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e 2005 - 2006

— premieres inspections dans les services de radiothérapie
en Pays de la Loire et Bretagne

— échanges avec les radiothérapeutes, les radiophysiciens
et les manipulateurs

— volonté de certains acteurs de participer a une démarche
collective d’amélioration de la sécurité des traitements

> initiative de la division de Nantes de créer un GT
e 13 juin 2006
— présentation du projet de création d’'un GT régional et
approbation de la démarche par la direction générale de
I’ASN
o septembre 2006 - 2008

— 7 reunions plénieres, plusieurs réunions de travail sur site
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* Rechercher les criteres permettant d’appreécier le bon
fonctionnement de I'ensemble d’'un service dans le
domaine medical (radiothérapie externe)

« Realiser et expérimenter un outil d’aide a I'evaluation
de la radioprotection dans le secteur Médical

 Compléeter par une approche locale de terrain les
actions engagees au plan national
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. onstitution d’un groupe de travail pluridisciplinaire Bretagne / Pays de la
Loire
« CRLCC Eugéene Marquis (35)
— Jean-Pierre MANENS -Radiophysicien
— Hervé CADIOU - Manipulateur en électroradiologie - Dosimétriste
« CRLCC René Gauducheau (44)
— Professeur Marc-André MAHE - Radiothérapeute
— Albert LISBONA - Radiophysicien
— Nathalie GUILLAUME - Manipulatrice en électroradiologie -Dosimétriste

e Centre Catherine de Sienne (44)
— Dr Zineb Douadi GACI - Radiothérapeute
e CHD de La Roche sur Yon (85)
— Sylvain CRESPIN - Radiophysicien
— Cyrille LE MAGUER - Technicien Qualité
e Autorité de Sareté Nucléaire
— Pascal FOURRIER, Pascal GUILLAUD, Pierre SIEFRIDT -ASN / Nantes
— Philippe MENECHAL - ASN / Bordeaux
— Marc VALERO - ASN / Direction des rayonnements ionisants et de la santé

. Nota: Le groupe de travail s’est réuni 7 fois aux dates suivantes : 26 septembre 2006, 19 décembre 2006, 22 février
2007, 18 avril 2007, 13 juin 2007, 20 septembre 2007, 12 décembre 2007.

. Le pilotage du Groupe de travail a été assuré par : Pascal FOURRIER — ASN / Nantes 4
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e Assurance Qualité ISO 9000 v 2000 « Une entreprise bien
organisee fournit par le fait méme un ou des produits de qualité »

— Contenu des items
« Actions correctives et préventives

— détermination des moyens de leur maitrise (AC)
— détermination des moyens de leur mises en ceuvre (AP)

e HACCP « Il vaut mieux prévenir que guérir »

— Analyse des dangers pour la maitrise des points critiques
* Recenser les difféerentes étapes du process
 |dentifier tous les dangers présents a chaque étape du process
» Repérer et localiser les dangers d’une certaine gravité
« Etablir la liste des mesures préventives pour maitriser les dangers

5
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-“KMD EC

— Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur
Criticité
e Indice de criticite = G x P

— G : Gravité de I'événement ou du défaut
— P : Probabilité ou frequence de la survenue de I'événement

« Elaboration d’une grille gravité et fréquence
- a la différence des CTCAE et des “ Toxicity Criteria ” définis pour chaque

localisation, la grille “ niveau de gravité ” est générique pour tous types
d’organes ;
4 niveaux (au lieu de 5 dans les CTCAE) ont été retenus pour éviter les effets de
“meédiane ”.

» Cotation avant et apres mesures corrective
« Hierarchisation des actions a mener

« Méthode de résolution de problemes
« Méthode des 5 M

— (Matiere, Main d’ceuvre, Matériel Méthode, Milieu,



gravite
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J GT radiothérapie externe
Niveau Criteres Note
Peu critique Inconfort temporaire, malaise, géne 1

Inconfort prolongé

" 2
Critique Nécessité d'un traitement medical
Handicap temporaire
Conséquence retardée mais lourde pour
. i, le patient
Tres critique P 3

Handicap permanent
Risque vital non engagé

Conséquence mortelle a court terme pour
Grave le patient 4

Risque vital engagé




d’occurrence/ fréquence
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GT radiothérapie externe

