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Securite en radiothérapie
La mise en cacuvre du retour
d’expérience
dans le cadre des chantiers Meah

A u moins cinq forces modifient actuellement en
profondeur l'environnement de l'oncologie et de
la radiothérapie:

® |incidence des cancers est en augmentation
constante, en particulier en raison d’'une population
de plus en plus agée (cancers du sein, de la prostate,
et du poumon chez la femme);

® [a société francaise modifie son rapport aux soins
notamment a travers une demande accrue d'accés a
l'information médicale (loi du 4 mars 2002) et de
sécurité sanitaire (principe de précaution, décret du
24 mars 2003);

¢ |a tarification a lactivité impose un environnement
économiquement compétitif aux établissements de
soins;

® les réunions de concertation pluridisciplinaire (RCP)
et le programme personnalisé de soin (PPS) structu-
rent désormais le choix et le séquencage des alterna-
tives thérapeutiques en se basant sur des recomman-
dations et des référentiels;

e |'assurance qualité s'applique désormais tant aux
professionnels (évaluation des pratiques profession-
nelles, accréditation...) qu'aux équipements (médica-
ments, machines, dispositifs implantables...) et aux
organisations (certification, critéres d'agrément...).
Par ailleurs, les spécificités internes de la radiothé-
rapie se modifient et donnent a cette discipline une
sensibilité croissante aux critéres de qualité et de

sécurité: indications de prise en charge plus larges,
patients plus agés, répétition plus intensive des ges-
tes thérapeutiques (jusqu’a cing séances par heure
[16]) et équipements aux technologies croissantes [8-
10]. Ainsi, tant l'environnement que les spécificités
internes de la radiothérapie imposent a la radiothé-
rapie — qui occupe une place centrale dans la prise en
charge multidisciplinaire du cancer (en 2006, plus de
160000 patients ont bénéficié d'un tel traitement) -
une évolution de son organisation.

Dans la continuité des actions menées depuis 2003 sur
'amélioration de l'organisation de la radiothérapie, la
Mission nationale d'évaluation et d'audit hospitaliers
(Meah) a lancé dés mai 2005 un chantier dont l'ob-
jectif était d'améliorer spécifiquement la sécurité de
la radiothérapie [16]. Trois départements de radiothé-
rapie (centres de lutte contre le cancer [CLCC] de Lille
et d'’Angers, institut Gustave-Roussy) se sont portés
volontaires pour ce projet.

Objectif: sécuriser la radiothérapie

La radiothérapie est un processus complexe associant
cing corps de métier (secrétaire, médecin, physicien,
manipulateur et cadre) dans une séquence d'étapes
classique (Schéma). Le « systéme » composé de ces
étapes et ces acteurs est complexe! et comporte de
nombreux risques d'écarts par rapport au référentiel
souhaité, qui se traduisent notamment par des erreurs

1- Car a la fois compliqué et relativement incertain.
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de dosage. Il convient néanmoins de ne pas exagérer
le risque de la radiothérapie: il est comparable a celui
des autres stratégies thérapeutiques [1,2,15].

Il existe de nombreuses méthodes d’'amélioration de la
sécurité des opérations de soins [3]. Un grand nombre
d’entre elles reste au stade théorique. D'autres ne sont
valables que dans certains secteurs sans étre trans-
férables au secteur de la santé. Mais surtout, l'effica-
cité des méthodes est rarement démontrée de maniére
objective et factuelle. Ceci est valable tant pour l'en-
semble des opérations de soins que pour la radiothé-
rapie, méme si cette derniére méne depuis longtemps
des actions sur la gestion des risques (notamment via
'assurance qualité). Ce manque de systématisation
de l'analyse des résultats est un frein au développe-
ment d’interventions visant a améliorer la qualité et
la sécurité.

