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Lille, le 8 novembre 2018
CODEP-LIL-2018-050156 Centre Hospitalier de Douai
Route de Cambrai
B.P. 10740

59507 DOUAI CEDEX

Objet : Inspection de la radioprotection numérotée INSNP-LIL-2018-0389 du 9 octobre 2018
Installation : Centre Hospitalier de DOUAI
Meédical / récépissé de déclaration CODEP-LIL-2018-050156

Réf. : Code de I’environnement, notamment ses articles 1..592-21 et suivants
Code de la santé publique, notamment ses articles 1..1333-29 a 1..1333-31 et R.1333-166
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de streté nucléaire (ASN) en références, concernant le contrdle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 9 octobre 2018 dans votre établissement.

Je vous communique ci-dessous la synthése de I'inspection ainsi que les principales demandes et observations qui
en résultent.

Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relevent de la responsabilité de 'employeur

ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relevent de la
responsabilité du déclarant de Pactivité.

SYNTHESE DE I’INSPECTION

Cette inspection avait pour objet principal de controler le respect de la reglementation concernant organisation de
la radioprotection, la radioprotection des travailleurs et la radioprotection des patients.

Les inspecteurs ont examiné lorganisation et les moyens mis en place en matié¢re de radioprotection des
travailleurs et des patients dans le cadre de la détention et de l'utilisation de sept générateurs de rayonnements
ionisants en bloc opératoire. Ils ont effectué la visite d’une partie des installations.

Les inspecteurs ont apprécié la transparence des échanges et ont noté 'investissement des Personnes Compétentes
en Radioprotection ainsi que la bonne coordination entre elles et les représentants du prestataire externe le jour de
I'inspection.
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Toutefois, les constats établis par les inspecteurs sont alarmants. Les inspecteurs ont en effet noté un défaut de
culture de la radioprotection relevant de facteurs organisationnels et humains. En outre, 'appréhension du risque
radiologique par le corps médical est notoirement insuffisante et se caractérise dans certains cas par une faible prise
en compte de la radioprotection des travailleurs et des patients.

Au regard des dysfonctionnements constatés, les inspecteurs proposent une surveillance renforcée du site a Iissue
de I’envoi de cette lettre de suite, a savoir la réalisation d’une inspection sous 6 mois afin d’acter la mise en ceuvre
des actions correctives.

Ainsi, les écarts réglementaires constatés, développés dans la suite de la présente lettre, portent sur les aspects
suivants :

- L’organisation de la radioprotection et les missions de personne compétente en radioprotection (PCR),

- L’évaluation des risques, le zonage et 'analyse des postes de travail,

- La surveillance dosimétrique des travailleurs exposés,

- Les équipements de protection individuelle,

- Le suivi médical des travailleurs exposés,

- La formation a la radioprotection des travailleurs,

- La coordination des mesures de prévention,

- La conformité des installations 2 la décision n® 2017-DC-0591 de I’ASN du 13/06/20171,

- Les controles réglementaires : controles techniques de radioprotection et d’ambiance,

- Les contrdles qualité,

- L’organisation de la physique médicale,

- L’optimisation des expositions et les protocoles,

- Les comptes rendus d’actes,

- La formation a la radioprotection des patients,

L’ensemble des actions correctives et des compléments attendus est détaillé dans la suite de la présente lettre.

A. DEMANDES D’ACTIONS CORRECTIVES

Radioprotection des travailleurs

Organisation de la radioprotection — Personne Compétente en Radioprotection

Conformément a article R.4451-111 du code du travail, "Vemployenr, le chef de Pentreprise extérienre ou le travaillenr
indépendant met en place, le cas échant, une organisation de la radioprotection lorsque la nature et l'ampleur du risque d'excposition des
travaillenrs anx: rayonnements fonisants le conduisent a mettre en wuvre au moins 'une des mesures suivantes :

1o Le classement de travailleur au sens de larticle R. 4451-57 ;

20 La délimitation de gone dans les conditions fixée anxc articles R. 44571-22 et R. 44571-28 ;

30 Les vérifications prévues anx: articles R. 445140 a R. 4451-51 du code du travail”".

Conformément 2a l'article R.4451-112 du code du travail, "employenr désigne au moins un conseiller en radioprotection pour
la mise en wuvre des mesures et moyens de prévention prévus au présent chapitre. Ce conseiller est :

To Soit une personne physique, dénommeée «personne compétente en radioprotection», salarice de [établissement on a défant de
Lentreprise ;

20 Soit une personne morale, dénommeée «organisme compétent en radioprotection”.

! Deécision n°® 2017-DC-0591 de IAutorité de Sareté Nucléaire du 13 juin 2017 fixant les régles techniques minimales de conception
auxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des rayonnements X
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Conformément a article 9 du décret n® 2018-437 du 4 juin 2018, jusqu'au ler juillet 2021, "les missions du conseiller
en radioprotection prévues a l'article R4451-123 du code du travail dans sa rédaction résultant du présent décret penvent continner a
étre confides a une personne compétente en radioprotection interne ou externe a ['établissement, dans les conditions prévues par les articles
R.4451-107 a 109 du code du travail dans lenr rédaction en viguenr avant la publication du décret précité”.

Conformément 2a l'article R.4451-118 du code du travail, "Vemployenr consigne par écrit les modalités d’exercice des missions
du conseiller en radioprotection qu’il a définies. 1/ précise le temps alloné et les moyens mis a sa disposition, |[...]".

Conformément a Particle R.4451-114 du code du travail, "lorsque plusienrs personnes compétentes en radioprotection sont
désignées, elles sont regronpées au sein d’une entité interne dotée de moyens de fonctionnement adaptés”.

