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Projet de protocole local de coopération inter professionnelle 
Fondé sur les exigences de qualité et de sécurité des protocoles de coopération entre professionnels de santé précisées par le décret du 27 décembre 2019 

Il est impératif de renseigner avec rigueur l’ensemble des rubriques car les descriptions justifient l’adéquation de l’activité aux exigences référencées. 

https://www.legifrance.gouv.fr/jorf/id/JORFTEXT000039684544/  et après s’être assuré du caractère dérogatoire des actes décrits dans le protocole 

 

Indexation des 
annexes 
 

Certaines annexes sont obligatoires, cf. tableau récapitulatif infra  

1. Intitulé du protocole 
 Délégation de la validation de l’imagerie de positionnement lors des traitements en radiothérapie  

entre médecins et manipulateurs 

 

2. Recommandations de bonnes 
pratiques de l’HAS sur lesquelles est 
fondé le protocole –  
Autres recommandations 
professionnelles et textes 
réglementaires 

 
Recommandations professionnelles : 
 

 HAS – référentiel - Certification des établissements de santé pour la qualité des soins 
 
 
Autres recommandations de sociétés savantes ou recommandations étrangères reconnues :  

 
 Intérêt du contrôle de position par imagerie embarquée et de sa délégation de l’ASN aux manipulateurs en électroradiologie médicale 

https://www.clinicalkey.fr/#!/content/journal/1-s2.0-S1278321816303626 
 

 Délégation partielle du contrôle de position du patient par imagerie embarquée aux manipulateurs en électroradiologie 
https://www.clinicalkey.fr/#!/content/journal/1-s2.0-S1278321812004465 
 

 Les prémices de la pratique avancée pour le manipulateur en radiothérapie  
https://www.clinicalkey.fr/#!/content/journal/1-s2.0-S1278321823001270 
 

 Protocole de coopération et pratique avancée, une perspective d’évolution pour le manipulateur en radiothérapie français 
https://www.clinicalkey.fr/#!/content/journal/1-s2.0-S1278321821001219 
 

 ASN La sécurité du patient N°6 : Les erreurs de côté 
https://www.asn.fr/espace-professionnels/retour-d-experience/bulletin-la-securite-du-patient/6-les-erreurs-de-cote 
 

 Évolutions du métier de manipulateur en électroradiologie médicale  
https://doi.org/10.1016/j.canrad.2020.05.009 
 

 Le livre blanc des manipulateurs en radiothérapie  
https://new.afppe.com/media/uploads/publications/le_livre_blanc_des_manipulateurs_en_radiotherapie_-_edition_2022-1.pdf 
 

 Advanced practice roles amongst therapeutic radiographers/radiation therapists: A European survey   
https://www.clinicalkey.fr/#!/content/journal/1-s2.0-S1078817422002103 

 
 

Textes réglementaires (inclure références réglementaires de l’activité habituelle de la structure, du délégué…) : 
 

 Décision n° 2021-DC-0708 de l’Autorité de sûreté nucléaire du 6 avril 2021 fixant les obligations d’assurance de la qualité pour les actes 
utilisant des rayonnements ionisants réalisés à des fins de prise en charge thérapeutique 

 
 Critères d’agrément pour la pratique de la radiothérapie externe (2008) 

 
 Code de la Santé Publique régissant la profession de Manipulateur en Electroradiologie 

 

 
 
Annexe 1 : Certification des établissements de 
santé pour la qualité des soins (référentiel) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Annexe 2 :  Décision n° 2021-DC-0708 de 
l’Autorité de sûreté nucléaire du 6 avril 2021 
 
Annexe 3 : Critères d'agrément radiothérapie 
externe (INCA) 
 
Annexe 4 : Décret n° 2016-1672 du 5 décembre 
2016 relatif aux actes et activités réalisés par les 
manipulateurs d'électroradiologie médicale 
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1 ASN La sécurité du patient N°6 : Les erreurs de côté 
https://www.asn.fr/espace-professionnels/retour-d-experience/bulletin-la-securite-du-patient/6-les-erreurs-de-cote 
 
2 SFRO. Livre blanc de la radiothérapie – Douze objectifs pour améliorer un des traitements majeurs du cancer [en ligne].  2013. 145p [consulté le 08 novembre 2023]  page 29 
http://www.sfjro.fr/index.php/ressources/cours-et-formations/base-de-connaissance/documents-divers/360-livre-blanc-de-la-sfro-2013/file 
 
3 SFRO. Évolutions du métier de manipulateur en électroradiologie médicale [en ligne].  Revue Cancer Radiothérapie. 2020. Volume 24 Numéro 6 . [Consulté le 16 novembre 2023] Pages 730-735 
https://doi.org/10.1016/j.canrad.2020.05.009 
 

 
Procédures internes :  
 

 Fiche de poste - MANIPULATEUR EN ELECTRO RADIOLOGIE MEDICALE 
 

 Parcours d’intégration d’un nouveau manipulateur en radiothérapie et en curiethérapie 
 

 Fiche d'habilitation au poste de traitement 
 

 Fiche d'habilitation au poste de tomothérapie 
 

 Mise en œuvre de l'imagerie de contrôle  
 

 Organisation, répartition des tâches et check liste avant premier faisceau 
 

 Interruptions et conditions de traitements en radiothérapie 
 

 
Annexe 6 :  Fiche de poste - MANIPULATEUR 
EN ELECTRO RADIOLOGIE MEDICALE, 
référence : PS/GRH/DI/05, référence Normea : 
DI/00104        
Annexe 7 :  Parcours d’intégration d’un nouveau 
manipulateur en radiothérapie et en 
curiethérapie, référence PS/GRH/PROC/21 
Annexe 8 :  Fiche d'habilitation au poste de 
traitement, référence : PS/GRH/FORM/13, 
référence Normea : FORM/00297 
Annexe 9 :  Fiche d'habilitation au poste de 
tomothérapie, référence : PS/GRH/FORM/12, 
référence Normea : FORM/00296 
Annexe 10:   Mise en œuvre de l'imagerie de 
contrôle, référence PRT-/MA/PR/01, référence 
Normea : PROC/0314   
Annexe 11 : Organisation, répartition des tâches 
et check liste avant premier faisceau, référence : 
PRT-TTT-MO-01, référence Normea MO/00604 
Annexe 12 : Interruptions et conditions de 
traitements en radiothérapie, référence 
PRT/TTT/PROC/03, référence Normea PROC/0311 
 

3. Présentation générale du protocole et 
de son contexte de mise en œuvre 
 
 
 
 
 

 
Objectifs de mise en œuvre : 
 
Les manipulateurs en radiothérapie travaillent en binôme conformément aux recommandations de l’INCA. Ils disposent au moment du traitement, de 
systèmes d'imagerie embarquée sur les accélérateurs qui permettent de contrôler le bon positionnement du patient.  
 
Afin d’éviter « les erreurs de côté » 1 Ils effectuent quotidiennement des clichés radiologiques qu’ils comparent aux images de référence réalisées 
préalablement lors du scanner de centrage. 
 
S’il existe une différence, le MERM recale (de manière autonome) son patient par rapport à la position initiale (celle du scanner de centrage) avant de traiter.  
 
Puis intervient la validation quotidienne par le médecin radiothérapeute du bon positionnement par l’image alors que la règlementation ne l’impose qu’une 
fois par semaine. 
 
Cependant, ces nouvelles dispositions de prises en charge sont chronophages pour les médecins : « On peut estimer que le temps d’une séance de 
radiothérapie est augmenté (parfois doublée, avec des variations suivant différents facteurs comme les modalités d’IGRT utilisées, le patient, la technique 
de radiothérapie ». 2 
 
Ce protocole a pour but de préciser le rôle du MERM prévu dans le « décret des manipulateurs en électroradiologie médicale », pour l’imagerie de 
positionnement.   
Par ailleurs Un article de la SFRO conclut par « la nécessité de transférer des tâches d’un professionnel à un autre »3. 
 

 
 
 
Annexe 3 : Critères d'agrément radiothérapie 
externe (INCA) 
 
 
 
 
 
 
Annexe 3 : Critères d'agrément radiothérapie 
externe (INCA) 
 
 
 
 
 
 
Annexe 4 : Décret n° 2016-1672 du 5 décembre 
2016 relatif aux actes et activités réalisés par les 
manipulateurs d'électroradiologie médicale 
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Bénéfices pour le patient : 

 Traitement plus précis par un recalage quotidien et /ou une vérification de l’adéquation de la position des organes internes (exemple vessie pleine, 
rectum vide pour traitement pelvien) 

 Limitation des effets secondaires au traitement grâce à une diminution des marges des volumes traités 
 Sécurisation des traitements par la validation en direct par le manipulateur  

Notion de temps à prendre en compte : l’attente du médecin au poste diminue la précision avec nécessité de refaire les images au-delà de 10 à 15 
minutes d’attente. 

 Réduction des délais de prise en charge des patients, tout en garantissant la qualité et la sécurité des soins.  
 Amélioration de la sécurité des traitements en diminuant le risque de discordance entre le recalage effectué par les MERM et la validation 

rétrospective par le médecin référent. 
 
Bénéfices pour le radiothérapeute :  

 Dégagement de temps médical afin de privilégier les activités médicales aux activités médico-techniques 
 Amélioration de la qualité des traitements en diminuant les marges des volumes à traiter 
 Augmentation de la prise en charge du nombre de patients, clientèle en augmentation 

 
Bénéfice pour le manipulateur : 

 Augmentation de la précision à chaque séance 
 Limitation temporelle des séances à 15 minutes afin de réduire le risque de mouvements patients et l’inconfort occasionné par les contentions ou 

les préparations quotidiennes (exemple : vessie pleine) 
 Evolution du champ de qualification et reconnaissance de l’évolution des compétences des manipulateurs 
 Participation à l’évolution des référentiels de formation   

 
Faute de législation sur ce sujet, nous souhaitons « réglementer » cette tâche. 
 
