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D epuis plus d’un siècle, la médecine fait appel, tant pour le diagnostic que 
pour la thérapie, à des rayonnements ionisants produits par des généra‑
teurs électriques ou par des radionucléides en sources scellées ou non 

scellées. Ces techniques représentent la deuxième source d’exposition de la population 
aux rayonnements ionisants (après l’exposition aux rayonnements naturels) et la  
première source d’origine artificielle (voir chapitre 1). 

On distingue l’exposition des patients qui bénéficient d’un acte diagnostique ou théra‑
peutique utilisant des rayonnements ionisants de celle des travailleurs, du public et de l’en‑
vironnement, pour lesquels il n’y a pas de bénéfice direct. Le principe de limitation de dose 
ne s’applique pas aux patients, du fait de la nécessité d’adapter la dose délivrée à l’objec‑
tif diagnostique ou thérapeutique. Les principes de justification et d’optimisation sont 
fondamentaux, même si les enjeux de radioprotection diffèrent selon les utilisations 
médicales. 

En radiothérapie (externe ou curiethérapie) comme en radiothérapie interne vectorisée 
(RIV) qui connaît actuellement un fort développement, l’enjeu majeur est lié à la dose 
administrée et, le cas échéant, aux hauts débits de dose utilisés. Il existe des enjeux spé‑
cifiques liés à l’utilisation de sources de radionucléides scellées (en curiethérapie, avec 
des sources de haute activité) et non scellées (en médecine nucléaire), associés, pour 
ces dernières, aux doses délivrées à l’entourage du patient (famille), ainsi qu’à la gestion 
des déchets et des effluents. Les procédures interventionnelles radioguidées, toujours 
en plein essor, réalisées à l’aide de dispositifs de plus en plus sophistiqués, peuvent 
conduire à une exposition significative du patient, pour lequel cet acte est bénéfique pour 
sa santé, mais aussi pour les personnels qui se trouvent à proximité immédiate. Enfin, 
les examens de scanographie, s’ils ne présentent pas d’enjeu majeur en matière de dose 
délivrée ou de débit de dose pour un individu, contribuent de façon très importante à l’ex‑
position de la population liée aux actes de diagnostic médical, par la fréquence de leur 
utilisation, soulignant l’importance de la justification de chaque acte utilisant des rayon‑
nements ionisants.

1   Radioprotection et utilisations médicales  
des rayonnements ionisants

1. La radiothérapie interne vectorisée vise à administrer un médicament radiopharmaceutique ou à implanter un dispositif médical radioactif pour que les 
rayonnements ionisants délivrent une dose importante au plus près de l’organe qu’il est nécessaire de traiter (dit aussi « organe cible ») dans un but curatif 
ou palliatif. La majorité de ces traitements sont dispensés au sein des services de médecine nucléaire.

1.1 Les différentes 
catégories d’activité

On distingue au sein des activités 
nucléaires dans le domaine médical deux 
grandes familles, celles à finalité diagnos‑
tique et celle à finalité thérapeutique. Les 
activités médicales de diagnostic mettant 
en œuvre des rayonnements ionisant sont 
la radiologie dont la scanographie, la 
radiologie conventionnelle, la radiologie 
dentaire et la médecine nucléaire diagnos‑
tique. À la frontière entre le diagnostic et 
le thérapeutique se trouvent les pratiques 
interventionnelles radioguidées (PIR), qui 

regroupent différentes techniques utilisées 
principalement pour des actes médicaux ou 
chirurgicaux invasifs, à but diagnostique, 
préventif ou thérapeutique sous le contrôle 
d’une image obtenue avec des rayons X. 
Les activités à finalité thérapeutique sont 
en majorité dédiées au traitement de can‑
cers, comme la radiothérapie externe, la 
radiochirurgie, la curiethérapie et la méde‑
cine nucléaire thérapeutique (dite « radio‑
thérapie interne vectorisée » – RIV(1)).

Ces différentes activités, avec les tech‑
niques utilisées, sont présentées aux  
points 2.1 à 2.6.

1.2 Les situations 
d’exposition en milieu 
médical

1.2.1 L’exposition  
des professionnels
Les professionnels du milieu médical sont 
soumis en particulier au risque d’expo‑
sition externe, générée par les disposi‑
tifs médicaux – DM (appareils contenant 
des sources radioactives, générateurs de 
rayons X ou accélérateurs de particules) 
ou par des sources scellées ou non scel‑
lées. En cas d’utilisation de sources non 
scellées, le risque de contamination doit 
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également être pris en compte dans l’éva‑
luation des risques (en médecine nucléaire 
et en laboratoire de biologie).

Selon les données collectées en 2023 par 
l’Institut de radioprotection et de sûreté 
nucléaire (IRSN), les domaines médical et 
dentaire regroupent la majorité des effec‑
tifs suivis : 47 %, soit 122 228 personnes, ont 
fait l’objet d’un suivi dosimétrique indi‑
viduel. Les effectifs du personnel suivi 
(classés et non classés) ont globalement 
diminué de près de 8 % par rapport à 2022. 
Cette baisse s’explique par le fait que les 
employeurs ne sont plus tenus d’enregis‑
trer les travailleurs non classés dans le 
Système d’information de la surveillance 
de l’exposition sur les rayonnements ioni‑
sants (Siseri). Cette tendance devrait se 
poursuivre dans les années à venir. La dose 
individuelle moyenne annuelle reçue est de 
0,31 millisievert (mSv) dans le médical et 
0,26 mSv dans le domaine dentaire. Cette 
dose est relativement stable sur la période 
2015‑2023 à l’exception de l’année 2020 où 
une baisse de 17 % a été constatée en rai‑
son de la crise sanitaire liée à la pandémie 
de Covid‑19 (voir chapitre 1).

Parmi les personnels de santé susceptibles 
d’être exposés et donc suivis en matière de 
dosimétrie, ceux travaillant en radiologie 
(72 % des effectifs suivis du domaine médi‑
cal tant en radiodiagnostic qu’en radiolo‑
gie interventionnelle) reçoivent une dose 
individuelle moyenne annuelle de 0,20 mSv. 
Le personnel de médecine nucléaire, qui 
représente 5 % du personnel de santé suivi, 
est exposé à une dose individuelle moyenne 
annuelle corps entier quatre fois plus  
élevée, estimée à 0,78 mSv.

C’est également dans le domaine médical 
qu’on rencontre la majorité des situations 
d’exposition des travailleurs aux extrémi‑
tés (mains). Ainsi, 15 403 professionnels 
médicaux ont bénéficié d’un suivi dosimé‑
trique aux extrémités, par bague ou dosi‑
mètre poignet, ce qui représente 60 % des 
travailleurs ayant un tel suivi, et environ 
60 % de la dose totale aux extrémités. Le 
secteur de la radiologie présente le nombre 
de travailleurs suivis le plus important, 
avec environ 68 % de l’effectif total des 
personnels du domaine médical suivis 
par dosimétrie aux extrémités (49  % pour 
la radiologie interventionnelle et 19 % pour 
le radiodiagnostic), et contribue à 27 % de 
la dose totale des expositions aux extrémi‑
tés pour le domaine médical. Le secteur 
de la médecine nucléaire représente 20 % 
de l’effectif suivi, pour une contribution 
de 68 % à la dose totale de ce domaine. 
Cent quarante‑quatre travailleurs du sec‑
teur dentaire sont suivis pour une dosimé‑
trie aux extrémités et représentent moins 
de 0,1 % de la dose totale aux extrémités. 

2. Le principe ALARA (As Low As Reasonably Achievable – au plus faible niveau que l’on peut raisonnablement atteindre) est apparu pour la première 
fois dans la publication 26 de 1977 de la CIPR. Il était l’aboutissement d’une réflexion autour du principe d’optimisation de la radioprotection. Au cours 
des trente dernières années, l’acceptation et la mise en œuvre du principe ALARA ont évolué de manière significative en Europe avec une implication forte 
de la Commission européenne qui a abouti, en 1991, à la création d’un réseau ALARA européen.

La contribution à la dose totale des acti‑
vités interventionnelles est vraisembla‑
blement sous‑estimée, en particulier en 
raison de lacunes dans le port des dosi‑
mètres aux extrémités au bloc opératoire.

Enfin, près de 84 % de l’effectif total de tra‑
vailleurs suivis pour l’exposition au niveau 
du cristallin exercent dans le domaine des 
activités médicales, représentant 4 756 tra‑
vailleurs avec une contribution à la dose 
totale du cristallin de 56 %. La dose indi‑
viduelle moyenne pour les activités médi‑
cales (hors dentaire) est de 1,38 mSv en 
2022. Près de deux tiers des effectifs sui‑
vis pour la dosimétrie du cristallin appar‑
tiennent au secteur des PIR qui contribue 
à 70 % de la dose totale du domaine médi‑
cal. Dans le milieu médical, deux cas de 
dépassements de valeurs limites d’exposi‑
tion ont été enregistrés par le médecin du 
travail : un en dose efficace dans le secteur 
dentaire et un en dose aux extrémités en 
radiologie interventionnelle (voir chapitre 1).

1.2.2 L’exposition des patients
Pour les applications médicales à visée dia‑
gnostique, l’optimisation de l’exposition 
aux rayonnements ionisants a pour objectif 
de délivrer la dose minimale permettant 
d’obtenir une image de qualité suffisante 
pour obtenir l’information diagnostique 
pertinente ou réaliser l’acte intervention‑
nel prévu. Pour les applications à visée 
thérapeutique, il faut délivrer une dose 
beaucoup plus élevée que pour les applica‑
tions diagnostiques, qui permet d’obtenir 
la destruction des cellules ciblées, tout en 
préservant au mieux les tissus sains voisins. 
Le principe de limitation ne s’appliquant 
pas aux patients, les principes de justifi‑
cation et d’optimisation (voir point 1.3.4) 
doivent être appliqués avec d’autant plus 
de rigueur. 

En imagerie médicale, les principes d’op‑
timisation et de justification (éviter les 
examens non nécessaires, ou ceux dont 
le résultat peut être obtenu par des tech‑
niques non irradiantes de même niveau 
diagnostique lorsqu’elles sont disponibles) 
sont au cœur des plans d’action pour la 
maîtrise des doses délivrées aux patients. 
Ces plans d’action ont été élaborés par 
l’ASN en 2011 et 2018, en concertation 
avec les services du ministère chargé de la 
santé et les professionnels de santé. Une 
actualisation du plan d’action 2018 sera 
effectuée après avoir finalisé le bilan réa‑
lisé avec l’ensemble des parties prenantes.

Le principe d’optimisation, défini par 
l’article L. 1333‑2 du code de la santé 
publique (voir chapitre 2), connu sous le 
nom de principe ALARA(2), a conduit, 

dans le domaine de l’imagerie médicale 
utilisant des rayonnements ionisants, 
à introduire le concept de « niveaux de 
référence diagnostique » (NRD). 

Ne devant pas être assimilés à des « limites 
de dose » ou à des « doses optimales », ces 
niveaux sont établis pour des examens 
standards et des patients types. Les 
NRD sont ainsi des indicateurs dosimé‑
triques permettant d’évaluer la qualité des 
pratiques. 

La comparaison d’une valeur de NRD à 
une dose reçue au cours d’un examen indi‑
viduel n’est pas pertinente pour un indi‑
vidu donné, car dans certaines situations, 
les conditions de réalisation de l’examen 
peuvent justifier une valeur plus élevée 
(notamment pour tenir compte de la mor‑
phologie du patient ou d’autres facteurs 
qui ne remettent pas en cause le rapport 
bénéfice/risque de la procédure). Le prin‑
cipe d’optimisation devrait conduire les 
responsables d’activité nucléaire (RAN) 
utilisant de l’imagerie par rayonnements 
ionisants à constituer leurs propres niveaux 
de référence locaux (NRL) pour poursuivre 
l’optimisation de leurs pratiques si cela est 
compatible avec l’obtention d’une image de 
qualité diagnostique. L’ASN encourage de 
telles pratiques et souhaite que les profes‑
sionnels les généralisent dans l’intérêt des 
patients. La décision n°2019‑DC‑0667 de 
l’ASN du 18 avril 2019 fixe les valeurs de 
NRD et demande aux responsables des 
services de radiologie et de médecine 
nucléaire de procéder (ou de faire procé‑
der) à des évaluations dosimétriques pério‑
diques et d’en transmettre les résultats à 
l’IRSN. Les données recueillies par l’IRSN 
sont analysées, en vue de la mise à jour des 
NRD. Cette décision sera modifiée en 2025 
pour introduire de nouvelles valeurs de 
NRD pour la mammographie dite « DR » 
(Digital Reconstruction) et la mammographie 
par tomosynthèse, ainsi que des nouvelles 
valeurs de NRD pour le CBCT (Cone Beam 
Computed Tomography) dentaire. 

La dernière étude « ExPRI », qui analyse 
l’exposition de la population française aux 
rayonnements ionisants due aux examens 
d’imagerie médicale diagnostique, a été 
publiée par l’IRSN fin 2020. Elle présente 
les données de l’année 2017, qui sont com‑
parées, en matière d’évolution, à celles de 
2012. Ces analyses sont réalisées à partir 
des actes d’imagerie diagnostique extraits 
d’un échantillon représentatif des bénéfi‑
ciaires de l’assurance maladie, par moda‑
lité d’imagerie (radiologie conventionnelle, 
interventionnelle et dentaire, scanner et 
médecine nucléaire), par région anato‑
mique explorée, par âge et par sexe. On 
y observe en moyenne une stabilité des 
expositions (voir chapitre 1, point 3.3).
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1.2.3 L’exposition de la population 
L’impact des applications médicales des 
rayonnements ionisants est susceptible 
de concerner :
 ∙ les personnes du public qui vivent à 

proximité des installations qui émettent 
des rayonnements ionisants, ainsi que les 
travailleurs de ces installations qui ne sont 
pas des travailleurs classés en application 
du code du travail au regard du risque 
radiologique ;
 ∙ les embryons ou fœtus exposés in utero 

dans le cadre de l’exposition à des fins 
médicales de la femme enceinte ;
 ∙ les personnels des réseaux d’assainis‑

sement et des stations d’épuration sus‑
ceptibles d’être exposés à des effluents 
produits par des services de médecine 
nucléaire ainsi que, en cas de non‑respect 
des procédures de gestion des déchets, les 
personnels travaillant à la collecte et dans 
des installations de traitement de déchets 
susceptibles d’être exposés à des déchets 
produits par des services de médecine 
nucléaire ou générés à domicile par des 
patients ayant bénéficié d’un acte théra‑
peutique de médecine nucléaire ; 
 ∙ les personnes participant au soutien et 

au réconfort d’un patient ayant bénéfi‑
cié d’un acte thérapeutique de médecine 
nucléaire, ainsi que les volontaires sains 
participant à une recherche biomédicale 
exposant à des rayonnements ionisants. 
Les obligations réglementaires applicables 
lors de ces expositions sont celles qui s’ap‑
pliquent aux expositions médicales. Aussi 
ces expositions ne sont pas soumises aux 
limites de dose du public mais doivent 
respecter des contraintes de dose (voir  
ci-dessous et point 1.3.4).

Les doses estimées liées à l’impact des 
rejets des services de médecine nucléaire 
sur la population (personnes extérieures à 
l’établissement de santé) sont de quelques 
dizaines de microsieverts (µSv) par an pour 
les personnes les plus exposées, notam‑
ment les personnels travaillant dans les 
réseaux d’assainissement et les stations 
d’épuration (études IRSN, 2005 et 2014). En 
2015, l’IRSN a développé l’outil CIDRRE 
(Calcul d’impact des déversements radioac‑
tifs dans les réseaux). Cet outil permet 
notamment aux services de médecine 
nucléaire d’estimer, avec des hypothèses 
raisonnablement majorantes, les valeurs 
d’exposition des personnels des systèmes 
d’assainissement, sur la base des activités 
qu’ils administrent aux patients ou qu’ils 
utilisent pour leurs recherches. Les situa‑
tions d’exposition des professionnels du 
traitement de déchets liées à la manipula‑
tion de déchets radioactifs en provenance 
des services de médecine nucléaire ou 
des services de soins ou générés par des 
patients à domicile demeurent exception‑
nelles et de très faible ampleur, même si 

3. ICRP Publication 84. Ann. ICRP 30. ICRP Supporting Guidance 2. Ann. ICRP 31. ICRP Publication 90. Ann. ICRP 33. ICRP Publication 103. Ann. ICRP 37,  
ICRP Publication 105. Ann. ICRP 37.

4. Rapport IRSN n°2021‑00848 sur l’estimation sur la population d’effluents contenant des radionucléides provenant des services de médecine nucléaire 
et des laboratoires de recherche.

des déclenchements de portique se pro‑
duisent périodiquement à l’entrée des 
centres de traitement des déchets et néces‑
sitent alors des interventions complexes 
(tri, caractérisation, etc. – voir point 2.3.3.4).

Le nombre d’exposition de femmes 
enceintes ignorant leur grossesse, rap‑
portés à l’ASN, diminue en 2024 de 7 % 
par rapport à 2023. Il représente 17 % des 
déclarations d’événements significatifs de 
radioprotection (ESR) en 2024 (voir point 2.7) 
contre 26 % en moyenne les 10 années pré‑
cédentes. Ce chiffre connait des fluctua‑
tions régulières, mais il s’inscrit dans une 
dynamique de décroissance depuis 2021. 
Fin 2021, l’ASN a publié sur son site un 
bulletin « La sécurité du patient » intitulé 
Rayonnements ionisants : limiter les expo‑
sitions des femmes ignorant leur grossesse 
qui porte progressivement ses fruits. Ces 
événements surviennent principalement 
en scanographie (60 % d’entre eux en 2024) 
traduisant l’intérêt de développer davan‑
tage le recours systématique aux tests 
de dépistage dans ces centres d’image‑
rie. Il convient également de relever que 
le nombre de déclarations d’exposition 
fortuite in utero d’embryon ou de fœtus 
en médecine nucléaire a presque dou‑
blé en 2024 par rapport à 2023. C’est la 
première fois que ce nombre dans cette 
spécialité dépasse celui de la radiologie 
conventionnelle. Ces examens d’image‑
rie conduisent à des doses à l’utérus infé‑
rieures à 100 milligrays (mGy). Cette valeur 
est en deçà de laquelle aucun surcroît de 
malformation ni de diminution du quotient 
intellectuel n’a, jusqu’à présent, été décelé 
en comparaison des risques spontanés 
(estimés à 3 %)(3). L’exposition de femmes 
enceintes ignorant leur grossesse, dans le 
cadre d’une prise en charge thérapeutique 
mettant en œuvre des rayonnements ioni‑
sants, est au regard des doses plus élevées 
qu’en diagnostic susceptible de dépasser 
les 100 mGy en fonction de la zone traitée. 
L’exposition d’un fœtus à plus de 100 mSv 
peut conduire la patiente à décider une 
interruption volontaire de grossesse. 

En médecine nucléaire, l’administration 
d’un médicament radiopharmaceutique 
(MRP) expose également les profession‑
nels participant aux soins et/ou à leur sur‑
veillance (lesquels font l’objet d’un suivi 
comme précité au point 1.2.1) et potentiel‑
lement les personnes dans l’entourage du 
patient. Afin de maîtriser cette exposition, 
la réglementation a introduit la notion de 
« contraintes de dose » pour les personnes 
vivant dans l’entourage du patient. Pour 
s’assurer du respect des contraintes de 
dose vis‑à‑vis de l’entourage du patient, 
des mesures de débit d’équivalent de dose 
ambiant peuvent être effectuées avant la 
sortie d’un patient ayant bénéficié d’un 
acte de médecine nucléaire. Dans la 

pratique clinique, les services de méde‑
cine nucléaire conditionnent la sortie des 
patients ayant reçu une forte activité (appli‑
cation thérapeutique) à un débit d’équiva‑
lent de dose d’environ 20 microsieverts par 
heure (µSv/h) à 1 m (recommandations du 
GPRP dans les applications médicales – 
octobre 2017). Dans l’attente de la décrois‑
sance de l’activité, une hospitalisation du 
patient dans une chambre radioprotégée 
est généralement nécessaire. L’arrivée 
de nouveaux MRP conduira à actualiser 
les consignes à l’entourage. Un travail 
est en cours au sein du groupe de travail 
chargé de la radioprotection des patients  
(GT RPP) pour établir des recommanda‑
tions permettant d’harmoniser les pra‑
tiques des services de médecine nucléaire 
et les informations à transmettre à l’entou‑
rage des patients (voir chapitre 2). 

1.2.4 L’impact sur l’environnement
En médecine nucléaire, les sources 
radio actives administrées aux patients 
vont suivre une décroissance physique 
(période physique issue de leurs pro‑
priétés physico‑chimiques), mais égale‑
ment une élimination biologique (issue 
du métabolisme biologique, comme pour 
tout médicament). Les patients ayant reçu 
une injection éliminent, principalement 
par voie urinaire, une partie de la radioacti‑
vité administrée. Les services de médecine 
nucléaire sont conçus et organisés pour la 
collecte, l’entreposage et l’élimination des 
déchets et effluents radioactifs produits 
dans l’installation, notamment pour les 
radionucléides contenus dans les urines 
des patients (voir point 2.3.2) et sont tenus 
d’établir un plan de gestion des effluents 
et des déchets (PGED) détaillant les moda‑
lités de leur collecte, de leur gestion et de 
leur élimination. De plus, une surveillance 
des rejets doit être mise en place.

L’incidence de l’utilisation des rayonne‑
ments ionisants à visée médicale sur l’envi‑
ronnement est mesurée par la surveillance 
radiologique de l’environnement assurée 
par l’IRSN (voir chapitre 3). Les mesures 
réalisées sont de l’ordre du bruit de fond 
de la radioactivité naturelle dans l’envi‑
ronnement. La mesure de la radioactivité 
de l’eau des grands fleuves ou des stations 
d’épuration des grandes agglomérations 
fait ponctuellement apparaître la présence 
de radionucléides utilisés en médecine 
nucléaire (par exemple, l’iode‑131 – Bilan 
de l’état radiologique de l’environnement fran‑
çais de 2018 à 2020). En revanche, aucun de 
ces radionucléides n’a été détecté dans les 
eaux destinées à la consommation humaine 
(voir chapitre 1). Par ailleurs, l’étude biblio‑
graphique conduite par l’IRSN(4) en 2021 
met en évidence un impact radiologique 
faible des rejets radioactifs des services 
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de médecine nucléaire dans les systèmes 
d’assainissement sur la population (l’ana‑
lyse par l’IRSN de deux études françaises 
lui permet d’estimer que l’exposition des 
riverains des stations de traitement des 
eaux usées est inférieure à 1 microsievert 
par an – µSv/an).

1.3 La réglementation

1.3.1 La réglementation générale
La protection des personnels qui inter‑
viennent dans les installations où sont uti‑
lisés des rayonnements ionisants à des fins 
médicales est encadrée par des disposi‑
tions du code du travail (articles R. 4451‑1 à 
R. 4451‑146).
Afin d’assurer la protection du public et 
des travailleurs, les installations où sont 
utilisés les DM émetteurs de rayonnements 
ionisants doivent, de plus, satisfaire aux 
règles techniques définies dans des déci­
sions de l’ASN (voir règles techniques décrites 
aux points 2.1.2, 2.2.2, 2.3.2, 2.4.2, 2.5.2 et 
2.6.2 du présent chapitre).

Le suivi des sources (sources radioactives 
dont les MRP, dispositifs électriques émet‑
teurs de rayonnements ionisants, accé‑
lérateurs de particules) est soumis aux 
règles spécifiques figurant dans le code 
de la santé publique (articles R. 1333‑152 à 
R. 1333‑164). Celles‑ci portent sur l’ac‑
quisition, la distribution, l’importation, 
l’exportation, la cession, le transfert, la 
reprise et l’élimination des sources. Les 
sources, selon leur nature, doivent être 
déclarées, enregistrées ou autorisées si 
elles ne sont pas exemptées. Elles sont 
inventoriées, puis reprises lorsqu’elles sont 
périmées, et peuvent faire l’objet de garan‑
ties financières en vue de leur reprise par 
le fournisseur.

1.3.2 Les médicaments 
radiopharmaceutiques et  
les dispositifs médicaux
Les radionucléides utilisés en médecine 
nucléaire peuvent être classés en deux 
catégories : 
 ∙ les MRP, qui comme tous médicaments 

sont soumis à l’obtention d’une autorisa‑
tion de mise sur le marché (AMM) déli‑
vrée, soit par l’Agence nationale de sécurité 
du médicament et des produits de santé 
(ANSM), soit par l’Agence européenne 
des médicaments (European Medicines 
Agency – EMA) avant de pouvoir être uti‑
lisés conformément aux préconisations 
de leur fabricant ;
 ∙ les DM implantables actifs (par exemple, 

 les microsphères marquées à l’yttrium‑90), 
nécessitent eux aussi l’apposition d’un mar‑
quage « CE » par leur fabricant pour être 
mis sur le marché dans les États membres 
ou partis à l’accord avec la Communauté 
économique européenne en application de 
la directive 90/385/CEE transposée dans 
le code de la santé publique aux articles  
R. 5211‑1 à R. 5211‑73.

Dans l’attente de l’obtention d’une AMM 
et pour permettre un accès précoce aux 
médicaments pour les patients atteints 
d’une maladie grave ou rare, des processus 
dérogatoires se sont multipliés en France 
ces vingt dernières années. Afin de sim‑
plifier et d’unifier ces différents proces‑
sus, une réforme de l’accès dérogatoire aux 
médicaments a été mise en œuvre à partir 
du 1er juillet 2021 (décret n° 2021‑869 du 
30 juin 2021). Cette réforme, ayant pour 
objectif de « permettre un accès encore plus 
rapide à ces médicaments pour des patients 
en impasse thérapeutique », remplace les  
six régimes d’autorisation par deux moda‑
lités d’accès : l’accès compassionnel et  
l’accès précoce. 

Les DM émetteurs de rayonnements ioni‑
sants (générateurs électriques de rayons X 
et accélérateurs de particules, micro‑ 
sphères marquées à l’yttrium‑90), utilisés 
dans le cadre d’une activité nucléaire à 
finalité médicale, doivent satisfaire aux 
exigences essentielles définies dans le code 
de la santé publique (articles R. 5211‑23 et 
R. 5211‑23‑1 pour les dispositifs médicaux 
implantables actifs et R. 5211‑22 pour les 
autres dispositifs médicaux). Le marquage 
« CE », qui atteste de la conformité à ces 
exigences essentielles, est obligatoire. À 
la suite d’évolutions technologiques, l’ar­
rêté du 15 mars 2010 fixant les exigences 
essentielles applicables aux DM, autres 
qu’implantables actifs (microsphères 
marquées à l’yttrium‑90), a été modifié le 
4 octobre 2019 pour renforcer les dispo‑
sitions concernant l’affichage de la dose 
en imagerie.

Par ailleurs, le règlement européen EU 
2017/745 du 5 avril 2017 est entré en appli‑
cation le 26 mai 2021. Il a été modifié par 
le règlement UE 2023/607 du 15 mars 2023 
qui prolonge des dispositions transitoires. 
En raison notamment des effets de la crise 
liée à la pandémie de Covid‑19 sur les 
entreprises et d’un nombre encore limité 
d’organismes notifiés au titre du règlement 
précité, ces nouvelles dispositions per‑
mettent aux fabricants qui se sont enga‑
gés avant le 26 mai 2024 dans un processus 
d’évaluation de la conformité de leurs DM, 
au titre du Règlement (UE) 2017/745, de 
poursuivre, sous certaines conditions, la 
mise sur le marché de ces mêmes DM 
conformes à la directive 90/385/CEE ou à  
la directive 93/42/CEE. La date limite à 
partir de laquelle il ne sera plus possible 
de mettre sur le marché ou de mettre en  
service des DM émettant des rayonnements 
ionisants qui ne sont que conformes aux 
directives précitées est fixée au plus tard le  
31 décembre 2028, exception faite notam‑
ment des grains d’iode‑125 utilisés en 
curiethérapie ou des microsphères mar‑
qués à l’yttrium‑90 évoqués ci‑dessus 
qui devront être conformes au règlement 
(UE) 2017/745 au plus tard le 31 décembre 
2027. Ce nouveau règlement européen ren‑
force, d’une part, la sécurité des patients 
par une meilleure évaluation clinique 
des DM ; d’autre part, la transparence, 
grâce à la base de données européenne 

sur les DM (Database on Medical Devices –  
EUDAMED). Cette dernière est accessible 
tant aux fabricants qu’aux autorités compé‑
tentes en charge de la surveillance du mar‑
ché des DM et en partie au grand public. 
Les objectifs de la mise à disposition des 
données de cette base sont :
 ∙ de contribuer à l’amélioration de la  

collaboration entre :
 ‒ les fabricants ou leur mandataire et l’au‑

torité compétente du pays dans lequel 
les DM sont fabriqués/vendus/installés,
 ‒ les autorités compétentes européennes  

en charge de la surveillance du marché 
des DM ; 
 ∙ d’assurer une plus grande transparence 

vis‑à‑vis du public notamment en mettant à 
sa disposition le résumé des caractéristiques 
de sécurité et des performances cliniques 
de chaque DM.

Pour faciliter l’accès précoce à des techno‑
logies innovantes et utiles pour le patient, 
qui ne bénéficient pas encore d’un mar‑
quage « CE », la Haute Autorité de santé 
(HAS) a mis en place un « forfait innova­
tion ». Ce forfait innovation est un dis‑
positif de prise en charge dérogatoire et 
temporaire mis en place pour faciliter l’ac‑
cès précoce des patients à des technolo‑
gies innovantes (DM) en phase précoce 
de développement clinique. L’étude cli‑
nique est menée dans le but de confirmer 
le bénéfice pour la santé humaine de la 
nouvelle technologie.

Les évaluations cliniques conduites dans 
le cadre de la mise sur le marché des DM, 
des MRP ou des processus dérogatoires 
permettant aux patients de bénéficier d’un 
traitement innovant sont des éléments 
déterminants dans la mise en œuvre du 
principe de justification (voir point 1.3.4). 

Afin d’anticiper les enjeux de radioprotec‑
tion liés à l’introduction de nouvelles tech‑
niques et pratiques émergentes, le Comité 
d’analyse des nouvelles techniques et pra‑
tiques utilisant des rayonnements ioni‑
sants (Canpri – voir chapitre 2) a été saisi 
en 2020 pour travailler sur la plateforme 
gyroscopique de radiochirurgie intracrâ‑
nienne et de radiothérapie en condition 
stéréotaxique ZAP‑X®. Il a rendu en 2023 
son avis sur la radioprotection des patients, 
des travailleurs, l’aménagement des locaux, 
ainsi que sur la gestion des déchets après 
usage. Son avis comporte des recommanda‑
tions à destination des futurs utilisateurs, 
du constructeur et des institutions (minis‑
tère chargé de de la santé, HAS, ANSM, 
ASN, sociétés savantes, etc.). Sur cette base, 
l’ASN a pris position le 22 octobre 2024 
et a publié son avis sur son site internet 
(avis n° 2024‑AV‑0447 du 22 octobre 2024).

Depuis 2022, le Canpri a également engagé 
des travaux, à la demande de l’ASN, sur la 
radiothérapie flash. Son avis est attendu 
en 2025.

1.3.3 Le régime administratif
Dans le cadre de la refonte des régimes appli‑
cables aux différentes activités nucléaires 
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introduite par le décret n° 2018‑434 du 
4 juin 2018 portant diverses dispositions 
en matière nucléaire, l’ASN a souhaité mettre 
en œuvre une approche plus graduée et pro‑
portionnée aux enjeux. 

