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Introduction

21¢éme sjecle : Complexité des traitements est
grandissante

Poussée par une technologie évoluant rapidement
et continuellement

Cette situation a créé de nouveaux risques dans
I'utilisation thérapeutique des rayonnements
lonisants

Aujourd’hui, il n’est plus possible de considérer
acquise la sécurité des traitements delivres par les
services de radiothérapie :
Ce réve a eté brise par la révelation des accidents
de radiothérapie qui se sont produits de part le

monde
. France ' Fninal (20NR) at Tniillniice (2007)



| 'accident d’Epinal

Epinal | : I'Accident (2004 — 2005)

Epinal Il : 'excedent de dose (2000 — 2006)
Epinal Il : L'erreur de calcul (1987 — 2000)
Epinal IV : Erreur de dosimétrie (07/1993)
Epinal V : Prescription (02 a 06/1999)



Epinal | : 'Accident

24 patients traités pour un cancer de la prostate
entre mai 2004 et aolt 2005 ont recu une dose
de rayonnement entre 20 et 30%
supplémentaires par erreur de manipulation du
logiciel de planification de traitement (calcul de
temps de traitement avec coin physique,
irradiation avec coin dynamique)

Séminaire CPR 04-02-2011



Epinal Il : 'excédent de
dose

409 patients traités pour un cancer de la prostate
entre octobre 2000 et octobre 2006 ont recu une
dose de rayonnement de 0,17 a 0,34 Gy
supplémentaire (8 a 10%) apportée par la
realisation quotidienne d'images portales

EPID a chambre d’ionisation liquide peu sensible
nécessitant 4 UM/exposition

Séminaire CPR 04-02-2011



Epinal Ill : I'erreur de calcul

entre 1987 et juillet 2000, pour les patients traites
en technigue isocentrique, une erreur de calcul
iInsérée dans le programme informatique "maison”
de calcul des unités moniteurs a entrainé un
excédent de dose de :

3% (1100 patients traités par des faisceaux de
photons de 6MV),

5,5% (3600 patients traites par des faisceaux de
photons de 12MV) et

7,1% (306 patients traités par des faisceaux de
photons de 25MV)

Séminaire CPR 04-02-2011



Epinal IV : Erreur de
dosimétrie

Erreur de calcul (juillet 1993): 8 patientes ont été
traitées avec une erreur de calcul du temps de
traitements pour des faisceaux tangentiels avec
filtre en coin entrainant des surdosages allant de
20% a 70%

facteur d'atténuation du filtre pris en compte deux

fois

O Insérer dans la dosimétrie sur Cadplan

0 Pris en compte une seconde fois dans le calcul du
temps de traitement



Epinal V : Prescription

Modification de protocole de traitement (entre
fevrier 1999 et juin 1999) : pendant l'arrét, pour
remplacement, de la machine de traitement
disposant de faisceaux d'électrons, 36 patientes
ont eu une irradiation exclusive en photons de la
chaine mammaire interne conduisant a une
irradiation plus importante du cceur ayant pu
entrainer, dans certains cas, une majoration des
complications cardiaques.



Reprise activite : 18 fevrier
2008

Mise a niveau des équipements
Sécurisation des pratigues

Conditions optimales de confiance, de qualité et
de securité

Avis favorable de ASN suite a une inspection
rigoureuse

Aucune remargue suite a la nouvelle inspection
de mars 2009



Reéactions de la communauté
nationale

Le Ministere de la Santé mobilise 'ensemble des
Agences et des Acteurs de la radiothérapie

Mesures nationales : « Feuille de route »

1. Qualité et securité des pratiqgues — Assurance de
gualité

« 18 Criteres de qualité de I'INCa
Mettre en place un systeme de radio-vigilance
Ressources humaines/formation
Sécurite des installations
Relation avec les patients et les publics
Inspection et contrdles
Connaissance de la discipline

o O3 b WO



Ameélioration de la sécurité

O Les mesures de la « feuille de route » de 2007
ont eu un effet positif dont la pérennisation
Suppose encore Certf\lnnr\ Avinh itiAane e

IRSH

Les professionnels de la radiotherapie
face a l'obligation d’ameliorer la
securite des traitements

Rapport IRSH/DIR/2011-01



Une ameélioration effective

AU niveau des établissements de soin

la définition d’objectifs de sécurité et leur
déeclinaison dans les services de radiothérapie,

un accroissement du poids des acteurs de la
radiothérapie dans les deécisions,

la structuration d’'un réseau d’acteurs en charge
de la gestion des risques,

la constitution de comites de retour d’expérience
(CREX),

un effort de formation dans le domaine de la
gestion des risques.



