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positons (TEDC) 
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NOR :  MESH0230213C (texte non paru au journal officiel) 
Grille de classement : SP 3 323

  

Résumé  : 

Mots-clés  : Imagerie à positons – Marqueur radioactif 18FDG – Cyclotron – Cancérologie – réseau – Indice de 
besoins – Indications – Suivi – Evaluation – TEP – TEDC.

Textes de référence  :  
- Rapport du Pr. Marchandise : Recommandations du Comité d’implantation de la TEP en oncologie clinique. 
- Circulaire du 24 mars 1998 relative à l’organisation des soins en cancérologie dans les établissements publics et 
privés. 
- Volets relatifs à la cancérologie des SROS. 
- Décrets n° 2001-1002 et 2001-1015 respectivement des 2 et 5 novembre 2001 relatifs à la déconcentration 
- Arrêté du 18 décembre 2001(JO du 22/12/01) relatif à l’indice spécifique de besoins afférents aux appareils de 
diagnostic utilisant l’émission de radioéléments artificiels (TEP et TEDC)

Texte  abrogé : Circulaire DH/EM/99 728 du 31 décembre 1999 relative aux modalités de diffusion de la 
tomographie par émission de positons et aux conditions d’installation des équipements matériels lourds afférents : 
caméras à positons et caméras à scintillation utilisant la détection en coïncidence.

Annexes  : 
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En médecine nucléaire, l’imagerie à positons, a montré son efficacité dans le diagnostic initial précoce, le bilan 
d’extension et le suivi thérapeutique de certains cancers. Cette forme d’imagerie s’applique actuellement 
principalement à la cancérologie, toutefois des indications sont en cours de validation notamment en neurologie et 
en cardiologie. 

Cette technique d’imagerie, qui permet d’améliorer le diagnostic et la prise en charge des patients, doit être diffusée 
de façon homogène sur tout le territoire pour assurer une égalité d’accès à tous ceux qui doivent y avoir recours.  

L’installation de ces équipements était jusqu’à ce jour autorisée dans le cadre d’une carte sanitaire commune à 
l’ensemble des équipements de médecine nucléaire. Récemment, compte tenu de la rapide évolution des 
indications, des progrès de la technologie et de l’incidence médico-économique de cette technique, il est apparu 
indispensable de créer un indice de besoins spécifique et national pour ces équipements.  

Un comité scientifique multidisciplinaire composé d’experts en médecine nucléaire et en cancérologie a eu pour 
mission de formuler des recommandations pour la planification (répartition territoriale, conditions d’implantation et 
de fonctionnement des équipements, indice de besoins) et de définir des indicateurs d’évaluation et de suivi de ces 
nouvelles installations (cf le rapport  du Pr. Marchandise joint en annexe). A la suite de ces recommandations, un 
indice spécifique de besoins propre aux équipements d’imagerie à positons a été créé par arrêté du 18 décembre 
2001 ( JO du 22/12/01). 

Ainsi, les décrets n° 2001-1002 et 2001-1015 respec tivement des 2 et 5 novembre 2001 relatifs à la 
déconcentration ont introduit une distinction entre les équipements de médecine nucléaire, pour ne conserver au 
niveau de la planification nationale que les tomographes à émission de positons et les caméras à scintillation 
utilisant la technique de détection par émission de positons en coïncidence . 

La présente circulaire a pour objet, dans le cadre du programme de lutte contre le cancer, de vous exposer les 
critères de diffusion des techniques d’imagerie à positons (tomographes à émission de positons et caméras à 
scintillation munies d’un détecteur d’émission de positons) sur le territoire national. 

  

I.      Caractéristiques de l'imagerie à positions  

La particularité de la technique d’imagerie à positons tient à l’utilisation d’un marqueur radioactif, produit par un 
cyclotron. Actuellement, le 18 FDG (Flucis) est le marqueur le plus utilisé. 
Il a une demi-vie courte, d’environ 2 heures, ce qui limite considérablement son territoire de distribution ; ceci rend 
indispensable une relative proximité entre l’installation d’un appareil d’imagerie et le cyclotron, ainsi que 
l’organisation d’un système de transport pour la livraison de ce produit. Lorsque le délai de livraison est trop long, la 
dose à prescrire au patient doit être augmentée pour être efficace, ce qui entraîne un surcoût. 

