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Inspection ������������������� menée le �� ��� ����
  Thème : Suites de l'inspection de mise en service du 19 avril 2011�
 
����� ��Code de la santé publique 
� � Code du travail 
  Articles L. 592-1 et L.592-21 du code de l'environnement 
 
 

 Mesdames, Monsieur, 
 
 L’Autorité de sûreté nucléaire (ASN), en charge du contrôle de la radioprotection et de la sûreté 
nucléaire en France, est représentée à l’échelon local en Nord - Pas-de-Calais par la Division de Lille. 
 
 En vertu de sa mission en matière de radioprotection, la Division de Lille a procédé à une 
inspection inopinée de l’unité de médecine nucléaire que vous représentez.  
 
 J’ai l’honneur de vous communiquer ci-dessous la synthèse de l’inspection ainsi que les 
principales demandes et observations qui en résultent. 
 
 
�������������������������
 
 Les inspecteurs ont procédé à l’examen de points particuliers relatifs à la radioprotection ayant 
amené à plusieurs constats de non-conformités lors de la précédente inspection menée 2011, et ceci sur la 
base de documents mis à disposition par les personnes compétentes en radioprotection, et d’une visite des 
locaux. 
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 Les agents de l’Autorité de sûreté nucléaire ont pu constater que des actions correctives ont 
permis de remédier à plusieurs non-conformités constatées en 2011. Les mesures prises ou démarches 
menées depuis la dernière inspection dénotent d’une appropriation de la culture de radioprotection au sein 
de l’unité, notamment : 

- la signalisation du zonage radiologique est claire, et les consignes de travail sont affichées dans 
chaque zone et adaptées aux risques d’exposition, 

- un courrier a été adressé au responsable des services techniques de la Polyclinique du Val de 
Sambre pour l’informer des risques pour le personnel technique amené à intervenir au service 
de médecine nucléaire, 

- les consignes pour le contrôle de la contamination du personnel et des objets, et pour la 
décontamination, sont affichées aux endroits opportuns et opérationnelles.  

 
 Toutefois, des écarts réglementaires et observations ont été mis en évidence lors de cette 
inspection. Certaines démarches engagées suite à l’inspection de 2011 méritent d’être poursuivies ou 
complétées. 
 
 Les paragraphes suivants décrivent les constats des inspecteurs durant cette inspection. 
 
� ����� ��������� ������� ������ ����������������� ���������� ��� ����� ���������� ����� ���
������������� ��� ������ ���� ��������� ���������� ������������� ����� ����������� ����� ������ ��� ��������
�������������������������������������������������������� 
 
 
���� �������������������������������
�
� ��������������������������������������
 
 Le responsable de l’activité nucléaire est actuellement titulaire de l’autorisation référencée 
CODEP-DOA-2011-054305 AP/EL valable jusqu’au 26/09/2012, qui fixe les limites d’activité totale 
détenue pour chaque radionucléide utilisé. 
 
 L’article 1333-50 du code de la santé publique prévoit que « ��������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������
 
 Les inspecteurs ont constaté que le suivi continu des sources était assuré par un logiciel pour les 
sources non scellées et par un registre de suivi sur papier pour les sources scellées. Au moment de 
l’inspection, le logiciel affichait une activité totale en Technétium 99m de 638 042 MBq, sachant que le 
seuil d’activité fixé par l’autorisation  précitée pour ce radionucléide est de 74 000 MBq. Cette activité de 
638 042 MBq affichée était erronée, et due à une erreur de saisie de l’activité des générateurs de 
Technétium 99 m. Cependant, le dépassement du seuil de l’autorisation ASN n’avait pas été détecté. Ainsi, 
aucun système ne permet d’alerter sur un dépassement des seuils d’autorisation pour les différents 
radionucléides détenus et utilisés. 
 
� �����������
�
� ������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������
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� ���������������������������������������������
 
 L’article 21 de la décision n° 2008-DC-00951 de l’ASN indique que �������������������������������������
��� ������� ��� ��������� ���� ���������� ����������� ����� ��������� ��� ������������ ��� ������� ��� ������� ��� ��� ������������� ������
������������� ���������������� ��� ������������ ��� ��� ������������ ��� �������������� ��� ����������� ������� ��� ������������� ���
������������������������������������������������������������������������������������ �����������������������������������������
����� ��� ���� ������ ������������� ��� ��������� ����������� ��� ����������� ������� ���������� ��� ������������� ��� �������������� ���
�������������������������������������������������������
 
 Les inspecteurs ont constaté que le titulaire de l’autorisation suppose que ce dispositif  est celui 
présent au secrétariat, mais sans certitude. Il ne connaît pas son fonctionnement. 
 
