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* Des accidents a ’origine d’un vaste plan d’actions
ministériel des 2007

* Un renforcement de la réglementation
— Criteres d’agrément de la radiothérapie externe
— Systéme de management de qualité et de la

sécurité o
— Systeme de vigilance 1
— Contréle qualité sur toute la chaine... =

* Perspectives
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" 176 centres de radiothérapie externe
" 53% centres libéraux (secteur privé)
" 47% services de radiothérapie (secteur public)

1 novembre 2011 Lausanne

" 439 machines de traitement : 4 gamma knife, 5 cyberknifes, 9 tomothérapy et 419
accélérateurs linéaires isocentriques dont

" 196 accélérateurs linéaires isocentriques dans le secteur privé

m 223 accélérateurs linéaires isocentriques dans le secteur public

Répartition du nombre de centres de radiothérapie
externe en 2010, par secteur (privé/public)

PRIVE

CH
23%

\PUBLIC
47%

Répartition du nombre d'accéléateurs linéaires .
isocentriques en 2010 par secteur (privé/public)
CH
11% |
PUBLIC
[ 55% .

CLCC
20%

/\ CHU
19%

autre ESPIC
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Sur-irradiation de plus de 5000 patients pendant 20 ans |
1 patient sur-irradié (chirurgie lourde), non
prise en compte d’un filtre en coin due a une mauvaise
configuration d’interface machine / logiciel « logiciel maison ».
1 patient sur-irradié, décédé

Erreur d’unité de taille du champ du fait d’une confusion cm / mm

: unité non précisée dans 'ordre donné par oral. B
1 patient avec myélite radique : Superposition de

champs orthogonaux =

]

Sur-irradiation de plus de 145 patients : mauvaise calibration de
microfaisceaux (chambre d’tonisation trop grande) lors de la mise
en route de 'appareil, surdose jusqu’a + de 300%
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* Logiciel en anglais, mais attention aux mauvaises traductions

* Les logiciels « maison » sont potentiellement dangereux !

* Réaliser un controle indépendant de la dose et utiliser la
dosimétrie in vivo

* Contrdle qualité sur toute la chaine de traitement (accélérateur,

TPS, RV)

H
*Favoriser les équipements totalement ! Attention aux ]
intégrés (planification => traitement) systemes « boites .
;s s . noires »
pour bénéficier de ’AQ des constructeurs
[

Contréle indépendant
*Implication des fabricants dans la calibration  difficile 2 mettre en

des appareillages : Gammaknife en usine, ceuvre
Cyberknife sur site
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Mise en place de procédures détaillées pour tous les aspects

techniques pour éviter l'utilisation erronée d’une technique, d’'un
matériel (Ex TPS)

Assurance de qualité pour la transmission d’instructions

Déclaration obligatoire des événements au niveau local et au

: . ]
niveau national
Pas d’installation de centre de radiochirurgie stéréotaxique en -
dehors ou sans support d’une structure de radiothérapie -

Installation de nouveaux équipements de RTH : procédures
écrites avec formation des personnels, protocoles et assurance de  ®
qualité en particulier lors de la recette
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Mettre en place les équipes adéquates : nombre suffisant
(physiciens notamment), qualification ad-hoc...

Formation initiale et continue des PSRPM, dosimétristes,
manipulateurs et radiothérapeutes !

Définir les responsabilités et délégations de taches selon des

procédures et vérification de la bonne acquisition des a
connaissances M
]
Suivi des patients par les radiothérapeutes et les médecins
]

référents. Attention aux symptomes d’alerte

Ne pas arréter la recherche mais mieux 'encadrer
—Plan d’actions du Ministre de la santé en 2007

intégré aux plans cancer 2003/2007 et 2009/2013
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Assurance

Qualité
Critéres INCA

Systeme de
vigilance

Ressource
Humaine /
formation

Sécurité des
installations

Inspection

1. POINT D’AVANCEMENT DE LA MISE EN (EUVRE DES MESURES NATIONALES

ar g rafy

er un réf 50 8000

1.2 Elaborer, diffuser et évaluer Mimplémentation des critéres d'agrément en radiothérapie, y COmpris 1a
dosimétrie in vivo

1.3 Etablir des recommandations cliniques en cancérologie intégrant fes indications de la radiothérapie et leur
place dans les stratégies de prise en charge des malades

