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Botdeaus, le 7 novembre 2013
N/RéL. : CODEP-BDX-2010-035372

- Centre hospitalier d’Albi
- 22 Boulevard du Général Sibille
81000 ALBI

Objet Inspecuon £° INSNP-BDX-2013- 0262 des 14 et 15 octobre 2013
) Radiologie mtervenuonneﬁe

Monsieur le Directeur,

Dans le cadre des attributions de I'Autorité de slireté nucléaire (ASN) concetnant le contrdle de la radioptotection
prévu i article L. 592-21 du code de Fenvironnement, une inspection a eu lieu les 14 et 15 octobre 2013 dans
votre établissement. Cette mspecﬁon avait pour ob]ecnf de controler I apphcatlon de la réglementation relative 4
1’uﬁhsat10n des rayonnements ionisants. : :

" Jat honneur de vous communiquer ci-dessous Ia synthése de Pinspection ainsi que les prmapales demandes et
~ observations qui résultent des constatations faites,  cette occasion, par les inspecteuts, ~

. SYNTHESE DE L'INSPECTION - |
L’inspection visait 4 examiner Porganisation et les moyens mis en place en matiére de radio?rotecdon des
“travaillenrs et des patients, dans le cadre de I'utilisation d’appareils de radiologie mobile dans le bloc | operatoue et
dans la salle de rythmologie de Pétablissement, Les inspecteurs ont plus particuliérement examiné les actions mises
en piace 3 Ia suite des constatations faites lors dune précédente inspection, mtervenue les 26 et 27 mai 2010.

A la suite de cette mspectton les mspecteurs attirent tout partu:uherement votre attention sur Pinsuffisance des
moyens alloués 4 la personne compétente en radioprotection (PCR) en termé de temps. En D'état actuel, cette
situation ne permet pas d’accorder une autotisation de renouvellement ou dc modification des autorisations de
détention et d utihsanon de sources de rayonnement ionisant.

Lots de la visite au bloc opératoire, les inspecteurs ont également relevé des écarts réglementaires notables lots

d'une intervention d'orthopédie, notamment concernant le port de la dosimétrie et des équipements de protection

individuelle, ainsi que Poptimisation de Putlisation de Pappateil de radlologle nnputable a I'absence de personnel
- qualifié.

Enfin, des écatts 2 la réglementation ont ete relevés concemant

‘e la coordination des mesures de prévention relatives aux rayonnements ionisants dans le cadre d’interventions
‘de praticiens libéraux ou de personnels de société extérieure ;

o Iz présentation au CHSCT de Pétablissement, au moins une fois par an, d’uﬁ bilan staté'stique‘d'es contrdles
techniques d'ambiance et du suivi dosimétrique; - * . : :

® la formation 4 la radioprotection des travailleurs qui n’a pas ¢té effectuee par certains prattc.tens
e la surveillance médicale renforcée de certains praticiens de l’etabhssement;

® le port effectif des moyens de suivi dosimétrique et de bagues dosimétriques ;
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e laformation 4 la radioprotection des travailleurs qui n°a pas été effectuée par certains praticiens ;
e lintervention de manipulateurs en éectroradiologie médicale et d'une personne spécialisée en radiophysique
" médicale sur les appareils de radiclogie du bloc opérateire ;
o les informations dosimétriques devant figurer sur les comptes rendus des actes.
~ En tevanche, Jes inspecteurs notent que la regletnentatton applicable en matiére de xaéioprotection est respectée - '
pour ce qui concetne : _ ;
e TPévaluation des sisques et la délimitation de zones dans les salles du bloc opératoire ;
e Panalyse des postes de travail et Je classement du personnel de 'établissement ;

. * les moyens mis 4 disposition du personnel en matiére de suivi dosimétrique (dosimétries passive et °
opérationnelle) ;

o les contrdles de tachopxotecnon et les controles d’ambmnce malgré des refards dans leur téalisation ;.
e laréalisation des contrdles de qualité des appareils de radiologie.

