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‘ Les missions de ’ASN

‘ Le cadre reglementaire

‘ Les inspections

‘ Le retour d’expérience

‘ Les enjeux et défis
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J Réglementation / Décision technique homologuée

Elaboration de la réglementation en matiere de radioprotection en lien
avec les ministeres concernés

] Autorisation

Délivrance d’autorisations individuelles pour la détention et 'utilisation
d’appareils de radiothérapie

] Controle
Inspections des installations

J Information du public et des professionnels
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Le controle de ’ASN

N
2002
DGSNR

-
—

2005
Prise en charge de la
radioprotection des
patients

Février 2007
Inspection CH Epinal

Actions ASN :

v' Obligations d’assurance de la qualité en
radiothérapie

v' Obligation de déclaration des événements et
échelle de communication

v Renforcement des inspections

Feuille de route
IS EEE
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La réglementation
a réglementatio

La décision ASN 2008-DC-n°103 du 1er juillet 2008
fixant les obligations d’assurance qualité en
radiothérapie

APPLICATION

OBLIGATOIRE

2 guides techniques

APPLICATION
-
asn, , \ VOLONTAIRE

Décizion n® 2008-DC-0103 de IAu mummw:‘mm
fixant les obligations d'assurance de L qualied en radiothérapie

Le guide ASN n°5

S P— Le guide ASN n°4
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La reglementation

* Responsabilité du personnel ( )
* Formalisation de I’organisation
* Management de la sécurité et de du traitement interne des
la qualité ( et ©): dysfonctionnements ( )

Engagement de la direction
Nomination d’un responsable
qualité/sécurité au sein du

* Elaboration d’un  systéme
documentaire ( )

. . .
service Etude des risques du processus

dysfonctionnements ( et par les patients ( )

Maitrise du systeme
documentaire ( )
Exigences générales

Formation a la déclaration
/organisation du traitement

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

«— Publication au JORF de Parrété d’homologation

des déclarations /planifica- d .
] o u systéeme de
tion/communication management (Art.2)
L 4 . 4 L 4 l > Dates
, (] .
25/12/2009 25/03/2010 25/03/2011  25/09/2011 d’application

CALENDRIER D’APPLICATION DE LA DECISION ASN
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La reglementation
asn a reglementatio

Etude des risques du processus radiothérapeutique

Début

Réunion de
concertation
pluridisciplinaire
ou Décision
thérapeutique

GUIDE D’AUTO-EVALUATION DES RISQUES:

EXEMPLE DE PROCESSUS DE PRISE EN CHARGE DES PATIENTS EN

Accueil et 1¢e Préparation du Traitement Traitement Consultation — suivi du patient =
consultation
d’annonce médicale
1 2 3 4 3) 6 7
Consultation Acquisition des | Calcul de la Image de Traitement Consultation | Consultations
d’annonce données distribution de positionnement de fin de Post traitement L
médicale et morphologiques | dose et des Image des traitement
paramédicale et définition de unités faisceaux
la balistique moniteur Dosimétrie in i
Information du VIVO
patient — : Consultation i
Réalisation des contentions Hebdomadaire
B

RADIOTHERAPIE EXTERNE
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La reglementation

Circuit Patient

LE GUIDE D’AUTO-EVALUATION:
LES FICHES D'AUTO-EVALUATION

!xemp'e He ‘IC”E pre-renseignee

Circuit Patient (CP1a 32)

RADIOTHERAPIE EXTERNE

1 Accueil et
premiére
consultation

Mode de : : 5 : Mesure de détection Mesure de hmitation
défaillance Effets possibles Causes possibles G F | C Mesure de prévention ou de s Mance P —
Homeonymue
CP-1 Ditficnlres de
Errens . . commuaication avec
d'identification du 'll}ttefnt? ,ﬂll;'eure. # le Pi_zefm riaafngf + |3 |
sent loge de la intégrite du patient confusion, cap 3 2
giise en ol {errenr de trattement) | sensorel)
o 'stral:ivge M\ﬂnPllcahon des
enregistrements au
wvesn mformatique
Errenr de secrétaniat
CcP-2 Données manguantes
Mavrazs report sur I'état du patient et
d'mnformation sur les Atteinte maiene i les traitements en
donages cliniques |12 C o patient | SO0 (chimiothérapie,
: . . I P
da.lt:s 1».: dozsier (ecrenc de localisation ;lanul:g;l_elourde, etct.i 203 |6
patien . . Of1 PLISE S11 COM
Mélange de compte de traitement) des allergies
rendn avec un antre éventuelles du patient

patent

a l'tode ou ayaat un

pace makes
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> 4 -
Radioprotection Regles d’aménagement
des travailleurs des installations

* Formation a la radioprotection des patients

* Plan d’organisation de la physique médicale

* Présence du physicien médical .

