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DIVISION DE BORDEAUX
Bordeaux, le 18/06/2012

N/Réf. : CODEP-BDX-2012-031775

Centre hospitalier de 1a Coéte Basque
7 rue Loeb — BP8
64109 BAYONNE Cédex

Objet : Inspection n® INSNP-BDX-2012-0351 des 31 mai et 1¢ juin 2012
Radiologie interventionnelle, cardiologie interventionnelle et utilisation des amplificateurs au bloc
opératoire

Réf : [1] Couttier DIR. TB/AMS n°2009/434 du 22 mai 2009 en réponse a 'inspection des 3 et 4 mars 2009

Monsieur,

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 théme de la radiologie
interventionnelle, de la cardiologie interventionnelle et de I'utilisation des amplificateurs de luminance au bloc
opératoire a eu lieu les 31 mai et 1< juin 2012 au centre hospitalier de Bayonne. Cette inspection avait pour objectif
de contréler I'application de la réglementation relative a a la radioprotection des travailleurs et des patients.

J’ai ’honneur de vous communiquer ci-dessous la synthése de I'inspection ainsi que les principales demandes et
observations qui résultent des constatations faites, a cette occasion, par les inspecteurs.

1. SYNTHESE DE I’ INSPECTION

L’inspection visait a controler les dispositions de radioprotection des travailleurs et des patients mises en ceuvtre
par le centre hospitalier de Bayonne dans le cadre de ses activités de radiologie interventionnelle, de cardiologie
interventionnelle et de l'utilisation des rayonnements ionisants au bloc opératoire. Elle faisait suite a I'inspection
réalisée par PASN les 3 et 4 mars 2009.

Les inspecteurs ont rencontré les différents acteurs concernés par la radioprotection : le directeur adjoint, les
personnes compétentes en radioprotection (PCR), les cadres de santé des différents services, le médecin du travail,
I'ingénieur biomédical et des chirurgiens.

Les inspecteurs ont également procédé a la visite des salles du bloc opératoire et échangé avec les personnels du
bloc opératoire présents le jour de I'inspection.

Les inspecteurs ont examiné 'organisation de la radioprotection, en particulier la désignation de la PCR par la
direction de ’établissement et les ressources qui lui sont allouées (temps, matériels), 'évaluation des risques et la
délimitation des zones réglementées, les analyses des postes de travail, le classement des personnels et leur suivi
médical, la réalisation des controles techniques de radioprotection et les controles de qualité internes et externes
des dispositifs médicaux, la formation des personnels a la radioprotection des travailleurs et a la radioprotection
des patients, I'optimisation de la radioprotection des patients ainsi que I'organisation mise en place pour détecter
les événements indésirables et déclarer les événements significatifs dans le domaine de la radioprotection a PASN.
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11 ressort de cette inspection que les dispositions prévues en matiére de radioprotection par le code du travail et le
code de la santé publique sont globalement mises en ceuvre en cardiologie et en radiologie interventionnelle. 11
convient de préciser que la structure de cardiologie est de type « Groupement de Coopération sanitaire » entre le
centre hospitalier de Bayonne et la clinique Lafourcade. Les champs de coopération entre PCR et employeurs des
deux entités doivent étre clairement améliorés, afin d’aboutir a une organisation cohérente.

Concernant lutilisation des amplificateurs au bloc opératoire, les inspecteurs ont constaté que certaines des
réponses du courrier [1] ont été suivies d’effet. Cependant, les actions correctives mentionnées lors de I'inspection
précédente et qui concernaient I'application de la réglementation par le corps médical n’ont pas évolué. La
réalisation des évaluations de risques et la définition des zones réglementées, les analyses de postes de travail et le
classement des personnels exposés et 'acquisition de matériel de protection individuelle ont été réalisés.

A. Demandes d’actions correctives

A.l. Personne compétente en radioprotection

« 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 cen des entreprises
exctérienres ou les travaillenrs non salariés intervenant dans cet établissement. »

« Article R. 4451-114 du code du travail - L'employenr met a la disposition de la personne compétente et, lorsqu'il existe, du service
compétent en radioprotection les moyens nécessaires a ['exercice de ses missions.

’

1] s'assure que l'organisation de I'établissement lenr permet d'exercer leurs missions en toute indépendance, notamment vis-a-vis des

services de production.

