses de ce type ont été réalisées dans
plusieurs pays. Elles ont fourni des résultats contradictoires qui
rendent trés difficile I'établissement de conclusions indiscutables.
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« Etats-Unis

Les premiéres enquétes américaines sont antérieures a celles
effectuées autour de Sellafield. Une absence d’effet est obser-
vée autour de la centrale nucléaire de San Onofre en Califor-
nie en 1983 (Enstrom, J.E. 1983). En 1987, une étude portant
sur I'environnement du centre militaire de Rocky-Flat dans le
Colorado, ne montre pas d'excés de l'incidence de cancer
(Crump, K.S. et al., 1987). La méme année, une publication
observe un excés de leucémie entre 1982 et 1984 autour de la
centrale nucléaire de Pilgrim dans le Massachusetts (Clapp,
R.W. et al., 1987) immédiatement suivi, de 1985 a 1986, d'un
déficit contrebalancant I'excés antérieur (Poole, C. et al.,
1988). En 1989, une étude portant sur les leucémies des
enfants agés de 0 a 9 ans vivant autour des installations de
Hanford et de Oak Ridge, montre un excés significatif entre
1950 et 1959, non significatif de 1960 & 1969, puis un déficit
entre 1970 et 1979 (Goldsmith, J.R. 1989).

« Grande-Bretagne

C’est en Grande-Bretagne que le plus grand nombre d’études
a été réalisé.

En 1983, un excés de leucémie de I'enfant est annoncé dans
une émission de télévision dans le village de Seascale, a 3 km
de l'usine de retraitement des déchets nucléaires de Sellafield
au nord-ouest de I'Angleterre. En 1984, I'excés de cas est
confirmé chez les enfants de 0 a 25 ans par une commission
d’enquéte (cinq cas observés de 1963 a 1983 contre 0,5
attendu, RR=10,2, intervalle de confiance a%5 3,3-23,8)
(Black, D. 1984). L'excés est dans un premier temps limité
aux enfants nés dans la région (Gardner, M.J.et al., 1987).
L'existence de I'excés de leucémie est confirmé dans le temps
jusqu’en 1990 (Draper, G.J. et al. 1993).

Autour de Dounreay (centre de retraitement des déchets
nucléaires situé au nord de I'Ecosse qui va bientbt cesser son
activité), un excés de leucémie est observé chez les jeunes de
0 a 25 ans vivant dans un rayon de 12,5 km et pour la période
allant de 1968 a 1984 (5 cas observés pour 1,5 attendus,
RR=3,3, intervalle de confiance a 96: 1,1-7,6) (Heasman,

M.A. et al. 1986). Cet excés persiste dans le temps jusqu’en
1993 (Sharp, L. et al., 1996).

En 1987, une enquéte met en évidence un excés de leucémie
chez les enfants de 0 a 4 ans habitant dans un rayon de 10
km autour des usines d’armement d’Aldermaston et Burghfield
entre 1972 et 1985 (29 cas observés pour 14,4 attendus,
RR=2,0, intervalle de confiance a 96 : 1,3-2,9) (Roman,

E. et al., 1987). Deux ans plus tard, une autre publication fait
état d’'un excés de leucémies et de lymphomes chez les jeunes
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autour de la centrale nucléaire de Hinkley-Point en comparai-

son aux taux d’'incidence nationaux (Ewings, P.D. et al., 1989).
Cet exces disparait cependant si I'on utilise en référence les
taux d'incidence régionaux plus élevés que les taux nationaux.

« Allemagne

Un exces de leucémie chez I'enfant de moins de 15 ans a été
détecté dans le village d’Elbmarsch proche de Krimmel, la
plus grosse centrale nucléaire allemande (Hoffmann, W. et al.,
1997). Cing cas ont été observés en 1990-1991 alors qu’on
n'en attendait que 0,12. Ces cas surviennent 5 ans aprés que
la centrale ait été mise en route.

* Russie

Une étude a été réalisée sur @80 personnes vivant au
voisinage de la vallée de la Techa et soumises a de tres fortes
doses dues au rejet de l'usine de retraitement de Mayak
(Kossenko, M.M., 1996). Deux populations, des russes et des
tatars, sont suivies, depuis le début des années 1950. Un excés
de leucémie est observé dans les deux populations. Le pic
d'incidence maximale se situe entre 1962 et 1975, plus
tardivement qu’'a Hiroshima et Nagasaki. L'incidence par unité
de dose est trois fois plus faible qu’au Japon, trés vraisem-
blablement a cause de I'étalement dans le temps de I'exposi-
tion. Pour les cancers de I'estomac et du poumon, le taux élevé
n‘est pas statistiquement significatif. Pour celui de I'ceso-
phage, le taux est plus élevé chez les tatars mais I'alimentation
est vraisemblablement responsable de cette différence entre les
deux ethnies.

Notons, que dans la vallée de la Techa, comme au Japon, les
exceés observés portent sur des nombres trés limités (Kossenko,
M.M. et al., 1997). Le suivi épidémiologique des habitants de la
vallée de la Techa compléte utilement les résultats issus de
Hiroshima et Nagasaki en permettant d’estimer quantitative-
ment le risque lié aux expositions chroniques a faible débit
de dose.

Situations accidentelles

Au cours des situations accidentelles, des doses plus élevées
peuvent contaminer les populations vivant autour de l'instal-
lation. On pourrait donc s’attendre a des exceés plus importants
de cancers ou de leucémies.

* Windscale

En 1957, un incendie dans un réacteur plutonigéne et tritigéne
de Sellafield provoqua I'’émanation d'importantes quantités de

produits radioactifs notamment d'iode 131, de Cesium 137 et
de Polonium 210. Ces rejets ont été pris en compte dans les
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études épidémiologiques réalisées autour de Sellafield (CO-
MARE, 1996). Aucun exces de cancer ou leucémie, en parti-
culier de cancer de la thyroide, n’a pu étre mis en évidence.
On peut donc penser que l'accident de Windscale n'a pas eu
de conséquences sanitaires au voisinage de l'installation.

* Three Mile Island

En 1979, un accident survenu dans la centrale nucléaire de

Three Mile Island en Pennsylvanie a entrainé la libération de

radioactivité dans l'environnement. En 1990 et 1991, deux

publications sont parues sur l'incidence des cancers dans les
populations vivant autour de la centrale nucléaire accidentée

(Hatch, M. et al., 1990 et 1991). Ces publications n'ont pas

mis en évidence d'élévation du risque de cancer suite a
I'accident. Ces conclusions étaient attendues du fait de la

faible quantité de radioactivité émise. Une publication récente

remet cependant en cause les données et la méthodologie
d’analyse utilisées par les deux précédentes études et conclut
a une élévation modérée, bien que non significative, de

I'incidence des cancers suite a l'accident (Wing, S. et al.,

1997).

« Tchernobyl

En avril 1986, I'explosion du réacteur numéro quatre de la
centrale nucléaire de Tchernobyl dispersa une quantité consi-
dérable de radioactivité. Malgré la mise en ceuvre de mesures
de précaution, telles que la prise d’'iode stable et I'évacuation,
les populations recurent des doses élevées, notamment si on
considére la dose a la thyroide.

Un article de synthése paru en 1997 fait le point sur dix années
de suivi épidémiologique des populations exposées suite a
I'accident de Tchernobyl (Bard, D. et al.,, 1997). En effet,
I’événement a donné lieu a la publication de nombreuses
études évoquant de possibles associations entre I'accident et
'augmentation de nombreuses pathologies. En fait, les asso-
ciations observées correspondent trés souvent a un meilleur
suivi des populations exposées comparativement aux popula-
tions de référence. Le principal résultat acquis concerne
I’élévation du risque de cancer de la thyroide chez les enfants
et adolescents des trois républiques de Biélorussie, Ukraine et
Russie. Il n'est pas exclu que I'on observe une augmentation
modérée du risque de leucémie dans les populations fortement
exposées ou particulierement radiosensibles (enfants). La mise
en évidence d’'un effet aussi faible pose cependant d’'importants
problémes méthodologiques. Enfin, I'impact psychologique de
la catastrophe reste a évaluer.

En France, une étude de la mortalité par cancer autour de
treize sites nucléaires a été entreprise par une équipe de
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I'Institut Gustave Roussy (Hattchouel, J.-M. et al., 1995).

Portant sur une période de plus de vingt ans, elle n’a mis en
évidence aucune augmentation de la mortalité par cancer dans
des périmetres de 5, 10, 13 et 16 kilométres autour des
centrales.

En 1990, J.-F. Viel et al., ont publié une étude montrant qu’il
n'existait pas, pour la période 1968-1986, d'excés de mortalité
par leucémie autour de l'usine de La Hague. Mais en 1995,
le méme auteur publie une étude qui fera grand bruit : pour
la période allant de 1978 a 1992, il existerait, dans un rayon
de 10 Km autour de l'usine de La Hague, c’est-a-dire dans le
canton de Beaumont-Hague, un exces significatif de survenue
de nouveaux cas de leucémies : leur nombre observé pendant
cette période est de quatre cas, alors qu’'on s'attendait a en
observer 1,4 si leur taux d’incidence était le méme que dans
le reste de la France. La différence observée avec I'étude de
mortalité s’explique par le fait que les 2/3 environ des cas de
leucémies peuvent étre guéris. La puissance de I'étude d’'inci-
dence est donc bien supérieure a celle concernant les données
de mortalité. En fait, 'augmentation de cas de leucémies
constatée dans le canton de Beaumont-Hague n’est pas signi-
ficative. Alors qu'il est habituel, en épidémiologie, de consi-
dérer que la survenue d’'un événement n’est pas seulement due
au hasard si sa probabilité de réalisation est faible, c’est-a-
dire inférieure a 3% en l'absence de facteur de risque
particulier, I'excés observé par J.-F. Viel avait une probabilité
de 6% de se réaliser, du seul fait du hasard. On se trouve
donc dans une zone d’incertitude, qui tient & la fois a la petite
taille des effectifs étudiés, ainsi qu’a la faible intensité des
effets considérés. On a pu conclure a ungeendance» a
I'excés de leucémies dans ce canton.

En 1997, le méme auteur (J.-F. Viel, associé a D. Pobel)
publie les résultats d’'une étude cas-témoins qui montre I'ex-
istence d'un lien significatif entre le risque de survenue de
leucémie et quatre facteurs :

— la fréquentation des plages de la région par les méres
pendant la grossesse

— la fréquentation des plages de la région par les enfants

— la consommation de poissons et coquillages de la région par
les enfants

— le fait d’habiter une maison en granit ou construite sur un

sol granitique.

En outre, les auteurs indiquent que ces résultats apportent des
arguments en faveur de I'existence d’une liaison causale entre
I'exposition a des rayonnements ionisants et le risque de
survenue de la leucémie de 0 a 24 ans.
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Investigations actuelles

Ces résultats ont conduit, au début de 1997, les pouvoirs
publics a demander a une commission scientifigue de proposer une
nouvelle étude épidémiologique sur le risque de leucémie autour de La
Hague.

Cette commission, présidée par C. Souleau, s’'est réunie
pendant six mois (de janvier a juin 1997), concluant a la nécessité de
poursuivre les investigations dans les directions suivantampg@ort
Souleaw) :

1) vérification de la cohérence des études épidémiologiques dans le
Nord-Cotentin;

2) mesure de l'incidence des leucémies a La Hague et dans la Manche
jusqu’en 1994

3) amélioration du systéme de surveillance épidémiologjque

4) développement du registre national des leucémies de I'enfant

5) création d’'une Unité d’analyse spatiale des indicateurs de santé.

A la suite des travaux de cette commission, les ministres
chargés de I'Environnement et de la Santé nous ont confié la mission de
« L’organisation d’'une veille épidémiologique sur les questions d’exposi-
tion a des émissions radioactives naturelles ou artificielleBans le
méme temps, Madame Annie Sugier s’est vue confier la mission de
réaliser une étude radioécologique fine des émissions radioactives de
I'usine de retraitement de La Hague et des autres établissements nucléaires
du Nord-Cotentin.
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Chapitre 3

Intérét de la surveillance
épidémiologique

La surveillance épidémiologique est un processus continu et
systématique de collecte, de compilation, d’analyse et d’interprétation de
données épidémiologiques, ainsi que de diffusion a I'ensemble de ceux
qui ont besoin d’étre informés dans le but d’'une action de santé publique
(Langmuir A. D., 1963).

La place de la surveillance

épidémiologique

Les modifications de I'’environnement peuvent avoir des con-
séguences importantes sur I'état de santé des populations. Qu'il s'agisse
de I'exposition aux rayonnements ionisants, de la pollution atmosphérique
dans les villes ou de catastrophes industrielles comme [l'accident de
Seveso, de nombreux exemples I'ont amplement prouvé dans le passé. Ce
n'est que récemment que cette problématique a fait I'objet d’une attention
particuliere. L'émergence de deux concepts nouveaux, le principe de
précaution et le développement durable, impose de revoir complétement,
dans ce domaine, la facon d’envisager les choses.

Trois fonctions différentes peuvent guider les évolutions qui
apparaissent nécessaires pour permettre une meilleure prévention et une
plus grande prise en compte de ces problemes dans nos sociétés. Il s’agit
respectivement de I'expertise, de la surveillance et de l'alerte.

L’ expertise est la connaissance des effets potentiels sur la
santé des modifications de I'environnement. Ceci repose sur I'existence
d’'une recherche cohérente dans les domaines de la toxicologie, de
I’épidémiologie et de la sociologie. Le développement coordonné de ces

(1) Nous utiliserons dans ce rapport, le terme de surveillance épidémiologique dans
le sens ou il vient d’étre défini. Nous serons également amenés a utiliser le terme de
surveillance avec deux autres qualificatifs :

— surveillance dosimétrique, ou surveillance des expositions : il s'agit de la mesure,
selon un processus continu et systématique, de données dosimétriques dans des
sous-groupes de la populatipn

— surveillance ou veille sociologique : il s’agit de la mesure, toujours selon un
processus continu et systématique, de la perception et de la représentation des risques
pour la santé dans la population.
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trois disciplines devrait permettre de mieux rationaliser les étapes
nécessaires pour comprendre avant d’agir. Il s’agit dans un premier temps
de connaitre les mécanismes par lesquels les modifications de I'environ-
nement sont susceptibles d'altérer les fonctions biologiques et physiolo-
gigues, puis d’entrainer des conséquences pathologiques. Ceci doit
permettre ensuite de mesurer ces risques a I'échelon des populations
concernées. Sur ces bases peuvent étre proposés des meécanismes de
gestion des risques qui tiennent compte a la fois des données épidémio-
logiques, des conséquences attendues en termes de santé publique et
également des représentations de ces risques dans la population. L'exper-
tise repose en particulier sur la réalisation d’études épidémiologiques.

La surveillance a pour objectif de fournir des indicateurs,
portant a la fois sur les expositions et sur leurs effets potentiels.

Une surveillance systématique doit s’appuyer sur une veille
scientifique et technologique correctement organisée. Les effets potentiels
de substances, de produits ou de technologies doivent étre systématique-
ment recherchés, en particulier a partir de I'analyse de la littérature
scientifique et technologique, sous toutes ses formes (publications, rap-
ports, observations, contacts personnels,...). Des systemes analogues a ce
qui a été mis en place dans le domaine de la pharmacovigilance et de la
surveillance des effets des médicaments pourraient étre aisément transpo-
sés a la surveillance des nouveaux produits, appareils ou processus de
fabrication.

La surveillance de la santé des personnes potentiellement
exposées doit, le plus souvent possible, reposer sur ce qui existe déja,
avec une adaptation pour cette nouvelle fonction. Ceci suppose de
développer dans notre pays des systéemes de surveillance de pathologies
qui n’ont pas fait I'objet d’'une politique d’ensemble jusqu’a maintenant,
en particulier en ce qui concerne les registres de pathologies (ils ne
concernent pour le moment que Z4de la population, dans des domaines
variés et des zones géographiques diverses). Il faut aussi essayer de mettre
en cohérence les systémes d’information dans le domaine de la santé,
existants ou a venir. Il s’agit en particulier des systémes d’information
hospitaliers (PMSI), de l'informatisation des cabinets médicaux et de
I'enregistrement des données du systéme de protection sociale, ainsi que
des déclarations obligatoires de certaines maladies, des réseaux médicaux
et de laboratoires, des données de mortalité.

Le croisement de ces informations doit permettre de suivre
correctement les différents groupes de la population concernés : popula-
tion générale, travailleurs réguliers dans les processus de fabrication ou
utilisant ces produits, intermittents et employés en sous-traitance. C'est
d’abord vers la surveillance des expositions professionnelles, et plus
précisément vers la sous-traitance, qu’un tel systéme doit étre orienté.

Les données issues de la surveillance doivent servir de base a
la mise en place de processusldite et d'action, basés sur I'analyse
des évolutions, les risques potentiels encourus, les différents scénarios
possibles, I'analyse de leurs conséquences prévisibles. L’étude des diffé-
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rentes possibilités d’évolution, a partir de points de vue épidémiologiques,
économiques, sociologiques et politiques permettra de fournir aux déci-
deurs les éléments de choix scientifiqguement éclairés.

Quel gu’en soit le contexte, le processus de prise de décision
doit respecter le principe de précaution, c’est-a-dire ne pas permettre la
poursuite de la fabrication ou de I'utilisation de produits ou techniques
dont on ne connait pas suffisamment les effets potentiels sur la santé. Par
ailleurs, les choix entrepris doivent se situer dans une perspective de
développement durable, c’est-a-dire ne pas obérer les possibilités futures
de recours a des ressources naturelles.

La mise en place de tels systémes peut faire apparaitre tres
lourdes et contraignantes les conditions nécessaires pour les développer.
En fait, la plupart des éléments nécessaires existent déja. Ce qui manque
le plus est d'une part leur mise en cohérence, d’autre part |'établissement
de priorités, suivi par un engagement adéquat de I'Etat. Les ministeres
de la Recherche, de I'Environnement et de la Santé pourraient ensemble
contribuer a une telle évolution.

Le domaine des conséquences sur la santé de I'exposition aux
rayonnements ionisants fait I'objet de ce rapport. Il n’est cependant pas
le seul auquel ce type d’analyse peut étre appliqué. A titre d’exemple, un
autre probléme est présenté en annexe de ce chapitre, celui des relations
entre I'environnement et la reproduction humaine.

Les organismes qui sont chargés de l'alerte dans ce domaine
sont le Comité de prévention et de précaution du ministére de I'Environ-
nement et le Conseil supérieur d’hygiéne publigue en France, au ministere
de la Santé. Il conviendrait vraisemblablement de proposer de nouveaux
moyens d’alerte qui associent, les ministéres chargés de I'Environnement,
de la Santé et de I'Industrie.

Nécessité d’une surveillance
multidisciplinaire unifiée

L'analyse des relations entre I'environnement et la santé ne
peut dissocier les diverses disciplines concernées. Diverses sources de
modifications de I'environnement peuvent avoin fine, les mémes
conséquences sur la santé. Il convient donc de les étudier de facon
conjointe.

Les modifications de I'environnement constituent des exposi-
tions qui, le plus souvent, ne concernent pour chacune d’entre elles qu’'une
faible fraction de la population. Celle-ci n’est habituellement exposée qu’a
des faibles (ou trés faibles) doses. Par ailleurs, les risques pour la santé
qui leur sont associés sont divers, concernant le plus généralement des
pathologies trés rares. Enfin, les augmentations de risque sont le plus
souvent trés faibles en population générale, mais cependant plus élevées
parmi les travailleurs concernés. Néanmoins, la perception de ces risques
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dans la population est tres importante, sans commune mesure avec les
risques réels.

Les développements dans ce domaine concernent parfois
également des maladies fréquentes, mais dont les liens avec I'environne-
ment sont discutés ou dont l'importance est appréciée de manieres
diverses un bon exemple pourrait étre I'asthme, pour lequel des efforts
certains commencent a étre faits en France.

La recherche, de type toxicologique, épidémiologique et socio-
logique, est rendue difficile par la conjonction de ces différents éléments.
La méthode épidémiologique est en outre peu sensible et tardive pour
mettre en évidence des effets. Elle est peu sensible, car la survenue d'une
pathologie, une leucémie par exemple, n’est que I'aboutissement d’un trés
long processus physiopathologique qui, a I'aide de méthodes plus sensi-
bles (par exemple en utilisant des indicateurs biologiques précoces, aurait
pu étre détecté bien plus précocement. Elle ne permet de mettre en
évidence ces effets que tardivement car le temps d’'induction (la période
qui s’écoule entre le début de I'exposition et les premieres perturbations
physiopathologiques) et le temps de latence (la période qui s’écoule entre
ces premieres perturbations et I'apparition de manifestations pathologi-
gues détectées) sont souvent trés longs. Ainsi on estime que pour les
leucémies, le temps d’induction et de latence pourrait étre compris entre
3 et 15 ans.

Néanmoins, la méthode épidémiologique est la seule dont on
dispose pour étudier ces phénoménes a I'échelle de populations humaines.
Elle doit donc étre tres fortement appuyée sur d’autres disciplines, la
toxicologie en particulier. La surveillance doit étre organisée de facon
systématique mais non routiniére, alors que la plupart du temps on
s'intéresse a des événements peu fréquents, donc difficiles a surveiller.
La remise en cause de certains processus de production est susceptible de
faire craindre, par les plus concernés, des évolutions contraires au
maintien de leur activité professionnelle et économique. Enfin, les
décisions en la matiére doivent se baser sur l'incertain, et prendre en
considération des aspects disparates, parmi lesquels la préservation de la
santé n’a pas été jusqu’'a maintenant I'un des plus importants.

Il faut donc, pour répondre aux problemes qui se posent,
réorienter en partie les efforts de recherche, de surveillance et d’alerte,
de facon a pouvoir mettre en ceuvre les deux principes évoqués plus haut,
le principe de précaution et le développement durable.
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Le probleme des relations entre
les modifications de I'environnement
et la reproduction humaine

A la fin des années 1970, des ouvriers de champs de coton du
Sud de la Californie ont constaté dans leur communauté une
incidence anormalement élevée de cas de stérilité. Aprés avoir
éliminé I'existence de problémes féminins, une analyse épidémio-
logique originale (Whorton, D. et al.,, 1977) met en évidence
la cause de ce phénoméne, I'exposition a un pesticide puissant,
le DBCP (di-bromo-chloro-propane). Il fut ensuite démontré
gue ce produit est également carcinogéne. Ce fut la premiére
fois que I'on mit en évidence que des pollutions chimiques
pouvaient étre a l'origine d’'une altération de la fonction de
reproduction masculine. On a depuis constaté, dans de nom-
breux pays développés et en développement, qu'il existe de
facon concomitante une baisse de la production spermatique,
une augmentation de l'incidence du cancer du testicule et de
certaines malformations (cryptorchydie, hypospadias). L’hypo-
thése la plus souvent avancée est qu’il pourrait exister dans
notre environnement de trés nombreux composés exogenes
(pesticides organochlorés, dioxines, éthers de glycol, styrénes,
etc.) qui seraient susceptibles d'altérer de fagon durable les
fonctions de reproduction masculine (et slrement aussi fémi-
nines, mais ceci a fait I'objet de moins d’investigations jusqu’a
maintenant). Les expositions pourraient agir pendant la vie
intra-utérine et a partir de la puberté. Alors gu’un intense
effort de recherche est entrepris dans ce domaine dans les pays
du Nord de I'Europe (pays nordiques, Royaume-Uni, Allema-
gne) et maintenant aux USA, aucune initiative d’ensemble sur
ce probléeme n’a été prise dans notre pays, qu'il s'agisse des
conséguences concernant I'espéce humaine ou le monde ani-
mal. Un effort de recherche spécifique est donc nécessaire
dans ce domaine, ainsi que la mise sur pied d’'une surveillance
épidémiologique.

Des systemes de surveillance existent potentiellement : don-
nées d'utilisation des services de PMA (insémination artifi-
cielle avec donneurs, fécondation in vitro), banques de sperme,
registres de malformations congénitales, registres de cancers.
Néanmoins, ces systémes n'ont pas été créés dans ce but, ils
ne fonctionnent que sur la base du volontariat individuel ou
associatif. Une coordination pour les orienter vers la sur-
veillance de la population est nécessaire. La médecine du
travail n'est pour le moment pas du tout associée a la
surveillance dans ce domaine, alors que ce sont les personnes
travaillant dans les processus de production des produits
concernés qui sont les plus exposées.
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Chapitre 4

Composantes
de la surveillance

Si I'on veut disposer d'une vue d’ensemble des phénoménes
concernant les effets sur la santé de modifications de I'environnement, la
surveillance doit porter sur trois composantes distinctes :

— la mesure des expositions
— la surveillance épidémiologique
— l'analyse des facteurs de décision.

Le schéma suivantc{. graphique 1 page 48) indique la
situation relative de chacune de ces composantes. Celles-ci seront
développées dans la suite de ce rapport.

C’est la construction d'un ensemble cohérent qui parait étre
I'élément le plus important.

Préalable a la surveillance, la recherche doit étre suffisamment
développée. Ceci n'est pas le cas actuellement dans le domaine santé-en-
vironnement, dans notre pays. Bien que l'analyse du dispositif de
recherche n’entre pas dans le cadre de la mission qui nous a été confiée,
on ne peut pas ne pas souligner I'impérieuse nécessité de développer la
recherche dans ce domaine, au moins dans cinqg directions :

— la compréhension des mécanismes

— I'épidémiologie analytique

— la génétique et la biologie moléculaites

— la méthodologie, en particulier celle concernant I'analyse des phéno-
menes rares survenant dans de petites zones géographiques

— la compréhension de la perception et de la gestion des risques dans la
population.

La coordination des recherches entre les différents organismes
concernés a été entreprise, depuis trois ans, par le ministére de I'Envi-
ronnement et 'INSERM. L’effort budgétaire consenti (de Il'ordre de
10 MF par an) est cependant tout a fait insuffisant pour donner a ce
secteur un développement équivalent a celui qu’il connait dans les pays
comparables au nétre, en particulier le Danemark, la Grande-Bretagne et
les USA.

En outre, dans cet effort de recherche, trés peu de projets sont
spécifiquement consacrés au probléme de l'influence des rayonnements
ionisants sur la santé (cing sur soixante-dix de 1996 a 1998).
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Graphique 1
Les composantes de la connaissance, de la surveillance
et de la décision dans le champs santé-environnement

| - RECHERCHE - EXPERTISE [0 Mécanistique
[0 Epidémiologie analytique
[0 Génétique - Biologie moléculaire
[0 Analyse de petites zones géographiques

Il - SURVEILLANCE

O

Mesures des expositions . Nucléa'irg
- - Act. Médicales
- Travailleurs - Chimique
- Population Générale - Trait des déchets
- Environnement - Agriculture
+ milieu de vie - etc.

(alimentation)

4

Surveillance épidémiologique

g

Veille sociologique

- Mortalité - Perception (Agora)
- Médecine du travail - Représentations
- Registres - Place des experts

- SS, ALD, PMSI, Cabinets
- RSS, Enquétes Santé
- Enquétes spécifiques
- Cohortes

- Alertes et gestion
- Décideurs

Il - | NTERVENTION - DECISION POLITIQUE

- Gestion du risque

- Conséquences - sociales
- économiques
- politiques

Le probléme de la perception des risques dans la population
et de la gestion des crises est traité au sein du programme du CNRS :
« Risques Collectifs et Situations de crisegsoordonné par C. Gilbert.
Dans ce programme d’ensemble, un projet a été consacré a La Hague et
aux problémes liés au nucléaire et un deuxiéme est en cours de réalisation.
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La mesure des expositionsoncerne d’abord les personnes
exposées professionnellement. Ceci concerne non seulement les tra-
vailleurs réguliers, mais également les sous-traitants qui peuvent étre
affectés aux taches les plus exposées. Comme nous le verrons ultérieure-
ment, ceci est particulierement important dans le domaine du nucléaire.
La mesure des expositions est particulierement malaisée en ce qui
concerne la population générale et I'environnement. Le développement
d'un systeme fiable de mesures des expositions pour I'ensemble de la
population, la faune et la flore est maintenant une nécessité. Ceci concerne
bien sdr les rayonnements ionisants, quelle que soit leur origine (radio-
activité naturelle et artificielle, activités radiologiques médicales). Mais
ces expositions, en ce qui concerne les effets sur la santé, ne peuvent pas
étre dissociées des autres sources de pollutions environnementales,
physiques, chimiques et biologiques. Ceci posera le probléme de I'unicité
des systémes de mesure et de surveillance.

La surveillance épidémiologiquedoit concerner la mortalité
et la morbidité. De trés nombreuses sources potentielles de données sont
disponibles dans ce domaine. Elles sont en développement important, a
la fois du fait de I'évolution rapide des sciences de l'information et de
la communication et de la modification en profondeur du systéeme de santé
francais. L'organisation de la surveillance épidémiologique doit saisir
'opportunité de ces évolutions pour construire un systéme cohérent,
progressif et évolutif. Celui-ci doit permettre d’utiliser toutes les sources
de données, existantes ou en création, les rendre utilisables, tout en en
améliorant la qualité. Bien entendu, les données et résultats issus de la
surveillance épidémiologique ne concerneront pas, de facon spécifique,
les problemes liés aux rayonnements ionisants. Au contraire, ils permet-
tront de mieux connaitre et comprendre les effets sur la santé de
’ensemble des problémes environnementaux. Les rayonnements ont en
effet exceptionnellement des effets spécifiques sur la santé, comme dans
le cas de I'amiante et du mésothéliome. Il s'agit le plus souvent au
contraire d’effets ubiquitaires, les effets physiopathologiques et les
perturbations de mécanismes induits par les polluants étant souvent
proches, voire identiques.

La veille sociologique concerne l'ensemble des éléments
relatifs a la perception, a la gestion et a la représentation des risques pour
la santé dans les différents groupes de la population, de la population
générale aux décideurs. Ce domaine a relevé jusqu'a maintenant, de facon
presque exclusive de la recherche. Des outils de surveillance doivent étre
construits, validés puis utilisés.

Ces trois composantes de la surveillance devront étre complé-
mentaires c’'est-a-dire que leur construction doit veiller, de fagon scrupu-
leuse, a ce que leur utilisation conjointe soit pertinente et possible. Leurs
résultats, outre I'amélioration de la connaissance, permettront d’alimenter
le processus de gestion des risques.

Aprés avoir envisagé le probléme spécifique des actions a
entreprendre dans le Nord-Cotentin, nous examinerons les éléments
correspondant & chacune des composantes de la surveillance indiquées sur
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ce schéma et serons amenés a faire des propositions concernant I'organi-
sation administrative et le financement de ces activités.

L'analyse des modalités d’intervention et de prise de décision
n‘entre pas dans l'objectif de cette mission.
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Chapitre 5

Travaux en cours
ou a réaliser
dans le Nord-Cotentin

Ce chapitre décrit I'ensemble des travaux qui sont en cours ou
en projet dans la région du Nord-Cotentin au mois de juillet 1998.

Le risque de leucémie
dans le Nord-Cotentin

Comme ceci a déja été rapporté, une étude d’'incidence, basée
sur I'enregistrement pour la période 1978-1992 de tous les nouveaux cas
de leucémie de 0 a 25 ans, a montré un léger exces de cas (nhon
significatif) dans le canton de Beaumont Hague, par rapport au niveau de
référence attendu : quatre cas ont été observés dans I'ensemble de la
population pendant cette période, contre 1,4 attendus ¥ 6

Par ailleurs, une étude rétrospective (de type cas-témoins) a
porté sur tous les cas de leucémie de la période 1978-1993 dans le
Nord-Cotentin et a eu pour but d’estimer I'augmentation du risque de
survenue de cette maladie liée a certaines caractéristiques individuelles
des personnes étudiées (ou de leurs parents). Elle a montré une augmen-
tation du risque de leucémie parmi les personnes exposées a certains
facteurs : la fréquentation des plages du département par les méres et/ou
par leurs enfants au moins une fois par mois et la consommation de
poissons ou de coquillages d’origine locale par les enfants au moins une
fois par semaine. L’estimation de la multiplication du risque de leucémie
parmi les personnes qui sont exposées a ces facteurs par rapport a celles
qui ne le sont pas (risque relatif) est comprise entre 2,6 et 4,5, ce qui est
élevé (signification statistique : p<a).

Les études disponibles n’ont donc pas mis en évidence d’'excés
significatif du nombre de nouveaux cas de leucémie autour du site de La
Hague dans I'ensemble de la population générale. Par contre, la fréquence
de survenue de cette maladie apparait significativement augmentée parmi
des personnes qui ont certaines caractéristiques particuliéres : celles qui
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disent fréquenter souvent les plages du département ou consommer
fréqguemment des coquillages d’origine locale. Les études entreprises ne
permettent pas de se prononcer sur un éventuel lien de causalité entre
I’exposition a ces facteurs et la survenue de leucémie. |l est possible que
ces caractéristigues ne soient que les témoins de la diversité des
expositions dans la population (habitudes et modes de vie, exposition a
des rayonnements ionisants naturels, artificiels et médicaux, exposition a
des produits chimiques, infections d’origine virale).

Les informations disponibles concernant la radioécologie con-
duisent a étudier particulierement la fréquentation de lieux potentiellement
exposés. On peut concevoir que I'hétérogénéité de I'exposition dans la
population soit liée a différentes sources : fréquentation de lieux particu-
liers (comme I'anse des Moulinets ou d’autres), contamination familiale
a partir de dépbts radioactifs sur les vétements ou le corps de travailleurs
contaminés lors d'incidents, ce qui peut concerner en particulier des
sous-traitants, souvent plus exposés et moins bien suivis.

Le «rapport Souleaw conclut que I'excés de cas observé dans
I’étude d'incidence est inférieur a celui attendu d’aprés les résultats de
I'’étude cas-témoins. Ce fait doit étre vérifié.

L'analyse suivante de ces deux enquétes a été réalisée par
deux épidémiologistes ne travaillant pas dans ce domaine,
Jean Bouyer et Joél Coste (INSERM U. 292) et approuvée par
Nick Day, directeur de I'Institut de santé publique de I'Uni-
versité de Cambridge (GB).

Les deux études épidémiologiques francaises sur les risques
de leucémies dans le Nord-Cotentin, réalisées par la méme
équipe, sont d'une part une étude d’incidence, d’autre part
une enquéte cas-témoins.

De fagon générale, ces deux types d'enquétes posent des
problémes différents quant a leur fiabilité et a I'interprétation
de leurs résultats. Une étude d’incidence pose des problemes
de décompte des personnes années liés aux migrations de
population (en entrée et en sortie) de la zone étudiée. Elle
permet de comparer I'incidence de la maladie dans la zone a
une valeur de référence, mais ne permet pas de savoir & quoi
une éventuelle différence est due. Une enquéte cas-témoins
n‘est pas (ou peu) affectée par les migrations de population.
Elle permet de rechercher les facteurs de risque de la maladie,
mais présente toujours des risques de biais liés au choix des
témoins et a la mémorisation, qui doivent étre discutés en
détail avant de conclure. Les épidémiologistes considerent
donc qu’il est utile de disposer de ces deux types d’enquétes
qui apportent des informations différentes et complémentaires
et qui doivent étre discutées conjointement.
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L'analyse des publications des résultats des deux études
francaises sur les risques de leucémies dans le Nord-Cotentin
permet de dégager les points suivants :

» L’étude d’incidencgStat. Med. 1995)

L'article est publié dans une revue de bonne qualité avec
comité de lecture sérieux mais a culture plus statistique
gu’épidémiologique. Cet article montre que les résultats trou-
vés (tendance a un excés de leucémies dans le canton de
Beaumont-La Hague) sont stables quand on prend différentes
méthodes et différents taux de références pour calculer les
ratios d’incidence standardisée (SIR). L’article est assez
convaincant sur le plan méthodologique : I'excés trouvé ne
semble pas un artefact lié a la méthode statistique utilisée. La
discussion épidémiologique n’est cependant pas compléte. Les
migrations de populations ne sont pas prises en compte. Cela
peut modifier le calcul des personnes années (et donc du
nombre de cas attendus) et le nombre de cas observés (certains
peuvent avoir déménagé avant d’étre atteints). L'importance
des biais que cela peut induire (et qui peuvent étre positifs ou
négatifs) est fonction de I'importance des échanges migratoi-
res et probablement fonction du temps de latence de la
leucémie, mais ces biais paraissent intuitivement faibles.

* L’enquéte cas-témoindBMJ 1997)

Sans revenir sur les limites inhérentes a ce type d’enquéte et
les nombreux biais qui les accompagnent, il est tout de méme
bon de souligner que ses résultats, méme si elle a été
correctement planifiée, ne peuvent étre admis sans beaucoup
d’esprit critique, et sous bénéfice d’inventaire.

Une des forces de cette étude est qu’elle n'a pas été faite sans
logique : elle a été directement motivée par I'enquéte d’inci-
dence, et par les enquétes anglaises. Les choix des témoins
(appariement sur le lieu de naissance et le lieu d’habitation)
et des questions posées (notamment la fréquentation des
plages) ont été repris des enquétes anglaises. Il ne faut pas
oublier ni négliger que les associations trouvées étaient
définies a priori avant la réalisation de I'étude, méme si ces
associations n'avaient pas été retrouvées dans les enquétes
anglaises.

Toutefois, la présentation de la méthodologie et des résultats,
trés concise, comme il est d'usage dans les articles publiés
par des revues comme IBMJ, souléve légitimement des
guestions auxquelles J.-F. Viel et son équipe ne répondent que
trés partiellement. La présentation de l'analyse statistique
effectuée, en conditions limites de puissance, rappelons-le,
n'est pas d’'une clarté totale. Les tableaux 3, 4, et 5 de l'article
publié dans IeBMJ présentent des effectifs différents selon les
colonnes, que l'utilisation de la régression logistique condi-

ITravaux en cours ou a réaliser dans le Nord-Cotentin 53



54

tionnelle ne semble pas expliquer. On est étonné aussi de
I'absence compléte de données manquantes concernant I'expo-
sition des cas mais aussi des témoins et ce pour des compor-
tements dont certains sont trés anciens.

Mais I'aspect le plus discutable de l'article concerne l'inter-
prétation des résultats et I'affirmation a trois reprises du role
causal de l'exposition aux trois facteurs trouvés statistique-
ment liés au risque de leucémie. Cette affirmation infondée est
probablement en grande partie a 'origine des polémiques qui
ont suivi.

e« Commentaires sur l'article diBMJ (lettres publiées le
25 janvier 97 et le 24 mai 97)

La publication de I'enquéte cas-témoins a suscité des réactions
a la fois dans la presse francaigkee Monde et Libérationgt

dans le BMJ lui-méme. Il y a deux grandes catégories de
réactions :

— d'une part celles de J. Clavel et D. Hémon qui critiquent
la méthodologie de I'enquéte avec des arguments qui sont
repris dans le rapport Souleau (voir plus loin) et celles de G.
Law et E. Roman qui avancent des arguments parfois discu-
tables (par exemple, le nombre élevé d’items d’exposition
testés — ce qui est pourtant fréquent dans les enquétes
cas-témoins, et ne prend pas en compte les hypotheses
priori) ;

— d’autre part celles de R. Wakeford, et celles de C. Barton
et H. Ryder, qui ne remettent pas en cause I'excés de risque,
mais contestent I'explication par I'effet des radiations.

Dans ses réponses J.-F. Viel donne un tableau complémentaire
pour montrer que les résultats sur la fréquentation des plages
ne peuvent pas s’expliquer par une distance de la céte
différente chez les cas et chez les témoins, et présente des
résultats d'une analyse multivariée qui suggerent le rble
indépendant sur le risque de leucémie des jeux sur la plage et
de la consommation de coquillages. Cette analyse avait
pourtant été jugée impossible dans I'article initial 8iJ.

Le «rapport Souleaw reprend une partie de ces critiques et
en avance d'autres.

Le moment fort de la critique épidémiologique de I'enquéte
cas-témoins se trouve pages 26/86 a 30/86 de ce rapport,
guand les auteurs utilisent le calcul du nombre de cas attendus
dans I'hypothése d’'une relation causale pour démontrein*«
compatibilité» de I'enquéte cas-témoins et de I'enquéte d’in-
cidence. Le principe du calcul proposé est correct.

Il exprime le nombre de cas attendu par N g N(1-P) +No
X OR x P ou b est le nombre de cas attendu d’aprés les taux
d’'incidence de référence, P la proportion d'exposés et OR
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I'odds ratio lié a I'exposition. Habituellement, quand on fait
ce genre de calcul, on prend des valeurs théoriques qu’'on
appligue a la structure d'age de la population. C'est ce qui
est fait pour N ou les taux d'incidence de référence sont
considérés comme des valeurs théoriques, ce qui est légitime
car ils sont calculés sur de grands effectifs et donc assez
précis. Ce n’est plus le cas pour OR qui est tiré de I'enquéte
cas-témoins et qui est trés imprécis. Mais cette imprécision
n'‘a pas été prise en compte par les auteurs du rapport
Souleau. Il est pourtant utile de considérer ce que donne le
calcul de N quand on prend les deux bornes de l'intervalle de
confiance des OR, au lieu de I'OR lui-méme. On obtient les
résultats suivants :

Fréquentation des plages par les enfants N compris entre 23,3 et 98,0

Fréquentation des plages par les méres N compris entre 27,4 et 148,4

Consommation de coquillages N compris entre 21,5 et 150,1

Le premier et le troisiéme intervalle contiennent le nombre de
cas observés (vingt-cinqg) et le second en est proche. La largeur
de ces intervalles n’illustre rien d’autre que la faible précision
de I'enquéte cas-témoins et I'excés de risque pas tout a fait
significatif (p = 0,06) de I'enquéte d’incidence. L’'imprécision
lice & P et N existe aussi, bien sOr, mais a moins de
répercussions sur la valeur de N. Pour la fréquence P de
I'’exposition, il faut cependant signaler que I'hypothése faite
par la formule est que le groupe témoin est représentatif de
la population du Nord-Cotentin (ce dont le rapport doute par
ailleurs p 33/86). Ceci n'est pas le cas en raison de 'appa-
riement (qui a été choisi pour éviter des biais). On peut penser
gue les témoins sont plus exposés aux trois facteurs discutés
ici que la population générale. Si on refait les calculs, en
gardant la valeur de OR et en faisant varier P, on trouve dans
I'exemple de la fréquentation des plages par les enfants :

P 0,30 0,20 0,10 0,05
N 35,6 31,3 27,1 24,9

C’est-a-dire des valeurs de N qui se rapprochent de 25,
nombre de cas observés.

En conclusion, 'incompatibilité des résultats des deux études,
proclamée dans le rapport Souleau, n'est qu'apparente. En
raison de l'imprécision statistique, particulierement impor-
tante dans les deux études de J.-F. Viel portant sur des effectifs
faibles, les estimations des intervalles de confiance des risques
liés a la consommation de coquillages et a la fréquentation
des plages par les enfants restent compatibles avec les données
d’incidence, nous l'avons vu (ceci est confirmé par une
communication a I’Académie des Sciences de M. Krickeberg,
le 25 mai 1998).
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Dans cette situation ou les effectifs ne peuvent étre que faibles,
et ou I'excés de cas est aussi faible, mais sans doute réel, une
investigation plus approfondie s'impose, comme kapport
Souleaw le préconise. En effet, si I'étude cas-témoins permet
d’ouvrir une nouvelle piste d’explication de I'exces probable
de leucémies dans le Nord-Cotentin, il ne peut s’agir que d’'une
hypothése actuellement bien loin de satisfaire les critéeres
habituels de causalité en épidémiologie.

Plusieurs directions peuvent étre envisagées pour I'avenir :

— L'enquéte cas-témoins de J.-F. Viel est la seule source
d’'information disponible en France sur d’éventuels facteurs
explicatifs liés aux radiations. Compte tenu des interrogations
[égitimes concernant la validité de certaines options méthodo-
logigues utilisées dans cette étude, dont certaines ne sont pas
irréversibles, il n'apparait pas impossible, au vu de I'impor-
tance des questions posées, ni contradictoire aux bonnes
pratiques épidémiologiques, d'en compléter I'analyse, selon
des modalités a préciser.

— Malgré les importantes difficultés méthodologiques et poli-
tiqgues que cela peut poser, il ne faut peut-étre pas renoncer
a priori a une nouvelle enquéte étiologigue dans le Nord-Cotentin.

— Enfin, la mise en place d'un registre, mais aussi la
constitution d'un réseau avec les britanniques permettant de
renforcer la puissance et la comparabilité des études, appa-
raissent nécessaires.

A la fin de 1997, puis au début de 1998, une mise a jour de
I'étude d’'incidence des leucémies dans la région du Nord-Cotentin a été
effectuée. L’article présenté en annexe de ce chapitre, publié dans la
Revue d’Epidémiologie et de Santé Publigisedécembre 1997, présente
I'’ensemble de cette analyse de facon détaillée en ce qui concerne la
situation au 31 décembre 1996. Il a été actualisé avec les données
disponibles jusqu'au 31 décembre 1997. Cette mise a jour montre
gu’aucun nouveau cas de leucémie n’est survenu, entre 1993 et 1996, dans
le canton de Beaumont-Hague. L’'excés de cas pour la période 1978-1997
est donc de quatre cas observés par rapport a 1,8 attendus (p = 0,19,
non-significatif NS). On ne met pas non plus en évidence d’excés pour
I'’ensemble des 10 cantons du Nord-Cotentin pour l'ensemble de la
période : 36 cas observés contre 32,5 attendus (p = 0,29, NS). Les cas
supplémentaires observés pendant la période 1993-1997 ne présentent pas
de particularités histologiques, caractéristiques d’'une radiosensibilité
accrue. Bien entau, une surveillance systématique des leucémies, et de
I'’ensemble des cancers, doit exister dans I'ensemble du département.
Celle-ci est assurée par I'Association du registre des cancers de la Manche
(ARKM), qui établit des bilans annuels tres détaillés.
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La principale conclusion est que I'on ne met pas en évidence,
avec les données actuellement disponibles, d’augmentation significative
de l'incidence des leucémies, que ce soit dans le canton de Beaumont-
Hague ou dans I'ensemble du Nord-Cotentin.

La région de La Hague pose un probléme particulier dans le
contexte national, pour deux raisons :

— Les rejets de radionucléides dans I'environnement y sont
beaucoup plus importants qu'ailleurs. Il s’agissait, jusqu’a il y a peu,
principalement de rejets liquides. Ceux-ci ont donné lieu a de trés
nombreuses polémiques autour duuyau» de La Hague. Il s’agit
maintenant, de fagon majoritaire, de rejets gazeux, dont I'évaluation de
I'impact sur I'environnement et sur la santé pose un probléme particulier
(cf. rapport de Annie Sugier).

— Ce n’est gqu'autour des usines de retraitement que I'on a mis
en évidence des excés de survenue de cas de leucémies (a I'exception de la
centrale de Krimmel en Allemagne), méme si les résultats actuellement
disponibles n’ont pas confirmé cette éventualité autour du site de La Hague.

Par contre, la présence de sous-traitants y est trés importante
(plus de la moitié du personnel. En 1996, parmi les 8 000 dosimétries
réalisées parmi les personnes qui travaillent a La Hague, dix-huit
concernaient des personnes qui ont été exposées a des doses allant de 5
a 10 mSv dans l'année, et dans tous les cas il s'agissait de sous-traitants.

A partir de I'ensemble de ces éléments, il parait nécessaire de
poursuivre les investigations dans les directions présentées ci-dessous.

Reconstitution de la cohorte
des enfants nés a La Hague ou ayant
fréquenté les écoles du canton

Comme ceci a été le cas autour de Seascale et de Dounreay,
il semble important de se doter des moyens de connaitre
I'incidence réelle de la leucémie parmi les enfants qui sont
nés alors que leurs parents habitaient le canton de Beaumont-
Hague, ou qui y ont vécu pendant au moins une année pendant
leur enfance. Ceci était la premiére recommandation du
rapport Black. Une telle analyse repose sur la construction de
la cohorte des enfants nés a La Hague ou qui ont fréquenté
les écoles du canton. Il s'agit la d'une entreprise longue et
difficile. Elle apparait néanmoins indispensable, car on ne
peut se contenter de I'étude d’'incidence déja réalisée, méme
si celle-ci a été actualisée depuis sa publication. En effet, cette
étude ne considere que les cas de leucémies survenus au
moment ou I'enfant habitait La Hague, quelle que soit la durée
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de séjour dans le canton, méme si cette derniére a été tres
bréve. Elle ne considere pas les cas de leucémies qui ont pu
survenir parmi des personnes qui ont vécu dans le canton de
Beaumont-Hague, et qui au moment du diagnostic de leucémie
n’'habitaient plus dans le cantorgventuellement depuis une
date récente. Enfin, cette étude considére comipapulation

a risque» I'ensemble de la population du canton, sans tenir
compte des mouvements de population qui, nous l'avons vu,
ont été importants pendant la période d’étude.

