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DIVISION DE STRASBOURG

Strasbourg, le 22 décembre 2016

N/Ré&f. : CODEP-STR-2016-050471 Madame la directrice
N /Ré&f. dossier : INSNP-STR-2016-0014 Hopitaux Civils de Colmar
Hopital Pasteur

39 avenue de la Liberté
68000 COLMAR

Objet : Inspection de I'Autorité de sureté nucléaire du 1¢r décembre 2016
Théme : Imagerie interventionnelle

Piéce jointe : Lettte CODEP-DIS-2015-1°013564 du 12 mai 2015 de ’ASN

Madame la Directrice,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de streté nucléaire (ASN) concernant le controle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 1¢r décembre 2016 dans votre établissement.

Je vous communique ci-dessous la syntheése de linspection 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
Iemployeur ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique
relevent de la responsabilité du titulaire de 'autorisation délivrée par ’ASN.

Synthese de P'inspection

L’inspection s’inscrivait dans le cadre du suivi des précédentes inspections réalisées dans votre
établissement sur le théme de 'imagerie interventionnelle. Elle avait notamment pour but d’examiner la
mise en ceuvre d’actions correctives a la suite des inspections réalisées le 27 mai 2014 dans le service de
neuroradiologie interventionnelle et le 20 septembre 2012 dans le service de cardiologie interventionnelle
et avancement du plan d’action relatif a la démarche d’optimisation de la dose délivrée aux patients
présenté par lettre du 11 mai 2015.

Cette inspection a également permis de faire un point sur la conformité des salles de bloc opératoire ou
sont réalisés des actes et procédures interventionnels radioguidés aux dispositions de la décision ASN
2013-DC-0349".

I Décision n® 2013-DC-0349 de I'Autorité de sireté nucléaire du 4 juin 2013 fixant les régles techniques minimales de conception
auxquelles doivent répondre les installations dans lesquelles sont présents des rayonnements X produits par des appareils
fonctionnant sous une haute tension inférieure ou égale a 600 kV et abrogation de l'arrété du 30 aotGt 1991 déterminant les
conditions d'installation auxquelles doivent satisfaire les générateurs électriques de rayons X



Les inspecteurs ont procédé a une analyse documentaire ainsi qu’a une visite de linstallation. Ils ont
également rencontré les différents acteurs de la radioprotection et en particulier les Personnes
Compétentes en Radioprotection (PCR), les Personnes Spécialisées en Radiophysique Médicale (PSRPM),
le chef du service de neuroradiologie ainsi quun praticien, et des Manipulateurs en ElectroRadiologie

Médicale (MERM).

11 ressort de cette inspection que, si une démarche d’optimisation de la dose délivrée aux patients a bien
été engagée, sa déclinaison a pris un retard conséquent par rapport aux échéances présentées dans votre
plan d’action. De plus, les inspecteurs ont constaté que le plan d’action n’avait pas fait 'objet d’un suivi au
sein de votre établissement. A cet égard, le retard constaté pose question quant a la suffisance des moyens
(humains et matériels) mis a disposition de I’équipe de physique médicale.

Par ailleurs, pour ce qui concerne les salles de bloc opératoire ou sont utilisés des générateurs de rayons X,
les inspecteurs ont noté que ’évaluation de la conformité des locaux a la décision ASN 2013-DC-0349 n’a
pas été engagée, alors que les installations devront étre conformes a ces régles de conception a partir du
1er janvier 2017.

Enfin, malgré I'implication des PCR et des PSRPM, les inspecteurs ont constaté des lacunes dans la
sensibilisation du personnel aux enjeux de la radioprotection, et dans I'application des régles relatives au
port de la dosimétrie active et passive. Ces lacunes témoignent dune fragilité de la culture de
radioprotection au-dela des aspects techniques et organisationnels mentionnés ci-dessus.

Les inspecteurs soulignent toutefois de bonnes pratiques telles que les audits internes réalisés sur la
complétude des comptes rendus d’acte pour les activités de cardiologie et de neuroradiologie
interventionnelle.