Lorsque l'employenr désigne plusieurs personnes compétentes, il précise ['étendne de lenrs responsabilités respectives. »

Au cours de Iinspection, les inspecteurs ont constaté que les PCR étaient désignées par le chef d’établissement,
mais les praticiens libéraux n’ont pas encore précisé formellement le choix de leur PCR.

De plus, cette désignation doit avoir recueilli Pavis du comité d’hygiéne, de sécurité et des conditions de travail
(CHSCT).

Demande Al: L’ASN vous demande de désigner formellement, apres avis du CHSCT, les personnes
compétentes en radioprotection en définissant bien les moyens en terme de temps, de matériel et
d’activité pour chacunes d’elles.

A.2. Définition des responsabilités et coordination de la radioprotection
« Article R. 4451-4 du code du travail — Les dispositions du présent titre s’appliguent a tout travaillenr non salarié, selon les

\

modalités fixées a larticle R. 4451-9, des lors qu'il existe, pour lui-méme on pour dautres personnes, un risque d’exposition
mentionné aux articles R. 4451-1 et R. 44571-2. »

« Article R. 4451-8 du code du travail - Lorsque le chef de lentreprise utilisatrice fait intervenir une entreprise extérieure oun un
travaillenr non salarié, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu’il prend et de celles prises par le chef de
Lentreprise exctérienre ou le travailleur non salarié, conformément anx dispositions des articles R. 4511-1 et suivants. [...] ».

Votre établissement fait appel a des praticiens libéraux et, le cas échéant, a des travailleurs extérieurs. Ils sont
utilisateurs des appareils générateurs de rayonnements ionisants ou pénétrent dans les salles du bloc opératoire et,
a ce titre, doivent respecter les exigences de radioprotection précisées dans les codes du travail et de la santé

publique.

Les inspecteurs ont noté que vous n’étiez pas en mesure d’apporter la preuve du respect par certains intervenants
des obligations relatives a la désignation d’'une PCR, a la formation réglementaire a la radioprotection des
travailleurs, a la surveillance dosimétrique, a la visite médicale renforcée annuelle, etc.



En tant que directeur de I’établissement, vous étes tenu de vous assurer que le personnel salarié de I’établissement
et le personnel extérieur, non salarié de votre établissement, qui travaillent dans vos installations bénéficient bien,
de la part de leur employeur ou d’eux-mémes s’ils sont leur propre employeur, des moyens de prévention contre
les expositions aux rayonnements ionisants. A ce sujet, je vous rappelle que les articles L. 4451-1, R. 4451-4 et
R. 4451-9 du code du travail mentionnent que les dispositions du Titre V du Livre IV du méme code, relatives a la
prévention des risques d’exposition aux rayonnements ionisants, s’appliquent aux professions libérales. En
complément, 'exercice de praticiens partagés avec d’autres entités nécessite de votre part d’assurer la coordination
de la radioprotection avec les chefs des autres établissements, notamment dans le cadre du GCS de cardiologie, ou
il est appatu que la communication devait étre améliorée.

L’ASN vous engage donc, a minima, a contractualiser ces obligations par ’élaboration de plans de prévention, afin
de définir les champs de responsabilités de chacun des acteurs.

Demande A2 : I’ASN vous demande d’assurer la coordination des mesures de prévention relatives au
risque d’exposition aux rayonnements ionisants conformément aux dispositions des articles R. 4511-1 et
suivants du code du travail.

A.3. Evaluation des risques et délimitation des zones

« Article R. 4451-18 du code du travail — Aprés avoir procédé a mne évaluation des risques et recneilli 'avis de la personne
compétente en radioprotection mentionnée a l'article R. 4451-103, ['employeur détentenr, a quelque titre que ce soit, d'une source de
rayonnements fonisants délimite, an vu des informations délivrées par le fournissenr de la source, autour de la source :

1° une zone surveillée, dés lors que les travaillenrs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, nne dose efficace
dépassant 1 mSv par an ou bien une dose équivalente dépassant un dixiéme de 'nne des limites fixées a 'article R. 4451-13 ;

2° une zone controlée dés lors gue les travaillenrs sont susceptibles de recevoir, dans les conditions normales de travail, une dose efficace
de 6 mSv par an on bien une dose équivalente dépassant trois dixciémes de I'une des imites fixiées a l'article R. 44571-13. »

