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AVIS RELATIF AUX NQRMES DE RADIOTHERAPIE

A. Normes architecturales

Le service de radiotherapie-oncologie comprend les unites suivantes :

1 .L 'unite d'irradiation au sens strict
2. L'unite de. consultation
3. L 'unite d'hospitalisation
4. L'unite de curietherapie est facultative.

II y a lieu de veiller a ce que les liens fonctionnels entre ces unites soient de nature a

permettre au staff medical de superviser normalement ces differentes fonctions.

1.1. L'unite d'irradiation au sens strict.

II y a lieu de prevoir I'integration fonctionnelle des divers elements de I'unite
d'irradiation. Ceci concerne tant I'irradiation proprement dite, y compris I'examen
clinique des patients en traitement, que la programmation de I'irradiation, la
localisation, la simulation, I'endroit ou sont fabriquees les pieces auxiliaires
individuelles, I'emplacement pour I'appareillage radiophysique ainsi que les locaux

generaux.

1.1.1. L'irradiation proprement dite.
Un local pour I'irradiation.
Un local adequat pour la manipulation par le personnel, comportant
suffisamment de place pour la tenue des donnees administratives
concernant I'irradiation.
Un local d'examen proche du local d'irradiation.
Une salle d'attente avec des vestiaires pour les patients.

1.1.2. La programmation de I'irradiation.

Des locaux suffisants pour les systemes de programmation de la teletherapie
et de la curietherapie.

1.1.3, Localisation et simulation.

Un local de simulation.
Un local reserve a I'examen des donnees concernant le patient.
Un local pour le traitement d'images.

1.1 .4. Fabrication des pieces auxiliaires individuelles.

Un local technique pour le travail des moulages, pour couler et
couper les blocs ainsi que I'infrastructure necessaire a la confection
des masques.

Un local pour I'appareillage radiophysique.1.1.5.
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Locaux generaux.1.1.6.

Un local reserve au personnel infirmier et technique.

Un local reserve aux medecins.

Un local administratif.

Un local ~)our le personnel de radiophysique.

Un local ~)our I'accompagnement, I'accueil et I'information des patients.

Plusieurs de ces emplacements peuvent etre reunis dans un meme endroit.

1.2.L'unite de consultation.

Celle-ci est destinee ,a une premiere evaluation des nouveaux patients et aux examens
de controle durant et apres le traitement.

1.3.L'unite d'hospitalisation

Le service de radiothlerapie-oncalogie doit disposer de possibilites d'haspitalisatian pour
les patients traites sous sa responsabilite, sait centralisees dans une unite de sains
separee, soit repartie~; sur differentes unites d'hospitalisation.

1.4.L'unite de curietheraQie optionnelle

II y a lieu de prevoir une salle d'application repondant aux prescriptions en matiere de
radioprotection .

L'unite doit disposer d'un nombre de lits suffisant, installes dans des chambres
repondant aux prescriptions precitees en matiere de radioprotection.

II y a lieu de prevoir un espace technique adequat repondant a ces memes
prescriptions et destine au traitement des materiaux radioactifs.

2 Norrnes fonctionruW~

2.1.ADDareillage.

2.1.1. Le service doit disiDOSer. DOUr la teletheraDie. de l'aDDareillage suivant :

Apparei\lage d'irradiation, a savoir

Au moins un ,3.ccelerateur lineaire avec possibilite d'electrontherapie.
FacultativemE~nt, un appareil de cobaltherapie repondant aux exigences de
construction modernes, a savoir un appareil qui permet la radiotherapie
isocentrique a une distance minimale de 80 cm de la source et equipe d'un
diaphragme fl:)calise.
Facultativement, un appareillage pour la therapie de surface et de contact (SOkV).
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Appareillage pour la localisation, la fixation et I'optimalisation physique.

Un simulateur et/au un CT simulateur

Un ordinateur pour retablissement des distributions spatiales des doses
individuelles par traitement avec acces a un systeme d'acquisition des
donnees anatomiques du patient en position de traitement.