Lors de I'inspection les inspecteurs ont constaté que le temps alloué aux deux PCR ainsi que les moyens mis a leur
disposition sont insuffisants afin d’exercer correctement leurs missions. Les inspecteurs ont noté des difficultés
dans la circulation des informations qui devraient étre transmises aux PCR telles que la présence de nouveaux
arrivants dans les blocs opératoires et susceptibles d’étre soumis a des rayonnements ionisants (internes, nouveaux
chirurgiens, laboratoires) ou I'absence de visibilité sur les temps d’exposition des travailleurs.

Demande Al

Je vous demande de m’indiquer les dispositions prises par la direction de votre établissement afin que les
PCR disposent du temps et des moyens nécessaires a ’exercice de leurs missions.

Evaluation des risques - zonage — analyse des postes de travail

Conformément a larticle R.4451-13 du code du travail, "Vemployeur évalue les risques résultant de [excposition des
travaillenrs aux rayonnements ionisants en sollicitant le conconrs du salarié mentionné au 1 de larticle 1.4644-1 on, 54l l'a déja
désigné, du conseiller en radioprotection. Cette évaluation a notamment pour objectif :

1° D’identifier parmi les valeurs limites d'exposition fixées aux articles R4451-6, R4451-7 et R.4451-8, celles pertinentes an
regard de la situation de travail ; |...]

3° De déterminer, lorsque le risque ne peut étre négligé du point de vue de la radioprotection, les mesures et moyens de prévention définis
a la section 5 du présent chapitre devant étre mises en euvre ;

4° De déterminer les conditions d’emploi des travaillenrs définies a la section 7 du présent chapitre”.

Conformément a l'article R.4451-14 du code du travail, "lorsqu’il procéde a ['évalnation des risques, ['employeur prend
notamment en considération :

1° L'inventaire des sonrces de rayonnements ionisants prévu a larticle R.1333-158 du code de la santé publigue ;

2° La nature des sources de rayonnements ionisants, le type de rayonnement ainsi que le nivean, la durée de l'excposition |[...] ;

3° Les informations sur les niveanx: d’émission communiquées par le fournissenr ou le fabriguant de sonrces de rayonnements ionisants;
(o]

5° Les valenrs limites dexposition fixées aux articles R4451-6, R4451-7 et R4451-8 ; [...] ;

7° Les excemptions des procédures d antorisation, d’enregistrement ou de déclaration prévues a l'article R.1333-106 du code de la santé
publigue ;

8° Lexistence d'équipements de protection collective, permettant de réduire le nivean d’exposition anx rayonnements ionisants on
susceptibles d’étre utilisés en remplacement des équipements excistants ;

9° Llexcistence de moyens de protection biologique, d’installations de ventilation on de captage permettant de réduire le nivean
d’exposition aux rayonnements ionisants ;

10° Les incidents raisonnablement prévisibles inhérents au procédé de travail on du travail effectné ;

11° Les informations fournies par les professionnels de santé mentionnés au premier alinéa de l'article 1.4624-1 concernant le suivi de
létat de santé des travaillenrs ponr ce type d’exposition ;

12° Toute incidence sur la santé et la sécurité des femmes enceintes et des enfants a naitre ou des femmes qui allaitent et des travaillenrs
de moins de 18 ans ;

13° Linteraction avec les antres risques d'origine physique, chimique, biologique ou organisationnelle du poste de travail ;

14° La possibilité gue lactivité de [entreprise soit concernée par les dispositions de la section 12 du présent chapitre |[...]".
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1- Zonage

Par ailleurs, I'arrété du 15 mai 20062 prévoit notamment :

- La délimitation d’une zone surveillée et d’une zone controlée autour d’une source détenue, apres avoir
procédé a une évaluation des risques a partir des caractéristiques des sources et des résultats des contréles
techniques d’ambiance et des contréles techniques de radioprotection,

- La définition des zones pour I'exposition externe et interne de 'organisme entier et pour 'exposition externe
des extrémités,

- Les modifications nécessaitres a la délimitation de la zone au vu des résultats des controles réalisés,

- Le caractere intermittent du zonage,

- Les conditions de signalisation, d’acces et les affichages associés a ces zones.

Les inspecteurs ont relevé une fragilité des hypotheses retenues pour réaliser le zonage.

En effet, la société prestataire chargée de définir le zonage a indiqué qu’elle n’avait pas de recul sur les durées
d’exposition. Les durées indiquées dans les études de zonage ont été retenues sur un mode aléatoire. La société
s’est par ailleurs basée sur des tensions d’utilisation des appareils données par les fabricants en I'absence de
concertation avec le centre hospitalier.

Demande A2

Je vous demande de revoir précisément et de me transmettre les évaluations des risques pour toutes les
salles de bloc opératoire ou sont réalisées les pratiques interventionnelles radioguidées. Elles devront
préciser les hypothéses retenues, détailler les calculs et conclure quant au zonage des locaux en stricte
conformité avec la réglementation. Le choix des valeurs utilisées, telles que les durées d’exposition et les
tensions d’utilisation des appareils, devra étre clairement argumenté.

2- Etude de poste

Conformément a larticle R.4451-52 du code du travail, "préalablement a l'affectation an poste de travail, l'employenr évalue
Lexposition individuelle des travaillenrs :
1~ accédant anx sones délimitées an titre de l'article R. 4451-24 et R. 4451-28 [...]".

Conformément a larticle R.4451-53 du code du travail, "cette évaluation individuelle préalable, consignée par lemployenr sous
une forme susceptible d'en permettre la consultation dans une période d'an moins dix ans, comporte les informations suivantes :

1° La nature du travail ;

2° Les caractéristiques des rayonnements ionisants auxquels le travaillenr est susceptible d'étre exposé ;

3° La fréquence des expositions ;

40 La dose équivalente ou efficace que le travaillenr est susceptible de recevoir sur les donze mois consécutifs a venir, en tenant compte
des expositions potentielles et des incidents raisonnablement prévisibles inhérents au poste de travail ;

[

Lemployeunr actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin. Chague travaillenr a acces a 'évaluation le concernant”.

