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Objectifs

® Faire des liens entre incident, déclaration d’incident et
gestion du risque

® Identifier les elements-cles de I'identitovigilance

® Conclusion




Rappels (1): contexte de la radio-oncologie

50 % des patients atteints d'un cancer vont subir une radiotherapie
Plus de 150 appareils de radiothérapie en Suisse
Equipe pluridisciplinaire

Processus long et complexe, traitement adapte pour chaque patient

Décision du r—
planification

traitement



Rappels (2): Incidents VS accidents

® Incident: « Fait, evénement de caractere secondaire(...) qui survient au cours d’une
action et peut en perturber le déroulement normal » Larousse

> Near-miss

® Accident: «Estrépute accident, toute atteinte dommageable, soudaine et
involontaire, portee au corps humain par une cause extéerieure extraordinaire qui
compromet la santé physique, mentale ou psychique ou qui entraine la mort»
http://www.admin.ch/ch/f/rs/830 1/a4.html



http://www.admin.ch/ch/f/rs/830_1/a4.html

Incidents VS accidents

® Plus concretement...

 Selon |IAEA (SRS N°17)

— tout événement non-
intentionnel incluant
 erreur de fonctionnement
« défaillances
d'équipements
« autres mésaventures
— dont les conséquences
(méme potentielles) ne
sont pas négligeables du
point de vue de la
protection ou la sécurité

 Selon IRSN (site web)

— écart substantiel a la
prescription

erreur sur le patient

erreur sur le site
anatomique irradié

différence substantielle
par rapport a la dose
prescrite a la tumeur

mauvaise distribution de
la dose

mauvais fractionnement
de |la dose



Incidents VS accidents
® Echelle des incidents (INES)

7 ACCIDENT
MAJEUR

6 ACCIDENTGRAVE

5 ACCIDENTAYANT
DESCONSEQUENCES ETENDUES

INIdIddY

1 ANOMALIE

ALNIAIODNI

En dessousde |I'échelle/niveau 0 A _
AUCUNE IMPORTANCE DU POINT DEVUE DE LA SURETE




Incidents VS accidents
® Echelle detaillee ASN/SFRO

EVENEMENTS CAUSES CONSEQUENCES

(IMPREVUS, INATTENDUS) (GRADE CTCAE V3.0)
Dose (ou volume imodi) irés supérieur(e)

] Décés d lo normale entrainant des complicafions Décis

5 ou séquelles non compaiibles avec la vie

©

g fvénement grove mettant la vie en danger, Dose ou volume irmdié trés supérieur(e) Effet cigu ou tordif grove, inattendy ou

A complicafion ou séquelle involidante aux doses ou volumes folérables imprévisible, de grade 4
Fvénement occosionnant une oltération Dose ou volume irmadié supérieur(e) Fffet igu ou tordif sévére, inattendu ou
séwdre d'un ou plusieurs orgones ou fonctions aux doses ou volumes folérables imprévisible, de grade 3
Fvénement occosionnant ou susceplible Dose supérieure qux doses recommondées, Eifet igu ou fordif modéré. inaitendu ou
o occosionner une aliération modérée ou irndiation d'un volume pouvant enfraines imprévisible, de grade 2, aftérafion minime
o'un organe ou fonciion des complicafions inotiendues, restant modérées ou nudle de ko qualité de'o vie

Fvénement over conséquence dosimétrique Emeur de dose ou de volume (por exemeurdedose  Auaun sympifme attendu
mais sans conséquence dinigue attendue ou emeur de cible sur une séance non compensable
sur lo fotlité du toitement)

‘ ‘ |incidents

Emeur de dose (nombre d'unités moniteurs, filre...)

sans effet
clinique

Evénement sons oucune conséquence compensée sur lo otolité du fritement.
pour e pafient Erreur d'identification de pafient fmité pour une méme
pathologie (cummui)leﬁm

(1) En cas de décés de plusieurs patients:

* le niveau minimal 5 est porté a 6 si le nombre de patients est supérieur a 1 mais inférieur ou égal 310 ;

* le niveau minimal 5 est porté a7 si le nombre de patients est supérieur & 10.