=

* Controles qualité des dispositifs médicaux Enlien m
o . —avec

Maintenance "ANSM B

* Dosimétrie in vivo, Record and Verify, calcul des 7 *®

unités moniteurs, géométrie des faisceaux, double | jieres »
validation des plans de traitement ... Inca
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Evénemen
/ significatif etn
* Code de la santé publique : L.1333-3, R.1333-109, R.1333-111 radioprotection

* Code du travail : R. 4451-99

QUI DECLARE ?

* Responsable de .

Pactivité nucléaire
(titulaire de ’autorisation,
déclarant)

e Professionnels de
santé participant au
traitement et au

suivi des patients
(médecins, MERM, ...)

Employeur(s)

QUOI?

Tous ESR

ESR exposition
patients

ESR exposition
travailleurs

(ESR)

AQUI?

ASN & Préfet de
département

s o ks

Préfet

ASN (— Inspection
du travail)




asn La réglementation

Outils d’aide a la déclaration des ESR : 2 guides

H @ B B EEBS e A EREN
ive WLALE.
.._’ GUFEnE DE LA EN ..._J GV R E R BE LYK EN

Modahites de declaration et
codification des criteres relatifs aux
evénements significatifs dans le
domuaine de ln radioprotection

hors installations nucléaires de base

el iransporis de matieres

B s Evenemaent significanf

de sudiopratecion paticng

en radiothérapic (entere 2.1)
decluratinn of classcment
sur échelle ASMN-SFRO

Guide n°16 de PASN
Guide n°11 de PASN

* Critére de déclaration 2.1
Tous criteres de déclaration * Classement sur I’échelle ASN/SFRO
* Formulaire adapté au critére 2.1

Formulaire : .
* Aide a la rédaction du compte rendu
Compte-rendu ES dévénement
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La réglementation
asn a reglementatio

Outils d’aide a la déclaration des ESR : Portail de déclaration

(="
|
-L' - [ — -
VIGIE"RADIOTHERRPIE S
f - - _ o gz
Portal s préparation & in déctaration des dvnermenis Spnificatifs
T da rafioprotection & de matérlavigitancs @n ragiaothdrapla
=

Portail de Téléservices de

PASN

VigieRadiothérapie
Ouvert le 7 juillet 2011
ASN-ANSM

Téléservices ASN
QOuverture en 2017




La réglementation
asn a reglementatio

Destinataires de

Nature evenement Via le portail de signalement la déclaration
ESR patient asn
- , -7 ")
ESR P o
+ O\ asn
Matério P ‘3 —
D) sgnate “'i,.,;.}.;'f.,,, T | =m
ESR P d ~

Pharmaco

Via le portail ASN

ESR patient
n e d
Materio
ESR P d

o * Lien avec le portail de signalement des evenements
armaco

sanitaires indésirables
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asn, L'information du public
B @ occident majeur

accident grave
accident entrainant un

g %u:c:?dr:nﬁ?gmminantpm de éChelleS de

accident

risque impartant hors du site

L 3% incident grave ° °
@o@%ﬁ“e communication

can Nt o e s O
APPLICATION DE
LECHELLE ASN-SFRO LR T onans

EChelle INE S * Daose {ou volume imadi) trés superieur(e)
D e e | e

. ou séquelles non compatibies avec la vie
* ¥ Evenement mettant la vie en Dose ou volume irradié trés supérienr(z) Fiffet aigu ou tardif inatiendu ou
4 ACCIDENT mmplicammgrrsﬁquc]le mﬁdm&mgu aux doses ou volumes toiérables mp:é?isua:h,-de gu%!?f

* % R s L
3 INCIDENT severe d'un ou p&lﬂm;;muuimﬂum-

Evénement occasionnant ou susceplible ‘Tlose supérieure aux doses recommandées Effet sigu ou tardil modere, inattendu ou
doccasionner une altération modérée dun ouirmadiation dun volume pouvant enirainer | imprévisible, de grade 1, altération minime
organe o fonction -des complications inattendues, s oo nulle de L qualie de lavie

filtre. .} compensee sur I totalite du iraitement.
Eeur ddentlicaton e ptent e pour e

‘ ‘Erreur de dose {nombre d'unités meniteurs,

*En cas de décis de 1S patimis:
* kpivey St porté d 6 si ke nombry de patients est supéricurd | mais infériaurouégal d 10;
* e nively minimal 5 st porté d 7 5§ le nombre de pationts est supéricard 10.
** §i le pombre de pationts a5t spéricur d 1, il est gjouté wn signe + au miveau ety (oemple: 3 devient 3¢).

