Division REPUBLIQUE FRANCAISE

asn de Paris
Référence courrier : Centre d'Imagerie Médicale de Drancy
CODEP-PRS-2022-028022 . ‘
Maison de santé de Drancy
15/19 rue Henri Barbusse
93700 DRANCY
Vincennes, le 15 juin 2022
Objet: Lettre de suite de I'inspection du 2 juin 2022 sur le theme de la radioprotection des travailleurs

et des patients
Inspection du service d’imagerie

N°dossier: Inspection n®° INSNP-PRS-2022-0905. N° Sigis : M930063
(a rappeler dans toute correspondance)

Références: [1] Code de I’environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants
[2] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-30 et R. 1333-166
[3] Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie
[4] Enregistrement M930063 notifiée par la décision n° CODEP-PRS-2021-033542 du 23 juillet
2021.

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de 1'Autorité de slireté nucléaire (ASN) en références concernant le
contrdle de la radioprotection, une inspection de votre activité de scanographie a eu lieu le 2 juin 2022
au sein du service imagerie de votre centre d’imagerie médicale de Drancy (93).

Je vous communique ci-dessous la synthese de l'inspection ainsi que les demandes, constats et
observations qui en résultent. Ceux relatifs au respect du code du travail relevent de la responsabilité
de 'employeur ou de l'entreprise utilisatrice tandis que ceux relatifs au respect du code de la santé
publique relevent de la responsabilité du titulaire de ’enregistrement délivré par ’ASN.

SYNTHESE DE L’INSPECTION

L’inspection du 2 juin 2022 a été consacrée a I'examen, par sondage, des dispositions prises pour
assurer la radioprotection des travailleurs et des patients, dans le cadre de la détention et de
l'utilisation d’un appareil de scanographie fixe, objet de I'enregistrement référencé [4].

Au cours de linspection, les inspecteurs se sont entretenus avec les acteurs principaux de la
radioprotection, en particulier le responsable de I'activité nucléaire, la directrice d’exploitation, le
physicien médical, la responsable qualité et un manipulateur en électroradiologie médicale (MERM).
Ces deux derniers sont également personnes compétentes en radioprotection (PCR) au sein du

service de radioprotection du groupe.
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Les inspecteurs ont également visité I'installation de scanographie.

Les points positifs suivants ont été notés :
. e . . , .
* la prise en compte satisfaisante de la radioprotection par 'ensemble des professionnels ;
* la démarche mise en place par I'établissement pour le choix du nouveau scanner prenant en

compte la radioprotection ;

la démarche mise en place d’habilitation au poste de travail dans le cadre de 'acquisition du
nouveau scanner et la réalisation de formations a l'utilisation de ce nouveau dispositif

médical.

Cependant, des actions restent a réaliser pour corriger notamment les écarts suivants relevés lors de
I'inspection :

* suivre périodiquement le niveau d’exposition externe dans la salle scanner ;

» réaliser une évaluation individuelle de 'exposition aux rayonnements ionisants de I’assistant

médical et de ’'agent de cabinet en imagerie médicale (ACIM) ;

former ’ensemble du personnel exposé aux rayonnements ionisants a la radioprotection des

travailleurs ;

réaliser le suivi médical des travailleurs classés conformément aux exigences réglementaires ;

former 'ensemble du personnel concerné a la radioprotection des patients.

L’ensemble des constats relevés et des actions a réaliser est détaillé ci-dessous.

I. DEMANDES A TRAITER PRIORITAIREMENT
Sans objet

II. AUTRES DEMANDES

Vérifications périodiques

Les articles R. 4451-42 et R. 4451-45 a R. 4451-48 du code du travail disposent que 'employeur procede a des
verifications generales periodiques des équipements de travail et des sources radioactives scellées non intégrées
a un équipement de travail ainsi qu’a des verifications dans les zones delimitées, zones attenantes et de

instrumentation de radioprotection.
Conformement a l'article 12 de I'arréte du 23 octobre 2020 modifi€ relatif aux mesurages realisés dans le cadre

de I'évaluation des risques et aux verifications de Uefficacité des moyens de prévention mis en place dans le

cadre de la protection des travailleurs contre les risques dus aux rayonnements ionisants, la verification
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periodique prévue au 1° du I de l'article R. 4451-45 du code du travail est réalisée ou superviséee par le conseiller
en radioprotection dans les conditions définies dans le présent article.
Cette verification vise a s'assurer du maintien en conformité notamment eu égard aux résultats contenus dans
le rapport de verification mentionné a l'article 10.
I. - Le niveau d'exposition externe et, le cas échéant, la concentration de l'activité radioactive dans l'air
ou la contamination surfacique sont verifies periodiquement au moyen d'un appareil de mesure
approprie¢, notamment d'un radiameétre ou d'un dosimeétre a lecture differée. Lorsque le niveau
d'exposition externe ou la concentration de l'activité radioactive dans l'air sont susceptibles de varier
de maniere inopinée, la verification est réalisée en continu.
La methode, l'étendue et la périodicité de la verification sont conformes aux instructions definies par
l'employeur en adéquation avec l'activité nucléaire mise en ceuvre.
Lorsque la verification est réalisée de facon periodique, le délai entre deux verifications ne peut excéder
trois mois. Cette fréquence peut étre adaptée en fonction des radionucléides utilisés ou lorsque l'activite

nucleaire connait des interruptions.

