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Les techniques modernes de radiothérapie (radiothérapie conformationnelle avec modulation d’intensité
[RCMI], arcthérapie volumétrique modulée, radiothérapie guidée par I'imagerie) ou la radiothérapie
stéréotaxique se démocratisent dans la plupart des centres de radiothérapie en France. L'arrivée de
ces nouvelles techniques passe par la mise a jour des systémes de radiothérapie déja en place ou par
I'installation de nouveaux appareils avec des options adaptées. Avec I'arrivée de ces nouveaux appareils
il devient nécessaire de développer une politique de qualité et de siireté au sein des départements de
radiothérapie. Cette politique permet de faciliter la mise en place de nouveaux appareils de I'installation
du matériel jusqu’au premier patient traité. La politique de qualité et de slireté se poursuit ensuite pour
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maintenir un contréle de la qualité permanent et continu du nouvel appareil. Dans cet article, nous avons
donc fait une revue de la littérature sur la politique de qualité et de siireté dans le cadre légal francais qui

peut étre proposée lors de I'arrivée d'un nouvel appareil de radiothérapie.
© 2018 Publié par Elsevier Masson SAS au nom de Société francaise de radiothérapie oncologique
(SFRO).

ABSTRACT

Modern radiotherapy techniques (intensity-modulated radiotherapy, volumetric-modulated arctherapy,
image-guided radiotherapy) or stereotactic radiotherapy are in expansion in most French cancer centres.
The arrival of such techniques requires updates of existing equipment or implementation of new radio-
therapy devices with adapted options. With the arrival of these new devices, there is a need to develop a
quality and safety policy. This is necessary to ease the process from the setup to the first treated patient.
The quality and safety policy is maintained to ensure the quality assurance of the radiotherapy equipment.
We conducted a review of the literature on the quality and safety policy in the French legal framework

that can be proposed when implementing a new radiotherapy device.
© 2018 Published by Elsevier Masson SAS on behalf of Société francaise de radiothérapie oncologique
(SFRO).
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1. Introduction

Depuis le début des années 2000 et suite i I'accident d’Epinal en
2006, il y a eu une prise de conscience, aussi bien par les grandes
instances de santé et de la s{ireté nucléaire que par I'’ensemble des
professionnels de radiothérapie, de la nécessité de mettre en place
une culture de stireté [1-3]. Celle-ci a été inspirée des secteurs de
I'aéronautique pour prévenir et gérer les risques potentiellement
induits par la mise en place d’une nouvelle technique de radiothé-
rapie [2,4].

Les données disponibles en 2008 montraient que les accidents
de radiothérapie étaient souvent liés a des facteurs humains et
organisationnels : le manque de personnel ; le manque de forma-
tion et de temps dédié a celle-ci ; le manque de communication au
sein des équipes [4]. L'Autorité de s{ireté nucléaire (ASN) a publié
cette méme année une décision fixant les obligations d’assurance
de la qualité en radiothérapie [5]. En 2011, la Commission Euro-
péenne a mis en place un projet nommé Accirad afin d’étudier la
mise en ceuvre des exigences de la directive sur I'exposition médi-
cale (directive 97/43/Euratom). Ce projet a pour objectif de réduire
la probabilité et 'ampleur des accidents, et d’élaborer des lignes
directrices sur I'analyse des risques des expositions accidentelles
et non intentionnelles en radiothérapie externe. L'objectif final est
de contribuer significativement a I'amélioration de la sécurité des
patients [6]. En 2013, le livre blanc de la radiothérapie a quant a
lui fixé 12 objectifs pour améliorer les radiothérapies. Un chapitre
traite du développement d’'une politique de qualité et de sécurité
[7]. Enfin, un guide de recommandations pour la pratique de la
radiothérapie externe et de la curiethérapie (Recorad) a été publié
en 2016, dans lequel tout un chapitre est consacré aux démarches
d’amélioration de la qualité et de la gestion des risques en radio-
thérapie [8].

Avec la démocratisation des techniques modernes de radio-
thérapie (radiothérapie conformationnelle avec modulation
d’intensité, arcthérapie volumétrique modulée, etc.) les services
de radiothérapie doivent se moderniser et installer de nouveaux
équipements de radiothérapie. L'objet de cet article a été de
réaliser une revue de la littérature sur la politique de qualité et de
sécurité lors de I'implémentation d'un nouvel équipement au sein
d’'un service d’oncologie-radiothérapie.

2. Etapes de conduite de projet
2.1. Mise en place d’un comité de pilotage du projet

Un comité de pilotage du projet peut étre mis en place dés le
début du projet pour surveiller son évolution. L'objectif défini peut
étre commun a I'équipe de radiothérapie et aux membres de la
direction afin de facilité la communication et la prise de décision.