 
Patients et pathologie(s) concernés par le protocole :  
Suite à la mise en place validée par un médecin, tous les patients traités par radiothérapie sont éligibles au protocole, sauf : 

 Patients ayant un traitement de plus de 8Gy. 
 Décision médicale lors du staff ou de la mise en place 
 Stéréotaxie 

A noter, le service de radiothérapie du CHR Metz-Thionville ne réalise pas de traitements pédiatriques 
 
 
Professionnels concernés : 
Qualification professionnelle et éventuellement spécialité des délégants : oncologues-radiothérapeutes du CHR Metz-Thionville 
Qualification professionnelle et éventuellement spécialité des délégués : manipulateurs d’électro radiologie du service de radiothérapie du CHR Metz-
Thionville titulaire d’un Brevet de technicien supérieur en électroradiologie médicale ou d’un Diplôme de technicien supérieur en imagerie médicale et 
radiologie thérapeutique ou d’un Diplôme d’état de manipulateur d’électroradiologie médicale. 
 

Le cas échéant, expérience professionnelle (durée et lieu d’expérience) requise des délégués : 
 
Le nouvel arrivant a acquis une formation théorique durant sa formation initiale en institut ou en lycée.  
Suite à son embauche dans le service, le manipulateur suit un parcours d’intégration et valide ses fiches d’habilitation au fur et à mesure de son évolution.  
Un minimum de 250 heures au poste de traitement sera requis afin d’intégrer le protocole de coopération « Délégation de la validation de l’imagerie de 
positionnement lors des traitements en radiothérapie entre médecins et manipulateurs »  
Pour valider son habilitation, le nouvel arrivant aura participé (en présentiel ou en e-learning)  au cours de radio-anatomie « Protocole de coopération imagerie 
de positionnement » et sera évalué grâce à une EPP « Evaluation des recalages des manipulateurs en radiothérapie » , ce qui permettra d’adhérer au 
protocole de coopération. 
 
Les manipulateurs déjà en poste devront avoir participé (en présentiel ou en e-learning) au cours de radio-anatomie « Protocle de coopération imagerie de 
positionnement » et devront être évalué positivement à l’EPP « Evaluation des recalages des manipulateurs en radiothérapie ».  
L’habilitation à cette coopération pourra être retirer au manipulateur si celui-ci est absent plus de 6 mois consécutifs.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Annexe 5 : Fiche de poste - MANIPULATEUR EN 
ELECTRO RADIOLOGIE MEDICALE, référence : 
PS/GRH/DI/05, référence Normea : DI/00104 
 
 
 
 
 
 
 
 
Annexe 7 :  Parcours d’intégration d’un nouveau 
manipulateur en radiothérapie et en 
curiethérapie, référence PS/GRH/PROC/21 
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Le personnel devra reparticiper au cours de radio-anatomie et réaliser à nouveau contrôle de ces connaissances (EPP) avant de reprendre son autonomie. 
 
Cette EPP sera réactualisée annuellement et donnera lieu à une habilitation annuelle au protocole de coopération.  
 
 
Lieu de mise en œuvre : 
 
Service de radiothérapie du CHR Metz-Thionville 
 
 Locaux  

Le protocole de coopération est mis en œuvre dans un lieu qui répond aux exigences en termes d’accessibilité, de sécurité, d’hygiène et de respect 
des droits des patients : salle de traitement équipée de caméra de surveillance. 

 
 Matériel 

Le service de radiothérapie comporte : 
o 1 scanner de centrage dédié et un accès au Pet scanner et à l’IRM afin de déterminer la position de traitement et de réaliser l’imagerie 

de positionnement qui servira de référence pour les recalages des traitements 
o 4 accélérateurs de particules : LINAC (traitement en RC3D, et RCMI), Tomothérapie et Radixact (traitement RCMI), et Novalis (traitement 

RC3D, RCMI et stéréotaxie)    
 Présence médicale  

Le délégué peut joindre à tout moment le déléguant d’astreinte par un moyen de communication (téléphone d’astreinte) 
 

 
EPP annuelle validant les délégués et les délégants 
« Evaluation des recalages des manipulateurs en 
radiothérapie » 
 
 

4. Critères d’inclusion des patients (définir 
précisément tous les critères sans oublier ceux 
liés à l’âge)  

 
Critère : Patient majeur nécessitant une radiothérapie externe de moins de 8Gy sauf les traitements en stéréotaxie 
 

 

5. Critères de non-inclusion des patients 
(ces critères peuvent être liés à la présence de 
complications de la pathologie concernée ou à 
d’autres facteurs) 
 

 
Critère 1 : Mise en place (première séance). L’imagerie de mise en place doit être validée par un radiothérapeute avant de commencer le traitement 
 
Critère 2 :  Traitement de plus de 8Gy (présence médicale obligatoire - Arrêté du 12 janvier 2017 fixant le seuil prévu à l'article R. 4351-2-3 du code de la 
santé publique) (par exemple : stéréotaxies pulmonaires, surrénaliennes) 
 
Critère 3 : Patient nécessitant de nouvelles technologies (période de formation et d’adaptation avant délégation) comme la stéréotaxie 
 
Critère 4 :  Certains patients récusés lors du staff de centrage ou à la mise en place 
 
Critère 5 : Recalage dépassant les seuils de tolérance, confére la procédure « Mise en œuvre de l'imagerie de contrôle », référence :  PRT/IMA/PR/01  
 
Critère 6 : Non concordance de la préparation (remplissage de la vessie, du rectum) 
 
Critère 7 : Patient refusant le protocole de coopération 
 
Critère 8 : Patient mineur 
 

 
 
 
Annexe 5 :  Arrêté du 12 janvier 2017 fixant le seuil 
prévu à l’article R.4351-2-3 du CSP 
 
 
 
 
 
Annexe 10 :   Mise en œuvre de l'imagerie de 
contrôle, référence PRT-/MA/PR/01, référence 
Normea : PROC/0314   
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6. Description synthétique par un 
algorithme de l’inclusion et du parcours 
du patient dans le cadre du protocole  
Compléter l’algorithme ci-contre en 
ajoutant si besoin les spécificités propres 
au projet de protocole 
Le consentement écrit du patient n’est pas 
obligatoire, sous réserve que l’accord oral 
soit tracé dans le dossier médical 
 
 

 
Modalités d’information et de recueil du consentement : Oral  
 
Lors de la consultation d’annonce avec le radiothérapeute, ce dernier informe le patient de la mise en œuvre du protocole de coopération concernant la 
validation des images de positionnement quotidienne par les manipulateurs dans un vocabulaire adapté et compréhensible.  Une information claire des 
différents rôles respectifs des professionnels lui est délivrée. 
Si le patient refuse son intégration dans le protocole, le radiothérapeute le signalera dans la « fiche d’orientation de la prise en charge » dans la case 
dédiée.   
 
 
 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
Annexe A bis: Orientation de la prise en charge 
du patient , référence : PRA-CSA-FORM-01 
 
 

 

7. Liste de toutes les dérogations 
envisagées : lister tous les actes et 
activités dérogatoires aux décrets de 
compétences des délégués nécessaires à 
la mise en œuvre du protocole, de 
préférence selon un déroulé 
chronologique. Pour chaque dérogation, 
rédiger une annexe comprenant l’arbre 
décisionnel associés aux documentations 
et outils nécessaires : ordonnances 
préétablies, fiches d’information ou de 

 
Dérogation 1 :   Validation de l’imagerie de contrôle journalière 
 
Prérequis : 
Le radiothérapeute contoure les volumes à irradier (PTVs) et les Organes à risques (OARs) lors du contourage.     
Le dosimétriste ou le physicien médical intègre les PTVs aux images de référence réalisées lors du scanner de centrage. 
Les manipulateurs au poste de traitement travaillent obligatoirement à 2 (Critères d’agrément de l’INCA), ce qui permet le contrôle du recalage par le 2 
manipulateurs, confére le mode opératoire « Organisation, répartition des tâches et check liste avant premier faisceau » 
Lors de la mise en place, le déléguant d’astreinte valide obligatoirement l’imagerie de positionnement avant la réalisation de la première séance. (Protocole 
« Mise en œuvre de l'imagerie de contrôle ») En cas de refus, une nouvelle mise en place ou un nouveau scanner de centrage seront programmés. 
 

Annexe 2, obligatoire :  pour chaque dérogation,  
 Arbre décisionnel guidant pas à pas l’intervention 
des délégués en associant une action à chaque 
situation identifiée sans que les délégués puissent 
effectuer un diagnostic ou un choix thérapeutique 
non prévus dans le protocole  
 
Annexe 11 : Organisation, répartition des tâches 
et check liste avant premier faisceau, référence : 
PRT-TTT-MO-01, référence Normea MO/00604 
 

Staff d’orientation 
Validation de la proposition thérapeutique 

Médecin 

Consultation d’annonce 
Rédaction de la Fiche d’orientation 

Médecin 
 

Validation hebdomadaire de l’imagerie de contrôle 
Médecin 

Mise En Place 
Recalage et Validation de l’imagerie de contrôle de la MEP 

Autorisation de la délégation de la validation de l’imagerie de contrôle journalière 
Médecin 

Traitement (sauf MEP) 
 Recalage et Validation de l’imagerie de contrôle journalière 

Manipulateur 
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conseils, programme de formation si le 
choix est fait de segmenter la formation 
dérogation par dérogation 
 
Nb : les dérogations peuvent porter sur la 
réalisation d’examens cliniques ou 
complémentaires, la réalisation de tests, la 
prescription d’examens complémentaires ou 
de traitements hors compétences des 
délégués, sans oublier celles relatives aux 
entretiens avec les patients   
 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 

 
Annexe 10 :   Mise en œuvre de l'imagerie de 
contrôle, référence PRT-/MA/PR/01, référence 
Normea : PROC/0314   
 

Traitement 
MANIPULATEUR 

Validation du positionnement 
RADIOTHERAPEUTE VERS MANIPULATEUR 

Validation du positionnement 
RADIOTHERAPEUTE 

MANIPULATEUR 

OK 
MANIPULATEUR 

NOK 
MANIPULATEUR 

Non éligible au protocole 

Réalisation de l’imagerie embarquée 
 MANIPULATEUR 

Eligible au protocole 

Vérification des tolérances 
MANIPULATEUR 

Réalisation de l’imagerie embarquée 
 MANIPULATEUR 

Recalage automatique et contrôle du recalage automatique 
MANIPULATEUR 

Demande d’inclusion au protocole 
RADIOTHERAPEUTE VERS MANIPULATEUR 

Vérification des critères d’inclusion au protocole 
RADIOTHERAPEUTE VERS MANIPULATEUR 

Doute sur le positionnement 
MANIPULATEUR 

 

Recalage automatique et contrôle du recalage automatique 
MANIPULATEUR 
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8. Formation complémentaire théorique et 
pratique requises des professionnels 
délégués pour exercer ces nouvelles 
compétences dérogatoires  
Le programme de formation doit être validé 
par le délégué avant la mise en œuvre du 
protocole 
Le programme de formation peut  

- Soit être décrit ici pour l’ensemble du 
protocole : à prioriser si le protocole ne 
prévoit qu’une dérogation ou un petit 
nombre de dérogations liées entre elles 

- Soit être décrit de façon spécifique à 
chaque dérogation dans les annexes 
relatives aux arbres décisionnels : à 
prioriser si le protocole comprend plusieurs 
dérogations d’application relativement 
indépendante. 
 