A. Demandes d’actions correctives

" A Définition des responsabxl:tes et cootdmanon dela radmpmtectwn

«.Article R. 44514 du code du travail — Les dispositions du présent cbapzz‘m sappliguent @ tout zramzlleur non mlme, selon les
" modalités fixées @ larticle R. 4451-9, dbs lors qu'il esciste, _poztr lui-méme on paﬁr dautres personnes, un risgue dexposition
mentionné anx artiches R. 44511 et R. 4451-2. » <

« Article R. 4451-8 i code du travail — Lorsgue le chef de Le ﬂmj)me wtilisatrics fait intervenir wne m‘r@m& extemm on 4y
travailleur non salarit, il assure la coordination générale des mesures de prévention qu'il prend et de celles prises par ke ebg" d
Ventreprise extérienre ou le travaillenr non .ra!arze, w;y%rmémﬂz anx disposisions des artickes R. 4511-1 of suivants. ..

Des aaar% A A Tl S el a’”?’"‘me TEDTLSE Tl ut‘[ﬁ'dfﬁs‘e“ﬁ” iy i mWWmW
- .falmé.r concernant la mise 4 disposition des. appam[r e des dquipements de pmz‘emoﬂ mdzwdyelle ainsi qﬁe des instruments de mesures
de l'exposition individuelle. »

Les inspecteurs ont relevé que des activités de radio'iogie intetventionnelle pOuvaient étre mises en ceuvres pat des
chirurgiens libéraux. Par ailleurs, des personnels extérienrs peuvent. mtervemr au bloc opératoite pour des
prestations de contrdle et de maintenance. ‘

Ces différents intervenants exteneurs 3 Pétablissement sont susmpttbles d’étre exposes aux rayonnements onisants
et; 4 ce titre, doivent respecter les e}ugences de Iachoprotecuon pteclsees dans les codes du teavail et de la santé -
pubhque :

Vous étes tenue de vous assuter que les personnels extérieurs 4 votre. établissernent qui travaillent dans vos

installations bénéficient bien, de la part de leur employeur ou d’eux-mémes, des moyens de prévention, de
sutveillance et de protection contre les exposxuons aux rayonnements ionisants. L'ASN vous engage donc 4
- formaliser ces obligations dans des plans de prevenuon cosignés, afin de définir les champs de responsabihtes des
différentes parties.

Demande Al: L’ASN vous demande d’assuter 1a conrdination_ 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. Vous établirez et cosxgnerez des plans de prévention avec les différents
- intervenants extétieurs, - :

~A2, Orghnisation de la radioprotection . Y
« Article R. 44571 - 103 du code du travail - Llemployenr désigne au moins une personne compétente en radioprotection Jorsqste la

\d ' a - . . - . - ’ ) ) v .
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présence, la manipuiation, ['ntilisation ou le stockage d'une sonrce yadioactive sellée ou non siellée on d'un géinérateur Hectrigue de
rayonnements ionisants entraine un risque d'exposition ponr kv travaillenrs de I'établissement ainsi que pour cewx des entreprises
extérienves ou les travaiflenrs non salariés intervenant dans cef établisserient. »

Les inspecteurs ont relevé que le temps alloué 3 la PCR était fixé & une journée par mois pour I'ensemble des

activités mmettant en ccuvre des rayonnement ionisants dans Fhopital: médecine nucléaire, radiologie
intcrventionnelle et conventionnel, scanographie. .. ’

© Les inspecteurs considérent que le temps. alloué 4 la PCR est notablement insuffisant ce qui, en Pétat actuel, ne
permet pas d’accorder une autorsation de renouvellément ou de modification des autotisations de detentlon et
d’utilisation de sources de tayonnemant ionisant. : -

" Par ailleurs, examen de la note d’organisation de In mdoprotectlon montre que les « equnralents temps plem »
(ETP) de PCR ne sont pas en adéquation avec la réalité. Plusieurs personnes mentionnées dans ce document ont
cessé leur fonction de PCR. Un constat similaire peut étre fait concernant le document de désignation de la PCR.