Trois régimes sont désormais en place, 
l’autorisation, la déclaration et, depuis le 
1er juillet 2021, une autorisation simplifiée, 
appelée « enregistrement ». La déclaration 
est une procédure simple, qui ne néces‑
site aucune transmission de documents 
justificatifs. Elle est adaptée aux activités 
nucléaires présentant les risques les plus 
faibles pour les personnes (travailleurs et 
population), les patients et l’environne‑
ment. L’autorisation permet d’encadrer 
les activités présentant les enjeux les plus 
importants, pour lesquels l’ASN vérifie, 
lors de l’instruction du dossier accompa‑
gnant la demande, que les risques ont bien 
été identifiés par le demandeur et que les 
barrières destinées à limiter leurs effets 
sont appropriées. Ce régime est applicable 
à la radiothérapie dont la radiochirurgie, 
la curiethérapie et la médecine nucléaire 
à finalités diagnostique et thérapeutique. 
L’enregistrement, qui fait également l’ob‑
jet d’une instruction, se caractérise par un 
nombre plus limité de pièces à transmettre.

Depuis le 1er juillet 2021, le portail 
Téléservices de l’ASN permet aux RAN 
d’enregistrer leurs activités. La liste des 
activités médicales soumises à enregistre‑
ment a été définie, sur la base des enjeux 
de radioprotection (voir tableau 1 ci‑dessus) 
par la décision n° 2021‑DC‑0704 de l’ASN 
du 4 février 2021. Ce régime est applicable 
à la scanographie et aux PIR, activités à 
enjeux en ce qui concerne la radioprotec‑
tion. En raison de la diversité des équi‑
pements « CBCT » et des conditions 
particulières de radioprotection associées 
à leur usage, ces dispositifs ont également 
été placés sous le régime administratif de 
l’enregistrement, afin de garantir un meil‑
leur contrôle a priori des règles de radio‑
protection. La radiologie conventionnelle 
et la radiologie dentaire continuent à béné‑
ficier du régime de déclaration.

En juin 2023 est entré en vigueur le régime 
des autorisations de soins. Les projets 

relatifs à la création de tout établissement 
de santé, la création, la conversion et le 
regroupement des activités de soins, y com‑
pris sous la forme d’alternatives à l’hospi‑
talisation, et l’installation des équipements 
matériels lourds sont soumis à l’autorisa‑
tion des agences régionales de santé (ARS). 
L’autorisation d’activités de soins est une 
pièce constitutive du dossier de demande 
d’autorisation de détenir et d’utiliser une 
source radioactive ou un appareil émet‑
teur de rayonnements ionisants. Parmi 
les changements induits par la réforme 
figure l’instauration de nouvelles activi‑
tés de soins parmi lesquelles la radiologie 
interventionnelle et la médecine nucléaire, 
et le renforcement de la démarche qua‑
lité et sécurité avec l’extension de l’op‑
posabilité des conditions techniques de 
fonctionnement de la radiothérapie aux 
services de neurochirurgie. Les activités 
de soins et les équipements médicaux 
lourds devront se conformer aux condi‑
tions d’implantation (CI – elles détaillent 
notamment les niveaux d’actes) fixées 
pour chacun d’eux par les dispositions du  
chapitre III, du titre III, du livre Ier de la  
6e partie du code de la santé publique 
(articles R. 6123‑1 à R. 6123‑212). À ces 
CI sont également associées des conditions 
techniques de fonctionnement (CTF – 
elles comprennent par exemple des exi‑
gences relatives à la composition des 
équipes, la qualification des personnels, 
l’aménagement des locaux, les modalités 
de suivi des patients, le recours à certaines 
modalités de prise en charge, etc.). Ces 
CTF sont précisées par les dispositions 
du chapitre IV, du titre II, du livre Ier de 
la 6e partie du code de la santé publique 
(articles D. 6124‑1 à D. 6124‑501). La mise 
en œuvre de cette réforme va continuer 
à modifier les organisations en place en 
encourageant, notamment, la coopération 
entre structures de soins. Ces regroupe‑
ments peuvent conduire le titulaire d’une 
autorisation d’activité(s) nucléaire(s) à 
demander à l’ASN de la modifier, voire 
de l’abroger (changement de RAN, élabo‑
ration ou modification des conventions, 
etc.). À titre d’exemples, en médecine 
nucléaire, certains équipements peuvent 

être mutualisés entre établissements ; en 
radiothérapie externe, l’activité de radio‑
chirurgie peut être portée par un service 
de neurochirurgie et non plus un service 
de radiothérapie. En médecine nucléaire, 
deux catégories de service sont distin‑
guées : ceux de mention A ne réalisant pas 
de thérapie et ceux de mention B réali‑
sant notamment les actes thérapeutiques.

L’ASN est attentive à l’impact de cette 
réforme sur les autorisations d’activités 
nucléaires, ainsi que sur les conditions de 
radioprotection du fait de ces changements 
organisationnels.

1.3.4 Les spécificités de la 
radioprotection des patients

La justification et l’optimisation – La pro‑
tection des patients bénéficiant d’examens 
d’imagerie médicale ou d’actes thérapeu‑
tiques utilisant les rayonnements ionisants 
est encadrée par des dispositions spéci‑
fiques du code de la santé publique (articles 
R. 1333‑45 à R.1333‑80). Le principe de jus‑
tification des actes et le principe d’optimi‑
sation des doses délivrées constituent le 
socle de cette réglementation. Le principe 
de limitation de la dose ne s’applique pas 
aux patients, du fait de la nécessité d’adap‑
ter, pour chaque patient, la dose délivrée 
à l’objectif diagnostic ou thérapeutique. 
L’ASN veille à la mise à jour de ce cadre 
réglementaire par des dispositions spé‑
cifiques en matière d’optimisation, d’as‑
surance de la qualité, de formation et de 
qualification comme décrit ci‑après.

Les qualifications requises – L’emploi des 
rayonnements ionisants sur le corps humain 
est réservé aux médecins et chirurgiens‑ 
dentistes justifiant des compétences requises 
pour réaliser ces actes (article R. 1333‑68 du 
code de la santé publique). Pour adapter les 
dispositions réglementaires aux évolutions 
des techniques et aux conditions d’exer‑
cice, l’ASN a publié la décision n° 2020‑
DC‑0694 du 8 octobre 2020, homologuée 
par arrêté du 5 juillet 2021, qui est entrée 
en vigueur en juillet 2021. Elle abroge celle 
du 23 août 2011 (n° 2011‑DC‑0238) et met 
à jour les qualifications requises pour les 
médecins ou chirurgiens‑dentistes qui 
réalisent des actes utilisant des rayon‑
nements ionisants à des fins médicales 
ou de recherche impliquant la personne 
humaine. Elle fixe aussi les exigences 
requises pour la désignation des médecins 
coordonnateurs d’une activité nucléaire à 
des fins médicales et pour demander une 
autorisation ou un enregistrement en tant 
que personne physique. 

Les obligations d’assurance de la qualité 
Afin de maîtriser les doses délivrées aux 
patients et contribuer ainsi à une meil‑
leure sécurité des soins, deux décisions de 
l’ASN encadrent les obligations des RAN 
en matière d’assurance de la qualité pour 

 TABLEAU 1   Classification des activités nucléaires à finalité médicale  
selon les enjeux de radioprotection

Activités Patients Professionnels Population et 
environnement

Radiothérapie externe 3 1 1
Curiethérapie 2 2 2

Radiothérapie interne vectorisée 3 2 3
Pratiques interventionnelles  
radioguidées 

2 à 3 selon 
les actes

2 à 3 selon 
les actes

1

Médecine nucléaire  
diagnostique

1 à 2 selon 
les actes

2 à 3 selon 
les actes

2

Scanographie  2 1 1
Actes radioguidés sur table télécommandée 
en service de radiologie

1 1 1

Radiologie conventionnelle 1 1 1
Radiologie dentaire 1 1 1

1 : Pas d’enjeu ou enjeu faible – 2 : Enjeu modéré – 3 : Enjeu fort
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l’ensemble des activités médicales met‑
tant en œuvre des rayonnements ionisants :
 ∙ la décision n° 2019‑DC‑0660 du 15 jan­

vier 2019 en imagerie médicale, c’est‑à‑dire 
en médecine nucléaire à des fins diagnos‑
tiques, en radiologie dentaire et conven‑
tionnelle, en scanographie et pour les PIR ;
 ∙ la décision n°  2021‑DC‑0708  du 

6 avril 2021 de l’ASN pour les actes thé‑
rapeutiques, c’est‑à‑dire la radiothérapie 
externe, dont la contacthérapie et la radio‑
thérapie peropératoire, la curiethérapie, 
la médecine nucléaire à finalité thérapeu‑
tique (RIV) et la radiochirurgie.

Ces décisions obligent le RAN, avec des 
exigences proportionnées aux enjeux de 
radioprotection, à formaliser les instruc‑
tions de travail associées à la mise en 
œuvre opérationnelle des deux principes 
généraux de la radioprotection (la justifica‑
tion des actes et l’optimisation des doses), 
ainsi que celles portant sur le retour d’ex­
périence des événements, la formation et 
l’habilitation des professionnels et, pour les 
actes thérapeutiques, l’analyse des risques 
a priori. La décision n° 2021‑DC‑0708 du 
6 avril 2021 précitée actualise et renforce 
les exigences d’assurance de la qualité, en 
particulier lors d’un changement organi‑
sationnel ou technique, ainsi qu’en cas 
d’externalisation de processus de travail. 

Parmi les obligations d’assurance de la qua‑
lité, figure l’audit clinique par les pairs.

Le principe de l’audit clinique par les pairs 
a été inscrit dans la directive 2013/59/
Euratom du Conseil du 5 décembre 2013 
fixant les normes de base relatives à la 
protection sanitaire contre les dangers 
résultant de l’exposition aux rayonnements 
ionisants. Transposé en droit français à 
l’article R. 1333‑70 du code de la santé 
publique, l’audit clinique réalisé par 
les pairs, qui est inclus dans le système 
d’assurance de la qualité prévu à l’article 
L. 1333‑19 du code de la santé publique, 
est « la méthode d’évaluation qui permet, au 
regard de critères déterminés par le référentiel 
d’assurance de la qualité, de garantir au 
patient la compétence de l’équipe médicale 
et soignante, la qualité des soins et la sécurité 
des actes qui comprend la radioprotection des 
patients ».

Les audits cliniques par les pairs se mettent 
en place progressivement depuis 2023 sous 
l’impulsion de la Direction générale de la 
santé (DGS) dans un premier temps dans 
les domaines de l’imagerie et de la radio‑ 
thérapie, avec l’appui des sociétés savantes 
et conseils nationaux professionnels 
concernés. L’ASN participe aux comités 
de pilotage mis en place par la DGS pour 
assurer le suivi de la mise en œuvre de 
ces audits cliniques. Les grilles d’audit 
ont été finalisées, ainsi que s’est achevée 
la période de recrutement et de forma‑
tion des auditeurs (médecins, physiciens 
médicaux et manipulateurs en électrora‑
diologie médicale – MERM) et l’identifi‑
cation de centres volontaires pour tester le 

5. asn.fr/espace-professionnels/activites-medicales/guides-professionnels-de-formation-continue-a-la-radioprotection

processus. La phase pilote visant à tester 
l’ensemble du processus d’audit (organi‑
sation, documentation, etc.), ainsi que la 
pertinence desdites grilles pour les deux 
domaines a été initiée fin 2023. Le bilan 
fin 2024 sur une dizaine de centres volon‑
taires en radiothérapie est globalement 
positif en matière de méthodologie, de 
préparation des audits tant des auditeurs 
que des centres audités et de points abor‑
dés durant les audits comme la justification 
de l’acte (radioprotection du patient). La 
phase pilote en radiothérapie continuera 
à se déployer en 2025. En radiologie, une 
trentaine de structures d’imagerie ont été 
auditées fin juillet 2024 sur les 70 candi‑
datures reçues par le conseil national pro‑
fessionnel (CNP) radiologie. Un bilan des 
audits réalisés en imagerie médicale sur 
la première année de fonctionnement sera 
effectué. Les audits se poursuivront sur la 
base du volontariat en 2025. 

À l’issue de ces phases expérimentales, un 
bilan national sera réalisé par le minis‑
tère chargé de la santé afin d’étendre ces 
audits cliniques à l’échelle nationale, un 
arrêté devant préciser les modalités de réa‑
lisation de ces audits, dont la périodicité. 
L’ASN encourage le déploiement de ces 
audits dans les secteurs à forts enjeux de 
radioprotection actuellement non couverts, 
à savoir la radiochirurgie et la médecine 
nucléaire à visée thérapeutique et, en par‑
ticulier, les sociétés savantes à travailler 
d’ores et déjà sur les référentiels d’audit. 

La formation à la radioprotection des patients 
Les obligations de formation continue à 
la radioprotection des patients sont fixées 
aux articles L. 1333‑19, R. 1333‑68 et 
R. 1333‑69 du code de la santé publique. 
L’ensemble du dispositif a été révisé dans 
la décision n° 2019‑DC‑0669 de l’ASN 
du 11 juin 2019 modifiant celle du 8 jan‑
vier 2015 (décision n° 2017‑DC‑0585), à 
la suite des échanges avec l’ensemble des 
CNP concernés. Cette décision vise à clari‑
fier et renforcer les objectifs pédagogiques 
concernant la justification, à intégrer de 
nouveaux acteurs et à favoriser l’articu‑
lation avec les autres dispositifs de for‑
mation continue. En application de cette 
décision, 18 guides professionnels ont été 
élaborés par les sociétés savantes puis vali‑
dés par l’ASN et mis en ligne sur asn.fr(5). 
Afin de suivre la mise en œuvre sur le ter‑
rain de ce nouveau cadre réglementaire, 
une évaluation qualitative et quantitative 
a été initiée en 2022, en impliquant l’en‑
semble des professions. Un état des lieux 
des offres de formation a été réalisé afin 
d’identifier les principaux acteurs (éta‑
blissements de santé, sociétés savantes, 
organismes de formation continue). Pour 
le guide des professionnels de la radio‑
thérapie et celui des MERM exerçant en 
imagerie, une évaluation spécifique a été 
conduite par le Centre d’étude sur l’éva‑
luation de la protection dans le domaine 
nucléaire (CEPN) à la demande de l’ASN 
sur le nombre et le contenu de ces deux 

formations. Cette évaluation a porté sur le 
respect de la réglementation, l’organisa‑
tion des formations, leurs modalités péda‑
gogiques, ainsi que sur la satisfaction des 
professionnels qui les ont suivies. Les pre‑
miers résultats montrent que les guides de 
formation sont globalement suivis par les 
organismes offreurs de formations (publics 
ou privés). Ces travaux ont été présentés 
en 2023 au comité de suivi du plan national 
de maîtrise des doses en imagerie, ainsi 
qu’au Groupe permanent d’experts pour la 
radioprotection – GPRP (voir chapitre 2) et 
se sont poursuivis en 2024 avec, en particu‑
lier, une présentation des résultats auprès 
des organismes dispensant la formation à 
la radioprotection des patients. 

1.4 Les enjeux et les 
priorités de contrôle

Afin d’établir ses priorités en matière de 
contrôle, l’ASN a procédé à une classifi‑
cation des activités nucléaires en fonction 
des enjeux pour les patients, le person‑
nel, la population et l’environnement (voir  
point 1.3.3, tableau 1). Cette classifica‑
tion tient compte plus particulièrement 
des doses délivrées ou administrées aux 
patients, sur le plan individuel ou col‑
lectif, des conditions d’aménagement 
des locaux et d’utilisation des sources de 
rayonnements ionisants par les profes‑
sionnels, de la production de déchets et 
d’effluents contaminés par des radionu‑
cléides, des enjeux en matière de sécurité 
des sources (sources scellées de haute acti‑
vité), du retour d’expérience des événe‑
ments significatifs déclarés à l’ASN et de 
l’état de la radioprotection dans les éta‑
blissements où ces activités sont exercées. 

Sur la base de cette classification, l’ASN 
considère que les priorités d’inspections 
doivent porter sur la radiothérapie externe 
dont la radiochirurgie, la curiethérapie, 
la médecine nucléaire et les PIR. Les fré‑
quences d’inspection, fondées sur une 
approche graduée aux enjeux de radio‑
protection (voir tableau 2 ci‑après), per‑
mettent de contrôler l’ensemble des 
activités à enjeux sur une période de trois à 
cinq ans, selon les secteurs. Ces fréquences 
sont augmentées lorsque sont identifiées 
certaines fragilités susceptibles d’avoir une 
incidence sur la radioprotection (difficultés 
liées aux ressources humaines, changement 
technique ou organisationnel, gestion de 
la qualité ou des risques insuffisamment 
maîtrisée ; retard dans la formalisation 
des pratiques, absence d’études de risque, 
défaut de culture du risque, enjeux par‑
ticuliers associés à certaines techniques, 
etc.). Cela peut conduire l’ASN à mettre 
certains centres sous surveillance ren‑
forcée, lorsque des dysfonctionnements 
importants persistants ont été constatés, 
et d’y réaliser des inspections a minima 
annuelles (voir chapitre 3). Pour les PIR, la 
fréquence d’inspection peut être réduite en 
fonction de la connaissance de l’état de la 
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radioprotection des installations par l’ASN, 
sur la base notamment des contrôles opérés 
lors de la délivrance d’un enregistrement.

En 2018, l’ASN a défini une liste de points 
de contrôle systématiques portant sur 
la radioprotection des travailleurs, des 
patients et du public, la gestion des 
sources, des déchets et des effluents, ainsi 
que la sécurité des sources. Ces contrôles, 
assortis d’indicateurs, permettent de réa‑
liser des évaluations aux niveaux régio‑
nal et national et d’en mesurer, dans le 
temps, les évolutions. Certains indicateurs 
sont communs à l’ensemble des activités 
contrôlées, tels que, par exemple, l’orga‑
nisation de la radioprotection, l’organisa‑
tion de la physique médicale, la formation 
à la radioprotection des travailleurs ou des 
patients. D’autres sont spécifiques à une 
activité donnée, par exemple, la gestion des 
déchets et effluents en médecine nucléaire 
ou la sécurité des sources en curiethéra‑
pie. C’est sur la base de ces indicateurs 
qu’est, en particulier, évalué l’état de la 
radioprotection en milieu médical. En 
complément de ces vérifications systéma‑
tiques, des investigations sont menées sur 
des thèmes spécifiques, définis dans un 
cadre annuel ou pluriannuel et adaptés 
aux situations particulières rencontrées 
en inspection. 

En 2024, les principaux thèmes retenus 
étaient :
 ∙ pour la radiothérapie, dont la radio‑

chirurgie et la curiethérapie : la gestion 
des risques et en particulier la capitalisa‑
tion des ESR, la gestion des compétences 
et des formations, la maîtrise des équipe‑
ments et plus particulièrement le processus 
d’étalonnage des accélérateurs et la sécu‑
rité des sources scellées de haute activité ;
 ∙ pour la médecine nucléaire : la gestion 

des événements indésirables concernant 
la maîtrise de la dispensation des MRP, la 
mise en œuvre des vérifications permet‑
tant de s’assurer de l’absence de conta‑
mination surfacique et atmosphérique ;
 ∙ pour les PIR : la mise en œuvre de la 

démarche d’optimisation et la formation 
des praticiens à la radioprotection des 
patients.

Si les inspections courantes (voir chapitre 3) 
sont majoritairement annoncées aux RAN, 
des inspections inopinées peuvent être dili‑
gentées. Six inspections inopinées ont ainsi 
été réalisées en 2024 couvrant toutes les 
activités inspectées (deux en PIR, deux en 
médecine nucléaire, une en radiothérapie 
et une en scanographie). Par ailleurs, des 
inspections peuvent être réalisées dans le 
cadre de la mise en service lors de l’instal‑
lation de nouveaux DM ou pour de nou‑
velles installations, ainsi que dans le cadre 
de l’instruction d’un ESR.

1.5 Les événements 
significatifs de 
radioprotection

Les ESR doivent obligatoirement être 
déclarés à l’ASN en application du code 
de la santé publique (articles L. 1333‑13, 
R. 1333‑21 et 22) et du code du tra‑
vail (article R. 4451‑74 – voir chapitre 3, 
point 3.3). Dans le domaine médical, les 
ESR sont déclarés à l’ASN depuis 2007. 
Ces déclarations permettent, après analyse, 
un retour d’expérience vers les profession‑
nels, dans une perspective d’amélioration 
continue de la radioprotection. 

Un portail de téléservice a été mis à dis‑
position pour permettre à l’ensemble 
des professionnels du domaine médical 
de télétransmettre leur déclaration sur le 
site teleservices.asn.fr. Celui‑ci est intégré 
au portail de signalement des événements 
sanitaires indésirables géré par le minis‑
tère chargé de la santé. En fonction du 
type d’événement déclaré, la déclaration 
est automatiquement transmise à l’ASN 
(division territoriale et Direction des rayon‑
nements ionisants et de la santé – DIS), à 
l’ARS pour tous les événements concer‑
nant le patient et à l’ANSM pour les évé‑
nements relevant de la matériovigilance 
ou de la pharmacovigilance. 

Les modalités de déclaration et de codi‑
fication des critères de déclaration des 
événements significatifs définis dans le 
Guide n°11 de l’ASN doivent prochaine‑
ment évoluer. Le classement des événe‑
ments concernant les patients lors d’un 

traitement de radiothérapie ou de curiethé‑
rapie sur l’échelle ASN‑SFRO demeure 
inchangé. L’objectif de cette échelle, éla‑
borée par l’ASN en collaboration avec la 
Société française de radiothérapie onco‑
logique (SFRO), est d’informer le public 
sur les événements de radioprotection 
affectant des patients dans le cadre d’un 
traitement de radiothérapie ou de curie‑ 
thérapie, en prenant en compte, en plus des 
conséquences avérées, les effets potentiels 
de l’événement et le nombre de patients 
exposés (voir chapitre 3).

Par ailleurs, les avis d’incidents sont 
publiés sur asn.fr.

Pour répondre à l’obligation qui lui est 
faite de communiquer aux professionnels 
de santé les enseignements tirés de l’ana‑
lyse des événements susceptibles de porter 
atteinte à la santé des personnes mention‑
nés à l’article L. 1333‑13, lorsque ces évé‑
nements présentent un intérêt du point 
de vue de la radioprotection des patients 
(article R. 1333‑74 du code de la santé), 
l’ASN produit régulièrement plusieurs 
supports d’information :
 ∙ des fiches « Retour d’expérience » à la 

suite d’un ESR pour communiquer rapi‑
dement vers les professionnels potentiel‑
lement concernés afin d’éviter qu’il ne se 
reproduise dans un autre établissement ;
 ∙ des bulletins « La sécurité du patient – 

pour une dynamique de progrès » depuis 
mars 2011. Le bulletin « La sécurité du 
patient » propose un décryptage théma‑
tique des bonnes pratiques des services 
et des recommandations élaborées par les 
sociétés savantes de la discipline concer‑
née et les institutions de la santé et de la 
radioprotection ; 
 ∙ des lettres circulaires à l’attention des 

RAN pour appeler leur attention sur des 
point particuliers à l’origine d’ESR, diffu‑
ser les enseignements tirés de ces derniers 
ou/et faire connaître ses recommandations 
en la matière. 

Pour élaborer les deux premiers types de 
support, l’ASN s’appuie sur deux groupes 
de travail (GT) pluriprofessionnels, l’un 
dans le domaine de la radiothérapie, l’autre 
dans le domaine de l’imagerie. Ces types de 
documents sont publiés sur le site de l’ASN 
à la rubrique « Espace professionnels » sous 
l’item « Retour d’expérience ». Les circu‑
laires sont publiées dans les rubriques 
consacrées à chacune des activités médi‑
cales, sous l’item « Lettres circulaires ». 

L’ensemble de ces supports de commu‑
nication, au‑delà de remplir l’obligation 
de l’ASN, sont élaborés avec un soin par‑
ticulier pour susciter l’intérêt des pro‑
fessionnels et encourager le partage 
des enseignements issus de leur retour 
d’expérience.

Pour en savoir plus sur les travaux de ces 
GT se référer au point 2.7 ci‑après. 

 TABLEAU 2   Fréquence des inspections par domaine d’activité nucléaire

Domaine d’activité nucléaire Fréquence en routine
Radiothérapie externe  Tous les 4 ans
Curiethérapie Tous les 4 ans 
Médecine nucléaire à visée diagnostique Tous les 5 ans 
Médecine nucléaire à visée thérapeutique  
en ambulatoire (par exemple, iode < 800 MBq, 
synoviorthèses, etc.) 

Tous les 4 ans

Médecine nucléaire à visée thérapeutique  
avec des thérapies complexes utilisant  
de l’iode > 800 MBq, du lutétium-177,  
de l’yttrium-90 et en hospitalisation 

Tous les 3 ans 

Pratiques interventionnelles  
radioguidées à enjeux 

Environ tous les 5 ans (*)

Scanographie (urgences ou pédiatrie  
à enjeux en matière de radioprotection)

Échantillonnage : environ une vingtaine 
d’installations par an 

* En fonction de la connaissance de l’état de la radioprotection des installations par l’ASN sur la base notamment des 
contrôles opérés lors de la délivrance d’un enregistrement.
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2   Les activités nucléaires à finalité médicale
2.1 La radiothérapie 
externe

La radiothérapie est, avec la chirurgie et 
la chimiothérapie, l’une des techniques 
majeures employées pour le traitement 
des tumeurs cancéreuses. La radiothérapie 
utilise les rayonnements ionisants pour la 
destruction des cellules malignes mais éga‑
lement non malignes, dysfonctionnelles, 
etc. On distingue la radiothérapie externe, 
où la source de rayonnements est exté‑
rieure au patient (accélérateur de parti‑
cules ou source radioactive scellées dans 
le cas du Gamma Knife®), de la curiethé­
rapie, où une source radioactive scellée 
est positionnée au plus près de la lésion 
cancéreuse, soit par les cavités naturelles 
soit par des cathéters (voir point 2.2).

Les séances d’irradiation sont toujours pré‑
cédées par l’élaboration du plan de traite‑
ment, qui a pour but de fixer les conditions 
permettant d’atteindre une dose élevée 
dans le volume cible tout en préservant 
les tissus sains environnants. Ce plan de 
traitement définit la dose à délivrer, le(s) 
volume(s) cible(s) à traiter, les organes à 
risque à protéger, la balistique des fais‑
ceaux d’irradiation et la répartition pré‑
visionnelle des doses (dosimétrie). Son 
élaboration nécessite une coopération 
étroite entre l’oncologue‑radiothérapeute, 
le physicien médical et, le cas échéant, les 
dosimétristes.

Le principal enjeu de radioprotection est 
lié à la dose délivrée au patient ; l’évolution 
des techniques de traitement avec le 
développement de l’hypofractionnement 
(voir point 2.1.1), consistant à délivrer des 
doses plus importantes lors d’une même 
séance rend d’autant plus cruciale la 
maîtrise de la délivrance de cette dose. 

C’est pourquoi le contrôle de l’ASN porte, 
à la fois, sur la capacité des centres à maî‑
triser la délivrance de la dose au patient 
et à tirer les enseignements des dysfonc‑
tionnements observés ou susceptibles de 
se produire. La mise en œuvre du système 
de management de la qualité (SMQ) et de 
la sécurité des soins, la gestion des com‑
pétences, la maîtrise des équipements, la 
culture de déclaration et la capacité d’ana‑
lyse des événements indésirables dont les 
ESR sont ainsi au cœur des contrôles de 
l’ASN. Les changements techniques, orga‑
nisationnels et humains étant des situa‑
tions susceptibles de générer des risques, 
la conduite du changement fait également 
l’objet d’une attention particulière lors des 
inspections. 

2.1.1 La présentation  
des techniques

Plusieurs techniques de radiothérapie 
externe sont actuellement utilisées en 
France.

La radiothérapie conformationnelle 
tridimensionnelle est considérée par la 
SFRO comme la technique de base dans 
son Guide de recommandations pour la 
pratique de la radiothérapie externe et de la 
curiethérapie (Recorad) actualisé en février 
2022. Cette technique utilise des images 
tridimensionnelles des volumes cibles et 
des organes avoisinants, obtenues à l’aide 
d’un tomodensitomètre (scanner), parfois 
en association avec d’autres examens 
d’imagerie (tomographie par émission de 
positons – TEP, imagerie par résonance 
magnétique nucléaire – IRM, etc.). Depuis 
plusieurs années toutefois, la proportion de 
traitements réalisés avec cette technique 
diminue, au profit de la radiothérapie 
conformationnelle avec modulation d’in‑
tensité dite « RCMI » (Intensity-modulated 
Radiotherapy – IMRT), qui a vu le jour en 
France au début des années 2000 et qui 
permet une meilleure adaptation à des 
volumes tumoraux complexes et une meil‑
leure protection des organes à risque voi‑
sins, grâce à la modulation d’intensité des 
faisceaux en cours d’irradiation.

Dans le prolongement de la RCMI, l’arc‑
thérapie volumétrique avec modulation 
d’intensité (AVMI ou Volumetric Modulated 
Arc Therapy – VMAT) est désormais de 
plus en plus fréquemment mise en œuvre 
en France et est la technique de référence 
pour les cancers de la prostate et de la 
sphère ORL. Cette technique consiste à 
réaliser l’irradiation d’un volume cible par 
une variation continue de plusieurs para‑
mètres en cours de traitement : la forme et 
l’intensité des faisceaux, la position et la 
vitesse de rotation de l’accélérateur autour 
du volume cible et donc du patient. 

La radiothérapie hélicoïdale ou tomo‑
thérapie permet de réaliser des irradia‑
tions en combinant la rotation continue 
d’un accélérateur au déplacement longi‑
tudinal du patient en cours d’irradiation. 
La modulation possible de l’intensité du 
rayonnement permet de réaliser des irra‑
diations aussi bien de grands volumes de 
forme complexe que de lésions très loca‑
lisées, éventuellement dans des régions 
anatomiques indépendantes les unes des 
autres. Le système requiert l’acquisition 
d’images dans les conditions du traitement 
à chaque séance, à des fins de comparai‑
son avec les images scanographiques de 
référence pour repositionner le patient. 

La radiothérapie en conditions stéréo‑
taxiques est une méthode de traitement 
qui vise à irradier à forte dose des lésions 
(cancéreuses ou non) intra ou extracrâ‑
niennes, avec une précision submillimé‑
trique, par de multiples mini‑faisceaux 
convergeant au centre de la cible. La 
dose totale est délivrée lors d’une séance 
unique ou de façon hypofractionnée, selon 
la maladie à traiter. Cette technique exige 
une grande précision dans la définition du 

volume cible à irradier et fait notamment 
appel à des techniques de repérage spéci‑
fiques, afin de permettre une localisation 
millimétrique des lésions. L’augmentation 
des doses par séance implique générale‑
ment, pour les accélérateurs linéaires, 
l’utilisation de faisceaux non filtrés 
(Flattening-Filter-Free – FFF) permettant 
d’augmenter le débit de dose et ainsi la 
dose par séance. 

Cette technique thérapeutique utilise 
principalement trois types d’équipe‑
ments spécifiques, tels que :
 ∙ le Gamma Knife® qui utilise plus de 

190 sources de cobalt‑60 soit autant de 
faisceaux non‑coplanaires centrés sur 
la tumeur. Le mouvement de la table sur 
laquelle le patient est positionné permet 
de délivrer la dose souhaitée à l’ensemble 
de la tumeur avec une grande précision ;
 ∙ le CyberKnife®, constitué d’un accéléra‑

teur linéaire miniaturisé monté sur un bras 
robotisé, offrant près de 2 000 points d’en‑
trées non‑coplanaires du faisceau autour 
du patient. Cet appareil permet égale‑
ment un suivi de la position de la tumeur  
pendant l’irradiation (tracking) ;
 ∙ des accélérateurs linéaires polyvalents  

équipés de moyens de collimation addi‑
tionnels (mini‑collimateurs, localisa‑ 
teurs permettant la réalisation de mini‑ 
faisceaux), dotés d’une précision méca‑
nique adaptée et d’une table avec 6 degrés 
de liberté (permettant notamment des trai‑
tements non‑coplanaires et un meilleur 
positionnement).

