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Référence courrier : Centre hospitalier AUCH
CODEP-BDX-2022-061684 Allée Marie CLARAC

B.P. 80382

32 008 AUCH Cedex

Bordeaux, le 3 janvier 2022

Objet : Inspection de la radioprotection
Bloc opératoire - Pratiques interventionnelles radioguidées
N° dossier (a rappeler dans toute correspondance) : INSNP-BDX-2021-0900 du 16 novembre 2021

Références: [1] Code de I'’environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants
[2] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 et R. 1333-166
[3] Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie

Madame,

Dans le cadre des attributions de 1'Autorité de slreté nucléaire (ASN) en références concernant le
controle de la radioprotection, une inspection a eu lieu le 16 novembre 2021 au sein du centre
hospitalier d’Auch.

Je vous communique ci-dessous la synthese de l'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
I’employeur ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé
publique relevent de la responsabilité du déclarant.

SYNTHESE DE L'INSPECTION

L’inspection avait pour but de contrdler par sondage I'application de la réglementation relative a la
prévention des risques li€s a ’exposition aux rayonnements ionisants.

Les inspecteurs ont examiné 'organisation et les moyens mis en place en matiere de radioprotection
des travailleurs et des patients dans le cadre de la détention et de I'utilisation de deux arceaux mobiles
émetteurs de rayons X au bloc opératoire.

Les inspecteurs ont effectué une visite du bloc opératoire et ont rencontré le personnel impliqué dans
les activités (directrice, directrice des soins, cadres de santé, conseillere en radioprotection,
physicienne médicale, ingénieur biomédical, responsable technique, médecin du travail, infirmiere de
santé au travail, médecin orthopédiste, cardiologue).

Il ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :
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e lasituation administrative des arceaux émetteur de rayons X utilisés au bloc opératoire ;

e laformation et la désignation d’une conseillere en radioprotection ;

e lacoordination de la radioprotection avec les entreprises extérieures ;

e [’évaluation des risques et la signalisation des zones délimitées ;

e les évaluations de I'exposition individuelle des travailleurs qu’il conviendra de préciser pour les
praticiens médicaux ;

e la mise a disposition de dosimetres a lecture différée adaptés aux modes d’exposition et de
dosimetres opérationnels ;

e la mise en ceuvre des vérifications de radioprotection des équipements et lieux de travail ;

e la mise a disposition d’équipements de protection individuelle et leur vérification ;

e lamise a disposition d’équipements de protection collective ;

e lerecours a une prestation externe de physique médicale ;

e laréalisation de niveaux de référence dosimétrique locaux ;

e les controles qualités des dispositifs médicaux ;

e la rédaction des rapports techniques de conformité prévus par la décision de ’ASN n° 2017-DC-
0591.

Toutefois, 'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pour ce qui

concerne :

e larédaction d’un plan d’organisation de la physique médicale ;

e laformation continue du personnel a la radioprotection des personnes exposées (patients) ;

e laformation a la radioprotection des travailleurs ;

e le suivi individuel renforcé des travailleurs classés ;

e le port des dosimetres ;

e la complétude des comptes rendus des actes opératoires ;

e la présentation au CHSCT du bilan statistique de la surveillance de 'exposition des travailleurs ;

e lapplication de la décision n° 2019-DC-0660 de ’ASN relative a I'assurance de la qualité en
imagerie médicale.

A. Demandes d’actions correctives

A.1. Plan d’organisation de la physique médicale - optimisation des doses délivrées aux patients

« Article 7 de Parrété du 19 novembre 2004 modifie - Dans les eétablissements mettant en ceuvre des installations
soumises a autorisation en application de Uarticle R. 1333-24 du code de la santé publique dans sa rédaction en
vigueur 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 Uarticle L. 6124-1 de ce code, le chef d’établissement arréte un plan décrivant lorganisation
de la radiophysique médicale au sein de I’établissement, conformément aux dispositions de Uarticle 6 de U'arrété
suscite.

