REPUBLIQUE FRANCAISE

asn -

DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 07/06/2017

N/Ré&f. : CODEP-BDX-2017-022162
Centre hospitalier d’Oloron Sainte-Marie
Avenue Fleming
BP 160
64404 OLORON SAINTE-MARIE CEDEX

Objet : Inspection de la radioprotection n® n® INSNP-BDX-2017-0202 du 17 mai 2017
Radiologie interventionnelle/Utlisation des amplificateurs de luminance au bloc opératoire

Réf. :  Code de 'environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-17 et R. 1333-98.
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

Madame,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de stureté nucléaire (ASN) en références concernant le controle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le 17 mai 2017 au sein du bloc opératoire d’un centre hospitalier.

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

Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relevent de la responsabilité de 'employeur
ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique televent 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 liés a ’exposition aux rayonnements ionisants dans votre établissement.

Les inspecteurs ont examiné l'organisation et les moyens mis en place en mati¢re de radioprotection des
travailleurs et des patients dans le cadre de la détention et de l'utilisation des deux amplificateurs de luminance
dans le bloc opératoire.

Les inspecteurs ont rencontré le personnel impliqué dans les activités de radiologie interventionnelle (Directrice
adjointe, personne compétente en radioprotection, encadrement du bloc opératoire et de I'imagerie médicale,
infirmieres de bloc opératoire) et ont effectué une visite du bloc opératoire.

11 ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :
¢ Ja formation et la désignation de la personne compétente en radioprotection (PCR) ;

® Jévaluation des risques et la délimitation des zones réglementées dans les locaux ou sont réalisés des actes de
radiologie interventionnelle ;

® Janalyse des postes de travail du personnel exposé aux rayonnements ionisants, quil conviendra de décliner
avec un classement du personnel exposé adapté ;

® les moyens mis a disposition du personnel en matiere de suivi dosimétrique passif et opérationnel, y compris
pour la dosimétrie aux extrémités ;

® ]a mise a disposition d’équipements de protection individuelle ;

www.asn.fr
Cité administrative de Bordeaux ¢ Boite 21 ¢ 2, rue Jules Ferry « 33090 Bordeaux Cedex
Téléphone 05 56 00 04 46 « Fax 05 56 00 04 94




® Jorganisation de sessions de formation a la radioprotection des travailleurs exposés ;

® la rédaction de fiches d’exposition ;

® la rédaction d’un programme des contréles techniques de radioprotection ;

® la réalisation des controles techniques internes et externes de radioprotection ;

¢ Ja maintenance et la réalisation des controles de qualité des générateurs de rayons X.

Toutefois, 'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pout ce qui concerne :

® la coordination de la radioprotection avec les intervenants exposés aux rayonnements ionisants non-salariés de
I’établissement ;

® Ja désignation, par les praticiens médicaux libéraux, d’'une PCR ;

® Ja surveillance médicale renforcée des salariés de 1’établissement ;

® e respect de la périodicité des formations a la radioprotection des chirurgiens ;
® le port effectif des dosimetres en zone réglementée ;

¢ Ja formation a la radioprotection des patients de certains praticiens ;

® Joptimisation des protocoles utilisés sur les équipements de radiologie ;

® Jla retranscription, dans le compte rendu d’acte opératoire des patients, des éléments d’évaluation des doses
délivrées au cours des actes de radiologie réalisés au bloc opératoire ;

® la mise en conformité des salles du bloc opératoire a la décision n°® 2013-DC-03491.

A. Demandes d’actions correctives
A.1. Définition des responsabilités et coordination de la radioprotection

« Article R. 44514 du code du travail — Les dispositions du présent chapitre’ s'appliquent a tout travaillenr non salarié, selon les
modalités fixcées a l'article R. 4451-9, dés lors gu'il existe, pour lui-méme on pour d'antres personnes, un risque d'exposition
mentionné aux articles R. 4451-1 et R. 4451-2. »

« Article R. 4451-8 du code du travail — Lorsque le chef de 'entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise extérienre ou un
travaillenr non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles prises par le chef de
Lentreprise exctérienre on le travaillenr non salarié, conformément aux dispositions des articles R. 4511-1 et suivants.