Un nouvel accélérateur mono énergie de 
radiothérapie, plateforme gyroscopique 
autoblindée appelée « ZAP‑X® » (ZAP 
Surgical, 3 MV, mode FFF) a été autorisé en 
France en mars 2023 pour les traitements 
de radiothérapie et de radiochirurgie en 
conditions stéréotaxiques intracrâniennes 
(voir avis du Canpri aux points 1.2.2 et 1.3.2). 

Depuis 2018, l’association d’un accélé‑
rateur linéaire pour la radiothérapie  
couplé à une IRM se développe. 

La contacthérapie ou radiothérapie 
de contact est une technique de radio‑ 
thérapie externe. Les traitements sont déli‑
vrés par des appareils spécifiques mettant 
en jeu des faisceaux de photons de basse 
énergie dont la source de rayonnement est 
appliquée au contact de la lésion à irra‑
dier (superficielles tels que les cancers de 
la peau, endocavitaires tels que le cancer 
du rectum, parfois en contact du lit opé‑
ratoire après exérèse de tumeur tels que le 
cancer du pancréas, du foie, etc.). 

La radiothérapie peropératoire par 
électrons est fondée sur l’application 
d’un faisceau direct d’électrons (éner‑
gie jusqu’à 12 MeV) sur le champ opéra‑
toire au moyen d’accélérateurs mobiles 
d’électrons, disposant du marquage 
« CE », et munis d’un blindage incorporé 
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pour permettre d’intervenir directe‑
ment au bloc opératoire. Ils permettent 
une irradiation optimale de la tumeur 
(dose en une fraction très élevée) tout 
en préservant au maximum les tissus 
sains environnants. Cette technique est 
principalement utilisée en complément 
d’une radiothérapie externe secondaire 
dans des cas de tumeurs inextirpables  
(sarcomes, pancréas, etc.).

L’hadronthérapie est une technique de 
traitement fondée sur l’utilisation de fais‑
ceaux de particules chargées (hadrons dont 
les protons et les ions carbone), qui per‑
mettent d’assurer la délivrance de la dose 
de façon très localisée lors des traitements 
et ainsi une réduction du volume de tissus 
sains irradiés. En France, seule la proton‑
thérapie est utilisée à des fins cliniques. 
Selon ses promoteurs, l’hadronthérapie 
avec des ions carbone serait plus adap‑
tée au traitement des tumeurs les plus 
radio‑résistantes et pourrait permettre 
plusieurs centaines de guérisons supplé‑
mentaires chaque année.

La radiothérapie adaptative est une 
technique de radiothérapie qui prend en 
compte les mouvements et les déforma‑
tions des organes et de la tumeur pen‑
dant la durée du traitement. Le système 
de planification de traitement recalcule 
la distribution de la dose avant chaque 
délivrance de la fraction de traitement du 
jour, cette nouvelle distribution de dose 
est acceptée ou non par l’oncologue‑radio‑
thérapeute. Deux sortes de machines per‑
mettent actuellement de réaliser ce type 
de traitements adaptatifs :
 ∙ l’Ethos® qui utilise l’imagerie 3D obte‑

nue par l’imageur embarqué sur l’accéléra‑
teur (CBCT), pour recalculer la distribution 
de dose ;
 ∙ les accélérateurs linéaires couplés à une 

IRM, dits « IRM‑Linac », qui utilise l’image‑
rie IRM pour recalculer la distribution de 

dose. Grâce à l’IRM, il est possible d’asso‑
cier en plus un suivi en temps réel (gating) 
du volume cible pendant la délivrance du 
traitement. 

Dans ce contexte, l’ASN a souhaité encou‑
rager une démarche d’évaluation de cette 
nouvelle technique. À cette fin, elle a lancé 
fin 2023 avec la SFRO et le CNP onco‑
logie‑radiothérapie une étude visant à 
recueillir les données nécessaires à une 
évaluation à grande échelle avant la géné‑
ralisation de la technique en France. Un 
comité de pilotage, auquel participent la 
HAS, la DGS, la Direction générale de 
l’offre de soins (DGOS), l’Institut natio‑
nal du cancer (INCa) et l’IRSN, ainsi que 
la SFRO et le CNP, a été mis en place par 
l’ASN afin d’assurer la réalisation et le suivi 
de cette étude dans les règles de l’art de 
l’évaluation. Tous les centres disposant 
d’une machine de radiothérapie adaptative 
ont fait part de leur intérêt pour partici‑
per au projet, dont la méthodologie d’éva‑
luation a été finalisée fin 2024. Il s’agit de 
l’évaluation de la technique IRM‑Linac et 
de la technique CBCT‑Linac séparément, 
en évaluant une localisation tumorale d’in‑
térêt pour chaque technique : cancers du 
pancréas non résécables sur les IRM‑Linac 
et carcinomes urothéliaux de vessie sur 
les CBCT‑Linac. 

2.1.2 Les règles techniques 
applicables aux installations  
de radiothérapie externe

En raison du débit de dose et de l’énergie 
des faisceaux importants lors de la déli‑
vrance de la dose au patient, les appareils 
doivent être implantés dans des salles 
spécifiquement conçues pour assurer la 
radioprotection des personnels ; ce sont 
en fait de véritables casemates (bunker), 
dont l’épaisseur des parois en béton ordi‑
naire peut varier de 1 à 2,5 mètres. 

Une installation de radiothérapie se com‑
pose d’une salle de traitement incluant une 
zone technique où se trouve l’appareil‑
lage, d’un poste de commande extérieur 
à la salle et, pour certains accélérateurs, 
de locaux techniques annexes.

La protection des locaux, en particulier de 
la salle de traitement, doit être déterminée 
de façon à respecter, autour de ceux‑ci, 
les limites annuelles d’exposition des tra‑
vailleurs et/ou du public. Les conditions 
actuelles de conception de ces locaux ont 
été revues en 2019. Une étude spécifique 
pour chaque installation doit être réalisée 
par le fournisseur de la machine, en liaison 
avec le physicien médical et le conseiller 
en radioprotection (CRP). Elle permet de 
définir les épaisseurs et la nature des diffé‑
rentes protections à prévoir, qui sont déter‑
minées en tenant compte des conditions 
d’utilisation de l’appareil, des caractéris‑
tiques du faisceau de rayonnements, ainsi 
que de la destination des locaux adjacents, 
y compris ceux situés à la verticale (au‑ 
dessus ou en dessous de la salle de trai‑
tement). Cette étude doit figurer dans le 
dossier présenté à l’ASN à l’appui de la 
demande d’autorisation d’utiliser une 
installation de radiothérapie.

En outre, un ensemble de systèmes de 
sécurité permet de renseigner l’opéra‑
teur sur l’état de fonctionnement de la 
machine (tir en cours ou non) et d’assu‑
rer l’arrêt de l’émission du faisceau en cas 
d’urgence ou d’ouverture de la porte de la 
salle d’irradiation. 

Le bunker avec chicane reste la réfé‑
rence, dans la mesure où il permet de 
réduire le blindage requis à l’entrée des 
conduits de ventilation et des conduits 
électriques et offre une meilleure sécu‑
rité en cas de perte de motorisation de la 
porte ou d’enfermement accidentel de per‑
sonnes. Cependant, si l’exploitant dispose 
d’un emplacement limité, qui compromet 

 GRAPHIQUE 1   Répartition, par division territoriale de l’ASN, du nombre de centres et d’accélérateurs de radiothérapie externe contrôlés  
et du nombre de nouvelles autorisations ou de reconductions d’autorisation par l’ASN en 2024
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l’installation de l’accélérateur, une chicane 
réduite, voire l’absence de chicane est envi‑
sageable sous certaines conditions restric‑
tives. De plus, l’arrivée de DM autoblindés 
comme la plateforme ZAP‑X® pourrait per‑
mettre d’envisager une installation avec 
des contraintes architecturales réduites 
(absence de casemate), et de répondre plus 
directement aux besoins de certains ter‑
ritoires en termes d’offre de soins. L’ASN 
recommande dans son avis n° 2024‑AV‑
0447 du 22 octobre 2024 que des études 
médico‑économiques soient menées, pour 
conforter la justification de ce DM compa‑
rativement aux autres dispositifs existants 
et utilisés en France. Par ailleurs, les condi‑
tions d’installation et d’utilisation de cette 
plateforme doivent permettre d’optimiser 
le niveau d’exposition aux rayonnements 
ionisants pour les travailleurs qui inter‑
viennent sur cette plateforme ainsi que 
dans les locaux adjacents. L’ASN considère 
que les niveaux d’exposition aux rayon‑
nements ionisants de ces professionnels 
ne devraient pas être supérieurs à ceux 
actuellement rencontrés lors de l’usage 
des accélérateurs de particules médicaux 
installés en casemate. 

2.1.3 L’état de la radioprotection 
en radiothérapie externe

Le parc des installations de radiothérapie 
externe comporte, en 2024, 577 accéléra‑
teurs de particules en fonctionnement, 
répartis dans 171 centres de radiothéra‑
pie soumis à une autorisation de l’ASN 
(voir graphique 1 page précédente).

Plus de 220 000 patients(6) sont traités 
chaque année, ce qui représente 4,12 mil‑
lions de séances d’irradiation (en 2023). 
L’Observatoire national de la radiothéra‑
pie (INCa) recense 953 radiothérapeutes 
(effectif 2023). L’ASN a délivré, en 2024, 
112 autorisations en légère baisse com‑
parativement à 2023 (121). L’ASN note 
toutefois le maintien d’une dynamique 
active de modernisation et d’agrandisse‑
ment des centres de radiothérapie (démé‑
nagement, augmentation du nombre de 
bunkers, changement d’accélérateur etc.). 
En raison du nombre significatif d’accé‑
lérateurs de plus de 10 ans (20 à 30 % du 
parc pour certaines régions), les demandes 
de changement d’accélérateur pourraient 
croître dans les prochaines années.

Par ailleurs, l’augmentation de l’activité des 
traitements en conditions stéréotaxiques 
dans les services de radiothérapie se pour‑
suit sur l’ensemble du territoire, avec une 
augmentation des indications de stéréo‑
taxie extra‑crânienne (poumon, foie, rachis, 
os, ORL). Cette activité présente des enjeux 
en matière de radioprotection et néces‑
site un haut niveau de compétences et une 
plus grande maîtrise des doses délivrées. 
Elle est en outre davantage consommatrice 
de temps médical et physique médicale 

6. En 2021, 214 000 patients atteints de cancer ont été traités par radiothérapie pour 4,3 millions de séances (source : Observatoire INCa).

et nécessite d’adapter l’organisation du 
travail. Par ailleurs, la réforme des auto‑
risations de soins (voir point 1.3.3) est sus‑
ceptible de conduire à des changements 
de portage des autorisations d’activités 
nucléaires (par exemple pour la radio‑
chirurgie), ainsi que des changements 
dans les organisations. L’ASN est parti‑
culièrement vigilante quant à l’impact de 
ces changements sur la radioprotection et 
en particulier à l’adéquation des ressources 
prévues pour la mise en œuvre de ce type 
de traitements.

Depuis 2007, la sécurité des soins en radio‑
thérapie constitue un domaine prioritaire 
de contrôle de l’ASN en raison des doses 
importantes délivrées au patient. Les pro‑
grammes quadriennaux d’inspections 
depuis 2019 ont mis l’accent sur la capa‑
cité des centres à déployer une démarche 
de gestion des risques. En fonction des 
centres, la gestion des compétences, ainsi 
que la mise en œuvre de nouvelles tech‑
niques ou pratiques et la maîtrise des équi‑
pements ont également été examinées de 
manière approfondie.

L’ASN a poursuivi son approche graduée 
du contrôle :
 ∙ en diminuant, au vu des progrès réalisés 

dans la maîtrise de la sécurité des soins, 
la fréquence moyenne des inspections, 
qui a ainsi été portée, à partir de 2020, 
à une fois tous les quatre ans (au lieu de 
trois ans précédemment), ce qui permet 
un contrôle de l’ensemble des centres tous 
les quatre ans ;
 ∙ en maintenant une fréquence plus élevée 

pour les centres présentant des fragilités 
ou des enjeux, notamment pour certains 
centres ayant nécessité des inspections 
renforcées. 

En 2024, 66 inspections ont été réalisées 
par l’ASN représentant 39 % du parc natio‑
nal. Ces 66 inspections comprennent les 
inspections courantes, les inspections de 
mise en service, des inspections réalisées 
à la suite d’un ESR et d’éventuelles inspec‑
tions inopinées (une en 2024). 

L’ASN constate à nouveau en 2024 des 
difficultés de recrutement de MERM, de 
physiciens médicaux ainsi que d’oncologues‑ 
radiothérapeutes et ce quelle que soit la 
région. Ce manque de personnel influe 
sur l’activité, les organisations en place et 
les conditions de travail des profession‑
nels (réduction des plages de traitement, 
suractivité du personnel, tensions dans 
les équipes, etc.). La réalisation d’entre‑
tiens avec les équipes médicales, paramé‑
dicales et de physiciens médicaux, lors des 
inspections, met en évidence des situa‑
tions de tension et de dysfonctionnement, 
sources de risques pour les patients malgré 
un référentiel prescrit très formalisé. La 
réalisation d’entretiens avec la direction 
permet de mettre en discussion ces situa‑
tions à risques en vue d’aider le service à 

identifier des axes d’amélioration tech‑
niques, humains et organisationnels. 

Ces inspections avec un focus sur les fac‑
teurs organisationnels et humains (FOH) 
sont régulièrement mises en œuvre par 
l’ASN dans le domaine de la radiothéra‑
pie ; celles‑ci permettent parfois d’identi‑
fier des situations à risque pour la sécurité 
du patient qu’une inspection classique ne 
permettrait pas. 

2.1.3.1 La radioprotection des 
professionnels de radiothérapie 
externe
Lorsque les installations de radiothérapie 
sont conçues conformément aux règles en 
vigueur, les enjeux de radioprotection sont 
limités pour les professionnels, du fait des 
protections apportées par l’installation.

Le bilan des inspections réalisées en 2024 
ne fait pas apparaître de difficulté dans 
ce secteur. La désignation des CRP est 
effective dans l’ensemble des centres ins‑
pectés ; les vérifications techniques de 
radioprotection ont toutes été réalisées à la  
fréquence réglementaire requise. 

2.1.3.2 La radioprotection des  
patients en radiothérapie externe
L’évaluation de la radioprotection des 
patients en radiothérapie est réalisée à 
partir des contrôles portant sur la mise 
en œuvre du SMQ et de la sécurité des 
soins, rendu obligatoire par la décision 
n° 2021‑DC‑0708 de l’ASN du 6 avril 2021. 
Dans le cadre des inspections, l’ASN réalise 
des vérifications depuis 2016 sur l’adéqua‑
tion des ressources humaines aux besoins, 
notamment en physique médicale. L’accent 
est également mis sur les modalités d’orga‑
nisation interne pour garantir une culture 
de déclaration d’événements indésirables 
(ou dysfonctionnements), assurer leur suivi 
et leur analyse systémique le cas échéant. 

L’ASN constate que les exigences relatives 
à l’organisation de la physique médicale 
et à la présence d’un physicien médical 
pendant la durée des traitements sont 
satisfaites dans l’ensemble des centres 
même si des tensions en effectif peuvent  
ponctuellement exister. 

Les inspecteurs de l’ASN constatent que 
la démarche d’habilitation continue à se 
déployer, avec toujours des disparités 
entre les personnels médical et paramé‑
dical, cette démarche étant majoritaire‑
ment déclinée pour les professionnels 
paramédicaux. 

Par ailleurs, l’analyse du respect des exi‑
gences réglementaires portant sur la 
gestion des événements sur la période 
2020‑2024  montre une proportion 
constante de services respectant la régle‑
mentation avec des disparités impor‑
tantes selon les exigences concernées (voir  
graphique 2) :
 ∙ la détection des événements indésirables, 

leur déclaration (en interne ou à l’ASN) et 
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leur recueil sont jugés globalement satis‑
faisants avec des taux variant entre 74 % 
et 91 % sur la période considérée, avec de 
meilleurs résultats observés en 2024 (79 %) 
qu’en 2023 (74 %) ; 
 ∙ l’analyse de ces événements indési‑

rables, la définition d’actions correctives 
et leur capitalisation, après une première 
phase de progression puis une stabilisa‑
tion en 2021 et 2022, autour de 75 %, est 
en baisse en 2023 et 2024 avec environ 
60 % des centres inspectés qui réalisent 
ces étapes de façon satisfaisante ; 
 ∙ l’amélioration des pratiques par le retour 

d’expérience et l’évaluation de l’efficacité 
des actions correctives constituent toujours 
le point faible de ces démarches de retour 
d’expérience avec seulement entre 30 % 
(2021) et 49 % (2023 et 2024) des centres 
inspectés pour lesquels la situation est 
jugée satisfaisante. L’ASN constate tou‑
tefois une certaine dynamique de progrès 
en 2024 avec 49 % (contre 36 % en 2022) 
des centres qui déploient la démarche de 
façon satisfaisante (voir graphique 2). L’ASN 
constate en outre une progression de la 
participation des radiothérapeutes dans 
ces démarches dans les centres inspectés 
au cours de ces deux dernières années. 
L’évaluation régulière des actions correc‑
tives mises en place et la mise à jour de 
l’analyse des risques a priori – obligatoire 
en application de la décision n° 2021‑DC‑
0708 de l’ASN du 6 avril 2021 précitée – à 
partir des enseignements des événements 
déclarés en interne sont incontournables 
pour faire progresser la qualité et la sécu‑
rité des soins.

La capacité d’un centre à déployer une 
démarche de gestion des risques a de nou‑
veau fait l’objet d’investigations particu‑
lières en 2024. Il en ressort que :
 ∙ les exigences de management de la qua‑

lité et de la sécurité dans les services de 
radiothérapie sont respectées dans la plu‑
part des cas même si des hétérogénéités 
persistent toujours d’un centre à l’autre. 

Près des deux‑tiers des services ont actua‑
lisé leur analyse des risques a priori (63 %). 
Les situations considérées comme non 
satisfaisantes concernent des services 
qui n’ont pas pris en compte dans leur 
analyse de risque a priori le retour d’expé‑
rience des événements interne ou externe 
(par exemple celui d’autres centres, dif‑
fusé par des publications de l’ASN – bul‑
letins « La sécurité du patient » et fiches 
« Retour d’expérience »), le déploiement de 
nouvelles pratiques ou des changements 
organisationnels lors de l’évolution de leur 
plateau technique. L’analyse des consé‑
quences d’une modification organisa‑
tionnelle ou technique sur l’activité des 
opérateurs n’est en effet pas systématique‑
ment réalisée, alors que ces changements 
sont des sources potentielles de déstabili‑
sation, en particulier pour l’organisation 
des traitements et des pratiques de travail, 
et peuvent fragiliser des lignes de défense 
mises en place ;
 ∙ le pilotage de la démarche de gestion des 

risques est mis en œuvre de façon satis‑
faisante dans 59 % des centres inspectés. 
Ce sont les centres pour lesquels la direc‑
tion est impliquée dans la démarche et 
a défini une politique avec des objectifs 
opérationnels, partagés, évaluables et éva‑
lués, a alloué les ressources nécessaires, 
en particulier au responsable opération‑
nel de la qualité, et a communiqué sur les 
résultats de cette politique. A contrario, ces 
démarches stagnent ou régressent lorsque 
la direction n’octroie pas de façon pérenne 
de moyens suffisants au responsable opéra‑
tionnel de la qualité ou lorsque ce dernier 
ne dispose pas d’une autorité suffisante 
pour la déployer.

Les démarches de formalisation du pro‑
cessus de conduite du changement se 
déploient de plus en plus. Elles sont consi‑
dérées comme satisfaisantes dans un peu 
plus de la moitié des centres (53 %) inspec‑
tés en 2024, alors que sur la période 2021‑
2024 cette démarche était satisfaisante 

dans 40 % des centres. Afin d’aider les 
services à mieux s’approprier les modifi‑
cations matérielles et/ou techniques, les 
centres de radiothérapie peuvent s’ap‑
puyer sur le Guide pour l’appropriation d’un 
changement technique ou matériel en radio‑ 
thérapie de l’IRSN, publié en partenariat 
avec les professionnels de la radiothéra‑
pie, à la demande de l’ASN.

Dans un contexte persistant de pénurie des 
professionnels de santé, de modifications 
des organisations du fait de la mise en 
œuvre de la réforme des autorisations de 
soins ou d’opérations de rachat de centres, 
l’ASN maintient l’appel à la vigilance des 
décideurs, des RAN et des professionnels 
sur la nécessité d’évaluer l’impact de ces 
changements dans la mesure où ces projets 
nécessitent un investissement important 
des personnels, qui s’ajoute à la charge de 
travail existante. 

2.1.3.3 Les événements déclarés  
en radiothérapie externe
En 2024, 95 ESR ont été déclarés en 
radiothérapie. La majorité des événe‑
ments concerne la radioprotection des 
patients avec 79 ESR déclarés au titre du 
critère 2.1 (exposition des patients à visée 
thérapeutique). Ils sont, pour la plupart, 
sans conséquence clinique attendue.

Parmi ces événements, 45 ont été classés 
au niveau 1 de l’échelle ASN‑SFRO, soit 
57 % du total, cinq au niveau 2. Un ESR a 
été classé au niveau 4. 

Les ESR niveau 2 concernent :
 ∙ trois erreurs de latéralité (voir encadré  

page suivante), concernant dans les trois cas 
le traitement d’un cancer du sein ; dans un 
cas, la totalité du traitement a été délivrée 
du mauvais côté, soit 20 séances ; dans les 
deux autres cas, le traitement a été déli‑
vré du mauvais côté pendant 8 séances sur 
25 prévues et 6 séances sur 15 prévues ; 
 ∙ une erreur d’étalement/fractionnement 

lors d’un traitement d’un cancer du sein 
droit par technique Vmat ayant induit un 
surdosage de 20 % au volume cible ; 
 ∙ une erreur liée à la non‑prise en compte 

de la recoupe de plans de traitement, 
intervenue dans le cadre de la prise en 
charge d’un patient traité simultané‑
ment pour trois localisations en condi‑
tions stéréotaxiques.

Deux des ESR précités ont été déclarés 
par un même centre à un mois d’inter‑
valle et ont déclenché une inspection de 
l’ASN (voir encadrés page suivante). L’ESR de 
niveau 4 sur l’échelle ASN‑SFRO est sur‑
venu en 2023, mais a été déclaré en 2024. 
Il résulte de la non prise en compte dans 
la prescription médicale d’un précédent 
traitement délivré en 2013 sur la même 
zone anatomique et ayant conduit à une 
surirradiation de la zone du pelvis avec un 
dépassement de la contrainte de dose au 
rectum (voir encadré ci‑dessus).

 GRAPHIQUE 2   Évolution du pourcentage de conformité des installations de radiothérapie  
externe relatif à la gestion des événements donnant lieu à des actions  
correctives sur la période 2020‑2024
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L’ASN a analysé les événements significatifs de  
radioprotection concernant des erreurs de latéralité  
survenus en radiothérapie externe en 2023‑2024, sous  
l’angle des facteurs organisationnels et humains 

L a déclaration de plusieurs ESR liés à 
des erreurs de latéralité en 2023-2024, 

a conduit l’ASN à mener une analyse de 
ces derniers sous l’angle des FOH à partir 
des comptes‑rendus d’événements 
significatifs transmis par les 
établissements. Les résultats de cette 
analyse ont été comparés avec les 
données du bulletin n°6 « La sécurité du 
patient » (mai 2014) pour comprendre leur 
évolution. 

Les résultats de cette analyse montrent 
d’une part, que six des sept erreurs de 
latéralité survenues en 2023-2024 sont 
dues à des erreurs à l’étape de 
prescription médicale (erreurs de 
prescription, informations discordantes 
dans les documents associés), alors que 
dans les années 2010, les erreurs de 
délinéation(*) étaient une cause première 
d’erreur de latéralité. Les nombreux 
contrôles mis en place à l’étape de 
simulation, de délinéation et de dosimétrie 
n’ont pas permis de détecter l’erreur  
de latéralité à l’étape de la prescription 
médicale, notamment parce que les 
métiers (manipulateur, dosimétriste, 
physicien médical) utilisent les documents 
contenant l’erreur (prescription et 
documents associés) pour mener  
leurs contrôles.

Les erreurs de latéralité s’expliquent 
notamment par quatre types de causes 
profondes, dont les trois premiers 
concernent l’étape de la prescription 
médicale : des éléments manquants 
(volume cible non visible du fait de l’acte 
chirurgical, dossier patient incomplet, 
absence de passage en équipe du dossier, 
disparition de repères anatomiques avec 
les évolutions technologiques et 
chirurgicales, etc.), des éléments de 
confusion (antécédents multiples de 
cancer gauche / droite, contourage 
automatique des deux organes doubles, 
zone remaniée sur l’image, agrafes, 
calcification ou nodule sur l’organe 
controlatéral, images zoomées, etc.),  
des troubles potentiels de la latéralité 
(16 % des adultes ont des difficultés à 
distinguer leur droite de leur gauche) et la 
dégradation des conditions de travail pour 
l’ensemble du personnel (pénurie d’effectif, 
surcharge de travail, interruptions, etc. 
figurent dans les comptes‑rendus d’ESR 
transmis par les établissements).

D’autre part, le niveau de gravité de ces 
ESR est plus élevé. En l’absence de 
données sur les doses reçues par les 
patients dans les comptes‑rendus 
d’événements significatifs, deux critères 

ont été étudiés : le niveau de gravité 
déclaré sur l’échelle ASN‑SFRO et le 
nombre de séances concernées par 
l’erreur de latéralité. Les sept ESR étudiés 
en 2023-2024 présentent un niveau 2 sur 
l’échelle ASN‑SFRO, alors que dans les 
années 2010, ils étaient majoritairement 
de niveau 1. Le nombre de séances 
réalisées sur le « mauvais côté » est plus 
élevé dans les années 2020 que dans les 
années 2010. Ils peuvent maintenant 
concerner la totalité du traitement parce 
que la détection de l’erreur est tardive 
(consultation de suivi post‑traitement). 

Cette analyse a été présentée à la SFRO  
en octobre 2024. Les constats énoncés 
par l’ASN lors de la présentation ont été 
confirmés et complétés : la prescription 
médicale est identifiée comme une étape  
à risque. Ces ESR surviennent 
essentiellement après une chirurgie ayant 
rendu la tumeur non détectable et/ou à la 
suite de plusieurs cancers affectant ou 
ayant affecté les deux côtés. L’erreur de 
prescription peut survenir à des étapes 
antérieures, lors de la réunion de 
concertation pluridisciplinaire ou au 
moment de l’inscription de la latéralité 
dans le dossier patient. Les moyens de 
détection d’une erreur de latéralité peuvent 
être diminués lorsque la tumeur n’est plus 
détectable, en particulier en post‑
chirurgical (post‑opératoire, progrès en 
chirurgie), lors d’une atteinte bilatérale  
ou lorsque la technique d’irradiation ne 
permet plus de visualiser les champs de 
traitement à la peau (VMAT). Les contrôles 
mis en place pour éviter les erreurs de 
latéralité pendant la réalisation de l’acte  
ne sont pas adaptés pour permettre  
de reconnaitre de telles erreurs de 
prescription en amont de cette réalisation. 
Au‑delà des actions proposées par la SFRO 
(check‑list, questionnement du patient sur 
la latéralité, réunions entre internes et 
radiothérapeutes séniors après le scanner 
de centrage). L’ASN souligne l’intérêt de 
mener une analyse de l’activité de 
prescription médicale, afin de mieux 
comprendre cette activité et notamment 
les contraintes rencontrées et les leviers 
d’actions à mettre en place pour éviter  
la survenue d’événement similaire. 

L’Autorité de sûreté nucléaire et de 
radioprotection (ASNR) publiera au premier 
trimestre 2025 une fiche de « sécurisation 
des traitements » sur le sujet et sera 
associée au GT mis en place par la SFRO 
sur les erreurs de latéralité et de 
ré‑irradiations.

* Action de tracer le contour d’un organe sur une image médicale.

Inspection d’un 
centre à la suite de  
la déclaration à un mois 
d’intervalle de deux ESR  
de niveau 2 

U ne inspection a été organisée 
dans le cadre de la survenue 

rapprochée de deux ESR de 
niveau  2 dans le même centre  
de radiothérapie, respectivement 
déclarés à l’ASN les 25 mars et 
25 avril 2024. 
Le premier ESR portait sur une erreur 
de latéralité (inversion droite‑gauche), 
survenue au cours de la préparation 
du traitement, lors de la sélection de 
l’organe cible à l’étape de délinéation. 
Le second ESR concernait quant à lui 
une erreur liée à la non‑prise en 
compte de la recoupe de plans de 
traitement. Il est intervenu dans le 
cadre de la prise en charge d’un 
patient traité simultanément pour  
trois localisations en conditions 
stéréotaxiques. 

Ces ESR ont été classés au niveau 2 
de l’échelle ASN‑SFRO. Ils sont 
survenus dans un contexte d’activité 
soutenue, avec une expansion très 
significative de la technique de 
stéréotaxie depuis plusieurs mois,  
un changement d’accélérateur en 
cours et une tension dans les effectifs 
de MERM. L’impact de ces situations  
ou évolutions n’avait pas été 
suffisamment appréhendé lors  
de l’analyse de risque a priori.

L’inspection a par ailleurs souligné  
des défaillances dans la maîtrise  
du processus de préparation des 
traitements, avec un fort taux de 
dossiers finalisés le jour même du 
démarrage des traitements, et des 
insuffisances dans l’évaluation de 
l’adéquation des ressources humaines 
compte tenu de l’activité du centre. 

Enfin, l’inspection a mis en évidence  
la nécessité d’approfondir l’analyse 
des événements en associant 
l’ensemble des parties prenantes à 
l’élaboration des actions correctives et 
d’évaluer la robustesse des barrières 
de sécurité mises en place.
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En outre, deux ESR classés au niveau 1 
de l’échelle ASN‑SFRO concernent des 
cohortes de patients et sont liés à :
 ∙ une erreur de contourage concernant 

127 patients : absence de contourage au 
niveau de la jonction entre la moelle épi‑
nière et le tronc cérébral sur plusieurs 
coupes anatomiques ; 
 ∙ une erreur de positionnement ayant 

concerné 6 patients à la suite d’un non 
fonctionnement du repositionnement auto‑
matique KV de la table sur 3 accélérateurs.

Comme les années précédentes, ces évé‑
nements mettent en exergue des fragilités 
organisationnelles au niveau :
 ∙ de la tenue des dossiers des patients, per‑

mettant d’avoir une vision d’ensemble et 
un accès, au bon moment, aux données 
nécessaires ; plus l’erreur est commise tôt 
dans le processus de prise en charge (par 
exemple, erreur de côté), en particulier à 
l’étape de la consultation initiale et de l’éla‑
boration de la prescription, et moins cette 
information sur la latéralité est remise en 
question aux étapes suivantes de la prise 
en charge du patient ; il est donc essen‑
tiel de tester les barrières mises en place 
à ces étapes du processus ; 
 ∙ des étapes de validation qui sont insuffi‑

samment explicitées quant aux paramètres 
à vérifier (Quel contrôle ? À quelle étape 
du processus ? Par quel opérateur ?) ;
 ∙ de la gestion des flux de dossiers de 

patients qui, si elle n’est pas optimisée, 
crée des contraintes sur l’activité des 

professionnels favorisant la fragilisation 
de certaines barrières de contrôle.

En outre, la multiplication des traitements 
complexes avec plusieurs localisations à 
traiter ainsi que des situations d’antécé‑
dents de radiothérapie doit conduire les 
centres à s’interroger sur la robustesse des 
barrières de sécurité pour ces situations. 

Par ailleurs, le GT sur le retour d’expé‑
rience des professionnels de la radio‑
thérapie animé par l’ASN a travaillé à 
l’élaboration de nouvelles fiches intitu‑
lées « sécurisation des traitements ». Les 
deux premières fiches détaillant les bonnes 
pratiques à mettre en œuvre pour éviter 
les ESR d’identitovigilance et de latéralité 
seront publiées au premier trimestre 2025. 