Au regard des constats réalisés au cours de cette inspection, les inspecteurs considérent que votre
établissement présente des lacunes au niveau organisationnel et en matiere de radioprotection. A
cet égard, je vous demande notamment, dans un délai d>un mois :

— [A.la] de définir une organisation au niveau institutionnel pour le suivi des écarts relevés
au cours des inspections de PASN et d’assurer un suivi rigoureux des plans d’actions ;

— [A.1b et c] d’évaluer les moyens nécessaires aux physiciens et aux PCR pour réaliser leurs
missions et, le cas échéant, de les adapter ;

— [A.2a] de mettre a jour, puis de me transmettre le plan d’action relatif a la démarche
d’optimisation de la dose délivrée aux patients ;

— [A3] de me présenter un échéancier relatif a DPévaluation de la conformité aux
dispositions de la décision ASN 2013-DC-0349 des locaux ou sont réalisés des actes et
procédures interventionnels radioguidés, mis en service avant le 1¢rjanvier 2016 et non
conformes aux exigences mentionnées aux articles 3 et 7 et, le cas échéant, a leur
mise en conformité.

Je vous demande de me transmettre un état d’avancement trimestriel du plan d’actions visé au
point A.2a et de ’échéancier mentionné au point A.3.

En outre, il conviendra de prioriser les actions nécessaires a la mise en conformité de votre

établissement en mati¢re de radioprotection et de présenter des échéances de mise en conformité
adaptées aux enjeux associés.
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A. Demandes d’actions cotrrectives

Organisation — aspects transverses

Suivi des plans d’actions et des actions correctives

L’inspection avait notamment pour but d’examiner la mise en ccuvre d’actions correctives a la suite des
inspections réalisées le 27 mai 2014 dans le service de neuroradiologie interventionnelle et le
20 septembre 2012 dans le service de cardiologie interventionnelle ainsi que 'avancement du plan d’action
référencé « PHY-ORG-E-E021 » relatif a la démarche d’optimisation de la dose délivrée aux patients
présenté par lettre du 11 mai 2015.

es inspecteurs ont constaté qu’il n’avait pas été remédié a certains écarts relevés au cours des inspections
Les i teur t tat il n’avait té remédi rtai rts rel rs des 1 ti
précédentes. De plus, les inspecteurs ont constaté que :

— Les actions identifiées dans le plan d’actions précité n’ont pas abouti a 'échéance prévue ;
— Les échéances n’ont pas été révisées lorsque 'échéance prévue n’était pas respectée ;
— Le plan d’action n’a pas fait 'objet d’un suivi formalisé.

Enfin, je tiens a souligner que le délai de réponse a la lettre de suite issue de I'inspection du 27 mai 2014 a
été supérieur a 11 mois.

Demande A.1a: Je vous demande de définir une organisation au niveau institutionnel pour le suivi

des écarts relevés au cours des inspections de PASN et d’assurer un suivi rigoureux des plans
d’actions.

Ressources affectées aux missions de radioprotection

Larticle R1333-60 du code de la santé publigune précise que ponr toute utilisation de rayonnements ionisants a des fins
médicales, le chef d'établissement doit définir et mettre en wuvre une organisation permettant de faire appel, chague fois que
nécessaire, d une personne spécialisée en radiophysique médicale notamment pour loptimisation de la dose. A cet effet, il doit
arréter un plan décrivant l'organisation de la radiophysique médicale an sein de I'établissement.

Llarrété du 6 décembre 2011 relatif a la formation et anx missions de la personne spécialisée en radiophysigune médicale [...]
précise les missions de la personne spécialisée en radiophysique médicale.

Le guide n° 20 de PASN précise les éléments devant fignrer dans un plan d'organisation de la physique médicale et comporte
un rappel des obligations réglementaires.

Le rapport du groupe de travail ASN-SFPM « Besoins, conditions d'interventions et effectifs en physique médicale en
imagerie médicale » précise les recommandations relatives aux: critéres de dimensionnement des effectifs en physique médicale en
imagerie médicale.

Le plan d’organisation de physique médicale précise qu’environ un équivalent temps plein (ETP), réparti
sur plusieurs PSRPM, est affecté au sein de I’établissement pour les missions de radiophysique médicale
relatives aux activités d’imagerie médicale hors médecine nucléaire.