Dans un centre hospitalier, le comité de pilotage peut étre
constitué du directeur référent de pdle, du directeur de la logis-
tique et des achats, du directeur des finances, de l'ingénieur
informatique et de I'ingénieur des services techniques pour les
membres de la direction. Du c6té de I'’équipe de radiothérapie,
I'ensemble des corps de métiers peut étre représenté, c’est-a-dire,
les médecins oncologues-radiothérapeutes, les radiophysiciens
médicaux, le cadre du service, le responsable qualité et les
qualiticiens, la personne compétente en radioprotection, les dosi-
métristes, les manipulateurs en électroradiologie médicale et les
secrétaires médicales. Le responsable qualité et le(s) qualiticien(s)
jouent un réle central dans la globalité du projet pour le suivi
opérationnel de la qualité, répondant ainsi aux exigences de
I'Institut de radioprotection et de stireté nucléaire (IRSN) [4].
Ce role fondamental comprend également de créer les fiches de
poste, de réaliser des notes d’organisation, de mettre en place des

protocoles, d’effectuer une analyse des risques a priori, d’'organiser
des réunions d’harmonisation transdisciplinaires et des comités de
retour d’expérience [9]. L'Association francaise de la qualité et de la
sécurité en radiothérapie (AFQSR) a été créé en 2013 dans le but de
rassembler les responsables qualité en radiothérapie. Forts d’'une
hétérogénéité d'origines et de formations, ils se réunissent autour
de projets communs, réalisent des propositions aux autorités et
sociétés savantes, et donnent une légitimité a cette profession [10].

2.2. Définir les objectifs avec I'élaboration d’un rétroplanning

Le principe de I'’échéancier inverse (ou rétroplanning) est de
définir le point final du projet. A partir d'un objectif commun, il
peut étre établi et validé au cours des réunions successives un
calendrier cohérent de I’ensemble du projet. Celui-ci doit concilier
les calendriers matériels (arrivée de I'accélérateur dans le bun-
ker par exemple) et technique (installation et mise en service de
I'accélérateur). Ce rétroplanning est souvent représenté selon un
diagramme dit « de Gant », permettant ainsi de déplacer les diffé-
rentes étapes les unes par rapport aux autres en fonction de leur
évolution. Paralléelement, des visites de sites équipés peuvent étre
organisées afin d’étudier les diverses problématiques rencontrées
par les autres centres et les solutions envisageables.

Les étapes clés sont ainsi planifiées en amont, telles que la rédac-
tion de documents obligatoires (document de recette interne et la
demande d’autorisation de détention et/ou d’utilisation de sources
de rayonnements ionisants a des fins de radiothérapie externe
aupres de I’ASN en cas d’installation d’'un nouvel accélérateur), ainsi
que la mise a niveau des différents logiciels et matériels utilisés
[11,12].

2.3. Analyse a priori des risques par le comité de pilotage

L’analyse des risques a priori a pour objectif d’identifier les failles
du systéme. Elle anticipe ses défaillances, leurs causes et leurs effets
(Tableau 1). Les risques sont ensuite hiérarchisés selon leur criticité.
La criticité est le produit de la gravité et de la fréquence potentielle
(parfois associée a la non-détectabilité). Enfin, il est mis en place
d’éventuelles mesures correctives nécessaires. Plusieurs méthodes
d’analyse existent, a savoir la méthode d’analyse préliminaire des
risques aussi appelée méthode globale d’analyse des risques ou la
méthode d’analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de
leur criticité (Amdec)[2]. Cette analyse de risque s’intégre dans une
démarche d’amélioration de la qualité et de la gestion des risques

Tableau 1

Résumé de I'analyse a priori des risques selon la méthode d’analyse préliminaire des
risques développée dans le cadre de I'enseignement du pole santé de I'Ecole centrale
de Paris. Cette méthode permet également I'analyse du risque résiduel en I'estimant
aprés la mise en route d’une action correctrice [13].

Analyse préliminaire des
risques systéme

Réalisation d’une cartographie des situations
dangereuses par décomposition du systéme a
analyser tel que le parcours de soin d’'un
patient ou le processus d’installation d'un
nouvel accélérateur

Réalisation d’une cartographie des risques
suite a I'analyse des scénarios mis en place lors
de I'étape précédente avec identification de la
cause et proposition d’actions pour en réduire
le risque

Classification de I'événement redouté en
combinant quatre facteurs ou échelles :
gravité ; vraisemblance ou probabilité ;
criticité ou niveau d’acceptabilité ; et effort
correspondant au niveau d’effort nécessaire
pour maitriser le risque

Analyse préliminaire des
risques scénarios

Cette méthode permet également I'analyse du risque résiduel en I'estimant aprés la
mise en route d’une action correctrice.
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en radiothérapie [2,8]. Elle fait partie des critéres examinés lors des
visites de 'ASN depuis 2014 [14]. Des guides sont disponibles pour
aider les centres dans leurs analyses des risques [15].