La baisse du nombre d’ESR se poursuit 
de façon importante depuis 2015 dans le 
domaine de la radiothérapie (voir point 2.7, 
graphique 14 page 246), de l’ordre de 13 % 
depuis 2021. Si elle est pour partie attri‑
buable à une meilleure maîtrise des risques 
(mise sous assurance de la qualité, déma‑
térialisation complète avec utilisation des 
listes de tâches des « record and verify », 
harmonisation des protocoles médicaux, 
logiciel d’aide au contourage, application 
automatique des décalages de dosimétrie, 
suivi des délais de préparation, etc.), les 
inspecteurs de l’ASN constatent, comme 
en 2023, une diminution du nombre d’évé‑
nements indésirables enregistrés et analy‑
sés en interne et des réunions de comités 

de retour d’expérience moins nombreuses. 
Enfin, les causes profondes de ces événe‑
ments sont encore insuffisamment investi‑
guées et les enseignements issus du retour 
d’expérience des événements déclarés au 
niveau national peu pris en compte. 

Enfin, l’ASN a mené en 2024, à l’issue 
du séminaire national organisé en 2023 
intitulé « Démarche qualité‑sécurité en 
radiothérapie : quels enseignements après 
plus de 15 ans de mise en œuvre ? », une 
réflexion pour faire évoluer son contrôle. 
Elle a été amenée dans ce cadre à audi‑
tionner l’ensemble des parties prenantes 
(sociétés savantes, autorités du domaine 
de la santé) ainsi que d’autres autorités 
de contrôle et à tirer les enseignements 
d’un séminaire sur les pratiques d’ins‑
pections en radiothérapie organisé par 
HERCA (Heads of the European Radiological 
Protection Competent Authorities). Les nou‑
velles orientations d’inspection de l’ASNR 
seront communiquées début 2025 à l’en‑
semble des acteurs de la radiothérapie. 

Événement significatif de radioprotection de niveau 4 sur l’échelle ASN‑SFRO

L ’ASN a été informée le 20 juin 2024 
d’un ESR survenu lors du traitement d’un 

patient par radiothérapie externe sur récidive 
d’un cancer de la zone pelvienne.
Le traitement, délivré dans le courant  
de l’été 2023, n’a pas tenu compte d’un 
précédent traitement par radiothérapie 
externe réalisé en 2013 sur la même région 
anatomique. Un traitement complet (soit 
38 séances de 2 grays – Gy) a ainsi été 
dispensé en 2023, entraînant, compte  
tenu de la première radiothérapie, une 
surirradiation des organes à risque. La 
survenue de lésions majeures nécessitant 
une prise en charge chirurgicale, plusieurs 
mois après la fin du traitement, a permis 
d’identifier la surirradiation. 

Cet ESR a été classé au niveau 4 de l’échelle 
ASN-SFRO compte tenu de l’apparition chez 
le patient d’effets tardifs graves, avec 
altération majeure de la qualité de vie. 

Un avis d’incident a été publié le 
12 juillet 2024 sur le site de l’ASN. L’ASN a 
rappelé que ces situations de ré‑irradiations 
soulèvent des enjeux forts, notamment 
lorsque les zones à traiter sont identiques 
ou voisines. En effet, si chaque traitement 
fait l’objet d’une planification veillant à 

préserver les tissus sains voisins de la 
tumeur, dits « à risque », en limitant autant 
qu’il est possible leur irradiation, le cumul de 
plusieurs traitements d’une même zone peut 
conduire à une irradiation significative de 
ces organes à risque. Ainsi, la prescription 
et la planification d’un traitement par 
radiothérapie doivent tenir compte des 
éventuels traitements antérieurs et de l’effet 
cumulatif des irradiations afin de ne pas 
dépasser, pour les organes à risque,  
des doses cumulées trop importantes.

L’ASN a appelé l’attention des professionnels 
et de l’ensemble des centres de 
radiothérapie sur cette problématique 
croissante et sur la nécessité de mettre  
en place des barrières de sécurité et de  
les évaluer régulièrement. Ces enjeux 
particuliers ont conduit l’ASN à dresser  
en juin 2020 un retour d’expérience dans 
son bulletin sur « La sécurité du patient » 
consacré aux antécédents de radiothérapie. 
Ce bulletin souligne les enjeux cliniques 
importants liés à la prise en charge des 
patients qui bénéficient de plusieurs 
radiothérapies au cours de leur vie et  
dresse des pistes de progrès.

Une inspection conduite par l’ASN  
le 23 août 2024, a permis de mieux 
appréhender le contexte de survenue de cet 
ESR, notamment à travers la consultation 
des éléments enregistrés dans le dossier 
médical du patient (compte‑rendu de 
consultation de suivi, compte rendu de 
médecine nucléaire, date de validation, etc.) 
et de l’analyse conduite par la cellule qualité.

Le plan d’action défini a été examiné et jugé 
globalement de nature à répondre aux 
défaillances constatées. Les inspecteurs 
constatent que la mise en œuvre d’un 
traitement par radiothérapie externe sans 
décision formelle en réunion de concertation 
pluridisciplinaire (obligatoire selon les 
dispositions de l’article R. 6123-91-1 du 
code de la santé publique) et l’absence de 
trace de consultation de suivi pendant les 
deux mois de traitement (obligatoire selon 
les dispositions de l’article. R. 6123-93 du 
code de la santé publique) représentent 
des non‑conformités majeures dans 
l’organisation médicale du centre. 

Par ailleurs, la déclaration de l’événement  
le 20 juin 2024 alors que des comptes-
rendus médicaux de décembre 2023 
évoquent des symptômes d’origine radique, 
est jugée trop tardive. 
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SYNTHÈSE 
En radiothérapie, les inspections conduites par l’ASN sur la période 2021-2024, permettant 
de couvrir l’ensemble du parc, confirment que les fondamentaux de la sécurité sont en 
place : organisation de la physique médicale, contrôle des équipements, formation à la 
radioprotection des patients et déploiement des démarches d’assurance de la qualité. 

Par ailleurs, l’ASN souligne les avancées dans le domaine des audits cliniques avec 
la mise en place d’expérimentations qui vont se poursuivre en 2025 avant d’être 
généralisées, et encourage une extension rapide de ces audits à la radiochirurgie. Elle 
encourage également les services mettant en œuvre de nouvelles pratiques à les évaluer 
en mettant en place des démarches analogues à celle développée, à l’initiative de l’ASN, 
pour la radiothérapie adaptative.

L’analyse de la période 2021‑2024 confirme également que les services peinent à main-
tenir les démarches de retour d’expérience avec des réunions de comités de retour 
d’expérience moins nombreuses, des analyses d’ESR insuffisamment approfondies 
et des difficultés persistantes pour évaluer la robustesse des actions correctives. Le 
nombre d’ESR déclarés à l’ASN poursuit une baisse importante depuis 2015 qui, bien que 
vraisemblablement attribuable pour partie à une meilleure sécurisation des traitements, 
résulte également de la difficulté des services à maintenir une dynamique collective. 
Par ailleurs, les analyses de risque a priori demeurent insuffisamment actualisées en 
amont d’un changement organisationnel ou technique ou à l’issue du retour d’expérience 
des événements. 

La survenue d’événements, tels que des erreurs de latéralité, de positionnement, de 
délinéation des organes à risque et/ou des organes cibles, révèle toujours des fragilités 
organisationnelles et la nécessité d’évaluer régulièrement les pratiques. Les événe-
ments relatifs à l’absence de prise en compte d’anciens traitements, au regard de leur 
gravité potentielle et la multiplication des réirradiations, demeurent un sujet d’inspection  
prioritaire pour l’ASN. 

Le déploiement des nouvelles techniques et pratiques en radiothérapie demeure un sujet 
de vigilance de l’ASN. Après avoir encouragé l’évaluation de la radiothérapie adapta-
tive, l’ASN poursuivra ses travaux en lien avec les différents acteurs institutionnels du 
domaine de la santé, les sociétés savantes et en s’appuyant sur ses groupes d’experts, 
en particulier le Canpri, s’agissant notamment de la thérapie flash. 

Enfin, dans un contexte de plus grande complexité, de moindres ressources, de fortes 
innovations et d’évolution des organisations, l’ASN a défini en 2024 les orientations de 
son prochain programme quadriennal d’inspections en associant les parties prenantes 
et en tirant les enseignements des pratiques d’inspections de ses homologues, ainsi que 
d’autres autorités en charge du contrôle d’activités à risque. L’ASNR les communiquera 
à l’ensemble des RAN début 2025. 

2.2  La curiethérapie

La curiethérapie permet de traiter, de 
façon spécifique ou en complément d’une 
autre technique de traitement, certaines 
pathologies, en particulier des tumeurs 
cancéreuses.

Cette technique consiste à placer des 
sources de radionucléides, sous forme de 
sources scellées, au contact ou à l’intérieur 
des tumeurs solides à traiter. Les princi‑
paux radionucléides employés en curie‑ 
thérapie sont l’iridium‑192 et l’iode‑125.

La curiethérapie met en œuvre trois types 
de techniques (détaillées ci‑après) qui dif‑
fèrent en particulier par le débit de dose 
mis en œuvre en fonction des indications.

À l’instar de la radiothérapie, les enjeux 
de radioprotection sont liés à l’importance 
de la dose délivrée au patient et, le cas 
échéant, aux débits de dose élevés et à la 
maîtrise des équipements. En outre, s’agis‑
sant de source de haute activité, la gestion 
des situations d’urgence en cas de blocage 
de source, comme illustré par le retour 
d’expérience des événements déclarés à 
l’ASN, ainsi que la sécurité des sources, 

constituent des enjeux spécifiques de la 
curiethérapie. C’est pourquoi les contrôles 
de l’ASN portent, en plus de ceux relatifs 
à la radiothérapie externe, sur la gestion 
et la sécurité des sources.

2.2.1 La présentation  
des techniques

Les enjeux de radioprotection en curiethé‑
rapie, outre la problématique de la ges‑
tion d’une source scellée, sont fonction 
du débit de dose associé à la technique, 
et du mode de délivrance de l’irradiation 
à la tumeur (implantation permanente ou 
temporaire, ou application temporaire). 

L’utilisation le cas échéant de projecteurs 
de source évite la manipulation de sources 
par les professionnels et permet la réalisa‑
tion des soins au patient sans irradiation 
du personnel. En revanche, il est néces‑
saire d’anticiper de possibles situations 
accidentelles liées au dysfonctionnement 
du projecteur de source et au débit de dose 
élevé délivré par les sources utilisées.

La curiethérapie à bas débit de dose (Low 
Dose‑Rate – LDR) est aujourd’hui réalisée 
au moyen de sources scellées d’iode‑125, 

sous forme de grains implantés de façon 
permanente, ou de césium‑137 appli‑
qués de manière temporaire. Les débits 
de dose sont compris entre 0,4 et 2 grays 
par heure (Gy/h). 

Un nouveau DM dit « DART » (Diffusing 
Alpha Emitters Radio Therapy) est actuelle‑
ment testé dans le cadre d’une investiga‑
tion clinique pour le traitement de cancers 
cutanés. L’action de ce dispositif consiste 
en l’émission de particules alpha prove‑
nant de sources de radium‑224 qui sont 
implantées dans la tumeur à l’aide d’un 
applicateur et y restent de 15 à 20 jours. 

La curiethérapie à débit de dose pulsé 
(Pulsed Dose‑Rate – PDR) délivre des débits 
de dose compris entre 2 et 12 Gy/h et uti‑
lise des sources d’iridium‑192 présentant 
une activité maximale de 18,5 gigabecque‑
rels (GBq), qui sont mises en œuvre avec 
un projecteur de source spécifique. Elle 
repose sur l’utilisation d’une seule source 
radioactive se déplaçant pas à pas et s’ar‑
rêtant à des positions et pour des durées 
prédéterminées. Les doses sont délivrées 
par séquence de 5 à 20 minutes, voire 
50 minutes, toutes les heures pendant la 
durée du traitement prévu, d’où la déno‑
mination de curiethérapie pulsée.

La curiethérapie à haut débit de dose 
(High Dose‑Rate – HDR) est réalisée au 
moyen de sources scellées d’iridium‑192 ou 
de cobalt‑60 de forte activité (respective‑
ment de 370 et 91 GBq). Les débits de dose 
sont supérieurs à 12 Gy/h. Le positionne‑
ment est réalisé à l’aide d’un projecteur 
contenant la source. Les traitements sont 
délivrés, en mode ambulatoire, en une ou 
plusieurs séances de quelques minutes, 
réparties sur plusieurs jours le cas échéant. 

2.2.2 Les règles techniques 
applicables aux installations  
de curiethérapie

Les règles de gestion des sources radio‑ 
actives en curiethérapie sont analogues à 
celles définies pour l’ensemble des sources 
scellées, quels que soient leurs usages 
(voir point 1.3.1).

Dans le cas des techniques par implants 
permanents (LDR), les applications sont 
réalisées au bloc opératoire, sous contrôle 
échographique, et ne nécessitent pas d’hos‑
pitalisation en chambre radioprotégée. 
S’agissant des projecteurs de sources (en 
règle générale, 18,5 GBq d’iridium‑192), 
cette technique PDR nécessite l’hospi‑
talisation du patient durant plusieurs 
jours dans une chambre ayant des pro‑
tections radiologiques adaptées à l’acti‑
vité maximale de la source radioactive 
utilisée. Enfin, l’activité maximale utili‑
sée dans les projecteurs de sources HDR 
étant élevée (370 GBq d’iridium‑192 ou 
91 GBq de cobalt‑60), les irradiations ne 
peuvent être effectuées que dans un local 
dont la configuration s’apparente à une 
salle de radiothérapie externe en matière 
de protection collective, en raison du haut 
niveau de débit de dose utilisé. 
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Par ailleurs, l’arrêté du 29 novembre 2019 
fixe les obligations en matière de protec‑
tion des sources de rayonnements ioni‑
sants et lots de sources radioactives de 
catégories A, B, C et D contre les actes de 
malveillance. Les exigences concernant 
les barrières et leur temps de résistance 
pour les sources de catégories A, B et C 
sont opposables depuis le 1er juillet 2022 
(voir chapitre 8, point 2.3.2).

Certains centres ne pouvant s’agrandir ou 
ne pouvant construire de nouveaux bun‑
kers, l’ASN a autorisé deux centres avec 
des bunkers dits « mixtes » pour des pra‑
tiques conjointes de radiothérapie externe 
et de curiethérapie HDR sur la base d’une 
expertise demandée à l’IRSN relative aux 
règles de conception des locaux abritant à 
la fois des accélérateurs linéaires d’élec‑
trons médicaux et des projecteurs de 
source HDR. Les dispositions réglemen‑
taires contre la malveillance des sources 
de haute activité ont, en outre, été prises 
en compte.

L’ASN s’est attachée à l’analyse des dispo‑
sitions prévues par l’exploitant concernant 
les principaux points suivants :
 ∙ organisation des alternances des diffé‑

rents traitements et des plages de contrôle 
de qualité (nombre de patients traités, 
organisation des plannings, plages pour 
les contrôles qualité des DM, plages pour 
les traitements, etc.) ;
 ∙ positionnement des patients facilitant 

leur évacuation en cas d’urgence ;
 ∙ dispositifs spécifiques de sécurité inter‑

disant le fonctionnement simultané de 
deux appareils ;
 ∙ signalisations lumineuses et arrêts d’ur‑

gence distincts pour les deux systèmes et 
clairement identifiés ;
 ∙ plan du double zonage affiché à l’entrée ;
 ∙ procédure en cas d’enfermement du 

personnel incluant les deux appareils.

2.2.3 L’état de la radioprotection 
en curiethérapie 

L’ASN a autorisé 57 centres de curiethé‑
rapie, dont 51 utilisent la technique HDR. 
Dix‑neuf autorisations ont été délivrées 
en 2024 (voir graphique 3). L’activité de 
curiethérapie est stable et les traite‑
ments par curiethérapie HDR restent 
majoritaires. L’ASN constate que certains 
centres de curiethérapie ont des difficul‑
tés à poursuivre certaines activités du fait 
d’un manque de professionnels formés aux 
techniques de curiethérapie, même s’ils 
souhaitent maintenir ces activités afin de 
proposer aux patients les traitements les 
plus adaptés à leur pathologie. 

L’Observatoire de l’INCa recense, par an, 
600 à 700 traitements LDR, 700 à 750 trai‑
tements PDR pour les cancers gynécolo‑
giques et entre 4 500 et 5 000 traitements 
HDR.

À l’instar de la radiothérapie externe, la 
sécurité des soins en curiethérapie consti‑
tue, depuis 2007, un domaine prioritaire 
de contrôle de l’ASN, en raison de l’impor‑
tance de la dose délivrée et, le cas échéant, 
des débits de dose. La curiethérapie étant 
réalisée au sein des services de radiothé‑
rapie, le programme d’inspection sur la 
période 2021‑2024 est identique à celui 
de la radiothérapie externe, avec une fré‑
quence quadriennale et des contrôles 
analogues à ceux réalisés en radiothéra‑
pie externe (voir point 2.1.3). 

Du fait de l’utilisation de sources de haute 
activité, des contrôles spécifiques portent 
sur la formation des professionnels, notam‑
ment la connaissance des consignes à 
suivre en cas d’urgence (blocage de source) 
et la sécurité de ces sources (organisation 
mise en place pour la gestion des sources, 
mesures appropriées pour empêcher l’accès 
non autorisé aux sources, inventaire des 
sources, protection contre la malveillance 
et gestion des informations sensibles). 

En 2024, 16 inspections sur le thème de la 
radioprotection ont été réalisées, repré‑
sentant 28 % des services autorisés. 

2.2.3.1 La gestion des sources
Les organisations mises en place per‑
mettent de connaître la catégorie de 
chaque source ou lot de sources, dans 
80 % des centres inspectés, niveau simi‑
laire à celui de l’industrie et aux constats 
des années précédentes. Cet indicateur 
est celui qui atteint le plus haut score de 
conformité et le nombre de sites qui n’a 
pas encore procédé à cette classification 
est très faible.

Les autorisations nominatives délivrées 
par le RAN afin de permettre l’accès aux 
sources, leur convoyage ou l’accès aux 
informations relatives aux moyens ou 
mesures les protégeant n’appellent pas 
d’observation dans un peu moins de la 
moitié des situations. C’est également un 
résultat comparable au milieu industriel 
alors que ce point apparaît a priori plus dif‑
ficile à respecter au regard du nombre de 
personnes concernées et de la nature des 
établissements médicaux dont la fonction 
est d’accueillir du public. Aucune situation 
critique (absence d’autorisation) dans le 
milieu médical n’a été rencontrée.

La moitié des inspections  de 2024 
concluent à la mise en place satisfaisante 
d’une politique de protection contre la mal‑
veillance, ainsi qu’aux dispositions mises 
en œuvre portant sur l’identification et la 
maîtrise des informations sensibles. C’est 
une forte progression en comparaison des 
trois années précédentes.

Une forte amélioration est attendue sur 
l’identification des barrières à protéger où 
l’indicateur demeure médiocre : en 2024, 
un établissement inspecté sur quatre avait 
correctement défini ses barrières ; en 2023, 
c’était un sur cinq.

 GRAPHIQUE 3   Répartition, par division territoriale de l’ASN, du nombre de centres de curiethérapie, de centres de curiethérapie 
à haut débit de dose et du nombre de nouvelles autorisations ou de reconductions d’autorisation en 2024
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Un tiers des établissements contrôlés 
en 2024 dispose d’un plan de maintenance 
des dispositifs techniques de protection 
correctement suivi. Une amélioration 
s’avère également nécessaire sur ce point 
sur lequel les années précédentes avaient 
déjà témoigné d’une lacune.

Le détail des résultats est décrit dans le 
chapitre 8.

L’ASN constate que les nouvelles exi‑
gences relatives à la sécurisation d’accès 
aux sources de haute activité continuent de 
se déployer progressivement. La situation 
s’améliore progressivement sans encore 
pouvoir être considérée comme conforme.

2.2.3.2 Les situations d’urgence et  
la gestion des dysfonctionnements
Les dysfonctionnements des appareils de 
curiethérapie pouvant entraîner des blo‑
cages ou des mauvais positionnements de 
la source sont susceptibles de conduire à 
des surexpositions pour les travailleurs 
ou les patients, parfois graves (radio‑ 
nécrose). Aussi, ce type d’événement rap‑
pelle la nécessité de respecter les condi‑
tions techniques d’utilisation de ces 
dispositifs, et les obligations de forma‑
tion à la gestion des situations d’urgence 
et de réalisation d’exercices. 

2.2.3.3 La radioprotection  
des professionnels
En 2024, les mesures de radioprotection 
déployées par les services de curiethérapie 
en matière de radioprotection des profes‑
sionnels ont été jugées satisfaisantes dans 
trois quarts des services contre la moi‑
tié en 2023. Sur les 16 centres inspectés 
en 2024 disposant de sources de haute acti‑
vité, 80 % ont mis en place une formation 
renforcée aux situations d’urgence et ont 
organisé des exercices de mise en situation, 
notamment pour la gestion des situations 
liées aux blocages de sources alors qu’ils 
n’étaient que 46 % en 2023. L’ASN constate 
ainsi une meilleure situation en 2024, mais 
rappelle l’importance de la formation à la 

radioprotection des professionnels en cas 
de détention d’une source de haute acti‑
vité pour être en capacité de gérer une 
situation de blocage de sources.

2.2.3.4 La radioprotection des patients
Comme pour la radiothérapie externe, 
l’évaluation de la radioprotection des 
patients en curiethérapie est réalisée à 
partir des contrôles portant sur la mise 
en œuvre du SMQ et de la sécurité des 
soins, ainsi que sur l’organisation de la 
physique médicale.

L’ASN constate que les exigences relatives à 
l’organisation de la physique médicale et la 
présence d’un physicien médical pendant la 
durée des traitements sont satisfaites dans 
l’ensemble des centres inspectés. 

2.2.3.5 Le système de management de 
la qualité et de la sécurité des soins 
Le bilan qualitatif des inspections réali‑
sées en 2024 a montré que la plupart des 
services de curiethérapie inspectés ont 
déployé un SMQ (voir graphique 4), en béné‑
ficiant de l’appui des services de radiothé‑
rapie externe.

Un bilan des inspections réalisées sur la 
période 2021‑2024 permettant de couvrir 
l’ensemble du parc permet de dégager les 
tendances suivantes :
 ∙ la culture de déclaration et l’organisation 

pour gérer les signalements sont jugées 
satisfaisantes pour l’ensemble des services 
inspectés au cours des dernières années, 
ce taux étant de 100 % en 2021 et 2022, de 
92 % en 2023 et de 90 % en 2024 ;
 ∙ l’analyse, la définition d’actions cor‑

rectives et leur capitalisation sont jugées 
satisfaisantes dans plus de deux tiers des 
services avec une meilleure situation 
en 2024 (90 %) ;
 ∙ l’évaluation de l’efficacité des actions 

correctives progresse depuis 2021. Ainsi, 
si seulement un tiers des services évaluait 
l’efficacité des actions correctives en 2021, 
70 % des centres inspectés le font en 2024 ;

 ∙ l’existence d’une procédure de valida‑
tion du traitement en HDR est constatée 
dans 90 % des services inspectés en 2024, 
ce taux étant compris entre deux tiers et 
89 % sur la période 2021‑2024 ;
 ∙ la démarche d’habilitation se déploie, 

avec toutefois encore des disparités 
entre les personnels médical et paramé‑
dical, cette démarche étant majoritaire‑
ment déclinée pour les professionnels 
paramédicaux. 

La maintenance et les contrôles de qualité  
La majorité des centres dispose d’un inven‑
taire des DM, ainsi que d’un registre de 
consignation des opérations de main‑
tenance et des contrôles de qualité. En 
l’absence d’un référentiel réglementaire 
des contrôles de qualité des dispositifs 
de curiethérapie, les contrôles de qua‑
lité mis en œuvre s’appuient notamment 
sur des recommandations des construc‑
teurs ou des sociétés savantes : guide de  
l’ESTRO (European Society Radiation 
Oncology) – Booklet n°81 et guide n°36 de 
la Société française de physique médicale 
(SFPM). 

La maintenance des projecteurs (pour les 
applications HDR et PDR) – Elle est assu‑
rée par les constructeurs, en particulier 
lors des changements de sources. Les ser‑
vices de curiethérapie s’appuient sur ces 
contrôles pour garantir le bon fonctionne‑
ment des appareils. Des contrôles de l’ac‑
tivité de la source à chaque livraison et de 
sortie de source sont également réalisés.

L’ASN note que les contrôles de qualité 
réalisés par les services s’avèrent parfois 
insuffisants notamment lors de la récep‑
tion d’un nouveau matériel et attire l’at‑
tention sur la nécessité de bien définir 
ces contrôles en prenant en compte les 
exigences du constructeur en particulier 
pour la curiethérapie HDR. Les doses déli‑
vrées à chaque séance de curiethérapie 
étant de l’ordre de 4 à 10 Gy, des erreurs 
dans la délivrance du traitement peuvent 
avoir de graves conséquences sur la santé 
du patient.

2.2.3.6 Les événements déclarés  
en curiethérapie
En 2024, 11 ESR ont été déclarés en curie‑ 
thérapie, dont 8 au titre du critère 2.1 (expo‑
sition des patients à visée thérapeutique). 
Six sont classés au niveau 1 et deux sont 
classés au niveau 0 de l’échelle ASN‑SFRO. 

Un ESR en curiethérapie, déclaré par plu‑
sieurs établissements en 2023 et début 
2024, classé au niveau 1 de l’échelle 
ASN‑SFRO, a concerné une cohorte de 
patients dans trois établissements de santé 
différents. L’événement a été déclaré à la 
suite d’une notification par le fabricant 
d’une erreur d’arrondi dans le logiciel 
impliquant une inexactitude de l’espace 
entre les coupes scanner importées pour la 
planification dosimétrique des traitements. 
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 GRAPHIQUE 4   Évolution du pourcentage de conformité des installations de curiethérapie  
en relation avec la gestion des événements donnant lieu à la mise en œuvre 
d’actions correctives sur la période 2020‑2024
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Cet événement a fait également l’objet 
d’une déclaration de matériovigilance 
auprès de l’ANSM. Cette inexactitude 
pouvait entraîner un écart de dose d’en‑
viron 5 à 10 %, sur chaque fraction de 
curiethérapie dans certaines conditions 
d’utilisation. Le fabricant a proposé des 
mesures correctives avec le paramétrage 
du logiciel. Pour l’un des établissements 
ayant déclaré en 2024, 136 patients ont 
été concernés, soit près de la moitié des 
cas de la cohorte, et tous les dossiers ont 
été vérifiés afin de calculer les écarts de 
dose, qui étaient inférieurs à 5 % sur les 
volumes cibles. Cet établissement a décidé 
de changer de projecteur HDR. 

Par ailleurs, un événement concerne la 
perte d’un container de grains d’iode‑125. 
Lors du traitement d’un patient par 
curiethérapie pour un cancer de la pros‑
tate, un des deux containers de grains 
d’iode non utilisés n’a pas été retrouvé 
après l’intervention au bloc opératoire. 

Ce traitement consiste à positionner 
des grains radioactifs d’iode‑125 dans 
la prostate du patient afin d’irradier la 
zone de la tumeur. La totalité des grains 
d’iode‑125 commandés en prévision d’une 
intervention n’est pas systématiquement 
implantée. Les grains d’iode‑125 non uti‑
lisés sont récupérés pour être renvoyés 
au fournisseur dans un container en acier 
plombé. À l’issue d’une intervention du 
1er octobre 2024, le carton contenant un 
container d’une cartouche de 15 grains 
d’iode‑125 non utilisée pour le traitement 
a été éliminé dans le circuit des ordures 
ménagères. Cet ESR illustre l’importance 
de maîtriser les procédures de gestion et 
de traçabilité des sources non utilisées. 
Considérant la défaillance des dispositions 
de surveillance ayant conduit à la perte de 
cette source radioactive, l’ASN a classé cet 
événement au niveau 1 de l’échelle INES 
(échelle internationale des événements 
nucléaires et radiologiques, graduée de 
0 à 7 par ordre croissant de gravité).

 SYNTHÈSE 
En curiethérapie, les inspections réalisées en 2024 dans près d’un quart des services, 
mises en perspective de celles réalisées durant la période 2021-2024, confirment une 
bonne prise en compte des règles de radioprotection. L’ASN constate, en 2024, que les 
nouvelles exigences relatives à la protection des sources de haute activité contre la 
malveillance continuent de se déployer progressivement, en particulier s’agissant de la 
mise en place d’une politique de protection, des mesures permettant d’empêcher l’accès 
non autorisé à ces sources et de l’identification et la maîtrise des informations sensibles. 
La situation s’améliore progressivement sans encore pouvoir être considérée comme 
conforme. Certains centres font toujours face à des difficultés de mise en conformité 
lorsque cette dernière requiert la réalisation de travaux importants. Par ailleurs, l’ASN 
constate que les démarches de retour d’expérience des dysfonctionnements progressent 
et appelle l’attention des services sur la nécessité de maîtriser les procédures de gestion 
et de traçabilité des sources non utilisées pour les curiethérapies de prostate avec 
l’utilisation de grains d’iode-125. 

Enfin, maintenir une activité de curiethérapie constitue toujours un enjeu pour les années 
à venir compte tenu des ressources et des compétences qui seront nécessaires.

2.3  La médecine nucléaire

La médecine nucléaire est une discipline 
médicale utilisant des radionucléides en 
sources non scellées à des fins diagnos‑
tiques (imagerie fonctionnelle in vivo ou 
de biologie médicale in vitro) ou thérapeu‑
tiques (RIV).

Grâce à l’essor de nouveaux radionucléi‑
des et de nouveaux vecteurs, la médecine 
nucléaire connaît depuis quelques années 
une forte évolution, tant en diagnostic 
qu’en thérapie. 

Par ailleurs, la réforme des autorisa‑
tions sanitaires (voir point 1.3.3) a intro‑
duit, pour la médecine nucléaire, deux 
« niveaux » d’autorisation (mentions A 
et B) en application du décret n°2021‑
1930 relatif aux conditions d’implanta‑
tion des services de médecine nucléaire. 

La mention A concerne les activités dia‑
gnostiques ou thérapeutiques hors théra‑
pie des pathologies cancéreuses, réalisées 
par l’administration de médicament radio‑
pharmaceutique prêt à l’emploi ou préparé 
selon un procédé aseptique en système 
clos. La mention B est attribuée lorsque 
l’activité comprend, outre les actes rele‑
vant de la mention A, les actes suivants :
 ∙ les actes avec administration d’un MRP 

préparé selon un procédé aseptique en 
milieu ouvert ;
 ∙ les actes diagnostiques réalisés dans le 

cadre d’explorations de marquage cellu‑
laire des éléments figurés du sang par un 
ou des radionucléides ;
 ∙ les actes thérapeutiques réalisés par l’ad‑

ministration de DM implantable actif ;
 ∙ les actes thérapeutiques pour les patho‑

logies cancéreuses réalisés par l’adminis‑
tration de MRP.

L’autorisation d’activité de soins pour la 
médecine nucléaire est désormais accordée 
par site géographique à condition de res‑
pecter, notamment, les dispositions défi‑
nies en matière de nombre d’équipements 
de tomographie par émission monophoto‑
nique (TEMP) et de TEP – voir point 2.3.1). 
Les établissements devront régulariser 
leur situation et déposer auprès des ARS 
des demandes d’installation de nouveaux 
équipements dans les sites déjà autori‑
sés ou de création de nouveaux sites. Les 
autorisations de détenir et d’utiliser une 
source radioactive ou un appareil émetteur 
de rayonnements ionisants délivrées par 
l’ASN devront être mises à jour en fonction 
de la nature de ces changements (change‑
ment de titulaire, de site, d’équipement, 
partage d’équipements, etc.). 

