REPUBLIQUE FRANCAISE

asn -

DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 10/11/15

N/Réf. : CODEP-BDX-2015-043064

Madame la Directrice
Clinique Ambroise Paré
387, route de Saint-Simon
31082 TOULOUSE Cedex 1

Objet : Inspection n® INSNP-BDX-2015-1111 des 20 et 21 octobre 2015
Radiologie interventionnelle - Utilisation d’amplificateurs de luminance au bloc opératoire

Madame,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de streté nucléaire (ASN) concernant le contréle de la radioprotection
prévu a larticle L. 592-21 du code de lenvironnement, une inspection sur le theme de l'utilisation des
rayonnements ionisants en radiologie interventionnelle a eu lieu les 20 et 21 octobre 2015 au sein du bloc
opératoire de la clinique Ambroise Paré.

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

Les demandes et observations relatives au respect du code du travail relevent de la responsabilité de 'employeur
ou de l'entreprise utilisatrice tandis que celles relatives au respect du code de la santé publique relevent 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 le cadre de I'utilisation de générateurs de rayons X dans
les salles du bloc opératoire de la clinique Ambroise Paré.

Les inspecteurs ont examiné lorganisation et les moyens mis en place en mati¢re de radioprotection des
travailleurs et des patients. Les inspecteurs ont également effectué une visite des salles du bloc opératoire.

11 ressort de cette inspection que les exigences réglementaires sont respectées concernant :
® laprise en compte de la coordination de la radioprotection ;

® la formation et la désignation d’une personne compétente en radioprotection (PCR) pour les travailleurs
exposés salariés de la polyclinique ;

®  J%évaluation des risques et la délimitation des zones réglementées et spécialement réglementées dans les salles
du bloc opératoire ;

® lanalyse des postes de travail et le classement du personnel de Iétablissement et des praticiens médicaux
libéraux, qui reste néanmoins a compléter et a mettre a jour ;

® les moyens mis a disposition du personnel en matiére de suivi dosimétrique passif et opérationnel ;

®  le suivi médical renforcé des salariés de la clinique et la réalisation de fiches d’exposition ;
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® la mise a disposition et le controle des équipements de protection individuelle et collective ;
¢ la formation a la radioprotection des travailleurs des personnels salariés de la clinique ;
® larédaction d’'un programme des controles techniques de radioprotection ;

® la réalisation des contrdles techniques internes et externes de radioprotection, ainsi que des controles
d’ambiance ;

® laréalisation des contrdles de qualité des générateurs de rayons X ;

¢ la formation a la radioprotection des patients de ’ensemble des chirurgiens ;

®  laretranscription des informations dosimétriques dans les comptes rendus d’actes opératoites.

Toutefois, 'inspection a mis en évidence certains écarts a la réglementation, notamment pout ce qui concerne :
®  la désignation, par les praticiens médicaux libéraux, d’'une PCR ;

® le port effectif des bagues dosimétriques par les chirurgiens concernés ;

®  lasurveillance médicale renforcée des praticiens médicaux libéraux ;

¢ la formation réglementaire a la radioprotection des travailleurs des praticiens médicaux libéraux ;

® lintervention de manipulateurs en électroradiologie médicale (MERM) pour le réglage des appateils de
radiologie du bloc opératoire ;

®  lamise en ceuvre d’une prestation de physique médicale.

A. Demandes d’actions correctives

A.1. Désignation d’une PCR par les travailleurs non-salariés de I’établissement

« Article R. 44514 du code du travail — Les dispositions du présent chapitre' s'appliquent é tout travaillenr non salarié, selon les

modalités fixcées a l'article R. 4451-9, dés lors gu'il existe, pour lui-méme on pour d'antres personnes, un risque d'exposition
mentionné aux articles R. 4451-1 et R. 4451-2. »

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

Les inspecteurs ont relevé que les praticiens médicaux libéraux (notamment les chirurgiens et les médecins
anesthésistes) n’avaient pas désigné de PCR, alors que cette exigence leur incombe en application de I’article R.
4451-4 du code du travail.

Demande Al: I’ASN vous demande de vous assurer que les praticiens médicaux libéraux intervenant
dans votre établissement ont désigné une PCR.

A.2. Analyse des postes de travail et classement des travailleurs

« Article R. 4451-11 du code du travail — Dans le cadre de I'évaluation des risques, l'employenr, en collaboration, le cas échéant, avec
le chef de l'entreprise extérienre on le travaillenr non salarié, procéde a wune analyse des postes de travail qui est renouvelée
périodiguement et a ['occasion de toute modification des conditions powvant affecter la santé et la sécurité des travaillenrs. »

« Article R. 4451-44 du code du 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 babituelles de travail, une dose
¢fficace supérienre a 6 mSv par an on une dose équivalente supérienre anx: trois dixciemes des limites annuelles d'exposition fixées a
Larticle R. 4451-13, sont classés par ['employenr dans la catégorie A, apres avis du médecin du travail. »

« Article R. 445146 du code du travail — Les travaillenrs exposés anx rayonnements ionisants ne relevant pas de la catégorie A sont
classés en catégorie B des lors gu'ils sont soumis dans le cadre de lenr activité professionnelle a une exposition a des rayonnements
lonisants susceptible d'entrainer des doses supérieures a l'nne des limites de dose fixcées a l'article R. 1333-8 du code de la santé
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publique. »

Les inspecteurs ont examiné les analyses de postes, réalisées par la PCR en collaboration avec une société
prestataire dans le domaine de la radioprotection, qui concluent a un classement en catégorie B du personnel
exposé.