 �����������
 
� ��� ����� �������� ��� ��� ���������� ����� ��� ����� ���� �������� ���� ��������� ����
���������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������
 
 L’article 18 de la décision n° 2008-DC-0095 de l’ASN indique que ������ �������� ����������� �����
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������
 
 L’article 20 de la même décision dispose que ����� �������� ��� ������ ��� ��� ����������� ��������������
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������
 
 Les articles L.1333-3 et R.1333-109 du code de la santé publique exigent que le responsable de 
l’activité nucléaire déclare sans délai à l’ASN et au préfet tout incident ou accident susceptible de porter 
atteinte à la santé des personnes par exposition aux rayonnements ionisants.�
 
 La PCR a indiqué aux inspecteurs qu’au moins une vidange de la cuve n°1 d’effluents contaminés 
a été réalisée ces derniers mois par une personne extérieure au service, sans l’autorisation du titulaire de 
l’autorisation ou des co-gérants du service, et sans le signaler. Le service technique de la Polyclinique du 
Val de Sambre est susceptible d’être à l’origine de cette vidange non encadrée. Cela signifie également que : 

- un rejet d’effluents potentiellement contaminés dans l’environnement a été effectué sans 
vérification de l’activité volumique de ces effluents, 

- l’accès de ce personnel extérieur au local des déchets et effluents contaminés n’est pas maîtrisé 
par le titulaire de l’autorisation, 

- la durée de remplissage des deux cuves sur les derniers mois reste inconnue. Or, en 2011 
l’inspection précédente avait souligné le faible temps de remplissage de ces cuves (3 mois) ; des 
actions correctives ont été engagées par le titulaire depuis, et il n’est donc pas possible d’en 
vérifier l’efficacité, 

 
 �����������
 
 ��� ����� �������� ��� ������������ ����� ��� ������ �������� ����� ��������� ��� ����� ���
���������������������������������������������������������������������������������������

                                                 
1 Décision n° 2008-DC-0095 de l’Autorité de sûreté nucléaire du 29 janvier 2008 fixant les règles techniques auxquelles doit 
satisfaire l’élimination des effluents et déchets contaminés par les radionucléides, ou susceptibles de l’être du faut d’une 
activité nucléaire, prise en application de l’article R. 1333-12 du code de la santé publique. 
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� ��� ����� �������� ��� ��������� ����� ������ ��� ���������� ������������� ��� ����������������
����������� ��� ������� ��� ��� �������������������������� ������������� ��������� ������������� ����
����������������������������������������������� ����������������������
 
 
� �����������������������������
�
� ��������������������������������������������������������
 
 L’article R.1333-67 du code de la santé publique dispose que ������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������
 
 L’article R. 1333-64 du code de la santé publique indique que ������ ������ ��� ��������� ��� �����
���������������� ���������������������������� ���������������� ����������������������������������� ����� ������������ ��� �������� ����
��������������������������������������������������������������������������������������������������������
 
 Les inspecteurs, arrivés dans le service de médecine nucléaire CIN SAMBRE AVESNOIS à 
09h45, ont constaté que le médecin nucléaire est arrivé à la même heure, et que depuis 08h15 des actes à 
visée diagnostiques avaient été réalisés par la manipulatrice sans la présence de ce médecin. 
 
 �����������
 
� ��� ����������������������� ���������� ������������������������������������������������
�������������������������� ��� ������������ �������������� ������������������� ��� ������������������
���������������

- ���� ���� ��������������� ����� ���������� ����� ������ ������ ����� ��� ��������������� ��� ���
���������������������������������������������

- ���� ��� �������� ������� ��� ��������� ����� ������ ������ ��� �������� ���� ��������� ���
��������������������������������������������������������������������������������������

 
 ������������������ ����������������������������������������������������
 
 
 - ����������������������������������������������
 
 L’article R.1333-59 du code de la santé publique indique que �������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������ ��� ������������� ��� ��� ����������� ���� ����������� ������������� �������������� ���� ����������� ��� ����������� �������� ��
������������������������������������������������������������������������������������������
 
 L’article R.1333-60 du même code précise que ����������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��� �������������� ��� ���������� ��� ��������� �� �������� ��� ��������� ��� ��������� �������� ����� ��� ���������������� ���� ����������
���������������������������������
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 L’article 3 de l’arrêté du 24 octobre 2011� mentionne que ����� ��������� ���������� �� ��������� ����
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������� ������������ ������������������������� ������ ����������� ���� �������������
����������� ���������� ��������������� ������������ ������������������������������ ����� �������������� ����������������������� ���
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
 
 Les inspecteurs ont constaté que l’unité bénéficie de prestations d’un radiophysicien. Il est prévu 
que ce dernier engage une réflexion sur l’optimisation des doses délivrées aux patients, mais ce travail n’a 
pas encore débuté. Ils ont également noté que les activités réellement administrées aux patients sont 
effectivement relevées, mais ne font pas l’objet d’une comparaison aux niveaux de référence diagnostiques. 
 
