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Avis n° 2025-AV-006 de l’Autorité de sûreté nucléaire et de radioprotection  
du 8 avril 2025 portant sur le projet de décision de l’ANSM  

fixant les modalités de contrôle de qualité des tomodensitomètres 
 
 

L’Autorité de sûreté nucléaire et de radioprotection, 

Vu la directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre 2013 fixant les normes de base relatives à la 
protection sanitaire contre les dangers résultants de l’exposition aux rayonnements ionisants et abrogeant les 
directives 89/618/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom et 2003/122/Euratom ; 

Vu le code de l’environnement, notamment son article L. 591-1 ; 

Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 5212-1, L. 1333-2, R. 5212-1, R. 5212-25 à 
R. 5212-34, R. 1333-57 et R. 1333-70 ; 

Vu la décision modifiée du 22 novembre 2007 de l’ANSM fixant les modalités du contrôle de qualité des 
scanographes ; 

Vu l’avis IRSN n° 2024-00125 portant sur le projet de décision de l’ANSM fixant les modalités du contrôle de 
qualité des installations des tomodensitomètres en date du 29 août 2024 ;  

Saisie, par courrier en date du 2 juillet 2024, du directeur général de l’Agence nationale de sécurité des 
médicaments et des produits de santé pour avis sur un projet de révision de la décision du 22 novembre 2007 
susvisée fixant les modalités du contrôle de qualité des tomodensitomètres, 

Considérant ce qui suit : 

- Le projet de décision révise la décision du 22 novembre 2007 susvisée et permet de tenir compte des 
évolutions des techniques et des pratiques comme l’apparition de nouvelles fonctionnalités (modulation 
de courant du tube, mode spectral…) et de nouvelles méthodes de reconstruction des images ; 

- Il permet de renforcer significativement la sécurité de l’installation ainsi que la radioprotection des 
patients : 

• en étendant le champ d’application aux scanners dédiés tels que les scanners per-opératoires, 
interventionnels, les scanners de simulation en radiothérapie et les scanners couplés à une TEP 
ou une TEMP ; 

• en renforçant la responsabilité de l’exploitant en introduisant la notion de protocoles de contrôles 
de qualité qui permet de construire un programme de contrôle adapté aux équipements et à leurs 
utilisations cliniques et d’assurer le suivi des performances dans le temps à partir des protocoles 
cliniques ; 

• en complétant les contrôles de qualité internes (CQI) et les contrôles de qualité externes (CQE) 
permettant un contrôle des performances avant la mise en service et un renforcement de la 
sécurité des installations ; 



 

 
Avis n° 2025-AV-006 de l’ASNR du 8 avril 2025 2/42 

 

- Toutefois, dans la rédaction actuelle du projet de décision : 

• Il n’est pas fait de distinction claire entre « scanner per-opératoire » et « scanner interventionnel » 
alors que les fréquences des contrôles de qualité internes périodiques sont différentes et qu’il 
existe des tests spécifiques pour le CQE ; 

• Le changement de protocole de contrôle de qualité est appliqué lors du CQE annuel suivant sans 
précision sur une éventuelle prise en compte lors des CQI intermédiaires qui précèdent ce CQE ; 

• Les tests à appliquer pour les scanners cumulant plusieurs activités ne sont pas précisés ; 

• Le projet de décision introduit des « protocoles de contrôle de qualité » basés sur les « protocoles 
les plus utilisés cliniquement » sans que cette notion soit clairement définie et alors même qu’un 
protocole donné est caractérisé par différents paramètres d’acquisition et de reconstruction et que 
le protocole le plus utilisé cliniquement ne correspond pas forcément aux paramètres les plus 
utilisés, ces derniers pouvant être communs à plusieurs protocoles cliniques ; 

• Les tests pouvant faire apparaître des non conformités graves ne sont pas indiqués explicitement 
et les modalités d’attestation de remise en conformité ne sont pas précisées, 

Rend un avis favorable au projet de décision relatif aux modalités du contrôle de qualité des 
tomodensitomètres figurant en annexe 1. 

Recommande : 

- De mieux expliciter les domaines d’utilisation ou les activités de soins concernant les tomodensitomètres 
interventionnels et les scanners per-opératoires ; 

- D’apporter des clarifications sur les conditions de la mise à jour des valeurs de référence lors du prochain 
contrôle de qualité externe sans affecter les contrôles de qualité interne jusqu’à cette date ; 

- De préciser les tests à réaliser pour chaque activité de soins lors du CQE et du CQI pour les scanners 
cumulant plusieurs activités de soins ; 

- De veiller à ce que les protocoles de contrôles de qualité soient définis à partir des protocoles les plus 
utilisés et des paramètres d’acquisition et de reconstruction les plus fréquents ; 

- De préciser les tests susceptibles de faire apparaître des non-conformités graves et de mentionner plus 
clairement, lorsqu’une non-conformité grave est détectée, les démarches à respecter dans la remise en 
conformité et les responsabilités des parties prenantes (le rôle de l’exploitant, de l’organisme de contrôle 
qualité externe (OCQE), et le type de signalement et de contre-visite). 

