REPUBLIQUE FRANGAISE

asn -

DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 4 juin 2019

N/Réf. : CODEP-BDX-2019-022786
Pole de Santé d’Arcachon
Avenue Jean Hameau
TSA 11 100
33164 LA TESTE DE BUCH Cedex

Objet : Inspection de la radioprotection n® INSNP-BDX-2019-0027 du 16 mai 2019
Clinique d’Arcachon
Pratiques interventionnelles radioguidées - Dossier D330063

Réf. : Code de ’'environnement, notamment ses articles L. 592-19 et suivants.
Code de la santé publique, notamment ses articles L. 1333-29 et R. 1333-166.
Code du travail, notamment le livre IV de la quatrieme partie.

Monsieur,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de stureté nucléaire (ASN) en références concernant le controle de la
radioprotection, une inspection a eu lieu le vendredi 8 mars 2019 au sein d’un établissement.

Je vous communique ci-dessous la synthese de I'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 I'employeur ou
de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relévent de la
responsabilité du déclarant.

SYNTHESE DE L’INSPECTION

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

En préambule a I'inspection, les inspecteurs ont indiqué que :

® le code du travail et le code de la santé publique ont été modifiés par les décrets' n® 2018-434, n® 2018-437 et n°
2018-438 ;

® Tinspection est en partie réalisée sur la base du code du travail et du code de la santé publique dans leur rédaction
en vigueur avant la publication des décrets précités ;

® les demandes mentionnées dans cette lettre de suite résultant des écarts constatés sont établies sur la base des
décrets! précités.

Les inspecteurs ont examiné 'organisation et les moyens mis en place en matiere de radioprotection des travailleurs

et des patients dans le cadre de la détention et de I'utilisation de générateurs de rayons X au bloc opératoire.

Les inspecteurs ont effectué la visite du bloc opératoire et ont rencontré le personnel impliqué dans les activités
relatives a l'utilisation de générateurs de rayons X au bloc opératoire (directeur, conseillers en radioprotection,
infirmier, cadre du bloc opératoire, directeur biomédical et responsable qualité).

! Décret n°® 2018-434 du 4 juin 2018 portant diverses dispositions en matiére nucléaire
Décret n® 2018-437 du 4 juin 2018 relatif a la protection contre les risques dus aux rayonnements ionisants
Décret n° 2018-438 du 4 juin 2018 relatif a la protection contre les risques dus aux rayonnements ionisants auxquels sont soumis certains
travailleurs
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11 ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :
® lasituation réglementaire des activités (télé-déclaration des générateurs de rayons X) ;
® lasignature des plans de prévention avec toutes les entreprises extérieures ;

®  lorganisation de la radioprotection de I’établissement ;

® la présentation annuelle du bilan de la radioprotection au comité d’hygiéne et de sécurité des conditions de

travail (CHSCT) ;
®  J%évaluation des risques et la définition des zones réglementées ;
®  [’évaluation individuelle de I'exposition du personnel exposé ;
® la mise a disposition de dosimeétres (dont des dosimeétres de surveillance du cristallin) par I’établissement ;
® la formation a la radioprotection du personnel de ’établissement ;
®  Ja surveillance médicale des travailleurs salariés de ’établissement ;

® la mise a disposition d’équipements de protection individuelle dans les salles d’opération et le controle
périodique de leur efficacité ;

® la réalisation des contréles de radioprotection internes et externes quiil conviendra de compléter par la
vérification initiale de la salle d’endoscopie mise en service derniérement ;

®  la participation a une formation a la radioprotection des patients par les chirurgiens, a 'exception de deux
d’entre eux ;

®  laréalisation des contréles de qualité internes et externes des générateurs de rayons X ;

® la conformité des salles des blocs opératoires a la décision de ’ASN n° 2017-DC-05912, a 'exception de la salle
d’endoscopie dernierement mise en setvice.

