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Ce document présente le rapport final de la mise en œuvre du chantier «Amélioration de la qualité et de la sécurité des centres de radiothérapie» réalisé par le cabinet AFM42.
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1. Le périmètre et les objectifs de la mission

	Cadre initial 
	Depuis 2006 Air France Consulting puis AFM42 font bénéficier le monde de la Santé des avancées et des méthodes de Gestion de la Sécurité qui avaient fait leurs preuves dans le monde de l’Aviation Civile et du Transport Aérien. Le succès de cette démarche repose sur la mise en œuvre concrète d’un système de Retour d’Expérience.

Après un premier essai transformé sur trois centres de Radiothérapie « prototypes » en 2006 et 2007, la MeaH puis l’INCa ont élargi la démarche à l’ensemble des centres de radiothérapie depuis 2008.
Cette démarche de gestion des risques est aujourd’hui incluse dans la mise en place d’un système de management de la qualité tel que demandé par l’Autorité de Sureté Nucléaire. C’est l’objet de ce chantier mené par l’INCa, intitulé :

« amélioration de la qualité et de la sécurité des centres de radiothérapie »

qui vise notamment à permettre aux centres de radiothérapie de se conformer à la règlementation qui leur est imposée, notamment par l’Autorité de Sureté Nucléaire (ASN) au travers du décret 2008-DC-103.

Le Centre Hospitalier de Cornouaille a sollicité le cabinet AFM42 afin d’être accompagné dans la conduite de ce projet. Une réunion de lancement a eu lieu à Quimper le 18 novembre 2010.

Elle a permis de préciser les attentes du service en termes d’avancées dans le domaine de la Sécurité et de la Qualité.

Un Audit a ensuite été conduit par AFM42 les 18 et 19 novembre 2010.

Il a permis de valider en commun les grands axes d’un plan d’action lors d’un débriefing le 3 décembre 2010.


	Attentes


	La réunion de lancement a permis de collecter les attentes de chacun vis à vis de cette mission :
· Aide à l’organisation

· Gérer la pénurie médicale et son impact sur l’ensemble du processus

· Sécuriser certains process

· Améliorer la gestion du flux important de patients en gardant la qualité et la sécurité

· Améliorer la confidentialité à l’accueil

· Réfléchir au respect des délais, les améliorer

· Harmonisation 

· Aide à la communication entre les différentes étapes du traitement

· Gestion documentaire à la physique

· Réfléchir à la prise de rendez-vous (gestion des délais et des urgences qui ne devraient pas en être)

· Gérer la pression du temps

· Regard extérieur, aide à la recherche de solutions 

· Gestion des flux

· Anticiper, planifier

· Optimisation, contrôles qualité

· Améliorer la formation des nouveaux arrivants et sur les nouvelles techniques

· Améliorer les suivis de la radioprotection, les rendre moins chronophages

· Communiquer en interne et en externe sur ce qui est fait pour maintenir l’excellence de la radiothérapie

· Développer une communication positive

· En dosimétrie, gérer la surcharge due au souci et à l’exigence de la qualité fixés

· Réfléchir à nos objectifs en fonction de nos moyens, regard critique sur nos exigences

· Comment maintenir la sécurité dans le contexte tel qu’il est ?

· Développer les indicateurs

· Travailler sur les relations avec les services externes pour réduire les délais


2. La démarche

	De l’audit au plan d’actions
	Appuyé par un questionnaire basé sur les pratiques de l’aérien, un audit initial d’une journée et demie a été conduit par deux consultants d’AFM42 les 18 et 19 novembre 2010.

Le questionnaire comporte 350 questions réparties dans les 8 grands domaines transverses suivants :

1. Organisation et management

2. Préparation et régulation des opérations

3. Opérations

4. Acquisition et maintien des compétences

5. Matériel et maintenance

6. Gestion du système d’information

7. Sûreté et radioprotection

8. Facteurs humains

L’observation a porté sur les seuls aspects relevant du domaine de la sécurité et de la qualité.

A la fin de la deuxième journée d’audit un débriefing à chaud a été présenté aux participants. L’objectif était, dans un souci de transparence et dans l’attente de la restitution à froid, de donner immédiatement une première photo de la perception des auditeurs, précisant les acquis et les axes de progrès, de nature à orienter la réflexion des participants vers le futur plan d’actions.