Des accords penvent étre conclus entre le chef de l'entreprise utilisatrice et les chefs des entreprises extérienres ou les travaillenrs non
Salariés concernant la mise a disposition des appareils et des équipements de protection individuelle ainsi que des instruments de mesures
de ['exposition individuelle. »

Les inspecteurs ont constaté qu’un plan de coordination de la radioprotection a été établi avec les entreprises
extérieures dont le personnel intervient dans le cadre d’opérations de contrdle et de maintenance des générateurs
de rayons X. Cependant, un recensement s’avere nécessaire pour s’assurer de 'exhaustivité de cette démarche, en
particulier pour prendre en compte les chirurgiens libéraux intervenant dans votre établissement.

Demande Al: I’ASN vous demande d’assurer la coordination de la radioprotection avec tous les
travailleurs exposés non salariés de votre établissement intervenant dans votre bloc opératoire. Vous
transmettrez a ’ASN le document signé avec les praticiens libéraux qui devra spécifier les responsabilités
et le r6le de chacun des acteurs au regard du respect des exigences réglementaires de radioprotection. .

A.2. Désignation d’une PCR par les travailleurs non salariés de I’établissement

« Article R. 44514 du code du travail — Les dispositions du présent c/mpz’z‘rf s'appliquent a tout travailleur non salarié, selon les

! Décision n°2013-DC-0349 de PASN du 4 juin 2013 fixant les régles techniques minimales de conception auxquelles doivent
répondre les installations dans lesquelles sont présents des rayonnements X produits patr des appareils fonctionnant sous une
haute tension inférieure ou égale a 600kV.

* Code du travail - Livre IV — Titre V — Chapitre 1¢r « Prévention des risques d’exposition aux rayonnements ionisants »

? Code du travail - Livre IV — Titre V — Chapitre 1¢r « Prévention des risques d’exposition aux rayonnements ionisants ».
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modalités fixées a l'article R. 4451-9, dés lors qu'il existe, pour lui-méme on pour d'autres personnes, un risque d'exposition
mentionné aux articles R. 4451-1 et R. 4451-2. »

« Article R. 4451-103 du code du travail - L'employenr désigne au moins une personne compétente en radioprotection lorsque la
présence, la manipulation, ['ntilisation on le stockage d'une source radioactive scellée ou non scellée ou d'un générateur électrique de
rayonnements ionisants entraine un risque d'exposition pour les travaillenrs de ['établissement ainsi que pour cenx: des entreprises
exctérienres ou les travaillenrs non-salariés intervenant dans cet établissement. »

Les inspecteurs ont relevé que les praticiens libéraux utilisant les générateurs de rayons X au bloc opératoire
n’avaient pas formellement désignés de PCR, alors que cette exigence leur incombe en application de 'article R.
4451-4 du code du travail.

Demande A2 : I’ASN vous demande de vous assurer que les praticiens médicaux libéraux utilisant le
générateur de rayons X au bloc opératoire ont désigné une PCR. Vous transmettrez a ’ASN les
documents attestant cette désignation.

A.3. Suivi médical du personnel

« Art. R 4624-22 du code du travail - Tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa santé ou sa
Sécurité ou pour celles de ses collegnes on des tiers évoluant dans [l'environnement immédiat de travail défini a l'article R. 4624-23
béndficie d'un suivi individuel renforcé de son état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section. »

« Art. R. 4624-23.-1. du code dn travail - Les postes présentant des risques particuliers mentionnés au premier alinéa de I'article 1.
4624-2 sont ceux: exposant les travaillenrs : |[...]

5° Ausc rayonnements ionisants ; »

« Art. R 4624-28 du code du travail - Tout travaillenr affecté @ un poste présentant des risques particuliers pour sa santé ou sa
Sécurité on pour celles de ses collegues on des tiers évoluant dans ['environnement immédiat de travail, tels que définis a l'article R.
4624-23, bénéficie, a l'issue de l'excamen médical d'embanche, d'un renouvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail
selon une périodicité qu'il détermine et qui ne peut éire supérienre 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 apres la visite avec le médecin dn
travail. »

« Art. R 4624-25du code du travail - Cet excamen ainsi que son renonvellement donnent lien a la délivrance par le médecin du travail
d'un avis d'aptitude on d'inaptitnde rendu conformément anx dispositions de l'article 1. 4624-4. Cet avis d'aptitude on d'inaptitnde
est transmis au travaillenr et a l'employenr et versé an dossier médical en santé an travail de l'intéressé. »