Toutefois, 'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pour ce qui concerne :
®  ladésignation d’un conseiller en radioprotection par les praticiens libéraux ;

®  le port effectif des dosimeétres mis a disposition par I'établissement ;

®  lasurveillance médicale des praticiens libéraux de I’établissement et de leurs salariés ;

® loptimisation des doses délivrées aux patients ;

® la mention des informations dosimétriques dans le compte-rendu d’acte opératoire,

®  la conformité d’une salle du bloc opératoire.

A. Demandes d’actions correctives
A.1. Désignation d’un conseiller en radioprotection par les praticiens libéraux

« Article R. 4451-111 du code du travail - 1. employenr, le chef de lentreprise exctérieure ou le travaillenr indépendant met en place, le
cas échant, une organisation de la radioprotection lorsque la nature et l'amplenr du risque d’excposition des travaillenrs anx rayonnements
tonisants le conduisent a mettre en wnvre an moins 'une des mesures suivantes :

1° Le classement de travailleur an sens de larticle R. 4451-57 ;

2° La délimitation de zome dans les conditions fixcée anx articles R. 4451-22 et R. 4451-28 ;

3° Les vérifications prévues anx articles R. 4451-40 a R. 4451-51 du code du travail. »

« Article R. 4451-112 du code du travail - L employeur désigne an moins un conseiller en radioprotection pour la mise en wnvre des
mesures et moyens de prévention prévus an présent chapitre. »

Les inspecteurs ont constaté que les praticiens libéraux n’avaient pas désigné de conseiller en radioprotection. Un
constat similaire avait déja été fait lors de I'inspection de février 2015.

Demande Al : I’ASN vous demande de prendre des mesures pour que les praticiens libéraux désignent
un conseiller en radioprotection.

2Décision n°® 2017-DC-0591 de I’Autorité de stireté nucléaire du 13 juin 2017 fixant les régles techniques minimales de conception auxquelles
doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des rayonnements

2.



A.2. Suivi de P’état de santé des travailleurs

« Article R. 4624-22 du code du travail - Tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa santé ou sa
Sécurité on ponr celles de ses collégnes on des tiers évoluant dans I'environnement immédiat de travail défini 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. »

« Article R. 4624-23.-1. du code du travail - Les postes présentant des risques particuliers mentionnés an premier alinéa de l'article 1.
4624-2 sont ceux: exposant les travaillenrs : |[...] 5° Aux rayonnements ionisants ; »

« Article R. 4624-24 - Le suivi individuel renforcé comprend un examen médical d'aptitude, qui se substitue a la visite d'information
¢t de prévention prévue a l'article R. 4624-10. 1/ est effectné par le médecin du travail préalablement a l'affectation sur le poste. »

« Article R. 4624-25 du code du travail, - Cet examen ainsi que son renonvellement donnent lien a la délivrance par le médecin dn
travail d'un avis d'aptitude on d'inaptitude rendn conformément anx: dispositions de l'article 1. 4624-4. Cet avis d'aptitude on
d'inaptitude est transmis an travaillenr et a l'employenr et versé au dossier médical en santé an travail de l'intéressé. »

« Article R. 4624-28 du code du travail - Tout travaillenr affecté a un poste présentant des risques particuliers pour sa santé oun sa
Sécurité ou pour celles de ses collégues on des tiers évolnant dans I'environnement immédiat de travail, tels gue définis a l'article R. 4624-
23, béndficie, a l'issue de l'excamen médical d'embanche, d'un renonvellement de cette visite, effectuée par le médecin du travail selon une
périodicité qu'il détermine et qui ne peut étre supérienre a quatre ans. Une visite intermédiaire est effectuée par un professionnel de santé
mentionné au premier alinéa de l'article 1. 46241 an plus tard denxc ans apres la visite avec le médecin du travail. »

« Article R. 4451-82 du code du travail - Pour un travaillenr classé en catégorie A, la visite médicale mentionnée a article R. 4624-
28 est renonvelée chague année. La visite intermédiaire mentionnée au méme article n’est pas requise. »

Les inspecteurs ont constaté que le suivi individuel renforcé de I’état de santé des salariés de I’établissement était
réalisé selon la périodicité réglementaire requise.