Niveau Criteres Note
Tres rare 1 fois tous les 5 ans 1
rare 1 fois par an 2
souvent 1 fois par mois 3
Tres souvent 1 fois par séance 4
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 Lesrisques, dont les effets sont en regle générale différes dans
le temps peuvent avoir plusieurs origines :

Effets secondaires attendus Effets Effets inattendus pouvant

résultant d "une stratégie inattendus découler d’anomalies survenant

concertee entre le praticien pendant la phase d’élaboration

et le patient ou de réalisation du traitement

En raison de : En raison de :

1 la mise en ceuvre du protocole 1 1incertitude lice ObJ ectifs du GT:

de traitement pour I’organe traité a la susceptibilite Identifier les principaux
individuelle a dose i

2 la connaissance de | “état de la egale modes de défaillances K

distribution de la dose coupe par Effets / Causes /

coupe 2 I’évolution non ]
prévisible de I’état de Mesures correctives

3 la connaissance de la santé du patient possibles

répartition par volume - Optimisation

4 autre traitement associé .

Conséquence attendue Conséquence non attendue

Evénement non accidentel _
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Découper le domaine d 'application en éléments de base (exemple :
étapes elémentaires d’'un processus

Identifier, pour chaque élément de base, les modes de défaillance de

facon générique (dans la mesure ol l'analyse des dangers ne porte pas sur un
établissement ou un équipement particulier )

Déterminer les causes et les effets de chaque mode de défaillance

Evaluer la criticité initiale de I'événement redouté a |'aide d’'un
systeme de notation

Rechercher les moyens de maitrise des dangers

Proposer des indicateurs de suivi O
Evaluer la criticité finale de I’événement redouté a I’aide d’un systéme
de notation. =

Optimisation 0

Nota: Cette méthode a été adoptée en raison des nombreux avantages qu’elle présente :
— simplicité de compréhension et de mise en ceuvre ;
— hiérarchisation possible des actions a mettre en place en fonction de I'appréciation du niveau

de gravité de I'évenement , de la probabilité de survenue de I'événement ...
10



Domaine d *Application

Arrivée du patient sur
le site

- ~N

Prise en charge du patient parl’équ ipeksoins
Préparation du patient a la séance

Préparation de | 'accélérateur
Contréles internes

avantla séance

Programmation du traiteme nt
Placement du patient

/

Départ du patient du
site

Gestion du dossier Patient

Nettoyage-range ment . )
Bilan avecle radiothérapeute
Surveillance de la séance

Radiothérapeute, Radiophysicien,
~— Dosimétriste, Manipulateur, —

\

DSNR Nantes
Groupede de travail RPP
mars 2006

11
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Domaine d’application par processus de la prise en
charge du patient en radiothérapie externe

Début

Réunion de
concertation
pluridisciplinaire
ou Décision
thérapeutique

Accueil et
1ére
consultation
d’annonce
médicale

Préparation du Traitement

Traitement

Fin

Consultation — suivi du patient

1
Consultation
d’annonce
médicale et
paramédicale

Information
du patient

2 Acquisition
des données
morphologique
s et définition
de la balistique

3 Calcul de
la
distribution
de dose et
des unités
moniteur

4 Image de
positionnement
Image des
faisceaux
Dosimétrie in
Vivo

5 Traitement

6 Consultation
de fin de
traitement

7
Consultations
Post
traitement

Réalisation des contentions

Consultation
Hebdomadaire

12
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Le circuit du patient

Premiéere consultation

Acquisition des données morphologiques et définition de la balistique ;
Calcul de la distribution de dose et des unités moniteur ;

Poste de traitement ...

consultation de fin de traitement et suivi post traitement

Les installations et le matériel

systeme de planification des traitements (TPS Treatment Planing System)
Matériel réseau (R&V record and verify associé au Systeme d’Information)
Matériel de contention / Marquage / Caches

Imageur

Métrologie

Appareil de traitement

Les facteurs organisationnels et humains

Organisation du travail
Formation

Management de la qualité
13



asi
— Circuit Patient

« 32items [ mode de défaillances identifiés]
Criticité élevée apres mesures correctives

Erreur d’identification du patient

» Mettre en place des systémes d'identification redondants et veiller a la qualité et a
I'exhaustivité des informations recueillies dans le dossier patient

Défaut d’acquisition, d’exploitation, de seélection des images
* Imageries provenant d’autres établissements