 �����������
�
� ��� ����� �������� �� ������� ��� ������ ���� ���������� �������� ���� ��������� ���������� ���
��������������������� ��� ����������������������� ������������������������������������������������
��������������������
 
 
� ����������������������������
 
 L’article L. 1333-1 du code de la santé publique prévoit que ������ ���������� ����������� ��� �������
������������������������������������������������������������������������������������������������������
� �����
� ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������� ��� ������� ��� ����� ������������� ���� ���������������� ��������� ������������� ������� ����� ��� ����������� ������������ ����
��������������������������������������������������������������������������������������
� ��� ������������� ������ ��������� ���� ������������� ���������� ���������� ������ ��� ���� ���������� ��� ����� ������� ���
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������
 
 L’article 11 de l’arrêté du 15 mai 20063 indique que ����� ������������� ����������� ��� ������������ ��� ���
������������������������ �������������� ��������������� ����� �������������� ��������� ����� �������������������� �������� ��� �������� ����
�������� ������ ���������� ������ ���� ��� ����� ����������������� ��� ����� ����������� ��������� ��� ������������ ���� ���������� �����������
����������������������������������������������������������������������������������������������
 
 Lors de l’inspection du 19 avril 2011, les inspecteurs ont constaté que des médecins cardiologues 
étaient susceptibles d’effectuer certaines vacations dans le service de médecine nucléaire avec des patients 
ne faisant pas l’objet d’injection de radionucléides (utilisation du matériel d’épreuves d’efforts du service 
dans la salle dédiée). Des contrôles de non contamination devaient être mis en place avant chaque passage 
de patient devant subir une épreuve d’effort simple. 
 

                                                 
2 Arrêté du 24 octobre 2011 relatif aux niveaux de référence diagnostiques en radiologie et en médecine nucléaire 
3 Arrêté du 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones surveillées et contrôlées et des 
zones spécialement réglementées ou interdites compte tenu de l'exposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu'aux règles 
d'hygiène, de sécurité et d'entretien qui y sont imposées 
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 Lors de l’inspection du 10 mai 2012, les agents de l’ASN ont constaté que ces vacations avec des 
patients ne faisant pas l’objet d’injection de radionucléides avaient toujours lieu. Il leur a été indiqué que les 
cardiologues étaient amenés à alterner les patients venus pour une épreuve d’effort simple et ceux venus 
pour une scintigraphie myocardique avec épreuve d’effort. Dans la pratique, cela rend quasiment 
impossible la réalisation des contrôles de non contamination prévus dans la salle d’effort avant réalisation 
d’une épreuve d’effort simple. Ces contrôles ne sont pas tracés. D’autre part, les inspecteurs ont noté que 
les patients venus pour une épreuve d’effort simple accédaient à la salle d’effort par la zone surveillée alors 
qu’un accès par la zone froide est possible. 
 
 �����������
 
� ������������������������������������������������������������������������������������������
����� ������ �������� ��� ��������� ����������� ��� ����������� ����� ��� ������ ���� ����� ���������� ����
���������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������
�
�
����������������������������
 
 �����������������������������������
 
 �����������������������������������������
 
 Conformément aux articles R.4451-103 et R.4451-114 du code du travail, l'employeur doit 
désigner au moins une personne compétente en radioprotection (PCR) et mettre à sa disposition les 
moyens nécessaires à l'exercice de ses missions. Lorsque l'employeur désigne plusieurs personnes 
compétentes, il précise l'étendue leurs responsabilités respectives. 
 
 L’article 5 de l’arrêté du 26 octobre 20054 modifié indique que �������������������������������������
���������������� ��� ����� �������� ���� ��������� ���� ���� ����� ��������� ���� ���� ����� ��� ��� ���� ��������� ��� �������� ��������� ����
���������������������������������������������������
 
 Au sein du CIN SAMBRE AVESNOIS, une seule des deux PCR désignées dispose d’une 
attestation de formation pour l’option relative à la détention ou à la gestion des sources radioactives 
scellées, d’appareils  électriques émettant des rayons X et d’accélérateurs de particules. Or cette attestation 
de formation arrive à échéance au 25/10/2012. Vous avez indiqué aux inspecteurs avoir projeté le 
renouvellement de cette formation.  
 
 La PCR formée sur l’option sources non scellées réalise les contrôles techniques internes des 
sources scellées et du scanner de la gamma-caméra hybride, alors que la seconde PCR dispose d’une 
attestation de formation pour les deux options du secteur médical. 
 
