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Obijet : Inspection de la radioprotection - Dossier M310096
Inspection n° INSNP-BDX-2015-0389 du 23 novembre 2015
Médecine nucléaire

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de I’ Autorité de streté nucléaire (ASN) concernant le controle de la radioprotection
prévu a larticle L. 592-21 du code de 'environnement, une inspection a eu lieu le mardi 23 novembre 2015 au sein
du service de médecine nucléaire de 'TUCT-Oncopodle.

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

Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relévent de la responsabilité de 'employeur
ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au tespect du code de la santé publique relévent de la
responsabilité du titulaire de 'autorisation délivrée par ’ASN.

SYNTHESE DE I’INSPECTION

L’inspection avait pour but de controler par sondage I'application de la réglementation relative a la prévention des
risques liés a I'exposition aux rayonnements ionisants dans votre service de médecine nucléaire.

Les inspecteurs ont examiné l'organisation et les moyens mis en place en matiere de radioprotection des
travailleurs, des patients et de la gestion des effluents et des déchets dans le cadre d’activités de médecine nucléaire
in vivo.

Les inspecteurs ont également effectué la visite du service de médecine nucléaire in vivo (secteur diagnostic
conventionnel et secteur diagnostic TEP) et des équipements de gestion des effluents liquides et des déchets
solides radioactifs.

11 ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :
e laformation et la désignation d’une personne compétente en radioprotection (PCR) ;

e Tlinformation annuelle du comité d’hygiene, de sécurité et des conditions de travail (CHSCT) relative aux
résultats dosimétriques statistiques ;

e la coordination de la radioprotection pour les interventions d’entreprises extérieures et d’organismes agréés
dans le service de médecine nucléaire ;

e la réalisation des évaluations des risques desquelles découle une délimitation des zones réglementées et
spécialement réglementées ;
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e la réalisation d’analyses de postes de travail, qui nécessiteront d’étre complétées par la prise en compte de
I’exposition interne, ainsi que le classement en catégorie d’exposition des travailleurs en découlant ;

e le suivi dosimétrique adéquat des travailleurs exposés ;

e la déclinaison des contrdles techniques internes et externes de radioprotection dans un programme et la
réalisation de ces controles ;

e e recours a une personne spécialisée en radiophysique médicale (PSRPM) ;

e laréalisation des controles de qualité internes des dispositifs médicaux ;

e  la réalisation du contréle de qualité externe du service de médecine nucléaire ;

e Jagestion des déchets et des eftfluents radioactifs produits dans le service de médecine nucléaire.
Toutefois, 'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pour ce qui concerne :
e  la coordination de la radioprotection concernant l'intervention d’un médecin nucléaire vacataire ;

e la gestion au niveau institutionnel des formations des travailleurs a la radioprotection ;

e lasurveillance médicale renforcée du personnel ;

e  laréalisation et enregistrement des contréles journaliers d’absence de contamination ;

e  lamise a jour de la cartographie des canalisations.

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 tont travaillenr non salarié, selon les
modalités fixées a l'article R. 4451-9, des lors qu'il existe, pour lui-méme on pour d'antres personnes, un risque d'exposition
mentionné aux articles R. 4457-1 et R. 4451-2. »

« Article R. 4451-8 du code du travail — Lorsque le chef de ['entreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise extérienre on un
travailleur 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 peuvent 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 gue des instruments de mesures
de l'excposition individuelle. »

Les inspecteurs ont relevé que vous avez rédigé et co-signé des conventions de coordination de la radioprotection
avec les entreprises extérieures et les organismes agréées intervenant dans les locaux du service de médecine
nucléaire. Toutefois, vous n’avez pas signé de convention de coordination de la radioprotection avec le médecin
nucléaire libéral qui effectue des vacations dans votre service.

I”ASN vous rappelle que les travailleurs exposés aux rayonnements ionisants qui ne sont pas salatiés de votre
établissement doivent respecter les dispositions du code du travail (surveillance médicale renforcée, désignation
d’une PCR, formation a la radioprotection...). Il appartient pourtant a ces personnes de respecter les exigences de
radioprotection fixées par le code de la santé publique et le code du travail.

Par ailleurs, vous avez obligation d’assurer la coordination générale des mesures de prévention que vous prenez et
de celles que doivent prendre les entreprises extérieures ou les praticiens médicaux libéraux intervenant dans votre
établissement. Par conséquent, vous étes tenu de vous assurer que le personnel appartenant aux entreprises
extérieures ou que les travailleurs non-salariés intervenant dans les locaux du service de médecine nucléaire de
votre ¢établissement bénéficient bien, de la part de leur employeur ou d’eux-mémes, s’ils sont leur propre
employeur, des moyens de prévention contre les risques d’exposition aux rayonnements ionisants.