 
Formation théorique : durée et contenu si possible validés par les CNP concernés : 

- Cours de radio-anatomie « Protocole de coopération imagerie de positionnement » dans le service de radiothérapie du CHR Metz-Thionville’ 
d’une durée de 2 heures 

 
Formation pratique :  

- Modalités :  Procédure « Parcours d'intégration du nouveau manipulateur en radiothérapie » 
- Nombre d’heures estimé : environ 250 heures, tutoré par un délégué   
- Modalités de validation :  

o Fiche d’habilitation aux postes de traitement, tomothérapie, stéréo, truebeam et scanner 
o Fiche annuelle d'habilitation au protocole de coopération  

- Critères de validation : 
o Participation annuelle au cours de radio-anatomie « Protocole de coopération imagerie de positionnement » 
o Validation annuelle de l’ « Evaluation des pratiques professionnelles des recalages des manipulateurs en radiothérapie »  

 

Maintien des compétences : 
- Nombre minimal de patients (ou d’actes) devant être pris en charge sur une période à définir pour le maintien des compétences :  

Les manipulateurs du service changent de poste hebdomadairement, ce qui permet de conserver leurs compétences, ceci en fonction de leur 
habilitation. 
L’habilitation à cette coopération pourra être retirer au manipulateur si celui-ci est absent plus de 6 mois consécutifs.  
Le personnel devra alors réaliser à nouveau contrôle de ces connaissances (EPP) avant de reprendre son autonomie. 
Cette EPP sera réactualisée annuellement et donnera lieu à une habilitation annuelle au protocole de coopération. 

- Modalité de formation continue :  
o Participation au cours annuel de radio-anatomie « Protocole de coopération imagerie de positionnement » 
o Validation annuelle de l’ « Evaluation des pratiques professionnelles des recalages des manipulateurs en radiothérapie »  

 
 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Annexe 7 :  Parcours d’intégration d’un nouveau 
manipulateur en radiothérapie et en 
curiethérapie, référence PS/GRH/PROC/21 
 
Annexe 8:  Fiche d'habilitation au poste de 
traitement, référence : PS/GRH/FORM/13, 
référence Normea : FORM/00297 
 
Annexe 9 :  Fiche d'habilitation au poste de 
tomothérapie, référence : PS/GRH/FORM/12, 
référence Normea : FORM/00296 
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9. Organisation de l’équipe pour la mise en 
œuvre du protocole. 
 
 

 Modes de collecte, de traçabilité et de partage des données de santé entre délégants et délégués 
  Délégants et délégués partagent un logiciel informatique au sein duquel ils ont accès à l’ensemble des informations du patient (antécédents, allergies, 
vaccinations…) : Aria 
Le personnel y retrouve : 

 Compte-rendu de la consultation d’annonce 
 Fiche d’orientation de la prise en charge (avec au besoin le refus du patient au protocole) 
 Prescription médicale de la radiothérapie 
 Notes de positionnement 
 Dossier papier 

 Accès du délégué au Volet de Synthèse Médical du patient : Aria 
 Recueil par le délégué auprès du patient des données pertinentes pour la mise en œuvre du protocole parmi celles que l’HAS recommande d’inclure 
dans le VSM Annexe A bis : Prise de connaissance ou recueil des données de santé significatives 
 Autre : Réunion de service mensuelle, Fiche d’évènement indésirable, Comité de Retour d’Expérience (Crex), Compte-rendu Crex, médecin d’astreinte 
joignable par téléphone 

 Mode de mise à disposition de la grille d’éligibilité au protocole, des arbres décisionnels et des documents annexes 
Intégration au logiciel partagé par délégants et délégués : Normea 
Intégration au logiciel métier des délégués : Normea 
 Version papier :  

 Mode de transmission du CR de prise en charge au délégant, au médecin traitant s’il n’est pas le délégant et aux autres professionnels de 
santé 
 Intégration du compte rendu dans le dossier du patient 
 Implémentation du compte-rendu de prise en charge dans l’Espace de Santé Numérique du patient  
 Transmission du compte-rendu de prise en charge par messagerie Sécurisée 
 Autre modalité 
 

Si utilisation d’un logiciel informatique, Identifiant et mots de passe personnels : oui  non  

 Disponibilité et interventions requises du professionnel délégant 
Mode d’organisation en équipe pour assurer la disponibilité d’un nombre suffisant de délégants eu égard aux délégués et prendre en charge les patients ré 
orientés vers un médecin :  
 1 radiothérapeute, 1 physicien, et 2 manipulateurs par accélérateur pour pouvoir réaliser les traitements (Critères d’agrément pour la pratique de la 

radiothérapie externe, et procédure) 
 Validation médicale a posteriori (24h00) des CBCT J3 (pelvis) 
 Validation mensuelle ou en fin de traitement (traitement de moins d’1 mois) 

 
Mode d’organisation en cas d’absence programmée et non programmée du délégant [indiquer si possibilité de désignation de délégant remplaçant] :  
Médecin déléguant d’astreinte disponible durant la durée des traitements (Critères d’agrément pour la pratique de la radiothérapie externe) 
 
Symptômes et situations requérant une prise en charge médicale en urgence dans un délai immédiat : 
Les « Critères d'agrément radiothérapie externe » de l’INCA nous imposent : « Pendant la durée de l’application des traitements aux patients, un médecin 
spécialiste en radiothérapie et une personne spécialisée en radiophysique médicale sont présents dans le centre. ». Nous avons donc un médecin joignable 
à tout moment de la prise en charge. 
 
Modalités de gestion des urgences (mode de contact, conduite à tenir en cas de délégant absent ou non joignable) : 
Les « Critères d'agrément radiothérapie externe » de l’INCA nous imposent : « Pendant la durée de l’application des traitements aux patients, un médecin 
spécialiste en radiothérapie et une personne spécialisée en radiophysique médicale sont présents dans le centre. ». Nous avons donc un médecin 
joignable à tout moment de la prise en charge. 
 
 

Annexe 3 :   
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Annexe 3 : Critères d’agrément pour la pratique 
de la radiothérapie externe 
 
Annexe 12 :  Interruptions et conditions de 
traitements en radiothérapie, référence 
PRT/TTT/PROC/03, référence Normea PROC/0311 
 
 
 
 
Annexe 13 :  Prise en charge des urgences 
vitales, référence PRA-CSA-PR-23, référence 
Normea PROC/0944  
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10. Principaux risques liés à la mise en 
œuvre du protocole. Procédure 
d’analyse des pratiques et de gestion 
des risques.  
Prioriser une organisation en équipe 
 
 

 
Une analyse des risques a été mené face à cette délégation.  
En cas de dysfonctionnement, une fiche d’événement indésirable doit être rédiger. 
Extrait « Analyse des risques et responsabilité des personnels » 
 
Modalités de recueil des évènements indésirables par les délégants et les délégués 
Le service de radiothérapie du CHR Metz-Thionville a un dispositif de recueil depuis 2010 et un dispositif institutionnel depuis 2018 (Normea).  
Tout événement est signalisé, notamment ceux liés aux recalages. 
Un tableau « Validation exceptionnelle des images par le radiothérapeute » a été mis en place à chaque poste de traitement afin d’y notifier les validations 
exceptionnelles (compromis de recalage, compromis de préparation pelvienne, modification anatomique). 
Les événements indésirables seront signalés sans délais à l’ARS ars-grandest-cooperation-ps@ars.sante.fr par retour du formulaire de déclaration des 
événements indésirables disponible sur le Portail d’Accompagnement des Professionnels sa Santé (PAPS) du grand Est : Travailler dans le cadre d’un 
protocole de coopération | Portail d'accompagnement des professionnels de santé Grand Est 

 En cas d’événement indésirable grave associé aux soins : 
 Seront signalés sans délais à l’ARS via le courriel  ars-grandest-cooperation-ps@ars.sante.fr 
 Le protocole sera arrêté immédiatement 
 Les professionnels devront également déclarer cet EIGS déclarer cet EIGS sur le Portail de signalement des événements sanitaires indésirables 

(conformément au décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016)  
 
Modalités d’analyse et de traitement des évènements indésirables  
Des réunions du Comité de Retour d’Expérience sont réalisées mensuellement avec une équipe pluridisciplinaire. Un compte-rendu mensuel est adressé 
mensuel à l’ensemble du personnel.  
Nous utilisons la méthode Orion pour analyser les événements significatifs.  
Un bilan annuel est réalisé, et présenté à l’ensemble des professionnels du service. 
 