Cette approche anticipative répond aux recommandations pour
la pratique clinique publiées en 2015 par Lartigau et al. en termes
de gestion de projet et de ressources humaines [16].

2.4. Actions possibles suite a I’analyse a priori des risques :
projets d’‘accompagnement

Parallélement aux formations proposées par les constructeurs,
il est possible de bénéficier d’'une formation par des médecins et
physiciens expérimentés ou d’un service de radiothérapie sur ces
nouvelles techniques dans le cadre d’un partage d’expérience et de
procédures. Ce type d’accompagnement du service peut débuter
généralement quelques mois avant I'arrivée d'un accélérateur et/ou
de la nouvelle technique et se terminer lors de la mise en place des
premiers traitements selon ces nouvelles modalités.

L’ensemble des objectifs de ce projet d’accompagnement peu
comprendre :

¢ un complément de formation théorique : aide a la mise en place
des protocoles médicaux pour les principales localisations, mise
en place des protocoles de radiothérapie guidée par I'image ;

un accompagnement de I’équipe de physique médicale ;

¢ des conseils organisationnels ;

un accompagnement a la mise en place des premiers patients
traités pour les différentes localisations ;

une aide au partage des tiches (comme le transfert de laradiothé-
rapie guidée par I'image aux manipulateurs en électroradiologie
médicale).

Cet accompagnement peut étre un élément clé dans
I'implantation d’'une nouvelle technique de haute précision
ainsi que dans la montée en charge progressive de la réalisation
des traitements par cette nouvelle modalité.

3. Etapes d’installation d’un accélérateur linéaire de
particules

3.1. Construction ou aménagement d'un bunker

La construction du bunker s’articule autour d’une étude de
radioprotection. Celle-ci est basée sur les recommandations de
I'International Atomic Energy Agency (IAEA, rapport numéro 47)
[17]. Elle a pour but de déterminer les épaisseurs des murs et des
portes, les matériaux qui les composent ainsi que les dimensions
de la chicane. Dans un premier temps, la personne compétente
en radioprotection détermine le zonage en fixant les limites de
dose a respecter dans les locaux (arrété du zonage du 15 mai 2006
[18]). Les calculs généralement effectués dans un premier temps
par le constructeur sont ensuite vérifiés et validés par le service
de physique et la personne compétente en radioprotection. Les
hypothéses de base de calculs peuvent varier d’'un constructeur a
I'autre, mais tiennent toujours compte du débit de dose maximal
de I'appareil, de I'énergie maximale et de la distance de la source
de rayonnement aux points de calculs (le pupitre de traitement,
par exemple). Des hypothéses de travail (horaires de traitement,
nombre de patients par heure) sont généralement a considérer pour
le zonage et les études de poste. L'IRSN peut apporter son aide dans
la vérification des calculs [19].

Certains centres font le choix de changer un accélérateur
sans agrandir leur parc de machines. Dans ces conditions, les
mémes calculs de radioprotection doivent étre réalisés afin de
déterminer la nouvelle épaisseur des murs. Par ailleurs, il doit y

avoir une adaptation de I'activité du service, avec possiblement un
allongement du temps de travail sur les accélérateurs restant afin
de réduire au minimum I'activité du service. Au préalable, I'équipe
se doit d'informer les autres centres d'une modification de leur
activité afin d’anticiper les problémes de délais et d’orientation
des patients. Elle se doit également de mettre en place des critéres
décisionnels afin de prioriser ou non l'accés aux traitements
(proximité des autres centres, délais, technique utilisée, etc.) et
de réorienter le plus précocement possible les patients qui ne
pourront étre traité dans ce service.

3.2. Installation de I'accélérateur par le constructeur

Outre la construction du bunker, de nombreux équipements
techniques sont nécessaires a l'installation d’'un accélérateur.
On peut notamment citer comme élément important une fosse
d’embase pour le socle de rotation de la table, une porte blindée, une
climatisation et un circuit de refroidissement, une armoire élec-
trique de puissance, un systéme de surveillance vidéo, des arréts
d’urgence, des lasers de positionnement pour repérer I'isocentre,
etc. Le constructeur fournit un cahier des charges listant les prére-
quis.

Lorsque les travaux sont terminés, I'accélérateur est livré, monté
et réglé par le fournisseur seul selon des procédures internes
propres a chaque constructeur. Les vérifications sont alors sous sa
responsabilité [20].