Demande Al: I’ASN vous demande de vous assurer que les travailleurs non-salariés intervenant dans
les locaux du service de médecine nucléaire de votre établissement respectent les dispositions
réglementaires relatives a la prévention des risques d’exposition aux rayonnements ionisants.
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A.2. Analyse des postes de travail et classement des travailleurs

« Article R. 4451-11 du code du travail — Dans le cadre de ['évaluation des risques, l'employenr, en collaboration, le cas échéant, avec
le chef de l'entreprise extérienre on le travaillenr non salarié, procéde a nne analyse des postes de travail qui est renomvelée
périodiguement et a ['occasion de toute modification des conditions ponvant 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 habitnelles de travail, nne dose
¢fficace supérienre a 6 mSv par an on une dose équivalente supérieure aux trois dixiémes des limites annuelles d'excposition fixées a
Larticle R. 4451-13, sont classés par ['employenr dans la catégorie A, aprés avis du médecin du travail. »

« Article R. 445146 du code du travail — 1es travaillenrs exposés anx rayonnements ionisants ne relevant pas de la catégorie A sont
¢lassés en catégorie B dés lors qu'ils sont soumis dans le cadre de lenr activité professionnelle a une exposition a des rayonnements
donisants susceptible d'entrainer des doses supérieures a 'une des limites de dose fixées a l'article R. 1333-8 du code de la santé
publigue. »

Les inspecteurs ont examiné les analyses de postes réalisées par la PCR qui concluent a un classement du
personnel en catégories A et B de travailleurs exposés. Ces analyses prennent en compte les différents modes
d’exposition du personnel dans le service de médecine nucléaire, a lexception d’une évaluation de la
contamination par des aérosols. Vous avez précisé aux inspecteurs que cette évaluation serait effectuée
prochainement avec la mise en place d’un appareil de prélévement d’air.

Par ailleurs, les inspecteurs ont relevé que les médecins nucléaires vacataires intervenant dans votre service de
médecine nucléaire ne disposaient pas d’une analyse de leur poste de travail.

Demande A2 : I’ASN vous demande de compléter les analyses des postes de travail du personnel avec
les résultats de I’évaluation de la contamination de P’air des locaux du service de médecine nucléaire.
Vous réaliserez ’analyse du poste de travail des médecins vacataires en collaboration avec leur PCR.
Vous transmettrez cette analyse aux médecins nucléaires vacataires en vue de la vérification, par leur
PCR, de leur classement en catégorie de travailleurs exposés.

A.3. Formation réglementaire a la radioprotection

« Article R. 445147 du code du travail — Les travaillenrs susceptibles d'intervenir en gone surveillée, en gome controlée on sur les
lienxc de travail des établissements mentionnés au denxiéme alinéa de larticle R. 4451-2 bénéficient d'une formation a la
radioprotection organisée par l'employenr. [...] »

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

Les inspecteurs ont examiné les enregistrements des sessions d’information et de formation a la radioprotection du
personnel de I'établissement. Ils ont relevé que les MERM du service de radiothérapie externe étaient a jour de leur
formation périodique. Toutefois, les autres travailleurs exposés, notamment ceux intervenant dans le service de
médecine nucléaire, avaient requ une information mais n’avaient pas été formés a la radioprotection. Vous avez
précisé aux inspecteurs que des sessions de formation avaient été programmeées pour que tous les travailleurs
exposés soient formés d’ici a la fin du premier semestre 2016.

En outre, les inspecteurs ont relevé que la gestion des informations et des formations a la radioprotection des
travailleurs n’était pas suivi au niveau institutionnel.

Demande A3 :I’ASN vous demande de vous assurer que le personnel de I’établissement et les praticiens
médicaux libéraux exposés aux rayonnements ionisants bénéficient d’une formation a la radioprotection
tous les trois ans. Vous informerez ’ASN des dispositions que vous avez mises en place pour que tout
travailleur exposé, salarié ou non de I’établissement, soit formé d’ici a la fin du premier semestre 2016.
Vous vous assurerez que Penregistrement des formations et des recyclages a la radioprotection est gérée
au niveau institutionnel.

