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SITUATION DU PARC DES APPAREILS DE TRAITEMENT

 176 centres de radiothérapie externe
 53% centres  libéraux (secteur privé)% ( p )
 47% services de radiothérapie (secteur public)

 439 machines de traitement : 4 gamma knife 5 cyberknifes 9 tomothérapy et 419439 machines de traitement : 4 gamma knife, 5 cyberknifes, 9 tomothérapy et 419 
accélérateurs linéaires isocentriques dont

 196 accélérateurs linéaires isocentriques dans le secteur privé
 223 élé t li é i i t i d l t p bli 223 accélérateurs linéaires isocentriques dans le secteur public

Répartition du nombre d'accéléateurs linéaires 
isocentriques en 2010 par secteur (privé/public)

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

Epinal : [1987 – 2006]

Les accidents

Sur-irradiation de plus de 5000 patients pendant 20 ans !
Grenoble [2005] : 1 patient sur-irradié (chirurgie lourde), non 
pri n mpt d’ n filtr n in d à n m iprise en compte d’un filtre en coin due à une mauvaise 
configuration d’interface machine / logiciel « logiciel maison ».
Lyon [2006] : 1 patient sur-irradié, décédéyo [ 006] : pat e t su ad é, décédé
Erreur d’unité de taille du champ du fait d’une confusion cm / mm 
: unité non précisée dans l’ordre donné par oral.
Tours [2007] : 1 patient avec myélite radique : Superposition de 
champs orthogonaux
Toulouse : 2006 2007Toulouse : 2006 – 2007
Sur-irradiation de plus de 145 patients : mauvaise calibration de 
microfaisceaux (chambre d’ionisation trop grande) lors de la mise 
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Les leçons à tirer (1)Les leçons à tirer (1)D’un point de vue matériel
• Logiciel en anglais, mais attention aux mauvaises traductions
• Les logiciels « maison » sont potentiellement dangereux !
• Réaliser un contrôle indépendant de la dose et utiliser la 

d i é i i idosimétrie in vivo
• Contrôle qualité sur toute la chaine de traitement (accélérateur, 

TPS RV)TPS, RV)

•Favoriser les équipements totalement ! Attention aux q p
intégrés (planification => traitement) 
pour bénéficier de l’AQ des constructeurs 

systèmes « boites 
noires »

•Implication des fabricants dans la calibration 
des appareillages : Gammaknife en usine

Contrôle indépendant 
difficile à mettre en 
œuvre
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Les leçons à tirer (2)Les leçons à tirer (2)

D’un point de vue organisationnelp g
• Mise en place de procédures détaillées pour tous les aspects 

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

• Assurance de qualité pour la transmission d’instructions
• Déclaration obligatoire des événements au niveau local et au• Déclaration obligatoire des événements au niveau local et au 

niveau national 
• Pas d’installation de centre de radiochirurgie stéréotaxique en g q

dehors ou sans support d’une structure de radiothérapie
• Installation de nouveaux équipements de RTH : procédures 

é i f i d l l décrites avec formation des personnels, protocoles et assurance de 
qualité en particulier lors de la recette 
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Les leçons à tirer (3)Les leçons à tirer (3)
D’un point de vue RH et formation

• Mettre en place les équipes adéquates : nombre suffisant• Mettre en place les équipes adéquates : nombre suffisant 
(physiciens notamment), qualification ad-hoc…

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

• Définir les responsabilités et délégations de tâches selon des Dé es espo sab tés et dé égat o s de tâc es se o des
procédures et vérification de la bonne acquisition des 
connaissances

• Suivi des patients par les radiothérapeutes et les médecins 
référents. Attention aux symptômes d’alerte

• Ne pas arrêter la recherche mais mieux l’encadrer
Pl d’ i d Mi i d l é 2007
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Assurance 
Qualité
Critères INCACritères INCA

Système de 
vigilance

Ressource 
Humaine /Humaine /
formation

Sé i é dSécurité des 
installations

Inspection
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Système de management de la qualité et de la sécuritéSystème de management de la qualité et de la sécurité

2 guides techniques1 décision réglementaire
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• Responsabilité du personnel (Art. 7)ga
ti

on
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CALENDRIER D’APPLICATION DE LA 
DECISION ASN n° 2008-DC-103 du 1er juillet 2008