+ Méthodes statistiques

En général, les études d’incidence d’'une maladie sur une base
géographique utilisent un ratio d’'incidence standardisé
(Standardized Incidence Ratio ou SIR) qui est le rapport du
nombre de cas observé sur le nombre de cas attendu. Ces
études sont limitées par deux facteurs principaux :

1) La taille de la population & risque, utilisée pour le calcul
du nombre de cas attendus est estimée a partir des résultats
des recensements décennaux. Il est par conséquent difficile de
tenir compte finement des variations démographiques surve-
nant entre deux recensements ou dans les années suivant un
recensement. Cette difficulté est d'autant plus présente dans
les études portant sur des zones géographiques ayant connu
d'importants mouvements de population, ce qui est le cas dans
le Nord-Cotentin.

2) La survenue de leucémie chez des enfants qui auraient vécu
guelques temps dans la région considérée puis qui auraient
déménagé et développé la maladie ailleurs que dans le Nord-Co-
tentin n'est pas prise en compte dans le numérateur du SIR.

Le suivi longitudinal des populations par des études de cohorte
permet d'éviter ces écueils. Ainsi, des études de cohorte
menées de facon rétrospective ont permis de confirmer I'exist-
ence de clusters de leucémies infantiles autour des sites de
retraitement des déchets nucléaires de Sellafield et de Doun-
reay (Gardner, M.J. et al., 1987Black, R. et al., 1992).

« Caractéristiques de I'exposition au voisinage des usines
de retraitement

Dans le Nord-Cotentin, selon les résultats d'une étude de
radioécologie menée dans le cadre du rapport Souleau,
I'exposition liée a l'irradiation naturelle et médicale est en
moyenne de 285 uSv par an. Le surplus d’irradiation
engendré par les rejets des quatre installations nucléaires
proches est de I'ordre de 20Sv par an. Il s’agit donc d’'une
exposition de faible intensité aux regards de lirradiation
naturelle et des autres sources d’irradiation artificielle et qui
concerne un nombre limité de personnes.
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« Inquiétude de la population

La population du Nord-Cotentin est fortement préoccupée par
les études épidémiologiques ayant eu pour cadre leur région
d’habitation. Les débats d’experts qui ont eu lieu au cours de

'année 1997 ont renforcé ce sentiment d’insécurité. La

population locale est trés désireuse d’études complémentaires
sur la santé des enfants.

Objectifs

L'objectif principal de I'étude est de rechercher un exceés
potentiel de leucémies et de cancers entre 0 et 25 ans, de 1978
a 1997, dans une cohorte d’enfants ayant habité au moins un
an dans le canton de Beaumont-Hague. On étudiera aussi a
partir de 1978, la prévalence de malformations congénitales
a la naissance chez les enfants dont les méres étaient
domiciliées dans le canton de Beaumont-Hague a la naissance.
En précisant les données d’incidence, cette enquéte fournira
un élément de réponse a I'anxiété de la population.

Méthodologie retenue

Du fait des imperfections des études d’incidence sur une base
géographique et de I'ambiguité des résultats de I'enquéte d'in-
cidence publiée par J.-F. Viel, on envisage la reconstitution
rétrospective d’'une cohorte d’enfants ayant habité au moins un
an dans le canton de Beaumont-Hague depuis 1966, date de mise
en fonctionnement du centre de retraitement des déchets nucléai-
res de La Hague. Une premiére enquéte de mortalité sera réalisée
avec l'aide du service commun 8 de 'INSERM. On enregistrera
les pathologies survenues entre 1978 et 1997. En I'absence de
registres nationaux des cancers de I'enfant et des malformations
congénitales, I'enregistrement des pathologies sera réalisé par
questionnement postal direct des enfants ou de leur famille sur
leur état de santé. Cette démarche nécessite de retrouver
'adresse actuelle de chacun des enfants. Les diagnostics de
leucémie, cancer ou malformation congénitale seront vérifiés
aupres des services hospitaliers, du médecin traitant ou des
maternités en charge des enfants malades ou malformés.

Protocole
» Constitution de la cohorte

Par souci de simplification, le terme d’enfants sera conservé
dans la suite de I'exposé méme si certaines personnes inclues
dans la cohorte peuvent aujourd’hui atteindre 'age de 45 ans.
Afin d’identifier une cohorte d’enfants ayant séjourné au moins
un an dans le canton de Beaumont-Hague depuis 1966, on
aura recours a deux systéemes de recrutement : les avis de
naissance et les registres des écoles.
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— Avis de naissance

Les avis de naissance sont envoyés systématiquement par les
mairies de naissance aux mairies de résidence des parents. On
consultera donc les avis de naissance des 19 communes du
canton de Beaumont-Hague. On relévera les noms, prénoms,
date et lieu de naissance de tous les enfants nés entre le ler
janvier 1953 et le 31 décembre 1997 d’'une meére domiciliée
dans le canton de Beaumont-Hague a la naissance de I'enfant.
Si 'on remonte jusqu’en 1953, c’est pour se donner les moyens
d’enregistrer a partir de 1978, tous les cas de leucémies et
cancers susceptibles de survenir entre 0 et 25 ans. Ceci nous
permettra de rapprocher les résultats de notre étude de ceux
de I'étude d’incidence de J.-F. Viel. On peut estimer a environ
5000 le nombre des enfants étant nés d’'une mere domiciliée
dans le canton de Beaumont-Hague entre 1953 et 1997.

— Registres d’écoles

On identifiera sur les registres d’'écoles conservés soit a
I’école, soit a la mairie, les nom, prénom, sexe, date et lieu
de naissance de tous les enfants ayant fréquenté les quatorze
écoles du canton de Beaumont-Hague et le college entre le
ler janvier 1956 et le 31 décembre 1997. Dans la mesure du
possible, on enregistrera également I'adresse des parents ainsi
gue leurs noms, prénoms, sexe, date et lieu de naissance pour
les enfants mineurs a la date de I'étude. Si I'on admet que la
moitié des enfants fréquentant les écoles du canton de Beau-
mont-Hague sont nés ailleurs (taux issu de I'étude des cohortes
d’école et de naissance de Seascale (Gardner, M.J. et al.,
1987; Black, R. et al.,, 1992)), les registres des écoles
devraient permettre d’identifier en moyenn®&QdD enfants.

L'inspection académique de la Manche et l'inspecteur de la

circonscription de Cherbourg-Hague sont favorables a la
réalisation de cette étude.

Si cette cohorte constituée a partir des avis de naissance et
des registres d’école ne rassemble pas la totalité des enfants
ayant vécu dans le canton de Beaumont-Hague depuis 1966,
elle doit permettre cependant d’en identifier un grand nombre.

Dans un premier temps, le recrutement dans la cohorte sera
limité au 31 décembre 1998. Cependant, si les résultats de
I'’enquéte rétrospective ne sont pas significatifs mais traduisent
un risque augmenté, on envisagera un recrutement prospectif
afin d’augmenter la puissance de I'étude.

 Recherche du statut vital et des causes de déces

Le service commun 8 de I'INSERM centralise au niveau
national toutes les causes de déces. La nouvelle procédure
d’acces aux données relatives au déces des personnes inscrites
au Répertoire national d’identification des personnes physi-
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gues dans le cadre des recherches dans le domaine de la santé
est décrite par le décret°ro8-88 du 18 février 1998.

A partir des noms, prénoms, date et lieu de naissance des
enfants, une demande d’information concernant le statut vital
et les causes de déces sera adressée a 'unité 472 de I'lFR 69
de I'INSERM. Cette derniére, apres détermination du statut
vital des enfants, s'informera elle-méme des causes de déces
s'il y a lieu. Les informations anonymisées et repérées grace
au seul numéro d’identification interne a I'’étude seront ensuite
restituées a l'unité INSERM 292.

 Recherche de l'adresse actuelle des enfants

Les enfants de la cohorte non décédés au moment de I'enquéte
feront I'objet d'une recherche sur le fichier du Répertoire
national inter-régime des bénéficiaires de I'assurance maladie
(RNIAM) geré par |la Caisse nationale d'assurance vieillesse
(CNAV) de Tours. A partir des nom, prénom, sexe, date et lieu
de naissance de l'enfant, la CNAV identifiera le numéro
d’inscription au répertoire (NIR) de I'enfant, son régime
d’appartenance et le centre de rattachement dont il dépend.
La recherche sur le RNIAM sera effectuée manuellement.

Les centres de rattachement identifiés seront sollicités pour
fournir a partir du NIR de I'enfant son adresse actuelle qui
est celle ou sont versés les remboursements des prestations
d’assurance maladie. Si I'enfant n'est pas majeur a la date
d’envoi de l'auto-questionnaire, on identifiera les nom, pré-
nom et adresse de la personne ouvrant-droit dont dépend
I'enfant.

Si les renseignements fournis par le RNIAM ne permettent pas
de retrouver I'’enfant, on peut suspecter I'existence d’'un erreur
de transcription des informations par les services du RNIAM

et I'on procédera alors a une seconde identification sur les
fichiers du RNIAM.

e Questionnaire d’enquéte
Le questionnaire d’enquéte comprendra plusieurs rubrigues :

1) Etat civil de I'enfant.

2) Survenue d'une ou plusieurs des pathologies étudiées et
renseignements permettant de valider le diagnostic :

— survenue d’un cancer ou d'une leucémie et services hospi-
taliers et médecins traitants alors en charge de I'enfant

— pour les enfants nés dans le canton de Beaumont-Hague
apres 1978, existence d'une malformation congénitale, mater-
nités, services hospitaliers et médecins traitants en charge du
traitement de I'enfant.

ITravaux en cours ou a réaliser dans le Nord-Cotentin 61



62

3) Renseignements sur les dates, durée et lieux de résidence
de I'enfant dans le canton de Beaumont-Hague.

Un courrier ayant pour but de présenter I'enquéte et un

auto-questionnaire seront envoyés aux enfants ou a leurs
familles. On joindra également une demande d’'autorisation
pour contacter les services hospitaliers, médecins traitants et
maternité signalés dans le questionnaire. Les enfants ou leurs
parents seront prévenus d'une éventuelle suite donnée a
'enquéte (étude étiologique ou suivi prospectif de cohorte).

Les questionnaires d’enquéte seront d'abord testés sur cin-
guante enfants. On testera la faisabilité et I'acceptabilité de
la procédure par un autre questionnaire. Le questionnaire
d’enquéte sera modifié en conséquence avant d'étre généralisé
a I'ensemble des enfants.

Validation des diagnostics

Si les enfants ou leurs parents déclarent une leucémie ou un
cancer survenus entre 1978 et 1997 et s’ils en donnent
'autorisation, le diagnostic sera vérifié auprés des services
hospitaliers ayant suivi I'enfant et/ou auprés du médecin
traitant. De méme, si les enfants nés d'une mere domiciliée
dans le canton de Beaumont-Hague aprés 1978 déclarent une
malformation a la naissance, le diagnostic sera vérifié auprés
de la maternité ou des services hospitaliers ayant pris en
charge la malformation. On relévera les informations suivan-
tes : diagnostic, date du diagnostic, type de leucémie, cancer
ou malformation congénitale diagnostiqués, commune de rési-
dence lors du diagnostic.

Exploitation statistique des données

Les analyses statistiques seront réalisées sur les enfants ayant
vécu au moins un an dans le canton de Beaumont-Hague entre
1966 et 1997. Les pathologies étudiées seront celles survenues
entre 1978 et 1997. Une analyse sera réalisée sur I'ensemble
de la période d’étude (1978-1997) et sur deux sous-périodes :
1978-1992, conformément a I'étude d’incidence de J.-F.Viel,
et 1993-1997, conformément & la mise a jour.

« Etude de mortalité

On étudiera la mortalité chez les jeunes de 0 a 25 ans entre
1978 et 1997. On utilisera une procédure de standardisation
indirecte en prenant comme taux de référence les statistiques
nationales de mortalité. On étudiera la mortalité générale, la
mortalité générale sans accident, la mortalité par cancer et la
mortalité par leucémie et type de cancer.

Le nombre de décés observé sera comparé au nombre de
décés #endu par calcul d’'un ratio de mortalité standardisé
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(Standardized Mortality Ratio ou SMR) et utilisation du test
basé sur la distribution de Poisson.

. Etude de morbidité

On étudiera l'incidence des cancers et des leucémies chez les
jeunes de 0 a 25 ans entre 1978 et 1997. Les taux d’incidence
de référence utilisés seront des estimations nationales basées
sur les données des registres de cancer départementaux et
régionaux. On effectuera une analyse restreinte sur les enfants
ayant passé au moins une année dans le canton de Beaumont-
Hague.

Le nombre de cas observé sera comparé au nombre de cas
attendu par calcul d'un ratio d’incidence standardisé (Stand-
ardized Incidence Ratio ou SIR) et utilisation du test basé sur
la distribution de Poisson.

En fonction des dates et durées d’habitation dans le canton
de Beaumont-Hague, on estimera une exposition individuelle
a partir des données des études radio-écologiques, que I'on
mettra en relation avec l'incidence de leucémies.

Puissance de I'étude

Le calcul de puissance pour I'’étude d’incidence des leucémies
infantiles repose sur les hypothéses suivantes :

— 5000 enfants identifiés par les avis de naissance

— 2500 enfants fréquentent les écoles du canton mais n’étant
pas nés d’'une meére domiciliée dans le canton de Beaumont-
Hague a la naissancge

— 20% de perdus de vue

— taux d’incidence de leucémie entre 0 et 25 ans = 30010
personnes-années.

En tenant compte des perdus de vue, la cohorte devrait en
moyenne rassembler ®D0 personnes-années. Le nombre de
leucémies attendues est donc de 1,8.

Le calcul de puissance fait appel a la loi de Poisson du fait
du faible nombre de cas attendus. Pour mettre en évidence un
SIR de 2, la puissance est de l'ordre de%21Pour un SIR

de 3, elle est de I'ordre de 3%6. Pour un SIR de 4, elle est
de l'ordre de 81%.

On espere par ailleurs retrouver au minimum les quatre cas
identifiés par J.-F. Viel sur la période 1978-1992, soit un SIR
de 2,2.

Si le SIR calculé est inférieur a 4, la puissance est inférieure
a 80% et ne permet pas de conclure si le SIR n'est pas
significativement différent de 1. Cependant, cette puissance
peut étre améliorée par la mise en place d’'un suivi prospectif,
comme déja mentionné.

ITravaux en cours ou a réaliser dans le Nord-Cotentin 63



64

Difficultés et obstacles

La réalisation de cette étude souléve un certain nombre de
problemes pratiques et éthiques, qui sont analysés ci-dessous.
Il convient néanmoins de souligner que ces considérations
dépassent largement le cadre de cette seule enquéte. lls
concernent en effet I'ensemble des études épidémiologiques
dans le champs qui est considéré.

Le tableau suivant résume ces difficultés :

Tableau 2
Obstacles a Ia reconstitution d’'une cohorte rétrospective

Premiére étape :
identification des enfants de la cohorte de naissance

Réalisation

=> consultation manuelle des registres de naissance ¢de
Cherbourg et de Valognes et des communes du canton
de Beaumont-Hague

Autorisations

=> autorisation du procureur de la République de
I'arrondissement de Cherbourg

=> autorisation de la CNIL

Difficultés

=> gros travail sur le terrain

Deuxiéme étape :

identification des enfants de la cohorte d'école
Réalisation

=> Consultation manuelle des registres des écoles
conservés dans les écoles ou les mairies

Autorisation

=> autorisation de la CNIL
Difficultés

=> gros travail sur le terrain

Troisieme étape :
recherche de l'adresse actuelle des enfants

Réalisation
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* recherche sur le RNIAM avec identification de I'en-
fant par son NIR, son régime d'assurance maladie gt
son centre de rattachement

e consultation de tous les centres de rattachement paour
obtenir 'adresse actuelle de I'enfant et pour les mineurs
les noms, prénoms et I'adresse de son ouvrant-droit

Autorisation

=>arrété du secrétaire d'état a la santé pris sur avis
de la CNIL pour l'utilisation du RNIAM

=> autorisation de la CNIL
Difficultés

=> efficacité et fiabilité du RNIAM
=> dispersion et autonomie des centres de rattachement
=> atteinte a la liberté individuell®
Quatriéme étape :

estimation de la morbidité
Réalisation

=> questionnaire postal interrogeant sur les antécédents
de cancer et de malformations congénitales

=> validation du diagnostic aupres des services hospj-
taliers et médecins traitants

Difficultés

=> sensibilité de la méthode

=> dossiers médicaux pouvant remonter jusqu’en 78
=> aspect éthique

Cinquiéme étape :

analyse statistique

Réalisation

Difficultés

=> non réponse et perdus de vue

=> taux de référence®
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Etude biologique fine des cas
de leucémies survenant
dans le canton de Beaumont-Hague '

Quatre hypotheses sont envisagées pour expliquer les agrégats
de leucémie observés en Grande-Bretagne ou évoqués en France :

1) Une hypothese environnementale liée aux rejets radioactifs
des sites de retraitement.

Les études de radioécologie entreprises autour de ces sites
concluent que les rejets radioactifs seuls ne peuvent étre responsables de
la totalité des cas observés.

2) Une hypothése environnementale d’origine chimique (benzéne
et toluéne).

3) Une hypothése virale argumentée par Kinlen (Kinlen, L.J.,
1995).

4) Une hypothése de susceptibilité génétique.

Selon Kinlen, la leucémie de I'enfant serait la conséquence
rare d'une infection virale commune qui n'a pas encore été identifiée. La
transmission de cette maladie inconnue serait facilitée par les afflux et
les brassages de population tels que ceux survenant lors de la construction
et la mise en service des usines de retraitement des déchets nucléaires.
La construction de ces usines a eu lieu dans des zones initialement rurales
et isolées dans lesquelles ont afflué rapidement des populations nombreu-
ses et d'origines diverses. Le mélange d’individus infectés et d’individus
sensibles et non immunisés au virus en cause aurait favorisé la survenue
d’'une transmission virale, équivalente a une épidémie. Cette hypothése
est soutenue par des observations animales (leucémie du chat) et par un
grand nombre d’'observations épidémiologiques de clusters de leucémies
dans des zones rurales ou ont eu lieu des afflux importants de population.
De nombreuxclustersde leucémie ont été étudiés par le CDC d’Atlanta
et divers virus ont été testés mais jusqu’a présent, aucun virus candidat
n'a été identifié (Caldwell, G.G., 1990).

Dans le méme ordre d'idée, Greaves émet I'hypothése que les
leucémies de I'enfant pourraient étre liées non a un virus en particulier
mais a une réaction immunitaire disproportionnée, liée a I'enchainement
des infections de la petite enfance (Comare, 1996).

L’hypothése génétique est suggérée par le fait que les malades
atteints dataxia telangiectasigporésentent un risque de développer une
maladie cancéreuse 61 a 184 fois plus élevé que la population générale.
In vitro, les cellules d’homozygotes et d’hétérozygotes au geawmxia
telangiectasiaqui aux USA représenteraient envirofolde la population

(1) Projet commun, Institut Pasteur, service d’hématologie du CHU de Caen, Institut
Curie et INSERM U. 292.
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blanche, seraient particulierement radiosensibles. Une étude portant sur
des membres de la famille directe des patients atteints de cette maladie
montre que ces personnes auraient un risque de cancer et notamment de
cancer du sein supérieur a celui de leur conjoint (Swift, M., 1991).
D’autres pathologies d’origine génétique (maladie de Fane@ripderma
pigmentosumrétinoblastome) pourraient présenter les mémes caractéristiques.

Il parait en fait raisonnable d’envisager I'hypothése selon
laquelle les leucémies pourraient connaitre des étiologies diverses et étre
multi-factorielles. La conjonction d’'une susceptibilité génétique indivi-
duelle, de modifications de I'environnement et d’infections virales cons-
titue un ensemble de facteurs qui peuvent éventuellement interagir entre
eux et concourir ensemble au développement de la pathologie.

Projet de coopération

Un projet de coopération est envisagé entre le laboratoire du
professeur Mac Cormick a I'Institut Pasteur, le laboratoire du
professeur Cosset a I'Institut Curie, le service d’hématologie
du professeur Troussard au CHU de Caen et I'Unité INSERM
U. 292 pour explorer les cas de leucémie survenus dans le
Nord-Cotentin.

Exploration de I'hnypothése virale par I'Institut Pasteur

Devant I'’échec des méthodes classiques, deux nouvelles tech-
niques sont envisagees :

e Le séquencage différentiel

a

Une banque d’ADN est constituée a partir de cellules tumo-
rales et non tumorales d’'un méme individu leucémique. Par
des techniques d’hybridation, on recherche dans I'ADN des
cellules tumorales des génes qui n'existent pas dans I'’ADN
des cellules non tumorales et qui pourraient correspondre a
des geénes viraux.

e Les «<DNA chips»

Cette technique permet de rechercher sur 'ADN des cellules
tumorales des génes candidats qui ne correspondent pas a ce
gue | 'on attend normalement pour des génes humains. Cette
technologie nouvelle est encore expérimentale.

Exploration de I'nypothése génétique par I'Institut Curie

Pour tester la fragilité de I'ADN des cellules d’enfants
leucémiques, on projette de réaliser les analyses suivantes :

— Test des comeétes sur lymphocytes circulants. Ce test appré-
cie les capacités globales de réparation de I’ADN.
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— Recherche d’'une apoptose des lymphocytes radio-induits.
— Recherche des génes d’ataxia-telangiectasia et de Fanconi.

— Recherche de mutations de la p53 par des techniques de
biologie moléculaire.

L'étude de la fragilité de 'ADN par la réalisation du test des
«cometes» et I'exploration des cas de leucémie du Nord-Co-
tentin est envisagée de facon prospective et commencera lors
de la survenue d'un cas. Il est nécessaire de cibler un type
particulier de leucémie de I'enfant. Cette étude est actuelle-
ment en cours de réalisation.

Etude des mouvements
de population

Cette approche biologique fine sera complétée par une tenta-
tive de mise en relation de la survenue des cas de leucémies dans le
Nord-Cotentin avec les mouvements de population observés lors de la
période du «Grand Chantiep.

Cette approche nécessite de disposer de deux types de données :
— d’'une part, des informations minimales concernant les cas de leucémies
survenus depuis 1978. Ceci concerne, au minimum date et lieu de
naissance de chacune des personnes atteintes, date de diagnostic de la
leucémie, type histologique. Les informations sont en possession de J.-F.
Viel qui les a collectées pour ses études décrites ci-dessus. Bien qu'il ne
s'agisse pas d'informations nominatives, celui-ci s’estime lié par l'auto-
risation qui lui a été délivrée par la CNIL et par l'assurance qu'il a
apportée aux parents que les informations qu’ils fournissaient serviraient
exclusivement a la réalisation de I'étude d’incidence et de I'étude
cas-témoin qu’il entreprenait. J.-F. Viel se refuse donc a communiquer
guelque information que ce soit, actuellement en sa possession. On peut
néanmoins tenter de reconstituer cette information a partir des praticiens
du département et des dossiers existants dans les services hospitaliers, en
particulier a I'hopital de Cherbourg et au CHU de Caen. Ce travail de
reconstitution est en cours de réalisation par 'ARKM
— d'autre part, les sites (villages, quartiers) qui ont fait I'objet d’impor-
tants mouvements de population, en particulier I'implantation de tra-
vailleurs migrants. On peut tenter de reconstituer ces mouvements a partir
des données disponibles auprés de la préfecture de la Manche (DDE,
Direction des imp6ts, etc.), d'autre part a partir des dossiers qui pourraient
encore exister a la COGEMA et & EDF. Ce travail est également en cours
de réalisation.

Ces diverses investigations sont en cours. Ce travail est réalisé
en collaboration avec le Pr. L. Kinlen d'Oxford.
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Etude de la prévalence
des malformations congénitales

Suite aux études de J.-F. Viel sur lincidence de leucémies
infantiles autour de l'usine de retraitement des déchets nucléaires de La
Hague, pour les raisons exposées plus haut, il parait important de chercher
a mesurer la prévalence des malformations congénitales autour de La Hague.

L’exposition d’'une mére aux rayonnements ionisants au cours
de sa grossesse peut se traduire par la survenue de malformations
congénitales chez I'enfant qu’elle porte. C’est ainsi que, suite a I'explo-
sion des bombes atomiques a Hiroshima et Nagasaki, on a observé une
augmentation des microcéphalies et retards mentaux chez les enfants dont
la mére avait été irradiée au cours de la grossesse. A la suite de 'accident
de Tchernobyl, si I'on a évoqué une augmentation de la prévalence a la
naissance des malformations congénitales dans les zones fortement
contaminées de Biélorussie, cette élévation a été attribuée a un meilleur
suivi des populations aprées I'accident dans les zones fortement exposées.
On a suggéré l'existence d'urluster de trisomie 21 a Berlin Ouest en
janvier 1987 et d’'une augmentation de la prévalence des anomalies du
tube neural dans diverses régions de Turquie (Bardl.et1997). Ces
observations sont cependant largement remises en cause et n'ont pas été
confirmées dans d’autres aires géographiques plus contaminées. Pour de
faibles doses de radioactivité, aucun effet tératogéne ou mutagéne n'a
jamais été démontré. Si I'effet existe, il ne peut étre que faible.

Réflexions méthodologiques

Une étude consisterait a enregistrer les malformations congé-
nitales a partir de 1978, date retenue par J.-F. Viel pour I'étude des
leucémies infantiles.

L'étude de la prévalence des malformations congénitales a
partir des dossiers d’'obstétrique permet de recueillir les naissances
vivantes et les enfants mort-nés et offre une base d’enregistrement.
Cependant, une limitation de I'étude aux seuls dossiers obstétricaux ne
rend que trés imparfaitement compte de la prévalence des malformations
congénitales. En effet, un certain nombre de malformations congénitales
donnent lieu a des interruptions médicales de grossesse ou a des
avortements spontanés parfois tardifs. De plus, certaines malformations,
et c’est notamment le cas des microcéphalies et des trisomies 21, ne sont
pas forcément visibles des la naissance. Les microcéphalies posent
également un probléeme de définition. Les seuls dossiers obstétricaux ne
suffisent donc pas. Il faut envisager un recueil des informations auprés
d'autres sources : les services prenant en charge les interruptions médi-
cales de grossesse (services de gynéco-obstétrique en général), les
laboratoires de cytogénétique (pour les aberrations chromosomiques), les
laboratoires de foeetopathologie, les structures susceptibles de recevoir des
enfants malformés (service de réanimation, de néonatalogie, de chirurgie,
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d’orthopédie, de neurologie, de pédiatrie, de neuro-chirurgie, de neuropé-
diatrie, SAMU...). Par ailleurs, les certificats de santé du huitieme jour
contiennent une information fruste (de type : malformation oui/non), sont
souvent mal remplis en ce qui concerne les malformations et ne sont pas
conservés au-dela de trois ans sur les supports papiers. Les données
INSEE recensent les taux de mortalité par malformation mais I'utilisation
de l'indicateur mortalité réduirait encore la puissance de cette étude.

Avant de lancer une étude, il convient de s’intéresser a
I'organisation locale des circuits d’accouchement, d’interruption médicale
de grossesse et de prise en charge des enfants malformés. Les maternités
de Cherbourg et de Valognes recoivent certainement la majorité des
accouchements des femmes habitant dans le Nord-Cotentin. Cependant,
les grossesses a risque peuvent étre référées au CHU de Caen. Il ne
faudrait pas laisser passer ces cas qui peuvent justement correspondre a
des enfants malformés.

Les vingt dernieres années ont connu des évolutions importantes
en ce qui concerne l'enregistrement des malformations et les pratiques de
diagnostic prénatal et d’interruptions médicales de grossesse. Le circuit de
diagnostic et de prise en charge des enfants malformés a certainement
beaucoup évolué depuis 1978 dans le Nord-Cotentin et il faut le reconstituer.

Lors de l'analyse statistique, va se poser le probléeme de la
comparaison des prévalences de malformations congénitales dans le
Nord-Cotentin avec des taux de prévalence de référence. En France, on
dispose de quatre registres de malformations congénitales (Paris, Centre
est, Bas-Rhin et Bouches-du-Rhoéne). Pour certaines malformations con-
génitales, il existe des variations régionales. Pour d'autres, les prévalences
sont comparables dans les différents registres existants. Pour la compa-
raison des prévalences de trisomie 21, standardiser sur I'age de la mére
qui est le principal facteur de risque de trisomie 21 parait indispensable.

Puissance de I'étude
Les calculs de puissance reposent sur les hypothéses suivantes :

— L’'INSEE a enregistré environ 300 naissances de 1978 a
1997 dans le Nord-Cotentin et 3 000 dans le canton de Beaumont-Hague.

— La prévalence de microcéphalies dans le registre Centre est
de 1,55 pour 1000 naissances.

— La prévalence de trisomie 21 dans le registre Centre est de
11 pour 10000 naissances.

Si I'on souhaite mettre en évidence une multiplication par 1,5
de la prévalence de microcéphalie ou de trisomie 21, les puissances des
différentes études envisageables pour un test unilatéral sont les suivantes :

— Pour I'étude des microcéphalies dans le Nord-Cotentin, la
puissance est de 38.

— Pour I'étude des microcéphalies dans le canton de Beau-
mont-Hague, la puissance est dé&c9
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— Pour I'étude de la trisomie 21 dans le Nord-Cotentin, la
puissance est proche de 9%(5

— Pour I'étude de la trisomie 21 dans le canton de Beaumont-
Hague, la puissance est de 28,5

En conclusion, si une étude des malformations congénitales
était décidée dans le Nord-Cotentin, elle devrait étre réalisée sur tout le
Nord-Cotentin et pas uniquement pour le seul canton de Beaumont-Hague
pour des raisons de puissance. Ce ne serait cependant plus I’hypothése de
'impact de la proximité de l'usine de La Hague qui serait testée. Les
connaissances bibliographiques ne motivent pas la mise en place d'une
étude portant sur toutes les malformations congénitales dans un contexte
ou I'exposition est faible. En revanche, l'inquiétude de la population
pourrait |égitimer la réalisation de ce projet. Si I'on souhaite réaliser une
étude de qualité, on ne peut se limiter aux seuls dossiers obstétricaux et
il faut envisager une étude élargie dans les différents services hospitaliers
avec un recul de vingt ans. Une telle étude représenterait un effort tres
important. On pourrait commencer par envisager une étude en milieu
professionnel (médical ou industriel) ou les personnes sont exposées a des
doses de radioactivité plus élevées et contrblées par le port de dosimetre.

Incidence des cancers de la thyroide

La thyroide est I'un des organes les plus sensibles aux
radiations. Cette sensibilité est extrémement importante chez les enfants
et diminue considérablement quand les sujets sont irradiés apres I'adge de
40 ans. Aprés une irradiation dans I'enfance, le risque de cancer de la
thyroide est multiplié par neuf par Gray d’exposition. La fagon dont le
risque évolue en fonction du délai apres lirradiation est I'objet de
discussions. A dose égale, le risque est plus important chez les femmes
gue chez les hommes. Plusieurs indices laissent penser que le risque est
plus important si une méme dose est délivrée plus rapidement (de
Vathaire, F. etl., 1993). L’iode, radioactif ou non, se fixe trés rapidement
sur la thyroide. Lorsque des quantités importantes d’iode radioactif sont
présentes dans I'environnement, cette fixation entraine une augmentation
du risque de survenue de cancer de la thyroide. C’est ce qui a pu étre
observé dans diverses circonstances, en particulier aprés l'accident de
Tchernobyl (Bard, D. etal.,, 1997), dont la principale conséquence
constatée jusqu’'a maintenant est I'augmentation des cancers de la thy-
roide. Les rayonnements ionisants constituent le principal facteur de
risque du cancer différencié de la thyroide, et c'est le seul type
histologique imputable aux radiations.

Les radionucléides iodés sont présents de fagon importante dans
les rejets gazeux de l'usine de La Hagok i@pport A. Sugier). Il semble
donc logique de s'intéresser a la survenue des cancers de la thyroide dans
le Nord-Cotentin. Une reconstitution rétrospective de I'incidence des cancers
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de la thyroide a tous les ages (enfants et adultes) dans I'ensemble du
département est en cours de réalisation par I'Association du registre des

cancers de la Manche (ARKM). La méthodologie mise en ceuvre est la

méme que celle utilisée pour les leucémies : contacts avec I'ensemble des
praticiens généralistes et spécialistes du département, avec les laboratoires
d’anatomo-pathologie, avec les services de chirurgie et avec I'ensemble

des services concernés. Les mémes types de problemes méthodologiques
se posent que dans le projet de reconstitution de l'incidence des cas de
leucémies.

Il convient par ailleurs de signaler que, de facon récurrente,
I'existence de <roblémes thyroidiens qui seraient en relation avec
I'’exposition a des rayonnements ionisants, est évoquée dans les milieux
médicaux. Ceci est en particulier le cas de la part du Dr. Gendarme,
médecin généraliste qui exerce son activité au voisinage de la centrale de
Penly en Seine-Maritime.

Il semblerait qu’il puisse exister, de facon diffuse, une
augmentation des pathologies d’origine thyroidienne. Les statistiques
nationales disponibles ne montrent pas d’augmentation de la mortalité par
cancer de la thyroide. L'impression, de la part des généralistes, de
'augmentation des problémes thyroidiens pourrait d’abord étre lié a
un biais d'indication : ils seraient plus fréquemment recherchés et donc
plus fréquemment diagnostiqués. Il semblerait que dans ce domaine il soit
nécessaire d'entreprendre, avec I'INSERM et les Sociétés de médecine
générale, des études d’épidémiologie descriptive et analytique des patho-
logies thyroidiennes. Ceci n’existe pas pour le moment dans notre pays
mais une réflexion dans ce sens est engagée au sein de I'lPSN.

Fertilité et exposition
aux rayonnements ionisants

Rayonnements ionisants et reproduction
humaine a Beaumont-Hague, protocole
d’une enquéte épidémiologique

en population générale !

Introduction

« Contexte de I'étude

Les effets sur la santé humaine des rayonnements ionisants
peuvent se manifester par I'induction d’'un phénoméne tumoral,

une atteinte des gonades ou des modifications du processus de
développement. Les études épidémiologiques de l'effet sur

(1) Rémy Slama, Odile Boutou et Alfred Spira.
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I'hnomme de faibles doses de radiations ionisantes sont délica-
tes a mener, et, dans le cas d'un suivi de lincidence
d’événements rares tels que la survenue de cancers, sont
souvent limitées par la taille de la population étudiée (UNS-
CEAR, 1994).

Le suivi de la fertilité d’'une population permet d'étudier des
événements d'incidence élevée, tels que les grossesses, ou assez
élevés, comme les fausses couches, et donc de pouvoir limiter
I'étude a une zone géographique relativement restreinte, tout en
conservant une puissance statistique satisfaisante.

L'impact sur la fonction de reproduction des radiations
ionisantes a des doses supérieures a celles regcues en moyenne
annuelle par la population générale est relativement bien
documenté le suivi de patients traités par radiothérapie a
montré qu’'une aspermie temporaire peut survenir pour une
dose aux testicules supérieure a 350 mGy (Shalet, 1998

dose testiculaire moyenne de 440 mGy entraine trois mois
aprés I'exposition une diminution de la numération spermati-
gue supérieure a 5% (Centola et al., 1994) d’autre part,

les irradiations des gonades recues dans le cadre d'un
traitement d’un carcinome de la prostate sont susceptibles de
modifier I'’équilibre hormonal chez 'homme (Grigsby et Perez,
1986). Chez la femme, on a constaté une prévalence de la
stérilité égale a 3@ chez des femmes de moins de 40 ans
ayant recu une dose aux ovaires de 4 Gy, et de?d@u-dela

de 40 ans, pour une méme dose (cité par Ogilvy-Stuart et
Shalet, 1993). Des modeles animaux indiquent aussi qu’une
exposition aux rayonnements ionisants aprés la fécondation
peut provoquer des avortements : une dose supérieure a 500
mGy recue aprés la fécondation entraine chez la souris une
augmentation de la mort des embryons avant ou juste apres
I'implantation dans l'utérus (Jacquet et al., 1995).

Quelques études épidémiologiques ont par ailleurs mis en
relief une association entre des troubles de la fertilité et une
exposition a de faibles doses de rayonnements ionisaits

a ainsi observé parmi le personnel de 'arsenal de Brest que
le fait de travailler dans un sous-marin nucléaire augmente le
risque de consultation pour infertilité (Vellez de la Calle et
al., communication personnelle). Le suivi prospectif d'une
cohorte de patients anglais (Shea et Little, 1997) a montré que
la réalisation de radiographies de diagnostic susceptibles de
délivrer une dose aux gonades dans l'année précédant la
conception d'un enfant est reliée a un poids de I'enfant a la
naissance plus faible que dans le cas de radiographies
n‘entrainant pas de dose aux gonadecette différence de
poids a la naissance en fonction de I'exposition des gonades
n'est pas significative, bien que le degré de signification soit
proche de ® (p=0,055), et que la tendance persiste apres
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un ajustement sur I'dge gestationnel (p=0,078). Chez la

femme, on a observé que la réalisation de radiographies pour
diagnostiquer une scoliose dans l'adolescence (Goldberg et
al., 1998), correspondant a une dose moyenne aux ovaires de
9,25 mGy, était associée de facon significative a la survenue
de fausses couches (OR=1,385 % CI=1,06-1,73), ainsi que,

de facon non significative, a des tentatives infructueuses de
grossesse (OR=1,3395% CI=0,84-2,13).

Ces résultats suggérent que les radiations ionisantes a faible
dose sont susceptibles d’altérer en diverses étapes la fonction
de reproduction des couples, bien que la nature éventuellement
causale de cette association ne soit pas proyvkemontrent

gue des enquétes sont nécessaires pour préciser le risque sur
la fertilité lié a I'exposition & de faibles doses de radioactivité,
et en particulier pour évaluer I'impact de cette exposition sur
le délai nécessaire pour concevoir, question qui, a notre
connaissance, n'a pas été étudiée.

L'arrondissement de Cherbourg (Manche) comprend un en-
semble important d’installations nucléaires regroupées dans
un périmetre restreint : arsenal militaire de Cherbourg, cen-
trale nucléaire EDF de Flamanville, centre de stockage des
déchets de faible et moyenne activité et usine de retraitement
des déchets nucléaires de La Hague. Des enquétes récentes
dans le canton de Beaumont-Hague (D. Pobel et J.-F. Viel,
1997) ont entrainé d'une part des hypothéses sur l'existence
de comportements associés a un risque pour la santé, sous
forme de leucémies infantiles, et ont d’autre part suscité une
certaine inquiétude de la part de la population concernée.
Enfin, des études de radioécologie sont en cours pour tenter
d’évaluer la dose recue par la population, professionnellement
exposée ou non. Ces données font du Nord-Cotentin une zone
adaptée a I'étude du lien entre radiations ionisantes et repro-
duction humaine, en population générale et professionnelle.

» Objectifs de I'étude

Cette enquéte cherche a caractériser la fertilité d’une popula-
tion soumise a la radioactivité artificielle a faible dose, voire,
professionnellement, a des doses annuelles de I'ordre du mSv.

L'enquéte étudiera rétrospectivement les grossesses et périodes
de stérilité survenues au cours des années 1983-1996, dans les
populations du canton de Beaumont-Hague (Manche) et d'un
canton choisi comme référence. L'objectif principal est de
comparer la fertilité des populations de ces deux cantons. On
tentera d'évaluer I'influence sur la fertilité des facteurs suivants :

— exposition professionnelle a la radioactivité artificielle

— mode de vie, en particulier fréquentation des plages et
consommation de produits d’origine locale.
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On recueillera des informations sur I'histoire reproductive des
femmes concernées par I'enquéte, ainsi que sur les expositions
a des facteurs reconnus comme ayant un risque sur la fertilité.
L'apparition d’éventuelles malformations congénitales ou de
pathologie chez I'enfant, pouvant étre liée a une exposition
aux radiations ionisantes avant ou durant la grossesse, ne sera
pas étudiée, car il s’agit d’événements rares, nécessitant une
approche différente de celle envisagée pour cette étude.

Plusieurs indicateurs de la fertilité de la population concernée
seront pris en compte. Le délai nécessaire pour concevoir
(DNCQC), qui correspond a la durée s’écoulant entre le moment
ou un couple décide d'avoir un enfant, et cesse d'utiliser des
moyens de contraception, et le début de la grossesse, dépend
de la qualité du déroulement des différentes étapes de la
reproduction chez I'homme ou la femme. A ce titre, il est
adapté pour mettre en valeur une anomalie a un des stades
tels que la spermatogenése, I'ovogenése, le développement
ultra précoce de I'embryon, étapes de la reproduction sur
lesquelles les rayonnements ionisants sont susceptibles d’in-
duire un risque. La possibilité d’évaluer rétrospectivement le
DNC, parfois méme aprés des délais supérieurs a une quin-
zaine d’années (Joffe et al., 1993) et la facilité avec laquelle
il peut étre obtenu par questionnaire, en font un indicateur
épidémiologique pratiquement utilisable pour étudier I'effet de
facteurs d’exposition environnementaux ou professionnels sur
la reproduction. D’autres indicateurs de la fertilité, telles que

la survenue de périodes d’infécondité et le poids a la nais-
sance, seront aussi évalués.

L'enquéte permettra donc d’'obtenir :

— le DNC (en mois) des grossesses planifiées menées a terme
dans la population concernée, ainsi que le poids des enfants
a la naissance

— une estimation de la prévalence des fausses couches, des
IVG, des grossesses extra-utérines et de la proportion de
femmes ayant eu au moins une phase inféconde (de douze mois
minimum) dans la population étudiée

— une estimation de I'exposition des couples a la radioactivité
artificielle professionnelle et médicale, et aux autres facteurs
de risque connus pour influencer la fertilité, dans les périodes
précédant les grossesses et périodes de stérilité, et durant les
périodes de stérilité (définies comme une absence de grossesse
constatée aprés douze mois de recherche de grossesse).

Facteurs d’exposition et de confusion pris en compte

« Evaluation de I'exposition aux rayonnements ionisants

L’enquéte devra permettre de fournir un indicateur de la dose
aux gonades absorbée dans les mois précédant les recherches
de grossesse et les périodes d’'infécondité.
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Il faut distinguer I'exposition naturelle, I'exposition d’origine
médicale, et I'exposition artificielle, professionnelle ou non.
Les deux premiers types d’exposition sont des facteurs de
confusion pour lesquels il faudra d'une part vérifier que les
expositions moyennes des populations comparées sont sembla-
bles, et d'autre part tenter de déterminer I'exposition de
chaque individu avec la précision pertinente.

Le canton choisi comme référence devra présenter dans son
sous-sol une teneur en éléments radioactifs (radio-isotopes de
'uranium, du thorium et du potassium) équivalente a celle du
canton de Beaumont-Hague, afin que les expositions moyennes
aux rayonnementg tellurigues des populations des deux zones
puissent étre considérées comme comparables.

Dans une approche plus fine, on pourra estimer I'exposition
naturelle aux rayonnementg en prenant en compte le type
d’habitation (matériau de construction) ainsi que le lieu de
résidence de la femme a la période considérienom de la
commune d’habitation permettra d’évaluer la radioactivité
tellurique au voisinage du domicile, grace a la connaissance
de la teneur du sous-sol en radionucléides (données BRGM,
service géologique national). Cette démarche fait ’hypothese
que la nature du sol n’induit pas de variation dans l'ordre de
grandeur de la radioactivit due au sous-sol.

L’'exposition au radon, dont les descendants sont essentielle-
ment des émetteurs se déposant dans les poumons, ne sera
pas prise en compte.

De méme, on considérera comme voisines les doses de
radioactivité dues aux rayonnements cosmiques dans les deux
cantons, dont 'altitude varie entre 0 et 150 métres au-dessus
du niveau de la mer.

Concernant l'irradiation médicale, le questionnaire s’efforcera
de donner les moyens de connaitre le nhombre et les dates des
actes d’'imagerie médicale effectués, de distinguer la technique
utilisée, ainsi que les organes concerné&wla afin de tenter
d’indiquer I'exposition aux gonades par les radiations d’ori-
gine médicale par une variable & plusieurs niveaux. L'étude
de faisabilité, ainsi que le recueil de données aupres de
praticiens des zones d’étude, devront permettre d’évaluer la
qualité des renseignements ainsi obtenus.

Toute grossesse ou tentative de grossesse postérieure a une
radiothérapie chez un des membres du couple concerné sera
exclue de I'’étude, comme induisant une exposition a des doses
importantes de rayonnements ionisants.

Un point central de I'enquéte concerne I'évaluation de I'ex-
position a la radioactivité artificielle. Le questionnaire portera
sur I'exposition aux rayonnements radioactifs des conjoints sur
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le lieu de travail : lorsqu’'une personne interrogée, ou son
conjoint, travaille ou a travaillé pour la COGEMA, un de ses
sous-traitants, ou toute autre entreprise au sein de laquelle il
a fait I'objet d'un suivi dosimétrique, une autorisation écrite
de la personne concernée sera demandée, afin de pouvoir
obtenir auprés de I'Office de protection contre les rayonne-
ments ionisants son relevé dosimétrique individuel correspon-
dant aux périodes pertinentes pour I'étude.

L'irradiation a la radioactivité artificielle non médicale hors

du lieu de travail n'est pas actuellement calculable rigoureu-
sement pour chaque individu. A moins que des études radio-
écologiques a venir ne mettent en valeur des comportements
ou des situations entrainant une surexposition aux rayonne-
ments ionisants, aucune variable d’exposition ne sera définie
au niveau individuel.

« Autres expositions

Les comportements qui seront pris en compte, sans préjuger
de leur lien avec une surexposition significative aux rayonne-
ments ionisants, sont : la fréquentation réguliére des plages,
la consommation de produits d’origine locale (fruits de mer,
eau, produits de I'agriculture.). La qualité de mémorisation
vraisemblablement moyenne sur une période d’'une quinzaine
d’'années, apres les débats suscités depuis 1997 autour de
I'usine de retraitement, risque de rendre difficile I'interpréta-
tion des risques associés a ces comportements.

» Facteurs de confusion

L’enquéte devra permettre d’estimer la répartition des facteurs
actuellement considérés comme pouvant avoir une influence
sur la fertilité en général ou le DNC en particulier, et qui
sont, outre I'exposition & la radioactivité d’origine naturelle

et médicale déja mentionnée : dge, mode de contraception
utilisé, fréquence des rapports sexuels au moment de la
recherche de grossesse, antécédents d'IVG, de grossesse
extra-utérine, de maladies des organes génitaux, indice de
masse corporelle de la femme, consommation de tabac de la
femme ou de caféine par le couple, expositions professionnel-
les du couple & certains produits chimiques (Baird et Wilcox,
1986a), exposition de 'hnomme a la chaleur.

Protocole

« Réalisation de I'enquéte

L'enquéte sera réalisée en décembre 1998 ou janvier 1999 par
un institut de sondages, par téléphone. Il est envisagé d'adres-
ser par courrier aux femmes ayant répondu au questionnaire
téléphonique un questionnaire court, afin d’obtenir des rensei-
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gnements précis sur des points nécessitant une réflexion
importante ou la consultation de tierces personnes.

La faisabilité d'une telle possibilité sera examinée lors de
’enquéte préliminaire, portant sur environ cent cinquante
femmes, et qui sera effectuée lors de la deuxiéme quinzaine
du mois de septembre 1998. Cette enquéte de faisabilité a aussi
pour objectifs d'étudier I'importance des refus de participa-
tion, ainsi que de déterminer le meilleur moyen d’obtenir des
renseignements sur les expositions des conjoints des femmes

interrogées, et sur les actes exposant a la radioactivité
d’'origine médicale.

Un courrier sera envoyé préalablement a I'enquéte aux foyers
concernés par I'enquéte de faisabilité ou I'’enquéte finale.

On tentera de vérifier la validité des renseignements recueillis
sur I'exposition a la radioactivité d’'origine médicale, en
comparant sur un petit échantillon de personnes les informa-
tions du questionnaire avec celles qui pourront étre obtenues
auprés de médecins traitants et de services de radiologie du
Nord-Cotentin.

Dans la mesure ou le recueil des identités des couples dont
un des membres travaille ou a travaillé a la COGEMA est

nécessaire, afin de pouvoir disposer de ses relevés dosimétri-
gues, une autorisation sera demandée préalablement a I'en-
quéte finale auprés de la Commission nationale informatique
et libertés. L'identité des personnes interrogées et ayant travaillé
pour la COGEMA sera reliée au questionnaire par une clé

connue seulement de linstitut de sondage, qui lui permettra
d’associer tout relevé dosimétrique au questionnaire correspon-
dant. Les questionnaires remplis resteront donc anonymes.

» Population concernée

Toute femme d'un des cantons étudiés ayant tenté d’avoir ou
ayant eu étant adulte une grossesse entre 1983 et 1996 est
susceptible d’étre incluse dans |'étude. Seront exclues de
I'’enquéte les femmes ayant moins de 20 ans ou plus de 60 ans
au moment de I'enquéte. Le nombre de femmes de 20 & 60 ans
a Beaumont est de 880 (recensement INSEE 1990une
estimation grossiere du taux de femmes de 20 a 60 ans ayant
été enceintes entre 1983 et 1996 a%@onne une population
éligible de 1300 femmes dans chaque canton, soit N 60Q
femmes susceptibles d’étre incluses dans I'enquéte.