Appareillage de radiophysique,

Le staff physico-technique du service do it dispo~er des appareils necessaires a
I'execution des taches definies par I'arrete royal d'octobre 1997 concernant les
experts en radiophysique travaillant en radiotherapie-oncologie ainsi que
conformement aux recommandations europeennes concernant le controle de qualite
en radiotherapie.

Equipement pour la fixation individuelle du patient et la reproductibilite du
positionnement durant le traitement.

Equipement facultatif pour la protection focalisee individuelle.

2. 1.2.Le service doit dis!?Qser. DOUr la curietheraDie. de l'aDDareillaae suivant :

Un ordinateur pour retablissement des distributions spatiales des doses
individuelles par traitement.

L'appareillage d'application.

Un systeme de chargement differe

L'appareillage de radiophysique.

Le staff physico-technique du service doit disposer des appareils necessaires a
"execution des taches definies par I'arrete royal d'octobre 1997 concernant les experts
en radiophysique travaillant en radiotherapie-oncologie ainsi que conformement aux
recommandations europeennes concernant le controle de qualite en radiotherapie. Des
appareils doivent etre disponibles pour la calibration des sources radioactives utilisees.

2.2.Documentation.

II taut constituer une documentation concernant le traitement de radiotherapie et les
donnees qu'elle contient, doivent etre conservees.

II y a lieu de conserver les documents suivants :

La fiche d'enregistrement des donnees de I'irradiation. Tout traitement de
radiotherapie doit etre enregistre sur une fiche d'irradiation, standardisee pour le
service, et mentionnant les donnees necessaires a la reconstitution eventuelle de
toutes les modalites de I'irradiation.
La programmation integrale du traitement applique avec mention des doses
administrees.
Les donnees acquises au simulateur.
Les images electroniques ou les radiographies faites sur des appareils a haute

energie.
Les photos eventuelles de la delimitation du champ sur la peau lors de la mise au
point clinique ; celles-ci permettent la reconstruction ulterieure du champ.



Un dossier medical, repondant a I'AA du 3 mai 1999 determinant les conditions generales
minimales auxquelles le dossier minimal, vise a Particle 15 de la loi sur les hopitaux,
coordonee le 7 aoOt 1987, doit repondre, doit en outre etre tenu a jour pour chaque
patient.
Ce dossier doit egalement repondre aux recommandations a publier par le College des
medecins en radiotherapie-oncologie

2.3. Staff medical

La direction du service est assurE~e par un medecin specialiste a temps plein, agree

en radiotherapie-oncologie.

Le medecin-chef de service est responsable du bon fonctionnement et du niveau
scientifique de son service, avec tous les droits et obligations qui en decoulent. Par des
informations, des accords, la coordination et certaines interventions dans les domaines
qui influent directement ou indirectement sur le bon fonctionnement du service, ii veille a
assurer un traitement optimal dans le cadre d'une duree de sejour minimale. Le medecin-
chef de service est responsable de la prise de toutes les mesures garantissant la
continuite des soins aux malades traites et hospitalises dans le service.

Cette continuite implique, outre la permanence a I'hopital assuree par le medecin, la
possibilite de faire appel en permanence a un medecin specialiste du service. A cette fin,
le chef de service dresse une liste Ijes roles de garde. Cette liste est affichee dans le
service et communiquee aux medecills qui assurent la garde de I'hopital.

Des la sortie du patient ou a la fin du traitement, un medecin specialiste doit veiller a faire

transmettre un rapport au medecin traitant.

Le medecin-chef de service est assiste en permanence par un medecin specialiste a
temps plein, agree en radiotherapie-oncologie.

A partir de 751 traitements equivalents par an, I'equipe medicale sera composee de 3
medecins speciatiste en radiotherapie-oncologie a temps plein. A partir de 1001
traitements equivalents par an, I'E!quipe medicate sera composee de 4 medecins
specialiste en radiotherapie-oncologie a temps plein. Ce total est, par tranche
complete et totale de 250 traitements equivalents par an, augmentee par un medecin
specialiste en radiotherapie-oncologie a temps plein.

lN~e ~!J1~decins ETPi ~mQL~~e trajte~n -t~~uiyalents

I -1 -750 traitements eQuivalents
I -751 -1000 traitements eauivalentS

- medecins 3 medecins

4 medecins-1001 -1250 traitements eQuivalents

~ etc

Le staff medical sera en outre adapte en fonction d'autres activites cliniques et des
fonctions de consultant dans I'hopital et en dehors de celui-ci.