(..)

Les inspecteurs ont constaté, lors de la visite, que le niveau d’exposition externe dans la salle scanner
n’est pas vérifié alors que des pratiques interventionnelles peuvent y avoir lieu.

Demande II.1: Vérifier périodiquement le niveau d’exposition externe dans la salle scanner au

moyen d’'un appareil de mesure approprié, notamment d’'un radiametre ou d’'un dosimetre a lecture
différée.

Evaluation individuelle de I'exposition aux rayonnements ionisants

Conformement au 1er alinéa de l'article R. 4451-52 du code du travail, préalablement a I'affectation au poste
de travail, lemployeur évalue Uexposition individuelle des travailleurs accédant aux zones délimitées au titre de
Uarticle R. 4451-24 et R. 4451-28.

Conformement a Uarticle R. 4451-53 du code du travail, cette eévaluation individuelle préalable, consignée par
I'employeur sous une forme susceptible d’en permettre la consultation dans une periode d’au moins dix ans,
comporte les informations suivantes :

1° La nature du travail ;

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

3° La fréquence des expositions ;
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4° La dose équivalente ou efficace que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois consécutifs

a venir, en tenant compte des expositions potentielles et des incidents raisonnablement preévisibles inhérents

au poste de travail ;

5° La dose efficace exclusivement lie au radon que le travailleur est susceptible de recevoir sur les douze mois

consécutifs a venir dans le cadre de I'exercice des activites professionnelles visées au 4o de l'article R. 4451-1.
L’employeur actualise cette évaluation individuelle en tant que de besoin.

Chagque travailleur a acceés a I'évaluation le concernant.

Conformement a l'article R. 4451-57 du code du travail,
I.  Auregard de la dose évaluée en application du 4° de larticle R. 4451-53, 'employeur classe :
1° En categorie A, tout travailleur susceptible de recevoir, au cours de douze mois consécutifs, une
dose efficace supérieure a 6 millisieverts ou une dose équivalente superieure a 150 millisieverts pour
la peau et les extremites ;
2° En catégorie B, tout autre travailleur susceptible de recevoir :
a) Une dose efficace supérieure a 1 millisievert ;
b) Une dose equivalente supérieure a 15 millisieverts pour le cristallin ou a 50 millisieverts pour
la peau et les extremites.
II.  Ilrecueille avis du médecin du travail sur le classement.
L’employeur actualise en tant que de besoin ce classement au regard, notamment, de U'avis d’aptitude médicale
mentionné a larticle R. 4624-25, des conditions de travail et des résultats de la surveillance de U'exposition des

travailleurs.

Les évaluations individuelles de I’exposition aux rayonnements ionisants établies pour les différentes
catégories de personnels exposés ont €té consultées. Les inspecteurs ont constaté qu’il manque a
minima les évaluations individuelles de 'exposition aux rayonnements ionisants pour l'assistant
médical et 'agent de cabinet en imagerie médicale (ACIM).

Demande I1.2 : Réaliser les évaluations individuelles de I'exposition aux rayonnements ionisants
pour 'ensemble de vos travailleurs, notamment pour I'assistant médical et ' ACIM.

Ces évaluations devront aboutir a une estimation de 'exposition annuelle des travailleurs (dose
corps entier, extrémités et cristallin) et conclure quant a leur classement et aux dispositions de
surveillance médicale, de prévention (port d’équipements de protection individuelle) et
dosimétrique mises en ceuvre en conséquence.
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Formation a la radioprotection des travailleurs

Conformement a l'article R. 4451-58 du code du travail,

L

I

L’employeur veille a ce que recoive une information appropriée chaque travailleur :

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

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

3° Membre d’équipage a bord d’aeronefs et d’engins spatiaux ;

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

Les travailleurs classés au sens de larticle R. 4451-57 recoivent une formation en rapport avec les

resultats de I'évaluation des risques réalisee conformément a la section 4 du présent chapitre.

