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Les missions de l’ASN

� Réglementation / Décision technique homologuée
Elaboration de la réglementation en matière de radioprotection en lien 
avec les ministères concernés

� Autorisation
Délivrance d’autorisations individuelles pour la détention et l’utilisation 
d’appareils de radiothérapie

� Contrôle
Inspections des installations

� Information du public et des professionnels 
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Le contrôle de l’ASN

4

2005
Prise en charge de la 
radioprotection des 

patients

Février 2007
Inspection CH Epinal

Actions ASN :
� Obligations d’assurance de la qualité en 

radiothérapie
� Obligation de déclaration des événements et 

échelle de communication
� Renforcement des inspections 

Feuille de route 
ministérielle
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2 guides techniques

La décision ASN 2008-DC-n°103 du 1er juillet 2008 

fixant les obligations d’assurance qualité en 

radiothérapie

La réglementation



• Management de la sécurité et de
la qualité (Art.3 et 4):

Engagement de la direction
Nomination d’un responsable

qualité/sécurité au sein du
service

• Traitement interne des
dysfonctionnements (Art.9 à 13 et
Art. 15):

Formation à la déclaration
/organisation du traitement
des déclarations /planifica-
tion/communication

• Responsabilité du personnel (Art. 7)
• Formalisation de l’organisation

du traitement interne des
dysfonctionnements (Art.14)

• Elaboration d’un système
documentaire (Art.5)

• Etude des risques du processus
radiothérapeutique encourus
par les patients (Art.8)

Maitrise du système
documentaire (Art.6)
Exigences générales 
du système de 
management (Art.2)P
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Dates 
d’application

CALENDRIER D’APPLICATION DE LA DECISION ASN

La réglementation



GUIDE D’AUTO-EVALUATION DES RISQUES:
EXEMPLE DE PROCESSUS DE PRISE EN CHARGE DES PATIENTS EN 

RADIOTHERAPIE EXTERNE 8

Accueil et 1ère

consultation 
d’annonce médicale

1

Consultation 
d’annonce 
médicale et 

paramédicale 

Information du 
patient 

Préparation du Traitement

2

Acquisition des 
données 

morphologiques 
et définition de 

la balistique

3 

Calcul de la 
distribution de 
dose et des 

unités 
moniteur 

Réalisation des contentions

Début 
Réunion de 
concertation 

pluridisciplinaire  
ou Décision 

thérapeutique

Traitement

4 

Image de 
positionnement 

Image des 
faisceaux 

Dosimétrie in 
vivo 

5

Traitement

Consultation 
Hebdomadaire

Consultation – suivi du patient

6 

Consultation 
de fin de 

traitement

7

Consultations 
Post traitement

Fin

Etude des risques du processus radiothérapeutique

La réglementation



Exemple de fiche pré-renseignée
Circuit Patient (CP1à 32)

LE GUIDE D’AUTO-EVALUATION:
LES FICHES D’AUTO-EVALUATION
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La réglementation



• Plan d’organisation de la physique médicale
• Présence du physicien médical

• Dosimétrie in vivo, Record and Verify, calcul des 
unités moniteurs, géométrie des faisceaux, double 
validation des plans de traitement …

• Contrôles qualité des dispositifs médicaux
• Maintenance

En lien 
avec 
l’ANSM

Certains 
critères 
Inca

Radioprotection
des travailleurs

• Formation à la radioprotection des patients

La réglementation
Règles d’aménagement 
des installations



Obligation de déclaration des événements 
significatifs de radioprotection

QUI DÉCLARE ?

• Responsable de 
l’activité nucléaire 
(titulaire de l’autorisation, 
déclarant)

• Professionnels de 
santé participant au 
traitement et au 
suivi des patients 
(médecins, MERM, …)

• Employeur(s)

A QUI ? 

• ASN & Préfet de 
département

• ASN & ARS

Préfet 

• ASN (→ Inspection 
du travail)

• Code de la santé publique : L.1333-3, R.1333-109, R.1333-111
• Code du travail : R. 4451-99

QUOI ?