3.3. Réception des équipements ou acceptance

Dans un second temps, '’équipe de physique doit s’assurer que
I'accélérateur installé est conforme au cahier des charges. Cette
étape, appelée acceptance, dure en générale une semaine. Impli-
quant a la fois le vendeur et I'acheteur, elle est réalisée selon les
procédures du constructeur qui peuvent étre complétées par des
vérifications spécifiques de I'équipe de physique. Les tests sont
organisés en cinq catégories : tests des dispositifs de sécurité, de
radioprotection, mécaniques, dosimétriques et de communication
informatique entre les différents éléments de la chaine de radiothé-
rapie. Dans le méme temps, I'équipe peut rédiger un document écrit
tracant I'ensemble des caractéristiques de 'équipement, la gestion
des non-conformités, les problémes rencontrés, les précautions, les
fiches de lever de non-conformité ainsi que I'ensemble des véri-
fications effectuées et les données relatives aux équipements de
mesure utilisés.

Par la suite, le cahier de réception est signé : le service valide
I'installation et la conformité de I'accélérateur a la lumiére des spé-
cifications précisées lors de la commande. Cette signature décharge
alors le vendeur de ses responsabilités, sauf celles garanties par le
contrat de maintenance. Cette étape de réception correspond au
transfert de la propriété de I'équipement du fournisseur a I'acheteur
et au démarrage de la période de garantie de I'accélérateur [11,20].

3.4. Mise en service des équipements ou commissioning et
contréle de la qualité initiale

Cette troisieme phase correspond au processus de mise en
service de I'accélérateur pour son utilisation clinique. Il est réalisé
par I'’équipe de physiciens médicaux du service ou sous leur
responsabilité. Cette étape peut prendre plusieurs semaines, voire
plusieurs mois. Le commissioning regroupe toutes les opérations
a réaliser avant que I'équipement puisse étre utilisé cliniquement
dans des conditions satisfaisantes de qualité et de sécurité. Il
débute avec I'étalonnage en dose des différents faisceaux de
rayonnement (types et énergies) et I'acquisition dans une cuve a
eau de mesures de caractérisation physique et dosimétrique de ces
faisceaux. Ces mesures sont ensuite transférées vers le systéme
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de planification des traitements (treatment planning system, TPS :
Pinnacle®, Eclipse®) en vue de la modélisation de I'ensemble des
caractéristiques de I'accélérateur dans le systéme de planification
des traitements. L'objectif est de créer une machine virtuelle
avec des caractéristiques les plus proches possible de celles de
I'accélérateur, de maniére a ce que la dose calculée corresponde
au mieux a la dose délivrée, et d’'interdire les plans de traitement
non réalisables en pratique. Cette modélisation doit ensuite étre
validée par les comparaisons mesures/calculs dans différents
milieux : cuve a eau, fantémes anthropomorphiques ou non, avec
hétérogénéités ou non [17]. Enfin, un test dit de bout en bout
(end-to-end) permettant de contrdler I'intégralité de la chaine de
traitement — scanographe, systéme de planification des traite-
ments, logiciel record & verify (R&V, correspondant aux logiciels
Aria® ou Mosa'l'que® ), accélérateur — doit étre réalisé [21].

Le commissioning permet in fine I'acquisition des valeurs de réfé-
rence de la machine, valables durant toute la période d’utilisation
de I'appareil pour I'ensemble des contréles de qualité périodiques
(avec rédaction de leurs procédures) ainsi que des données néces-
saires pour la configuration du double calcul et de la dosimétrie in
vivo.

De par son importance accrue dans les techniques de modu-
lation d’intensité, le collimateur multilames doit répondre a des
exigences de contrdle qualités importante. Des tests spécifiques
complémentaires du collimateur sont réalisés pour la RCMI en
mode statique. Et d’autres tests sont réalisés en mode dynamique
afin de s’assurer de la synchronisation entre le déplacement des
lames, le débit de dose et la vitesse de rotation du bras.

3.5. Contrdles de qualité du systéme de planification de
traitement

Cette étape consiste a valider, dans un premier temps, le systéme
de planification de traitement par de tests simples et proches des
configurations cliniques sans modulation d’intensité afin de véri-
fier les distributions de doses et le calcul de la dose absolue ainsi
que du nombre d’'unités. Dans un second temps, il est réalisé des
tests spécifiques a la RCMI, adaptés a la fois au systéme de planifi-
cation de traitement et au collimateur multilames, qui permettent
d’évaluer la prise en compte des paramétres critiques tels que la
dosimétrie des petits champs, la pénombre, la transmission du col-
limateur multilames. La validation du systéme de planification des
traitements sera effectuée en comparant les distributions de dose
calculées et mesurées pour des fluences modulées de forme simple
puis complexe.