La population concernée sera tirée au sort, par un tirage
aléatoire simple, a partir de I'annuaire téléphonique. Afin de
ne recueillir que des données indépendantes, si dans un foyer
plusieurs femmes sont éligibles, I'une d’entre elles sera choisie
aléatoirement pour étre interrogée.
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« Canton témoin

Les données sur la population de Beaumont-Hague permettront
de disposer de témoins internes pour tester I'influence sur la
fertilité de certains facteurs, tels que I'exposition a la radio-
activité artificielle (notamment parce que la population inclut
des personnes exposées professionnellement, et d’autres qui ne
le sont pas).

Le recueil de données auprés de la population d'un canton
francais présentant, dans la mesure du possible, la méme
exposition aux facteurs actuellement reconnus comme suscep-
tibles d’'influencer la fonction de reproduction que le canton
cible, sources artificielles de radioactivité excluses, permettra
en outre de disposer de témoins externes a la zone, qui
pourront fournir des indications sur I'impact de I'exposition

a des facteurs — identifiés ou non — propres a Beaumont-Ha-
gue. On pourra ainsi comparer les risques associés a la
consommation de fruits de mer du Nord-Cotentin et d’'une
autre zone.

L'absence de données en population générale sur le délai
nécessaire pour concevoir, et les particularités du canton de
Beaumont-Hague du point de vue des catégories socioprofes-
sionnelles, enfin, rendent nécessaire la collecte d'informations
au sein d'un canton apparié a Beaumont-Hague.

Pratiguement, les critéres de choix de ce canton de référence
concernent la répartition des catégories socioprofessionnelles
des chefs de foyer (données INSEE, recensement 1990), afin
de tenir compte de la spécificité de Beaumont-Hague (canton
rural possédant prés de 4@ d’'ouvriers et peu d'inactifs non
retraités), et I'exposition a la radioactivité naturelle, les
sous-sols et les maisons du canton de Beaumont-Hague ren-
fermant des matériaux légérement radioactifs, de nature gra-
nitigue notamment. D’autre part, afin de pouvoir tester
I'hypothése d'une corrélation entre la fréquentation des pla-
ges, la consommation de coquillages, et la survenue de
troubles de la santé, le canton de référence sera choisi sur le
littoral Atlantique ou de la Manche.

e Analyse des données

La comparaison des distributions des DNC entre les popula-
tions des deux cantons sera faite a I'aide d’'un modéle log
rank, avec un ajustement sur les facteurs de confusion, afin
de déterminer si les différences entre les cantons sont signifi-
catives. Pour déterminer l'impact sur le DNC et dans la

survenue de périodes de fertilité des différents facteurs pris en
compte, on pourra d'autre part procéder a une analyse

multivariée a I'aide d’'un modéle de Cox.
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» Limites de I'enquéte

— Puissance

Une question importante de I'’enquéte est celle de la compa-
raison des données du délai nécessaire pour concevoir entre
les deux cantons. Baird et al. (1986b) ont estimé par des
simulations les courbes de puissance (probabilité de détecter
une différence si elle existe effectivement) en fonction de la
taille totale de I'échantillon étudié. Elles dépendent de la
fécondabilité moyenne, ou probabilité moyenne de fécondation
par cycle menstruel dans la population dont on recueille le
DNC (Spira, 1998). On observe que si les deux échantillons
comparés ont des fécondabilités moyennes de 0,25 (population
dite exposée) et 0,30 (population non exposée), une population
totale de 1000 personnes (500 exposées et 500 non exposées
dont on connait le DNC) permet d’obtenir une puissance de
60 %, qui ne peut étre dépassée quand on augmente la taille
de I'échantillon. Si les fécondabilités moyennes sont respecti-
vement de 0,20 et 0,30, une population totale de huit cents
personnes permet une puissance tres proche de4l00

Afin de garantir une puissance satisfaisante, et en tenant
compte du fait qu’une fraction de la population interrogée n’a
pas été féconde a l'intérieur de la période étudiée, la taille
totale de I'échantillon retenu dans le cadre de I'enquéte sera
de l'ordre de 1000 femmes.

— Biais

Biais de sélection : seront exclues de la population concernée
les femmes vivant dans le méme foyer qu’'une personne déja
interrogée, afin de garantir I'indépendance statistique des
données recueillies, nécessaire a I'étape d’analyse, ainsi que
les couples dont un des membres a subi une radiothérapie
antérieurement a toute grossesse. Les radiothérapies étant
effectuées pour un petit nhombre de cancers, la population
exclue pour cause de radiothérapie devrait étre extrémement
limitée. Bien que cette population, qui a développé un cancer,
est susceptible d’avoir eu une exposition plus importante que
la moyenne aux radiations ionisantes, sa trés faible taille ne
devrait pas introduire de biais significatif. Concernant les
personnes vivant dans le méme foyer, I'exclusion reviendra
souvent a choisir une personne parmi I'ensemble fille, mere,
grand-meére. Cela entrainera une sous représentation dans
l’enquéte des familles nombreuses ou ayant tendance a rester
regroupées sous un méme toit, par rapport a la population
générale. Ces familles sont susceptibles de correspondre
notamment aux familles nombreuses les moins aisées, ainsi
gu'aux familles rurales des milieux agricoles, qui peuvent
présenter des particularités du point de vue de I'exposition
aux facteurs de risque. Toutefois, une femme appartenant a

I Chapitre 5



chaque famille dont on exclura un ou plusieurs individus sera
interrogée : cela permettra de connaitre certaines caractéris-
tiques sociales des personnes exclues, et de savoir si I'expo-
sition aux facteurs de risque pris en compte est la méme parmi
ces personnes et dans la population générale.

Un biais inhérent a I'étude du DNC est celui qui apparait si
les populations exposées différemment n'ont pas le méme taux
de grossesses planifiégse biais pourra étre détecté, dans la
mesure ol des renseignements seront recueillis pour I'ensem-
ble des grossesses de la période choisie.

Biais de mémorisation : Le risque de biais de mémorisation
est propre a toute enquéte rétrospective, et peut-étre accentué
dans le cas présent par les débats qui ont eu lieu autour de
la question de I'impact de l'usine de retraitement des déchets
radioactifs sur la santé de la population du canton de
Beaumont-Hague. Concernant la mémorisation du DNC, une
étude montre qu’elle peut rester tres bonne, méme quinze ans
apres la grossesse (Joffe, 1993} faut toutefois noter que
I’étude citée concerne des femmes suivies dans le cadre d'un
programme de planning familial anglais, habituées a étre
interrogées sur leur vie reproductive. Le DNC d’une popula-
tion a une distribution proche de la distributidgh-géométri-

que (Spira, 1998) d'autre part, des études ont permis
d’'obtenir, de fagon prospective ou rétrospective, le DNC de
populations étrangéres (Jensen, 1997) ou francaises (Ducot,
Bajos, données non publiées) : afin de tenter de déceler un
éventuel biais dans notre enquéte, la distribution du DNC
observée dans le canton de référence sera comparée avec celle
estimée a partir de ses caractéristiques sociales et démogra-
phiques. Ce biais de classement est de type non différentiel,
si on suppose gu’il n’existe pas d’interaction entre les expositions
prises en compte et les efforts de mémorisation pour le DNC.

La mémorisation d'événements traumatisants tels que les

grossesses extra-utérines est satisfaisante. Celle des fausses
couches, qui sont souvent ressenties par la femme comme un
échec, I'est vraisemblablement beaucoup moins, c’est pourquoi

nous n'analyserons pas le DNC correspondant. Nous tenterons

toutefois d’'évaluer la prévalence des fausses couches dans la
population concernée par |'étude.

La question de la mémorisation d’événements remontant jusqu’a
quinze ans en arriere se pose surtout pour [|'évaluation de
I'exposition aux facteurs influencant la fertilité. L'établissement
de la liste des communes successives de résidence du couple
devrait étre satisfaisantl’'exposition professionnelle sera mesu-
rée a partir de données collectées année aprés année par
'employeur; les mesures de l'exposition a la radioactivité
naturelle et dans un cadre professionnel ne donneront vraisembla-
blement pas lieu a des difficultés de mémorisation ou de recueil.
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L'exposition a la radioactivité médicale, en revanche, dans la
mesure ou un acte d’'imagerie est de nos jours assez courant,
sera plus difficile a établir avec précisigita mémorisation du
type d'appareil employé, qui n’est pas toujours connu du patient,
posera des difficultés & une fraction non négligeable de la
population, d’autant que la date de I'examen devra étre déter-
minée. Trés peu d’études, a notre connaissance, ont cherché a
mesurer cette exposition lors d'un questionnaire. Il serait a ce
titre intéressant de confronter les données recueillies avec des
informations a obtenir auprés des radiologues de la zone,
concernant le nombre et le type d’actes effectués dans la population
féminine de 18 a 44 ans, et dans la population masculine.

Les débats scientifiques et publics autour d’'un sur — risque
éventuel de leucémie di aux comportements tels que la
fréquentation des plages ou la consommation de produits
d’'origine locale, rendent I'évaluation de la prévalence de ces
comportements trés délicatees comportements pouvant étre
percus comme induisant un risque, on peut penser que les
personnes souffrant de troubles de santé vont chercher a se
les remettre en mémoire avec plus de soin que les individus
se considérant sains. |l s’agirait alors d'un biais différentiel
pouvant amener I'observation d'un risque la ou il n’y en a pas.

Qualité de vie

Selon la définition de I'Organisation mondiale de la santé
(OMS), la qualité de vie estla perception qu’'a un individu de sa place
dans l'existence, dans le contexte de la culture et du systeme de valeurs
dans lequel il vit.

La mesure de la qualité de vie est en plein essor et fait I'objet,
souvent sous une forme trés quantifiée, de la construction d’'une série d’outils
appelés «chelles de mesure de la qualité dewiées principales échelles
de mesure de la perception de la santé par les individus qui ont été construites
I'ont été dans le cadre de la maladie ou du handicap. On tente maintenant
de transposer ce concept aukien-portants.

Les facteurs qui entrent dans la mesure de la qualité de vie
sont nombreux et divers. Ce domaine fait I'objet de trés intenses
recherches. On peut cependant considérer que les agressions environne-
mentales sont susceptibles de donner lieu, de fagon plus ou moins
importante, a des réactions de stress retentissant sur la qualité de vie. Ceci
peut surtout influencer les comportements sociaux des individus, engen-
drer des modifications de_comportements ou plus simplement angoisse et
inquiétude pour l'avenir. A un degré plus important, il pourrait s’agir de
désordres d’origine psychosomatique, tels que migraines, dépressions, etc.
Les rebondissements médiatiques importants suscités par I'’évolution des
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problemes sur le nucléaire ne font qu’'entretenir le climat d’inquiétude
autour de ces problémes. Il parait, dans ces conditions, légitime de se
doter d’'un instrument de mesure et de suivi des éléments qui constituent
la qualité de vie autour des sites et installations nucléaires, et de leurs
relations avec la santé. De tels outils ne sont pas forcément disponibles
pour étre immédiatement utilisables. Un effort particulier de recherche
devrait néanmoins étre entrepris pour les développer. Ceci concerne en
particulier la région Nord-Cotentin.

Possibilité de suivi épidémiologique
des travailleurs de Pusine de La Hague

Les dosimétries individuelles des personnes travaillant au CEA
(depuis 1950 : 300 personnes) et a la COGEMA (depuis 1976 005
personnes) sont colligées etnettoyées» par I'lIPSN. Au total, ceci
représente environ 4W00 personnes, car il y a une intersection entre les
deux sous-ensembles. Les données ont été utilisées pour I'enquéte
« faibles doses réalisée par le CIRC (E. Cardis) pour étudier les causes
de décés de ces travailleurs. Par ailleurs, Florent de Vathaire (INSERM
U. 351) a entrepris la collecte des données dosimétriques provenant d'un
échantillon d’entreprises sous-traitantes.

On dispose en outre, dans les fichiers de médecine du travail
du groupe CEA, d'une description des postes de travail successivement
occupés par ces personnes. Ce fichier est informatisé depuis 1990. D’autre
part, 'lPSN a constitué une matrice emploi-exposition pour les différents
sites du groupe CEA-COGEMA.

En ce qui concerne la morbidité :

— les affections de longue durée (ALD) sont prises en charge par le régime
général, mais les arréts de travail supérieurs a trois mois donnent lieu a
une prise en charge spécifique CEA — COGEMA. Ce fichiALR » est
informatisé. Le suivi est assuré jusqu’a I'dge de 65 ans. Aprés 65 ans,
les personnes peuvent étre localisées a partir de leurs caisses de;retraite
— la survenue d'une affection cancéreuse donne lieu a I'établissement
d’'une fiche «épidémiologie».

On dispose donc, pour tous les travailleurs du groupe :
— d’un fichier de dosimétrie
— d’un fichier des postes de travail
— d'un fichier des affections ayant occasionné des arréts de travail de
plus de trois mois
— d'un fichier de survenue d’affections malignes.

On pourrait donc envisager :

1) De croiser ces fichiers entre eux, de facon a étudier les
liaisons pouvant exister entre I'exposition (dosimétrie/poste de travail) et
la survenue de pathologies.
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2) De contacter les personnes vivantes, encore en activité ou
retraitées, pour :
a) connaitre leur état de santé
b) mesurer leur qualité de vie»;
c) éventuellement les interroger sur |'état de santé de leurs enfants.

Avant d’envisager de telles études, il conviendrait d’informer :
— I'ensemble des médecins du travail
— les organisations professionnelles.

Bien entendu, cette enquéte ne pourrait étre envisagée qu’'aprés
avis de la CNIL.

L'effectif actuel (juin 1998) des personnes travaillant sur le
site de La Hague de la COGEMA est d&00 personnes environ. Parmi
elles, environ 600 sont employées par des entreprises contractantes
extérieures. Des contacts devront donc étre établis avec le service
meédical inter-entreprises qui est maintenant chargé du suivi médical de
ces sous-traitants.

L'ensemble des propositions qui ont été formulées pour le
Nord-Cotentin, lorsqu’elles auront été réalisées, permettront de dispo-
ser d'un ensemble tres complet de données sur la situation épidémio-
logique dans la région. Celles-ci seront complétées par les analyses
radio-écologiques réalisées sous la présidence de Annie Sugier. L'en-
semble de ces informations pourront utilement servir a d'éventuelles
prises de décisions concernant les différentes installations nucléaires
de ce département.

Dans I'hypothése ou l'ensemble des études proposées ne
pourraient pas étre réalisées, une hiérarchisation peut étre proposée.
L'étude des mouvements de population et la reconstitution de la cohorte
des enfants de La Hague constituent la premiére des priorités, de facon
a pouvoir disposer d’informations épidémiologiques completes et valides.
Ces études ont déja commencé au moment de la rédaction de ce rapport.
Il en va de méme pour ce qui concerne I'étude rétrospective de l'incidence
des cancers de la thyroide et I'’étude biologique fine des nouveaux cas de
leucémie. De fagon a quitter le domaine du cancer (et de la mort), il nous
parait également primordial d’entreprendre trés rapidement I'’étude de la
fertilité (et du début de la vie) a Beaumont-Hague. Cette étude a
également commencé. Le suivi épidémiologique des travailleurs de La
Hague et les études de qualité de vie seront plus longues et difficiles a
réaliser.

De facon prospective, I'installation d’'une antenne de I'OPRI
a Beaumont-Hague et la poursuite de la surveillance épidémiologique
réalisée par le registre des cancers de La Manche (ARKM) ne rendront
plus nécessaire I'existence d’un dispositif particulier dans cet arrondisse-
ment a l'issue de ces études (d’ici trois a cing ans). La surveillance dont
il fera alors I'objet devra étre identique a la surveillance nationale, dont
les éléments vont étre décrits maintenant.
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Incidence des leucémies de 0 a 24 ans
dans le Nord-Cotentin

Introduction

Depuis 1984 des études épidémiologiques ont analysé le risque
de leucémie chez les enfants et les jeunes adultes a proximité des
sites nucléaires. Des concentrations de cas ont été retrouvées, en
Grande-Bretagne, autour des installations de Sellafield en 1984
et de Dounreay en 1986 La persistance de ces excés de cas a
été confirmée depufs®. En Allemagne, un exces de cas a été
retrouvé autour de linstallation de Krimnfef. A coté de ces
études locales concernant un petit nombre de cas, les études
multicentriques réalisées ont pour certaines rapporté des aug-
mentations de risque, mais globalement elles ne concluent pas a
une augmentation de l'incidence des leucémies infantiles a
proximité des sites nucléairés

En France, I'étude d’incidence publiée en 1995 par D. Pobel
et J.-F.Viel°, concernant les leucémies sur une période de 15
ans (1978-1992) chez des sujets de 0 & 24 ans domiciliés dans
un rayon de 35 Km autour du centre de Retraitement des
combustibles irradiés implanté dans le Nord-Cotentin, con-
cluait qu’il n'existait pas d'excés de cas sur la zone étudiée

(1) A.-V.Guizard, registre des cancers de la Manche, hopital L. Pasteur 50102 Cherbourg.
A. Spira, INSERM U. 292, hopital du Kremlin-Bicétre, 82 rue du général Leclerc
94276 Le Kremlin-Bicétre Cedex.

X. Troussard, laboratoire d’hématologie, CHU Cote-de-Nacre, 14033 Caen.

A. Collignon, Observatoire régional de la santé de Basse-Normandie, 9bis rue de Saint
Germain, la Maladrerie, 14000 Caen.

ARKM, Association du registre des cancers de la Manche —hdpital L. Pasteur 50102 Cherbourg.
(2) Black D. (Chairman of the Independent Advisory Grolpjestigation of the
possible increased incidence of cancer in West Cumboiadres, HMSO, 1984.

(3) Heasman MA, Kemp IW, Urquhart JD, Black Rhidhood leukaemia in North-

ern ScotlandLancet 1986 1 : 266.

(4) Committee on Medical Aspects of Radiation in the Environment (COMARIE).
incidence of cancer and leukaemia in young people in the vicinity of the Sellafield site, west
Cumbria: Further studies and an update of the situation since the publication of the report
of the Black Advisory Group in 1984 : Fourth report. Department of Health 1996.

(5) Sharp L, Black RJ, Harkness EF, McKinney P.Alngidence of chilhood
leukaemia and non-Hodgkin's lymphoma in the vicinity of nuclear sites in Scotjand
1968-93,0ccup Environ Med 199653 : 823-831.

(6) Grosche Bl.eucémies infantiles dans le voisinage des centrales nucléaires en Allema-
gne symposium sur les agrégats de leucémie, Ottawa, Canada, mars 1992. Actes du
Symposium, Commission de contrble de I'énergie atomique Pub., Ottawa, 1992 : 19-25.
(7) Schmitz-Feuerhake I, Von Beetticher H, Dannheim B, Grell-Blichtmann |, Heimers A,
Hoffmann W, Nehrmann A, Schréder H, Tomalik P, ZiggelTe cluster of childhood
leukemias near the German boilig water reactor Krimmel : ways of elucidati&nmatio-

nal Conference onRadiation and society : comprehending radiatiorvsi$karis, France,
October 1994. International Atomic Energy Agency, 1994.

(8) Rapport du Comité scientifiquBour une nouvelle étude épidémiologique des
leucémies dans le Nord-Cotentfr. Ch.Souleayijuillet 1997.

(9) Viel J.-F., Pobel D. And Carré Alrcidence of leukaemia in young people aroud

the La Hague nuclear waste reprocessing plant : a sensitivity amalgsadistics in
Medicing 14 : 2459-2472, 1995.
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(25 cas observés pour 22,8 cas attendus), mais constatait un
agrégat a la limite de la significativité (4 cas observés pour
1,4 cas attendus, p = 0,06) dans le canton de Beaumont-Ha-
gue, zone ou est implanté le centre de retraitement.

Par ailleurs, une étude cas-témoins, réalisée sur ces mémes
cas et des témoins appari&smettait en évidence une augmen-
tation significative du risque de survenue de leucémie parmi
les personnes exposées aux facteurs suivants : fréquentation
des plages du Nord-Cotentin par les meéres et/ou par leurs
enfants au moins une fois par mois et consommation de
poissons ou de coquillages d’origine locale par les enfants au
moins une fois par semaine. Un intense débat scientifique et
public a suivi la publication de ces résultats.

Afin d’actualiser les données d'incidence des leucémies dans
la zone de l'usine de retraitement de la Hague, le registre des
cancers de la Manche, qui recense les cas de cancers depuis
le 1°" janvier 1994, a réalisé une étude d’incidence concernant
la période 1993-1996.

Cette étude est une contribution a la connaissance épidémio-
logique des leucémies chez les moins de 25 ans dans le
Nord-Cotentin, mais elle est limitée dans le temps et ne saurait
apporter une réponse définitive a cette question qui devra faire

I'objet d’investigations complémentaires.

Population — méthodes
» Zone étudiée

La zone géographique de I'enquéte, est la méme que celle étudiée
par J.-F. Viel et D.Pobél. Il s’agit du canton de Beaumont-Ha-
gue, zone d’implantation du centre de retraitement des combus-
tibles irradiés (cf. carte 2 p. 94, zone 1, moins de 10 km du
centre), et des neuf cantons dont plus déd@e la superficie

se trouve située dans un rayon de 35 Km de ce méme centre (cf.
carte 2 p. 94, zone 2, de 10 a 20 km du centre et zone 3, de 20
a 35 km du centre), soit dix cantons au total. Ces cantons
constituent eux-mémes la partie nord de l'arrondissement de
Cherbourg, qui comprend quatorze cantons au total.

« Cas recensés

L'étude concerne tous les sujets agés de 0 a 24 ans chez qui
une leucémie a été diagnostiquée entre dejdnvier 1993 et

le 31 décembre 1996, et domiciliés dans la zone des dix
cantons au moment du diagnostic.

(1) Pobel D., Viel J.-F., €ase-control study of leukaemia among young people near
La Hague nuclear reprocessing plant : the environmental hypothesis rewisited
British Medical Journal 1997314 : 101-106.

(2) Viel J.-F., Pobel D. And Carré Alncidence of leukaemia in young people aroud
the La Hague nuclear waste reprocessing plant : a sensitivity amalgsigistics in
Medicing 14 : 2459-2472, 1995.
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Ces cas ont été recensés a l'occasion d'une étude spécifique
réalisée entre juillet et septembre 1997 par le registre des
cancers de la Manche (ce dernier n’a démarré son activité
gu'au 2" janvier 1994 et I'année 1996 est en cours d’enregistrement).

Tous les médecins généralistes (n=136) et pédiatres (n=2)
installés dans la zone de I'étude ont été interrogés. Il leur a été
demandé de signaler en renvoyant une fiche jointe au courrier,
tous les cas de leucémies diagnostiqués entre 1993 et 1996 chez
leurs patients agés de 0 a 24 ans. Le questionnaire portait sur
le nombre de cas dans leur clientéle pendant la période, et pour
chaque cas signalé, la date de naissance, I'année de diagnostic
et la commune de résidence au diagnostic. Aprés ce premier
courrier, les relances ont été réalisées par téléphone.

Avec la méme méthodologie, tous les médecins généralistes
installés dans le reste de I'arrondissement de Cherbourg (soit

guatre cantons supplémentaires non inclus dans la zone
d’enquéte) ont été interrogés ainsi que ceux du canton de la
Haye-du-Puits, limitrophe de la zone étudiée, soit trente-trois

médecins généralistes. Il n'y a pas de pédiatre installé dans

ces cing cantons supplémentaires.

Au total parmi les cent soixante et onze médecins interrogés,
un seul n'a pas répondu (taux de réponse : 99)4

Les dossiers d’hospitalisation des patients signalés ont été
ensuite consultés.

L’enquéte a également concerné les hdpitaux de I'arrondissement
(centre hospitalier général Louis Pasteur, hdpital des armées de
Cherbourg et centre hospitalier de Valognes — service de
médecine) et les services spécialisés du centre hospitalier uni-
versitaire et du centre régional de lutte contre le cancer les plus
proches correspondant a la filiere de prise en charge habituelle
des patients du Nord-Cotentin (CHU de Caen : service d’onco-

pédiatrie et service d’hématologie clinique, et centre F. Ba-

clesse). Ces structures nous ont fourni la liste, pour la période
concernée, de tous leurs patients domiciliés dans la Manche.

La base de données du registre a été consultée pour la période
1994-1995, et pour les cas validés de 1996.

Une confrontation des données d’incidence et de mortalité a
été effectuée pour repérer d’éventuels cas non signalés par
ailleurs, et vérifier que le nombre de cas incidents était au

moins égal au nombre de déces :

— Statistiques des causes de décées fournies par I'Observatoire
régional de Basse-Normandie, pour les déces par leucémie
chez les moins de 25 ans, enregistrés en 1993 et11994

(1) Observatoire régional de la santé de Basse-Normanilertalité par hémopa-
thies malignes en Basse-Normandj8ulletin d’informationn® 11 (a paraitre).
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— Enregistrement des notifications de décés par le registre
pour la période du & janvier 1994 au 31 juin 1997.

Une comparaison avec la base de données du registre national
des hémopathies malignes de I'enfant (INSERM U. 170), a
permis de vérifier les cas observés pour I'année 1995 qui est
la seule actuellement disponible dans ce registre pour le
département de la Manche.

« Confirmation du diagnostic

Depuis le ® juin 1995 existe au sein du registre général, et
en parallele & son recueil actif, un recueil spécialisé des
hémopathies, basé sur un signalement de cas par les biologis-
tes du département et une validation cytologique des cas par
des experts locaux et régionaux (laboratoire d’hématologie du
CHU de Caen et laboratoire de I'hdpital Pasteur a Cher-
bourg). Pour la période correspondante, le diagnostic retenu
est celui des experts, ou a défaut celui du laboratoire ayant
réalisé les examens diagnostiques et celui du service spécialisé
qui a pris en charge le patient.

» Population de référence

La population de référence utilisée est obtenue par extrapola-
tion linéaire a partir des deux derniers recensements de
population de 1982 et 1990 (données INSEE, tranches d’age
qguinquennales de la population de chacun des dix cantons).
Ainsi la population des dix cantons, agée de 0 & 24 ans, est
estimée a 5B73 personnes pour l'année 1993 et A8
personnes pour I'année 1996.

* Taux de référence

Les taux d’'incidence de référence utilisés pour calculer le
nombre de cas attendus, sont ceux de six registres francais
des tumeurs (Bas-Rhin, Doubs, Isére, Tarn, Hérault, Somme).
lls ont été fournis par le CIRC pour la période 1988-1992
Pour la tranche d’age 0-24 ans, l'incidence moyenne des
leucémies (tous types cytologiques confondus), calculée a
partir des six registres francais disponibles est de 3,0 cas pour
100000 personnes-années. Le nombre de cas attendus dans la
population du Nord-Cotentin a été calculé en appliquant les
taux moyens de chaque tranche d’age quinquennale a la
population correspondante des dix cantons.

» Tests statistiques

La comparaison des nombres de cas observés aux nombres de
cas attendus a été effectuée en utilisant le test de comparaison
basé sur la distribution de Poisson (Logiciel Epi Info 6.1).

(1) Parkin, D.M., Whelan, S.L., Ferlay, J., Raymond, L. and Young, J., eds (1997),
« Cancer Incidence in Five Continemtsvol. VII IARC Scientific publicationso.
143, Lyon, IARC.
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Résultatst

Au total, pendant les quatre années étudiées, huit cas de
leucémies ont été diagnostiqués chez les 0-24 ans domiciliés
dans la zone ils se répartissent comme suit (cf. carte 2

p 94.) :

— aucun cas dans la zone 1 de 10 Km autour du centre de
retraitement (canton de Beaumont-Hague)

— six cas dans la zone 2 située entre 10 et 20 Km de ce méme
centre;

— deux cas dans la zone 3 située entre 20 et 35 Km.

Ces cas sont décrits au tableau ci-dessous.

Tableau 3
Nouveaux cas de leucémies, 1993-1996, chez les 0-24 ans,
dans la zone des 10 cantons

o Année Age Nbre Type - o Ni
Cas N° Zone*| Diag. Sexe au Diag. sources Histo** Confirmat® Diag.
1 2 93 M 2ans 10m. 3 LAL1|Labo. Hemato
CHU-Caen
preB | Oncopédiatrie
CHU-Caen
2 2 93 M 18ans 1 LMC | Hbp. St-Louis
Paris CHU de Lille
3 2 93 F 23ans 2 LMC | Labo. Hemato
CHU-Caen
Hemato.clin. CHU-Caen
4 3 94 F 6ans 9m. 2 LAL1| Labo. Hemato
CHU-Caen
preB | Oncopédiatrie CHU-Caen
5 2 94 F 15ans 2 LMC | Labo. Hemato
CHU-Caen
Hemato clin. CHU-Caen
6 3 95 M 12ans 8m, 4 LAL2| Validation / Experts
preB | Oncopédiatrie CHU-Caen
7 2 95 F | 12ans 10m. 4 LAL1| Validation / Experts
preB | Oncopédiatrie CHU-Caen
8 2 95 M | 12ans 10m. 3 LAM4 Validation / Experts
Oncopédiatrie CHU-Caen

*Zone 1 : moins de 10Km du centre de retraitement
2 : de 10 a 20Km du centre de retraitement
3 : de 20 a 35Km du centre de retraitement
**LAL : leucémie aigué lymphoblastique
LAM : leucémie aigué myéloblastique
LMC : leucémie myéloide chronique

(1) Cf.tableau 3.
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Tableau 4

Les médecins généralistes et pédiatres ont signalé douze cas
au total, dont sept diagnostiqués entre 1993 et 1996 et
domiciliés sur les dix cantons.

Trois cas ont été signalés a I'hépital Pasteur de Cherbourg,
cing dans le service d’oncopédiatrie, deux dans le service
d’hématologie clinique du CHU de Caen, et un cas au centre
Francois Baclesse. Aucun cas n’a été retrouvé a I'hdpital des
armées de Cherbourg ni a I'hopital de Valognes.

Les cinq cas correspondant a la période de fonctionnement du
registre étaient enregistrés dans sa base de données. Pour
lannée 1995, les données du registre de la Manche et du
registre national des hémopathies de I'enfant sont identiques.

Le nombre moyen de sources de notification est de 2,6 sources
par cas (la base de données du registre n'est pas comptabilisée
comme source).

« Confirmation du diagnostic

Trois des huit cas de l'étude avaient été signalés par les
biologistes du département et ont été validés par les experts. Pour
guatre autres, le diagnostic a été posé par le laboratoire
d’hématologie et les services spécialisés du CHU de Caen. Pour
un cas, le diagnostic est celui signalé par le médecin généraliste.

Le tableau 4 indique les résultats de la comparaison des
nombres de cas observés aux nombres de cas attendus. Ceux-ci
ne montrent pas d'excédent de cas, que ce soit dans le canton
de Beaumont-Hague (0 cas observé pour 0,67 cas attendus,
p = 0,50) ou dans l'ensemble de la zone étudiée (8 cas
observés pour 7,14 cas attendus, p = 0,42), pour la période
1993-1996. Si on regroupe ces données avec celles de la
période antérieure, on ne met pas en évidence d’exces signi-
ficatif de cas pour I'ensemble de la période 1978-1996, qu'il
s'agisse du canton de Beaumont-Hague (p = 0,15) ou de
'ensemble des dix cantons (p = 0,31).

Nombre de cas de leucémies (0-24 ans) observés et attendus
selon la période d’étude et la localisation géographique

N Rapport
Canton Cas observésCas attendu sEngze?Ségas d’incidence
de Beaumont-Hague (O) (E) (O-E) standardisé

(O/E)

1978-1992 4 1,4 2,6 2,86 p = 0,065
1993-1996 0 0,67 0 0 p = 0,50S
Ensemble 4 2,07 1,93 1,93 p = 0,18IS
de la période
1978-1996
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N Rapport
Nord-Cotentin Cas observésCas attendu sEngze?Ségas d’incidence
Zone des 10 cantons (O) (E) (O-E) standardisé

(O/E)

1978-1992 25 22,8 2,2 1,09 p = 0,86
1993-1996 8 7,14 0,86 1,12 p = 0,A8
Ensemble 33 29,94 3,06 1,10 p = 0,38S
de la période
1978-1996

Discussion

« Exhaustivité

Parmi les médecins interrogés, seule une réponse est man-
quante. Toutefois depuis janvier 1993, dix-huit médecins
généralistes de I'arrondissement de Cherbourg ont cessé leur
activité. Dix ont un successeur qui a été interrogé dans le
cadre de cette étudeparmi les huit restants, cing seulement
ont pu étre contactés a ce jour et n'ont pas signalé de
nouveaux cas.

Dans le délai imparti pour la réalisation de |'étude, les
dossiers du centre Francois Baclesse a Caen n’ont pas encore
été consultés pour I'année 1993.

» Biais d’'information

Pour trois des cas recensés, les experts ont relu les lames et
le diagnostic est cytologiquement validé par eux. Pour les
autres le diagnostic a été confirmé par des services cliniques
spécialisés et par le laboratoire d’hématologie du CHU de
Caen, sauf pour un cas dont la prise en charge a été assurée
hors région et dont le dossier n'a pu étre consulté.

Le lieu de résidence au moment du diagnostic a dans tous les
cas été confirmé mais peut poser des difficultés lors d'un
déménagement. Pour un des cas, le diagnostic a été posé a
son arrivée dans le Nord-Cotentin, bien que la prescription
d’examen ait été faite par un praticien hors région alors que
le patient ne résidait pas encore dans la Manche.

» Biais de confusion

Parmi les huit cas, deux sujets sont porteurs d’'une trisomie
21, pathologie reconnue comme étant un facteur de risque de
leucémie. Toutefois la comparaison avec des taux d’'incidence
de référence incluant tous les cas de population (y compris
ceux associés a une trisomie 21), doit tenir compte de
I'incidence réelle observée de la pathologie, quels que soient
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les facteurs déclenchants ou associés, et quel que soit le type
cytologique des leucémies considérées.

« Population de référence

La période comprise entre les deux recensements utilisés (1982
et 1990) correspond au @rand chantier» de la COGEMA,
pendant laquelle a eu lieu un afflux de population. L’augmen-
tation de la population a été respectivement d€#B4% et

18 % entre les deux recensements pour le canton de Beaumont-
Hague et les deux cantons limitrophes. Cette tendance est
prolongée aprés 1990 par l'extrapolation réalisée. Ceci ne
correspond pas forcément a la réalité de l'apreGrand
chantier», qui a pu correspondre au contraire a une diminu-
tion de la population dans certaines communes. Cette suresti-
mation de la population potentiellement exposée pourrait
conduire a également surestimer le nombre de cas attendus et
a masquer une éventuelle augmentation d’'incidence.

Toutefois, en faisant I'hypothese d’'une stabilité de la popula-
tion depuis 1990, il n'existe toujours pas d’excédent de cas
(sur I'ensemble de la zone : 8 cas observés pour 6,83 cas
attendus, p = 0,37, et sur le canton de Beaumont-Hague, O cas
observé pour 0,54 cas attendu(s). (Tableau 5) Ce n’est que si
la population avait trés fortement diminué depuis 1990 que
I'on pourrait suspecter I'existence d’un tel biais.

L'étude entreprise ne concerne que les cas domiciliés dans
'un des dix cantons au moment du diagnostic. On ne dispose
pas actuellement d’informations concernant les cas de leucé-
mies ayant pu affecter des personnes, agées de 0 a 24 ans,
alors gu’elles ne résident plus dans I'un des dix cantons, apres
y avoir éventuellement résidé (ou y étre nées) a I'époque du
«Grand chantiem. L'étude du devenir de I'ensemble des
personnes qui ont résidé pendant au moins une année (ou sont
nées) dans les dix cantons, a partir de 1978, devrait étre
maintenant entreprise.

» Variation des taux d'incidence de référence

Ces taux varient d'un registre a l'autre, ceci d'autant plus
qgu’il s’agit de pathologies rares. Toutefois en utilisant le taux
le plus bas constaté, il n’est toujours pas retrouvé d’excédent
de cas (huit cas observés pour 6,51 cas attendus, p = 0,33),
(tableau 5). Il faut noter que selon les recommandations du
CIRC, les taux du Calvados de 1988 a 1992, exceptionnelle-
ment bas par rapport aux périodes précédentes et par rapport
aux autres registres, n‘ont pas été utilisés.

Si I'on considére (tableau 5) le taux d’incidence le plus bas
observé pour la période 1988-1992 parmi les six registres et
la population supposée comme minimum (soit celle du recen-
sement de 1990), ce qui correspond a I'estimation minimale
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du nombre de cas attendus, aucun excédent de cas n’'est
retrouvé sur I'ensemble de la zone étudiée (8 cas observés
pour 6,23 cas attendus, p = 0,29).

Tableau 5

Effectifs des cas attendus dans le Nord-Cotentin selon
la taille estimée de la population et le taux d’incidence

de référence utilisé

Population 1990

Estimation par extrapolatic

Taux d’incidence le + élevé
registre du Doubs

8,33 cas attendus
p = 0,54NS

8,68 cas attendus
p = 0,49NS

Taux d’incidence le + bas
registre de I'Hérault

6,23 cas attendus
p = 0,29NS

6,51 cas attendus
p = 0,33NS

Conclusion

=}

En conclusion, pour la période étudiée et dans les limites de
cette étude, nous n'avons pas mis en évidence d’exces de cas
de leucémies chez les sujets de moins de 25 ans domiciliés
dans un rayon de 35 Km autour du centre de retraitement des
combustibles irradiés de La Hague. Ces résultats confirment
ceux rapportés par J.-F.Viel et D.Pobelet I'analyse du

« rapport Souleaws 2. lIs restent différents de ceux observés a

Seascalé: 4.

Ces résultats devront étre affinés, en réalisant une estimation
plus précise de la population exposée entre 1993 et 1996,
tenant compte des phénomeénes migratoires. Par ailleurs, on
peut penser que le travail du registre national des hémopathies
malignes de I'enfant permettra dans I'avenir de disposer de
taux d’incidence plus stables pour la tranche d’age 0-15 ans,
car concernant I'ensemble de la population francaise.

Enfin, ces résultats concernent I'ensemble de la population des
dix cantons ils ne sont pas incompatibles avec le fait que la
fréquence de survenue de leucémie apparait augmentée parmi
des personnes qui ont certaines caractéristiques particuliéres :

(1) VielJ.-F., Pobel D. And Carré Alrcidence of leukaemia in young people aroud
the La Hague nuclear waste reprocessing plant : a sensitivity amalg&istics in
Medicine 14 : 2459-2472, 1995.
(2) Rapport du Comité scientifiquBour une nouvelle étude épidémiologique des
leucémies dans le Nord-Cotentfr. Ch.Souleayjuillet 1997.
(3) Black D. (Chairman of the Independent Advisory Grolpyestigation of the
possible increased incidence of cancer in West Cumboiadres, HMSO, 1984,
(4) Committee on Medical Aspects of Radiation in the Environment (COMARE).
The incidence of cancer and leukaemia in young people in the vicinity of the Sellafield
site, west CumbriaFurther studies and an update of the situation since the publication
of the report of the Black Advisory Group in 1984 : Fourth report. Department of

Health 1996.
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celles qui disent fréquenter souvent les plages du Nord-Coten-
tin ou consommer fréquemment des poissons et des coquillages
d’origine localel. Il est possible que ces caractéristiqgues ne
soient que les témoins de la diversité des expositions dans la
population (habitudes et mode de vie, exposition a des
radiations ionisantes naturelles, artificielles et médicales,
exposition a des produits chimiques, infections d’origine
virale, etc.).

Carte 2
Localisation des cas de leucémies diagnostiqués chez les 0-24 ans
dans dix cantons du Nord-Cotentin - 1993-1996

Centre de traitement
de La Hague

by

\- Limite de la zone d'enquéte

Zone 3 aupres des médecins généralistes

Source: Registre des cancers de la Manche.

(1) Pobel D., Viel J.-F., €ase-control study of leukaemia among young people near
La Hague nuclear reprocessing plant : the environmental hypothesis revisited
British Medical Journal 1997314 : 101-106.
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Chapitre 6

Surveillance nationale

Le probléme de la surveillance des effets potentiels sur la santé
de l'exposition aux rayonnements ionisants se pose pour tout le pays,
compte tenu de la généralisation des sources radioactives et de leur
utilisation, justifiant la mise en place d'un systéme de surveillance
d'ensemble. Celui-ci doit étre global et cohérent. On peut tenter de
I'organiser en distinguant les personnes exposées professionnellement de
la population générale.

Les personnes exposées
professionnellement

On estime qu’'en France environ 2600 personnes sont
professionnellement exposées aux rayonnements ionisants.

Le tableau 6 et le graphique 2 illustrent les parts respectives
en terme d’effectif, de dose collective et de personnes exposées a plus de
20 mSv par an, des différentes catégories de population exposées
professionnellement aux rayonnements ionisants.

Bien entendu, il ne s’agit |la que de tres grandes masses, et
les expositions auxquelles ces personnes peuvent étre soumises sont
trés variables. La surveillance épidémiologique de ces personnes
devrait, théoriguement, étre grandement facilitée par la centralisation
des données dosimétriques les concernant par I'Office de protection
contre les rayonnements ionisants, I'OPRI. En effet, ces relevés
dosimétriques permettent a la fois d’identifier les personnes concernées
et de connaitre de facon détaillée leur exposition. En pratique, il s’agit
d’'une entreprise qui est rendue trés difficile par I'’énorme quantité des
données a traiter (00000 dosimétries ont été traitées a I'OPRI en
1997 et cette quantité augmente de fagon trés réguliere) et les
évolutions technologiques incessantes : supports papiers, cartes infor-
matiques puis différents systemes informatiques qui évoluent au gré
des progrés techniques.
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Tableau 6

Répartition de la population exposée professionnellement aux
rayonnements ionisants par catégorie en effectif surveillé,
dose collective et effectif exposé a plus de 20 mSv par an
(D’apres un rapport d’experts aupres du bureau de la radioprotection).

Catégories de Effectif surveillé Dose collective |Effectif exposé a plus
professionnels exposés (%) en homme.mSv (%) de 20mSv (%)
Défense 6 027 (2,4) 2 017 (1,4) 0 (0,0)
Usages médicaux 132 692 (52,9) 18 252 (13,0) 127 (14,0)
et vétérinaires
Transports de matiéres Non identifié dans
radioactives les statistiques
Usages industriels 20 943 (8,4) 15 472,1 (11,0 120 (13,2)
Sources naturelles Non identifié dans

les statistiques

Cycle nucléaire 4 796 (1,9) 532,56 (0,4) 0 (0,0)
militaire

Exploitants du cycle 33 866 (13,5) 24 462 (17,4) 46 (5,1)
électronucléaire civil

Prestataires du cycle 30 537 (12,2) 78 405,03 (55.8) 614 (67,5)
électronucléaire civil

Autres 17 301 (6,9) 1 036,15 (0,7) 2 (0,2)
Employeurs non classés 4 456 (1,8) 476 (0,3) 0 (0,0)
Total 250 618 (100,0) 140 653 (100,0) 909 (100,0)

Ces dosimétries traitées et gérées par I'OPRI ne sont que les
dosimétries réglementaires : le port d'un film radiosensible nominatif est
obligatoire pour toutes les personnes susceptibles d’étre exposées profes-
sionnellement a des rayonnements ionisants. Ce sont ces films qui sont
traités par I'OPRI. Lorsqu'ils sont directement analysés par des opéra-
teurs, les informations qui en sont extraites sont transmises a I'OPRI.
Mais il existe en outre une dosimétrie dit@pérationnelle> qui permet
aux personnes potentiellement concernées de connaitre, en temps réel, en
pratique tous les jours, les doses auxquelles elles ont été exposées. Ces
dosimétries opérationnelles posent des problemes spécifiquegeadtion
de I'emploi par la dose qui n’entrent pas dans le cadre de ce rapport,
mais qui n'en soulévent pas moins un trés important probléme de gestion
sociale des emplois a risque dans le nucléaire. Nous reviendrons plus loin
sur la nécessité d'une surveillance épidémiologique particuliére pour les
sous-traitants du nucléaire.
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Graphique 2

Répartition de la population exposée professionnellement

aux rayonnements ionisants par catégorie en effectif surveillé,
dose collective et effectif exposé a plus de 20mSv/an

(D'apres un rapport d'experts auprés du bureau de la radioprotection)
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Il existe peu d’études de suivi réalisées parmi les travailleurs
du nucléaire. lls constituent néanmoins un terrain d’investigation particu-
lierement important pour I'épidémiologiste : ils sont en effet exposés de
maniére continue et durant de nombreuses années a des rayonnements
ionisants d’intensité supérieure a celle du rayonnement naturel ambiant
auxquels ils s’ajoutent.

L'exposition externe est de plus étroitement surveillée et
enregistrée au moyen de dosimeétres.
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Des cohortes de travailleurs du nucléaire ont été suivies aux
USA, au Canada et au Royaume-Uni et ont concerné plus de0R50
personnes. De nombreuses localisations de cancer ont été considérées.
Quelgues associations ont été trouvées, dont certaines s’expliquent certai-
nement par le seul fait du hasard et le grand nombre d’hypothéses que
I'on a cherché a vérifier. Cependant, les augmentations observées en
fonction des doses pour le myélome multiple, le cancer de la prostate et
la leucémie méritent d’'étre explorées plus particulierement. Chacune de
ces études n'offre pas la puissance statistique suffisante pour identifier et
guantifier avec précision les faibles risques attendus.

Dans ce contexte, 'enquétefaibles doses a été entreprise
en 1988 sous I'égide du centre international de recherche sur le cancer
(CIRC) de I'OMS a Lyon (Cardis, E., Esteve, J. 1992) L'objectif principal
de cette vaste étude de cohorte rétrospective est d'évaluer directement
I'effet des expositions chroniques a faibles doses de rayonnement externe.
Ces données permettront de vérifier la validité des modéles d’extrapola-
tion actuellement utilisés pour évaluer les risques et fixer les normes de
radioprotection. Cette étude multicentrique rassemble des cohortes de
travailleurs de [l'industrie nucléaire de quatorze pays. Un protocole
commun a été élaboré. Dans la plupart des pays concernés, les dosimétries
sont actuellement en cours de reconstitution. L’indicateur retenu est la
mortalité par cancer. Cependant, dans les pays ou des données d’incidence
jugées de qualité adéquate sont disponibles, on étudiera la morbidité par
cancer. Dans un premier temps, une mise en commun des données de sept
cohortes de travailleurs du nucléaire aux USA, au Canada et au Royaume-
uni a été réalisée par le CIRC (Cardis, Eakt 1995). Cette analyse a
rassemblé 9573 travailleurs. On n'a pas mis en évidence d’association
entre les doses de rayonnement et la mortalité toutes causes ou la mortalité
pour tous cancers. En revanche, la mortalité par leucémie (hors leucémie
lymphoide chronique) est associée avec la dose de rayonnement externe
cumulée (p=0,046). Parmi les trente et un autres cancers étudiés, la seule
association significative observée concerne le myélome multiple
(p=0,037). L'étude a permis d’estimer directement et pour la premiere
fois le risque de leucémie (hors leucémie lymphoide chronique) associé
a de faibles doses de radioactivité, risque relatif de 1,22 pour une dose
cumulée de 100 mSv comparativement a 0 mSv (intervalle de confiance
a 90% : 1,01; 1,57). Les risques de cancer estimés a partir de cette
analyse sont plus faibles que ceux obtenus par extrapolation linéaire des
résultats des études portant sur les survivants des explosions des bombes
atomiques, mais ils restent compatibles avec un grand nombre d’hypothé-
ses allant de la réduction du risque a faibles doses a une multiplication
par deux du risque sur lequel sont basées les recommandations en vigueur
en matiére de radioprotection. Le suivi dans le temps de ces cohortes et
des études complémentaires sur d’autres cohortes de travailleurs permet-
tront de préciser ces résultats. En ce qui concerne la France, les
populations concernées par ces enquétes sont les travailleurs du groupe
CEA - COGEMA, de EDF et des entreprises contractantes du nucléaire.

A notre connaissance, la seule étude de cohorte prospective
des effets sur la santé de I'exposition aux rayonnements ionisants dans
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les entreprises du nucléaire réalisée en France est celle d’EDF, exposée
plus loin.

Plus de la moitié des personnes exposées professionnellement
aux rayonnements ionisants exercent leur activité dans les usages médi-
caux et vétérinaires, c'est-a-dire dans des activités de radio-diagnostic et
de radiothérapie, ainsi que dans des laboratoires d’analyse et de recherche.
Il n'existe, & notre connaissance, aucune étude réalisée a I'heure actuelle
en France sur ces personnes.

Le Groupe CEA-COGEMA

Le CEA est l'organisme de recherche francais consacré a
I'’étude du nucléaire. La COGEMA a été isolée du CEA en 1971 pour
devenir une entreprise industrielle du secteur concurrentiel, mais leurs
services de médecine du travail restent tres liés et fonctionnent selon des
modes identiques.

En fonction de la réglementation de la médecine du travail en
vigueur, les employés du groupe sont soumis a une visite systématique
de surveillance une fois par an, ou tous les six mois pour certains postes
particuliers.

Un systéme d’information spécifique a été développé au sein
du groupe, comportant des informations sur les maladies professionnelles,
ainsi que les postes de travail successivement occupés par les employés.

