REPUBLIQUE FRANGAISE

Division
asn de Lille
Lille, le 27 novembre 2020
Référence courrier Hépital Saint Philibert
CODEP-LIL-2020-057699 Groupement des Hbépitaux de I'Institut

Catholique de Lille

Rue du Grand but

B.P. 249

59462 LOMME CEDEX

Objet: Inspection de la radioprotection
Inspection a distand&ISNP-LIL-2020-0464 du 25 novembre 2020
Pratiques Interventionnelles Radioguidées

Réf. : - Code de I'environnement, notamment ses article82-1 et suivants
- Code de la santé publique, notamment ses articlk33B-30 et R.1333-166
- Code du travail, notamment le livre IV de la quatte partie
- Décret n° 2018-434 du 4 juin 2018 portant divedispositions en matiére nucléaire
- Décret n° 2018-437 du 4 juin 2018 relatif a la potibn des travailleurs contre les risques dus aux
rayonnements ionisants

Monsieur le Directeur,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité detinucléaire (ASN) en références, concernantrig@e de

la radioprotection, une inspection a distance dieau le Erreur ! Source du renvoi introuvable., par
visioconférence, en raison de la pandémie COVIDEIASN avait au préalable instruit les documente qu
vous aviez transmis concernant la radioprotecties gatients, du personnel et du public dans votre
établissement.

Je vous communique, ci-dessous, la synthése deéation ainsi que les principales demandes etvdigans
qui en résultent.

Les demandes et observations relatives au respeaode du travail relévent de la responsabilité de

'employeur ou de I'entreprise utilisatrice tandige celles relatives au respect du code de la pahiéue
relevent de la responsabilité du déclarant desigginucléaires.

SYNTHESE DE L'INSPECTION

L’ASN a conduit, le 25 novembre 20Ereur ! Source du renvoi introuvable. une inspection du Centre
Hospitalier Saint-Philibert, situé a LOMME (59),rstture du Groupement des Hoépitaux de I'Institut
Catholique de Lille. L'inspection a porté sur I'argsation et les dispositions mises en ceuvre Esurer le
respect des dispositions réglementaires relativasadioprotection des patients, des travailletirdu public
dans le cadre des pratiques interventionnellesgadiées.
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En raison de la pandémie de Covid-19, I'ASN a séalcette inspection a distance. L'inspecteur a
préalablement instruit les documents transmis @aehtre hospitalier et s’est entretenu en visif@ence
avec le Directeur Adjoint des Ressources Humaiaagsponsable de la gestion des risques, la reaptan
des soins en coordination avec le bloc opératdite plateau technique interventionnel, les cotessilen
radioprotection dont le coordinateur en radiopridecet la radiophysicienne de I'entreprise prestaten
physigque médicale.

En matiere de radioprotection des travailleuraspiecteur a constaté que I'organisation qui s’appui deux
personnes compétentes en radioprotection (PCRdlagste, leurs missions sont assez précisémemiekefi

Il conviendra toutefois de mettre a jour certaidedeurs missions afin de prendre en compte, daame de
récentes évolutions réglementaires et, d’autre, pamtégrer les actions en lien avec le transfiertbloc
opératoire dans de nouveaux locaux. Sur ce depdin, il conviendra de s’assurer que les exigences
prescrites dans le cahier des charges de ces noul@zux sont bien conformes a la réglementation e
vigueur. Les vérifications de radioprotection scédlisées conformément aux exigences réglementaiires
aucune non-conformité n'a été relevée. L’évaluatin I'exposition des travailleurs aux rayonnements
ionisants est bien avancée et nécessite seulement,stade, une formalisation des données d’ordéj&t
collectées. Par contre, de nombreux travailleussonéplus a jour en matiére de formation a laopitection,
tant en matiere de renouvellement qu'en matiéréodmation initiale. Si cette situation s’expliquarpe
contexte sanitaire dd & la COVID-19, elle exige aaon engageante pour remédier au retard pris.

En matiére de radioprotection des patients, leg@les de qualité des dispositifs médicaux sorts&sapour
tous les équipements. De maniere générale, sittgrlas de la décision n° 2019-DC-0660 de I'Auéode
shreté nucléaire du 15 janvier 2019, fixant ledgattions d’assurance de la qualité en imagerie cadsli
mettant en ceuvre des rayonnements ionisants soatiglu en cours, il n’existe pas encore un systéden
gestion de la qualité formalisé au regard de l'irgnace du risque radiologique pour les personnpesses,
en tenant compte de la cartographie des risquésé@&an application de I'article R.1333-70 du coeela
santé publique. De plus, l'inspecteur a constat lguylan d’optimisation de la physique médicalegtee
rédigé présentait beaucoup trop de références @bsoét qu’il nécessitait une mise a jour en praéomn.
Enfin, de nombreux travailleurs ne sont pas a ggumatiere de formation a la radioprotection deepes.

A. DEMANDES D'ACTIONS CORRECTIVES

¢ Formation a la radioprotection des travailleurs

Selon l'article R.4451-58 du code du travdis travailleurs classés au sens de l'article B4%7 recoivent
une formation en rapport avec les résultats dealidation des risques'Cette formation est renouvelée au
moins tous les 3 ans, selon l'article R.4451-59.