Par contre, Peffectivité du suivi individuel renforcé de I’état de santé des travailleurs indépendants (praticiens libéraux
et leurs salariés) n’a pas pu étre démontrée. Un constat similaire avait déja été fait lors de 'inspection de février 2015.

Demande A2 : I’ASN vous demande de vous assurer que les praticiens libéraux et leurs salariés
bénéficient d’un suivi individuel renforcé de leur état de santé par un médecin du travail.

A.3. Surveillance de ’exposition individuelle des travailleurs — port des dosimétres

« Article R. 4451-64 du code du travail — I.- L'employeur met en anvre une surveillance dosimeétrigue individuelle appropriée, lorsque
le travaillenr est classé an sens de l'article R. 44571-57 ou que la dose efficace évaluée en application dn 5° de l'article R. 4451-53 est
susceptible de dépasser 6 millisieverts.

1L.- Pour tous les antres travaillenrs accédant a des gones délimitées au titre de l'article R. 4451-24, l'employenr s'assure par des moyens
appropriés que lenr excposition demenre inférieure aux niveanx de dose retenus pour le classement des travailleurs prévu an 2° de ['article
R 4451-57. »

« Article R. 4451-6 du code du travail, l'excposition d’un travaillenr aux rayonnements jonisants ne dépasse pas :
1° Pour l'organisme entier, la valenr limite d’excposition de 20 millisieverts sur donze mois consécutifs, évaluée a partir de la dose efficace ;
2° Pour les organes ou les tissus, les valenrs limites d'exposition, évaluées a partir des doses équivalentes correspondantes, suivantes :
a) 500 millisieverts sur douze mois consécutifs, pour les exctrémités et la pean. Pour la pean, cette limite s’appligne a la dose moyenne
sur toute surface de 1 cm?, quelle que soit la surface excposée ;
b) 20 millisieverts sur douge mois consécutifs, pour le cristallin. »

« Article 7 du décret n° 2018-437 dn 4 juin 2018 - Jusqu’an 1er juillet 2021, les dispositions du présent décret entrent en viguenr le
Ter juillet 2018, a lexception de la valenr limite de dose fixée ponr le cristallin au 2° de larticle R. 4451-6 prévu a l'article 1er du
présent décret qui entre en vignenr le Ter juillet 2023. Du Ter juillet 2018 an 30 juin 2023, la valenr limite cumnlée pour le cristallin
est fixcée a 100 millisieverts, pour antant que la dose regue an cours d’une année ne dépasse pas 50 millisieverts. »

Les évaluations individuelles de I'exposition concluent au classement des travailleurs en catégorie B d’exposition a
Pexception du chirurgien vasculaire qui est classé en catégorie A. Des bagues dosimétriques destinées a la mesure de
I'exposition des mains ont été mises a la disposition des chirurgiens et de plusieurs aides opératoires. Un dosimeétre
destiné a la mesure de la dose au cristallin a été mis a la disposition du chirurgien vasculaire. En outre, I'établissement
met a la disposition de 'ensemble du personnel du bloc opératoire des dosimetres opérationnels.

Toutefois, le bilan annuel du suivi dosimétrique individuel examiné par les inspecteurs a mis en évidence que ces
dosimetres n’étaient pas systématiquement portés par le personnel.



Demande A3 : I’ASN vous demande de vous assurer du port effectif de Pensemble des moyens
dosimétriques par les personnes pénétrant dans les zones réglementées de votre établissement (dosimeétres
alecture différée, opérationnels, cristallin et extrémités pour les intervenants concernés).

A.4. Conformité a la décision n° 2017-DC-0591°.