Ce plan tient compte des propositions etablies par les personnes autorisées a utiliser les rayonnements ionisants
en application de l'article R. 1333-24 du code de la sante publique dans sa rédaction en vigueur avant la
publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018. Il détermine l'organisation et les moyens nécessaires en
personnel et tient compte notamment des pratiques médicales réalisées dans I’établissement, du nombre de
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patients accueillis ou susceptibles de étre, des contraintes, notamment en temps de travail, découlant de
techniques particulieres ou complexes, des compétences existantes en matiére de dosimetrie et des moyens mis
en ceuvre pour la maintenance et le controle de qualite interne et externe des dispositifs mentionnes a Uarticle
R. 5212-28 du code de la santé publique. Dans le cas ou I'exécution d’une prestation en radiophysique médicale
est confiee a une personne spécialisee en radiophysique médicale ou a un organisme disposant de personnes
specialisees en radiophysique medicale, exterieures a ’établissement, une convention écrite doit étre etablie avec
cette personne ou cet organisme.

Ce plan et, le cas échéant, la convention prevue a l'alinéa précedent sont tenus a la disposition des inspecteurs
de radioprotection mentionnes a l'article L. 1333-29 du code de la santé publique. »

« Article 38 du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018 - Jusqu’a la parution du décret prevu a Uarticle 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 niveau d’exposition par Uarrété du 19 novembre
2004 relatif a la formation, aux missions et aux conditions d’intervention de la personne spécialisée en physique
medicale. »

« 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). »

«Article R1333-57 du code de la santé publique - art. 1 : La mise en ceuvre du principe d'optimisation mentionné
au 2° de l'article L. 1333-2 tend a 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
therapeutique de l'exposition. L'optimisation est mise en ceuvre lors du choix de l'équipement et lors de la
realisation de chaque acte. Elle inclut l'évaluation des doses de rayonnements ou de l'activite des substances
radioactives administrées et l'établissement des procédures prevues par le systeme d'assurance de la qualité. »

« Article R. 1333-61 du code de la sante publique - I - Le réalisateur de l'acte utilisant les rayonnements
ionisants a des fins de diagnostic médical ou de pratiques interventionnelles radioguidées évalue régulierement

les doses délivrées aux patients et analyse les actes pratiqués au regard du principe d’optimisation. |[...] »

« Article R. 1333-68 du code de la sante publique - I.- L'emploi des rayonnements ionisants sur le corps humain
est réserveé aux médecins et chirurgiens-dentistes justifiant des compétences requises pour réaliser des actes
utilisant des rayonnements ionisants et, dans les conditions définies a l'article L. 4351-1, aux manipulateurs
d'electroradiologie médicale. [...]

I1.- Le processus d'optimisation est mis en ceuvre par les réalisateurs de l'acte et les manipulateurs
d'electroradiologie médicale, en faisant appel a l'expertise des physiciens médicaux. [...]. »

« Article R. 1333-72 du code de la santé publique - Le réalisateur de l'acte établit, pour chaque équipement et
chaque categorie 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

g

et sont mises a jour en fonction de I'eétat de Uart. Elles sont disponibles, en permanence, a proximité de
l'équipement concerné. [...[ »

« Article 10 de la décision n® 2021-DC-0704" de I'ASN - Prescriptions portant sur ['organisation relative a la

! Décision n° 2021-DC-0704 de I’Autorité de shreté nucléaire du 4 février 2021 établissant la liste des activités a finalité
médicale utilisant des dispositifs médicaux émetteurs de rayonnements ionisants soumises au régime d’enregistrement et les
prescriptions relatives a ces activités
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radioprotection des patients dans le cadre des pratiques interventionnelles radioguidées : Pour les pratiques
interventionnelles radioguidées, le responsable de lactivité nucléaire s’assure, lors des essais de réception des
dispositifs méedicaux prévus a larticle R. 5212-28 du code de la santé publique, et lors de la mise en place de
protocoles optimisés, de la présence d’un physicien médical sur site. Les modalités d’intervention ultérieure du
physicien médical sont formalisées, aprés concertation avec le responsable d’activité nucléeaire. »

Les inspecteurs ont noté que ’établissement avait récemment contracté une prestation de physique
médicale. Toutefois, le plan décrivant I'organisation de la physique médicale n’avait pas encore été
établi.

Par ailleurs, des relevés dosimétriques ont €té réalisés en vue d’établir des niveaux de référence locaux
pour les principaux actes pratiqués au bloc opératoire. Les premiéres analyses de ces données montrent
que des optimisations dosimétrique sont possibles (notamment en cardiologie). Néanmoins, au jour de
I'inspection, aucun plan d’action n’avait été établi en vue d’optimiser les procédures radiologiques.

Demande A1: L’ASN vous demande de rédiger le plan d’organisation de la physique médicale et
d’établir un plan des actions d’optimisation des procédures radiologiques.