 �����������
 
� ��� ����� �������� ��� ����� ���������� ���� ������������� ��� ��������� ��� ��� �������� �����
������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������

                                                 
4 Arrêté du 26 octobre 2005 relatif aux modalités de formation de la personne compétente en radioprotection et de 
certification du formateur modifié par l'arrêté du 21 décembre 2007 
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� �������������������������������������������������������������������������������������
��������� ���������� ������������� ���������� ���������� � ������������ ��������� ���� ������� �� ���
�������������� ��� ������������� ���� ������� ��� ������ �������� ��� ������������� ��� ��� ������������ �� ����
�����������������������
 
 
 Les inspecteurs ont noté le jour de l’inspection qu’entre le début d’activité du service et l’heure 
d’arrivée de la première PCR, la manipulatrice assumait seule la responsabilité de la prise en charge des 
patients, de la préparation des doses de radiopharmaceutiques et de la réalisation des examens. Or celle-ci 
n’a reçu aucune consigne particulière pour réagir en cas de situation incidentelle touchant à la 
radioprotection.  
 
 D’autre part, la procédure d’intervention des entreprises extérieures dans le service décrit le rôle 
de la PCR, et rend donc obligatoire sa présence pour l’entrée de ces intervenants extérieurs dans le service. 
 
 L’inspection du 19 avril 2011 avait soulevé cette problématique de gestion de l’absence de la 
PCR, seule désignée à cette date. Depuis, une seconde PCR a été désignée mais des absences 
concomitantes des deux PCR interviennent, du fait des congés des PCR et des vacations du médecin-PCR 
dans d’autres unités du département. 
 
 �����������
 
� ������������������������������������������������������� ��� ���������������������������
������������ ���� ��������� �������������� ���� ���� ��� ��� ���� ��������� ��� �������� ���� �����������
�������������������������������������������������������� 
 
 
� ����������������������
 
 - Délimitation du zonage radiologique 
 
 L’article R. 4451-18 du code du travail et l’arrêté du 15 mai 2006 prévoient la délimitation, sous 
conditions, d’une zone surveillée et d’une zone contrôlée autour d’une source détenue, après avoir procédé 
à une évaluation des risques.  
 
 L’article R.4451-21 du code du travail stipule que ��������������������������������������������������������
����������� ���� ��������� ��������������� ����������� ��� ��������� ��� ���� ��������� ���� �������������� ������������ ���� ������ ������
����������������������������������������������������������������������������������������������  
 
 L’article 2 de l’arrêté du 15 mai 2006 indique que �����������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��� ������� ��� ���������� ��� ������ ��� ���� ������������� ����������� �� ���� ������� ��� �������� ���������� ���� ����������������� ����
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
 
 La délimitation des zones réglementées doit être basée sur les conditions normales de 
fonctionnement les plus pénalisantes ou les émissions maximales possibles dans l’installation, qui intègrent 
les aléas raisonnablement possibles. 
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 Les inspecteurs ont effectué des mesures dans le local de stockage des déchets et effluents 
radioactifs, montrant un débit de dose maximal de 10 µSv/h, alors que le local est situé en zone surveillée. 
Ils ont également constaté que des dosimètres passifs d’ambiance ont été mis en place dans le service entre 
octobre 2011 et janvier 2012 pour vérifier la délimitation du zonage. Ces données n’ont pas été encore 
interprétées. 
 
 �����������
 
� ��� ����� �������� ��� ���������� ��� ������������� ��� ������� ������������� ����� ��� ������
������������������������������������������������������������������������������
 
 ��� ����� ��������� �������������� ���������� ��� �������� ��� ����������� �� ��� �������������
������������������������������������������������������������������������������������������������
 
 
 Comme indiqué précédemment, l’article 11 de l’arrêté du 15 mai 2006 prévoit une possibilité de 
suppression de la délimitation d’une zone surveillée ou contrôlée sous certaines conditions��
 
 Les inspecteurs ont constaté qu’une grande partie de la zone contrôlée était supprimée à la 
fermeture du service en fin de journée, et devient alors une zone surveillée. Les conditions réglementaires 
de cette suppression temporaire de zone contrôlée ne sont pas remplies, puisqu’aucun contrôle d’ambiance 
n’est mené avant cette suppression temporaire, qu’elle est rendue effective sans décision du chef 
d’établissement. 
 
 �����������
 
� ����������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������
 
 
 - Règles d’hygiène et de sécurité dans les zones 
 
 L’article 26 de l’arrêté du 15 mai 2006 indique que ������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������� �������������������������������
 
 Vous avez mis en œuvre un dispositif permettant le contrôle radiologique du personnel et des 
objets en sortie des zones contrôlées et surveillées au niveau des vestiaires du personnel. En revanche, les 
agents de l’ASN ont constaté que lors de l’inspection cet appareil portatif avait été mobilisé pour un 
contrôle de non contamination en salle d’effort, et que le contrôle du personnel au niveau des vestiaires 
n’était donc plus possible durant cette période. D’autre part, aucun contrôle du personnel n’est prévu en 
sortie du local de stockage des déchets et effluents radioactifs. 
 