Les inspecteurs ont constaté que les moyens affectés n’ont pas permis une avancée significative au niveau
de la démarche d’optimisation de la dose délivrée aux patients en cardiologie et en neuroradiologie
interventionnelle. En effet, des actions dont I’échéance était fixée a la fin de Pannée 2015 n’ont pas été
engagées.

Demande A.1b: Je vous demande de justifier que les moyens alloués en physique médicale pour
les activités d’imagerie médicale sont suffisants compte tenu des missions relevant de cette
compétence a ’échelle de I’établissement. Vous analyserez notamment les effectifs disponibles
au sein de votre établissement en comparaison avec les recommandations du groupe de travail
ASN-SFPM.
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Conformément anx articles R4451-103 et R4451-114 du code du travail, l'employenr doit désigner une personne
compétente en radioprotection (PCR) et mettre a sa disposition les moyens nécessaires a l'exercice de ses missions. Lorsque
Lemployeur désigne plusienrs personnes compétentes, il précise Iétendue de leurs responsabilités respectives.

Larticle R4451-105 du code du travail dispose que lorsque, compte tenu de la nature de lactivité et de lamplenr du risque,
plusienrs personnes compétentes en radioprotection sont désignées, elles sont regroupées an sein d’un service interne, appelé
service compétent en radioprotection.

11 a été indiqué aux inspecteurs que les effectifs alloués aux missions de PCR représentent 1,2 ETP au sein
de votre établissement.

Les inspecteurs ont noté qu’un travail important restait a réaliser, au niveau du service de neuroradiologie,
notamment pour la formation du personnel a la radioprotection des travailleurs. De plus, bien que le
périmeétre de linspection ait principalement été limité a la neuroradiologie interventionnelle, les
inspecteurs ont constaté, au regard des conclusions des rapports de contrdle technique externe de
radioprotection, qu’un travail trés important serait a réaliser dans les salles de bloc opératoire en matiere
de radioprotection des travailleurs (mise en conformité des installations aux dispositions de la décision
2013-DC-0349, délimitation des zones réglementées, controles techniques internes de radioprotection,
formation du personnel, ...).

Demande A.lc: Je vous demande de justifier ’adéquation entre les besoins en unités d’ceuvre et
les moyens alloués aux PCR sur la base d’une analyse présentant les missions a réaliser et le
temps qui leur est nécessaire. Il conviendra de réaliser cette analyse au regard de ’ensemble des
installations de votre établissement.

Optimisation de la dose délivrée aux patients

Conformément aux dispositions de larticle 1.1333-1 du code de la santé publique, 'exposition des personnes anx
rayonnements ionisants doit étre maintenue au nivean le plus faible raisonnablement possible.

Llarticle R.1333-59 du code de la santé publique dispose que pour application du principe d’optimisation mentionné an 2°
de Larticle 1..1333-1, sont mises en auvre lors du choix de I'équipement, de la réalisation de l'acte, de ['évaluation des doses
de rayonnements des procédures et opérations tendant a maintenir la dose de rayonnement au niveau le plus faible
raisonnablement possible.

De plus, conformément anx dispositions de larticle R.1333-60 du code de la santé publigue, toute personne qui utilise les
rayonnements ionisants a des fins médicales doit faire appel @ une personne spécialisée en radiophysique médicale, notamment
pour [optimisation de la dose.

Une démarche d’optimisation de la dose délivrée aux patients a été déclinée dans votre plan d’actions
référencé « PHY-ORG-E-E021 ». A cet égard, les inspecteurs ont noté que :

— certains protocoles présents sur les installations ont fait I'objet d’'une étude dosimétrique par
I’équipe de physique médicale ;

— un recueil des doses délivrées au cours des interventions a été mis en place dans les services de
cardiologie interventionnelle et de neuroradiologie interventionnelle. Toutefois, celles-ci n’ont pas
été exploitées en interne ;

— des démarches peuvent étre mises en ceuvre pour les patients susceptibles de subir une exposition
importante, mais la procédure n’a pas été formalisée ;

— les protocoles utilisés au cours des interventions correspondent aux protocoles installés par le
constructeur a la mise en service des équipements. Certains réglages observés different de ceux
habituellement mis en ceuvre dans d’autres centres pour ce type d’actes (cadence de scopie élevée,

).

