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Objet :  Inspection sur le thème de la radioprotection des travailleurs et des patients 
 Installation : Salles du bloc opératoire 
 Identifiant de l’inspection : INSNP-PRS-2018-0929 
 
Références : Code de l’environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants. 

Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-30 et R. 1333-166. 
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrième partie.
Récépissé de déclaration : CODEP-PRS-2016-016887 du 25 avril 2016. 

 
 
Madame,  
 
L’Autorité de Sûreté Nucléaire, en charge du contrôle de la radioprotection en France, est représentée à l’échelon 
local dans les départements et régions outre-mer (DOM-ROM) par la Division de Paris. 

Dans le cadre de ses attributions, la Division de Paris a procédé à une inspection périodique sur le thème de la 
radioprotection des patients et des travailleurs des installations utilisant des générateurs de rayons X au sein du 
bloc opératoire de votre établissement, le 3 octobre 2018. 
 
Je vous communique ci-dessous la synthèse de l’inspection ainsi que les principales demandes et observations qui 
en résultent. 
 
Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relèvent de la responsabilité de l’employeur
ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relèvent de la 
responsabilité du déclarant ou du titulaire de l’autorisation délivrée par l’ASN. 
 
 
Synthèse de l’inspection  
 
 
L’inspection a porté sur l’organisation de la radioprotection au sein des 9 salles du bloc opératoire où sont 
pratiqués notamment des actes interventionnels radioguidés. Une visite de l’ensemble des installations a été 
effectuée en présence de la cadre de santé de bloc, d’un manipulateur d'électroradiologie médicale (MERM), de  
la PCR et deux physiciens médicaux. Les inspecteurs ont examiné, par sondage, les dispositions prises pour 
assurer la radioprotection des patients et des travailleurs.  
 
Les points positifs suivants ont été relevés au cours de l'inspection : 

• l’implication de la PCR interne et de la physique médicale externe avec :  
- un suivi rigoureux des contrôles techniques de radioprotection, 
- la qualité de la formation des travailleurs, 
- le contenu des études de poste, 
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- le port effectif des EPI, 
- l’intégration dans le plan d’organisation de la physique médicale (POPM) de l’optimisation 

des pratiques interventionnelles radioguidées, 
•   la création d’un CREX au sein de l’établissement. 

 
Cependant, au regard du contrôle effectué, des actions restent à réaliser pour que l’ensemble des dispositions 
réglementaires soit respecté de façon satisfaisante, dont notamment les points suivants : 

- la coordination générale des mesures de prévention notamment lors des interventions des praticiens 
libéraux en zone réglementée, 

- la rédaction d’un rapport technique conforme à la décision ASN 2017-DC-0591, 
- la mise en place de NRI, 
- les informations à inscrire sur le compte rendu d’acte. 

 
L’organisation de la radioprotection au bloc opératoire et dans les salles dédiées pour les pratiques 
interventionnelles radioguidées a progressé et apparaît plus robuste avec des moyens appropriés. Cependant, les 
écarts constatés dans la lettre de suites de l’inspection effectuée en 2013 sur les pratiques interventionnelles 
radioguidées ne sont  pas tous levés, ce qui se traduit par des demandes d’actions correctives prioritaires.  
 
 
A. Demandes d’actions correctives 
 
 

 
• Demande d’action corrective prioritaire : Mesures de coordination pour les médecins libéraux  
 
Conformément à l’article R. 4451-35 du code du travail, 

I.  – Lors d’une opération exécutée par une entreprise extérieure pour le compte d’une entreprise utilisatrice, le chef de cette 
dernière assure la coordination générale des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises par le chef de l’entreprise extérieure, 
conformément aux dispositions des articles R. 4515-1 et suivants.  
Le chef de l’entreprise utilisatrice et le chef de l’entreprise extérieure sollicitent le concours, pour l’application des mesures de prévention 
prises au titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu’ils ont respectivement désigné ou, le cas échéant, du salarié 
mentionné au I de l’article L. 4644-1.  
Des accords peuvent être conclus entre le chef de l’entreprise utilisatrice et le chef de l’entreprise extérieure concernant la mise à 
disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des dosimètres opérationnels ainsi que leurs modalités
d’entretien et de vérification. Ils sont alors annexés au plan de prévention prévu à l’article R. 4512-7.  
II.  – Lorsque le chef de l’entreprise utilisatrice fait intervenir un travailleur indépendant, ce dernier est considéré comme une 
entreprise extérieure. 
 