 �����������
 
� ������������������ ����������������������������������������������������������������������
��������� �������������������������� �������������� ��� ��������������� ������������� ��������� ������
���������������������������
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� ��������������������������������
 
 L’article R. 4451-11 du code du travail relatif à l’analyse des postes de travail précise que �������
����� ��������������������������������������������������������������������������������������������
� �����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
����������������������������������������������������
� ���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������� ��� ����� ����������� ��� ������������� ����� ������������ ������ ��� ������� ��� ����� ���� ��������� ������� ����� ��� ������� ����
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������� ���� ��������� ��� ������� ��� ��������� ��� �������� ��� ��� ��������� �� ���� ������� ���� ������������� ��� ������������
��������������������������������������������������� �������������������������
 
 L’analyse des postes de travail réalisée conclut, pour les secrétaires, les médecins nucléaires, les 
cardiologues, les stagiaires et le personnel d’entretien à un classement en catégorie public. Or ces 
personnels, salariés, non salariés et extérieurs, font tous l’objet d’un suivi dosimétrique par dosimètre passif 
et opérationnel en zone contrôlée. De plus, d’après le bilan au 31/03/2012 de la dosimétrie passive, la 
dose efficace reçue par un des cardiologues sur les douze derniers mois est de 1,08 mSv Hp(10) et 1,41 
mSv Hp(0,7). 
 
 �����������
 
� ��� ���������������� ���������� ��� ��������� ��� ���� ����������� ��� ���������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������
 
� ������������������������������������������
 
 L’article R.4451-8 du code du travail décrit les rôles respectifs des entreprises utilisatrice et 
extérieure pour l’application des mesures de prévention pour les travailleurs vis-à-vis des rayonnements 
ionisants. 
 
 L’article R. 4451-11 du code du travail exige de l’employeur la réalisation d’une analyse des postes 
de travail en collaboration, le cas échéant, avec le chef de l'entreprise extérieure ou le travailleur non salarié 
et d’une évaluation prévisionnelle de dose lors d’une opération en zone contrôlée. 
 
 En outre, les articles R.4512-2 à 12 du même code prévoient l’établissement d’un plan de 
prévention réalisé à l’issue d’une inspection commune menée par les chefs d’établissement des deux 
entreprises concernées (l’entreprise dans laquelle interviennent les prestataires, ainsi que l’entreprise de 
prestation). Ce plan de prévention vise à définir les mesures prises par chaque entreprise en vue de 
prévenir les risques identifiés.  
 
 Concernant les interventions des entreprises extérieures dans l’unité de médecine nucléaire, les 
inspecteurs ont pu constater que : 

- une notice d’information pour l’intervention en zone contrôlée est fournie à chaque intervenant 
extérieur, 

- la PCR est mobilisée pour l’accueil et l’information des personnels extérieurs, 
- des dosimètres opérationnels sont prêtés à ces intervenants,  
- des analyses de poste de travail avec évaluation prévisionnelle de dose annuelle ont été établies 

pour les cardiologues et le personnel d’entretien, mais que ce travail n’avait pas été réalisé pour 
le physicien médical ni les intervenants de l’organisme agréé par l’ASN. 

- aucun plan de prévention n’était établi. 
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 �����������
 
� ����������������������������������������������������� ��������������������������������
����������������������������������������������������������������������������������������������������
������������ ������ ���� ������ ����� ���� ���������� ��� ����������������� ��� �� ���������������� ����
�����������������������������������������
 
� ��������������� ��������������������������������������������������������������������������
��� ������� ������ ���� ����������� ��� ���� ������� ��������� ��� ���� ������ ���� ������������
������������
 
� ����������� ���� ������ ��� ������������ ��� ����� �������� ��� ���� ������ �� ������������ ���
��������������������������
 
 
� ���������������������
 
 L’arrêté du 30 décembre 20045 précise dans son annexe les modalités du suivi dosimétrique 
individuel. Concernant la dosimétrie passive, le paragraphe 1.3. indique que ���������� �������������������� ���
���������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
 
 Les inspecteurs ont constaté l’absence du dosimètre passif d’une manipulatrice ne travaillant pas 
sur le tableau dédié au rangement de ces dosimètres. Il s’avère qu’il était resté dans la poche de sa blouse 
au vestiaire situé en zone surveillée. 
 
 �����������
 
� ��������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������
 
 
� ���������������������������������
 
 L’article R.4451-47 du code du travail stipule que ������ ������������� ������������� ������������� ��� �����
��������������������������������������������������� �������������������������������������������������������������», et précise 
le contenu de cette formation. L’article R. 4451-50 du même code précise la périodicité de cette formation, 
au moins triennale. 
 