Périodicité des réunions de coordination et d’analyse de pratiques délégants/délégués  
Réunion mensuelle de service 
Réunion mensuelle Crex et au besoin réunion extraordinaire 
Réunion journalière de staff avant centrage 
Réunion journalière des réirradiations 
 

 
Annexe 14 : Analyse de risque Imagerie 
coopération 
 
 

11. Indicateurs de suivi. Seuls les cinq 
indicateurs signalés par une étoile* sont 
obligatoires (articles D. 4011-4-1 et D. 
4011-4-2 du CSP). Le cas échéant, 
préciser les valeurs attendues et ajouter 
des indicateurs spécifiques au 
protocole. 
Nb : un événement indésirable associé aux 
soins (EIAS) est un évènement inattendu qui 
perturbe ou retarde le processus de soin, ou 
impacte directement le patient dans sa santé.  
Un événement indésirable est dit grave s’il 
provoque un déficit fonctionnel permanent pour 
le patient, la mise en jeu de son pronostic vital 
ou son décès (source HAS) 
 
 
 

Nombre de patients effectivement pris en charge au titre du protocole* : XXX pour l’année 2022, XXX pour l’année 2023 

Nombre de séances de traitement pris en charge dans le protocole : XXXX pour l’année 2022 

 

Annexe(s) n° X  
Questionnaire pour le recueil de satisfaction 
délégants / délégués - Y inclure une échelle binaire 
satisfait / non satisfait et une question sur la 
fréquence de sollicitation des délégants par les 
délégués (très fréquente, fréquente, rare, très rare) 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Taux de reprise par le délégant *: 
Nombre d’actes réalisés par le délégant sur appel du délégué/nombre d’actes réalisés par le délégué :  inférieur à 5% 
 
 
Taux d’EI déclarés* :  
Nombre d’événements indésirables déclarés/nombre d’actes réalisés par le délégué :  
0 en 2022  
 
Nombre d’EIG déclarés* (suspension ou arrêt du protocole si >0) : 0 

 

 
Taux de satisfaction des professionnels de santé* :  
Nombre de professionnels ayant répondu « satisfait » ou « très satisfait » au questionnaire/nombre de professionnels ayant exprimé leur niveau de 
satisfaction au moyen d’un questionnaire dédié 
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Récapitulatif des annexes obligatoires  

Annexe A Formulaire de vérification des critères d’éligibilité au protocole et de recueil du consentement du patient 
Annexe B Arbres de décisions pour chaque dérogation pouvant comprendre les ordonnances préétablies, des fiches de conseils aux usagers, le programme de formation spécifique à cette dérogation  
Annexe C Modèle type de compte-rendu de prise en charge par le délégué au médecin délégant, au médecin traitant ou à un autre professionnel de santé 
Annexe D Questionnaire pour le recueil de la satisfaction des professionnels de santé 

 

Avertissement : le contenu des annexes est proposé à titre indicatif comme une aide à l’élaboration du protocole. It doit être adapté en fonction des caractéristiques propres à chaque protocole. Il ne constitue pas un modèle validé par la 
Haute Autorité de Santé ni par le Comité National des Coopérations Interprofessionnelles. 

 

 
4 SFRO. Livre blanc de la radiothérapie – Douze objectifs pour améliorer un des traitements majeurs du cancer [en ligne].  2013. 145p [consulté le 08 novembre 2023]  page 29 
http://www.sfjro.fr/index.php/ressources/cours-et-formations/base-de-connaissance/documents-divers/360-livre-blanc-de-la-sfro-2013/file 
 

 
Autres indicateurs optionnels : 
 
Taux d’adhésion au protocole :  
Nombre de patients éligibles sur une année / nombre de patients pris en charge au titre du protocole  
 

Année 
Nombre de patient éligible 

au protocole Nombre total de patients  
Nombre total de séances 

éligibles au protocole 
Nombre total de séances de 

radiothérapie 
2022     
2023     
2024     

 
Impact sur le résultat ou sur l’organisation des soins au regard des effets attendus : 

 Gain de temps médical : 5 à 10 minutes par séance de traitement (séance de traitement programmée en 15 à 20 minutes sur les postes de 
traitement)  

Soit entre 1888 et 3776 heures par année de gain de temps médical  
Soit entre 157 heures et 315 heures par mois de gain de temps médical  
Soit 2 postes médicaux 

 Sécurisation des traitements : Notion de temps à prendre en compte : l’attente du médecin au poste diminue la précision avec nécessité de refaire 
les images au-delà de 10 à 15 minutes d’attente. Si le manipulateur effectue la validation de l’imagerie, le temps d’attente est nul. 
 

« On peut estimer que le temps d’une séance de 
radiothérapie est augmenté (parfois doublée, avec 
des variations suivant différents facteurs comme les 
modalités d’IGRT utilisées, le patient, la technique 
de radiothérapie ». 4 
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Annexe A : Formulaire de vérification des critères d’éligibilité au protocole et de recueil du consentement du patient 
 
Grille de vérification de l’éligibilité au protocole établie d’après la liste des critères d’inclusion et d’exclusion au protocole.  

L’inclusion est réalisée par le délégant. Sa décision est notifiée par le délégant confére la fiche d’orientation du patient en annexe A bis « Prise de connaissance ou recueil des données de santé significatives » 

 

Critères d’exclusion si possible dans l’ordre suivant : critères recueillis à l’interrogatoire, critères recueillis lors de l’évaluation clinique et 
en distinguant les critères liés à la reconnaissance de situations d’urgence. 

Délégant 
OUI NON 

Mise en place   
Traitement de plus de 8Gy   
Patients récusés lors du staff de centrage   
Pathologie non courante traitée en radiothérapie (exemple : cœur)   
Patient nécessitant de nouvelles technologies (période de formation et d’adaptation avant délégation)   
Critère d’exclusion : patient mineur   
Refus d’adhésion au protocole par le patient   

Si une seule croix est dans les colonnes OUI, le patient n’est pas éligible au protocole 
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Annexe A bis : Prise de connaissance ou recueil des données de santé significatives 

                             
 
 
Le délégué a toujours accès à la fiche d’orientation de la prise en charge via les documents disponibles sur Aria.  
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Annexe B. Arbre(s) décisionnel(s) des délégations 
Arbre décisionnel (exemple donné à titre indicatif) 
 
Méthode : suivre « pas à pas » l’algorithme suivant pour prendre en charge le patient, repérer les critères justifiant de prendre l’avis du déléguant ou de le réorienter vers le déléguant. En l’absence de ces critères, prendre en charge le patient aux différentes 
étapes prévues jusqu’à la finalisation de la prise en charge prévue par le protocole.  
 

 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

 

Recalage automatique et contrôle du recalage automatique 

OK NOK

Non éligible au protocole 

Recalage automatique et contrôle du recalage automatique 

Vérification des critères d’inclusion au protocole 

Doute sur le positionnement 

 



Page 14 sur 26 
 

 

 
Programme de formation théorique et pratique devant être validé par le délégué avant la mise en œuvre du protocole  

 Compétences à acquérir en rapport avec les actes et activités délégués : habilitation au poste de traitement notamment au recalage 
 Objectifs pédagogiques : à la fin de la formation le délégué sera capable d’interpréter (lecture) des images qui induisent sa décision :  recaler le patient. 
 Déroulement (dont durée) et qualification professionnelle ou spécialité du formateur : professeur lors de la formation initiale en institut de scolarité, formation par manipulateur de niveau 2, EPP « Evaluation des recalages des manipulateurs » initial 

puis EPP annuelle « Evaluation des recalages des manipulateurs »  
 Evaluation de l’acquisition des compétence et modalités de validation  
 Critères de validation  

 
Références bibliographiques (recommandations de bonnes pratiques et références réglementaires) 
 

 

 

 

 

Annexe C :  Modèle type de compte-rendu du délégué au médecin traitant ou à un autre professionnel de santé 
 
 
 
Le compte-rendu de fin de traitement est rédigé par le délégant. 
Il y sera mentionné, que le patient a été inclus dans le protocole de coopération intitulé : “ Délégation de la validation de l’imagerie de positionnement lors des traitements en radiothérapie entre médecins et manipulateurs ”. 
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Annexe D : Questionnaire pour le recueil de la satisfaction des professionnels de santé 
 
Enquête de satisfaction délégant 
 
Vous avez adhéré au protocole de coopération [intitulé]. Nous vous remercions pour votre implication dans ce protocole de coopération. 
Nous souhaitons recueillir votre avis sur l’application du protocole en répondant aux questions suivantes. 
Date : 
     1- Dans le cadre de ce protocole, avez-vous été sollicité par les délégués ? 
             Très Rarement         Rarement                             Fréquemment                           Très fréquemment 
     2- La qualité des échanges entre vous et le(s) délégué(s) vous satisfait-elle ?         
             Oui                             Plutôt oui                             Plutôt non                                  Non 
     3- Pensez-vous que ce protocole de coopération rend un service approprié aux patients ?  
             Oui                             Plutôt oui                             Plutôt non                                  Non 
     4- Ce protocole contribue-t-il à faciliter votre exercice professionnel ? 
             Oui                             Plutôt oui                             Plutôt non                                  Non 
     5- Etes-vous globalement satisfait par la mise en œuvre du protocole de coopération ?    
             Satisfait                      Non satisfait                             

 
 

Enquête de satisfaction délégué  
 
Vous avez adhéré au protocole de coopération [intitulé] Nous vous remercions pour votre implication dans ce protocole et nous souhaitons recueillir votre avis sur l’application du protocole en répondant aux questions suivantes : 
Date : 
    1- Pensez-vous exercer de façon sécurisée dans le cadre du protocole ?         
            Oui                            Plutôt oui                             Plutôt non                                  Non 
    2- La qualité des échanges entre vous et les délégants vous satisfait-elle ?         
           Oui                             Plutôt oui                             Plutôt non                                  Non 
    3- Pensez-vous que le protocole de coopération rend un service approprié aux patients ?       
          Oui                              Plutôt oui                             Plutôt non                                  Non 
    4- Ressentez-vous une valorisation de votre pratique professionnelle ?       
          Oui                              Plutôt oui                             Plutôt non                                  Non 
    5- Etes-vous globalement satisfait par la mise en œuvre du protocole de coopération ?    
         Satisfait                       Non satisfait  
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ANNEXES 

Protocole de coopération entre professionnel de santé 

« Délégation de la validation de l’imagerie de positionnement lors des traitements en radiothérapie entre médecins et manipulateurs » 

 

Annexe 1 HAS – référentiel - Certification des établissements de santé pour la qualité des soins 

Annexe 2 Décision n° 2021-DC-0708 de l’Autorité de sûreté nucléaire du 6 avril 2021 fixant les obligations d’assurance de la qualité pour les actes utilisant des rayonnements ionisants réalisés à des fins de prise en charge thérapeutique 

Annexe 3 Critères d’agrément pour la pratique de la radiothérapie externe de l’INCA 

Annexe 4 Décret n° 2016-1672 du 5 décembre 2016 relatif aux actes et activités réalisés par les manipulateurs d'électroradiologie médicale 

Annexe 5 Arrêté du 12 janvier 2017 fixant le seuil prévu à l’article R.4351-2-3 du CSP 

Annexe 6 Fiche de poste - MANIPULATEUR EN ELECTRO RADIOLOGIE MEDICALE, référence : PS/GRH/DI/05, référence Normea : DI/00104 

Annexe 7 Parcours d’intégration d’un nouveau manipulateur en radiothérapie et en curiethérapie, référence PS/GRH/PROC/21, référence Normea : PROC/0448 

Annexe 8 Fiche d'habilitation au poste de traitement, référence PS/GRH/FORM/13, référence Normea FORM/00297 