L'inspecteur a constaté que seulement 60 % desomeets médicaux participant aux pratiques
interventionnelles radioguidées ont suivi la forimat la radioprotection depuis moins de 3 ans,traahdes
disparités importantes suivant les spécialitéssiAaucun des 4 urologues n’a été formé. L’inspecteu
toutefois noté qu’'un effort important de remiseiveau avait bien été programmé en 2020 sans gaeneel
puisse aboutir compte tenu du contexte sanitaire.

Demande Al
Je vous demande d’assurer la formation a la radioptection de tous les travailleurs conformément aux
exigences des articles R.4451-58 et 59 du code davail. Vous me proposerez un plan d’actions

"engageant" afin de former prioritairement les travailleurs récemment embauchés puis de résorber, au
plus vite, le retard pris dans le cadre du renouvé&ment des travailleurs déja formés.
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¢ Formation a la radioprotection des patients

L'article L.1333-19 précise quées professionnels pratiqguant des actes de radguiatic [...] a des fins de
diagnostic médical, de prise en charge thérapesatifu.] exposant les personnes a des rayonnements
ionisants et les professionnels participant a laligation de ces actes et au contrble de réceptibde
performances des dispositifs médicaux doivent b@efdans leur domaine de compétence, d'une fhoma
théorique et pratique relative a l'exercice pratget a la protection des personnes exposées airges f
médicales.

L'inspecteur a constaté que seulement 48 % deomeets meédical et paramédical exercant des pratique
interventionnelles radioguidées sont a jour d®tenfition & la radioprotection des patients.

Demande A2
Je vous demande d'assurer la formation a la radiomtection des patients pour I'ensemble des
professionnels pratiquant des actes radioguidés. Y8 me proposerez un plan d’actions "engageant"

afin de former prioritairement les travailleurs récemment embauchés puis de résorber, au plus vite, le
retard pris dans le cadre du renouvellement des trailleurs déja formés

¢+ Organisation de la physique médicale

L’arrété du 19 novembre 2004 modifié relatif adanfiation et aux conditions d’intervention de lagoeme
spécialisée en radiophysique médicale précisetla’ que'dans les établissements disposant de structures
de radiologie interventionnelle, [...] le chef d'élisbement arréte un plan décrivant I'organisations ld
radiophysique médicale au sein de I'établissement".

L’inspecteur a constaté que le document décrivangdnisation de la physique médicale, intituléatét
d’avancement - Période : février 2020 a octobré20faté du 27/10/20, s’appuie sur des référenisssletes
du code de la santé publique. Les missions dedqgiuys médicaux qui y sont explicitées sont, phewais,
incompletes.

Demande A3

Je vous demande de mettre a jour le plan d'organis@n de la physique médicale. Vous pourrez vous
appuyer au besoin sur le guide n° 20 de I'ASN.

¢ Zonage des salles dédiées aux pratigues interventitelles radioquidées.

L’article R.4451-22 du code du travail indique'employeur identifie toute zone ou les travailkewont
susceptibles d'étre exposés a des niveaux de raywemis ionisants dépassant :

1° Pour I'organisme entier, évalués a partir dall@se efficace : 0,08 millisievert par mois ;

2° Pour les extrémités ou la peau, évalués a pddita dose équivalente : 4 millisieverts par mois

3° Pour la concentration d'activité du radon dalasr| évaluée en dose efficace : 6 millisieverts aa.
L'évaluation des niveaux d'exposition retenus pdentifier ces zones est réalisée en prenant erptofas
aspects mentionnés aux 2°, 3°, 9° et 10° de llartit4451-14 en considérant le lieu de travail qcude
maniere permanente

Et I'article R.4451-23 du méme code définit cesemorCes zones sont désignées :
1° Au titre de la dose efficace :
a) "Zone surveillée bleue", lorsqu'elle est infariea 1,25 millisieverts intégrée sur un mois ;
b) "Zone controlée verte", lorsqu'elle est inféried 4 millisieverts intégrée sur un mois ;
C) "Zone contrdlée jaune", lorsqu'elle est inférie@ 2 millisieverts intégrée sur une heure ;
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d) "Zone contr6lée orange”, lorsqu'elle est infariea 100 millisieverts intégrée sur une heureirieure
a 100 millisieverts moyennés sur une seconde ;
e) "Zone contrdlée rouge", lorsqu'elle est supéaea 100 millisieverts intégrée sur une heure ou
supérieure a 100 millisieverts moyennée sur unerske;
2° Au titre de la dose équivalente pour les exttésnet la peau, "zone d'extrémités” ;
3° Au titre de la concentration d'activité dansgrl'du radon, "zone radon”.
II. La délimitation des zones définies au | estsigmée dans le document unique d'évaluation degies
prévu a l'article R.4121-1

L'inspecteur a constaté qu'un dispositif médical mdificateur de brillance SIEMENS -
ARCADIS/AVANTIC), autrefois utilisé en salle VASCWAIRE, qui nécessitait d’établir une zone controlée
jaune particulierement étendue, n’est désormais piilisé que ponctuellement, en secours en cgmadee
d’un autre dispositif médical.

