Division REPUBLIQUE FRANCAISE

E S r de Paris
Reéférence courrier: APHP - Hopital Ambroise Paré
CODEP-PRS-2023-053477 A Pattention de M. X
9, avenue Charles de Gaulles
92100 BOULOGNE-BILLANCOURT
Montrouge, le 10 octobre 2023
Objet : Controle de la radioprotection

Lettre de suite de I'inspection du 19 septembre 2023 sur le theme de Radioprotection
dans le domaine Médical

N° dossier : Inspection n° INSNP-PRS-2023-0857

Références: [1] Code de I’environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
[2] Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 a 31 et R. 1333-166.
[3] Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

[4] Récépissé de déclaration d’appareils €lectriques émettant des rayons X pour des
pratiques interventionnelles radioguidées D920095 référencée CODEP-PRS-2020-
046595 du 24 septembre 2020

Madame la directrice,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de sireté nucléaire (ASN) en références concernant le
controle de la radioprotection, une inspection a eu lieu le 19 septembre 2023 dans votre établissement.
Je vous communique ci-dessous la syntheése 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 déclarant a ’ASN de I’activité nucléaire.

SYNTHESE DE L'INSPECTION

L’inspection du 19 septembre 2023 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’appareils électriques émettant des rayons X pour des pratiques interventionnelles
radioguidées réalisées au sein du bloc opératoire ou des services de radiologie et cardiologie
interventionnelle objets de la déclaration [4].
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Au cours de l'inspection, les inspecteurs se sont entretenus avec les acteurs principaux de la
radioprotection, en particulier des représentants de la direction de I’établissement, la responsable
gestion des risques, des chefs de service, des cadres de santé, le prestataire externe en appui de la
personne compétente en radioprotection (PCR), le physicien médical externe et les médecin et
infirmier du travail. Ils ont également visité 'ensemble des installations mettant en ceuvre des
rayonnements ionisants lors d’actes interventionnels.

Les inspecteurs ont apprécié la qualité et la transparence des échanges avec les interlocuteurs
rencontrés en salle ainsi qu’avec le personnel médical et paramédical au sein des différents services.
IIs ont regretté 'absence (pour raison de santé) de la PCR interne lors de I'inspection ce qui a pu les
empécher d’avoir une perception de la déclinaison opérationnelle sur certains aspects. Ils ont rappelé
I'importance de centraliser les informations relatives a la radioprotection ce qui sera déployé
prochainement au travers d’un logiciel dédié a la radioprotection et commun a I’Assistance publique
des hopitaux parisiens.

Les points positifs suivants ont été notés :

e larticulation de la radioprotection basée sur une PCR interne appuyée d’une prestation externe
d’appui a la radioprotection des travailleurs, définie dans un document, qui semble
fonctionner ;

e [limplication de la physique médicale dans la démarche engagée d’optimisation des doses
délivrées aux patients en modifiant les parametres a 'allumage de certains arceaux mobiles de
bloc opératoire ;

e [lorganisation de la réalisation des vérifications de la radioprotection et les controles qualité.

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

e établir un état des lieux de la formation a la radioprotection des travailleurs et des patients et
organiser la formation le cas échéant (ces informations ont manqué de clarté en I’absence de la
PCR interne) ;

e lever les non-conformités identifiées en 2019 pour atteindre la conformité des salles et disposer
de rapports techniques de conformité a la décision n° 2017-DC-0591 de ’ASN et revoir
I'organisation retenue au bloc opératoire pour que les amplificateurs mobiles de brillance
soient systématiquement branchés sur les prises dédiées;

e <s’assurer que le médecin du travail et la PCR interne puissent consulter les doses enregistrées
dans SISERI et organiser la surveillance et analyse des résultats ;

e mettre a disposition la dosimétrie opérationnelle en quantité suffisante et s’assurer du bon
fonctionnement des bornes de dosimétrie ;

e veiller au port effectif de la dosimétrie a lecture différée et opérationnelle ;

e veiller au suivi individuel renforcé des travailleurs classés salariés de I’établissement

conformément aux périodicités réglementaires ;
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assurer la coordination générale des mesures de prévention prises par I’hopital et celles prises
par les entreprises d’intérim employeurs de personnel paramédical intervenant dans vos zones
délimitées ;

poursuivre la démarche d’optimisation des doses délivrées aux patients et assurer la tracabilité
des actions menées.