« Article 9 de la décision n° 2017-DC-0591 - Tous les accés du local de travail comportent une signalisation lumineuse dont les
dimensions, la luminosité et l'emplacement permettent d'indiguer un risque d'exposition anx rayonnements X a toute personne présente
a proximité de ces acces. Cette signalisation est antomatiquement commandée par la mise sous tension du dispositif émettenr de
rayonnements X. Si la conception de I'appareil ne le permet pas, cette signalisation fonctionne automatiquement dés la mise sous tension
de l'appareil électrique émettant des rayonnements X. Si la conception de ['appareil le permet, cette signalisation est complétée par nne
antre signalisation, luminense ef, le cas échéant, sonore. Cette signalisation fonctionne pendant toute la durée d'émission des rayonnements
X et de maniére continne entre la premiére et la derniére impulsion d'une séquence d'émissions. »

« Article 10 de la décision n° 2017-DC-0591 - Les signalisations lumineuses indignant le risque d'exposition et ['émission des
rayonnements X prévues a l'article 9 sont également mises en place a l'intérienr du local de travail et visibles en tout point du local. »

« Article 13 de la décision n° 2017-DC-0591 - Le responsable de l'activité nucléaire consigne dans un rapport technique daté :

1° Un plan du local de travail concerné comportant les informations mentionnées a annexe 2 de la présente décision ;
2° Les conditions d'utilisation des appareils électrigues émettant des rayonnements X dans le local concerné ;
3° La description des protections biologiques, des moyens de sécurité et de signalisation prévus anx titres 11 et 111 ;
4° Le cas échéant, la méthode utilisée, les hypotheses retenues et les résultats associés ponr le dimensionnement des protections biologiques
du local de travail ;
5° Les résultats des mesures réalisées en application des vérifications techniques imposées par le code du travail.

En tant que de besoin et notamment apres toute modification susceptible d’affecter la santé ou la sécurité des travaillenrs, ou apres tout
incident ou accident, ce rapport est actualisé. Ce rapport est tenu a la disposition des inspectenrs de la radioprotection mentionnés a l'article
L. 1333-29 du code de la santé publique, des agents de controle de I'inspection du travail mentionnés a l'article 1. 8112-1 du code du
travail, ainsi que des agents des services de prévention des organismes de sécurité sociale. »

Concernant la salle d’endoscopie mise en service en janvier 2019, les inspecteurs ont relevé que la signalisation
relative a la mise sous tension de lamplificateur de brillance n’était pas automatique, mais était actionnée
manuellement au moyen d’un interrupteur.

Demande A4 : I’ASN vous demande de mettre en conformité la salle d’endoscopie avec les exigences de
la décision n° 2017-DC-0591 et de lui transmettre le rapport technique de conformité de vos installations.

A.5. Formation 2 la radioprotection des patients*

«Article R. 1333-68 dn code de la santé publique - 1. 1. emploi des rayonnements ionisants sur le corps humain est réservé anx: médecins
et chirurgiens-dentistes justifiant des compétences requises pour réaliser des actes utilisant des rayonnements ionisants et, dans les conditions
définies a l'article L. 4351-1, ausc manipulatenrs d'électroradiologie médicale.

Les professionnels de santé qui ont bénéficié d'une formation adaptée a ['ntilisation médicale des rayonnements ionisants penvent étre
associés aux: procédures de réalisation des actes. [....]

IV - Tous les professionnels mentionnés a cet article bénéficient de la formation continne a la radioprotection des patients définie an 11 de
Larticle R. 1333-69. »

« Article R1333-69 du code de la santé publigne — |...] 11. - Une décision de I’ Autorité de siireté nucléaire, homologuée par le ministre
chargé de la santé, détermine les objectifs de la formation continue a la radioprotection des patients ainsi que les régles que respectent les
organismes chargés de dispenser cette formation.