Lors de la restitution à froid du 3 décembre 2010 les grands axes d’un plan d’actions ont été élaborés de concert avec le service.


	Le planning de l’audit
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3. Audit Sécurité – Diagnostic 

	Faits saillants 

Une première perception
	· L’attention apportée au patient par chacun 

· Une exigence de qualité partagée

· Une constante volonté d’amélioration

· Une synergie d’équipe

	Les acquis
	· Une forte exigence de qualité

· Un support au niveau du CH de la part de l’Unité Qualité et Gestion des Risques

· Un formalisme accepté de tous

· Un socle documentaire solide

· Une gestion « démocratique » des changements 

· Une gestion des risques initiée

· Une déclaration active des dysfonctionnements, à différents niveaux (Service, CH, ASN)

· Groupe d’amélioration de la Qualité : analyse des risques a priori

· CREX : analyse des précurseurs de risques

· Une communication interne qui fonctionne

· Staffs hebdomadaires

· Journal de bord en ligne

· Classeur d’actualités en salle de repos

· Une liste de tâches facilitant le travail au secrétariat

· Des contrôles croisés prévus à différentes étapes du dossier patient

· Un scanner dédié qui permet beaucoup de flexibilité

· Un cahier de transmission au scanner

· Une procédure d’identito-vigilance en place au scanner et à la MEP

· Le double calcul de doses

· Une gestion harmonisée des plannings de traitements 

· Deux accélérateurs en miroir

· Un contrôle croisé des IP de la part des médecins

· Des seuils clairement définis pour les validations

· Les étapes de validations formalisées sur la fiche du traitement

· Une bonne lisibilité de la fiche de traitement

· Une délégation initiée de la validation des IP

· Existence d’une partie des fiches de postes

· Un entretien d’ « auto-évaluation » réalisé tous les deux ans

· Un « tour des métiers » initié

· Un livret d’accueil pour les nouveaux arrivants

· Un technicien dédié à la maintenance, en charge du premier niveau d’interventions

· Une maintenance structurée

· Un logiciel pour le suivi des actions de maintenance et le suivi de l’évolution des paramètres

· Une réelle compétence informatique dédiée en centrale

· Des sauvegardes informatiques horaires des données

· Un plan de reprise d’activité du système d’information

· Un PCR officiellement nommé

· Un personnel formé à la radioprotection

· Une signalisation radioprotection claire

· Un ensemble documentaire radioprotection tenu à jour

· Un bon soutien mutuel au sein des équipes

· Une confiance au sein de l’équipe

· La présence du réseau Onco-Kerne au sein du service

· Un psychologue a disposition du personnel

· Des conditions de travail favorables (espace, lumière du jour, radio)

· Une « consultation d’annonce » organisée


	Axes d’amélioration 

Ressource médicale
	· Gérer la pénurie de médecins en travaillant sur 

· les délégations possibles (IP ?)

· l’harmonisation de l’organisation médicale

· La prise de rendez-vous

	Gestion des risques
	· Généraliser et préciser la déclaration des dysfonctionnements

· Revoir l’organisation des CREX pour en améliorer la portée

· Généraliser la procédure d’identito-vigilance à toutes les séances

· Généraliser l’utilisation de listes de tâches et de vérifications (do-list/check-list)

	Système documentaire
	· Compléter le système documentaire et son formalisme

	Cotation des actes
	· Revoir l’organisation de la cotation des actes

	Accueil du patient
	· Renforcer la confidentialité de l’accueil patient

· Revoir l’organisation de la demande d’informations administratives à l’accueil

	Dosimétrie
	· Optimiser et formaliser l’organisation de la dosimétrie

	Urgences 
	· Formaliser les situations d’urgence et le fonctionnement associé

	Pannes
	· Renforcer l’utilisation du cahier de pannes

	Gestion des compétences
	· Formaliser la gestion des compétences

· Standardiser et formaliser la formation au centrage

· Finaliser la rédaction des fiches de poste, notamment en incluant les responsabilités et délégations

· Inclure les secrétaires dans la dynamique de « consultation d’annonce »

· Généraliser le « tour des métiers »