Au jour de l’inspection,  la coordination des mesures de prévention avec tous les médecins libéraux de 
l’établissement susceptibles d’intervenir en zone réglementée au bloc opératoire a été partiellement mise en 
œuvre (seulement 2 sur 17). Cette demande avait déjà été faite lors de l’inspection précédente de 2013. 

Les inspecteurs ont rappelé que le chef d'établissement n'est pas responsable du suivi des salariés des entreprises 
extérieures ou des intervenants libéraux, mais la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et 
de celles prises par l’entreprise extérieure ou les intervenants libéraux lui revient. Ainsi, un document formalisant 
les mesures prises par chaque partie en vue de prévenir les risques liés à l’utilisation des rayonnements ionisants 
doit être établi avec chaque intervenant extérieur. 
 
A.1. Je vous demande d’encadrer la présence et les interventions des praticiens libéraux 
conformément aux dispositions réglementaires en vigueur afin de vous assurer que l’ensemble du
personnel extérieur bénéficie de mesures de prévention et/ou de protection adéquates en matière 
d'exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants. Vous me transmettrez un bilan à 6 mois de 
l’état d’avancement de cette action. 
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• Demande d’action corrective prioritaire : Port de la dosimétrie opérationnelle 
 
Conformément à l’article  R. 4451-33 du code du travail,  

I. Dans une zone contrôlée ou une zone d’extrémités définies à l’article R. 4451-23 ainsi que dans une zone d’opération 
définie à l’article R. 4451-28, l’employeur : […] 
2° Mesure l’exposition externe du travailleur au cours de l’opération à l’aide d’un dispositif de mesure en temps réel, 
muni d’alarme, désigné dans le présent chapitre par les mots «dosimètre opérationnel» ;  
3° Analyse le résultat de ces mesurages ;  
4° Adapte le cas échéant les mesures de réduction du risque prévues à la présente section ;  
5° Actualise si nécessaire ces contraintes. […] 

 
Les inspecteurs ont constaté que des médecins libéraux ainsi que des anesthésistes sont amenés à intervenir en 
zone contrôlée dans le cadre de la réalisation d’actes interventionnels. Les inspecteurs ont constaté que, bien que 
les dosimètres actifs soient à la disposition des praticiens libéraux, plusieurs praticiens ne portaient pas leur 
dosimètrie opérationnelle mise à leur disposition.  
 
A.2. Je vous demande de nouveau de veiller au respect du port de la dosimétrie appropriée en zone 
contrôlée. Vous m’informerez des dispositions que vous aurez retenues afin de veiller au respect des 
règles d’accès aux zones réglementées que vous avez établies. 
 
 
• Conformité de vos installations à la décision n°2017-DC-00591 de l’ASN 
 
Conformément à l’article 4 de la décision n°2017-DC-0591 de l’Autorité de sûreté nucléaire (ASN) du 13 juin 2017 fixant les 
règles techniques minimales de conception auxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques 
émettant des rayonnements X, le local de travail est conçu de telle sorte que dans les bâtiments, locaux ou aires attenants sous la 
responsabilité de l’employeur, la dose efficace susceptible d’être reçue par un travailleur, du fait de l’utilisation dans ce local des 
appareils émettant des rayonnements X dans les conditions normales d’utilisation, reste inférieure à 0,080 mSv par mois. 