Conformément a l'article R.4451-54 du code du travail, "Vemployeur communigue I'évaluation individuelle préalable an
médecin du travail lorsqu’il propose un classement du travaillenr an titre de larticle R. 4451-57 [...]".

Conformément a Iarticle R.4451-57 du code du travail,

"I. Au regard de la dose évaluée en application du 4° de larticle R4451-53, lemployenr classe :

1° En catégorie A, tout travaillenr susceptible de recevoir, au cours de donze mois consécutifs, une dose efficace supérienre a 6
millisieverts ou une dose équivalente supérienre a 150 millisieverts pour la peau et les extrémités ;

Arrété du 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones surveillées et controlées et des zones spécialement
réglementées ou interdites compte tenu de I'exposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu’aux regles d’hygiene, de sécurité et d’entretien
qui y sont imposées.
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2° En catégorie B, tout autre travaillenr susceptible de recevoir :
a) Une dose efficace supérienre a 1 millisievert ;
b) Une dose équivalente supérieure a 15 millisieverts pour le cristallin on a 50 millisieverts pour la pean et les exctrémités.

1L 17 recueille lavis du médecin du travail sur le classement.
Llemployenr actualise en tant que de besoin ce classement an regard, notamment, de l'avis d'aptitude médicale mentionné a l'article
R.4624-25, des conditions de travail et des résultats de la surveillance de lexcposition des travaillenrs”.

Concernant les analyses aux postes de travail, la méthodologie utilisée est a revoir comme pour les études de
zonage, les hypotheses retenues étant incertaines. De ce fait, le classement des travailleurs, le port des équipements
de protection individuelle et la dosimétrie a mettre a disposition n’ont pu étre clairement établis.

Demande A3

Je vous demande de me transmettre une analyse précise des postes de travail en tenant compte des
protocoles les plus couramment utilisés en concluant sur le classement de chaque travailleur pour
chaque type d’exposition, sur le suivi dosimétrique (dont la dosimétrie cristallin et extrémités) et sur le
port des équipements de protection individuelle.

Surveillance dosimétrique des travailleurs exposés

Concernant la surveillance dosimétrique, le code du travail indique notamment dans ses articles R.4451-64 et
R.4451-33 que :

"I— L employenr met en auvre une surveillance dosimétrigue individuelle appropriée, lorsque le travaillenr est classé au sens de l'article
R.4451-57 ou gue la dose efficace évaluée en application du 5° de larticle R4451-53 est susceptible de dépasser 6 millisieverts.

11— Pour tous les auntres travaillenrs accédant a des zomes délimitées an titre de Particle R.4451-24, lemployeur s'assure par des

moyens appropriés que lenr excposition demenre inférienre aux: niveaux de dose retenus pour le classement des travaillenrs prévu an 2°
de l'article R4457-57.

Dans une gone controlée ou une one d'exctrémités définies a larticle R4451-23 [...] lemployenr :

1-1° Définit préalablement des contraintes de dose individuelle pertinentes a des fins d'optimisation de la radioprotection ;

2° Mesure ['exposition externe du travaillenr an conrs de 'opération a 'aide d’un dispositif de mesure en temps réel, muni d'alarme,
désigné dans le présent chapitre par les mots "dosimétre opérationnel” ;

3° Analyse le résultat de ces mesurages ;

4° Adapte le cas échéant les mesures de réduction du risque prévues a la présente section ;

5° Actualise si nécessaire ces contraintes.

1I- Le conseiller en radioprotection a accés a ces données”.

Les inspecteurs ont constaté que les dosimetres sont tres peu portés.
Demande A4
Je vous demande de veiller au respect du port de la dosimétrie. Vous me transmettrez un justificatif de ce

port sous 4 mois. Vous me détaillerez les résultats relatifs a 1a dosimétrie passive, opérationnelle, et le cas
échéant, extrémités et cristallin pour ’ensemble des professionnels soumis aux rayonnements ionisants.

Equipements de protection individuelle

Conformément a larticle R.4451-56 du code du travail, "lorsgue exposition du travaillenr ne peut étre évitée par la mise en
auvre de moyen de protection collective, 'employenr met a disposition des équipements de protection individuelle, appropriés et adaptés
afin de ramener cette exposition a un niveau anssi bas que raisonnablement possible. 1/ veille a lenr port effectif- [...]".
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Conformément a Particle 11 du décret n° 2018-437 du 4 juin 2018, "Jusqu’a la mise en place du comité social et économique
dans les conditions prévues par larticle 9 de lordonnance n° 2017-1386 du 22 septembre 2017 relative a la nonvelle organisation du
dialogne social et économique dans ['entreprise et favorisant l'exercice et la valorisation des responsabilités syndicales, ses missions et
Jonctions prévues au chapitre ler du titre V' du livre IV de la quatrieme partie du code du travail (partie réglementaire) dans la
rédaction issue du présent décret sont remplies par le comité d’hygiene, de sécurité et des conditions de travail ou, le cas échéant, par les
délégnés du personnel”.

Conformément a larticle 23 de Parrété du 15 mai 2006, lorsque des équipements de protection individuelle
mentionnés a larticle R.4451-141 et R.4451-142 du code du travail dans leur rédaction en vigueur avant la
publication du décret n°® 2018-437 du 4 juin 2018 sont nécessaires en complément des équipements de protection
collective, "/e chef d’établissement veille a ce que :

- les zones requérant leur port soient clairement identifiées ;

- ces équipements soient effectivement portés et correctement utilisés dans ces gomes puis retirés et rangés une fois le travaillenr sorti de la
zome ;

- ces équipements soient vérifiés ef, le cas échéant, nettoyés et réparés par ses soins avant toute nouvelle ntilisation ou remplacés".