 Les inspecteurs ont noté qu’une session de formation a été organisée le 5 juillet 2011 pour les 
trois manipulateurs et deux secrétaires du service. Une nouvelle manipulatrice, arrivée récemment dans le 
service, a reçu des informations orales par une des PCR, mais n’a pas bénéficié d’une formation enregistrée 
comme telle. 
 
 �����������
 
� ��� ����� �������� ��� ������� ��� ��������� �������������� ��� �������� ������������� ����
����������������������������������������������������

                                                 
5 Arrêté du 30 décembre 2004 relatif à la carte individuelle de suivi médical et aux informations individuelles de dosimétrie 
des travailleurs exposés aux rayonnements ionisants 
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� �����������������������
 
 L’article R.4451-52 du code du travail stipule que �������������� �������� ������� ������������� ������ ������
���������� ����� ���� ����� ����������� ���� ������� ���������� ���� �������� ������������� ����� ��� ������ ������� ��� �� ������������ ��
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
 
 Les inspecteurs ont constaté qu’une notice avait été rédigée, mais qu’elle n’avait pas été remise 
aux manipulateurs. La nouvelle manipulatrice en a cependant pris connaissance à son arrivée dans le 
service. 
 
 ������������
 
� ������������������ ������������������������������������������������������������������������
��������������������������������� 
 
 
� �����������������������������
�
� ��������������������������
 
 L’article 3 de la décision n° 2010-DC-0175 stipule que « ��� �� ������������ �������� ��� ���������� ����
��������������������������������������������������������������������
�
� ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������������».�
 
 Les inspecteurs ont noté que le programme des contrôles internes et externes de radioprotection 
était établi pour le CIN SAMBRE AVESNOIS. Ce programme nécessite d’être ajusté, afin de tenir 
compte des éléments suivants : 

� Contrôle technique des sources scellées : le programme ne mentionne pas l’existence des 
mesures d’urgence, 

� Il manque les contrôles des dispositifs de protection et d’alarme et des instruments de mesure, 
ainsi que les contrôles conditions élimination déchets et effluents  et les contrôles de gestion des 
sources. 

 
 ������������
�
� �������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������
 
 
� ���������������������������������������������������
 
 Les articles R.4451-29 et R.4451-31 du code du travail et la décision n° 2010-DC-0175 sus 
mentionnée exigent de l’employeur la réalisation de contrôles techniques internes de radioprotection des 
sources et des appareils émetteurs de rayonnements ionisants, des dispositifs de protection et d’alarme 
ainsi que des instruments de mesure utilisés. 
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 L’article R.4451-30 du code du travail et la décision n° 2010-DC-0175 exigent la réalisation de 
contrôles internes d’ambiance à fréquence à minima mensuelles, pour l’ensemble des sources et appareils 
émettant des rayonnements ionisants, et précisent le contenu de ces contrôles. Notamment, les contrôles 
des débits de dose doivent être effectués en des points cohérents avec l’analyse des postes de travail et la 
délimitation du zonage radiologique. 
 
 Les inspecteurs ont noté qu’un contrôle technique des sources scellées a été mené par une des 
PCR le 16 novembre 2011. L’existence de mesures d’urgence en cas d’incident affectant les sources n’a pas 
été vérifiée à cette occasion.  
 
 Le dernier contrôle technique interne des sources non scellées a été réalisé le 24 novembre 2011, 
alors que la périodicité de ce type de contrôle est mensuelle. 
 
 D’autre part, le dispositif d’alarme de remplissage des cuves d’effluents radioactifs et le détecteur 
de fuite de liquide associé à ces cuves ne sont pas contrôlés. 
 
 Les PCR procèdent chaque semaine à des contrôles de contamination surfacique, répertoriés 
dans un registre consulté par les inspecteurs. Le seuil de contamination avérée est de 16 Bq/cm2.  Au-delà 
de ce seuil, une décontamination est réalisée, puis une vérification par mesure de la non contamination de 
la surface concernée. Cependant, ces actions ne sont pas tracées. 
 
 Les PCR réalisent également des mesures annuelles de débits de dose dans le service. Cependant, 
ces mesures sont effectuées hors ouverture du service et en l’absence de patients. Elles ne sont donc pas 
représentatives des conditions d’exposition aux postes de travail ni du zonage radiologique en période 
d’activité.  
 
 Les inspecteurs ont également noté l’absence de contrôles d’ambiance dans le local des déchets et 
effluents radioactifs. 
 