A.4. Surveillance médicale renforcée du personnel

« Article R. 4624-19 du code du travail — Sous réserve de la périodicité des examens prévue anx articles R. 4624-16 et R. 4451-
84, le médecin du travail est juge des modalités de la surveillance médicale renforcée, en tenant compte des recommandations de bonnes
pratiques existantes.

Cette surveillance comprend an moins un ou des examens de nature médicale selon nne périodicité n'excédant pas vingt-guatre mois. »



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

« Article R. 4451-9 du code dn travail — Le travaillenr non salarié exercant une activité mentionnée a l'article R. 445714 met en
anvre les mesures de protection vis-a-vis de lui-méme comme des autres personnes susceptibles d'étre exposées a des rayonnements
donisants par son activité. A cet effet, il prend les dispositions nécessaires afin d'éire suivi médicalement [...]. »

Les inspecteurs ont constaté qu'un médecin nucléaire et certains travailleurs exposés salariés de I’établissement
intervenant dans le service de médecine nucléaire ne disposaient pas d’une aptitude médicale a étre exposé aux
rayonnements ionisants. Les inspecteurs ont également relevé que vous n’avez pas vérifié les aptitudes médicales
des médecins nucléaires vacataires et du personnel du CHU de Toulouse intervenant dans les locaux du service de
médecine nucléaire.

Demande A4 : I’ASN vous demande de mettre en place un suivi médical des travailleurs exposés ne
disposant pas d’une aptitude médicale a étre exposé aux rayonnements ionisants.

B. Compléments d’information

B.1. Personnes compétentes en radioprotection

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

« Article R. 4451-114 du code du travail - 1'employenr met a la disposition de la personne compétente et, lorsqu'il existe, du service
compétent en radioprotection les moyens nécessaires a l'excercice de ses missions.

I/ s'assure que l'organisation de ['établissement lenr permet d'exercer lenrs missions en toute indépendance, notamment vis-a-vis des
services de production.

’

Lorsque I'employeur désigne plusienrs personnes compétentes, il précise ['étendue de leurs responsabilités respectives. »

« Article R. 4451-107 du code du travail — La personne compétente en radioprotection, interne on externe, est désignée par
Lemployenr apres avis du comité d'hygiéne, de sécurité et des conditions de travail on, a défant, des délégués du personnel. »

Lors de T'inspection, les inspecteurs ont examiné le document de désignation de la PCR principale, précisant
notamment le temps alloué, les moyens et les missions dans le domaine de la radioprotection. Ils se sont également
fait présenter la répartition des missions dans le domaine de la radioprotection entre les différents acteurs de la
radioprotection (PCR, MERM, personnel). Toutefois, cette organisation n’est pas détaillée dans un document
d’organisation de la radioprotection en vigueur a 'TUCT-Oncopole.

Demande B1: I’ASN vous demande de lui transmettre une copie de la note d’organisation de la
radioprotection mise a jour.

B.2. Information du comité d’hygiéne, de sécurité et des conditions de travail

« Article R. 4451-119 du code du travail — Le comité d’hygiéne, de sécurité et des conditions de travail on, a défant, les délégnés du
personnel, regoit de l'employenr :

1° Au moins une fois par an, un bilan statistique des contriles techniques d’ambiance et du suivi dosimétrigne prévus par les articles
R 4451-37 et R. 4451-62 permettant d apprécier ['évolution des expositions internes et externes des travaillenrs ; |...] »

Les inspecteurs ont noté que le comité d’hygiene, de sécurité et des conditions de travail (CHSCT) de I'TUCT-
Oncopole recevait le bilan annuel prévu par larticle R. 4451-119 du code du travail. Vous avez précisé aux
inspecteurs que le bilan de la radioprotection pour 'année 2015 sera présenté au CHSCT au mois de janvier 2016.

Demande B2 : I’ASN vous demande de lui transmettre une copie du compte rendu de la réunion du
CHSCT au cours de laquelle le bilan statistique des contréles techniques d’ambiance et du suivi
dosimétrique des travailleurs exposés.



B.3. Formation a la radioprotection des patients

« Article R. 4451-62 du code du travail - Chaque travailleur appelé a exécuter une opération en one surveillée, en gone contrélée ou
sur les lieux: de travail des établissements mentionnés au denxiéme alinéa de l'article R. 4451-2 fait ['objet d'un suivi dosimétrigue
adapté an mode d'excposition :

1° Lorsque ['excposition est excterne, le suivi dosimétrique est assuré par des mesures individuelles, appelées dosimétrie passive ; [...] »

« Article R. 4451-67 du code du travail — Tout travaillenr appelé a excécuter une opération en one contrlée ou sur les lienx de
travail des établissements mentionnés an denxciéme alinéa de l'article R. 4451-2 fait I'objet, du fait de l'exposition externe, d'un suivi
par dosimétrie opérationnelle. »

Les inspecteurs n’ont pas pu se faire présenter un bilan exhaustif des formations a la radioprotection des patients
du personnel intervenant dans le service de médecine nucléaire.