Pour des raisons de prise en charge particuliere, bien que les
employés du groupe CEA-COGEMA soient affectés au régime général de
la Sécurité sociale, toutes les affections ouvrant droit a la prestation
d’affection de longue durée (ALD 30) font I'objet d’une déclaration
nominative particuliére, qui est informatisée. Enfin, tous les cas de cancers
diagnostiqués chez des employés du groupe font également I'objet de
I’enregistrement d’'une fiche de renseignements spécifique.

Cette surveillance s'arréte lorsque les employés quittent I'en-
treprise, c’est-a-dire au plus tard lors de leur départ a la retraite. Du fait
de la spécialisation des postes de travail, rares sont les personnes qui
quittent leur emploi en cours d’activité.

Les services de médecine du travail du groupe exercent un
suivi sentinelle des employés déja mentionné en ce qui concerne le site
de La Hague. Aucune pathologie n’a jusqu’a maintenant été associée a
I'exposition professionnelle aux rayonnements ionisants. Il existe néan-
moins, a partir des informations d'ores et déja disponibles et du suivi
instauré, les bases de la mise en place d'une étude de cohorte rétrospective
et prospective.

La partie rétrospective consisterait a analyser I'ensemble des
informations disponibles dans ce systéeme d’'information, tant en ce qui
concerne les dosimétries que la morbidité. Des informations correspondant
a la période postérieure au départ a la retraite pourraient étre obtenues
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directement auprés des employés concernés, contactés soit par leurs
caisses d'assurance maladie, soit par leur mutuelle complémentaire.

Si un tel systéme fonctionnait, il pourrait ensuite étre transfor-
mé en un enregistrement prospectif de surveillance. Bien entendu, le
recours a une telle procédure nécessite de s’entourer de toutes les garanties
techniques et réglementaires, de facon a préserver la confidentialité
indispensable au traitement de ce type d’information. Ceci ne pourrait
donc étre entrepris qu’apres une information correcte des employés et de
leurs organisations représentatives, des médecins du travail, des em-
ployeurs et du ministére chargé du Travail. L’accord de la CNIL sera bien
entendu indispensable.

Ce type de suivi, que nous serons amenés a proposer dans
diverses circonstances, pose le méme probleme éthique que la reconstruc-
tion de la cohorte des enfants ayant vécu a La Hague.

La participation du groupe CEA-COGEMA a lenquéte
faibles doses du CIRC est assurée par I'lPSN. Ce travail est en tres
bonne voie d’avancement au moment de la rédaction de ce rapport.

EDF

Les probléemes de santé relévent de quatre services différents
au sein de I'entreprise EDF :
— le service d’appui a la médecine du travalil
le service général de médecine de contrble
le service de radioprotectign
le service des études médicales.

A linstigation du service général de la médecine de controle,
depuis 1978, I'ensemble des évenements de santé des agents EDF-GDF
(absences pour raisons médicales, maladies de longue durée, accidents du
travail, maladies professionnelles, invalidité, déceés) font I'objet d'un
enregistrement systématique au sein d'urtease de données épidémio-
logiques». A partir de 1988 a été mis en place un enregistrement
systématique des cancers survenant dans la population des salariés
d’Electricité de France-Gaz de France. Ceci concerne un effectif total
considérable qui s’élevait en 1993 a BB personnes. Cette trés
importante base de données a permis de mettre en évidence, parmi les
hommes, et en comparaison a la population nationale, une sous-incidence
de trés nombreuses localisations cancéreuses. Celle-ci est, vraisemblable-
ment, trés largement imputable au fait que la population des travailleurs
salariés est habituellement en meilleure santé que la population générale,
en raison de phénoménes de sélection diydealthy worker effect)et
de certaines conditions de vie particulieres a ce groupe de la population.
Il existe néanmoins un exceées significatif de cancers du systéeme hémato-
poiétique (leucémies et tissus lymphoides) avec des risques relatifs
respectivement de 1,48 et 2,18. Des analyses préliminaires ne semblent
pas montrer d’association des leucémies avec l'exposition aux rayonne-
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ments ionisants, alors que le r6le de I'exposition au benzéne semble plus
probable.

En dehors de cette importante base de données, il existe au
sein d’EDF un trés important dispositif de radioprotection et de sur-
veillance de I'environnement autour des centrales. Des contributions de
la Direction des études et de la recherche aux études épidémiologiques
ont pour but de mieux préciser, d’'un point de vue mathématique, la forme
de la relation dose-effet pour les faibles niveaux d’exposition. Ceci, en
relation avec le suivi médical des travailleurs en centrale nucléaire, devrait
permettre d’en faire une source de données incomparable pour étudier, de
facon fine, les conséquences sur la santé de I'exposition a des faibles
doses de rayonnements ionisants. On peut toutefois noter que la segmen-
tation du dispositif existant rend les analyses transversales difficiles et
lourdes a réaliser. En outre, les personnes qui sont potentiellement les
plus exposées a la radioactivité, c’'est-a-dire celles intervenant lors des
« arréts de tranches sont le plus souvent des personnes employées par
des entreprises contractantes qui sont pas incluses dans le systéme de suivi
propre a EDF.

Enfin, un important conflit de travail a considérablement
retardé la participation d’EDF a I'enquétefaibles doses coordonnée
par le CIRC. On peut néanmoins espérer que ce probléme sera résolu
avant la fin de 1998.

On peut donc recommander que les moyens et les informations
considérables qui existent a EDF pour la radioprotection d'une part et
pour I'épidémiologie d'autre part, soient utilisés de fagon a faciliter la
mise en commun des données disponibles.

Il convient enfin de signaler que EDF a apporté un soutien a
la mise sur pied du registre national des leucémies de I'enfant, sur lequel
nous reviendrons ultérieurement.

Les sous-traitants du nucléaire

Une centrale nucléaire est constituée de plusieurs réacteurs,
appelés d¢ranches>. Chaque centrale en comporte deux ou quatre le plus
souvent; seule la centrale de Gravelines dispose de six tranches nucléai-
res. Au total, le parc nucléaire d’EDF est composé de dix-neuf centrales,
y compris le site de Creys Malville avec le surgénérateur Super Phénix
qui est maintenant en voie de démantelement. On dénombre au total
cinquante-sept &ranches» en activité.

Lors des opérations de changement de combustible nucléaire
de la tranche et de maintenance de la centrale, le cceur du réacteur est
ouvert, et les personnels sont amenés a travailler dans des zones a niveau
moyen ou élevé de radioactivité (les zones orange et rouge). Ces
opérations sont réalisées lors dearréts de tranches tous les trois ans
environ. Chaque arrét de tranche mobilise environ un millier de personnes.
Les salariés intervenant dans ces zones sont qualifiésditeckement
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affectés aux travaux sous rayonnements ionisan(BATR). Environ

80 % de ces travaux sont effectués par des entreprises sous-traitantes, avec
des conditions d'urgence et de contraintes importantes. Ces travaux
concernent différentes entreprises, certaines trés spécialisées technique-
ment, d’autres moins. Il y a environ PRO salariés sous-traitants qui
interviennent sur I'ensemble des cinquante-sept tranches du parc nucléaire
francais, dans le cadre de cette activité de maintenance. On estime a
environ un millier le nombre d’entreprises auxquelles ils appartiennent.
Ces personnes cumulent donc des conditions socioprofessionnelles parti-
culierement défavorables, a une forte exposition potentielle aux rayonne-
ments ionisants.

Au sein du cycle électronucléaire civil, la proportion de
prestataires et d’'exploitants est proche en terme d’effectif O47 gt
52,6% respectivement). Les prestataires recoivent par contre%7aja
la dose collective alors que les exploitants ne totalisent que%23J8
cette méme dose. De la méme facon, les prestataires représengént 93
des effectifs recevant plus de 20 mSv par an contBé pour les
exploitants. Les seuils de radioprotection sont cependant respectés puis-
qgue, selon les statistiques de I'OPRI, aucun employé du cycle électronu-
cléaire civil ne dépasse les 50 mSv par an.

A notre connaissance, seulement deux études d’envergure ont
jusqu’a maintenant été réalisées sur cette population particuliére :

1) Une étude sociologique, portant sur les conditions de travail,
la morbidité ressentie. Cette enquéte a permis de mettre en évidence les
difficultés rencontrées par les médecins du travail dans I'application des
Iégislations concernant la médecine du travail, 'emploi précaire et la
surveillance dosimétrique des travailleurs exposés aux rayonnements
ionisants (Thébaud-Mony, A. atl. 1992).

2) Une enquéte quantitative transversale, réalisée en 1993
auprés de 2503 personnes (I'enquéte STEMs objectifs de cette
derniére étude étaient d’explorer les points suivants :

— caractéristiques de la précarité sur le plan du statut contractuel de
I'emploi ;

— spécificité des conditions de travail

— incidences sur les conditions de vie

— conséquences sur la santé physique et psychique.

Cette enquéte transversale doit étre répétée en 1998.

Compte tenu des conditions de travail particulieres et des
circonstances d’intervention de ces agents, il s’agit du groupe de la
population le plus exposé aux rayonnements ionisants, dans lequel on
rencontre une grande hétérogénéité des expositions.

Il paralt donc urgent d’entreprendre des études épidémiologi-
ques concernant ces personnes.

La premiére priorité est d’étudier la mortalité par cancer, dans
le cadre de I'enquéte faibles doses coordonnée par le CIRC. Ce projet
est exposé ci-apres.

104 I Chapitre 6



Incidence et mortalité par cancer
chez les travailleurs des entreprises
contractantes de FPindustrie nucléaire
francaise '

Introduction

Cette étude de cohorte est principalement destinée a apporter
environ 11000 travailleurs supplémentaires, ayant recu des
doses plus importantes que les travailleurs des autres cohortes
francaises, a I'étude internationale faibles doses réalisée

par le CIRC a Lyon. Elle est aussi destinée a réaliser une
étude d’incidence, qui sera analysée en tant que telle.

Méthodes

Nous avons sélectionné onze sociétés principales, réunissant
un total d’environ 11 000 travailleurs surveillés. Les sociétés

ou établissements trop récents ou trop petits (moins de
cinquante travailleurs surveillés actuellement) n'ont pas été

inclus. Une seule exception a cette regle : la société ONEPI,

trés récente (quatre ans), mais qui fournit du personnel

intérimaire a certaines sociétés inclues dans I'étude. Toutes
les sociétés sélectionnées ont une gestion centralisée, ou par
établissement, de leur dosimétrie. Elles possedent toutes les
identifiants minimums nécessaires a cette étude.

Dans un premier temps, les identifiants des personnels, leur
poste, et la dosimétrie des entreprises seront récupérés. Dans
un méme temps, la dosimétrie de I'OPRI, actuellement sur
papier pour les années allant de 1967 a 1989, sera informa-
tisée. Ensuite, les données en provenance des médecins du
travail des entreprises seront confrontées a celle de I'OPRI,
et aux données de contamination d’EDF.

Ces données seront croisées avec le ficher des causes de déces
obtenu aupres du service commu® & de I'INSERM, pour
réaliser une étude de mortalité. Enfin, une étude d’incidence
sera réalisée si nous obtenons l'accés au Répertoire national
inter régime de lI'assurance maladie (RNIAM).

Entreprises concernées (estimation des effectifs anciens et actuels)

Polinorsud (800), Framatome (3500), Jeumont industrie (300),
Gami (800), ONECTRA (800), ONEPI (500), SPIE (500),
CEGELEC (1150), OTN (300), Tunzini (250), Wanner Isofi
(450), Delatre-Levivier (1500), Ultrason Nettoyage (300).

(1) Résumé du protocole, Florent de Vathaire (INSERM), Alain Biau, Marc Valéro,
Cécile Challeton de Vathaire (OPRI).
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Moyens

Les personnels suivants sont nécessaires a la réalisation de
I'étude dans les délais prévus :

— un informaticien spécialisé en gestion de données, respon-
sable de la logistique de I'étude et de la gestion des données :
dix-huit mois a temps a plein

— trois techniciens de recherche clinique, responsables des
trois zones géographiques : Paris, Lyon, reste de la France :
douze mois a temps a plein

— une secrétaire : dix-huit mois a temps a plein.

Budget

Budget total de I'étude : 2200 KF, dont 1300 KF pour le
personnel.

Calendrier

Ce projet est réalisable dans un délai de quinze mois apres
obtention du financement.

Le financement n'a pas été attribué au moment de la rédaction
de ce rapport. Il s’agit donc de I'une des premiéres priorités
a mettre en ceuvre.

La seconde priorité est de mettre en place un systéme cohérent
de radioprotection et de suivi épidémiologique de ces tra-
vailleurs. Aucun projet allant dans ce sens n’existe a I'heure
actuelle. Les difficultés sont bien sdr considérables, mais ceci
devrait constituer I'une des priorités du futur Institut de la
veille sanitaire (IVS), au sein de son unité santé travail (UST).

Le personnel médical

C’est dans le secteur médical que se concentre la plus grande
part des effectifs (52,%) des personnes exposées professionnellement. Il ne
contribue en revanche que faiblement pour ce qui est de la dose collective
recue (13%) et ne représente que % des effectifs recevant plus de 20
mSv par an. C’est pourtant dans ce groupe que l'on trouve la plus grande
partie des personnes dépassant la valeur limite de 50 mSv par%nsé0n
le rapport d'activité de I'OPRI de 1995). Il s’agit donc d’'un groupe ou I'on
rencontre une grande hétérogénéité des expositions et un encadrement des
activités de radioprotection moindre comparé aux autres secteurs.

La population générale

Les sources d'irradiation dans la population générale en France
sont variées. Elles sont résumées sur le tableau 7.
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Tableau 7
Origine de Pexposition individuelle moyenne de la population
générale francaise aux rayonnements ionisants

Rayonnement des sols w
Rayons cosmiques %
Eaux et aliments 66
Radon 34%
Expositions médicales &b
Essais nucléaires, industrie %
Source : IPSN.

La population générale est potentiellement exposée a I'ensem-
ble de ces sources, pour une dose moyenne de 3,6 mSv par an.

Les trois premiéres d’entre elles sont diffuses dans la popula-
tion, et on peut faire I'nypothése que leur importance est la méme pour
tout le monde, quels que soient les modes de vie et d’activité profession-
nelle, ainsi que le lieu d’habitation. Il n'existe donc pas, dans ces
conditions, de méthode épidémiologique qui permettrait d’en mesurer les
conséquences. En effet, si I'ensemble des personnes d’une population sont
exposées a un facteur de risque, la méthode épidémiologique ne permet
pas de mettre en évidence les effets potentiels de ce facteur de risque sur
la santé.

Il nexiste en France, aucun dispositif qui permette de suivre
les effets sur la santé de la population générale de I'exposition aux
différentes autres sources de rayonnements ionisants. On peut néanmoins
tenter, a partir de données de mortalité et des registres de pathologies
existants, d’'analyser les données qui sont d'ores et déja disponibles.

Le radon

Les expositions au radon sont réparties de facon tres hétéro-
géne dans la population.

Le radon est un gaz radioactif omniprésent a la surface de la
terre. Il a une période suffisamment longue pour lui permettre de migrer
depuis la roche qui lui a donné naissance jusqu’a l'air libre. Il péneétre
dans l'organisme avec l'air inhalé. Les descendants solides de ce gaz
(polonium, bismuth, plomb...) se déposent le long des voies respiratoires
et peuvent étre a l'origine de la survenue de pathologies.

L'inhalation du radon et de ses descendants constitue, pour la
population francaise, la premiére cause d'irradiation parmi les sources
naturelles de rayonnements, représentant environ le tiers de I'exposition
a l'ensemble des sources naturelles et artificielles de rayonnements
ionisants, soit environ, en moyenne, 1,3 mSv par personne par an. Le
principal risque lié a lI'inhalation de radon et de ses descendants solides
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est celui de survenue de cancer du poumon. Le CIRC a classé le radon
en 1987 comme cancérigéne pulmonaire chez I’homme, sur la base des
études épidémiologiques conduites chez les mineurs, ainsi que sur les
données d’'expérimentation chez I'animal. En revanche, le lien causal entre
I’exposition au radon et d’autres pathologies, notamment les leucémies, a
été écarté, bien qu'il existe quelques publications évoquant un tel risque.

La distribution du radon sur le territoire francais n'est pas
uniforme. L'activité radifére est la plus importante dans les régions a sous
sol granitique : Massif Central, Massif Armoricain, Vosges, Corse. Ces
zones contrastent avec le bassin parisien et la région des Landes, ou les
activités radiferes sont relativement basses. La France, comme la Suisse,
I’Allemagne et I'Espagne, se situe a un niveau moyen trois fois plus élevé
gue celui des Pays-Bas ou du Royaume-Uni, mais deux fois plus faible
gue celui de la Finlande ou de la Suéde.

Les zones du territoire national ayant les plus fortes activités
radiferes sont des départements ruraux. La population francaise est en
moyenne exposée a une activité volumique de 65 Bqde radon
(source : IPSN).

Le radon pénetre dans les batiments par les fissures et par les
trous en contact avec le sous-sol. L'entrée de radon dans les batiments
est d’autant plus importante que le sol egiotentiellement riche en
radon, c'est-a-dire qu’il contient du radium, du thorium ou de l'uranium
et qu’il est perméable. Le radon se concentre dans les batiments, et ceci
d’autant plus que la ventilation est faible.

On concoit, dans ces conditions, que les études épidémiologi-
ques sur les effets du radon en population générale sont extrémement
difficiles & réaliser. Les études réalisées sur onze cohortes de mineurs
d’'uranium ont permis de montrer une augmentation du risque de cancer
du poumon quand I'exposition cumulée au radon augmente, que I'expo-
sition récente est plus dangereuse que l'exposition ancienne et que pour
une méme exposition cumulée, I'étalement dans le temps semble augmen-
ter le risque. La difficulté principale est, a partir de ces données
d’exposition professionnelle, de passer a une évaluation du risque dans la
population générale, c'est-a-dire encore une fois d’extrapoler vers des
faibles doses. Les études en cours visent d’abord a décrire les expositions
au radon domestique dans les différents départements francgais. L'objectif
est, a terme, de disposer d’'une mesure de l'activité radon par commune
(projet IPSN, BRGM, DGS). L'analyse du sous-sol, les mesures en surface
et les télémesures aéroportées doivent permettre de disposer d'un suivi
de cette activité. On tente par ailleurs de prendre en compte les facteurs
de variation de la concentration de radon dans I'habitat et de connaitre
les facteurs prédictifs du niveau d’exposition pour un habitat. Une étude
cas-témoins de la part du radon dans le risque de cancer du poumon est
en cours de réalisation a I'lPSN, avec le soutien d’'un contrat de I'Union
européenne (M. Tirmarche, IPSN).
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Mortalité par cancer autour
d’installations nucléaires francaises

Les installations nucléaires de la France forment un ensemble
dense et complexe.

Les différents types d’installations qui existent en France se
répartissent en :

1) Tranches de centrales nucléaires productrices d’électricité
des sites Electricité de France et gérées par 'E€Fcarte page 23).

2) Installations du cycle du combustible, comportant en
particulier :
— les mines d'uranium en activité ou fermées (avec leurs stocks de
matériaux extraits et séparés)
— les usines de traitement de minerai
— les usines d’enrichissement de l'uranium (auxquelles on peut associer
les stocks d’uranium appauvri)
— les usines de fabrication de combustible
— les centres de retraitement des combustibles irradiés et de vitrification
de produits de fission
— les stockages et entreposages de déchets des différentes catégories,
provisoires ou «éfinitifs » ;
— les «centres» nucléaires, civils et militaires, nationaux ou non, abritant
pour certains des réacteurs nucléaires, des laboratoires chauds, des
accélérateurs, etc. et des outils nucléaires pour les différentes techniques
nécessaires pour les disciplines scientifiques de base contribuant au
nucléaire (physique nucléaire, chimie des actinides et des produits de
fission, matériaux sous irradiation, radiobiologie, etc.)
— les sources radioactives, accélérateurs de particules, etc. répartis dans
les laboratoires de recherche ou d’analyse, les hdpitaux, les organismes
industriels etc.

Un tel tissu d’installations entraine de nombreux transports qui
nécessitent eux aussi toute une gamme de précaution et de surveillance.
L'épisode de la radioactivité anormalement élevée détectée sur les
conteneurs servant au transport des matériaux fissiles vers l'usine de La
Hague (avril 1998) en est une illustration récente. Il existe, en permanence
sur le territoire national, des produits radioactifs qui sont transportés.

On congoit aisément que la surveillance épidémiologique
autour d’'un systéme aussi complexe ne soit pas aisée a mettre en ceuvre.
Elle le serait d’autant moins que l'on tenterait de mettre en place une
surveillance épidémiologique spécifique du nucléaire. Ceci tient a la fois
a la grande diversité des installations concernées qui sont réparties sur
I'’ensemble du territoire national, qu’a l'ubiquité des phénoménes de santé
concernés, qui ne sont pas spécifiques de l'activité radioactive, mais plut6t
des facteurs potentiellement tératogenes et carcinogénes. Outre le nu-
cléaire, ceux-ci peuvent étre d'origine chimique (les dioxines par exem-
ple), médicamenteuse (les cestrogenes par exemple), ou d'autre origine.
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Carte 3
Carte des registres de cancers agréés
par le Comité national des registres

registres généraux de cancers

registre général et registre de cancers digestifs

registre de cancers digestifs

registres d'hémopathies, de cancers digestifs et de cancers gynécologiques
registre de cancer des voies aéro-digestives

Jooenn

registre des hémopathies de I'enfant (couvre I'ensemble du territoire national)

En 1995, 'INSERM (Hattchouel, J.-M. @il., 1995) a publié
une étude de la mortalité par cancer, entre 0 a 64 ans, autour de treize
installations nucléaires réparties sur I'ensemble du territoire national et
mises en service avant 1985. Les aires géographiques étudiées étaient
guatre aires concentriques situées respectivement a 5, 10, 13 et 16 Km
autour des installations, comprenant au total cing cent trois communes.
Les données de mortalité étudiées concernent la période de 1968 a 1989.

Cette importante étude n’a pas permis de mettre en évidence
d'excés de mortalité par leucémies et autres cancers autour des centres
nucléaires francais étudiés. La puissance de cette étude était tout a fait
satisfaisante, puisqu’elle avait 9b de chances de détecter un exces de
mortalité de 2% (c’est-a-dire un risque relatif de 1,25). Elle comporte
cependant la limitation d'avoir été effectuée uniquement sur les déceés.
Or, la principale pathologie concernée, les leucémies de I'enfant et de
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'adolescent, ont un taux de létalité de @0environ, diminuant considé-
rablement la sensibilité d’'une étude de mortalité. C'est donc vraisembla-
blement beaucoup plus sur les études de morbidité que sur les études de
mortalité que les efforts devront porter dans I'avenir.

Incidence des cancers
autour d’installations nucléaires

Un registre de pathologies est un recueil continu et exhaustif
de données nominatives, intéressant un ou plusieurs événements de santé,
dans une population géographiquement définie, a des fins de recherche et
de santé publique, par une équipe ayant les compétences appropriées
(arrété du 6 novembre 1995, relatif au Comité national des registres).

Les registres ainsi définis ont, entre autres, une vocation de
surveillance des maladies dans la population.

La carte 3 page 110 présente les registres dont la qualité est
reconnue par le Comité national des registres ®uadril 1998. Seize
d'entre eux, trés inégalement répartis sur le territoire national, sont
regroupés au sein de l'association FRANCIM. Les registres des cancers
de I'enfant de Lorraine et de la région PACA ont fait I'objet dans le passé
d'une reconnaissance par le Comité national des registres. Bien qu'ils ne
soient pas soutenus, ils continuent a fournir des données de qualité. On
peut, a partir des registres existants, tenter de mesurer l'incidence de
certains cancers de 'adulte et de I'enfant autour de quelques installations
nucléaires, dans les zones ou existent des registres. Cette étude, brieve-
ment décrite ci-dessous, est en cours de réalisation.

Etude de lincidence des cancers
autour d’installations nucléaires
avec le registre FRANCIM

Objectif

L'objectif est d’étudier I'incidence des cancers autour des

installations nucléaires a la détection d’'un éventuel excés en
utilisant les données des registres de cancers adhérant a
I'association FRANCIM.

Matériel

On utilisera dans la mesure du possible une méthodologie
similaire a celle employée pour les études de mortalité par
cancer autour des sites nucléaires afin de favoriser les
comparaisons ultérieures (Hattchouel J.M. et al. 1995).
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« Etablissements étudiés

Ce sont ceux ou l'existence d'un registre FRANCIM coincide
avec celle d’'un site nucléaire.

1) Centrale nucléaire de Saint Alban Saint Maurice : registre
général du cancer de I'lsére.

2) Centrale nucléaire de Fessenheim : registre général du
cancer du bas Rhin.

3) Centrale nucléaire de Cattenom : registre des cancers
pédiatriques de Lorraine.

4) Centrale nucléaire de Flamanville et site de retraitement
des déchets nucléaires de La Hague : registre général des
cancers de la Manche.

* Période d'étude

L’étude sera effectuée en fonction des dates de mise en route
des réacteurs avec tout le recul dont disposent les registres.
Il n'est en effet nullement question de reconstituer les données
d’'incidence préalables & I'existence du registre. Si I'existence

du registre précede la mise en route de la centrale, on pourra

envisager la mise en ceuvre d'une comparaison des taux
d’'incidence avant et aprés le début du fonctionnement de la

centrale. Un délai de latence de trois ans sera appliqué a

compter de la mise en service de chaque centrale.

» Zones géographiques étudiées

On retiendra les zones géographiques choisies pour les études
de mortalité par cancer autour des sites nucléaires (Hattchouel
J.-M. et al. 1995). Quatre zones concentriques d’exposition
sont définies en fonction de leur éloignement a la centrale :

— la zone 1 comprend toutes les communes situées dans un
rayon de 0 a 5 km autour de l'installatign

— la zone 2, les communes situées dans un rayon de 5 a;10 km
— la zone 3, les communes situées dans un rayon de 10 a;13 km
— la zone 4, les communes situées dans un rayon de 13 a 16 km.

 Données de morbidité

On étudiera I'incidence de tous les cancers. Les cancers seront
regroupés de la facon suivante :

— cancers de la trachée, des bronches, du poumon et de la
plévre;

— cancer de l'os, des articulations et des cartilages articulaires

— cancer du sein

— cancer de I'encéphale et autres parties du systéme nerveux
central;

— cancer de la thyroide

— maladie de Hodgkin
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— autres néoplasmes du tissu lymphaide
— myélome multiple et tumeurs immunoprolifératives
— leucémies lymphoides, myéloides, monocytaires et autres.

Pour chaque localisation, les études seront également réali-
sées par sexe, selon la distance par rapport aux centrales et
par tranche d'age de 5 ans. Les registres spécifiques se
limiteront aux tranches d’age et/ou cancers qu'ils enregistrent
habituellement.

« Données de population

Les données de population par sexe, classes d’age et commu-
nes issues des recensements de 1968, 1975, 1982 et 1990
seront obtenues aupres de I'INSEE.

» Taux d’incidence de référence

Du fait de l'absence de registre national de pathologies

cancéreuses et afin de tenir compte des particularités locales,
les taux d’incidence de référence utilisés pour le calcul du

nombre de cas attendus seront les taux d’incidence départe-
mentaux ou régionaux produits par le registre (référence

interne). On utilisera également une référence nationale cha-
gue fois que cela sera possible.

Méthodes

« Estimation de la population a risque

A l'intérieur de chaque zone étudiée, entre deux recensements,
la population annuelle moyenne sera estimée par interpolation
linéaire. Au-dela de 1990, le calcul sera effectué sur la
population de 1990 et sur le résultat de I'extrapolation. On
procédera a une extrapolation linéaire.

» Calcul du nombre de cas attendu

Le nombre de cas attendus sera calculé en appliquant a la
structure d’age de la population a risque les taux d’incidence
départementaux ou régionaux de cancer.

e Calcul du SIR

Pour tous les cancers et pour chaque site étudié, le nombre
total de cas observés (O) sera comparé au nombre de cas
attendus (E). Le rapport d’incidence standardisé (Standardized
Incidence Ratio ou SIR), défini par la quantité O/E, sera
calculé et accompagné de son intervalle de confiance %.95
L'égalité du SIR a un sera testée par la méthode exacte basée
sur la loi de Poisson.
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A la suite de I'évocation de I'existence d'ucluster de
leucémies dans la région de Roquemaure (Gard), une étude rétrospective
de lincidence des leucémies aigués et des lymphomes de I'enfant (moins
de 15 ans) a été réalisée dans un rayon de 35 Km autour de la centrale
de Marcoule (J.-P. Daurés, faculté de médecine de Montpellier). Malgré
la taille importante de la population (plus de 1D enfants de moins
de 15 ans vivent dans cette zone), aucun exces de cas de leucémies n’a
été mis en évidence dans cette étude.

Incidence des malformations congénitales
autour des centrales nucléaires

Il existe a I'neure actuelle en France quatre registres de
malformations congénitales I'un en lle-de-France, le second en Provence-
Alpes-Céte d’Azur, le troisieme en Alsace, le dernier enfin dans la région
Centre est. Seul ce dernier registre comporte des centrales nucléaires, sur
son territoire d’étude. Il s’agit des centrales de Tricastin, Cruas, Creys-
Malville et Bugey. Une étude de type cas-témoins a été réalisée a partir
des cas de malformations enregistrés en 1986 et 1991 dans les quatre
départements concernés et de témoins appariés sur I'année de naissance
et 'age de la mere, dans ces mémes départements. Aucune des compa-
raisons effectuées ne suggére d’'augmentation de I'incidence des malfor-
mations congénitales autour des centrales nucléaires. Seules les
cardiopathies congénitales semblent significativement moins nombreuses
dans les zones considérées comme exposées (dans un rayon de 5 km
autour des centrales), mais ceci peut étre d0 au grand nombre de tests
statistiques effectués. Le nombre observé de cas porteurs d'une aberration
chromosomique résidant a moins de 5 km des centrales est supérieur au
nombre attendu (4 contre 2,9), mais cette différence est loin de la
signification statistique. Ces résultats ne permettent donc pas de conclure
a une augmentation du risque de survenue de malformation congénitale
ou d’'aberration chromosomique au voisinage des centrales nucléaires (E.
Robert, centre européen d’étude des génomutations de Lyon — Communi-
cation personnelle).

Cette étude devrait maintenant étre mise a jour dans la zone
considérée, et éventuellement étendue par la constitution de nouveaux
registres dans d’autres régions, ce qui sera envisagé ultérieurement.

La Polynésie francaise

La France a pratiqué quarante-quatre tirs nucléaires militaires
atmosphériques entre 1966 et 1974 a Mururoa et Fangatoa en Polynésie
francaise. Des essais souterrains y ont ensuite eu lieu jusqu’en 1996.

F. de Vathaire (INSERM U. 357) a réalisé une étude de la
mortalité par cancer entre 1984 et 1992 autour de ces sites d’expérimen-
tation nucléaire (les données de mortalité concernant ce territoire de la
République ne sont disponibles qu’a partir de cette période). Ceci a permis
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de montrer que la mortalité par cancer en Polynésie francaise était
similaire a celle des autres populations maoris de cette région du
Pacifique. Cependant, la mortalité spécifique par cancer de la thyroide y
était supérieure a celle attendue. Mais tous les sujets décédés d'un cancer
de la thyroide avait plus de 20 ans au début des tirs et étaient nés a plus
de 950 Km des sites d’expérimentation. Il est donc peu probable que ce
phénomene puisse avoir un lien de causalité avec les explosions atomi-
ques, ou leurs retombées.

Une étude d’'incidence des cancers a été initiée par la méme
équipe pour la période 1984-1996. Un registre des cancers dans le
territoire est maintenant réalisé et il est en cours d'analyse.

On peut regretter que ce ne soit que tres tardivement et a
I'initiative isolée d’'un seul chercheur, que se soit trouvé posé le probléme
des éventuelles conséquences sur la santé de l'exposition aux tirs
militaires atmosphériques en Polynésie francaise. Un registre des cancers
a maintenant été mis en place dans la région, et il parait important de le
doter des moyens qui permettent de le maintenir en activité.

Evaluation du pourcentage

de risque de leucémie attribuable
aux rayonnements ionisants

en milieu professionnel

La proportion de cas attribuables, ou pourcentage de risque
attribuable, permet d’estimer le retentissement d’'un facteur de risque sur
la survenue de maladie ou de décés. Il quantifie I'impact d'un facteur de
risque en terme de nombre de nouveaux cas dus a ce facteur. L'interpré-
tation d'un risque attribuable suppose donc que le facteur est une cause
de la maladie. Le calcul d'un risque attribuable dans une population
nécessite de connaitre a la fois la fréquence d’exposition dans la
population et le risque relatif lié a cette exposition. La fraction étiologique
est le pourcentage de cas attribuable a I'exposition chez les exposés et
son calcul ne dépend que du risque relatif.

Dans le domaine des rayonnements ionisants, les risques de
cancer sont connus avec une bonne précision pour les expositions a fortes
doses et fort débit de dose telles que celles enregistrées par les populations
survivantes de Hiroshima et Nagasaki (UNSCEAR, 1994). Ce rapport
s'intéresse a des expositions a faibles doses et faibles débits de dose pour
lesquelles les risques ne sont pas clairement identifiés et la causalité non
établie. En population générale, en dehors de certaines situations bien
particuliéres, tout le monde est exposé a des niveaux d'exposition faibles
de I'ordre du millisievert et I'on ne dispose pas de la distribution des
expositions. Le calcul d’'un pourcentage de risque attribuable parait donc
difficile. Les choses sont un peu différentes en milieu professionnel ou
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I’exposition aux rayonnements ionisants fait I'objet d’'un enregistrement
et ou I'on trouve a la fois des personnes non exposées a la radioactivité
artificielle et des personnes exposées. L'étude internationale sur les six
cohortes de travailleurs du nucléaire est la premiére analyse permettant
d’estimer directement des risques relatifs pour de faibles doses et de
faibles débits de dose en milieu professionnel (Cardis, Eal.efl995).

Les auteurs ont calculé un pourcentage de risque attribuable pour les déces
par leucémie, hors LLC, la moelle osseuse étant I'un des organes les plus
sensibles aux rayonnements ionisants. Ce pourcentage de risque attribua-
ble est de 8o ce qui correspond dans cette cohorte a 9,7 déceés par
leucémie sur un total de 119 (si I'association observée est causale). Les
travailleurs qui contribuent le plus au pourcentage de risque attribuable
de 8% sont ceux qui étaient exposés a des doses relativement élevées
dans les années 40 et 50.

L'extrapolation de ces résultats a la population francaise
aujourd’hui exposée professionnellement aux rayonnements ionisants
appelle plusieurs réflexions :

— on peut penser que le risque relatif associé a I'exposition aux
rayonnements ionisants et issu de I'’étude internationale peut s’appliquer
a la population francaise professionnellement exposée car il s’agit, dans
un cas comme dans l'autre, d’exposition a faibles doses et faibles débits
de dose. Les caractéristiques d’exposition sont cependant vraisemblable-
ment variables d'autant que la population francaise professionnellement
exposée aux rayonnements ionisants rassemble différents secteurs d’activité
(médical, cycle électronucléaire civil, industrie, défense...). L’étude interna-
tionale n’'étudie pour sa part que des travailleurs de l'industrie nucjéaire

— on ne connait pas la distribution des expositions cumulées de la
population francaise professionnellement exposée. La partie francaise de
I'’enquéte CIRC «aibles doses permettra certainement de disposer dans
un avenir proche de cette distribution pour les travailleurs du cycle
électronucléaire civil. Pour les autres secteurs exposés (industrie, médi-
cal...), la mise a disposition prendra certainement plus de temps

— on peut appliquer a la morbidité un risque attribuable calculé sur la
mortalité si I'on fait I'hypothése que la survie est indépendante de
I’exposition;

— on ne connait pas le taux d’incidence national de leucémies, hors LLC,
les chiffres dont on dispose ne différenciant pas le type de leucémie. On
ne sait pas non plus si l'incidence de leucémie, hors LLC, chez les
populations professionnellement exposées aux rayonnements ionisants est
comparable a celle de la population générale

— l'interprétation d’'un risque attribuable suppose I'existence d'une rela-
tion causale entre I'exposition et la maladie ce qui n’est pas acquis pour
les faibles doses de rayonnement ionisant et la leucémie.

Hypothéses de calcul

Toutes ces limites étant posées, on peut tenter de faire un
certain nombre d’hypotheéses afin de donner un ordre de grandeur du
pourcentage de risque attribuable. Nous proposons ici de raisonner en
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terme de valeur moyenne d’exposition cumulée dans la population et de
considérer que tout le monde est exposé a la valeur moyenne d’exposition
cumulée. Il s’agit d’'une hypothése simplificatrice puisqu’'on ne tient pas
compte de la distribution des expositions. On calculera alors non plus un
risque attribuable mais une fraction étiologique.

» Hypothéses concernant I'exposition moyenne cumulée de la
population professionnellement exposée.

Le calcul sera effectué pour diverses situations fictives, toutes
pénalisantes (c’est-a-dire surestimant le risque attribuable).

— Tous les travailleurs sont exposés a une moyenne cumulée
de 500 mSv ce qui correspond a dix années d’'exposition au seuil
maximum autorisé actuel (50 mSv par an).

— Tous les travailleurs sont exposés a une moyenne cumulée
de 200 mSv ce qui correspond a dix années d’exposition actuelle au futur
seuil maximum autorisé (100 mSv pour 5 ans).

— Tous les travailleurs sont exposés a une moyenne cumulée
de 36,6 mSv comme dans I'enquéte internationale.

— Tous les travailleurs sont exposés a une moyenne cumulée
de 26 mSv ce qui correspond a dix années d’exposition a la moyenne
d’exposition annuelle des prestataires du cycle électronucléaire civil
(groupe professionnel collectivement le plus exposé aux rayonnements
ionisants en France selon le rapport d’'activité de 'OPRI de 1995).
Cette derniere solution bien que pénalisante, est certainement la plus
réaliste.

» Hypothéses concernant le risque relatif de leucémie, hors
LLC.

— Excés de risque relatif de 2,18 par Sv (valeur estimée dans
'analyse de E. Cardis et al, 1995).

— Exces de RR de 5,7 par Sv (borne supérieure de l'intervalle
de confiance a 9% de la valeur estimée).

» Hypothéses concernant le taux d’incidence de leucémies dans
la population professionnellement exposée.

En France, on compte en moyenn®2® nouveaux cas de
leucémies par an d’aprés les estimations des registres les plus récentes
(L. Cherié-Challine, communication personnelle). L'utilisation de ce
chiffre comme base de calcul ne peut que surestimer le nombre actuel de
nouveaux cas de leucémie, hors LLC, dans la population professionnel-
lement exposée car il concerne toutes les leucémies et toutes les tranches
d’age.

— Méme incidence qu’en population générale.

On s’attend en moyenne & treize nouveaux cas par an toutes
causes confondues sur les ZHID travailleurs.
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— Sur-incidence de leucémie en milieu professionnel compa-
rativement a la population générale. C'est ce que I'on observe dans la
population masculine employée par EDF/GDF ou le risque de leucémie
est 1,48 fois plus élevé de 1978 a 1992 dans la tranche d’age 35 a 59
ans gu’en population générale. Bien que cette sur-incidence semble plutot
liée a I'exposition aux produits chimiques qu’aux rayonnements ionisants,
on travaillera sous I'hypothése d’une incidence de leucémie 1,5 fois plus
élevée en population professionnelle. Sous cette hypothése, on s’attend a
observer en moyenne vingt cas.

— Sous-incidence de leucémie en milieu professionnel compa-
rativement & la population générale liée a un phénoméne de sélection de
type healthy worker effectCette hypothese non majorante ne sera pas
envisagée dans le cadre de ce travail.

Estimations

Les différentes estimations du nombre de cas de leucémie
attribuables aux rayonnements ionisants sont présentées dans le tableau 8.

Tableau 8

Estimation, selon diverses hypothéses, du nombre de cas
de leucémies attribuables aux rayonnements ionisants
dans la population francaise exposée professionnellement

Exposition cumulée moyenne 500 mSv 200 m$v 36,6 mMSv 26 mSv
ERR! | Risque Relatif 2,09 1,44 1,08 1,06
de
2.18/SYEraction Etiologique 522% 30,6% 7.4% 57%
Nombre de cas| Incidence pop. générale| 6,8 4,0 1,0 0,7
attribuable
Sur-incidence (x1,5) 10,4 6,1 1,5 1,1
ERR! | Risque relatif 3,85 2,14 1,21 1,15
de
5.7ISV| Eraction Etiologique 740% 533%  7.4% 13,0%
Nombre de cas| Incidence pop. générale| 9,6 6,9 2,3 1,7
attribuable
Sur-incidence (x1,5) 14,8 10,7 3,5 2,6

(1) exces de risque relatif.
(2) méme incidence qu’en population générale.
(3) incidence multipliée par 1,5 par rapport a la population générale.

Les deux premiéres hypothéses sur I'exposition cumulée aux
rayonnements ionisants sont données a titre indicaliies sont particu-
lierement défavorables et non réalistes. Elles correspondent au maximum
a quinze nouveaux cas par an de leucémies attribuables a I'exposition
professionnelle aux rayonnements ionisants chez les personnes exposées.
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Les deux derniéres hypothéses sont certainement plus proches de la réalité
et correspondent a un nombre de nouveaux cas par an lié a I'exposition
professionnelle aux rayonnements ionisants chez les personnes exposées
variant de 0,7 a 3,5. Ces estimations sont basées, nous I'avons vu, sur
une longue série d’hypothéses et sur un calcul simplificateur. Il s’agit
donc avant tout d'un ordre de grandeur. Les travaux a venir devraient
permettre de préciser les hypotheses de travail et les calculs.

Propositions pour la mise en place
d’un systéme national de surveillance
de certaines pathologies

Que ce soit en Algérie (francaise au moment des premiers
essais nucléaires atmosphériques) ou en Polynésie francaise, autour de
'usine de retraitement de La Hague ou autour des centrales nucléaires,
la France n'a mis en place aucun dispositif qui permette de réaliser une
surveillance épidémiologique particuliere des groupes de la population
potentiellement exposés a des émissions radioactives artificielles. Il est
intéressanta posteriori de tenter d’analyser cette situation.

Elle ne peut vraisemblablement pas étre expliquée par I'absence
de moyens financiers. Les sommes disponibles pour développer ce dispositif
étaient extrémement importantes. On estime par exemple que le co(t global
de l'usine de La Hague, dans sa configuration actuelle, a été d’environ 100
milliards de francs de I'époque. La mise en place d'un systeme adéquat de
surveillance épidémiologique n’aurait représenté qu’une infime fraction de
ces sommes (un petit nombre de millions de Francs).

Deux raisons semblent pouvoir étre évoquées. La premiére est
gue la mise en place de ce trés important ensemble est survenue a un
moment qui était celui du tout début, dans notre pays, de la mise en place
d’outils de surveillance épidémiologique. Ce n’est, en France, que depuis
la fin des années 70 et le début des années 80, que des efforts
institutionnels, souvent insuffisants, ont été faits pour se doter d’un relevé
de qualité des causes de déces ou des premiers registres de cancer. Alors
que les mémes efforts, financiéerement mieux soutenus, ont été faits depuis
la fin de la seconde guerre mondiale en Europe du Nord (Suede, Finlande,
Danemark), en Grande-Bretagne et aux Etats-Unis, ce retard francais
témoigne de la lenteur de la pénétration de la culture épidémiologique
dans notre pays. Force est de constater que ce retard n’est toujours pas
comblé aujourd’hui, dans le domaine des relations entre I'’environnement
et la santé, comme dans bien d’autres. Les enregistrements systématiques de
pathologies sont tres peu développés, ceux qui existent ont le plus souvent
une finalité de gestion et non pas de surveillance épidémiologique.

La seconde raison que lI'on peut évoquer pour expliquer cette
situation difficile est le fait que, jusqu’a I'heure actuelle, le nucléaire
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bénéficie, en particulier dans les milieux des décideurs, d’'une image plutét
positive et que I'on agit comme si ses éventuelles conséquences négatives
sur la santé et sur I'environnement étaient totalement maitrisées. Le
nucléaire militaire était I'enfant chéri de la stratégie d'indépendance
nationale du général de Gaulle. Le nucléaire civil a bénéficié de la méme
aura, comme en témoignent par exemple les statuts du CEA et de EDF.
On peut dire gu’il a existé dans notre pays, et qu’'il existe toujours, un
véritable lobby du nucléaire. Celui-ci a tout mis en ceuvre pour que les
effets positifs du développement du nucléaire civil soient les seuls dont
on parle. A cet égard, la publicité de EDF, qui vante la bonne qualité de
I'air en France comme étant une des conséquences du recours massif au
nucléaire pour la production d’électricité est trées démonstrative. Cette
stratégie a maintenant tendance a se retourner en partie contre ses instiga-
teurs, puisque les opérateurs du nucléaire ne disposent pas des outils qui
leurs permettraient de répondre aux attaques dont ils sont l'objet, en
particulier celles venant diwbby antinucléaire qui s’est mis en place.

La gestion de la communication autour déa#faire de La
Hague» témoigne bien de cette situation. Alors que des résultats
épidémiologiques alarmants étaient publiés et que des associations de
défense de I'environnement apportaient la démonstration de pratiques peu
conformes a la réglementation, les opérateurs du nucléaire ont réagi de
facon peu appropriée a la situation. L'épisode récent de la radioactivité
anormale détectée sur les conteneurs de transport des matériaux depuis
les centrales d’EDF jusqu’a l'usine de La Hague est une nouvelle
illustration de cette mauvaise appréciation des enjeux en cause et de la
facon dont il faudrait qu’ils soient traités par les opérateurs concernés.
L'ensemble de ces considérations doit étre analysé en regard de l'igno-
rance dans laquelle on se trouve concernant les effets potentiels des faibles
doses de radioactivité sur la santé. L’absence de connaissances claires
dans un domaine de la santé tel que celui-ci est un argument important
pour se doter des instruments de surveillance adéquats. Les justifications
en sont a la fois d’ordre scientifique et d’ordre social. D'un point de vue
scientifique, il ne serait pas responsable de continuer a développer des
activités de ce type sans se doter des moyens de connaissance appropriés.
D’un point de vue social, I'application du principe de précaution impose
de ne pas rester dans l'ignorance. Enfin, I'inquiétude de la population est
[égitime, et c’est un devoir que de tenter d’'y répondre de fagcon compléete
et rationnelle. Ces considérations militent pour le développement, dans
notre pays, d'un dispositif d’ensemble de surveillance de certaines
pathologies. Comme ceci a été souligné a plusieurs reprises, un tel
systeme ne peut pas étre spécifique du seul nucléaire. Il servira également
a surveiller des pathologies qui ne sont pas seulement la conséquence de
I’exposition aux rayonnements ionisants. Le débat en cours autour du
nucléaire doit aussi étre considéré comme une opportunité pour construire
un systéme national de surveillance épidémiologique qui soit plus adapté
a ce genre de situation que celui qui existe a I'heure actuelle.

Compte tenu de I'ensemble de ces considérations, il parait
raisonnable de se doter d’'un systéme national de surveillance de certaines
pathologies.
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Les pathologies qui peuvent faire Pobjet
d’une surveillance

Comme ceci a été déja souligné a plusieurs reprises, les
principaux effets des rayonnements ionisants sur la santé peuvent se
manifester de deux facons :

— perturbations des fonctions de reproduction
— induction de cancers.

Sur ces bases, on peut proposer les surveillances suivantes :

Dans le domaine de la reproduction humaine

Le processus qui améne a la naissance d'un enfant est sous la
dépendance des étapes suivantes :
— production de gamétes (spermatozoides et ovocytes avant la fécondation)
— rencontre de ces gameétes et fécondation
— production d'un ceuf viable (le zygote) qui s'implante dans l'utgrus
— développement de I'embryon jusqu’a la naissance.

Des modifications de I'environnement, en particulier par les
rayonnements ionisants, peuvent perturber le bon déroulement de ce processus.

En ce qui concerne les gameétes :
— les ovocytes sont blogués entre la naissance et le moment de la
fécondation. lls sont cependant I'objet d’'un processus de vieillissement qui
peut interagir avec I'exposition aux rayonnements ionisants (trisomies 21)
— les spermatozoides sont en production constante a partir de la puberté.
Ceci les rend particulierement sensibles aux modifications de I'environ-
nement, donc en particulier aux rayonnements ionisants. Des modifica-
tions de la production spermatique ont été rapportées apres l'accident de
Tchernobyl. L'observation de la production des gameéetes n'est pas aisée
en population générale, et ceci ne peut pas étre préconisé pour tout le
pays. Il pourrait cependant étre utile de se doter de véritalbdbserva-
toires» de la reproduction humaine. A la suite des inquiétudes concernant
la production spermatique évoquées ci-dessus, une grande etude multicen-
trique européenne est en cours en France, en Ecosse, au Danemark et en
Finlande. Elle consiste a étudier I'évolution des caractéristiques du sperme
dans des échantillons d’hommes dont la femme est enceinte au moment
de l'étude. Il existe a I'heure actuelle une vingtaine de centres d’étude
de conservation des ceufs et du sperme (CECOS) sur le territoire national.
On pourrait envisager que I'étude des caractéristiques du sperme des hommes
dont la femme est enceinte soit réalisée, a intervalles réguliers, par chacun
des CECOS francais. Si ceci était le cas, on disposerait la d’'un observatoire
sensible de I'évolution de la production gamétique. Néanmoins, une telle
entreprise nécessiterait des efforts de standardisation des mesures trés
importants, et linterprétation des résultats serait rendue difficile par les
nombreux facteurs susceptibles d’affecter la production spermatique.

