AUTORlIE ' REPUBLIQUE FRANGAISE
DE SURETE
a S NUCLEAIRE

DIVISION DE PARIS
Paris, le 12 juillet 2011

N/Réf. : CODEP-PRS-2011-039512 Monsieur le Directeur
Centre d'imagerie Scanographique de Nemours
Centre hospitalier de Nemours
15, rue des Chaudins
77796 NEMOURS cedex

Objet : Inspection sur le theme de la radioprotection des patients
Installation : Centre de scanographie de Nemours
Identifiant de la visite : INSNP-PRS-2011-1334

Monsieur,

L’Autorité de Sureté Nucléaire, en charge du contrdle de la radioprotection en France, est représentée a ’échelon
local en Ile-de-France par la Division de Paris.

Dans le cadre de ses attributions, la Division de Paris a procédé a une inspection inopinée sur le theme de la
radioprotection du centre de scanographie de Nemours, le 20 juin 2011.

J’ai ’honneur de vous communiquer ci-dessous la synthese de I'inspection ainsi que les principales demandes et
observations qui en résultent.

Synthése de l’inspection

L’inspection du 20 juin 2011 avait pour objectif de vérifier 'adéquation des dispositions mises en ceuvre dans le
cadre de l'utilisation de votre appareil de scanographie, au regard de la réglementation en vigueur relative a la
radioprotection des patients notamment et dans le respect de votre autorisation n°77/333/001/M/01/2009 du
27 janvier 2009 délivrée par PASN.

Aprés un examen des aspects documentaires, une visite des installations a été effectuée.

Au jour de l'inspection, I'organisation générale de la radioprotection des patients apparait comme étant prise en
compte de maniére relativement satisfaisante au sein du service. La recherche de 'optimisation des doses lors des
examens reste cependant a développer.

Par ailleurs, il est apparu lors de cette inspection que certains points devaient étre améliorés, points ayant
notamment trait 4 la formalisation de pratiques existantes et a la gestion documentaire. Des actions correctives
doivent étre mises en ceuvre afin de remédier a cette situation.
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A. Demandes d’actions correctives

. Plan d'Organisation de la Radiophysique Médicale

Conformément a l'article R.1333-60 du code de la santé publique, pour toute utilisation de rayonnements ionisants a des

[fins médicales, le chef d'établissement doit définir et mettre en auvre une organisation permettant de faire appel, chague fois
que nécessaire, a une personne spécialisée en radiophysique médicale. A cet effet, il doit arréter un plan décrivant
Lorganisation de la radiophysique médicale an sein de I'établissement.

La personne spécialisée en radiophysique médicale appartient a une société extérieure. Cependant, aucun
plan d’organisation de la radiophysique médicale n’a pu étre présenté a 'inspecteur. Les intervenants
n’ont pas pu préciser si 'ensemble des missions de la PSRPM était effectivement effectué.

Al. Je vous demande d’établir le plan d'organisation de la radiophysique médicale de votre
établissement, de le valider et de le transmettre a mes services. Ce document interne
comprendra notamment :
- les tiches qui sont confiées a la PSRPM (optimisation des doses par I’examen des
pratiques cliniques et des résultats dosimétriques) ;
- les documents qui sont mis a la disposition de la PSRPM pour P’aider dans ses tiches
(rapport d’intervention de maintenance, rapport de contrdle de qualité interne ou de contrdle
de qualité externe, niveaux référence diagnostiques, etc.) ;
- le temps que la PSRPM consacre a ’optimisation des doses.

o Principe d’optimisation

Conformément a article R.1333-59 du code de la santé publique, ponr 'application du principe mentionné an 2° de
Larticle L. 1333-1, sont mises en wnvre lors du choixc de I'équipement, de la réalisation de l'acte, de I'évalnation des doses
de rayonnements oun de ['activité des substances radioactives administrées des procédures et opérations tendant a maintenir la
dose de rayonnements an nivean le plus faible raisonnablement possible. Sont applicables a ces procédures et opérations les
obligations de maintenance et d'assurance de qualité, y compris le contrile de qualité prévu a l'article L. 5212-1.

11 a été indiqué a Iinspecteur que certains des protocoles présents dans I'appareil ont été modifiés par
rapport a ceux livrés par le constructeur.

Cependant, aucun travail d’optimisation des doses n’a été entrepris, en collaboration avec la personne
spécialisée en radiophysique médicale, afin d’adapter ces protocoles et de limiter Pexposition des
patients.

L’inspecteur a été informé que les intervenants ne prenaient pas directement en compte la morphologie
du patient lors des examens : les parametres étant ajustés a I'aide du dispositif automatique de réduction
des doses.

Toutefois, les protocoles n’étant pas figés, les manipulateurs pouvant avoir acces a certains paramétrages.
Néanmoins, aucune procédure formalisant les ajustements que les manipulateurs doivent effectuer en
fonction des examens a pratiquer n’a été rédigée.