L Autorité de sireté nucléaire établit avec les professionnels de santé et publie des guides définissant les programmes de formation, les
méthodes pédagogiques, les modalités d’évaluation et la durée de la formation. »

« Article 10 de la décision n° 2017-DC-0585 - Une attestation individuelle de formation est remise a chaque candidat qui a satisfait

3 Décision n° 2017-DC-0591 de ’Autorité de sireté nucléaire du 13 juin 2017 fixant les régles techniques minimales de conception auxquelles
doivent répondre les locaux dans lesquels sont utilisés des appareils électriques émettant des rayonnements

4 Décision n° 2017-DC-0585 de PAutorité de stireté nucléaire du 14 mars 2017 relative a la formation continue des professionnels a la
radioprotection des personnels exposés aux rayonnements ionisants a des fins médicales.
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aux éprenves de I'évalnation des connaissances. Elle mentionne :

- les nom et prénom du candidat,

- la profession et le domaine concernés par la formation,

- le nom et le numiéro d’enregistrement de [organisme de formation aupres 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’excpiration.

Cette attestation doit étre présentée sur demande anx inspectenrs de la radioprotection de '’ASN.

« Article 13 de la décision n° 2017-DC-0585 - 1. Les attestations de formation délivrées en application de ['arrété du 18 mai 2004
susmentionné demenrent valides jusqu’a lenr date d'expiration.

1I. Les professionnels qui ne possedent pas une attestation valide a la date d’entrée en viguenr de la présente décision, doivent suivre une
Jformation conforme a la présente décision et obtenir une attestation dans un délai de 2 ans suivant la date d'entrée en vignenr de la
présente décision. »

« Article 1 de l'arrété dn 18 mai 20042 - Le présent arrété définit, en application de 'article R. 1333-74 du code de la santé publique,
les conditions anxquelles doivent répondre les programmes de formation portant sur la radioprotection des patients exposés anx
rayonnements ionisants. Cette formation s'adresse anx professionnels mentionnés a l'article 1. 1333-11 du code de la santé publigne en
excercice d la date de publication du présent arrété on en début d'exercice lorsque lenr formation initiale ne comporte pas d'enseignement
sur la radioprotection des patients. Dans tous les cas, la mise a jour des connaissances doit étre réalisée an minimum tous les dixc ans. »

Les inspecteurs ont relevé que deux cardiologues n’avaient pas été en mesure de présenter leur attestation de
formation a la radioprotection des patients.

Demande A5 : I’ASN vous demande de veiller a ce que ensemble du personnel concerné soit formé a la
radioprotection des patients. Vous vous assurerez que le programme pédagogique respecte les exigences
réglementaires et que ’organisme de formation retenu a été enregistré aupres de la Direction régionale
des entreprises, de la concurrence, de la consommation, du travail et de ’emploi (DIRECCTE).

B. Demandes d’informations complémentaires

B.1. Equipements de protection collective

« Article R. 4451-56 du code du travail — I - Lorsque ['excposition du travaillenr ne peut étre évitée par la mise en euvre de moyen de
protection collective, employenr met a disposition des équipements de protection individuelle, appropriés et adaptés afin de ramener cette
excposition d un niveau aussi bas que raisonnablement possible. 1/ veille a lenr port effectif- [...]. »

L’établissement met a la disposition des travailleurs des équipements de protections individuelles en nombre
suffisant et veille a leur controdle.

Toutefois, au regard de I'abaissement du seuil d’exposition du cristallin et de 'évolution potentielle de vos activités
(chirurgies vasculaire et digestive), les inspecteurs considérent que les niveaux d’exposition de certains intervenants
justifieraient la mise en place de protections collectives (bas-volets, suspensions plafonniéres, paravents plombés),
moyennant une étude technico-économique de faisabilité sur les salles existantes.

Demande B1: I’ASN vous demande de réaliser une étude technico-économique relative a la mise en place
d’équipements de protection collective dans les salles d’opération. Vous lui transmettrez les conclusions
de cette étude.