Cependant, I'un des effets potentiels de la modification de la
production gamétique est une diminution du potentiel de fertilité des
individus. La mesure de la fertilité peut étre abordée, d'un point de vue
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épidémiologique, par I'’étude du délai nécessaire pour concevoir (le DNC).
Celui-ci est sensible non seulement aux altérations des gameétes, mais
également aux pertes embryonnaires précoces, en particulier celles qui
surviennent avant que la grossesse ne soit cliniquement détectée (par la
femme ou par des moyens médicaux). Une mesure systématique du DNC
au cours des consultations prénatales pourrait étre réalisée lors de toutes
les consultations d’obstétrique, permettant ainsi de disposer de données
recueillies de facon prospective mais qui pourraient étre analysées de
facon rétrospective, si des systéemes d’enregistrement fiables existaient
dans ce domaine. Ceci parait néanmoins tres difficile a réaliser dans
I'immédiat, mais devrait étre rendu possible par le développement des
systemes d’information : PMSI, informatisation des cabinets médicaux,
carte Sésame Vitale 2, etc. On pourrait éventuellement I'envisager dans
le cadre du carnet de santé délivré a chaque femme enceinte. Des enquétes
répétées en population générale pourront étre réalisées annuellement pour
établir un «suivi» du DNC, sur un échantillon représentatif de la population
frangaise, ainsi que au sein de sous échantillons judicieusement choisis.

La mesure de lincidence de la stérilité n'est pas aisée dans la
population générale. Il faudra cependant améliorer dans ce domaine le recueil
de l'information, aussi bien auprés des médecins généralistes, que des gynéco-
logues et des sages femmes et accoucheurs. Ces informations devront figurer
dans les carnets de santé et dans l'informatisation des données médicales.

Il n'existe pas de moyen simple et fiable qui permette de
mesurer 'incidence des avortements spontanés précoces.

Une fois qu'il est implanté, I'ceuf se développe. Ce développe-
ment est sous un double contréle. Génétique d’'une part, puisque la succession
des événements du développement embryonnaire est contrblée par le
potentiel génétique de I'ceuf. Environnemental d'autre part, puisque des
modifications de I'environnement intra-utérin peuvent grandement perturber
le bon déroulement de ce processus (rubéole et cécité, thalidomide et
phocomélie, di-éthyl-stilboestrol et appareil génital). Malgré les recherches
trés importantes réalisées dans ce domaine, on connait peu de choses sur les
causes de la plupart des malformations congénitales. Il s’agit de pathologies
qui surviennent dans environ% a 3% des naissances, si I'on considére
'ensemble des malformations congénitales. Quelques travaux ont cependant
montré qu’il existe une augmentation de la prévalence de malformations
congénitales a la suite d’irradiation de la mére. Ceci concerne certaines
malformations, en particulier les malformations du systéeme nerveux central
et les microcéphalies, qui ne représentent qu'une trés petite fraction de
I'ensemble des malformations congénitales. Des registres de malformations
congénitales permettent d’en mesurer la prévalence en population générale,
de surveiller leur évolution, éventuellement d’en rechercher les causes ou les
circonstances favorisantes. Il existe quatre registres de malformations con-
génitales en Francef( carte 4, page 123). Ces registres sont des structures
lourdes, principalement orientées vers la recherche étiologique. Compte tenu
de la dispersion des sources radioactives sur I'ensemble du territoire national,
'une des propositions possible serait I'extension des registres de malforma-
tions a I'ensemble du pays. Il s'agit cependant la d’'une proposition qui n'est
pas réaliste, a la fois d’un point de vue technique et d'un point de vue financier.
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D’un point de vue technique tout d’abord, car ceci nécessiterait
une standardisation des méthodes de diagnostic et le suivi des produits
de conception et des enfants. Les malformations ne doivent pas étre
recherchées uniguement parmi les naissances vivantes, mais également
parmi les mort-nés, les produits d'avortements (spontanés et provoqués).
Les malformations sont tres hétérogéenes dans leur mode de présentation,
elles ne peuvent pas toutes étre diagnostiquées lors de I'accouchement.
Leur diagnostic peut donc souvent nécessiter un suivi des enfants, ainsi
que le recours a des analyses génétiques (caryotype). La généralisation
des registres de malformations a I'échelon national serait donc tres
difficile.

Le codt actuel de I'enregistrement d’'une malformation congé-
nitale dans un registre est d’environ 800 F par cas enregistré. L’extension
de ce systeme a I'ensemble des malformations associées aux plus de
700000 naissances qui surviennent annuellement en France aurait un co(t
de plus de 10 millions de francs, pour un résultat de qualité discutable.

Plus que I'extension des registres existants, on pourrait tenter
de favoriser la déclaration et I'enregistrement des malformations congé-
nitales observées a la naissance.

Carte 4
Carte des registres de malformations congénitales

[] pas de registre g

[ registres de malformations congénitales
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Lors de la naissance de chaque enfant, un certificat de santé
a la naissance (rempli au plus tard au huitieme jour) doit étre rempli par
I’équipe obstétrico-pédiatrique et adressé aux services de la Direction
départementale de I'action sanitaire et sociale (DDASS) du lieu de
naissance. Entre autres informations, ce certificat doit comporter la
mention de I'existence d'une éventuelle malformation congénitale. Ces
certificats sont remplis de facon trés inégale selon les départements. Le
chapitre concernant les malformations congénitales est rarement utilisable,
car ces données sont souvent de mauvaise qualité.

Une action spécifique devrait étre entreprise de facon a stand-
ardiser et améliorer la qualité des données figurant sur les certificats de santé
a la naissance. Ceci devrait particulierement concerner les malformations
congénitales. Plutét que de créer un nouveau systeme d’'enregistrement, il
parait préférable d'améliorer les systemes existants. Alors que le systéme
des certificats de santé a la naissance existe depuis plus de vingt ans, il est
beaucoup plus utilisé dans une optique de gestion (prestations sociales liées
a la grossesse) et d'intervention (détection de grossesses a risque dans
certains départements) que de surveillance épidémiologique. Une action
incitative forte dans ce domaine pourrait comporter les éléments suivants :
— validation des données par des contrdles de gualité
— incitation des gynécologues-obstétriciens et des pédiatres a la collecte
d’informations de qualité
— analyse réguliere et publication des résultats a I'’échelon départemental,
régional et national
— utilisation de ces données dans l'analyse du fonctionnement du systéme
de santé
— utilisation des certificats de santé au huitieme jour comme support pour
des recherches épidémiologiques.

Cancers !

La plus importante source de renseignements sur les effets

cancérigéenes des rayonnements ionisants est le suivi deB0Q08urvi-

vants de Hiroshima et Nagasaki. Alors que I'explosion a eu lieu en 1945,
on a observé un excés de leucémies jusqu'au début des années 1980. A
partir du début des années 1970, on a commencé a observer un exces de
risque de déces par cancer du poumon, de I'cesophage, de I'estomac, du
cblon, de la vessie et par myélome chez les adultes des deux sexes, et
par cancer du sein et de I'ovaire chez les femmes. On observe également
une augmentation de I'incidence des cancers de la thyroide.

Une autre source importante de données épidémiologiques est
constituée par le suivi de DO0 sujets irradiés pour une spondylarthrite
ankylosante entre 1934 et 1954 en Angleterre. Les sujets ayant recu une dose
a la moelle osseuse de 2 a 6 Gy ont un risque de leucémie multiplié par
cing par rapport aux sujets non irradiés, avec une latence de 3 a 5 ans.

(1) Les éléments épidémiologiques de cette partie sont empruntés a : Hill C., Doyon
F., Sancho-Garnier H.Epidémiologie des cancersoll. Médecine Sciences,
Flammarion, Paris, 1997.
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On constate donc que l'ensemble des cancers voient leur
fréquence augmenter aprés exposition aux rayonnements ionisants. Les
organes les plus sensibles semblent néanmoins étre la moelle osseuse et
la thyroide. Les enfants semblent beaucoup plus sensibles que les adultes.
On ne dispose que de relativement peu d'informations sur la forme de la
relation dose-effet, en particulier aux plus faibles doses. Le temps de
latence dépend de I'Age et du type de cancer. Le cancer bronchopulmo-
naire (a la suite d’exposition au radon), le sarcome des os et les leucémies
sont les trois localisations cancéreuses qui, en France, peuvent étre
reconnues comme étant d'origine professionnelle aprés exposition aux
rayonnements ionisants. Le tableau suivant (tableau 9) présente la liste et
les localisations cancéreuses qui font I'objet d’'un enregistrement dans
I’ensemble des registres qualifiés par le Comité national des registres en
France, en juin 1998.

Certains cancers justifiant, de par leur étiologie, qu'un effort
particulier soit entrepris pour leur enregistrement systématique au niveau
national. Outre les localisations qui sont décrites ci-dessous, et en accord
avec le Comité national des registres, il nous semble que la priorité dans
ce domaine est la constitution d’'un registre national des cancers de
I’enfant. Ce projet est actuellement a I'étude.

Un enregistrement national pourrait étre mis progressivement
en place pour les localisations suivantes :

Leucémies et lymphomes

Les leucémies sont classées selon la lignée cellulaire atteinte :
lymphoide ou myéloide, et selon I'évolution spontanée lente ou rapide
(chronique ou aigué).

On estime qu’il y a chaque année enviro@00 nouveaux cas
de leucémies, dont 1% environ atteignent les enfants (elles représentent
environ 30% des tumeurs des enfants en France). Il y a chaque année
environ 6800 nouveaux de cas lymphomes non hodgkiniens. L’exposition
aux rayonnements ionisants entraine une augmentation du risque de toutes
les formes de leucémies, sauf la leucémie lymphoide chronique (LLC), et
peut-étre des lymphomes non hodgkiniens.

Les leucémies de I'enfant font a I’heure actuelle, en France,
I'objet d’'un enregistrement systématique au sein du registre national
des leucémies de I'enfant. Celui-ci existe depuis 1996, et sera complété
rétrospectivement jusqu’en 1990. Il enregistre a I'heure actuelle envi-
ron 450 leucémies par an (de 0 & 15 ans), il est en train d’étre étendu
a l'ensemble des lymphomes. Il s’agit d’'une importante base de
données pour la recherche (il est géré par I'Unité INSERM 170). En
dehors de la recherche étiologique explicative, ayant recours en
particulier aux techniques de la biologie moléculaire, c'est I'outil le
mieux adapté pour réaliser des études d'incidence, pour rechercher
d'éventuelles agrégations spatio-temporelles des cas et pour mettre en
évidence d’éventuels facteurs de risque environnementaux ou compor-
tementaux.
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Tableau 9

Registres qualifiés des cancers en France (1998)

Registres Habitants* Leucémies Thyroide | Myélome SNC
Enfants (< 15 ans)lymphomes
Métropole
Cancers généraux 953 000 habitants * * * *
Bas-Rhin 179 000 enfants
. * * * *
Cancers généraux 619 000 habitants
Calvados 126 000 enfants
Cancers généraux 485 000 habitants * * * *
Doubs 94 000 enfants
Cancers généraux 671 000 habitants * * * *
Haut-Rhin 131 000 enfants
Cancers généraux 795 000 habitants * * * *
Hérault 137 000 enfants
Cancers généraux 1 016 000 habitants * * * *
Isére 205 000 enfants
* * * *
Cancers généraux 480 000 habitants
Manche 96 000 enfants
Cancers généraux 550 000 habitants  « * * *
Somme 110 000 enfants
Cancers généraux 343 000 habitants * * * *
Tarn 57 000 enfants
Cancers enfant * * * *
Lorraine 798 000 enfants
Cancers enfant * * * *
PACA 458 000 enfants
Hémopathies malignes 494 000 habitants *
Cote-d’Or 94 000 enfants
Leucémie de I'enfant *
national 10 800 000 enfants
Population couverte
métropole
Population générale 6 406 000 5 912 Q00 5 912000 5 912
Enfants < 15 ans 10 800 OPO 2 396 000 2 396 POO 2 396
Hors métropole
Cancers généraux 329 000 habitants * * * *
Martinique
Cancers généraux 164 000 habitants * * * *

Nouvelle-Calédonie

* Recensement INSEE de 1990 (sauf Nouvelle-Calédonie, recensement 1989).

126 Chapitre 6

000
000



Ce n’est que lorsque le recul disponible sera plus important
(au moins une quinzaine d’année d’enregistrement), que ce registre pourra
étre pleinement utile pour réaliser des études sur de petites entités
géographiques, de la taille de celle de Beaumont-Hague par exemple. Dans
la méme unité de I'INSERM (U. 170) est menée la recherche méthodo-
logique sur I'analyse géographique de la survenue d'événements rares
dans de petites entités géographiques.

Les leucémies de l'adulte font I'objet d'un enregistrement
systématique dans tous les registres généraux de cancers.

Myélomes

Les myélomes sont associés a I'exposition aux rayonnements
ionisants. Leur nombre est estimé en France a environ 1 800 nouveaux
cas par an. Les facteurs étiologiques sont les mémes que ceux des
leucémies et lymphomes. Bien qu’ils posent d’'importants problémes de
diagnostic, il semble indispensable de se doter progressivement d'un
systeme d’enregistrement concernant cette pathologie.

Cancers de la thyroide

Les cancers de la thyroide représentent enviréf @es cas
incidents des cancers. On estime qu'il y a chaque année en Fréofe 2
nouveaux cas et cinq cents déces. On observe, depuis les années 1970,
une augmentation du taux d’incidence, sans que l'on puisse dire si
I'observation est seulement liée a I'amélioration des méthodes diagnosti-
gues ou s'il existe une réelle augmentation de l'incidence.

Les rayonnements ionisants constituent le principal facteur de
risque de cancer différencié de la thyroide, et c'est le seul type
histologique imputable aux rayonnements. La thyroide est un des organes
les plus sensibles aux radiations. Cette sensibilité est trés importante chez
les enfants et elle diminue quand les personnes sont irradiées aprés I'age
de 40 ans. Aprés une irradiation dans I'enfance le risque de cancer de la
thyroide est multiplié par neuf par Gy d’exposition. A dose égale, ce
risque relatif est plus important chez les femmes que chez les hommes.
Plusieurs indices laissent a penser que le risque est plus important si une
méme dose est délivrée plus rapidement.

Pour I'ensemble de ces raisons, les cancers de la thyroide
devraient constituer I'un des éléments importants d'un systéme de
surveillance épidémiologique des rayonnements ionisants. Des efforts
devraient donc étre entrepris dés a présent en vue de la constitution d’'un
registre national des cancers de la thyroide.

Systéme nerveux central (SNC)

Les tumeurs du systéme nerveux central sont rares, elles
constituent moins de % de la mortalité par cancer. On estime qu’elles
représentent au total environ780 nouveaux cas par an en France. Parmi
elles, les tumeurs cérébrales sont en augmentation réguliére depuis 1950.
Cette évolution est, en partie au moins, liée a I'amélioration du diagnostic.
Les rayonnements ionisants sont un facteur de risque de tumeur cérébrale.
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Bien que I'épidémiologie des tumeurs cérébrales soit particu-
lierement difficile, en particulier pour des raisons diagnostiques, il semble
raisonnable de proposer de mettre en place progressivement une sur-
veillance systématique de ces tumeurs.

D’autres localisations sont, partiellement, liées & I'exposition
a des rayonnements ionisants. Néanmoins, leur enregistrement systémati-
gue ne parait pas justifié. Il s’agit des localisations suivantes :

Cancers du poumon

Ce type de cancer représente la premiere cause de mortalité par
cancer en France. On estime qu’en France il y a envird@d0@zouveaux
cas par an. C’est un cancer dont l'incidence est en augmentation. Le tabac
est responsable d’environ 80 des cas de cancer du poumon en France
(85% chez I'homme et pres de 20 chez la femme).

On estime néanmoins queY® environ des cancers du poumon
pourraient étre la conséquence de I'exposition au radon (cité dans Bradbury,
J., 1998).

Le probleme de la surveillance de ce type de tumeur est
complexe. Il s’agit en effet du plus fréquent des cancers et il ne paraitrait
pas raisonnable de proposer la mise en place d'un systéme national de
surveillance pour une pathologie aussi fréquente, alors que seule une
faible proportion des cas peuvent étre liés au probléeme présenté ici. En
outre, il n’existe actuellement aucun moyen de reconnaitre individuelle-
ment les cas de cancer du poumon qui sont liés a I'exposition au radon.
En effet, on peut en méme temps étre : fumeur ou non fumeur et exposé
ou non au radon et étre atteint d’'un cancer du poumon.

D’autre part, I'analyse épidémiologique des cancers du poumon,
dans leur lien éventuel avec le radon, est rendue difficile, du fait de I'existence
d'un facteur de confusion aussi important que la consommation de tabac.

Pour I'ensemble de ces raisons, nous ne pensons pas utile de préco-
niser, a I'heure actuelle, I'enregistrement de tous les cas de cancer du poumon.

Os

Les tumeurs primitives des os sont rares, elles représentent environ
0,5% de tous les cancers. Leur diagnostic différentiel avec les métastases
osseuses d'autres tumeurs primitives est difficile. La fréquence des ostéosar-
comes varie peu d'une population a l'autre, ce qui suggére que la composante
environnementale est faible. On a pu montrer un excés de tumeurs osseuses
chez les ouvriers exposés au radium dans une fabrique de montres a cadran
lumineux, ainsi que des ostéosarcomes de la méachoire parmi les ouvriéres
humectant avec leurs levres des pinceaux enduits de peinture radioactive.

La principale tumeur osseuse concernée par les rayonnements
ionisants est I'ostéosarcome. Mais cette tumeur est rare, son diagnostic
est difficile, elle connait d'autres facteurs de risque (maladie de Paget,
syndrome de Li et Fraumeni).

Dans ces conditions, il semble qu'il serait trés difficile d’instituer
un systéme de surveillance systématique concernant ces tumeurs.
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Sein
Le cancer du sein est le plus fréquent des cancers de la femme
dans le monde. En France, il existeD nouveaux cas par an.

Outre les facteurs génétiques de prédisposition qui concernent
5 a 10% des cancers du sein, les facteurs de risque sont d'abord
hormonaux et alimentaires. Les rayonnements ionisants sont liés a une
augmentation du risque spécialement lorsque l'exposition a eu lieu
pendant I'adolescence, chez les femmes multipares, ou chez les femmes
ayant eu une mastopathie bénigne.

Le méme type de raisonnement peut étre fait ici qu'en ce qui
concerne le cancer du poumon. Pour les mémes raisons (trés grand nombre de
cas, trés faible proportion de cas attribuable aux rayonnements ionisants,
importants facteurs de confusion), il ne semble pas raisonnable de proposer un
enregistrement systématique des cancers du sein dans le cadre de ce rapport.

Il convient néanmoins de signaler le probleme particulier de
I'éventuelle augmentation de risque de cancer du sein du fait de la
répétition abusive de mammographies de dépistage du méme cancer du
sein. Des stratégies de dépistage adéquates doivent étre préconisées, elles
doivent éviter la répétition trop fréquente de cet examen, sous peine de
se retourner contre leur objectif premier.

Prostate
Il s’agit d’'un cancer tres fréquent chez 'homme aprés 50 ans.
Il'y a en France environ 280 nouveaux cas tous les ans.

Une augmentation de la mortalité par cancer de la prostate a
été rapportée dans deux cohortes de travailleurs du nucléaire, mais ceci
pourrait étre lié a une contamination interne ou a un biais de sélection
(Cardis, E. 1995). Les plus importants facteurs de risque sont nutritionnels
et hormonaux. Il ne semble donc pas possible de bénéficier d'un
enregistrement systématique pour détecter, au niveau de la population, un
éventuel lien avec I'exposition aux rayonnements ionisants. Par contre, la
mise en place d'une surveillance systématique peut se révéler extréme-
ment intéressante si I'on considere I'ensemble des perturbations de
I'environnement, et non plus seulement les rayonnements ionisants.

Instruments de surveillance des pathologies

Le texte suivant présente la synthése du travail du groupe
«Instruments de surveillance des pathologieséuni par le Réseau
national de santé publiqgue (RNSP) pour analyser le probléeme spécifique
des outils qui peuvent étre mis en place pour la surveillante
document de travail complet figure dans les annexes, page 181 de ce
rapport.

(1) Groupe de travail du RNSP : Bard D., Bourguignon M., Boutou O., Cassagnou
H., Chérié-Challine L., Clavel J., Coquin Y., Courvalin C., Drucker J. (président),

Germonneau P., Gilbert C., Hill C., Isnard H., Jouan M. (coordonnateur), Jougla E.,
Lacronique J.-F., Linden G., Medina S., Piechovski M., Spira A., Valero M., Verger P.
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Tableau 10

Sources de données disponibles et envisageables pour la surveillance

Source

Nature

Disponibilité

1. INSERM SC8

Mortalité

Depuis 1968
Exhaustives France entiere

2.1 Registres de cancers

Registres tous ages
Tous cancers

Hémopathies malignes
Cancers digestifs
Cancers gynécologiques

Registres pédiatriques
Tous cancers

Leucémies

Bas-Rhin, Calvados, Doubs,

Hérault, Isére, Manche, Somme

Tarn
(11% de la métropole)

Cote-d’Or, Manche
Bourgogne, Calvados
Cote-d’Or

Régionaux (Lorraine, PACA,
Bretagne, Auvergne-Limousin,
Rhénes-Alpes)

(28% de la métropole)
France métroplitaine

congénitales, cardiopathies isck
miques, accidents vasculaires
cérebraux, diabétes insulino-
dépendants, grossesses extra-
utérines, handicaps de I'enfant
maladies inflammatoires du tub
digestif)

2.2 Autres registres (malformationiorbidité diagnostiquée

é-

Selon le cas départementaux
régionaux

3. PMSI

Morbidité diagnostiquée

Bonne

4. Médecins, pharmaciens
et grossistes-répartiteurs
en pharmacie

Médicaments « sentinelles »

Inexistante a ce stade

5. Systemes de veille épidémig
gique

Idtaladies transmissibles
essentiellement

Couverture nationale en
principe, régionale pour certain

6. Laboratoires spécialisés
(anatomopathologie, hémobiolog

Morbidité diagnostiquée
ie)

A vérifier selon les régions
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Accessibilité

Fiabilite

Intérét pour la surveillance

Année n-18 mois

Fiabilité variable selon type
de pathologie, age au déces
Probleme de calcul des taux
dans « petites zones »

Intérét du suivi de la mortalité
globale dans les zones a survei
Utilité limitée pour pathologies
a faible létalité

400
Ann

F & 800 F par cas
ée n-3

Année n-2
Année n-2
Année n-2

Année n-2

Année n-2

Bonne fiabilité compte tenu de
procédures de validation

sGrande valeur pour la surveillan

ller

ce

Selon les cas en temps réel ou
année n-2

Bonne fiabilité en général.
Couverture : 25% des naissanc
pour les malformations
congénitales

Grande valeur pour la
asirveillance

Le délai nécessaire pour complé
la base nationale est actuellem
de 8-9 mois.
Chaque DRASS dispose égale-
ment d’'une base de RSA de s
région. La base est mise

a jour tous les 6 mois.

dbiagnostics confirmés. Reste 3
atéfinir les diagnostics pertinent
a surveiller

Au niveau local ou il est nominat
de PMSI permet des recoupeme
et des vérifications d’exhaustiviti
Avec les améliorations prévues
peut efficacement compléter
d’autres sources de données

if
nts

Sans objet a ce stade

Sans objet a ce stade

la systématisation de l'uti
du code barre pour I'enregistrem
informatique des médicaments
délivrés par les officines
pharmaceutiques et leur centra

maladie permet d’envisager
a l'avenir une surveillance

de la délivrance de certains
médicaments " sentinelles ".

isation
ent

sation par les organismes d'assurance

Réponse trés rapide, résultats
cilement accessibles

f8asés sur le volontariat, taux d

réponse variables. Capables de
déceler seulement des
phénoménes massifs

des réseaux de médecins senting
2 pourraient en principe étre a mé
de surveiller certaines pathologi
autres qu'infectieuses. La conditi
est une adaptation de ces rése
afin de leur permettre une telle
extension. Des réseaux de méde
sentinelles pourraient étre utilis
a des fins d’alerte.

elles
me
es
on
aux

cins
és

A vérifier selon les régions

A étudier

_Si couverture nationale et sta
disation des procédures de valic
tion, peut dans I'avenir complét

d’autres sources de données

ndar-
a.
er
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Tableau 10 (suite)
Sources de données disponibles et envisageables pour la surveillance

Source Nature Disponibilité
7. Enquétes santé Morbidité déclarée ou ressentie INSEE/CREDES
8. ALD 30 Morbidité Variable selon départements
9. Certificats de santé Morbidité : malformations A préciser
congénitales
10. Données de médecine du tritortalité /Morbidité Selon le cas
vail diagnostiquée

La surveillance sanitaire des personnels susceptibles d’'étre
professionnellement exposés a des rayonnements ionisants, qu'il s’agisse
de l'industrie nucléaire ou de toute autre situation (personnels hospitaliers)
est un cas particulier d’application de la Iégislation organisant la médecine
du travail. Elle n'a pas été traitée ici, non plus que les expositions
médicales a visée diagnostique ou thérapeutique subies par les patients,
qui devront étre abordées dans la suite de ces travaux.

1) Objectifs du sous groupe
» Présenter I'ensemble des données éventuellement utilisables en France
a des fins de surveillance, en discuter les limites et en préciser
I'accessibilité.
 Discuter des pathologies a surveiller selon un ordre de priorité.
» Sur la base de ces priorités, lister les sources de données a privilégier, en
I'état ou sous condition d’amélioration de la qualité des données.

2) Informations disponibles

Les sources de données utilisables pour la surveillance sont
listées au tableau 10, classées par ordre de disponibilité décroissante. En
italique figurent les sources qui, en [|'état actuel, ne paraissent pas
utilisables pour la surveillance.
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Accessibilité

Fiabilite

Intérét pour la surveillance

Enquétes décennales ou quadri
nale

Données a acheter aux organis
mes producteurs

efchantillons non représentatifs
de la population frangaise.

Diagnostics sujets a caution

Utilisation uniqguement nationale.

Trés faible.
Morbidité ressentie a long term

)

Aupres des Caisses locales de S
délais a voir localement

$/niquement assurés du Reégim
géneral. Fiabilité d’ensemble
a évaluer

eTrés limité. Les ALD 30 ne suive
pas l'incidence naturelle d'une
maladie et pour les pathologies
pour lesquelles le taux de guéris
est éleve, le systeme se préte
mal a une reconstitution rétrospe
tive des taux d’incidence.
Actuellement, I'organisation pal
Caisse locale d’Assurance Malad
du systéme des ALD 30 se pré
mal a une utilisation directe
pour des besoins de surveillan
épidémiologique

Départements, DGS

Non exhaustifs. Diagnostics I
validés

&aible car non-renvois des certifica
et réponses partielles, notamm
parce que les informations manqui
plus souvent en cas de malformat
ou de pathologie néonatale

Selon le cas

Selon le cas

Uniquement valable pour de
grandes entreprises et limitée
certaines populations d'age adu
et actifs

[0

on

ie
te

ce

S
ent
ent
ion

rares
A
te

3) Recommandations pour améliorer la surveillance sanitaire,
utilisations potentielles des informations issues de la
surveillance actuelle et de ces développements éventuels
Les pathologies a surveiller en rapport avec I'exposition aux

rayonnements ionisants doivent étre biologiguement plausibles. Au-dela

des données denortalité qui constituent un systeme efficace comme

indicateur global de premiére intention et pour les pathologies a forte

[étalité, il convient de poursuivre les efforts sur tegistres de cancers
et demaladies congénitaled’abord. En ce qui concerne les registres de

cancers, il faudrait tendre vers un raccourcissement du délai de complé-
tude et vers une extension de la couverture géographique de certains

cancers. Chez I'enfant, uregistre national des cancers de I'enfant

pourrait étre mis en place. Une telle possibilité pourrait étre étudiée pour

certains cancers de l'adulte (hémopathies malignes, cancers de la

thyroide, tumeurs

cérébrales).

D’autres sources de données sur la morbiditéPMSI, ventes

de médicaments, systémes de veille épidémiologique, laboratoires spécia-

lisés) pourront étre exploitées a court et moyen terme, a condition

d'assurer la coordination et la standardisation de ces données au niveau

régional ou national.
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Ces données améliorées de surveillance ne trouveront toute
leur utilité que si elles sont complétées par une surveillance coordonnée
des expositions aux rayonnements ionisants (des données sur les modes
de vie sont indispensables pour estimer les doses recues par différents
groupes de population) et par des travaux de recherche étiologique.

La surveillance de I'état de santé des populations francaises et
les efforts a faire pour I'améliorer ne peuvent pas se limiter a la seule
problématique de I'exposition aux rayonnements ionisafite doit
également bénéficier a I'étude d’autres expositions.

Il convient des a présent geendre les dispositions nécessaires
en vue d'étre en mesure de répondre aux besoins grandissants de connais-
sance de l'état de santé des populations, qu’il s'agisse de servir la
surveillance épidémiologique, la recherche étiologique, I'allocation de res-
sources publiques ou de répondre aux inquiétudes exprimées par le public.

Réalisation d’enquétes spécifiques

Comme ceci est le cas autour de I'usine de La Hague, certaines
expositions particulieres (ou des incidents ou accidents) peuvent nécessiter
la réalisation d’enquétes spécifiques. Ceci est, par exemple, actuellement
le cas autour de I'école de Nogent-sur-Marne, construite sur un site riche
en déchets radioactifs. Ces études peuvent concerner la mortalité générale
et spécifique par cancer, la reconstitution d'une cohorte rétrospective ou
la mise en place d'un suivi prospectif comparatif, de personnes exposées
et non exposées, voire enfin la réalisation d’études d’'incidence.

La mise en place du systéeme de surveillance préconisé plus
haut permettrait d’évaluer rapidement l'impact sanitaire de situations
« accidentelles particuliéres, notamment en permettant de bénéficier de
données de référence antérieures.

L'opportunité de réalisation de ces études devra étre basée sur
I'analyse de trois types d’arguments :
— la pertinence épidémiologique, qui découle d'une évaluation du risque
telle qu’elle a été présentée page;18
— la puissance attendue de I'étude, c’est-a-dire sa capacité a effectivement
permettre de répondre clairement a la question qui est posée
— le contexte sociologique dans lequel survient la demande.

Les pathologies concernées par ces études sont essentiellement
les leucémies, éventuellement les cancers de la thyroide ou le cancer du
poumon, éventuellement d'autres pathologies.

Ces études peuvent concerner des zones géographiques de
petite ou trés petite taille. Il peut alors étre nécessaire de recourir a des
méthodes d’analyse particuliéres. En effet, on se trouve dans des situations
ou I'on a affaire a des maladies rares, survenant dans des échantillons de
trés petite taille (quelques centaines ou quelques milliers de personnes),
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avec des expositions parfois incompletement connues. Il s’agit donc de
calculer des taux d’incidence dans des conditions limites, puis de les
comparer a des taux d'incidence de référence, provenant de données
nationales, régionales ou locales. Les probléemes méthodologiques sont
nombreux, linterprétation de ce type d'analyse est particuliérement
difficile. La puissance statistique peut éventuellement étre augmentée en
regroupant les résultats provenant de plusieurs sites similaires, ajoutant
encore un niveau de difficulté. Le recueil dennées nécessaires a ce type
d’analyse et leur utilisation devraient faire I'objet d’'une attention particuliere,
par la création d’'une unité spécifiquement consacrée a ces probléemes au sein
de I'Institut de la Veille Sanitaire, en relation avec I'INSERM.

Mise en ceuvre et éthique
des enquétes de santé publique

Le tableau 2, page 64 a présenté les obstacles a la reconstitu-
tion d'une cohorte rétrospective des enfants nés ou ayant vécu dans le
canton de Beaumont-Hague.

L'accumulation de ces difficultés peut rendre tres difficile la
réalisation de telles enquétes, méme si les fondements de la réglementa-
tion ne sont pas discutables.

Ce type d'étude souléve également des problémes éthiques
exposeés ci-apres :

L'accés au RNIAM est encadré par l'article R.161-37 du Code
de la Sécurité sociale qui limite son utilisation au seul cas ou il existe un
bénéfice individuel direct pour la personne. Ce recours est autorisé par
arrété du ministre chargé de la Santé, pris sur avis de la CNIL. La méthode
proposée est en France la seule fagon de procéder pour reconstituer de
facon rétrospective une cohorte sur une population non captive et
enregistrer les cas de cancers et de pathologies. La France ne dispose en
effet pas de registres nationaux de cancers sauf pour ce qui est des
leucémies et lymphomes de I'enfant, depuis une période trés récente. Ce
registre existe depuis trop peu de temps pour pouvoir étre utilisé dans
cette étude, ou dans toute autre étude consacrée a la survenue de
pathologies depuis plus de cing ans. Les seules études qui peuvent étre
réalisées sont des études cas-témoins, a partir des personnes effectivement
malades. Outre le fait que ces études ne peuvent étudier qu'une pathologie
a la fois, leurs principales limitations viennent des biais de sélection et
d’'information qu’elles comportent. Les trés vives discussions qui ont lieu
autour de I'étude cas-témoins des leucémies du Nord-Cotentin de J.-F.
Viel en sont la meilleure illustration. C’est la raison pour laquelle 'une
des quatre recommandations du rapport Black sur I'excés de leucémies a
Seascale en West Cumbria était la reconstitution rétrospective d'une
cohorte des enfants nés a Seascale ou en ayant fréquenté les écoles.
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Ce projet pose un double probléme éthique. Dans une société
de droit protégeant les libertés individuelles, a-t-on le droit tteaquer»
une personne en recherchant son adresse actuelle et de la cchtacter
A-t-on le droit de l'interroger directement sur son état de santé et ses
antécédents de cancers et sur d'autres pathol8gies

Le premier point amene a considérer les notions de liberté
individuelle, de bénéfice individuel et de bénéfice collectif. S’il existe un
bénéfice individuel direct (personnes en danger, mesures de prévention
ou traitement applicables...), il ne fait pas de doute que la société a le
devoir de rechercher la personne concernée, de l'informer du risque et de
lui proposer des mesures de protection, de détection ou de prévention. Si
le bénéfice est collectif, la recherche fait appel a la citoyenneté et a la
solidarité des personnes qui constituent la société et Iégitime la recherche
de I'adresse actuelle des personnes. En retour, la société se doit d’informer
la personne et de lui laisser la liberté de répondre aux sollicitations des
enquéteurs. Le bénéfice collectif ne doit cependant pas prendre le pas sur
le détriment individuel, s'il existe. Néanmoins, on peut, dans certaines
circonstances, considérer que le bénéfice collectif de santé publique peut
primer sur les considérations personnelles. Il appartient aux comités d’'éthique
et a la Commission nationale informatique et liberté d’apprécier ces éléments.

Le second point concerne l'interrogatoire direct de la personne
ou de la famille sur son état de santé et ses antécédents de pathologies. Ces
guestions peuvent générer des perturbations psychologiques, particulierement
si I'on s’adresse a une personne ayant souffert d'un cancer, ou a I'un de ses
proches. Cet aspect n'est pas spécifique a ce genre d'étude mais concerne
les études épidémiologiques rétrospectives dans leur ensemble. Par ailleurs,
on ne met pas en péril le secret médical dans la mesure ou I'on valide le
diagnostic par la suite auprés du médecin traitant et que les informations
recueillies dans le cadre d'une étude épidémiologique sont couvertes par le
secret médical. Ce probleme ameéne a suggérer de traiter les études
épidémiologiques de facon parallele a ce qui existe pour les études de
recherche clinique et biologique, sans bénéfice direct pour les personnes (loi
Hurriet). De la méme facon qu'il existe, dans ce dernier cas, des comités
consultatifs pour la protection des personnes dans le cadre de la recherche
biologique et médicale (CCPPRB), on pourrait imaginer la création de comités
similaires en ce qui concerne la recherche et l'investigation épidémiologique.

Dans cette étude, on peut considérer qu’il existe un bénéfice
collectif, la société pouvant prendre des décisions de gestion d'un risque
uniquement & partir du moment ou celui-ci est identifié. On peut aussi
invoquer I'existence d’'un bénéfice individuel direct. En effet, I'étude peut
conclure de deux facons différentes :

— soit on ne met pas en évidence de risque et ce résultat peut contribuer
a rassurer les personnes ayant vécu dans le Nord-Cotentin, d'ou un
bénéfice individuel direct. Ce raisonnement n'est valable qu'a la seule
condition que l'on dispose d'une puissance suffisante pour mettre en
évidence un effet s'il existe réellement. Si tel n’est pas le cas, le systéme
de surveillance mis en place doit étre poursuivi jusqu'a ce que la
puissance nécessaire soit atteinte
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— soit on met en évidence un effet et ceci peut étre a l'origine d'une
décision visant a protéger la santé des personnes concernées, par exemple
en leur proposant une surveillance particuliére.

Si les autorités compétentes s’'opposaient a la réalisation de
cette étude, la discussion serait alimentée sur deux points :
— faut-il élargir les conditions d’acces au RNIAM aux enquétes épidémio-
logiques ou le bénéfice attendu est colle2tiflous pensons que la réponse
a cette question doit étre positive, et nous proposons donc d’envisager dans
ce sens la modification de la réglementation (article R.161-37 du Code de
la Sécurité sociale), en incluant les études épidémiologiques dans les
raisons qui peuvent justifier l'utilisation du RNIAM
— faut-il encourager la mise en place de systéemes d’information a
I’échelle nationale pour certaines patholog?elsa encore, la réponse nous
semble devoir étre positive, dans les conditions qui sont présentées plus
loin dans ce rapport.

On pourrait, au minimum, simplifier et regrouper les procédu-
res d’agrément. L'une des solutions pourrait étre atteinte par la création
de I'équivalent du CCPPRB dans le domaine de I'épidémiologie. Les
comités pourraient se voir confier 'examen de I'ensemble des problémes
juridiques et éthiques soulevés par la réalisation d’enquétes épidémiolo-
giques. Leur accord pour un protocole devrait alors dispenser de I'ensem-
ble des autres autorisations actuellement nécessaires.

Remarquons gu’en Grande-Bretagne, la réalisation d’'une enquéte
similaire n’oblige pas a recontacter les personnes : tout se passe par
croisement de fichiers et grace a I'existence d’un registre national de cancer.
Les auteurs britanniques insistent particulierement sur cet aspect des choses
a travers la phrase suivantecnone of the children or their parents have
been approached personally for informatier{Gardner, M.J. eal., 1987).

Ceci nous amene a nous interroger sur les dispositions qui pourraient
faciliter la réalisation d’enquétes épidémiologiques dans un tel contexte.

S’il est en effet Iégitime, compte tenu des problémes éthiques
précédemment évoqués, que la société se dote d’'un arsenal réglementaire
et juridique pour la protection des personnes, il serait regrettable que ceci
rende impossible la réalisation d’enquétes qui sont par ailleurs socialement
et éthiquement justifiées.

Organisation au niveau national

de la surveillance dosimétrique
des personnes potentiellement
exposées aux émissions radioactives

Ce texte présente la synthése des travaux d’'un sous-groupe de
travail réuni par le RNSP. Le document de travail complet figure sur le
site de La Documentation francaise : http://www.ladocfrancaise.gouv.fr.
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Trois domaines particuliers sont concernés par la mesure des
expositions radioactives. |l s’agit respectivement de la surveillance
dosimétriqgue des personnes exposées professionnellement, de la mesure
des données métrologiques de I'environnement, enfin de la radioprotection
en milieu médical.

Les deux documents suivants présentent la synthése des
travaux des sous-groupes réunis par le RNSP sur les deux premiers sujets.
Le troisieme document présente une analyse de la législation francaise et
européenne pour la protection en milieu médical.

Données de surveillance dosimétrique

Ce texte présente la synthése des travaux d'un sous-groupe
réuni par le RNSP :

1) Objectifs du sous-groupe
* Recenser les personnels soumis a la surveillance dosimétrique.
» Recenser les organismes assurant la surveillance dosimétrique.

» Faire le bilan des données disponibles et leur adéquation a
des activités de surveillance épidémiologique.

« Définir les actions a entreprendre pour que les données dosimeé-
triques soient utilisables dans une optique de surveillance épidémiologique.

2) Les informations disponibles
La dosimétrie recouvre les mesures faites pour évaluer :

« L’'exposition externe des travailleurs exposés aux risques des
rayonnements ionisants a 'aide d’'un dosimétre.

¢ L’exposition interne de ces mémes personnes par des
mesures effectuées directement sur ’homme (mesures corps entier et
mesures sur les excrétas).

Recensement des organismes chargés de la surveillance

dosimétrique

La synthése des informations sur la population professionnel-
lement exposée et les niveaux d’exposition est assurée par 'OPRI qui a
la responsabilité réglementaire de centraliser I'ensemble des données sur
I’exposition des travailleurs.

Dosimétrie externe La surveillance par dosimétrie photo-
graphique individuelle est réalisée par des laboratoires dont certains
sont agréés par arrété interministériel pour la surveillance des tra-
vailleurs des entreprises extérieures intervenant en secteur nucléaire.
Cette surveillance est imposée par la réglementation pour les tra-
vailleurs les plus exposés (classés dans tatégorie A» au sens de
la réglementation). Les travailleurs dont I’exposition n'est pas suscep-
tible de dépasser un tiers des limites de dose prévues (catégorie B)
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doivent bénéficier d’'une évaluation de la dose, mais I'employeur dispose
du choix de la méthode.

Outre I'OPRI qui assure 3% de la surveillance dans le secteur
nucléaire (données 1996 — BO6 personnes surveillées), les autres
laboratoires en charge de cette surveillance dosimétrique sont les suivants :
— Electricité de France (EDF) : 30;

— COGEMA-laboratoire de La Hague : %;

— Institut de prévention nucléaire (IPN) %;

— Laboratoire central de l'industrie électrique (LCIE) %8

— Cogéma-laboratoire de Marcoule %&;

— Institut de protection et de sdreté nucléaire (IPSNY4 ;5
— Centre d'études et de recherches nucléaires (CERN.: 4

Certains exploitants exercent la surveillance de personnels de
catégorie B par le film d’autres utilisent les détecteurs thermoluminescents,
des dosimeétres électroniques ou toute autre moyen de mesure pertinent.

Le contréle de I'exposition des travailleurs du domaine non
nucléaire (médical, industrie, et recherche -892 personnes en 1996) est
essentiellement assuré par I'OPRI @6, le LCIE (21%) et le laboratoire
de la société PHILIPS, qui n’intervient que dans le secteur médical.

Dosimétrie interne. En régle générale, les personnels interve-
nant dans les installations nucléaires sont contrélés par les laboratoires
des exploitants de ces installations. L’'OPRI effectue les examens au profit
des salariés du secteur non nucléaire.

La traduction des activités incorporées en dose efficace (gran-
deur qui pourrait s'ajouter a la dosimétrie externe) n’est actuellement pas
prévue par la réglementation qui mentionne seulement I'obligation d'ins-
crire l'activité correspondante incorporée, en fraction de la limite an-
nuelle, au dossier médical. Cette inscription n’est d’ailleurs recommandée
gue lorsqu’un dixieme de cette limite est atteinte.

Population professionnelle exposée et niveaux d’exposition

Dosimétrie externe réglementaire Un bilan annuel des
données recueillies pour tous les travailleurs (hors le secteur de la défense)
figure dans le rapport annuel de I'OPRIe tableau ci-aprés centralise
sous forme d’ordres de grandeur les informations disponibles pour I'année
1995 (tableau 11).

On peut estimer a plus d’'un million de personnes I'effectif des
travailleurs ayant fait I'objet, au cours des quarante derniéres années,
d'une surveillance de leur exposition externe.

Dosimétrie interne. En ce qui concerne I'exposition interne,
aucun bilan précis n'est disponible. On peut cependant estimer la
population régulierement surveillée a environ D00 personnes, appar-
tenant a l'industrie nucléaire civile et militaire principalement, ainsi qu’au
milieu médical et de la recherche (environ(®).
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Tableau 11

Répartition par effectif surveillé et dose collective des différentes
catégories de personnes exposées professionnellement

aux rayonnements ionisants

Secteur d'activité Effectif Dose collective (h.Sv)
Défense 6 000 2
Usages médicaux 130 000 20
Usages industriels 20 000 15
Cycle nucléaire militaire 5 000 1
Cycle nucléaire civil 70 000 100
Autres 20 000 2
Total 250 000 140

Modalités d’acces a ces données

Dosimétrie externe réglementaire.L'accessibilité de ces don-
nées est fonction du support sous lequel elles ont été collediégentaire
de ces données avec leurs supports figure dans le tableau 12 ci-dessous.

Tableau 12

Inventaire des données de dosimétrie externe réglementaire
et accessibilité

Laboratoire Période Données Support
OPRI 1967/75 Tous les résultats mensuels Microfilms
Cumuls annuels Papier
1976/81 Résultats mensuels >0,3mSy| Papier
1982/89 Résultats mensuels >0,2mSy| Papier
1990/97 Tous les résultats mensuels Informatique
LCIE 1969/75 Tous les résultats mensuels Papier
1976/81 Résultats mensuels >0,3mSy| Papier
1982/93 Résultats mensuels >0,2mSy| Papier
1994/97 Tous les résultats mensuels Informatique
PHILIPS 1993/97 Tous les résultats mensuels Informatique
CEA 1982/93 Résultats mensuels >0,2mSy Informatique
1994/97 Tous les résultats mensuels Informatique
COGEMA 1982/93 Résultats mensuels >0,2mS Informatique
1994/97 Tous les résultats mensuels Informatique
EDF 1982/93 Résultats mensuels >0,2mS Informatique
1994/97 Tous les résultats mensuels Informatique
CERN 1986/93 Résultats mensuels >0,2mS Informatique
1994/97 Tous les résultats mensuels Informatique
IPN 1996/97 Résultats mensuels >0,2mS Informatique
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Autres données de dosimétrie externeEn raison du contexte
réglementaire, les données que certains employeurs recueillent auprés de
leur personnel de catégorie B a l'aide de dosimétres autres que photogra-
phiques (détecteurs thermoluminescents, dosimétres électroniques...) ne
font I'objet d'aucune centralisation exception faite du CEA, aucun
recensement de ces données n’est opéré. Ces données sont probablement
archivées sous forme nominative par les services de radioprotection des
exploitants qui les integrent dans leurs bilans statistiques annuels.

Il en est de méme des données concernant les doses liées aux
expositions individuelles au rayonnement neutronique caractéristique de
certains postes de travail du secteur nucléaire pour lesquelles il n'existe
pas non plus d’inventaire ni de centralisation.

Il faut ajouter que la carte individuelle de suivi médical des
personnels de catégorie A, instaurée depuis 1994, constitue une excellente
source de données pour identifier cette catégorie de travailleurs exposés.

Enfin, le systéme de dosimétrie en temps réel DOSIMO est
également une source de données a prendre en compte en tant qu’outil
de vérification de la cohérence de I'ensemble des données.

Données de dosimétrie interne.Les données de ce type
résident essentiellement dans les archives des laboratoires d'analyse et
des laboratoires d’anthroporadiamétrien général, elles ne sont pas
informatisées. La conversion des résultats d’examens en valeurs dosimé-
triques (équivalent de dose engagée) lorsqu’elle est faite, reste en général
dans le dossier médical du travailleur intéressé. L'intégration de ces
données sera longue et ne se fera qu'aprés avoir résolu les difficultés
posées par le calcul de la dose d’exposition interne.

3) Développement, amélioration et utilisation de la sur-
veillance dosimétrique a des fins épidémiologiques

L'importance des données disponibles combinée a une certaine
forme d’hétérogénéité impose qu’'une réflexion soit engagée pour utiliser
ce potentiel dans des perspectives extrémement diversifiées mais complé-
mentaires (recherche épidémiologique, surveillance épidémiologique, sui-
vi médical des personnes exposées par la médecine du travail...). Ces
perspectives d’évolution font actuellement I'objet d’'une réflexion entre-
prise au niveau de I'OPRI et dans les instances ministérielles.

Y

Evolution a court terme

Dans ce contexte d’évolution a court terme, c'est la création
du systéme d’information national des données d’exposition aux rayonne-
ments ionisants qui doit étre encouragée.

