Autorité de ]
A N R s(reté nucléaire REPUBLIQUE FRANGCAISE
et de radioprotection

Division de Bordeaux Centre Hospitalier de Dax - C6te D’argent
BP 323 - Boulevard Yves du Manoir
Référence courrier : CODEP-BDX-2025-065138 40 107 DAX Cedex

Bordeaux, le 15 janvier 2025

Objet : Contréle de la radioprotection
Lettre de suite de linspection du 15 novembre 2024 sur le théme des pratiques interventionnelles
radioguidées

N° dossier : Inspection n° INSNP-BDX-2024-0019 - N° Sigis : D400038
(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 quatriéeme partie ;

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de slreté nucléaire et de radioprotection (ASNR) en références concernant le
contréle de la radioprotection, une inspection a eu lieu le 15 novembre 2024 dans votre établissement.

Je vous communique ci-dessous la synthése de I'inspection ainsi que les demandes, constats et observations qui en résultent.
Ceux relatifs au respect du code du travail relévent de la responsabilité de I'employeur ou de I'entreprise utilisatrice tandis
que ceux relatifs au respect du code de la santé publique relévent de la responsabilité du déclarant.

SYNTHESE DE L'INSPECTION

L’inspection avait pour but de contréler par sondage I'application de la réglementation relative a la prévention des risques liés
a I'exposition aux rayonnements ionisants.

Les inspecteurs ont examiné l'organisation et les moyens mis en place en matiére de radioprotection des travailleurs et des
patients dans le cadre de la détention et de I'utilisation de 6 arceaux mobiles émetteurs de rayons X a des fins de pratiques
interventionnelles radioguidées au bloc opératoire.

Les inspecteurs ont effectué la visite du bloc opératoire et ont rencontré le personnel impliqué dans les pratiques
interventionnelles radioguidées (directrice de la gestion des risques et de la qualité, conseillere en radioprotection, physicien
médical, médecin du travail, cadres du bloc opératoire, chirurgien vasculaire, ingénieur biomédical, responsables qualité).

A Tissue de linspection, les inspecteurs considérent que I'organisation de la radioprotection est opérationnelle au sein de
I'établissement. Celui-ci bénéficie de l'implication d’une personne compétente en radioprotection (PCR) ainsi que d’'un
physicien pour déployer I'analyse des doses et la démarche d’optimisation. lls ont noté favorablement I'investissement de la
direction dans la prise en compte de la radioprotection, ainsi que la dynamique globale observée lors de I'inspection. lls vous
invitent a poursuivre dans cette démarche d’amélioration.

L’inspection a néanmoins mis en évidence des écarts a la réglementation, notamment pour ce qui concerne la formation
continue des professionnels a la radioprotection des patients, qu’il conviendra de finaliser dans les meilleurs délais pour
I'ensemble des professionnels concernés. D’autre part, la mention des informations dosimétriques requises dans les comptes
rendus d’acte opératoire n’est pas systématique, ce qui doit faire I'objet d’une action corrective de votre part.

I. DEMANDES A TRAITER PRIORITAIREMENT
Sans objet
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Il. AUTRES DEMANDES

Formation a la radioprotection des patients!

« Alinéa IV de I'article R. 1333-68 du code de la santé publique - Tous les professionnels mentionnés a cet article bénéficient
de la formation continue a la radioprotection des patients définie au Il de l'article R. 1333-69. »

« Article 1 de la décision n° 2017-DC-0585° - La formation continue des professionnels a la radioprotection des personnes
exposées aux rayonnements ionisants a des fins médicales a pour finalité de maintenir et de développer une culture de
radioprotection afin de renforcer la sécurité des personnes exposées a des fins de diagnostic ou de thérapie. Elle doit
permettre d’obtenir, par les différents acteurs y compris les équipes soignantes, une déclinaison opérationnelle et continue
des principes de justification et d’optimisation de la radioprotection des personnes soumises a des expositions a des fins
médicales. Ces acteurs doivent s’approprier le sens de ces principes et en maitriser I'application. »

« Article 10 de la décision n° 2017-DC-0585 - 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 numéro d’enregistrement de I'organisme de formation auprés de la Direction régionale des entreprises, de la
concurrence, de la consommation, du travail et de I'emploi (DIRECCTE),

- la date de délivrance et d’expiration.
Cette attestation doit étre présentée sur demande aux inspecteurs de la radioprotection de 'ASN. »

« Article 13 de la décision n° 2017-DC-0585 - I. Les attestations de formation délivrées en application de l'arrété du 18 mai
2004 susmentionné demeurent valides jusqu’a leur date d’expiration.

Il. Les professionnels qui ne possédent pas une attestation valide a la date d’entrée en vigueur de la présente décision,
doivent suivre une formation conforme a la présente décision et obtenir une attestation dans un délai d’un an suivant la date
d’entrée en vigueur de la présente décision. »

« Article 15 de la décision n° 2017-DC-0585 - | - Les guides professionnels sont applicables au plus tard six mois apreés la
date de leur approbation par I'’Autorité de sdreté nucléaire.