(2) Sile nombre de patients est supérieur a1, il est ajouté un signe + au niveau retenu (exemple : 3 devient 3+).



Incidents VS accidents

® Le processus accidentel

CCIDENT

Teurs actives




Incidents VS accidents

® Le modele du fromage suisse

Une profonde évolution des idées

Reason, J. 2003, L'erreur humaine, PUF Le mﬂdéfe du fromage Suisse
ErReLEHE;IrEJ-iRIirE;:lTE::‘IdETEUt sl e
d'organisation, de communication ou ERREURS PATENTES PROFONDEUR dont certaines
de conception sire des matériaux et Erreurs & violations des acteurs sont érodées par routine, mangue de
interfaces médicaux moyens, etc...

318VHISIANI
INININIAT

A

Auto détection et
récupération

Exer

Arrét de progression par
une barriére efficace

Pression ala
production
Plateau technigque
incomplet

Fatigue...
Mauvaise Personnel
organisation des manguant
interfaces Distractions




Quelques accidents marquants (Source: IRSN)

® Royaume-Uni, 1982-1991:

® En 1982, I'hopital fait I'acquisition d'un systeme de planification des traitements mais
les facteurs de correction sont toujours appliques alors qu'ils sont déja integres dans le
TPS.

® 1045 patients ont eu une dose inférieure aux prescriptions et au moins 492 ont
developpé une rechute locale probablement en raison du sous dosage.




Quelques accidents marquants (Source: IRSN)

® Saragosse (Espagne), 1991:

® Alasuite d'un probleme d’instabilité du faisceau de rayonnement d’un accélérateur
lineaire, le faisceau est restauré mais des affichages contradictoires sont observés sans
étre totalement et correctement analysés. Les traitements sont malgré tout repris

® Surexposition de 27 patients durant 10j

® a5 deces




Quelques accidents marquants (Source: IRSN)

® Panama, 2000-2001:

® Unlogiciel de planification de traitement (TPS) est utilisé en dehors de ses limites de
validité pour certaines configurations de traitement.

® Surdosage pour 28 patients sur une péeriode de 6 mois.

® 8 patients au moins sont decedés de cette surexposition



Quelques accidents marquants (Source: IRSN)

® Epinal (France), 2004-2005: Plusieurs accidents

® mai 2004 - mai 2005: 24 patients pris en charge pour un cancer de la prostate ont été traités
dans des conditions d'irradiation différentes de celles utilisées pour la planification du
traitement.

® traitement planifié avec coins « statiques » mais réalisé avec des coins « dynamiques ».
® surexposition de I'ordre de 20% par rapport a la dose prescrite.

® 5 décesrecensés (dont certains ne sont pas en lien direct avec |'accident)

® 2001 -2006: environ 400 patients traités pour un cancer de la prostate ont été surexposés
(de ['ordre de 8%).

® surexposition systématique liée a la réalisation quotidienne d'images de contrdle.

® Entre 1989 et 200: 2¢™¢ dysfonctionnement systématique de paramétrage, d'un autre
logiciel de planification du traitement

® temps d'irradiation Iégérement plus longs.

® environ 300 patients auraient ainsi recu, durant cette période, un excés de dose d’environ 7%.



Quelques accidents marquants (Source: IRSN)

® Epinal (France), 2004-2005: Conseéquences

® Proces: «les surirradiés d’Epinal »

6 ans d’enquéte

2 radiothérapeutes et 1 radiophysicien poursuivis pour homicides et blessures involontaires, ainsi
que non assistance a personne en danger.

Verdict en 2013: 18 mois de prison ferme contre les 2 anciens médecins de I'h6pital d'Epinal et
contre leur collegue radiophysicien

® Ameliorations:

Renforcement des effectifs

Organisation du retour d’expérience et du signalement du moindre événement inattendu
Meilleure formation du personnel

Recommandations de I'’ASN/SFRO

Développement de l‘assurance de qualité

Plus de détails sur I'accident: http://www.surirradies-epinal.fenvac.orqg/



http://www.surirradies-epinal.fenvac.org/

Incidents declarés a I’'OFSP

Date Incident Date annonce Cause

15.03.2002 16.03.2002 TRM irradié (est resté par erreur dans la salle
au début du traitement, Co-60)