11 a été indiqué aux inspecteurs que le port des tabliers plombés était aléatoire malgré 'existence de consignes.
Demande A5

Je vous demande de veiller au port effectif des tabliers plombés. Vous me transmettrez un justificatif des
actions mises en ceuvre afin de vous assurer du respect des consignes relatives au port des équipements
de protection individuelle.

Visite médicale

Conformément 2 l'article R.4624-22 du code du travail, "sout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers
pour sa santé ou sa sécurité ou pour celles de ses collégnes ou des tiers évoluant dans l'environnement immédiat de travail défini a
Larticle R4624-23 bénéficie d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section”.

Conformément a article R.4624-24, "le suivi individuel renforcé comprend un examen miédical d'aptitnde, qui se substitue a la
visite d'information et de prévention prévue a 'article R.-4624-10. 1/ est effectué par le médecin du travail préalablement a I'affectation
sur le poste”.

Conformément 2a l'article R.4624-28 du code du travail, "sout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers
pour sa santé on sa séeurité on pour celles de ses collégues ou des tiers évoluant dans l'environnement immédiat de travail, tels que
définis a l'article R.4624-23, bénéficie, a l'issue de 'examen médical d'embanche, d'un renonvellement de cette visite, effectuée par le
médecin du travail selon une périodicité qu'il détermine et qui ne peut étre supérienre a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectnée
par un professionnel de santé mentionné an premier alinéa de 'article 1. 4624-1 au plus tard denx ans aprés la visite avec le médecin
du travail".

Conformément a larticle R.4451-82 du code du travail, "pour un travaillenr classé en catégorie A, la visite médicale
mentionnée a l'article R4624-28 est renouvelée chaque année. La visite intermédiaire mentionnée an méme article n'est pas requise”.

Conformément a l'article R.4626-26 du code du travail, "les agents des établissements publics de santé bénéficient d'un
excanien médical an moins tous les vingt-quatre mois”.

Les inspecteurs ont constaté que certains travailleurs ne sont pas a jour de leur visite médicale.
Demande A6

Je vous demande de veiller a ce que chaque salarié exposé aux rayonnements ionisants bénéficie d’un
suivi individuel renforcé selon les dispositions réglementaires. Vous me transmettrez le justificatif de
planification et/ou de réalisation des visites médicales pour les travailleurs qui ne sont pas a jour de leur
visite médicale
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Formation a la radioprotection des travailleurs

Conformément a Particle R.4451-58 du code du travail :
"L. Lemployenr veille a ce que reoive une information appropriée chague travaillenr :

1° Accédant a des zones délimitées au titre des articles R4451-24 et R.4451-28 ;
[

1. Les travaillenrs classés au sens de larticle R.4451-57 regoivent une formation en rapport avec les résultats de [évaluation des
risques réalisée conformeément a la section 4 du présent chapitre”.

Le contenu de la formation est défini au III du méme article.

Conformément a larticle R.4451-59 du code du travail, "/a formation des travailleurs classés an sens de larticle R4451-57
est prise en charge par l'employenr et renonvelée an moins tous les trois ans”.

Les inspecteurs ont constaté que la moitié des professionnels n’étaient pas formés a la radioprotection des
travailleurs.

Demande A7
Je vous demande de veiller a ce que chaque travailleur classé regoive une formation a la radioprotection.
Vous veillerez également a renouveler cette formation selon la périodicité réglementaire fixée et a en

assurer la tragabilité. Vous me transmettrez les justificatifs de la prochaine session formation (dates,
programme, feuilles d’émargement).

Co-activité et coordination des mesures de prévention

Conformément a Iarticle R. 4451-35 du code du travail,

"L. Lors d’une opération exécutée par une entreprise extérienre pour le compte d'une entreprise utilisatrice, le chef de cette derniére assure
la coordination générale des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises par le chef de entreprise extérienre, conformeément anx
dispositions des articles R4515-1 et suivants.

Le chef de Ventreprise utilisatrice et le chef de lentreprise extérienre sollicitent le concours, pour ['application des mesures de prévention
prises an titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu'ils ont respectivement désigné ou, le cas échéant, du salarié
mentionné an 1 de larticle L.4644-1.

Des accords penvent étre conclus entre le chef de Pentreprise utilisatrice et le chef de lentreprise extérienre concernant la mise a
disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des dosimitres opérationnels ainsi que lenrs modalités
d’entretien et de vérification. 1ls sont alors annexés an plan de prévention prévu a l'article R4512-7.

1I. Lorsque le chef de Pentreprise utilisatrice fait intervenir un travaillenr indépendant, ce dernier est considéré comme une entreprise
Sont "
exctertenre”.

Conformément a l'article R.4512-6 du code du travail, "an vu des informations et éléments recueillis an cours d'nne inspection
préalable, les chefs des entreprises utilisatrice et extérienres procedent en commun a une analyse des risques pouvant résulter de
Linterférence entre les activités, installations et matériels. Lorsque des risques existent, les employenrs arrétent d'un commun accord,
avant le début des travans, un plan de prévention définissant les mesures prises par chaque entreprise en vue de prévenir ces risques".

Larrété du 19 mars 1993 fixe, en application de l'article R.4512-7 du code du travail, la liste des travaux dangereux
pour lesquels il est établi par écrit un plan de prévention. Conformément a larticle 1 de cet arrété, les travaux
exposants aux rayonnements ionisants font partie de cette liste.