‘Demande A2 : I’ASN vous demande de réviser la note d’organisation de [a radioprotection de
* Pétablissement et la lettre de désignation de la PCR. Les dispos:tlons ptises pour assurer des moyens
sufﬁsant en ETP de PCR devront étre precxsees et }ustzﬁees

A3, Informanon du comité d’hyglene, de sécurité et des condmons de ttava:i
« Article R. 4451-119 du code du tmwzzl Le wmz‘e d’@ygzeﬂe de sbeurité o des conditions de tmmzl o4, 4 deﬁﬂt /ex delegzm dz{
per.mmzel regoit de I m;bfaj.eﬂr

1° An twoins une Jois par an, un bilan statistique des contriles tecbmgﬂes d’cmbzame p dﬂ SHvE darmetrzgye prévms par les artichs
R 445137 et R. 4451 62 pemeiz‘anr d'apprécier 'tvolution der excpositions interner of eschernes des pravaillenrs ;v

Les inspecteurs ont noté que le dernier bilan statistique des contrdles techniques d'ambiance ¢t du suivi
dosimétrique avait ét¢ présenté au CHSCT de I'établissement en 2011.

Demande A3 ; L’ASN vous demande de présenter au CHSCT de Pétablissement, au moins une fois par
an, un bilan statistique des contrdles techniques d'ambiance et du suivi dosimétrique.’

A.4.Formation féglementalte ala tadiopmtectmn

« Article R. 445147 dy code du travail — Les travaillurs suscoptibles dintervenis en zone surveillée, on zone contrilée on sur s
bGeuse de travail -des établissements mientionnés au dewxitme alinda de larticle R. 445 1«2 béneficient d’wze Jormation & o
radioprotection organisée par [ eﬁz}’)!ayeuf foo]»

«An‘nle R. 445 ?-5" 0 dt code d travas] — Ls formation est nerzawe!ee périodiguement of an moins tous les trois ans, »

oG- RSP ECTOULS -ONE - CONStaté que certams prattc:ens nont pas effer:tue de fcvrmzu“on ila rathﬁpﬂ ction des™
© -travailleurs. . '

Demande Ad ; L’ASN vous demande de mettre en p!ace les dlsposmons visant i vous assuter que
r ensemble des travailleuts de l’établlssement bénefimetzt dune formation 4 la radioprotection.

A5 Sum médical du personnel -

«Art. B 4624-18.du code du fmﬂaz! “Bemy‘immt d'une surveillance mmizmle refyimree :
- [-..]3° Les salariés exposés :

[+] b) Anx rayonnements ionisants ; »

«Art. R. 4624- 19. du code dut travail — Sous réserve de la périodicite des examens privue anx articls R 4624-16 ot R. 4457-84,

le médecin dut travail est juge der modalkités de la surveillance medzca!e refy%rm, en fengnt comple dey mcmmarzdatzom de -bosnes
Pravigues existantes.

Cette surveillance conmprend an mioins yir-on des exaniens de nature médicale selon une périodicité n'excédant pas vingt-quatre mois, »




@ Artwle R. 4451-2 du code dn travail ~ Le travaillenr non salarié exervant une ativité mentionnée 4 l'articke R. 44574 met en
anpre les miesures de profection vis-Ggvis de lyi-méme vomme des autres personpes :zmz:ptzble; d'étre. exposées 3 des rayonnements
ionisants par o actiyite. A ret gffet, il prend les dispositions néessaires afin d'étre suivi médicalement [.. J. »

Lors de l’mspecuon ila &t indiqué aux inspecteurs de PASN que la’ plupart des praticiens ne repondajent pasa
leur convocation 4 une visite médicale renforcée. :

Par conséquent, ces petsonnels ne sont pas déclarés médicalement aptes a étre exposes aux rayonnements
ionisants par le médecin du travail. : :

Demande A5 : L’ASN vous demande de mettre en place des dispositions permettant de garantir que les
prauc1ens de Pétablissement sont a jout de leur visite médicale tenforcée et de vous assurer qu'ils sont
© aptes 3 leur poste de travail ' . : ;