La méthodologie proposée par la Meah est basée sur
U'exploitation du retour d’expérience (REX). Elle pro-
vient du secteur du transport aérien ot elle y a fait la
preuve de son efficacité en termes de sécurité depuis
1975. Les experts s'accordent a dire que, sans REX et
avec l'augmentation du nombre de vols, il y aurait
dans le monde, en gardant lincidence d'accidents de
1975, environ quatre « crashs » d’avion par semaine
[4,7,13]. Lobjectif premier de la Meah était donc
d'adapter la conception systémique d’une organisa-
tion et le retour d'expérience du secteur du transport
aérien a la radiothérapie et d’en vérifier l'efficacité.
Ce chantier s’est également attaché a étre en cohé-
rence avec les autres travaux en cours concernant
la sécurité [6,12], les réflexions au sein de l'éta-

blissement concerné (dont ceux de la direction de
la qualité), les réflexions sectorielles dont les exi-
gences de UAutorité de slreté nucléaire (ASN), les
recommandations de la Société francaise de radiolo-
gie oncologique (SFRO), de la Société francaise des
physiciens médicaux (SFPM), de 'Association fran-
caise du personnel paramédical d’électroradiologie
(AFPPE), les attentes liées a l'accréditation V2 de la
Haute Autorité de santé (HAS), ainsi que ['évaluation
des pratiques professionnelles (EPP). Dans l'ensem-
ble du document, nous avons pris le parti de retenir
le vocable sécurité et éviter celui - correct aussi par
ailleurs - de sreté.

Méthode

En début de chantier, deux phases ont été prévues:
une premiére d'audit, de mai a décembre 2005, et une
seconde de mise en ceuvre des plans d'actions, de jan-
vier 2006 a juin 2007.

Pour la phase 1, un questionnaire de 350 questions
couvrant dix domaines transversaux a été utilisé:

¢ Organisation - ORG: tout ce qui concerne l'organi-
sation générale du département;

e Préparation - PRE: toutes les taches qui préparent
le travail et qui se déroulent en amont et en dehors
de la présence du patient (collecte des dossiers, prise
de rendez-vous, préparation des postes...);

® Opérations — OPS: toutes les opérations qui consti-
tuent la fourniture du service au patient: simulation,
centrage, dosimétrie, irradiation, suivi...;

® Relations avec l'extérieur — EXT: toutes les relations
formelles et informelles qui existent entre le dépar-
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tement et tous les acteurs externes: autres départe-
ments du centre, médecins traitants, autorités...;

¢ Formation et maintien de compétences - TRG: tou-
tes les actions de formation pour chacune des caté-
gories de personnel: médecins, physiciens, manipu-
latrices, soignants... ;

e Maintenance du matériel - MNT: tout ce qui concerne
la maintenance du matériel indispensable a la four-
niture du service: accélérateur, scanner... et qui est
en général sous la responsabilité partagée du service
biomédical et du département;

e Logistique - LOG: tout ce qui permet de rassembler
en un méme lieu l'ensemble des acteurs et des élé-
ments permettant U'exécution des taches;

® Gestion du systéme d'informations - GSI;

o Slireté - SUR: tout ce qui concerne la slireté, et non
la sécurité, c'est-a-dire l'accés aux locaux, la protec-
tion des biens, la confidentialité...;

e Facteurs humains - FH: tous les aspects relevant de
la gestion des hommes et de la prise en compte du
« facteur humain ».

A partir de ce questionnaire, les trois centres ont été
audités chacun sur une période de quatre jours entre
juin et septembre 2005. Laudit a combiné:

e ['utilisation du questionnaire;

e des interviews de ['ensemble des acteurs de chaque
activité. Tous ces entretiens ont été croisés par un
minimum de deux auditeurs;

e de longues périodes d'observation sur site aux pos-
tes de travail, qui ont permis de mieux comprendre,
d’écouter, d'observer et de partager avec chacun des
professionnels la démarche entreprise. Elles ont aussi
permis d'identifier des situations a risque potentiel,
appelées « événement précurseur ». Une quinzaine de
ces événements a été relevée par centre. Les observa-
tions, les situations « anormales » et les recommanda-
tions ont toutes fait l'objet d'un retour d'information
a chaud vers les équipes le dernier jour de ['audit. Des
présentations plus formelles et consolidées ont eu lieu
dans les dix jours qui ont suivi.