Lrarticle R.4512-8 du code du travail précise les dispositions devant au minimum figurer dans un plan de
prévention.
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Les inspecteurs ont constaté que des plans de prévention ont été établis avec la société chargée de réaliser le
zonage, les études de poste et assurant les prestations de physique médicale ainsi qu’avec la société chargée de
réaliser les controles qualité externes. Néanmoins, ces plans de prévention sont incomplets voire non signés de la

PCR.

Les inspecteurs ont par ailleurs constaté 'absence de plan de prévention avec 'entreprise chargée de réaliser les
controbles techniques externes, les fabricants ainsi que les laboratoires.

Enfin, aucune coordination des mesures de prévention n’est mise en ceuvre avec les infirmiéres stagiaires. Les PCR
ont par ailleurs indiqué leur manque de visibilité quant a la présence de nouveaux arrivants au bloc opératoire tels
que des internes.

Demande A7

Je vous demande de compléter les plans de prévention de la société chargée de réaliser le zonage, les
études de poste et assurant les prestations physique médicale ainsi qu’avec la société chargée de réaliser
les contréles qualité externes afin que les dispositions relatives a la prévention des risques liés a
Pexposition aux rayonnements ionisants, prises respectivement par ’entreprise extérieure d’une part et
votre établissement d’autre part, soient clairement explicitées.

Demande A8

Je vous demande d’encadrer la présence et les interventions des entreprises extérieures, des stagiaires et
des internes conformément aux dispositions réglementaires en vigueur afin de vous assurer que
Pensemble du personnel extérieur bénéficie de mesures de prévention et de protection adéquates en
mati¢re d'exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants. Vous me transmettrez une liste
exhaustive de ’ensemble des acteurs concernés ainsi que les documents justifiants cet encadrement.

Conformité des installations a la décision n° 2017-DC-05913 de ’ASN

L’article 1 de la décision n® 2017-DC-0591 de PASN mentionne que cette "décision fixe les régles techniques minimales de
conception anxquelles doivent répondre les locaux: de travail dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des
rayonnements X. Elle s'applique aux phases de conception et d'exploitation de ces locanx |[...]".

Cette décision remplace et précise depuis le 16/10/2017 la décision n° 2013-DC-0349 de P’ASN du
04/06/2013qui portait sur le méme objet.

Lors de I'inspection, les inspecteurs ont constaté ’absence de rapport de conformité aux décisions précitées. Un
membre de la société prestataire chargé de réaliser ce rapport a déclaré ne pas avoir recu les plans des blocs
opératoires qu’il réclamait, expliquant ainsi ’absence de rapport.

Drautre part, lors de la visite, les inspecteurs ont constaté :

- 'absence d’affichage des plans aux acces des salles,

- que la signalisation lumineuse indiquant I’émission de rayonnement ionisant et située a I’acces de la salle de
chirurgie vasculaire ou une intervention était en cours était constamment allumée et n’était pas synchronisée
avec la signalisation lumineuse située sur lappareil. Cette derniere s’allumait lors de I’émission de
rayonnements ionisants. Un boitier installé sur I'arceau et branché sur secteur avait pour fonction d’activer a
distance le signal lumineux situé a P'acceés de la salle et ainsi de synchroniser les 2 signaux lumineux au
moment de I’émission. Ce dispositif n’était pas opérationnel.

Décision n°® 2017 -DC-0591 de I’Autorité de Sareté Nucléaire fixant les regles techniques minimales de conception auxquelles doivent
répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des rayonnements X.
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Demande A9

Je vous demande de vous mettre en conformité avec la décision n° 2017-DC-0591 de PASN. Vous me
transmettrez les éléments détaillés a Particle 13 de la présente décision, dont Pétude relative au
dimensionnement des protections biologiques pour chaque salle de bloc opératoire.

Demande A10

Je vous demande de me transmettre un justificatif actant du bon fonctionnement de la signalisation
lumineuse.

Contrdles techniques de radioprotection et d’ambiance

Conformément a larticle 10 du décret du 4 juin 20184, les contrdles techniques réalisés avant la date d’entrée en
vigueur du décret sont regardés comme constituant des vérifications au sens des articles R.4451-40 et R.4451-44
du code du travail. Ces vérifications sont réalisées selon les modalités et périodicités fixées par la décision n® 2010-
DC-0175 de PASN du 4 février 20105, Celle-ci indique notamment dans son atticle 3 que "Vemployenr établit le
programme des controles excternes et internes”. Ceux-ci comprennent notamment les controles techniques d’ambiance ainsi
que les contréles techniques de radioprotection.

Les inspecteurs ont constaté un retard de 6 mois entre les 2 derniers controles techniques externes. Par ailleurs, les
inspecteurs ont constaté que certains dosimeétres opérationnels n’étaient pas a jour de leur controle.

Demande A1l
Conformément a la décision précitée, je vous demande de :
- définir et de mettre en ceuvre le programme des contrédles externes et internes ;
- réaliser les contrdles des dosimétres opérationnels et les contréles techniques externes selon les

périodicités mentionnées dans cette décision.

Vous me transmettrez les éléments justificatifs de cette mise en ceuvre.

Contréles qualités

La décision ANSMS du 21 novembre 2016 définit les obligations en termes de contréles de qualité internes et
externes notamment pour les appateils de radiodiagnostic que vous utilisez.

Les inspecteurs ont constaté que les périodicités n’étaient pas respectées pour les controles qualité externes et
internes. Ainsi, le controle qualité externe n’a pas été réalisé dans les 12 derniers mois et le contréle qualité interne
n’a pas été réalisé depuis le début de 'année 2018.

Par ailleurs, les contréles qualité internes ne sont pas réalisés apres la maintenance des appareils.

Demande A12

Je vous demande de procéder a la réalisation des contrdles qualités selon la périodicité mentionnée dans
la décision précitée.

"Décret n°2 018-437 du 4 juin 2018 relatif a la protection des travailleurs contre les risques dus aux rayonnements ionisants.