« Article 2 de larrété 15 mai 2006 Afin de délimiter les gones mentionnées a larticle R. 4451-18 du code du travail, le chef
d’établissement détermine, avec le concours de la personne compétente en radioprotection, la nature et lamplenr du risque dii anx
rayonnements ionisants. A cet effet, il utilise notamment les caractéristiques des sources et les résultats des contriles techniques de
radioprotection et des contriles technigues d’ambiance/...]. »

« Article 12 de arvété 15 mai 2006 — Ne sont pas concernés par cette section [Section 2 - Dispositions relatives aux appareils
mobiles on portables émettenrs de rayonnements ionisants] les appareils ou équipements, mobiles ou portables, ntilisés a poste fixe ou
couramment dans un méme local. »

Lors de I'inspection, les inspecteurs ont constaté que I’évaluation des risques était bien réalisée mais n’avait pas été
validée par le chef d’établissement et que la signalisation n’était pas effective.

Demande A3 : I’ASN vous demande de
® mettre a jour les plans des locaux en faisant apparaitre les différentes zones réglementées et les
faire valider par le chef d’établissement ;

®* mettre en place une signalisation adaptée a entrée de chacune des salles ou sont utilisés les
rayonnements ionisants dans votre établissement.

A.4. Analyse des postes 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 anmalyse des postes de travail qui est renouvelée
périodiguement et a ['occasion de toute modification des conditions pouvant affecter la santé et la sécurité des travaillenrs. »

Arrété du 15 mai 2006 relatif aux conditions de délimitation et de signalisation des zones surveillées et controlées et des
zones spécialement réglementées ou interdites compte tenu de I'exposition aux rayonnements ionisants, ainsi qu’aux regles
d’hygiene, de sécurité et d’entretien qui y sont imposées



« Article R. 4451-44 du code dn 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 habituelles de travail, une dose
¢fficace supérienre a 6 mSv par an ou une dose équivalente supérienre anx trois dixiémes 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 aux 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
ionisants susceptible d'entrainer des doses supérieures a l'nne des limites de dose fixées a l'article R. 1333-8 du code de la santé
publigue. »

Les analyses des postes de travail doivent permettre d’estimer les doses susceptibles d’étre recues par les opérateurs
et, notamment, dans le cadre de la radiologie interventionnelle au bloc opératoire, celles recues au niveau des
extrémités ou des cristallins. I’estimation des doses recues aux extrémités doit étre effectuée avec la mise en place
et le port d’'une dosimétrie des extrémités.

Les inspecteurs ont constaté que I'analyse des postes était réalisé a 'exception de celles concernant les radiologues
vacataires intervenant au bloc opératoire.

Demande A4 : I’ASN vous demande de mettre a jour les analyses de poste de travail en adaptant le suivi
dosimétrique des agents a leur type d’exposition, notamment a I’aide de bagues dosimétriques et de
réaliser les analyses de poste de travail pour les chirurgiens du bloc opératoire.

A.5. Suivi médical du personnel

« Article R. 4451-84 du code du travail — Les travaillenrs classés en catégorie A ou B en application des articles R. 445144 et R.
4451-46 sont soumis a une surveillance médicale renforcée. s bénéficient d'un excamen miédical an moins une fois par an qui comprend
un examen clinique général et, selon a nature de l'exposition, un on plusienrs examens spécialisés complémentaires anxquels le médecin
du travail procéde on fait procéder. »

« Article R. 4451-9 du code du travail — Le travaillenr non salarié exercant une activité mentionnée a l'article R. 4451-4 met en
auvre les mesures de protection vis-a-vis de lni-méme comme des antres personnes susceptibles d'étre exposées d des rayonnements
lonisants par son activité. A cet effet, il prend les dispositions nécessaires afin d'étre suivi médicalement |[...]. »

En mati¢re de surveillance médicale renforcé des travailleurs exposés, les inspecteurs ont constaté que tous les
travailleurs exposés aux rayonnements ionisants ne bénéficient pas d’un suivi médical annuel renforcé malgré les
convocations du médecin du travail et que le retour sur la dosimétrie au personnel n’est pas systématiquement
réalisé.

Demande A5 : I’ASN vous demande de prendre les dispositions nécessaires, en collaboration avec le
médecin du travail, afin que tout travailleur exposé aux rayonnements ionisants dans votre établissement
(y compris le personnel extérieur), bénéficie, préalablement a sa prise de poste, puis annuellement, de
Pexamen médical prévu a I’article R. 4451-84 du code du travail.