Un événement précurseur est tout écart par rapport
a ce qui est attendu, et a risque pour l'organisation.
L'événement est qualifié de précurseur aux dires des
professionnels concernés. La compétence de ces der-
niers permet dans 99 % des cas d'identifier cet écart
et de le corriger en temps réel pour revenir dans le
droit fil de (a procédure.

Aprés la phase d'audit, les centres ont collective-
ment choisi trois actions a mettre en place durant
la phase 2.
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Actions

Harmonisation et consolidation du référentiel
Tout systéme qualité-sécurité dépendant d’'un proces-
sus complexe et demandant la reproductibilité des
actions repose sur un référentiel connu et partagé par
tous. Les centres avaient déja mis en place des outils
de gestion documentaire. Néanmoins, les observations
dans les trois centres ont mis en évidence de nom-
breuses marges d'amélioration: le vocabulaire docu-
mentaire n'était pas partagé, la documentation était
incompléte et non actualisée, les supports étaient par-
fois inappropriés, et l'existence méme de documents
n’était souvent pas connue de certains acteurs.

Un premier travail de recensement de la documen-
tation a été réalisé. Cette étape a été conduite en
étroite collaboration avec les responsables qualité des
centres. La pyramide documentaire a été validée, les
mangques identifiés, des responsables par documents
désignés et un calendrier défini. Un document d’or-
ganisation générale dénommé « procédure des pro-
cédures » a été élaboré et adopté. Lors de la réunion
présentant les principes documentaires communs, les
centres se sont également entendus sur un vocabu-
laire de base.

Sensibilisation a la notion

d’événements précurseurs (RRM)

Pour accompagner la mise en ceuvre de la démarche
REX, il a été décidé d'un commun accord de batir une
formation-sensibilisation comparable au CRM (Crew
Ressource Management) développé pour le transport
aérien. Cette formation a été baptisée RRM (Radio-
therapy Ressources Management) et a permis d’asso-
cier savoir, savoir-faire, travail en équipe et relation
avec le patient. Le RRM permet de réunir autour de
la méme table l'ensemble des acteurs du méme pro-
cessus et s'articule autour de la présentation des dix
grands concepts « facteurs humains ». Cette formation
est accompagnée par la projection de dix films courts
présentant chacun un événement précurseur et dont
la cause principale « facteur humain » correspond au
concept présenté. Ces films ont été réalisés au cours de
['été 2006. Chacun s'appuie sur un des événements pré-
curseurs relevés. Le choix et la répartition de ces évé-
nements par centre ont fait l'objet d’'une concertation
préalable. La préparation de ces films, les tournages
et leurs premiéres présentations ont fortement contri-
bué a amorcer le changement de culture indispensable
a toute activité ayant souhaité marquer une rupture.
Cette démarche courageuse mérite d'étre soulignée.
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Les dix concepts « facteurs humains » sont répartis
en trois catégories:

¢ [individu: la conscience de la situation, le stress,
l'erreur, la physiologie;

® e groupe: la prise de décision, la communication
opérationnelle, la synergie d'équipe;

e ['organisation: le systéme complexe, l'interface
homme/machine, la vigilance et l'attention.

Les formations RRM ont concerné l'ensemble des
acteurs de chacun des départements.

La dynamique lancée, un « référent événements » a
été désigné par chaque centre. En outre, chacun a
son poste est contributeur en déclarations d'événe-
ments.