1.4 Erablir un guide-déJpﬁrocéduré_a;'}adiothérapie externe

1.5 Intégrer dan

1.6 Soutenir les

la certification des établissernents des critéres sur la démarche qualité en radiot

tres de radiothérapie dans l'intégration de la démarche qualité et sécurité
1.7 Erablir un guide de bonnes pratiques en physique médicale ;

hérapie

PARTIE 2 : METTRE EN PLACE UN SYSTEME DE VIGIANCE EN RADIOTHERAPIE
2.1 Erablir des procédures qui garantissent la cohérence de i’'ensemble des procédures de radiovigilance en
radiothérapie et élaborer un guide des obligations réglementaires de déclaration
2.2 Diffuser un guide & 'usage des professionnels sur la déciaration des événements de radioprotection

2.3 Etablir une échelle de classement des incidents pour les besains de la communication vers fe public

2.4 Mettre en place I'expérimentation de déclaration des événements indésirabies graves li6s aux soins, i
i écialités médicales, et dont un volet porre sur le radiothérapie

3.1 Réaliser une mission sur la démographie des professionnels de la radiothérapie (radiothérapeutes, i ! i i
radiophysiciens et manipulateurs) P I Vo H
3.2 Erablir la reconnaissance des cabinets de radiathérapi

des établissements de santé NA

3.3 Publier un décret et un arrété visant & mieux reconnaitre les radia physiciens dans les érablissements : i !

3.4 Augmentation du nombre de radio physiciens en formation {année de Dipléme de Qualification i [ ‘
en Physique Radiologique et Médicale) i i I !

3.5 Améliorer la place accordée aux manipulateurs d’électro-radiologie en radiothérapie EC

3.6 Elaborer un programme de formation continue et un module pour I'analyse et & la gestion des risques
en radiothérapie pour les professionnels de santé

7 Mettre a jour le référenctiel de formation initiale des radiophyéiéiéns et renforcer la formation continue

'PARTIE 4 : SECURITE DES INSTALLATIONS -

| 4.1 Améliorer ja sécurité des iogiciels
4.2 Renforcer les contrbles des dispositfs irradiants mis sur Je marché (appareils et logicielsy, en particulier
renforcer les contréles de la langue des logiciels et des manuels

4.3 Renforcer le contréle de qualité externe

multi lames. 2

4.4 Erendre le contrale interne aux collimateurs multi lames, a 1

Fie poit

&
de planification de rraitement, aux systémes de vérification et d’enregistre

4.5 Améliorer les conditions de recette des installations de r\idiathérapie

REEATION'AVEC LES PATIENT El
ic : élaborer un documel
5.2 Informer les médecins généralistes )
5.3 Erablir des recommandations sur la communication de Iétablissement et des autorités auprés des patients

concernés et des publics (ou public) - communication de gestion des crises {(recomandations IGAS/ASN).

5.4 Groupe de réflexion & mettre en place concernant les réponses & apporter aux patients, families,
associations sur les conséquences des traitements par radiothérapie

| PARTIE & INSPECTIONS ET
6.1 Renforcer le programme o’

\ PARTIR D) : DIF_FI:RF_NT

7.3 Enquéte sur les pratiques de radiothérapie
4 Bilan des déclarations au titre de la radiovigilance

Action terminée m

Action en cours
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1 décision réglementaire '

APPLICATION APPLICATION ) .
OBLIGATOIRE VOLONTAIRE Le guide ASN n“3

EEFBLICUE FRARCAER ’asn"‘-:"’-
—J

2 guides techniques

el kE B0 LaRe W

,—-
asn

St o 15 e Pt £ e ke £ e s Le guide ASN n°4

fixant les obligations d’assurance de Iz qualite en radiothérapie Es s EERN

J SUiIBl DR LA WY

La zullige de " Austansé de icet muchim, Guide de management

de la sécuritt ¢t de la qualite

Vu bew ashcles L. 1333.3, L. 1333.8, 1133517, [1333-18, L. 1404-3, L 52122 [ 6113-1 a 4, E. 1333-59,
R.5Z12-14 ot 5212-15 dha code de la seié publique,

des soins de radiothérapie

Vu la lov 02006688 du 13 pan 2005 slatve i o bwopanece b & la sfouoid e mabin oochiuer,
notmrenmi s artces 3, 4ot 63,

Driesde
Srchon | 2 Depoaticns pindralas

Asticle 17
Diéfimbms

Prous Fapplication de b présenbe décsion, la difmition des mots masqis 4o arténsque Bguee m ame,

Aticle
Systirne de management de b qualitd - Exgenca gandcales

Tt itubhenament de mnbi® axerzant une actvitd de scine de cadiothimpie sema® ou de cussthénps®,
d.l?-clud‘.nsiulir-drmmguvml e la qpueadtd™ dawting & aswuner la quabté et la sicunbs des bratements. &
cutte fin, la diovchon® de cor établoemants de wnli valle i oo qee ke processas® couvent maemble da
Tactiviti o snine de i axtrene cu de csmethd mmient idmsfiis puis snalysiv pous nommment
vachusrn ban nagques i irerts @ leur mise o @,