5 Décision n° 2010-DC-0175 de ’Autorité de streté nucléaire du 4 février 2010 précisant les modalités techniques et les périodicités des
controles prévus aux articles R.4452-12 et R.4452-13 du code du travail ainsi qu’aux articles R.1333-7 et R.1333-95 du code de la santé
publique.

¢ Décision ANSM du 21 novembre 2016 fixant les modalités de contréle de qualité des installations de radiodiagnostic utilisées pour des
procédures interventionnelles
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Radioprotection des patients

Organisation de la physique médicale

Conformément a larticle 2 de I'arrété du 19 novembre 2004 relatif a la formation et aux missions de la personne
spécialisée en radiophysique médicale, "la personne spécialisée en radiophysique médicale s’assure que les équipements, les
données et procédés de calenl utilisés pour déterminer et délivrer les doses et activités administrées an patient dans toute procédure
d’exposition anx rayonnements ionisants sont appropriés et ntilisés selon les dispositions prévues dans le code de la santé publique, et
notamment aux articles R.1333-59 a R.1333-64 dans leur rédaction en vignenr avant la publication du décret n® 2018-434 du 4
Juin 2018 ; en particulier, en radiothérapie, elle garantit que la dose de rayonnements regue par les tissus faisant objet de ['excposition
correspond a celle prescrite par le médecin demandenr. De plus, elle procéde a lestimation de la dose regue par le patient au cours des
procédures diagnostiques réalisées selon les protocoles prévus a larticle R.1333-69 du méme code dans sa rédaction en vignenr avant la
publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018. En outre :

1° Elle contribue a la mise en anvre de ['assurance de qualité, y compris le contrile de qualité des dispositifs médicanx: ;

2° Elle contribue a lidentification et a la gestion des risques liés a toute procédure d’excposition aux: rayonnements jonisants ;

3° Elle contribue an développement, an choix: et a I'ntilisation des techniques et équipements utilisés dans les expositions médicales anx
rayonnements ionisants ;

4° Elle contribue a 'élaboration des conseils donnés en vue de limiter [exposition des patients, de lenr entonrage, du public et les
éventuelles atteintes a lenvironnement. A ce titre, elle apporte les informations utiles pour estimer la dose délivrée a son entonrage et an
public par un patient a gui ont ét¢ administrés des radionucléides en sources non scellées on scellées ;

5° Elle participe a lenseignement et a la formation du personnel médical et paramédical dans le domaine de la radiophysique
médicale”.

Conformément a larticle 7 de Parrété du 19 novembre 2004 modifié, "dans les établissements mettant en wuvre des
installations soumises d antorisation en application de ['article R.1333-24 du code de la santé publigne dans sa rédaction en viguenr
avant la publication du décret n® 2018-434 du 4 juin 2018, ainsi que dans les établissements disposant de structures de radiologie
interventionnelle, sans préjudice des conditions techniques de fonctionnement fixées en application de larticle 1.6124-1 de ce code, le
chef d’établissement arréte un plan décrivant l'organisation de la radiophysique médicale an sein de ['établissement, conformément anx
dispositions de larticle 6 de ['arrété suscité.

A défant de chef d’établissement, ce plan est arvété dans les conditions fixées an premier alinéa de 'article 6.

Ce plan tient compte des propositions établies par les personnes antorisées a utiliser les rayonnements ionisants en application de l'article
R.1333-24 du code de la santé publigne dans sa rédaction en vigneur avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018. I/
détermine ['organisation et les moyens nécessaires en personnel et tient compte notamment des pratiques médicales réalisées dans
létablissement, du nombre de patients accneillis ou susceptibles de étre, des contraintes, notamment en temps de travail, déconlant de
techniques particuliéres on complexes, des compétences existantes en matiére de dosimétrie et des moyens mis en wnvre pour la
maintenance et le contrile de qualité interne et externe des dispositifs mentionnés a larticle R.5212-28 du code de la santé publigune.
Dans le cas on lexcéention d'une prestation en radiophysique médicale est confice a une personne spécialisée en radiophysique médicale
ou d un organisme disposant de personnes spécialisées en radiophysique médicale, extérienres a l'établissement, une convention écrite doit
étre établie avec cette personne ou cet organisme.

Ce plan et, le cas échéant, la convention prévue a lalinéa précédent sont tenus a la disposition des inspectenrs de radioprotection
mentionnés a Larticle L. 1333-29 du code de la santé publique'.

Conformément a larticle 38 du décret n® 2018-434 du 4 juin 2018, "jusqu’a la parution du décret prévu a larticle
L.4251-1 du code de la santé publique, les missions et les conditions d'intervention des physiciens médicaux sont définies selon le type
d'installation, la nature des actes pratiqués et le nivean d’exposition par 'arrété du 19 novembre 2004 relatif a la formation, anx
missions et anx conditions d'intervention de la personne spécialisée en physique médicale”.

En collaboration avec la SFPM, ’ASN a publié le guide n° 20 (version du 19/04/2013) relatif a la rédaction du
Plan d'Organisation de la Physique Médicale (POPM).

L’organisation interne relative a I'interface avec la société externe de physique médicale n’est pas mentionnée dans
le POPM. Par ailleurs, la société externe indique dans le POPM que le temps consacté a la physique médicale n’est
pas suffisant.
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Demande A12

Je vous demande de justifier que les moyens humains dédiés a la radiophysique médicale en radiologie
interventionnelle sont suffisants pour permettre de remplir toutes les missions normalement dévolues a la
Personne Spécialisée en Radiophysique Médicale, notamment sa participation a la mise en place d’une
démarche d’optimisation des doses délivtées aux patients et la gestion des contréles qualité.