 ������������
 
� ����������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������������
 
� ��� ��� ���� ��������� ���� ���������� ����������� ������������ ����� ���������� �� ��� ���� ����
��������������������������������������������������������������������������������������
 
 La décision n°2010-DC-0175 de l’ASN précise dans son annexe II que : 
� ������ ��� ������� ��� ��� �������������� ����� �� ������������� ���� ���������� ������������� ����������� ��� �����������
�������� ��� ������� ����������� �� ��������� ���� ��� ����������� ���� ���������� ��� ���������������� ���� �������� ����������� ������������
��������������� ������������������������ ������ ��������������� ���������������� ������������������������ ���� ���������������
������������������������������������������������������������������������������
� ������������������������������������������������������
� ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
� ����������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������
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 Vous considérez un seuil de contamination avérée de 16 Bq/cm2 lors du contrôle du personnel et 
des objets au moyen de votre contaminamètre. Cependant, les conditions de mesure ne sont pas 
nécessairement voisines de celles de l'étalonnage de référence. 
 
 ������������
 
� ��� ����� �������� ��� ������� ��� ���������� ��� �������� ��� �������������� ����� ������
���������������������������������������������������������������������������
 
 
� �������������������������������������������������������������
 
 Le code de la santé publique au travers de ses articles R.1333-7 et R.1333-95 exige du chef 
d’établissement la réalisation de contrôles internes : 

- de l’efficacité de l’organisation et des dispositifs techniques mis en place au titre de la 
radioprotection, 

- des moyens et des conditions d’évacuation des effluents, de tri, de stockage et d’élimination des 
déchets. 

- de la gestion des sources radioactives, 
 
 Le contenu de ces contrôles et leur périodicité sont précisés dans la décision n° 2010-DC-0175 de 
l’ASN. 
 
 Les inspecteurs ont constaté que les deux premiers contrôles cités ne sont pas réalisés. Le 
contrôle de gestion des sources radioactives doit être mené en juin 2012. 
 
 ������������
 
� ��� ���������������� ��������� ������������������������� ��������� ����������� ��� �������� ���
�����������������������������������������������
 
 
� ��������������������������������������
 
 La décision n° 2010-DC-0175 de l’ASN demande la réalisation d’un contrôle externe annuel de la 
radioprotection en application des articles R.4451-12 et R.4451-13 du code du travail, et des articles 
R.1333-7 et R.1333-95 du code de la santé publique. 
 
 Le dernier contrôle externe par un organisme agréé a été mené du 6 au 14 mars 2012 dans l’unité. 
Quatre non-conformités ont été relevées, pour lesquelles les PCR ont engagé des actions correctives. 
Celles-ci ne sont pas répertoriées. 
 
 ������������
 
� ��� ����� �������� ��� �������� �� ��� ������������ ���� �������� ��������� ����� ������ ���� ����
���������������������������������������������������������������������������������
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 ���������������������������
 
 L’arrêté du 30 octobre 19816 stipule dans son article 6 que ���������� ��������������� �������������� ���
�����������������������������������������������������������Son article 10 précise les conditions de ventilation des 
locaux :���������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������
 
 Le dernier contrôle permettant la vérification du respect de ces exigences dans le service a été 
mené les 3 et 4 mars 2011. Le plan de gestion des déchets et effluents radioactifs mentionne que la 
fréquence de ce contrôle de ventilation est fixée à 1 an. Or aucun contrôle des conditions de ventilation 
n’a été réalisé en 2012. 
 
 ������������
 
� ��� ����� �������� ��� ������ ��������� ��� ��������� ���� ����������� ��� ������������ ��� ����� ���
������ ��������� ���� ��� ���������� ����������� ��� ���������� ����� ��� ������������� ��� ��������
����������������
 
 
� �������������������������������������������������
 
� �������������������������
 
 L’article 5 de la décision n° 2008-DC-0095 de l’ASN indique que ���������������������������������������
������������������ ���� �������������� ������ ����� ����������� �������������������������� ������������������������ �������� ��� ������
������������
 
 L’article 10 de cette même décision précise que ���������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������������� ������������������
���� ����������� ��������������� ��� �������� ���� ���������������� ��� ������� ��� ��� ���� ��������� ��� �������� ���� ���������� ��� ��������
��������������
 
 Les rejets des effluents du service CIN SAMBRE AVESNOIS sont effectués dans le réseau de la 
Polyclinique du Val de Sambre. Le responsable de l’activité nucléaire du CIN SAMBRE AVESNOIS a 
engagé une démarche auprès de la Polyclinique pour qu’une autorisation intégrant les rejets du service de 
médecine nucléaire soit délivrée par la collectivité compétente. Cette démarche n’a pas abouti. D’autre 
part, aucune convention n’a été passée entre le CIN SAMBRE AVESNOIS-Polyclinique du Val de 
Sambre et la Mairie de Maubeuge quant à la gestion commune des déchets et leur contrôle en sortie 
d’établissement, ni en ce qui concerne les rejets d’effluents et leur surveillance périodique. 
 