3.6. Controle de la qualité externe

Un contrdle de la qualité externe doit par la suite étre réalisé
par un organisme de controle externe agréé. Deux organismes sont
agréés par I’Agence nationale de sécurité du médicament et des pro-
duits de santé (ANSM) : Equal—Estro® et Cibio” [22]. Ces organismes
effectuent des contrdles externes par envoi postal de dosimeétres
thermoluminescents (DTL). C'est-a-dire, qu’ils envoient au centre
de radiothérapie des dosimeétres a irradier dans des conditions pré-
cises. L’écart relatif entre la dose mesurée et la dose calculée doit
étre inférieur a 5 %.

Par la suite, comme le précise la décision du 27 juillet
2007 publiée au Journal officiel du 14 ao{it 2007, il est obligatoire de
réaliser un audit externe. Ce contrdle comprend I'audit de la réali-
sation des contrdles qualité interne et externe. Cet audit devra étre
réalisé annuellement [23].

Lors du commissioning, en plus des tests spécifiques aux tech-
niques classiques, il est préconisé d’utiliser des détecteurs de haute
résolution adaptés aux champs de petites tailles pour I'acquisition
des données des faisceaux pour la mise en place de la radiothérapie

en condition stéréotaxique. Le test de bout en bout permettant de
s’assurer de la cohérence et du bon fonctionnement de I’ensemble
de la chalne de traitement s’effectue sur des fantdmes anthropo-
morphiques adaptés aux différentes localisations.

4. Formation du personnel médical et paramédical

Paralléelement a l'installation de I'accélérateur, le constructeur
peut proposer des formations a la fois in situ et ex situ, en francais
obligatoirement. Les formations in situ s’effectuent sur site et sont
destinées aux professionnels du corps hospitalier sur les aspects
matériels et sur les logiciels. Les formations ex situ correspondent
des cours théoriques et techniques. Ces formations peuvent étre
incluses avecI'achat d’un accélérateur ou ajoutées selon les options.
Elles peuvent se présenter de la maniére suivante :

classroom training : formations délivrées dans les locaux du
constructeur pour une prise en main du nouveau matériel ins-
tallé dans le centre. En général, ces formations sont proposées
automatiquement lors de I'achat d’'un nouveau matériel ;
clinical training : formations réalisées sur site au sein d'un
centre hospitalier. Les participants bénéficient exclusivement de
I'expérience clinique du centre qui les accueille. 11 n’y a pas
d’intervention du constructeur lors de ces cours ;

workshops ou ateliers : formations des utilisateurs sur les produits
du constructeur tout en partageant I'expérience d’un utilisateur
expérimenté, sur une thématique choisie (par exemple, des ate-
liers de délinéation) ;

technical training : formations sur machine principalement, afin
de savoir les utiliser et faire du dépannage de premier niveau par
exemple ;

onsite training : formations sur site proposées par des spécialistes
d’applications. Ces cours ont lieu dans les centres pour former le
personnel soignant sur le matériel acheté dont il dispose.

Il peut également y avoir d’autres formations individuelles,
telles qu'un dipléme universitaire ou de formation continue
délivrée par I'Association de formation continue en oncologie-
radiothérapie (Afcor), par exemple, de congrés dont celui de la
Société francaise de radiothérapie oncologique (SFRO) ou de cours
tels que ceux de I'European Society for Radiotherapy and Oncology
(ESTRO).

Par ailleurs, 'équipe de physique du service rédige des pro-
cédures internes telles que les contrbles de qualité périodiques
d’allumage, d’extinction, de descente d’'urgence d’'un patient, et
forme aussi le personnel a I'utilisation de I'appareil.

5. Instauration en paralléle d’'une politique de sécurité et
de qualité avec ’analyse a posteriori des risques

Les établissements de santé doivent s’engager dans une
démarche de management de la qualité et de gestion des risques
en radiothérapie selon I'article R. 1333-59 du Code de la santé
publique, a travers I'obligation d’assurance qualité définie dans
I'arrété du 22 janvier 2009 portant homologation de la décision
n° 2008-DC-0103 de ’ASN du 1°¢" juillet 2008 [24]. L’ASN a publié
en 2009 un guide de gestion de la qualité et de la sécurité en radio-
thérapie [25]. L’'accent a aussi été mis ces derniéres années sur le
développement d'une culture de sécurité et la création d’une dyna-
mique collective en vue d’une organisation s{ire, notamment avec
I'évolution des techniques et des pratiques.