• Management de la sécurité et de
la qualité (Art.3 et 4):

Responsabilité du personnel (Art. 7)
• Formalisation de l’organisation

du traitement interne des
dysfonctionnements (Art.14)d
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Engagement de la direction
Nomination d’un responsable

qualité/sécurité au sein du
service

• Elaboration d’un système
documentaire (Art.5)

• Etude des risques du processusd
e 
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service
• Traitement interne des

dysfonctionnements (Art.9 à 13 et
Art. 15):

radiothérapeutique encourus
par les patients (Art.8)
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CORRESPONDANCE ENTRE LA NORME NF EN ISO 9001 
LA DECISION n° 2008-DC-103 ET LA CERTIFICATION

Commande 
Démarche 
volontaire Obligations 

é Obligations réglementaires Commande 
ministérielle 
pour tous les 

centres

volontaire 
encadrée 

proposée à tous 
les centres par 

l'ASN

réglementair
es de l'ASN  

pour tous les 
centres

Obligations réglementaires 
des ARS pour les centres 

"publics" (49% des centres 
en France)

Guide ASN n°5
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

NF/EN/ISO
9001:2000

Guide ASN n 5
Références

En gras et gris-bleu les 
exigences supportées 

par la décision n° ASN 

Décision 
ASN 2008-

DC-103
Article

Manuel HAS V2010
Critères

En gras et gris-bleu les 
pratiques exigibles prioritaires 

(PEP)
2008-DC-103

Exigences du système de 
management de la qualité

4 1 26b

Exigences générales 4.1 1.1. 2 1a, 1e, 1f, 1g, 2e, 8a, 18a, 28a, 
bExigences générales 4.1 1.1. 2 28b, 28c

Exigences relatives à la 
documentation

4.2 1.2.1 5 5c, 26b

Une politique qualité et des objectifs 4 2 1 et 5 3 1.2.1 5Une politique qualité et des objectifs 4.2.1 et 5.3 1.2.1 5

Un manuel Qualité 4.2.2 1.2.1 5

U î i d d 4 2 3 1 2 2 6
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Une maîtrise des documents 4.2.3 1.2.2 6

Une maîtrise des enregistrements* 4.2.4 1.2.3 6 5a, 5b, 14a
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MANAGEMENT DE LA SECURITE ET DE LA 

 Gestion des risques et des dysfonctionnements en interne

QUALITE DES SOINS

 Gestion des risques et des dysfonctionnements en interne
L’ASN a évalué les centres de radiothérapie au regard notamment de 10 critères :
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GUIDE D’AUTO-EVALUATION DES RISQUES:GUIDE D AUTO-EVALUATION DES RISQUES:
EXEMPLE DE PROCESSUS DE PRISE EN CHARGE DES PATIENTS 

EN RADIOTHERAPIE EXTERNE

Début 
Réunion de 
concertation Finconcertation 

pluridisciplinaire  
ou Décision 

thérapeutique

Accueil et 1ère

consultation 
d’annonce médicale

1

Préparation du Traitement

2 3 

Traitement

4 5

Consultation – suivi du patient

6 7

Consultation 
d’annonce 
médicale et 

paramédicale 

Acquisition des 
données 

morphologiques 
et définition de 

la balistique

Calcul de la 
distribution de 
dose et des 

unités 
moniteur

Image de 
positionnement 

Image des 
faisceaux 

Dosimétrie in

Traitement Consultation 
de fin de 

traitement

Consultations 
Post traitement

Information du 
patient 

la balistique moniteur 

Réalisation des contentions

Dosimétrie in 
vivo 

Consultation 
Hebdomadaire
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LE GUIDE D’AUTO-EVALUATION:

Le circuit du patient
Première consultation 

LE GUIDE D AUTO EVALUATION:
THEMATIQUES TRAITES

– Première 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
– Système de planification des traitements (TPS Treatment Planing System) 

– Matériel réseau (R&V record and verify associé au Système d’Information) 
Matériel de contention / Marquage / Caches

Les installations et le matériel

– Matériel de contention / Marquage / Caches 
– Imageur
– Métrologie
– Appareil de traitement

– Organisation du travail

Appareil de traitement 

Les facteurs organisationnels et humains
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Organisation du travail 
– Formation 