A.2. Formation a la radioprotection des patients

« Alinéa IV de larticle R. 1333-68 du code de la santé publique - Tous les professionnels mentionnés a cet
article benéficient de la formation continue a la radioprotection des patients définie au II de l'article R. 1333-
69. »

« Article 1 de la décision n° 2017-DC-0585° - La formation continue des professionnels a la radioprotection
des personnes exposées aux rayonnements ionisants a des fins médicales a pour finalité de maintenir et de
developper une culture de radioprotection afin de renforcer la sécurité des personnes exposéees a des fins de
diagnostic ou de thérapie. Elle doit permettre d’obtenir, par les différents acteurs y compris les équipes
soignantes, une déclinaison opérationnelle et continue des principes de justification et d’optimisation de la
radioprotection des personnes soumises a des expositions a des fins médicales. Ces acteurs doivent s’approprier
le sens de ces principes et en maitriser Uapplication. »

« Article 10 de la décision n° 2017-DC-0585 - Une attestation individuelle de formation est remise a chaque
candidat qui a satisfait aux épreuves de I’évaluation des connaissances. Elle mentionne :
- les nom et prénom du candidat,
- la profession et le domaine concernés par la formation,
- le nom et le numéro d’enregistrement de l'organisme de formation aupres de la Direction régionale des
entreprises, de la concurrence, de la consommation, du travail et de ['emploi (DIRECCTE),
- la date de delivrance et d’expiration.

Cette attestation doit étre presentée sur demande aux inspecteurs de la radioprotection de 'ASN. »
«Article 13 dela décisionn® 2017-DC-0585 - I. Les attestations de formation délivrées en application de l'arréte

du 18 mai 2004 susmentionné demeurent valides jusqu’a leur date d’expiration.
II. Les professionnels qui ne possédent pas une attestation valide a la date d’entrée en vigueur de la présente

2 Décision n° 2017-DC-0585 du 14 mars 2017 (modifiée par la décision n°® 2019-DC-0669 du 11 juin 2019) relative a la formation
continue des professionnels a la radioprotection des personnes exposées aux rayonnements ionisants a des fins médicales
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décision, doivent suivre une formation conforme a la présente décision et obtenir une attestation dans un delai
d’un an suivant la date d’entrée en vigueur de la présente decision. »

«Article 15 de la décision n°® 2017-DC-0585 - I - Les guides professionnels sont applicables au plus tard six mois
apres la date de leur approbation par I’Autorité de siireté nucléaire.

I - En labsence de guide professionnel approuve par I'Autorité de sireté nucléaire, les programmes de
formation respectent les dispositions des articles 2, 3,4, 5, 6, 8, 10 et 11 de la présente décision. »

Les inspecteurs ont relevé que les infirmieres du bloc opératoire, concourant a des pratiques
interventionnelles radioguidées, avaient suivi une formation a la radioprotection des patients.

En revanche, les inspecteurs ont constaté que 7 praticiens (chirurgien et cardiologues) n’étaient pas a
jour de leur formation.

Demande A2 : L’ASN vous demande de lui communiquer les attestations de formation des 7
praticiens devant suivre une formation a la radioprotection des personnes exposées aux
rayonnements ionisants a des fins médicales.

A.3. Information et formation réglementaire du personnel

« Article R. 4451-58 du code du travail - I.- L’employeur veille a ce que recoive une information appropriée
chaque travailleur :

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

2° Intervenant lors d’operations de transport de substances radioactives ;

3° Membre d’équipage a 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 Uarticle R. 4451-57 regoivent une formation en rapport avec les
résultats de I'évaluation des risques réalisée conformement a la section 4 du préesent chapitre. |[...[ »

« 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 U'employeur et renouvelée au moins tous les trois ans. »

Les inspecteurs ont constaté que la majorité du personnel paramédical classé était formée a la
radioprotection des travailleurs En revanche, un tiers des praticiens médicaux seulement est a jour de
cette formation.