Propose des améliorations rédactionnelles du projet de décision en annexe 2. 

Fait à Montrouge, le 8 avril 2025.  

Le collège de l’Autorité de sûreté nucléaire et de radioprotection,  
 

Signé par :  
 
 
 
 

Pierre-Marie ABADIE 
 
 
 
 
 

Olivier DUBOIS Stéphanie GUÉNOT BRESSON Jean-Luc LACHAUME Géraldine PINA 
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Annexe 1 
à l’avis n° 2025-AV-006 de l’Autorité de sûreté nucléaire et de radioprotection  

du 8 avril 2025 portant sur le projet de décision de l’ANSM fixant les modalités 
de contrôle de qualité des tomodensitomètres 

Projet de décision de l’ANSM fixant les modalités du contrôle de qualité des tomodensitomètres 
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Annexe 2 
à l’avis n° 2025-AV-006 de l’Autorité de sûreté nucléaire et de radioprotection  

du 8 avril 2025 portant sur le projet de décision de l’ANSM fixant les modalités 
de contrôle de qualité des tomodensitomètres 

Modifications rédactionnelles suggérées au projet de décision de l’ANSM fixant les modalités  
du contrôle de qualité des tomodensitomètres 

 
TEXTE DU PROJET  

DE DÉCISION PROPOSITION DE L’ASNR 

L’ensemble du document Prendre en compte les recommandations de l’expertise et de l’instruction 
ainsi que les pages de modifications rédactionnelles de l’avis IRSN  
N° 2024-00125 portant sur le projet de décision de l’ANSM fixant les 
modalités du contrôle de qualité des tomodensitomètres du 29 août 2024. 

L’ensemble du document Intituler par exemple :  
l’annexe A en « Dispositions générales » 
l’annexe B en « Descriptions des tests » 
l’annexe C en « Contrôle de qualité interne » 
l’annexe D en « Contrôle de qualité externe » 
l’annexe E en « Synthèse » 

Table des matières Remplacer : 
 « 1/ Disposition générales » par « 1/ Dispositions générales » 

Décision du XX XX 2024 
Page 5 

Remplacer : 
« dans l’annexe» par « dans les annexes » 

Annexe A  
1/ Dispositions générales 
Page 6 

Remplacer :  
 « l’article R.5212-27-1 » par : « l’article R. 5212-27-1 du code de la santé 
publique » 

Annexe A  
1/ Dispositions générales 
Page 6 

Les domaines d’application : 
Définir les domaines d’application dans cette section en expliquant les 
domaines d’utilisation pour les TDM interventionnels et ceux utilisés au bloc 
opératoire 

Annexe A  
2/ Organisation des contrôles 
Page 7 

Les contrôles de qualité interne, audit et externe : 
Clarifier les responsabilités respectives des parties prenantes relatives aux 
CQI, CQE et l’audit du CQE. 

Annexe A  
2.1/ périodicités 
Page 7 et 8, 4ᵉ paragraphe 

Modifier la figure relative à la périodicité en faisant apparaitre la tolérance. 
 

Annexe A  
2.2/ Traitement des non-
conformités 
Page 8 

Le paragraphe n’est pas très clair sur la gestion des non-conformités, leur 
conséquence, les obligations respectives des parties prenantes, la remise 
en conformité par type de tests. 
Faire un renvoi vers une synthèse en annexe E  

Annexe A  
3/ informations tenues à la 
disposition de l’OCQE 
Page 9 

Renommer en « Inventaire et registre des opérations » 

Annexe A 
4/ Matériel de contrôle de 
qualité 
Page 10 

Renommer cette partie en « Matériels et logiciels de contrôle de qualité » en 
2 sous parties :  
Une partie « Matériels » et une autre partie « Logiciels » 
Ce paragraphe mérite d’être présenté sous forme tabulaire puisqu’il s’agit 
d’une liste. 
Remplacer « linéaire » par « linéique » 
Ajouter une définition pour les 2 logiciels non définis. 
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Annexe A 
5/ Protocoles de contrôle de 
qualité 
Page 11 

Ne pas faire mention aux « protocoles cliniques » mais « aux paramètres 
d’acquisition et de reconstruction les plus utilisés en routine clinique ». 
La notion de protocole clinique risque d’apporter de la confusion sans l’avoir 
défini préalablement. 