2.4. Staff DhVsicQ-techniaue

Un expert reconnu en radiophysiquE' doit etre attache a temps plein a chaque service. II
assume conjointement la responsatlilite de relaboration des plans de traitement et est
seul responsable de la dosimetrie physique et de la qualite des rayonnements, du
fonctionnement des divers appareils et de la securite du departement d'irradiation.
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Par tranche complete de 400 traitements equivalents par ant ii y a lieu de prevoir une
person ne a temps plein supplementaire, ayant recu une formation en physique. Au moins
un de ces trois personnes doit etre un expert reconnu en radiophysioque.

En fonction de I'application de techniques specifiques et plus specialisees, une personne
supplementaire, ayant re<;u une form,3.tion en physique, doit et re recrutee.

2.5. Staff infirmier et administratif.

L'effectif et la qualification du personnel infirmier (ou assimile), paramedical et
administratif sera fonction de la nature et du nombre des traitements effectues, des
consultations et des hospitalisations.

Outre I'infirmier en chef, le service (joit disposer en permanence, durant les heures de
service, de 2 infirmiers ou assimiles1 par appareil d'irradiation.

Si le nombre de patients irradies par appareil d'irradiation est en moyenne superieur a 30

par jour sur une base annuelle, ii y a lieu de prevoir a cet appareil un infirmier
supplementaire ou assimiie.

Si le nombre de patients irradies par appareil d'irradiation est en moyenne superieur a 45
par jour sur une base annuelle, le service doit disposer en permanence, durant les heures
de service, de 3 infirmiers ou assimilE~s par service d'irradiation.
En tout etat de cause, au moins 1 infirmier doit etre disponible en permanence par
appareil d'irradiation.

En fonction du nombre de techniques specifiques et plus specialisees, un infirmier
supplementaire (ou une personne de qualification equivalente) doit etre engagee.
Independamment du nombre de patients irradies par appareil, it doit y avoir, par appareil
d'irradiation, une permanence d'au minimum une infirmiere presente durant les heures
de service. L(a)es personne(s) COnCE!rnee(s) est une infirm ere ou assimile.

En fonction du nombre de techniques specifiques et plus specialisees, un infirmier
supplementaire (ou une personne de qualification equivalente) doit etre engagee.

I Les prestataires de soins europeens ayant suivi une formation equivalente (Radiotherapy

Technologists) peuvent etre employes clans toutes les fonctions inf1rInieres d'une section de
radiotherapie. lIs doivent au moins disposer d'un diplome de I'enseignement superieur non
universitaire dans les so ins de sante.
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II doit y avoir en permanence, durant ies heures de service, deux intirmiers {ou assimiles)
pour les simulations. A partir de 750 traitements equivalents par an, ii taut prevoir en plus
0,3 equivalent temps plein intirmier {ou assimile) par tranche annuelle de 250 traitements

equivalents.

Pour la fabrication de moulages, des blocs de protection ainsi que des masques et
dispositifs de contention, il faut prevoir 0,5 equivalent temps plein infirmier (ou assimile)

Pour les curietherapies, par tranche de 100 applications annuelles, 0,3 equivalent temps
plein infirmier (ou assimile) est necessaire.

En plus, par tranche de 750 traitements equivalents. il taut un intirmier (ou assimile) a mi-
temps au titre de coordinateur de qualite.

II taut prevoir suffisamment de travailleurs sociaux, de psychologues et de consultants en
dietetique en tonction du volume de travail.
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) Arrete royal fixant les normes auxquelles un service de radiotherapie-
oncologie doit repolndre pour e1tre agree comme service medico-technique
lourd au sens de I'alrticle 44 de ra loi sur les hopitaux, coordonnee le 7 aoOt
1987.