B.2. Contrdles de radioprotection

« Article R4451-40 du code du travail - 1. Lors de leur niise en service dans ['établissement et a l'issue de toute modification importante
susceptible d'affecter la santé et la sécurité des travaillenrs, l'employenr procéde @ une vérification initiale des équipements de travail
émettant des rayonnements ionisants, en vue de s'assurer qu'ils sont installés conformément aux: spécifications prévues, le cas échéant, par
la notice d'instructions du fabricant et gu'ils penvent étre utilisés en sécurité.

1. Lemployeur vérifie dans les mémes conditions l'intégrité des sources radioactives scellées lorsqu'elles ne sont pas intégrées a un
équipement de travail.

1I1. Cette vérification initiale est réalisée par un organisme accrédité. »

« Article 10 du décret n° 2018437 du 4 juin 2018 - Jusqu'an 1er juillet 2021, la réalisation des vérifications prévues anx: articles R.
445140 et R. 445144 du code du travail dans lenr rédaction résultant du présent décret peut étre confiée a un organisme agréé
mentionné a larticle R. 1333-172 du code de la santé publigue. Ces vérifications sont réalisées selon les modalités et périodicités fixcées
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par la décision de ' Autorité de siireté nucléaire prévue a larticle R. 4451-34 du code du travail dans sa rédaction en viguenr avant la
publication décret précité. »

Une salle du bloc opératoire destinée aux actes d’endoscopie a été mise en service en janvier 2019. Les inspecteurs
ont relevé que la vérification initiale de radioprotection de cette salle a été réalisée par un conseiller en radioprotection
du groupe hospitalier et non par un organisme agréé ou accrédité.

Demande B2 : I’ASN vous demande de faire réaliser la vérification initiale de la salle d’endoscopie selon
les exigences réglementaires. Vous transmettrez a ’ASN le rapport de vérification.

B.3. Contrdles de qualité des installations de radiodiagnostic’

« Article L. 5212-1 du code de la santé publigue — Pour les dispositifs médicaus: dont la liste est fixée par le ministre chargé de la santé
aprés avis de I'Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé, l'exploitant est tenn de s'assurer du maintien de ces performances
et de la maintenance du dispositif médical. Cette obligation donne lien, le cas échéant, a un contrile de qualité dont les modalités sont
définies par décret et dont le coit est pris en charge par les exploitants des dispositifs. »

Les inspecteurs ont relevé que le dernier controle du contréle de qualité externe des installations de radiodiagnostic
utilisées pour des pratiques interventionnelles radioguidées mentionne la présence d’une non-conformité mineure.
Les contréles de qualité interne et externe sont effectués chacun par un prestataire différent.

11 a été indiqué aux inspecteurs que cette non-conformité viendrait d’une différence de mise en ceuvre par les deux
prestataires des modalités prévues par la décision du 21 novembre 2016 de ’Agence nationale de sécurité du
médicament et des produits de santé (ANSM), notamment concernant le matériel utilisé pour la réalisation de ces
controles.

Demande B3 : I’ASN vous demande de P'informer des suites qui seront données a cette non-conformité
du contréle de qualité externe des générateurs X. Vous transmettrez a PASN le prochain rapport de
contréle de qualité externe.

B.4. Informations dosimétriques sur le compte rendu d’acte

« Article Ter de larvété du 22 septembre 2006° - Tout acte médical faisant appel anx rayonnements ionisants doit faire l'objet d'un
compte rendu établi par le médecin réalisatenr de 'acte. Ce compte rendu comporte au moins :

1. lidentification du patient et du médecin réalisatenr ;

2. La date de réalisation de lacte ;

3. Les éléments de justification de lacte et la procédure réalisée, compte tenn 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 ;

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

5. Les informations utiles a estimation de la dose regue par le patient an cours de la procédure, conformément anx articles 2, 3, 4, 5 et
6 du présent arrété, en précisant pour chacun des parametres I'unité utilisée. »

Les inspecteurs ont constaté que les informations dosimétriques sont relevées par linfirmier en salle de bloc
opératoire. Toutefois, ces informations ne figurent pas systématiquement dans les comptes rendus d’actes des
différentes spécialités chirurgicales.