Demande Al13

Je vous demande de compléter le plan d’organisation de la physique médicale en détaillant ’organisation
interne retenue pour la gestion de 'interface avec la société externe de physique médicale.

Formation a l'utilisation des équipements

Conformément a la décision n® 2009-DC-00148 de ’ASN du 16 juillet 2009, le déclarant d’une activité nucléaire

s’engage "'a ce que toute personne manipulant les appareils ait été préalablement formée a ces manipulations, ainsi qu'a la
radioprotection et anx actions a engager en cas d'incident”.

Les inspecteurs ont noté une absence de motivation des chirurgiens pour se former a la bonne utilisation des
appareils. En effet, il a été indiqué aux inspecteurs qu’une formation a été proposée par la société prestataire mais
qu’un seul chirurgien s’est présenté. Par ailleurs, un chirurgien interrogé en bloc opératoire n’était pas au courant
de cette formation et utilisait le mode de scopie continue lors de la réalisation de ses actes.

Demande Al4

Je vous demande de prendre les dispositions nécessaires afin d’assurer une formation technique a
Putilisation des appareils de ’ensemble des personnels susceptibles de participer a la délivrance de la
dose aux patients et d’assurer une tragabilité de ces formations. Vous me transmettrez les éléments
justificatifs.

Optimisation des expositions - protocoles

Conformément a larticle R.1333-57 du code de la santé publique, "/a mise en auvre du principe d'optimisation mentionné
an 2°e larticle 1..1333-2 tend a maintenir la dose de rayonnements ionisants an nivean le plus faible raisonnablement possible
permettant d’obtenir Iinformation médicale recherchée on d atteindre I'objectif thérapentique de l'excposition.

L optimisation est mise en cuvre lors du choix de I'équipement et lors de la réalisation de chague acte. Elle inclut ['évalnation des doses
de rayonnement ou de lactivité des substances radjoactives administrées et [établissement des procédures prévues par le systéme
d’assurance de la qualité”.

Conformément a article R.1333-72 du code de la santé publique, "/ réalisatenr de lacte établit, pour chague équipement
et chaque catégorie de patient concerné, notamment les enfants et les fenmes enceintes ou allaitantes, une procédure éerite par type d'acte.
Ces procédures prennent en compte les recommandations de bonnes pratiques et sont mises a jour en fonction de l'état de l'art. Elles sont
disponibles, en permanence, a proximité de I'équipement concerné. Elles sont vérifiées dans le cadre de landit clinique’.

Les inspecteurs ont constaté que la réflexion sur Poptimisation des doses (recueil et analyses des doses, études
dosimétriques, statistiques, réflexion sur les protocoles d’acquisition des images, seuil d’alerte de dose pour les
patients...) et sur le suivi des patients les plus exposés, n’a pas été effectuée. Le manque d’interface entre le centre
hospitalier et le prestataire externe chargé de la physique médicale est un frein a la réalisation de ce travail. Le
prestataire a pourtant essayé de former le personnel médical a l'utilisation des appareils mais sans succes.
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Les données dosimétriques ne sont pas exploitées en interne ; il n’y a pas d’analyse systématique et répétée des
doses et il n’y a pas de connaissance du cumul des doses recues par les patients, notamment pour les actes les plus
dosants et ce malgré lexistence d'un DACS (Dosimetry Archiving and Communication System) dans
I’établissement. Le DACS permet une collecte et des études statistiques du cumul d’irradiation regue, en vue d’une
modification des pratiques radiologiques. II permet d’adapter les protocoles d’acquisition des images pour chaque
machine dans un but d’optimisation des doses.

11 a été indiqué aux inspecteurs que les réglages des machines sont encore des réglages constructeurs. Il n’y a eu
aucune réflexion approfondie en interne pour chaque type d’acte. L’ensemble des possibilités de réglage et tous les
parameétres accessibles (dose par pulse et par image, tension, séquence d’acquisition etc.) n’ont pas été exploités.
En outre, scopies pulsée et continue sont utilisées alternativement en chirurgie vasculaire en fonction des appareils.
La scopie continue est également utilisée dans d’autres disciplines telles que la chirurgie traumatologique.

11 a par ailleurs été indiqué aux inspecteurs que des interventions étaient pratiquées en pédiatrie.
Demande A15

Je vous demande de rédiger un plan d’actions reprenant les actions qui devront étre réalisées en 2019 sur
Poptimisation des doses, dont la rédaction des protocoles. Il pourrait étre envisagé de rattacher le DACS
dont vous disposez aux blocs opératoires. Pour chaque action, vous veillerez 2 nommer un pilote externe
et/ou interne a votre établissement, définir une échéance et les moyens associés, assurer le suivi de la
mise en place effective de chaque action. Ce travail devra étre réalisé de maniére partagée avec
Pensemble des parties prenantes (internes et externes), notamment avec Iéquipe médicale afin
d’échanger sur les résultats de I’étude dosimétrique. Vous me transmettrez ce plan d’actions.

Demande Al6

Je vous demande d’organiser la réflexion collective entre les médecins, le constructeur et le physicien,
afin d’arréter des choix de réglages des machines, véritablement optimisés. Cette réflexion pourrait
s’appuyer sur la rédaction d’une procédure générale abordant ’ensemble des aspects d’optimisation des
pratiques et de suivi des patients, précisant les actions, leur pilote, les délais, les fréquences et les fagons
de les évaluer.

Demande A17

Je vous demande de rédiger des protocoles établissant les choix de réglages et d’utilisation des machines
adaptés aux différents actes les plus fréquemment réalisés et aux différentes situations rencontrées
(pédiatrie par exemple). Vous vous assuretez du respect de ces protocoles, qui devront étre
périodiquement réévalués et réactualisés.