 
Conformément à l’article 7 de la décision précitée, au moins un arrêt d’urgence est présent à l’intérieur du local de travail dans lequel 
la présence d’une personne est matériellement possible. Il provoque au moins l’arrêt de la production des rayonnements X et maintient 
l’ordre d’arrêt jusqu’à son réarmement. Ce dispositif  d’arrêt d’urgence, visible en tout point du local de travail, est manoeuvrable à 
partir d’un endroit accessible en permanence et signalé. Sans préjudice de la présence d’un arrêt d’urgence dans le local de travail, un 
arrêt d’urgence est présent à proximité du dispositif  de commande, ou intégré par conception à celui-ci, lorsqu’il est situé à l’extérieur 
du local de travail. L’arrêt d’urgence présent sur l’appareil lui-même peut être pris en compte s’il répond aux exigences fixées ci- 
dessus. 

 
Conformément à l’article 9 de la décision précitée, tous les accès du local de travail comportent une signalisation lumineuse dont les 
dimensions, la luminosité et l’emplacement permettent d’indiquer un risque d’exposition aux rayonnements X à toute personne 
présente à proximité de ces accès. 
Cette signalisation est automatiquement commandée par la mise sous tension du dispositif  émetteur de rayonnements X. Si la 
conception de l’appareil ne le permet pas, cette signalisation fonctionne automatiquement dès la mise sous tension de l’appareil 
électrique émettant des rayonnements X.  
Pour les appareils fonctionnant sur batteries, la commande de cette signalisation peut être manuelle. 
Si la conception de l’appareil le permet, cette signalisation est complétée par une autre signalisation, lumineuse et, le cas échéant, 
sonore. Cette signalisation fonctionne pendant toute la durée d’émission des rayonnements X et de manière continue entre la première 
et la dernière impulsion d’une séquence d’émissions. Cette autre signalisation est imposée aux enceintes à rayonnements X dans 
lesquelles la présence d’une personne n’est matériellement pas possible quelle que soit la conception de l’enceinte. 
 
Conformément à l’article 10 de la décision précitée, les signalisations lumineuses indiquant le risque d’exposition et l’émission des 
rayonnements X prévues à l’article 9 sont également mises en place à l’intérieur du local de travail et visibles en tout point du local. 
Pour les appareils munis d’un obturateur, la signalisation de l’émission des rayonnements X est asservie à la position de l’obturateur 
et fonctionne lorsque l’obturateur est ouvert. 
La signalisation présente sur l’appareil lui-même peut être prise en compte pour répondre à l’une ou l’autre de ces signalisations. 
 
Conformément à l’article 13 de la décision précitée, le responsable de l’activité nucléaire consigne dans un rapport technique daté:  
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1° Un plan du local de travail concerné comportant les informations mentionnées à l’annexe 2 de la présente décision; 
2° Les conditions d’utilisation des appareils électriques émettant des rayonnements X dans le local concerné ; 
3° La description des protections biologiques, des moyens de sécurité et de signalisation prévus aux titres II et III;  
4° Le cas échéant, la méthode utilisée, les hypothèses retenues et les résultats associés pour le dimensionnement des protections 
biologiques du local de travail;  
5° Les résultats des mesures réalisées en application des vérifications techniques imposées par le code du travail.  
En tant que de besoin et notamment après toute modification susceptible d’affecter la santé ou la sécurité des travailleurs, ou après 
tout incident ou accident, ce rapport est actualisé.  
Ce rapport est tenu à la disposition des inspecteurs de la radioprotection mentionnés à l’article L. 1333-29 du code de la santé 
publique, des agents de contrôle de l’inspection du travail mentionnés à l’article L. 8112-1 du code du travail, ainsi que des agents 
des services de prévention des organismes de sécurité sociale. 
 