 Verification des normes de codage, des sens de déplacement, de la concordance des
origines, de I'échelle des images

« Etat du patient lors de I'acquisition des images (vessie pleine / vide, ...)
e Cache de contention

Défaut de positionnement du patient

» Reproductibilité de la position du patient pendant les n séances de traitement
* Maintien difficile du patient dans la position de traitement

e Optimisation
Formation des opérateurs - vigilance renforcée (FOH)
Scanner dedié a la radiothérapie par site ( personnel formé)
Recours aux collimateurs multi-lames

Prise en compte de la respiration du patient »
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ST,

Circuit Patient (CP1la 32)

RADIOTHERAPIE EXTERNE
Circuit Patisnt Mode de Effets possibles Causes G | P |ICi | Mesures comectives &G Crptimisation
defaillance possibles
3 scquisition des | GP-10 Emeur sur Atbeinte majsure 3 Emeurdagrandissement (4 |3 |12 | vedfer perodiquement le systeme |2 SyELEmE & suppimer
donndes Lﬁ;ﬂg j?at - ‘Intagrite du patient [ereur | du cortourage (existence
morphiologlquas . * | de tranement) d'un panbagraphe
phoicya {6l ublisation dun ! ArERE)
simulataur)
4 Exploitation des | CP-11 Emewr de fuslon | Atleitie majeure 3 Difterancs de £ |3 |12 | Feallserles examens dans les 4 Acceder & una TEF ebiou un IRK
Images pourla | dimage ‘Intégrite du pasient (emeur | positonnemant du patient conditicns de traltement
definition des {seannenIRMTER) de tranement) 2Nire CRUX eXamEns ]
volumes d'intardé igitre 2n place un proboccle commun
Absence de validatan a4 |2 ServInes dU TSP SCAM ol e
ritlale &t da vesiNcation IRM prévayant |a fuslon dimages
periodque des logiclels de
tuslon Timagss
Campariement
acckientogene du patient
(voir paint CP-4)
CP-12 Abeence de prise | Risgue de recowrement | Mangue o' atizntion 4 [z |& |ldenti%er specifiguement o2 I3 4 Créar un Indice - repéne 5UT |e dossler
&N cOmple 08 10US 186 | Mon prevl 0es fascaals R premiere consusation les patients o e .
WolImeE & fraifer d'adiation concemant | E8 VOIUMEE d2 ranzmen: ayant plusleurs volumes & Iralier Le Radloihérapedte vallde en un2 sedle
dEs volumes clbies & 5001 [a5 COnEliienss Tols 'Ersemiole des volumes
dfferents dans leur giobalta Justifier le racouvremant du volume
_ ITadig & Infamier |e patient
Double Imadiation de 13 Dassker madical |r|I|'T|:||!|.
Z0NE 08 FECOUNVTEMENT | Apquiicibion du scanner
Aflente defnegrite qu | MeomplE:
patient
Wi an danger du patient
CP-13 Méconnatssance | Alsgue de recousrement | Dossker fechnique £ |z |8 |ircemogerie patlen: 4 Wedlrz an place des dossiens medic-
085 VIMEE on eVl 085 falscsals | Incomiplet , X {ECANIgUEE INommatises U standard
dirradlations d'imadlation concamant Recharcne d'anciens points de DICOM-RT

precédemment iraktes

des walumes clblies
differents

Daoubie Imadiation 42 13
Z0NE e rapolenemant

Atteldnte de Finbagrite du
patient

Mis2 em danger du patient

Dossler medical absent

latouags

15




asin

- Les installations et le matériel

« 26 items [ mode de defaillances identifies]
Criticité élevée apres mesures correctives

Erreur de saisies des données
» Ergonomie des écrans
» Unités pour tous les parametres,
» Libellés classés par ordre de gravité pour les patients.
» Traductions francaises de bonne qualité pour les logiciels et pour les manuels
d’utilisation.
Erreurs liees aux transferts d’'informations entre matériels

» Recourir a des matériels utilisant des formats de communication reconnus tels que
ceux définis par la norme DICOM-RT

« Vérifier périodiqguement la bonne réalisation des transferts et notamment a chaque
évolution d’un des composants du systeme.
Bugs informatiques lieés aux logiciels
» Choix des logiciels