Comptes rendus d’acte

Conformément a article 1 du décret n° 2004-547 du 15 juin 2004 modifiant I'annexe 1 du livre V bis du code de
la santé publique relative aux exigences essentielles de santé et de sécurité applicables aux dispositifs médicaux,
l'alinéa 11.5.2 de la partiec A de l'annexe 1 du livre V bis est complété ainsi qu'il suit : "Ces dispositifs sont équipés,
lorsque cela est techniquement possible, d'un dispositif permettant @ ['utilisatenr d'étre renseigné sur la quantité de rayonnements
produite par ['appareil an conrs de la procédure radiologigne”.
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Conformément a l'article 1 de 'arrété du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer
dans un compte rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, "fout acte médical faisant appel ausc rayonnements
tonisants doit faire ['objet d'un compte rendn établi par le médecin réalisatenr de 'acte. Ce compte rendu comporte au moins :

1. Lidentification du patient et du médecin réalisateur ;

2. La date de réalisation de lacte ;

3. Les éléments de justification de lacte et la procédure réalisée, compte tenn des guides de prescription et des guides de procédures
mentionnés respectivement anx articles R.1333-69 et R.1333-70 du code de la santé publique dans lenr rédaction en vigueur avant la
publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018 ;

4. Des éléments d'identification du matériel utilisé pour les technigues les plus irvadiantes : radiologie interventionnelle, scanographie et
radiothérapie ;

5. Les informations utiles a lestimation de la dose recue par le patient an conrs de la procédure, conformément a larticle 3 du présent
arvété en précisant pour chacun des parameétres I'nnité utilisée".

Conformément a l'article 3 de 'arrété du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer
dans un compte rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants, "pour les actes de radiologie diagnostique on
interventionnelle exposant la téte, le con, le thorax, 'abdomen on le pelvis, quel que soit le mode utilisé, radiographie ou radioscopie,
Linformation utile prévue a larticle Ter du présent arrété est le Produit Dose. Surface (PDS) pour les appareils qui disposent de
Linformation. A défant, et senlement pour les excamens potentiellement itératifs concernant les enfants (Gge inférienr a seize ans), pour
les examens dont le champ comprend la région pelvienne chez les femmes en dge de procréer et ponr les excpositions abdomino-pelviennes
Justifiées chez une femme enceinte, les informations utiles prévues a larticle 1er du présent arvété sont la tension électrique et les éléments
disponibles parmi les suivants : la charge électrigue, la distance foyer-pean, la durée de scopie et le conrant associé, pour chague type de
champ d'entrée et le nombre d’excpositions faites en graphie”.

Les comptes rendus d’acte présentés aux inspecteurs ne comportaient pas pour certains la dose regue par le
patient, voire 'identification de 'appareil. Il a par ailleurs été indiqué aux inspecteurs que les praticiens utilisaient
un dictaphone dans le cadre de la rédaction de ces comptes rendus malgré 'existence du DACS.

Demande A18

En lien avec les demandes précédentes, je vous demande de veiller a la mise en ceuvre de comptes

rendus d’actes tels que demandés par la réglementation. Vous me transmettrez un justificatif.

Formation a la radioprotection des patients

Conformément 2 I'alinéa IV de larticle R.1333-68 du code de la santé publique, "fous les professionnels mentionnés a cet
article bénéficient de la formation continue a la radioprotection des patients définie an 11 de ['article R.1333-69".

Conformément a I'annexe 2 de la décision n° 2009-DC-0148 de I'ASN du 16 juillet 2009 relative au contenu
détaillé des informations qui doivent étre jointes aux déclarations des activités visées aux 1° et 3° de l'article
R.1333-19 du code de la santé publique dans sa rédaction en vigueur avant la publication du décret n°® 2018-434 du
4 juin 2018, "le déclarant tient en permanence a disposition des antorités compétentes et des organismes agréés chargés des controles de
radioprotection on de 'IRSIN les documents et justificatifs suivants mis a jour en tant que de besoin :

9. La qualification des utilisatenrs, dans le cadre des activités médicales, dentaires, biomédicales et médico-légales ;

10. La liste actnalisée des praticiens, manipulatenrs et utilisatenrs habilités a ntiliser les appareils précisant lenrs employenrs respectifs ;
11. La ou les attestations de qualification du on des praticiens utilisateurs, on leurs photocopies (radiologie option radiodiagnostic,
délivrées par le conseil de lordre des médecins pour la déclaration d'un appareil de mammographie) ;

12. L'attestation de formation a la radioprotection des patients (@ compter dn 18 mai 2009)".

Les inspecteurs ont constaté que peu de professionnels étaient formés a la radioprotection des patients. 11 a été
indiqué aux inspecteurs qu’a I'issue d’une inspection réalisée par ’ASN le 30 mars 2016 au niveau des installations
de scannographie du centre hospitalier, une formation est prévue pour le mois de janvier 2019
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Demande A19

Je vous demande de veiller a ce que ’ensemble du personnel concerné soit formé a la radioprotection des
patients. Vous me transmettrez un justificatif de la formation du mois de janvier prochain avec la liste
des personnes inscrites. Vous me transmettrez également la feuille d’émargement issue de cette
formation. Cette formation devra étre renouvelée tous les 10 ans et étre tracée.

B. DEMANDES D’ INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Sans objet.

C. OBSERVATIONS

Sans objet.

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, des remarques et observations, ainsi que des dispositions que
vous prendrez pour remédier aux constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous prendriez, je vous
demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I’échéance de réalisation.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de
Particle 1..125-13 du code de I'environnement, je vous informe que le présent courrier sera également mis en ligne

sur le site Internet de PASN (www.asn.fr).

Je vous prie d’agréer, Monsieur, 'assurance de ma considération distinguée.

La Cheffe du Poéle Nucléaire de Proximité,
Signé par

Christelle LEPT.AN



