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� Aucune théorie ni modèle publié en qualité et 
sécurité ne peut s’affranchir des données du terrain 
réel pour garantir des actions appropriées 
(Donabédian 1998, Leape 1998, Reason 1997)

� La médecine est un secteur d’activité à très haut 
risque d’erreur cf enquêtes nationales sur les EI 
depuis 15 ans (USA : Leape 1991, Bates 1995, 
Thomas 2000, Australie : Wilson 1999, UK Vincent 
2001, Canada Baker 2004
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� Le risque moyen habituellement retenu est de 1 patient sur 10 

avec EIG durant son séjour hospitalier
� 1 sur 3 aurait pu être évité
� 1 sur 10 est fatal (soit 1 patient hospitalisé / 100 )

� Polémique sur inclusions / exclusions mais l’exercice médical 
est de plus en plus considéré comme potentiellement 
dangereux (cf assurances)

� La radiothérapie est un système complexe, de haute 
technicité, qui nécessite une réflexion approfondie sur la 
sécurité de son fonctionnement (domaine du « nucléaire » 
sensible médiatiquement)
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� Culture de sécurité

� Connaissance des défauts du système
(Helmreich 1998, Reason 2000)

� Théorie des HRO (High reliability Organisations)
(Caroll 2002, 2006)

� Culture de signalement et Retour d’expérience (REX)
� Ex Aviation Reporting Safety System (ASRS) avec clause d’immunité (40.000 

déclarations par an) 
� Système de signalement sur les E.I. plutôt que sur les E.I.G. (moins 

émotionnel et analyse approfondie plus facile)
� Protection juridique du déclarant et transparence des informations

� NHS : conçu en 2000, testé en vrai grandeur en 2003…60.000 E.I. / mois
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� Fiabilisation et Automatisation

� Peer review et CQE avant 1er traitement
� CQI – CQE
� Double calcul indépendant
� Record & Verify

� Quantification
� Imagerie Portale
� Dosimétrie In Vivo
� Registre (et réseau national…) de Radiovigilance

Référentiel de Type ISO 9000 ? …Culture et moyens !
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Record & Verify :
� 92% des centres disposent d’un R & V (133 sur 145)

� 77% : Raccordé à tous les accélérateurs (111 sur 145)

� 70 % : Raccordé aux TPS (101 sur 145)

� (Enquête Inter-régime 1999 : 36% avec R&V)
� 18% des centres à 1 appareil (11/62)

� 40% des centres à 2 appareils (31/78)

� 52% des centres à 3 appareils (13/25)

� 64% des centres à 4 et plus (9/14)
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� Fournir à chaque étape de l'organisation et de la mise en 
œuvre d'un soin de radiothérapie l'ensemble des informations 
nécessaires à la bonne exécution de chaque fonction.
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JP Manens/ Lille 16-17 janvier 2003
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� Il constitue le noyau du système d’Information de Radiothérapie (RT.I.S.)
� Il assure:

� le lien avec le dossier administratif intégré sur le SIH gestion,
� la gestion des dossiers médicaux
� le lien avec le DIM (Département d ’Information Médicale) et la 

comptabilité
� le dossier technique de traitement,
� la connexion (contrôle et/ou pilotage) des accélérateurs  pour le 

contrôle des paramètres machines.
� L’enregistrement des paramètres de balistique

Le système R&V des paramètres de traitement
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Besoin de « Ressources » systèmes +++

Form
ation spécifiq

ue (g
roupe « recettes »)

Valorisation de la sécurité
 non re

connue
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� Les industriels conduisent des stratégies qui imposent des 
solutions : 
� les utilisateurs doivent participer aux choix stratégiques de 

manière à ne pas se faire imposer des solutions 
contraignantes pour la gestion des paramètres de traitement 
du patient (et qui souvent sont source d’erreurs préjudiciables 
au patient Cf ROSIS et AFSSAPS)

� Suivre l’évolution technologique et informatique en matière de 
système d ’information et de restituer cette connaissance dans le 
département aux différents acteurs : formation continue de 
type « simulateur de vol » et non en vol avec passage rs !!!!!)
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� Stratégie matérielle et logicielle adaptées: cahier des charges précis 
sur les fonctions de communication ; développer la culture de la
normalisation,

� Estimation juste des ressources nécessaires,
� Analyse fine et continue du rôle de chacun (définition des 

responsabilités, des délégations)
� Redéfinition des rôles si nécessaire (CREX)
� Redéfinition des relations avec les autres services
� Chaque acteur doit s ’approprier l ’outil de travail que constitue le RTIS 

et modifier ses comportements en fonction des outils nouveaux 
intégrés dans le RTIS.
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� ICRP 86 : Traitement 4 champs 30 séances = 1000 paramètres !
(? Avec filtres dynamiques ou virtuels, MLC, non coplanaires, énergies RX mixées, filtres en Y et 

non en X, …)
� Transfert des données en multi support et multi opérateurs

� Rosis (www.rosis.info) 
• 49% des reports (294 / 600) dus à une donnée de traitement, mal transmise, qui 

contribue directement ou indirectement à l’incident

• 44% (130 / 294) des cas = traitement erronés sur 1, ou +, séance
• Sur ces 294 cas :