· Formaliser le plan de formation en matière de radioprotection


    4. Le Plan d’action – enjeux et objectifs
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Optimiser I’ organisation du Service

Domaine d’ application

Organisation

Problématique initiale

L’ organisation du Service nécessite d’ étre optimisée

Objectif

-Alléger la sollicitation de la ressource médicale

-Revoir I’ organisation de la dosimétrie

-Améliorer le circuit du dossier patient

-Formaliser les situations d’ urgence et le fonctionnement associé

Contribution a la résolution des
difficultés identifiées dans le diagnostic

’

La pénurie de médecins, I’ organisation actuelle du service et le niveau de qualité exigé impliquent des
conditions de travail d urgence quasi permanentes.

Contribution au DC 103 de I’ ASN

Pas de contribution directe au DC103

Membre de I’ équipe projet

Dr Danhier - Oncologue Radiothérapeute
Dr Gouders - Oncologue Radiothérapeute
Dr Moser - Oncologue Radiothérapeute
Cathy - Manipulatrice

Frangois - Manipulatrice

Frangoise - Dosimétriste
Sandrine - Secrétaire
Véronique -Dosimétriste
Michelle — Cadre

Brigitte - Physique

Indicateur de performance

Délai de la dosimétrie ?

Valeur

Initiale Cible En fin de projet

Démarche proposée

-Revoir I’ organisation de | équipe médicale (aprés identification des taches), y compris au niveau de la
dosimétrie et de la prise de rendez-vous

-Revoir le circuit du dossier patient

-Formaliser les situations d’ urgence et le fonctionnement associé, une fois le fonctionnement nominal
amélioré

Echéance visée

30/06/2011

Risques identifiés

Difficultés a définir une nouvelle organisation.

Facteurs de réussite identifiés

Implication des participants.
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Renforcer la gestion des risques

Domaine d’ application

Gestion des risques

Problématique initiale

Une remontée des dysfonctionnements est en place, associé a un CREX régulier. Le fonctionnement du
CREX pourrait étre améliorer avec une organisation revue.

Certains outils pourraient renforcer le niveau de sécurité (do-list et check-list notamment)

La procédure d’ identito-vigilance pourrait étre revue et généralisée a tous les contacts avec le patient
avant traitement

Objectif

-Améliorer la portée du CREX
-Renforcer les points de contréle clefs
-Généraliser la procédure d’ identito-vigilance

Contribution a la résolution des
difficultés identifiées dans le diagnostic

- Déclaration des dysfonctionnement anony(me et non datée
- Analyse des evénements pendant le CRE .
- Procedure d’identito vigilance suivie au scanner et a la MEP uniquement

Contribution au DC 103 de I’ ASN

Articles 9, 10, 11, 12, 14, 15

Membre de I’ équipe projet

Michelle - cadre
Soléne - Manipulatrice
Pierig - Technicien
Loic = Manipulateur

Patrick — Physicien
Muriel - Qualité
Steven - Dosimétriste

Indicateur de performance

Pourcentage d’ actions correctives réalisées dans les délais initialement décidés en CREX

Valeur

Initiale Cible En fin de projet

Démarche proposée

Revoir la fiche de déclaration des événements précurseurs de risque
Former a la nouvelle organisation du CREX

Former a et mettre en place I’ utilisation des do-list et check-list
Revoir la procédure d’identito vigilance

Echéance visée

30/06/2011

Risques identifiés

Facteurs de réussite identifiés

Bonne appropriation des méthodes proposées (CREX, do-list, check-list)
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Revoir I’ organisation de I’ accueil
Revoir les documents du SMQ

Domaine d’ application

Organisation et qualité

Problématique initiale

L" accueil tel qu’il est organisé aujourd’ hui ne permet pas suffisamment de confidentialité.
Redondance des informations demandées au patient par oral et écrit

De nombreux documents ont été créés pour formaliser le SMQ, mais certains pourraient étre revus et
complétés

Objectif

-Renforcer la confidentialité et la cohérence de I’ accueil du patient
-Revoir les documents du SMQ pour en renforcer le formalisme

Contribution a la résolution des
difficultés identifiées dans le diagnostic

- Déclaration des dysfonctionnement anon&me et non datée
- Analyse des evénements pendant le CRE .
- Procédure d’identito vigilance suivie au scanner et a la MEP uniquement