Une ameélioration effective

Au niveau organisationnel

'augmentation des ressources humaines (physiciens
medicaux, qualiticiens),

I'instauration d’'une obligation de présence d’un médecin
specialiste en radiothérapie et d’'une personne spécialisée
en physique medicale pendant la duree de I'application
des traitements aux patients,

la présence de deux manipulateurs au poste de traitement,
la mise en place d’'un lissage des flux des patients,

I'amélioration des validations aux différentes étapes du
traitement.



Points de vue des
professionnels

Des apports incontestes
Prise de conscience collective des risques :
0 Démarche gualite, gestion et analyse des risques
(AMDEC)
Des reperes pour I'action :
0 Décision AFSSAPS, tracabilité, DIV
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Points de vue des
pes imRFALE S RURNAEL!Sniaire

Multitude d’acteurs institutionnels insuffisamment
coordonnés : DGOS, INCa, ASN, AFSSAPS,
MeaH, IRSN

Des limites a I'applicabilité des exigences :

Criteres d’agrement de I'INCa :

0O n°16 : tous les faicseaux sont utilisés a chaque
seance

O n° 18 : consultation annuelle pendant 5 ans

0O n° 4 : présence PSRPM

Accuell des stagiaires : DQPRM

Déclaration de TOUS les El (1% de 40 10° Tts)



Points de vue des
professionnels

Des limites relatives aux modalités de contrble
Focalisation excessive sur la sécurité au
détriment des soins

Mangue d’homogénéité des exigences entre les
divisions régionales

Attitudes tres prescriptives, de « toujours plus »
de certains inspecteurs

Des limites liées a un systeme réglementaire
standardise

Ne prend pas suffisamment en compte le
contexte, la situation de I'établissement, sa taille,

son statut, ...



Des améliorations a
consolider

Poursuivre la coordination entre les acteurs
Institutionnels
afin d’assurer la cohérence des demandes

adressées aux établissements et de limiter leur
redondance.



Des améliorations a
consolider

Améliorer la prise en compte du besoin
d’adaptation des exigences de securité

« Réferentiel de sécurité » lie aux spécificitées
des differents types d’unités de radiothérapie
(histoire, culture de la securité, organisation,
statuts, plateaux techniques, protocoles, etc.)
pour favoriser le déploiement des mesures
nationales.



Des améliorations a
consolider

Développer la mutualisation des pratiques de
securité entre unités de radiothérapie

présentant des caracteristiqgues communes afin
d’optimiser la charge de travail associee.



Des améliorations a
consolider

Ameéliorer la connaissance des impacts des
exigences de sécurite

sur les conditions réelles de realisation des
traitements afin d’en maitriser les effets négatifs
et de definir des mesures compensatoires
adaptées.

0 Identifier, évaluer les risques et contraintes

Introduits par les changements techniques et
organisationnels

0 Risque d’usure professionnel



Des améliorations a

consolider

Ameéliorer la connaissance des processus
décisionnels

mis en oeuvre par les etablissements pour mettre
en adéquation les objectifs d’amélioration de la
sécurité et les ressources dans un contexte
marqué par un renforcement de I'ensemble des
exigences

O

0 000

santé, traiter sans délai les patients

sécurité, renforcer les CQ, tracabilité

service, prise en charge personnalisée des patients
iInnovation, ameélioration des traitements

efficience, rentabiliser les structures et les
équipements



Des améliorations a
consolider

Approfondir la réflexion sur le rOle et les
moyens des sociétés savantes et féderations
hospitalieres

afin d’améliorer leur contribution a la dynamique
d’amélioration de la sécurité des traitements.

Se donner du temps et accompagner les
évolutions

Réeévaluer la planification des actions

Mesures d’accompagnement ciblées pour ceux
en difficulté



Une réaction plus
personnelle




Analyse transverse de risques
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Contexte

0 Plus de la moitié des incidents survenus ces 30 derniéres années en
radiothérapie impliquent des origines humaine et organisationnelle, I'autre
moitié des cas étant di a des défaillances techniques [OMS, 2008]. En
France, deux cas médiatiques d’accidents: Epinal (2006) et Toulouse (2007).