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

I. DEMANDES A TRAITER PRIORITAIREMENT

« Information et formation des travailleurs exposés a la radioprotection

Conformément a Uarticle R. 4451-58 du code du travail,
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 ; [...]

II. Les travailleurs classés au sens de Uarticle R. 4451-57 recoivent une formation en rapport avec les résultats
de I’évaluation des risques réalisée conformément a la section 4 du présent chapitre.
II1. 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 'enfant a naitre ainsi que sur la nécessite de déclarer le
plus précocement possible un etat de grossesse ;

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

5° Les mesures prises en application du présent chapitre en vue de supprimer ou de réduire les risques
liés aux rayonnements ionisants ;

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

7° Les regles particulieres etablies 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 régles particuliéres relatives a une situation d’urgence radiologique ;

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

Conformement a article R. 4451-59 du code du travail, la formation des travailleurs mentionnés au II de
l'article R. 4451-58 est prise en charge par 'employeur et renouvelée au moins tous les trois ans.

Au travers du tableau des travailleurs susceptibles d’étre exposés aux rayonnements ionisants transmis
en préalable, les inspecteurs ont constaté, qu’en I'absence de la PCR interne, la direction ne dispose ni
d’un état des lieux de la formation a la radioprotection des travailleurs tant du personnel médical que
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paramédical, ni d’ enregistrements permettant de justifier des formations comme par exemple des
attestations de formation ou des feuilles d’émargement. Les dates de formation connues ne concernent
que 15 travailleurs (sur 177 du tableau) et sont pour la plupart antérieures aux trois années
réglementaires de renouvellement de la formation.

Demande 1.1 : Présenter un état des lieux de la formation a la radioprotection des travailleurs du
personnel concerné et pour lequel vous disposez des éléments justificatifs du suivi de la formation.
Le cas échéant, établir un plan d’action pour que I'ensemble des travailleurs soit a jour de sa
formation.

« Formation a la radioprotection des patients
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
Particle L. 1333-19 du code de la sante publique ainsi qu’a ceux qui participent a la réalisation de ces actes, en
particulier :
- les médecins qualifiés en radiodiagnostic et imagerie medicale ou en oncologie radiothérapique, en medecine
nucléaire,

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

[..]

- les manipulateurs d’électroradiologie medicale,

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

medecine nucléaire des lors qu’ils participent a la réalisation de l'acte,
- les professionnels réalisant la réception, le contréle des performances des dispositifs médicaux et la
formation des utilisateurs.

Les inspecteurs ont constaté, au travers du tableau des travailleurs susceptibles d’étre exposés aux
rayonnements ionisants partiellement rempli, qu’'une faible proportion du personnel médical qui
réalise des actes radioguidés sous rayons X et des infirmiers de bloc opératoire diplomés d’Etat
(IBODE) participant a la réalisation de 'acte est formée a la radioprotection des patients. Il a été
indiqué que des formations sont prévues prochainement pour les IBODE. Il a été rappelé que
I’établissement doit disposer des copies d’attestation de formation du personnel pour étre en mesure
de la justifier et que les médecins anesthésistes sont également concernés s’ils réalisent des actes avec
'utilisation d’amplificateur mobile de brillance.

Demande 1.2: Etablir un état des lieux de la formation a la radioprotection des patients du
personnel concerné. Mettre en place une organisation pour que le personnel concerné bénéficie
d’une formation a la radioprotection des patients adaptée a sa spécialité médicale.