Cellule retour d’expérience: Crex

La cellule de retour d’expérience (Crex) est le socle de
la méthode. Basée dans le service de radiothérapie,
elle a pour mission d’animer le REX:

e collecte des événements précurseurs;

¢ choix et analyse d’un événement mensuel;

e choix, suivi et évaluation des actions correctives.
La Crex rassemble autour de la méme table un repré-
sentant de chacun des métiers contribuant a la chaine
de soin: radiothérapeute, physicien, manipulateur,
dosimétriste, secrétaire, qualiticien... Lextension a
d'autres représentants est faite en fonction de 'évé-
nement analysé: technicien biomédical, représentant
des usagers, brancardier ou ambulancier. La réunion
mensuelle se doit d'étre courte (elle ne doit pas excé-
der 1h30). Elle doit &tre institutionnalisée et peut se
rapprocher d'une autre réunion systématique (réunion
de service, revue de mortalité morbidité [RMM]...).
L'ordre du jour type d'une réunion Crex est le sui-
vant:

e présentation par le référent des événements colli-
gés du mois;

e choix collectif d'un événement significatif qui fera
'objet d’'une analyse. Il a été décidé de se limiter a un
seul événement mensuel mais d’en assurer l'analyse
systémique compléte;

e désignation du pilote de 'analyse;

e concernant 'événement du mois M-1: écoute du
résultat de l'analyse systémique, choix de ['action cor-
rective, choix de l'action de communication associée,
suivi des actions correctives et des actions de com-
munication des Crex précédentes.

Un pool d'analystes a été créé. Il est constitué de per-
sonnalités volontaires et comprend des professionnels
de chacun des métiers. Les analystes sont formés a la
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méthode d'analyse systémique Orion simple et facile
d'utilisation. La formation a la méthode n’excéde pas
1h30 et des supports standardisés sont proposés afin
de faciliter le déroulement ultérieur des analyses. Une
analyse bien menée n'excéde pas un total de huit heu-
res, y compris le temps consacré par chacun des inter-
locuteurs interrogés.

Lanalyse systémique réalisée a partir d'un événement
précurseur met en évidence les écarts par rapport au
référentiel et améne naturellement la proposition d'ac-
tions correctives. Ces actions sont évaluées en termes
dimpact, de faisabilité, de délais et de codts de mise
en ceuvre. Il revient a la cellule REX de choisir l'action
corrective et d’en assurer suivi et communication. La
fréquence mensuelle des Crex assure au département
un minimum de douze actions correctives par an. Ces
actions peuvent concerner plusieurs dimensions de
['organisation: planification des ressources humaines,
programmation des patients, référentiel de prise en
charge, formation, équipement...

Discussion

Efficacité : une dynamique positive

Une évaluation stricte de impact de ce projet en ter-
mes de sécurité aurait nécessité par exemple l'ana-
lyse avant/aprés d’'un échantillon de dossiers poury
détecter des erreurs de dosage, comme |a fait Yeune
dans une étude rétrospective de dix ans [17]. Cette
approche a été écartée au profit d'une évaluation de
la dynamique créée autour de ce projet et du change-
ment culturel qui se traduisent notamment par ['évo-
lution du nombre d'événements déclarés par mois. Le
pari étant qu'une fois le mouvement lancé il serait
possible de mesurer plus en profondeur le niveau de
sécurité atteint. A linverse, une approche initiale trop
analytique aurait pu stigmatiser les équipes et ralen-
tir leur élan.

Pour évaluer de facon objective la dynamique de décla-
ration et apprécier tout de méme un impact potentiel
en termes de sécurité, une estimation de ['‘évolution a
priori du nombre d'événements précurseurs déclarés et
du nombre théorique total d’événements précurseurs
a été calculée a partir:

e de lincidence des événements observés dans les
départements de radiothérapie par les auditeurs;

e de l'évolution du nombre d'événements précurseurs
déclarés;

® du nombre total d’événements précurseurs réels tel
qu’observé dans le secteur aérien lorsque le REX a été
mis en place [16].

Dossier
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Ces projections tendent a montrer que la dynamique
de notification est similaire a celle observée dans ['aé-
rien. Avec ces hypothéses, le nombre total d'événe-
ments précurseurs réels doit déja avoir diminué (les
données sont anonymisées) (Graphique).

