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Objet : FLASH-RT

Cc : Chef de service Radioth6rapie, chef de service Radiophysique m6dicale et chef de service
Contr61e physique

Madame, Monsieur,
Cher Docteur,

L’AFCN a r6cemment regu plusieurs questions concernant I'introduction de la radioth6rapie FLASH.

La radioth6rapie FLASH est une technique qui consiste a administrer une dose 61ev6e de rayonnement
en une fraction de seconde, ce que I’on appelle un d6bit ultra-61ev6 (FLASH-RT). Selon les premidres
6tudes, cette forme d'irradiation semble (consid6rablement) moins toxique pour les tissus sains tout en
conservant une r6ponse tumorale 6quivalente a celle obtenue en radioth6rapie conventionnelle, lors de
laquelle Ia dose est g6n6ralement administr6e sur plusieurs minutes (CONV-RT). La technique FLASH
apparaTt dorIC trds prometteuse sur base des premiers r6sultats, mais des recherches comp16mentaires
demeurent n6cessaires pour expliquer son m6canisme de fonctionnement et la raison derridre la
diminution des effets secondaires. En outre, les moyens techniques permettant d’introduire la
radioth6rapie FLASH en milieu clinique sont encore en 6tude et pr6sentent de nombreux d6fis,
notamment sur Ie plan de la radioprotection et du marquage CE. La radioth6rapie FLASH est donc
actuellement une pratique radiologique m6dicale dont I’utilisation g6n6ralis6e n'a pas (encore) 6t6
adopt6e

Les centres de radioth6rapie qui souhaitent, dans une premidre phase, se livrer a des activit6s de
recherche fondamentale et de recherche translationnelle dans le domaine de la radioth6rapie FLASH
doivent obtenir une autorisation sp6cifique avant m6me de pouvoir entamer ces activit6s. Une demande
d'autorisation doit 6tre introduite auprds de I'AFCN a cet effet (meldpunt@fanc.fqov.be).

Les centres qui souhaitent, dans une phase suivante, traiter des patients a 1’aide de cette technique de
radioth6rapie FLASH impliquant l’utilisation d’6quipements radiologiques m6dicaux non marqu6s CE ou
d’6quipements radiologiques m6dicaux existant ayant subi une modification non marqu6e CE, de sorte
a pouvoir d61ivrer des doses ultra-61ev6es, ne peuvent Ie faire que dans Ie cadre d'une recherche clinique
pr6alablement autoris6e par I’AFCN, et approuv6e par I'Agence f6d6rale des m6dicaments et des
produits de sant6 (AFMPS) et par un comit6 d’6thique ind6pendant.
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Les demandes d’approbation doivent 6tre introduites auprds de la cellule Essais cliniques de I’AFMPS a
l’adresse e-mail ct. rd@faqq-afmps. be.

Les demandes d’autorisation introduites auprds de I'AFCN pour la r6alisation d'essais cliniques dans le
domaine de la radioth6rapie FLASH doivent inclure le protocole de I'essai clinique et les 616ments qui
d6montrent la bonne application de 1’assurance de qualit6 et Ie respect des principes de justification et
d'optimalisation1. Les avis de I'expert agr66 en radiophysique m6dicale, de I'expert agr66 en contr61e
physique et du m6decin du travail agr66 doivent 6tre joints au protocole de l’essai clinique.

La phase finale consiste a introduire en milieu clinique la radioth6rapie FLASH pratiqu6e au moyen
d’6quipements radiologiques m6dicaux marqu6s CE. Avant I’adoption de la radioth6rapie FLASH pour
utilisation g6n6ralis6e, une 6tude de justification doit 6tre r6alis6e selon le moddle et les modalit6s
arr6t6s par I'AFCN (https://afcn.fgov.be/fr/system/files/2022-04-02-studie-ter-rechtvaardiging-
fr.pdf). Cette 6tude de justification peut 6tre introduite soit par l’exploitant ou I'utilisateur d6sireux
d’appliquer la pratique, soit par le fabricant ou le distributeur. En fonction de 1’estimation du risque,
1'6valuation de cette 6tude se fera en interne a I'AFCN ou n6cessitera l’avis d’experts externes (celui du
Conseil sup6rieur de la Sant6, par exemple). Dans Ie cas de la radioth6rapie FLASH, cette seconde option
sera privi16gi6e.

Enfin, compte tenu du faible nombre de sites dans le monde qui pratiquent actuellement la radioth6rapie
FLASH, I’AFCN recommande vivement de s'informer Ie plus activement possible et, dans la mesure du
possible, de participer a des groupes de travail europ6ens et internationaux sur le sujet afin de profiter
au maximum des 6changes d'exp6riences.

Nous esp6rons, par ce courrier, avoir r6pondu a vos questions et avoir ainsi contribu6 a une
communication ouverte entre votre organisation et I’AFCN.

Salutations respectueuses,

1 Arr6t6 royal du 13 f6vrier 2020 relatif aux expositions m6dicales et aux expositions a des fins d'imagerie non
m6dicale avec des 6quipements radiologiques m6dicaux: https://www.jurion.fanc.fgov.be/jurdb-
consult/consultatieLink?wettekst Id=27814&appLang=fr&wettekstLang=fr
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