Demande A4
Je vous demande de définir une procédure précisalgs conditions d’utilisation du dispositif médicalde

secours, en y mentionnant, en particulier, le zonagtemporaire représentatif de cet équipement et du
lieu de son utilisation. Vous me transmettrez ce @oment.

¢ Systéeme d’assurance de la qualité en imagerie médie mettant en ceuvre des rayonnements
ionisants

L’article L.1333-19 du code de la santé publiqguput¢ que'les actes utilisant des rayonnements ionisants
réalisés a des fins de diagnostic médical, de miseharge thérapeutique [...] sont soumis a unegalibn
d'assurance de la qualité depuis la justificatiam choix de l'acte, l'optimisation des doses déégraux
patients et jusqu'au rendu du résultat de cet ‘'adtes attendus en matiere d’assurance de la qualité
précisés par la décision de 'ASN n° 2019-DC-06&8rit les obligations d'assurance de la qualiténagerie
médicale. En particulier, I'article 4 de cette démn dispose quée systéme de gestion de la qualité est défini
et formalisé au regard de I'importance du risquéidogique pour les personnes exposées, en teoamnte

de la cartographie des risques réalisée en apghticatie I'article R.1333-70 du code de la santé ju".

L'inspecteur a constaté que certains attendus diemaal’assurance de la qualité sont soit d’oredégh
effectifs ou bien avancés, soit pas ou peu initiesécessitant d’étre corrigés. Ainsi, la cartobragdes risques
n'existe pas, la procédure de gestion des événenietésirables de radioprotection n'est pas a jtur,
procédure des dépassements de dose au patiedi@oge interventionnelle n’intégre pas les sedierte.

Demande A5
Je vous demande de prendre en compte I'ensemble d®sgences de la décision de 'ASN n° 2019-DC-
0660 dans le systeme d’assurance qualité. Vous nmartsmettrez la liste des procédures rédigées ainsi

gue la procédure de gestion des événements indébiles de radioprotection modifiée et la procédure
relative aux dépassements de dose aux patients eiologie interventionnelle.

B. DEMANDES D'INFORMATIONS COMPLEMENTAIRES

Néant.
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C. OBSERVATIONS

¢+ Reqgles technigues minimales de conception des logau

La décision n° 2017-DC-0591 de I'Autorité de sOret&léaire, homologuée par l'arrété du 29 septembre
2017, fixe les regles techniques minimales de quimeauxquelles doivent répondre les locaux dasguels
sont utilisés des appareils électriques émettamtalnnements X. C'est cette décision qui dop@iguer
dans le cadre des travaux conduisant & créer weaalbloc opératoire qui sera opérationnel a cangge
2022.

C1. Je vous invite a vous assurer que les regles tectines telles que fixées dans la décision citée supra
seront bien prises en compte dans le cadre du projde futur bloc opératoire.

¢+ Organisation de la radioprotection

L'inspecteur a constaté que I'organisation de thagrotection était robuste et reposait sur dewnseiblers a

la radioprotection expérimentés. Toutefois, laréetlécrivant leurs missions présente des référeqoies
méritent d’étre mises a jour et pourrait abordesuppléance entre les conseillers. Par ailleurss tiacadre

du projet d’agrandissement, il convient de s’iragar sur le temps global alloué a cette mission.

C2. Je vous invite a mettre a jour les lettres de missn des deux conseillers a la radioprotection en
veillant a corriger les références réglementairesbsolétes, en incluant les regles dans le cadre de
leur suppléance respectives et d'y intégrer les colusions de la réflexion en cours sur la nécessité
d’'ajuster le temps alloué a ces missions, comptente en particulier des actions qui devront étre
menées dans le cadre des prochains nouveaux locaux.

¢ Acces a des zones réglementées de personnels nagsés

Le bionettoyage des salles dédiées aux pratiqtevéntionnelles radioguidées est assuré par tmsesade
I'établissement. Il s’agit de travailleurs non &lés au titre de la radioprotection. Cette situagistracceptable
si les dispositifs médicaux sont mis hors tensimneechaque acte.

C3. Je vous rappelle la nécessité de sensibiliseslagents de service logistique (ASL) réalisant le
bionettoyage dans les salles d’examens a s’assugere les générateurs X sont bien hors tension
avant d’entrer dans ces salles.

Vous voudrez bien me faire pasgus deux moisdes remarques et observations, ainsi que dessitigms
gue vous prendrez pour remédier aux constatatismentionnées. Pour les engagements que vous igendr
je vous demande de les identifier clairement et geciser, pour chacun, I'échéance de réalisation.

Enfin, conformément a la démarche de transparengé@nérmation du public instituée par les disgasis
de l'article L.125-13 du code de I'environnemeatypus informe que le présent courrier sera migyae sur

le site Internet de 'ASNvfww.asn.f).

Je vous prie d'agréer, Monsieur le Directeur, lieessce de ma considération distinguée.
Le Chef de la Division,
Signé par

Rémy ZMYSLONY
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