La médecine nucléaire fait partie des prio‑
rités d’inspection de l’ASN. Les princi‑
paux enjeux de radioprotection sont liés 
à l’utilisation de sources non scellées, les‑
quelles sont susceptibles de conduire à des 
contaminations et génèrent des déchets 
et des effluents radioactifs. La médecine 
nucléaire est en outre le principal contri‑
buteur des doses aux extrémités des pro‑
fessionnels du médical (voir point 1.2.1). 
La gestion des sources, des déchets et des 
effluents, la radioprotection des travail‑
leurs, la maîtrise de la dispensation des 
médicaments, au travers des obligations 
d’assurance de la qualité, et le processus 
de retour d’expérience, font l’objet d’une 
attention particulière en inspection.

2.3.1 La présentation  
des techniques

La médecine nucléaire à visée diagnos‑
tique in vivo permet de réaliser une ima‑
gerie fonctionnelle, complémentaire de 
l’imagerie purement morphologique obte‑
nue par les autres techniques d’imagerie. 
Cette technique consiste à étudier une 
fonction de l’organisme grâce à une subs‑
tance radioactive spécifique – un MRP – 
administrée à un patient. Le choix du MRP 
dépend de l’organe ou de la fonction à étu‑
dier. Le MRP est classiquement constitué 
d’un radionucléide qui peut être utilisé seul 
(le radionucléide constitue alors le MRP) 
ou fixé à un vecteur (molécule, hormone, 
anticorps, etc.). C’est la fixation spécifique 
du vecteur qui détermine alors la fonction 
qui est étudiée. Le tableau 3 (voir page sui-
vante) présente quelques‑uns des princi‑
paux radionucléides utilisés dans diverses 
explorations.

C’est la détection du rayonnement ionisant 
issu du radionucléide, grâce à un détec‑
teur spécifique, qui permet la localisation 
dans l’organisme du MRP et, ainsi, la réa‑
lisation des images du fonctionnement 
des tissus ou organes explorés. La plupart 
des appareils de détection permettent des 
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acquisitions tomographiques et une ima‑
gerie en coupe, ainsi qu’une reconstruc‑
tion tridimensionnelle des organes. Selon 
la nature du radionucléide utilisé, on parle 
de TEMP, appelées encore « gamma‑camé‑
ras », pour les radionucléides émetteurs 
de rayonnement gamma, et de TEP pour 
les radionucléides émetteurs de positons. 

Afin de faciliter la fusion des images fonc‑
tionnelles et morphologiques, des appareils 
hybrides ont été développés. Ils associent 
les caméras TEP ou les gamma‑caméras 
à un tomodensitomètre (TEP‑TDM ou 
TEMP‑TDM). Plus rarement, une caméra 
TEP peut être couplée à une IRM.

La médecine nucléaire à visée diagnos‑
tique in vitro est une technique de biolo‑
gie médicale permettant de doser certains 
composés contenus dans les fluides bio‑
logiques préalablement prélevés sur le 
patient (par exemple, hormones, marqueurs 
tumoraux, etc.), très utilisée en raison de 
la sensibilité de détection plus élevée des 
techniques utilisant des rayonnements 
ionisants. Cette technique met en œuvre 
des méthodes de dosage fondées sur les 
réactions immunologiques (réactions anti‑
gènes‑anticorps marqués à l’iode‑125), d’où 
le nom de dosage par radio‑immunologie 
(Radio Immunology Assay – RIA). Toutefois, 
le nombre de laboratoires de diagnostic 
in vitro diminue du fait de l’utilisation de 

techniques plus performantes en matière 
de sensibilité de détection, telles l’immu‑
noenzymologie ou la chimiluminescence. 

La médecine nucléaire à visée thérapeu‑
tique ou RIV utilise l’administration de 
MRP pour délivrer une dose importante 
de rayonnements ionisants à un organe 
cible, dans un but curatif ou palliatif. Deux 
champs d’applications thérapeutiques de 
la médecine nucléaire peuvent être dis‑
tingués : l’oncologie et les affections non 
oncologiques. 

La recherche impliquant la personne 
humaine (RIPH) en médecine nucléaire est 
particulièrement dynamique ces dernières 
années, principalement dans le domaine de 
la thérapie en oncologie avec l’émergence 
de nouveaux vecteurs et radionucléides. 
Cette recherche conduit progressivement à 
l’introduction de nouveaux traitements sur 
le marché, qui ont vocation à être proposés 
à un nombre croissant de patients dans les 
prochaines années et soulèvent des enjeux 
de radioprotection qui font actuellement 
l’objet d’un examen de l’ASN.

Les traitements RIV peuvent être admi‑
nistrés par voie orale (par exemple, cap‑
sules d’iode‑131) ou par voie systémique 
(injection intraveineuse ou via un cathéter).

Selon l’activité administrée ou la nature du 
radionucléide utilisé, certaines thérapies 

nécessitent l’hospitalisation des patients 
pendant plusieurs jours dans des chambres 
spécialement aménagées du service de 
médecine nucléaire pour assurer la radio‑
protection du personnel, des proches du 
patient et de l’environnement. La pro‑
tection radiologique de ces chambres est 
adaptée à la nature des rayonnements 
émis par les radionucléides, et des cuves 
recueillent les urines contaminées des 
patients. Dans le cas des traitements 
administrés en ambulatoire ou dans des 
chambres d’hospitalisation externes au ser‑
vice de médecine nucléaire, la collecte des 
urines des patients doit également prévoir 
un circuit vers des cuves de décroissance, 
sachant que la lettre circulaire de l’ASN 
du 12 juin 2020 prévoit, pour le cas des 
traitements à base de lutétium‑177, des 
dispositions dérogatoires provisoires le 
temps que les services ne disposant pas de 
cuves se mettent en conformité. Le traite‑
ment ambulatoire implique de plus dans 
certains cas une gestion par décroissance 
des déchets produits par les patients à leur 
domicile avant évacuation dans le circuit 
des déchets ménagers. 

Pour les utilisations à des fins de théra‑
pie, 170 chambres de RIV sont réparties 
dans 45 services de médecine nucléaire 
(voir graphique 5 ci‑dessus).

Les pharmacies à usage intérieur
Du fait de la réforme des autorisa‑
tions de soins en cours de déploiement 
(voir point 2.3), pour les titulaires de men‑
tion A, l’autorisation est conditionnée au 
concours d’un radiopharmacien, rattaché 
à la pharmacie à usage intérieur si le ser‑
vice de médecine nucléaire est situé dans 
un site en disposant. Pour les titulaires de 
mention B, les missions des radiophar‑
maciens sont assurées et structurées au 
sein de la pharmacie à usage intérieur 
de l’établissement, et le local de prépara‑
tion des MRP au sein du service de méde‑
cine nucléaire, appelé « radiopharmacie », 

 GRAPHIQUE 5    État des lieux du parc national en médecine nucléaire en 2024
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 TABLEAU 3   Principaux radionucléides utilisés dans diverses explorations  
en médecine nucléaire in vivo

Type d’exploration Radionucléides utilisés
Métabolisme thyroïdien Iode-123, technétium-99m
Perfusion du myocarde Rubidium-82, technétium-99m, thallium-201
Perfusion pulmonaire Technétium‑99m

Ventilation pulmonaire Krypton-81m, technétium-99m
Processus ostéo‑articulaire Fluor-18, technétium-99m
Exploration rénale Technétium‑99m

Oncologie – Recherche de métastases Fluor-18, gallium-68, technétium-99m
Neurologie Fluor-18, technétium-99m
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fait partie de la pharmacie à usage inté‑
rieur. Cent‑cinq radiopharmacies étaient 
dénombrées en 2020 au sein des unités de 
médecine nucléaire dans les établissements 
publics de santé et les établissements de 
santé privés d’intérêt collectif, tels que les 
centres de lutte contre le cancer. Le radio‑
pharmacien a principalement en charge la 
gestion du circuit du MRP (approvision‑
nement, détention, préparation, contrôle, 
dispensation et traçabilité), ainsi que la 
qualité de sa préparation. Concernant la 
préparation, l’ANSM a publié le 20 sep‑
tembre 2023 le guide des Bonnes pratiques 
de préparation en remplacement de celui 
de 2007.

Les équipements
Outre les caméras utilisées dans les uni‑
tés de médecine nucléaire, des enceintes 
radioprotégées sont installées dans les ser‑
vices, afin de manipuler en toute sécurité 
les sources non scellées. 

Sont également utilisés des dispositifs 
automatisés ou semi‑automatisés de pré‑
paration et d’injection des MRP marqués 
au fluor‑18 et au gallium‑68.

2.3.2 Les règles techniques 
applicables aux installations  
de médecine nucléaire

Les contraintes spécifiques de radioprotec‑
tion en médecine nucléaire sont liées à 
la mise en œuvre de radionucléides en 
sources non scellées. Les services sont 
conçus et organisés pour recevoir, stoc‑
ker et manipuler ces sources radioactives 
non scellées en vue de leur administration 
aux patients ou en laboratoire (cas de la 
radio‑immunologie). Des dispositions sont 
également prévues pour la collecte, l’en‑
treposage et l’élimination des déchets et 
effluents radioactifs produits dans l’ins‑
tallation, notamment pour les radionucléi‑
des contenus dans les urines des patients.

Conformité aux règles techniques 
de conception, d’exploitation et 
de maintenance des services de 
médecine nucléaire
Les services de médecine nucléaire doivent 
répondre aux règles prescrites par la 
décision n° 2014‑DC‑0463 de l’ASN du 
23 octobre 2014 relative aux règles tech‑
niques minimales de conception, d’ex‑
ploitation et de maintenance auxquelles 
doivent répondre les installations de méde‑
cine nucléaire in vivo.

Cette décision précise en particulier 
les règles de ventilation des locaux des 

7. Saisine CODEP-DIS-2020-013834 – Demande d’expertise concernant la définition d’un protocole de mesure et d’une méthode d’exploitation des 
résultats en vue d’établir localement des niveaux guides de rejets contenant des radionucléides dans l’environnement, provenant des services de médecine 
nucléaire et des laboratoires de recherche.

8. Rapport IRSN n° 2023‑00061 – Niveaux guides pour le déversement de radionucléides concernant la définition d’un protocole de mesure et d’une 
méthode d’exploitation des résultats en vue d’établir localement des niveaux guides de rejets contenant des radionucléides dans l’environnement, provenant 
des services de médecine nucléaire : état des lieux et propositions. 
Rapport IRSN n° 2023‑00241 – Niveaux guides pour le déversement de radionucléides concernant la définition d’un protocole de mesure et d’une méthode 
d’exploitation des résultats en vue d’établir localement des niveaux guides de rejets contenant des radionucléides dans l’environnement, provenant des 
laboratoires de recherche : état des lieux et propositions.

services de médecine nucléaire et des 
chambres accueillant les patients qui 
bénéficient notamment d’un traitement 
du cancer de la thyroïde avec l’iode‑131. 
Le Guide n° 32 précisant certains points 
de cette décision, publié par l’ASN en 
mai 2017, a été mis à jour en février 2020. 

Par ailleurs, les installations équipées d’un 
TDM couplé à une gamma‑caméra ou à 
une caméra TEP doivent répondre aux dis‑
positions de la décision n° 2017‑DC‑0591 
de l’ASN du 13 juin 2017 fixant les règles 
techniques minimales de conception aux‑
quelles doivent répondre les locaux dans 
lesquels sont utilisés des appareils élec‑
triques émettant des rayons X.

La gestion des déchets et des 
effluents issus des services  
de médecine nucléaire
La gestion des déchets et effluents poten‑
tiellement contaminés par des radio‑ 
nucléides doit être décrite dans un plan 
de gestion qui comprend, notamment, les 
modalités de la surveillance des effluents 
rejetés, conformément à l’article R. 1333‑16 
du code de la santé publique et à la déci­
sion n° 2008‑DC‑0095 de l’ASN du 29 jan­
vier 2008. Des locaux doivent être dédiés à 
ces activités, avec des équipements spéci‑
fiques permettant notamment de surveil‑
ler les conditions de rejets des effluents 
(niveaux de remplissage des cuves, dispo‑
sitifs d’alarme de fuites, etc.). La confor‑
mité des installations destinées à recueillir 
les effluents et déchets produits par les 
services de médecine nucléaire doit être 
vérifiée régulièrement. Des travaux de révi‑
sion de la décision ont débuté fin 2020 et 
conduiront également à faire évoluer le 
Guide n° 18 de l’ASN du 26 janvier 2012.

Parmi les 15 recommandations du rap­
port du GT « Déversement dans les réseaux  
d’assainissement des effluents contenant 
des radionucléides provenant des services 
de médecine nucléaire et des laboratoires 
de recherche » publiées en juin 2019 sur 
asn.fr, l’une d’entre elles introduit la notion 
de niveaux guides « contractuels » ou « de 
gestion » à fixer, le cas échéant, dans l’au‑
torisation de déversement mentionnée à 
l’article L. 1331‑10 du code de la santé 
publique. Ces niveaux guides, dont la 
valeur serait spécifique à chaque établis‑
sement, sont des niveaux de gestion qui, 
en cas de dérive des résultats de mesure, 
doivent déclencher une investigation et, 
le cas échéant, des corrections au niveau 
du système de collecte et d’élimination 
des effluents de l’établissement. L’ASN a 

saisi l’IRSN(7) afin de proposer un proto‑
cole de mesure et mettre à disposition des 
établissements une méthode d’exploitation 
des résultats en vue de définir localement 
ces niveaux guides, qui pourraient figurer 
dans les autorisations de déversements 
entre l’établissement générant ces rejets 
et les gestionnaires de l’assainissement. 

L’IRSN a rendu ses rapports(8) à l’ASN en 
2023 ; les recommandations de l’IRSN seront 
analysées dans le cadre des travaux de révi‑
sion de la décision n° 2008‑DC‑0095 de 
l’ASN du 29 janvier 2008 (voir point 2.3.3.3).

2.3.3 L’état de la radioprotection 
en médecine nucléaire

Le parc des installations de médecine 
nucléaire, en 2024, comporte 253 ser‑
vices de médecine nucléaire autorisés, 
dont 109 pratiquent exclusivement une 
activité de diagnostic. Parmi les services 
impliqués dans la thérapie, 46 ont les capa‑
cités de pratiquer la thérapie RIV à forte 
activité nécessitant une hospitalisation 
en chambre radioprotégée, alors que les 
autres services pratiquent exclusivement 
la thérapie RIV hors chambres radioproté‑
gées, principalement en ambulatoire, que 
ce soit pour les traitements à l’iode‑131 à 
activité modérée ou pour certains traite‑
ments au lutétium‑177.

Au cours de l’année 2024, 139 autorisations 
de médecine nucléaire ont été délivrées, 
incluant : des changements ou mises en  
service d’équipement (notamment des 
TEP), des augmentations d’activité de 
radioisotopes déjà utilisés, des extensions 
d’autorisation pour permettre l’usage de 
nouveaux radionucléides et des autorisa‑
tions pour la réalisation d’études cliniques 
avec de nouveaux MRP (actinium‑225 et 
holmium‑166 par exemple).

La programmation des inspections de 
l’ASN en médecine nucléaire est établie 
selon une approche graduée, en prenant 
notamment en compte la répartition des 
types d’actes dans les services, avec des 
enjeux distincts selon qu’il s’agit d’actes à 
visée diagnostique ou thérapeutique. Dans 
ce contexte, la fréquence des inspections 
est fixée de manière quinquennale pour 
les services ne réalisant que des examens à 
visée diagnostique, quadriennale pour les 
services réalisant des examens diagnos‑
tics et des thérapies ambulatoires (iode 
délivré en activité inférieure à 800 méga‑
becquerels – MBq, synoviorthèses, etc.) et 
triennale pour les services réalisant des 
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thérapies complexes utilisant de l’iode dans 
les activités délivrées à une dose supé‑
rieure à 800 MBq, du lutétium‑177, de  
l’yttrium‑90 (avec hospitalisation en 
chambre radioprotégée ou non). En consé‑
quence, environ un quart du parc national 
est inspecté chaque année. Ces fréquences 
évolueront à partir de 2025 pour prendre 
en compte la réforme des autorisations de 
soins qui a dissocié au regard des enjeux 
deux catégories de services de médecine 
nucléaire (mention A et mention B). Ainsi, 
les services de médecine nucléaire de men‑
tion B seront inspectés tous les trois ans 
alors que ceux de mention A le seront tous 
les cinq ans (voir point 1.3.3).

Au regard des enjeux de radioprotection, 
les contrôles de l’ASN portent sur la radio‑
protection des travailleurs (organisation de 
la radioprotection, délimitation des zones 
réglementées, dosimétrie d’ambiance, dosi‑
métrie des travailleurs), la radioprotection 
des patients (analyse des NRD, contrôles de 
qualité des DM, maîtrise de la dispensation 
des MRP) et la gestion des sources (circuit 
des sources non scellées, de la livraison 
à leur élimination, tels que les locaux de 
livraison, les cuves d’entreposage et les 
rejets des effluents).

En 2024, 69 services de médecine nucléaire 
ont été inspectés, représentant 27 % des 

installations. Lors de ces inspections, les 
centres ont mentionné des problèmes 
d’effectifs, notamment de manipulateurs 
en électroradiologie médicale (difficulté 
à recruter, forte mobilité), ainsi que des 
difficultés de recrutement de praticiens 
dans certaines régions. Avec la mise en 
place progressive de la réforme des auto‑
risations de soins se pose aussi la question 
d’un nombre suffisant de radiopharma‑
ciens, ces derniers devant désormais assu‑
rer leur concours aux services de médecine 
nucléaire relevant de la mention A. Dans 
le contexte du développement de la RIV, le 
nombre de physiciens médicaux est égale‑
ment un sujet d’attention. L’ASN s’attache 
à questionner les centres sur l’adéquation 
de leurs ressources, en particulier lors de 
nouveaux projets et dans un contexte  
d’activité croissante.

En 2024, l’ASN a mené des inspections 
avec des experts de l’IRSN afin de véri‑
fier, avec l’aide de moyens de mesure, la 
maîtrise du risque de contamination par 
les RAN (voir encadré ci‑contre). 

2.3.3.1 La radioprotection des 
professionnels de médecine nucléaire
Sur le plan radiologique, le personnel  
est soumis à un risque d’exposition externe, 
en particulier au niveau des doigts, du 
fait notamment de la manipulation de 
certains radionucléides (cas du fluor‑18,  
de l’iode‑131, du gallium‑68  ou de  
l’yttrium‑90), lors de la préparation et de 
l’injection des MRP, ainsi qu’à un risque 
d’exposition interne par incorporation 
accidentelle de substances radioactives. 

Les inspections réalisées en 2024 offrent 
un bilan mitigé de l’évolution de la prise 
en compte des exigences de radioprotec‑
tion des professionnels comparativement 
aux années précédentes (voir graphique 6). 

Le suivi et l’analyse des expositions des 
professionnels marquent le pas au sein des 
services inspectés alors qu’une progression 
avait été observée les années précédentes 
(77 % des services inspectés respectent ces 
dispositions contre plus de 90 % les années 
précédentes). Les autres écarts observés 
concernent des défauts de vérification du 
risque de contamination atmosphérique 
ou de non‑contamination des zones atte‑
nantes aux locaux où sont manipulés les 
radionucléides, l’application des disposi‑
tions relatives à la délimitation des zones 
réglementées en cohérence avec les véri‑
fications des lieux de travail, ainsi que les 
vérifications des équipements de travail et 
des sources scellées. La nette diminution 
de conformité observée pour ces dernières 
en 2023 se confirme, seuls 64 % des services 
inspectés ayant pu justifier de vérifica‑
tions réalisées à la fréquence réglementaire 
requise pour toutes les sources et tous les 
équipements. En outre, seuls 38 % des ser‑
vices inspectés avaient mis en œuvre des 
travaux de mise en conformité à la suite 

des constats de non‑conformité faits lors 
des dernières vérifications. Enfin, un axe 
d’amélioration récurrent reste celui de la 
coordination des mesures de prévention 
avec les entreprises extérieures, avec un 
peu plus d’un tiers seulement des services 
de médecine nucléaire ayant établi un plan 
de prévention avec l’ensemble des entre‑
prises intervenantes.

En revanche, la désignation d’une per‑
sonne compétente en radioprotection 
(PCR) dédiée à la médecine nucléaire est 
bien respectée (attestation valide délivrée 
par l’employeur dans tous les services ins‑
pectés), et la mise à jour de la formation des 
professionnels à la radioprotection connaît 
une nette amélioration en 2024 après le 
recul observé ces dernières années (78 % 
des services inspectés ont la totalité des 
professionnels concernés formés depuis 
moins de trois ans, contre 59 % en 2023).

2.3.3.2 La radioprotection des patients 
en médecine nucléaire
Les inspecteurs de l’ASN notent une nette 
amélioration dans la démarche d’optimisa‑
tion, avec 82 % des services qui déploient 
une gestion complète des NRD, contre 
68 % en 2023 (voir graphique 7), même si 
ponctuellement des difficultés sont encore 
observées, pouvant aller jusqu’à l’absence 
totale de démarche d’optimisation dans 
certains services.

La gestion des contrôles de qualité externes 
des DM retrouve un niveau satisfaisant 
après le recul observé en 2023 puisque 
89 % des services inspectés avaient réalisé 
les contrôles qualité de l’ensemble de leurs 
DM à la fréquence réglementaire requise 
(voir graphique 7).

L’organisation mise en place pour per‑
mettre l’intervention d’un physicien médi‑
cal, l’identification de ses missions et la 
quantification de son temps de présence 
sur site sont à un niveau satisfaisant dans 
80 % des services (voir graphique 7). Cette 
organisation peut encore progresser dans 
certains services inspectés en 2024, où le 
plan d’organisation de la physique médi‑
cale (POPM) est incomplet et l’organisa‑
tion de la physique médicale décrite dans 
le POPM est jugée insuffisante.

Enfin, à la suite de la publication des deux 
décisions n° 2019‑DC‑0660 et n° 2021‑DC‑
0708 de l’ASN fixant les obligations d’as‑
surance de la qualité, respectivement en 
imagerie médicale et pour les actes théra‑
peutiques, l’ASN constate un engagement 
et un investissement importants des ser‑
vices de médecine dans le déploiement 
des SMQ. Le déploiement de la démarche 
d’habilitation se poursuit même si l’ASN 
constate cette année encore des disparités 
entre les personnels médical et paramé‑
dical, cette démarche étant souvent plus 
largement déclinée pour les professionnels 
paramédicaux. La culture de déclaration 
des événements, même si elle est présente 

Les inspections sur le 
thème des vérifications  
de non‑contamination 

A u cours de l’année 2024, trois 
inspections réalisées dans des 

services de médecine nucléaire ont 
inclus un volet dédié à la vérification 
de non‑contamination avec l’aide  
des moyens de mesure de l’IRSN.  
Les mesures de contamination 
atmosphérique et surfacique ont été 
réalisées à l’aide de préleveurs d’air, 
de contaminamètres et par la 
réalisation de frottis analysés en 
laboratoire. Les points de mesure et 
de prélèvements ont été déterminés 
par les experts de l’IRSN sur la base 
des plans du service et de ses 
activités le jour des mesures. Ils 
concernaient à la fois des endroits 
clés du service et des points de 
mesure dans les locaux attenants 
(salle d’attente avant injection, couloir 
de circulation en zone non 
réglementée, etc.). Les premiers 
retours sur ces campagnes de 
mesure indiquent globalement  
une bonne maîtrise du risque de 
contamination dans les services 
inspectés. Les rapports d’analyse 
sont ensuite partagés au responsable 
de l’activité pour qu’il puisse en tenir 
compte dans la définition des points 
de mesure faisant l’objet des 
vérifications réglementaires. Cette 
démarche va être poursuivie dans 
plusieurs autres services de médecine 
nucléaire en 2025.
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 GRAPHIQUE 6    Évolution de la conformité des services de médecine nucléaire à la réglementation des travailleurs sur la période 2020‑2024
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 GRAPHIQUE 7    Évolution de la conformité des services de médecine nucléaire à la radioprotection des patients sur la période 2020‑2024
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 GRAPHIQUE 8    Évolution de la conformité des services de médecine nucléaire à la protection des populations  
et de l’environnement sur la période 2020‑2024

0 10 20 30 40 50 60 70 80 90 100

Fonctionnement des alarmes
des cuves régulièrement vérifié

Contrôles de non-contamination
en fin d'actes thérapeutiques

en dehors du service

Respect des valeurs réglementaires
de rejets des effluents

Local de livraison des sources,
sécurisé, dédié et fermé

2020

2021

2022

2023

2024

Rapport de l’ASN sur l’état de la sûreté nucléaire et de la radioprotection en France en 2024 233

01

03

04

09

11

12

13

14

15

AN

Les utilisations médicales des rayonnements ionisants

01

05

06

02

08

10

07

https://stuk.fi/en/frontpage



dans une grande partie des services ins‑
pectés, doit s’améliorer voire se renfor‑
cer, notamment en termes d’analyse de ces 
événements. L’ASN a à nouveau observé 
cette année que des ESR n’avaient pas été 
déclarés dans certains centres.

2.3.3.3 La protection de la population 
et de l’environnement
Plus de 90 % des services inspectés sur 
la période 2019‑2024 (93 % en 2024) dis‑
posent d’un local de livraison dédié et 
sécurisé, conforme aux exigences de la 
décision n° 2014‑DC‑0463 de l’ASN du 
23 octobre 2014, et 86 % de ces services 
n’ont pas de difficultés particulières pour 
respecter les limites réglementaires de 
rejet des effluents (10 becquerels par litre – 
Bq/L – pour les effluents contaminés après 
entreposage, ou 100 Bq/L pour les effluents 
issus des chambres de patients traités à 
l’iode‑131) fixées pour l’activité volumique 
des effluents rejetés après décroissance 
(voir graphique 8 page précédente).

En revanche, deux points qui avaient  
connu une amélioration ces trois dernières 
années sont en léger recul en 2024. Le  
premier concerne les contrôles de non‑ 
contamination en fin d’actes réalisés en 
dehors du service (activités déportées telles 
que la recherche de ganglion sentinelle 
au bloc opératoire), encore non systéma‑
tiques pour 20 % des services inspectés, 
tout en précisant que le faible nombre de 
services concernés (10) parmi ceux ins‑
pectés en 2024 peut expliquer ce taux. Le 
second point porte sur l’obligation de véri‑
fication des détecteurs de fuites des cuves 
d’entreposage dans le bac de rétention qui 
est réalisée dans une moindre proportion 
que l’an dernier (76 % des services inspec‑
tés s’y prêtent contre 87 % en 2023). Pour 
ce dernier point, il a été constaté que le 
report d’alarme fait vers une entité exté‑
rieure au service de médecine nucléaire, 
s’il est a priori judicieux en heures non 
ouvrables, ne fait pas toujours l’objet d’un 
traitement adéquat. Les inspections ont 
aussi révélé que les PGED ne contiennent 

pas toujours tous les éléments attendus tels 
que la convention de rejet, qui tarde sou‑
vent à être signée avec le gestionnaire du 
réseau public récupérant les eaux usées, et 
la fixation d’une valeur limite à respecter 
à l’émissaire de l’établissement.

L’ASN relève également des difficultés de 
mise en œuvre, par les RAN, de la nou­
velle réglementation portant sur les véri‑
fications effectuées au titre du code de 
la santé publique, applicable depuis le 
1er janvier 2023. La principale difficulté 
est liée à la définition des attendus (péri‑
mètre de l’action de vérification) de l’ar‑
rêté, que ce soit pour les organismes agréés 
ou les centres.

2.3.3.4 Les événements déclarés  
en médecine nucléaire
Parmi les 69 services inspectés, la plupart 
dispose d’un système d’enregistrement des 
événements indésirables. Pour une majo‑
rité des événements déclarés à l’ASN, le 
plan d’action proposé est adapté mais des 
lacunes sont parfois observées dans l’ana‑
lyse des causes profondes de l’événement. 
En revanche, plusieurs services inspectés 
n’avaient pas déclaré certains ESR à l’ASN, 
principalement par manque de sensibilisa‑
tion du personnel à la déclaration.

Le nombre d’ESR déclarés en 2024 s’élève 
à 324, nombre en forte hausse par rapport 
à 2023 (+61 %) et ayant doublé depuis 2019 
(voir point 2.7). Cette évolution résulte vrai‑
semblablement d’une augmentation du 
nombre d’actes en médecine nucléaire, 
domaine qui connaît un fort développe‑
ment, qu’il s’agisse du diagnostic, avec 
la TEP en particulier, comme de la thé‑
rapie, mais s’explique également par une 
meilleure appropriation par les établisse‑
ments de la démarche d’assurance qualité 
intégrant celle de la déclaration des ESR. 
Cette tendance ne doit pas occulter le fait 
que des défauts de déclaration sont encore 
constatés ponctuellement. 

Comme les années précédentes, la majorité 
des événements déclarés (73 %) concernent 
les patients (voir graphique 9). 

Les événements concernant  
les patients (237 ESR, soit 73 %  
des ESR déclarés)
La grande majorité des ESR concernant des 
patients en médecine nucléaire a lieu dans 
le cadre d’actes à visée diagnostique (70 %). 
Ces ESR sont, pour la plupart, sans consé‑
quence clinique attendue au regard des 
activités injectées. Ils sont majoritairement 
liés à des erreurs de préparation ou d’admi‑
nistration conduisant à l’injection du MRP 
ou d’une activité de celui‑ci inappropriés 
(53 % des ESR relatifs aux patients, chiffre 
stable par rapport à 2023). Ils résultent de 
dysfonctionnements organisationnels et 
humains, en général dans des contextes 
de forte activité. En 2024, parmi ces ESR, 
sept ont concerné des enfants et trouvent 
également leur origine dans des erreurs 
de préparation et d’injection. Les autres 
ESR survenus dans le cadre du diagnostic 
sont le plus souvent liés à une erreur dans 
la demande d’examen, à la prescription 
du médecin ou leur traitement (16 %) ou 
à un problème intervenu au moment de 

 GRAPHIQUE 9    Répartition (en %) des ESR en médecine nucléaire en 2024
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salarié d’un service de 
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L e 20 décembre 2024, lors de la 
manipulation d’une seringue 

contenant du technétium‑99m, 
l’aiguille s’est détachée de la seringue, 
provoquant la projection de quelques 
gouttes sur le bras du préparateur  
et la contamination cutanée  
de ce dernier. Un contrôle de la 
contamination et une procédure de 
décontamination ont été mis en œuvre 
par la PCR de l’établissement. 
L’évaluation dosimétrique menée en 
considérant les hypothèses les plus 
pénalisantes a conduit à retenir une 
dose supérieure au quart de la limite 
de dose annuelle aux extrémités pour 
un travailleur. L’ASN a donc classé cet 
événement au niveau 1 de l’échelle 
INES, comme précisé dans l’avis 
d’incident qu’elle a publié sur son site. 
L’analyse de l’événement par 
l’établissement a permis de définir  
des actions correctives (mise en place 
de connecteurs spécifiques sur 
l’ensemble des seringues, rédaction 
d’une procédure de prise en charge 
d’une contamination d’un 
professionnel au cours du processus 
d’injection, ou encore le port 
systématique de lunettes de sécurité 
antiprojection pendant l’injection),  
dont la mise en œuvre effective sera 
vérifiée par l’ASN dans le cadre  
de ses actions de contrôle.

En rouge : moyenne du nombre d’ESR déclarés  
au cours des 10 années précédentes.
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l’acquisition des images (16 %) (panne, pro‑
tocole erroné, etc.). Un ESR a été particu‑
lièrement marquant au regard du nombre 
de patients concernés (70) et a fait l’objet 
d’un avis d’incident publié sur le site de 
l’ASN. Il s’agit de la délivrance de doses 
supérieures à celles prévues pour des exa‑
mens de scintigraphie du fait de l’utili‑
sation erronée de l’activimètre servant à 
mesurer les activités à injecter aux patients.