11 ressort de cet examen que la méthodologie retenue n’est pas suffisamment explicite et que la dosimétrie aux
extrémités et au cristallin a été prise en compte de maniere incomplete. 11 convient de confirmer les évaluations
faites par des données plus précises.

Demande A2 : I’ASN vous demande de procéder a la révision des analyses des postes de travail au bloc
opératoire.

A.3. Surveillance médicale renforcée du personnel

« Article R. 4624-1 du code du travail —Bénéficient d’une surveillance médicale renforcée :
[..] 3° Les salariés exposés :

[.-.] b) Aux rayonnements ionisants ; »

« Article R. 4451-9 du code du travail — Le travailleur non salarié exercant une activité mentionnée a l'article R. 44514 met en
auvre les mesures de protection vis-a-vis de lni-méme comme des antres personnes susceptibles d'étre exposées a des rayonnements
lonisants par son activité. A cet effet, il prend les dispositions nécessaires afin d'étre suivi médicalement |[...]. »

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

« Article R. 4624-19 du code du travail — Sous réserve de la périodicité des examens prévue aux 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 au moins un on des examens de nature médicale selon une périodicité n'excédant pas vingt-quatre mois. »

Lors de I'inspection, les inspecteurs de ’ASN ont constaté que les travailleurs exposés salariés de la clinique étaient
a jour de lobligation réglementaire de suivi médical renforcé et déclarés aptes au travail sous rayonnement
ionisants.

Toutefois, les praticiens médicaux libéraux (notamment les chirurgiens et les médecins anesthésistes) n’ont pas
bénéficié d’une visite médicale de surveillance renforcée et ne disposent pas d’une aptitude médicale au travail sous
rayonnements ionisants.

Demande A3 : I’ASN vous demande de vous assurer que les praticiens médicaux libéraux utilisant les
rayonnements ionisants dans les salles du bloc opératoire de votre établissement bénéficient d’une
surveillance médicale renforcée et disposent d’une aptitude médicale au travail sous rayonnements
ionisants.

A.4. Formation réglementaire a la radioprotection

« Article R. 4451-47 du code du travail — Les travaillenrs susceptibles d’intervenir en gome surveillée, en gone controlée on sur les
lieuxc de travail des établissements mentionnés au denxiéme alinéa de larticle R. 4451-2 bénéficient d'une formation a la
radioprotection organisée par l'employeur. [...] »

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

Les inspecteurs ont relevé que 'ensemble du personnel salarié de la clinique est formé a la radioprotection des
travailleurs, selon une périodicité trisannuelle.

Toutefois, les inspecteurs ont constaté que les praticiens médicaux libéraux et leurs salariés n’avaient pas bénéficié
d’une formation a la radioprotection, bien qu’ils aient été convoqués lors de lorganisation des sessions de
formation.



Demande A4 : I’ASN vous demande de vous assurer que le personnel de ’établissement, les praticiens
médicaux libéraux et leurs salariés exposés aux rayonnements ionisants bénéficient d’une formation a la
radioprotection tous les trois ans.

A.5. Port des dosimétres

« Article R. 4451-62 du code du travail - Chaque travaillenr appelé a excécuter une opération en zome surveillée, en zone controlée on
sur les lieusc de travail des établissements mentionnés an denscieme alinéa de 'article R. 4451-2 fait l'objet d'un suivi dosimétrigue
adapté an mode d'excposition :

1° Lorsque [l'excposition est externe, le suivi dosimétrigue est assuré par des mesures individuelles, appelées dosimétrie passive ; |[...] »

« Article R. 4451-67 du code du travail — Tout travaillenr appelé a exécuter une opération en ome controlée ou sur les lienx de
travail des établissements mentionnés an denxiéme alinéa de 'article R. 4451-2 fait l'objet, du fait de l'exposition externe, d'un suivi
par dosimétrie gpérationnelle. »

Les inspecteurs ont relevé que le personnel de I’établissement, ainsi que les praticiens médicaux libéraux et leurs
employés, disposaient de dosimetres passifs et de dosimetres opérationnels.

Les inspecteurs ont également relevé que les praticiens dont les mains sont proches ou dans le faisceau radiogene
au cours des interventions disposent d’une dosimétrie des extrémités.

Les inspecteurs ont aussi constaté que le port de ces dosimétres était globalement respecté, a 'exception des
bagues dosimétriques précédemment mentionnées.