Echelle ASN-SFRO




L'information du public

TERMINOLOGIE ESR classés sur INES ESR classés sur ASN-SFRO

7

ACCIDENT ° Communiqué
5 de presse

Communiqué

4 de presse
3

INCIDENT
2
1 Avis d’incident pour les événements

sériels

0 Comptabilisé dans le rapport annuel Comptabilisé dans le rapport annuel
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> Verifier que tout « exploitant » assume pleinement sa responsabilité et
respecte les exigences opposables (référentiel de ¢ ontrole)

» Des préerogatives de l'inspecteur L. 1333-17et19L . 1337-1-1, L 1421-3
et L. 1112-1 du CSP (Acces a tous les locaux, entretiens avec le
personnel, consultation documents, données informatisees, acces aux
dossiers médicaux si hecessaire ...etc)

Nombre <2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017
inspections =
173 centres 100% 50% + P 50%+P 50%+P 50%+P 50%+P 33%+P  33%+ P =

radio 132 131 131 92 109 89 83

-thérapie C

20% 20% 20% 33 % 33% 33% 33% + P
63 centres

) 33 25 31 14 20 20 26
Curie
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o Difficultés liees aux ressources humaines
(insuffisance d’effectifs ou turn  -over important)

 Changement / difficulté organisationnel (fusion
de services, rachat ...)

e Gestion de la gqualite insuffisamment maitrisée

e Gestion de risque insuffisamment maitrisée

e Changement technigue ou enjeux de la
technique

e Autre (signaux d’alerte, conflits, non respect
des engagements)

19
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» Codes de la santé publique et du travalil

< | » Arrétés pris en application des codes (decisions de
I’ASN)

 Documents appelés par la reglementation tels que le s
guides de procedure de réalisation des actes
exposant aux Rl (R. 1333-71 et R. 1333-72)

. * Autorisation de '’ASN avec les prescriptions

| « Référentiel documentaire du centre pris en applicat  ion
| de ladeéecision ASN n°2008-DC -103




afn/Evqutlon du controle depuis 2002

2002-2005

radioprotection des travailleurs, égquipements, amen agement des locaux

2005-2007

phase transitoire de visites orientées « connaissance des centres de
radiothérapie »

2007-2008

introduction de la radioprotection des patients

Post Epinal
recentrage sur la securité des traitements (procedu  res de validation et de
controle des processus de traitements, controle qua lité des machines,
organisation de la physique médicale)
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2009-2012 Introduction des demarches qualite

controle de I'implémentation de la decision ASN (mise en place du SMQ avec
formalisation des processus et procedures, responsabilite et delegation,

maitrise du systéme documentaire et des enregistrements, REX)

2012-2015 L'application de la regle (programme sur 4

Vérification de 'adéquation entre les procédures e tleur mise en ceuvre en
sélectionnant certaines étapes sur la base du REX d es événements déclarés (mise en
place du traitement, préparation des traitements, ¢ ontrole de positionnement), gestion

des compétences (MERM, dosimetristes)
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Des avancées
notables
depuis 2008

ﬁ Effectifs en physique \

meédicale

v Barrieres de défense
(CQ, dosimétrie in vivo,
double calcul des UM,
double validation des
plans de traitements ...)

v" Montée en charge des
systemes qualité /

K gestion de risque

/

Des résultats tres
variables

De nouvelles
difficultés
inhérentes aux
démarches

SMQ / GDR

ﬁ Essoufflement des \

démarches

v Inflation
documentaire =>
conformité de
surface

v' Complexité des

K études de risque

Des
guestionnements
toujours d’actualité

REX des
événements
déclarés

ﬂ Déploiement des
nouvelles
technigues/pratiques

v' Analyse des
evenements => les
facteurs

organisationnels et
humains

~

/




Identification et analyse des risques
Mise en place de lignes de défense

Rex
Ameélioration Pl’lset eg
- compte de
Risques 'Homme au

. travail
Patient

Qualité

Formalisation de I'organisation
Tracabilité

Suivi des indicateurs
Amélioration

Management
intégré FOH

Analyse de I'activité effective

Identification des FOH et de leurs
caractéristiques

Mise en place de lignes de défense
permettant la reduction et le
rattrapage des défaillances O &

