REPUBLIQUE FRANCAISE

Division
E S n de Lille
Directeur
CHU AMIENS PICARDIE
80054 AMIENS cedex 1
Lille, le 02 octobre 2024
Objet : Controle de la radioprotection

Lettre de suite de I'inspection du 19 septembre 2024 sur le theme de la radioprotection des
travailleurs, des patients et de I'environnement
N°dossier : Inspection n° INSNP-LIL-2024-0436
N° SIGIS : M 800010
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

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de 1'Autorité de siireté nucléaire (ASN) en références, concernant le
contrdle de la radioprotection, une inspection a eu lieu le 19/09/2024 au sein du service de médecine
nucléaire de votre établissement.

Je vous communique, ci-dessous, la synthese de I'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

Cette inspection a permis de controler le respect de la reglementation relative a I'organisation de la
radioprotection des travailleurs, des patients et de '’environnement au sein du service de médecine
nucléaire de votre établissement.

Les inspectrices ont pris connaissance du contexte, de l'organisation, des moyens a disposition et
des mesures mises en ceuvre pour assurer la radioprotection des travailleurs et des patients dans le
cadre de la détention et de 'utilisation de générateurs de rayonnements ionisants, ainsi que de
sources scellées et non scellées.
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L'inspection s'est déroulée en présence tout au long de la journée, de la conseillere en
radioprotection (CRP), du coordonnateur de I'unité de la radioprotection et du cadre de santé. Le
physicien médical, le radiopharmacien, 'ingénieur qualité ont été sollicités en tant que de besoin.
La directrice du service Qualité, représentante du directeur général de 'établissement, a €té présente
al'ouverture de I'inspection et a la réunion de cléture, ainsi qu'un médecin nucléaire, le coordinateur
de la physique médicale, un cadre supérieur de santé et une interne en médecine nucléaire.

En complément de I'analyse documentaire effectuée en salle, les inspectrices ont effectué une visite
du service (secteur de médecine nucléaire in vivo et secteur TEP), des deux chambres de
radiothérapie interne vectorisée (RIV) ainsi que des locaux annexes (livraisons, déchets, cuves et
fosses tampons) pour chaque secteur.

A l'issue de cette inspection, les inspectrices ont conclu 2 une organisation satisfaisante de la
radioprotection des travailleurs, des patients et de 'environnement. Ils saluent la transparence des
échanges tout au long de la journée ainsi que la qualité des documents consultés et soulignent les
éléments suivants :

- le taux élevé de personnel a jour de ses formations a la radioprotection et de sa surveillance
médicale ;

- Pajout de nouvelles compétences avec le recrutement en 2023 d’un physicien médical et le
renforcement de I’équipe des manipulateurs en électroradiologie médicale (MERM) ;

- de nombreux projets, symptomatiques de la dynamique du service : la prochaine prise en charge
de patients avec un traitement au "Lu-PMSA, en lien avec la création de nouveaux box pour
cette prise en charge en ambulatoire, 'amélioration de la gestion des effluents contaminés ainsi
que des recrutements prévus (médicaux et paramédicaux).

Si l'inspection n'a pas mis en évidence d'écart nécessitant un traitement prioritaire de votre part,
certains écarts relevés appellent des éléments de réponse. Ils portent sur :

- la gestion des non conformités relevées lors des vérifications périodiques ;

- T’habilitation au poste de travail ;

- lacces en zone délimitée des travailleurs des entreprises extérieures ;

- lavérification périodique du local d’examen de ventilation pulmonaire ;

- lavérification périodique des lieux de travail et des locaux attenants ;

- la décontamination surfacique dans les locaux des cuves de décroissance ;

- les mesures compensatoires concernant le couloir attenant au local des cuves de décroissance

des chambres de RIV.

D’autres points nécessitent une action de votre part sans réponse a I’ASN. Ils sont repris dans la
partie III.

En outre, dans le cadre de l'instruction par 'ARS des Hauts de France du renouvellement de
l'autorisation délivrée a la pharmacie a usage intérieur de votre établissement, il est noté la demande
par ’ARS, de la mise en conformité de la radiopharmacie.

Je vous demande de me transmettre, quand vous en disposerez, une copie de l'autorisation
renouvelée incluant la radiopharmacie.
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N. B. : Les références réglementaires sont consultables sur le site Légifrance.gouv.fr dans leur
rédaction en vigueur au jour de 'inspection.

I. DEMANDES A TRAITER PRIORITAIREMENT

Sans objet

II. AUTRES DEMANDES

La tracabilité exhaustive des actions correctives des non conformités relevées lors des

vérifications

La tracabilité du traitement des non conformités identifiées est effectuée a l'aide de fichiers
informatisés. Il s’avere que les informations relatives aux actions correctives ne sont pas disponibles,
ces données sont « écrasées » lors de la levée finale de la non-conformité.

Demande I1.1
Conformément aux dispositions de I'article 22 de I'arrété du 23 octobre 20201, établir une tracabilité
exhaustive du traitement des non conformités identifiées (nature, actions correctives, dates,

opérateur).
Confirmer la mise en place de cette organisation.