 ������������
 
� ��� ����� �������� ���������� ���� ����������� ����� ��� ������������� ��� ���� ��� �������
���������� ���� ���������������� ������������ ��� ������� ��������� ��� ������������ ���������� ��� ��������
������������ ��� ��� �������� �� ��� ������������� ��� �� ������������ ��� ��������������� ��� ������� ��� ���
������������������������������������ ��������������������������������������������������������������
������������������������������������������������������������������������������������ 
 

                                                 
��Arrêté du 30 octobre 1981 relatif aux conditions d’emploi des radioéléments artificiels utilisés en sources non scellées à des 
fins médicales�
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� �������������������������
 
 L’article 14 de la décision n° 2008-DC-0095 de l’ASN demande la transmission annuelle à 
l’ANDRA de la quantité de déchets produits et d’effluents rejetés. 
 
 Cette transmission n’est pas encore mise en place par l’unité du fait d’un problème de connexion 
au site dédié de l’ANDRA. 
 
 ������������
 
� �����������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������
 
 
 ���������������������������������������������������������
 
 L’article R.5212-28 du code de la santé publique stipule que ���������������������������������������������
�����������������������������������������������
� ������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
�����������������������������������������������������������������������������������������������������������������������������
���������������������������������������������������������������������������������
� ��� ��� �������� ��� ������� ��� ������ ���� ������������� ��������� �� ���������� ��� ������������ ��� ��� ������������ ��� ���
��������� ��� �������� �������� ��� �������� ���� ������������ ����� ��� �������� ���� ����������� ���� ����� ������������ ����� ��� ��������� ��
�������
 
 La décision du 25 novembre 2008 fixe les modalités du contrôle de qualité des installations de 
médecine nucléaire à visée diagnostique. 
 
 L’unité de médecine nucléaire dispose d’une liste du matériel de radioprotection qu’elle détient et 
utilise, mais celle-ci ne comporte pas toutes les informations demandées à l’article R. 5212-28 du code de la 
santé publique. 
 
 ������������
 
� �����������������������������������������������������������������������������������������
��������������������������������������������������������������������������������������������������������
�������������������������������
 
 
 Le service dispose dans son plan d’organisation de la physique médicale (POPM) de chapitres 
dédiés à l’organisation destinée à s'assurer de l'exécution du contrôle de qualité de ses dispositifs médicaux. 
En revanche, ce document n’indique pas les modalités d’exécution des opérations de maintenance 
préventive et curative de ces dispositifs. 
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 ������������
 
� ����������������������������������������������������������������������������������������
��� ��� ������ ��������� ��� ����������� ������ ����� ����� ���� ���������� ��� ������������ ����
���������������������������������������������������������������������������������������������������
�������� �������� ����� ����� �������� ���� ���� �������������� ��� �������� ��� ���� ������������� ��� ������
������������������������������������������������������������������������������������������
 
 
 L’organisation du service en matière de contrôle qualité des dispositifs médicaux prévoit des 
contrôles internes hebdomadaires de l’uniformité intrinsèque pour les gamma-caméras. Concernant l’une 
des gamma-caméras, la périodicité de ces contrôles n’est pas respectée. Concernant la seconde, ces 
contrôles ont commencé le 2 mai 2012. 
 
 ������������
 
� ��� ����� �������� �� ��������� ���� ���������� �������� ��������� ���� ������������ ����������
������������� �� ��������������� ����� ��� ������� ��� �������� �� ���������� ���� ������������� ��� ���
��������������������������������������� 
 
 
�����������������
�
 ������L’article R. 4451-9 du code du travail prévoit que ��������������������������������������������������
�������� ��� ����������� ���������� ��� ��������� ������ ���� ������� ���������� ������������� ������� ��������� �� ���� �������������
���������� ���� ���� ��������������. Ainsi, il convient que les médecins intervenant au CIN SAMBRE 
AVESNOIS, en tant que travailleurs non salariés, portent leur dosimètre opérationnel en zone contrôlée, 
comme cela est prévu pour leur suivi dosimétrique. 
 
 
 Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points dans un 
délai qui n'excèdera pas ����������� ����� ������� ����������������������� ����� ��� ������ �����������
��������. Pour les engagements que vous seriez amené à prendre, je vous demande de bien vouloir les 
identifier clairement et d'en préciser, pour chacun, ������������������������������������������������
������������������������. 
 
 Je vous prie d'agréer, Mesdames, Monsieur, l'assurance de ma considération distinguée. 
 

P/Le Président de l'ASN et par délégation, 
Le Chef de Division, 

 
����������

 
François GODIN 

 

                                                 
7 Décision du 25 novembre 2008 fixant les modalités du contrôle de qualité des installations de médecine nucléaire à visée 
diagnostique 