Demande A.2a: Je vous demande de mettre a jour et de me transmettre le plan d’actions référencé
« PHY-ORG-E-E021 ». Je vous demande de faire le nécessaire pour finaliser les actions
identifiées dans votre plan d’actions dans les meilleurs délais.

Demande A.2b : Aprés finalisation des actions prévues dans votre plan d’actions, je vous demande

de me transmettre les résultats de la comparaison des données dosimétriques relatives aux actes
de cardiologie et de neuroradiologie interventionnelle réalisés dans votre établissement avec
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celles d’autres professionnels réalisant le méme type d’actes. Le cas échéant, vous m’indiquerez
également les actions mises en ceuvre en matiére d’optimisation des protocoles.

Conformité des installations a la décision ASN 2013-DC-0349

Larticle 8 de la décision ASN 2013-DC-0349 dispose que, pour les locaux on sont réalisés des actes et procédures
interventionnels radioguidés, mis en service avant le 1 janvier 2016 et non conformes aux: exigences mentionnées anx articles
3 et 7, une évaluation des niveanx: d'excposition dans les zomes attenantes anx locanx doit étre réalisée, dans les conditions
d'utilisation des appareils les plus pénalisantes.

Les résultats de cette évalnation sont consignés dans un rapport présentant les conditions d'utilisation des appareils en prenant
en compte les parameétres de caleul, le protocole des mesures réalisées, les résultats de ces mesures.

L’évalnation est réalisée avant le 1er janvier 2017 par I'lnstitut de radigprotection et de siireté nucléaire on un organisme
agréé par I"Autorité de sireté nucléaire en application de Larticle R. 1333-95 du code de la santé publique.

Lorsque le rapport établit que les niveanx: d'excposition évalués dans les zomes attenantes ne sont pas conformes a cenx fixés

par larrété du 15 mai 2006 susvisé, installation doit étre mise en conformité avec les exigences de l'article 3 an plus tard le
Ter janvier 2017. Lorsque ces niveanx d’exposition sont conformes a cenx fixés par l'arrété du 15 mai 2006, installation
est dispensée.

Les exigences relatives a la signalisation mentionnées au paragraphe 1.1.2.2 de la norme NF C 15-160 dans sa version de
mars 2011, modifiées et complétées par les prescriptions générales et relatives an domaine médical, définies anx paragraphes 1
et 4 de l'annexe d la présente décision, sont applicables an plus tard le 1er janvier 2017 a toutes les installations mentionnées
au présent article.

11 a été indiqué aux inspecteurs qu’aucune démarche n’avait été engagée afin d’évaluer la conformité des
salles de bloc opératoire ou sont réalisés des actes et procédures interventionnels radioguidés par rapport
aux dispositions de la décision précitée. A cet égard, des travaux de mise en conformité pourraient s’avérer
nécessaires dans votre établissement.

Les inspecteurs ont noté qu’un bloc opératoire allait étre déménagé a court terme dans des locaux
réaménagés. Toutefois, le déménagement ne concerne pas tous les locaux de votre établissement visés par
les exigences précitées.

Aussi, je vous rappelle que cette décision est entrée en vigueur le 1¢rjanvier 2014 et que son article 8
dispose que, pour les locaux ou sont réalisés des actes et procédures interventionnels radioguidés, mis
en service avant le 1¢rjanvier 2016 et non conformes aux exigences mentionnées aux articles 3 et 7,
une évaluation de la conformité et le cas échéant, leur mise en conformité, devront étre réalisées avant
le 1¢r janvier 2017.

En outre, je vous rappelle également que par lettre CODEP-STR-2016-007409 du 19 février 2016, PASN
vous rappelait, ainsi qua tous les établissements de santé d’Alsace — Lorraine concernés, les échéances
relatives a la décision précitée.

