REPUBLIQUE FRANGAISE

Division
asn de Lille
Lille, le 3 novembre 2020
Référence courrier Groupe d’'Imagerie Médicale du Beauvaisis
CODEP-LIL-2020-053078 Avenue Léon Blum

60021 BEAUVAIS CEDEX

Objet : Inspection de la radioprotection numérotd&NP-LIL-2020-0452 du 14 octobre 2020
Installation : Groupe d'Imagerie Médicale du Beaisis - M600010
Scanner pédiatrique

Réf. : Code de I'environnement, notamment ses article82-29 et suivants
Code de la santé publique, notamment ses articl&83-29 a 31 et R.1333-166
Code du travail, notamment le livre IV de la gigahe partie

Madame,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité det&lnucléaire (ASN) en références, concernantig@e de
la radioprotection, une inspection de votre aciaitcté menée le 14 octobre 2020.

Je vous communique ci-dessous la synthese ded@tigm ainsi que les principales demandes et oatens
qui en résultent.

Les demandes et observations relatives au respecode du travail relevent de la responsabilité de

I'employeur ou de I'entreprise utilisatrice tandise celles relatives au respect du code de la paiiéue
relevent de la responsabilité du titulaire de beusation délivrée par I'’ASN.

Svynthése de I'inspection

L’ASN a conduit, le 14 octobre 2020, une inspectionGIE"Groupe d’lImagerie Médicale du Beauvalsis
BEAUVAIS (60) qui a porté sur I'organisation et ldispositions mises en ceuvre pour assurer le redpsc
dispositions réglementaires relatives a la radigateon des patients, des travailleurs et du public

Le GIE est constitué du groupe hospitalier de Bamuet de la société civile de moyens de scanomajgh
Beauvais.

Les inspecteurs ont rencontré la physicienne migji€agénieur qualité, le cadre de santé en imagde
cadre de santé de pédiatrie, la cheffe du sendcediologie, le manipulateur référent scannecaldre de
pble et la cadre de santé de néonatalogie.
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Les inspecteurs ont noté la bonne implication desgnnes rencontrées dans la démarche de radicprote
des travailleurs, des patients et du public. Légesces réglementaires afférentes sont respectéesniere
globalement satisfaisante. Les inspecteurs ompaeiculier, constaté que I'ensemble des professitansont

a jour de leur formation a la radioprotection dedignts et des travailleurs. La programmation du
renouvellement de cette derniére est planifiéeammbre. Les pratiques décrites par les professlenan
termes de formation des nouveaux arrivants et uhigation et de gestion des ESR sont pertinentés ma
doivent étre formalisées au travers de procédurakté. La démarche de justification des actesrsmadoit
étre détaillée, mise en ceuvre et évaluée afin aessier de I'harmonisation des pratiques médicaias
professionnels hospitaliers, libéraux et téléradjoks. L'établissement doit s’'interroger sur |'arigation
mise en place, et les temps de physicien alloués@anners, pour permettre la réalisation de I'etde des
missions relevant du physicien. Les régles permettassurer la surveillance médicale et dosiméé&ides
professionnels libéraux doivent étre précisées.

A. Demandes d'actions correctives

Surveillance dosimétrique individuelle et suivi méital

Conformément a l'article R.4451-64 du code du tdavdemployeur met en ceuvre une surveillance
dosimétrique individuelle appropriée, lorsque lavailleur est classé au sens de l'article R.4451-5}. Pour
tous les autres travailleurs accédant a des zogémdées au titre de I'article R.4451-24, 'em@ay s'assure
par des moyens appropriés que leur exposition desmedérieure aux niveaux de dose retenus pour le
classement des travailleurs prévu au 2° de |'agtiel 4451-57".

Conformément a l'article R.4624-28 du code du titaveout travailleur affecté a un poste présentans de
risques particuliers pour sa santé ou sa sécurivé@ pour celles de ses collegues ou des tiers amblians
I'environnement immédiat de travail, tels que défanl'article R. 4624-23, bénéficie, a l'issueldgamen
médical d'embauche, d'un renouvellement de cesiéeyieffectuée par le médecin du travail selon une
périodicité qu'il détermine et qui ne peut étre é&igure a quatre ans. Une visite intermédiaire efétctuée
par un professionnel de santé mentionné au preatiieéa de l'article L.4624-1, au plus tard deux apses

la visite avec le médecin du travail".

L’article R.4624-23 du code de travail précise dge postes exposant les travailleurs aux rayonnesmen
ionisants sont des postes présentant des risqutesipers.

Les inspecteurs ont constaté qu’aucune informati@ait disponible sur le suivi médical et le suivi
dosimétriqgue des professionnels libéraux. Le GlElaté que ceux-ci disposent de dosimétres a lecture
différée.

Demande A.1

Je vous demande de compléter le réglement intériewdu GIE afin de préciser les responsabilités de

'employeur pour les personnels hospitaliers et lemédecins libéraux en termes de suivis médical et
dosimétrique.