A.6. Dosimétrie operatmnnelle -

« Artiche R 4451-67 du code dat travail — Tout z‘mmzl}eﬂr appe!e @ extcuter nne Wrzztzan en qone contrilie ou sur Jes lmfx e
travasl des établissements mentionnés au denxciéme akinéa de I n‘zc[e R. 4451-2 fait Fobjet, du fait de Fexposition excterne, d'nn suivi
par dosirétrie opérationnelle. »

Lexamen des résultats de Ia dosiméttie opérationnelle a montré que le pot des dos:metres par les travailleues de
Pétablissement r°était pas systemat{que dans les blocs operatozres '

Demande A6 : I’ASN vous demande de préciser les actions qui seront mises en place afin de vous
assutet que le port de la dosimétrie operatlonnelle et, également, de la dcs:mettxe pass:ve est effectif
dans le bloc: operatoue - :

A Dos1metﬂe exirémités

"« Article R. 445162 dy code dy travail - Cbaqﬂe travaillenr :gbpetfe G exciter une opération en qwze srveilli, en qone contrdlée on
sur los liense de travail des établissements mentionnés an desscitme alinéa de artich R. 445 1-2 ﬁm‘ Lobjet d'un suivi daszmetrzque
adapité au mode d exposition ;

1° Lorsque lexposition est externe, Ie SHtvi dmmfngue st assuré par des meshres mdmdua[le;, appelee; dosimétrie pamve [ ]»

Les inspecteuts ont constaté que les professionnels du bloc opératoire ne portment generalement pas de bagu&s
dosimétriques. I’ASN vous rappelle que le port de dosimétres permmettant d’évaluer 1z dose eqmvalente aux
extrémités est impératif pour les categories professionnelles amenées 4 positionner réguliérement leurs mains 4
‘proximité ou dans le faisceau primaire de rayonnement.

Demande A7: 1’ASN vous demande de lui indiguer les mesures mises en euvre-pour que le port de
bagues dosimétriques par les pratlmens soit effectif.

A.8. Contrdles de radioprotection

« Article R. 4451-29 du code du travail — L employesr pmwde ox fart pmreder dun a‘oﬁtm!e z‘.enfmzqﬂe de radzopmtemaﬁ des sources”
ot des appam[r Emettenrs de myonneﬁzeﬂtx ionisants, des dispostiife de profection et d'alarme ainsi que des instruments de meswre
utihisér. » -

« Article R 4451-31 du féde dt travail — Les contrdles ‘techuigues mentionnés aux articles B 4451-29 of R. 4457-30 sont
réalisés par la personne ou'le service compétent en radioprotection mentionnés @ l'article R, 44571-103 ot suivants. »

« Article R. 4451-33 du code d travail — L ‘employenr pent confier les conirbles mmrmmm anx artickes R, 445 1-29 et R.4451-
30:

1° Soit d un organisme zzg i mentionné @ larticle B. 1333-95 du mde de la santé publique, différent de celui procédant aux contriks .
mentionnés @ Larticle R. 44571-32 ;

2° Soit & ['nstitut de radioprotection et de siveté nucléaire. »



s

Les mspecteurs ont constaté que les contrdles internes de radioprotection avaient été réalisés avec du retard par
rapport 4 la périodicité prévue, en raison de indisponibilité d’un appareil de mesure des débits de dose. Les
inspecteurs ont également relevé que le traitement des non-conformités mises en évidence 4 la suite de ces
contrbles ne faisait pas Pobjet d’un suivi formalisé, '

Demande A8: L’ASN vous demande de veiller & réaliser les contréles interes de radlopmtecncn selon
les périodicités requlses et d’assurer la tragablhté du traitement des non-conformltés.