A2, Je vous demande de réaliser une étude afin de procéder a 'optimisation des doses regues
par les patients en fonction des examens. Je vous demande de nous décrire les dispositions que
vous aurez prises en ce sens.

. Mise en ceuvre des niveaux de référence diagnostiques

Conformément anx articles R. 1333-69 a R. 1333-72 du code de la santé publique et a l'article 2 de 'arrété du 12
Sevrier 2004, les niveanx: de référence diagnostiques, définis pour des excamens courants en radiologie, ne doivent pas étre
dépassés sans justification technique ou médicale, lors d’une procédure conrante en radiologie diagnostigue. 1a personne en
charge de ['utilisation d'un dispositif médical de radiologie autorisée en application de larticle R.1333-24 du code de la
santé publigue, ou la personne qui déclare utiliser des appareils électriques émettant des rayonnements ionisants en
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application de l'article R.1333-22, procéde ou fait procéder, de facon réguliére et au moins une fois par an, a une évaluation
dosimétrigue pour deuxc examens an moins réalisés couramment dans l'installation. Ces examens sont choisis parmi cenx
dont les niveanx: de référence figurent en annexe 1 de arvété susmentionné. Les résultats de cette évaluation doivent étre
établis et transmis a 'TRSIN.

Il a été indiqué a linspecteur que les NRD n’avaient pas été mis en ceuvre dans ’établissement et donc
qu’aucune donnée n’avait été envoyée a 'IRSN.

A3. Je vous demande de :
- relever les doses réellement administrées aux patients au cours de deux examens
couramment pratiqués sur vingt patients consécutifs et de comparer les moyennes obtenues
aux niveaux de référence diagnostiques;
- prendre, si cette moyenne dépasse les niveaux préconisées sans justification technique ou
médicale, des actions correctives;
- d’envoyer les résultats des évaluations de dosimétrie des patients a ’'IRSN;
- de prendre les dispositions adéquates pour que ces évaluations puissent étre réalisées au
moins une fois par an

° Déclaration d'incidents

Conformément a larticle 1..1333-3 du code de la santé publigue, tont incident ou accident susceptible de porter atteinte a la
santé des personnes par exposition anx rayonnements ionisants doit étre déclaré sans délai a 'antorité administrative.

LASN a publié un guide relatif ansxc modalités de déclaration et a la codification des critéres relatifs anx événements
significatifs dans le domaine de la radioprotection hors installations nucléaires de base et transports de matiéres radioactives.
Ce guide est applicable depuis le 1er juillet 2007.

11 a été indiqué a l'inspecteur qu’un incident relatif a 'examen d’une femme enceinte était survenu , et ce
malgré les questionnements des manipulateurs (la patiente n’ayant déclaré sa grossesse au manipulateur
qu’une fois 'examen passé). Cet incident n’a pas été déclaré a ’ASN.

L’inspecteur a constaté qu’aucune procédure de déclaration a PASN d’événements significatifs n’a été
définie.

L’inspecteur a informé les interlocuteurs de lexistence d’un guide sur les modalités de déclaration des
événements significatifs dans le domaine de la radioprotection. Celui-ci est téléchargeable sur le site de
PASN (www.asn.fr) et précise les critéres de déclaration a retenir.

A4. Je vous demande de formaliser organisation mise en place afin de détecter et de déclarer a
PASN tout incident remplissant I’'un des critéres définis par ’ASN dans son guide.

A5. Je vous rappelle que vous avez ’obligation de déclarer a I'ASN les incidents qui surviennent
au sein de votre service. Je vous demande de déclarer 'incident survenu dans votre service
aupres de PASN.

. Radioprotection des travailleurs

Conformément a larticle 9 de larrété du 15 mai 2006 relatif aux: conditions de délimitation et de signalisation des zones
surveillées et contrilées et des gones spécialement réglementées on interdites, compte tenu de ['excposition anx rayonnements
donisants ainsi qu’anx régles d’hygiéne, de sécurité et dentretien qui y sont imposées, lorsque émission de rayonnements
donisants n'est pas continue, et que les conditions techniques le permettent, la délimitation de la zone contrilée peut-étre
wntermittente.

Bien que le théme principal de l'inspection portait sur la radioprotection des patients, I'inspecteur a pu

constater des écarts concernant la radioprotection des travailleurs. Lors de la visite des installations,
Pinspecteur a pu constater que I'affichage indiquait une intermittence dans le zonage retenu. Or, la
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signalisation lumineuse permettant la réalisation technique de cette intermittence était défectueuse. En
effet, les intervenants ont indiqué a l'inspecteur que la signalisation lumineuse permettant de savoir si
Pappareil est en phase de tir ou non était tout le temps allumé, méme lorsque 'appareil est hors tension.
Ce probleme a été présenté comme un probléme récurrent.

