DEMARCHE QUALITE-SECURITE
EN RADIOTHERAPIE :

QUELS ENSEIGNEMENTS APRES
PLUS DE 15 ANS DE MISE EN C(EUVRE ?
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Vision de I’ASN sur I'implémentationdes
démarches qualité-sécurité en
radiothérapie

Carole ROUSSE
Directrice des rayonnements ionisants et de la santé, ASN



J
3

(-
=}
e
)
an
=}
yo—
=}
g
=}
=
o)
O
N
<L
=
=i
S
yo—
v
o)
ey
=<
@)
—
=
<
(w
(=}
e
<
0
::
e
=
=5

CALENDRIER D’APPLICATION DES DECISIONS ASN
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(Art. 7)

du 22 janvier 2009 et de la décision le 25/03/2009

* Responsabilité
du personnel

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

n° 2008-DC-103 du 1er juillet 2008 (abrogée)
n° 2021-DC-708 du 6 avril 2021

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

* Elaboration  d’un
documentaire (Art.5)

systéme

* Etude des risques du processus
radiothérapeutique
par les patients (Art.8)

encourus

<+«— Publication au JORF de Parrété d’homologation

du 17 mai 2021 et de la décision le 21 mai 2021

Nouvelles exigences de
formalisation
Formation et modalités

d’habilitation au poste de
travail (Art.7)

Conduite des changements
organisationnels et

» Dates

service techniques (Art.8)
¢ Traitement interne des
dysfonctionnements (Art.9 a 13 et * Maitrise du systéme . .. .
Art. 15); documentaire (Art.6) Audits cliniques par les pairs,
. 15): Art.0 . > s
Formation 34 1a déclaradion Exigences  générales en cohérence avec l’article R.
/otganisation du traitement systéme de management P30 CEP (AeeD)
Art.2
des déclarations /planifica- ( ) . e
tion/communication Modalités de tragabilité du
suivi des patients en lien avec
les criteres INCa (Art. 10)
\ 4 v v
25/12/2009 25/03/2010 25/03/2011  25/09/2011 21/05/2021

d’application



L’évolution du controle (1/2)

2002-2005 LASN compétente — Approche technique

radioprotection des travailleurs, équipements, aménagement des locaux

W

2007-2008 Introduction de la radioprotection patient

contréle qualité des machines, organisation de la physique médicale, barriéres techniques, procédures de
validation et de contréle des processus de traitements

A 4

2009-2012 Introduction des démarches qualité

controle de I'implémentation de la décision ASN (mise en place du SMQ avec formalisation des processus et
procédures, responsabilité et délégation, maitrise du systeme documentaire et des enregistrements, REX)



L’évolution du controle (2/2)

2012-2015 L'application de la regle

Vérification de I'adéquation entre les procédures et leur mise en ceuvre en sélectionnant certaines étapes
sur la base du REX des événements déclarés (mise en place du traitement, préparation des traitements,
controle de positionnement), gestion des compétences (MERM, dosimétristes)

2016-2023 Maitrise des risques - Approche FOH

Examiner la capacité du centre a gérer les risques sur le plan de la radioprotection en mettant en exergue en
quoi la formation, les ressources matérielles, I’environnement de travail ou I'organisation permettent ou
empéchent la réalisation de I'activité de travail en toute sécurité pour les professionnels et des patients




Mise en ceuvre des démarches qualité/sécurité dans les

centres

Les fondamentaux qlualité/sécu rité sonten Mais des difficultés sont identifiées
place

Pilotage jugé non satisfaisant dans 50% des centres

+ Déploiement des démarches d'assurance de la v' objectifs non définis, absence d’évaluations (revue,
qualité audit ...) , insuffisance des moyens alloués, manque de
v ppliti_que Q&S dféfi,nie, dési_gnation ROQ, plan communication sur la politique Q&S ...
d’actions formalisé, modalités de pilotage « Essoufflement CREX dans certains centres
explicitées, communication sur la politique Q&S

, iy . alyses de risque non actualisées dans environ 50%
v' processus et procédures formalisés avec QQS gentres 9 ?

responsabilites définies et explicitation des points
de controles I’évolution des pratiques

v" recueil et analyse des événements indésirables .. : oL .
vof lisati | . o * Analyse d'impact d'une modification technique ou
ormalisation des analyses de risque a priori organisationnelle insuffisante dans 50 % des centres

« Organisation de la physique médicale concernes -
Contréles des éaui t v’ pertinence et robustesse des barriéres en place
. ontroles des equipements

ion des f , « Des démarches fragilisées
* Gestion e_s orma’Flons _ v'départ du ROQ, renouvellement massif des équipes ou
v radloprotectlor) des patients, nouvelles du plateau technique, déménagement, rachat
techniques, déploiementen coursdela v situations conflictuelles
démarche d’habilitation au poste (paramédicaux)

v" non prise en compte du REX des événements ou de



Points de vigilance /Préoccupation

Des démarches Q&S tres dependantes du niveau de
priorité donné a ces demarches par les décideurs

Role majeur du ROQ (moyens alloués,
positionnement) mais nécessité d'embarquer
'ensemble des personnels

Attention a l'inflation documentaire : évaluer le
référentiel en favorisant les espaces d'échanges
pluriprofessionnels pour discuter des pratiques de
travail et de la regle

Des situations qui peuvent tres rapidement fragiliser
la Q&S (tensions au niveau des effectifs, projets de
grande ampleur, situations confllctuelles)

Déploiement d'égquipements de
haute technicité et émergence de
nouveaux protocoles médicaux
insuffisamment évalués sur le plan
clinigue en particulier s'agissant des
effets radio-induits a long terme

Quel encadrement pour
favoriser I'innovation ?
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I'innovation ?



Questions - réponses

Dr Géraldine PINA, Commissaire, ASN

Dr René AMALBERTI Directeur, Fondation pour une culture de sécurité
industrielle (FONCSI)

Carole ROUSSE, Directrice des rayonnements ionisants et de la santé, ASN
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