A9, Eqmpements de protection individuels

«.Art. R 432151 dy aode du travail — L employeur met & la disposition dev travaillenrs les eqm_pement; de travail névessaires,
appropriés an fravail d réaliser ou convenablement adaptés & et offér, en vie de priserver leur santé el leur séiurith, »

wArt. R, 43215 du code du travail — L'employenr choisit les egﬂ@emem de travail ex fonction des conditions et des mmcz‘emz‘zqﬂe: :
 particuliéres dy travail. 1] vient compie des caractéristigues de I'établissement suseoptibles détre & I ongzﬂe de mg;w lors de Tutifisation
de ces enggpement.r » : ) -

~ Lors de Ia visite du bloc opératoire, les mspecteurs ont pu noter que certains equlpements de protection
- individuelle n’étaient pas en nombte sufﬁsant - :

Demande A9: L’ASN vous demande de mettre en place un nombre sufﬁsant d’equ:pements de
protection mdmduel]e. . .

A 10. Formation 2 Ia radloprotecnon des patleats

« Atticle R. 1333-74 dit code de I santé i publigue - Une décision’ de lAﬂtorzte de shraté r.fm!eazm, !Jomaltgwe par le-minisire cba;ge
de la santé détermine les objectifs, la durée et le contenn des programmes dz formation des professionnels de santé @ la radioprotection des
patients, prévue & Larticle 1. 1333-11 ainsi gue los modalités de reconnaissance de formations éguivalentes. » o

* Les inspecteurs ont constaté que certains praticiens n'avaient pas effectué de formation 4 la radioprotection des
patients.. En outre, Pétat de la sitvation du pcrsonnel (travaﬂleurs de I'établissernent ou pratiaens libéraux) au
regard de a formation 4 Ia radmprotecuon des pattents nétait pas 4 jour.

Démande A10 : 1?ASN vous demande de mettre en place les dlsposztlons permettant de gazanm- que
Pensemble des travailleurs de Pétablissement bénéficie d’une formation a Ia radioprotection des patients.
L’ASN vous demande également de fournir un état récapitulatif de la situation des praticiens au regard
de formatlon 2 la radioprotection des pa&ents '

AL Présence d’un mampulateut en elect:oradmlogle medlcale

« Article R. 1333-67 du code la santé publique — L empioz des rayonnements fonisants sur It corps bﬂmam est réservé aux medmm
et chirurgions dentistes réunissant les qualifivations prévues @ Paviicle R. 1333-38. Sous la responsabilité et i surveillance directe de
censc-i, les manipulatenrs en Electroradiologie médicale penvent exteuter ks ates deﬁm par le décret pris en app[zmtzan de Lartick L.
4351-1.» -

Les inspecteurs ont noté qu’aucun manipulateur en électroradiologie médicale n’intervient sur les appareﬂs de
radiologie du bloc opératoire. Il en découle des. modes d’utilisation de ces eqmpements qui peuvent ne pas étre
optimisés en termes de doses délivrées. En particuliet, lors de la visite du bloc opératoire, les i inspecteuts ont relevé
que iapparexl de radiologie était utilisé en mode « scopie continue », alors que le mode « scopte -pulsée » était
parfaitement utilisable. :

-

Demande A1l : I’ASN vous demande de préciser les mesures que vous prendrez afin de répondte 4
- Pexigence figurant 4 Particle R. 1333-67 du code de la santé publique.

2 Aprété du 18 mai 2004 modifié.-par larrété du 22 septembre 2006 relatif aux programmes de formation pormnt surla mdmpmtectlon des
patients exposés aux rayonnements ionisants.




A.12, Intervention d’une personne spé(:iaiisee en physique médicale

« Article R. 1333-60 du code de la santé publigue - Toute personne qui wtilise les rayonnements ionisants & de.r Jins midicales dmz‘
faire appel 3 une personne spécialisie dune part en radiophysigue médicale, notament en dosimétrie, en optimisation, en assurance de
qualité, y compris en contrble de Gualité, dantre part en radioprotetion der personnes exposées @ das fins médscales. »

Les inspecteurs ont relevé que l’etabhssement ne faisait pas appel 4 une personne speclaiisee en radiophysique
médicale.

Demande A : L’ASN vous demande de faire appel a une personne spécialisée en radiophysique
medncale.