• Tous ESR

• ESR exposition 
patients

• ESR exposition 
travailleurs

Evénement 
significatif  en 

radioprotection 
(ESR)

La réglementation



Outils d’aide à la déclaration des ESR : 2 guides

Guide n°16 de l’ASN

• Critère de déclaration 2.1 
• Classement sur l’échelle ASN/SFRO
• Formulaire adapté au critère 2.1
• Aide à la rédaction du compte rendu     
d’événement

Guide n°11 de l’ASN

Tous critères de déclaration 
Formulaire
Compte-rendu ES

La réglementation



Portail de Téléservices de 
l’ASN

Téléservices ASN 
Ouverture en 2017

Outils d’aide à la déclaration des ESR : Portail de déclaration

VigieRadiothérapie 
Ouvert le 7 juillet 2011

ASN-ANSM

La réglementation



Lien avec le portail de signalement des événements 
sanitaires indésirables

ESR patient

ESR  P
+

Matério

ESR P
+

Pharmaco

ESR P
+

Matério

ESR P
+

Pharmaco

Nature événement
Destinataires de 

la déclaration

ESR patient

Via le portail de signalement

Via le portail ASN

La réglementation



ACCIDENT

INCIDENT

Échelle  INES

Échelle ASN-SFRO

échelles de 
communication

L’information du public



0

1

2

7

6

5

4

3

Comptabilisé dans le rapport annuel

Avis 
d’incident 
(rubrique 
dédiée du 
site ASN) 

Information 
page 

d’accueil du 
site ASN

Communiqué 
de presse

TERMINOLOGIE

ACCIDENT

INCIDENT

ECART

Comptabilisé dans le rapport annuel

Avis 
d’incident 
(rubrique 
dédiée du 
site ASN) 

Information 
page 

d’accueil du 
site ASN

Communiqué 
de presse

Avis d’incident pour les événements 
sériels

ESR classés sur INES ESR classés sur ASN-SFRO

L’information du public
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� Vérifier que tout « exploitant » assume pleinement sa  responsabilité et 
respecte les exigences opposables (référentiel de c ontrôle)

� Des prérogatives de l’inspecteur L. 1333-17 et 19 L . 1337-1-1, L 1421-3 
et L. 1112-1 du CSP (Accès à tous les locaux, entretiens avec le 
personnel, consultation documents, données informatisées, accès aux 
dossiers médicaux si nécessaire …etc)  

Les inspections

Nombre 
inspections

≤2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017

173 centres 
radio

-thérapie

100% 50% + P
132

50%+P
131

50%+P
131

50%+P
92

50%+P
109

33%+P 
89

33%+ P
83

63 centres 
Curie

20%
33

20% 
25

20%
31

33 % 
14

33% 
20

33%
20

33% + P 
26
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• Difficultés liées aux ressources humaines 
(insuffisance d’effectifs ou turn -over important)

• Changement / difficulté organisationnel (fusion 
de services, rachat …)

• Gestion de la qualité insuffisamment maitrisée
• Gestion de risque insuffisamment maitrisée
• Changement technique ou enjeux de la 

technique
• Autre (signaux d’alerte, conflits, non respect 

des engagements)

Les inspections : les centres 
prioritaires



• Codes de la santé publique et du travail

• Arrêtés pris en application des codes (décisions de  
l’ASN)

• Documents appelés par la réglementation tels que le s 
guides de procédure de réalisation des actes 
exposant aux RI (R. 1333-71 et R. 1333-72)

• Autorisation de l’ASN avec les prescriptions

• Référentiel documentaire du centre pris en applicat ion 
de la décision ASN n°2008-DC -103 

Les inspections : le référentiel



Evolution du contrôle depuis 2002

Post Epinal
recentrage sur la sécurité des traitements (procédu res de validation et de 

contrôle des processus de traitements, contrôle qua lité des machines, 
organisation de la physique médicale)

2007-2008 

introduction de la radioprotection des patients  

2005-2007  

phase transitoire de visites orientées « connaissance  des centres de 
radiothérapie »

2002-2005

radioprotection des travailleurs, équipements, amén agement des locaux



2012-2015 L’application de la règle (programme sur 4 
ans)  

Vérification de l’adéquation entre les procédures e t leur mise en œuvre en 
sélectionnant certaines étapes sur la base du REX d es événements déclarés (mise en 
place du traitement, préparation des traitements, c ontrôle de positionnement), gestion 

des compétences (MERM, dosimétristes)

Evolution du contrôle depuis 2002



� Essoufflement des 
démarches

� Inflation 
documentaire => 
conformité de 
surface

� Complexité des 
études de risque

� Déploiement des 
nouvelles 
techniques/pratiques

� Analyse des 
événements => les 
facteurs 
organisationnels et 
humains

� Effectifs en physique 
médicale

� Barrières de défense 
(CQ, dosimétrie in vivo, 
double calcul des UM, 
double validation des 
plans de traitements …)