Demande A.3: Je vous demande de définir un échéancier relatif a la mise en conformité de vos
installations par rapports aux dispositions de la décision ASN 2013-DC-0349. Celui-ci
comprendra :

— D’évaluation de la conformité des locaux concernés ;

— Le cas échéant, les dispositions prévues pour leur mise en conformité et leurs échéances.

Radioprotection des patients

Formation a la radioprotection des patients

Larticle 1..1333-11 du code de la santé publique dispose que les professionnels pratiquant des actes de radiodiagnostic a des
[fins de diagnostic ou de traitement exposant les personnes a des rayonnements ionisants et les professionnels participant a la
réalisation de ces actes et d la maintenance et an contrile de qualité des dispositifs médicanx doivent bénéficier, dans leur
domaine de compétence, d’une formation théorique et pratique, initiale et continue.

Larticle 17 de Larrété du 18 mai 2004 relatif aunx programmes de formation portant sur la radioprotection des patients
exXPOSEs anx rayonnements ionisants précise que dans tous les cas, la mise d jour des connaissances doit étre réalisée an
minimum tous les dixc ans.
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Les inspecteurs ont constaté que tous les praticiens concernés n’avaient pas bénéficié de la formation 2 la
radioprotection des patients. Ce constat avait déja été réalisé au cours de la derniére inspection du service
de neuroradiologie interventionnelle.

Demande A.4: Je vous demande de vous assurer régulicrement que ’ensemble des professionnels
de santé concernés a bénéficié de la formation a la radioprotection des patients et de prendre les

dispositions nécessaires a P’égard de ceux qui n’ont pas été formés (cf. a cet effet les
recommandations de ’ASN ci-jointes).

Information devant figurer sur un compte rendu d’acte utilisant des rayonnements ionisants

Conformément a l'arrété du 22 septembre 2006, tout acte médical faisant appel anx rayonnements ionisants doit faire I'objet
d'un compte rendu établi par le médecin réalisatenr de 'acte. Ce compte rendu comporte an moins :

1. Lidentification du patient et du médecin réalisatenr ;

2. La date de réalisation de ['acte ;

3. Les éléments de justification de 'acte et la procédure réalisée, compte tenu des guides de prescription et des guides de
procédures mentionnés respectivement anx articles R.1333-69 et R.1333-70 du code de la santé publigue ;

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

5. Les informations utiles a l'estimation de la dose regue par le patient an conrs de la procédure, conformément anx articles 2,
3,4, 5 et 6 du présent arrété, en précisant pour chacun des parametres ['nnité utilisée.

Les inspecteurs ont noté avec intérét la réalisation d’un audit dans les services de cardiologie et de
neuroradiologie interventionnelle visant a évaluer la complétude des comptes rendus d’actes au regard des
dispositions précitées. L’audit a mis en évidence un nombre significatif d’actes ne présentant pas de
comptes rendus dans le service de neuroradiologie.

Un constat similaire avait déja été réalisé au cours de la précédente inspection du service de
neuroradiologie interventionnelle.

11 a toutefois été indiqué que l'acquisition d’un PACS (systeme d'archivage et de transmission d'images)
devrait permettre de remédier a ces écarts.

Demande A.5: Je vous demande de vous assurer, aupres des médecins réalisateurs des actes

radiologiques, que Pensemble des éléments demandés par Parrété du 22 septembre 2006 cité ci-
dessus figurent dans le compte rendu d’acte.

Radioprotection des travailleurs

Formation a la radioprotection des travailleurs - Formation au poste de travail

Conformément a larticle R4451-47 du code du travail, une formation a la radioprotection doit étre mise en place pour
Lensemble du personnel susceptible d’intervenir en zome réglementée. Cette formation porte sur les risques liés a lemploi des
rayonnements ionisants et doit étre adaptée aux procédures et consignes particuliéres touchant aux postes de travail
notamment en cas de situation anormale.