� 156 (53%) détectés grace à la fiche de traitement
� 100 (34%) détectées « patient sur table »
� 21 (7%) détectés par PID
� 8 (3%) détectées par QA de l’équipement
� 7 (2%) détectées lors de la consultation hebdomadaire
� 1 (0,3%) détectées par dosimétrie in vivo …

� IAEA Safety reports series N°17, 2000 « lessons learned from accidental exposures in 
radiotherapy

Système R&V  = Système utile ?
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� Déclaration de matériovigilance
� Déduction automatique des UM des images portales (sous-dosage)
� Séparateur décimal d’UM non reconnu (sur-dosage) Pb version UK en Fr !!
� Comptage de doses en source de Cobalt rentrée

� Déclaration système ROSIS (Radiation Oncology Safety Insformation System)
� Incident 19 : modif du champ sur boitier de commande « capturé par R&V » sans 

contrôle du filtre virtuel: 2 cas
� Incident 105 : Champ ant OK, champ post non « appelable » l’ant a été enregistré 2 

fois comme post
� Incident 107 : 30 UM en Filtre reboot, 30 UM reboot et dose totale 300 UM
� Incident 116 : enregistrement de plus d’UM que données en réalités

� Portland : 22542 faisceaux en 1 an, 38 erreurs de traitement dont 9 cas dus au 
R&V (0,04%)  
(Int J Radiat Oncol Biol Phys. 2003 dec 1;57(5) 1509-1510)

R&V  = Système «Secure» … ou Nouvelles erreurs ?
J Clin Oncol, 16, 551-556 (1998)



������ ���� 	
���
��	����� �� ����

� Passage de l’erreur aléatoire à l’erreur systématique

� Problématique du paramétrage système : ergonomie du système

ICRP 86 (déc. 2001)

� Effective patient identification procedures and treatment 
charts (consideration of photographs for identification …)

� Double check of chart data at the beginning of treatment, 
before changes in the course of treatment (for example, a new 
field) and once a week at least

Système «Secure»              contrôle de qualité
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� Contrôle global de constance du transfert de certains paramètres
� Périodicité annuelle

� Export de plans de traitement test 
� Vérifier que la totalité des informations nécessaires du plan de traitement ont été 

correctement transférées vers l’installation considérée, y compris les informations 
entrées manuellement 
� Coordonnées relatives au positionnement des champs, du collimateur, de la 

table et du bras;
� Energie des faisceaux;
� Filtres en coin, applicateurs d’électrons, les informations du collimateur 

multilames ou du bloc de conformation;
� UM avec et sans filtre en coin.

� Lancer l’irradiation pour vérifier physiquement la mise en place de certaines 
caractéristiques des faisceaux étudiés sur l’accélérateur d’électrons.

� Critères d’acceptabilité : Aucun écart entre le plan de traitement et les 
informations transmises à l’accélérateur d’électrons ne doit être constaté

Nouvelle décision AFSSAPS du 27 juillet 2007 sur le contrôle de qualité interne
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� Enjeu du développement du RTIS :
Améliorer la qualité et la sécurité du soin en radiothérapie en 
améliorant et fiabilisant la communication, en améliorant 
l ’efficacité de chaque acteur
� Condition de réussite:
Le système d’information devra être reconnu comme un enjeu 
majeur de la modernisation de l ’activité et de l ’accomplissement 
de la mission au patient.
� Ne jamais oublier : C’est un automate donc fiabilité < 100% … 

� Contrôle qualitatif (PID)
� Contrôle quantitatif (in-vivo

« Puisque nous ne savons pas à l’heure actuelle rendre les 
ordinateurs sages, nous ne devons pas leur confier de tâches 
demandant de la sagesse »
Joseph Weizenbaum (Puissance de l’ordinateur et raison de l’homme, 1981)
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Dosimétrie (148 réponses sur 182)

Logiciel dosi 3D 146 (99%)
Logiciel double calcul 75 (51%)
Dosimétrie in vivo 44 (30%)
Dosimétrie sur image portale 13 (  9%)

Axe prioritaire de la Feuille de Route
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� Calibration
� Provisions for initial beam calibration and follow-up 

calibrations
� Independent verification of the calibration
� Following an accepted protocol
� Participation in dose quality audits

� Treatment planning 
� Include TPS in the programme of acceptance testing 

commissioning and quality assurance
� Cross-checks and manual verification

� Adequate in-vivo dosimetry would prevent most 
accidental exposures
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� Accidents majeurs et médiatisés
� Plan national de sécurisation et traçabilité des 

pratiques
� Les besoins sont identifiés …Pb des ressources
� Les process sont connus