Articde 3
Ergegerment die la direction dans be cader dis oy sbime de mansgement de b qualié

La disvction d'un dtablisemant de snti rmant une actnsé e soime de mdoibizpie seme ou de
curssthirmse éabibt la pelitique de o qualitg®, fixs bes objectifs da L qualitd® et be cabendoar de mise en mums
du eystizne de management de s gt

Arhcle 4
Dhapomtscns argansstcrm e

La devetion de Féublisement de snté exercant une achvité de soine de cdiothéregss sxieme oo de
cursthérgee met i dispasbon ds secvce de i - i du apstimme de
Fage: &
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CALENDRIER D’APPLICATION DE LA
DECISION ASN n° 2008-DC-103 du 1¢ juillet 2008

* Responsabilité du personnel (Art. 7)

* Management de la sécurité et de
la qualité (Art.3 et 4):
Engagement de la direction
Nomination d’un responsable
qualité/sécurité au sein du

* Formalisation de ’organisation
du traitement interne des
dysfonctionnements (Art.14)

e Elaboration  d’un
documentaire (Art.5)

systeme

* Etude des risques du processus

service o ]
e Traitemnent interne des radlothera!)euthue encourus N
dysfonctionnements (Art.9 a 13 et pat les patients (Art.8)

Art. 15): Maitrise du systéme =
Formation a la déclaration documentaire (Art.6)
/otganisation du traitement . s |

. . Exigences générales
des déclarations /planifica- du systéme de
tion/communication management (Art.2) i
l - Dates
i ’ 3 .
25/12/2009 25/03/2010 25/03/2011  25/09/2011 d apph""‘“o“.
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LA DECISION n° 2008-DC-103 ET LA CERTIFICATION

Domaines des exigences de la norme

NF EN ISO 9001

En gras et gris-bleu les exigences supportées par
la décision n® ASN 2008-DC-103

Exigences du systeme de

Commande

ministérielle

pour tous les
centres

NF/EN/ISO
9001:2000

Démarche
volontaire
encadrée
proposée a tous
les centres par
I'ASN

Guide ASN n°5
Références

En gras et gris-bleu les
exigences supportées

par la décision n® ASN

2008-DC-103

Obligations
réglementair
es de I'ASN
pour tous les
centres

Décision
ASN 2008-
DC-103
Article

Obligations réglementaires
des ARS pour les centres
"publics" (49% des centres
en France)

Manuel HAS V2010
Critéres
En gras et gris-bleu les

pratiques exigibles prioritaires

(PEP)

management de la qualité ¢ ! 26b
1a, le, 1f, 1g, 2 18a, 2
Exigences générales 4.1 1.1. 2 b6 2g8,b,62,§ca, 8a, 284,
Exigences relatn.res ala 42 121 5 5¢, 26b
documentation

Une politique qualité et des objectifs 42.1et53 1.21 5
Un manuel Qualité 4.2.2 1.21 5

Une majtrise des documents 423 1.2.2 [

Une maftrise des enregistrements* 4.2.4 1.2.3 6 5a, 5b, 14a

CORRESPONDANCE ENTRE LA NORME NF EN ISO 9001

11
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MANAGEMENT DE LA SECURITE ET DE LA
—  QUALITE DES SOINS

" Gestion des risques et des dysfonctionnements en interne
L’ASN a évalué les centres de radiothérapie au regard notamment de 10 criteres :

Nombre de cenfres satisfaisant les critéres

— — Tous centres confondus en 2009
— Tous centres confondus en 2010
2008 2010

6.1 81% 92%

N
6.2.1 "
74%
87%
L]
o [
89%
n
]

12
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Début

Réunion de
concertation
pluridisciplinaire
ou Décision
thérapeutique

DE PROCESSUS DE PRISE EN CHARG
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EN RADIOTHERAPIE EXTERNE

DES PATIENTS

Fin

Accueil et 1%
consultation
d’annonce médicale

1

Consultation
d’annonce
médicale et

paramédicale

Information du
patient

Préparation du Traitement Traitement Consultation — suivi du patient
2 3 4 S 6 7
Acquisition des| Calcul de la Image de Traitement Consultation Consultations

données distribution de | | positionnement de fin de Post traitement
morphologiques | dose et des Image des traitement
et définition de unités faisceaux
la balistique moniteur Dosimétrie in
vivo
. ] Consultation
Réalisation des contentions Hebdomadaire