Objectif. Congu sur le modéle du dispositif que les autorités
sanitaires canadiennes ont mis en place, ce systéeme a pour objectif de
regrouper toutes les données individuelles d’exposition des travailleurs
aux rayonnements ionisants actuellement centralisées a I'ORRIr
assemblage sous la forme d’'un systeme d’information central représente-
rait, en effet, par rapport a la situation actuelle un progres considérable.
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L'utilisation des données d’exposition individuelle.Les
informations issues de la surveillance de I’'exposition des travailleurs
exposés aux rayonnements ionisants sont d'abord utiles a la sur-
veillance médicale du travailleur exposé. Si ces données figurent dans
le dossier médical individuel, elles ne sont guére utilisables du fait
d’'une mise a jour périodique de ce dossier médical dont la circulation
reste problématique.

Ces données de surveillance individuelle de I'exposition des
travailleurs sont utilisées par les organismes de contrdle de I'application
de la réglementation applicable en ce domaine, mais elles constituent aussi
un support essentiel aux activités de recherche concernant les effets sur
I'hnomme résultant d’'une exposition aux rayonnements ionisants.

Le tableau synoptique ci-aprés décrit les modalités d’utilisation
de ces données individuelles d’exposition (tableau 13).

Tableau 13
Modalités d'utilisation des données individuelles d'exposition

Données individuelles d'exposition
(externe et interne)

Surv_elllz_ir_]ce médicale Surveillance sanitaire collective Recherche scientifique
individuelle
Medecine du travail ou de OPRI, RNSP CIRC, INSERM
prévention, travailleur

L'application a la surveillance individuelle nécessite une
vitesse de réaction adaptée et une mise a jour des informations au moins
mensuelle. Par contre, pour la recherche, la qualité essentielle des données
réside dans la fiabilité des reconstitutions historiques (cumuls).

La surveillance sanitaire s’'exerce a la fois en temps réel
(investigation des expositions anormales) et dans le domaine historique
(respect des limites annuelles et bientét quinquennales de dose).

Limites

L'intégration des données issues des différentes sources dans
un tel systéme devra cependant étre précédée d'une levée des difficultés
liées a la qualité de ces données : précision de I'identification individuelle
surtout pour des données historiqgues et sécurité du systéme en termes
d’accés a l'information.

La précision dans les identifications individuelles peut étre
obtenue grace a des méthodes informatiques et scientifiques qui sont
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encore au stade de la rechercH®OPRI posséde cependant une certaine
expérience en ce domaine grace au savoir-faire de ses agents qui procedent
actuellement a des reconstitutions historiques manuelles.

Quant aux problémes liés a la sécurité du systéme, ceux-ci
paraissent de plus en plus aisés a résoutlre technologies récentes de
'information et des réseaux offrent, en effet, des fonctions de sécurité de
plus en plus sophistiquées (codage et authentification numérique). Quoi-
gu’il en soit, compte tenu des délais que nécessitera la mise en place de
ce systeme, on peut raisonnablement penser que la technologie des
systemes de sécurité de l'information progressera suffisamment pour
étre opérationnelle au moment du démarrage dudit systeme et assurer
ainsi le respect des régles de sécurité et de confidentialité des
informations.

La restauration des donnéesigtoriques» nécessite un effort
financier important : quelques centaines de KF pour les données papier,
plusieurs millions de francs pour les données microfilmées.

Disponibilité des données

La mise a disposition de ces données relatives a I'exposition
individuelle des travailleurs peut étre réalisée dans un délai de deux ans
si 'OPRI dispose pour la restauration des données historiques d’une
dotation budgétaire d’'un montant estimé a 5 MF.

Données métrologiques de Penvironnement

Ce texte présente la synthése des travaux d’'un sous-groupe de
travail réuni par le RNSP. Le document de travail complet figure sur le
site internet de La Documentation francaise.

1) Objectifs du sous-groupe
« Recenser les domaines donnant lieu a la surveillance
environnementale.

» Recenser les organismes assurant la surveillance environne-
mentale.

« Evaluer la pertinence actuelle de ces données dans une
perspective de surveillance épidémiologique.

2) Informations disponibles

Les missions d’expertise et de contrble propres a assurer la
protection de I'environnement ont été confiées a I'Office de protection
contre les rayonnements ionisants (OPRI), I'Institut de protection et de
slreté nucléaire (IPSN) pour les aspects de sdreté nucléaire ainsi qu’au
dispositif de surveillance de qualité de I'air.

Les informations transmises par 'OPRI et I'lPSN (documents
de travail figurant sur le site de La documentation francaise) sont
synthétisées dans les tableaux suivants, 14 et 15, en séparant les activités
de métrologie concernant la surveillance générale du territoire de celles

Surveillance nationale 143



relatives a la surveillance spécifique des installations nucléaires. Chaque
réseau est renseigné selon : la source d'information, le type de données,
I'historique, I'accessibilité, la qualité, son intérét et ses limites. Certaines

de ces informations sont manquantes et devraient étre complétées si I'on
souhaite avoir une vue globale des apports respectifs de ces réseaux a la
surveillance de I'environnement et de leur utilisation dans une optique

épidémiologique.

Tableau 14
Surveillance générale du terr

itoire

Source d’information :

Type de données

Stations de référence (OPRI)

Mesure d’'indices de radioactivité globale et de radio-
éléments spécifiques en 9 points ruraux éloignés de to
activité nucléaire, dans les aérosols, les précipitations,
sol, les végétaux, les laits de vache, les os de lapin

Mesure du rayonnementambiant (dosimétres intégrateurs)

ute
le

Stations de surveillance de I'atmosphére
prés des sites urbains (OPRI)

> Mesure d'indices de radioactivité totale et de radio-
éléments spécifigues en 50 points de la métropole

et des DOM-TOM dans les aérosols, et les precipitations.

Mesure du rayonnementambiant.

Réseau TELERAY (OPRI)

Mesure du rayonnementambiant (mesure du débit
de dose)

Réseau de dosimétres intégrateurs
(OPRI)

Mesure du rayonnementambiant.

Observatoire atmosphérique (IPSN)

Mesure en 8 points du territoire de l'activité de radio-
nucléides dans les aérosols et les précipitations hors
«zones influencées »

Radon (IPSN)

Mesure des concentrations en radon de I'air ambiant d
habitations sur 150 points en moyenne par départemen

Observatoire terrestre (IPSN)

Mesures mensuelles, trimestrielles ou annuelles en 10 p
du territoire de I'activité de radionucléides dans les végéta
sols, aliments (fromages, salades, fruits, herbes).

Observatoire marin (IPSN)

Mesure mensuelles en 8 points du territoire (Manche e

—

oint:
ux,

t

Méditerranée) de I'activité de radionucléides dans végétau:

marins, fruits de mer et poissons
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3) Développement et priorités de la surveillance

de I'environnement

Les réseaux métrologiques de surveillance radiologique
sont des dispositifs essentielpour la connaissance de la radioactivité
naturelle et artificielle des milieux, I'étude de lI'impact des installations
nucléaires sur I'environnement et l'alerte en cas d’accidents nucléaires.
Plusieurs réseaux doivent étre perfectionnés pour améliorer ces fonctions.

Historique disponible

Qualité

Intéréts et limites pour la surveillance
de I'environnement

Stations de référence depuis
1962

Variation de la radioactivité naturelle
en fonction du climat et des régions.
Permet le suivi des retombées radioact
dues aux tests nucléaires des années 6
dans le temps.

1964

Evaluer I'exposition des populations

a proximité des centrales nucléaires

1991

Mesure en temps réel

Surveillance radiologique en temps r
par 172 capteurs répartis sur le territoir
Le réseau constitué a une vocation
de surveillance, d'alerte et d’information
de la population (Minitel).

1969

permettant une évaluation intégrée

de I'exposition ambiante qui vient en
complément des débits de dose horaire
fournis par TELERAY.

Développé de 1965 pour les
plus anciennes stations a 19

Utilisation des méthodes
96s plus sensibles afin de¢
distinguer du bruit de fon

Connaitre la variabilité de la radioactivi
2naturelle en France.

JEvaluer I'activité des radionucléides

et leur transfert dans I’environnement
en fonction de leurs qualités physico-
chimiques.

Campagne de mesure unique

menée de 1980 a 1997 com
tenu du peu de variabilité

de l'activité d’un site dans lg
temps.

o

pte

Connaitre I'exposition des populations
a un cancérogéne. Cette campagne ser
complétée de campagnes aéroportées.

Connalitre la variabilité de la radioactivi
naturelle en France.

Evaluer I'activité des radionucléides

et leur transfert dans I'environnement
en fonction de leurs qualités physico-
chimiques.

Connalitre la variabilité de la radioactivi
naturelle en France.

Evaluer I'activité des radionucléides

et leur transfert dans I'environnement
en fonction de leurs qualités physico-

chimiques.
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Tableau 14

Surveillance générale du territoire

Source d’information :

Type de données

Stations de surveillance des eaux
continentales (OPRI)

Mesure d’indices de radioactivité totale et de radioéléme
spécifiques des eaux de riviere (39 points), des eaux
de mer (31 points), des eaux souterraines (200 points)
et des eaux usées.

Réseau HYDROTELERAY (OPRI)

Mesure en continu de la radioactivité de I'eau
des principaux fleuves et rivieres.

Surveillance de la chaine alimentaire
(OPRI)

Mesure d’'indices de radioactivité globale et de radio-
éléments spécifiques sur des rations alimentaires

de collectivités (3 établissements), de denrées alimenta
particuliéres (miel, poissons, céreales et laits provenan
de 90 départements) et d'indicateurs tel que thyroides
bovins.

nts

ires
t
de

A cette surveillance s’ajoute 15 balises de mesure de la radioactivité gérées par les associations régionales de sun

de la qualité de lair.

Tableau 15

Surveillances spécifiques autour des installations nucléaires

Source d’'information

Type de données

Surveillance des sites EDF, CEA,
COGEMA, ANDRA, Marine Nationale
et INBS (OPRI)

Mesure d’indices de radioactivité totale et de radioélém
spécifiques sur des vecteurs de I'environnement (eaux
riviere et de mer, précipitations, air, végétaux, aliments,
proches de 30 sites.

Surveillance de I'état de I'environnement
autour des centrales EDF (IPSN)

Suivi annuel du rayonnemegtambiant
Suivis décennaux des activités 90 Sr, 3H, 14C

Surveillance de I'eau potable, des eau
de source et minérales embouteillées
(OPRI)

xMesure d’indices de radioactivité globale et de radioélém
spécifiques

Surveillance des faunes et flores
terrestres et aquatiques (OPRI)

Mesure d’indices de radioactivité totale et de radioélén
spécifiques sur des végétaux terrestres (14 sites), de la
et flore aquatiques (31 sites)

ent
de
aits

ent:

ent
faur

A cette surveillance doit s’ajouter la surveillance de 8 sites miniers et de 4 centres d’ionisation réalisée par I'OPR
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Historique disponible

Qualité

Intéréts et limites pour la surveillance
de I'environnement

1964

Permet le suivi des retombées radioactives
dues aux tests nucléaires des années 60.
Suivi de la contamination consécutive aux

rejets ponctuels (centres nucléaires,
hdpitaux, centres de recherches)

1993

Surveillance en temps ré

el Evaluer l'impact des rejets liquides
des installations nucléaires et de rejets
ponctuels (hépitaux, centres de recherch

Ees)

1966

Vise a obtenir une information globale
sur l'ingestion de radioactivité, par ’homm
au travers de la chaine alimentaire.

)

Historique disponible

Qualité

Intéréts et limites pour la surveillance
de I'environnement

Lié a la mise en service des
installations (ex.: depuis 196
pour Chooz).

Vérification du respect de la réglementat
en matiere de rejets gazeux et liquides
ainsi que mesure de I'impact de ceux-c
dans I'environnement. Evaluation de I'ex
sition de la population environnante au
rayonnements.

Détermination de l'impact des rejets
des installations sur I'environnement.
Les résultats se distinguent rarement d
bruit de fond.

Mesures de la radioactivité, a la deman
de nouvelles adductions et d'agrément
(eaux minérales)

Suivi de la radioactivité et transfert dan
I'environnement (faune)

pO-

U
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— Surveillance des cours d’eaux : le réseau Hydroteleray devrait
étre étendu afin de contréler en temps réel I'impact des rejets liquides a
I'aval des installations nucléaires. Des statior@bservatoires sont égale-
ment en cours de développement par I'lPSN sur le Rhéne et la Loire.

— Surveillance des aérosols : développer la surveillance en
temps réel des aérosols sur les stations de référence et les installations
nucléaires (analyse en continu de filtres).

— Surveillance de la chaine alimentaire : intensifier les contrbles
et développer l'analyse des rations alimentaires actuellement limitée a
guelques établissements scolaires. Dans ce domaine, il apparait souhaitable
d’'associer a cette réflexion le ministere de I'Agriculture qui a développé un
plan de surveillance de la radioactivité des denrées alimentaires.

— Soutien et développement des réseaux dosimétriques (Teleray et
dosimeétres intégrateurs) : Ces réseaux de mesures permettent I'acquisition de
données directement utilisables comme indicateur d’exposition des populations.

4) Utilisations potentielles des données issues
de la surveillance a des fins épidémiologiques

La perspective d'utilisation, a des fins épidémiologiques, des
informations recueillies dans le cadre de la surveillance de I'environne-
ment nécessite un travail préalable de définition des expositions des
populations. Appréhender au mieux les expositions requiert, I'utilisation
de données dosimétriquesLes informations dosimétriques peuvent étre
obtenues selon deux voies :

1) Les réseaux dosimétriqugsambiant (Teleray, dosimetres
intégrateurs) qui peuvent participer directement a la quantification de
I’exposition de la population.

2) Les réseaux de mesure d'activité globale ou de radioéléments
spécifiques dans divers vecteurs (eaux, air, aliments), pour lesiguels
radioactivité doit étre exprimée en dose a la populatiorafin de déduire
un indice d’exposition qui prendra en compte les modes de vie (budget
espace/temps, habitudes alimentaires, autoconsommation). Un travail de
transcription des niveaux d’activité en doses recues par la population
est alors nécessaire. Cette approche limitée actuellement a quelques sites (La
Hague, sud-Est de la France) impliquera des efforts financiers et humains
importants et la mise en ceuvre d’'une collaboration entre les organismes
compétents (OPRI, IPSN). En tout état de cause, cette démarche ne pourra
pas se développer sur I'ensemble du territoire et pour I'ensemble de la
population, mais pourra étre utilisée a des problématiques spécifiques.

L'ensemble des réseaux de surveillance évoqué ici constitue
une source importante d’information développée pour la surveillance et
le contrle de la qualité de I'environnement. Leur utilisation a des fins
épidémiologiques nécessite d'une part un examen approfondi de leur
capacité a définir des expositions en termes de voie d’exposition,
signification sanitaire du parametre, historique des données, qualité des
données, maillage du territoire/variabilité spatiale, et d’autre part de
vérifier leur accessibilité (prévoir un budget pour leur informatisation).
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Optimisation de la radioprotection
en milieu médical
La législation francaise et européenne

Office de protection contre les rayonnements ionisahts
Pr M. Bourguignon

L’'optimisation de la radioprotection repose sur le concept
selon lequel 4es matériels, les procédés et I'organisation du
travail doivent étre concus de telle sorte que les expositions
individuelles et collectives soient maintenues aussi bas qu'il
est raisonnablement possible en dessous des limites réglemen-
taires» (décret 75-306-article 8, et décret 86-103-article?4)
C’est le principe Alara des anglo-saxofes low as reasonably
achievable).

Ce principe est au cceur des préoccupations de trois directives
européennes, en cours de transposition en droit francais, qui
obligent & une refonte compléte de la réglementation francaise.
Il s’agit des directives :

— 90/641 Euratom du 4 décembre 1990, traitant de la protection
opérationnelle des travailleurs extérieurs en zone contrblée, qui
aurait d0 étre transposée depuis le 4 décembre $994

— 96/29 Euratom du 13 mai 1996, fixant les normes de base
relatives a la protection sanitaire de la population et des
travailleurs contre les dangers résultant des rayonnements
jonisants? ;

— 97/43 Euratom du 30 juin 1997, relative a la protection
sanitaire des patients

Ces deux derniéres directives sont a transposer avant le
13 mai 2000.

La directive 90/641 Euratom stipule qud’'exploitant d’'une
zone contr6lée dans laquelle des travailleurs extérieurs inter-
viennent est responsable soit directement, soit au travers
d’accords contractuels, des aspects opérationnels de leur
protection radiologique qui sont directement en relation avec
la nature de la zone contrélée et de l'intervention

La responsabilité de I'exploitant est a rapprocher de celle de
«I'entreprise responsable de I'évaluation et de I'application

(1) OPRI, 31 rue de I'Ecluse 78116 Le Vésinet Cedex.

(2) Protection contre les rayonnements ionisants. Textes législatifs et réglementaires.
Journal officiel de la République Francamse 420.

(3) Directive 90/641 Euratom du conseil du 4 décembre 1980rnal officiel des
Communautés européennesiume 33, 1990.

(4) Directive 96/29 Euratom du conseil du 13 mai 19Bfurnal officiel des Commu-
nautés européenneslume 39, 29 juin 1996.

(5) Directive 97/43/ Euratom du conseil du 30 juin 198urnal officiel des Commu-
nautés européennssjume 40, 9 juillet 1997.
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des dispositions visant a assurer la radioprotection des tra-
vailleurs exposés.

Pour réaliser la transposition de cette directive, un projet de
décret est en cours de discussion. Il vise a compléter le décret
du 2 octobre 1986 modifié relatif a la protection des tra-
vailleurs contre les rayonnements ionisants, et pourrait rendre
la dosimétrie opérationnelle applicable a tous les travailleurs
en zone contrblée et non pas seulement aux travailleurs
extérieurs, objet de la directive 90/641.

La dosimétrie opérationnelle est basée sur ['utilisation de
dosimetres électroniques capables de donner des valeurs en
temps réels, et de générer des alarmes lorsque le débit de dose
dépasse une valeur seuil. Outre le colt d’achat des dosimétres
électroniques, l'insertion dans le cadre réglementaire médical
d’'une dosimétrie opérationnelle poserait de nombreux problé-
mes pratiques, et constituerait une véritable révolution dans
le domaine médical.

La directive 96/29 Euratom remplace les directives 80/836
Euratom du 15 juillet 1980 modifiée par la directive 84/467
Euratom du 3 septembre 1984.

Elle est basée sur les concepts de la CIPR 60 et introduit une
cohérence totale en radioprotection, en élargissant le champ
d’application de la radioprotection aux activités profession-
nelles avec la radioactivité naturelle et aux interventions en
cas d'urgence radiologique.

Un comité interministériel de transposition a été mis en place
et est piloté conjointement par la Direction générale de la
santé et la Direction des relations du travail. Quatre groupes
d’experts se préoccupent :

— des définitions et valeurs d’exemption

des activités soumises a la radioactivité naturelle

des interventions en cas d’'urgence

des procédures administratives.

Le principe d'un texte législatif semble avoir été retenu, bien
gu’il soit toujours en attente d’'une décision politique. En effet,
une loi, qui établirait les principes généraux de radioprotec-
tion, est nécessaire pour que les nouvelles dispositions soient
applicables aux travailleurs indépendants, permettent certai-
nes interdictions ou restrictions d’activités, supprimant la
séparation entre radioactivité naturelle et artificielle, et ce en
toute transparence.

Quatre décrets viendraient compléter la loi et concerneraient
la protection des travailleurs, la protection de la population,
I'intervention en cas d’'urgence radiologique et les procédures
de déclaration/autorisation.
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La dose efficace pour les travailleurs exposés est limitée a 100
mSv sur cing années consécutives sans toutefois dépasser la
limite de 50 mSv en une seule année. Parmi les8231
travailleurs médicaux frangais exposés aux rayonnements
ionisants (radiologie, médecine nucléaire, radiothérapie,...)
recensés par I'OPRI en 1996, cent quarante-trois ont recu une
dose efficace>20 mSv et 43 >50mSv. L’optimisation de la
radioprotection en milieu médical va donc conduire d'une part
au calcul anticipé de doses et a une planification rigoureuse
des postes de travail a risque, et d’autre part a la réorgani-
sation et la redéfinition des zones contrdlées et surveillées sur
des criteres opérationnels et de risque de contamination.

La nouvelle limite de dose efficace pour le public est abaissée
a 1 mSv/an. La directive ne concerne pas les malades, ceux
qui participent au soutien et réconfort des patients en toute

connaissance de cause, et les volontaires participants a des
programmes de recherche médicale et biomédicale. Il convien-
dra cependant de surveiller les doses aux membres des familles
en particulier aprés radiothérapie métabolique.

Enfin, la gestion des déchets radioactifs (en particulier de la

médecine nucléaire) sera renforcée, afin que les incidents
régulierement observés dans les déchetteries/incinérateurs/dé-
charges disparaissent. Les réglementations concernant les
déchets radioactifs et les déchets potentiellement septiques
devront étre conciliées. L’'avis du 6 juin 70 permettant les

évacuations immédiates d’effluents faiblement actifs sera obli-
gatoirement révisé.

La directive 97/43 Euratom prend en compte que l'irradiation
médicale est la plus élevée des expositions aux rayonnements
ionisants artificiels pour les citoyens de la communauté
européenne, en moyenne de 1 mSv/an/hahitgrdur un
patient donné, I'exposition médicale aux rayonnements ioni-
sants peut donc étre considérable. De plus l'utilisation médi-
cale des rayonnements ionisants progressant et le nombre des
installations ne cessant d’augmenter, les contr6les sont de plus
en plus nécessaires.

La directive 97/43 Euratom remplace la directive 84/466/
Euratom fixant les mesures fondamentales relatives a la
protection radiologique des personnes soumises a des examens
médicaux. Elle compléte le dispositif normatif européen (di-
rective 96/29/ Euratom) en ce qui concerne les expositions a
des fins médicales.

Cette directive cherche a éliminer les expositions inutiles,
s'appuie et prend en compte les principes suivants qui se
trouvent renforcés :

1) Principe de justification de toute exposition médicale
individuelle.
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2) Principe d’optimisation, c’est-a-dire abaissement de toute
exposition médicale a un niveau aussi bas que raisonnablement
possible.

3) Principe de responsabilisation du praticien qui réalise
'acte radiologique comme de celui qui le prescrit.

4) Principe d’'exposition potentielle avec probabilité prévisible
d'accident ou d’incident du type défaillance d’'équipement,
mauvaise gestion, erreur humaine ou panne d’ordinateur.

Le champ d’application de la directive est élargi aux exposi-
tions de personnes dans le cadre de procédures médico-léga-
les, d’assurance et de droit et aux personnes qui participent
aux recherches en qualité de volontaires ou qui soutiennent et
réconfortent des patients.

La transposition en droit francais de la directive 97/43 n’est
pas aussi avancée que celle de la directive 96/29.

On peut cependant anticiper les conséquences probables de la
directive 97/43 pour optimiser la radioprotection en milieu
médical.

Un inventaire strict des installations sera réalisé. Le contrdle
de qualité des appareillages sera renforcé avec extension
possible de la notion de maintenance réglementaire dans le
but de contrbler effectivement et sur une base au minimum
annuelle les quelques ®&DO0 appareils médicaux émetteurs de

rayonnements ionisants.

Des mesures seront prises pour remédier aux caractéristiques
inappropriées ou défectueuses des installations, voire leur mise
hors service.

L'évaluation de la dose au patient, pourtant souhaitable et a

inclure dans le carnet de santé, sera plus difficile a réaliser.

Des solutions pratiqgues seront a trouver. On peut imaginer

gue ces informations soient incluses dans le dossier médical
informatisé de tout patient (carte Sésame Vitale 2). Ce sont
ces informations qui serviront de base a la mesure individuelle

des expositions radiologiques dans les études de suivi épidé-
miologique.

Les formations initiales et continues en radioprotection de tous
les partenaires médicaux utilisateurs de rayonnements ioni-
sants seront remises a jour. En effet, c’est en grande partie
par la responsabilisation du prescripteur, du radiologue, du

médecin nucléaire, du manipulateur, que I'on pourra réduire

la dose délivrée aux patients. La justification des examens
nouveaux contribuera également a la limitation des doses.

Enfin des procédures d’accréditation des laboratoires seront
mises en place et/ou renforcées, car elles obligent a revisiter
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I’ensemble des pratiques et ainsi a les améliorer (procédures
écrites, régularité de contréles, registres....).

Enfin, une bonne radioprotection médicale ne peut s’affranchir
de I'adhésion des malades dont l'information est essentielle.
De plus, les doses médicales peuvent étre importantes et
peuvent avoir des effets secondaires (par exemple, les cancers
secondaires de radiothérapies). Dans un contexte de suspicion
envers le nucléaire, les rayonnements ionisants font peur et
une fissure de consensus est observable dans le public. Les
médecins ne doivent pas l'oublier, et sont invités a mener
toutes les actions nécessaires pour une conduite irréprochable
dans [l'utilisation des rayonnements ionisants, qui passe
d’abord par I'optimisation de la radioprotection.

Conclusion : suivi de P'exposition
aux rayonnements ionisants des travailleurs
dans une optique épidémiologique fine

D’un point de vue épidémiologique, le risque potentiel encouru
par une population du fait des rayonnements ionisants peut étre évalué en
connaissant la dose équivalente recue par I'organe concerné par la pathologie
étudiée, et ce quelle que soit l'origine de I'exposition aux rayonnements
ionisants; cette dose équivalente a I'organe doit tenir compte :
de la dose regue professionnellement a la suite de contaminations externes
de la dose recue professionnellement a la suite de contaminations internes
de la dose recue lors des examens radiologigues
de la dose due a la radioactivité naturelle.

La dose externe professionnelle est détenue réglementairement
par I'OPRI; la dose interne est en revanche exclusivement conservée dans
le dossier de médecine du travail de lindividu. Actuellement, 'OPRI
n'est donc pas en mesure de fournir la dose totale recue professionnelle-
ment par un travailleur ou une population de travailleurs, que ce soit pour
un organe donné ou le corps entier.

La dose recue lors des examens radiologiques, qui varie
fortement d’un individu a I'autre, n’est pas comptabiliséleest envisagé
que, dans les années a venir, la carte Sésame Vitale 2 permette de
consigner la quantité de rayonnement délivrée par I'appareil a chaque
examen radiologique. Cela pourrait constituer une évaluation de la dose
de rayonnements ionisants d’origine médicale recue par les individus.

La dose externe due a la radioactivité naturelle peut étre
évaluée par le type de réseaux de dosimetres tels que ceux gérés par
I’OPRI ; concernant l'irradiation interne des populations, essentiellement
due au radon, c’est par le développement de mesures faites a I'échelle de
trés petites zones géographiques qu’elle pourrait étre estimée.

Surveillance nationale 153



Force est donc de constater que, a I'heure actuelle, la
radioprotection réglementaire est insuffisante pour un suivi épidémiologi-
que efficace des populations de travailleurs, qui devrait passer :

— dans un premier temps, par une prise en compte conjointe des
expositions professionnelles d’origine interne et externe

— a plus long terme, par une intégration dans la dosimétrie individuelle
de chaque travailleur des expositions dues a la radioactivité d’origine
médicale, puis naturelle.

C’est cette disparition progressive des distinctions réglementaires
entre les expositions aux rayonnements ionisants d'origines différentes,
associée a une meilleure caractérisation des risques aux faibles doses, qui
permettront finalement une évaluation précise et pertinente du détriment
sanitaire encouru par les populations professionnellement exposées.

Surveillance des facteurs de décision
dans le domaine du nucléaire

Programme risques collectifs
et situations de crise (CNRS)

Claude Gilbert

Ce texte présente la synthése des travaux d'un sous-groupe de
travail réuni par le RNSP. Le document de travail complet
figure dans les annexes de ce rapport, page 201.

La question de la ¥eille» ou de «’observation» sociologi-
que est difficile a résoudre lorsque I'on se situe strictement
dans une optique de recherche. Elle I'est un peu moins
lorsqu’il s’agit de répondre aux préoccupations des pouvoirs
publics au sujet de la mise en place d'une surveillance
épidémiologique.

Que peut-on craindre avec la mise en place d'une telle
surveillance? Si I'on adopte le point de vue des autorités
administratives et politiques, on redoute essentiellement
gu’'une information sur des risques résultant d'une sur-
veillance épidémiologique et, plus particulierement sur des
risques treés incertains et susceptibles d'avoir des effets a
moyen et long termes, puisse susciter dans le public de vives
inquiétudes vite relayées, exploitées par les médias. Suite a
des affaires telles que celle de La Hague, on redoute donc que
le développement des moyens permettant d’améliorer le sys-
téme de santé publique en France soit a I'origine de situations
de crise a répétition, de plus ou moins grande ampleur.
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Compte tenu de I'éventuelle survenue de telles situations,
I'idée d’'une «veille» ou d'une «observation» sociologique,
accompagnant en quelque sorte la mise en place d’'un systéme
de surveillance épidémiologique est évoquée, l'idée étant
gu’'elle pourrait fournir des éléments de réflexion, d'interpré-
tation voire méme des instruments, permettant de prévenir de
telles situations et, éventuellement, de les gérer.

Il convient, avant d’examiner les conditions de mise en place
méme de cette weille sociologique>, de préciser quels sont

les phénoménes qui seraient susceptibles de faire I'objet de
cette veille, notamment au vu des réflexions et travaux existant
dans le domaine des risques collectifs et des situations de crise.

Les phénoménes qui semblent devoir étre au cceur d'une
« veille sociologique> sont les réactions, les comportements
des «populations» exposées a un risque et informées d'une
telle exposition. En effet, il est habituellement considéré,
notamment par les acteurs institutionnels qui, & un titre ou a
un autre, participent a la définition des risques, a leur
évaluation, a I'engagement d’actions et politiques publiques
de prévention, etc., que les problemes se situent plutdét a ce
niveau (en raison, notamment, de l'irrationalité supposée des
dites «populations»). En fait, les moyens susceptibles d'étre
mis en ceuvre par des sociologues (et, de facon plus large par
des chercheurs en sciences humaines et sociales) pour appré-
cier la fagcon dont les populations» concernées peuvent
réagir sont assez limités.

Selon des approches assez classiques, les réactions des popu-
lations dépendent de la facon dont celles-ci percoivent les
risques, ces perceptions étant certes déterminées par le risque
lui-méme mais, plus encore, par des facteurs extérieurs aux
risques (sexe, age, appartenance familiale, professionnelle,
religieuse, politique, références culturelles, etc.). Dans cette
optique, il s’agirait donc de déterminer, & partir des popula-
tions objectivement définies par le risque (telle catégorie
d’habitants voisins de telle installation dangereuse, telle
catégorie d'usagers d'un réseau d’eau pollué, tels usagers de
tel type de restauration collective, tel groupe de consomma-
teurs habitués a utiliser tel produit, etc.) et compte tenu des
caractéristiques qui leur sont propres, quelle est a priori leur
plus ou moins grande propension a réagir a I'annonce, via le
systeme de surveillance épidémiologique, de l'existence de
risques. L'organisation d’une telle veille dépend tout a la fois :
de la nature des risques considérés (une population trop
dispersée de par la nature méme du risque, comme ce peut
étre le cas avec des produits de consommation, est difficile-
ment saisissable)de la possibilité matérielle de réaliser des
enquétes par questionnaires aupres d’'un échantillon pertinent,
de constituer un panel, pour déterminer une sorte g@®int
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zéro» des perceptions et réactions de ces populations concer-
nées et des potentialités de développement de crise en relation
avec l'annonce des risquesde la possibilité de mettre en
place un suivi de ce panglet, surtout, de I'existence d'une
capacité d'analyse, d’interprétation des données recueillies
(bref, de la disponibilit¢é de compétences solides en matiére
d’analyse des perceptions).

D’autres approches, plus qualitatives, rapportent les réactions
éventuelles des populations, a un certain état des relations et
conflits sociaux, politiques, culturels les concernant. La en-
core, il s'agirait, a partir des opulations» définies par un
risque donné, de tenter de déterminer a partir d’enquétes de
terrain, de la réalisation d’entretiens dans une perspective
sociologique ou anthropologique, quels sont les conflits la-
tents, les rapports de force traversant cepopulations» de
facon & savoir ce qui, lors de I'annonce d’un risque, pourrait
étre le moteur d’une crise. L'organisation d’'une telle veille
suppose, elle aussi, la possibilité matérielle d'effectuer rapi-
dement un travail d’enquéte pour faire un état des lieux,
d'assurer un suivi, de disposer de capacités d'analyse et
d'interprétation des données (sur la mobilisation, les conflits
sociaux, I'analyse stratégique, etc.), d'avoir de solides entrées
sur le terrain.

D’autres phénomenes qui semblent pouvoir faire I'objet d’'une
« veille sociologique» concernent les médias, étant implicite-
ment entendu que ces derniers ont, en raison de la concurrence
a laquelle ils se livrent, de la recherche d’audience, une
propension a étre alarmistes, catastrophistes, & créer des
affaires, notamment a partir d’informations scientifiques par-
tielles ou erronées. Dans ce cas, il ne s’agit pas véritablement
de tenter d’anticiper — comme cela peut éventuellement étre
envisagé avec les populations» — mais d’analyser de ma-
niére continue la fagcon dont les différents médias, tant locaux
gue nationaux, tant écrits qu’audiovisuels, traitent les infor-
mations fournies par le systeme de surveillance épidémiologi-
que, rendent compte des commentaires, des critiques, etc., faits
par d’autres acteurs, notamment par des acteurs non-institu-
tionnels. L'organisation d'une telle veille est plus ou moins
complexe selon qu’elle se limite au recueil des informations
les plus aisément disponibles (comme lesowpures de
presse», les dépéches d'agence) et a une interprétation
simplifiée (état de pré-crise, crise) en fonction de la nature du
traitement des informations, des commentaires réalisés, de
leurs auteurs ou qu’elle intégre une gamme plus étendue de
médias (les radios, les télévisions) et se fonde sur un systeme
d’interprétation sophistiqué (distinction de multiples états
allant de l'alerte a la crise, selon les systemes d’argumenta-
tion, les interactions entre locuteurs, etc.). Ce typeveile
suppose donc une capacité effective a réunir les informations
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(notamment les informations audiovisuelles), a les traiter en

continu, en direct méme et a disposer d'une capacité d'inter-

prétation efficace (ce qui suppose tout a la fois une bonne

connaissance de la dynamiqgue et des jeux internes des médias,
une bonne analyse de I'’émergence des situations de crise, des
conditions de passages de situations d'alerte a des situations
de crise).

La «veille sociologique> peut aussi se comprendre, dans une
visée plus opérationnelle, comme une attention portée a
I'’ensemble des procédures actuellement expérimentées pour
faciliter, autant que faire se peut, une médiation avec les
« populations» exposées a des risques (campagnes d’'informa-
tion, commissions locales d’information, réunions publiques,
conférences de consensus, etc.). L'objectif est d’analyser les
multiples dispositifs mis en place, les diverses formes d’actions
engagées pour permettre une gestion de l'information sur les
risques. Dans une perspective classique et assez habituelle, il
s'agit d'étudier les différentes entreprises mises en cesuvre,
souvent a l'instigation des autorités publiques, pour informer
sur un mode pédagogique les populations concernées (en les
incitant donc a la rationalité) ou pour ommuniquer avec

ces populations (en tenant alors compte de leur irrationalité
latente). Selon une perspective moins classique, il s’agit
d’étudier les multiples lieux de concertation ou, de maniére
plus ou moins officielle, de nouvelles formes de relations sont
expérimentées, notamment entresaghants» et «non-sa-
chants» ou, si I'on préfere, entre dépositaires de savoirs
savants et personnes dotées de savoirs profanes. Quelle que
soit la perspective adoptée, I'organisation d'une telle veille
suppose la réalisation d’enquétes approfondies, avec souvent,
de fortes implications des chercheurs (notamment dans la
seconde perspective).

La «veille sociologique», telle qu'elle peut s’entendre de
facon assez spontanée mais a partir de présupposés assez
discutables — l'irrationalité latente des populations», l'ir-
responsabilité latente des médias — et avec des visées opéra-
tionnelles assez étroites (informer, communiquer), peut étre
complétée, voire modifiée, par des formes de veille plus
élargies portant sur I'’ensemble des acteurs institutionnels qui
participent a la définition et & I'évaluation des risques, aux
décisions en matiére d’engagement de politiques publiques,
etc. En effet, et c’est la un des acquis des recherches actuelles
sur les risques et les crises — notamment de celles effectuées
dans le cadre de disciplines telles que la sociologie des
organisations, l'analyse de [I'action collective organisée,
I'analyse des politiques publiques, de la sociologie des scien-
ces et des techniques, etc. — un grand nombre de problémes
liés a la gestion des risques tels que ceux mis en évidence par
I’épidémiologie résultent moins des réactions et comporte-
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ments irraisonnés des populations exposées a un risque, des
tendances alarmistes des médias, que du rbdle joué par les
acteurs institutionnels (scientifiques, administratifs, politiques,
judiciaires, etc.) compte tenu des enjeux liés a ces risques (en
termes d’acquisition de pouvoir, d’attribution de compétences,
d’acces a de nouvelles ressources, de gains de légitimité, etc.).

Dans cette optique, la veille sociologique se comprend donc
comme une attention aux controverses se développant au sein
du champ scientifique, aux conflits de compétence entre les
administrations et les grands organismes publics, aux concur-
rences et rivalités politiques, aux changements de relation
entre les acteurs de différents champs, notamment les change-
ments impulsés par les acteurs du champ judiciaire, etc. (étant
entendu que les acteurs et organisatiorsotant» le systeme

de surveillance épidémiologique sont eux-mémes des acteurs
a part entiere). Une telle veille se traduit trés concrétement
par le suivi des réunions scientifiques, des publications scien-
tifiques, des <expertises collectives, des groupes de travail
spécialisés, des commissions, des publications de rapports
officiels, des projets de loi, des débats parlementaires, des
mises en examen, des proceés etc. en rapport avecrisgues
épidémiologiques. L'organisation d’'une telle veille qui, d’'un
cbté, s’apparente a un travail de recherche (tel que peuvent
le faire les sociologues, les politologues) et qui, d'un autre,
s'apparente a un travail plus politique» (tel qu'il est parfois
réalisé au sein des cabinets ministériels, des cabinets des
directeurs de grandes administrations ou de grands organismes
publics) suppose de fortes capacités d’analyse, notammemt «
routine», ainsi qu’une large connaissance de la structuration des
champs scientifiques, administratifs, politiques, judiciaires, etc.,
de leurs régles de fonctionnement interne, des enjeux susceptibles
de mobiliser les acteurs de ces différents champs, etc.

En résumé donc, la weille sociologique> peut se comprendre

a minima comme une observation dgsopulations» exposées

a un risque, des médias avec comme visée opérationnelle
information, la communication voire la médiation, ou de
maniere plus extensive comme une observation des acteurs
« centraux» de la gestion des risques. Des correspondances,
des complémentarités entre ces diverses formes de veille sont
envisageables malgré les différentes formes d’approche.

Les modalités pratiques d’organisation et mise en ceuvre d'une
« veille sociologique> dépendent donc étroitement du type de
veille qui est privilégié.

S'’il s'agit d’'une veille minimaliste, celle-ci peut étre organisée
au sein du ou des organismes en charge de la surveillance
épidémiologique, par des membres de ces organisnies «
tiés» aux sciences humaines et sociales et faisant essentielle-
ment appel & des consultants, a des chercheurs relevant de la
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recherche appliquée (et, plus rarement, de la recherche
fondamentale, comme ce peut étre encore le cas avec les suivis
« sophistiqués de l'activité médiatique). Il en va de méme
pour la «veille sociologique» a visée opérationnelle qui
s'apparente plus a une sorte d’'ingénierie sociale qu'a un
travail de recherche proprement dit (méme si les chercheurs
peuvent trouver la de tres intéressants objets et terrains de
réflexions; et méme si la question des échanges entre savoirs
savants et savoirs profanes mobilise, au sein des sciences
humaines et sociales, des équipes faisant des recherches de
nature fondamentale).

S’il s’agit d'une veille élargie, intégrant donc le jeu des
acteurs «centraux», celle-ci peut étre réalisée soit sur un
mode politique, stratégique par les membres du ou des
organismes en charge de la surveillance épidémiologique, soit
par des chercheurs (sociologues, politologues) des grands
établissements de recherche. Dans le premier cas, la question
de la situation des weilleurs» ne pose pas probleme car ils
sont clairement inscrits au sein du ou des organismes concer-
nés par la surveillance épidémiologique. Dans le second cas,
elle est problématique pour trois raisons au moins : l'usage
immédiat des hypothéses et résultats de recherche n’'est pas
toujours ais€ le positionnement des chercheurs de la recher-
che publigue comme conseillers du prince — méme si le
prince ceuvre pour I'amélioration du systeme de santé publique
— ne va pas de sgid'importants probléemes d’ordre éthique
peuvent étre soulevés (et ce d'autant plus si les notions de
«surveillance», de «veille », «d’'observation» sont premiée-
res). Il y a donc lieu de réfléchir a ce que pourrait éventuel-
lement étre le statut du sociologue ou du politologue
«veilleur» dans le cadre d'une surveillance épidémiologique.
En fait ce n'est probablement qu’'une fois que les différents
responsables en charge de cette surveillance se seront expli-
gqués sur les objectifs et le sens qu’ils donnent a cette derniere,
auront fait état des réflexions qu’elle leur inspire — au-dela
des problemes de mise en ceuvre, de croisement des réseaux,
d’accumulation des données, etc. — qu'il sera possible de
commencer a répondre a cette question. S’il est effectivement
envisageable de dépasser le cadre d’'une simple instrumenta-
tion des sciences humaines et sociales, de nouveaux types de
collaboration pourraient étre expérimentés entre les cher-
cheurs relevant de ce domaine et les différents types d’acteurs,
notamment ceux relevant des sciences pldsires», concer-

nés par la surveillance épidémiologique.

Ces propositions pourraient étre mises en ceuvre en collabo-
ration avec l'université de Nanterre et I'Institut agoramétrie
Hedera.
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Chapitre 7

Modalités d’organisation
administrative, modalités
de financement

Le dispositif qui sera mis en place doit permettre d’articuler
les trois fonctions de mesure des expositions, de surveillance épidémio-
logique et d’analyse des facteurs de décisian.

La mesure des expositions

Elle relévein fine, dans le domaine du nucléaire, de I'OPRI.

Une partie de ces fonctions est néanmoins assurée, a I’heure actuelle, par
'IPSN, ou par des opérateurs privés. Les informations recueillies sont
systématiquement transmises a I'OPRI, qui exerce les fonctions de
surveillance et de contrble. Un regroupement des forces et un accroisse-
ment des moyens dans ce domaine est indispensable. Ceci fait I'objet
d’'une mission temporaire confiée par le Premier ministre a Monsieur Le
Déaut, Député de Meurthe-et-Moselle. Quelles que soient les conclusions
de sa mission, il conviendra que le nouveau dispositif de radioprotection
proposé permette la mise en cohérence des actions entreprises et des
données recueillies avec les autres fonctions évoquées ci-dessus. La
perspective de la surveillance de la santé et des facteurs de décision
devrait étre parfaitement intégrée dans le systéme qui sera mis en place.
Ceci nécessitera, entre autres, l'existence de liens contractuels entre la
structure chargée de la radioprotection et les acteurs de la surveillance
(InVS, INSERM, CNRS, etc.).

Par ailleurs, comme nous l'avons déja évoqué, la mesure des
expositions dans le domaine des rayonnements ionisants ne peut pas étre
dissociée des autres perturbations, d’origine environnementale, qui peu-
vent avoir des conséquences sur la santé. Il s’agit en particulier des
pollutions physiques et chimiques d’origine industrielle, de la pollution
de I'air, du sol et des eaux par les activités humaines, du traitement des
déchets ménagers et industriels, de I'agriculture etc. L'ensemble des
actions et mesures nécessaires dans ce domaine pourraient étre regroupées
dans une agence équivalente a I'OPRI, dépendant a la fois des ministeres
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en charge de la Santé et de I'Environnement. Dans un tel schéma, la
surveillance des activités de radioprotection (incluant tous les types de
rayonnements) pourrait étre regroupée au sein d'une Agence des rayon-
nements, et toutes les activités concernant les autres modifications de
I’environnement pourraient trouver leur place dans une Agence de sécurité
environnementale. Une structure de liaison pourrait assurer la coordination
entre ces deux types d’activités.

La surveillance épidémiologique

Elle sera coordonnée par I'Institut de la veille sanitaire, dont
il s'agit de I'une des fonctions essentielles. Au sein de cet Institut, les
trois composantes principalement concernées seront l'unité santé-environ-
nement, l'unité de surveillance des maladies chroniques et I'unité santé-
travail. Cet institut devrait, dans ce domaine, exercer une fonction de
coordination et d’'impulsion. Les différents systémes de surveillance qui
ont été proposés dans ce rapport font appel a de nombreux acteurs
différents. Il s’agit, outre I'InVS, des DDASS et de services préfectoraux,
de structures de la médecine du travail, d’unités et services communs de
'INSERM, d'un programme du CNRS, du systéme hospitalier, des caisses
d’assurance maladie, de laboratoires universitaires, d’associations, de
praticiens libéraux, de laboratoires privés et d’opérateurs privés. Des liens
étroits devront étre établis avec I'ensemble des structures qui ont en
charge les registres de pathologies déja existants, ainsi que ceux qui seront
créés. L'InVS devra également se doter des moyens méthodologiques et
techniques pour analyser la survenue de cas de maladies rares dans de
petites unités géographiques, de fagcon a pouvoir répondre aux alertes. En
outre, une coordination devrait étre assurée avec les systemes de surveillance
épidémiologique existant dans les autres pays européens, de fagcon a pouvoir
assurer la comparabilité et la complémentarité des systemes.

La veille sociologique
et Panalyse des facteurs de décision

La «surveillance sociologique est a I’heure actuelle unique-
ment un sujet de recherche, en particulier au sein du progranRisgues
collectifs et situations de crise du CNRS. La mise en place d'un
processus permanent de surveillance dans ce domaine devrait faire I'objet
de la constitution d’'une cellule permanente de travail. Celle-ci pourrait
se situer également au sein de I'InvS. Elle pourrait aussi, si I'InVS ne
souhaitait pas prendre en charge directement cette composante, trouver sa
place au sein du Comité francais d’éducation pour la santé (CFES) qui a
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la responsabilité d'un barometre santé qui explore de facon réguliere

les attitudes de la population face aux risques dans le domaine de la santé,
sur des échantillons représentatifs de la population, ou au CREDOC qui

analyse de facon récurrente leaspirations des francais en particulier

dans le domaine de la santé. Un lien pourrait étre institué avec I'Institut

agoramétrie, qui réalise a intervalles réguliers des enquétes sur la
perception des risques dans la population, ainsi qu'avec des laboratoires
universitaires de sciences humaines et sociales. Une association étroite
entre I'InVS et I'un de ces deux organismes serait sGrement la solution

la plus adéquate. La aussi, la prise en compte d'une perspective

européenne devra étre prévue d'emblée.

Organisation administrative
et financiére

La problématique centrale du dispositif qui doit étre mis en place
est la surveillance de la santé. Il s'agit de la mission principale de I'Institut
de la veille sanitaire. Celui-ci devrait donc étre naturellement chargé de la
coordination de I'ensemble des activités proposées. La complémentarité avec
I'OPRI pourra étre assurée au sein du Conseil national de la sécurité sanitaire,
dont I'existence est prévue dans la loi de sécurité sanitaire.

La coordination des activités de surveillance épidémiologique
et la mise sur pied d’enquétes particulieres font partie des missions de
I'InVS. Celui-ci pourrait également assumer les taches de coordination de
la veille sociologique.

La coordination de I'’ensemble de ces activités ne peut étre que
nationale. Néanmoins, la coordination loco-régionale et la réalisation
d’enquétes spécifiques sera entreprise en collaboration avec les DDASS
et DRASS, les DIREN et les services départementaux correspondants.
Notons cependant qu’a notre connaissance, il n'existe pas de décentrali-
sation dans la mesure des expositions, en particulier celles concernant les
rayonnements ionisants.

L'opportunité de réalisation d’enquétes spécifiques ou de la
mise en place de nouveaux systémes de surveillance épidémiologique sera
évaluée selon les regles de fonctionnement propres a I'lnvS.

Une meilleure coordination entre le ministére de I'Environne-
ment et le ministéere de la Santé, permettrait la prise en compte des
informations techniques dans la prise de décision et dans le processus de
gestion et de communication des risques concernés.

En ce qui concerne le ministéere de I'Environnement, la
Direction générale de I'administration et du développement, la Direction
de I'eau, la Direction de la pollution, de la prévention et des risques sont
plus particulierement concernées.
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Au ministére de la Santé, une nouvelle sous-directieanté

et environnement pourrait étre créée au sein de la Direction générale de
la santé. Elle pourrait comporter en son sein, entre autres, des bureaux
chargés des risques pour la santé liés aux expositions professionnelles,
des risques d’origine environnementale pour la population générale, ainsi
gue du pilotage des systemes de surveillance. La radioprotection pourrait
étre traitée par ces bureaux, au méme titre que les autres sources de
nuisance de I'’environnement. Cette sous-direction responsable de I'élabo-
ration de la politique de santé publique concernant tous les risques pour
la santé liés a I'environnement, devrait travailler en liaison trés étroite
avec tous les ministéres concernés. On pourrait envisager que cette
sous-direction, dans le décret de répartition des compétences, soit mise a
la disposition du ministéere de I'Environnement, en tant que de besoin,
pour les questions touchant a la santé. Elle devrait étre dotée de moyens
importants en qualité et en quantité, de facon a lui donner des instruments
qui soient a la hauteur des enjeux, aussi bien en ce qui concerne
I’élaboration d’'une politique de santé publique dans ce domaine, que la
gestion des personnels concernés dans les administrations territoriales.