Les inspecteurs ont noté, qu’au jour de l’inspection, les installations du bloc opératoire n’étaient pas conformes 
aux exigences relatives à la signalisation lumineuse et aux protections biologiques de la décision n° 2017-DC-
0591 de l’ASN, et qu’aucun rapport de conformité à cette décision n’avait été formalisé. En effet, il apparait que 
le fonctionnement des voyants n’est pas automatiquement asservi à la mise sous tension des générateurs de 
rayonnements et les travaux de plombage des portes d’accès aux salles 7 et lithotritie n’ont pas encore été 
effectués. 

 
A3. Je vous demande de me transmettre un échéancier de mise en conformité des installations du bloc 
opératoire utilisant un arceau mobile en imagerie interventionnelle aux exigences relatives à la 
signalisation mentionnées aux articles 9 et 10 et aux protections biologiques mentionnées à l’article 12 
de la décision n° 2017-DC-0591 de l’ASN du 13 juin 2017.  
 
A4. Je vous demande d’établir et de me transmettre le rapport technique de conformité à la décision n° 
2017-DC-0591 de l’ASN, incluant l’ensemble des éléments prévus dans ce référentiel. 
 
 
• Formation du personnel à la radioprotection des travailleurs 
 
Conformément à l’article  R. 4451-58 du code du travail,  
 

I. – 
L’employeur veille à ce que reçoive une information appropriée chaque travailleur :  

1° Accédant à des zones délimitées au titre des articles R. 4451-24 et R. 4451-28 ;  
2° Intervenant lors d’opérations de transport de substances radioactives ;  
3° Membre d’équipage à bord d’aéronefs et d’engins spatiaux ;  
4° Intervenant en situation d’exposition durable résultant d’une situation d’urgence radiologique.  

 
II. – Les 

travailleurs classés au sens de l’article R. 4451-57 reçoivent une formation en rapport avec les résultats de l’évaluation des 
risques réalisée conformément à la section 4 du présent chapitre.  
 

III. – Cette 
information et cette formation portent, notamment, sur :  

1° Les caractéristiques des rayonnements ionisants ;  
2° Les effets sur la santé pouvant résulter d’une exposition aux rayonnements ionisants, le cas échéant, sur l’incidence du 
tabagisme lors d’une exposition au radon ;  
3° Les effets potentiellement néfastes de l’exposition aux rayonnements ionisants sur l’embryon, en particulier lors du début 
de la grossesse, et sur l’enfant à naître ainsi que sur la nécessité de déclarer le plus précocement possible un état de grossesse ;  

4° Le nom et les coordonnées du conseiller en radioprotection ;  
5° Les mesures prises en application du présent chapitre en vue de supprimer ou de réduire les risques liés aux rayonnements 
ionisants ;  

6° Les conditions d’accès aux zones délimitées au titre du présent chapitre ;  
7° Les règles particulières établies pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les travailleurs de moins de 18 ans, les 
travailleurs titulaires d’un contrat de travail à durée déterminée et les travailleurs temporaires ;  
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8° Les modalités de surveillance de l’exposition individuelle et d’accès aux résultats dosimétriques ;  
9° La conduite à tenir en cas d’accident ou d’incident ;  

10° Les règles particulières relatives à une situation d’urgence radiologique ; 
11° Le cas échéant, les aspects relatifs à la sûreté et aux conséquences possibles de la perte du contrôle adéquat des sources scellées de 
haute activité telles que définies à l’annexe 13.7 visée à l’article R. 1333-1 du code de la santé publique.  
 
Conformément à l’article R. 4451-59 du code du travail, la formation des travailleurs classés au sens de l’article  
R. 4451-57 est prise en charge par l’employeur et renouvelée au moins tous les trois ans. 
 
Les inspecteurs ont constaté qu’une partie (6 salariés) des travailleurs classés, hors praticiens libéraux,  n’a pas 
suivi de formation à la radioprotection des travailleurs et que d’autres (8 salariés) n’ont pas renouvelé cette même 
formation depuis plus de trois ans. Cette demande avait déjà été faite lors de l’inspection précédente de 2013.  
 
A.5. Je vous demande de veiller à ce que tous les travailleurs classés reçoivent la formation prévue 
par l’article R.4451-58 du code du travail. 
 