Pour citer cet article : Martin C, et al. Mise en place d’'une politique de qualité et de sécurité lors de I'installation d’un nouvel équipement
dans un service de radiothérapie. Cancer Radiother (2018), https://doi.org/10.1016/j.canrad.2018.04.002
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Fig. 1. « Roue de Deming » illustrant une méthode de gestion de la qualité [27]. A
noter que la cale située sous la roue représente I'assurance qualité comprenant entre
autre le systéme documentaire du service. Elle permet ainsi au service de valider
I'avancement effectuer sans retomber arriére.

5.1. Démarche d’amélioration de la qualité et de la gestion des
risques

L’amélioration continue de ce systéme de gestion de la qualité a
pour but d’augmenter la qualité des traitements et la sécurité des
patients. Le principe de I'amélioration continue peut étre repré-
senté par un cycle d’actions, appelé « roue de Deming » ou cycle
PDCA : plan (planifier, prévoir), do (faire, réaliser), check (véri-
fier, controler), act (réagir, ajuster) [8]. La roue de Deming est un
cercle vertueux qui permet d’avancer et de progresser autour de
ces quatre phases (Fig. 1) :

e plan : planifier et préparer le travail a effectuer, établir les objec-
tifs, définir les taches a exécuter ;

¢ do : faire, réaliser, et exécuter les taches prévues ;

e check : vérifier les résultats, mesurer et comparer avec les prévi-
sions ;

e qact : agir, ajuster, corriger, prendre les décisions qui s'imposent ;
identifier les causes des dérives entre le réalisé et I'attendu ; iden-
tifier les nouveaux points d’intervention, redéfinir les processus
si nécessaire, modifier son organisation et ainsi relancer la roue.

Non exhaustivement, 'lamélioration continue du systéme mana-
gement de la qualité s’articule autour de plusieurs activités :

5.1.1. Mise en place de procédures

Un systéme documentaire doit étre instauré. Il rassemble
I'ensemble des procédures de I'établissement, internes et externes
telles que les réglementations et recommandations des socié-
tés savantes. L'implication des radiothérapeutes et physiciens du
service y est indispensable au moment de leur rédaction. Ces docu-
ments doivent étre accessibles a tout moment dans le service de
radiothérapie, le personnel doit étre formé sur ces procédures et
leurs changements doivent étre diffusés. Elles doivent étre revues
régulierement. Ces documents permettent une harmonisation des
pratiques au sein du service [8,25].

5.1.2. Etudes de risques encourus par le patient en analysant son
parcours (ou analyse a priori des risques)

Elles comprennent l'identification des risques, leurs effets et
leurs causes. Ils sont ensuite hiérarchisés par leur criticité. Des
dispositions sont ensuite prises pour réduire les risques. Un plan
d’action est alors mis en place.

5.1.3. Audits

Les audits doivent étre effectués au sein d’un service de radio-
thérapie. Ils sont choisis en fonction des besoins du service, des
retours d’expérience, ainsi que des études de risques. Ils permettent
de faire le point sur la situation existante, afin d’en dégager les
points faibles et/ou non conformes (suivant les référentiels concer-
nés). Ce constat est formalisé sous forme de rapport écrit et permet
de mener les actions nécessaires pour corriger les écarts et dys-
fonctionnements constatés. Un plan d’action est alors formalisé
[8,25].

5.1.4. Revue de direction

Toujours selon I'article R. 1333-59 du Code de la santé publique,
a travers l'obligation d’assurance qualité définie dans I'arrété du
22 janvier 2009 portant homologation de la décision n® 2008-DC-
0103 de ’ASN du 1" juillet 2008, la direction d’'un établissement de
santé se doit d’établir et de développer une politique de la qualité
[26]. La revue de la direction permet de s’assurer que le systéme de
management de la qualité demeure pertinent, adéquat et efficace.
Elle comprend I'’évaluation des opportunités d’amélioration et du
besoin de modifier le systéme de management de la sécurité et de
la qualité [25].

5.1.5. Comité de retour d’expérience

Les démarches sont complétées par des réunions de comité de
retour d’expérience détaillées plus loin.

Les démarches réalisées doivent étre en cohérence avec les
actions soutenues par I’ASN, la Haute Autorité de santé (HAS),
I'Institut national du cancer (INCa), les sociétés savantes et les
tutelles médicosociales.

A TI'échelle européenne, le projet Accirad a permis de recenser
les principales méthodes d’analyse des risques (a priori et a poste-
riori) ainsi que de situer dans quel cadre réglementaire s’inscrivait
cette instauration de politique de sécurité au sein des différents
pays européens. Le but in fine de ce projet consistera en une har-
monisation des pratiques au sein de I'’Europe sans pour autant
recommander un modéle particulier d’analyse des risques pour le
moment [27].