– Management de la qualité 14
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LE GUIDE D’AUTO-EVALUATION:LE GUIDE D AUTO EVALUATION:
LES FICHES D’AUTO-EVALUATION

Exemple de fiche pré-renseignée
Circuit Patient (CP1à 32)
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Système de vigilance : y g
obligation de déclarer

-Guide n°11 de l’ASN (ASN/DEU/03))( ))
-Guide n°16 de l’ASN
Critère de déclaration 2.1 (exemples)
Classement sur l’échelle ASN/SFRO
Formulaire adapté au critère 2.1
Aide à la rédaction du compte-rendu d’événement

Portail Internet pour la déclaration des événements significatifs de radioprotection et 
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IS de matériovigilance en radiothérapie
•faciliter les déclarations 
•capitaliser les retours d'expérience
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Q l hiff d l édi lQuelques chiffres dans le médical

Typologie des ESR déclarés 
(1203  événements domaine médical déclarés entre  2007‐2010)

Répartition par critère de déclaration
(1203 événements domaine  médical déclarés entre  2007‐2010)

 Critère 4
C itè 2 1

 Radiothérapie
externe
71%

Curiethérapie
3%

Médecine
 Critère Patient
diagnostic 2.2

 Sources
 déchets
effluents

8%

 Critère 2.1
 Patient
thérapie
67%

 Radiologie Radiologie
intervention

nucléaire
15%

ScannerC i è 1

7%

Critère 3  Public
7%

5%intervention
2%

Scanner
4%

Critère 1
Travailleur

6%
Critère 6 Autres

5%

71% des ESR sont déclarés en radiothérapie, 
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Quelques chiffres en RadiothérapieQuelques chiffres en Radiothérapie
2007 ~ 2011

2007 2008 2009 2010

RadiothérapiRadiothérapi
e externe 75 256 264 271

C i thé i 9 7 8 17Curiethérapie 9 7 8 17

x 3.6

Depuis 2008, l’ASN observe un nombre 
régulier de déclaration d’Evénements 
Significatifs en Radioprotection. Une 
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Répartition par niveau sur l’échelle ASN-Répartition par niveau sur l échelle ASN-
SFRO

Classement des ESR 2.1 sur l'échelle ASN‐SFRO

80%

100%

40%

60%

%
 d

éc
la

ré

<=1 2 4+ HE 2010
2009

2008
20070%

20%

U j i é d’ESR d i 1

HE 2010
échelle

2010 2009 2008 2007
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Moins d’une dizaine de niveau 2 par an 
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Radiothérapie externe : 23

26 ESR niveau 2 sur 

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

échelle ASN/SFRO

depuis juillet 2007

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

depuis juillet 2007

20072011

-Deux phases de traitement réalisées en même 
temps au lieu d’être consécutives

-Erreur de fractionnement

2008
2233

20072011
(jusqu’à oct. 2011)

-Erreur de fractionnement

-Erreur sur la taille de champ

-Erreur sur l’énergie du faisceau2008
66

77

33 Erreur sur l énergie du faisceau

-Erreur sur une jonction de champ (superposition)

2010 88
Curiethérapie : 3
-Erreur de date pour le calcul de l’activité de la 
source
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IS 2009 -PDR gynéco : Désolidarisation des gaines de 
transfert de la source de l’applicateur ou 
déplacement de la sonde utérine…
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Retour d’expérience en radiothérapie

ESR majoritairement imputables à des défaillances 
organisationnelles et humaines

p p

organisationnelles et humaines 
•Charge de travail /changement d’équipe /perturbation de
l’activité / mode dégradé (urgence, protocole peu usuel) // g ( g , p p ) /
pratiques différentes entre praticiens / anciens traitements
•Insuffisance dans la mise en œuvre d’une organisation sous

li éassurance qualité
• Formalisation des responsabilités et délégations,
• P éd i ffi t f li é / t i i• Procédures insuffisamment formalisées / transmissions

orales…
•Manque d’analyse de risque => des niveaux de défenseManque d analyse de risque des niveaux de défense
insuffisants (identification des patients, …)
• Formation insuffisante du personnel aux nouveaux

/ /
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logiciels/nouvelles techniques / confiance dans la technique

Attention au risque lié à la multiplicité des points de contrôle
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Les difficultés rencontrées pour le REXLes difficultés rencontrées pour le REX 

Compte-rendu semblable à la déclaration (envoyé en même 
temps que la déclaration !)temps que la déclaration !)