Annexe 9 Fiche d'habilitation au poste de tomothérapie, référence PS/GRH/FORM/12, référence Normea FORM/00296 

Annexe 10 Mise en œuvre de l'imagerie de contrôle, référence PRT/IMA/PR/01, référence Normea PROC/0314                                

Annexe 11 Organisation, répartition des tâches et check liste avant premier faisceau, référence PRT-TTT-MO-01, référence Normea MO/00604 

Annexe 12 Interruptions et conditions de traitements en radiothérapie, référence PRT/TTT/PROC/03, référence Normea PROC/0311 

Annexe 13 Prise en charge des urgences vitales, référence PRA-CSA-PR-23, référence Normea PROC/0944 

Annexe 14 Analyse des risques en imagerie-recalage 
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Annexe 1 : HAS – référentiel - Certification des établissements de santé pour la qualité des soins 

 
Critères relevant du projet de coopération entre professionnel de santé « Délégation de la validation de l’imagerie de positionnement lors des traitements en radiothérapie entre médecins et manipulateurs » 
 
 Critère 2.3-19 :  Les équipes maîtrisent les risques liés à l’utilisation de rayonnements ionisants. 
 Critère 3.3-01 La gouvernance fonde son management sur la qualité et la sécurité des soins 
 Critère 3.3-02 L’établissement soutient une culture de sécurité des soins 
 Critère 3.4-01 La gouvernance impulse et soutient le travail en équipe 
 Critère 3.4-02 La gouvernance impulse et soutien des démarches spécifiques d’amélioration du travail en équipe 
 Critère 3.4-03 Les connaissances et les compétences individuelles et collectives des équipes sont assurées 
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Annexe 2 : Décision n° 2021-DC-0708 de l’Autorité de sûreté nucléaire du 6 avril 2021 fixant les obligations d’assurance de la qualité pour les actes utilisant des rayonnements ionisants réalisés à des fins de prise en 
charge thérapeutique  

 
L’Autorité de sûreté nucléaire,  
Vu la directive 2013/59/Euratom du 5 décembre 2013 fixant les normes de base relatives à la protection sanitaire contre les dangers résultant de l’exposition aux rayonnements ionisants et abrogeant les directives 89/618/Euratom, 90/641/Euratom, 96/29/Euratom, 97/43/Euratom et 
2003/122/Euratom, notamment ses articles 56 et 63 ;  
Vu le code de l’environnement, notamment son article L. 592-20 ;  
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 1121-1, L. 1121-4, L. 1333-2, L. 1333-8, L. 1333-13, L. 1333-19, L. 1413-14, L. 5211-1, L. 5212-1, R. 1333-21, R. 1333-46, R. 1333-47, R. 1333-48, R. 1333-57, R. 1333-62, R. 1333-64, R. 1333-69, R. 1333-70, R. 1413-
68, R. 5211-5, R. 5212-25, R. 5212-28 et R. 6123-88 ;  
Vu le décret n° 2016-1606 du 25 novembre 2016 relatif à la déclaration des événements indésirables graves associés à des soins et aux structures régionales d’appui à la qualité des soins et à la sécurité des patients ;  
Vu le décret n° 2018-434 du 4 juin 2018 portant diverses dispositions en matière nucléaire, notamment son article 38 ;  
Vu l’arrêté du 19 novembre 2004 modifié relatif à la formation, aux missions et aux conditions d’intervention de la personne spécialisée en radiophysique médicale ;  
Vu l’arrêté du 22 septembre 2006 relatif aux informations dosimétriques devant figurer dans un compte rendu d’acte utilisant des rayonnements ionisants ;  
Vu l’arrêté du 6 avril 2011 relatif au management de la qualité de la prise en charge médicamenteuse et aux médicaments dans les établissements de santé ;  
Vu la décision n° 2017-DC-0585 de l’Autorité de sûreté nucléaire du 14 mars 2017 modifiée relative à la formation continue des professionnels à la radioprotection des personnes exposées aux rayonnements ionisants à des fins médicales  
Vu les recommandations conjointes des organisations professionnelles et de l’Autorité de sûreté nucléaire relatives à la formation à l’utilisation des dispositifs émetteurs de rayonnements ionisants du 13 juin 2016 ;  
Vu les résultats de la consultation du public réalisée du 31/08/2020 au 30/09/2020 ;  
Considérant que les obligations d’assurance de la qualité, telles que prévues à l’article L. 1333-19 du code de la santé publique, s’étendent « depuis la justification du choix de l’acte, l’optimisation des doses délivrées aux patients et jusqu’au rendu du résultat de cet acte » ;  
Considérant que le principe de justification, défini à l’article L. 1333-2 du code de la santé publique, doit conduire les professionnels à s’assurer de la pertinence de l’acte au regard des bonnes pratiques professionnelles décrites dans le guide prévu par l’article R. 1333-47 du code 
de la santé publique ;  
Considérant que le principe d’optimisation défini à l’article L. 1333-2 du code de la santé publique doit permettre, pour les actes utilisant des rayonnements ionisants réalisés à des fins de prise en charge thérapeutique de maintenir au niveau le plus faible possible les doses reçues 
par les organes et tissus autres que ceux faisant directement l’objet du rayonnement, tout en atteignant l’objectif thérapeutique de l’exposition, tel que prévu aux articles R. 1333-57 et R. 1333-62 du code de la santé publique ;  
Considérant que le système d’assurance de la qualité contribue à la mise en œuvre opérationnelle, par les professionnels, des principes de justification et d’optimisation mentionnés ci-dessus ;  
Considérant qu’il convient de proportionner les obligations de l’assurance de la qualité aux enjeux de radioprotection ;  
Considérant que la cartographie des risques prévue à l’article R. 1333-70 du code de la santé publique résulte d’une évaluation obtenue à l’aide d’une analyse des risques ;  
Considérant que l’audit clinique, prévu à l’article R. 1333-70 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 ;  
Considérant qu’il convient de réviser le cadre réglementaire établi par la décision n° 2008-DC-0103 de l’ASN, fixant les obligations d’assurance de la qualité en radiothérapie, et d’étendre son champ d’application à l’ensemble des actes utilisant des rayonnements ionisants réalisés 
à des fins de prise en charge thérapeutique, prévus à l’article L. 1333-19 du code de la santé publique ;  
Considérant que le suivi des patients sur cinq ans à la suite d’un traitement de radiothérapie, conformément aux critères définis par l’Institut national du cancer établi en application de l’article R. 6123-88 du code de la santé publique, participe à l’évaluation de la qualité des soins et 
de la sécurité des actes, qui comprend la radioprotection des patients, 
 
Décide :  
Titre Ier : Dispositions générales  
Chapitre Ier : Objet de la décision et définitions  
Article 1er : Objet de la décision  
La présente décision précise les dispositions relatives à l’obligation d’assurance de la qualité définies à l’article L. 1333-19 du code de la santé publique.  
Le responsable de l’activité nucléaire établit et s’assure qu’un système de gestion de la qualité est mis en oeuvre conformément aux exigences de la présente décision. Ce système de gestion de la qualité permet le respect des exigences spécifiées, y compris en cas d’intervention 
de prestataires externes.  
La présente décision s’applique aux actes utilisant des rayonnements ionisants réalisés à des fins de prise en charge thérapeutique, visés à l’article L. 1333-19 du code de la santé publique, pratiqués dans le cadre de la radiothérapie externe, la radiochirurgie, la curiethérapie et la 
radiothérapie interne vectorisée, y compris ceux réalisés dans le cadre des recherches impliquant la personne humaine. Les examens scanographiques effectués dans le cadre d’une radiothérapie entrent dans le champ de cette décision.  
Article 2 : Définitions  
Pour l’application de la présente décision :  
- les termes « dispositif médical » et « contrôle de qualité » sont ceux introduits respectivement aux articles L. 5211-1, L. 5212-1 et R. 5211-5 du code de la santé publique ;  
- le terme « responsable de l’activité nucléaire » est celui introduit à l’article L. 1333-8 du code de la santé publique ;  
- les termes « assurance de la qualité » et « audit clinique » sont ceux introduits à l’article R. 1333-70 du code de la santé publique ;  
- les termes « événement indésirable grave » et « événement significatif de radioprotection » sont ceux introduits respectivement aux articles L. 1413-14, au 4e alinéa du I de l’article L. 1333-13 et à l’article R. 1333-21 du code de la santé publique.  
 
En outre, sont aussi utilisées, pour l’application de la présente décision, les définitions suivantes :  
- actes utilisant les rayonnements ionisants réalisés à des fins de prise en charge thérapeutique, y compris les activités de recherche impliquant la personne humaine : ensemble des actes permettant la prise en charge d’un patient, de la première consultation à son suivi post-
traitement, dans le cadre d’une radiothérapie externe, y compris la contacthérapie et la radiothérapie per-opératoire, d’une radiochirurgie, d’une curiethérapie ou d’une radiothérapie interne vectorisée ;  
- analyse des risques : processus comprenant l’utilisation des informations disponibles pour identifier les phénomènes dangereux et estimer le risque, ainsi que le jugement, fondé sur cette analyse, indiquant si le niveau de risque atteint est acceptable dans un certain contexte ;  
- analyse systémique : analyse approfondie qui privilégie une vision globale des problèmes étudiés, en prenant en compte le contexte, les différents éléments du système dans lequel ces problèmes s’inscrivent et les relations et interactions entre ces éléments, et permet d’accéder 
aux causes profondes qui ont conduit à l’événement ;  
- barrière de sécurité : barrière matérielle ou immatérielle (organisationnelle ou humaine) destinée à interrompre ou à modifier le scénario d’un accident, de manière à en réduire la probabilité ou les conséquences ;  
- compétences : ensemble des savoirs, savoir-faire et savoir-être mobilisés individuellement et collectivement ;  
- exigences spécifiées : ensemble des exigences législatives et réglementaires et des exigences particulières internes que l’établissement souhaite satisfaire de manière volontaire. Ces exigences sont exprimées par écrit, avec des critères de conformité définis, mesurables ou 
vérifiables ;  
- habilitation : reconnaissance formalisée par le responsable de l’activité nucléaire de la maîtrise des tâches à réaliser par chaque professionnel concerné, en prenant en compte les exigences réglementaires (diplôme initial et formation continue) et l’expérience de ce professionnel ;  
- instruction de travail : document à caractère opérationnel, intégré au système documentaire, décrivant comment doit être effectuée une tâche donnée, à un poste déterminé (sous forme par exemple de logigramme, de note technique, de vidéo, de listes de vérification) ;  
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- organisation : ensemble de responsabilités, pouvoirs et relations entre les personnes (peut être représentée par des moyens tels que des organigrammes, logigrammes ou descriptions de postes) ;  
- procédure : manière spécifiée d’effectuer une action, pouvant faire ou non l’objet de documents ;  
- processus : ensemble d’actions coordonnées qui transforme des éléments d’entrée (tels qu’une demande d’acte exposant le patient aux rayonnements ionisants à des fins médicales) en éléments de sortie (tels que le compte-rendu de cet acte, preuve de sa réalisation) ;  
- professionnels : personnes impliquées dans la préparation et réalisation des actes, ainsi que dans l’élaboration du compte-rendu d’acte utilisant les rayonnements ionisants à visée thérapeutique ;  
- retour d’expérience : démarche organisée et systématique de recueil et d’exploitation d’événements inclus dans un système contribuant à la gestion de la sécurité. Le retour d’expérience comprend plusieurs étapes : la détection de l’événement, son signalement et sa 
caractérisation en vue d’une éventuelle déclaration aux autorités compétentes, la collecte des données, l’analyse de l’événement, la définition des actions correctives, la mise en œuvre des actions correctives, l’évaluation de leur efficacité, l’enregistrement de l’événement, de ses 
enseignements et de son traitement, la communication des enseignements tirés ;  
- système de gestion de la qualité : ensemble d’éléments corrélés ou interactifs permettant d’établir une politique et des objectifs à travers l’obligation d’assurance de la qualité nécessaire à l’optimisation des doses lors de l’exposition aux rayonnements ionisants à des fins 
médicales. Le contrôle de qualité fait partie de l’assurance de la qualité.  
 