13
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Le circuit du patient

Premiere 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

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)

Imageur
Métrologie
Appareil de traitement

Les facteurs organisationnels et humains
— Organisation du travail
- Formation

— Management de la qualité

14
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LES FICHES D’AUTO-EVALUATION

RADIOTHERAPIE EXTERNE

Circuit Patient (CPl1a 32)

S : Mode de : : S Mesure de détection Mesure de imitation
Circuit Patient défaillance Effets possibles Causes possibles G F | C Mesure de prévention oudes iance des consé e
Homonvomue
CP.1 Ditfienltés de
Err;ur commumeation avec
didentification du .lt}tte::.ntn_e majene 2 le patient (état de i
intégrité dn patient confusion, handieap |4 [3 |12
patumt lors de la de traite 0 iel)
pn] se en charg fearens T ;i:.:;z;]icaﬁon des
istrative enregistrements an
1 Aceneil et nuvesn mformatique
premitre Erreur de secrétanat
consultation CP-2 ) Don;n'.ees manqgantes
Mavrazs report sur 'état du patient et
d'information sur les Atteinte maienre i les traitements en
données cliniques | o e Le conss (chimiothérapie,
dans le dossies ategute dupateat | e lonede, etc) |2 |3 [6
patient (ecreur de localisation Non prise en oc:-mpté )
Mélange de compre dle trai Y des allergies
rendn avec un autre éventuelles du patient
patient 4 l'tode ou avant un
pace maker

15
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s Systeme de vigilance : e

— GuiBEs BT LiAsN
obligation de déclarer
-Guide n°11 de PASN (ASN/DEU/03)
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MEDICAL

-Guide n°16 de PASN

Critére de déclaration 2.1 (exemples) St Sl it
de radinprotection p:l_;icj'lt

Classement sur ’échelle ASN /SFRO TS (Crbes &)

sur 'echelle ASN-GFRO

Formulaire adapté au critere 2.1
Aide a la rédaction du compte-rendu d’événement

pp— - Y il :
VIGIE"RADIOTHERAPRIE asn - afssapsk

Portail de préparation & la déclaration des événements significatifs | J Agence frangatse de sécurité sanitaire
= g des produies de sonté

de radioprotection et de matériovigilance en radiothérapie

Portail Internet pour la déclaration des événements significatifs de radioprotection et
de matériovigilance en radiothérapie

faciliter les déclarations

scapitaliser les retours d'expérience
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Quelques chiffres dans le médical

Répartition par critere de déclaration Typologie des ESR déclarés

(1203 événements domaine médical déclarés entre 2007-2010) (1203 événements domaine médical déclarés entre 2007-2010)

Critere 4

Critere 2.1

(oSP SouTCes Radiothérapie Curiethérapie
a |er.| déchets externe 3%

thérapie effluents

. 71%
67% 8% Critére Patient

diagnostic 2.2 Médecine

kv 7% k\v nu;l:;)ire

Critere 3 Public
7% Radiologie Radiologie
Critére 1 intervention Scanner 5%
Travailleur 2% 4%

Critere 6 Autres
5% 3

71% des ESR sont déclarés en radiothérapie,
Une majorité d’ESR critere 2.1 (exposition de patient) en
radiothérapie
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2007 2011

Depuis 2008, PASN observe un nombre
régulier de déclaration d’Evénements
Significatifs en Radioprotection. Une
vingtaine par mois.

X 3.6
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% déclaré

100% -

80%

60%

40%

20% -

0%

échelle

@ 2010 m 2009 O 2008 O 2007

Une majorité d’ESR de niveau <1
Moins d’une dizaine de niveau 2 par an
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26 ESR niveau 2 sur
échelle ASN/SFRO

depuis juillet 2007

2011
(jusqu’a oct. 2011) \

2010

2007
/

2009

2008
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Radiothérapie externe : 23

-Erreur de coté ou erreur de positionnement
importante sur la totalité ou quasi-totalité du
traitement

-Erreur de paramétrage sur un filtre en coin
(inversion ou oubli)

-Deux phases de traitement réalisées en méme
temps au lieu d’étre consécutives

-Erreur de fractionnement

-Erreur sur la taille de champ

-Erreur sur ’éneroie du

-Erreur sur une jonction de champ (superposition)l

Curiethérapie : 3 "

-Erreur de date pour le calcul de 'activité de la O
source

-PDR gynéco : Désolidarisation des gaines de ]
transfert de la source de applicateur ou

déplacement de la sonde utérine... 0
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ESR majoritairement imputables a des défaillances
organisationnelles et humaines

*Charge de travail /changement d’équipe /perturbation de
Pactivité / mode dégradé (urgence, protocole peu usuel) /
pratiques différentes entre praticiens / anciens traitements

*Insuffisance dans la mise en ceuvre d’une organisation sous

assurance qualité o
* Formalisation des responsabilités et délégations, =

e Procédures insuffisamment formalisées / transmissions
orales... [l

‘Manque d’analyse de risque => des niveaux de défense g
insuffisants (identification des patients, ...)