Qualité métrologique

des informations contenues dans le REX

Méme si le REX na pas pour objectif de caractériser
parfaitement le niveau de sécurité d’'un service de
radiothérapie, il permet de faire remonter de nom-
breuses informations. Il est donc intéressant d'analy-
ser la validité métrologique de la déclaration des évé-
nements (l'information produite témoigne-t-elle bien
de la réalité ?). Ceci peut étre réalisé en comparant la
typologie des événements déclarés par le centre Oscar-
Lambret a celle d'une étude rétrospective de dix ans
réalisée au Canada [17]. Celle-ci a analysé les erreurs
de doses: 624 erreurs de doses ont été constatées sur
13385 patients soit une prévalence de 4,6 %.

La répartition était la suivante:

® 42,5 %: « documentation » (transfert d'information,
communication, protocole non suivi...);

® 13,0 %: « préparation et planification du traite-
ment »;

® 40,4 %: « mise en place du patient »;

® 2,5 %: « machine »

® 0,1 %: « systéme d’information patient »;

® 1,5 %: « autres ».

Lorsque l'on compare les données de Yeune [17] avec
la distribution des événements notifiés au centre

Figure 2 - Evénements déclarés versus estimation
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Oscar-Lambret, on trouve une certaine concordance.
En effet, dans 'étude de Yeung, 42,9 % des erreurs sur-
viennent lors de ['étape de mise en traitement (erreur
« mise en place du patient » et erreur « machine »).
Parallélement, 38 % des événements déclarés au cen-
tre Oscar-Lambret ont pour origine le poste de trai-
tement.

Les étapes en amont de la mise sous accélérateur
présentent des risques similaires. Yeune montre que
la phase en amont du traitement (documentation et
planification qui incluent donc de facon importante le
travail de dosimétrie) pése pour 55,5 % des erreurs. En
paralléle, 40 % des événements notifiés par le centre
Oscar-Lambret proviennent des étapes de dosimétrie
et de scanner dosimétrique.

Il convient cependant de préciser les limites de cette
comparaison. Tout d’abord, le REX n’est pas fait pour
étre un outil de mesure de lincidence et de la pré-
valence des événements en radiothérapie maispour
améliorer la sécurité. Ensuite, un jeu d'acteur peut se
produire lors de la déclaration des événements pré-
curseurs et incidents et modifier la réalité. Enfin, les
typologies ci-dessous ne sont pas les mémes.

Facteurs clefs de succés du REX et de la Crex
Sept facteurs clefs de succés ont été identifiés concer-
nant la mise en place du REX:

® [e positionnement local de la Crex, qui permet que
les professionnels déclarent, analysent et lancent les
actions correctives eux-mémes. Le REX doit faire par-
tie du travail quotidien d'une équipe;

e 'implication du responsable du département comme
promoteur de la démarche;

e |'implication de l'encadrement de 'établissement
(conseil de direction, commissions du médicament
et des dispositifs médicaux stériles [Comedims]...)
avec notamment un engagement fort de non-punition,
éventuellement accompagné par un écrit, la « charte
de non-punition »;

e |'implication du responsable qualité du centre en
tant que support méthodologique mais sans inter-
vention trop directe;

e le choix d'un animateur de Crex dont la proximité
du terrain est un critére de légitimité;

e un travail de « secrétariat » sans faille: organisation
des Crex, comptes rendus...;

e [a communication en retour vers les auteurs de
déclaration d'événements ainsi qu’en accompagne-
ment des actions correctives.

Concernant 'animation de la Crex, il convient:
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e d'alterner les pilotes en charge des analyses;

e de s'assurer du bon déroulement des analyses, c'est-
a-dire en dehors de toute précipitation et avec un
questionnement suffisant;

e d'assurer la dynamique des réunions mensuelles et
notamment leur régularité et ponctualité.
Concernant la collecte des événements, tout événe-
ment précurseur « porteur de risque » pouvant met-
tre en jeu la sécurité est éligible et aucune censure
n'est permise. Il n'y a pas d'événement inintéressant
car leur analyse fouillée apportera toujours éclairages
et interrogations utiles.