Chapitre II : Système de gestion de la qualité  
Article 3 : Exigences générales du système de gestion de la qualité  
I. - Le système de gestion de la qualité est défini et formalisé au regard de l’importance du risque radiologique pour l’exposition aux rayonnements ionisants du patient.  
Ce système a pour finalités de prévenir et gérer les risques liés aux expositions des patients aux rayonnements ionisants. À cette fin, pour tous les actes utilisant des rayonnements ionisants, les processus permettant de mettre en œuvre les principes de justification et 
d’optimisation prévus aux articles L. 1333-2, R. 1333-46, R. 1333-57 et R. 1333-62 du code de la santé publique sont maîtrisés.  
II. - Chaque processus est décliné de façon opérationnelle en procédures et instructions de travail, qui définissent :  
- les tâches susceptibles d’avoir un impact sur la radioprotection des patients, y compris leurs interfaces ou leur séquencement ;  
- les risques liés à leur mise en œuvre ;  
- les professionnels concernés : leurs qualifications, les compétences requises et leurs responsabilités ;  
- les moyens matériels et les ressources humaines alloués ;  
- les exigences spécifiées.  
III- Le système de gestion de la qualité prévoit les conditions de maîtrise par le responsable d’activité des prestations externes permettant le respect des exigences spécifiées et de leurs interactions avec les autres tâches.  
Article 4 : Mise en œuvre du système de gestion de la qualité  
I. - Le système de gestion de la qualité est mis en œuvre en application des principes de justification et d’optimisation définis aux articles L. 1333-2, R. 1333-46, R. 1333-57 et R. 1333-62 du code de la santé publique.  
Il est mis en œuvre par les membres d’une équipe associant toutes les composantes professionnelles, composée, notamment, de personnel médical, paramédical, technique et administratif, qui bénéficie des moyens nécessaires.  
II. - L’animation et la coordination de la mise en œuvre du système de gestion de la qualité sont confiées à un responsable opérationnel de la qualité. Celui-ci a la formation, la compétence, l’expérience, l’autorité et la responsabilité, et dispose du temps et des ressources 
nécessaires pour gérer le système mis en place. Il est membre de l’équipe visée au I.  
III. - Le système de gestion de la qualité inclut un plan décrivant l’organisation de la physique médicale en application de l’arrêté du 19 novembre 2004 susvisé, ainsi qu’un programme d’action visant à l’amélioration de la prévention et de la maîtrise des risques liés à l’exposition aux 
rayonnements ionisants pour le patient, ainsi que les moyens et les compétences nécessaires à sa réalisation.  
Ce programme d’action est mis en œuvre par l’équipe visée au I.  
IV. - Le système de gestion de la qualité, sa mise en œuvre et son efficacité sont évalués selon une fréquence définie, et au minimum une fois tous les deux ans. Les résultats sont communiqués au responsable de l’activité nucléaire. Le programme d’action visé au III tient compte 
des conclusions de cette évaluation.  
 
Titre II : Dispositions particulières  
Article 5 : Responsabilité des professionnels  
Le système de gestion de la qualité formalise les responsabilités, les autorités et les délégations des professionnels, y compris en cas d’intervention de prestataires externes. Celles-ci sont communiquées à tous les membres de l’équipe visée au I de l’article 4. 
Article 6 : Analyse a priori des risques encourus par les patients lors des processus de prise en charge thérapeutique utilisant les rayonnements ionisants  
I. - Le système de gestion de la qualité prévoit une analyse a priori des risques encourus par les patients lors de leur prise en charge thérapeutique utilisant les rayonnements ionisants. Cette analyse est conduite par l’équipe visée au I de l’article 4, avec un représentant de chaque 
catégorie professionnelle concernée. Les risques étudiés portent notamment sur les risques pouvant aboutir à une erreur d’identité, une erreur de volumes irradiés, de médicament radiopharmaceutique, de dose, d'activité administrée ou de modalités d’administration et prennent en 
compte l’utilisation des différents dispositifs médicaux.  
II. - Pour chaque risque identifié, des barrières de sécurité d’ordre matériel, humain ou organisationnel sont définies, afin de mettre en place des actions appropriées pour réduire leur probabilité ou leurs conséquences. Ne sont pas pris en compte les risques d’effets secondaires 
éventuels, quel que soit le grade de ces effets, résultant d’une stratégie concertée entre le praticien et le patient au regard des bénéfices escomptés du traitement.  
Les actions qui sont retenues sont intégrées au programme d’action prévu à l’article 4. Leur mise en œuvre est priorisée en fonction des risques associés, issue de l’analyse effectuée.  
Article 7 : Formation des personnels  
I. - Le système de gestion de la qualité décrit les modalités de formation des professionnels. Elle porte notamment sur :  
- l’utilisation d’un nouveau dispositif médical participant à la préparation et au traitement des patients, ainsi que toute nouvelle pratique, que celle-ci soit mise en œuvre sur un dispositif médical existant ou nouveau. Des références scientifiques ou des recommandations 
professionnelles de bonnes pratiques pour tous les utilisateurs sont disponibles pour l’utilisation d’un nouveau dispositif médical ou la mise en œuvre d’une nouvelle pratique ;  
- la radioprotection des patients, tel que prévu à l’article R. 1333-69 du code de la santé publique.  
II. - Sont décrites dans le système de gestion de la qualité les modalités d’habilitation au poste de travail pour tous les nouveaux arrivants ou lors d’un changement de poste ou de dispositif médical, ou de la mise en œuvre d’une nouvelle pratique médicale.  
Article 8 : Conduite des changements  
I. - Le système de gestion de la qualité décrit le processus à suivre pour maîtriser tout changement planifié de dispositif médical, de système d’information, de locaux, de pratique de traitement, ou de toute autre modification, susceptible d’impacter la qualité et la sécurité de la prise 
en charge des patients.  
II. - L’analyse des risques a priori est utilisée pour évaluer si les changements planifiés ont une incidence sur la sécurité de prise en charge des patients. Le système de gestion de la qualité est mis à jour en tant que de besoin sur la documentation, la recette et le contrôle qualité 
des équipements et des dispositifs médicaux, la formation et l’habilitation du personnel et tout autre élément susceptible d’impacter la qualité et la sécurité de la prise en charge des patients. 
Article 9 : Réalisation d’audits cliniques par les pairs  
Le système de gestion de la qualité décrit les conditions dans lesquelles sont conduits les audits cliniques prévus à l’article R. 1333-70 du code de la santé publique. Ces audits par les pairs sont réalisés au regard de critères déterminés par le référentiel d’assurance de la qualité 
prévu au II du même article.  
Article 10 : Modalités du suivi des patients  
Le système de gestion de la qualité décrit les modalités de traçabilité du suivi des patients prévu par les critères d’agrément pour la pratique de la radiothérapie établis par l’Institut national du cancer en application de l’article R. 6123-88 du code de la santé publique.  
Article 11 : Enregistrement et analyse des événements pouvant conduire à une exposition accidentelle ou non intentionnelle des patients aux rayonnements ionisants  
I. - Dans le cadre de l’amélioration prévue à l’article 4, le système de gestion de la qualité inclut le processus de retour d’expérience, qui comporte notamment les dispositions prévues aux II à V ci-dessous.  
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II. - Pour les événements de nature matérielle, humaine ou organisationnelle, entraînant ou susceptibles d’entraîner une exposition significative et non prévue d’une personne lors d’un acte utilisant les rayonnements ionisants à des fins de prise en charge thérapeutique, le système 
de gestion de la qualité décrit le système d’enregistrement et d’analyse prévu à l’article L. 1333-13 du code de la santé publique. Sont enregistrées :  
- les dates de détection et d’enregistrement de l’événement ;  
- la description de l’événement, les circonstances de sa survenue et ses conséquences réelles ou potentielles ;  
- les modalités d’information de la personne exposée ou de son représentant, dès lors que l’événement présente des conséquences réelles ou potentielles significatives.  
III. - Le système de gestion de la qualité formalise notamment la fréquence d’analyse des événements et les modalités de sélection de ceux qui doivent faire l’objet d’une analyse systémique. Font en particulier l’objet d’une analyse systémique les événements qui doivent faire 
l’objet d’une déclaration aux autorités compétentes en application du 2° alinéa du I de l’article L. 1333-13, de l’article R. 1333-21 et de l’article R. 1413-68 du code de la santé publique.  
IV. - Pour chaque événement sélectionné pour une analyse systémique, l’analyse comprend :  
- le nom des professionnels et leur fonction, ayant participé à l’analyse et notamment à la collecte des faits ;  
- la chronologie détaillée de l’événement, dont la date de réalisation de l’acte ;  
- le ou les outils d’analyse utilisés ;  
- l’identification des causes immédiates et profondes, d’origines matérielles, humaines et organisationnelles, et des barrières de sécurité qui ont ou n’ont pas fonctionné ;  
- les actions d’amélioration retenues par les professionnels et leur calendrier de mise en œuvre.  
 