* Formation insuffisante du personnel aux nouveaux
logiciels/nouvelles techniques / confiance dans la technique

—Attention au risque lié a la multiplicité des points de contrdlé
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Compte-rendu semblable a la déclaration (envoyé en méme
temps que la déclaration !)

n
dS

* Analyse encore peu approfondie ne remontant pas a
Pensemble des causes (organisationnelles...)

»Probléme de temps,

» Compétence / savoir faire,

0

»Méthode / Pourquoi? .
»choix des événements a creuser => jusqu’otl pousser

I’analyse? .

* Réelle difficulté pour tirer les enseignements lorsque les =

analyses sont peu fouillées (rappel des consignes, ajout de
points de controle ...)

L’analyse ne peut étre faite que par les professionnels !



ASN - DIS

ARRAD 4 novembre 2011 Lausanne

LEGENDE

- Cause primaire

["] Dysfonctionnement

[E Ecart prescrit/ réel

Injonction contradictoire
[ Variabilité non prise en compte
|—| Cause technique

Cause organisationnelle
[ | cause RH (formatian, culture, effectifs, etc.)

[ ] cause documentaire

i Cause environnement de travail
[ Facteur contextuel externe
|:| Facteur contextuel interne
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Les incidents/accidents de radiothérapie résultent
d’erreurs humaines non rattrapées dans un contexte
organisationnel défaillant

Importance des facteurs organisationnel et humain

0
— Formaliser les pratiques, définir les responsabilités et
délégations, les compétences nécessaires, former le -
petrsonnel -
— Anticiper les risques et définir des barricres de défense
]

— Apprendre de ses erreurs et capitaliset!

— Evaluer réguliérement ses pratiques
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Qualité

Formalisation de I'organisation
Tracabilité

Suivi des indicateurs
Amélioration

Prise en| '

compte de
'Homme
au travall

D 4 novembre 2011 Lausanne

Identification et analyse des risques
Mise en place de lignes de défense

Rex
Amélioration Prlset eg
: compte de
Risques I’Hommel au
: fraval
Patient

]
Management
intégré FOH ]
Analyse de I'activité effective L]
Identification des FOH et de leurs
caractéristiques [
Mise en place de lignes de défense
permettant la réduction et le N

rattrapage des défaillances O &

25
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Mettre en ceuvre avec les professionnels I’évaluation
des «pratiques cliniques » exposant les personnes a
des rayonnements ionisants a des fins médicales»
(R.1333-73 du CSP) < « Clinical audit » directive 97-43
/ guide n°159 de la CE

Des évaluations par les pairs centrées sur les processus et
les résultats de soins (les structures sont hors du champ =
de ces évaluations) et sur le parcours du patient -

8
Définir les compétences nécessaires pour les

plateaux de haute technicité

26
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Art.3 DECISION ASN 2008-DC-103

Article 3: Engagement de la direction dans
le cadre du systeme de management de la
qualité

établit la politigue
de la qualité*, fixe les objectifs de la qualité*
et le calendrier de mise en ceuvre du systeme =
de management de la qualite.

MAMAGEMENT DE LA SECURITE ET DE LA QUALITE EN RADIOTHERAPIE 28
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Art.4 DECISION ASN 2008-DC-103

Article 4: Dispositions organisationnelles

La direction de [I'établissement de sante
exercant une activité de soins de radiothérapie
externe ou de curiethérapie met a disposition

du service de radiothérapie* un responsable u
opérationnel du systeme de management de la
qualité et de la sécurité des soins. Celui-ci doit
avolir la formation, la competence, =
I'expérience, l'autorité, la responsabilité et
disposer du temps et des ressources
necessaires pour gerer le systeme en lien avec =
la direction de la qualité de I'etablissement de
santé lorsqu’ elle existe.