Demande A3 : L’ASN vous demande de vous assurer que I’ensemble des professionnels exposés
aux rayonnements ionisants bénéficie, tous les trois ans, d'une formation a la radioprotection des
travailleurs conformément aux dispositions de l'article R.4451-59 du code du travail. Vous
transmettrez a ’ASN un état actualisé de la formation des travailleurs.
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A.4. Suivi de I’'état de santé des travailleurs

« Article R. 44451-82 du code du travail - Le suivi individuel renforcé des travailleurs classés au sens de
Uarticle R.4451-57 ou des travailleurs faisant 'objet d’un suivi individuel de I’exposition au radon prévu a
Uarticle R.4451-65 est assuré dans les conditions prévues aux articles R.4624-22 a R.4451-28. »

« Article R. 4624-22 du code du travail - Tout travailleur affecté a un poste présentant des risques particuliers
pour sa sante ou sa sécurite ou pour celles de ses collegues ou des tiers évoluant dans l'environnement immédiat
de travail defini a l'article R. 4624-23 bénéficie d'un suivi individuel renforce de son état de santé selon des
modalités définies par la présente sous-section. »

« Article R. 4624-23.-1. du code du travail - Les postes presentant des risques particuliers mentionnés au premier
alinéa de l'article L. 4624-2 sont ceux exposant les travailleurs : [...] 5° Aux rayonnements ionisants ; »

« Article R. 4624-24 - Le suivi individuel renforce comprend un examen meédical d'aptitude, qui se substitue a
la visite d'information et de prévention prévue a l'article R. 4624-10. 1l est effectué par le médecin du travail
préalablement a l'affectation sur le poste. »

« Article R. 4624-25 du code du travail - Cet examen ainsi que son renouvellement donnent lieu a la delivrance
par le médecin du travail d'un avis d'aptitude ou d'inaptitude rendu conformeément aux dispositions de l'article
L. 4624-4. Cet avis d'aptitude ou d'inaptitude est transmis au travailleur et a l'employeur et verse au dossier
medical en santé au travail de l'intéressé. »

« Article R. 4624-28 du code du travail - Tout travailleur affecté a un poste présentant des risques particuliers
pour sa sante ou sa sécurite ou pour celles de ses collegues ou des tiers évoluant dans l'environnement immédiat
de travail, tels que définis a l'article R. 4624-23, benéficie, a l'issue de l'examen médical d'embauche, d'un
renouvellement de cette visite, effectuée par le medecin du travail selon une périodicité qu'il détermine et qui
ne peut étre supérieure a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un professionnel de santé
mentionné au premier alinéa de l'article L. 4624-1 au plus tard deux ans apreés la visite avec le médecin du
travail. »

Les inspecteurs ont constaté que I’établissement faisait appel a un service de santé au travail privé en
raison des difficultés rencontrées pour recruter un médecin du travail. Néanmoins, Les inspecteurs
ont constaté que la périodicité du suivi médical n’était pas respectée pour la majorité du personnel
médical et paramédical.

Demande A4 : L’ASN vous demande de vous assurer que I'ensemble du personnel classés bénéficie
d’un suivi individuel renforcé respectant la périodicité réglementaire prévue par les articles
R.4624-22 a 28 du code du travail.

A.5. Surveillance de I'exposition individuelle des travailleurs - Port des dosimetres

«Article R. 4451-64 du code du travail - I. L'employeur met en ceuvre une surveillance dosimetrique
individuelle appropriée, lorsque le travailleur est classe au sens de Uarticle R. 4451-57 ou que la dose efficace
évaluée en application du 5° de Uarticle R. 4451-53 est susceptible de depasser 6 millisieverts. |...|

I1. Pour tous les autres travailleurs accédant a des zones delimitées au titre de U'article R. 4451-24, 'employeur
s’assure par des moyens appropriés que leur exposition demeure inférieure aux niveaux de dose retenus pour le
classement des travailleurs prévu au 2° de Uarticle R. 4451-57. »
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« Article R. 4451-65 du code du travail - I. La surveillance dosimétrique individuelle lie a 'exposition externe
[...] est réalisée au moyen de dosimétres a lecture différée adaptés. |[...] »

A la suite de I'analyse des risques conduite par la conseillere en radioprotection de I’établissement, des
équipements de surveillance dosimétrique opérationnel et a lecture différée «corps entier» et
« extrémités » ont été mis a la disposition des travailleurs exposés.

Cependant, les inspecteurs ont constaté que les dosimetres, notamment les bagues dosimétriques,
n’étaient pas systématiquement portés par les praticiens médicaux.

Demande A5 : L’ASN vous demande de veiller a ce que les moyens de surveillance dosimétrique
soient effectivement portés.