Lorsque des actions potentielles d’amélioration ne sont pas retenues, les raisons en sont précisées et consignées.  
Les enseignements issus de l’événement analysé sont intégrés à l’analyse des risques a priori.  
V. - Les actions retenues sont intégrées dans le programme d’action mentionné à l’article 4 de la présente décision et leur efficacité est évaluée.  
Article 12 : Communication interne dans le cadre du processus de retour d’expérience  
Le système de gestion de la qualité décrit les modalités retenues pour :  
1° promouvoir et soutenir l’engagement des professionnels dans la démarche de retour d’expérience ;  
2° dispenser une formation adaptée à la détection, à l’enregistrement et au traitement des événements et, le cas échéant, à leur analyse systémique ;  
3° informer l’ensemble des professionnels sur les enseignements tirés de l’analyse des événements.  
 
Titre III : Modalités d’application du système documentaire  
Article 13 : Système documentaire  
I. - Le système de gestion de la qualité prévoit la mise en place d’un système documentaire, sous forme papier ou numérique. Outre les éléments relatifs aux actions prévues aux articles 5 à 12, le système documentaire contient notamment :  
- les modalités de mise en œuvre des contrôles de qualité pour les dispositifs médicaux prévus à l’article R. 5212-25 du code de la santé publique ;  
- pour chaque dispositif médical, les éléments de traçabilité prévus à l’article R. 5212-28 du code de la santé publique et pour chaque médicament radiopharmaceutique, ceux prévus par l’arrêté du 6 avril 2011 susvisé.  
II. - Les documents du système documentaire sont tenus à jour. Ils sont revus périodiquement et lors de toute modification, de nature réglementaire, organisationnelle ou technique, pouvant remettre en cause leur contenu. Leur élaboration et leur diffusion sont contrôlées. Les 
modalités d’archivage des documents et des enregistrements sont décrites dans le système de gestion de la qualité.  
 
Titre IV : Modalités d’application et entrée en vigueur  
Article 14 : La présente décision entre en vigueur trois mois après son homologation par le ministre chargé de la santé et publication au Journal officiel de la République française. 9/9 6  
Article 15 : La décision n° 2008-DC-0103 de l’Autorité de sûreté nucléaire du 1er juillet 2008 fixant les obligations d’assurance de la qualité en radiothérapie est abrogée à la date d’entrée en vigueur de la présente décision.  
Article 16 : Le directeur général de l’Autorité de sûreté nucléaire est chargé de l’exécution de la présente décision, qui sera publiée, après son homologation au Bulletin officiel de l’Autorité de sûreté nucléaire.  
Fait à Montrouge, le 6 avril 2021.  
Le collège de l’Autorité de sûreté nucléaire,  
Signé par :  
Bernard DOROSZCZUK  
Sylvie CADET-MERCIER Jean-Luc LACHAUME Géraldine PINA 
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Annexe 3 : Critères d’agrément pour la pratique de la radiothérapie externe de l’INCA 

 

 
Dans tout établissement titulaire de l’autorisation de traitement du cancer par la modalité de radiothérapie, prévue à l’article R.6123-87 du code de la santé publique (CSP), les critères suivants de qualité de la prise en charge sont 
respectés : 
1) Au moins un médecin exerçant la radiothérapie, ayant les titres ou qualifications mentionnés à l’article D. 6124-133 du CSP, participe, soit physiquement, soit par visioconférence, à la réunion de concertation pluridisciplinaire au cours de laquelle le 
dossier d’un patient susceptible de recevoir une irradiation est présenté. 
2) Le dossier des patients recevant une irradiation en urgence ou dans le cadre d’un traitement palliatif n’est pas présenté en RCP avant l’application. 
3) Avant toute mise en traitement, le centre dispose du dossier du patient, incluant notamment le compte rendu de la réunion de la concertation pluridisciplinaire et tous les éléments nécessaires à l’établissement du plan de traitement. 
4) Pendant la durée de l’application des traitements aux patients, un médecin spécialiste en radiothérapie et une personne spécialisée en radiophysique médicale sont présents dans le centre. 
5) Le traitement de chaque patient est réalisé par deux manipulateurs au poste de traitement. 
6) Le compte rendu de fin de radiothérapie comporte au moins les mentions suivantes : 
- date de début et de fin de la radiothérapie, 
- identification des volumes cibles, 
- spécification de la nature des faisceaux et de leur énergie, 
- doses délivrées, incluant la dose délivrée aux organes critiques, 
- fractionnement, étalement, 
- évaluation de la morbidité aiguë selon la classification actuellement utilisée au National Cancer Institute US et intitulée Common Toxicity Criteria, 
- l’indication de l’étape thérapeutique suivante, le cas échéant, et les modalités de surveillance. 
7) Un plan de formation pluriannuel incluant la formation à l’utilisation des équipements est mis en place pour tous les professionnels des équipes de radiothérapie. 
8) Le centre de radiothérapie tient à jour la liste des personnels formés à l’utilisation de ses appareils de radiothérapie. 
9) Une auto-évaluation des pratiques en radiothérapie est réalisée annuellement dans l’établissement, au moyen d’indicateurs définis par l’Institut national du cancer, et dans le cadre du suivi de la qualité de la pratique prévu à l’article R. 6123-95 du code 
de la santé publique. Ces données, anonymisées, sont transmises à l’Institut national du cancer en vue d’une synthèse à l’échelle nationale. 
10) Pour la préparation des traitements, le centre de radiothérapie utilise l’imagerie tridimensionnelle. A cet effet il dispose d’un scanner dédié, ou, à défaut, d’un accès à des plages horaires dédiées à l’activité de préparation des traitements. 
11) Les logiciels de calcul et de planification des doses prennent systématiquement en compte les mesures des faisceaux validées dans le centre. 
12) Une vérification du nombre des unités moniteur est effectuée par un deuxième système de calcul pour chaque faisceau avant traitement. 
13) Les paramètres de traitement sont enregistrés et vérifiés par un système informatique dédié. 
14) L’ensemble des caractéristiques géométriques de chaque nouveau faisceau est vérifié lors de sa première utilisation. 
15) Une dosimétrie in vivo est effectuée pour chaque faisceau techniquement mesurable, lors de la première ou de la deuxième séance d’irradiation, ainsi qu’à chacune des modifications du traitement. 
16) Pour une même séquence du traitement, tous les faisceaux sont utilisés à chaque séance. 
17) Le positionnement du patient est vérifié au moins une fois par semaine par une imagerie effectuée sur l’appareil de traitement. 
18) Le suivi de chaque patient traité par irradiation et la traçabilité de ce suivi sont organisés, en accord avec le patient. 
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Annexe 4 : Décret n° 2016-1672 du 5 décembre 2016 relatif aux actes et activités réalisés par les manipulateurs d'électroradiologie médicale 

Décrets, arrêtés, circulaires 
TEXTES GÉNÉRAUX 

MINISTÈRE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTÉ 
Décret no 2016-1672 du 5 décembre 2016 relatif aux actes et activités 

réalisés par les manipulateurs d’électroradiologie médicale 
NOR : AFSH1625418D 

 
Publics concernés : manipulateur d’électroradiologie médicale, médecin spécialisé en radiodiagnostic et imagerie médicale, en radiothérapie, en médecine nucléaire, radio-pharmacien. 
Objet : actes professionnels réalisés par les manipulateurs d’électroradiologie médicale. 
Entrée en vigueur : le texte entre en vigueur le lendemain de sa publication. 
Notice : le décret définit les actes et activités pouvant être réalisés par les manipulateurs d’électroradiologie médicale. 
Références : le décret est pris en application de l’article 208 de la loi no 2016-41 du 26 janvier 2016 de modernisation de notre système de santé. Les dispositions du code de la santé publique modifiées par le présent décret peuvent être consultées, dans 
leur rédaction issue de cette modification, sur le site Légifrance (http://www.legifrance.gouv.fr). 
Le Premier ministre, 
Sur le rapport de la ministre des affaires sociales et de la santé, 
Vu le code de la santé publique, notamment ses articles L. 4351-1 et R. 5126-9 ; 
Vu l’avis de l’Académie nationale de médecine en date du 20 septembre 2016 ; 
Vu l’avis du Haut Conseil des professions paramédicales en date du 22 septembre 2016 ; 
Vu l’avis de l’Académie nationale de pharmacie en date du 26 septembre 2016 ; 
Le Conseil d’Etat (section sociale) entendu, 

Décrète : 

 
Art. 1er. – La section 1 du chapitre Ier du titre V du livre III de la quatrième partie du code de la santé publique est ainsi modifiée : 
1 : Les articles R. 4351-1 et R. 4351-2 sont remplacés par les dispositions suivantes : 

 
« Art. R. 4351-1. – Le manipulateur d’électroradiologie médicale contribue, dans les conditions définies aux articles R. 4351-2 à R. 4351-3, à la réalisation : 
« 1 : Des examens nécessaires à l’établissement d’un diagnostic mettant en œuvre des rayonnements ionisants ou d’autres agents physiques ; 
« 2 : Des traitements mettant en œuvre des rayonnements ionisants ou d’autres agents physiques. 
« Il intervient dans les domaines de l’imagerie médicale, de la médecine nucléaire, de la radiothérapie et des explorations fonctionnelles, sur prescription médicale et sous la responsabilité d’un médecin de la spécialité concernée. 