29



ASN - DIS

Article 5: Systeme documentaire

La direction d’'un établissement de santé exercant une
activité de soins de radiothérapie externe ou de
curietherapie veille a ce gu’un systeme documentaire soit
etabli. Il contient les documents™ suivants :

1.un manuel de la qualité* comprenant :
— la politique de la qualité™ ;
— les exigences spécifiées™ a satisfaire ;
— les objectifs de la qualité™ ;
— une description des processus™ et de leur interaction ;

2.des procédures* et des instructions de travail* et notamment
celles mentionnées aux articles 6, 8 et 14 ci-apres ;

3.tous les enregistrements* nécessaires et notamment ceux
mentionneés aux articles 9 et 15 ci-apres ;

4.une étude des risques encourus par les patients au cours du
processus clinique de radiothérapie dont a minima celle
précisée a l'article 8 ci-apres.
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Article 6: Maitrise du systeme documentaire

s’assure que des procedures de gestion des
documents et de gestion des enregistrements et/ou des
iInformations contenues dans les dossiers des patients™*
sont établies.

|
Elle veille a ce que le systeme documentaire mentionné a
I’article 5 soit appliqué et entretenu en permanence L

]

Elle s’assure qu’il est revu avec une péeriodicité
réeguliere
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Art.7 DECISION ASN 2008-DC-103

Article 7: Responsabilité du personnel

formalise les responsabilités, les
autorités et les deélégations de son personnel
et les communigue a tous I
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Article 8: Etude des risques du processus radiotherapeutique
encourus par les patients

La direction d’'un établissement de santé exercant une activité de soins
de radiothérapie externe ou de curiethérapie fait procéder a une etude
des risques encourus par les patients. Cette étude porte a minima sur les
risques pouvant aboutir a une erreur de volumes irradiés ou de dose
deélivrée a chaque étape du processus clinique de radiothérapie* et prend
en compte l'utilisation des difféerents dispositifs médicaux. Cette étude
doit comprendre une appreciation des risques™ et les dispositions prises
pour reduire les risques jugés non acceptables.

Elle veille également a ce que soient élaborés a partir de I'appréciation
des risques précitée : L
1. des procedures afin d'assurer que la dose délivrée, le volume traité et

les organes irradiés ou protéges sont conformes a ceux de la
prescription médicale, ]

2.des modes opératoires permettant [I'utilisation correcte des
éguipements.

Ces documents doivent étre accessibles a tout moment dans chaque
zone d'activite spécifique de la structure interne au regard des opérations
qui y sont réalisees et des eéquipements qui y sont utilisés.
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Article 9: Declaration interne des situations
Indésirables ou des dysfonctionnements

Tout personnel directement impligué dans la
prise en charge thérapeutique des patients en
radiothérapie externe ou en curiethérapie doit
déclarer chaque situation indésirable* ou g
chaque dysfonctionnement* tant sur le plan
organisationnel que matériel ou humain aupres =
de l'organisation deécrite a l'article 11. Cette
déclaration est nommeée ci-apres «déclaration =
Interne».

Tout déclarant doit enregistrer a minima la date
de la déclaration, la description de I'événement,
les circonstances dans lesquelles il est survenu
et la description des consequences de ce
dernier.
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Art.10 DECISION ASN 2008-DC-103

Article 10: Formation a lI'identification des
situations indesirables ou des
dysfonctionnements

met en place une formation 0
de tout le personnel

d’identifier les
situations indésirables™ ou les ,
dysfonctionnements* parmi les eévenements
quotidiens et d’en faire une déclaration au sein de g
I’établissement.

MAMAGEMENT DE LA SECURITE ET DE LA QUALITE EN RADIOTHERAPIE 35
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e a 'analyse des

Article 11: Organisation dédiee
et a la détermination des

declarations internes
actions d’ameélioration

adic _ : met en place
une organisation dédiée a I'analyse des dysfonctionnements
et a la planification des

«actions d’ameélioration».

Cette organisation regroupe les compétences des différents
professionnels directement impliqués

Cette organisation :
1. procéde a Il'analyse des déclarations internes

2. propose, pour chaque déclaration analysée, de mener les
actions d’amelioration™ ;

3. procede au suivi de la realisation de ces actions et de
I’évaluation de leur efficacité.
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Article 12: Planification des  actions
d’ameélioration

qu’'un échéancier de

réalisation des actions d’amélioration proposée

par I'organisation décrite a l'article 11 est fixé et

que les responsabilitées associees a leur mise en

ceuvre et a I'évaluation de leur efficacité sont ™
definies.
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Article 13: Communication interne

La direction d’un eétablissement de santé exercant une
activitt. de soins de radiothérapie externe ou de
curietherapie met en place des processus pour :

1.favoriser la declaration interne des dysfonctionnements
ou des situations indesirables et en faire comprendre
I'importance ;

2.faire connaitre au personnel les améliorations apportees
au systeme de management de la qualité ;

3.susciter l'intérét du personnel et son implication dans le
partage du retour d’expérience.