Demande B4 : I’ASN vous demande de faire compléter les comptes rendus d’actes opératoires en
mentionnant systématiquement les informations utiles a Pestimation de la dose regue par le patient au
cours de I’acte chirurgical.

5> Décision du 21 novembre 2016 fixant les modalités du contréle de qualité des installations de radiodiagnostic utilisée pour des procédures
interventionnelles radioguidées.

6 Arrété du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un compte rendu d’acte utilisant les rayonnements
ionisants



B.5. Optimisation des doses délivrées aux patients

« Article R. 1333-57 du code de la santé publigne — La mise en anvre du principe d'optimisation mentionné an 2° de ['article L.
1333-2 fend a maintenir la dose de rayonnements ionisants an niveau le plus faible raisonnablement possible permettant d'obienir
linformation médicale recherchée on d'atteindre 'objectif thérapentique de I'excposition.

L'optimisation est mise en ceuvre lors du choix de ['équipement et lors de la réalisation de chaque acte. Elle inclut
['évalnation des doses de rayonnements on de l'activité des substances radjoactives administrées et I'établissement des procédures prévues
par le systeme d'assurance de la qualité. »

« Article R. 1333-68 du code de la santé publique — 1.- L'emploi des rayonnements ionisants sur le corps humain est réservé aux
médecins et chirnrgiens-dentistes justifiant des compétences requises pour réaliser des actes utilisant des rayonnements ionisants et, dans
les conditions définies a l'article L. 4351-1, anxc manipulatenrs d'électroradiologie médicale.

Les professionnels de santé qui ont bénéficié d'une formation adaptée a ['utilisation médicale des rayonnements ionisants penvent étre
associés aux: procédures de réalisation des actes.

1L.- Le processus d'optimisation est mis en anpre par les réalisatenrs de 'acte et les manipulatenrs d'électroradiologie médicale, en faisant
appel a l'expertise des physiciens médicaux. |...]

IV - Tous les professionnels mentionnés a cet article bénéficient de la formation continue a la radioprotection des patients définie an 11 de
Larticle R. 1333-69. »

« Article 2 de I'arrété du 19 novembre 2004 relatif a la formation et anx missions de la personne spécialisée en radiophysique médicale
- La personne spécialisée en radiophysique médicale s’assure que les équipements, les données et procédés de calcul ntilisés pour déterminer
et délivrer les doses et activités administrées an patient dans toute procédure d'excposition anx rayonnements ionisants sont appropriés et
utilisés selon les dispositions prévues dans le code de la santé publique, et notamment anx articles R. 1333-59 a R. 1333-64 dans lenr
rédaction en vignenr avant la publication du décret n® 2018434 du 4 juin 2018 ; en particulier, en radiothérapie, elle garantit que la
dose de rayonnements recue par les tissus faisant Fobjet de 'excposition correspond a celle prescrite par le médecin demandenr. De plus,
elle procéde a lestimation de la dose recue par le patient au cours des procédures diagnostiques réalisées selon les protocoles prévus a l'article
R. 1333-69 du miéme code dans sa rédaction en vignenr avant la publication du décret n° 2018434 du 4 _juin 2018. En ontre :

1° Elle contribue a la mise en anvre de ['assurance de qualité, y compris le contrile de qualité des dispositifs médicanx: ;

2° Elle contribue a lidentification et a la gestion des risques liés a tonte procédure d’excposition aux: rayonnements ionisants ;

3° Elle contribue an développement, an choix: et a I'ntilisation des techniques et équipements utilisés dans les expositions médicales anx
rayonnements ionisants ;

4° Elle contribue a I'élaboration des conseils donnés en vue de limiter ['exposition des patients, de leur entourage, du public et les éventuelles
atteintes @ Penvironnement. A ce titre, elle apporte les informations ntiles pour estimer la dose délivrée a son entonrage et an public par
un patient a qui ont ét¢ administrés des radionucléides en sources non scellées on scellées ;