+ Conformité des salles de bloc et salles dédiées a la décision n° 2017-DC-0591 de 'ASN
Conformement a l'article 13 de la décision n°® 2017-DC-0591 de I’Autorité de stireté nucléaire du 13 juin 2017,
le responsable de I'activite nucléaire consigne dans un rapport technique date :
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1° un plan du local de travail concerneé comportant les informations mentionnées a 'annexe 2 de la présente
décision ;

2° les conditions d’utilisation des appareils électriques emettant des rayonnements X dans le local concerne ;
3° la description des protections biologiques, des moyens de séecurite et de signalisation prévus aux Titres II et
Il ;

4° le cas écheant, la méthode utilisée, les hypotheéses retenues et les résultats associés pour le dimensionnement
des protections biologiques du local de travail ;

5° les résultats des mesures réalisées en application des verifications techniques imposées par le code du travail.
En tant que de besoin, et notamment apres toute modification susceptible d'affecter la santé ou la securite des
travailleurs, ou apreés tout incident ou accident, ce rapport est actualise.

Ce rapport est tenu a la disposition des inspecteurs de la radioprotection mentionnés a l'article L. 1333-17 du
code de la santé publique, des agents de contréle de U'inspection du travail mentionnés a Uarticle L. 8112-1 du
code du travail, ainsi que des agents des services de prévention des organismes de sécurite sociale.

Un tableau récapitulatif de la conformité aux exigences de conception des salles ou sont réalisés des
actes interventionnels radioguidés a €té transmis en préalable a linspection. Il apparait que les
rapports techniques établis en 2019 présentent pour certaines salles de bloc des non conformités
relatives a 'absence de bouton d’arrét d’urgence. Par ailleurs, la salle dépendant du service de soin
intensif de cardiologie et deux salles du bloc de cardiologie ne disposent pas de voyants lumineux au-
dessus de leurs acces. Les non conformités, bien qu’identifiées en 2019, n’ont pas au jour de I'inspection
été levées. Les représentants de I’établissement ont indiqué avoir organisé dans les prochaines
semaines les travaux nécessaires pour y remédier. Il a été rappelé qu’a I'issue des travaux, il conviendra
d’amender les rapports techniques pour lever les non-conformités et statuer sur la conformité des
salles.

Demande 1.3 : Confirmer pour chaque salle concernée que les travaux ont été réalisés. Transmettre
un état des lieux actualisé de la conformité des salles ainsi que les dates des nouveaux rapports de
conformité.

II. AUTRES DEMANDES

e Signalisation lumineuse aux acces d’'une zone surveillée

Conformement a Uarticle 9 de la décision n°2017-DC-0591 de I’Autorite de streté nucléaire (ASN) du 13 juin
2017, fixant les régles techniques minimales de conception auxquelles doivent répondre les locaux dans lesquels
sont utilises des appareils electriques émettant des rayonnements X, tous les acces du local de travail comportent
une signalisation lumineuse dont les dimensions, la luminosite et 'emplacement permettent d’indiquer un risque
d’exposition aux rayonnements X a toute personne presente a proximite de ces acces.

Cette signalisation est automatiquement commandée par la mise sous tension du dispositif émetteur de
rayonnements X. Si la conception de lappareil ne le permet pas, cette signalisation fonctionne
automatiquement dés la mise sous tension de 'appareil électrique émettant des rayonnements X.
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Lors de lavisite des salles des blocs opératoires, les inspecteurs ont constaté que les salles sont équipées
d’une prise permettant le fonctionnement du voyant lumineux de mise sous tension aux acces des
portes. Ces prises sont identifiées comme étant la prise sur laquelle les amplificateurs mobiles de
brillance doivent étre branchés. L’observation de situations de travail a mis en évidence d’une part, que
les amplificateurs ne sont pas branchés systématiquement sur ces prises et que d’autre part, d’autres
équipements peuvent étre branchés dessus.

Demande II.1 : Revoir votre organisation pour que les salles de blocs répondent aux exigences de
Particle 9 de la décision n°2017-DC-0591.