Elle communique en outre a tout le personnel directement
Impliqué dans la prise en charge thérapeutique des patients
en radiothérapie externe ou en curiethérapie :

1.l'importance a satisfaire les exigences obligatoires et
volontaires ;

2.la politique de la qualite qu’elle entend conduire ;

3.les objectifs de la qualite gu’elle se fixe, dont I’échéancier
de mise en ceuvre du systeme de management de la
qualité.
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Article 14: Formalisation de l'organisation adoptée

pour traiter les déclarations internes et
ameliorer la qualité et la securité des soins de
radiothérapie.

La direction d’'un établissement de santé exercant une
activité de soins de radiothéerapie externe ou de
curietherapie veille en outre a ce que le systeme
documentaire visé a l'article 5 comprenne des procedures
précisant les dispositions organisationnelles prises
avec les responsabilités associees permettant :

1.de gérer et de traiter les déclarations internes ;

2.d'interrompre ou d'annuler les soins qui ne satisfont pas
aux exigences specifiées ;

3.de reprendre des traitements interrompus ou
annulés apres s’étre assure que le probleme a ete
elimineé ;

4.de realiser des soins qui ne satisfont pas a toutes
les exigences specifiees apres en avoir evalue les
bénéfices et les risques™.

n
dS
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Article 15: Enregistrements resultant de
I’analyse des déclarations internes

le nom des personnes ayant participé a
I’évaluation,

, l'identification

et la justification de celle(s) non
retenue(s), la nature des actions
d’amelioration

, le nom des personnes
désignées pour assurer la mise en ceuvre
et le suivi de ces actions ainsi que
I’enregistrement de leur réalisation

40
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Y 4 Le critere 2.1 « patient radiothérapie » <

Bt ;A - - snificatf -

humain sarvenant an cours en charge patient en radiothérapie enmaing
realisarion d‘mﬁm“n:rm-ihm:uﬂmﬁhhw: o1r gUI €n ¢

*  ou toute cituation indécirable ou tout dysfonctionnement cur le plan crganisationnel, matériel l’ASN
ou humain curvenant au coure de la price en charge d'un patent ayant entrainé |"apparition

d'effetz determinictec non prévicibles compte tenu de la cirategie thérapeutique reteniie en
concertation avec le patient.
La conformits de la dose délvrée inchat -

o en raiiotherspie et cubsthérapie, le respect, Tvec une tolémance de /- 3 %, de Lz dose tomle prescrite
ainsi goe ke respect de lemlement ev/'on do foctonnement prévus, compee temm des evenmeles
conmunses clinigoes ou techniques por le maitement dun patient ; en theérpis interms Tectomsés, le
respect de I'acumité de pelophumoacentione admuinistrés avec une tolémnce de + 10 %5 de 1'actvie
[

2 labweoce d'sens sTitkmongue de dows pow pluusun patents, quells que soi b valeas de cons sonu
de dose.
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declares :

- Lec efferr déterminicter non prévicibles compte tenn de la cratégie thérapeutique ;
- Les écariz de doce cupérieurs 4 5% ;

- Lez emeure de volume non conformee 4 la preceription ;

- Lez erreur: d'étalement et de fractionnement non compensées ;

- Les emreurs d'identification de patients ;

- Le: dyefonctonnements de caractére systematique, méme ¢'lls n'ont, au moment de la detection,
affects qu'un ceul patient cur une ceule séance, quelle que coit la valeur de erreur de doce.

HORS CHAMP : Complications observées a la suite d’une radiothérapie et o
n’ayant pas pour origine un dysfonctionnement identifié au cours du processus
de soin ( déclaration au titre de Particle L.1413-14 du Code de la santé publique) ]
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Depuis juillet 2007

Juillet 2007- juillet 2008 : echelle expérimentale

Depuis juillet 2008 : version définitive de I'échelle

APPLICATION DE
LECHELLE ASN-SFRO

(IMPREVUS, INATTENDUS)
B
5 B 7 ACCIDENT Décis i la normale entrainant des complications
0. ; ou séquelles non compatibles avec la vie

*%
4 ACCIDENT

Evénement grave mettant la vie en danger, Dose ou volume irradié trés supérieur(e)
complication ou séquelle invalidante aux doses ou volumes tolérables

3 L INCIDENT Evénement occasionnant une altération I 'wammmﬂm} aix doses
sévere d'un ou plusieurs organes ou fonctions  ou volumes tolérables

compensable sur la totalité du traitement)

Frreur de dose (nombre d'unités moniteurs,
£ ol Evénement sans aucune consé filtre...) compensée sur la totalité du traitement.
o EVENEMENT pour le patient PR Erreur d'identification de patient traité pour une
méme pathologie (compensable)

* En cas de déces de patients:
* le miveau minimal 5 est porté & 6 i le nombre de pationts est supérieur d | mais inférieur ou égal 4 10;
* Ie niveau minimal 5 est porté a 7 si le nombre de patints est supérieur 4 10,
** 5i le nombre de patients est supérieur d 1, il est ajouté un signe + au niveau retenu (ecemple: 3 devient 3+).