� ESTRO Booklet 1, 1994
� SFPM Enquête SFPM 1995 & Rapport 18-2000
� AAPM report 87, 2005
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� Moyen simple d’éviter des erreurs systématiques … sous 
réserve d’analyser les écarts
� La technique est en routine dans quelques (rares) centres 
sans difficulté majeure de mise en place
� Seule solution pour connaître la dose vraiment délivrée (ou 
reconstruire un accident)

Arrêté du 19 novembre 2004 relatif à la formation, aux missions et aux 
conditions d’intervention de la personne spécialisé e en radiophysique 

médicale

Art. 2. - La personne spécialisée en radiophysique médicale 
(…)  garantit que la dose de rayonnements reçue par les 
tissus faisant l’objet de l’exposition correspond à celle 
prescrite par le médecin demandeur
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� Careful clinical follow-up may lead to detect 

accidental overdose through early enhanced 
reactions

� Experienced radiation oncologists can detect 
overdoses of 10 % during regular weekly 
consultations 

� Some overdoses may cause late severe 
effects without abnormal early effects 
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• NB le patient est de plus en plus virtuel pour 
médecin et physicien donc contrôle in situ 
indispensable

• L’informatisation (R&V) n’est pas «Robuste»
• Le contrôle «2D» des dosimétries 3D est une 

fausse sécurité 
• … Dilution de nos fondamentaux par une 

vulgarisation de la dosimétrie liée à une 
ergonomie (dangereuse ?) des logiciels de TPS
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� Mesure à l’entrée du patient (ou entrée et sortie du patient ..
� Contrôle à la 1ère ou 2ème séance
� Niveau d’intervention 5%
� Entre 0,5 et 1% patients concernés si

� Equipements modernes (TPS, R&V)
� CQ complet réalisé (sim, CT, TPS, accélérateurs)

� 3 à 10 % du nombre des patients dans le cas contraire …
M. Essers & B. Mijnheer «in vivo dosimetry during external photon beam radiotherapy», Int J Radiat Oncol Biol Phys 43:245-249 

(1999)
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� Quel type de mesures in vivo ?
� Equipement : diodes, mosfets, TLD, transit ?
� Axe principal, dose entrée ou E/S, OAR ?
� Si détection d’erreurs : correction immédiate ?
� Si erreurs systématiques 4% ?

� Définir le seuil d’intervention pour lequel le 
traitement doit être arrêté pour reprise du dossier
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� Début de traitement :
� Acquisition des données patient
� Dosimétrie des faisceaux
� Transfert des données
� Mise en place du patient

� Erreurs aléatoires (reproductibilité des séances)
� Irréaliste actuellement (mais Pb mise en place patient)
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� Mesures systématiques pour un protocole donné
� Ex chaque séance sur un nbe limité de patients
� Ex 1 fois par semaine sur un gd nbe de patients

� Mesures systématiques sur un nouvel 
équipement (Linac, TPS, R&V ?)

� Evaluation de la qualité sur un poste donné 
(NRD…versus NRT ?)
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Etude sur 5 ans 7519 patients

• 79 erreurs > 5% détectées dont la moitié aurait 
entrainé une variation sur la dose de > 10%

• Erreur entre dose réalisée et dose prescrite < 5% dans 
91.3% des cas

• 75% des seconds contrôles reviennent dans la 
fourchette des 5%
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� Service de physique

� Choix des matériels et méthodes
� Ecriture des procédures mise en œuvre, formation des 

utilisateurs (techniciens / MERM) 
� Gestion des écarts individuels et statistiques
� Mise en service / étalonnage initial et régulier

� Manipulateurs de traitement
� Réalisation des mesures Enregistrement des résultats
� Déclaration des écarts

� Cellule REX 
� Analyse des écarts ou erreurs
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� France  < 5 PM / Mha
� Allemagne 13,8 PM / Mha
� Grande Bretagne 32,3 PM / Mha
� Suède 39,6 PM / Mha

Les ressources nécessaires aux 
nouveaux contrôles (CQI, CQE, In 
vivo, dble calcul, réf management 
qualité, radiovogilance…)  seront 
prises sur les ressources en place au 
détriment du temps consacré aux 
patients et à la sûreté immadiate des 
traitements
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«Un jour tout sera bien, voilà notre espérance, Tout est bien aujourd’hui, 
voilà l’illusion»
(Voltaire, Poème sur le drame de Lisbonne)

L’organisation d’un service de radiothérapie doit 
permettre de détecter et de corriger les sources 

d’incertitudes et d’erreurs

«le Jihad le plus important est celui que l’on doit mener 
contre soi-même»

(Abu-I-Qâsim Mouhammed Ibn Abd Allâh Ibn Al-Mouttalib Ibn Hâshim)