14.05.2007 22.05.2007 TRM irradié (est restée par erreur dans la salle
au début du traitement)

16.05.2008 27.06.2008 Confusion de patient (prostate pour les 2)

24.04.2008 25.11.2008 Erreur d'étaionnage des dosimetres sur 2
accélérateurs (126 patients traités entre 2007
et 2008 avec des doses fausses)

Source: Accidents en radiothérapie: Vision de I'OFSP, Marconato, M., JT Arrad 2011



= 12.03.2010

= 31.07.2010

= 19.08.2010

= 01.09.2010

= 11.11.2010

Date Incident

Incidents declarés a I’'OFSP

Date annonce Cause
06.04.2010 Confusion de patiente (Brachythérapie)
22.10.2010 Erreur dans la caiculation des doses ( 3 champs

d’'électron avec un facteur d'erreur de 2,7)

20.10.2010 Erreur dans la planification ( 12 fractions 4,5 cm
a coté , carcinome de l'oesophage)

09.09.2010 Faux positionnement ( Irradiation d’'un sein gauche
a la place du droit avec 2 Gy)

14.12.2010 Confusion de patient (Traitement d'une prostate)



Incidents declarés a I’'OFSP

Date Incident Date annonce Cause

31.12.2010 21.01.2011 TRM irradié (resté par erreur dans la salle
au début di traitement)

= 01.02.2011 01.03.2011 Faux positionnement (sein sous dosé de 2 Gy)

= 10.02.2011 23.06.2011 Erreur de programmation ( Bassin sous-dosé de
2 Gy)

= (05.03.2011 22.03.2011 Confusion de patient ( Oesophage a la place

d'un poumen)

01.08.2011 26.08.2011 Faux positionnement (9 Gy a la moelle Osseuse
a la place des cétes)

Source: Accidents en radiothérapie: Vision de I'OFSP, Marconato, M., JT Arrad 2011



Incidents declarés a I’'OFSP

Les 16 incidents soumis a l'obligation de notification gui sont survenus dans des services de radio-
oncologie en Suisse et ont été déclarés & I'OFSP entre 2002 et 2012 concernaient principalement des

erreurs de positionnement du patient, des inversions de patients et des expositions de personnes
dans le local d'iradiation. Le détail de la répartition de tous les incidents figure dans le graphique ci-
dessous.

s Erreur de positionnement du patient

m |nversion de patienis

mmmm Exposition du TRM dans le local diirradiation

=== Erreur de réglage du dosimélre de l'installaton /
calcul de la dose au patient

== Erreur dans la délermination du volume-cible lors
de la planification de I'rradiation

== Emaur do logicia

Rappor final sur las audits en radio-oncologe Fapge 35

Source: rapport audits en radio-oncologie, OFSP, 2013




La gestion du risque

® Volonte d'optimisation continue

® Divers moyens mis en ceuvre

® Difficulte de mettre en pratique

- Processus long et ... COUTEUX !



La gestion du risque: historique

® Tire de I'experience dans I'aeronautique

® Méethode Orion ® « analyse systemique » : divisée en 5/6 etapes
1. Collecterles données

Reconstituer la chronologie de I'événement

Identifier les écarts

Identifier les facteurs

Proposer les actions de mise en ceuvre

i

Rédiger un rapport d'analyse

® Buts de la methode:
® Comprendre le pourquoi de I'événement
® |dentifier des actions correctives réflechies

® Améliorer le systeme dans son ensemble

http://www.felin.re/IMG/pdf/ORION_formation_16_janvier_2009.pdf



La gestion du risque: le retour d'experience

Interaction : Facteurs Humains - Equipements >
Prescription Prescription : i

= &

Décision |

: ARA RADIOTHERAPIE SUIVI POST
Radiothérapie | * %"Enugu o >> >: TRAITEMENT :

: Programmation : 1ére Séances : ROV Retour

Centrage - Visites Régulation i .
el Hebdos RDV

x NI

RETOURS D’EXPERIENCE

Figure 1: intégration des retours d’expérience en radiothérapie




La gestion du risque:

Déebut du processus: 2008 au centre hospitalier Rodez

A partir du parcours du patient en RO (5 phases)

91 situations dangereuses selon 134 scénarios possibles

|dentifications d’actions sur:
® ldentitovigilance

® Stress

’Analyse Prealable des risques (APR)

Phase ou fonction Nombre Nombre
ou sous-systéme de situations 0¥ F 1
dangereuses possibles
1. Pré radiothérapie ABC 8 9
2. Radiothérapie DEFGHI 81 120
3. Post radiothérapie JK 2 5
Total 91 134
Dangers génériques Nombre Nombre
de situations B CE7-" FL [T
dangereuses possibles
1. Physigue et technigue | PHYS 18 29
2. Biologigue BID 3 3
3. Ressources matérielles | RM g 10
4. Programmation PROG [ 11
5. Information
et communication -] ‘I_EL -
6. Facteur humain FH ( 30 ) 42
7. Ressources humaines RH B 8
Total 91 134
Phase ou fonction
ou 50us-systéme
dangereuses
1. Accueil et consultation A 4 4
2. Consultation B 2 2
3. Annonce C 2 3
4, Scanner de positionnement | D Py 22
5. Dosimétrie el C33) 53
6. Scanner de vérification F 6 8
7. Mise en place G 7 10
B. Séances H 20 25
9. Compte rendu I 1 2
10. Fin de traitement J 2 5
11. Sortie du patient K 0 1]
Total 1 91 134

http://www.ch-rodez.com/admin/medias/files/documents/PDF/radiotherapie/2012/Articles/724-13-Marre.pdf




Meéthode d’'analyse des risques

[ | [ |
The International Journal of Medical Physics Research and Practice

Explore this fournal =

Medical Physies
Task group report
The report of Task Group 100 of the AAPM: Application of 9
risk analysis methods to radiation therapy quality |
management
Hug M. Saiful, Fraass Benedick A., Dunscombe Peter B., Gibbons John P. |r,, le"ﬂmeﬁigﬁﬁg?

July 2016

Ibbott Geoffrey 5., Mundt Arno ., Mutic Sasa, Palta Jatinder R., Rath Frank,
Pages 4200-4262

Thomadsen Bruce R., Williamson Jeffrey F., Yorke Ellen D.
First published: 15 June 2016 Full publication history
DOz 10.1118/1.4947547  view/save citation

Cited by: 5articles £} Citation toals

[Am) 7

http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1118/1.4947547/full



http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1118/1.4947547/full

Meéthode d'analyse des risques

L T

B o] ] T ‘F:“*:':_lh__ (@) AnIMRT process tree
| R - :mm_ﬂ DN (b) Magnified view of the
| — pmmm | [T et [ [ o initial treatment
"'II_-..-.--u-u- — Km—!— | *'_“-I'"_-M'-'.'“" s q—'\—--.._.... . -.—-.:'. . I . d . .

b= [ | = REE e planning directive
| == N [ S e R branch. The red
[FE—— ! b [ e e ::I"':I":"I"'""' I —— - ) .
== | o == aa— e numbers indicate
' N A— = (hazard ranking) the
I most hazardous
i 20%—25% of the
D

DR steps as indicated by
D high risk priority
pa— number values. Steps

I A——

“S“:. with high severity
| — hazards are shown in

a
) green. [See text and
6 Inftial treatment
planning directive Sec. VI (REf 6_4) for
et dubnastion 1 details.] A hazard is
ety pevtoct o denasing something that can
[ Spocty rgiraton goaie 23,38 cause harm. Arisk is
Indicate motigniuncenainty o
[ arnwoman 3,24 the chance, high or
‘_Suggnllnmlp-dnm far
e — low, that any hazard
h-u:a.'n-rmhn_ allargiea .
will actually cause
bt S iy ok lirrols and goals 26
Acsoumt o prvious besemots somebody harm.

q o @i igey d

b) 4

http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1118/1.4947547/full



http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1118/1.4947547/full
http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1118/1.4947547/full#c64