Contribution au DC 103 de I’ ASN

Articles 2, 3,4, 5, 6

Membre de I’ équipe projet

Sandrine - Secrétariat
Anais — Manipulatrice
Zelia - Qualité (2)

Michelle — Cadre

Isabelle — Secrétaire accueil
Gwen - Manipulatrice
Véronique - Dosimétriste

Indicateur de performance

Pourcentage de documents validés

Valeur

Initiale Cible En fin de projet

Démarche proposée

Lister les taches a I” accueil
Proposer une nouvelle organisation de |” accueil en tenant compte des moyens disponibles
Effectuer une revue documentaire axées en premier lieu sur la forme

Echéance visée

30/06/2011

Risques identifiés

Limitation des possibilités de changements de |’ organisation de I’ accueil

Facteurs de réussite identifiés
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Renforcer la gestion des compétence

Domaine d’ application

Ressources humaines

Problématique initiale

Des fiches de poste existent mais nécessitent d’ étre complétées, notamment pour y inclure les

responsabilités et délégations
La formation au centrage n’ est pas standardisée ni formalisée
Le plan de formation pourrait étre complété (y compris pour la radioprotection)

Objectif

-Finaliser les fiches de poste
-Formaliser la formation au scanner
-Finaliser le plan de formation

Contribution a la résolution des
difficultés identifiées dans le diagnostic

- Déclaration des dysfonctionnement anony(me et non datée
- Analyse des evénements pendant le CRE .
- Procédure d’identito vigilance suivie au scanner et a la MEP uniquement

Contribution au DC 103 de I’ ASN

Article 7

Membre de I’ équipe projet

Michelle — Dosimétriste
Kristell - Dosimétriste
Laurence - Manipulatrice

Morgane - Manipulatrice
Michelle - Cadre
Patrick — Physique

Indicateur de performance

Nombre de fiches de postes

Valeur

Initiale Cible
7 12

En fin de projet

Démarche proposée

Identifier pour chaque poste les responsabilités et délégations
Formaliser la formation au scanner

Formaliser I" évaluation des compétences et le plan de formation associé (incl. Radioprotection)

Généraliser le « tour des métiers »

Echéance visée

30/06/2011

Risques identifiés

Difficultés a identifier les responsabilités et délégations

Facteurs de réussite identifiés
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Sensibiliser au facteur humain - formation Radiotherapy Resource Management RRM

Domaine d’ application

Gestion des risques

Problématique initiale

Renforcer la sensibilisation a la notion d’erreur et non de faute
Comprendre les mécanismes qui ménent a 'erreur

Objectif

* Sensibiliser les acteurs d’une unité de soins sur la nécessité de prendre en compte le facteur humain
comme facteur contributif a un écart constaté

» Appréhender les dix grands concepts FH

* Découvrir les bonnes pratiques sécurité FH

Contribution au DC 103 de I’ ASN

Article 9

Membre de I’ équipe projet

Tout le service

Indicateur de performance

Nombre de participants

Valeur

Initiale Cible En fin de projet

Démarche proposée

Convier I'ensemble de I’équipe a la formation RRM, sur deux sessions

Echéance visée

31/12/2011

Risques identifiés

Participation des équipes

Facteurs de réussite identifiés










Action 5 

Sensibiliser au facteur humain – formation Radiotherapy Resource Management RRM 
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’

application  Gestion des risques 

Problématique initiale 

Renforcer la sensibilisation à la notion d’erreur et non de faute 

Comprendre les mécanismes qui mènent à l’erreur 

Objectif 

·

 Sensibiliser les acteurs d’une unité de soins sur la nécessité de prendre en compte le facteur humain 

comme facteur contributif à un écart constaté 

·

 Appréhender les dix grands concepts FH  

·

 Découvrir les bonnes pratiques sécurité FH 
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’
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’

équipe projet  Tout le service 

Indicateur de performance 
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Valeur   Initiale  Cible  En fin de projet 

Démarche proposée 

Convier l’ensemble de l’équipe à la formation RRM, sur deux sessions 

Échéance visée 

31/12/2011 

Risques identifiés 

Participation des équipes 

Facteurs de réussite identifiés 


5. Réalisations et résultats obtenus 

	Le contexte de l’accompagnement
	· Une démarche de mise en place d’un système de management de la qualité déjà bien avancée, notamment sur l’aspect pyramide documentaire (présence d’un manuel qualité, d’une procédure de gestion documentaire, de procédures validées). 