5.2. Comité de retour d’expérience

Les comités de retour d’expérience ont été instaurés en France
début 2007. Plus facile a appréhender que la démarche d’analyse
a priori des risques, ils s’intégrent dans la culture de sécurité et de
gestion du risque. Ces comités de retour d’expérience se situent
en amont de la revue de morbimortalité (ou RMM) et n’ont pas de
vocation punitive. En effet, ils mettent en lumiére un dysfonction-
nement du systéme plutot que des fautes individuelles.

La méthode d’analyse la plus répandue des événements est la
méthode Orion” développée par Air France Consulting, mis en place
initialement sur trois sites de la fédération nationale des centres de
lutte contre le cancer : Lille, Villejuif et Angers [28]. Elle se décom-
pose en six étapes et a pour objectif d’identifier les causes et de
proposer des mesures correctrices aprés avoir réalisé une recons-
truction chronologique et une analyse des faits (Tableau 2) [2].
Toutefois, cette méthodologie présente quelques limites : événe-
ments indésirables non signalés, méthodologie d’analyse de ces
événements indésirables, etc. [30]. Il est a noter que l'analyse
d’événements précurseurs peut également s’apparenter a une ana-
lyse a priori des risques [29].

Parmi tous les événements pouvant se produire dans un service
de radiothérapie, certains doivent obligatoirement étre déclarés a
I’ASN ainsi qu'au directeur général de I’Agence régionale de santé
(ARS) [31]. Ces événements devant obligatoirement étre déclarés
répondent a des critéres reposant sur des conséquences réelles ou
potentielles sur 'homme ou I'environnement, ainsi que leur cause.

Pour citer cet article : Martin C, et al. Mise en place d’'une politique de qualité et de sécurité lors de I'installation d’un nouvel équipement
dans un service de radiothérapie. Cancer Radiother (2018), https://doi.org/10.1016/j.canrad.2018.04.002
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Tableau 2
Politique de qualité et de sécurité en radiothérapie : résumé des différentes étapes
d’analyse d’événements selon la méthode Orion® [29)].

Collection des données : reconstruction exhaustive du
scénario par entretien individuel, en groupe ou par écrit
Reconstitution de la chronologie des événements, en trois
temps : avant, pendant et aprés

Identification des écarts par rapport a un référentiel
Identification des facteurs contributifs correspondant aux
relations de cause a effet, et des facteurs influents
correspondant aux fragilités du systéme. Ils sont
décomposés en quatre grandes familles : domaine
technique ; environnement du travail ; organisation et
procédures ; et facteurs humains

Proposition des actions correctives sur les facteurs
contributifs et influents

Rédaction du rapport d’analyse précis reprenant les étapes
précédentes

Etape 1
Etape 2

Etape 3
Etape 4

Etape 5

Etape 6

Un tableau résumant ces situations est présent dans le guide n°
11 de I'ASN pour la déclaration des événements significatifs en
radioprotection.

Les réunions du comité de retour d’expérience se divisent, elles,
essentiellement en trois parties. La premiére partie est consacrée
a la présentation de tous les événements déclarés, aprés quoi
le comité sélectionne un événement. La seconde partie présente
I'analyse de I'événement identifié a la derniére réunion, enfin la
troisiéme partie suit les actions mises en place lors des réunions
précédentes. Pour atteindre une bonne performance des réunions
du comité de retour d’expérience, il est primordial que chacun
s'implique dans cette démarche d’amélioration continue. La qua-
lité des réunions repose sur I'implication de tout le personnel. Une
culture de déclaration et de non punition doit étre mise en place
pour favoriser les déclarations.

Le recensement, ainsi que la déclaration systématique des évé-
nements indésirables graves auprés de I’ASN, permet également
de mettre en ceuvre des mesures correctives a I'échelle nationale,
comme ¢a a été le cas en 2013 sur les défauts d’enregistrement des
logiciels record&verify. En effet, suite a une enquéte de la Société
francaise de physique médicale (SFPM) auprés des différents ser-
vices de radiothérapie, 'ASN a demandé aux fabricants de réaliser
une enquéte afin d’identifier une origine commune des incidents
dans la perspective d’'une amélioration [32]. L’ASN publie ainsi plu-
sieurs fois par an des « bulletins a I'attention des professionnels
de la radiothérapie » dans le but d’alerter les professionnels et
d’améliorer la sécurité de la prise en charge des patients. Il est inté-
ressant d'intégrer ce retour d’expérience en mesurant la force de ce
systéme face aux risques identifiés par ces bulletins : si des failles
sont identifiées des actions correctives sont mises en place.