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

« Article 38 du décret n° 2018434 du 4 juin 2018 - Jusqu’a la parution du décret prévu a larticle L. 4251-1 du code de la santé
publique, les missions et les conditions d'intervention des physiciens médicanx: sont définies selon le type d'installation, la nature des actes
pratiqués et le nivean d’excposition par ['arrété du 19 novembre 2004 relatif a la formation, anx missions et anx conditions d'intervention
de la personne spécialisée en physique médicale. »

Les inspecteurs ont relevé que le bloc opératoire ne bénéficiait pas de la compétence d’un manipulateur en
électroradiologie médicale (MERM). Les praticiens médicaux, méme s’ils ont pu avoir une formation a lutilisation
des appareils (par le passé lors de l'acquisition des appateils), ne procedent pas toujours au réglage de leurs
parametres. En pratique, ce sont les infirmiers qui sont souvent en charge de ces réglages. Il est donc nécessaire de
former a la radioprotection des patients les infirmiers concourant a des pratiques interventionnelles radioguidées.
L’annexe I-X-A de la décision® définit les objectifs pédagogiques de formation pour les infirmiers concourant a des
pratiques interventionnelles radioguidées.

Par ailleurs, la clinique fait appel a un prestataire externe en physique médicale pour I’élaboration des niveaux de
référence diagnostique en imagerie interventionnelle. Les inspecteurs ont été informés qu’un travail de recueil des
données dosimétriques en vue de la définition du niveau de référence interne a été réalisé pour I'acte vasculaire de
dilatation du membre inférieur. Deux autres actes exposants ont déja fait 'objet d’un recueil de données
dosimétriques.

Toutefois, les inspecteurs ont noté que 'optimisation des doses délivrées aux patients n’était pas mise en ceuvre.
Demande B5 : I’ASN vous demande :

¢ de faire bénéficier les infirmiers procédant au réglage des appareils générateurs de rayons X d’une
formation a la radioprotection des patients ;



¢ de lui transmettre les conclusions de I’analyse du recueil dosimétrique réalisé cette année, de lui
indiquer les modalités de communication des résultats aux équipes médicales et paramédicales
concernées et de lui faire état des modifications de pratiques résultant de cette analyse.

C. Observations
C.1. Evolution réglementaire

L’ASN vous invite a vous approprier les évolutions réglementaires apportées par la transposition de la directive
2013/59/Euratom du 5 décembre 2013 fixant les normes de bases relative a la protection sanitaire contre les dangers
résultant de 'exposition aux rayonnements ionisants et plus particulicrement les nouvelles dispositions issues des
décrets n°® 2018-434, n° 2018-437 et n° 2018-438 qui ont été publiés au Journal officiel du 5 juin 2018. Ces décrets
modifient en particulier les parties réglementaires des codes du travail, de la santé publique, de I'environnement et
de la défense, et completent encadrement réglementaire de certaines activités nucléaire. Sans préjudice des
dispositions transitoires et des dispositions qui nécessitent la publication de textes d’application, ces décrets sont
applicables a compter du 1¢r juillet 2018.

C.2. Assurance de la qualité en imagerie médicale

I’ASN vous invite des a présent a engager la mise en ceuvre des dispositions de la décision n°® 2019-DC-660 de
PASNY relative a 'assurance de la qualité en imagerie médicale qui rentrera en application le 1¢ juillet 2019.

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 setriez amené a
prendre, je vous demande de bien vouloir les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, ’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 mis en ligne sur le site
Internet de P’ASN (www.asn.fr).

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

L’adjoint a la cheffe de la division de Bordeaux

SIGNE PAR

Jean-Frangois VALLADEAU

7 Décision n® 2019-DC-660 de I’Autorité de sireté nucléaire du 15 janvier 2019 fixant les obligations d’assurance de la qualité en imagerie
médicale mettant en ceuvre des rayonnements ionisants.