2 % % Evénement occasionnant ou susceptible Dose supérieure aux doses recommandées
INCIDENT d'oceasionner une altération modérée d'un ou irradiation d'un volume pouvant entrainer
organe ou fonction des complications mattendues, restant modérées
I 1Ll Evenement avec conséquence dosimétrique I ‘Eneur dedoseon de volume (arexereur
mais sans conséquence clinique attendue

CTIDN
N=-OI'RVU

(GRADE CTCAEV3.0)

Déces
Effet aigu ou tardif grave, inattendu ou
imprévisible, de grade 4

Effet aign ou tardif sévére, inattendu
ou imprévisible, de grade 3

Effet aigu ou tardif modéré, nattendu ou
imprévisible, de grade 2, altération minime
ou nulle de la qualité de la vie

Aucun symptdme attendu

<
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g Dans tout établissement titulaire de I'autorisation de traitement du cancer
par la
modalité de radiothérapie, prévue a lI'article R.6123-87 du code de la santé
publique (CSP), les critéres suivants de qualité de la prise en charge sont
respectés :

1) Au moins un médecin exercant la radiothérapie, ayant les titres ou
qualifications mentionnés a l'article D. 6124-133 du CSP, participe, soit
physiguement, soit par visioconférence, a la réunion de concertation
pluridisciplinaire au cours de laquelle le dossier d’un patient susceptible de
recevoir une irradiation est présente.

2) Le dossier des patients recevant une irradiation en urgence ou dans le

cadre d’un traitement palliatif n’est pas présenté en RCP avant

I’application.

3) Avant toute mise en traitement, le centre dispose du dossier du patient,
incluant notamment le compte rendu de la réunion de la concertation
pluridisciplinaire et tous les éléments nécessaires a |I’établissement du plan B
de traitement.

4) Pendant la durée de I'application des traitements aux patients, un

médecin spécialiste en radiothérapie et une personne specialisée en =
radiophysique médicale sont présents dans le centre.
5) Le traitement de chaque patient est réalisé par deux manipulateurs au =

poste de traitement.

6) Le compte rendu de fin de radiothérapie comporte au moins les
mentions suivantes :.....

7) Un plan de formation pluriannuel incluant la formation a I'utilisation des
équipements est mis en place pour tous les professionnels des équipes de
radiothérapie.
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87':(0e_ntre de radiothérapie tient a jour la liste des personnels formeés a
I'utilisation de ses appareils de radiothérapie.

9) Une auto-évaluation des pratiques en radiothérapie est réalisée annuellement
dans I'établissement ... (observatoire de la radiothérapie)

10) Pour la préparation des traitements, le centre de radiothérapie utilise
I'imagerie tridimensionnelle.(scanner dédié ou plages horaires dédiées a
I’activité de préparation des traitements).

11) Les logiciels de calcul et de planification des doses prennent
ystématiguement en compte les mesures des faisceaux validées dans le centre.

12) Une vérification du nombre des unités moniteur est effectuée par un
deuxieme systeme de calcul pour chaque faisceau avant traitement.

13) Les parametres de traitement sont enregistrés et vérifiés par un systeme
informatique dédié.

14) L’ensemble des caractéristiques geometriques de chaque nouveau faisceau
est verifié lors de sa premiere utilisation.

15) Une dosimeétrie in vivo est effectuée pour chaque faisceau techniquement ‘.
mesurable, lors de la premiere ou de la deuxieme séance d’irradiation, ainsi qu’'a
chacune des modifications du traitement. B

16) Pour une méme séquence du traitement, tous les faisceaux sont utilisés a
chaque séance.

17) Le positionnement du patient est vérifié au moins une fois par semaine par
une imagerie effectuée sur I'appareil de traitement.

18) Le suivi de chaque patient traité par irradiation et la tragabilité de ce suivi
sont organisés, en accord avec le patient. Une consultation annuelle en
radiothérapie sera prévue pendant une durée minimum de 5 ans...