Annexe A 
5/ Protocoles de contrôle de 
qualité 
Page 12 
 
 
 
 
 
 
 

Remplacer :  
« Par ailleurs, ces protocoles de contrôle sont listés dans le registre des 
opérations en faisant figurer, pour chacun d’entre eux les paramètres 
d’acquisition, mAs, kV, épaisseur de coupe, collimation, pitch, l’algorithme 
de de reconstruction et le niveau associé ». 
Par  
« Par ailleurs, ces protocoles de contrôle de qualité sont listés dans le 
registre des opérations en faisant figurer pour chacun d’entre eux, les 
paramètres d’acquisition : tension (kV), intensité (mA), temps de rotation (s), 
collimation (mm), épaisseur de coupe (mm), FOV, algorithme de 
reconstruction, IDSP (mGy) ». 

5.1/ Protocole de contrôle de 
qualité image  
Page 12 

Remplacer :  
« protocole le plus utilisé cliniquement »  
Par  
« les paramètres d’acquisition et de reconstruction les plus utilisés en routine 
clinique ». 
Les paramètres définis doivent correspondre aux conditions les plus proches 
de l’utilisation clinique. 

Annexe A 
5/ Protocoles de contrôle de 
qualité 
Page 13 

Remplacer :  
« 5.8 Gestion des protocoles de contrôles qualité » par « 5.8 Protocoles de 
contrôles de qualité ». 
Remplacer :  
« Lors du contrôle externe périodique, l’exploitant peut notifier à l’organisme 
de contrôle des modifications de pratique entraînant la nécessité de modifier 
les protocoles de contrôle qualité ». 
Par  
« Lors du contrôle externe périodique, l’exploitant notifie à l’organisme de 
contrôle des modifications de pratique entraînant la nécessité de modifier les 
protocoles de contrôle qualité ». 

Annexe A 
6/ Définitions 
Pages 13 à 16 

Déplacer la liste des définitions en tableau au début du document pour le 
besoin des lecteurs ou créer un glossaire en début de document. 
Ajouter la définition du coefficient d’atténuation linéique. 
Remplacer : 
 « indice de dose tomodensitométrique »par « indice de dose 
scanographique » 
Remplacer :  
« Mode axial » par « Mode incrémental ou séquentiel » 
Définir le « mode conventionnel » :              

• Mode permettant de générer des images tomodensitométriques 
obtenues par une procédure de reconstruction ou de traitement 
d'image basée sur des données tomodensitométriques contenant 
une seule propriété spectrale. (Détection a-énergétique). 

Mieux définir le « mode de repérage ou topogramme » : 
• Prise de données à bas courant et de basse résolution réalisée en 

gardant fixe le carrousel tube-détecteur et en déplaçant la table et le 
patient sur une certaine distance (hormis pour les scanners mobiles 
sur rails). L’image reconstruite est une simple projection de la zone 
explorée servant à positionner les futures acquisitions. 
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 Mieux définir le « mode hélicoïdal ou spiralé » : 
• Mode d'acquisition pour lequel le couple source RX-détecteur, en 

rotation autour du patient, acquiert des images avec un déplacement 
synchrone du support patient selon l’axe z (sauf pour les scanners 
mobiles sur rails). 

Ajouter la définition « tomodensitomètre à faisceau collimaté de type 
éventail » : 

• Dispositif d'imagerie utilisant un détecteur de type multibarrettes et 
un tube à rayons X collimaté, animé d’un mouvement de rotation 
autour du patient pour acquérir des données de projections 
permettant de reconstruire des images 2D ou 3D. 

Définition de « tomodensitomètre à faisceau conique » : 
• Dispositif d'imagerie, utilisant un détecteur de type capteur plan (2D) 

et un tube à rayons X, animé d’un mouvement de rotation autour du 
patient pour acquérir des données de projections permettant de 
reconstruire des images 2D ou 3D. 

Ajouter la définition « tomodensitomètre interventionnel fixe » et 
« tomodensitomètre interventionnel mobile ». 

• Équipement d’imagerie dédié aux pratiques interventionnelles 
radioguidées ne pouvant pas être déplacé dans une autre salle. 

Équipement d'imagerie dédié aux pratiques interventionnelles radioguidées 
pouvant être déplacé d’une salle à l’autre. 

Annexe A 
7/ Liste des abréviations et 
indices 
Page 17 

Insérer la liste des abréviations et des indices en début de documents sous 
forme tabulaire pour plus de lisibilité. 
Ajouter µmatériau pour le coefficient d’atténuation linéique 

Annexe A 
8/ Dispositions générales 
relatives à la réalisation des 
contrôles 
Page 17 

Cette partie doit être déplacée dans la partie Organisation des contrôles / 
contrôle de qualité interne, audit et externe. 