Prise en
compte de
'Homme
au travall

24




2016-2019 une approche intégrée de la sécurité

Pertinence du systeme intégré de gestion la qualité/se  curité au regard des

situations reelles de travail

/Evaluation des processus \ ﬂfvaluation des mesures de \

organisationnels

Processus du systeme de
gestion des risques : qualite,
REX, étude de risque, gestion du
changement

Organisation collective du travalil
(planification, responsabilités,
coordination, gestion des

maitrise des risques
(robustesse des barrieres)

Centrée sur le type de tache a
réaliser et la situation de travail :

Barrieres humaines et moyens a
disposition

Contrainte et variabilité des

Qmpétences. 2 / mtiques /

Sélection d'un certain nombre de barrieres humaines
(REX, étude des risques, inspection) pour examiner
o|uvre

, organisationnelles et techniques

la facon dont elles sont mises en
25
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Inspection ASN : dépasser I'approche basée

pSUr un strict contrOle des écarts reglementaires

1 2

/i

prescrlptlon
s, etc.

Quelle intégration
des lois ..., dans
le systeme de
gestion intégré
gualité/sécurité ?

4 A

permettre de juger
de la qualité du

processus de retour
d’expérience et
analyse a priori

o /

-

mettre en exergue en quoi les effectifs et la
formation; les ressources matérielles,
documentaires et logicielles; I'environnement
de travail ou I'organisation, permettent ou
empéchent la réalisation de I'activité de travalil

en toute sécurité

Description de

I’organisation,

~"ocessus,
tache

Terrain,
activité reelle £

our
tion

What's this
then!??

L

: Comment
I'établissement gére
- la différence entre le
i travail prescrit et le
travail réellement
fait ?

considérer |'efficience et la
pertinence du systeme intégré de
gestion de la qualité/sécurité
au regard des situations réelles

(S
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Le retour d’expérience
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asn, Le retour d’'experience

DECLARATION D’ESR par domaine d'activité
300
Wﬁ__@\ //@\ e Radiothérapie
: \@/ \ﬁ\ Y Médecine
\\\Q*"’""“G nucléaire
200 / I Scanographie
/] A Radiologie
conventionnelle
/*\ /—i\.____* et dentaire
100 /_*/ %/.\\- @ Radiologie
X /-/ interventionnelle
A 4
,,»g//,.—l’//./,,f/
A —@ o @
L L g——1 o @
2007 2008 2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015

ESR DU DOMAINE MEDICAL déclarés & I'ASN en 2016 (%)

4,9 18 & Rodiothérapie
29,7
13,4 & Curicthérapie

@ Médecine nucléaire
& Scanographie

Plus de 2000 ESR depuis 2007 en
radiothérapie déclarés a ’ASN

& Radiclogie conventionnelle
et dentaire

& Radiclogie
2,8 intervenficnnelle

23,6 & Avire, coachivite




>~ Le retour d’expéerience en

radiothérapie
Classement sur I'échelle ASN -SFRO

200 -

—
-]
on

sy
i
L]

131
122 120

=y
b
o

101
i) 7

Nombre d'ESNPX

52 56

i
L]
L

38

k2
o
L

[}
L

2013 2014 2015 2016
Année

B vide W horséchelle 00 1 W2 W 2+

Une majorité d'ESR de niveau =1

Moins d’'une dizaine de niveau 2 par an
(8 en 2010, 4 en 2011, 2 en 2012)
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-Erreur d’identité de patient
-Erreur de dose

-Erreur d’étalement et de
fractionnement

-Erreurs de contourage (mauvaise
cible)

-Erreurs de cote

-Erreurs de positionnement :
image de repéerage incorrecte ou
de mauvaise qualité, confusion
lorsque plusieurs isocentres ...
-Erreur matérielle (interface entre
logiciels, potentiometre ...) peu
frequente

-Gestion des dossiers patients
-Gestion des flux de dossier en dosimétrie
-Etapes de validation non explicites

-Changement technique ou organisationnel
-Charge de travall

-Conflits

-Interruption de taches

-Hétérogénéité des pratiques

-Modification du traitement en cours
-Ré-irradations
-Cibles multiples, tumeur non visible

En cas d’erreur, les conséguences sont plus graves pour des traitements
hypofractionneés : 2/3 de ces ESR sont des niveaux 2 sur I’échelle ASN-SFRO
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REX au niveau

de I'exploitant

/

.