A.6. Informations dosimétriques sur le compte rendu d’acte

« Article 1° de larréte du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimetriques devant figurer dans un
compte rendu d'acte utilisant les rayonnements ionisants - Tout acte médical faisant appel aux rayonnements
ionisants doit faire l'objet d’'un compte rendu €tabli par le médecin réalisateur de Uacte. Ce compte rendu
comporte au moins :

1. l'identification du patient et du médecin realisateur ;

2. la date de réalisation de Uacte ;

3. les elements de justification de l'acte et la procédure réalisée, compte tenu des guides de prescription et des
guides de procédures mentionnes respectivement aux articles R. 1333-69 et R. 1333-70 du code de la santé
publique dans leur rédaction en vigueur avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018 ;

4. des éléments d’identification du materiel utilis€ pour les techniques les plus irradiantes : radiologie
interventionnelle, scanographie et radiothérapie ;

5. les informations utiles a I'estimation de la dose regue par le patient au cours de la procédure, conformeément
aux articles 2, 3,4, 5 et 6 du présent arréte, en precisant pour chacun des parametres 'unite utilisée. »

Globalement les informations dosimétriques sont reportées sur les comptes rendus des actes
opératoires. Néanmoins, les contréles effectués par sondage par les inspecteurs ont révélé que les
éléments d’identification de I'arceau mobile utilisé n’étaient pas systématiquement mentionnés,
notamment pour ce qui concerne les actes de cardiologie.

Demande A6 : L’ASN vous demande de systématiser la transcription des éléments dosimétriques
et d’identification des appareils dans les comptes rendus des actes opératoires conformément aux
dispositions de l'article R.1333-66 du code de la santé publique et de l'article 1°" de I'arrété du
22 septembre 2006 modifié suscité.

A.7. Communication au comité social et économique

« R.4451-17 du code du travail - I.- L'employeur communique les résultats de l'évaluation des risques et des
mesurages aux professionnels de santé mentionnés au premier alinéa de l'article L. 4624-1 et au comite social
et économique, en particulier lorsqu'ils sont mis a jour au titre de l'article R. 4121-2.

« R4451-72 du code du travail - Aumoins une fois par an, l'employeur présente au comité social et économique,
un bilan statistique de la surveillance de l'exposition des travailleurs et de son €volution, sous une forme excluant
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toute identification nominative des travailleurs. »

Les inspecteurs ont relevé que le bilan statistique de la surveillance de I'exposition des travailleurs
n’avait pas été présenté au CHSCT de I’établissement en 2020 et n’avait pas encore était présenté en
2021.

Demande A7 : L’ASN vous demande de présenter annuellement le bilan statistique de la
surveillance dosimétrique au CHSCT de I'établissement.

B. Demandes d’informations complémentaires

B.1. Evaluation individuelle de I'exposition

« Article R. 4451-52 du code du travail - Préalablement a Uaffectation au poste de travail, 'employeur évalue
Pexposition individuelle des travailleurs :

1° Accédant aux zones délimitées au titre de Uarticle R. 4451-24 et R. 4451-28 ;

2° Membre d’équipage a bord d’aeronefs et d’engins spatiaux en vol ;

3° Intervenant lors d’operations de transport de substances radioactives ;

4° Intervenant en situation d’exposition durable résultant d’une situation d’urgence radiologique. »

« Article R. 4451-53 du code du travail - Cette évaluation individuelle prealable, consignée par 'employeur sous
une forme susceptible d’en permettre la consultation dans une periode d’au moins dix ans, comporte les
informations suivantes :

1° La nature du travail ;

2° Les caracteristiques des rayonnements ionisants auxquels le travailleur est susceptible d’étre exposé ;

3° La fréquence des expositions ;

4° La dose équivalente ou efficace que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois consécutifs a
venir, en tenant compte des expositions potentielles et des incidents raisonnablement previsibles inherents au
poste de travail ;

5° La dose efficace exclusivement lie au radon que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois
consecutifs a venir dans le cadre de exercice des activites professionnelles visées au 4o de Uarticle R. 4451-1.
L’employeur actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin.