* Analyse de risques par équipements
» Relation Client / Fabricant / AFSSAPS

. Optlmlsatlon
Vigilance des opérateurs (FH)
— Procédure de contrble des transferts
— Procédure de gestion des fonctionnalités des réseaux
— Compétence informatique dédiée a la radiothérapie

16
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Les installations et le materiel (M1a 26)

RADIOTHERAPIE EXTERNE

Materiel Mode de Effets possibles Causes G |P [ICi Mesures comectives P ICF Optimisation
défaillance possibles
14 Ensemble de la | M-23 Accessole Traltamant non-adapt Probléme de transmission |3 (2 |8 Tenir un regisTre - fragablit ces 1 |3 Ketlrz en place une proccurs
chaine de Sndommage ou panne d'nformiations Echanges Sntre oparataurs degraces dans cetans cas
i dune fonclicnnalits _
traitement Mir=, laser, kmatre, Fatieurs umans
SYEEME 02 MOn-Tespect 8E CoNsignes
reposltionnamant. .|
M-24 Dirve de Sur oy sous-dosage Paz de contriie quatiden |3 (2 |8 Cirganiser |3 tragabllie des 1 |3 Kise 2n place 82 |3 dosimatriz n-
‘esalonnage du ToR contrales Vi
o e 1 Pratieme de werNer quatidizrnement e TOP
Mise 2n danger du patient | snegigpnement o2 1 par une prsanne hatiitez
cnambee dhanisation d2
accasrater
Material ge contrdle
defactusux
Mon-respect des consignes
Efreur dans |z procedure
d'gtaannage
M-25 SUr oU BOUE-J0S3g8 poUr | Mon-respest ces consigres | 3 |2 [& Frocader Imperativamant et 1 |3 Parfanz cannalssancs des Imites
tous les trallemants chrenclogiquemsant ; d'utiilsation des logiciels
Ansence de procedure ® Mangue de temps a =
de mise an sanice Mis2 en danger dupatient | au tes? actaptance en relation TPS-gepression des doarls
pour Fengemble des Mangue de parsonng aves |2 fabrizan Joigrances
apparsils o2 |3 chalng
R eont ol aux tests 08 mise en service non des algantnmes
dmmenents i26lE 3 reallse posimesiques et dosimalnques
F2allsation dz t2sls periodlgues par
rappar 3 des sEuatons ciriques
particulers =
15 Mafrologle M-26 Ereur Surou sous-dosage pour | Cysforctionnemertdela |2 |2 [& Froceder 3 |3 reparation du 1|4 Werfler |3 réponse de |3 chalne de
d'étaionnage o dans | sous kee trallemants chahe de mesurs metaut exioy o zlonnage MEEUTE 3VEC UNe 5oUrce da
e contrdle de 12 dose conEtance .
Mis= 2n danger du patient | Maon-respect g2 13 Verfer systématiquament |a
periadicits o etalonnage du coharencs 26 MEesues par Cispoeer dune sounce ramoactyve
mat2rizl rappart AUy valeurs antéreurss de riference dlalonnde
Maon-respect o protocoie
d'staiannage
Dysforctionnamarnt de i3
clve 3 el

17
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- Facteurs organisationnels humains (FOH)

« 24 items [ mode de défaillances identifiés]
Criticite élevee apres mesures correctives

Défaut de gestion des modifications (traitement, matériel, organisation)
Défaut de protocolisation des traitements par type d’organe /service
Défaut d’information des opérateurs

Indisponibilité des radio-physiciens et la manque de manipulateurs

Optimisation
— Formation

— Coordinateur qualité — exploitation des données

— Déléguer les missions de controle qualité interne a des techniciens de mesures
physigue et les calculs de dosimétrie a des manipulateurs dosimétristes

— Renforcer la notion d’équipe medicale radiothérapeute / radiophysicien
/manipulateur/dosimétriste /technicien

18
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-7

Facteurs organisationnels humains (FOH1 a 24)