Situation
maitrisée
Profondeur de
I'analyse
Définition des
actions
correctives et
évaluation de
I'efficacité

/

4 )

REX au niveau
national

REX interne

/ Capitalisation \

au niveau des
Inspecteurs

Orientation
des

Inspections

\ N+1 /

Echanges
professionnels et

Institutions
ﬁvolution réglementation \

Lettres circulaires

Fiche REX
Bulletin sécurité patient
Publication

Communication

\\ Formation /
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* Décision sur les obligations en matiere de sécurité et d’assurance
qualité en radiothérapie

* Refonte de la formation a la radioprotection des patients

* Projet de décret transposant la directive Euratom (nouvelles
techniques et nouvelles pratiques) => comité pour une veille
coordonnée sur les nouvelles techniques et nouvelles pratiques

utilisant les rayonnements ionisants dans le domaine médical

o délibération n°2009-DI.-0009 du 25/06 relative a la caractérisation
des faisceaux de petites dimensions en radiothérapie stéréotaxique

o délibération n°2011-DI.-0025 du 30/08 relative a ’amélioration de la
radiothérapie en conditions stéréotaxiques
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— Avril 2005

Lettre circulaire DGSNR/Afssaps sur la radioprotection des patients en radiotherapie
Avril 2006

Lettre circulaire DGSNR sur la prise en compte des Facteurs organisationnels et humains
Mai 2007

Lettre circulaire relative aux bonnes pratiques pour l'utilisation de I'imagerie portale en
radiothérapie et diffusion d’'une lettre circulaire relative a la calibration des faisceaux

Aodt 2007

Publication par TANSM en liaison avec 'ASN de recommandations aux fabricants relatives
aux dispositifs medicaux de radiothérapie

Janvier 2013

Recommandations concernant la radioprotection des patients et des professionnels en
curiethérapie

Mai 2015

Asymétrie de faisceaux
Mai 2016

Recommandations afin de prévenir la survenue d’évenements de radioprotection en
radiothérapie liés aux conditions de détermination de la dose absorbée, pour des faisceaux
de photons et d’électrons




73sn  REX en radiothérapie : bulletins
— La sécurité du Patient

sfom I3

SOCIETE FRANGAISE DE PHYSIQUE MEDICALE

RADIOPROTECTION

€1 DE SORETE MUCLEAIRE
l &
) Sy

4 .
2 Groupe de travail
pluridisciplinaire
anNsMm associant
HAS les pro.fessllor?nels
HAUTE AUTORITE DE SANTE et |eS |nSt|tUt|OnS

concernées

39




REX en radiothérapie : bulletins
La sécurité du Patient

it
G o0 by i

| Comment analyser vos.
eévenements significatifs
de radioprotection?
Duels Bvénements:
diclarar § FASN 7

tar i
e —— |

WEcnan ans vRRiF
BEFAUT D' EMZESIHTEENENT |

Septembre 2017

Le patient, partenaire
de la sécurité des soins

= W

S Bulletin 3 l'attention poss
[ des professionnels de la radiothérapie ® I"’"”e @;:3

3 fraritire par swmaine




asn, REX en radiothérapie : Fiche REX

—>Retour d’expérience

radiotherapie.fi
Novembre 2014

e d dedose n°1 Eviter Perreur de positionnement lors d’un imagetrie

o A 'side d'un

e KV-KV (mai 2014)
n°2 Blocage de source en curiethérapie haut débit de
doses (décembre 2014)

type d'incident.

Patiente priss en charge pour une curiethéraple gynécologique  haut débit de dose
(HDD) & l'aide d'un projecteur de source en utilisation dans le service depuls environ
8 mols.

A fa fin d'une séance, le projectsur se met en alarme ef la source diridium 192 ne
retourne pas autorr —+——— =~~~ e

e RetoUr d’expérience

entro I'applicateur |

inle ~rlint e tr
La patiente est & vigie-radiotherapie.fi
Fapplicatour conte

) Mai 2014
Le temps estimé d(

Pas de conséquenc Eviter une erreur de positionnement
Epasti g 2 v lors d’'une imagerie kV-kV

réglementalres,

Arrét des traitemy Le positionnement du patient en condition de traltement sous I'accélérateur peut

Panalyse des cause #tre périodiquement vériNé & 'aide d'un systéme dlimagerle réalisant des images
&n mode Kiovoltage (KV-KV), en repérant les structures osseuses. Des erreurs do
positionnement peuvent étre lies & un défaut d'identification d'un repére osseux.