« Surveillance dosimétrique des travailleurs exposés : acces aux données et analyse des
résultats

Conformement a Uarticle 8 de Uarrété du 23 juin 2023 relatif aux modalites d’enregistrement et d’acces au
systéeme d’information et de surveillance de I’exposition aux rayonnements ionisants «SISERI» et modifiant
Parréte du 26 juin 2019 relatif a la surveillance individuelle de U'exposition des travailleurs aux rayonnements

ionisants, I. — L’employeur crée son compte SISERI et y enregistre toutes les informations administratives

indiquées dans les conditions génerales d’utilisation (CGU) de SISERI, préalablement a la mise en ceuvre de la
surveillance dosimétrique individuelle pour lui-méme en tant que travailleur indépendant ou pour ses

travailleurs qu’il a désignés comme travailleurs exposés, a Uissue de I'évaluation individuelle de 'exposition aux

rayonnements ionisants.

II. - L’employeur renseigne dans SISERI
1° Les informations administratives, les données de contact et les données a caractere personnel nécessaires a
son identification, a U'identification de Uentreprise, et le cas écheant de ’établissement et de son chef ;

2° Les données d’identite et de contact du conseiller en radioprotection qu’il a désigne, et dans le cas ou il n’est

ni salarié€ de Uétablissement, ni de Uentreprise, le numero SIRET de son organisme de rattachement ;

3° Les données d’identité et de contact du méedecin du travail assurant le suivi individuel renforcé, y compris
son numéro de carte de professionnel de santé au repertoire partage des professionnels intervenant dans le
systeme de santé, dit « RPPS » ;

4° Les informations administratives et les données de contact du ou des organismes accrédites auxquels il a
confié la surveillance dosimeétrique individuelle ;

5° Les informations administratives et les données a caracteére personnel, y compris le numero d’enregistrement
au registre national d’identification des personnes physiques, dit « NIR », nécessaires a l'identification de chacun

des travailleurs exposés.

Le médecin du travail a déclaré qu’il dispose des acces a SISERI mais que la liste des travailleurs et des
doses associées n’apparaissent pas sur son compte.
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Demande I1.2 : Prendre les dispositions nécessaires vis-a-vis de 'IRSN pour que votre médecin du
travail et, le cas échéant, votre conseiller en radioprotection bénéficient de 'acces aux résultats
dosimétriques des travailleurs classés, tel que prévu par la réglementation.

Conformement a l'article R. 4451-69 du code du travail,

I. Le conseiller en radioprotection a acces, sous une forme nominative et sur une période n’excédant pas celle
durant laquelle le travailleur est contractuellement lie a 'employeur, a la dose efficace recue ainsi qu’aux
resultats de la surveillance dosimétrique individuelle mentionnée au I de l'article R. 4451-65.

II. Lorsqu’il constate que l'une des doses estimées dans le cadre de I'évaluation individuelle préalable prévue a
Uarticle R. 4451-53 ou l'une des contraintes de dose fixées en application de Uarticle R. 4451-33 est susceptible
d’étre atteinte ou dépassée, le conseiller en radioprotection en informe l'employeur.

II1. L’employeur ou, selon le cas, le responsable de 'organisme compétent en radioprotection mentionné au 2°
de l'article R. 4451-112, assure la confidentialité des données nominatives mentionnées au I et au II vis-a-vis
des tiers.

Lors de 'inspection, il a été rappelé 'importance de faire réaliser, par le conseiller en radioprotection
(CRP), une analyse réguliere et exhaustive des résultats de dosimétrie des travailleurs classés afin
d’identifier, le plus rapidement possible des situations anormales ou de surexposition. En I'absence du
conseiller en radioprotection et de la limitation des informations accessibles sur SISERI par le médecin
du travail, les inspecteurs s’interrogent sur 'organisation actuelle d’analyse des résultats de dosimétrie.

Par ailleurs, les inspecteurs ont rappelé 'importance de surveiller les résultats des dosimetres pour
I'exposition aux cristallins du personnel médical équipé pour s’assurer du non dépassement des valeurs
réglementaires.

Demande I1.3 : Assurer une surveillance réguliere des résultats de dosimétrie de vos travailleurs.
Vous m’indiquerez les dispositions retenues en ce sens et l'organisation alternative en cas
d’absence prolongée du conseiller en radioprotection.