Demande A5 : I’ASN vous demande de contrdler le port effectif de ’ensemble des moyens de suivi
dosimétrique, en particulier des bagues dosimétriques.

A.6. Optimisation des doses délivrées

« Article R. 1333-67 du code la santé publique — 1. emploi des rayonnements ionisants sur le corps humain est réservé aux médecins
et chirurgiens dentistes réunissant les qualifications prévues a l'article R. 1333-38. Sous la responsabilité et la surveillance directe de
ceuxc-ciy les manipulatenrs en électroradiologie médicale penvent exécnter les actes définis par le décret pris en application de Particle 1.
4351-1.»

Au regard des équipements utilisés, il est impossible au chirurgien pendant son intervention d’accéder aux
parametres d’utilisation du générateur sans faire appel a un autre professionnel. Les protocoles utilisés privilégient
lutilisation de la scopie pulsée par défaut. Cependant, vous avez déclaré ne pas employer de manipulateur en
électroradiologie médicale. Dans ces conditions, les autres parametres d’utilisation, tels que les diaphragmes, sont
réglés pendant lintervention par du personnel non qualifié ou restent en Pétat sans mise en ceuvre dune
optimisation des doses délivrées au patients.

Demande A6 : I’ASN vous demande de mettre en place une organisation permettant de vous assurer
que les équipements sont utilisés de maniére optimale.

B. Compléments d’information
B.1. Intervention d’une personne spécialisée en physique médicale
« Article R. 1333-60 du code de la santé publique - Toute personne qui utilise les rayonnements ionisants a des fins médicales doit

faire appel a une personne spécialisée d'une part en radiophysique médicale, notamment en dosimétrie, en optimisation, en assurance de
qgualité, y compris en controle de qualité, d'antre part en radioprotection des personnes exposées a des fins médicales. »

Vous avez déclaré aux inspecteurs que ce sujet était en cours d’arbitrage au niveau du groupe d’établissements de
santé concernés.

Demande A7 : I’ASN vous demande de lui communiquer le choix qui aura été retenu par les instances
du groupe.



C. Observations
C.1. Conformité des blocs opératoires a la norme NFC 15-160.

L’ASN attire votre attention sur le fait que la décision n° 2013-DC-0349% de PAutorité de sireté nucléaire,
homologuée par l'arrété du 22 aoat 2013, est entrée en vigueur au ler janvier 2014. Vos appareils mobiles étant

utilisés a poste fixe ou couramment dans les mémes locaux, vos installations sont donc concernées par cette
décision (cf. Article 12 de l'arrété du 15 mai 2000).

Vous avez en partie anticipé la date d’application du 1¢ janvier 2017 pour équiper chaque salle de témoins
lumineux et d’arréts d’urgence.

Cependant, conformément a larticle 8 de cette décision, il conviendra, dans le cas ou votre installation n’est pas
conforme aux articles 3 et 7, d’évaluer, avant le ler janvier 2017, les niveaux d’exposition dans les zones attenantes
aux locaux ou sont réalisés des actes et procédures interventionnels radioguidés, dans les conditions d’utilisation
des appareils les plus pénalisantes. Cette évaluation devra étre réalisée par PIRSN ou un organisme agréé par PASN
et devra donner lieu, le cas échéant, a une remise en conformité avant le ler janvier 2017.

C.2. Evaluation des pratiques professionnelles
« Article R. 1333-73 du code de la santé publique - Conformément aux dispositions du 3° de Larticle L.1414-1, la Haute Autorité
de Santé définit, en liaison avec les professionnels, les modalités de mise en auvre de évaluation des pratiques clinigues

exposant les personnes a des rayonnements ionisants a des fins médicales. Elle favorise la mise en place d'audits cliniques dans ce
domaine ».

« La HAS, en liaison avec 'ASN et les professionnels, a publié en novembre 2012 un guide intitulé Radioprotection du patient et
analyse des pratiques professionnelles, DPC’ et certification des établissements de santé. Ce guide définit les modalités de mis en anvre
des EPP et propose des programmes. »

Les inspecteurs de la radioprotection ont constaté quune démarche d’évaluation des pratiques
professionnelles a été initiée. 1lIs ont noté qu’a dater du 16 novembre, une évaluation concernant le port de la
dosimétrie serait initiée.

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 2
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
larticle L. 125-13 du code de I'environnement, je vous informe que le présent courtier sera également mis en lighe
sur le site Internet de PASN (www.asn. fr).

Je vous prie d'agréer, Madame, l'assurance de ma considération distinguée.

L’adjoint au chef de la division de Bordeaux

SIGNE PAR

Jean-Frangois VALLADEAU

2 Lo . A P~ . N . .. .

Décision n° 2013-DC-0349 de I’Autorité de streté nucléaire du 4 juin 2013, fixant les regles techniques minimales de conception
auxquelles doivent répondre les installations dans lesquelles sont présents des rayonnements X produits par des appareils fonctionnant sous
une haute tension inférieure ou égale a 600 kV.

31z . .
Développement professionnel continu