O En effet, la radiothérapie est un Systeme Sociotechnique Complexe:
pluridisciplinaire, Appareils...

ki

O Les services de radiothérapie doivent faire face a des exigences croissantes
en terme de sécurité des patients, de qualité des traitements, de
renouvellement des techniques, et de changements organisationnels
[IRSN, 2011].

S
0y
| W r'<|II
1 n

Obijectif de recherche

O Permettre a chaque centre d’améliorer la sécurité du parcours suivi par le
patient en procédant:

O a une évaluation quantifiée des risques encourus par le patient,
qui puisse prendre en compte les dimensions techniques,
organisationnelles et humaines;

O a une évaluation quantifiée de lefficacité des barrieres de
prévention et de protection

0O en modifiant, si besoin, les barrieres existantes.



Positionnement

Amélioration de la sécurité dans le domaine institutionnel en santé :

Retour d’expérience (CREX) et méthode d’analyse ORION proposées par I'INCa et Air
France Consulting.

Guides d’analyses des risques du processus patient: [OMS, 2008], [ASN, 2009].

Etudes macroscopiques, qualitatives, (indispensables pour débuter la démarche
d’amélioration de la sécurité des traitements), non réutilisable pour procéder a une
évaluation quantifiée des risques.

Analyses des risques dans le domaine médical :

Modeles fonctionnels et dysfonctionnels détaillés : AMDEC [Scorsetti et al., 2010], [Fallon et
Shadwick, 2009], APR [Nguyen, 2009], Analyse des taches [Scorsetti et al., 2010], HEART:
Human Error Risk Assessment and Reduction Technique [Fallon et Shadwick, 2012]

Etudes détaillées mais longues a obtenir, spécifiques a un centre, voire a un type de
traitement particulier, donc difficilement réutilisable.

Domaine de la slreté et de la Sécurité des systemes complexes :

Modélisation des Systemes Sociotechniques Complexes [Aloui S., 2007] et Ingénierie
Systeme (AFIS, [Sheard, 2006]), [Léger, 2009]

Utilisation de Patrons pour systématiser I'obtention de modeles structurés, par exemple
le Projet SKOOB qui propose des briques élémentaires Technique/ Humaine/
Organisationnelle/ Environnementale de Réseaux Bayésiens.



Travaux réalisés, en cours et a

Analyse et définition
des besoins

Analyses qualitatives

Modélisation
fonctionnelle
e
Analyse
dysfonctionnelle

~

Analyse des
relations
dysfonctionnelles

Analyses quantitatives

Modélisation

probabiliste des

relations

dysfonctionnelles
~>

Evaluation
guantifiée des

barrieres

Propositions de
barriéres

Annee 1:

Caractérisation du systéeme de traitement par radiothérapie,

Sur-
irradiation
Caractérisation des risques étudiés

Modeélisation fonctionnelle structurée ~ Sous-
Analyse dysfonctionnelle : , irradiation

Analyse dysfonctionnelle (AMDEC)

Mode de
deéfaillance

Modéle fonctionnel structuré (SADT)

Conséquences

Effet local (Conséquences | EfTet global (consequences
sur les flux de sortie) |sur le traitement)

Causes externes (déviation de flux d'entrée de la fonction):
- Absence du dossier de préparation vérifié "Pas

de Présence de Dossier de conception vérifié”

- Absence de plan de traitement vérifié "Pas de Présence
de_Plan de traitement verifie”

- Indisponibilité du guide de conception traitement "Pas
de_Présence de_Guide de conception du traitement”

- Indisponibilité des données techniques “Pas de Présence
de_Données techniques”

- Dosimeétriste indisponible

La fonction ne
démarre pas

Le mode d'administration

n'est pas défini “Pas de

présence de _ mode

d'administration défini

dans dossier de

préparation’: Arrét du traitement
pas d'appareil choisi,

création, centrage, angle,

énergie, et forme du

champ des faisceaux non

Cause interne : déterminges.
- Définir I'appareil de traitement utilisé_Ne démarre pas

Patterns de

odélisation ’ ]
. Analyse des relations dysfonctionnelles (HazOp) :

Analyse des déviations des flux

-Paramétrage du réseau basé sur le retour d'expérience (base d'événements indésirables du
CAV,...) pour I'évaluation quantifiée de la sécurité d’'un parcours patient particulier.

Fin année 2 - année 3:

-Modification, suppression, proposition de barriéres sur le processus patient en utilisant les concepts
et méthodes existantes dans le domaine de I'industrie (INERIS IRSN)

-Evaluation quantlflee des améliorations obtenues.