1. Indications  

Cette technique est devenue indispensable dans un grand nombre de situations diagnostiques en cancérologie ; la 
société CIS- BIO International a obtenu l’AMM en 1998 pour le radiopharmaceutique 18 FDG sous le nom de Flucis 
dans les indications suivantes : 

Diagnostic primaire  : 

� diagnostic différentiel des masses pulmonaires ;  
� bilan d’extension initial des lymphomes hodgkiniens et non- hodgkiniens, des cancers du poumon non à 

petites cellules, des cancers du rhino-pharynx et des mélanomes.  

Suivi précoce et recherche de maladies résiduelles  : 

� dans les lymphomes hodgkiniens et non- hodgkiniens.  

Récidives et m étastases  : 
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� cancer colo-rectaux, bilan d’opérabilité ;  
� cancer du poumon non à petites cellules.  

Il est prévisible, à court terme, que l’AMM s’élargisse à d’autres cancers, ainsi qu’à des indications non 
cancérologiques telles que : 

� Le bilan pré- opératoire d’une épilepsie réfractaire au traitement médical ;  
� Le diagnostic de viabilité myocardique ;  
� La détection de foyers infectieux profonds.  

D’autres sociétés pharmaceutiques sont en cours d’obtention d’AMM pour des indications éventuellement 
différentes. 

2. Choix des équipements  

Etant donné les indications de l’imagerie à positons (détection précoce des lésions et suivi thérapeutique), 
l’équipement doit avoir une très haute sensibilité afin d’effectuer un balayage du corps entier rapide et efficace. 

Il convient de rappeler que les deux types d’équipements utilisables pour l’imagerie à positons sont : 

� la caméra à positons dite tomographe à émission de positons (TEP), équipement dédié à ce type 
d’imagerie ;  

� et la caméra à scintillation équipée d’un système de détection par émission de positons en coïncidence  dite 
TEDC ou CDET.  

Bien qu’elles fassent actuellement l’objet d’importants progrès technologiques, les performances techniques de ces 
TEDC, lorsqu’elles sont utilisées en coïncidence, restent encore inférieures à celles des TEP, notamment en ce qui 
concerne la détectabilité des petites masses tumorales inférieures à 15mm et leur quantification. De par leur 
conception, les TEP sont 10 à 40 fois plus sensibles que les caméras TEDC. De plus, la durée de l’examen réalisé 
par un TEP étant plus courte, un plus grand nombre d’examens peut être effectué. Il semble également probable 
que l’écart des performances entre les nouvelles caméras TEDC et les nouveaux TEP couplées avec un scanner 
s’accentue encore. 

A ce jour, seules les caméras TEP dédiées répondent aux trois critères : détection infra-centimétrique, examen 
corps entier en moins d’une heure et quantification de l’évaluation de l’efficacité des traitements.  

En conséquence, il paraît opportun de favoriser l’implantation des TEP, et d’encourager les actuels détenteurs de 
caméras " hybrides " à réfléchir sur la transformation de leur appareil en TEP. 

Par ailleurs, compte tenu de la rapide évolutivité des techniques, il paraît souhaitable d’inciter les établissements à 
se doter d’un équipement très performant, afin que celui-ci ne devienne trop rapidement obsolète. 

  

II.      Organisation territoriale de l'accès à l'é quipement  

1. sites de référence en cancérologie  

L’implantation actuelle de cet équipement doit obligatoirement être compatible avec le volet " cancérologie " du 
SROS (cf circulaire du 24 mars 1998, relative à l’organisation des soins en cancérologie dans les établissements de 
santé publics et privés) en raison de l’apport essentiel de cette technique à la pratique cancérologique. 

La diffusion de ces équipements doit créer un maillage territorial s’appuyant sur un environnement de haute 
technicité et il convient de les intégrer dans une structure de soins en cancérologie participant activement à un 
réseau de soins pratiquant la concertation pluridisciplinaire. Il est souhaitable, sauf exception, que ces 
établissements effectuent des activités de recherche. 