RADIOTHERAPIE EXTERNE

Crpanisation Mode de Effets possibles Causes G (P |ICi Mesures comectives G Crptimisation
genérale défaillance possibles
18 Datection des FOH-13 Mon-<dgsection de Abeence de randez-ols | 1y [z Crganiser |2 suld sysiémaligus | 2 Raparter ke efels secondaines et
ecarta | Retour I dysfonclionnements pérlodique :"-'_"'2“5:- D g tous les patents sur grade dans le comple rendu de
dexpériance NELTISANCE DU BLM | sleriiess du traliement | 300 rAdloMerapas e 1in d2 frafement ou dans les
B e e Mo | imposslbilRe dvaluer a S JouT un 12t ge sl o COMptES-TENUE 02 ConsUtEtans
Heteclion CedfiEis qualts gatae U Alzence de raurian patiants de survelliancs post-iratement
tardifs \raBemant periadique srers e
radiotnérapeute et I'equipe
de rattement
Examen cInkqus nan
realza
FOH-14 Mon-desection de Cefalt dexpiaitation £ |4 |18 Ieiire en place des fiches 3 Faallser un bilan parodigue des
I dysfonclionnements stalisligue des donnéss d2 Fecans profocoles de tratiement pour
Mauvalse organisalion | syansyets du trattement trAREMER par type Agaptalion et errichiszement
duREX mpossibilne devalusria d :rg_E_l'ln:- .HHE‘E[FGT tﬂ:E
qualte giobale gu de patient
tratement Defaut d'évaluation
periodique des iratements
par I'equipe madcale
FOH-15 Appartion d'effsis Abzence danalyse d2 : |z |12 I=iire =n place Une anayze o2 | 4 Wellrz 2n place des analysss 02
Mauvalse preparation | METENIUE 156 3 Lne fequz neque vant de pracedsr 3 una fsque par equipemant &n raiaton
Ijl:; 11|:|:Irl1:.:3IJ-:l15 mauvalse réallsation du Absence de Drocedure de modfication awes les faoncants 4'apparels
i3 - tratement pro
(Iraltament ou materzl mise an merere 2l de Ieiire 2n place une procsdurs de Dadler du temps agent & 1 fanction
ou arganisation) Monprisa en compee de la | gestion des modcations stlon des modifications de coordnataur qualte dans e
- P 9 e ]
modifization et ge toutes servics de radathraple
225 CONGAGUENTES MaOn prise 20 compts 025 werfler 13 prise en compls dze Verifier [ABquation 3vac jes
axigences de [AEA medficatians par le personne SrlgEnces de TAIEA
Absence e ragablitd de Falre des essals de mise en
amise en oeUvra £ 0as services
modlzatons
Crganlser 13 tragabilite, 1
Infarmazian 2t |3 *srmation ou
persannel
FOH-18 Hon-priss en compie de fa | SecEon soles £ |z |12 Ieitre 2n place un sysieme 4 Cedler du t=mps agent 3 |3 fanction

Mangue dinformation
des acteurs encas de
modificalion ge
matenel [changement
dewarsion dum logicizl

modification

Emreur dans la definfion ou
@ rzallsation du traltement

Mauvalse communication
au seln du sarvice

wIntammation des acleurs kars de
tube modificaion de maténsl ou
e lngicle

AEEUTET 3 Iracablits des
modfcations

die coordinataur qualite dans le
service de radiotharaple
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~ Le patient

Mise en place d’'un suivi post traitement
Exploitation de données

REX possible pour | 'équipe médicale
Acces a des techniques innovantes

Les installations et le matériel

Maintenir le renouvellement du parc (multi-lames)

Développer des traitements asservis a la respiration
Sécurisation des réseaux de transferts d’'informations entre matériels

Les facteurs organisationnels et humains

Clarification des missions des acteurs et des délégations de responsabilités
Renforcement des relations radiothérapeute/radio-physiciens

Création de postes de dosimétristes, de techniciens « CQ interne »
Création de quelques postes de radio physiciens (DHOS 2002 - EFOMP)
Correspondant qualité et informatique

Elaboration de procédures partagées

Gestion documentaire auditable

Professionnalisation des acteurs (formation continue, partage d’expérience,
connaissance des principaux modes de défaillances...)

20
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« Etre capable dans un service de repérer les principaux
points critiques, d’analyser les mesures correctives
mises en place et de hiérarchiser les actions a
entreprendre

 Engager les centres de la région dans une démarche
d’auto-evaluation et faciliter a la hiérarchisation des
priorités d’action

* Promouvoir la mise en place d'un programme

d’amélioration continue dans les services de
radiothérapie

— Nota : rapport de synthese 20 pages + 23 tableaux (80 items)
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