» Dosimétrie opérationnelle et bornes dosimétriques

Conformement a l'article R. 4451-33 du code du travail,

I Dans une zone contrélée ou une zone d’extrémites définies a Uarticle R. 4451-23 ainsi que dans une

zone d’opération définie a l'article R. 4451-28, 'employeur :

1° Définit prealablement des contraintes de dose individuelle pertinentes a des fins d’optimisation de la
radioprotection ;
2° Mesure Uexposition externe du travailleur au cours de 'opération a I'aide d’un dispositif de mesure en temps
reel, muni d’alarme, désigne dans le présent chapitre par les mots « dosimetre opérationnel » ;
3° Analyse le résultat de ces mesurages ;
4° Adapte le cas échéant les mesures de réduction du risque prévues a la présente section ;
5° Actualise si nécessaire ces contraintes.

II. II. Le conseiller en radioprotection a acces a ces donnéees.
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Au cours de la visite terrain, les inspecteurs se sont interrogés sur la suffisance du nombre de
dosimetres opérationnels mis a disposition au niveau des salles R6 et R7. Le rack de rangement ne
comportait plus qu'un seul dosimetre opérationnel, qu’un travailleur n’a pas réussi a activer sur la
borne dosimétrique. De méme, au bloc BUBS, un test infructueux d’activation d’'un dosimetre
opérationnel a été fait sur la borne dosimétrique, mettant en évidence une défaillance de la borne.

Demande I1.4 : Prendre les dispositions nécessaires pour que la dosimétrie opérationnelle mise a
disposition soit en quantité suffisante et que les bornes dosimétriques soient fonctionnelles.

e Port de la dosimétrie
Conformément au 2° du I de l'article R. 4451-33 du code du travail, dans une zone contrélée ou une zone
d’extrémités definies a larticle R. 4451-23 ainsi que dans une zone d’operation deéfinie a Uarticle R. 4451-28,
Pemployeur mesure Uexposition externe du travailleur au cours de U'opération a l'aide d’un dispositif de mesure
en temps réeel, muni d’alarme, désigné dans le présent chapitre par les mots « dosimetre opérationnel ».

Conformément a l’alinéa I de Uarticle R. 4451-64 du code du travail, 'employeur met en ceuvre une surveillance
dosimetrique individuelle appropriée, lorsque le travailleur est classé au sens de Uarticle R. 4451-57 [...]

Au travers des différents échanges avec les travailleurs concernés, les inspecteurs ont relevé que la
dosimétrie opérationnelle et la dosimétrie a lecture différée (corps entier, bague et extrémités) ne sont
pas toujours portées. Par ailleurs, il a été relevé qu'un médecin avait mis son dosimetre bague a la main
la moins exposée par rapport a son positionnement au cours de la procédure.

Demande IL5 : Veiller a ce que chaque travailleur concerné porte sa dosimétrie a lecture différée
(corps entier et extrémités) et opérationnelle lorsque cela est prévu. Rappeler les bonnes pratiques
pour la latéralité du port de la dosimétrie bague.

« Suivi de I'état de santé (Suivi Individuel Renforcé)
Conformement 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 immeédiat de travail defini a l'article R. 4624-23, benéficie d'un suivi individuel renforcé de son
état de santé selon des modalités deéfinies par la présente sous-section.

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 sécurité ; ou pour celles de ses collegues ou des tiers €voluant dans
l'environnement immédiat de travail, tels que définis a l'article R. 4624-23, beneficie, a l'issue de l'examen
médical d'embauche, d'un renouvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail selon une
periodicité qu'il détermine et qui ne peut étre superieure a quatre ans. Une visite intermeédiaire 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 du travail.
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Conformement a Uarticle R. 4451-82 du code du travail, pour un travailleur classé en catégorie A, la visite
medicale mentionnée a l'article R. 4624-28 est renouvelée chaque année. La visite intermédiaire mentionnée au
méme article n’est pas requise.

Les inspecteurs ont constaté qu'une partie du personnel classé en catégorie B n’a pas bénéficié d’'un
suivi médical renforcé respectant les périodicités prévues par la réglementation.