Utilisation des informations

Lutilisation des événements déclarés reste un sujet
extrémement sensible auprés des professionnels de
radiothérapie, notamment en raison du contexte de
médiatisation des accidents. Ainsi, trois niveaux d'uti-
lité des informations contenues dans le REX peuvent
étre distingués [16]:

® niveau 1: information non généralisable et seule-
ment utile a lorganisation propre du service de radio-
thérapie;

® niveau 2: information généralisable et utile pour
améliorer les connaissances globales en sécurité en
radiothérapie. Elle permet par exemple d'améliorer les
procédures d’'assurance qualité de U'ASN;

® niveau 3: information publique utile pour amélio-
rer la transparence et la gouvernance du systéme de
soins.

Depuis début 2007, les autorités publiques et notam-
ment 'ASN ont travaillé avec les professionnels pour
leur permettre de disposer d’outils et procédures de
tri de linformation. Ceux-ci pourront s'appliquer aux
informations produites par les REX si la criticité de cer-
tains événements déclarés le rend nécessaire.

REX et complémentarité des roles

autorités centrales/équipes de radiothérapie
en termes de sécurité

Les autorités centrales ont indiscutablement une res-
ponsabilité en termes de sécurité: fixation d’objec-
tifs de qualité, contréle, mise en place de procédures
d'assurance qualité et de référentiels, modification des
incitatifs financiers... Cependant, elles peuvent dif-
ficilement développer une organisation type valable
pour l'ensemble des services de radiothérapie: la com-
plexité et lincertitude de la pratique de la médecine,
la singularité de chaque situation et la rapidité de
l'innovation technologique ne peuvent pas aboutir a
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un modéle d’organisation unique. Au contraire, le REX
permet aux équipes de terrain de s'adapter a cet envi-
ronnement. Par ailleurs, l'analyse au niveau central est
consommatrice de temps: de maniére générale, les
rapports réalisés a la suite d'accidents (comme celui
d'Epinal) interviennent longtemps aprés leur survenue,
a un moment ol les technologies en cause peuvent
étre déja dépassées. Quelle que soit leur qualité, elles
auront donc un faible impact opérationnel.

En raison de la complexité du probléme, la complé-
mentarité et la synergie des actions des différents
acteurs sont trés probablement parmi les critéres de
succés d'une politique de sécurité en radiothérapie.
Le REX, en apportant une dimension d’amélioration
locale et spécifique, est complémentaire des initiati-
ves plus centrales.

Conclusion

La radiothérapie, discipline qui méne depuis longtemps
des actions sur la gestion des risques, n‘est pas une
alternative thérapeutique plus risquée qu’une autre,
méme si impact médiatique d'un incident ou accident
est plus fort. Les notions de contrdle de qualité et de
sécurité y sont donc particuliérement importantes.

Le retour d’expérience apparait porteur dimportan-
tes marges d'amélioration en termes de sécurité des
services de radiothérapie. Son résultat, notamment
en termes de dynamique, semble satisfaisant et cette
premiére expérience sur un nombre limité de sites va
permettre d'améliorer la rapidité de mise en ceuvre
4 plus grande échelle. A cet effet, une convention
de partenariat a été signée en novembre 2007 entre
U'Institut national du cancer (Inca) et la Meah concer-
nant laccompagnement de quarante autres services de
radiothérapie dans une logique de déploiement de ce
projet pilote. Cette initiative sintégre dans une série
de mesures lancées cette année par la ministre de la
Santé, de la Jeunesse et des Sports visant a amélio-
rer la qualité et la sécurité des traitements en radio-
thérapie. Cette vague sera intégralement financée par
['Inca et pilotée conjointement par les deux institu-
tions.

A venir

La parution d'un guide de retours d’expériences sur
cette méthodologie est prévue en janvier 2007 et sera
disponible sur le site de la Meah (www.meah.sante.
gouv.fr). Sa forme générique permettra son utilisation
quel que soit le secteur hospitalier.
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