Coordination de la prévention

D’apres l'article R.4451-35 du code du travéibrs d'une opération exécutée par une entreprigéreeure
pour le compte d'une entreprise utilisatrice, leetde cette derniére assure la coordination géredds
mesures de prévention qu'il prend et de celleepnmr le chef de I'entreprise extérieure, conformt aux
dispositions des articles R.4515-1 et suivants".
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L’ensemble des plans de prévention avec les eigespintervenant en zone réglementée, a I'excepltiom
seul conclu avec un prestataire en vérificationsad@protection, a été établi avant I'implantatéhnGIE sur
le site. Certaines de ces entreprises, dont cedlerant le ménage en particulier, font intervenipdrsonnel
non classé en zone réglementée.

Demande A.2

Je vous demande de mettre en ceuvre des mesuresaardination de la radioprotection avec 'ensemble
des entreprises extérieures intervenant en zone fdegnentée, conformément aux exigences de I'article
R.4451-35 du code du travail. Vous porterez une ahtion particuliére a celles faisant intervenir du
personnel non classé afin que I'employeur puisseassurer que leur exposition demeure inférieure a
1 mSv/an, tel gu’exigé par l'article R.4451-64 préte.

Organisation de la physique médicale

L'arrété du 19 novembre 2004 relatif a la formatianx missions et aux conditions d'interventionlale
personne spécialisée en radiophysique médicalguadjue'dans les établissements mettant en ceuvre des
installations soumises a autorisation [...] le chitablissement arréte un plan décrivant l'orgarnisatde la
radiophysique médicale au sein de I'établissement".

Le plan d'organisation de la physique médicale (MPRu sein du GIE a été présenté. Les inspectaurs o
constaté que le temps dédié au scanner est deu2sggar an, répartis, de plus, sur 3 physicieffiérdits. Les
inspecteurs ont constaté que plusieurs missioagaet du physicien médical ne sont pas remplidgiftaon

du recueil, analyse des NRL avec retour aux prafessls et transmission des NRD a I'lRSN ; contidés
interventions extérieures menées sur des dispositiédicaux suite a des maintenances ; absence de
sollicitation pour les procédures d’achat du scarherecette et de participation a la formationrdee par le
fabriquant ; absence de participation & I'optim@aponctuelle des procédures).

Demande A.3

Je vous demande de vous assurer que le physiciendigal, référent du scanner, dispose du temps
suffisant pour réaliser ses différentes missions efadapter votre POPM en conséquence si nécessaire.

Evaluation des doses délivrées aux patients

La décision n° 2019-DC-0667 de I'ASécise les modalités d’évaluation des doses @&ls/aux patients.
L'article 3 précise en particulier quite responsable d'une activité nucléaire définipiErimetre de l'unité
d'imagerie ou sont réalisés des actes médicauxalité diagnostique [...]. Il s'assure, dans le cadie

systéme de gestion de la qualité mis en ceuvre (ie.leg évaluations dosimétriques sont réaliséegmoitées

conformément aux dispositions des articles 4 a k& geésente décision".

Les inspecteurs ont constaté I'absence de tranemide NRD a I'IRSN pour les deux scanners en 20&8.
inspecteurs n'ont pas pu vérifier que les doseseiies correspondaient a des examens conseatiffgit
d’'une absence de tracabilité des informations tniges. Pour 2020, 'établissement a prévu deux ey
examens par scanner pour les actes concernantddé#ssaet a commencé un recueil sur les examens
"encéphale” de I'enfant, pour une catégorie degpdifférente d’'un scanner a I'autre.

Demande A.4

Je vous demande de réaliser I'évaluation des dos#&livrées aux patients pour les actes réalisés plar
GIE, conformément aux dispositions de la décisionrgcitée.
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Assurance de la qualité

La démarche d’assurance de la qualité en image¥ibaale, exigée a I'article R.1333-70 du code dzalaté
publique et précisée par la décision ASN n° 2019dB60, est initiee sous I'impulsion du service ddiptrie.

La procédure est en cours de rédaction.

¢ Concernant la justification des actes

L'article 6 de la décision sus citée précise gtla mise en ceuvre du principe de justificationfeanalisée
dans les processus, procédures et instructionsagtait concernés. En particulier sont décrites diféérentes
étapes depuis la réception de la demande d'acémalyse préalable de sa justification et sa valiokat
jusqu’a la décision de réalisation, de substitut@ande non réalisation de I'acte".

Les inspecteurs ont constaté I'absence de toutégduoe. La radiologue déclare appliquer les bopreggues
qui lui ont été enseignées lors de sa spécialisatio

Le formulaire de demande d’examen ne prévoit pasitéges structurés obligatoires et repose swedoatim.
Les antécédents d'’examens d’imagerie ne sont paardkes. Le contrble est cependant fait par vétfidica
du dossier médical informatisé pour les patienenayéja eu des examens dans I'établissement (denné
disponibles depuis 2006). Pour les autres, I'infation n’est pas disponible.

Les professionnels ont déclaré une augmentatioexserens sur les périodes de téléradiologie.