De plus, les consignes d’acces doivent étre adaptées aux pratiques et aux conditions de travail présentes
dans I’établissement.

AG6. Je vous demande de faire réparer votre signalisation lumineuse afin que les conditions
d’intermittence puissent a nouveau étre effectives. Si cette réparation n’est pas envisageable, je
vous demande de revoir votre zonage afin de Padapter aux conditions techniques de votre
installation.

A7. Je vous demande de mettre a jour et d’adapter vos consignes d’acces et vos affichages en
général au zonage retenu d’une part, et a vos pratiques d’autre part.

B. Compléments d’information

o Femmes en age de procréer

Conformément a larticle R.1333-61 du code de la santé publigue,, lorsque ['exposition anx rayonnements ijonisants
concerne une femme en dge de procréer, le médecin demandenr et le médecin réalisatenr de l'acte doivent rechercher s'il existe
un éventuel état de grossesse.

Si la femme est en état de grossesse ou allaitante on si ['éventualité d'une grossesse ne peut étre exclue, nne attention
particuliere doit étre accordée par chacun d'entre eux: a la justification de l'acte. Celle-ci doit étre assurée en tenant compte de
L'urgence, de l'exposition de la fenmme et de celle de 'enfant a naitre.

Si, apres justification, une exposition par des radionncléides est réalisée chez; une femme en état de grossesse on allaitante, on
si 'éventnalité d'une grossesse ne peut étre exclue, ['optimisation de ['acte tient compte de cet état.

Des conseils doivent, le cas échéant, étre donnés a la femme pour suspendre 'allaitement pendant une durée adaptée a la
nature des radionncléides ntilisés.

L’inspecteur a été informé d’un dysfonctionnement lorsque les patientes étaient adressées par les
urgences. En effet, il a été indiqué a l'inspecteur que les urgences refusaient de faire systématiquement la
levée de doute sur I’état de grossesse d’une patiente. Cette responsabilité incombait de fait au service et
donc au praticien présent.

Bl. Je vous demande de compléter votre procédure permettant de détecter et de gérer un
éventuel état de grossesse chez une femme en age de procréer.

e Contrdles de qualité

Conformément anx dispositions du code de la santé publique, notamment ses articles R. 5212-25 a R. 5212-35, et de
Larrété dn 3 mars 2003 fixant la liste des dispositifs médicaux soumis a l'obligation de maintenance et an contrile de
qualité, les dispositifs médicanx. La décision AFSSAPS du 11 mars 2011 modifiant la décision dn 22 novembre 2007
[fixcant les modalités du contrile de qualité des scanographes prévoit qu'un contrle qualité est a effectner par un organisme

agréé par 'AFSSAPS.

Lexcploitant doit définir et mettre en @npre une organisation destinée a s'assurer de ['exécution des controles qualités
internes et externes de ces dispositifs dont il précise les modalités, qui sont transcrites dans un document ; les changements de
cette organisation donnent lien, sans délai, a la mise a jour du document ;

Pour chacun de ces dispositifs médicanx, un registre est tenu a jour, dans lequel sont consignées toutes les opérations de
maintenance et de contrile de qualité interne ou excterne, avec pour chacune d'elles I'identité de la personne qui les a réalisées
et, le cas échéant, de son employenr, la date de réalisation des opérations effectuées et, le cas échéant, la date d'arvét et de
reprise d'exploitation en cas de non-conformité, la nature de ces opérations, le nivean de performances obtenu, et le résultat
concernant la conformité du dispositif médical.

Ce registre est conservé cing ans apres la fin d'exploitation du dispositif, sauf dispositions particulicres fixées par décision du
directenr général de I'Agence frangaise de sécurité sanitaire des produits de santé pour certaines catégories de dispositifs ;
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Le premier controle qualité externe a été réalisé par un organisme agréé le 13 avril 2011.

Les contréles qualité internes sont réalisés a la fois par le constructeur lors des maintenances et par la
société extérieure qui assure la prestation de radiophysique médicale. De ce fait, les dates de réalisation
de ces contrdles qualité ainsi que leur périodicité ne sont pas clairement identifiables.

B2. Je vous demande de veiller au respect des dispositions prévues par les décisions AFSSAPS,
notamment en ce qui concerne ’exhaustivité des contréles de qualité, internes et externes, et
leur périodicité. Il conviendra de veiller a la tragabilité systématique des résultats de ces
contrdles ainsi que celle des actions correctives mises en ceuvre en cas de non-conformités ou
observations révélées lors de ces contréles.

Vous voudrez bien me faire part de vos observations et réponses concernant ces points dans un délai qui
n’excedera pas deux mois. Pour les engagements que vous seriez amené a prendre, je vous prie de bien vouloir
les identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, I’échéance de réalisation.

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

SIGNEE PAR: D. RUEL
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