Art. I. Est considere (;omme servicl~ medico-technique lourd au sens de I'article 44
de la loi sur les hopitaux coordonnee le 7 aoOt 1987, tout service de
radiotherapie-oncologie qui r'~pond aux normes prevues par le present arrete.

Art. 2. Le service de radiotherapiE~-oncologie do it etre installe dans un hopital

general.

Art. 3. § 1 er .L'agrement comme service medico-technique lourd est accorde au
service de radiotherapie-on<:ologie qui repond aux normes fixees dans le
present arrete.

§ 2 .Un service de radiotherapie-oncologie agree sur differents sites par les
autorites competentes peut etre exploite sur ces differents sites, localises
dans ou plusieurs hopitaux !~eneraux, et repondre dans son ensemble aux
normes du present arrete a condition que :

1°le service de radiotheri~pie-oncologie exploite par un seul hopital
(fusionne) effectue sur un ou plusieurs sites au moins 500 traitements
equivalents par an

2° le service de radiotherapie-oncalogie explaite par plusieurs hopitaux sur
plusieurs sites effectue au mains 1000 equivalents-traitements par an
total, sur I'ensemble des sites concernes.

8/ Chaque site dispose d'un accelerateur lineaire avec possibilite
d' electrontherapie .

b/ Les appareils soient integres dans un reseau controlant la qualite
des irradiations delivrE!es sur chaque site du service;

cl Chaque site effectLIe au mains 250 equivalents- traitements
annuels.

dl Les hopitaux concernes doivent avoir formalise un accord, soit sous
forme d'une association selon I'arrete royal du 25 avril 1997, soit sous
forme d'une convention de collaboration, etant entendu que dans ce
cas, un seul hopital dispose de I'agrement pour le service de
radiotherapie-oncologie (numero unique).

3°

4°

Les conditions reprises dans les points 1 et 2 de Particle 3, 2 sont
nullement d'application pour I'agrement d'un appareil gamma -knife 1

Les equipes medicales, de radiophysique, infirmieres et
administratives du ser"ice doivent fonctionner sur I'ensemble des sites
sous la direction medi(:ale d'iJn chef de service unique ;

1 Les appareils avec source radioactive fIXe emettrice "gamma" a haute energie equipee de tres

nombreux colimateurs permettant de faire en une seule operation des irradiations dans des directions
differentes pour atteindre le meme organe cible.
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5° L 'activite radiotheraplque doit s'inserer dans le programme de soins
pour le patient oncc,logique de chaque hopital general concerne ;

Un appareillage de radiotherapie-oncologie ne peut etre installe que
dans un service agreE~ comme service medico-technique lourd.

Lorsqu'il est con state qu'il n'est plus satisfait aux normes, I'agrement
est retire.

Art. 4. Le Ministre federal qui a la Slante Publique dans ses attributions, est informe
par I'autorite competente pour I'agrement concerne :

a) De la decision qui accorde un agrement avec mention de la maniere
dont il est satisfait a chacune des normes du present arrete ;

b) De la decision de retrait d'un agrement avec le motif de celle-ci.

c) Du proces-verbal con:;tatant que le service n'est pas agree.

-

Art. 5. A I'article 1 er de I'arrete royal du 16 juin 1976 determinant quel equipement
devra etre considere comme appareillage medical lourd au sens de I'article 6
bis, §2, 5° de la loi du 23 dl3cembre 1963 sur les h6pitaux, modifie par les
arretes royaux des 18 novE~mbre 1977, 14 juillet 1978, 6 mars 1979, 3
decembre 1982, 20 mars 19~~5, 28 novembre 1986, 6 juillet 1987, 27 octobre
1989 et 4 avril 1991 , les mots "I'appareil accelerateur de particules","le
simulateur pour le traitemeint radiotherapeutique","I'appareil emetteur de
rayon gamma, contenant des sources scellees de radioelements", sont
supprimes.

Art. 6. § 1 er. Le present arrete entre en vigueur le jour de sa publication au

Moniteur beige.

§2. II doit etre satisfait aux normes d'agrement du present arrete au plus
tard cinq ans apres sa publication

-

Art. 7. Notre Ministre des Affaires Sociales est charge de I'execution du present
arrete.