Demande I1.6 : Veiller a ce que chaque travailleur classé bénéficie d'un suivi individuel renforcé
selon les dispositions réglementaires prévues a I'article R. 4624-28 du code du travail.

+ Co-activité et coordination des mesures de prévention
L’arrété du 19 mars 1993 fixe, en application de l'article R. 4512-7 du code du travail, la liste des travaux
dangereux pour lesquels il est etabli par écrit un plan de prévention. Conformement a l'article 1 de cet arréte,
les travaux exposants aux rayonnements ionisants font partie de cette liste.
L’article R. 4512-8 du code du travail précise les dispositions devant au minimum figurer dans un plan de
prevention.
Conformement a l'article R. 4451-35 du code du travail,
I. Lors d’une operation exécutée par une entreprise extérieure pour le compte d’une entreprise utilisatrice, le
chef de cette derniére assure la coordination générale des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises
par le chef de Uentreprise exterieure, conformement aux dispositions des articles R. 4511-5 et suivants.
Le chef de lentreprise utilisatrice et le chef de U'entreprise exterieure sollicitent le concours, pour l'application
des mesures de prévention prises au titre du présent chapitre, du conseiller en radioprotection qu’ils ont
respectivement designe ou, le cas écheant, du salari¢ mentionné au I de Uarticle L. 4644-1.
Des accords peuvent étre conclus entre le chef de I'entreprise utilisatrice et le chef de U'entreprise extérieure
concernant la mise a disposition des équipements de protection individuelle, des appareils de mesure et des
dosimetres opérationnels ainsi que leurs modalités d’entretien et de verification. Ils sont alors annexés au plan
de prévention prévu a Larticle R. 4512-6.
II. Lorsque le chef de Uentreprise utilisatrice fait intervenir un travailleur indépendant, ce dernier est considére
comme une entreprise exterieure.

Des entreprises extérieures sont amenées a intervenir en zone délimitée dans votre établissement. Les
représentants de I’hopital ont indiqué disposer de plans de prévention signés avec les entreprises
concernées, a I'exception des sociétés d’intérim employant notamment du personnel paramédical

intervenant régulierement dans le cadre des activités interventionnelles radioguidées sous rayons X.

Demande I1.7 : Assurer la coordination générale des mesures de prévention prises dans votre
entreprise et celles prises par le chef des entreprises extérieures.

» Optimisation de 'exposition des patients
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Conformement a l'article 2 de l'arrété du 6 décembre 2011, relatif a la formation et aux missions du physicien
médical et a la reconnaissance des qualifications professionnelles des ressortissants étrangers pour l'exercice de
ces missions en France, le physicien meédical s’assure que les équipements, les données et procédés de calcul
utilisés pour determiner et délivrer les doses et activités administrées au patient, dans toute procedure
d’exposition aux rayonnements ionisants, sont appropriés et utilises selon les dispositions prévues dans le code
de la santé publique, et notamment aux articles R. 1333-59 a R. 1333-64 dans leur rédaction en vigueur avant
la publication du décret n° 2018-434 du 4 juin 2018 |[...]. De plus, il procede a l'estimation de la dose recue par
le patient au cours des procedures diagnostiques realisees selon les protocoles prévus a Uarticle R. 1333-69 du
méme code dans leur rédaction en vigueur avant la publication du décret n°® 2018-434 du 4 juin 2018. En outre

1. Il contribue a la mise en ceuvre de U'assurance de qualité, y compris le controle de qualité des dispositifs
médicaux ;

2. Il contribue a l'identification et a la gestion des risques liés a toute procédure d’exposition aux rayonnements
ionisants ;

3. Il contribue au développement, au choix et a lutilisation des techniques et équipements utilisés dans les
expositions médicales aux rayonnements ionisants [...| ;

5. Il participe a l'enseignement et a la formation du personnel médical et paramédical dans le domaine de la
radiophysique médicale.