« Article R. 4451-84 du code du travail - Les travaillenrs classés en catégorie A en application des dispositions de 'article R. 4457-
44 bénéficient d'un suivi de leur état de santé par le médecin du travail an moins une fois par an. »

« Article R. 4451-9 du code du travail - 1e travaillenr non salarié exercant une activité mentionnée a l'article R. 44514 met en
auvre les mesures de protection vis-a-vis de Ilni-méme comme des antres personnes susceptibles d'étre exposées a des rayonnements
ionisants par son activité. A cet effet, il prend les dispositions nécessaires afin d'étre suivi médicalement |...]. »

Le médecin du travail, absent le jour de I'inspection, a transmis une attestation au centre hospitalier, qui ne précise
toutefois pas la périodicité du suivi médical renforcé de chaque agent, ainsi que la date de leur dernicre visite
effectuée.

Demande A3 : I’ASN vous demande de lui transmettre la date de la derniére visite médicale renforcée
de chaque travailleur exposé, chirurgiens compris.

A.4. Formation réglementaire a la radioprotection

« Article R. 4451-47 du code du travail — Les travaillenrs susceptibles d'intervenir en gome surveillée, en gone controlée on sur les
lieuxc de travail des établissements mentionnés au denxiéme alinéa de larticle R. 4451-2 bénéficient d'une formation a la
radioprotection organisée par l'employeur. [...] »

« Article R. 4451-50 du code du travail — La formation est renouvelée périodiguement et an moins tous les trois ans. »

Des sessions de formation sont régulierement organisées par la PCR. Les inspecteurs ont constaté que 'intégralité
du personnel non médical a été formée en 2015. En revanche, les praticiens médicaux n’ont pas assisté a ces
sessions de formation réglementaire.



Demande A4 : I’ASN vous demande de vous assurer que ’ensemble des personnes exposées aux
rayonnements ionisants bénéficient d’une formation a la radioprotection tous les trois ans. Vous
communiquerez le bilan des formations réalisées en 2017 y compris pour les praticiens médicaux.

A.5. Port des dosimeétres

« Article R. 4451-62 du code du travail - Chaque travaillenr appelé a excécuter une opération en gone surveillée, en gone controlée on
sur les lieusc de travail des établissements mentionnés an denscieme alinéa de 'article R. 4451-2 fait l'objet d'un suivi dosimétrigne
adapté an mode d'excposition :

1° Lorsque [l'exposition est externe, le suivi dosimétrigue est assuré par des mesures individuelles, appelées dosimétrie passive ; |[...] »

« Article R. 4451-67 du code du travail — Tout travaillenr appelé a exécuter une opération en one controlée on sur les lienx de
travail des établissements mentionnés an denxiéme alinéa de 'article R. 4451-2 fait l'objet, du fait de l'exposition excterne, d'un suivi
par dosimétrie opérationnelle. »

Les inspecteurs ont constaté que des dosimetres passifs et opérationnels étaient disponibles, sauf pour ce qui
concerne I’évaluation de la dose équivalente au cristallin. Cependant, les inspecteurs ont relevé que les dosimetres
disponibles ne sont pas systématiquement portés par les travailleurs exposés.

Demande A5 : I’ASN vous demande de vous assurer du port effectif des dosimetres par les travailleurs
exposés quand ils sont postés en zone réglementée.

A.6. Optimisation des paramétres utilisés pour le réglage des appareils

« Article R. 1333-67 du code la santé publique — L emploi des rayonnements ionisants sur le corps humain est réservé aux médecins
et chirurgiens dentistes réunissant les qualifications prévues a l'article R. 1333-38. Sous la responsabilité et la surveillance directe de
cenxc-ciy les manipulatenrs en électroradiologie médicale penvent exécnter les actes définis par le décret pris en application de Particle 1.
4351-1. »

Les inspecteurs ont constaté que les protocoles d’acquisition des images n’avaient pas été évalués par les
utilisateurs compétents. En outre, le personnel paramédical présent dans les salles d’opération n’est pas qualifié
pour effectuer les réglages des parameétres d’acquisition. Enfin, certains praticiens ne sont pas formés a la
radioprotection des patients (Voir B.1).