· Dès le départ de la mission, une volonté de se diriger vers une certification type ISO9001 clairement affichée.
· Une gestion « démocratique » des changements : chaque nouvelle procédure ou document est soumis à la critique de chacun avant validation et diffusion définitive, révélateur d’une forte implication de l’équipe.
· Une ressource médicale sous pression permanente du fait du manque de radiothérapeutes. Au delà des conséquences de ce manque de médecin sur leur propre organisation, ce constat se répercute sur l’ensemble de l’équipe.

	Déroulé de l’accompagnement
	L’accompagnement s’est déroulé sur six journées :
· 7 janvier 2011
· 28 janvier 2011

· 25 février 2011

· 23 mars 2011

· 20 mai 2011

· 18 novembre 2011 (à venir – formation RRM)

	Bilan action 1 - Organisation
	Le groupe de travail s’est concentré prioritairement sur l’organisation de l’équipe médicale.

Protection des médecins par un rôle accru des secrétaires :

· des règles de filtrage des appels téléphoniques (cf annexes) ont été définies afin de protéger les consultations médicales, avec un renvoi téléphonique des lignes des médecins

· difficiles à appliquer du fait de l’insistance de certains interlocuteurs, ce filtre a tout de même permis de limiter les interruptions durant les consultations

· une attention particulière doit être prêtée à la transmission d’information entre secrétaires et médecins concernant les appels téléphoniques filtrés

Changement de la planification et de la durée des consultations

· Les patients “jamais vus” sont maintenant convoqués 45’ avant l’horaire de consultation afin de limiter les retards (iso 30’), ce qui permet d’éviter l’attente des patients par les médecins à l’heure prévue (notamment du fait du passage des patients par le réseau Onco Kerne avant consultation)

· Augmentation de 10’ des créneaux des consultations de surveillance afin de favoriser la dictée de compte-rendus dans la foulée

Changement du planning hebdomadaire type des médecins

· Ce travail sur le planning (cf annexe) des médecins a amélioré la visibilité de l’ensemble de l’équipe sur la disponibilité des médecins et leurs activités

· Il a de plus renforcé la disponibilité des médecins au pupitre

· Par contre, ces réorganisations du temps médical n’ont que peu amélioré la disponibilité du chef de service du fait de la superposition des deux activités dans un contexte de manque de médecins 
· Le nouveau planning a tout de même permis d’initier cette refonte de l’organisation médicale, qui sera revu en septembre lorsqu’il y aura 3 EQPT de radiothérapeutes.

	Bilan action 2 – gestion des risques
	Check-list et do-list

· Un apport méthodologique sur ces deux techniques de sécurisation des tâches a été effectué. L’équipe s’est rapidement appropriée ces outils, pour les mettre en place aux endroits critiques suivants :
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 CREX

· Une formation au CREX puis un accompagnement des CREX « nouvelle organisation » ont été réalisés afin de faire évoluer la manière dont les CREX étaient jusque là menés. En particulier, les analyses des événements ont été « sorties » du CREX afin d’en améliorer la profondeur.

· La fréquence mensuelle des CREX, un des piliers de leur efficacité, est en général tenue, avec une forte participation.

· La déclaration des événements est active

	Bilan action 3 – accueil et SMQ
	Accueil

· L’organisation physique de l’accueil a été revue afin d’améliorer principalement la confidentialité des informations collectées auprès des patients d’une part et d’améliorer l’accueil au global d’autre part
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Système de Management de la Qualité 

· Le système de management de la qualité du service était déjà bien avancé, avec en particulier :

· Un responsable opérationnel de la qualité identifié

· Un manuel qualité

· Une procédure de gestion documentaire

· Un ensemble validé de procédures

· L’accompagnement a donc consisté en l’apport de conseils sur la rédaction de ces documents afin de se rapprocher d’un système documentaire type ISO9001 (Manuel qualité – cartographie des processus – fiches processus et lien avec l’ensemble des procédures)

· La dernière séance de travail a permis de préciser les principes d’une revue de direction