L’habilitation au poste de travail

Lors de I'inspection du 23 juin 2022, ce sujet avait fait 'objet d’'une demande afin que le process
d’habilitation soit étendu a tous les postes paramédicaux et médicaux. Concernant les secrétaires et
hotesses d’accueil, dans la mesure ou certaines taches leur incombant participent a la sécurisation
de la prise en charge, une habilitation adaptée a été demandée.

Il a été présenté un travail en cours, concernant la formalisation et la tragabilité de la formation a
l'utilisation des appareils.

La réalisation du process d’habilitation adapté au poste de travail pour chaque professionnel
concerné est un point majeur de la décision n°2019-DC-0660 de ’ASN du 15 janvier 2019, structuré
autour de la formation a la radioprotection du patient et de la formation a la maitrise de tous les
appareils que chaque professionnel sera amené a utiliser.

S’il T'estime pertinent, chaque employeur peut enrichir cette habilitation : formation a la
radioprotection des travailleurs, critéres de caducité de I’habilitation...

1 Az . R I , . . s . ) o
Arrété du 23 octobre 2020 relatif aux mesurages réalisés dans le cadre de I’évaluation des risques et aux vérifications de I'efficacité des
moyens de prévention mis en place dans le cadre de la protection des travailleurs contre les risques dus aux rayonnements ionisants.
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Demande I11.2
Fournir le calendrier du plan de réalisation du process d’habilitation pour chaque poste médicaux et

paramédicaux, les secrétaires et les hotesses d’accueil.

L’acceés en zone délimitée

Les travailleurs des entreprises extérieures ne sont actuellement pas classés. Pour autant, ces
travailleurs pénéetrent a I'intérieur du service de médecine nucléaire, a minima en zone surveillée.
Ceci est possible sous réserve que leur employeur les ait préalablement autorisés en application de
I'article R.4451-32 du code du travail.

Les autorisations de chaque employeur n’ont pas pu étre présentées aux inspecteurs.

Demande I1.3
S’assurer aupres de chaque entreprise extérieure (excepté les deux médecins libéraux qui ne sont pas

amenés a entrer dans les zones délimitées) du respect des dispositions de I'article précité.
Disposer d’une copie des autorisations correspondantes.

La vérification périodique du local d’examen de ventilation pulmonaire

Il a été constaté que la fréquence de vérification périodique de I’absence de contamination
atmosphérique de ce local est annuelle.

S’agissant d’un local de travail dans lequel sont administrées des sources non scellées sous forme
gazeuse, la fréquence de vérification périodique de 'absence de contamination atmosphérique est a
minima trimestrielle (cf. I'article 12 de ’arrété du 23 octobre 20202).

Demande I1.4

Confirmer la modification de la fréquence de vérification périodique de I'absence de contamination
atmosphérique afin de respecter les dispositions de I'arrété précité.

Les moyens de la vérification périodique des lieux de travail et des locaux attenants

Il a été constaté I'absence de dosimetres d’ambiance dans certains locaux (notamment le local T2
d’entreposage des déchets, les toilettes des patients attenantes aux salles gamma cameéra, la salle
d’interprétation des images).

2 Az . R I , . . s . ) o
Arrété du 23 octobre 2020 relatif aux mesurages réalisés dans le cadre de I’évaluation des risques et aux vérifications de I'efficacité des
moyens de prévention mis en place dans le cadre de la protection des travailleurs contre les risques dus aux rayonnements ionisants.
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Pour d’autres locaux (notamment le local de déchets transitoires entre 2 salles d’injection du service
de médecine nucléaire in vivo, la salle de commande des gamma caméra) il a été indiqué que la
vérification périodique est réalisée par une mesure trimestrielle du débit de dose. Cette organisation
nécessite de réaliser la transposition mensuelle de la mesure ponctuelle faite.

Il a également é€té constaté 'installation de dosimetre d’ambiance a des emplacements ne permettant
pas une mesure optimale (notamment dans la salle d’effort, la salle d’examen de ventilation
pulmonaire).

Demande I1.5

Confirmer que des dosimetres d’ambiance sont présents dans tous les lieux de travail et les locaux

attenants, et positionnés aux murs de fagon pertinente.

La décontamination surfacique dans les locaux des cuves de décroissance

Il a été constaté I'absence de mise a disposition des kits permettant de limiter la dispersion d’une
éventuelle contamination radioactivé ou la présence de kits incomplets, dans le local de la cuve TEP-
1 et le local des cuves de décroissance reliées aux chambres de RIV.

Demande I1.6
Conformément aux dispositions de l'article R.4451-19 du code du travail, mettre a disposition des

kits complets (gants, sopalin, produits de décontamination) dans I'’ensemble des locaux ou sont
installées des cuves de décroissance et fosses tampons.

Les mesures compensatoires concernant le couloir attenant au local des cuves de décroissance

des chambres de radiothérapie interne vectorisée

Dans la continuité de I'inspection réalisée le 23 juin 2022 et de la demande 1.1 de la lettre de suite
correspondante, suite a des travaux de mise en conformité réalisés par I'établissement, il a été
demandé le rapport de vérification initiale du couloir jouxtant le local des cuves de décroissance de
RIV et le service de radiothérapie.