A.6. Je vous demande de veiller à ce que la formation à la radioprotection des travailleurs soit 
renouvelée selon la périodicité réglementaire et d’en assurer la traçabilité.  
 
• Demande d’action corrective  : Informations inscrites sur le compte rendu d’acte 
 
Conformément à l'article 1 de l’arrêté du 22 septembre 2006, tout acte médical faisant appel aux rayonnements ionisants doit faire 
l’objet d’un compte rendu établi par le médecin réalisateur de l’acte. Ce compte rendu comporte au moins : 

1. L’identification du patient et du médecin réalisateur ; 
2. La date de réalisation de l’acte ; 
3. Les éléments de justification de l’acte et la procédure réalisée, compte tenu des guides de prescription et des guides de 
procédures mentionnés respectivement aux articles R. 1333-69 et R. 1333-70 du code de la santé publique ; 
4. Des éléments d’identification du matériel utilisé pour les techniques les plus irradiantes : radiologie interventionnelle, 
scanographie et radiothérapie ; 
5. Les informations utiles à l’estimation de la dose reçue par le patient au cours de la procédure, conformément à l’article 3 
du présent arrêté en précisant pour chacun des paramètres l’unité utilisée. 

 
Conformément à l'article 3 de l’arrêté du 22 septembre 2006, pour les actes de radiologie diagnostique ou interventionnelle exposant 
la tête, le cou, le thorax, l’abdomen ou le pelvis, quel que soit le mode utilisé, radiographie ou radioscopie, l’information utile prévue à 
l’article 1er du présent arrêté est le Produit Dose Surface (PDS) pour les appareils qui disposent de l’information.  
 
Les inspecteurs ont vérifié plusieurs compte-rendus d’actes de différentes spécialités chirurgicales  et n’ont pas 
relevé les informations réglementaires demandées par l’arrêté du 22 septembre 2006. Par exemple, un compte-
rendu d’acte d’urologie consulté ne mentionnait pas le PDS.  
 
A7. Je vous demande de veiller à ce que l’ensemble des éléments demandés par l’arrêté du 22 
septembre 2006 figure dans tous les comptes rendus d’actes radioguidés réalisés au sein de 
l’établissement.  Je vous demande de me transmettre sous deux mois, un compte-rendu d’acte 
anonymisé par spécialités réalisé depuis l’inspection et pour tous les appareils présents dans les salles 
du bloc opératoire. 
 

• Optimisation des doses délivrées aux patients et protocoles écrits pour les actes courants 
d’imagerie interventionnelle 

Conformément à l'article R. 1333-57 du code de la santé publique, la mise en œuvre du principe d'optimisation mentionné au 2° de 
l'article L. 1333-2 tend à maintenir la dose de rayonnements ionisants au niveau le plus faible raisonnablement possible permettant 
d'obtenir l'information médicale recherchée ou d'atteindre l'objectif thérapeutique de l'exposition. 
L'optimisation est mise en œuvre lors du choix de l'équipement et lors de la réalisation de chaque acte. Elle inclut l'évaluation des 
doses de rayonnements ou de l'activité des substances radioactives administrées et l'établissement des procédures prévues par le système 
d'assurance de la qualité. 
 



 

  6/7 

Conformément à l’article R. 1333-61 du code de la santé publique,  
I.-Le réalisateur de l'acte utilisant les rayonnements ionisants à des fins de diagnostic médical ou de pratiques interventionnelles 
radioguidées évalue régulièrement les doses délivrées aux patients et analyse les actes pratiqués au regard du principe d'optimisation. 
Les résultats des évaluations concernant les actes mentionnés au II sont communiqués à l'Institut de radioprotection et de sûreté 
nucléaire. 
II.-Pour les actes qui présentent un enjeu de radioprotection pour les patients, des niveaux de référence diagnostiques sont établis et 
mis à jour par l'Autorité de sûreté nucléaire, en tenant compte des résultats transmis à l'Institut de radioprotection et de sûreté 
nucléaire et des niveaux de référence diagnostiques recommandés au niveau européen. Ils sont exprimés en termes de dose pour les actes 
utilisant les rayons X et en termes d'activité pour les actes de médecine nucléaire. 
III.-Lorsque les niveaux de référence diagnostiques sont dépassés, en dehors des situations particulières justifiées dans les conditions 
fixées à l'article R. 1333-56, le réalisateur de l'acte met en œuvre les actions nécessaires pour renforcer l'optimisation. 
 