	Bilan action 4 – gestion des compétences
	Tour des métiers
· Afin de renforcer la compréhension des problématiques de chacun et donc la communication globale au sein du service, un tour des métiers a été initié :
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Gestion des compétences

· Les fiches de postes existantes ont été relues et modifiées afin d’expliciter les responsabilités et délégations de chacun

· Certaines fiches de poste ont été créées à cette occasion (différenciation des différents rôles des manipulateurs : au pupitre / à la consultation d’annonce / en dosimétrie / au scanner)

	Bilan action 5 – RRM
	Une formation Radiotherapy Resource Management, sensibilisation au facteur humain, sera dispensée à l’ensemble du service le 18 novembre prochain. Elle permettra d’aborder les différents mécanismes sources d’erreurs :

1/ L'homme en tant qu'acteur individuel : Conscience de la situation - Stress - Erreur - Physiologie

2/ L'homme en tant qu'acteur au sein du groupe : Prise de décision - Communication - Synergie d'équipe

3/ L'homme en tant qu'acteur au sein de l'organisation : Le système complexe - Interface Homme Machine - La vigilance collective


6. Conclusion – Recommandations pour la suite
Le service de radiothérapie du Centre Hospitalier de Cornouaille est certainement l’un des centres les plus avancé dans la mise en place d’une démarche SMQ parmi ceux qui ont été accompagnés par le cabinet.

Au delà d’un système documentaire organisé et régulièrement révisé, l’équipe fait preuve d’une dynamique et d’une appropriation des « réflexes qualité » qui sont les garants d’un système efficace et pérenne.

Comme précédemment souligné, les difficultés rencontrées dans le groupe de travail de l’action 1 relative à l’organisation médicale sont le reflet d’une situation temporaire de grande contrainte sur la ressource médicale qui on l’espère s’amenuisera à la rentrée avec trois médecins à temps plein en radiothérapie. Cette situation demande aujourd’hui à l’ensemble de l’équipe une attention et un effort particuliers afin de permettre une prise en charge des patients dans des conditions optimales de sécurité et de délais.
Afin de favoriser la poursuite de cette dynamique, il conviendra de rester vigilant sur les points suivants :

	Organisation des médecins 
	On l’a vu, beaucoup d’espoirs sont portés sur le renfort de l’équipe médicale à compter de septembre 2011. Toutefois, même à trois, l’organisation de la ressource médicale est complexe à structurer. 
Quelques clefs ont été discutées lors des dernières séances de travail :

· Prévoir des créneaux pour l’activité de chef de service, même si celle-ci est difficilement modélisable et régulière. Ces créneaux pourront servir de « tampon » afin de limiter les retards sur les autres activités
· Se contraindre à respecter les créneaux des plannings prévus afin de permettre une lisibilité des différentes activités des médecins par l’ensemble de l’équipe et ainsi faciliter une meilleure organisation des autres métiers

	Filtrage des appels par les secrétaires
	La mise en place d’un filtrage renforcé des appels téléphoniques à destination des médecins par les secrétaires est un outil puissant à condition que l’information filtrée parvienne tout de même au médecin, en différé. 

Pour cela, un créneau, même court, doit être dédié afin de permettre aux secrétaires d’informer les médecins des différents appels et de collecter les directives en retour, sans quoi cette initiative risquera de disparaître à l’avenir.

	CREX
	Le CREX, épine dorsale de la démarche prévention des risques, doit faire l’objet d’une attention permanente :

· en maintenant, quelles que soient les contraintes, le rythme mensuel des réunions CREX 

· en stimulant constamment la déclaration 

· en approfondissant les analyses d’événements par un suivi rigoureux de la méthode d’analyse ORION 

· en développant le compagnonnage pour les nouveaux analystes 

· en suivant la mise en œuvre et l’évaluation des actions correctives décidées par le CREX 

· en communiquant à l’ensemble de l’équipe les conclusions des CREX (actions correctives décidées puis réalisées), pendant la réunion de service par exemple.


Annexes

Action 1 – Règles de filtrage des appels téléphoniques à destination des médecins
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Règles de filtrage des appels à destination des médecins, par les secrétaires


Action 1 – fiche de transmission des appels téléphoniques
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Action 1 – nouveau planning hebdomadaire des médecins
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