A.6. Port des dosimeétres

« Article R. 4451-62 du code du travail - Chaque travaillenr appelé a excécuter une opération en gone 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'exposition est externe, le suivi dosimétrique est assuré par des mesures individuelles, appelées dosimétrie passive ; |[...] »

« Article R. 4451-67 du code du travail — Tout travaillenr appelé a excécuter une opération en one controlée on sur les lienx de
travail des établissements mentionnés an deuxiéme alinéa de 'article R. 4451-2 fait l'objet, du fait de ['exposition excterne, d'un suivi
par dosimétrie opérationnelle. »

Les inspecteurs ont constaté lors de 'examen des résultats de la dosimétrie passive des travailleurs et lors de
I’examen par sondage de la dosimétrie opérationnelle sur la base SISERI que les valeurs étaient souvent inférieures
au seuil de détection voire nulles. Ces valeurs traduisent incontestablement I’absence du port systématique de la
dosimétrie passive et opérationnelle par les travailleurs lors de leur intervention en zone contrdlée.



Demande A6 : I’ASN vous demande de doter les travailleurs exposés susceptibles d’avoir les mains
proches ou dans le faisceau radiogeéne d’une dosimétrie aux extrémités. L’ASN vous demande de mettre
en place les dispositions nécessaires au respect du port des dosimétres par les travailleurs exposés. Vous
transmettrez 2 ’ASN un bilan des actions mises en ceuvre et des résultats obtenus en 2012.

A.7. Contréles de radioprotection

« Article R. 44571-29 du code du travail — 1. employenr procede ou fait procéder a un controle technique de radioprotection des sources
et des appareils émetteurs de rayonnements ionisants, des dispositifs de protection et d'alarme ainsi que des instruments de mesure
utilisés. »

« Article R. 4451-30 du code du travail — Afin de permettre lévaluation de [exposition externe et interne des travaillenrs,
Lemployenr procéde ou fait procéder a des contriles techniques d’ambiance. [...] »

« Article R. 4451-31 du code du travail — Les contriles techniques mentionnés anx articles R. 4451-29 et R. 4451-30 sont réalisés
par la personne ou le service compétent en radioprotection mentionnés a l'article R. 4451-103 et suivants. »

« Article R. 4451-32 du code du travail — Indépendamment des contriles réalisés en application de l'article R. 4451-31, 'employeur
fait procéder périodiguement, par un organisme agréé mentionné a l'article R. 1333-95 du code de la santé publigue ou par I'Institut

de radioprotection et de sireté nucléaire, aux controles des sources et des appareils émettenrs de rayonnements jonisants mentionnés au
4° de l'article R. 4451-29 et anx contriles d'ambiance mentionnés a l'article R. 4457-30. »

« Article R. 4451-33 du code du travail — L'employenr pent confier les contriles mentionnés aux articles R. 4451-29 et R. 4451-
30:

1° Soit @ un organisme agréé mentionné a l'article R. 1333-95 du code de la santé publigue, différent de celui procédant anx: controles
mentionnés a l'article R. 4451-32 ;

2° Soit a I'Institut de radioprotection et de sireté nucléaire. »

« Article R. 4451-34 du code du travail — Une décision? de I"Antorité de sireté nucléaire, homologuée par les ministres chargés du
travail et de l'agriculture, précise les modalités techniques et la périodicité des controles |...], compte tenu de la nature de ['activité
exercée et des caractéristiques des appareils et sonrces ntilisés. »

Vous avez mis en place des contréles techniques internes de radioprotection des appareils émetteurs de
rayonnements ionisants détenus et utilisés dans votre établissement. Toutefois, vous n’avez pas défini le
programme de ces controles dans un document interne. En outre, des controles des équipements de protection
individuelle (EPI) et d’ambiance doivent étre mis en place au titre des contrdles internes. Ils peuvent étre assurés
par des mesures des débits de dose effectués au cours d’actes interventionnels dans les salles du bloc opératoire et
la mise en place de dosimétres d’ambiance dans ces salles.

Demande A7 : I’ASN vous demande de définir le programme des contréles techniques internes de
radioprotection dans un document, de mettre en place des contréles des EPI et d’ambiance dans les
salles du bloc opératoire et d’enregistrer les résultats de ces contrdles dans un rapport. Vous transmettrez
a PASN une copie du programme des contréles techniques internes de radioprotection.