Elle doit étre renouvelée chaque fois qu'il est nécessaire et, en tout état de cause, au moins tous les 3 ans. Elle doit également

sensibiliser le personnel aux consignes particulieres a appliguer aux femmes enceintes conformément aux articles D.4152-5
a 7. Le contenu de cette formation est a préciser et un plan de formation doit étre formalisé.
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Les inspecteurs ont constaté que tout le personnel susceptible d’intervenir en zone réglementée (dont un
nombre important d’Infirmiéres Anesthésistes et de Médecins Anésthésistes - Réanimateurs) n’était pas a
jour de sa formation.

Je vous rappelle que cette formation est requise avant toute entrée en zone réglementée. Elle doit
constituer un préalable a Pattribution de la dosimétrie nominative.

Demande A.6 : Je vous demande :

— d’assurer la formation a la radioprotection des travailleurs pour ’ensemble des personnels
concernés ;

— de définir une organisation permettant le suivi du personnel formé et le respect des
échéances de recyclage de la formation ;

— de définir une organisation visant a permettre aux personnels concernés de participer aux
sessions de formation.

Port de la dosimétrie

Conformément a larticle R4451-62 du code du travail, chague travaillenr appelé a exécuter une opération en one surveillée
o1 en ome controlée fait l'objet d'un suivi dosimétrigue adapté an mode d'excposition : lorsque l'excposition est externe, le suivi
dosimétrique est assuré par des mesures individuelles, appelées dosimeétrie passive.

Conformément a larticle R.4451-67 du code du travail, tout travaillenr appelé a exécuter une opération en one controlée
Jait l'objet, du fait de ['excposition excterne, d'un suivi par dosimétrie opérationnelle.

Les inspecteurs ont noté que certains travailleurs (personnel médical et paramédical) intervenant en zone
réglementée ne portaient pas régulierement de dosimétrie passive.

De plus, compte tenu de leur activité, les praticiens sont exposés aux rayonnements ionisants au niveau
des extrémités. Cette exposition est identifiée dans I’étude des postes de travail et une exposition
significative a été estimée pour certains praticiens. Toutefois, au regard des bilans dosimétriques, il
apparait que certains de ces travailleurs ne portent pas régulierement les dispositifs de suivi dosimétrique
adaptés.

Par ailleurs, la consultation des relevés de dosimétrie opérationnelle a mis en évidence qu’un praticien ainsi
qu’une part importante du personnel paramédical (en particulier des infirmieres anesthésistes) ne portaient
pas régulicrement la dosimétrie opérationnelle alors qu’ils interviennent en zones réglementées. Un constat
similaire avait déja été réalisé au cours de la précédente inspection du service de neuroradiologie
interventionnelle.

Demande A.7: Je vous demande de prendre les dispositions nécessaires pour garantir que les
personnels concernés portent bien la dosimétrie adaptée lors des interventions en zone

réglementée, conformément aux dispositions des articles précités.

Contrdles techniques de radioprotection

Larticle R4451-32 du code du travail dispose qu’indépendanmment des contriles réalisés en application de I'article R4451-
31, lemployenr fait procéder périodiquement, par un organisme agréé¢ mentionné a l'article R1333-95 du code de la santé
publigne ou par 'IRSIN, anx contréles des sonrces et des appareils émettenrs de rayonnements ionisants mentionnés au 4° de
Larticle R4451-29 et aux: contriles d'ambiance mentionnés a larticle R4451-30.

Il a été indiqué aux inspecteurs que les non conformités des derniers controles techniques externes de
radioprotection réalisés pour les installations du bloc opératoire n’avaient pas fait 'objet d’un suivi.

Demande A.8a: Je vous demande d’assurer le suivi des non conformités relevées par I'organisme

agréé au cours des contréles techniques externes de radioprotection et d’assurer la tragabilité des
actions mises en ceuvre pour y remédier.
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Larticle R4451-29 du code du travail dispose que employenr procéde ou fait procéder a un controle technigue de
radigprotection des appareils émettenrs de rayonnements ionisants, des dispositifs de protection et d’alarme ainsi que des
instruments de mesure utilisés.

Le 1.2 de larticle 3 de la décision n° 2010-DC-0175 de '’ASN dispose que « lorsqu’ils sont réalisés an titre du contrile
interne, les modalités de ces contriles sont, par défant, celles définies pour les controles externes ».