Les établissements constituant un site de référence en cancérologie identifiés par les volets " cancérologie " des 
SROS ont été jusqu’à ce jour les seuls autorisés à installer un tel équipement. 

Page 3 sur 6CIRCULAIRE N° DHOS/SDO/O4/2002/242 du 22 avril 2002

30/03/2009http://doc.intranet.sante.gouv.fr/textoffi/circulair/pages02/02_242t.htm



Les nouvelles demandes d’autorisation présentées par de tels établissements continueront de faire l’objet d’un 
examen privilégié, sous la condition d’une prise en charge pluridisciplinaire des cancers et d’évaluation médico-
économique. 

2. Egalité d’accès  

Il est indispensable d’organiser dans le cadre d’un réseau, une égalité d’accès à ces techniques pour tous les 
patients et les professionnels de santé des établissements de santé publics et privés pratiquant la cancérologie. 

L’accès à cette technique pourra s’envisager par le biais d’une structure de coopération, telle que le groupement 
d’intérêt public, le groupement de coopération sanitaire, le groupement d’intérêt économique ou de conventions. 

3. Critères populationnels  

    A- Population 
Les indications actuelles validées en cancérologie (estimées à partir de l’AMM du Flucis) correspondent à 1.200 
examens par million d’habitants (Cf : rapport du Pr Marchandise). Néanmoins il est probable qu’elles augmentent 
rapidement du fait de l’élargissement des indications de l’AMM. Un site équipé d’un TEP et qui reçoit du FDG deux 
fois par jour peut assurer en moyenne 1.500 examens par an, hors activité de recherche. Une TEDC n’en fera 
qu’environ le quart dans la mesure où elle a d’autres utilisations. 

La mesure de l’activité d’un TEP ne doit pas se faire exclusivement selon les indications de l’AMM mais doit 
également tenir compte des activités de recherche clinique et de formation que doivent assurer les praticiens 
notamment en CHU. 

    B- Indice spécifique 
Je vous rappelle que, par arrêté du 18 décembre 2001 paru au Journal officiel du 22 décembre 2001, a été créé un 
indice spécifique de besoins propre aux TEP et TEDC. L’indice est fixé à un appareil par million d’habitants, soit 60 
appareils sur le territoire national. 

De ce fait, les TEP et les TEDC autorisés à ce jour seront dorénavant imputés sur cette carte sanitaire. 

   C- Cas particulier 
J’attire votre attention sur les caméras conventionnelles munies d’un détecteur de coïncidence, qui auraient été 
installées avant la parution de la circulaire du 31 décembre 1999 et pour lesquelles l’adjonction de ce type de 
détecteur n’était pas à cette date soumise à autorisation. 

Je vous demande de bien vouloir m’informer des équipements de ce type en fonctionnement dans votre région à ce 
jour, en vue d’examiner leur régularisation  

Je vous rappelle que ces équipements s’imputent sur la nouvelle carte sanitaire TEP et TEDC, et qu’il est important 
de veiller à ce qu’ils répondent aux critères définis ci-dessus, en particulier à leur insertion dans un réseau de soins 
en cancérologie. 

  

III.     Suivi et évaluation  

Il importe que la diffusion de l’imagerie à positons sur l’ensemble du territoire s’accompagne d’un processus de 
suivi et d’évaluation afin d’apprécier l’influence du TEP sur le service médical rendu au patient, notamment au 
regard des stratégies thérapeutiques et de leur évaluation. 

1. Suivi  

Les professionnels qui auraient accès à cet équipement doivent s’engager auprès de vous à participer au suivi des 
patients dans le cadre du réseau de lutte contre le cancer. Ce suivi doit faire l’objet d’une véritable formalisation 
(fiche, réunions pluridisciplinaires,…) pour que les implications de ces examens TEP puissent être appréhendées, 
tant par les médecins nucléaires que par les cliniciens.  

2. Evaluation  
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Cette évaluation concerne trois niveaux : 

1- analyse de l’activité quotidienne des équipements TEP à partir d’une liste d’items correspondant aux indications 
validées à partir des dossiers d’AMM, des Standards Options Recommandations (SOR)… Ces données feront 
l’objet d’un arrêté d’évaluation qui sera publié prochainement. 