Conformement a l'article R. 1333-61 du code de la santé publique,

I - Le realisateur de l'acte utilisant les rayonnements ionisants a des fins de diagnostic médical ou de pratiques
interventionnelles radioguidées évalue régulierement les doses délivrées aux patients et analyse les actes
pratiqués au regard du principe d’optimisation.

Les résultats des évaluations, concernant les actes mentionnés au II, sont communiqués a UInstitut de
radioprotection et de siireté nucléaire.

II - Pour les actes qui présentent un enjeu de radioprotection pour les patients, des niveaux de reférence
diagnostiques sont établis et mis a jour par U'Autorité de sireté nucléaire, en tenant compte des résultats transmis
a U'Institut de radioprotection et de streté nucléeaire et des niveaux de réference diagnostiques recommandés au
niveau européen. Ils sont exprimés en termes de dose pour les actes utilisant les rayons X et en termes d activité
pour les actes de médecine nucléaire.

IIT - Lorsque les niveaux de réference diagnostiques sont depassés, en dehors des situations particuliéres
justifiées dans les conditions fixées a l'article R. 1333-56, le réalisateur de l'acte met en ceuvre les actions
nécessaires pour renforcer l'optimisation.

Conformément au II de larticle R. 1333-68 du code de la santé publique, le processus d’optimisation est mis en
ceuvre par les réalisateurs de lacte et les manipulateurs d’electroradiologie médicale, en faisant appel a
Pexpertise des physiciens médicaux.

La décision de '’ASN n°2019-DC-0660, entréee en vigueur le 1er juillet 2019, fixe des obligations d’assurance de
la qualite en imagerie médicale, et notamment dans le domaine des pratiques interventionnelles radioguidées.
Cette decision dispose que le systeme de gestion de la qualité doit étre formalise au regard de 'importance du
risque radiologique, en tenant compte de la cartographie des risques réalisée en application de Uarticle R.1333-
70 du CSP. L’article 7 précise les conditions de mise en ceuvre du principe d’optimisation.

10/12



n
ds

Les inspecteurs ont constaté que des niveaux de référence diagnostiques sont communiqués a I'IRSN
et que des niveaux de référence locaux ont aussi été élaborés pour d’autres actes. En revanche, il a été
déclaré que les parametres a l'allumage de certains amplificateurs mobiles de brillance du bloc
opératoire avaient été modifiés pour limiter les doses délivrées aux patients. Cette optimisation n’a pas
été tracée dans le systeme de management de la qualité.

Demande II.7 : Poursuivre la mise en ceuvre du principe d’optimisation dans le domaine des
pratiques interventionnelles radioguidées en veillant a ce que I'’ensemble des acteurs impliqués
(physicien médical, médecins utilisateurs des dispositifs médicaux, personne compétente en
radioprotection) se coordonnent. Veiller a assurer la tracabilité des actions menées au titre de
Poptimisation.

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

« Gestion opérationnelle des dosimetres d’ambiance et des dosimetres a lecture différée
Lors de la visite terrain, il a été constaté a plusieurs reprises des mauvaises pratiques liées a la gestion
des dosimetres d’ambiance et a lecture différée dans les services :
- des dosimetres témoin manquaient sur deux tableaux des dosimeétres des travailleurs (un au niveau
des salles R6 et R7 et un au niveau du bloc opératoire) ;
- un dosimetre d’ambiance datant de 'année derniere était positionné dans une salle de bloc ;
- un positionnement de dosimetre d’ambiance dans une salle du bloc BUBS était discutable car
positionné sur un chariot roulant, pratique rendant inexploitable les résultats du fait du caractere
mobile du dosimetre. Il est rappelé que la déclinaison opérationnelle des dosimetres d’ambiance et a
lecture différée doit étre organisée et rigoureuse. Les inspecteurs ont invité la direction a se
réinterroger sur 'organisation entre le conseiller en radioprotection (CRP) et les consignes données
dans les différents services d’autant plus dans un contexte d’absence de CRP.

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, ’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).
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Je vous prie d’agréer, Madame la directrice, ’'assurance de ma considération distinguée.

Pour le président de ’ASN et par delégation,

La cheffe de la division de Paris

Agathe BALTZER
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