• Analyse encore peu approfondie ne remontant pas à 
l’ensemble des causes (organisationnelles )l ensemble des causes (organisationnelles...)

Problème de temps, 

Compétence / savoir faireCompétence / savoir faire, 

Méthode / Pourquoi?

 h i d é é à > j ’ ùchoix des événements à creuser => jusqu’où pousser 
l’analyse?

• Ré ll diffi lté p r tir r l n i n nt l r q l• Réelle difficulté pour tirer les enseignements lorsque les 
analyses sont peu fouillées (rappel des consignes, ajout de 
points de contrôle …)
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points de contrôle …)

L’analyse ne peut être faite que par les professionnels !
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ConclusionConclusion

Les incidents/accidents de radiothérapie résultent / p
d’erreurs humaines non rattrapées dans un contexte 
organisationnel défaillant

Importance des facteurs organisationnel et humain

– Formaliser les pratiques, définir les responsabilités et 
délégations, les compétences nécessaires, former ledélégations,  les compétences nécessaires, former le 
personnel

– Anticiper les risques et définir des barrières de défense
– Apprendre de ses erreurs et capitaliser!
– Evaluer régulièrement ses pratiques
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Sécurité

Satisfaction 

Sécurité

Identification et analyse des risques
Mi l d li d déf

Traçabilité
Suivi et 
amélioration

Risques

client Mise en place de lignes de défense
Rex
Amélioration

amélioration

Prise en 
compte de 

l’HRisques

Qualité

l’Homme au 
travail

Patient

FOH

Formalisation de l’organisation
Traçabilité
Suivi des indicateurs

Management 
intégré

Amélioration
Analyse de l’activité effective
Identification des FOH et de leurs 
caractéristiq es

Prise en 
t d

caractéristiques
Mise en place de lignes de défense 
permettant la réduction et le 
rattrapage des défaillances O & H

A
SN

 –
D

IS compte de 
l’Homme 
au travail

25



ARRAD 4 novembre 2011 Lausanne

Perspectivesp

• Mettre en œuvre avec les professionnels l’évaluation 
des «pratiques cliniques » exposant les personnes à 
des rayonnements ionisants à 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 ( p
de ces évaluations) et sur le parcours du patient

• Définir les compétences nécessaires pour les 
plateaux de haute technicité
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FINFIN
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Art.3 DECISION ASN 2008-DC-103

Article 3: Engagement de la direction dansg g
le cadre du système de management de la
qualitéq

La direction d’un établissement de santé
exerçant une activité de soins de radiothérapie
externe ou de curiethérapie établit la politique
de la qualité*, fixe les objectifs de la qualité*
et le calendrier de mise en œuvre du systèmeet le calendrier de mise en œuvre du système
de management de la qualité.
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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 l’établissement de santé
exerçant une activité de soins de radiothérapie
externe ou de curiethérapie met à disposition
d i d di hé i * bldu service de radiothérapie* un responsable
opérationnel du système de management de la
qualité et de la sécurité des soins Celui-ci doitqualité et de la sécurité des soins. Celui-ci doit
avoir la formation, la compétence,
l'expérience, l’autorité, la responsabilité etp , , p
disposer du temps et des ressources
nécessaires pour gérer le système en lien avec
l di ti d l lité d l’ét bli t d
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santé lorsqu’ elle existe.
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Art.5 DECISION ASN 2008-DC-103

Article 5: Système documentaire
La direction d’un établissement de santé exerçant une
activité de soins de radiothérapie externe ou de
curiethérapie veille à ce qu’un système documentaire soitp q y
établi. Il contient les documents* suivants :

1.un manuel de la qualité* comprenant :
– la politique de la qualité* ;p q q ;
– les exigences spécifiées* à satisfaire ;
– les objectifs de la qualité* ;
– une description des processus* et de leur interaction ;

2 d éd * d i i d il*2.des procédures* et des instructions de travail* et notamment
celles mentionnées aux articles 6, 8 et 14 ci-après ;