Annexe A 
9/ Description des tests 
Page 18 à 29 

Nommer une annexe B « Description des tests » 
Réviser l’arborescence :  
1/ Identification de l’installation  

1.1/ Modalité de contrôles 
1.2/ Critères d’acceptabilité 

2/ Audit du contrôle de qualité interne 
2.1/ modalités de contrôles 
2.2/ Critères d’acceptabilité  

Et ainsi de suite 
Annexe A 
9/ Description des tests 
Page 19 

Définir la notion de « témoins de sécurité et d’affichage » et de « bouton 
d’arrêt d’exposition ».  
Il convient d’éviter une possible confusion avec les boutons d’arrêt d’urgence 
qui sont déjà contrôlés lors de vérifications initiales et périodiques au titre du 
code du travail. 

Annexe A 
9/ Description des tests 
Pages 20 à 22 

Reformuler l’expression : « mAs moyen au moyen » par « mAs moyens à 
partir de » 

Annexe A 
9/ Description des tests 
Pages 27 

Remplacer :  

10 𝑈𝑈𝑈𝑈 ≤ �𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁 𝐶𝐶𝐶𝐶H2O
I
−
∑ �𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁 𝐶𝐶𝐶𝐶𝑚𝑚𝑚𝑚𝑚𝑚,𝐻𝐻2𝑂𝑂�𝑛𝑛
4
𝑛𝑛=1

4
−� ≤ 10 𝑈𝑈𝑈𝑈 

Par  

−10 𝑈𝑈𝑈𝑈 ≤ �𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁 𝐶𝐶𝐶𝐶H2O
I
−
∑ �𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁 𝐶𝐶𝐶𝐶𝑚𝑚𝑚𝑚𝑚𝑚,𝐻𝐻2𝑂𝑂�𝑛𝑛
4
𝑛𝑛=1

4
� ≤ 10 𝑈𝑈𝑈𝑈 
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 Ou 

�𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁 𝐶𝐶𝐶𝐶H2O
I
−
∑ �𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁𝑁 𝐶𝐶𝐶𝐶𝑚𝑚𝑚𝑚𝑚𝑚,𝐻𝐻2𝑂𝑂�𝑛𝑛
4
𝑛𝑛=1

4
� ≤ |10 𝑈𝑈𝑈𝑈| 

Annexe B 
Les contrôles de qualité 
interne 
Page 30 

À renommer en Annexe C 

Annexe B 
2.1/ contrôles internes à 
réaliser avant la mise en 
service 

Remplacer :  
« Les tests ci-dessous sont à réaliser pour le mode conventionnel, ainsi 
que pour le mode spectral si celui-ci est utilisé cliniquement :  
- 9.1.5. Indice de dose tomodensitométrique pondéré (IDSP) ;  
- 9.1.7. Exactitude/stabilité et uniformité du nombre CT de l’eau, bruit, 
spectre de puissance de bruit et artéfacts limité à :  
 l’exactitude et l’uniformité du nombre CT de l’eau et aux artéfacts pour le 
mode conventionnel ;  
 l’uniformité du nombre CT de l’eau et aux artéfacts pour le mode 
spectral ». 
Par :  
« Les tests suivants doivent être réalisés :  

• Pour le mode axial et hélicoïdal : IDSP et Exactitude, uniformité et 
artéfacts ; 

• Pour le mode spectral si utilisé : IDSP et uniformité et artéfacts. » 
Annexe B 
Les contrôles de qualité 
interne 
2.2/ contrôles internes à 
réaliser périodiquement 
selon le domaine d’utilisation 
Page 30 et 31 

Il n’y a pas de test sur la précision des lasers de positionnement du patient 
selon l’axe z pour les TDM per-opératoires. 
Vérifier l’existence des lasers et leur test. 

Annexe C 
Contrôle de qualité externe 
Page 33 

Renommer en Annexe D  

Annexe C 
Contrôle de qualité externe 
3/ Dispositions spécifiques 
au contrôle de qualité 
externe 
Page 35 

Clarifier la phrase :  
« Par ailleurs, en cas d’interventions sur le tomodensitomètre visant à 
améliorer ses caractéristiques requiert la réalisation d’un nouveau contrôle 
externe initial au plus tard 3 mois après l’intervention ». 

Annexe C 
Contrôle de qualité externe 
3.2/ Contrôle additionnel en 
fonction du domaine 
d’utilisation 
Page 35 

Le test relatif au mode interventionnel concerne-t-il les scanners 
interventionnels utilisés au bloc opératoire ? 

Autre annexe non existante. 
 

Nommer la dernière annexe D : Synthèse générale 
Ajouter une synthèse sous forme d’un tableau de tous les tests réalisés en 
CQI et CQE selon les types de scanner 
Ajouter une synthèse sous forme d’un tableau de toutes les non-conformités 
en CQE, en CQI, ainsi que leurs conséquences et les exigences de remise 
en conformité selon les parties prenantes.  
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