Conformément à l’article R. 1333-72 du code de la santé publique, le réalisateur de l’acte établit, pour chaque équipement et chaque 
catégorie de patient concerné, notamment les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes, une procédure écrite par type d’acte. Ces 
procédures prennent en compte les recommandations de bonnes pratiques et sont mises à jour en fonction de l’état de l’art. Elles sont 
disponibles, en permanence, à proximité de l’équipement concerné. Elles sont vérifiées dans le cadre de l’audit clinique. 
 
Le Directeur général adjoint de l'ASN a adressé le 24 mars 2014 une lettre circulaire à l’attention de l’ensemble des services 
pratiquant des actes de radiologie interventionnelle intitulée « Enseignements des événements déclarés à l’ASN en radiologie 
interventionnelle et lors des actes radioguidés ». 
 
Les inspecteurs ont constaté que les paramètres des appareils mobiles de radiologie utilisés au bloc opératoire 
sont ceux fixés par défaut par les constructeurs et n’ont pas été adaptés afin d’optimiser les doses reçues par le 
patient. Ainsi, les réglages prédéfinis par les constructeurs sont systématiquement utilisés, quel que soit le type 
d’acte ou la morphologie du patient. Aucun protocole écrit n’a été établi pour les actes courants d’imagerie 
interventionnelle. 
 
De même, aucun seuil d’alerte n’a été défini et aucune procédure de suivi post-interventionnel des patients en 
vue de déceler des effets déterministes des rayons X n’a été élaborée.  
 
A8. Je vous demande de mettre en œuvre le principe d'optimisation en définissant vos protocoles 
standards à utiliser par défaut et à partir desquels une nouvelle optimisation pourra être mise en œuvre, 
examen par examen, en fonction du patient. Je vous demande d’impliquer dans ce travail le physicien 
médical qui aura été désigné et les médecins et de formaliser ces protocoles. Vous m'indiquerez les 
dispositions que vous aurez retenues. 
 
 
 
B. Compléments d’information 
 
Sans objet. 
 
 
C. Observations 
 
Sans objet. 
 
Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points dans un délai qui 
n’excèdera pas deux mois, à l’exception des demandes d’actions prioritaires. Les demandes d’actions 
correctives prioritaires devront notamment toutes être levées par des justificatifs à envoyer avant le 15 
décembre 2018. Pour les engagements que vous seriez amené à prendre, je vous prie de bien vouloir les 
identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, l’échéance de réalisation. 
 
L’ensemble de ces éléments peut être transmis à l’adresse électronique : paris.asn@asn.fr, en mentionnant 
notamment dans l’objet le nom de l’établissement et la référence de l’autorisation. 
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Les documents volumineux peuvent être transmis au moyen du site suivant : https://postage.asn.fr/ 
Le cas échéant, merci de transmettre le lien et le mot de passe obtenus à l’adresse : paris.asn@asn.fr en 
mentionnant le nom de l’établissement et la référence de l’autorisation. 
 
Enfin, conformément à la démarche de transparence et d’information du public instituée par les dispositions de 
l’article L. 125-13 du code de l’environnement, je vous informe que le présent courrier sera mis en ligne sur le 
site Internet de l’ASN (www.asn.fr). 
 
Je vous prie d’agréer, Madame, l’assurance de ma considération distinguée. 
 
 
 

Le Chef de la Division de Paris 
 
 

                                                              SIGNÉE 
 
                         V. BOGARD 