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

4.une étude des risques encourus par les patients au cours du
processus clinique de radiothérapie dont a minima celle
précisée à l’article 8 ci-après
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précisée à l article 8 ci après.
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Art.6 DECISION ASN 2008-DC-103

Article 6: Maîtrise du système documentaire
La direction d’un établissement de santé exerçant unea d ect o d u étab sse e t de sa té e e ça t u e
activité de soins de radiothérapie externe ou de
curiethérapie s’assure que des procédures de gestion des
documents et de gestion des enregistrements et/ou desdocuments et de gestion des enregistrements et/ou des
informations contenues dans les dossiers des patients*
sont établies.
Ell ill à l tè d t i ti é àElle veille à ce que le système documentaire mentionné à
l’article 5 soit appliqué et entretenu en permanence de
façon à améliorer en continu la qualité et la sécurité des
soins. Elle s’assure qu’il est revu avec une périodicité
régulière pour vérifier son adéquation à la pratique et le
tient à la disposition des inspecteurs de la radioprotection
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p p p
mentionnés aux articles L.1333-17 et L.1333-18 du code
de la santé publique.

31
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Art.7 DECISION ASN 2008-DC-103

Article 7: Responsabilité du personnel
La direction d’un établissement de santé exerçantLa direction d un établissement de santé exerçant
une activité de soins de radiothérapie externe ou
de curiethérapie formalise les responsabilités, lesd u ap o a po ab ,
autorités et les délégations de son personnel à
tous les niveaux et les communique à tous les

éagents du service de radiothérapie.
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Art.8 DECISION ASN 2008-DC-103Art.8 DECISION ASN 2008 DC 103
Article 8: Etude des risques du processus radiothérapeutique 
encourus par les patients

La direction d’un établissement de santé exerçant une activité de soins
d di hé i d i hé i f i éd à é dde radiothérapie externe ou de curiethérapie fait procéder à une étude
des risques encourus par les patients. Cette étude porte a minima sur les
risques pouvant aboutir à une erreur de volumes irradiés ou de dose
délivrée à chaque étape du processus clinique de radiothérapie* et prend
en compte l’utilisation des différents dispositifs médicaux Cette étudeen compte l utilisation des différents dispositifs médicaux. Cette étude
doit comprendre une appréciation des risques* et les dispositions prises
pour réduire les risques jugés non acceptables.
Ne sont pas pris en compte les risques d’effets secondaires éventuels,
quel que soit le grade de ces effets résultant d’une stratégie concertéequel que soit le grade de ces effets, résultant d une stratégie concertée
entre le praticien et le patient et acceptés au regard des bénéfices
escomptés du traitement et en tenant compte des principes de
justification et d’optimisation mentionnés à l’article L. 1333-3 du code de
la santé publique.p q
Elle veille également à ce que soient élaborés à partir de l’appréciation
des risques précitée :

1. des procédures afin d'assurer que la dose délivrée, le volume traité et
les organes irradiés ou protégés sont conformes à ceux de la

é
g p g

prescription médicale,
2. des modes opératoires permettant l’utilisation correcte des

équipements.
Ces documents doivent être accessibles à tout moment dans chaque

d' ti ité é ifi d l t t i t d d é ti
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IS zone d'activité spécifique de la structure interne au regard des opérations
qui y sont réalisées et des équipements qui y sont utilisés.
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Art.9 DECISION ASN 2008-DC-103

Article 9: Déclaration interne des situations
indésirables ou des dysfonctionnements

Tout personnel directement impliqué dans laTout personnel directement impliqué dans la
prise en charge thérapeutique des patients en
radiothérapie externe ou en curiethérapie doit
dé l h it ti i dé i bl *déclarer chaque situation indésirable* ou
chaque dysfonctionnement* tant sur le plan
organisationnel que matériel ou humain auprès
d l’ i ti dé it à l’ ti l 11 C ttde l’organisation décrite à l’article 11. Cette
déclaration est nommée ci-après «déclaration
interne».
Tout déclarant doit enregistrer a minima la date
de la déclaration, la description de l’événement,
les circonstances dans lesquelles il est survenu
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les circonstances dans lesquelles il est survenu
et la description des conséquences de ce
dernier.
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Art.10 DECISION ASN 2008-DC-103