La décision n° 2010-DC-0175 de 'ASN précisant les modalités techniques et les périodicités des controles prévus anx
articles R4451-29 et R4451-32 du code du travail ainsi qu’'aux articles R.1333-7 et R.1333-95 du code de la santé
publique précise les modalités de réalisation des contriles techniques excternes de radioprotection. Elle précise notamment que,
pour les contriles d'ambiance, les débits de dose doivent étre mesurés en différents points représentatifs de lexposition des
travaillenrs au poste de travail qu’il soit permanent on non.

Les inspecteurs ont constaté que, dans le bloc opératoire du pdle 3, les contrdles techniques internes de
radioprotection n’ont pas été réalisés dans toutes les salles ou les appareils sont susceptibles d’étre utilisés
et n’ont pas donné lieu a des mesures dans les zones attenantes aux locaux ou les appareils sont utilisés.

Demande A.8b: Je vous demande de réaliser les prochains contréles techniques internes de
radioprotection et d’ambiance pour ’ensemble des générateurs de rayons X et également dans
Pintégralité des salles de bloc opératoire accueillant des activités interventionnelles utilisant des
rayons X avec ’appareil le plus pénalisant susceptible d’y étre utilisé.

Analyse de poste de travail

Conformément auxc articles R4451-10 et R4451-11 du code dn travail, les excpositions professionnelles individuelles et
collectives aux: rayonnements ionisants doivent étre maintenues au nivean le plus faible qu'il est raisonnablement possible
d'atteindre compte tenu de ['état des techniques, des facteurs économiques et sociaux. A cet effet, l'employenr procede a une
analyse des postes de travail gui est renouvelée périodiguement et a l'occasion de tonte modification des conditions pouvant
affecter la santé et la séurité des travaillenrs. Lors d'une opération dans la gome contrilée, 'employenr fait notamment
procéder a une évaluation prévisionnelle des doses individuelles que les travaillenrs sont susceptibles de recevoir.

Conformément anx: articles R.4451-44 a R.4451-46 du code du travail, I'employenr classe les travaillenrs en catégorie A ou
B selon l'excposition a laguelle ils sont soumis dans le cadre de leur activité professionnelle et aprés avis du médecin du travail.
Les analyses des postes de travail permettent de déterminer le classement des travailleurs.

Les inspecteurs ont constaté que les analyses de poste consultées le jour de linspection ne sont pas
exhaustives. Elles ne prennent pas en compte tous les types d’exposition auxquels peut étre soumis le
personnel exposé. En particulier, il n’existe pas d’évaluation prévisionnelle de I'exposition du cristallin
pour les praticiens du service de neuroradiologie interventionnelle.

J attire votre attention sur le fait que la limite réglementaire en dose d’exposition équivalente annuelle au
cristallin est amenée a diminuer fortement (passage de 150 mSv a 20 mSv) a la suite notamment d’une
recrudescence de cataractes radio-induites chez les professionnels mettant en ceuvre des rayonnements
ionisants.

Demande A.9: Je vous demande de compléter vos analyses de poste en prenant en compte

Pexposition corps entier, Pexposition aux extrémités et I’exposition au niveau du cristallin. Le
classement du personnel devra étre justifié au regard des conclusions de vos analyses de poste.

Définition des responsabilités et coordination de la radioprotection

Llarticle R4451-8 du code dn travail dispose gue lorsque le chef de ['entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise
exctérienre on un travaillenr non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles
prises par le chef de ['entreprise extérienre ou le travaillenr non salarié, conformément anx dispositions des articles R.45117-1
et suivants.
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[--.] Des accords penvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des entreprises extérienres on les
travaillenrs non salariés concernant la mise a disposition des appareils et des équipements de protection individuelle ainsi que
des instruments de mesures de ['excposition individnelle.

Les inspecteurs ont constaté quiil est fait appel a des intervenants extérieurs pour des prestations de
controle et de maintenance. Ces personnes pénetrent dans vos installations et, a ce titre, doivent respecter
les exigences de radioprotection précisées dans les codes du travail et de la santé publique.