Ce rapport établi le 20 mars 2023 par la société APAVE, indique une non-conformité concernant ce
lieu de passage.

Il a été indiqué que des travaux par une société extérieure spécialisée ont été effectués, sur la base
d’un calcul d’une protection avec une épaisseur de plomb d’1 centimetre. Il s’avere que le poids final
de la protection radiologique est incompatible avec la tenue de 'ouvrage, de fait I'épaisseur de la
protection a été diminuée.

Il a également été indiqué que 'APAVE a fondé ses calculs sur 'hypothese d’un lieu de travail
permanent (8h/jours, 5 jours /semaine, 20 jours/mois).
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Il s’avere que, suite aux travaux, les mesures actuelles de débit de dose au plus pres d’une canalisation
reliée aux cuves de RIV et traversant en oblique une portion de ce couloir, font état, a un endroit
donné, a proximité du faux plafond, de mesures moindres qu’initialement mais supérieures a 80
uSv/mois.

Il a été indiqué qu’un projet de déménagement en 2026 ou 2027 de certains locaux du service de
radiothérapie devrait mettre un terme a cette anomalie.

Demande I1.7

Identifier précisément la portion de couloir en zone surveillée, avec une signalisation et délimitation
claire.

Informer les travailleurs amenés a emprunter ce couloir afin d’éviter tout stationnement dans cette
zone.

Confirmer la mise en place de cette organisation.

Les mesures de prévention du risque incendie dans les locaux de stockage des déchets

contaminés par des radionucléides

Demande I1.8

I a été constaté I'absence de dispositif de détection et d’alerte en cas d’incendie dans le local T1 de
stockage des déchets (cour TEP).

Conformément aux dispositions de l'article 18 de I'arrété du 23 juillet 2008 portant homologation de
la décision n°2008-DC-0095 de ’ASN du 29 janvier 2008, il convient que votre établissement s’assure
de la présence d’un tel dispositif dans tout local d’entreposage de déchets contaminés.

CONSTATS OU OBSERVATIONS N'APPELANT PAS DE REPONSE A L’ASN

Le contrdle de 'absence de contamination du personnel en sortie de zone chaude

Constat d’écart I11.1

La tragabilité du contréle de non contamination en sortie de zone chaude n’est pas exhaustive pour
tous les professionnels (notamment médicaux et pharmaceutiques).

Il convient de vous assurer que 'organisation de ce controle et la mise a disposition des moyens
adéquats permettent cette tragabilité pour tous.
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La gestion des documents sous assurance qualité

Constat d’écart I11.2

Il a été constaté qu’un certain nombre de documents (procédures, consignes...) n’a pas fait 'objet
depuis plusieurs années, d’une relecture et le cas échéant d’une actualisation.

La révision réguliere des documents sous assurance qualité est a acter dans I'organisation générale
du systeme de management de la qualité et a mettre en ceuvre.

Surveillance des cuves de rétention des effluents contaminés par des radionucléides

Constat d’écart 111.3

Le test de fuite réalisé sur une cuve de décroissance reliée au secteur des chambres de RIV a mis en
évidence un manque de réactivité au signal d’alarme tant au niveau du poste de sécurité qu’au niveau
du service de médecine nucléaire in vivo.

Il convient de re sensibiliser les agents concernés (dont les nouveaux arrivants) a la conduite a tenir
en cas d’activation de 'alarme liée a la fuite d’'une cuve de décroissance.

L’intégrité des matériaux utilisés dans les chambres de radiothérapie interne vectorisée

Constat d’écart I11.4

Il a été constaté dans la chambre de RIV n°10, une dégradation de la plinthe murale incompatible
avec, si besoin, une décontamination optimale de celle-ci.

La gestion des sacs de de déchets contaminés par des radionucléides

Observation IIL.5

Le risque inhérent aux sacs de déchets contaminés par des radionucléides doit étre clairement
identifié sur chaque sac par apposition du pictogramme approprié.

Le Plan de gestion des effluents et des déchets (PGED)

Observation I11.6

Le PGED mériterait d’étre complété avec des précisions concernant les modalités d’autorisation par
I'employeur d’acces aux locaux sécurisés de détention des déchets, notamment avec en annexe un
document formalisant la désignation des personnes autorisées.
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Le suivi des controles de décontamination surfacique dans le secteur chaud de l'installation de

médecine nucléaire

Observation II1.7

La réalisation d’audits, a fréquence réguliere, des controles de décontamination surfacique réalisés
par les opérateurs en fin d’activité dans tous les locaux concernés constitue un outil de pilotage de
la qualité.

Les plans de zonage radiologique

Observation II1.8

Il a été constaté aux deux acces de la salle TEP 1, l'affichage d’'un plan de zonage avec indiqué
«zonage générateur X » alors qu’il s’agit du zonage établi dans le cas de la présence d’un patient
auquel a été administré un médicament radiopharmaceutique.

I1 convient de rétablir 'intitulé du plan adapté au zonage présenté.

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.

Le Chef du Pdle Nucléaire de Proximité,

Signé par

Laurent DUCROCQ