Les liens entre ces deux administrations devraient étre renfor-
cés. Il conviendrait d’identifier au ministére de I’'Environnement des
interlocuteurs ayant une solide culture de santé publique et au sein de
ministére de la Santé ceux ayant le méme niveau de culture en ce qui
concerne l'environnement, de fagcon a assurer une coordination perma-
nente. De facon a rendre plus fonctionnels les liens entre les administra-
tions chargées de l'environnement et de la santé, il serait souhaitable
gu’un comité de liaison associant les deux administrations se réunisse au
moins une fois par mois. Les liens devraient également étre renforces
dans les services déconcentrés de I'Etat.

Quelles que soient les modalités retenues, des moyens finan-
ciers suffisants devraient étre affectés a cet ensemble. Cela n’est pas le
cas actuellement en ce qui concerne ce type d'activités. Le financement
devrait, de facon majoritaire, provenir de I'Etat. Il devrait néanmoins
associer les opérateurs, en vertu du principe pollueur-payeur qui est
maintenant inscrit dans la loi (loi du 15 juillet 1975). Les mécanismes
particuliers de financement de ces activités (redevance, taxe fiscale ou
parafiscale) devraient étre inscrits dans la loi de finances. Les finance-
ments devraient bien entendu étre affectés aux trois composantes de la
surveillance évoquées ci-dessus en fonction de I'estimation initiale de
leurs besoins, puis réévalués de facon périodique pour prendre en compte
les évolutions d’activités. L'InVS est habilité & recevoir des financements
d’origine privée.

Comme ceci est souligné a plusieurs reprises dans ce rapport,
il est difficile de considérer différemment la surveillance, aux trois
niveaux évoqués, selon qu’elle soit liée aux émissions radioactives ou aux
autres sources de pollution. Le probleme qui se pose est donc de savoir
si les modalités de financement doivent étre différentes pour les exposi-
tions d’origine nucléaire et les autres, ou si des modalités communes
doivent étre trouvées.
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Du point de vue de la seule logique, il serait trées nettement
préférable que I'ensemble des installations classées pour I'environnement
(ICPE) (nucléaires et non nucléaires) contribuent, aux cétés de I'Etat, au
financement de la surveillance par le biais d’'une taxe parafiscale
« santé-environnemenmt Cependant, dans le cadre plus restreint de la
radioprotection, I'OPRI et la DGS sont en train de travailler a la mise
sur pied du financement spécifique de ces activités. Ce projet inclut
également la surveillance épidémiologique. Il pourrait donc étre possible
d’adopter un point de vue pragmatique et de se limiter, pour le moment,
a ce domaine particulier. Il faut quand méme préciser, si c'est cette
derniére solution qui est retenue, que le systeme de surveillance épidé-
miologique qui sera mis en place bénéficiera & I'ensemble du champs
santé-environnement. Il faudra également que ce dispositif soit évolutif
et coordonné avec le dispositif européen.

Moyens financiers nécessaires

Le financement de la radioprotection entre dans les budgets de
'OPRI et de I'IPSN. Il n'est donc pas comptabilisé ici.

Budget initial :

Il comprend la réalisation puis le suivi des études proposées
dans le Nord-Cotentin, la fin de la réalisation de l'enquéfaibies
doses» et l'actualisation des données dosimétriques individuelles et
environnementales de I'OPRI. Le recrutement de sept personnes sera
nécessaire, pour réaliser les activités suivantes, de 1998064 2

» Reconstitution des cohortes d’enfants ayant habité dans le
canton de Beaumont-Hague, (un chargé d’'étudeP0® enfants, 500 F
par dossier. 3 MF.

« Etude biologique fine des cas de leucémie (un chargé
d’'étude) : 0,5 MF.

» Analyse rétrospective des mouvements de population : 0,2 MF.

« Reconstitution de l'incidence des cancers de la thyroide
(ARKM) : 0,3 MF.

« Analyse de la fertilité (un chargé d’étude) 6@0 femmes,
500 F par dossier : 1,3 MF.

* Analyse de la qualité de vie (un chargé d'étude)006
personnes, 500 F par personne : 2,5 MF.

« Etude de la santé des travailleurs de la COGEMA (deux
chargés d’étude) : 300 personnes, 500 F par dossier : 3,75 MF.
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* Enquéte daibles doses parmi les sous-traitants du nucléaire
(un chargé d'étude) : 2,2 MF.

« Actualisation des données dosimétriques : 5 MF.
¢ Installation de sept personnes : 0,245 MF.
Total : 19 MF, a répartir entre I'état et les opérateurs.

Ce budget est a étaler sur 1998, 1999 et 2000, dans des
proportions 236, 50% et 25%.

Par la suite, les activités de surveillance concernant le Nord-
Cotentin (hors cancers) seront incluses dans la surveillance nationale.
Celles concernant les cancers seront prises en charge par le registre des
cancers de la Manche (ARKM) qui est déja financé. Le potentiel de ce
registre devrait néanmoins étre renforcé par le recrutement d’'un second
épidémiologiste et d’un informaticien.

Mise en place d’'une surveillance nationale ! :
* Le recrutement de douze personnes sera nécessaire.

* Budget d’investissement (installation de douze personnes) :
0,420 MF, ce qui porte le budget initial a 19,42 MF.

« Suivi des personnes travaillant au CEA, a la COGEMA et a
EDF : la prise en charge de cette activité est du ressort des différents
opérateurs. Elle a déja débuté dans le cas d’'EDF. Elle nécessite cependant
d’étre intégrée dans la surveillance d’ensemble. Le co(t de cette coordi-
nation est inclus dans le fonctionnement de la cellule de coordination
présentée plus bas.

* |Incidence des cancers autour des installations nucléaires
(collaboration FRANCIM) : 0,2 MF/an.

* Registre des tumeurs en Polynésie francaise : 0,2 MF/an
(déja financé en partie).

e Coordination de la collecte et du suivi des données de
reproduction humaine : trois personnes ETP par an, soit en traitements et
fonctionnement : 2 MF/an.

* Mise en place progressive de la surveillance des pathologies
suivantes :
— cancers de I'enfant, hors leucémies : 1200 x 800 F = 1 MF/an
leucémies : 4500 x 800 F = 3,6MF/an
— lymphomes : 800 x 800 F = 5,5MF/an
— cancers de la thyroide : 700 x 800 F = 0,56MFE/an
cerveau : 2800 x 800 F = 2,2MF/an
— myélomes : 1500 x 800 F = 1,2MF/an.

(1) A partir de 1999.

166 I Chapitre 7



Total cancers : = 14,06MF/an. (Il faudra éventuellement
déduire de ce montant les allocations déja attribuées a des registres de
cancer et qui correspondent aux localisations proposées ici).

e Coordination des sources de données de morbidité : six
personnes ETP/an : 4 MF/an.

e Surveillance «ociologique» : enquétes annuelles
1,5 MF/an. Cellule de conception/coordination : trois personnes ETP :
2 MF/an.

 Fonds de soutien a des études et recherches spécifiques
(appels d'offres) : 5 MF/an.

Total fonctionnement : 28,96 MF/an, a répartir entre I'état et
les opérateurs.

Cette activité constituerait un groupe qui emploierait ainsi sept
personnes au début, puis monterait en charge maximale avec un effectif
de dix-neuf personnes, puis douze personnes en régime normal, et serait
doté d’'un budget propre de fonctionnement. Ses activités seraient réalisées
en coordination étroite avec I'InVS. Il serait souhaitable que ce groupe
de travail soit installé sur le méme site que ce dernier (hdpital national
de Saint-Maurice), qui est aussi celui qui doit accueillir un pble de
recherche INSERM et universitaire en santé publique.

La montée en charge de ce systeme devrait étre progressive,
étalée sur trois ans a partir de 1998.
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Chapitre 8

Conclusion

L'analyse des effets sur la santé de I'exposition aux rayonne-
ments ionisants est un probléme & la fois scientifique et social.

D’un point de vue scientifique, il pose des problémes nouveaux
qui concernent l'extrapolation aux faibles doses, la mise en évidence
d’effets de faible ou tres faible ampleur, les conséquences des expositions
rares et hétérogenes dans la population pour des maladies rares. Les
méthodes dont nous disposons actuellement n'ont pas été élaborées pour
aborder de telles situations. Elles ne sont donc que partiellement adaptées
a ces problémes. Or, le domaine des rayonnements ionisants n’est pas le
seul dans lequel ce type d'interrogation se pose. Il en va de méme en ce
qui concerne la plupart des expositions environnementales qu’elles soient
physiques ou chimiques, mais aussi de I'analyse des conséquences sur la
santé de modes de vie ou de comportements particuliers, par exemple de
la nutrition ou des effets secondaires de médicaments. Pour répondre aux
guestions qui se posent, la mise en ceuvre des méthodes dont nous
disposons aujourd’hui se révéle lourde et complexe. La principale raison
est que nous atteignons la les limites mémes de ces méthodes. Il convient
donc, de mettre en ceuvre en méme temps, les techniques aujourd’hui
disponibles pour décrire et comprendre de la fagon la plus compléte
possible les conséquences prévisibles des expositions auxquelles nous
sommes confrontés, et également de développer de nouvelles méthodes,
mieux adaptées a la nature des problémes a résoudre.

Mais le probleme posé est aussi social. Nos modes de vie et
d’'organisation générent des processus de production ou d’utilisation des
produits et technologies qui peuvent présenter des risques importants pour
la santé. Ces risques doivent étre analysés et compris d'un point de vue
sociologique, de fagon a permettre des choix individuels et collectifs éclairés.

Ce n’est que de l'analyse conjointe de ces deux dimensions
gue peut résulter la prise de décision politique.

La France, par un développement particulierement important
des utilisations du nucléaire a des fins civiles, s’est placée dans une
situation singuliére. Elle est le pays qui a, proportionnellement a sa
population, le plus important recours a l'atome pour sa production
énergétique, et elle a en méme temps développé le systéme industriel le
plus important au monde pour le retraitement des déchets nucléaires. Le
développement de cet immense réseau industriel n'a pas été accompagné
par la mise en place d'un systeme de surveillance épidémiologique
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approprié. C’est dans ce contexte qu’'est survenue l'alerte d'un exces
possible du nombre de cas de leucémies autour du site de La Hague. Les
actions a entreprendre se situent donc maintenant dans trois directions

1) Regrouper et doter de moyens adéquats le systeme de
radioprotection en France, tout en le maintenant étroitement associé aux
préoccupations de santé publique. Ceci devrait étre entrepris immédiatement.

2) Créer une sous-direction santé-environnement au sein de la
Direction générale de la santé du ministére de la Santé, et développer un
dispositif épidémiologique approprié. Celui-ci doit reposer sur un systeme
de surveillance épidémiologique national, concernant les phénomeénes et
pathologies pertinents en ce qui concerne non seulement les rayonnements
ionisants, mais I'’ensemble des pollutions d’origine environnementale. Son
développement devra étre progressif en s’attachant tout d’abord a mieux
utiliser dans une perspective de surveillance épidémiologique, les données
déja produites par le systeme de santé. L’effort devra donc porter sur
I'organisation et la coordination de systemes d’information déja existants,
puis sur la création de nouveaux systémes. On doit progressivement se
diriger, & un terme qui se situe a quelques années, vers la mise sur pied
d’enregistrements nationaux de pathologies, en particulier dans les domaines
de la reproduction humaine et de la cancérologie. Ceux-ci viendront
compléter le systeme de veille sanitaire dont le pays est en train de se doter.

Parallelement au développement de ce systéme, des études et
enquétes spécifiques devront étre réalisées autour de chaque site qui
représente une menace potentielle pour la santé de la population, qu’il
s'agisse des personnes exposées professionnellement, de la population
générale ou de I'environnement. Dans le cadre des rayonnements ioni-
sants, le premier site qui doit faire I'objet de diverses investigations
particulieres est celui de La Hague. Ce n’est que lorsque les études
proposées dans le cadre de ce rapport auront été réalisées que la
surveillance autour de ce site pourra étre identique a ce qui sera mis sur
pied a I'’échelon national.

3) Développer un systeme de veille sociologique afin de mieux
comprendre la perception et les représentations des risques liés aux
rayonnements ionisants dans la population. Il s’agit aussi d’analyser la
place des experts dans le débat public, et de mieux comprendre le
processus de prise de décision dans les domaines complexes, dont les
enjeux sociaux et économiques sont considérables.

L'ensemble de ce dispositif devra étre doté de moyens adéquats.

Des risques sont attachés a toutes les activités humaines, quelle
gue soit leur nature. D’'une certaine facon, le probleme posé ici est de
savoir s’il pourrait exister une hiérarchie des risques, et s'’il existerait des
risques qui soient acceptables, alors que d’autres ne le sont pas. La
réponse a ces questions dépend a la fois de I'importance épidémiologique
de ces risques, de leur nature, de la possibilité d'y faire face, et enfin de
leur perception a I'échelon individuel et collectif. Il s’agit donc d'un
probléeme complexe, qui ne connait pas de solution unique. C’est de la
confrontation de considérations épidémiologiques et de considérations
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sociologiques que des arguments pourront étre développés. Le rdle du
chercheur est alors d’analyser ces arguments de la fagon la plus neutre
possible. Il revient ensuite aux citoyens de les utiliser pour alimenter un
débat démocratique qui doit orienter les choix de nos sociétés.
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Annexe 1

Risques radiologiques
et surveillance
épidémiologique

Introduction

Une des premiéres définitions opérationnelles de surveillance
des maladies est donnée par Alexander D. Langmuir en 1358 1996,
Stephen B. Thaker s’en inspire et propose une définition largement
acceptée aujourd’hui «La surveillance de santé publique (ou sur-
veillance épidémiologique) est un processus continu et systématique de
collecte, d'analyse et d'interprétation de données épidémiologiques,
nécessaires a la planification, a la mise en place et a I'évaluation
d’actions de santé publique, exploitées efficacement par leur diffusion en
temps voulu a ceux qui en ont besoin. L'ultime étape de cette surveillance
est l'utilisation de ces données a des fins de contréle et de prévention
des maladies et des accidemtd La surveillance permet de vérifierlac
stabilité» d’'une situation de santé publique mais aussi de donner l'alerte
sur des problémes de santé nouveaux ou ré-émergents.

Le développement d'activités de surveillance épidémiologique
doit étre précédé d’une réflexion portant sur la pertinence de sa mise en
ceuvre dans des conditions d’exposition trés spécifiquesst le cas, entre
autres, des populations vivant dans I'environnement d’installations nu-
cléaires, exposées a de faibles niveaux de contamination des milieux (hors
circonstances accidentelles).

Cette situation souleve la problématique de la surveillance
épidémiologique dans le cas degaibles doses dont les conséquences
dans le domaine des rayonnements ionisants ne s’observent généralement
gu’a long terme par l'intermédiaire de pathologies souvent non spécifi-
ques. Il s’agit d’expositions faibles, associées le plus souvent a des
pathologies rares, avec des niveaux d’augmentation de risque qui se
situent souvent au voisinage des seuils de signification. Ces faibles risques
sont accompagnés de la perception d'un risque élevé dans la population.

(1) Langmuir A.D., The surveillance of communicable diseases of national impor-
tance New Engl. J. Med1963; 268 : 182-92.

(2) Thacker S.B.Surveillance in Field Epidemiology.B. Gregg, New York :
Oxford University Press 1996 : 16-32.
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La surveillance sanitaire des personnels susceptibles d’'étre
professionnellementexposés a des rayonnements ionisants, qu’il s’agisse
de l'industrie nucléaire ou de toute autre situation (personnels hospitaliers)
est un cas particulier d’application de la Iégislation organisant la médecine
du travail. Elle ne sera pas abordée ici, non plus que les expositions
médicales a visée diagnostique ou thérapeutique subies par les patients
qui devront étre abordées dans la suite de ces travaux.

Par ailleurs, il est traité ici uniquement de la surveillance et
non des études épidémiologiques de type analytique (cas-témoin ou de
cohorte) qui pourraient étre indiquées au cas ou un excés de cas serait
mis en évidence.

On présentera ci-dessous brievement les systemes de surveillance
et sources de données en principe utilisables en France a des fins de
surveillance épidémiologique. Les pathologies a surveiller, I'étendue géogra-
phiqgue de la surveillance seront ensuite discutées ainsi que les évolutions
possibles des systémes de surveillance, sur la base desquelles sont proposées
des actions par ordre de faisabilité technique et économique.

Données disponibles en France
pour la surveillance de la mortalité
et de la morbidité

Données de mortalité

Les données, non nominatives, de mortalité sont aisément
accessibles par causes (classification internationale des mal&d¥¢sen
par année auprés du service commi@n8n(SC8) de I'INSERM. Ces
données sont regroupées dans lzase de données des causes de déces

Cette base regroupe des données exhaustives individuelles sur
I'’ensemble des décés survenus en France de 1968 & 1996 (envirdd0520
déces par an). Il s’agit de fichiers non nominatifs maisdirectement
nominatifs (on peut retrouver les causes de décés individuelles a partir
d'un certain nombre de -caractéristiques socio-démographiques, sous
réserve de lI'accord de la Commission nationale informatique et libertés).

Les variables médicales disponibles sont la cause principale
de déceés, la cause immédiate et les causes associées, telles que ces
données figurent sur le certificat de décés (codage seRf@i® Tatégories
classification internationale des maladie8 @vision — CIM9). Des
informations complémentaires sont également disponibles pour certaines
situations comme les grossesses et les accidents (lieu, accident de
travail...). A partir de 1998 a été créé un certificat spécifique pour les
déces néonataux (moins de vingt-huit jours de vie) distinguant causes
foetales et obstétricales et comportant un grand nombre d’informations
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complémentaires sur les caractéristiques de I'enfant a la naissance et sur
les circonstances de I'accouchement.

Les variables socio-démographiques disponibles sont la date
du déces, la région, le département, la commune de domicile du décédé
et d’enregistrement du déces, le lieu du décés (domicile, hopital...), le
sexe, I'age, le statut matrimonial et la catégorie socioprofessionnelle.

Limites

Pour le niveau de la mortalité générale toutes causes, les
effectifs de décés sont exacts.

Pour les causes de déces détaillées, la précision de la certifi-
cation médicale des causes de déces est de degré variable. La précision
est nettement meilleure pour les décés de sujets jeunes (meilleure
certification et demande d’'informations complémentaires plus fréquentes
auprés des médecins certificateurs).

Pour des grands regroupements de causes de déces (cancers,
cancer du poumon, maladies ischémiques...) le degré de fiabilité est bon,
en particulier en ce qui concerne les évolutions temporelles et les
comparaisons géographiques.

Le zonage géographique est théoriguement disponible jus-
gu’'aux entités administratives de base, les communes, qu'on peut ensuite
agréger pour constituer des zones géographiques particulieres indépen-
damment du niveau administratif supérieur. Cependant, pour le calcul des
taux au niveau de petites unités géographiques, des problémes se posent
pour déterminer I'évolution des effectifs de populations entre les recen-
sements. De plus, le SC8 ne communique pas les données de mortalité
au niveau d'une petite zone géographique (petites communes) car il peut
étre aisé d'y mettre un nom sur un décés pour une cause donnée, surtout
lorsqu’il s’agit d’'une pathologie relativement rare. Une autre difficulté,
guoique de moins en moins génante au fur et a mesure que le temps passe,
est que ces données n’existent que postérieurement a 1968, les statistiques
de déces antérieures ayant été traitées par I'INSEE.

Accessibilité des données

Les données sont disponibles pour I'année en cours moins
dix-huit mois qui correspondent au délai de traitement des données (le
systeme d’enregistrement est actuellement en cours de changement afin
de réduire ce délai).

Un site web (http : //sc8. vesinet. inserm. fr : 1080/) permet
d’'avoir acces a des statistiques des causes de déces par année, lieu de
domicile, sexe et age, en termes d’effectifs ou de taux, sur la liste abrégée
des causes (110 catégories) et sur la liste CIM9 a quatre chiffres (6059
catégories).
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Données de morbidité

Des données de morbidité sont recueillies par divers types de
systemes. Les uns ont pour finalité premiére la recherche, c’est le cas des
registres de morbidité qui servent d’abord la recherche étiologique et sont
secondairement utilisables pour la surveillance. Les autres sont explicite-
ment destinés a la surveillance, ce sont les systemes de veille épidémio-
logique, orientés vers l'alerte et I'intervention : déclaration obligatoire de
certaines maladies, systémes sentinelles (réseau national télématique des
maladies transmissibles (RNTMT), groupe régional d'observation de la
grippe (GROG)...) et réseaux de professionnels de santé (cliniciens,
laboratoires). Par ailleurs, les enquétes répétées sur la santé et les soins
médicaux conduites sur une base quadriennale (enquétes du CREDES) ou
décennale (enquétes INSEE) contribuent a la connaissance de I'état de
santé de la population. Enfin, I'utilisation a des fins de surveillance des
systémes de recueils de données destinées en principe a la gestion du
systeme de soins hospitalier (Programme Médicalisé de Systémes d’Infor-
mation) est envisageable.

Les registres

On dispose de registres dans les domaines du cancer, des
malformations congénitales, des cardiopathies ischémiques et de quelques
autres pathologies (accidents vasculaires cérébraux, diabéte insulino-dé-
pendant, grossesses extra-utérines, handicaps de I'enfant, maladies inflam-
matoires du tube digestif)

La plupart des registres n’existent en France que sur une base
départementale, régionale voire pluri-régionale. Pour les cancers, ils
peuvent porter sur la totalité ou sur une partie des localisations anatomi-
gues, pour toutes les tranches d’dge ou pour une partie d’entre elles
(enfants de 0 a 14 ans). Les registres généraux du cancer qualifiés ou en
cours de qualification par le comité national des registres couvrent une
population de 6,5 millions de personnes soit%dlde la population
francaise métropolitaine. Le registre national des leucémies de I'enfant
récemment qualifié couvre I'ensemble du territoire métropolitain, soit
environ 11 millions d’'enfants de 0 a 14 ans. D’autre part, la Société
francaise d'oncologie pédiatrique et les responsables des registres des
cancers pédiatriques et du registre national des leucémies de I'enfant
étudient la mise en place d'un registre national des cancers de I'enfant.
Une étude pilote devrait permettre de conclure sur la faisabilité de ce
registre d’ici 1999 (identification des cancers qui pourront étre suivis de
facon exhaustive au niveau nationamise au point des modalités de
recueil et de standardisation des donnéesse au point des procédures
de validation basées sur les registres existants et sur les données du SC8
de 'INSERM). Ce projet devrait faire I'objet d’'une proposition au Comité
national des registres dés le prochain appel d'offres. Compte tenu de

(1) Chérié-Challine L. «a situation des registres en France en »9®ull. Epidé-
mio. Hebdomadairel997; 17.
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I'expérience des registres impliqués dans cette démarche et de I'intérét
des oncopédiatres, la réalisation de ce registre parait trés plausible pour
la plupart des cancers de I'enfant pour I'an 2000.

Les malformations congénitales sont colligées dans quatre
registres couvrant 18000 naissances par an soit approximativemerf25
des naissances en France, et les cardiopathies ischémiques dans trois
registres départementaux ou sub-départementaux. Les autres pathologies
ne sont étudiées que par un registre a I'exception des maladies inflam-
matoires du tube digestif qui font I'objet de trois registres.

Limites

Il faut plusieurs années d’enregistrement de données avant de
pouvoir les exploiter en toute fiabilité. De plus, le délai de complétude
(délai entre la date du recueil et la survenue de I'’événement) est long.
Ainsi, en I'état actuel, les registres généraux du cancer ne peuvent étre
utilisés pour l'alerte. Le colt de recueil d’'un cas validé est pour un
registre général du cancer de l'ordre de 400 F, et pour un registre
spécialisé en moyenne de 800 F. Pour certaines pathologies rares se pose
le probleme d’'un recul suffisant pour permettre une analyse statistique
fiable.

Accessibilité des données

Actuellement les données validées des registres généraux du
cancer sont disponibles avec un délai maximum de trois ans et les registres
spécialisés avec un délai maximum de deux ans. Une réflexion en cours,
sur la contribution des registres a la surveillance des risques environne-
mentaux, devrait déboucher sur le recueil en temps réel d'un certain
nombre de localisations cancéreuses. Il est imaginable que ces délais

puissent étre raccourcis en situation d’alerte.

Le PMSI (Programme de médicalisation
des systémes d’information)

Lors du passage d’un patient dans un service hospitalier, il est
établi un RUM (résumé d’unité médicale). A la sortie de I'établissement
le ou les RUM donnent lieu a la réalisation d’'un RSS (résumé standardisé
de sortie) qui comprend I'ensemble des RUM. Le RSS est un document
indirectement nominatif qui doit étre conservé par les établissements. Les
RSS permettent, en effet, le contrble et la production de statistiques par
unité médicale et ne peuvent pas étre transmis en dehors de I'établisse-
ment.

Le RSA (résumé de sortie anonyme) est produit par transfor-
mation du RSS de facon automatique grace a un logiciel (GENRSA). Il
est constitué d'un enregistrement unique par séjour. Le RSA peut étre
transmis en dehors de I'établissement car il est anonyme. Les RSA des
établissements d’'une région sont centralisés au niveau des DRASS.

Les principales variables enregistrées au niveau du RSA sont :
le numéro FINESS de I'établissement de santé, I'age et le sexe du patient,
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le code géographique du lieu de résidence (code postal ou regroupement
de codes postaux de telle fagcon que la population soit supérieud®@ 1
habitants). Ce code géographique est identique pour les PMSI public et
privé. Sont également enregistrés les modes d’entrée et de sortie, le mois
et I'année de sortie, la durée de séjour, le diagnostic principal du séjour,
les diagnostics associés s'il y a lieu (le choix du diagnostic principal et
des diagnostics associés est fait automatiguement lors du groupage par le
logiciel GENRSA) et les actes.

Le PMSI, initialement limité aux établissements publics, vient
d’étre élargi aux établissements privés et donne lieu a la production de
résumé de sortie anonyme chainable (RSAC). Les données devraient étre
trés prochainement disponibles et il sera donc possible de constituer des
bases régionales publiques et privées.

Au niveau local ou il est nominatif, le PMSI permet des
recoupements et des vérifications d’exhaustivité.

Limites

Le plus souvent, il n’est porté qu'un diagnostic, celui qui a
motivé le plus de soins et va permettre de classer le séjour dans un GHM
(groupe homogéne de malade). Les diagnostics associés sont le plus
souvent absents. Il est cependant envisagé de les rendre obligatoires. Ceci
limite, pour I'instant, 'usage des RSA pour la description de la morbidité
hospitaliére. Il en est de méme pour les actes diagnostics et thérapeutiques.
Seuls ceux qui contribuent au classement dans un GHM sont le plus
souvent portés.

L'adresse du patient se limitait, jusqu’a maintenant, au dépar-
tement. Le PMSI privé comprend le code postal et celui-ci est devenu
obligatoire dans le PMSI public. La CNIL vient de donner son autorisation
a l'utilisation du code postal pour l'analyse des RSA sous réserve de
regrouper les codes postaux lorsque le nombre d’habitants est inférieur a
1 000. Ceci devrait donc permettre d’effectuer des analyses géographiques
a un niveau relativement fin.

Accessibilité

Une base nationale est gérée par le centre de traitement du
PMSI pour le compte de la Direction des hépitaux. Elle permet de disposer
de I'ensemble des RSA au niveau national. Cette base peut étre aussi
exploitée par le SESI pour décrire la morbidité hospitaliére.

Un site web (dyperlink http : //'www. le-pmsi. fp) permet
déja, entre autres, d'obtenir des informations sur des données agrégées
concernant la fréquence des diagnostics principaux et des actes au niveau
national et régional.

Des traitements spécifiques peuvent étre sollicités aupres de la
mission PMSI| de la Direction des hopitaux soit pour obtenir des
informations concernant I'ensemble de la base RSA, soit pour des
extractions de données.
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Le délai nécessaire pour compléter la base nationale est tres
dépendant de la transmission des données par les régions, actuellement il
est de huit a neuf mois.

Chaque DRASS dispose également d'une base de RSA des
établissements de sa région. La base est mise a jour tous les six mois.

Les systemes de veille épidémiologique

La veille épidémiologique repose sur un enregistrement conti-
nu de certaines pathologies justifiant des interventions telles que des
mesures de prophylaxie ou le contréle d’épidémies. Ces systémes portent
essentiellement sur les pathologies infectieuses ou parasitaires et sont

actuellement en dehors du champ plausible des pathologies a surveiller
en rapport avec les risques radiologiques.

Limites

Ces systemes de veille reposent sur le volontariat des médecins
avec pour effet un taux de réponse variable. Une extension des pathologies
a surveiller par des réseaux existants de médecins sentinelles est condi-
tionnée a l'adhésion des participants. En tout état de cause, ces réseaux
ne sont en mesure de déceler que des phénomenes relativement massifs.
lls seraient donc inadaptés ou moins performants que d’autres types de
systemes a des fins d’alerte pour des phénoménes en principe ténus.

Accessibilité

En général, I'accessibilité aux réseaux sentinelles est bonne
mais actuellement la question ne se pose pas en relation avec les risques
liés aux rayonnements ionisants.

Utilisation de médicaments « sentinelles »

La surveillance de la consommation de médicaments peut
représenter une forme efficace de surveillance en santé publique pouvant
alerter sur I’émergence de nouvelles pathologies ou I'augmentation de
incidence de pathologies rares : I'épidémie de SIDA a été découverte
par ce biais. On pourrait penser a utiliser ce type de systeme pour
surveiller des pathologies non prises en compte par d'autres types de
systeme, sous réserve qu’il soit possible de définir des médicaments
sentinelles suffisamment spécifiques pour étre pertinents.

En France, il n’existe pas actuellement de systéeme equivalent
a celui existant aux Etats-Unis pour suivre les prescriptions médicamen-
teuses. Les trente centres régionaux de pharmacovigilance, dont le réle
est d’alerter sur les effets indésirables des médicaments, ne recueillent
pas d'information sur la consommation médicamenteuse.

Des données sont néanmoins recueillies a des fins de marketing
par des sociétés privées sur les prescriptions médicamenteuses auprées de
différents panels de médecins généralistes et spécialistes. La société
IMS-France est chargée de gérer I'enquéte EPPM (enquéte permanente
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prescriptions médicales) sur un panel de 2 000 médecins échantillonnés
sur la France entiere. Un rapport est fourni et diffusé sur une base

trimestrielle. La société Thalés gére un autre panel constitué de 600

généralistes. Le recueil de données sur les prescriptions est permanent et
informatisé (un codage des maladies est effectué).

Des données sur les ventes de médicaments sont aussi re-
cueillies par une société (GERS) sur un panel de grossistes répartiteurs
couvrant la France entiére. Enfin, ’Agence du médicament centralise, de
facon obligatoire, des données sur les ventes des laboratoires pharmaceu-
tigues. Les données existent séparément pour les différentes spécialités
mais ne sont pas disponibles.

Enfin, la systématisation de l'utilisation du code barre pour
I'’enregistrement informatique des médicaments délivrés par les officines
pharmaceutiques et leur centralisation par les organismes d’assurance
maladie permet d’envisager une surveillancautomatisée de la déli-
vrance de certains médicamentsentinelles».

L'utilisation de médicaments sentinelles> pour la sur-
veillance de la morbidité est envisageable mais doit faire I'objet d’'un
examen précis en fonction des pathologies a surveiller. Le systeme de
recueil et d’exploitation de ces données est & mettre en place.

Données de laboratoires biomédicaux spécialisés

Certains laboratoires spécialisés, comme les laboratoires ou
services d'anatomo-pathologie ou d’hémobiologie, pourraient étre mis a
contribution pour la surveillance. lls alimentent déja en données les
registres de cancers la ou ces derniers existent. En I'absence de ceux-ci,
il est envisageable d'utiliser les données ainsi produites a des fins d’alerte
en les centralisant sur une base régionale ou nationale, sans passer par
les étapes d’élimination de doublons éventuels et de validation minutieuse
qui caractérisent les registres. D’ailleurs, I'informatisation des laboratoires
d’anatomo-pathologie et leur mise en réseau sont déja bien avancées, sur
une base associative et régionale au sein de la fédération des CRISAP
(centre de regroupement informatique de statistiques anatomo et cytopa-
thologiques). Les CRISAP ont travaillé a ’homogénéisation de I'informa-
tisation des laboratoires et a la mise au point d’'un systéme fonctionnel
et commun de codification des diagnostics.

Limites

L'adhésion a la fédération des CRISAP est gouvernée par le
volontariat ce qui limite actuellement I'exhaustivité des données produites.
La couverture géographique de ces laboratoires reste a déterminer, de
méme que les procédures de validation des données pour une utilisation
nationale.

Accessibilité
Actuellement l'accessibilité a ces données est variable selon
les régions.
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Les enquétes santé

Les enquétes santé peuvent informer sur la perception des
risques par la population. Quadriennales ou décennales, elles ont pour
points communs le fait d’étre au niveau national et de produire des
diagnostics fournis par les personnes interrogées. Elles peuvent permettre
une premiere approche d'un tableau de morbidité et son évolution. Les
informations produites sur la morbidité ressentie (symptdmes et plaintes)
sont intéressantes en termes de santé publigue Ces enquétes fournissent
également des informations sur la prévalence des facteurs de risque
(attitudes et comportements). Ces études effectuées par I'INSEE ou le
CREDES constituent la seule source nationale pour ce type d’'information.
Elles portent sur des échantillons importants de I'ordre de la dizaine de
milliers de sujets.

Des enquétes ponctuelles portant sur le mode de vie (type
« connaissances-attitudes-comportements ») sont par ailleurs conduites sur
des bases régionales ou locales, exceptionnellement nationales (compor-
tement sexuel des francais, par exemple). Elles ont pour intérét principal
d’éclairer sur la prévalence de facteurs de risque.

Limites

L’enquéte INSEE porte sur un échantillon non représentatif de
la population francaise, et celle du CREDES porte sur les assurés du
régime général de Sécurité sociale avec un élargissement prévu a d’autres
régimes dans un futur proche. Elles ne sont donc pas représentatives de
'ensemble de la population. Il s’agit de morbidité déclarée ou ressentie,
les diagnostics sont donc sujets a caution. Elles ne se prétent pas a une
utilisation régionale ea fortiori départementale. Le taux de non-réponses
est non négligeable. Ces enquétes sont lourdes et colteuses. Les enquétes
portant sur le mode de vie ne sont pas directement utilisables pour la
surveillance.

Accessibilité

La derniére enquéte décennale santé a été menée en 1991 par
'INSEE. Il est possible de comparer ces données avec celles des enquétes
1981 et 1971.

L'enquéte décennale de I'INSEE nécessite deux ans pour
I'exploitation et la publication des premiers résultats. Une convention avec
'INSEE permet I'accés aux fichiers de données non exploitées en routine.
Les données de lI'enquéte 1991 sont disponibles auprés du service des
études, des statistiques et des systemes d’information du ministére de la
Santé (SESI).

Le CREDES dispose des résultats de deux enquétes quadrien-
nales portant chacune sur un échantillon d'envirorD@® sujets. Les
publications annuelles concernent des tranches dg0QQpersonnes par
an qui permettent des comparaisons dans le temps. L'accés aux données
non publiées en routine est & négocier avec le CREDES.
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Les données du régime général de protection
sociale : les affections de longue durée
(ALD 30)

Certaines affections de longue durée ouvrent droit, a titre
temporaire, a une prise en charge a #@ar les organismes de Sécurité
sociale des dépenses de santé remboursables relatives & ces pathologies.
Ce systeme (ALD 30) présente l'avantage d’exister sur une base nationale
et de couvrir un certain nombre de pathologies graves.

Limites

L'utilisation dans une perspective de surveillance épidémiolo-
gique des ALD 30 dont l'utilité premiére est avant tout d’ordre
meédico-social se heurte a un certain nombre de difficultés. Bien que le
régime général recueille plus de &des bénéficiaires, I'information sur
les ALD 30 est éclatée entre les différents régimes d’assurance maladie.
La sensibilité du systeme est faible dans la mesure ou un certain nombre
de malades peuvent échapper a la réglementation sur les ALD 30 (malades
bénéficiant d’'une exonération du ticket modérateur & un autre titre ou ne
faisant pas valoir leur droit vis-a-vis de I'assurance maladie ou maladies
ne remplissant pas les conditions médicales de gravité édictées par le haut
comité médical de la Sécurité sociade)Les ALD 30 ne suivent pas
I'incidence naturelle d’'une maladie. Enfin, pour les pathologies pour
lesquelles le taux de guérison est élevé, le systéme se préte mal a une
reconstitution rétrospective des taux d’incidence.

Accessibilité

Actuellement, les informations issues des ALD sont éparpillées
du fait de I'organisation par Caisse locale d'assurance maladie du systéme
des ALD 30. De ce fait, elles se prétent mal a une utilisation directe pour
des besoins de surveillance épidémiologique.

Certificats de santé

Un systéme d’information national sur la santé de la mére et
de I'enfant a été mis en place depuis 1985. Il repose sur les trois certificats
de santé établis, pour chaque enfant né, au huitieme jour, durant le
neuvieme et le vingt-quatrieme mois.

Ces informations, fournies par un médecin, sont destinées a la
détection de facteurs de risque et a I'élaboration de statistiques locales et
nationales.

Le certificat de santé du huitieme jour comporte des informa-
tions sur la morbidité et les malformations congénitales, ceux des

(1) Fender P., Megnigbeto C. Estimations de la morbidité des bénéficiaires du
régime général de I'assurance maladie pour sept affections de longue,drese
Epidémiol. Santé Publ1997, vol. 45 : 193-202.

(2) Idem.
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neuviéme et vingt-quatrieme mois comportent des informations sommaires
sur la morbidité.

Limites

Les données recueillies ne sont pas complétement exhaustives.
En 1996, quatre-vingt-sept départements ont eu un taux de couverture
moyen de 936. Bien que remplies par des médecins, les informations
sont de plus ou moins bonne qualité, certaines questions étant moins bien
renseignées que d’'autres. Les non-renvois des certificats et les réponses
partielles sont des sources de biais de sélection et d’'information impor-
tants, notamment parce que les informations manquent plus souvent en
cas de malformation ou de pathologie néonatale. Le mode de dénombre-
ment, a I'’échelon national, se fait a partir de données agrégées au niveau
départemental, ce qui ne permet qu’'une analyse statistique sommaire.

Accessibilité

Au niveau départemental, les fichiers sont gérés par les
DDASS, sous la responsabilité de la PMI. Certaines informations font
'objet d’un traitement centralisé par le SESI au ministére de la Santé.
Ce systéme pourrait étre amélioré en ce qui concerne la surveillance des
malformations congénitales.

Données de médecine du travail

Dans de rares entreprises existe un enregistrement systémati-
gue de la morbidité et de la mortalité du personnel. Ces enregistrements
sont informatisés dans certains cas (EDF-GDF par exemple). Il est
concevable que ce type de données puisse étre utilisé a des fins de
surveillance ou d'alerte en santé environnementale, le développement de
fichiers informatisés aidant. Toutefois, l'intérét en est limité par la
spécificité de ces populations (d’age adulte et actifs).

Quelles pathologies surveiller ?

On dispose de peu dinformations sur l'incidence ou la
prévalence des maladies non couvertes par les systemes de veille ou des
registres, a l'exception des enquétes INSEE et CREDES. Or elles
représentent une partie importante de la morbidité (réelle ou ressentie).
Cette absence de données ne facilite pas la surveillance épidémiologique.
Conduire par exemple des études d’incidence sur ces pathologies bénignes
tres fréquentes peut étre particulierement difficile et est en général trés
colteux. Cette situation est particulierement dommageable lorsque I'on
cherche a prendre la mesure de I'augmentation de prévalence de patholo-
gies telles que les atteintes thyroidiennes bénignes par exemple.
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Par ailleurs, la gamme de doses recue par le public du fait
d’installations nucléaires se situe, en dehors de situations de catastrophe
comme celle de Tchernobyl, en deca des doses qui peuvent provoquer des
effets déterministes (brQlures radio-induites par exemple). Il est suggérer
ici de limiter nos propos aux situations correspondant a ces niveaux de
dose. Les effets qui peuvent éaepriori pris en compte sont les effets,
biologiquement plausibles dits stochastiques (cancers et mutations géné-
tiguement transmises a la descendance, appel&éfete héréditaires
dans la littérature du domaine). Il est a noter que ces mutations
génétiguement transmises n'ont a ce jour jamais été observées en
population humaine, en dépit d'un certain nombre d'études, la plus
importante ayant été effectuée sur la descendance des survivants d’Hiro-
shima et Nagasaki Des effets héréditaires n'ont été mis en évidence que
lors d’expériences sur les animaux (micro-délétions radio-induites provo-
guant des malformations de la vessie chez leZrat)

Cancers

Les cancers, et au premier chef les leucémies, constituent les
pathologies dont le lien avec une exposition aux rayonnements ionisants
a été établf. Des excés de risque de cancer significatifs ont été mis en
évidence pour des doses cumulées supérieures a 50-200 mSv selon les
études et les organes, et a des débits de doses élevés

Les principes de radioprotection en vigueur depuis des décen-
nies postulent la survenue d’effets stochastiques (cancers) selon une
relation dose-effet linéaire sans seuil. Il s'agit la d'une hypothese
pénalisante, en application du principe de précaution. Les données de la
littérature scientifique internationale sur la relation dose-effet ne permet-
tent pas a ce jour d’en remettre en cause le bien-fandé

Ces relations dose-effet sont notamment utilisées pour l'ins-
truction des demandes d’'autorisation de rejets des sites nucléaires.
L'ampleur des rejets admise doit étre calculée pour n’entrainer qu’un
surcroit d’exposition trés faible pour les populations avoisinantes. Il en
résulte que le risque absolu pour ces populations, en rapport avec les
rejets radioactifs d'installations nucléaires de tous types, est, en principe,

(1) Schull W.J.Effects of Atomic Radiation. A Half-century of Studies from Hiroshi-
ma and NagasakNew York : Wiley-Liss inc, 1995.

(2) UNSCEAR.Genetic and Somatic Effects of lonizing Radigtldnited Nations
Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiation, 1986 Report to the General
Assembly, with Annexes, New York : United Nations, 1986.

(3) United Nations Scientific Committee on the Effects of Atomic Radiafonrces
and effects of ionising radiatioNew York : United Nations, 1994. vol. UNSCEAR
1994 Report to the General Assembly, with scientific annexes.

(4) Idem.

(5) Ron E., Lubin J.H., Shore R.E.,at « Thyroid exposure to external radiation :
a pooled analysis of seven studieRadiation Research995; 141 : 259-77.

(6) Pierce D.A., Shimizu Y, Preston D.L., Vaeth M., Mabuchi KStudies of the
mortality of atomic bomb survivoss. Report 12, Part I. Cancer : 1950-1990 [see
comments]Radiat. Res1996; 146 (1) : 1-27.
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trop faible pour étre observable. Ceci reste vrai en tenant compte des
incertitudes sur la pente de la relation dose-effet, et de celles portant sur
les doses recues par ces population®es confirmations indirectes
peuvent étre apportées par I'étude de populations vivant dans des zones
ou celles-ci recoivent des doses nettement supérieures a la moyenne
planétaire. Par exemple, il n'existe pas d’indications d’exces d’incidence
de leucémies dans les études effectuées dans la région du Kérala en Inde
ou les doses peuvent atteindre 20-25 mSv par an et dans la province de
Yanggjiang en Chine ou les doses peuvent atteindre 5 mSv par an
environ2, La qualité de la surveillance épidémiologique dans ces zones
reste cependant a évaluer.

La surveillance des cancers vis-a-vis de la population peut étre
justifiée en premier lieu en raison du lien qualitatif démontré entre
I'exposition aux rayonnements ionisants et ce type de pathologie. Aussi,
disposer de ce type de données serait d’'une grande importance en situation
incidentelle ou accidentelle, afin de pouvoir estimer I'éventuel surcroit de
pathologies cancéreuses qui en découlerait. Inversement, cela permettrait
de vérifier qu'il n'y pas d’'excés de pathologies cancéreuses décelables.
Dans de telles circonstances, il faut souligner que la surveillance devrait
alors s’exercer pendant plusieurs années étant donné le temps de latence
nécessaire a l'apparition de cancers. Enfin, il faudrait y adjoindre un
systeme permettant de retrouver les personnes exposées ou impliquées
ayant migré hors de la zone surveillée au fil du temps.

Malformations congénitales

Les malformations congénitales radio-induites ont été obser-
vées chez l'animal d’expérience et, chez 'homme, uniquement chez les
enfants irradiés & doses élevéies utero lors des bombardements de
Hiroshima et Nagasaki (microcéphalies et retards menfaux)a non-
reproductibilité de cette observation va a l'encontre des critéres de
causalité admis en épidémiologie. L’existence d'un lien causal avec
I'exposition aux rayonnements ionisants est cependant admise par pru-
dence en s'appuyant sur les résultats expérimentaux.

Il est justifié de surveiller également les tendances de la
morbidité et de la mortalité par malformations congénitales autour des
installations nucléaires, en dépit d'une vraisemblance qualitative et
guantitative moindre dans ce dernier cas.

(1) DGS,Impact des installations nucléaires en fonctionnement normiaistere

du Travail et des Affaires sociales, Direction générale de la santé, sous-direction de
la veille sanitaire, 1997.

(2) Boice J., Lubin Occupational and environmental radiation and cancer. Cancer
causes and contrdl997; 8 : 309-22.

(3) Otake M., Schull W.J., Yoshimaru H. A.review of radiation-related damage

in the prenatally exposed atomic bomb survivg8ommentary Review Serjd989.

(4) Otake M., Schull W.J., Yoshimaru Radiation-related small head sizes among
prenatally exposed atomic bomb survivofechnical Report Series. Hiroshima,
Japan : Radiation Effects Research Foundation, 1992.
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Autres pathologies

La mortalité toutes causes et par cause constitue un premier
indicateur permettant une approche globale dans une zone donnée. En ce
qui concerne la morbidité, I'expérience montre que des populations se
sachant exposées méme a des niveaux tres faibles se posent la question
de l'origine des maladies qu’elles développent et peuvent les imputer a
I’exposition, quelle qu’en soit la vraisemblance causale. On ne peut
évidemment pas surveiller toutes les pathologies. Il est par contre
important de faire savoir si une maladie donnée peut étre ou pas
radio-induite afin de rassurer la population.

Quelles zones surveiller ?

Une logique basée sur la vraisemblance minimale d'une
exposition devrait faire appel a des modéles de dispersion des contami-
nants radioactifs ou a des plans d’'échantilonnage des mesures de
contamination environnementale diment motivés, c’est-a-dire tenant
compte de la météorologie, de I'orographie, de I'hydrographie... L'emploi
de telles méthodes est un objectif souhaitable a terme. Il est relativement
complexe a mettre en ceuvre et malaisé a expliquer.

Pour des raisons de faisabilité a court terme et de lisibilité, il
parait utile de mettre en place d’abord des plans de surveillance de type
concentrique autour des installations «isque». Bien qu’ils ne soient
pas optimaux en regle générale pour refléter la contamination de I'envi-
ronnement autour d'un site nucléaire en fonctionnement normal, ils ont
I'intérét d'étre faciles a appréhender.

Reste dans les deux cas a savoir jusqu’a quelle distance doit
porter la surveillance sanitaistricto sensiet I'étude de la contamination
de l'environnement. En situation de routine, il ne semble pas que I'on
puisse disposer de criteres de choix objectifs ou scientifiquement fondés.
Ce devraient donc étre des criteres pragmatiques (facilité et rapidité de
mise en ceuvre, colt) qui devraient déterminer I'ampleur de la zone
géographique a surveiller.
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Quels indicateurs de surveillance
utiliser ?

Indicateurs de mortalité
Indicateurs généraux

L'analyse de la mortalité générale toutes causes permet d’ob-
tenir des effectifs de décés, des taux de décés standardisés par age — SMR
— et taux de déces par sexe et age. Ces mémes indicateurs pourraient étre
également calculés en éliminant la mortalité par morts violentes.

Indicateurs spécifiques

On peut a partir des données sur les causes de déces du SC8
disposer des taux de mortalité par grands groupes de pathologies et pour
certaines pathologies spécifiques : cancers, leucémies, malformations
congénitales...

Mise en osuvre

Une surveillance globale» du niveau de mortalité selon ces
indicateurs peut étre facilement mise en place dans des zones (a définir
précisément) situées autour des vingt sites nucléaires en France, en
distinguant par exemple sites de retraitement et centrales de puissance. Il
est en particulier possible de comparer le niveau de mortalité dans ces
zones au niveau de mortalité dans le reste de la France. L’'évolution
comparative dans le temps des différents indicateurs est évidemment
également indispensable.