� Montée en charge des 
systèmes qualité / 
gestion de risque

Des avancées 
notables 

depuis 2008 

Des résultats très 
variables

De nouvelles 
difficultés 

inhérentes aux 
démarches 

SMQ / GDR

Des 
questionnements 

toujours d’actualité

REX des 
événements 

déclarés 

Evolution du contrôle  : état des lieux 
2015 avec les professionnels



Risques

Qualité

FOH

Satisfaction 
client

Sécurité

Formalisation de l’organisation
Traçabilité
Suivi des indicateurs
Amélioration

Identification et analyse des risques
Mise en place de lignes de défense
Rex
Amélioration

Prise en 
compte de 
l’Homme 
au travail

Traçabilité
Suivi et 
amélioration

Analyse de l’activité effective

Identification des FOH et de leurs 
caractéristiques

Mise en place de lignes de défense 
permettant la réduction et le 
rattrapage des défaillances O & H

Prise en 
compte de 

l’Homme au 
travail

Management 
intégré

Patient

24
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2016-2019 une approche intégrée de la sécurité
Pertinence du système intégré de gestion la qualité/sé curité au regard des 

situations réelles de travail 

Evaluation des processus 
organisationnels

Processus du système de 
gestion des risques : qualité, 
REX, étude de risque, gestion du 
changement

Organisation collective du travail 
(planification, responsabilités, 
coordination, gestion des 
compétences…)

Evaluation des mesures de 
maitrise des risques 

(robustesse des barrières)

Centrée sur le type de tâche à 
réaliser et la situation de travail : 

Barrières humaines et moyens à 
disposition 

Contrainte et variabilité des 
pratiques 

Sélection d’un certain nombre de barrières humaines , organisationnelles et techniques 
(REX, étude des risques, inspection) pour examiner la façon dont elles sont mises en 

œuvre



Description de 
l’organisation, 

processus, 
tâche

Terrain, 
activité réelle

Loi, 
prescription

s, etc.

1 2

mettre en exergue en quoi les effectifs et la 
formation; les ressources matérielles, 

documentaires et logicielles; l’environnement 
de travail ou l’organisation, permettent ou 

empêchent la réalisation de l’activité de travail 
en toute sécurité

permettre de juger 
de la qualité du 

processus de retour 
d’expérience et 
analyse a priori

considérer l’efficience et la 
pertinence du système intégré de 

gestion de la qualité/sécurité
au regard des situations réelles

Inspection ASN : dépasser l’approche basée 
sur un strict contrôle des écarts réglementaires 

Quelle intégration 
des lois …, dans 

le système de 
gestion intégré 

qualité/sécurité ?

Quelle intégration 
des lois …, dans 

le système de 
gestion intégré 

qualité/sécurité ?

Comment 
l’établissement gère 
la différence entre le 
travail prescrit et le 
travail réellement 

fait ? 

Comment 
l’établissement gère 
la différence entre le 
travail prescrit et le 
travail réellement 

fait ? 
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Plus de 2000 ESR depuis 2007 en 
radiothérapie déclarés à l’ASN

Le retour d’expérience



Une majorité d’ESR de niveau ≤ 1

Moins d’une dizaine de niveau 2 par an 
(8 en 2010, 4 en 2011, 2 en 2012) 

Classement sur l’échelle ASN -SFRO

7

Le retour d’expérience en 
radiothérapie



Causes immédiates 
des événements

-Erreur d’identité de patient
-Erreur de dose 
-Erreur d’étalement et de 
fractionnement
-Erreurs de contourage (mauvaise 
cible)
-Erreurs de côté
-Erreurs de positionnement : 
image de repérage incorrecte ou 
de mauvaise qualité, confusion 
lorsque plusieurs isocentres …
-Erreur matérielle (interface entre 
logiciels, potentiomètre …) peu 
fréquente

Le retour d’expérience

En cas d’erreur, les conséquences sont plus graves pour des traitements  
hypofractionnés : 2/3 de ces ESR sont des niveaux 2 sur l’échelle ASN-SFRO

Fragilités organisationnelles et 
situations dangereuses 

-Gestion des dossiers patients
-Gestion des flux de dossier en dosimétrie
-Etapes de validation non explicites

-Changement technique ou organisationnel
-Charge de travail
-Conflits
-Interruption de tâches
-Hétérogénéité des pratiques

-Modification du traitement en cours
-Ré-irradations
-Cibles multiples, tumeur non visible