En 2024, neuf événements survenus au 
cours d’un acte thérapeutique ont été décla‑
rés dont cinq événements liés à des compli‑
cations associées soit à la mise en œuvre 
de microsphères d’yttrium‑90 (3 ESR), soit 
à des cas d’extravasation(9) avec du luté‑
tium‑177 (2 ESR). Une fiche « Retour d’ex‑
périence » concernant des complications 
intervenues lors d’un traitement d’un can‑
cer hépatique par radio‑embolisation utili‑
sant l’yttrium‑90 a été élaborée en 2024 afin 
de partager les bonnes pratiques permet‑
tant de limiter la fréquence de survenue 
de ces aléas. Les autres ESR concernent 

9. L’extravasation est une injection ou une fuite accidentelle inappropriée et non-intentionnelle de médicaments dans les espaces péri-vasculaires ou sous-
cutanés, plutôt que dans le compartiment vasculaire cible.

des erreurs lors de la manipulation ou de 
l’injection de MRP (deux ESR avec du 
lutétium‑177 et deux avec de l’iode‑131). 
L’ASN attire l’attention des services de 
médecine nucléaire sur le risque d’extra‑
vasation intervenant dans le cadre d’une 
thérapie avec du lutétium‑177 PSMA qui 
peuvent conduire à une exposition locale 
de l’ordre de plusieurs grays à la peau et 
nécessiter une prise en charge particu‑
lière. L’ASNR dressera, en 2025, avec les 
professionnels, un retour d’expérience des 
ESR qui lui ont été déclarés.

Les événements concernant  
les professionnels (14 ESR,  
soit 5 % des ESR déclarés)
Quatorze événements concernant des pro‑
fessionnels en médecine nucléaire ont été 
déclarés en 2024. Ils résultent de conta‑
minations ayant entraîné des expositions 
interne ou externe (contaminations surfa‑
ciques liées à des manipulations non maî‑
trisées ou lors de la réception d’un flacon 
cassé). Aucun de ces ESR n’a conduit à un 

dépassement de la limite réglementaire de 
dose pour les travailleurs concernés, mais 
un des ESR a été classé de niveau 1 sur 
l’échelle INES du fait du dépassement 
ponctuel, du quart de la limite réglemen‑
taire d’exposition aux extrémités. Cet ESR a 
fait l’objet d’un avis d’incident publié sur le 
site de l’ASN (voir encadré page précédente). 

Les événements concernant le public 
(19 ESR, soit 7 % des ESR déclarés)
Dix‑huit ESR résultent de l’exposition 
de fœtus de femmes qui ignoraient leur 
grossesse. Les doses reçues étaient sans 
conséquence pour l’enfant à naître. Un 
bulletin « La sécurité du patient », publié 
en 2021, a été consacré à ce type d’événe‑
ment. Le 19e ESR concerne un débit de 
dose élevé (point chaud) mis en évidence 
au niveau d’un couloir de circulation, lié 
à des canalisations présentant une cristal‑
lisation importante nécessitant un entre‑
tien spécifique pour éliminer la source 
d’exposition.

Élimination non conforme de déchets contaminés par des radionucléides  
provenant de services de médecine nucléaire 

U n ESR a été déclaré à l’ASN début  
août 2024 à la suite du déclenchement 

de portiques de détection de radioactivité  
sur un site de réception de déchets en 
provenance d’un des établissements  
d’un groupe hospitalier. Cet ESR fait suite  
à une série d’autres déclarations de 
déclenchements de portiques lors de la 
réception de déchets en provenance 
d’établissements de ce même groupe 
hospitalier. Au total, cinq conteneurs de 
déchets contaminés par des radionucléides 
utilisés en médecine nucléaire ont ainsi  
été expédiés vers les sites de traitement  
de déchets, sans que les exigences 
règlementaires de gestion des déchets  
par décroissance n’aient été respectées.  
Les services de médecine nucléaire, qui 
utilisent des préparations radioactives à  
des fins diagnostiques ou thérapeutiques, 
produisent couramment des déchets 
marqués par des éléments radioactifs. 
Ceux‑ci, du fait de leur décroissance rapide, 
perdent leur radioactivité après quelques 
heures à quelques jours ; ils ne peuvent donc 
être éliminés par les filières de traitement 
des déchets qu’après une période d’attente 
dite de décroissance radioactive, 
phénomène naturel de désintégration  
des atomes radioactifs au fil du temps et  
qui permet à la radioactivité de s’atténuer 
progressivement, jusqu’à devenir 
équivalente au bruit de fond de la 
radioactivité naturelle. Cette élimination 
reste conditionnée par les résultats de 
contrôles dont l’un fait intervenir un portique 
de détection à poste fixe sur site, comme 
défini par la décision n° 2008‑DC‑0095 de 

l’ASN (articles 15 et 16). Les centres de 
traitement des déchets, en application  

de la réglementation relative aux 
installations classées pour la protection  
de l’environnement, disposent quant à eux 
de portiques de détection de la radioactivité, 
qui leur permettent de détecter dès leur 
réception une éventuelle contamination  
des déchets qui leur sont adressés,  
et de prendre le cas échéant les mesures 
nécessaires pour que ceux‑ci soient  
traités dans des filières adaptées.

L’analyse de ces événements a mis en 
évidence, d’une part, un dysfonctionnement 
du système de détection fixe d’un 
établissement ; d’autre part, des écarts  
aux procédures d’élimination, un conteneur 
de déchets contaminés par des 
radionucléides ayant déclenché le système 
de détection de l’aire de tri de déchets  
sans être remis en décroissance radioactive 
avant son élimination. L’ASN a classé  
au niveau 1 de l’échelle INES le dernier 
événement de la série du fait de sa 
répétition sur une courte période (4 ESR  
en moins de trois mois) et rappelle dans 
l’avis d’incident publié sur son site 
l’importance de maintenir en bon état de 
fonctionnement les systèmes de détection 
radioactive des aires de tri de déchets 
contaminés par des radionucléides dans les 
établissements de santé, ainsi que 
l’importance de la formation des opérateurs 
en charge de ce tri aux consignes 
applicables dans l’établissement.

Ce type d’événement de déclenchement  
de portique peut également survenir  
au moment de la réception de déchets 
radiomarqués produits par des patients à 
leur domicile après un acte médical de RIV, 
lorsque ces déchets sont éliminés avec  

les ordures ménagères sans avoir respecté 
la durée de gestion par décroissance, ou 
lorsqu’ils contiennent des radioéléments 
à durée de vie plus longue, comme c’est  
le cas avec le lutétium-177 métastable 
parfois présent comme impureté dans  
les préparations radiopharmaceutiques  
à base de lutétium-177. Compte tenu de  
la croissance forte des prises en charge  
de patients pour des traitements en RIV, 
de la préférence donnée aux modalités  
de dispensation ambulatoires, et de la 
difficulté à mettre en place des dispositions 
de rétention et de collecte des déchets 
radiomarqués produits par certains patients 
à leur domicile, la fréquence de ces 
événements tend à augmenter.

La gestion de tels événements mobilise  
des moyens considérables (intervention  
des pompiers ou de personnel spécialisé,  
tri complémentaire des déchets, 
caractérisations radiologiques, gestion 
séparée, etc.) et peut avoir des 
conséquences opérationnelles très 
pénalisantes pour le système de collecte  
et de gestion des déchets ménagers : dans 
certains cas, des grèves de collecte ou des 
refus de prise en charge des déchets ont  
été observés, illustrant l’impact majeur et 
spécifique que peut avoir un incident dès 
lors qu’il revêt une dimension radiologique. 
L’ASNR appelle l’ensemble des acteurs 
concernés (promoteurs, services, 
établissements, sociétés savantes, 
collectivités, etc.) à se mobiliser pour mettre 
en place les dispositions nécessaires pour 
prévenir de manière robuste la survenue de 
ces incidents, dans un contexte où une forte 
hausse des traitements en RIV est attendue 
dans les prochaines années.

Rapport de l’ASN sur l’état de la sûreté nucléaire et de la radioprotection en France en 2024 235

01

03

04

09

11

12

13

14

15

AN

Les utilisations médicales des rayonnements ionisants

01

05

06

02

08

10

07

https://www.asn.fr/controle/actualites-du-controle/activites-medicales/avis-d-incident-domaine-medical/delivrance-de-doses-superieures-a-celles-prevues-pour-des-examens-de-scintigraphie
https://www.asn.fr/controle/actualites-du-controle/activites-medicales/avis-d-incident-domaine-medical/contamination-d-un-salarie-d-un-service-de-medecine-nucleaire
https://www.asn.fr/espace-professionnels/retour-d-experience/bulletin-la-securite-du-patient/rayonnements-ionisants-limiter-les-expositions-des-femmes-ignorant-leur-grossesse
https://www.asn.fr/reglementation/bulletin-officiel-de-l-asnr/activites-medicales/decisions-reglementaires/decision-n-2008-dc-0095-du-29-janvier-2008-de-l-asn
https://www.asn.fr/reglementation/bulletin-officiel-de-l-asnr/activites-medicales/decisions-reglementaires/decision-n-2008-dc-0095-du-29-janvier-2008-de-l-asn
https://www.asn.fr/controle/actualites-du-controle/activites-medicales/avis-d-incident-domaine-medical/elimination-non-conforme-de-dechets-contamines-par-des-radionucleides
https://stuk.fi/en/frontpage



Les événements concernant  
les sources, les déchets et les  
effluents radioactifs (31 ESR,  
soit 10 % des ESR déclarés)
Ces ESR sont liés majoritairement aux 
pertes/découvertes de sources, à la disper‑
sion de radionucléides (liée à des déborde‑
ments de cuves d’effluents radioactifs ou à 
des fuites dans le circuit d’évacuation de ces 
effluents), à des livraisons non conformes 
aux autorisations et aux rejets non autorisés 
d’effluents dans l’environnement (vidange 
de cuves, etc.).

Des difficultés de gestion des déchets 
solides produits dans le cadre des trai‑
tements par RIV de certains cancers de 
la prostate avec des MRP utilisant du 
lutétium‑177 ont récemment émergé, 
avec notamment le déclenchement de 
portiques de détection de radio activité 
dans les centres de tri de déchets prove‑
nant d’un centre hospitalier ou de parti‑
culiers (voir encadré page précédente) . Des 
consignes sont données au patient à son 
départ du service de médecine nucléaire 
pour la gestion des déchets produits à domi‑
cile (par exemple, protections hygiéniques) 
dans les jours qui suivent son traitement, 
parmi lesquelles le stockage de ses déchets 
pendant plusieurs semaines à son domicile. 
Ces consignes ne sont à ce jour pas harmo‑
nisées au niveau national. Le stockage de 
ce type de déchets à domicile peut être dif‑
ficile (manque de place, local non adapté). 
Aussi, il arrive que des déchets parviennent 
avant le délai indiqué dans les consignes 
de sortie des patients dans les installations 
de traitement des déchets, provoquant le 
déclenchement des portiques de détection 
de radioactivité. Des solutions ont été pro‑
posées par des centres de traitement des 
déchets ménagers comme la mise à disposi‑
tion des patients de collecteurs de plus gros 
volume et le ramassage de ces collecteurs en 
porte‑à‑porte, tout en renforçant la sensibi‑
lisation des patients. À la suite à d’une aug‑
mentation de déclenchements de portiques 
de détection de radioactivité en entrée de 
centres de traitement des déchets liées à 
l’émergence de nouveaux MRP (en particu‑
lier ceux contenant du lutétium‑177), l’ASN 
a, en 2024, initié des travaux en s’appuyant 
notamment sur le GPRP et un GT associant 
des représentants de la Société française 
de médecine nucléaire et imagerie molé‑
culaire (SFMN), de l’IRSN, de la DGS, de la 
DGOS, de l’ANSM, de la Direction géné‑
rale de la prévention des risques (DGPR) 
et des services départementaux d’incendie 
et de secours (SDIS). Ces travaux visent à 
identifier des pistes d’amélioration pour 
mieux gérer ces situations et proposer des 
éléments d’information pour mieux commu‑
niquer, notamment auprès des profession‑
nels intervenant dans la gestion des déchets. 

 SYNTHÈSE 
Les inspections réalisées en 2024 dans un quart des services de médecine nucléaire, 
mises en perspective avec celles réalisées durant la période 2020-2024, permettant de 
couvrir l’ensemble du parc, révèlent malgré des progrès concernant la formation des 
professionnels, une situation moins satisfaisante en 2024 s’agissant de la radioprotection 
des travailleurs, en particulier, pour le suivi et l’analyse de l’exposition des profession-
nels, les vérifications des lieux de travail ainsi que des équipements et des sources 
scellées. Trois inspections réalisées avec des experts de l’IRSN, au cours desquelles 
des mesurages ont été effectués, indiquent globalement une bonne maîtrise du risque 
de contamination dans les services inspectés.

Les inspections de 2024 confirment comme les années précédentes qu’une attention 
particulière doit être portée au respect des dispositions réglementaires concernant la 
gestion des effluents (notamment la vérification du fonctionnement des alarmes des 
cuves de décroissance et de leur report en heures non ouvrables) et des déchets générés 
par les patients, liés à l’émergence de nouveaux radiopharmaceutiques, qui peuvent être 
à l’origine de déclenchements de portique de détection de la radioactivité à l’entrée de 
sites de traitement de déchets.

S’agissant de la radioprotection des patients, une meilleure situation est observée 
concernant la mise en œuvre du principe d’optimisation avec le recueil et l’analyse 
des NRD. Le déploiement des SMQ doit encore progresser, de même que la qualité des 
analyses des ESR. Les ESR révèlent que les processus de préparation et d’administration 
des médicaments, en particulier l’utilisation de l’activimètre, doivent être régulièrement 
évalués afin d’assurer la maîtrise du circuit du médicament (voir le bulletin « Sécuriser 
le circuit du médicament en médecine nucléaire »). En outre, des mesures de prévention 
du risque d’extravasation et de prise en charge des patients en cas de survenue d’un tel 
risque doivent être définies dans l’ensemble des services car ces situations peuvent 
conduire à des expositions significatives au site d’injection. 

L’émergence croissante d’essais cliniques mettant en jeu de nouveaux vecteurs et de 
nouveaux radionucléides (lutétium-177, actinium-225, holmium-166, etc.) rend nécessaire 
l’approfondissement de la connaissance des enjeux de radioprotection associés, non 
seulement pour le patient et son entourage, mais également pour les professionnels, le 
public et l’environnement. L’ASNR publiera un avis en 2025 sur la base des avis d’experts 
qu’elle a sollicités et des travaux entrepris avec l’ensemble des acteurs concernés. 
L’engagement et la collaboration de toutes les parties prenantes : agences de contrôle, 
fabricants, promoteurs, investigateurs, prestataires de soins ainsi qu’associations pro-
fessionnelles est essentiel pour permettre le développement de l’innovation dans un 
cadre sécurisé et ceci au bénéfice des patients. 

Enfin, en 2025, l’ASNR adaptera la fréquence de ses inspections, respectivement cinq 
ans et trois ans pour les services réalisant uniquement des actes diagnostiques et ceux 
mettant en œuvre des actes thérapeutiques, et poursuivra les inspections avec des 
campagnes de mesurage permettant d’évaluer la maîtrise du risque de contamination 
dans les services de médecine nucléaire. 

2.4 Les pratiques 
interventionnelles 
radioguidées 

Les pratiques interventionnelles radio‑
guidées (PIR) regroupent l’ensemble des 
techniques d’imagerie utilisant des rayon‑
nements ionisants à visée d’imagerie, de 
guidage ou de contrôle, pour la réalisa‑
tion d’actes médicaux ou chirurgicaux 
invasifs, à but diagnostique, préventif 
ou thérapeutique. Elles reposent donc 
sur l’utilisation d’imagerie radiologique 
en temps réel pour guider des interven‑
tions médicales précises et mini‑invasives. 
Aujourd’hui, il est possible de traiter des 
patients qui autrefois étaient considérés 
comme inopérables ou qui nécessitaient 
des interventions chirurgicales majeures. 
Ils bénéficient ainsi de procédures moins 
traumatisantes, avec des temps de récu‑
pération plus courts et des risques de 
complications réduits.

Depuis plusieurs années maintenant, ces 
pratiques médicales sont en évolution 
constante, et répondent à un nombre de 

plus en plus important de pathologies, 
ouvrant les portes à de nouvelles possi‑
bilités thérapeutiques et diagnostiques. 
Du fait de leur caractère interventionnel, 
ces actes sont réalisés dans deux environ‑
nements distincts en fonction de la cible 
et de la pathologie traitée, en blocs opé‑
ratoires ou en services d’imagerie inter‑
ventionnelle. Les salles fixes de radiologie 
interventionnelle ont été conçues et amé‑
nagées en prenant en compte l’utilisation 
des rayonnements ionisants. Ce n’est pas 
le cas pour tous les blocs opératoires, qui 
font progressivement l’objet de mise en 
conformité.

Du fait des niveaux d’exposition mis en 
jeu, tant pour les patients que pour les 
professionnels qui peuvent être amenés à 
travailler à proximité des sources, et en rai‑
son de l’augmentation du nombre d’actes 
réalisés sous rayonnements ionisants, les 
PIR et particulièrement les blocs opéra‑
toires, du fait d’une moindre culture de 
radioprotection, font partie des priorités 
nationales d’inspection de l’ASN.
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2.4.1 La présentation  
des techniques 

Les établissements
Selon les codes de la classification com‑
mune des actes médicaux et les données 
remontées en matière d’activités par les 
établissements de santé à l’Agence tech‑
nique de l’information sur l’hospitalisa‑
tion (ATIH), environ 900 établissements 
pratiquent des PIR à enjeux sur le plan 
de la radioprotection dans une ou plu‑
sieurs disciplines. Parmi les PIR à enjeux, 
peuvent être citées la cardiologie (pose de 
stimulateurs cardiaques et défibrillateurs, 
angioplastie, etc.), la neurologie interven‑
tionnelle (embolisation pour malformation 
artérioveineuse), la radiologie vasculaire 
(embolisation du tronc cœliaque), ou bien 
encore l’embolisation utérine. La réparti‑
tion du nombre d’établissements par caté‑
gorie de PIR, pour les établissements ayant 
déclaré les PIR pratiquées(10), est présen‑
tée dans le graphique 10. Sur la base des 
informations disponibles, les activités les 
plus répandues dans les établissements 
sont celles réalisées sur le système diges‑
tif et viscéral, en urologie et sur l’appareil 
locomoteur (environ 450 établissements 
sont concernés).

Les équipements
Les équipements utilisés en PIR sont soit 
des équipements à arceaux fixes, installés 
dans les services d’imagerie intervention‑
nelle où sont exercées les spécialités vas‑
culaires (neuroradiologie, cardiologie, etc.), 
soit des arceaux déplaçables de radiologie, 
utilisés principalement dans les salles des 
blocs opératoires par plusieurs spéciali‑
tés chirurgicales, notamment en chirur‑
gie vasculaire, en gastro‑entérologie, en 
orthopédie et en urologie. De plus en plus 

10. Formulaire que les établissements ont dû renseigner avec les informations demandées au paragraphe I de l’article 12 de la décision n° 2021‑DC‑0704 
de l’ASN relative au régime de l’enregistrement dans le domaine médical « Pour les pratiques interventionnelles radioguidées ayant fait l’objet d’une 
déclaration à l’ASN, doivent être transmis, dans les douze mois suivant l’entrée en vigueur de la présente décision [avant le 1er juillet 2022] », une description 
des types d’actes exercés selon la liste figurant à l’article 1er [de la décision], ainsi que les références de la déclaration concernée. 

de techniques médicales s’associent aux 
caractéristiques de ces arceaux mobiles 
pour garantir une offre de soins optimale 
aux patients. À titre d’exemple, l’utilisa‑
tion d’un arceau déplaçable au bloc opé‑
ratoire couplé avec un producteur d’ondes 
de choc (appelé « lithotripteur ») permet la 
fragmentation de calculs rénaux en débris 
pouvant être par la suite éliminés par les 
voies naturelles.

Les détecteurs présents sur les équipe‑
ments à arceaux sont des amplificateurs 
de luminance ou des capteurs plans. Ces 
équipements font appel à des techniques 
utilisant la radioscopie et la radiographie 
dynamique cadencée (appelée « fluorogra‑
phie » ou encore « mode ciné ») destinées 
à produire des images à haute résolution 
spatiale et temporelle. Le mode d’obten‑
tion des images par soustraction peut 
être également utilisé par les praticiens, 
après injection de produit de contraste. 
De nouvelles technologies innovantes sont 
conçues par un nombre croissant de fabri‑
cants et le recours à l’intelligence artifi‑
cielle (IA) se développe. Des DM de plus 
en plus performants et complexes sont ins‑
tallés dans les établissements pratiquant 
des PIR. Les installations de salles dites 
« hybrides », qui associent les caractéris‑
tiques d’un bloc de chirurgie classique à 
celles d’une salle d’imagerie intervention‑
nelle continuent de se développer. Dans ces 
salles sont combinés des arceaux fixes ou 
mobiles et des scanners fixes ou mobiles. 
Cette combinaison permet au chirurgien 
d’effectuer de la chirurgie dite « mini‑ 
invasive » sous imagerie 2D et 3D. Compte 
tenu des niveaux de doses délivrées plus 
élevés que lors d’autres pratiques interven‑
tionnelles, l’optimisation des pratiques est 

nécessaire pour réduire les doses d’exposi‑
tion pour les patients et les opérateurs qui 
interviennent le plus souvent à proximité 
immédiate du patient. L’ASN constate éga‑
lement l’utilisation de dispositifs CBCT au 
sein des services réalisant des PIR. 

2.4.2 Les règles techniques 
d’aménagement des locaux
Les locaux dans lesquels sont réalisées les 
PIR, blocs opératoires et salles d’image‑
rie interventionnelle, doivent être aména‑
gés conformément aux dispositions de la 
décision n° 2017‑DC‑0591 de l’ASN du 
13 juin 2017 fixant les règles techniques 
de conception auxquels doivent répondre 
les locaux où sont utilisés des appareils 
électriques émetteurs de rayons X.

Les règles de conception des locaux, fixées 
par la décision, visent à protéger les tra‑
vailleurs pour limiter leur exposition aux 
rayonnements ionisants. Les dispositions 
doivent permettre à tout personnel péné‑
trant dans un local où un appareil élec‑
trique émettant des rayons X est présent 
et utilisé, d’évaluer le risque pour adopter 
les mesures de radioprotection adéquates 
en entrant ou étant présent dans la salle. 
S’agissant des signalisations, elles s’im‑
posent à l’accès des salles d’opération et à 
l’intérieur de celles‑ci dès lors qu’un appa‑
reil y est présent et pour signaler l’émis‑
sion d’un rayonnement. Il est important de 
souligner que de nombreux intervenants 
médicaux ou non médicaux interviennent 
particulièrement au bloc opératoire. Des 
consignes simples et opérationnelles, dans 
un contexte de risques multiples et d’en‑
vironnement complexe, doivent être pri‑
vilégiées. Les signalisations sont en outre 
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 GRAPHIQUE 10    Répartition du nombre d’établissements par catégorie de pratiques interventionnelles radioguidées en 2024
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des mesures de prévention parmi les plus 
efficaces, de même que le port de protec‑
tion individuelle et de dosimètre adapté 
pour chaque intervenant dès lors qu’une 
zone réglementée est délimitée en raison 
du risque d’exposition aux rayonnements 
ionisants. 

Quelques centres se sont dotés de halls 
opératoires constituant des plateaux tech‑
niques pouvant permettre la réalisation 
d’actes de manière simultanée avec mutua‑
lisation de certains personnels. Le respect 
des exigences règlementaires, notamment 
celles relatives à la signalisation, peut 
s’avérer plus compliqué pour ces halls.

2.4.3 L’état de la radioprotection 
dans le domaine des pratiques 
interventionnelles radioguidées
Depuis plusieurs années, des ESR sont 
régulièrement déclarés à l’ASN dans le 
domaine des PIR ; leur nombre reste faible 
au regard du nombre d’actes pratiqués. 
L’ASN constate toujours lors de ses ins‑
pections un manque de connaissance des 
professionnels interrogés s’agissant des 
critères de déclaration des événements 
alors que dans certains centres les doses 
administrées sont importantes et dépassent 
parfois les seuils de dose au‑delà desquels 
des dommages tissulaires apparaissent 
(radiodermites, nécroses) chez des patients 
ayant eu des procédures interventionnelles 
particulièrement longues et complexes. 
À ces événements, soulignant les enjeux 
forts de radioprotection pour les patients, 
il faut ajouter ceux concernant les profes‑
sionnels, dont l’exposition peut conduire 
à des dépassements des limites de dose 
réglementaires, en particulier au niveau 
des extrémités (doigts) et du cristallin. 

Des techniques, de plus en plus perfor‑
mantes et sophistiquées, se développent 
dans des environnements peu familiers du 
risque radiologique. Dans ce contexte, opti‑
miser les doses, tant pour les patients que 
les travailleurs, est essentiel. C’est pour‑
quoi les contrôles de l’ASN portent notam‑
ment sur les règles d’aménagement des 
locaux, la délimitation et la signalisation 
des zones réglementées, le suivi dosimé‑
trique et médical des personnels, la mise 
à disposition d’équipements de protection 
individuelle (EPI). Concernant les patients, 
une vigilance particulière est portée à l’op‑
timisation des doses délivrées au patient 
(mise en place de NRD et analyse de doses), 
la formation des personnels à la radio‑
protection des patients et à l’utilisation 
des DM. La décision n° 2019‑DC‑0660 de 
l’ASN du 15 janvier 2019 fixant les obliga‑
tions d’assurance de la qualité en imagerie 
médicale mettant en œuvre des rayonne‑
ments ionisants permet par son applica‑
tion d’aider les établissements à gérer le 
risque lié aux rayonnements ionisants.

Les PIR étant nombreuses, variées, réali‑
sées dans de multiples services (neurora‑
diologie, cardiologie interventionnelle, 
radiologie interventionnelle et bloc 

opératoire) au sein d’un même établis‑
sement, le programme d’inspections est 
établi pour que l’ensemble des services 
réalisant des actes à enjeux soit inspecté 
en cinq ans. Toutefois, les progrès accom‑
plis dans certains centres, les contrôles 
opérés dans le cadre de l’instruction des 
demandes d’enregistrement des PIR, 
ainsi que la nécessité de davantage ins‑
pecter les services qui accusent un retard 
important dans la mise en œuvre des obli‑
gations réglementaires de radioprotec‑
tion, ont conduit l’ASN à adapter cette 
périodicité d’inspection.

La priorisation des inspections est fon‑
dée sur le volume d’actes réalisés au 
sein d’un établissement, la nature de ces 
derniers, dont dépendent les enjeux de 
radioprotection pour les patients ou les 
professionnels, l’état des installations 
(conformité aux règles d’aménagement 
des installations et persistance des non‑ 
conformités), la culture de radioprotec‑
tion des équipes, ainsi que des éléments 
conjoncturels (ESR, fragilités identifiées 
dans les établissements déjà inspectés). 
C’est pourquoi depuis 2018, l’ASN prio‑
rise ses inspections dans les blocs opéra‑
toires où la culture de radioprotection est 
moins bien ancrée que dans les services 
d’imagerie interventionnelle.

En 2024, 171 établissements ont été inspec‑
tés, correspondant à 115 services. Comme 
en 2023, les plateaux de blocs opératoires 
des centres hospitaliers universitaires et 
des centres hospitaliers les plus impor‑
tants, représentant 73 % des inspections, 
ainsi que les services autorisés par l’ARS 
(autorisation de soins en rythmologie, car‑
diologie interventionnelle et neuroradio‑
logie) ont été priorisés. En outre, l’ASN a 
procédé en 2024, pour la première fois, 
à des inspections de praticiens libéraux 
employeurs intervenant pour leur propre 
compte au sein de blocs opératoires ou 
salles interventionnelles. En effet, ces pra‑
ticiens sont responsables des obligations 
de santé sécurité vis‑à‑vis du risque lié aux 
rayonnements ionisants pour eux‑mêmes 
ainsi que pour leurs employés. Sur l’année, 
11 praticiens libéraux ont été inspectés 
par les différentes divisions territoriales 
de l’ASN.

L’ASN observe, lors de ces inspections, 
des écarts entre les actes pour lesquels 
la structure est enregistrée auprès de 
l’ASN et ceux effectivement pratiqués. En 
effet, l’offre de soins en PIR des établis‑
sements inspectés évolue fréquemment, 
car elle est dépendante des spécialistes 
que les établissements sont en capa‑
cité de recruter (mobilité, pénurie dans  
certaines spécialités). 

À ce jour, seuls 65 % des services d’ima‑
gerie interventionnelle et 44 % des blocs 
opératoires disposent de salles conformes 
aux exigences de la décision n° 2017‑
DC‑0591  de l’ASN  du 13  juin  2017 
précitée fixant les règles techniques 
d’aménagement, et ont établi un rapport 

de conformité. Ces pourcentages fluctuent 
peu au cours des cinq dernières années. 
Les établissements mentionnent toujours 
des difficultés financières ainsi que tech‑
niques, en particulier pour la réponse aux 
exigences de signalisation lumineuse des 
zones réglementées, notamment avec 
l’émergence de nouvelles technologies qui 
nécessitent des modifications du réseau 
électrique. 

L’ASN a par ailleurs constaté que plu‑
sieurs centres médicaux utilisaient des 
dispositifs médicaux sans disposer d’un 
enregistrement. Cette situation expose les 
établissements à des sanctions juridiques 
et compromet la traçabilité et la sécurité 
des équipements. L’ASN rappelle aux RAN 
leur obligation de déposer les demandes 
d’enregistrement au moins six mois avant 
la mise en service ou le renouvellement 
des équipements. Ce délai est nécessaire 
pour garantir un traitement rigoureux 
des dossiers. Constatant l’absence d’acte 
administratif pour exercer ses activités et 
des manquements récurrents à la régle‑
mentation, l’ASN a mis en demeure un 
établissement hospitalier de déposer une 
demande d’enregistrement. Le centre a 
depuis engagé des actions visant à régu‑
lariser sa situation. 

2.4.3.1 La radioprotection  
des professionnels
L’ASN juge le niveau de radioprotection 
des travailleurs satisfaisant, notamment 
pour ce qui concerne la bonne prise en 
compte des résultats des vérifications pour 
la délimitation des zones avec, en 2024, 
84 % de zones correctement délimitées 
dans les blocs opératoires et 87 % dans les 
services d’imagerie interventionnelle. On 
observe toutefois une légère baisse de ces 
taux de conformité par rapport à 2023. La 
nomination d’un CRP est effective dans la 
quasi‑totalité des établissements inspec‑
tés (99 % des services inspectés).

En 2024, le constat relatif au manque de 
formation des professionnels à la radio‑
protection des travailleurs est iden‑
tique aux années précédentes. Celui‑ci 
est récurrent notamment dans les blocs 
opératoires, où l’ensemble du personnel 
médical et paramédical est formé à hauteur 
respectivement de 12 % (contre 24 % dans 
les services d’imagerie interventionnelle) 
et 27 % (taux identique dans les services 
d’imagerie interventionnelle). Bien que ce 
taux ait augmenté par rapport à 2023, le 
niveau de formation à la radioprotection 
des travailleurs reste un sujet préoccupant 
qui mérite une attention particulière de 
la part des RAN. 