Il - En I'absence de guide professionnel approuvé par I'’Autorité de sireté nucléaire, les programmes de formation respectent
les dispositions des articles 2, 3, 4, 5, 6, 8, 10 et 11 de la présente décision. »

Les inspecteurs ont constaté qu’environ un tiers des professionnels concernés n'avait pas bénéficié d’'une formation a la
radioprotection des personnes exposées aux rayonnements ionisants a des fins médicales.

Demande II.1 : Mettre en ceuvre des mesures fortes permettant de régulariser cette situation dans les meilleurs
délais et transmettre a ’ASN sous 6 mois un état des lieux du suivi par les professionnels concernés de la formation
a la radioprotection des personnes exposées aux rayonnements ionisants a des fins médicales.

*

Informations dosimétriques sur le compte rendu d’acte

« Article 1°" de l'arrété du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un compte rendu
d'acte utilisant les rayonnements ionisants - Tout acte médical faisant appel aux rayonnements ionisants doit faire I'objet d’'un
compte rendu établi par le médecin réalisateur de I'acte. Ce compte rendu comporte au moins :

1. L’identification du patient et du médecin réalisateur ;
2. La date de réalisation de l'acte ;

3. Les éléements de justification de I'acte et la procédure réalisée, compte tenu 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 dans leur
rédaction en vigueur avant la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018 ;

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

T Arrété du 18 mai 2004 modifié par I'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 slreté nucléaire du 14 mars 2017 relative a la formation continue des professionnels a la
radioprotection des personnes exposés aux rayonnements ionisants a des fins médicales.

2 Décision n° 2017-DC-0585 du 14 mars 2017 (modifiée par la décision n° 2019-DC-0669 du 11 juin 2019) relative a la formation continue
des professionnels a la radioprotection des personnes exposées aux rayonnements ionisants a des fins médicales
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5. Les informations utiles a I'estimation de la dose regue par le patient au cours de la procédure, conformément aux articles
2, 3, 4, 5 et 6 du présent arrété, en précisant pour chacun des parametres l'unité utilisée. »

« Article 3 de l'arrété du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un compte rendu
d'acte utilisant les rayonnements ionisants - Pour les actes de radiologie diagnostique ou interventionnelle exposant la téte,
le cou, le thorax, 'abdomen ou le pelvis, quel que soit le mode utilisé, radiographie ou radioscopie, I'information utile prévue
a l'article 1er du présent arrété est le Produit Dose. Surface (PDS) pour les appareils qui disposent de l'information. A défaut,
et seulement pour les examens potentiellement itératifs concernant les enfants (4ge inférieur a seize ans), pour les examens
dont le champ comprend la région pelvienne chez les femmes en dge de procréer et pour les expositions abdomino-
pelviennes justifiées chez une femme enceinte, les informations utiles prévues a larticle 1er du présent arrété sont la tension
électrique et les éléments disponibles parmi les suivants : la charge électrique, la distance foyer-peau, la durée de scopie et
le courant associé, pour chaque type de champ d’entrée et le nombre d’expositions faites en graphie. »

Les inspecteurs ont constaté que les informations dosimétriques étaient disponibles dans le dossier patient. Néanmoins, ces
informations dosimétriques ne sont pas systématiquement reportées dans les comptes rendus d’actes opératoires.

Demande II.2 : S’assurer que I’ensemble des informations requises en application de I'article 1" de 'arrété du 22
septembre 2006 figure dans les comptes rendus d’acte a destination des patients.

*

lll. CONSTATS OU OBSERVATIONS N’APPELANT PAS DE REPONSE A L’ASN
Evaluation individuelle de I’exposition - Classement des travailleurs

Observation lll.1 : L’évaluation individuelle de I'exposition aux rayonnements ionisants est établie pour différentes
situations de travail et différentes catégories professionnelles. Les inspecteurs ont noté que cette évaluation se fonde sur des
hypothéses majorantes. Une comparaison de cette évaluation théorique avec les relevés dosimétriques des travailleurs
correspondant a I'exposition réelle, sous réserves d’'un port effectif des dosimetres par le travailleur, permettrait d'affiner
I’évaluation individuelle de I'exposition et d’améliorer sa pertinence.

*

Conformité a la décision n° 2019-DC-0660°

« Article 3 de la décision n°2019-DC-0660 de 'ASN — Le responsable de I'activité nucléaire s’assure du respect des exigences
de la présente décision et notamment de la mise en ceuvre du systéme de gestion de la qualité, |[...] »

« Article 6 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN - La mise en ceuvre du principe de justification est formalisée dans
les processus, procédures et instructions de travail concernés. En particulier, sont décrites les différentes étapes depuis la
réception de la demande d’acte, I'analyse préalable de sa justification et sa validation, jusqu’a la décision de réalisation, de
substitution ou de non réalisation de cet acte. »

« Article 7 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN - La mise en ceuvre du principe d’optimisation est formalisée dans

les processus, procédures et instructions de travail concernés. En particulier, sont formalisés dans le systeme de gestion

de la qualité :

1° les procédures écrites par type d’actes, ainsi que les modalités de leur élaboration, pour la réalisation des actes
effectués de fagon courante, conformément a l'article R. 1333-72 du code de la santé publique, ainsi que pour la réalisation
des actes particuliers présentant un enjeu de radioprotection pour les personnes exposées ;