Demande A6 : I’ASN vous demande de mettre en place une organisation permettant de s’assurer de
Poptimisation des paramétres d’acquisition des images.

A.7. Informations dosimétriques sur le compte rendu d’acte

« Article R. 1333-66 du code de la santé publique - Aucun acte excposant aux rayonnements ionisants ne peut étre pratigué sans un
échange préalable d'information éerit entre le demandenr et le réalisatenr de 'acte.

Le demandenr fournit an réalisatenr les informations nécessaires a la justification de ['exposition demandée dont il dispose. I précise
notamment le motif, la finalité, les circonstances particulieres de ['exposition envisagée, notamment I'éventuel état de grossesse, les
exaniens ou actes antérieurement réalisés et toute information nécessaire au respect du principe mentionné an 2° de l'article L. 1333-1.

Le médecin réalisatenr de l'acte indique sur un compte rendu les informations an vu desquelles il a estimé l'acte justifié, les procédures et
les opérations réalisées ainsi que toute information ntile a l'estimation de la dose regue par le patient. Une décision de I’ Autorité de
siireté nucléaire, homologuée par le ministre chargé de la santé précise la nature de ces informations. »

« Article 1 de l'arrété du 22 septembre 2006* — Tout acte médical faisant appel anx rayonnements ionisants doit faire l'objet d'un
compte rendu établi par le médecin réalisatenr de 'acte. Ce compte rendu comporte au moins :

1. lidentification du patient et du médecin réalisatenr ;

2. La date de réalisation de lacte ;

3. Les éléments de justification de lacte et la procédure réalisée, compte tenn des guides de prescription et des guides de procédures
mentionnés respectivement aux articles R. 1333-69 et R. 1333-70 du code de la santé publique ;

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

* Arrété du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un compte rendu d’acte utilisant les
rayonnements ionisants
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5. Les informations utiles a lestimation de la dose regue par le patient an cours de la procédure, conformément anx articles 2, 3, 4, 5
et 6 du présent arrété, en précisant pour chacun des parametres I'unité utilisée. »

Les professionnels du bloc opératoire collectent les données relatives a la dose délivrée au patient dans le dossier
du patient et dans la feuille d’écologie. Cependant, ces données ne sont pas reportées dans le compte-rendu
opératoire.

Demande A7 : I’ASN vous demande de vous assurer du report des doses délivrées aux patients dans le
compte-rendu opératoire.

A.8. Conformité des blocs opératoires a la décision n°® 2013-DC-0349°.

I’ASN attire votre attention sur le fait que la décision n°® 2013-DC-0349 de I’Autorité de sareté nucléaire,
homologuée par l'arrété du 22 aoat 2013, est entrée en vigueur au ler janvier 2014.

Vos appareils mobiles étant utilisés a poste fixe ou couramment dans les mémes locaux, vos installations sont donc
concernées pat cette décision (cf. Article 12 de l'arrété du 15 mai 2000).

Ainsi, conformément a l’article 8 de cette décision, il convenait d’évaluer, avant le ler janvier 2017, les niveaux
d’exposition dans les zones attenantes aux locaux ou sont réalisés des actes et procédures interventionnels
radioguidés, dans les conditions d’utilisation des appareils les plus pénalisantes. Cette évaluation devait étre réalisée
par PIRSN ou un organisme agréé par P’ASN et donner lieu, le cas échéant, a une remise en conformité avant le 1¢
janvier 2017.

En outre, 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 relatives au domaine
médical, définies aux paragraphes 1 et 4 de 'annexe a la décision n® 2013-DC-0349, devaient étre appliquées au
plus tard le ler janvier 2017.

Les inspecteurs ont constaté que cette mise en conformité n’avait pas été réalisée. Vous avez déclaré quun
nouveau bloc opératoire était en construction, avec pour objet une fin de travaux en 2018, ce qui justifie 'absence
de mise en conformité des blocs opératoires actuels, sous réserve du respect des délais annoncés.

Demande A8 : I’ASN vous demande de vous assurer de la mise en conformité des salles du bloc
opératoire en construction. Vous transmettrez a PASN un descriptif des dispositions retenues en matiere
de protection des parois et de signalétique automatique.