2- analyse de l’impact médico-économique : un projet d’évaluation a été financé pour l’inter région " Grand-Est " 
Alsace, Lorraine, Franche –Comté, Champagne- Ardenne et Bourgogne). Il se structure autour de trois axes 
principaux : 

� modélisation médico- économique de la TEP dans diverses indications (diagnostic des nodules pulmonaires 
isolés et bilan d’ extension de différentes tumeurs : lymphomes et cancer colorectal) ;  

� évaluation économique des pratiques diagnostiques avant et après l’introduction de la technique et 
appréciation du service rendu (stratégie thérapeutique et qualité de vie) ;  

� une évaluation du coût réel de la TEP à partir d’une étude monographique.  

3- analyse des conséquences sur qualité de vie et la survie des patients. Elle s’effectuera par un suivi à long terme 
du patient, dans le cadre du réseau de lutte contre le cancer, et aura pour finalité d’étudier les liens entre les 
stratégies observées et le bénéfice pour le patient (modifications diagnostiques et thérapeutiques, et confort de vie). 

  

IV.      Financement  

L’acquisition de cet équipement entraîne une difficulté majeure pour les établissements compte tenu du coût élevé 
de celui-ci. La formation des groupements d’achats hospitaliers sera facilitée par l’application, à compter du 
09/09/01 du nouveau code des marchés publics qui assouplit les règles de constitution des groupements. Cette 
procédure pourrait être utilisée pour l’acquisition des équipements ou de produit comme le FDG. Elle est toutefois à 
l’initiative des établissements et je vous demande de jouer un rôle d’incitation au niveau de votre inter région.  

1 - 18 FDG 

Outre le coût d’investissement de l’appareil, l’examen ne peut être réalisé qu’au moyen d’un radiopharmaceutique, 
le 18 FDG,   très coûteux : l’estimation de son coût est aujourd’hui de 450 euros la dose TTC (il faut au moins une 
dose par examen). Des crédits spécifiques ont été alloués aux agences régionales de l’hospitalisation dans le cadre 
de la campagne budgétaire 2002 afin de contribuer au financement du 18 FDG pour les appareils déjà 
opérationnels ou qui vont l’être en cours d’année. Ce produit étant fabriqué au moyen de cyclotrons, les coûts 
d’acheminement entre le cyclotron et le service de médecine nucléaire, variables par nature, doivent être intégrés 
dans un prix unitaire. 

2 - Cyclotrons  

Les cyclotrons permettant la production du FDG sont des cyclotrons industriels qui ne sont pas soumis à 
autorisation du ministère de la santé. Vous voudrez bien vous rapprocher des industriels afin d’étudier une 
implantation cohérente de ces cyclotrons sur le territoire national; dans la mesure du possible en formation 
interrégionale. Il n’est pas nécessaire d’implanter un cyclotron par région. Cette implantation doit se faire en 
fonction des besoins de la population, sachant que la durée de vie du FDG n’est que de deux heures. Cette 
procédure a déjà été appliquée avec succès dans plusieurs inter régions (Grand-Est, Ouest, notamment).  

3 - Nomenclature  

Il n’existe pas à ce jour de nomenclature permettant le remboursement des examens TEP effectués au sein du 
secteur privé. Toutefois l’inscription de ces examens à la nomenclature est planifiée dans le catalogue commun des 
actes médicaux dont la publication est prévue dans le courant de l’année 2002.  

  

Je vous demande de bien vouloir tenir compte de ces recommandations lors de l’instruction des dossiers au niveau 
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régional avant la présentation devant le CNOSS. 

Je vous remercie de me tenir informé des difficultés que vous pourriez rencontrer dans la mise en œuvre des 
dispositions de la présente circulaire. Le bureau O4 se tient à votre disposition pour toute précision 
complémentaire. 

  

  

  

Pour la ministre et le ministre délégué 
et par délégation 

Le directeur de l’hospitalisation 
et de l’organisation des soins 

  

Edouard COUTY 
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