L’ASN constate en 2024, comme en 2023, 
un recours important aux organismes com‑
pétents en radioprotection (OCR) soit en 
tant qu’intervenant spécialisé pour des 
missions d’appui à une PCR interne, soit 
en tant que CRP. Ce recours peut en partie 
expliquer les difficultés de formation du 
personnel du fait d’une moindre flexibilité 
d’organisation des sessions de formation 
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lorsqu’elles sont externalisées. Par ailleurs, 
le recours à un OCR nécessite un encadre‑
ment de cette prestation avec une mobili‑
sation forte en interne et un interlocuteur 
capable d’assurer une continuité pour trai‑
ter les questions de radioprotection car les 
temps de présence sur site du personnel 
de l’OCR sont souvent très limités. Sans 
une implication locale forte, les documents 
produits par l’OCR sont standards et peu 
adaptés aux particularités des services. Ils 
sont, en outre, souvent méconnus voire 
inconnus des équipes, lesquelles ont des 
difficultés à se les approprier. Or, le respect 
et l’appropriation des exigences relatives à 
la radioprotection des travailleurs reposent 
sur une implication forte des personnes 

qui assurent notamment la bonne mise en 
œuvre du zonage radiologique, les vérifi‑
cations de radioprotection et les forma‑
tions à la radioprotection des travailleurs.

La coordination des mesures de préven‑
tion avec les intervenants extérieurs, parmi 
lesquels figurent des praticiens libéraux, 
constitue également un axe de progrès 
tant pour les services d’imagerie inter‑
ventionnelle que les blocs opératoires. Le 
pourcentage de services inspectés ayant 
formalisé avec tous leurs prestataires les 
mesures de prévention dans un plan de 
prévention oscille entre 17 et 28 % sur la 
période 2019‑2024. En 2024, seulement 
22 % des établissements inspectés avaient 

formalisé ces mesures. Or, la connaissance 
des risques liés aux rayonnements ioni‑
sants, des mesures de prévention adaptées 
aux situations rencontrées, notamment par 
les praticiens libéraux, constitue également 
un préalable pour assurer leur radioprotec‑
tion et celle des autres professionnels. 

Les professionnels des blocs opératoires 
ont à leur disposition, dans 71 % des 
services inspectés en 2024, des dispositifs 
de suivi dosimétrique en nombre suffisant 
et adaptés à la nature de leurs expositions. 
Cette situation est moins bonne qu’en 2023 
où 90 % des établissements mettaient à 
disposition une dosimétrie appropriée.

 GRAPHIQUE 12    Évolution de la conformité des installations de PIR inspectées (en %) sur le thème de la radioprotection des patients 
de 2020 à 2024 (blocs opératoires et services interventionnels)
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L’ASN constate également que l’analyse 
des résultats dosimétriques par les PCR 
progresse légèrement au cours de cinq der‑
nières années, permettant d’identifier les 
mauvaises pratiques et d’y remédier ; la 
situation est meilleure dans les services 
d’imagerie interventionnelle en 2024 avec 
75 % des services qui ont procédé à l’ana‑
lyse des résultats dosimétriques, compa‑
rativement à 71 % en 2019, que dans les 
blocs opératoires avec respectivement 70 % 
en 2024 et 60 % en 2019. 

Enfin, les inspections des praticiens 
libéraux ont mis en évidence des non‑ 
conformités relatives à la formation, au 
suivi dosimétrique et à l’évaluation des 
risques professionnels pour ces profession‑
nels et leurs salariés. Elles ont permis de 
rappeler aux praticiens libéraux les obli‑
gations incombant aux employeurs pour 
prévenir leurs risques professionnels liés 
à l’exposition aux rayonnements ionisants, 
ainsi que ceux de leurs employés. 

Les vérifications techniques  
de radioprotection
L’ASN relève que le programme des véri‑
fications des équipements de travail et 
de l’instrumentation de radioprotection 
est établi et mis en œuvre dans 56 % des 
services d’imagerie interventionnelle et 
53 % des blocs opératoires. Lorsque des 
non‑conformités ont été identifiées, elles 
ont été levées ou sont en cours de régu‑
larisation, à la date de l’inspection, dans 
78 % des cas.

2.4.3.2 La radioprotection des patients
En 2024, 74 % des services inspectés pra‑
tiquant des actes interventionnels radio‑
guidés recourent à un physicien médical et 
ont un POPM décrivant l’organisation mise 
en place pour l’intervention d’un physi‑
cien médical ; ses missions et son temps de 
présence sur site sont définis en fonction 
des activités de l’établissement. Ce chiffre 
est relativement stable sur la période 2019‑
2024. Le recours à des prestations externes 
de physique médicale continue de se déve‑
lopper dans les établissements, dans le 
secteur privé comme dans les hôpitaux 
publics. L’externalisation des missions de 
physique médicale est déléguée en grande 
partie à des chargés d’affaires intervenant 
ponctuellement sur site. L’ASN rappelle 
qu’une collaboration étroite entre opéra‑
teurs et physicien médical, ainsi qu’une 
présence régulière de ce dernier sur le ter‑
rain permettent une utilisation optimisée 
des équipements avec la mise en place de 
protocoles adaptés aux actes réalisés, le 
recueil des doses délivrées et l’évaluation 
au regard des niveaux de référence dosimé‑
triques locaux. L’ASN note que les physi‑
ciens médicaux externes intervenant dans 
le cadre d’une prestation sont peu présents 
sur les sites, y compris lorsque la présence 
d’un physicien médical est exigée par la 
réglementation, comme par exemple lors 
des essais de réception de DM et lors de la 
mise en place de protocoles optimisés au 

11. Améliorer le suivi des patients en radiologie interventionnelle et actes radioguidés – réduire le risque d’effets déterministes, du 21 mai 2014.

titre de l’article 10 de la décision n° 2021‑
DC‑0704 de l’ASN du 4 février 2021. 

La formation des médecins à la radio‑
protection des patients constitue de façon 
récurrente un point de fragilité : environ 
15 % des blocs opératoires ont formé l’en‑
semble des médecins. Le personnel médi‑
cal est davantage formé dans les services 
d’imagerie interventionnelle qui ont formé 
l’ensemble du personnel médical dans 
38 % des services, avec une amélioration  
comparativement à 2023 (31 %). 

En moyenne, 60 % des services d’image‑
rie interventionnelle, au cours des cinq 
dernières années, ont recueilli, analysé et 
optimisé les doses. L’ASN note une situa‑
tion globalement stable en 2024 avec 65 % 
des services d’imagerie interventionnelle 
qui satisfont à ces obligations compara‑
tivement à ceux inspectés en 2023 (69 %). 
En revanche, seulement 36 % des blocs 
opératoires en 2024 satisfont à ces exi‑
gences d’optimisation. L’ASN dresse le 
même constat de fragilité pour l’appli‑
cation du principe d’optimisation s’agis‑
sant du paramétrage des appareils et de 
l’optimisation des protocoles utilisés. Le 
temps de formation des professionnels 
est insuffisant et la pénurie récurrente 
de personnel paramédical ne facilite pas 
la programmation et le suivi des forma‑
tions. Toutefois, des niveaux de référence, 
pour les examens les plus courants, sont 
de plus en plus souvent élaborés au niveau 
local. Cette démarche permet, en outre, 
de fixer des seuils d’alerte permettant de 
déclencher un suivi médical du patient 
adapté en fonction des niveaux de dose 
délivrés au patient. Les systèmes d’archi‑
vage et d’analyse de la dose au patient se 
déploient également et facilitent l’élabora‑
tion de ces niveaux de référence et la pro‑
grammation (ou l’adaptation) de niveaux 
d’alerte locaux par équipement et par type 
d’acte. Ces systèmes sont un atout pour 
la connaissance des doses précédemment 
reçues par le patient et pour son suivi, 
et contribuent à l’optimisation de la dose 
délivrée.

L’ASN est régulièrement alertée par des 
situations de non‑respect des qualifica‑
tions requises au bloc opératoire. Dans 
un contexte de pénurie de MERM dans 
les blocs opératoires, des infirmières sont 
amenées à manipuler des appareils émet‑
teurs de rayonnements ionisants sous la 
responsabilité des médecins. L’ASN est 
également questionnée sur les périmètres 
d’intervention et les obligations de for‑
mation à la radioprotection des patients 
des infirmières de blocs opératoires diplô‑
mées d’État (IBODE) et des infirmières 
diplômées d’État (IDE). L’ASN rappelle 
que la manipulation d’appareils émetteurs 
de rayonnements ionisants ne peut être 
exercée que par des MERM à jour de leur 
formation à la radioprotection des patients 
et sous la responsabilité d’un médecin. 
S’agissant des IBODE, elles disposent 

dorénavant de nouvelles prérogatives et 
peuvent, sous la responsabilité d’un chirur‑
gien, apporter une aide dans la réalisa‑
tion de certains actes interventionnels 
(réalisés sous arceau mobile au bloc opé‑
ratoire, dont la réalisation ne nécessite pas 
d’adaptation de protocole et délivrant une 
dose inférieure à 10 grays par centimètre 
carré (Gy/cm2) (Produit Dose‑Surface –  
PDS – en fin de procédure) sans pouvoir 
ni déclencher, ni paramétrer le DM. Elles 
doivent en outre disposer d’une habilita‑
tion au poste de travail et être à jour de 
leur formation à la radioprotection des 
patients (décision de l’ASN approuvant 
le guide de formation continue à la radio‑
protection des patients pour les IBODE). 
S’agissant des IDE, la manipulation d’ap‑
pareils émetteurs de rayonnements, sous la 
responsabilité d’un médecin, ne pourrait 
s’effectuer que dans le cadre d’un proto‑
cole de coopération approuvé par les ARS 
conformément à l’article de la loi n° 2019‑
774 du 24 juillet 2019 relative à l’organi‑
sation et à la transformation du système 
de santé ou dans le cadre des dispositions 
des décrets n° 2019‑678 du 28 juin 2019 
et n° 2024‑954 du 23 octobre 2024 relatifs 
aux conditions de réalisation de certains 
actes professionnels en bloc opératoire 
par les infirmiers. 

Le suivi du patient en cas de dépasse‑
ment du seuil d’exposition à la peau 
défini par la HAS(11) est davantage for‑
malisé dans les services d’imagerie inter‑
ventionnelle (81 %) inspectés en 2024, que 
dans les blocs opératoires (65 %) ; les ser‑
vices d’imagerie interventionnelle sont 
plus fréquemment concernés par des actes 
conduisant à de tels niveaux d’exposition 
que les blocs opératoires. 

Bien que les non‑conformités relevées 
lors des contrôles de qualité externe des 
dispositifs médicaux aient été corrigées 
ou soient en cours de résolution, des ten‑
sions persistantes en matière de ressources 
humaines au sein de plusieurs organismes 
de contrôle de qualité externe ont été 
signalées. Ces difficultés ont entraîné 
des retards significatifs dans la réalisa‑
tion des contrôles, compromettant parfois 
leur régularité et leur efficacité. Dans ce 
contexte, l’ASN appelle à une vigilance 
accrue afin de garantir la continuité et la 
qualité de ces évaluations essentielles pour 
la sécurité des patients et le bon fonction‑
nement des DM.

2.4.3.3 Les événements déclarés 
en relation avec les pratiques 
interventionnelles radioguidées
Un système d’enregistrement des évé‑
nements est mis en place dans plus de 
69 % des sites inspectés réalisant des PIR.  
En 2024, 32 événements significatifs ont été 
déclarés (contre 26 en 2023) et concernent : 
 ∙ des surexpositions de patients (14 évé‑

nements) ;
 ∙ des expositions de professionnels (12 évé‑

nements) ;
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 ∙ une surexposition de patient et de profes‑
sionnels (1 événement) ;
 ∙ des expositions de fœtus de femmes igno‑

rant leur grossesse au moment de l’acte 
(5 événements) ;
 ∙ un dysfonctionnement de signalisa‑

tions lumineuses d’un bloc opératoire 
(1 événement).

Pour deux de ces ESR, les amplificateurs 
ont généré des rayonnements sans inter‑
vention extérieure, déclenchant des émis‑
sions de rayons X de manière inopinée. 
Ces incidents ont duré respectivement  
6 secondes (s), stoppés par l’activation de 
l’arrêt d’urgence, et 20 s, mettant en lumière 
une défaillance des mécanismes de sécu‑
rité censés empêcher de telles activations 
intempestives. Ces événements soulignent 
la nécessité d’une analyse approfondie des 
causes techniques, ainsi qu’une vérification 
renforcée des systèmes de sécurité intégrés, 
afin de prévenir la répétition de ces anoma‑
lies aux conséquences potentielles pour la 
radioprotection des travailleurs ainsi que 
des patients. La majorité des surexpositions 
de patients sont dues à des procédures lon‑
gues et complexes (en neuroradiologie inter‑
ventionnelle, urologie, chirurgie digestive, 
pose de chambre implantable – CIP). 

Un autre ESR a été déclaré à la suite de 
l’utilisation de rayonnements X avec un  
dispositif de lithotritie extracorporelle sur 
un patient par une personne extérieure à 
l’hôpital, qui n’était pas médecin ou mani‑
pulateur en électroradiologie médicale. 
Cette utilisation du rayonnement X sur le 
corps humain n’est pas conforme aux dis‑
positions de l’article R. 1333‑68 du code 
de la santé publique. Une inspection a été 
menée par l’ASN à la suite de cet événement 
au sein de la société prestataire.

L’analyse des événements met en évidence 
diverses causes telles qu’un manque d’op‑
timisation des protocoles, une utilisation 
inappropriée des appareils par les opéra‑
teurs révélant des défaillances dans la for‑
mation des intervenants et l’importance de 
la mise en place de procédures d’habilita‑
tion au poste de travail. Ces points de fra‑
gilité constituent des axes d’amélioration. 

L’ASN rappelle l’importance de la culture 
de radioprotection et du respect de ses 
règles, en particulier la mise à disposi‑
tion de l’ensemble des outils permettant  
l’optimisation des pratiques, l’utilisation 
des équipements de protection collective 
et le cas échéant individuelle, et le respect 
des règles de port de la dosimétrie pas‑
sive comme opérationnelle, y compris le 
rangement des dosimètres sur les tableaux 
prévus à cet effet, pour le suivi des expo‑
sitions et l’alerte réactive en cas d’exposi‑
tion anormale. 

Enfin, des expositions fortuites de fœtus de 
femmes enceintes, ignorant leur grossesse, 
qui ont bénéficié d’un acte thérapeutique 
au niveau du bassin ont été déclarées. Un 
retour d’expérience spécifique à ce type 
d’événements a été réalisé en 2021 via un 
bulletin « La sécurité du patient » intitulé 
Rayonnements ionisants : limiter les expositions 
des femmes ignorant leur grossesse.

SYNTHÈSE 
Dans le domaine des PIR, les inspections de l’année 2024, mises en perspective avec 
celles réalisées sur la période 2019-2023, permettant de couvrir l’ensemble des instal-
lations considérées à enjeux sur le plan de la radioprotection, mettent en évidence le 
fait que la radioprotection progresse peu d’une année sur l’autre, avec une situation 
qui reste toujours meilleure dans les services d’imagerie interventionnelle que dans 
les blocs opératoires. Dans la majorité des établissements, la mise en conformité des 
locaux pour satisfaire aux règles techniques de conception se met en place lentement 
alors que ces aménagements sont essentiels pour prévenir les risques professionnels. 
Si la désignation des CRP, la délimitation des zones réglementées, la réalisation des 
vérifications techniques et des contrôles qualité des DM sont jugés satisfaisants, des 
écarts réglementaires sont encore fréquemment relevés, tant pour la radioprotection des 
professionnels que celle des patients, avec des situations non satisfaisantes s’agissant 
de la formation à la radioprotection des travailleurs et des patients et de la coordination 
des mesures de prévention lors de coactivité, en particulier avec les praticiens libé-
raux. Les inspections des praticiens libéraux employeurs ont mis en exergue des non- 
conformités relatives aux obligations de radioprotection des travailleurs et le fait qu’ils 
étaient peu conscients de leur responsabilité, en tant qu’employeur, vis-à-vis de leur 
propre protection ainsi que celle de leurs employés. 

L’ASN a par ailleurs constaté que plusieurs centres médicaux utilisaient des DM sans 
disposer d’un enregistrement et a décidé de déployer une démarche de coercition en 
mettant en demeure un établissement hospitalier de déposer sans délai une demande 
d’enregistrement. 

L’ASN constate que la tendance observée en 2023 se développe et que les centres 
recourent de plus en plus aux OCR, soit en tant qu’intervenant spécialisé pour des 
missions d’appui à une PCR interne, soit en tant que CRP, et que cette sous-traitance, 
dès lors qu’elle est insuffisamment maîtrisée, conduit à une dilution des responsabilités 
des RAN et à une moindre appropriation, voire une dégradation de la radioprotection. Si 
le recours aux physiciens médicaux et la formalisation des POPM progressent, la mise 
en œuvre de la démarche d’optimisation doit encore être améliorée, en particulier dans 
les blocs opératoires où l’analyse des doses est encore insuffisamment réalisée et des 
constats de protocoles inadaptés ou absents sont toujours observés. En revanche, la 
culture du signalement se diffuse ces cinq dernières années, avec la mise en place des 
systèmes d’enregistrement des événements. La déclaration des ESR souligne que les 
opérations de maintenance, qui peuvent avoir des répercussions sur les doses délivrées, 
doivent être correctement encadrées et que la formation des praticiens à l’utilisation 
des DM est essentielle pour la maîtrise des doses. Un travail important de sensibilisa-
tion de l’ensemble des professionnels médicaux, paramédicaux et administratifs des 
établissements reste nécessaire pour une meilleure perception des enjeux, notamment 
pour les intervenants au bloc opératoire.

2.5  Le radiodiagnostic 
médical et dentaire

2.5.1 La présentation  
des équipements

Le radiodiagnostic médical est fondé sur le 
principe de l’atténuation différentielle des 
rayons X dans les organes et tissus du corps 
humain. Les informations sont recueillies 
sur des supports numériques permettant 
le traitement informatique des images 
obtenues, leur transfert et leur archivage.

Le radiodiagnostic est une des plus ancien‑ 
nes applications médicales des rayonne‑
ments ionisants ; il regroupe toutes les 
modalités d’exploration morphologique  
du corps humain utilisant les rayons X 
produits par des générateurs électriques. 
Occupant une grande place dans le 
domaine de l’imagerie médicale, il  
comprend diverses techniques (radiolo‑
gie conventionnelle, radiologie associée 
à des pratiques interventionnelles, sca‑
nographie, mammographie) et une très 
grande variété d’examens (rétroalvéolaire, 
radiographie du thorax, scanner thoraco‑ 
abdomino‑pelvien, etc.).

La demande d’examen radiologique par le 
médecin doit s’inscrire dans une stratégie 
diagnostique tenant compte des informa‑
tions déjà connues chez le patient, de la 
question posée, du bénéfice attendu pour 
le patient, du niveau d’exposition de l’exa‑
men et de l’historique des doses et des 
possibilités offertes par d’autres tech‑
niques d’investigation non irradiantes. La 
Société française de radiologie et d’ima‑
gerie médicale met à disposition un guide 
de demande d’examens de radiologie et 
d’imagerie médicale ou ADERIM, afin de 
renforcer la pertinence des examens des 
médecins demandeurs.

Si la dose délivrée ne présente en elle‑
même pas d’enjeu sanitaire de radioprotec‑
tion, c’est le nombre important d’examens 
réalisés dans la population qui participe 
de manière significative à la dose collec‑
tive d’origine médicale.

2.5.1.1 Le radiodiagnostic médical
La radiologie conventionnelle
La radiographie conventionnelle (réalisa‑
tion de clichés radiographiques) représente, 
en nombre d’actes, la grande majorité des 
examens radiologiques réalisés.
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Il s’agit principalement des examens du 
squelette, du thorax et de l’abdomen. La 
radiologie conventionnelle peut être mise 
en œuvre dans des installations fixes réser‑
vées au radiodiagnostic ou, ponctuelle‑
ment, à l’aide d’appareils mobiles si la 
situation clinique du patient le justifie.

L’angiographie
Cette technique utilisée pour l’explora‑
tion des vaisseaux sanguins fait appel 
à l’injection d’un produit de contraste 
radio‑opaque dans les vaisseaux qui per‑
met de visualiser l’arbre artériel (artério‑
graphie) ou veineux (phlébographie). Les 
techniques d’angiographie bénéficient d’un 
traitement informatique des images (de 
type angiographie de soustraction digitale).

La mammographie
La glande mammaire, de par sa constitu‑
tion et la finesse des détails recherchés lors 
du dépistage du cancer du sein, nécessite 
l’utilisation de mammographes, appareils 
spécifiques de radiologie offrant une haute 
définition et un contraste élevé. Deux tech‑
niques d’imagerie complémentaires sont 
actuellement disponibles, l’imagerie pla‑
naire (2D) et l’imagerie par tomosynthèse 
(3D). Seule l’imagerie planaire, qui fonc‑
tionne sous une faible tension et offre une 
haute définition et un contraste élevé est, 
à ce jour, validée par la HAS pour le dépis‑
tage du cancer du sein. Un GT, piloté par 
la HAS, auquel l’ASN a participé, a évalué 
la place de la mammographie par tomo‑
synthèse dans la stratégie de dépistage du 
cancer du sein. Un premier rapport a été 
publié en 2019 par la HAS portant sur la 
performance technique de la mammogra‑
phie par tomosynthèse dans le dépistage 
du cancer du sein chez les femmes à risque 
moyen. Un second rapport relatif à l’éva‑
luation de la performance et de la place 
de la mammographie par tomosynthèse 
dans le programme national de dépistage 
organisé du cancer du sein a été publié en 
avril 2023 par la HAS. Il recommande l’in‑
tégration de la mammographie par tomo‑
synthèse (3D) dans le dépistage organisé, 
à condition qu’elle soit systématiquement 
associée à la reconstruction d’image 2D 
synthétique (2Ds) afin d’améliorer les per‑
formances du dépistage sans augmenter la 
dose de rayonnements ionisants.

L’usage de ces appareils est soumis à des 
contrôles de qualité définis par l’ANSM. 
Les contrôles de qualité en imagerie pla‑
naire (2D) sont définis par la décision de 
l’ANSM du 15 janvier 2020, entrée en 
vigueur le 15 janvier 2021. L’ASN avait 
été sollicitée dans ce cadre et avait émis 
un avis favorable sur le projet de décision 
relative aux contrôles de qualité interne et 
externe des installations de mammogra‑
phie numérique. Un travail d’actualisation 
de cette décision est en cours. La future 
décision mettra à jour les contrôles réalisés 
sur les mammographes 2D et introduira 
des contrôles de qualité externes pour les 
dispositifs de tomosynthèse.

12. Une indication désigne un signe clinique, une maladie ou une situation affectant un patient, qui justifie l’intérêt d’un traitement médical ou d’un examen médical.

L’ASN a saisi, à cet effet, le GPRP en vue 
d’actualiser les modalités de recueil et 
les NRD pour la mammographie 2D‑DR 
et d’en établir pour la tomosynthèse. 
L’avis rendu par le GPRP en juin 2023 va 
permettre la mise à jour de la décision 
n° 2019‑DC‑0667 de l’ASN du 18 avril 2019 
relative aux modalités d’évaluation des 
doses de rayonnements ionisants délivrées 
aux patients lors d’un acte de radiologie, 
de PIR ou de médecine nucléaire et à la 
mise à jour des NRD associés. 

La scanographie
Les appareils de scanographie, ou tomo‑
densitométrie (TDM), utilisent un faisceau 
de rayons X émis par un tube en rotation 
autour du corps du patient, décrivant avec 
le mouvement de la table un balayage héli‑
coïdal. Ils permettent la reconstitution en 
trois dimensions des organes, avec une 
qualité d’image très supérieure à celle des 
appareils de radiologie conventionnelle. 
Un examen peut comporter des acquisi‑
tions multiphasiques sur la même localisa‑
tion anatomique ou sur différentes régions 
anatomiques.

Cette technique peut, comme l’IRM, être 
associée avec l’imagerie fonctionnelle four‑
nie par la médecine nucléaire afin d’ob‑
tenir des images de fusion associant les 
informations fonctionnelles aux informa‑
tions structurelles.

Les technologies développées ces dernières 
années (comme les scanners multi‑énergies 
à comptage photonique) rendent les exa‑
mens plus faciles et plus rapides à réaliser, 
et ont entraîné une extension des possibi‑
lités d’exploration (exemple des acquisi‑
tions volumiques en mode dynamique) et 
des indications(12). La mise sur le marché 
d’équipements de scanographie mobiles 
pour un usage peropératoire est à souli‑
gner, ainsi que l’augmentation des actes 
interventionnels radioguidés sous scanner.

En contrepartie, ces évolutions technolo‑
giques ont entraîné une multiplication des 
examens, responsables d’une augmentation 
des doses délivrées aux patients, renforçant 
la nécessité d’une déclinaison stricte des 
principes de justification et d’optimisation 
(voir point 1.3.4). Des progrès techniques 
permettent toutefois un nouveau mode 
de reconstruction des images grâce à la 
reconstruction itérative et à l’apprentissage 
profond de l’intelligence artificielle. La 
scanographie peut ainsi bénéficier d’une 
réduction de dose pour une image de qua‑
lité constante. La déclinaison stricte des 
principes de justification des actes et d’op‑
timisation des protocoles reste plus que 
jamais d’actualité.

La téléradiologie
La téléradiologie est un acte médical 
à part entière défini dans le code de la 
santé publique, pratiqué à distance d’un 
patient par un radiologue effecteur de 

l’acte répondant à un médecin deman‑
deur. Deux modes d’exercice sont princi‑
palement pratiqués :
 ∙ le télédiagnostic qui est une prise en 

charge médicale radiologique à distance 
au service d’un patient en l’absence d’un 
radiologue sur place, soit en urgence de 
façon ponctuelle, soit de façon régulière 
en dehors de l’urgence. Le manipula‑
teur d’électroradiologie prend en charge 
le patient pour réaliser son exploration 
radiologique ou scanographique en ayant 
eu au préalable les consignes du téléradio‑
logue. À l’issue de l’examen, les images 
sont transmises au téléradiologue afin de 
formaliser un compte‑rendu du résultat de 
façon comparable à ce qui aurait été fait 
par un radiologue sur site ;
 ∙ la téléexpertise se définit comme le 

recours à un deuxième avis. Le radiologue 
de proximité qui a validé et réalisé l’exa‑
men ou un médecin demandeur demande 
un deuxième avis sur les images produites.

La téléradiologie ne se résume pas à une 
simple interprétation des images à dis‑
tance. Son évolution tend à se généraliser 
pour permettre la continuité de la perma‑
nence des soins, ainsi qu’une réduction des 
délais de prise en charge. L’organisation 
de la pratique, son articulation avec les 
personnels sur place et les responsabilités 
multiples sont précisées par la contrac‑
tualisation entre la structure de soins et 
le prestataire de téléradiologie. 

La HAS a publié en mai 2019 un Guide de 
bonnes pratiques relatif à la qualité et sécu‑
rité des actes de téléimagerie. Des précisions 
sont apportées avec des recommandations 
organisationnelles, techniques et opéra‑
tionnelles. Le Conseil national profession‑
nel de radiologie et d’imagerie médicale 
(G4) avec le Conseil national de l’Ordre 
des médecins ont édité en février 2020 
une charte de téléradiologie regroupant 
neuf recommandations générales. Enfin, 
le G4 a également rédigé un référentiel 
du métier et des compétences du méde‑
cin radiologue en janvier 2023. Il renforce 
la place de la téléradiologie dans l’orga‑
nisation régionale des soins et la dispo‑
nibilité, préférentiellement physique, du 
médecin radiologue.

L’ASN vient d’achever en 2024 une étude 
qu’elle a conduite avec le CEPN, afin 
notamment d’établir un état des lieux des 
pratiques en matière de téléradiologie en 
France, en menant une enquête auprès des 
utilisateurs de téléradiologie d’une part, 
et auprès des téléradiologues d’autre part. 
Les conclusions seront publiées en 2025.

2.5.1.2 Le radiodiagnostic dentaire

La radiographie intra‑orale
Fixés le plus souvent sur un bras articulé, 
les générateurs de radiographie de type 
intra‑oral (le détecteur radiologique est 
dans la bouche) permettent la prise de cli‑
chés planaires localisés des dents. Ils fonc‑
tionnent avec des tensions et intensités 
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faibles et un temps de pose très bref, de 
l’ordre de quelques centièmes de seconde. 
Cette technique est le plus souvent asso‑
ciée à un système de traitement et d’archi‑
vage numérique de l’image radiographique.

La radiographie panoramique 
dentaire
La radiographie panoramique den‑
taire (orthopantomographie) donne, sur 
une même image, l’intégralité des deux 
maxillaires par rotation du tube radio‑
gène autour de la tête du patient durant 
quelques secondes.

La tomographie volumique  
à faisceau conique
Dans le domaine de la radiologie den‑
taire, la tomographie volumique à faisceau 
conique (3D) dite « CBCT » se développe 
très rapidement dans tous les domaines, 
en raison de la qualité exceptionnelle des 
images délivrées (résolution spatiale de 
l’ordre de 100 microns – μm). En contrepar‑
tie de performances diagnostiques supé‑
rieures, ces appareils délivrent des doses 
significativement plus élevées qu’en radio‑
logie dentaire conventionnelle. Leur uti‑
lisation doit se faire dans le respect des 
recommandations de la HAS de 2009, dont 
les conclusions indiquent de ne le proposer 
que dans certaines indications cliniques 
bien sélectionnées et rappellent que, dans 
tous ces cas, les principes fondamentaux 
de justification et d’optimisation doivent 
être respectés.

Dans ce contexte, l’ASN a saisi le GTRPP 
pour constituer un GT afin de recueillir 
son avis sur :
 ∙ les recommandations de l’IRSN portant 

sur les NRD en chirurgie dentaire ;
 ∙ les informations à fournir par les construc‑

teurs et fournisseurs d’appareils ;
 ∙ le besoin d’actualisation du Guide des 

indications et des procédures des exa‑
mens radiologiques en odontostomato‑
logie, et notamment pour le domaine de 
la pédiatrie ;
 ∙ les moyens d’optimisation des doses  

délivrées accessibles aux chirurgiens‑ 
dentistes ;
 ∙ les besoins de formation initiale et conti‑

nue des professionnels participant à la déli‑
vrance de la dose.

Le rapport de l’IRSN et les recommanda‑
tions du GPRP ont mis en évidence une 
méconnaissance des machines par les 
chirurgiens‑dentistes et un manque de 
maîtrise des réglages et des principales 
fonctionnalités proposés par les appa‑
reils malgré la formation obligatoire à 
cette technique. Ce constat conduit l’ASN 
à programmer en 2025 une campagne d’ins‑
pection auprès des chirurgiens‑dentistes 
disposant de CBCT et à mettre à leur dis‑
position une grille d’autoévaluation afin de 
les sensibiliser à l’optimisation des doses 
en CBCT dentaire.

2.5.2 Les règles techniques 
d’aménagement des 
installations de radiodiagnostic 
médical et dentaire

Les installations de radiologie
Une installation de radiologie comprend 
le plus souvent un générateur (bloc haute 
tension, tube radiogène) associé à un socle 
assurant le déplacement du tube (le statif), 
un poste de commande et une table ou un 
fauteuil d’examen.

Les installations mobiles, mais utilisées 
couramment dans un même local, telles 
que les générateurs de rayons X utilisés 
dans les blocs opératoires, sont considé‑
rées comme des installations fixes.

Les installations radiologiques doivent être 
aménagées conformément aux dispositions 
de la décision n° 2017‑DC‑0591 de l’ASN 
du 13 juin 2017. Cette décision s’applique à 
toutes les installations de radiologie médi‑
cale, y compris la scanographie et la radio‑
logie dentaire. Sont exclus, cependant, les 
générateurs de rayons X servant unique‑
ment à la radiographie au lit du patient 
excluant toute utilisation en mode sco‑
pie. Un rapport technique démontrant la 
conformité de l’installation aux exigences 
de la décision de l’ASN doit être établi 
par le RAN. 