A.8. Présence d’un manipulateur en électroradiologie médicale

« 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
cenxc-ciy les manipulatenrs en électroradiologie médicale penvent exécnter les actes définis par le décret pris en application de Particle 1.
4351-1. »

Le centre hospitalier n’a pas affecté de MERM au bloc opératoire, les équipements sont donc utilisés sans réelle
maitrise de la dose et, de ce fait, sans optimisation.

2 Arrété du 21 mai 2010 portant homologation de la décision n® 2010-DC-0175 de I'Autorité de sareté nucléaire du 4 février 2010 précisant
les modalités techniques et les périodicités des controles prévus aux articles R. 4451-29 et R. 4451-30 du code du travail ainsi qu'aux articles
R. 1333-7 et R. 1333-95 du code de la santé publique.



Demande A8 : I’ASN vous demande de mettre en place une organisation solide afin d’optimiser les
doses délivrées au bloc opératoire. Vous transmettrez 2 ’ASN le document définissant ’organisation
mise en place pour manipuler les appareils et optimiser les doses délivrées aux patients.

A.9. Formation a la radioprotection des patients

« Article R. 1333-74 du code de la santé publique - Une décision® de I’ Autorité de sireté nucléaire, homologuée par le ministre chargé
de la santé détermine les objectifs, la durée et le contenn des programmes de formation des professionnels de santé a la radioprotection des
patients, prévue a Larticle L. 1333-11 ainsi que les modalités de reconnaissance de formations équivalentes. »

Lors de Iinspection, les inspecteurs ont relevé que certains praticiens n’avaient pas bénéficié de la formation a la
radioprotection des patients.

Demande A9 : I’ASN vous demande de vous assurer que tout travailleur utilisant des rayonnements
ionisants sur le corps humain bénéficie d’'une formation a la radioprotection des patients adaptée a son
activité et que cette formation est renouvelée tous les dix ans.

A.10. Informations dosimétriques sur le compte rendu d’acte

« Article R. 1333-66 du code de la santé publigue - Aucun acte exposant anx: rayonnements ionisants ne peut étre pratiqué sans un
échange préalable d’information éerit entre le demandenr et le réalisatenr de ['acte.

Le demandenr fournit an réalisatenr les informations nécessaires a la justification de ['exposition demandée dont il dispose. I précise
notamment le motif, la finalité, les circonstances particuliéres de l'excposition envisagée, notamment ['éventuel état de grossesse, les
exaniens ou actes antérieurement réalisés et tonte information nécessaire au respect du principe mentionné an 2° de l'article L. 1333-1.

Le médecin réalisatenr de l'acte indique sur un compte rendu les informations an vu desquelles il a estimé ['acte justifié, les procédures et
les opérations réalisées ainsi que toute information utile a l'estimation de la dose recue par le patient. Une décision de I'Autorité de
siireté nucléaire, homologuée par le ministre chargé de la santé précise la nature de ces informations. »

« Article 1 de l'arrété 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 l'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 irvadiantes : radiologie interventionnelle, scanographie et
radiothérapie ;

5. Les informations utiles a lestimation 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 paramétres I'nnité utilisée. »

Lors de 'inspection, vous avez indiqué aux inspecteurs qu’aucune constante ou information utile a 'estimation de
la dose recue par le patient n’était renseignée au bloc opératoire contrairement a la cardiologie.

Demande A10 : I’ASN vous demande de renseigner dans le compte rendu d’acte des patients ’ensemble
des informations prévues a Particle 3 de Parrété du 22 septembre 2006.

3 Arrété du 18 mai 2004 modifié par I'arrété du 22 septembre 2006 relatif aux programmes de formation portant sur la radioprotection des
patients exposés aux rayonnements ionisants.

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



B. Compléments d’information

Sans objet

C. Obsetrvations

C.1. Tableau des dosimetres passifs

I’ASN a noté que les dosimetres passifs du bloc opératoire étaient posés sur un tableau qui devrait étre nominatif
afin d’avoir un meilleur suivi du port des dosimetres passifs.

C.2. Acquisition de nouvel appareils émettant des rayonnements ionisants

L’ASN attire votre attention sur la nécessité de consulter la PCR et la personne spécialisée en radiophysique
médicale (PSRPM) avant 'acquisition d’un nouvel appareil émettant des rayonnements ionisants

*k ok ok

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.

Je vous prie d'agréer, Monsieur, l'assurance de ma considération distinguée.
L’adjoint au chef de la division de Bordeaux
Signé par

Jean-Frangois VALLADEAU



