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Question écrite n° 5133

Texte de la question

M. Marc Le Fur attire l'attention de Mme la ministre de la santé, de la jeunesse et des sports sur les
surirradiations subies par des patients atteints de cancer et traités par radiothérapie. Les hôpitaux français
utilisent pour ce traitement un logiciel développé en 1989, qui, selon l'autorité de sureté nucléaire, serait
inadapté et engendrerait des erreurs de paramétrage aux conséquences dramatiques pour les patients. Les
surdosages constatés dans certains hôpitaux français se sont traduits par des irradiations à l'origine de
complications des cancers traités, voire de décès. Il lui demande quelles mesures concrètes entend prendre le
Gouvernement pour sécuriser l'usage de la radiothérapie et mettre fin aux dysfonctionnements constatés.

Texte de la réponse

L'utilisation médicale des rayonnements ionisants fait l'objet de recommandations et de réglementations, qui
visent à une augmentation constante de la sécurité pour les patients, afin d'éviter au maximum la survenue
d'accidents. S'agissant des recommandations en matière d'assurance qualité en radiothérapie, la ministre de la
santé, de la jeunesse, des sports et de la vie associative a annoncé le 29 novembre 2007 des mesures
nationales pour la radiothérapie mobilisant l'ensemble des institutions engagées dans le traitement du cancer.
Ces mesures, issues des trente-deux actions menées dans le cadre d'une feuille de route ministérielle, sont
réparties en sept grands thèmes dont un sur la qualité et la sécurité des pratiques. Trois types de documents
pour améliorer la qualité seront disponibles, permettant de disposer d'un référentiel qualité global allant des
indications de la radiothérapie, aux modalités de sa réalisation et aux procédures plus générales d'assurance
qualité en termes de radioprotection des patients : des recommandations cliniques seront mises à jour en 2008
par l'Institut national du cancer (INCa), sur les indications en radiothérapie pour les cinq localisations
cancéreuses les plus concernées : sein, prostate, ORL, rectum, lymphome ; le guide des procédures de
radiothérapie, ouvrage de la société française de radiothérapie oncologique au titre de recommandations
professionnelles, publié en novembre 2007, permettra d'optimiser les procédures mises en oeuvre lors des
traitements ; le référentiel d'assurance qualité, élaboré par l'Autorité de sûreté nucléaire au titre de la
radioprotection des patients, complète ce dispositif. La Haute Autorité de santé a également intégré dans le
manuel de certification des établissements de santé des éléments sur la démarche qualité en radiothérapie.
Dernier élément du dispositif d'autorisation des établissements pour le traitement du cancer, les critères
d'agrément répondent à des objectifs précis sur la qualité et la sécurité des pratiques, validés par le conseil
d'administration de l'INCa, sont parus en avril 2008. Enfin, un accompagnement de quarante centres de
radiothérapie est organisé en 2008 avec la mission d'expertise et d'audit hospitalier et l'INCa pour les soutenir
dans l'intégration de la démarche qualité et la sécurité des traitements. Cet accompagnement est financé par
l'INCa. Au niveau réglementaire, les articles R. 1333-55 et suivants du code de la santé publique, dans leur
version issue du décret n° 2007-1582 du 7 novembre 2007, prévoient des principes destinés à assurer la
protection des patients exposés aux rayonnements ionisants et notamment : le principe de justification des
expositions : toute exposition « fait l'objet d'une analyse préalable permettant de s'assurer [qu'elle] présente un
avantage médical direct suffisant au regard du risque qu'elle peut présenter et qu'aucune autre technique
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d'efficacité comparable comportant de moindres risques ou dépourvue d'un tel risque n'est disponible »
(R. 1333-56) ; le principe d'optimisation lors de l'exposition comportant une obligation de « faire appel à une
personne spécialisée, d'une part, en radiophysique médicale, notamment en dosimétrie, en optimisation, en
assurance de qualité, y compris en contrôle de qualité, d'autre part en radioprotection des personnes exposées
à des fins médicales » (R. 1333-60) ; une obligation de déclaration des événements et incidents ayant entraîné
des conséquences pour la santé des personnes exposées (R. 1333-109). Sur ce point, un projet de circulaire est
en préparation pour expliciter le fonctionnement du dispositif de vigilance en radiothérapie. L'ensemble de ces
mesures permettra de garantir aux malades la sécurité et la qualité des traitements que ceux-ci sont en droit
d'exiger.
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