Les appareils électriques portables 
générateurs de rayons X
L’ASN et la Commission radioprotection 
dentaire ont publié une note d’information 
en mai 2016 rappelant les règles liées à la 
détention et à l’utilisation d’appareils élec‑
triques portables générateurs de rayons X : 
« L’exécution d’examens radiologiques en dehors 
d’une salle aménagée à cet effet doit demeurer 
l’exception et être justifiée par des nécessités 
médicales impératives, limitées aux examens 
peropératoires ou pour des malades intranspor-
tables. La pratique de la radiologie en routine 
dans un cabinet dentaire pourvu d’une installa-
tion conforme ne saurait être conduite à l’aide 
d’appareils mobiles ou portatifs. »

Cette position est confortée par celle prise 
par l’Association européenne des auto‑
rités compétentes en radioprotection 
(HERCA), pour qui l’utilisation de tels 
appareils devrait être réservée aux patients 
non valides, au secteur médico‑légal et 
aux militaires sur le terrain (Position sta‑
tement on use of handheld portable dental 
X‑ray equipment – HERCA, juin 2014).

L’ASN note l’émergence d’une offre de 
radiologie mobile pour répondre à des 
besoins de santé particuliers (prise en 
charge des accidents vasculaires cérébraux 
(AVC), population vieillissante, etc.) ou des 
besoins des territoires confrontés à des 
déserts médicaux sans disposer à ce jour 
d’une visibilité sur l’évolution de cette ten‑
dance. Ainsi, des camions circulent pour 
offrir des soins dentaires (« buccobus ») 
dans les campagnes, pour venir en appui 
à des urgences surchargées (camions équi‑
pés de DM permettant de répondre à des 
urgences en Alsace) ou encore apporter 

des soins auprès de patients difficilement 
transportables (acquisition de nouveaux 
appareils portatifs dentaires pour des rési‑
dents d’Ehpad, patients autistes, etc.). Une 
expérimentation est en cours dans le cadre 
du projet ASPHALT regroupant le SAMU 
de Paris et neuf hôpitaux parisiens, avec 
des scanners embarqués dans des véhicules 
d’urgence pour la prise en charge des AVC. 

2.5.3 L’état de la radioprotection : 
focus sur le scanner
En France, l’exposition à des fins médi‑
cales représente la première source des 
expositions artificielles de la population 
aux rayonnements ionisants, principale‑
ment du fait des examens scanographiques 
(voir chapitre 1). Les examens d’image‑
rie ont prouvé leur apport, tant pour le  
diagnostic que pour le traitement. 

L’enjeu est toutefois d’éviter les examens 
qui ne sont pas vraiment nécessaires ou 
sans réel bénéfice pour les patients, ou 
dont le résultat est susceptible d’être 
obtenu par d’autres techniques disponibles 
non irradiantes. Afin de maîtriser l’aug‑
mentation des doses observées au cours des 
dernières années, deux plans successifs de 
maîtrise des doses (voir chapitre 1) ont été 
élaborés ces dernières années. Prise dans 
ce cadre, la décision n° 2019‑DC‑660 de 
l’ASN du 15 janvier 2019 relative à l’assu‑
rance de la qualité en imagerie médicale 
concourt à la maîtrise des doses en exi‑
geant la mise en œuvre opérationnelle des 
principes de justification et d’optimisation. 
L’ASN conduit chaque année une vingtaine 
d’inspections en scanographie, avec une 
approche graduée, en ciblant les services 
d’urgence (le plus souvent partagés avec 
le service de radiologie) et les scanners 
pédiatriques en raison de la radiosensi‑
bilité particulière des enfants. De nom‑
breux ESR en scanner se produisent dans 
les services d’urgence et sont liés à une 
mauvaise communication ou organisation 
entre les professionnels des urgences et 
de la radiologie. Les contrôles menés par 
l’ASN portent notamment sur la vérifica‑
tion d’une bonne application des exigences 
définies par la décision n° 2019‑DC‑660 de 
l’ASN du 15 janvier 2019 précitée, en par‑
ticulier la justification des examens et  
l’optimisation des actes. 

En 2024, 24 inspections ont été menées par 
l’ASN dans des services détenant des scan‑
ners. La moitié des inspections a révélé 
des insuffisances de formation des per‑
sonnels à la radioprotection des travail‑
leurs, mais également à la formation à la 
radioprotection des patients. Ces inspec‑
tions mettent en relief les difficultés des 
services à mettre en œuvre l’habilitation 
au poste de travail en lien avec l’usage 
du scanner. La procédure d’habilitation 
est souvent initiée pour les paramédicaux 
avec des grilles en cours de déploiement, 
mais souvent inachevée pour les person‑
nels médicaux.

Rapport de l’ASN sur l’état de la sûreté nucléaire et de la radioprotection en France en 2024 243

01

03

04

09

11

12

13

14

15

AN

Les utilisations médicales des rayonnements ionisants

01

05

06

02

08

10

07

http://www.commission-radioprotection-dentaire.com/
http://www.commission-radioprotection-dentaire.com/
https://www.asn.fr/information/archives-des-actualites/Appareils-electriques-portables-rappel-de-l-ASN-et-de-la-Commission-Radioprotection-Dentaire
https://www.herca.org/
https://www.herca.org/docstats/HERCA_position_statement_on_use_of_handheld_portable_dental_x-ray_equipment.pdf
https://www.herca.org/docstats/HERCA_position_statement_on_use_of_handheld_portable_dental_x-ray_equipment.pdf
https://www.herca.org/docstats/HERCA_position_statement_on_use_of_handheld_portable_dental_x-ray_equipment.pdf
https://www.aphp.fr/contenu/la-premiere-unite-neurovasculaire-mobile-francaise-quand-lhopital-vient-au-patient-pour
https://www.asn.fr/reglementation/bulletin-officiel-de-l-asnr/Activites-medicales/Decisions-reglementaires/Decision-n-2019-DC-0660-de-l-ASN-du-15-janvier-2019
https://www.asn.fr/reglementation/bulletin-officiel-de-l-asnr/Activites-medicales/Decisions-reglementaires/Decision-n-2019-DC-0660-de-l-ASN-du-15-janvier-2019
https://stuk.fi/en/frontpage



Des efforts doivent être poursuivis sur la 
mise en œuvre du principe d’optimisation 
des actes scanographiques. Les modalités 
de recueil et l’analyse des doses au regard 
des NRD ne sont pas systématiquement 
formalisées dans le système de gestion de 
la qualité pour les actes les plus courants 
et les plus exposants afin de définir des 
niveaux de références locaux, ni pour les 
actes destinés aux personnes sensibles 
(femme enceinte et activité pédiatrique).

Il est constaté une tendance au déclas‑
sement de certains personnels (MERM, 
radiologues, radiologues libéraux, bran‑
cardiers) intervenant au scanner et sus‑
ceptibles d’accéder aux zones délimitées. 
Les inspections réalisées en scanographie 
révèlent des absences de délivrance d’au‑
torisation d’accès aux zones délimitées 
aux travailleurs non classés, ainsi qu’une 
mise en place perfectible de la surveillance 
radiologique les concernant.

Le recours à la téléradiologie continue 
à prendre de l’ampleur et l’ASN rendra 
public en 2025 les résultats d’une étude 
qu’elle a lancée sur ce sujet afin d’iden‑
tifier les enjeux de radioprotection. Les 
inspections de centres ont mis en évi‑
dence des difficultés de désignation de 
médecin coordonnateur radiologue dans 
des établissements ne disposant plus de 
radiologues salariés. Des efforts doivent 
être poursuivis dans la rédaction, la vali‑
dation et la mise sous assurance qualité 
des protocoles de réalisation des examens 
de téléradiologie.

L’ASN relève en outre que 31 ESR sur les 
253 ESR déclarés en scanographie (environ 
13,8 %) surviennent dans un contexte de 
téléradiologie et sont liés à des problèmes 
de communication entre les profession‑
nels sur site et à distance.

2.5.4 Les événements  
déclarés en radiodiagnostic 
médical et dentaire

En 2024, 365 ESR ont été déclarés dans le 
domaine du diagnostic médical et dentaire 
(+13 % par rapport à 2023) : 
 ∙ 112 en radiologie conventionnelle, 

dont 26 chez des femmes ignorant leur 
grossesse ;
 ∙ 253 en scanographie, dont 87 chez des 

femmes ignorant leur grossesse ;
 ∙ Aucun ESR en radiologie dentaire.

Les ESR concernent principalement des 
femmes ignorant leur grossesse (113 décla‑
rations). Il est observé une légère baisse du 
nombre de ces déclarations depuis 2021 
(de 147 ESR en 2021 à 113 en 2024), date à 
laquelle un bulletin spécifique « La sécu­
rité du patient » a été réalisé et diffusé 
afin d’améliorer les organisations pour 
réduire ce nombre d’événements. L’analyse 
des ESR déclarés met en évidence que la 
recherche de grossesse lors de la prise de 
rendez‑vous, l’accueil et l’installation de 
la patiente restent encore perfectibles. Le 
dosage des β‑HCG n’est pas systémati‑
quement réalisé, et parfois mal interprété 
ou non consulté. Les autotests urinaires 
sont au final peu utilisés. Les autres causes 
d’ESR sont liées à des défaillances dans le 
processus de prise en charge des patients 
(erreur d’identitovigilance, de protocoles 
d’exploration de la zone anatomique, de 
planification des examens). 

Parmi les ESR déclarés en 2024, l’un d’entre 
eux a été particulièrement marquant au 
regard de l’importance de la cohorte de 
patients concernés au plan national dans 
plusieurs services de pédiatrie ou de  
néonatalogie (voir encadré page suivante). 

SYNTHÈSE
En scanographie, le contrôle de l’ASN porte essentiellement sur le respect de la mise 
en œuvre des exigences de la décision n° 2019‑DC‑660 de l’ASN du 15 janvier 2019 
s’agissant notamment de la formalisation du principe de justification et d’optimisation. 
Les services doivent encore s’approprier les démarches d’assurance de la qualité et les 
outils associés (formalisation du processus de justification et d’optimisation, habilitation 
au poste de travail, retour d’expérience des événements indésirables, etc.). En outre, 
des efforts doivent être poursuivis dans la formalisation des procédures par type d’acte 
prenant en compte les personnes à risques, ainsi que pour les actes réalisés à distance 
dans le cadre de la téléradiologie. L’analyse des doses au regard des niveaux de référence 
diagnostique existants et des actes ne faisant pas l’objet de NRD est perfectible.

L’ASN note une progression constante de la téléradiologie avec des contraintes techniques 
et organisationnelles liées à des enjeux de communication et de concertation sous- 
estimés par les établissements (interface des logiciels, problèmes de communication) 
qui sont susceptibles de contribuer à la survenue d’ESR dès lors que cette prestation 
n’est pas suffisamment maîtrisée. 

L’ASNR rendra publics en 2025 les résultats d’une étude qu’elle a lancée sur ce sujet afin 
d’identifier les enjeux de radioprotection.

2.6 Les irradiateurs  
de produits issus  
du corps humain

2.6.1 Description
L’irradiation de produits issus du corps 
humain est pratiquée notamment pour pré‑
venir des réactions post‑transfusionnelles 
chez les patients recevant une transfusion 
sanguine. L’irradiation délivre à la poche 
de sang une dose d’environ 20 à 25 Gy.

Depuis 2009, les irradiateurs à sources ont 
été progressivement remplacés par des 
générateurs électriques de rayons X, sou‑
mis à déclaration auprès de l’ASN depuis 
2015. En 2023, le parc d’irradiateurs com‑
prend 135 appareils équipés de générateurs 
électriques de rayons X.

2.6.2 Les règles techniques 
applicables aux installations

Un irradiateur de produits sanguins doit 
être installé dans un local dédié dont l’amé‑
nagement permet d’assurer la protection 
physique (incendie, inondation, effraction, 
etc.). L’accès à l’appareil, dont le pupitre 
de commande doit pouvoir être verrouillé, 
est limité aux seules personnes habilitées 
à l’utiliser.

L’aménagement des locaux accueillant des 
irradiateurs équipés de générateurs élec‑
triques de rayons X doit être conforme aux 
dispositions de la décision n° 2017‑DC‑
0591 de l’ASN du 13 juin 2017.

2.7 Les événements 
significatifs de 
radioprotection

En 2024, le nombre d’ESR déclarés à l’ASN 
(827) dans le domaine médical est en hausse 
de plus de 20 % comparativement à 2023 
(655) (voir graphique 13 page 246). Cette pro‑
gression significative est portée princi‑
palement par le nombre de déclarations 
en médecine nucléaire. L’ASN rappelle 
l’importance des démarches de déclara‑
tion des ESR pour définir un retour d’ex‑
périence commun et faire progresser la 
radioprotection.

Le graphique 14 permet d’illustrer l’évolu‑
tion du nombre d’ESR par catégorie d’ac‑
tivité depuis 2010. Les graphiques 15 et 
16 illustrent la répartition du nombre 
des ESR en 2024 par domaine d’exposi‑
tion (impact sur l’environnement, expo‑
sition de la population, exposition des 
patients, exposition des professionnels) 
et par catégorie d’activité médicale au 
regard de la moyenne du nombre d’ESR 
au cours des dix années précédentes. 
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Le graphique 15 (voir page suivante) permet 
de faire ressortir la proportion stable du 
nombre d’ESR affectant les profession‑
nels ou l’environnement et la hausse du 
nombre d’ESR concernant les patients. Le 
nombre d’ESR déclaré croit depuis 2010 en 
radiologie conventionnelle, en scanogra‑
phie et plus fortement encore en médecine 
nucléaire où il dépasse le nombre d’ESR 
en scanographie. C’est la première année 
depuis l’instauration de l’obligation de 
déclaration des ESR que ce nombre en 
médecine nucléaire est le plus important 
au regard des ESR déclarés dans les autres 
activités. Le nombre d’ESR déclaré en 2024 
en radiothérapie externe reste stable par 
rapport à 2023 et s’inscrit néanmoins dans 
une tendance à la baisse. Il est en revanche 
stable pour les pratiques interventionnelles 
avec une trentaine d’ESR en 2024. 

De nombreux événements significatifs ont, 
selon leur déclarant, pour origine un fac‑
teur humain. L’analyse des causes n’in‑
vestigue pas systématiquement les autres 
causes possibles et notamment organi‑
sationnelles Ainsi, la formation, les pro‑
cédures et les systèmes de travail, et la 
manière dont ils influencent les perfor‑
mances du personnel en matière de prise 
de décision et d’exécution des mesures 
clés de radioprotection, ne sont pas suf‑
fisamment questionnés.

L’ASN constate également que la perti‑
nence et l’efficacité des actions correctives 
définies à l’issue de la déclaration d’un 
ESR pour éviter qu’il ne se reproduise ne 
sont pas suffisamment évaluées. La mise 
en place de sessions de formation et d’in‑
formation, de rappels de consignes ainsi 

que d’ajouts de points de contrôle consti‑
tuent des actions fréquemment mention‑
nées dans les comptes‑rendus de retour 
d’expérience que les centres transmettent 
à l’ASN. Pour autant, dans certains de ces 
centres, des ESR similaires sont de nouveau 
signalés, montrant que ces actions n’ont 
pas été suffisamment efficaces pour pré‑
venir la récurrence des incidents. L’ASN 
souligne ainsi l’importance de la prise en 
compte du retour d’expérience des inci‑
dents antérieurs, qu’ils soient internes ou 
externes, et de l’évaluation de l’efficacité 
des mesures correctives prises. L’ASN 
rappelle que les enquêtes doivent être 
menées selon une approche systémique, 
qui comprend l’examen des FOH en jeu 
comme les formations, les procédures, les 
méthodes de travail, et la manière dont ils 
influencent les performances du personnel 
en matière de prise de décision et d’exé‑
cution des principales mesures de radio‑
protection. Cette approche de la gestion 
des incidents devrait conduire à la mise en 
œuvre d’actions correctives plus efficaces 
pour empêcher la reproduction d’événe‑
ments significatifs similaires à l’avenir.

En 2024, l’ASN a communiqué aux pro‑
fessionnels de santé deux enseignements 
tirés de l’analyse des ESR qui présentent 
un intérêt du point de vue de la radio‑
protection des patients. Elle a réuni son 
GT « retour d’expérience imagerie » pour 
élaborer deux fiches de retour d’expérience 
dans les spécialités ci‑dessous :
 ∙ l’une en radiologie conventionnelle : fiche 

« Retour d’expérience » sur la modification 
inopinée des réglages d’exposition d’un 
appareil de radiologie mobile (voir enca-
dré ci-contre) ;
 ∙ l’autre en médecine nucléaire de théra‑

pie : fiche « Retour d’expérience » concer‑
nant les complications extra‑hépatiques 
suite à l’emploi de microsphères d’90Y pour 
traiter un cancer du foie (voir point 2.3.3.4).

Par ailleurs, l’ASN a travaillé dans le cadre 
du GT retour d’expérience en radiothéra‑
pie à l’élaboration de deux fiches « retour 
d’expérience » sur la sécurisation des traite‑
ments en radiothérapie : la première porte 
sur l’identitovigilance et la seconde sur la 
prévention des erreurs de latéralité. Ces 
deux fiches seront publiées début 2025. 

Modification inopinée des réglages d’exposition  
d’un appareil de radiologie mobile

D ans le cadre d’une étude dosimétrique 
des radiographies au lit des 

nourrissons hospitalisés au centre 
hospitalier universitaire (CHU) de 
Bordeaux, l’équipe de physique médicale  
a détecté des expositions supérieures à 
celles attendues pour ce type d’examens 
et a procédé en novembre 2023 à une 
déclaration d’ESR auprès de l’ASN 
conformément à la réglementation en 
vigueur. Cet ESR a fait l’objet d’un avis 

d’incident publié sur le site de l’ASN en 
janvier 2024. L’analyse rétrospective de ces 
doses, enregistrées par le DACS, a montré 
qu’une cohorte de près de 250 enfants a 
été concernée entre 2022 et 2023. Ces 
expositions, de l’ordre de quelques 
dizaines de microsieverts, n’induisent ni 
conséquence clinique, ni suivi particulier.

Elles s’expliquent par la combinaison d’une 
spécificité de conception de l’équipement 
de radiologie mobile (FDR Nano – Fujifilm) 
et d’une méconnaissance des étapes de 
mise à l’arrêt et de remise en route de ce 
dispositif médical. Ainsi, des constantes 
de radiographies pulmonaires adultes 
définies par le fabricant (85 kilovolt – kV  
et 1.575 milliampère-seconde – mAs) sont 
sélectionnées automatiquement par défaut 
alors que les utilisateurs pensaient utiliser 
des constantes de radiographie 
pédiatrique. En effet, si les conditions 
d’exposition sont définies tandis que 
l’interrupteur de mise sous tension du tube 
est en position hors tension, elles ne sont 
pas transmises et lors de la mise sous 

tension du tube, les valeurs retenues sont 
les valeurs par défaut. Si la vérification  
de la correspondance des paramètres 
d’exposition entre la console « image » et le 
« contrôleur de rayons » n’est pas effectuée, 
la radiographie est faite avec les 
paramètres par défaut définis par le 
fabricant. La dose reçue lors de cette 
radiographie n’est donc pas adaptée.

Après le CHU de Bordeaux, plus d’une 
dizaine d’autres centres hospitaliers  
ont déclaré à l’ASN être dans la même 
situation avec une cohorte d’enfants dont 
les doses reçues n’étaient pas adaptées. 
Ces événements sériels ont conduit  
l’ASN à élaborer une fiche « Retour 
d’expérience » dans le cadre de son GT  
sur le retour d’expérience en imagerie.  
Elle vise à attirer l’attention des centres  
sur le fonctionnement particulier de cet 
appareil, sur les effets possibles en cas  
de non‑respect des instructions et à 
préconiser des pistes d’actions possibles 
en attendant une action corrective du 
fabricant. Cette fiche a été envoyée à plus 
de 200 structures de santé et a été publiée 
sur le site de l’ASN, le 22 avril 2024.
Par ailleurs, l’ANSM a enjoint le fabricant 
de modifier l’interface homme‑machine  
de l’appareil pour empêcher l’utilisation  
par défaut des paramètres d’exposition. 
Les modifications ont été apportées à 
l’autonome 2024 et la mise en place d’une 
nouvelle version logicielle corrigeant ce 
problème est actuellement en cours sur 
l’ensemble du parc français.
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 GRAPHIQUE 14   Nombre d’ESR par catégorie d’activité au cours de la période 2010‑2024
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 GRAPHIQUE 15    Répartition (en %) des ESR par domaine d’exposition  
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 GRAPHIQUE 13   Évolution du nombre de déclarations annuelles d’ESR de 2010 à 2024
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3   Synthèse et perspectives
L’ASN considère, sur la base des inspec‑
tions conduites en 2024 et d’une analyse 
faite sur la période permettant de cou‑
vrir l’ensemble du parc des installations 
à enjeux, que l’état de la radioprotection 
dans le domaine médical se maintient à un 
niveau satisfaisant, relativement compa‑
rable d’une année sur l’autre, avec toutefois 
des fragilités persistantes. 

Elle relève que les démarches d’expéri‑
mentation des audits cliniques qui ont été 
lancées fin 2023, uniquement en radio‑
thérapie et radiologie sous le pilotage du 
ministère chargé de la santé, se déploient 
de manière satisfaisante, mais nécessitent 
d’être poursuivies avant d’être générali‑
sées. Elle encourage leur extension aux 
activités les plus à risque, prioritairement 
la radiochirurgie, ainsi que la médecine 
nucléaire à visée thérapeutique et appelle 
les CNP, d’ores et déjà, à se mobiliser pour 
construire les grilles d’audit. En outre, elle 
encourage également les services de radio‑
thérapie à s’inscrire dans des démarches 
d’évaluation des nouvelles pratiques à l’ins‑
tar de celle mise en place pour la radio‑
thérapie adaptative. 

Elle encourage par ailleurs les CNP à 
prendre en compte les besoins d’évolution 
des guides de formation à la radioprotec‑
tion qu’ils ont élaborés, en se fondant sur 
les résultats de l’évaluation du nouveau dis‑
positif de formation à la radioprotection 
des patients que l’ASN a publiée en 2024. 

L’ASN attire l’attention sur le fait que 
les signaux identifiés en 2023, rappelés 
ci‑après, conduisent à dégrader la culture 
de radioprotection. Ils sont identifiés 
comme facteur contributif dans la surve‑
nue d’ESR et relevés en inspection comme 
des éléments explicatifs d’une moins bonne 
conformité réglementaire : 
 ∙ un constat généralisé de ressources 

amoindries avec des tensions dans les 
effectifs de MERM, praticiens médicaux, 
physiciens médicaux avec le développe‑
ment de l’intérim et des glissements de 
tâches ; 
 ∙ le recours, en imagerie, à des prestations 

insuffisamment maîtrisées pour assister 
les PCR et les physiciens médicaux des 
établissements, susceptible de conduire à 
une perte de compétence en radioprotec‑
tion et à un manque de flexibilité pour 
mettre en œuvre les exigences réglemen‑
taires de radioprotection (formation, véri‑
fications, etc.) ;
 ∙ une progression constante de la télé‑ 

radiologie avec des contraintes techniques 
et organisationnelles liées à ce mode d’or‑
ganisation sous‑estimées par les établis‑
sements (problème de communication, 
interface des logiciels) ; l’ASNR publiera 
en 2025 les enseignements issus d’une 
étude qu’elle a conduite sur ce sujet ;

 ∙ la complexification des organisations, 
avec des mutualisations de moyens et le 
risque de dilution des responsabilités, dans 
un contexte de réformes des autorisations 
de soins et de rachats de centres. 

Aussi, l’ASN maintient sa demande de vigi‑
lance auprès des décideurs sur la nécessité 
d’évaluer l’impact de ces évolutions sur 
les organisations et le travail des interve‑
nants et de définir précisément les rôles et 
responsabilités de l’ensemble des acteurs 
afin que les exigences de radioprotection 
soient respectées. 

En radiothérapie, si les fondamentaux 
de la sécurité sont en place, les services 
de radiothérapie peinent à dynamiser les 
démarches de retour d’expérience, avec des 
réunions de comités de retour d’expérience 
moins nombreuses, des analyses d’ESR 
insuffisamment approfondies et des dif‑
ficultés persistantes pour évaluer la robus‑
tesse des actions correctives. La répétition 
d’erreurs de cibles (en particulier erreur 
de latéralité, délinéation ou de position‑
nement), la multiplication des traitements 
simultanés de plusieurs localisations ainsi 
que des ré‑irradiations, dans un contexte 
où de plus en plus de patients bénéficie‑
ront de plusieurs radiothérapies au cours 
de leur vie, soulignent la nécessité, d’une 
part, d’évaluer régulièrement les barrières 
mises en place en tirant davantage partie 
du retour d’expérience dressé au niveau 
national ; d’autre part, d’actualiser les ana‑
lyses de risque a priori sur la base du retour 
d’expérience local et national. Ces études 
sont encore incomplètement déployées 
en amont des changements techniques et 
organisationnels.

En curiethérapie, les inspections confir‑
ment une bonne prise en compte des règles 
de radioprotection. Les enjeux liés au 
maintien des ressources et compétences 
nécessaires à cette activité demeurent pour 
les années à venir. Les nouvelles exigences 
relatives à la protection des sources de 
haute activité contre la malveillance conti‑
nuent de se déployer progressivement, en 
particulier s’agissant de la mise en place 
d’une politique de protection, des mesures 
permettant d’empêcher l’accès non auto‑
risé à ces sources et de l’identification et 
la maîtrise des informations sensibles. La 
situation s’améliore progressivement sans 
encore pouvoir être considérée comme 
conforme.

En médecine nucléaire, les inspections 
témoignent d’une prise en compte satis‑
faisante de la radioprotection des patients 
s’agissant de la mise en œuvre du principe 
d’optimisation avec le recueil et l’analyse 
des NRD, tout en soulignant que le déploie‑
ment des SMQ doit encore progresser. 
Les ESR révèlent que les processus d’ad‑
ministration doivent être régulièrement 

évalués afin d’assurer la maîtrise du cir‑
cuit du médicament, en particulier ceux 
pouvant conduire à des erreurs concernant 
plusieurs patients (utilisation de l’activi‑
mètre). L’ASN attire l’attention des RAN 
sur le risque d’extravasation avec du  
lutétium‑177 qui peut conduire à des expo‑
sitions significatives au site d’injection et 
travaille actuellement, en collaboration 
avec les professionnels, à l’élaboration d’un 
retour d’expérience des ESR déclarés. Elle 
a, par ailleurs, mis à disposition une fiche 
« Retour d’expérience » concernant des  
complications intervenues lors d’un trai‑
tement d’un cancer hépatique par radio‑ 
embolisation utilisant l’yttrium‑90. En 
outre, une attention particulière doit être 
portée à la gestion des effluents (fonction‑
nement des alarmes des cuves de décrois‑
sance) et des déchets générés par les 
patients, liés à l’émergence de nouveaux 
radiopharmaceutiques. Enfin, malgré des 
progrès concernant la formation des pro‑
fessionnels, une situation moins satisfai‑
sante est observée en 2024 s’agissant de 
la radioprotection des travailleurs et du 
contrôle des équipements et des sources 
(analyse de la dosimétrie, vérifications, 
coordination des mesures de préventions 
lors de coactivité). 

Dans le domaine des PIR et plus par‑
ticulièrement au bloc opératoire, des 
non‑conformités règlementaires per‑
sistent, au fil des années, s’agissant des 
règles techniques d’aménagement des 
installations, des exigences de formation 
à la radioprotection (formations travail‑
leur et patient) et de la coordination des 
mesures de prévention lors des coactivités. 
L’ASN constate que les centres recourent 
de plus en plus aux OCR et que cette sous‑ 
traitance, dès lors qu’elle est insuffisam‑
ment maîtrisée, conduit à une dilution des 
responsabilités des RAN et à une moindre 
appropriation, voire une dégradation de la 
radioprotection. Par ailleurs, les inspec‑
tions menées auprès des praticiens libé‑
raux en tant qu’employeurs révèlent une 
méconnaissance des obligations réglemen‑
taires de radioprotection du code du tra‑
vail vis‑à‑vis d’eux‑mêmes et pour leurs 
salariés. Enfin, l’ASN a constaté que plu‑
sieurs centres médicaux n’avaient pas fait 
enregistrer leurs équipements radiogènes 
et a décidé d’engager une démarche de 
sanction à l’encontre d’un établissement 
hospitalier. 

L’ASNR poursuivra en 2025 ses inspec‑
tions dans les secteurs prioritaires que 
sont la radiothérapie, la radiochirurgie, 
la médecine nucléaire, les PIR et la sca‑
nographie. En radiothérapie, après avoir 
mené une réflexion en associant l’en‑
semble des parties prenantes, l’ASNR 
actualisera ses orientations d’inspec‑
tion et lancera son nouveau programme 
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d’inspection quadriennal en 2025. En 
médecine nucléaire, elle adaptera la fré‑
quence des contrôles pour mieux prendre 
en compte les enjeux de radioprotection 
notamment pour les services menant 
des essais cliniques. En radiothérapie et 
en médecine nucléaire, sur la base des 
enseignements issus des ESR déclarés 
ces dernières années, elle poursuivra des 
inspections spécifiques respectivement 
sur la maîtrise du processus d’étalon‑
nage des accélérateurs et la vérification 
de non‑contamination. S’agissant des PIR, 
l’ASNR poursuivra des inspections ciblées 
auprès des praticiens libéraux ayant la qua‑
lité d’employeur. Enfin, ayant constaté, à 
l’occasion de travaux menés pour faire 
évoluer la décision n° 2019‑DC‑0667 de 
l’ASN sur les niveaux de référence diagnos‑
tique, des insuffisances dans la maîtrise de 
l’utilisation de CBCT par les chirurgiens‑ 
dentistes ainsi que dans le déploiement 
de la démarche d’optimisation, elle lan‑
cera une campagne d’inspections dans ce 
domaine. Dans ce cadre, elle mettra à dis‑
position des RAN une grille permettant 
aux chirurgiens‑dentistes de s’autoévaluer.

Au plan réglementaire, l’ASNR révisera 
en 2025 la décision n° 2019‑DC‑0667 de 
l’ASN du 18 avril 2019 fixant les valeurs de 
NRD pour mettre à jour les valeurs rela‑
tives aux actes de mammographie et CBCT. 
Elle poursuivra les travaux préparatoires 
à la révision de la décision n° 2008‑DC‑
0095 de l’ASN du 29 janvier 2008 fixant les 
règles techniques auxquelles doit satisfaire 
l’élimination des effluents et des déchets 
contaminés par les radionucléides. Par ail‑
leurs, l’ASNR publiera en 2025 les ensei‑
gnements de l’étude qu’elle a conduite sur 
la téléradiologie.

Enfin, le déploiement des nouvelles tech‑
niques et pratiques en thérapie (radiothé‑
rapie, RIV) demeure un sujet de vigilance. 
L’ASNR poursuivra ses travaux en lien 
avec les différents acteurs institution‑
nels du domaine de la santé, les sociétés 
savantes et en s’appuyant sur ses groupes 
d’experts, en particulier le Canpri, s’agis‑
sant notamment de la thérapie flash et du 
groupe projet mis en place pour définir 
les modalités d’évaluation de la radiothé‑
rapie adaptative qui se déploiera à partir 

de 2025. En médecine nucléaire théra‑
peutique les enjeux de radioprotection 
pour le patient et son entourage, les tra‑
vailleurs, la gestion des effluents et des 
déchets sont une priorité dans un contexte 
d’émergence de nouveaux radiopharma‑
ceutiques, de projections de croissance du 
nombre de patients éligibles à ces nou‑
veaux traitements avec des infrastruc‑
tures limitées et des modalités de prise 
en charge en ambulatoire. L’ASNR rendra 
un avis début 2025 sur la base des travaux 
de l’IRSN, du GPRP et des enseignements 
issus du projet SimpleRad mené par la 
Commission européenne.

248 Rapport de l’ASN sur l’état de la sûreté nucléaire et de la radioprotection en France en 2024

Les utilisations médicales des rayonnements ionisants



Rapport de l’ASN sur l’état de la sûreté nucléaire et de la radioprotection en France en 2024 249

01

03

04

09

11

12

13

14

15

AN

Les utilisations médicales des rayonnements ionisants

01

05

06

02

08

10

07

https://stuk.fi/en/frontpage