 
« Art. R. 4351-2. – Dans le cadre des actes et activités prévus aux articles R. 4351-2-1 à R. 4351-2-3 qu’il réalise, le manipulateur d’électroradiologie médicale est habilité à accomplir, sous la responsabilité du médecin mentionné à l’article R. 4351-1, les 
activités suivantes : 
« 1 : Accueil et information du patient sur le déroulement de l’examen ou du traitement, y compris en phase pré-thérapeutique ; 
« 2 : Recueil auprès du patient puis analyse des informations et données nécessaires à la sécurité et à la réalisation de l’examen ou du traitement ; 
« 3 : Identification des besoins du patient en rapport avec les techniques utilisées et selon la situation clinique ; 
« 4 : Installation et positionnement du patient, conformément aux exigences de la technique utilisée, en tenant compte de son état clinique ; 
« 5 : Surveillance clinique du patient et continuité des soins durant les examens et traitements ; 
« 6 : Paramétrage et déclenchement de l’appareillage ; 6 décembre 2016  

« 7 : Recueil, analyse qualitative, traitement et transfert du signal ou de l’image, à l’exclusion des actes mentionnés au b du 1o de l’article R. 4351-2-2 ; 
« 8 : Préparation du matériel de ponction, de cathétérisme, d’injection, d’exploration et médicochirurgical ; 
« 9 : Reconstitution et mise sous forme appropriée à leur administration des médicaments nécessaires à la réalisation de l’examen ou du traitement, en dehors des situations prévues à l’article R. 4351-2-4 ; 
« 10 : Réalisation ou recueil des prélèvements de sang veineux et capillaire, ainsi que des prélèvements d’excrétions ou de sécrétions ; 
« 11 : Réalisation, en cas d’urgence, des actes conservatoires nécessaires jusqu’à l’intervention du médecin ; 
« 12 : Evaluation de la douleur et mise en œuvre des techniques de prévention, de soulagement et de traitement de la douleur ; 
« 13 : Transmission écrite et orale aux professionnels de santé de toutes les informations relatives au déroulement des examens et traitements ; 
« 14 : Traçabilité de la réalisation de l’examen ou du traitement ; 
« 15 : Mise en œuvre des règles relatives à la gestion des stocks et des déchets, y compris radioactifs ; 
« 16 : Vérification du fonctionnement conforme et entretien courant du matériel confié ; 
« 17 : Mise en œuvre des règles d’hygiène, de sécurité et de vigilances conformes aux bonnes pratiques ; 
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« 18 : Mise en œuvre des règles de radioprotection pour les patients, le personnel, le public, l’environnement et lui-même ; 
« 19 : Contribution à l’élaboration des programmes d’assurance de la qualité et à l’application des protocoles de contrôle de qualité. » ; 

 
2 : Après l’article R. 4351-2, sont insérés les articles suivants : 

 
« Art. R. 4351-2-1. – Le manipulateur d’électroradiologie médicale est habilité à réaliser, sous la responsabilité 
du médecin mentionné à l’article R. 4351-1, en application soit d’une prescription médicale individuelle, soit d’un protocole écrit, qualitatif et quantitatif, préalablement établi, daté et signé par ce médecin, les actes et activités suivants : 
« 1 : Dans le domaine de l’imagerie médicale : 
« Réalisation des actes d’exploration ne nécessitant pas l’administration concomitante de médicaments, à l’exclusion des échographies ; 
« 2 : Dans le domaine de la médecine nucléaire : 
« a) Mesure et vérification de l’activité des composés radioactifs ; 
« b) Mesure et vérification de l’activité prescrite par le médecin mentionné à l’article R. 4351-1 ; 
« c) Réalisation des actes d’exploration ne nécessitant pas l’administration concomitante de médicaments ; 
« 3 : Dans le domaine de la radiothérapie : 
« a) Confection des moyens de contention et des caches personnalisés ; 
« b) Mise à jour des éléments de traçabilité du traitement ; 
« 4 : Dans le domaine des explorations fonctionnelles : 
« Réalisation des explorations d’électrophysiologie et magnétophysiologie ne nécessitant pas de stimulation. 

 
« Art. R. 4351-2-2. – Le manipulateur d’électroradiologie médicale est habilité à pratiquer, sous la responsabilité du médecin mentionné à l’article R. 4351-1, en application soit d’une prescription médicale individuelle, soit d’un protocole écrit, qualitatif et 
quantitatif, préalablement établi, daté et signé par ce médecin, les actes et activités suivants, à condition qu’un médecin et, le cas échéant, un physicien médical, dans le champ qui le concerne, puissent intervenir à tout moment : 
« 1 : Dans les domaines de l’imagerie médicale et de la médecine nucléaire : 
« a) Réalisation des explorations nécessitant l’administration de médicaments, y compris radiopharmaceutiques ; 
« b) Recueil du signal et des images en échographie, sous réserve de l’obtention d’un titre ou d’un diplôme dont la liste est fixée par arrêté du ministre chargé de la santé ; 
« c) Sur prescription médicale, administration de médicaments requise par l’état du patient bénéficiant de l’examen ou du traitement ; 
« 2 : Dans le domaine de la radiothérapie : 
« a) Contribution aux procédures relatives à la préparation des traitements ; 
« b) Mise en œuvre des séances de traitement, pouvant comporter l’imagerie de positionnement ou de repositionnement du patient, qui ne relèvent pas des actes et activités mentionnés au c du 3o de l’article R. 4351-2-3 ; 
« c) Réalisation des contrôles par dosimétrie ; 
« 3 : Dans le domaine des explorations fonctionnelles : 
« Réalisation des explorations nécessitant la mise en place de systèmes de détection à caractère invasif. 

 
« Art. R. 4351-2-3. – Le manipulateur d’électroradiologie médicale est habilité à participer, sous la responsabilité et en présence du médecin mentionné à l’article R. 4351-1, et, le cas échéant, d’un physicien médical, dans le champ qui le concerne, en 
application d’un protocole écrit, qualitatif et quantitatif, préalablement établi, daté et signé par ce médecin, à la réalisation des actes et activités suivants : 
« 1 : Dans le domaine de l’imagerie médicale : 
« Acte d’imagerie interventionnelle, en milieu radiologique et au bloc opératoire ; 
« 2 : Dans le domaine de la médecine nucléaire : 
« a) Epreuves d’effort ; 
« b) Administration de médicaments radiopharmaceutiques à visée thérapeutique ; 
« 3 : Dans le domaine de la radiothérapie : 
« a) Pose du matériel vecteur et application de sources radioactives ; 
« b) Installation et vérification du positionnement des patients lors de la mise en œuvre des séances d’irradiation corporelle totale ; 
« c) Installation et vérification du positionnement des patients lors de la mise en œuvre de traitements hypofractionnés délivrés avec une dose par fraction supérieure à un seuil fixé par arrêté du ministre chargé de la santé ; 
« 4 : Dans le domaine des explorations fonctionnelles : 
« Réalisation d’explorations électrophysiologiques et magnétophysiologiques permettant de guider un geste médical. 

 
« Art. R. 4351-2-4. – Lorsqu’il exerce dans le cadre d’une pharmacie à usage intérieur, le manipulateur 
d’électroradiologie médicale est habilité, sous l’autorité technique d’un pharmacien, à aider à réaliser : 
« 1 : Les activités définies au 5o de l’article R. 5126-9 ; 
« 2 : La reconstitution des médicaments radiopharmaceutiques ; 
« 3 : La mise sous forme appropriée à leur utilisation des médicaments radiopharmaceutiques prêts à l’emploi» ; 
3 : L’article R. 4351-6 devient l’article R. 4351-3 et est ainsi modifié : 
« a) Au 2 : les mots : « en particulier » sont remplacés par le mot : « notamment » ; 
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« b) Au 3 : après le mot : « concerne », sont ajoutés les mots : « la prise en charge des patients, » ; 
« c) Il est ajouté un alinéa ainsi rédigé : « Le manipulateur d’électroradiologie médicale adapte sa pratique professionnelle à l’évolution des sciences et des techniques, en lien avec les spécialités médicales ou les autres professions concernées. » ; 

 
4 : Les articles R. 4351-4 et R. 4351-5 sont abrogés. 
Art. 2. – La ministre des affaires sociales et de la santé est chargée de l’exécution du présent décret, qui sera publié au Journal officiel de la République française. 
 

Fait le 5 décembre 2016. 
MANUEL VALLS 
 

Par le Premier ministre : 
La ministre des affaires sociales 
et de la santé, 
MARISOL TOURAINE 
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Annexe 5 : Arrêté du 12 janvier 2017 fixant le seuil prévu à l’article R.4351-2-3 du CSP 

 

Décrets, arrêtés, circulaires 
 

TEXTES GÉNÉRAUX 

 
MINISTÈRE DES AFFAIRES SOCIALES ET DE LA SANTÉ 

 
Arrêté du 12 janvier 2017 fixant le seuil prévu 

à l’article R. 4351-2-3 du code de la santé publique 

NOR : AFSH1701263A 
 

La ministre des affaires sociales et de la santé, 
Vu le code de la santé publique, notamment les articles L. 4351-1 et R. 4351-2-3 ; 
Vu l’avis du Haut Conseil des professions paramédicales en date du 22 septembre 2016, 

Arrête : 
Art. 1er. – Lors de la mise en œuvre d’une radiothérapie hypofractionnée, le seuil par fraction au-delà duquel la présence du médecin mentionné à l’article R. 4351-1 du code de la santé publique est obligatoire est fixé à 8 grays. 
Art. 2. – La directrice générale de l’offre de soin est chargée de l’exécution du présent arrêté, qui sera publié au 

Journal officiel de la République française. 
 
Fait le 12 janvier 2017. 

 
 

Pour la ministre et par délégation : 
La directrice générale de l’offre de soins, 

A.-M. ARMANTERAS-DE SAXCÉ 
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Annexe 6 : Fiche de poste - MANIPULATEUR EN ELECTRO RADIOLOGIE MEDICALE, référence : PS/GRH/DI/05, référence Normea : DI/00104 

 

Annexe 7 : Parcours d’intégration d’un nouveau manipulateur en radiothérapie et en curiethérapie, référence PS/GRH/PROC/21, référence Normea : PROC/0448 

 

Annexe 8 : Fiche d'habilitation au poste de traitement, référence : PS/GRH/FORM/13, référence Normea : FORM/00297 

 

Annexe 9 : Fiche d'habilitation au poste de tomothérapie, référence : PS/GRH/FORM/12, référence Normea : FORM/00296 

 

Annexe 10 : Mise en œuvre de l'imagerie de contrôle, référence PRT/IMA/PR/01, référence Normea :  PROC/0314                

 

Annexe 11 : Organisation, répartition des tâches et check liste avant premier faisceau, référence : PRT-TTT-MO-01, référence Normea MO/00604 

 

Annexe 12 : Interruptions et conditions de traitements en radiothérapie, référence PRT/TTT/PROC/03, référence Normea PROC/0311 

 

Annexe 13 : Prise en charge des urgences vitales, référence PRA-CSA-PR-23, référence Normea PROC/0944 

 

Annexe 14 : Analyse des risques « Imagerie recalage » 

 

Annexe 15 : Exemple de comparaison des images de positionnement 