Originalité travaux

. Le parcours patient est vu comme un cycle d’ingénierie et d’intégration systeme, avec une phase de
conception du traitement (ingénierie) associée a une phase d’intégration et de validation (1ere
séance de traitement),

. Démarche de modélisation générique et systématigue pour le domaine de la radiothérapie
(utilisation de patrons). puis paramétrage spécifique des modéles sur la base du retour d’expérience,
dans notre cas celui du CAV.

Protocole contrble

Protocole positionnement B ol

DRR (Radiographie

Numérique DRR par
Reconstruite) & 0° et & faisceaux
90°” 2 ;
m -
= I
o) : o
DRR par =3 ! Rga#saﬂzn (;i:as_,tNm 2
faisceaux % DRR 0° et 90° ,  Séances de traiteme

en suivant le plan concu
et validé

abe

7

Protocole
contrble
diodes in vivo

Protocole -
position-
-nement

Specification/ conception | Intégration/ validation du
du plan de traitement 1 plan de traitement



Modélisation fonctionnelle
Structuree
SADT

Réaliser les séances de traitement

Dossier Informatique et

ﬁqL_/«—Guides protocoles et procédures

dossier patient Validés Protocoles Guides d'utilisation
] ICQ procédures de préparation de l'appareil
e
Matériel idenifié “18-] Soser rotocoles
du patient ep | Preparer Info Séance procédures de cloture~1.
S lirradiation préparé préparée
atient prét pour - _— .
les se’anpcesp i A Dossier informatique:
Patient et Incrément séance
matériel  J dose totale mise a jour
L _ dose par faisceau
prepare Réaliser
lirradiation
2l . .
i i ~ L—Dossier papier
du patient
préparé
Y Dossier papier Patient
Patient — Dossier Informatique
_ - ) Cléturer g1  avec cumul de Dose
Salle de Dispositif_; | partiellement lirradiation
traitement et Irradiant traité 3
poste de —p P *Lbatient Libére
commande 4 4 52
4 ]
! Salle de Traitemert et m2

Dispositif de traitement

poste de commande

Equipe de traitement

29



Modélisation fonctionnelle

Réaliser les séances de traitement

mL,-/Guides protocoles et procédures

Ctriictiirdo

m1

Salle de traitement

r-Manip 1 ou 2

/1)-«1anip Tou?2

et poste de commande

m?2

Equipe de soin

Dossier Informatique et
dossier patient Validés Protocoles Guides d'utilisation
] ICQ procedures de préparation de l'appareil
e
Matériel identifié Es;ier — . protocoles
du patient ; D | — R .
g e2 ﬁg&ggn Info Séance proteseres de dldfure |
. 5 Lo prépare préparée Tt e L,
Patient prét pour \ 1 o o —_—
les séances 2 3" N 1 Dossier informatique: Pt 5 L = SEATE
e DL 1 L Incrément séance T —_—
. Préparer l'irradiation
" protocoles, procédures de préparation
\ Dossier Informatique et c2
dossier patient Validés - E— 5 .
r P Do list de vérification Procédure de Protocole particulier
- c1 des dossiers dossi R préparation de la salle de préparation du patient
\ OSSIers prets. en fonction de son traitement
. Verifier les
R dossiers de suivi
Salle de du patient = . .
traitement et 1Informations a Dossiers et Salle préte
poste de A A envoyer al'écran Fiche de mise en place
commande . déporié da_ns la Y dans dossier patient
2 salle de traitement
: " ) Préparer la salle
Dispositif de trauteAlent e’ P
- Matériel identifié -~ —m» 2
. du patient rangé N .
P J A Matériel identifié Matériel, salle,
\ Console du ) du patient prét h 4 dossiers et patient
préts.
oste de : . <
- Eommande patient prét pour a2 Pregg‘éi; le s1
E les séances p . .
\ “la— 3 ™¥Llpatient préparé
Salle de traitement Salle de traitement’# 52
Vianip 1 ou 2




Conclusion

En France, les accidents survenus a Epinal et
Toulouse ont déclenché une prise de conscience
des risques liés a la radiothérapie.

Des mesures Nationales ont été prises.

Une amélioration effective a été mesurée méme
sI celle-ci doit étre consolider

Les Professionnels reconnaissent les apports
Incontestes mais pointent les limites des
mesures Nationales en réclamant harmonisation
et accompagnement