Demande A.5

Je vous demande de rédiger la procédure de justifition des scanners encéphale chez I'enfant suite a
un traumatisme cranien léger, acte le plus fréquengn pédiatrie.

Demande A.6
Je vous demande de vérifier la justificatiora posteriori des 30 derniers scanners encéphale, y compris
en téléradiologie, suite a traumatisme cranien Iéget de nous en faire parvenir le résultat avant [1

décembre 2020.

¢ Concernant I'habilitation des professionnels et desouveaux arrivants

L’article 9 de la décision sus citée précise qtigont décrites dans le systéeme de gestion de latéues
modalités d’habilitation au poste de travail poous les nouveaux arrivants ou lors d’un changerdergoste
ou de dispositif médical".

Les inspecteurs ont constaté que les nouveauxaatsi\etaient accompagnés et intervenaient en binbme
pendant 4 semaines, puis étaient évalués pardeergé¢fscanner a I'issue d'une période de 15 jouasia fin
de la période de 4 semaines. Cependant, I'ensateblledémarche n’est pas formalisé.

Demande A.7

Je vous demande de rédiger la procédure d’habilitéan conformément a l'article 9 de la décision sus
citée.
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4+ Concernant le principe d’optimisation

L'article 7 de la décision sus citée préciSka mise en ceuvre du principe d’optimisation esnfdisée dans
les processus, procédures et instructions de ttaeaicernés. En particulier, sont formalisés damsysteme
de gestion de la qualité :
1° les procédures écrites par type d’'actes, aing lgs modalités de leur élaboration, pour la réafion
des actes effectués de facon courante, conformémemticle R.1333-72 du code de la santé publique
ainsi que pour la réalisation des actes particiggrésentant un enjeu de radioprotection pour les
personnes exposées ;
2° les modalités de prise en charge des personmisg|@e, dont les femmes en capacité de procrésr, |
femmes enceintes et les enfants, conformémentriclzsaR.1333-47, R.1333-58 et R.1333-60 du code
de la santé publique, ainsi que les personnesratieide maladies nécessitant des examens itéoatifs
celles présentant une radiosensibilité individuelle
3° les modalités de choix des dispositifs médietabe leurs fonctionnalités, compte tenu des enjeux
les personnes exposées conformément a I'articlg33-57 du code de la santé publique".

Les inspecteurs ont constaté, par exemple, querxosition d’une femme enceinte lors d’'un examen
scanner - tel que l'incident qui a eu lieu dansautre établissement de santé - n'aurait pas éééear le
physicien ne recoit pas systématiquement les irddams dosimétriques des examens scanner réahisés c
des femmes enceintes (ayant une grossesse conmoaou

Par ailleurs, les alertes de doses au scannelesguarameétres d’usine (environ un gray pour le ('€bn’ont
donc aucun intérét car non atteignables.

Demande A.8

Je vous demande de rédiger les procédures décrivaess modalités de prise en charge des personnes a
risque et des personnes nécessitant des examensatifs en vous assurant de la participation du
physicien dans ces procédures, conformément a I'ate 7 de la décision sus citée.

Demande A.9

Je vous demande de revoir la programmation des niaeix d'alertes de vos scanners sans délai.

¢ Concernant la gestion des ESR

L’article 10 de la décision sus citée précise :

"l. - Afin de contribuer a 'amélioration prévue larticle 5, le systéme de gestion de la qualitélun le
processus de retour d’expérience.

Pour les événements de nature matérielle, humainerganisationnelle, susceptibles de conduire & une
exposition accidentelle ou non intentionnelle desspnnes lors d'un acte d’imagerie médicale, léesye de
gestion de la qualité prévoit la mise en place daysteme d’enregistrement et d’analyse visé aitlart
L.1333-13 du code de la santé publique”.

Les inspecteurs ont constaté le bon fonctionnenhela déclaration des ESR par I'établissementroeduure
de déclaration, datant de 2009, n'est cependantgjaur. Le GIE ne dispose pas, par ailleurs, deges en
propre au service de télédéclaration des ESR.

Demande A.10

Je vous demande de réviser la procédure de déclaiat des événements au 31 décembre 2020 et de vous
créer, sans délai, un compte au nom du GIE sur leesvice de télédéclaration de I'’ASN.

5/6



B. Demandes d'informations complémentaires

Sans objet.

C. Observations

Sans objet.

Vous voudrez bien me faire part de vos observat@n®ponses concernant ces points dans un délai qu
n'excedera padeux mois,sauf pour les demand@$, A9 et A10 qui précisent un délai différent dponse.
Pour les engagements que vous seriez amené a @rgadrous demande de bien vouloir les identifier
clairement et de proposer, pour chacun, une éché&mcealisation.

Enfin, conformément a la démarche de transparendénérmation du public instituée par les dispasis
de l'article L.125-13 du code de I'environnementypus informe que le présent courrier sera égalemis
en ligne sur le site Internet de 'ASN (www.asn.fr)

Je vous prie d’agréer, Madame, I'assurance de msideération distinguée.

Le Chef de la Division,
Signé par

Rémy ZMYSLONY
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