R S T Focus sur un ESR : description, analyse des

partage istes ‘éviter une emeur de
positionnement lors d'une Imagerie kVkV

B | causes et des barrieres et actions utiles

Patient tralté pour une tumeur bronchique avec des champs obligues & une dose
totale de 40 Gy (20 séances de 2 Gy)

En complément une Image MV 3 JO puis hebdomadaire, ne vérification
quotidienne du positionnement du patient est réalisée par imagerie k- KV (clichés
orthogonau).

Le repositionnement est réalisé en vérifiant I'alignement des épineuses du rachis
(voir Image cl-dessous).

Les Images K¥-kv sont validées par un é au moins 2 fols
par semane.

Au cours de 6 des 10 premiéres séances, une erreur de positionnement de 2,5 cm a
eu lieu dans le sens longltudinal (téte-pieds).

Détection de 'erreur par un manipulateur  la 10e séance.

Vérification du positionnement d'un patlent par recalage DRR - Image kV (vue latérale

(a gauche) et vue antéro-pastérieure (a droite)) a n S m
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The ambysisu

ents b crucial for accident presention. [n 2007, ASN set apa system for the motifeation of rdistion protection
events. The majiority of them conccrn the expasure of patients uderyoing therapeutic ar dizymstic procedures and, 1o 3 lesver
extent, occuptional expourss and fhe nmagenent of rdim ol T il i i

|zeneral for Energy
icsear Safety & Fuel Cycle
badiation Protestion

2015

radinkpical grocedumes and mickear mdicine, o which there

eluent facilities. The catses are mainly of urganisation | and
the mk of malical physicist and radiation protection oflcers a
and to conduct clinical auliss.

Review of significant

Lessons must be drawn from each event rolating to ra-
diation protection (technical anomalies, deviations
from procedures, ete.) in order to reinforee the mea-
surs to prevent recuence of the event. Detection of
such events plays a fundamental wle in accident pre-
wention in the ficld of mdiation protection. Thus, in
July 2007, ASN set up a system for notifying agnifi-
cant radistion protection cvents (ESRs) for muclcar
activitics in the medical field. The international publi
cations from WHO', IAEA™ 5 1CRP emphasise
diseminate knowledge and
lessons learned from events, Mot cases are du to
system failunes rather than the actions of individoals
Ensuring that staff are properly trained, providing
written procedurcs, improving risk management, cn-
couraging manufacturers to design simplicity into
chincs, conducting regular audits and moni-
toring US| resctions in pationts are some exam-
ples o the kessons learned

‘The obj fthis paperare to i
tion requirments, 1o give an cwerview of the cvents ot
ficd to ASN during the period 200713 and ta present
the lessons learned. i order to miprove patient and sttt
radiation protection during medical procedures The ori-
ginality of this paper & to present a general overes of
the svents ccewring in radation medicine
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SN Enjeux et defis de la radiothérapie
-

Q

Les fondamentaux de la sécurité sont +/- en place

Barriéres Démarche qualité / Etude Facteurs organisationnel et
Techniques de risque, REX, humain

Les points de vigilance et les fragilités

S’accorder sur les risques les plus importants : ét ude de risque partagee
s’incarnant dans les pratiques et gestion de qualit é. Importance du choix des
Indicateurs

Expliciter les points de contrble, mettre en débat les regles, s’entendre sur les
incontournables

Evaluer régulierement les barrieres, s’interroger s ur les difficultés du terrain




asn Enjeux et défis de la radiothérapie
—

Les points de vigilance et les fragilités

Impliquer tous les acteurs (role du leadership / ma  nagement),
favoriser le travail en équipe)

Prendre en compte la sécurité dans tous les arbitra  ges (évolution de I'activité,
politigue d’achat, gestion des RH —effectif-...)

Evaluer I'impact sur I'activité d’'une modification technique ou organisationnelle,
vigilance sur les phases de transition

Projet IMRTH : Maitrise des risques
lors d’'un changement organisationnel
ou technique

Mise en place d’un comité pour une veille
coordonnée sur les nouvelles techniques et
nouvelles pratiques utilisant les rayonnements
lonisants dans le domaine médical

Mettre en place les audits par les pairs (audit cli  nique)