Le retour d’expérience

REX interne
REX au niveau 
de l’exploitant

REX au niveau 
national

Capitalisation 
au niveau des 
inspecteurs

Orientation 
des 

inspections 
N+1

Evolution réglementation

Lettres circulaires

Fiche REX

Bulletin sécurité patient

Publication

Communication

Formation

Echanges 
professionnels et 

institutions 

• Situation 
maitrisée

• Profondeur de 
l’analyse

• Définition des 
actions 
correctives et 
évaluation de 
l’efficacité



•Renforcement de la réglementation
• Décision sur les obligations en matière de sécurité et d’assurance 

qualité en radiothérapie 

• Refonte de la formation à la radioprotection des patients

• Projet de décret transposant la directive Euratom (nouvelles 

techniques et nouvelles pratiques) => comité pour une veille 

coordonnée sur les nouvelles techniques et nouvelles pratiques 

utilisant les rayonnements ionisants dans le domaine médical

•Prises de position Collège ASN :

• délibération n°2009-DL-0009 du 25/06 relative à la caractérisation
des faisceaux de petites dimensions en radiothérapie stéréotaxique

• délibération n°2011-DL-0025 du 30/08 relative à l’amélioration de la
radiothérapie en conditions stéréotaxiques

Le retour d’expérience



REX en radiothérapie : lettres
Avril 2005

Lettre circulaire DGSNR/Afssaps sur la radioprotection des patients en radiothérapie

Avril 2006
Lettre circulaire DGSNR sur la prise en compte des Facteurs organisationnels et humains

Mai 2007
Lettre circulaire relative aux bonnes pratiques pour l’utilisation de l’imagerie portale en 

radiothérapie et diffusion d’une lettre circulaire relative à la calibration des faisceaux

Août 2007
Publication par l’ANSM en liaison avec l’ASN de recommandations aux fabricants relatives 

aux dispositifs médicaux de radiothérapie

Janvier 2013
Recommandations concernant la radioprotection des patients et des professionnels en 

curiethérapie

Mai 2015 
Asymétrie de faisceaux 

Mai 2016
Recommandations afin de prévenir la survenue d’événements de radioprotection en 
radiothérapie liés aux conditions de détermination de la dose absorbée, pour des faisceaux 
de photons et d’électrons
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REX en radiothérapie : bulletins  
La sécurité du Patient

Groupe de travail 
pluridisciplinaire 

associant 
les professionnels 
et les institutions 

concernées



https://professionnels.asn.fr/Activites-medicales/Radiotherapie/Bulletin-La-securite-du-patient

REX en radiothérapie : bulletins  
La sécurité du Patient



n°1 Eviter l’erreur de positionnement lors d’un imagerie 
KV-KV (mai 2014)
n°2 Blocage de source en curiethérapie haut débit de 
doses (décembre 2014)

Focus sur un ESR : description, analyse des 

causes et des barrières et actions utiles

REX en radiothérapie : Fiche REX



Publications : rapport annuel, 
articles, posters, présentations au 
niveau national (congrès SFRO, 

AFPPE, SFPM, SFRP) et 
international

Communication 
ASN



REX à l’international
Travaux avec IAEA

• Echelle INES patient

• Participation à la formation 
(curiethérapie)

• Technical Meeting Oct 2017

Travaux dans le cadre d’HERCA et CE

• REX (taxonomie …)

• Travaux avec les constructeurs de 
machines

• Guide 181 sur gestion des risques en 
radiothérapie 

Communication

• Congrès (OMS/ RP patient), IRPA
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Enjeux et défis de la radiothérapie 

Barrières 
Techniques

Démarche qualité / Etude 
de risque, REX,

Facteurs organisationnel et 
humain

S’accorder sur les risques les plus importants : ét ude de risque partagée 
s’incarnant dans les pratiques et gestion de qualit é. Importance du choix des 

indicateurs

Les fondamentaux de la sécurité sont +/- en place

Les points de vigilance et les fragilités

Expliciter les points de contrôle, mettre en débat les règles, s’entendre sur les 
incontournables

Evaluer régulièrement les barrières, s’interroger s ur les difficultés du terrain



Enjeux et défis de la radiothérapie 

Evaluer l’impact sur l’activité d’une modification technique ou organisationnelle, 
vigilance sur les phases de transition

Les points de vigilance et les fragilités

Impliquer tous les acteurs (rôle du leadership / ma nagement), 
favoriser le travail en équipe)

Prendre en compte la sécurité dans tous les arbitra ges (évolution de l’activité, 
politique d’achat, gestion des RH –effectif-…)

Mettre en place les audits par les pairs (audit cli nique)

Projet IMRTH : Maitrise des risques 
lors d’un changement organisationnel 
ou technique

Mise en place d’un comité pour une veille 
coordonnée sur les nouvelles techniques et 
nouvelles pratiques utilisant les rayonnements 
ionisants dans le domaine médical


