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Avant-propos

L'ISO (Organisation internationale de normalisation) est une fédération mondiale d’organismes
nationaux de normalisation (comités membres de I'ISO). L'élaboration des Normes internationales est
en général confiée aux comités techniques de I'ISO. Chaque comité membre intéressé par une étude
a le droit de faire partie du comité technique créé a cet effet. Les organisations internationales,
gouvernementales et non gouvernementales, en liaison avec I'ISO participent également aux travaux.
L'ISO collabore étroitement avec la Commission électrotechnique internationale (IEC) en ce qui
concerne la normalisation électrotechnique.

Les procédures utilisées pour élaborer le présent document et celles destinées a sa mise a jour sont
décrites dans les Directives ISO/IEC, Partie 1. Il convient, en particulier de prendre note des différents
critéres d’approbation requis pour les différents types de documents ISO. Le présent document a été
rédigé conformément aux regles de rédaction données dans les Directives ISO/IEC, Partie 2 (voir www
dso.org/directives).

Lattention est attirée sur le fait que certains des éléments du présent document peuvent faire 'objet de
droits de propriété intellectuelle ou de droits analogues. L'ISO ne saurait étre tenue pour responsable
de ne pas avoir identifié de tels droits de propriété et averti de leur existence. Les détails concernant
les références aux droits de propriété intellectuelle ou autres droits analogues identifiés lors de
I'élaboration du document sont indiqués dans I'Introduction et/ou dans la liste des déclarations de
brevets recues par I'ISO (voir www.iso.org/brevets).

Les appellations commerciales éventuellement mentionnées dans le présent document sont données
pour information, par souci de commodité, a I'intention des utilisateurs et ne sauraient constituer un
engagement.

Pour une explication de la nature volontaire des normes, la signification des termes et expressions
spécifiques de I'ISO liés a I'’évaluation de la conformité, ou pour toute information au sujet de I'adhésion
de I'ISO aux principes de I'Organisation mondiale du commerce (OMC) concernant les obstacles
techniques au commerce (OTC), voir www.iso.org/avant-propos.

Le présent document a été élaboré par le comité technique ISO/TC 85, Energie nucléaire, technologies
nucléaires, et radioprotection, sous-comité SC 2, Radioprotection.

Il convient que l'utilisateur adresse tout retour d’information ou toute question concernant le présent
document a I'organisme national de normalisation de son pays. Une liste exhaustive desdits organismes
se trouve a l'adresse www.iso.org/fr/members.html.
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Introduction

Lobjectif du présent document est de définir l'utilisation de l'analyse des translocations des
chromosomes visualisées par hybridation in situ fluorescente (FISH) sur les lymphocytes du sang
périphérique humain qui ont été exposés a des rayonnements ionisants. La dosimétrie biologique, fondée
sur I'étude des aberrations chromosomiques, essentiellement le dénombrement des dicentriques, est
devenue un élément de routine pour I'estimation dosimétrique en cas de surexposition accidentelle. Les
dicentriques, cependant, disparaissent avec le temps apres I'exposition, ce qui rend ce dénombrement
utile uniquement a court terme apres l'exposition. Les translocations sont toutefois plus stables, ce qui
permet de faire des estimations dosimétriques longtemps aprés 'exposition ou apres des expositions
prolongées.

Le présent document fournit des lignes directrices pour effectuer I'analyse des translocations par FISH
pour l'estimation dosimétrique en utilisant des modes opératoires documentés et validés. 11 décrit
également les exigences minimales pour évaluer la fréquence de translocation dans les lymphocytes
du sang périphérique, en définissant précisément les aspects techniques de la coloration des
chromosomes (nombre de chromosomes et types de peinture), de la sélection des types d’aberrations
et de cellules, du dénombrement des aberrations, de la conversion de la fréquence d’aberration en dose,
de l'analyse statistique, des problémes liés aux expositions hétérogenes, chroniques ou anciennes et de
I'extrapolation au génome complet. L'estimation dosimétrique a 'aide de 'analyse FISH est pertinente
pour la prise en charge médicale, la radioprotection, le suivi dosimétrique et les exigences médico-
légales.

Une partie de l'information contenue dans le présent document est incluse dans d’autres lignes
directrices et publications scientifiques internationales et principalement dans la série de rapports
techniques de I'Agence Internationale de I'Energie Atomique (AIEA) sur la dosimétrie biologique.
Cependant, le présent document développe et normalise I'assurance et le controle de la qualité ainsi que
I’évaluation des performances.
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Radioprotection — Critéeres de performance pour les
laboratoires utilisant I'analyse des translocations
visualisées par hybridation in situ fluorescente (FISH)
pour évaluer I'exposition aux rayonnements ionisants

1 Domaine d’application

L'objectif du présent document est de fournir des critéres pour 'assurance de la qualité (AQ), le controle
de la qualité (CQ) et I'évaluation des performances des laboratoires de service pratiquant la dosimétrie
biologique par cytogénétique.

Le présent document aborde:

a) lesresponsabilités du demandeur et du laboratoire;

b) la confidentialité des informations personnelles pour le demandeur et le laboratoire;
c) lesexigences de sécurité du laboratoire;

d) le traitement des échantillons, la culture, la coloration et le dénombrement, y compris les critéres
de dénombrement pour I'analyse des translocations par FISH;

e) les sources de calibration et les gammes de doses de calibration utiles pour établir les courbes
dose-effet de référence qui contribuent a I'estimation dosimétrique a partir de la fréquence des
aberrations chromosomiques et la limite de détection;

f) la procédure de dénombrement des translocations colorées par FISH utilisée pour I'évaluation de
I'exposition;

g) les critéres pour convertir une fréquence mesurée d’aberrations en une estimation de dose
absorbée (également dénommée «estimation dosimétrique»);

h) la présentation des résultats;
i) TAQetle CQ;

j) les Annexes A a F contenant des exemples d’instructions pour le traitement du prélévement
par le demandeur, de questionnaire, de tableau type pour le dénombrement des aberrations
chromosomiques, de rapport et d’ajustement de la courbe dose-effet par la méthode du maximum
de vraisemblance et de calcul de l'incertitude sur I'estimation de la dose absorbée.

2 Références normatives

Le présent document ne contient aucune référence normative.

3 Termes et définitions
Pour les besoins du présent document, les termes et définitions suivants s’appliquent.

L'ISO et I'lIEC tiennent a jour des bases de données terminologiques destinées a étre utilisées en
normalisation, consultables aux adresses suivantes:

— ISO Online browsing platform: disponible a I'adresse https://www.iso.org/obp
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