Chagque travailleur a accés a l'évaluation le concernant. »

« Article R. 4451-54 du code du travail - L’employeur communique Uévaluation individuelle préalable au
médecin du travail lorsqu’il propose un classement du travailleur au titre de Uarticle R. 4451-57 ou qu’il etablit
que le travailleur est susceptible de recevoir dans le cadre de I'exercice des activites professionnelles visées au 4°
de larticle R. 4451-1 une dose efficace supérieure a 6 millisievert exclusivement lie a U'exposition au radon. »

« Article R. 4451-57 du code du travail - I. - Au regard de la dose e€valuee en application du 4° de l'article R.
4451-53, ’'employeur classe :

1° En categorie A, tout travailleur susceptible de recevoir, au cours de douze mois consecutifs, une dose efficace
supérieure a 6 millisieverts ou une dose équivalente superieure a 150 millisieverts pour la peau et les extrémites ;

2° En catégorie B, tout autre travailleur susceptible de recevoir :
a) Une dose efficace superieure a 1 millisievert ;
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b) Une dose équivalente superieure a 15 millisieverts pour le cristallin ou a 50 millisieverts pour la peau et
les extremites.

II. - Il recueille 'avis du médecin du travail sur le classement.

L’employeur actualise en tant que de besoin ce classement au regard, notamment, de I'avis d’aptitude médicale
mentionné a larticle R. 4624-25, des conditions de travail et des résultats de la surveillance de I'exposition des
travailleurs. »

Les évaluations individuelles d’exposition ont été réalisées a partir d’études de poste basées sur des
observations et mesures réelles lors de différents types d’interventions chirurgicales. Ces études
prennent en compte les expositions corps entier, extrémités et cristallin.

Cependant, les inspecteurs ont constaté que ces évaluations n’étaient pas basées sur I’activité réelle de
chaque praticien, mais semblait moyennée par spécialités chirurgicales.

Demande B1: L’ASN vous demande d’actualiser les évaluations individuelles de I'exposition en
prenant en compte le volume et la nature des actes réalisés par chaque praticien.

B.2. Conformité a la décision n° 2017-DC-0591°

« Article 13 de la décision n° 2017-DC-0591 - Le responsable de U'activite nucléaire consigne dans un rapport
technique date :

1° Un plan du local de travail concerné comportant les informations mentionnées a l'annexe 2 de la présente
décision ;

2° Les conditions d utilisation des appareils electriques émettant des rayonnements X dans le local concerné ;
3° La description des protections biologiques, des moyens de sécurite et de signalisation prévus aux titres II et
Il ;
4° Le cas écheant, la methode utilisée, les hypotheéses retenues et les résultats associés pour le dimensionnement
des protections biologiques du local de travail ;

5° Lesresultats des mesures réalisées en application des verifications techniques imposées par le code du travail.

En tant que de besoin et notamment aprés toute modification susceptible d’affecter la santé ou la sécurite des
travailleurs, ou apreés tout incident ou accident, ce rapport est actualiseé.

Ce rapport est tenu a la disposition des inspecteurs de la radioprotection mentionnés a Uarticle L. 1333-29 du
code de la sante publique, des agents de controle de inspection du travail mentionnes a Uarticle L. 8112-1 du
code du travail, ainsi que des agents des services de prévention des organismes de sécurite sociale. »

« Article R. 4451-46 du code du travail - I. L’employeur s'assure périodiquement que le niveau d'exposition
externe sur les lieux de travail attenants aux zones delimitées au titre de l'article R. 4451-24 demeure inferieur
aux niveaux fixés a l'article R. 4451-22 [...] »

Les rapports techniques attestant de la conformité des salles d’opération aux dispositions de la décision
n° 2017-DC-0591 ont été présentés aux inspecteurs. Toutefois, les évaluations des niveaux d’exposition
dans les zones attenantes montrent que les portes des salles « gyneco 1, gyneco 2, ortho 2 et viscéral 1 »

3 Décision n° 2017-DC-0591 de I’Autorité de streté 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
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pourraient constituer un niveau de protection insuffisant si I'activité chirurgicale augmentait. Une
surveillance renforcée a I'aide de dosimetres d’ambiance positionnés au niveau des portes a été mise
en place pour démontrer que les couloirs restent en zone non délimitée.

Demande B2 : L’ASN vous demande de poursuivre la surveillance du niveau d’exposition externe
des lieux de travail attenants aux zones délimitées. Vous communiquez les résultats de ces mesures
d’ambiance radiologique.