Article 10: Formation à l’identification des Article 10: Formation à l identification des 
situations indésirables ou des 
dysfonctionnements 

L di i d’ é bli d éLa direction d’un établissement de santé exerçant
une activité de soins de radiothérapie externe ou
de curiethérapie met en place une formation àp p
l’attention de tout le personnel directement
impliqué dans la prise en charge thérapeutique
des patients en radiothérapie ou en curiethérapie,p p p ,
leur permettant a minima d’identifier les
situations indésirables* ou les
dysfonctionnements* parmi les évènements
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y p
quotidiens et d’en faire une déclaration au sein de
l’établissement.
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Art.11 DECISION ASN 2008-DC-103Art.11 DECISION ASN 2008 DC 103
Article 11: Organisation dédiée à l’analyse des 
déclarations internes et à la détermination des 

ti  d’ éli tiactions d’amélioration
La direction d’un établissement de santé exerçant une activité de
soins de radiothérapie externe ou de curiethérapie met en place
une organisation dédiée à l’analyse des dysfonctionnements ou desune organisation dédiée à l analyse des dysfonctionnements ou des
situations indésirables et à la planification des actions nécessaires
pour améliorer la sécurité des traitements et ci-après nommés
«actions d’amélioration».
C tt i ti l ét d diffé tCette organisation regroupe les compétences des différents
professionnels directement impliqués dans la prise en charge
thérapeutique des patients en radiothérapie.
Cette organisation :Cette organisation :

1. procède à l’analyse des déclarations internes et en
particulier celles donnant lieu à une déclaration obligatoire
auprès de l’Autorité de sûreté nucléaire au titre de la
radiovigilance* et/ou de l’Agence française de sécuritéradiovigilance et/ou de l Agence française de sécurité
sanitaire des produits de santé au titre de la
matériovigilance ;

2. propose, pour chaque déclaration analysée, de mener les
actions d’amélioration* ;
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actions d amélioration ;
3. procède au suivi de la réalisation de ces actions et de

l’évaluation de leur efficacité.
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Art.12 DECISION ASN 2008-DC-103Art.12 DECISION ASN 2008 DC 103

Article 12: Planification des actionsArticle 12: Planification des actions
d’amélioration

La direction s’assure qu’un échéancier deLa direction s assure qu un échéancier de
réalisation des actions d’amélioration proposée
par l’organisation décrite à l’article 11 est fixé et
que les responsabilités associées à leur mise enque les responsabilités associées à leur mise en
œuvre et à l’évaluation de leur efficacité sont
définies.
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Art.13 DECISION ASN 2008-DC-103Art.13 DECISION ASN 2008 DC 103

Article 13: Communication interne
L di ti d’ ét bli t d té tLa direction d’un établissement de santé exerçant une
activité de soins de radiothérapie externe ou de
curiethérapie met en place des processus pour :

1 favoriser la déclaration interne des dysfonctionnements1.favoriser la déclaration interne des dysfonctionnements
ou des situations indésirables et en faire comprendre
l’importance ;

2.faire connaître au personnel les améliorations apportées
è é

p pp
au système de management de la qualité ;

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

Ell i t à t t l l di t tElle communique en outre à tout le personnel directement
impliqué dans la prise en charge thérapeutique des patients
en radiothérapie externe ou en curiethérapie :

1 l’importance à satisfaire les exigences obligatoires et1.l importance à satisfaire les exigences obligatoires et
volontaires ;

2.la politique de la qualité qu’elle entend conduire ;
3 les objectifs de la qualité qu’elle se fixe dont l’échéancier
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3.les objectifs de la qualité qu elle se fixe, dont l échéancier
de mise en œuvre du système de management de la
qualité.
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Art.14 DECISION ASN 2008-DC-103Art.14 DECISION ASN 2008 DC 103

Article 14: Formalisation de l’organisation adoptée
pour traiter les déclarations internes etpour traiter les déclarations internes et
améliorer la qualité et la sécurité des soins de
radiothérapie.