Toutefois, la coordination générale des mesures de prévention des risques liés aux rayonnements ionisants
n’a pas été formalisée avec ces prestataires. A cet égard, vous €tes tenu de vous assurer que les personnels
extérieurs a votre établissement qui travaillent dans vos installations bénéficient bien, de la part de leur
employeur, des moyens de prévention, de surveillance et de protection contre les expositions aux
rayonnements ionisants.

Demande A.10 : Je vous demande d’assurer la coordination des mesures de prévention relatives au
risque d’exposition aux rayonnements ionisants conformément aux dispositions précitées.

B. Demandes de compléments d’information

Sans objet

C. Observations

- C1: Il nexiste pas d’information écrite visant a informer les patients sur l'utilisation des
rayonnements ionisants au cours des procédures et sur les effets susceptibles d’étre induits par les
rayonnements. Ces informations pourraient étre mentionnées dans le document de consentement
éclairé ;

- C2: 1l a été indiqué que les rapports des maintenances préventives réalisées sur les appareils
d’imagerie n’étaient pas systématiquement diffusés aux physiciens. Il conviendrait de mettre en
place des dispositions permettant la diffusion de 'information aux physiciens ;

- C.3: Votre établissement ne dispose pas d’un logiciel de suivi de la dose délivrée aux patients. Les
inspecteurs considérent qu’un logiciel de suivi de la dose constitue un outil important dans le
cadre de la mise en ceuvre d’une démarche d’optimisation et qu’il permet également d’optimiser le
travail des radiophysiciens et ainsi les unités d’ceuvre engagées. En outre, ce type de logiciel
permet également d’assurer un suivi des doses cumulées pour les patients subissant plusieurs
interventions.

- C.4: Larticle R1333-73 du code de la santé publique indique que « conformément aux dispositions du
3° de larticle 1.1414-1, la Haute Autorité de Santé [HAS] définit, en liaison avec les professionnels, les
modalités de mise en wuvre de évaluation des pratigues cliniques exposant les personnes a des rayonnements
donisants d des fins médicales. Elle favorise la mise en place d'andits cliniques dans ce domaine ». La Haute
Autorité de Santé, en liaison avec PASN et les professionnels, a publié en novembre 2012 un
guide intitulé « Radioprotection du patient et analyse des pratiques professionnelles, DPC
[développement professionnel continu] et certification des établissements de santé ». Ce guide
définit les modalités de mise en ceuvre des évaluations des pratiques professionnelles (EPP) et
propose des programmes. A cet égard, la démarche d’optimisation de la dose délivrée aux patients
poutrra s’inscrire dans 'un de ces programmes.

- C.5: Je vous rappelle que tout incident ou accident susceptible de porter atteinte a la santé des
personnes par exposition aux rayonnements ionisants doit étre déclaré sans délai a lautorité
administrative (article 1..1333-3 du code de la santé publique). Le guide n® 11 de ’ASN précise les
critéres conduisant a considérer qu'un événement constitue ou non un incident. A cet égard,
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j’attire votre attention sur le critere 2.1 qui précise qu’est considéré comme évenement significatif
« toute sitnation indésirable ou tout dysfonctionnement sur le plan organisationnel, matériel ou humain survenant
an conrs de la prise en charge d'un patient ayant entrainé l'apparition d'effets déterministes non prévisibles compte
tenu de la stratégie thérapeutique retenue en concertation avec le patient». 11 conviendrait de rédiger et de
diffuser une procédure de gestion et d’enregistrement des incidents intégrant ces éléments.

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, a 'exception des demandes A.la, b et ¢, A.2a et A3
pour lesquelles le délai est fixé a un mois, des remarques et observations, ainsi que des dispositions que
vous prendrez pour remédier aux constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous
prendriez, je vous demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I’échéance de
réalisation.

Enfin, conformément a la démarche de transparence et d’information du public instituée par les
dispositions de l'article L. 125-13 du code de 'environnement, je vous informe que le présent courrier sera

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

Je vous prie d’agréer, Madame la Directrice, ’assurance de ma considération distinguée.

L’adjoint au chef de la division de Strasbourg,
SIGNE PAR

Bastien DION
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