B.3. Assurance de la qualité en imagerie médicale

« Article 3 de la décisionn® 2019-DC-0660* de ' ASN - Le responsable de I'activite nucléaire s’assure du respect
des exigences de la présente décision et notamment de la mise en ceuvre du systéme de gestion de la qualité, [...] »

« Article 6 de la décision n°® 2019-DC-0660 de I'ASN - La mise en ceuvre du principe de justification est
formalisée dans les processus, procédures et instructions de travail concernés. En particulier, sont décrites
les differentes étapes depuis la réception de la demande d’acte, 'analyse préalable de sa justification et sa
validation, jusqu’a la décision de réalisation, de substitution ou de non réalisation de cet acte. »

« Article 7 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN - La mise en ceuvre du principe d’optimisation est
formalisée dans les processus, procédures et instructions de travail concernés. En particulier, sont formalisés
dans le systeme de gestion de la qualiteé :

1° les procedures écrites par type d’actes, ainsi que les modalités de leur elaboration, pour la réalisation des
actes effectués de facon courante, conformement a l'article R. 1333-72 du code de la sant€ publique, ainsi que
pour la réalisation des actes particuliers présentant un enjeu de radioprotection pour les personnes exposées ;
2° les modalités de prise en charge des personnes a risque, dont les femmes en capacité de procréer, les femmes
enceintes et les enfants, conformément aux articles R 1333-47, R. 1333-58 et R 1333-60 du code de la santé
publique, ainsi que les personnes atteintes de maladies nécessitant des examens iteratifs ou celles présentant une
radiosensibilité individuelle ;

3° les modalités de choix des dispositifs médicaux et de leurs fonctionnalites, compte tenu des enjeux pour les
personnes exposees conformeément a l'article R. 1333-57 du code de la sante publique ;

4° les modes opératoires, ainsi que les modalites de leur élaboration, pour l'utilisation des dispositifs medicaux
ou des sources radioactives non scellées afin de maintenir la dose de rayonnement au niveau le plus faible
raisonnablement possible, conformément a larticle R. 1333-57 du code de la santé publique ; [...] »

« Article 8 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN - Sont formalisés dans le systéme de gestion de la
qualité :

1° Les modalités d'information des personnes exposées, avant la réalisation de l'acte d'imagerie médicale ;

2° Les modalités d'élaboration des comptes rendus d'acte ; [...] »

« Article 9 de la décision n° 2019-DC-0660 de '’ASN - Les modalités de formation des professionnels sont
décrites dans le systeme de gestion de la qualité. Elles portent notamment sur :

- la formation continue a la radioprotection, conformément a la décision du 14 mars 2017 susvisée ;

4 Décision n° 2019-DC-0660 de I'Autorité de stireté nucléaire du 15 janvier 2019 fixant les obligations d'assurance de la qualité
en imagerie médicale mettant en ceuvre des rayonnements ionisants
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- l'utilisation d'un nouveau dispositif médical ou d'une nouvelle technique, pour tous les utilisateurs, en
s'appuyant sur les recommandations professionnelles susvisées. »

Sont décrites dans le systéeme de gestion de la qualité les modalités d'habilitation au poste de travail, pour
tous les nouveaux arrivants ou lors d'un changement de poste ou de dispositif médical. »

« Article 10 de la décision n° 2019-DC-0660 de 'ASN - Afin de contribuer a Uamélioration prévue a l'article
5, le systeme de gestion de la qualité inclut le processus de retour d’expérience |...] ».

Les inspecteurs ont constaté que I'établissement disposait d’'une organisation globale relative a la
gestion des risques et a la gestion de la qualité. Des procédures et protocoles ont été établis, notamment
pour la gestion des évenements indésirables en lien avec la radioprotection. Néanmoins, les inspecteurs
ont noté que le programme d’actions prévu en 2020 et portant spécifiquement sur la décision n° 2019-
DC-0660 de I’ASN n’avait pas été décliné.

Demande B3 : L’ASN vous demande de poursuivre et de concrétiser la mise en ceuvre des actions
relatives a 'application de la décision n° 2019-DC-0660 de 'ASN. Vous préciserez notamment les
modalités de formation et d’habilitation des professionnels de santé a 'utilisation des appareils
d’imagerie.

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 seriez amené a prendre, je vous demande de bien vouloir les identifier
: b 7 . 57 z 7 . .

clairement et d’en préciser, pour chacun, ’échéance de réalisation.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les
dispositions de I'article L. 125-13 du code de I’environnement, je vous informe que le présent courrier
sera mis en ligne sur le site Internet de 'ASN (www.asn.fr).

Je vous prie d'agréer, Madame, 'assurance de ma considération distinguée

Le chef du pole nucléaire de proximité

SIGNE PAR

Jean-Francois VALLADEAU
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