Arbre de processus IMRT

8 Treatment planyfing

Specify ROI for optimization 19

10 Plan

paration

F' Enter prescription

And planning constraints 18, 21, 45

Setup fields

6 Initial treatment }£
planning directive |
'Y
Specify images for
r targot/structure delineation 11
i
Specify protocol for delinaating
€= targot and structures 17
I
9 requirements = Specify registration goals 23, 38

" Indicate motion/uncertainty
gomant 13. 14

Special Instructions
{pacemakers. allergies,
preps, elc.) 9

ccount for pravious treatme
hemotherapy 4

Spﬂdll'r dose limits and goals 26

Sotup dose
calc paramotors

Calculate dose
to optimization points
h and dose distribution 12, 31
\
Hetorogeneity ﬂ?ﬂlﬂim 30
. Optimization/
Doso calculation 12, 31

Dpl}mhﬂlm
sottings 45
«dp!]rnl:ﬂinn
} ROl 13, 44
‘ Run leaf sequencer
|

Evaluate leaf sequencer

valuate plan 10, 28

Evqjuate delivery
5 | Py Iimﬂ.lﬂw

b

N

r gemographics

BECiTy treatment course

<

Delivery protocols

Prepare DRR and other images
Define localization imaging
Annolale localization anatomy
Order fields

Prepare paper chart

Prepare clectronic chart 15

Check version of
plan and patient ID

Automatic data entry and plan modification
Transfer patient data to treatment delivery 1

Manual data entry and plan modification

Scheduling

http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1118/1.4947547/full


http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1118/1.4947547/full

«Fault tree»

Error
in dafta

Failure of
Qc

Errar in
data inputl

Failure of
Qg
Error in . C:gﬁ;tiiﬂﬂn _
Calculated —
value for E _
patient AGf‘i Failure of Eal::ul_almn
QA algorithm

Failure of

Qc

Error in
: prescription
Failure of

Qc

|



http://onlinelibrary.wiley.com/doi/10.1118/1.4947547/full

Les outils de demarche qualite:
la roue de Deming

Regardez cette vidéo:

Planifier
(Plan)

Systeme
de management
de la qualité

http://www.kaizen-skills.ma/pdca-la-roue-de-deming/


https://www.youtube.com/watch?v=giRKCbXs7NU

Les outils de demarche qualite:
la methode des QQOQCP

Quoi?

Qui?

ou?
Quand?
Comment?

Pourquoi?

Regardez cette vidéo:



https://www.youtube.com/watch?v=PgnOXUVkDHk

Les outils de demarche qualite:
Le diagramme de Cause a Effet
(des 5M, de Poisson ou d’Ishikawa)

Milieu | [Methode]  [Machine

source ; "Guide prafigus des 557 C.Honmann, Editions d'Organiaion, 2005

Main Matiére
d'oeuvre




Les outils de demarche qualite:
Le diagramme de Cause a Effet
(des 5M, de Poisson ou d’Ishikawa)

| Methods | Machinery |

©2005 - Envision Software



Les outils de demarche qualite:
La Loi / principe de Pareto (Loi abc)

® Principe des 80-20

Accidents
Ftésultat 1m--llual.l.l.lluall.ll|u||.|.|.|||a.|||.|.||ual.l.l.l.ua.l|.|.||||a.||.|.|.||.|.|||.|.||.|
T Articles en stock
Entreprises
Conducteurs
Unites de
formation

® Quelques exemples concrets:
® 20% des gens possedent 80% de la richesse
® 20% des clients engendrent 80% de vos ventes

® 20% des causes engendrent 80% des effets

Regardez cette vidéo:



https://www.youtube.com/watch?v=tC1TeaQCIHo

Conclusion

Errare humanum est,

perseverare diabolicum

“Nous sommes des étres humains, et nous ne pouvons pas nous empécher
totalement de commettre des erreurs. Cependant, cela ne doit pas servir a
excuser la négligence, mais plutét inviter a apprendre par I'expérience afin
de réduire le nombre d’erreurs commises.” Wikipédia




References (non citees)

Travail de bachelor: identitovigilance en radio-oncologie

ASN

IRSN

OFSP

Journée thématique 2011 sur la problématique des accidents en radiothérapie (ARRAD)

Acces présentations: http://www.arrad.ch/manifestations.php



http://www.arrad.ch/manifestations.php
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