Des travaux plus gpécifiques> (suite des études descriptives
de Hill, Viel...) doivent également étre envisagés en se basant sur les
mémes indicateurs de mortalité que pour l'approche de surveillance
« globale» :
— analyse des niveaux de mortalité en définissant des degrés d’éloigne-
ment (zones concentriques), pour lI'ensemble des zon&sriggques»
regroupées, pour chacune de ces zones et pour des regroupements de sites
« plus spécifiques (a définir);
— analyses comparatives des niveaux de mortalité avec des zod@es «
moins» (méme caractéristiques géographiques et socio-démographiques),
pour I'ensemble des zonesa«risques> regroupées et pour chacune des
zones.

Données de morbidité
Les registres

Une évidente amélioration a envisager est I'extension de la
couverture géographique des registres de cancers, qu’il s’agisse de
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registres généraux ou spécialisés en pédiatrie. |l ne semble pas a ce stade
gue soit prévue une extension nationale des registres du cancer de I'adulte.

La mise en place d’'un registre national des cancers de I'enfant
pourrait en revanche se justifier dans la mesure ou I'on admet que cette
population est particulierement sensible aux expositions environnementa-
les, que la survenue des cancers est ici plus rapide que chez I'adulte, que
ce sont des cancers facilement repérables, encadrés sauf pour les tumeurs
rares par des protocoles thérapeutiques consensuels. L'extension de la
couverture des registres des cancers de I'enfant a I'ensemble du territoire
métropolitain est en cours d'étude, avec un fonctionnement proche de
celui du registre national des leucémies de I'’enfant qui existe depuis le
1e" janvier 1995 (INSERM U. 170). Son codt annuel seaaipriori de
I'ordre de 1,2 MF mais il ne pourra étre réellement estimé qu’'a l'issue
de I'étude de faisabilité

La politique du Comité national des registres (CNR) d'incita-
tion a un développement des registres de cancers a I'Ouest du pays, le
moins couvert, et d’'un soutien aux registres a I'Est, ne permettra pas la
surveillance de I’'ensemble des sites nucléaires francais. Compte tenu du
colt de fonctionnement d’'un registre, estimé dans un document de travail
(1996) du CNR a 1,2 MF par an et par million d’habitants pour un registre
général, les dépenses liées a la mise en place d'un registre sur I'ensemble
du territoire national (estimées pour le seul fonctionnement du systéme a
66 MF par an) doivent étre mises en regard avec le bénéfice attendu sur
le seul plan de la surveillance sanitaire. Outre ces considérations, il y a
lieu d'évoquer les probléemes éthiques qu'un tel dispositif pourrait
engendrer du fait du caractere nominatif, exhaustif et national de
I'’enregistrement.

Il est a noter que dans les pays ou de tels registres nationaux
existent, la recherche épidémiologique est grandement facilitée. Pour
autant, ils ne contribuent pas de maniére définitive a l'avancée des
connaissances, sur I'épidémiologie des cancers notamment, faute sans
doute de données précises sur les expositions (entendues au sens large du
mode de vie, y compris les apports nutritionnels).

Les types de cancers a surveiller en priorité restent a détermi-
ner. Par exemple, le cancer du poumon est susceptible d'étre radio-induit,
gu’il s’agisse d’irradiation externe gamma ou interne par le rayonnement
alpha du radon. Faut-il pour autant constituer des registres de cancers du
poumon, alors que la cause essentielle de ces cancers est la fumée de
tabac? En pratique, pour ce type de pathologie généralement létale a bref
délai, on peut discuter des avantages comparatifs de I'enregistrement et
de l'utilisation des causes de déces. On peut, quoi qu’il en soit, espérer
une amélioration progressive de la qualité des diagnostics portés sur les
certificats de déceés (liée a la prise de conscience des médecins de l'intérét
épidémiologique de ces données).

Une autre possibilité serait la mise en place systématique de
registres généraux de cancers et de malformations autour des sites
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nucléaires. Une telle démarche devrait logiquement étre appliquée égale-
ment aux sites a risque non nucléaires.

Le PMSI

En raison de son développement, le PMSI peut constituer un
bon outil de surveillance des pathologies traitées a I'hopital. Un enrichis-
sement des informations contenues dans le RSS est envisagé a court terme
(1999). Le projet de base régionale en santé publigue (BRSP) contiendra
les RSA de la population d'une région (et non des établissements d'une
région) et ceux-ci pourront étre analysés avec des regroupements de
pathologies (projet en cours d’expérimentation) dans une premiére étape
au niveau départemental et dans une deuxiéme étape au niveau code postal
ou regroupement de code postal.

Les médicaments « sentinelles »

Sous réserve de pouvoir identifier des médicamerssn&nel-
les» suffisamment spécifiques pour étre pertinents, la systématisation de
I'utilisation du code barre pour I'enregistrement informatique des médi-
caments délivrés par les officines pharmaceutiques et leur centralisation
par les organismes d’assurance maladie permet d’envisager une sur-
veillance «automatisée de la délivrance de certains médicaments
« sentinelles».

Les systemes de veille médecins « sentinelles »

Les réseaux de médecins sentinelles pourraient en principe étre
a méme de surveiller certaines pathologies autres qu'infectieuses. La
condition est une adaptation de ces réseaux afin de leur permettre une
telle extension. Certains risques toxigques (saturnisme infantile, intoxica-
tion par le monoxyde de carbone) bénéficient déja d’'une surveillance mais
insuffisamment structurée. Des réseaux de médecins sentinelles pourraient
étre utilisés a des fins d'alerte.

Les données de laboratoires biomédicaux

spécialisés

Si des procédures standardisées de validation des données sont
utilisées, et sous réserve de disposer de données sur une base géographi-

que suffisamment large, les laboratoires biomédicaux spécialisés pour-
raient étre utilisés a des fins de surveillance.

ALD 30

L'utilisation du systeme des ALD30 pour des besoins de
surveillance épidémiologique reste limitée. Elle nécessite une validation
individuelle pour chaque pathologie considérée. On peut éventuellement
envisager de mettre a contribution ce systéme pour suivre les grandes
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tendances de I'évolution de pathologies tres spécifiques qui ne seraient
pas couvertes par les registres de pathologies. Les informations issues du
systeme des ALD 30 pourraient compléter celles provenant d’'une autre
base de donnée sur la morbidité, a la condition que soit mise en place
une procédure permettant la validation des diagnostics portés. Des
améliorations du systeme sont en cours, notamment en termes de codage.

Possibilités offertes par I'informatisation
des cabinets médicaux

L'objectif du projet «Réseau santé socialest de doter les
praticiens libéraux, généralistes ou spécialistes, d'une carte de profession-
nel de santé, d'un ordinateur relié par le réseau téléphonique a la Caisse
primaire d'assurance maladie (CPAM) et d'un lecteur de la carte
d’identification du patient. Le médecin devra se connecter a la Caisse
pour y envoyer une feuille de soins électronique (FSE) comportant la
cotation de l'acte. A terme, on peut souhaiter I'élargissement des objectifs
de ce réseau vers |'épidémiologie. On peut relever que parmi les
informations de type dossier médicab qu’elle doit comporter, la carte
pourrait ajouter de facon automatique les doses de rayonnements recues
par les sujets, a des fins diagnostiques et thérapeutiques.

On peut donc considérer qu'a moyen terme, la France pourrait
disposer d'un réseau télématique a maillage trés fin, permettant de
recueillir des données de morbidité et de démographie pouvant intéresser
de nombreuses catégories d'utilisateurs aux niveaux local, régional et
nationall. Cependant, ce systéme ne pourra répondre aux exigences
d’exhaustivité, d’exactitude, de standardisation et d’accessibilité d'un
réseau informatisé destiné a la surveillance et a l'alerte qu'a plus long
terme.

Conclusion

Dans un premier temps, pour des raisons de co(t et de
faisabilité, les pathologies a surveiller doivent étre biologiquement plau-
sibles. Les indicateurs a utiliser doivent donner lieu a présentation des
résultats par pathologies mais aussi par type de population (enfants d'une
part, adultes d’autre part au minimum).

Les données de mortalité, qu’elles soient traitées de maniere
générale ou spécifiquement par pathologie, zone géographique ou tranches
d’age, constituent un systeme déja bien rodé et utile. Cependant, elles
renseignent mal sur les maladies a faible mortalité, y compris certains

(1) Bard D., Coulombier D., Verger P., 1998 'informatisation des cabinets
médicaux, une occasion a ne pas manquer pour la santé puhlRg:e Epidémiol.
Santé Pub].vol. 46 (2) : 143-7.
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cancers (leucémies de l'enfant, cancers de la thyroide...). Ces données
n'apprennent évidemment rien sur les maladies jamais létales en soi, alors
que leur retentissement en termes de santé publique peut étre important.
Pour celles-ci, des enquétad hocsont envisageables lorsqu’un soupgon

se manifeste.

En ce qui concerne les données de morbidité, les registres de
cancers ne semblent pas promis a une généralisation a I'échelle nationale
pour toutes les tranches d’age. Par contre, pour les raisons évoquées plus
haut, la mise en place d'un registre national des cancers de I'enfant
apparait plus pertinente. De méme, une extension de la couverture
géographique des registres des cancers généraux apparait également
souhaitable.

La création de registres nationaux portant sur I'ensemble des
tranches d’age pour un site particulier de cancer (par exemple cancer de
la thyroide) devrait étre soigneusement pesée au cas par cas. La décision
devrait reposer sur une analyse codt-bénéfice prenant notamment en
compte la faisabilité de la mise en place d'un tel registre, le manque de
connaissances sur les facteurs de risque mis en regard de la possible
contribution de I'environnement a cet égard et enfin le poids du type de
cancer étudié en termes de santé publique.

Il faut souligner que les études épidémiologiques qui ont
permis de mettre en évidence des excés de cancers a la suite d’expositions
aux rayonnements ionisants ont détecté ces exceés aprés des périodes de
latence de plusieurs années (minimum de 4 ans pour les leucémies
radio-induites chez les survivants d’Hiroshima et Nagasaki et 10 a 15 ans
pour les cancers solides). A ces délais, il faudrait ajouter ceux nécessaires
aux différents systemes de surveillance pour la mise a disposition de
données analysables (deux a trois ans, voire plus selon les systémes). Du
fait de ce décalage de plusieurs années entre les expositions et la détection
de leurs éventuels effets sanitaires, la surveillance de l'incidence des
cancers et de leur mortalité ne peut étre utilisée pour alerter en temps
réel sur des augmentations significatives éventuelles des doses recues par
le public. Ceci souligne I'impérative nécessité de disposer de systémes
efficaces de surveillance des expositions du public.

Pour estimer au mieux celles-ci, des données sur les modes de
vie sont indispensables pour estimer les doses recues par différents
groupes de population. Ce genre de données fait cruellement défaut en
France. On peut citer par exemple les enquétes décennales menées aux
Etats-Unis sur la prévalence de la morbidité générale et la nutrition
(National Health and Nutrition Examination Survey ou NHANES) sur un
échantillon représentatif de la population générale. Ces enquétes lourdes
apportent des informations d’'une grande qualité, indispensables pour
estimer (et surveiller) les expositions par voie alimentaire, mais aussi sur
I'état de santé de la population dans son ensemble. Des arbitrages sur
I'allocation des moyens pour la santé publique devraient soigneusement
peser les avantages des connaissances apportées par l'extension des
registres en termes de surveillance et de recherche étiologique avec les
informations apportées par ce type d’enquéte.
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De plus, des efforts conséquents devraient porter sur I'amélio-
ration des autres systemes de recueil des données de morbidité (PMSI,
ventes de médicaments,...) et a plus long terme, sur le potentiel important
en termes de surveillance de I'informatisation des cabinets médicaux. Les
liens possibles entre les différents systémes de surveillance devraient étre
examinés avec soin, afin de permettre des validations standardisées des
informations produites.

L'amélioration des systemes de surveillance doit impérative-
ment étre concue de maniére assez souple pour permettre aussi bien la
surveillance épidémiologique des risques liés au radiations ionisantes
gu'une surveillance épidémiologique plus large des effets de I'environne-
ment. En effet, la problématique de surveillance se pose dans des termes
analogues pour les facteurs susceptibles d’avoir des effets différés sur la
santé (pollution de I'eau, pollution de I'air, contamination des sols et des
aliments...), qu’il s’agisse ou non de pathologies cancéreuses.

En parallele, la surveillance de I'environnement et de lI'impré-
gnation de la population a différents polluants y compris non radioactifs
doit certainement étre développée et coordonnée au niveau national.
L'efficacité d’une intervention de santé publique face a un probléme
santé-environnement exige a la fois une compétence trés spécifique de
chacun des deux systémes de surveillance — surveillance de la santé et
surveillance de I’'environnement — et leur collaboration étroite.

Par ailleurs, la surveillance des personnes susceptibles d'étre
exposées professionnellement ainsi que les expositions médicales de la
population devront faire I'objet d’une réflexion particuliere dans la suite
de ces travaux.

Enfin, ces systémes de surveillance doivent aussi préparer la
connaissance de nouveaux risques liés a I'environnement, et collaborer en
ce sens avec les institutions de recherche.

D. Bard, O. Boutou, J. Clavel,
L. Chérié-Challine, H. Isnard,
E. Jougla, S. Medina, A. Spira,
P. Verger, juin 1998.
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Annexe 2

Développement

d’une surveillance
épidémiologique

et possibles contributions
des sciences humaines
et sociales

Note réalisée dans le cadre du groupe de travail sur les
« Modalités de développement d’activités de surveillance épidémiologique
des risques d’'origine nucléaire (mission Spira/réseau national de santé
publique).

Le développement d'une surveillance épidémiologique conduit
a définir des qopulations a risques, plus exactement des populations
qui, en raison de leur exposition & un danger défini, évalué, probabilisé,
a un risque donc, sont susceptibles d’étre affectées par ce dajest
dans ce contexte de développement des structures de I'épidémiologie
(instrumentations, réseaux, organismes etc.) et au sein du groupe de travail
constitué a cet effet, qu'il est apparu nécessaire de réfléchir en termes
« sociologiques» sur les ¢opulations a risques (et, de facon plus ou
moins liée, sur les médias, la communication). Il est raisonnable de penser,
compte tenu de la nature de ce groupe de travail, de ses objectifs, que
I'interrogation porte principalement sur le point suivant : que peut-il se
passer, que risque-t-il de se passer quand, suite a la mise en place d'une
surveillance épidémiologique, despepulations> sont définies comme
étant a risque8 Cette interrogation qui porte donc sur les réactions des
populations exposées a un risque, traduit une certaine inquiétude aussi
bien de la part de ceux qui sont en charge de la surveillance épidémio-
logique que de ceux qui, en référence aux résultats de cette surveillance,
doivent se prononcer sur les risques et, éventuellement les déclarer. Méme

(1) On entend ici par danger une menace pergue de fagon plus ou moins nette et
par «risque», la fagon dont ce danger prend forme a travers des techniques, des
procédures, des langages, etc. La distinction entre danger et risque est discutable. Mais
elle correspond a un compromis acceptable puisqu’elle permet tout a la fois d’admet-
tre, méme a titre hypothétique, I'existence de dangers en soi — indépendamment donc
de toute mise forme — et d’affirmer que ce n’est qu’en tant que risque, aprés de
multiples mises en formes, qu’un danger existe dans les sociétés humaines.
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si cela va de soi, il n'est pas inutile de rappeler que cette interrogation
émerge dans le contexte de la crise de la Hague apparemment trés liée a
la communication de résultats de travaux épidémiologiques et aux
controverses et polémiques qu'ils ont suscitées.

Lorsque, a propos de risques et notamment de risques collec-
tifs, des acteurs extérieurs aux sciences humaines et sociales, notamment
ceux que nous appellerons legestionnaires des risques, s'adressent
donc aux chercheurs de ce domaine c’est le plus souvent pour leur
demander d’expliquer quellesperceptions> les «populations» ont des
risques dont elles ont connaissance, auxquelles elles sont éventuellement
exposées. Ce type de demande, trés habituel, a un effetcadrage»
sur lequel il convient de s’attarder un peu avant d’examiner comment les
sciences humaines et sociales peuvent éventuellement y répondre. S’in-
terroger sur les populations exposées a un risque, sur leurs modes de
perception et sur leurs facons de réagir, c’'est en fait accepter d’emblée
la problématisation suivante :

— en matiére de gestion de risques, ce sont surtout les populations qui
peuvent étre source de difficultgs

— ces difficultés tiennent a la fagon dont ces populations sont susceptibles
de s'alarmer, de s’inquiéter sans fondements, d'étre irrationnelles donc
lorsqu’elles sont informées de risques les concernant, notamment lorsque
cette information est effectuée par les médias

— ces difficultés peuvent étre résolues soit par un retour a la rationalité,
a un certain sens de la mesure, via la pédagogie, ou, a défaut, compte
tenu de lirrationalité latente des populations, via la communication en
faisant appel aux chercheurs des sciences humaines et sociales — supposés
au fait de tout ce qui concerne les perceptions, les représentations,
I'imaginaire etc. — ainsi qu’aux spécialistes de la mise en ceuvre de la
communication proprement dite.

Les chercheurs qui, dans le domaine des sciences humaines et
sociales, s’efforcent de répondre aux demandes et commandes qui leur
sont adressées subissent cet effet de cadrage. Le plus souvent, ils ne
remettent en question ni le mode de sélection des problémes (ceux posés
par les populations), ni celui des solutions a trouver (éduquer, communi-
guer, etc.) : c’est souvent en acceptant les termes méme de ces demandes
qgue leur est reconnue une certaine légitimé a intervenir dans le domaine
des risques. Par contre, ils critiquent habituellement le postulat central
relatif a lirrationalité supposée des populations (qui rappelle trop les
travaux sur la sychologie des foules de Gustave Le Bon, au siecle
dernier). Ainsi, plutdt que de dénoncer — comme sont parfois enclins a le
faire les «gestionnaires des risques- l'irrationalité des populations, ils
proposent d’en comprendre les raisons en changeant de perspectives. lls
réferent I'attitude des populations, non pas a une approche irrationnelle
ou biaisée des risques, tels qu’ils sont définis, évalués, par les acteurs

(1) C'est-a-dire les acteurs scientifiques, administratifs, politiques etc. qui participent
a la définition, a I'évaluation des risques, aux arbitrages et décisions relatifs aux
actions et politiques de prévention.
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scientifiques, administratifs, etc., mais a des facteurs sans rapport avec la
réalité méme des risques et qu'il est possible d’analyser dans le cadre des
sciences humaines et sociales. Selon les disciplines, les spécialités, les
courants de pensée, les facteurs pris en compte sont variables : il peut
s'agir tout aussi bien de la structure psychologique des individus, de leur
appartenance a des grands types d’attitude, de cultures propres a des
groupes sociaux, professionnels, religieux, territoriaux, de mentalités
d'une époque donnée, de la structuration de I'imaginaire, etc. Psycholo-
gues, psychosociologues, sociologues, anthropologues, philosophes voire
psychanalystes peuvent ainsi tous contribuer a mettre en évidence les
«raisons» de la «déraison» apparente des populations, leur point
commun étant d'affirmer que ce qui est premier dans la relation aux
risques, ce n'est pas le risque lui-méme, mais d'autres facteurs relevant
effectivement de I'approche des sciences humaines et sociales et qui, selon
diverses méthodes (qualitatives, quantitatives) peuvent étre cernés, étu-
diés, hiérarchisés. Au fond, le message que renvoient habituellement ces
chercheurs aux gestionnaires de risquesqui s'adressent a eux consis-
tent a dire qu’il convient de quitter le terrain de I'objectivité des risques,
de la confrontation réelle aux risques pour comprendre comment s’opere
la «construction sociale de ces risques.

Cette approche qui correspond a de trés nombreux travaux,
tant en France qu'a I'étranger, est largement dominante au sein des
sciences humaines et sociales. Les critiques dont elle fait aujourd’hui
I'objet sont assez dispersées, souvent indirectes et ne se situent pas toutes
sur le méme plan. En effet, si un nombre croissant de chercheurs
intervenant dans le domaine des risques, notamment collectifs, et des
situations de crise contestent de telles approches, ils se contentent souvent
de les rejeter globalement ou d’en critiquer tel ou tel aspect passant
lorsqu’ils proposent leurs propres cadres d’analyse. On peut cependant,
en tentant de rassembler et de synthétiser rapidement ces critiques, voir
comment le «adrage» fixé par les demandes d'acteurs extérieurs ainsi
que les réponses faites par des chercheurs en sciences humaines et sociales
sont diversement remis en question.

Un premier type de critigue porte sur la facon dont les
« populations exposées a un risquesont d’emblée considérées comme
un probleme a résoudre et méme comme le principal probleme en matiere
de gestion des risques. A quoi, tout d'abord, renvoie cette notion de
« populations» définie par un «isque» dont I'existence semble aller de
soi? S’agit-il d'une réalité «ociologique» dont il est effectivement
possible de cerner les contours & partir de I'exposition objective aux
risques, des pratiques de prises de risques,?e®agit-il d'une réalité
qgue I'on mesure essentiellement a travers ledagtions» et «manifes-
tations» sociales par rapport au risque annoncé, déeleB&git-il, dans
le domaine des risques, d'un simple équivalent de $&ciété civile»
évoqué de maniére un peu conventionnelle par les acteurs scientifiques,
administratifs, politique® Bref, quelle est la part de l'instrument de
mesure, de l'association de victimes potentielles, de I'évocation d'un
nouveau Tiers-Etat, dans l'existence depopulations exposées a un
risque» ? Un autre questionnement concerne lmise en scéne qui
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accompagne cette problématisation : la focalisation sur les populations
exposées a un risque n’'a-t-elle pas pour effet de soustraire a l'interroga-
tion tout ce qui est supposé étre en amont, avoir été plus ou moins réglé
(la définition et I'évaluation des risques, les décisions relatives a
I'’engagement d’actions et de politiques publiques, &dr, en matiére

de gestion de risques les problemes ne se situent-ils pas plutét au cours
de ces phases (si tant est, d'ailleurs, gqu’elles se succédent ainsi) compte
tenu des enjeux attachés a ces risques (en termes de gains de pouvoir, de
gains de légitimité, d’accés aux ressources, @td.gs concurrences, les
conflits de compétences, etc. dans chacun des secteurs (scientifique,
administratif, politique, etc.) ainsi que sur le plan intersectoriel, avec tout
ce que cela peut engendrer comme controverses, polémiques, interventions
dans le débat public, ne sont-ils pas plupreblématiques que la
confrontation supposée entre I'ensemble de ces acteurs et les populations
dont les médias, dans le schéma le plus classique, relayeraient et
exacerberaient les fantasme®eés lors, ne faut-il pas resituer la question
des populations exposées a un risque par rapport a ce jeu d'acteurs
« centraux» (ou si I'on préfére «nstitutionnels» pour éviter I'association

se faisant spontanément entrecentral» et «national»), sachant que
I’évocation de ces populations aussi bien par ces acteurs que par des
acteurs plus marginaux (notamment ceux du champ associatif) constitue
une importante ressource en terme d’argumentation. Bref, n'y a-t-il pas
différentes maniéres d’assurer I'enrblement dg®pulations», aussi bien

pour précipiter la mise sur agenda d'un risque, le retarder, changer la
définition de risques, proposer de nouvelles hiérarchisations, etc. C'est
pour cette raison que les chercheurs relevant de la sociologie des
organisations, de I'analyse de l'action collective organisée, des politiques
publiques, etc., invitent a porter plutdt I'attention sur ce qui se joue entre
acteurs et organisations qui occupent des positions institutionnelles ou qui
s'efforcent de les occuper. Selon les courants, les orientations, ils
reconnaissent une importance plus ou moins grandes poputations»,

aux «publics», a «l'opinion publique» dans ces processus, les plus
radicaux d’entre eux ne voyant dans I'évocation de®pulations> que
I'installation d’un théatre d’ombres (dont ils reconnaissent cependant les
effets compte tenu de tous les usages possibles de arabres»). Une
interrogation est ainsi introduite sur I'importance réelle dgsopula-
tions», «des gens dans le cadre de la gestion des risques, quelles que
soient les mises en scene dont ils font I'objet.

Une seconde forme de critique, plus ou moins articulée avec
la précédente, concerne l'irrationalité supposée des populations. L’ensem-
ble des chercheurs en sciences humaines et sociales, qu’ils s’inscrivent
ou non dans le cadre des demandes dgsstionnaires de risques qu’ils
en acceptent ou non lea priori, sont généralement d’accord pour
considérer qu'il s'agit la d'un cliché (proche de celui selon lequel, les
« populations», les «gens» sont prompts a paniquer lorsque se réalisent
effectivement des risques). Sur ce point précis, différents travaux francais
et étrangers ont d'ailleurs tendance & montrer que ce sont souvent les
autorités scientifiques, administratives, politiques quiressenp, «pa-
niquent», qui géneéerent donc elles-mémes des situations de crise par leurs
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comportements et décisions. Les critigues a I'égard des chercheurs en
sciences humaines et sociales répondant aux demandes extérieures ne
portent donc pas sur ces aspects. Elles visent plutt, de maniére récurrente,
les présupposés de toute démarche en termegdeception» fondée sur

I'idée que les populations ont un rapport aux dangers et risques qui les
menacent ou semblent les menacer via des images, des représentations
spontanées et que leur action dans le monde — plutbt pensée d'ailleurs
comme réaction — est étroitement déterminée par pesceptions>. Sont

aussi régulierement soulignés les biais introduits par les enquétes faites a
partir de questionnaires — méthode d'investigation privilégiée pour étudier
les perceptions — et qui obligent les personnes enquétées a se situer par
rapport a des craintes, des risques, des peurs présentés sous forme de
catalogue. La critique porte également sur la double création d’artefacts
qui se réalise ainsi : d’'une part les objets d’'inquiétude sont supposés étre
« présents a l'esprit des personnes sollicitées et, d'autre part, c’est en
fonction de la relation établie avec ces objets lors des enguétes, que des
catégories de populations sont identifiées, différenciées. A cette critique
assez classique et qui rejoint d’ailleurs celle, plus générale, sur le réle
des instituts de sondage dans la constructiafoginions», s’en ajoute

une autre peut étre plus importante. Ainsi, est remise en question la fagon
dont les chercheurs en sciences humaines et sociales, qui répondent a des
demandes extérieures, traitent habituellement la question de l'irrationalité
des populations. Un des reproches qui est leur est adressé est d'étre
ameneés, des lors qu'ils expliquent la déraison supposée des populations
par des raisons extérieures aux risques (les factesorielogiques»,

« psychosociologiques), a éluder la question de la définition méme des
risques (laissée a l'appréciation d’'autres acteurs, notamment a leurs
collegues des gciences dures) — point que nous n’examinerons pas ici

— ainsi que celle de la confrontation effective, active, des populations avec
ces «risques», ces «dangers». Différents chercheurs, notamment ceux
s'inscrivant dans le champ d’analyse de la sociologie des sciences et des
techniques, de I'anthropologie, et bien que pouvant reconnaitre, a divers
degrés, I'importance éventuelle de déterminants extérieurs soulignent la
réalité et l'importance du travail d’appropriation, d’interprétation qui
s'opére pour draiter» (et non pas nécessairementiceeptem), les
dangers, les risques en présence desquels ils se trouvent (comme par
exemple, les personnes proches d’établissements ou d’activités considérés
comme dangereux). A l'idée de perception», avec tout ce qu’elle
véhicule, ces chercheurs opposent donc I'idée d’interprétation, d’appré-
ciation, de jugement voire d'appropriation dans des situations précises
données, a partir de catégories profanes mais aussi savantes. Les cher-
cheurs de la sociologie de sciences et des techniques soulignent notam-
ment le caractére composite, hybride des savoirs qui s’expriment et
s'exercent ainsi (autrement dit, il n'est pas besoin d’'étre savant pour
mobiliser des catégories savantes). Alors que les chercheurs qui se situent
de fait dans la problématique de la perception ont tendance a quitter la
scene de la confrontation avec les dangers, les risques, les sociologues
des sciences et des techniques y reviennent et s’attachent notamment, a
partir d’études de cas trés concrets, a préciser comment s’opposent, se
mélent savoirs profanes et savoirs savants a propos de risques et quels
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sont les effets ainsi produits sur la définition méme des risques, sur les
positionnements des acteurs, sur les actions engagées, etc.

Une troisieme forme de critique, relativement articulée a la
précédente, concerne les soluticmgriori envisagées — I'éducation, la
communication — pour amener les populations a plus de rationalité, a plus
de mesure. L'idée générale qui prévaut chez legestionnaires de
risques» et, assez largement chez les chercheurs en sciences humaines et
sociales répondant a leurs attentes est qu’en matiére de risques il ne peut
pas y avoir de véritables discussions sur l'essentiel, a savoir sur la
définition, I'évaluation des risques, les décisions d’engagement d’actions
et de politiques publiques, etc. qui sont de la compétence des scientifiques,
des administratifs, des politiques. Autant ces acteurs, dans les relations
gu’ils établissent entre eux, justifient, argumentent, acceptent d’entrer
dans des controverses voire des polémiques, autant ils ne sont pas
spontanément disposés a agir de méme lorsqu’ils prennent en compte ou
sont invités a prendre en compte les populations exposées a un risque
(populations qui, a leurs yeux, sont souvent aussi évidentes qu’insaisissa-
bles). Faire un peu pédagogie lorsque les ditpspulations> apparais-
sent raisonnables, sans rendre compte des diverses et mulifplesnes
internes», ou faire de la communication lorsqu’elles sont apparemment
déraisonnables, en faisant appel aux sciences humaines et sociales et aux
spécialistes de l'information et de la communication, constituent I’horizon
habituel des solutions. L’idée de participation, parfois prébnée par les
chercheurs s’inscrivant dans la problématique de la perception, dépasse
assez rarement des objectifs d’éducation ou de communication : au fond,
on recherche toujours plus un moins un accord avec cette inconnue gu’est
«la populatior» en «communiquant... sur le fait que I'on s’efforce
d’informer, de communiquer. A cela d’autres chercheurs, notamment et
encore ceux de la sociologie des sciences et des techniques, proposent
une approche plus radicale en faisant de la définition méme des risques,
de leur évaluation, de I'engagement d’actions et politiques publiques, un
objet de négociation et non pas simplement d’éducation, de communica-
tion. Cette approche est radicale dans le sens ou elle rompt completement
avec des conceptions, trés largement admises, selon lesquelles, en matiere
de risques, c'est a partir de faits scientifiques établis, d’arbitrages
administratifs et politiques raisonnables, que les actions et politiques en
matiere de risques sont déterminées. Il est au contraire préconisé qu’ait
lieu, dés le début du processus de définition des risques, une confrontation
entre approches profanes et savantes dans le cadre de ce que I'on appelle
parfois les <4orums hybrides», ce qui signifie non seulement qu’'une
méme valeur esa priori reconnue aux différents types d’argumentation
mais aussi, que I'on accepte d’entrer dans lesisines internes ou se
constituent les savoirs, aussi bien profanes que savants.

Comme on le voit, le gadrage» introduit par les demandes
relatives aux populations exposées a des risques, ainsi que la facon dont
certains chercheurs tentent de répondre & ces demandes, peuvent faire
I'objet de critiques assez radicales. Cela dit ces critiques, rarement
formulées en tant que telles et plus rarement encore adressées a ceux qui
devraient en étre les destinataires, sont plus ou moins compatibles entre

206 Annexe 2



elles. Ainsi, la remise en question de la focalisation sur la relation
autorités/population par les chercheurs qui suggérent plutét de se polariser
sur le jeu des acteurs centraux» et de resituer la question des

« populations» par rapport a ce jeu, s'articule assez mal avec la remise
en question de la notion depepulations a éduquer, a informeau profit

de la notion de populations/acteurs en mesure d’intervenir, avec leurs
catégories propres, leurs propres approches des données scientifiques,
dans le processus méme de gestion des risques. Dans un cas, une illusion
est de fait dénoncée, les vrais problémes en matiére de gestion de risque
étant situés, traités dans le cadre de jeux d'acteurs qui ne font que
« prendre en otage des populations un peu fantomatiques ou, au mieux,
représentées — toujours dans le cadre de ces jeux — par des acteurs
s'autorisant a parler en leur nom. Dans l'autre cas, il s’agit au contraire
de souligner le fait que desgens» exposés a un risque peuvent entrer
dans le jeu, ont les capacités a le faire en imposant leurs propres
catégories, leurs propres régles, en obligeant certains acteurs a s’expliquer
au-dela d'une entreprise d’éducation, d’information, a négocier donc
I'importance reconnue a un risque donné et les moyens de le prévenir, de
I'atténuer.

L'articulation entre ces deux entrées critiques n'est pas
impossible si, par exemple, en se référant a la premiére, on considere
gu’en matiere de gestion de risques tout se joue effectivement dans les
champs scientifiques, administratifs, politiques, (ainsi que juridiques,
médiatiques, etc.), a l'intersection de ces champs — dans cette sorte
« d’empire du milieu don® — mais que de nouveaux acteurs se référant
aux populations exposées a un risque, parlant en leur nom, les représen-
tants entrent désormais dans le jeu et imposent, ainsi faisant, de nouvelles
régles, de nouvelles formes d’alliances. En effet, au vu d’autres formes
de mobilisations d'acteurs dits de laseciété civile» — par exemple a
propos du sida, de l'aide aux victimes d’attentats, etc. — il semble assez
évident que ces acteurs ne se situent pas en pure extériorité mais
interviennent directement dans les jeux internes aux différents champs
dont ils ont de plus en plus souvent la capacité de décoder les logiques,
d'analyser les enjeux, etc. De méme, et cette fois-ci en se référant plutot
a la seconde entrée, peut-on considérer que ce qui se passe dans le
domaine des risque va bien au-dela de I'apparition de nouveaux acteurs,
mais qu’il y a un changement de la scéne ou, si l'on préfere un
déplacement de la scéne oles choses se jouent avec une redistribu-
tion des relations, des rbles, avec donc de nouvelles régles du jeu. Cela
dit, les perspectives dans lesquelles se font les critiquesndodéle de
la perception», sont encore trop différentes pour que l'on puisse
aujourd’hui concevoir leur intégration dans un seul et mérpeirt de
vue critique».

Pour conclure, il ressort assez clairement que I'apport des
sciences humaines et sociales a une réflexion sur les populations et les
risques varie considérablement selon que les chercheurs répondent aux
demandes des gestionnaires de risques en introduisant a la marge leur
propre spécificité ou développent, de maniere plus autonome, leurs
réflexions. Partant de 1a, différents problémes se posent.
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Le premier, qui se situe sur le plan de la recherche elle-méme,
est qu'il y a une réelle incompatibilité entre les travaux qui, pour faire
court, partent de la notion deperceptions>, avec tout ce que cela
implique comme conceptions implicites, comme distribution des réles
entre autorités et populations, partages des taches estiences dures
et sciences humaines et sociales, et les travaux qui, comme on vient de
le voir, ne se situent pas dans ce cadre (on change non seulement
d’approches mais quasiment de paradigmes). La conséquence est qu'il y
a de fait peu de relations, en termes scientifiques, entre les chercheurs
spécialisés dans la question de la perception des risques qui constituent
une communauté structurée au plan international, qui échangent et
confrontent régulierement leurs travaux et ceux qui abordent la question
des risques sous d’autres angles.

Le second probléme est qu'il est extrémement probable que,
guelle que soit la pertinence des arguments des chercheurs qui ne
privilégient pas les approches en termes de perceptions, les demandes en
direction des sciences humaines et sociales continueront a se référer
essentiellement a cette derniere approche. Il y a a cela de multiples
raisons, certaines ayant déja été évoquées : en premier lieu, les demandes
adressées aux sciences humaines et sociales a propos des perceptions des
risques sont de plus en plus nombreuses, notamment du fait que nombre
de problémes publics mobilisant les autorités sont aujourd’hui labellisés
comme des risques et, plus particulierement, comme des risques collectifs.
Ainsi, aussi bien les scientifiques, les administratifs, que les politiques
confrontés a ces questions et qui les découvrent parfois un peu brutale-
ment, s’inscrivent-ils spontanément dans les schémas de pensée les plus
évidents et ce d'autant, que ceux-ci confortent généralement l'idée que
ces acteurs se font spontanément de la gestion des risques et des
problémes qui lui sont associés. En second lieu, les réponses faites par
les chercheurs en sciences sociales en termes de perception, paraissent
généralement acceptables aux yeux des gestionnaires de risques. Elles
donnent des raisons recevables a I'apparente déraison des populations, des
éléments d’'appréciation objectifs, chiffrés, régulierement vérifiables, me-
surables et qui, comme par exemple lesordages d’'opinion, sont
immédiatement utilisables dans les jeux internes des acteurs centraux ou
pour lancer des actions de communicatiooibiées», sans que cela ne
modifie fondamentalement le cadre de référence dgsstionnaires de
risques». En troisieme lieu enfin, I'alternative a I'approche en termes de
perceptions des risques n’'existe pas véritablement en tant que telle
puisque, comme cela vient d'étre souligné, elle résulte de l'apport de
réflexions critiques d’origines diverses. Par ailleurs, elle se situe trop a
contre-courant des schémas de pensées dominants, des cadres de référence
habituels, elle suppose une trop grande familiarité avec les débats en
sciences humaines et sociales et a apparemment trop peu d’'usages — ou
alors des usages problématiques pour lagestionnaires de risques
(comme, par exemple admettre la légitimité des savoirs profanes) — pour
gu’existe une véritable demandeextérieure» en ce sens.

Cette rapide note, mais déja trop longue, montre tous les
probléemes que pose a la recherche en sciences humaines et sociales cette
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guestion de la perception des risques par la population. Répondre aux
demandes des gestionnaires de risques, c’'est admettreadrage» qui

ferme largement la réflexion, qui demeure malgré tout assez proche du
sens commun questionner ce eadrage», déplacer donc la problémati-

gue, c'est s'engager trop avant du coté des sciences humaines et sociales,
intégrer la complexité qui leur est propre et donc s’éloigner du sens
commun autour duquel les chercheurs, aussi bien ceux degnces
dures» que ceux des sciences humaines et sociales peuvent, non sans
malentendus, toujours espérer se retrouver.

En fait la question se pose de la facon suivante : si les
« gestionnaires de risque au sens tres large du terme, ont des usages
trées immédiats — et non nécessairement utilitaires — des travaux en
sciences humaines et sociale, les chercheurs qui répondent habituellement
aux demandes qui leur sont faites suffisent a la tagier contre, s'il
s'agit effectivement d’'une demande deaédexion», il convient alors
d'envisager des modes inédits de collaboration entre chercheurs en
sciences humaines et sociales et lggeionnaires de risques notam-
ment les acteurs scientifiques et administratifs qui, a un titre ou un autre,
participent a cette gestion. Des expérimentations ont déja eu lieu dans ce
sens, notamment a propos des processus d’'expertise relatifs aux risques
dans lesquels des scientifiques se trouvaient engagés. Ce groupe de travalil,
s'il devait se prolonger d'une facon ou d'une autre, pourrait étre
'occasion de poursuivre ce type de réflexion qui ne concerne pas
uniquement les sciences humaines et sociales.

C. Gilbert

Développement d’'une surveillance épidémiologique 209
et possibles contributions des sciences humaines et sociales






Annexe 3

Fiche de synthése

sur les possibles
contributions des sciences
humaines et sociales

au développement

d’une surveillance
épidémiologique !

Le développement d’'une surveillance épidémiologique conduit
a définir des qopulations a risques, plus exactement des populations
qui, en raison de leur exposition a un danger défini, évalué, probabilisé
— a un risque donc — sont susceptibles d’'étre affectées par ce danger
Dans ce contexte, il est apparu nécessaire de réfléchir en termes
« sociologiques> sur les populations arisques».

Ce besoin de réflexion est trés lié aux inquiétudes relatives
aux réactions éventuelles des populations que tendent a exprimer les
« gestionnaires des risques c'est-a-dire ceux qui ont en charge la
surveillance épidémiologique et ceux qui, en référence aux résultats de
cette surveillance, doivent se prononcer sur les risques et éventuellement
les déclarer comme tels. Ces inquiétudes sont donc habituellement a
'origine de demandes d’analyse sur la facon dont les populations
« pergoivents les risques. S’interroger dans ces termes, c'est d'emblée
accepter la problématisation suivante :

— en matiére de gestion de risques, ce sont surtout les populations qui
peuvent étre source de difficultgs

— ces difficultés tiennent & la fagon dont ces populations sont susceptibles
de s’alarmer, de s’inquiéter sans fondement, d’étre irrationnelles lorsqu’el-

(1) Sous-groupe Rerception des risques liés a une exposition aux rayonnements isnisants

(2) On entend ici par danger» une menace pergue de fagon plus ou moins nette et
par «risque», la fagon dont ce danger prend forme a travers des techniques, des
procédures, des langages, etc. La distinction entre danger et risque est discutable. Mais
elle correspond a un compromis acceptable puisqu’elle permet tout a la fois d’admet-
tre, méme a titre hypothétique, I'existence de dangers en soi — indépendamment donc
de toute mise forme — et d’affirmer que ce n’est qu’en tant que risque, aprés de
multiples mises en formes, qu’un danger existe dans les sociétés humaines.
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les sont informées de risques les concernant, notamment lorsque cette
information est effectuée par les médias

— ces difficultés peuvent étre résolues soit par un retour a la rationalité,

a un certain sens de la mesure, via la pédagogie ou, a défaut, compte tenu
de l'irrationalité latente des populations via la communication en faisant
appel aux chercheurs des sciences humaines et sociales — supposés au fait
de tout ce qui concerne les perceptions, les représentations, I'imaginaire,
etc. — ainsi qu’aux spécialistes de la mise en ceuvre de la communication
proprement dite.

Les chercheurs en sciences humaines et sociales qui répondent
aux demandes et commandes en acceptant cadrage» initial ne
remettent généralement en question ni la fagcon dont les problémes sont
identifiés (les probléemes sont ceux posés par les populations), ni la fagon
dont les solutions sorg priori envisagées (éduquer, communiquer, etc.).
Par contre, ils critiquent habituellement le postulat central relatif a
I'irrationalité supposée des populations (qui rappelle trop les travaux sur
la «psychologie des foules de Gustave le Bon au siecle dernier). Aussi
proposent-ils de comprendre I'attitude des populations non pas en fonction
d’'une approche irrationnelle ou biaisée des risques tels qu’ils sont définis
et évalués par les acteurs scientifiques, administratifs, etc., mais en
fonction de facteurs sans rapport avec la réalité méme des risques et qu'il
est possible d’analyser dans le cadre des sciences humaines et sociales :
structure psychologique des individugultures propres a des groupes
sociaux, professionnels, religieux, territorigurmentalités d’'une époque
donnée structuration de l'imaginaire : types d’attitudes générales par
rapport au risque positionnements par rapport a des conflits de différen-
tes natures, etc. Cette approche tend a étre dominante au sein des sciences
humaines et sociales tant en France qu'a I'étranger. Les critiques dont
elle fait I'objet sont souvent indirectes et ne se situent pas sur le méme
plan, comme exposé rapidement ci-dessous.

Un premier type de critiques porte sur 'identification méme
des «populations exposées a risqgpecomme principal probléme a
résoudre. A quoi renvoie en effet cette notion deopulation» définies
par un «isque» ? S’agit-il d’'une réalité sociologique» dont il est
effectivement possible de cerner les contours a partir de I'exposition
objective aux risques, de pratiques de prises de risques? &tagit-il
d'une réalité que I'on mesure essentiellement a travers téactions»
et «manifestations» sociales par rapport au risque annoncé, déelaré
S’agit-il, rapporté aux risques, d'un simple équivalent de kogiété
civile » évoquée de maniére un peu conventionnelle par les acteurs
scientifiques, administratifs, politiqué&s Un autre questionnement con-
cerne la mise en scene accompagnant cette problématisation : la focalisa-
tion sur les populations ne soustrait-elle pas de l'interrogation ce qui est
supposé étre en amont et avoir été plus ou moins réglé : la définition et
I’évaluation des risques, les décisions relatives a I'engagement d'actions
et de politiques publiques, et2.Or, en matiére de gestion de risques, les
problémes ne se situent-ils pas plutdét au cours de ces différentes phases
et processus compte tenu des enjeux qui leur sont attachés (en termes de
pouvoir, de légitimité, de ressourcés).es concurrences, les conflits de
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compétences, etc., dans chacun des secteurs (scientifique, administratif,
juridique, politique, médiatique, etc.) ainsi que sur le plan intersectoriel
ne sont ils pas plusproblématiques que la confrontation supposée entre
I’ensemble des acteurs de ces secteurs et les populatibes lors, ne
faut-il pas resituer la question des populations exposées a un risque par
rapport a ce jeu d’acteursinstitutionnels» sachant que I'évocation des
populations aussi bien par ces acteurs centraux que par des acteurs plus
marginaux (notamment ceux du champ associatif) constitue une impor-
tante ressource en termes d’'argumenta®fion

Un second type de critiques vise les présupposés des démar-
ches en termes deperceptior». Ces démarches sont fondées sur l'idée
qgue les populations ont un rapport aux dangers et risques via des images,
des représentations spontanées et que leur action dans le monde — plutdt
pensée d'ailleurs comme réaction — est étroitement déterminée par ces
« perceptions». Dans cette optique, des biais ne sont-ils pas introduits
par les enquétes faites a partir de questionnaires — méthode d’investigation
privilégiée pour étudier les perceptions — qui incitent les personnes
interrogées a se situer par rapport a des dangers, des risques, des craintes,
des peurs présentées sous forme de catal®dLiee critique porte égale-
ment sur la double création d’artefacts qui se réalise ainsi : d’'une part,
les objets d'inquiétude sont supposés étrprésents a l'esprit des
personnes sollicitéesd’'autre part, c’est en fonction de la relation établie
avec ces objets lors des enquétes que des catégories de populations sont
identifiées, différenciées. Autre critique adressée aux chercheurs fondant
leurs analyses sur les perceptions : des lors gqu’ils expliquent la déraison
supposée des populations par des raisons extérieures au risque (les facteurs
« sociologigues», «psychosociologiques, etc.), ne sont-ils pas conduits
a éluder la question de la confrontation effective, active des populations
avec ces «isques», ces «angers» ? Or, différents chercheurs soulignent
que les personnes, les groupes sociaux en présence de dangers réels ou
réputés tels mettent en ceuvre des moyens matériels, cognitifs, symboli-
ques pour les waiter» (ce qui ne signifie pas nécessairement les
«accepter) : a l'idée de qerception» est ainsi opposée l'idée d'inter-
prétation, d’appréciation, de jugement voire d'appropriation dans des
situations précises, a partir de catégories profanes mais aussi savantes des
risques — ce qui explique le caractére composite, hybride des savoirs qui
s’expriment et s’exercent ainsi.

Un troisiéme type de critiques concerne les soluti@nmiori
envisagées — I'éducation, la communication — pour amener les populations
a plus de rationalité, a plus de mesure. L'idée générale qui tend a prévaloir
tant chez les gestionnaires de risquesque chez certains chercheurs en
sciences humaines et sociales répondant a leurs attentes est que, en matiere
de risques, il ne peut y avoir de véritables discussions sur I'essentiel, a
savoir sur la définition, I'évaluation des risques, les décisions d’engage-
ment d’actions et de politiques publiques, etc., qui sont de la compétence
des scientifiques, des administratifs, des politiques. Des chercheurs
soulignent, a partir de différents exemples, le fait que la définition méme
des risques, leur évaluation, I'engagement d’actions et de politiques
publiques peuvent étre des objets de véritable négociation, coproduction

Fiche de synthése sur les données de surveillance 213
dans le cadre des risques liés aux rayonnements ionisants



et non pas simplement d’éducation, de communication (I'efficacité des
efforts d’éducation et de formation en cas de réalisation de risques,
d’existence de victime étant également mise en doute). La possibilité de
confrontations entre approches profanes et savantes dans le cadre de
forums (parfois qualifiés de ferums hybrides) est ainsi avancée, ce qui
signifie qu’'une méme valeur est priori reconnue aux différents types
d’argumentation et que I'on accepte d’examiner les modes composites
d’élaboration des différents savoirs. Une réflexion sur les formes prises
par ces forums ou celles a préconiser pour leur installation est alors
amorcée.

L'apport des sciences humaines et sociales a une réflexion sur
les populations exposées a un ou des risques varie donc considérablement
selon que les chercheurs répondent aux demandes giesti@nnaires de
risques» en introduisant a la marge leurs apports disciplinaires propres
ou développe, de maniere plus autonome, leurs propres approches et
analyses. L’approfondissement de la réflexion sur les interrogations
introduites par les différentes critiques évoquées ci-dessus — critiques qui
ne se recoupent pas nécessairement — semblent étre une voie stimulante.
Une des questions qui se pose est de savoir si Igsstionnaires
continueront a restreindre leur demande aux perceptions des risques ou
si, compte tenu des changements qui semblent se faire jour aujourd’hui
dans le domaine des risques et des crises, de nouveaux types de relations
peuvent étre envisagés entre les chercheurs en sciences humaines et
sociales et ces gestionnaires de risquespour un élargissement commun
de la réflexion.
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