2° les modalités de prise en charge des personnes a risque, dont les femmes en capacité de procréer, les femmes
enceintes et les enfants, conformément aux articles R 1333-47, R. 1333-58 et R 1333-60 du code de la santé publique,
ainsi que les personnes atteintes de maladies nécessitant des examens itératifs ou celles présentant une radiosensibilité
individuelle ;

3° les modalités de choix des dispositifs médicaux et de leurs fonctionnalités, compte tenu des enjeux pour les
personnes exposées conformément a l'article R. 1333-57 du code de la santé publique ;

4° les modes opératoires, ainsi que les modalités de leur élaboration, pour I'utilisation des dispositifs médicaux ou des
sources radioactives non scellées afin de maintenir la dose de rayonnement au niveau le plus faible raisonnablement
possible, conformément a l'article R. 1333-57 du code de la santé publique ; [...] »

« Article 8 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'ASN — Sont formalisés dans le systéeme de gestion de la qualité :
1° Les modalités d'information des personnes exposées, avant la réalisation de l'acte d'imagerie médicale ;
2° Les modalités d'élaboration des comptes rendus d'acte ; [...] »

« Article 9 de la décision n° 2019-DC-0660 de 'ASN — Les modalités de formation des professionnels sont décrites dans
le systeme de gestion de la qualité. Elles portent notamment sur :

3 Décision n° 2019-DC-0660 de I'Autorité de s(reté nucléaire du 15 janvier 2019 fixant les obligations d'assurance de la qualité en imagerie

médicale mettant en ceuvre des rayonnements ionisants
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- la formation continue a la radioprotection, conformément a la décision du 14 mars 2017 susvisée ;
l'utilisation 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 systéeme 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. »

« Article 10 de la décision n° 2019-DC-0660 de I'’ASN — Afin de contribuer a 'amélioration prévue a l'article 5, le systéme de
gestion de la qualité inclut le processus de retour d’expérience |[...]. »

Observation lll.2 : L’établissement dispose d’'une organisation relative a la gestion des risques et a la gestion de la
qualité au niveau institutionnel. Les inspecteurs ont constaté que la déclinaison opérationnelle de la décision était engagée
mais n’était pas finalisée, notamment en établissant des procédures par type d’acte, pour la prise en charge des patients a
risques, pour la gestion des compétences, pour la formation du personnel, etc ;

Observation IIl.3 : Les inspecteurs ont constaté que la formalisation du processus d’habilitation du personnel
paramédical au bloc opératoire ne mentionne pas de responsable de cette habilitation.

*

Optimisation des doses délivrées aux patients — Expertise d’'un physicien médical

Observation lil.4 : Les inspecteurs ont relevé que le rapport d’analyse dosimétrique présentait des résultats pour de
nombreux actes pratiqués au sein du bloc opératoire a l'aide des arceaux émetteurs de rayonnements ionisants. La
communication des résultats a destination des praticiens favoriserait la définition de préconisations destinées a optimiser les
doses délivrées aux patients et contribuerait a I'amélioration des pratiques.

*

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 seriez amené a prendre, je vous demande de les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun,
I’échéance de réalisation. L'ASNR instruira ces réponses et vous précisera sa position.

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 ’ASNR
(www.asnr.fr).

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

Le chef du pdle nucléaire de proximité
de la division de Bordeaux de 'ASNR

SIGNE PAR

Bertrand FREMAUX
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Modalités d’envoi a ’ASN

Envoi électronique d’une taille totale supérieure a 5 Mo : les documents, regroupés si possible dans une archive (zip, rar...),
sont a déposer sur la plateforme de 'ASN a I'adresse https:/francetransfert.numerique.gouv.fr. Le lien de téléchargement
qui en résultera, accompagné du mot de passe si vous avez choisi d’en fixer un, doit étre envoyé a I'adresse courriel de votre
interlocuteur, qui figure en en-téte de la premiére page de ce courrier, ainsi qu'a la boite fonctionnelle de l'entité,
bordeaux.asn@asn.fr . Un courriel automatique vous sera envoyé ainsi qu'aux deux adresses susmentionnées.

Envoi électronique d’une taille totale inférieure a 5 Mo : a adresser a I'adresse courriel de votre interlocuteur, qui figure en
en-téte de la premiére page de ce courrier, ainsi qu’a la boite fonctionnelle de I'entité, bordeaux.asn@asn.fr .

Vos droits et leur modalité d’exercice

Un traitement automatisé de données a caractere personnel est mis en ceuvre par I'ASN en application de l'article L. 592-1
et de l'article L. 592-22 du code de I'environnement. Conformément aux articles 30 a 40 de la loi n°78-17 du 6 janvier 1978
relative a l'informatique, aux fichiers et aux libertés, toute personne concernée bénéficie d'un droit d'acces et de rectification
(le cas échéant) a ses informations a caractére personnel. Ce droit s'exerce aupres de I'entité dont 'adresse figure en entéte
du courrier ou Contact. DPO@asn.fr
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