A.13, Informations dosimétriques sur le compte rendu d’acte
« Article R 1333-66 du code de la santé publigue - Ancnn acte exposant e rgyonnenEnls zammf:t.r ne pent éire pmz'zgz;e sans wn
échange préviable d'information éurit entre le demandonr et e réakisatenr de Pacte,

Le demandenr j?mmzt au réalisatenr les informations nécessaires & la jmtgﬁmtzgﬂ de Fexcporition demandég dort 1] dispose. 1l précise

notamment le motif, la finalité, les circonstanies partivulitres de Vexposition envisagde, nolamment Phventwel ftat de grossesse, Jes
- examens on actes antivienrement réalisés ef toute information nécessaire au respect du prineipe mentionné an 2° de Farticle L. 1333-1.

1L imédecin réalisatenr de Lacte indique sur un comple rendy les infarmations an vu desquolles 1l a estimé Pacte ﬁmf;’ﬁe’, les procédures ot

Jes apérations réalisées ainsi gue toute information utile & Vestimation de la dose régue par le patient. Une dicision de V-Autorité de

shreté muckiaire, homolognte par le minisire chargt de la santé precise Iz nature de ves informations. » ‘ _

w Article Ter de Parvété du 22 septembre 2008° — Tout acte miédical faisant appel anx: rayontiements jonisants dazt Jaire ! objet dun

compte rendy élabli par le médecin réalisatenr de Pacte. Ce compe rendit comports s moins : :

1. identification dy patient el du médecin réalisatenr ; - .

2. La date de réalisation de l'acte ; : ‘ ' g

3. Ler éléments de justzfication de Taite ot ln pm.redz:m réalists, compte tonn des guides de prescription ot s gmdw de pmsedms _
mentionnés respectivemtent aux avtisles R. 1333-69 et R 133370 du vode de Iz santé publigue ;

4. Des éliments d'identification du matériel wtilisé poz;r ker iembmgm; kg plw irradiantes : radivlogie mtementzamzdfe mfr@mpbze -
radiothérapie ; . ‘

5. Les informations utiles @ l'estimation de ln da:e Fegue par Iz patient an conrs de la pmredzm’ rweﬁimmmt anx an‘nle; 23,45
et G du présent arrété, en précisant pour chacun des paramétres lusité wtilisée. » - : : : :

Les inspecteurs ont constaté que les comptes rendus de la plupart des actes réalisés au bloc opératoire ne
comportaient pas les infotmations dosunetnques requises.

Demande A13 : 1’ASN vous demande de lui préciser les dlsposmons que vous prendrez afin que les
informations dosimétriques figurent sur les comptes rendus des actes réalisés dans votre établissement.

B. Compléments d’information

Néant

C. Observationg
C.1. Notme NFC 15-160 .
L’ASN vous rappelle que les dispositions prévues pat la notme NFC 15-160 (édidon de mars 2011) s apphquent

* Arrdté du 22 aeptembrc 2006 xelmf aux informations dosimétriques devant figirer dans ua compte rendu dacte utilisant les rayonnements
fonisants ’



aux blocs opératoires et vous engage 4 anticiper la prise en compte des exigences prévues par la décision de FASN
n® 2013-DC-0349 du 4 juin 2013 homologuée par Parrété du 22 aofit 2013 rendant applicable la norme précitée.

C.2. Déclatation des événements significatifs dans le domaine de Ia radioprotection
L’ASN vous rappelle que les obligations relatives au processus de déclaration des événements significatifs dans le

domaine de la radioprotection des travailleurs et des patients doivent étre déclinées selon le gmde de déclaration n°
11 teléchargeable 4 Padresse www.asn. fr.

&® ¥ &

v

Vous voudrez bien me faire part, sous deux motis, des remarques et observations, ainst que des dispositions que
vous prendrez pour remédier aux constatations susmentionnées. Pour les engagements que vous seriez amené i
prendre, je vous demande de bien vouloir Jes identifier clairement et d’en préciser, pour chacun, l’echeance de
réalisation. '

Je vous prie d'agréer, Monsieur le Ditecteur, I'assurance de ma considération distinguée.

Le chef de la division de Bordeaux

Anne-cécile RIGAIL