5.3. Revue de morbimortalité

La revue de morbimortalité correspond, tout comme le
comité de retour d’'expérience, a une analyse a posteriori des
risques via I'étude rétrospective d’'un événement grave (décés
ou complication), mais aussi tout événement associé aux soins
ayant pu entrainer un dommage. Elle est obligatoire, et bien
quindépendante du retour sur expérience, elle procede également
aune analyse globale de I'incident en prenant en compte I'ensemble
des éléments, a savoir humains, organisationnels et techniques. Elle
peut, tout comme le comité de retour d’expérience, se baser sur
la méthode d’analyse Orion® [2]. Ces réunions confidentielles se
déroulent essentiellement en quatre étapes : présentation exhaus-
tive du cas, recherche et identification des dysfonctionnements,
recherche et identification des causes et des éléments qui auraient
pu prévenir ces défaillances, puis une synthése avec propositions

Phase de conduite de projet

Analyse des
risques a priori

-Acceptance
-Commissioning

Comité de retour
d’expérience ‘

Revue de Morbi ‘
Mortalité

-Rédaction cahier des charges
-Demande d’autorisation ASN
-Rédaction document de recette interne

Recette de I'accélérateur
-Installation machine par constructeur

-Contréle qualité interne

Contréle gualité externe

Projet
d’accompagnement

Formation de I'équipe
médicale et
paramédicale

Adaptation des
pratiques

Phase d’apprentissage

‘ Technique utilisée en routine

Fig. 2. Résumé du processus de mise en place d'un nouvel accélérateur ainsi que d’'une nouvelle technique de radiothérapie. En paralléle de cette installation, I'analyse des
risques et la formation de I'équipe de radiothérapie, selon une démarche de qualité et de sécurité.

Pour citer cet article : Martin C, et al. Mise en place d’'une politique de qualité et de sécurité lors de I'installation d’un nouvel équipement
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https://doi.org/10.1016/j.canrad.2018.04.002

G Model
CANRAD-3815; No.of Pages8

C. Martin et al. / Cancer/Radiothérapie xxx (2018) XxXx-xxx 7

de plan d’action pour I'amélioration de la qualité et de la sécurité.
Il'y a par la suite un suivi et une évaluation des actions ainsi qu'une
tracabilité de I'ensemble [33]. A titre d’exemple, I'équipe de radio-
thérapie du centre hospitalier universitaire Henri-Mondor a fait le
choix d’étudier au sein de ses revues de morbimortalité les cas de
toxicité de grade 3 ou plus persistants sur la base d’une analyse
pluridisciplinaire a la fois clinique, dosimétrique et de radiosensi-
bilité individuelle. Finalement, cette analyse a posteriori a permis
de découvrir que I'ensemble de ces patients présentaient une radio-
sensibilité accrue, avec la présence d’instabilités génomiques et de
défauts de réparation des lésions de I'’ADN. Elle a ainsi permis de
donner des explications et des réponses a ces patients [34].

6. Conclusion

L'installation et la mise en place d’'un nouvel équipement de
radiothérapie doivent étre réalisées dans des conditions de qua-
lité et de sécurité optimales. Certains centres de radiothérapie
organisent un comité de pilotage pluridisciplinaire en amont pour
préparer et organiser ce projet commun avec une analyse a priori
des risques et la création d’'un rétroplanning (Fig. 2). Cette ana-
lyse a priori des risques peut conduire a la décision de bénéficier
d’'un accompagnement extérieur. En effet, la modification des pra-
tiques demande une adaptation de I'’ensemble des professionnels
et cet accompagnement par un médecin et/ou un physicien expé-
rimentés constitue une aide indispensable pour la mise en place
de protocoles médicaux et de protocoles de guidage par I'image
avec transfert de compétences aux manipulateurs en électroradio-
logie médicale ou la proposition de conseils organisationnels. Cet
accompagnement peut débuter avant I'installation de la nouvelle
technique et perdurer dans le temps jusqu’aux premiers patients
traités pour guider I'équipe lors des différentes étapes. Le rétro-
planning, quant a lui, peut permettre d’anticiper ou de coordonner
différentes étapes afin d’avoir une équipe opérationnelle lors du
traitement du premier patient.

Enfin, I'instauration d’'une politique de qualité et de sécurité
dansles services de radiothérapie permet d’appréhender les risques
a l'aide de I'analyse a priori et a posteriori. Le but en est d’analyser
les événements indésirables rencontrés afin de ne pas reproduire
les mémes erreurs ou dysfonctionnements, et de conduire a une
modification des pratiques ou d’aboutir a de nouvelles recomman-
dations. Le responsable qualité et les qualiticiens gardent une place
prépondérante dans ce processus complexe.
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