Demande B3 : I’ASN vous demande de lui transmettre le bilan des formations a la radioprotection des
patients du personnel concerné.

B.4. Cartographie des canalisations

. e . 2 . . . e A , . . , .
Lrarticle 15 de la décision de PASN” mentionne qu’un plan des canalisations doit étre établi. Il doit décrire de facon
détaillée le circuit de collecte des effluents liquides contaminés ainsi que les moyens d’accés a ces canalisations
pour permettre d’en assurer leur entretien et leur surveillance.

Vous disposez d’une cartographie du réseau de collecte des effluents radioactifs du service de médecine nucléaire
mais vous n’avez pas été en mesure de la présenter aux inspecteurs.

Demande B4 : I’ASN vous demande de lui transmettre le plan du réseau des canalisations transportant
des effluents radioactifs.

B.5. Vérification des conditions de ventilation dans les chambres de traitement

Vous avez précisé aux inspecteurs que vous allez mettre en place des actions de controle des conditions de la
ventilation des chambres de traitement.

Demande B5 : I’ASN vous demande de lui transmettre le programme de contréle de la ventilation des
chambres de traitement.

C. Observations

C.1. Réalisation et enregistrement des contréles de non contamination lors des entrées et sorties de zone
réglementée

Les inspecteurs ont constaté qu’un détecteur en état de marche était en place dans chaque vestiaire du personnel
afin de s’assurer de I'absence de contamination des travailleurs. Vous veillerez a mettre en place au niveau de
chaque détecteur un registre permettant de vous assurer que tous les travailleurs ont bien effectué ce contrdle
avant sortie. Vous veillerez a faire respecter le controle systématique de chaque travailleur avant toute sortie de
zone réglementée et a faire enregistrer ces controles.

C.2. Controles techniques internes de radioprotection

Les inspecteurs ont examiné par sondage les controles techniques internes et externes de radioprotection réalisés
dans les locaux du service de médecine. Ils ont relevé, en particulier, que des controles hebdomadaires étaient
effectués et quune vérification des résultats de ces controles était réalisée par les PCR. Toutefois, les criteres
d’enregistrement de ces controles (satisfaisant, moyen, non satisfaisant) ne permettent pas aux PCR de les

2 Décision n° 2014-DC-0463 de PAutorité de sireté nucléaire du 23 octobre 2014 relative aux regles techniques minimales de conception,
d’exploitation et de maintenance auxquelles doivent répondre les installations de médecine nucléaire 7z vivo, homologuée par I'arrété du 16
janvier 2015.



apprécier lors de leur vérification. Vous pourriez mettre en place des criteres d’appréciation permettant leur
vérification par les PCR.

C.3. Signalisation des sources et signalisations lumineuses
Vous veillerez a signaliser la présence de sources radioactive au moyen de trisecteurs sur les canalisations
d’effluents liquides radioactifs du service de médecine nucléaire.

Vous veillerez également a préciser la nature des signalisations lumineuses aux acces des salles des caméras et de la
TEP équipées d’un scanner (voyants de mise sous tension et voyants d’émission de rayonnements ionisants).

C.4. Saut de zone

Vous avez effectué des travaux d’extension des vestiaires hommes. Toutefois, vous n’avez pas mis en place de
« saut de zone », entre le vestiaire « froid » et le vestiaire « chaud ».

C.5. Confinement des secteurs diagnostiques

Au cours de la visite des locaux du service de médecine nucléaire, les inspecteurs ont relevé que les portes des
couloirs du service permettant 'acces du personnel et des patients aux différents secteurs, ainsi que les portes des
salles de traitement des patients (salle caméra couplée a un scanner et TEP) étaient maintenues en position
ouverte. Vous veillerez a vous assutrer que ces portes soient fermées, notamment lors de I'acquisition des images de
diagnostique au moyen des scanners.

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 seriez amené a
prendre, je vous demande de bien vouloir 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
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, Monsieur, ’assurance de ma considération distinguée.

L’adjoint au chef de la division de Bordeaux
Signé par

Jean-Frangois VALLADEAU