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

1° Les caracteristiques des rayonnements ionisants ;

2° Les effets sur la santé pouvant résulter d’une exposition aux rayonnements ionisants, le cas échéant,
sur l'incidence du tabagisme lors d’une exposition au radon ;

3° Les effets potentiellement néfastes de I'exposition aux rayonnements ionisants sur 'embryon, en
particulier lors du debut de la grossesse, et sur Uenfant a naitre ainsi que sur la nécessité de déclarer le
plus précocement possible un état de grossesse ;

4° Le nom et les coordonnées du conseiller en radioprotection ;

5° Les mesures prises en application du préesent chapitre en vue de supprimer ou de reduire les risques li€s
aux rayonnements ionisants ;

6° Les conditions d’acces aux zones delimitées au titre du présent chapitre ;

7° Les regles particuliéres €tablies pour les femmes enceintes ou qui allaitent, les travailleurs de moins
de 18 ans, les travailleurs titulaires d’'un contrat de travail a durée déterminée et les travailleurs
temporaires ;

8° Les modalités de surveillance de Uexposition individuelle et d’acces aux résultats dosimetriques ;

9° La conduite a tenir en cas d’accident ou d’incident ;

10° Les regles particuliéres relatives a une situation d’urgence radiologique ;

11° Le cas échéant, les aspects relatifs a la sireté et aux conséquences possibles de la perte du contréle
adéquat des sources scellées de haute activite telles que définies a U'annexe 13.7 visée a Uarticle R. 1333-

1 du code de la sante publique.

Conformément a Uarticle R. 4451-59 du code du travail, la formation des travailleurs classés au sens de U'article

R. 4451-57 est prise en charge par 'employeur et renouvelée au moins tous les trois ans.

Les inspecteurs ont constaté que 2 des travailleurs classés (assistant médical et ACIM) ne sont pas a
jour de leur formation a la radioprotection des travailleurs.
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Demande I1.3 : Veiller a ce que la formation a la radioprotection des travailleurs soit renouvelée a
minima tous les trois ans et assurer la tracabilité de cette formation pour I'’ensemble des travailleurs
classés.

Suivi médical

Conformément a l'article R. 4624-22 du code du travail, tout travailleur affecté a un poste présentant des risques
particuliers pour sa santé ou sa sécurité, ou pour celles de ses collegues ou des tiers évoluant dans
l'environnement immediat de travail deéfini a l'article R. 4624-23, bénéficie d'un suivi individuel renforcé de son

état de santé selon des modalités définies par la présente sous-section.

Conformement a l'article R. 4624-25 du code du travail, cet examen ainsi que son renouvellement donnent lieu
a la delivrance, par le médecin du travail, d'un avis d'aptitude ou d'inaptitude rendu conformément aux
dispositions de l'article L. 4624-4. Cet avis d'aptitude ou d'inaptitude est transmis au travailleur et a l'employeur

et versé au dossier médical en santé au travail de l'intéressé.

Conformement a l’article R. 4624-28 du code du travail, tout travailleur affecté a un poste présentant des risques
particuliers pour sa santé ou sa sécurite ; ou pour celles de ses collegues ou des tiers évoluant dans
l'environnement immeédiat de travail, tels que définis a l'article R. 4624-23, bénéficie, a l'issue de l'examen
médical d'embauche, d'un renouvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail selon une
périodicité qu'il determine et qui ne peut étre supérieure a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuéee par
un professionnel de santé mentionnée au premier alinéa de l'article L. 4624-1, au plus tard deux ans apres la

visite avec le médecin du travail.

Les inspecteurs ont constaté qu'une partie du personnel classé en catégorie B n’a pas bénéficié d’'un
suivi médical individuel renforcé respectant les périodicités prévues par la réglementation. En effet,
5 radiologues ne sont pas a jour de leur visite médicale sur les 15 salariés classés.

Demande I1.4 : Veiller a ce que chaque travailleur classé bénéficie d’'un suivi individuel renforcé
selon les dispositions réglementaires prévues a l'article R. 4624-28 du code du travail.
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Formation a la radioprotection des patients

Conformement a lalinéa IV de Darticle R. 1333-68 du code de la santé publique, tous les professionnels
mentionneés a cet article bénéficient de la formation continue a la radioprotection des patients definie au II de
l'article R. 1333-69.

Conformément a l'article 4 de la décision n°2017-DC-0585 de ’ASN du 17 mars 2017, modifiée par la décision
n° 2019-DC-0669 du 11 juin 2019, la formation s’applique aux professionnels pratiquant des actes définis a
Uarticle L. 1333-19 du code de la sante publique ainsi qu’a ceux qui participent a la réalisation de ces actes, en
particulier :

[..]

- les medecins et les chirurgiens exercant des pratiques interventionnelles radioguidées,

[..]

- les infirmiers de bloc opératoire diplomés d’Etat ou ceux exercant dans les locaux de services de médecine

nucléaire des lors qu'’ils participent a la realisation de l'acte,

- les professionnels réalisant la réception, le controle des performances des dispositifs médicaux et la

formation des utilisateurs.