L di ti d’ ét bli t d té tLa direction d’un établissement de santé exerçant une
activité de soins de radiothérapie externe ou de
curiethérapie veille en outre à ce que le système
documentaire visé à l’article 5 comprenne des procéduresdocumentaire visé à l article 5 comprenne des procédures
précisant les dispositions organisationnelles prises
avec les responsabilités associées permettant :

1.de gérer et de traiter les déclarations internes ;g ;
2.d'interrompre ou d'annuler les soins qui ne satisfont pas

aux exigences spécifiées ;
3.de reprendre des traitements interrompus ou

lé è ’êt é l blè étéannulés après s’être assuré que le problème a été
éliminé ;

4.de réaliser des soins qui ne satisfont pas à toutes
les exigences spécifiées après en avoir évalué les
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les exigences spécifiées après en avoir évalué les
bénéfices et les risques*.
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Art.15 DECISION ASN 2008-DC-103Art.15 DECISION ASN 2008 DC 103

Article 15: Enregistrements résultant de
l’ l d dé l i il’analyse des déclarations internes

Pour chaque déclaration interne analysée,
l d t ti i é àle nom des personnes ayant participé à
l’évaluation, à la proposition d’actions
d’amélioration et à la décision de leurd amélioration et à la décision de leur
planification, l'identification des causes
possibles et la justification de celle(s) non

t ( ) l t d tiretenue(s), la nature des actions
d’amélioration proposées avec leur date de
réalisation, le nom des personnesréalisation, le nom des personnes
désignées pour assurer la mise en œuvre
et le suivi de ces actions ainsi que
l’ i t t d l é li ti d i t

A
SN

 –
D

IS l’enregistrement de leur réalisation doivent
a minima être enregistrés.
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Le critère 2.1 « patient radiothérapie »

Voir guide n°16 de 
l’ASN

HORS CHAMP : Complications observées à la suite d’une radiothérapie et 
n’ayant pas pour origine un dysfonctionnement identifié au cours du processus 
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y p p g y p
de soin ( déclaration au titre de l’article L.1413-14 du Code de la santé publique)
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L’échelle ASN SFROL’échelle ASN-SFRO
Depuis juillet 2007

Juillet 2007- juillet 2008 : échelle expérimentale

Depuis juillet 2008 : version définitive de l’échelle
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Dans tout établissement titulaire de l’autorisation de traitement du cancer 
par la
modalité de radiothérapie, prévue à l’article R.6123-87 du code de la santé
publique (CSP), les critères suivants de qualité de la prise en charge sont
respectés :

• 1) Au moins un médecin exerçant la radiothérapie, ayant les titres ou 
qualifications mentionnés à l’article D. 6124-133 du CSP, participe, soit 
physiquement, soit par visioconférence, à la réunion de concertation 
l idi i li i    d  l ll  l  d i  d’  ti t tibl  d  

respectés :

pluridisciplinaire au cours de laquelle le dossier d’un patient susceptible de 
recevoir une irradiation est présenté. 

• 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 
l’applicationl’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 à l’établissement du plan 
de traitementde traitement.

• 4) Pendant la durée de l’application des traitements aux patients, un 
médecin spécialiste en radiothérapie et une personne spécialisée en 
radiophysique médicale sont présents dans le centre.

• 5) Le traitement de chaque patient est réalisé par deux manipulateurs au • 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 fo mation pl iann el incl ant la fo mation à l’ tilisation des 
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équipements est mis en place pour tous les professionnels des équipes de 
radiothérapie.
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• 8) Le centre de radiothérapie tient à jour la liste des personnels formés à 
l’utilisation de ses appareils de radiothérapie.

• 9) Une auto-évaluation des pratiques en radiothérapie est réalisée annuellement 
dans l’établissement … (observatoire de la radiothérapie)

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

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

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

• 13) Les paramètres de traitement sont enregistrés et vérifiés par un système ) p g p y
informatique dédié.

• 14) L’ensemble des caractéristiques géométriques de chaque nouveau faisceau 
est vérifié lors de sa première utilisation.

• 15) Une dosimétrie in vivo est effectuée pour chaque faisceau techniquement 15) Une dosimétrie in vivo est effectuée pour chaque faisceau techniquement 
mesurable, lors de la première ou de la deuxième séance d’irradiation, ainsi qu’à 
chacune des modifications du traitement.

• 16) Pour une même séquence du traitement, tous les faisceaux sont utilisés à 
chaque séance.q

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

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