B. Compléments d’information
B.1. Formation a la radioprotection des patients
« Article R. 1333-74 du code de la santé publique - Une décision” de ' Autorité de sitreté nucléaire, homologuée par le ministre chargé

de la santé détermine les objectifs, la durée et le contenn des programmes de formation des professionnels de santé a la radioprotection des
patients, prévue a Larticle L. 1333-11 ainsi que les modalités de reconnaissance de formations équivalentes. »

Les inspecteurs ont constaté que deux chirurgiens n’avaient pas transmis leurs attestations de validation de la
formation en objet.

Demande B1: L’ASN vous demande de lui transmettre les attestations de deux chirurgiens concernés.
Au cas ou cette formation n’aurait pas été faite, PASN vous demande de régulariser cette situation dans
les délais les plus brefs.

C. Observations

5 Lo , o AL L. .. \ . .. .

Décision n°® 2013-DC-0349 de I’Autorité de streté 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.

6 Arrété du 18 mai 2004 modifié par l'arrété du 22 septembre 2006 relatif aux programmes de formation portant sur la radioprotection des
patients exposés aux rayonnements ionisants.

Décision n° 2017-DC-0585 de I’Autorité de sareté nucléaire du 14 mars 2017 relative a la formation continue des professionnels a la
radioprotection des personnels exposés aux rayonnements ionisants a des fins médicales.
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C.1. Analyse des postes et classement des travailleurs

« Article R. 4451-11 du code du travail — Dans le cadre de I'évaluation des risques, l'employenr, en collaboration, le cas échéant, avec
le chef de l'entreprise extérienre on le travaillenr non salarié, procéde a wune analyse des postes de travail qui est renouvelée
périodiguement et a ['occasion de toute modification des conditions pouvant affecter la santé et la sécurité des travaillenrs. »

« Article R. 4451-44 du code dn travail — En vue de déterminer les conditions dans lesquelles sont réalisées la surveillance
radiologique et la surveillance médicale, les travaillenrs susceptibles de recevoir, dans les conditions babituelles de travail, une dose
¢fficace supérienre a 6 mSv par an on une dose équivalente supérienre anx: trois dixciemes des limites annuelles d'exposition fixées a
Larticle R. 4451-13, sont classés par ['employenr dans la catégorie A, apres avis du médecin du travail. »

« Article R. 4451-46 du code du travail — Les travaillenrs exposés aux rayonnements ionisants ne relevant pas de la catégorie A sont
classés en catégorie B des lors gu'ils sont soumis dans le cadre de lenr activité professionnelle a une exposition a des rayonnements
tonisants susceptible d'entrainer des doses supérieures @ I'nne des limites de dose fixées a l'article R. 1333-8 du code de la santé
publigue. »

Vous avez réalisé une analyse des postes de travail du personnel présent en zone réglementée, et vos évaluations
seraient cohérentes avec un classement en catégorie B d’exposition pour une partie du personnel. Or, vous avez
fait le choix de classer tous les travailleurs exposés en catégorie A, ce qui n’est pas adéquat.

C.2. Equipements de protection collective

« Article R. 445140 du code du travail — 1. employenr définit les mesures de protection collective adaptées a la nature de l'exposition
susceptible d'étre subie par les travaillenrs exposés. La définition de ces mesures prend en compte les autres factenrs de risques
professionnels susceptibles d’apparaitre sur le lieu de travail, notamment lorsque leurs effets conjugués sont de nature a aggraver les effets
de l'excposition anx rayonnements ionisants. Elle est faite apres consultation de la personne compétente en radioprotection mentionnée a

‘article R. 4451-103, du médecin du travail et du comité d’hygiéne, de sécurité et des conditions de travail ou, a défant, des délégués du
personnel. »

Dans le cadre du projet de construction du nouveau bloc opératoire, ’ASN vous engage a mener une réflexion
concernant la mise en place d’équipements de protection collective en adéquation avec les pratiques de travail des
praticiens intervenant dans les salles du bloc opératoire.

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 setriez amené a
prendre, je vous demande de bien vouloir les identifier 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
Particle L. 125-13 du code de 'environnement, je vous informe que le présent courrier sera également mis en ligne
sur le site Internet de PASN (www.asn. fr).

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

L’adjoint au chef de la division de Bordeaux

SIGNE PAR

Jean-Frangois VALLADEAU