Conformément a larticle 8 de la décision precitée, les objectifs de formation sont précisés a 'annexe I.

Sous réserve du second alinéa, la durée de la validité de la formation est de dix ans.

Elle est de sept ans pour la radiothérapie externe, la curiethérapie, la médecine nucléaire et les pratiques
interventionnelles radioguidées, a I’'exception des pratiques interventionnelles radioguidées exercees par des

médecins radiologues qualifiés en radiodiagnostic et en imagerie médicale, pour lesquelles elle est de dix ans.

Conformement a l'article 10 de la décision precitee, une attestation individuelle de formation est remise a
chaque candidat qui a satisfait aux épreuves de I'évaluation des connaissances. Elle mentionne :
- les nom et prénom du candidat,
- la profession et le domaine concernés par la formation,
- le nom et le numero d’enregistrement de l'organisme de formation aupres de la Direction régionale des
entreprises, de la concurrence, de la consommation, du travail et de l'emploi (DIRECCTE),
- la date de délivrance et d’expiration.

Cette attestation doit étre présentée sur demande aux inspecteurs de la radioprotection de ’ASN.
p 14 p

Les inspecteurs ont constaté qu'une partie du personnel participant a la délivrance des doses aux
patients n’a pas renouvelé sa formation a la radioprotection des patients. En effet, un MERM et un
radiologue n’ont pas renouvelé leur formation a la radioprotection des patients.

Il a été indiqué pendant 'inspection qu’'une action est en cours afin de former I’ensemble des salariés
d’ici la fin de 'année 2022.
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Demande IL.5 : Veiller a ce que I'ensemble du personnel concerné soit formé a la radioprotection

des patients. Cette formation devra étre renouvelée tous les 10 ans et étre tracée.

Procédures

Conformément a Uarticle R. 1333-72 du code de la santé publique, le réalisateur de lacte etablit, pour chaque
équipement et chaque catégorie de patient concerné, notamment les enfants et les femmes enceintes ou allaitantes,
une procédure écrite par type d'acte. Ces procédures prennent en compte les recommandations de bonnes pratiques
et sont mises a jour en fonction de I'état de l'art. Elles sont disponibles, en permanence, a proximite de l'équipement

concerné. Elles sont verifiées dans le cadre de 'audit clinique.

L’établissement n’a pas rédigé de procédure par type d’acte. Cependant, ce point est prévu au plan

d’actions 2022 du physicien médical sans qu’une échéance n’ait été définie.

Demande II.6 : Etablir pour le scanner et pour chaque catégorie de patient concerné, une procédure

écrite par type d’acte.

Assurance de la qualité en imagerie médicale

La décision n°2019-DC-0660 de ’ASN du 15 janvier 2019, fixant les obligations d’assurance de la qualité en
imagerie médicale mettant en ceuvre des rayonnements ionisants, est entrée en vigueur le 1 juillet 2019. Les
exigences de cette decision relatives a la mise en ceuvre d’un systéme de gestion de la qualité s’appliquent aux

activites nucléeaires d’'imagerie médicale, dont les pratiques interventionnelles radioguidées.

Conformément a Uarticle 9 de cette décision, les modalités de formation des professionnels sont décrites dans le
systeme de gestion de la qualite. Elles portent notamment sur :
- la formation continue a la radioprotection, conformément a la décision du 14 mars 2017 susvisée ;
- lutilisation d’'un nouveau dispositif médical ou d’une nouvelle technique, pour tous les utilisateurs, en
s’appuyant sur les recommandations professionnelles susvisées.
Sont décrites dans le systeme de gestion de la qualité les modalités d’habilitation au poste de travail, pour tous

les nouveaux arrivants ou lors d’un changement de poste ou de dispositif médical.

I1 a été indiqué aux inspecteurs que la formation a 'utilisation des appareils est réalisée et suivie mais
que ce suivi n’est pas formalisé lorsque la formation est réalisée en interne. En outre, le personnel
dispose d’une attestation de formation lorsque celle-ci est réalisée par le constructeur du dispositif

médical.
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Demande I1.7 : Assurer la formation a I'utilisation des appareils pour les travailleurs concernés et

tracer ces formations.

III. CONSTATS OU OBSERVATIONS N'APPELANT PAS DE REPONSE

Sans objet

Vous voudrez bien me faire part, sous deux mois, et selon les modalités d’envois figurant ci-dessous,
de vos 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.

Je vous rappelle par ailleurs qu’il est de votre responsabilité de traiter I'intégralité des constatations
effectuées par les inspecteurs, y compris celles n’ayant pas fait I'objet de demandes formelles.

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

Je vous prie d’agréer, Monsieur, ’'assurance de ma considération distinguée.

La cheffe de la division de Paris

Signé par :

Agathe BALTZER
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