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	Guide d’auto-évaluation des risques encourus par les patients en 
radiothérapie externe
(Extrait du tableau d’analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité)
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Préambule
Le guide d’auto- évaluation est proposé par l’Autorité de sûreté nucléaire (ASN) en complément du guide ASN n°5 de management de la sécurité et de la qualité des soins de radiothérapie. Ces documents sont téléchargeables sur le site de l’ASN : http://www.asn.fr rubrique « Espace professionnelle »
Le guide ASN n°4 d’auto-évaluation des risques en radiothérapie a pour origine le travail conjoint de la Division de l’ASN de Nantes et des professionnels de la radiothérapie en Bretagne et Pays de la Loire, soutenu par la Société Française de Radiothérapie Oncologique (SFRO) et la Société Française de Physique Médicale (SFPM). 
Avant de compléter le tableau d’Analyse des Modes de Défaillance, de leurs Effets et de leur Criticité (AMDEC) ci-après, il convient de se référer au guide ASN n°4 pour 
1) connaître l’objectif de ce document, 

2) savoir comment l’utiliser 

3) prendre connaissance du rapport du rapport du groupe de travail piloté par la Division de l’ASN de Nantes expliquant la méthodologie utilisé pour l’élaboration du présent guide.
Les exemples de défaillances potentielles qu’il est possible d’utiliser sont réparties au sein de 3 grandes causes thématiques de défaillances, chacune divisée en rubrique :

Patient Circuit (CP).................................…...………………………………………………......8

Installations et matériel (M).......................…..……………………………………………......19

Facteurs organisationnels humains (FOH)….……………………………………………......33
NB : Les défaillances dont il est question dans le présent document se limitent aux anomalies pouvant survenir pendant la phase d’élaboration ou de réalisation d’un traitement de radiothérapie. Les effets secondaires attendus résultant d’une stratégie thérapeutique concertée entre le praticien et le patient et les effets inattendus liés notamment à la radiosensibilité individuelle ou à l’évolution non prévisible de l’état de santé du patient ne sont pas pris en compte.

Tableau d’analyse des modes de défaillance, de leurs effets et de leur criticité.

	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Circuit Patient 
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance 
	Mesure de limitation des conséquences

	1 Accueil et première consultation 
	CP-1
Erreur d’identification du patient lors de la prise en charge administrative
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	Homonymie

Difficultés de communication avec le patient (état de confusion, handicap sensoriel)

Multiplication des enregistrements au niveau informatique 
	4
	3
	12
	
	
	

	
	CP-2
Mauvais report d’information sur les données cliniques dans le dossier patient

Mélange de compte rendu avec un autre patient
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de localisation de traitement)
	Erreur de secrétariat

Données manquantes sur l’état du patient et les traitements en cours (chimiothérapie, chirurgie lourde, etc.) 

Non prise en compte des allergies éventuelles du patient à l’iode ou ayant un pace maker
	2
	3
	6
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Circuit Patient 
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance 
	Mesure de limitation des conséquences

	1 Accueil et première consultation
	CP-3
Manque d’information ou perte totale du dossier patient 
	Obligation de reprendre la procédure d’admission (y compris certains examens irradiants)
	Erreur ou manque d’attention du personnel manipulant le dossier

Dossier médical incomplet 
	1
	3
	3
	
	
	

	2 Information du patient
	CP-4
Comportement accidentogène du patient pendant l’acquisition de l’imagerie médicale
	Mauvaise acquisition des données anatomiques du patient 
	Défaut d’information du patient 
	4
	4
	16
	
	
	

	
	CP-5
Comportement accidentogène du patient pendant le traitement
	Mauvaise précision du traitement
	Défaut d’information du patient 
	4
	4
	16
	
	
	

	3 Acquisition des données morphologiques 
	CP-6
Erreur d’identification du patient
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	Homonymie

Difficultés de communication avec le patient (état de confusion, handicap sensoriel)
	4
	3
	12
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Circuit Patient 
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance 
	Mesure de limitation des conséquences

	2 Information du patient
	CP-7
Mauvaise position du patient sur la table lors des examens
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient Erreur de définition du traitement
	Manque d’information (dans la fiche de définition du traitement) concernant la position du patient sur la table

Sélection de la contention d’un autre patient

Comportement accidentogène du patient (voir point CP-4)
	4
	4
	16
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Circuit Patient 
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance 
	Mesure de limitation des conséquences

	2 Information du patient
	CP-8
Erreur sur l’acquisition des paramètres « patient » (pour chaque système d’imagerie [scanner, IRM, PET])
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	Codage / sens / agrandissement des images différent entre émetteur et récepteur (surtout si images récupérées de l’extérieur)

Erreur sur le sens de déplacement des lasers (inversion de sens)

Incohérence entre l’indication du système laser et la position réelle du plan de coupe
	4
	3
	12
	
	
	

	
	CP-9
Choix d’image erroné
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	Défaut de transmission d’information entre le poste de simulation virtuelle (imagerie scanner) et le poste de dosimétrie
	4
	3
	12
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Circuit Patient 
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance 
	Mesure de limitation des conséquences

	3 Acquisition des données morphologiques
	CP-10
Erreur sur l’acquisition des paramètres « patient »

(si utilisation d’un simulateur)
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	Erreur d’agrandissement du contourage (existence d’un pantographe)
	4
	3
	12
	
	
	

	4 Exploitation des images pour la définition des volumes d’intérêt
	CP-11
Erreur de fusion d’image (scanner/IRM/TEP)
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	Différence de positionnement du patient entre deux examens

Absence de validation initiale et de vérification périodique des logiciels de fusion d’images 

Comportement accidentogène du patient (voir point CP-4)
	4
	3
	12
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Circuit Patient 
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance 
	Mesure de limitation des conséquences

	4 Exploitation des images pour la définition des volumes d’intérêt
	CP-12
Absence de prise en compte de tous les volumes à traiter
	Risque de recouvre-ment non prévu des faisceaux d’irradiation concernant des volu-mes cibles différents

Double irradiation de la zone de recouvre-ment 
Atteinte de l’intégrité du patient 

Mise en danger du patient 
	Manque d’attention

Les volumes de traitement ne sont pas considérés dans leur globalité

Dossier médical incomplet

Acquisition du scanner incomplète
	4
	2
	8
	
	
	

	
	CP-13
Méconnaissance des volumes d’irradiations précédemment traitées
	Risque de recouvrement non prévu des faisceaux d’irradiation concernant des volumes cibles différents

Double irradiation de la zone de recouvrement 

Atteinte de l’intégrité du patient 

Mise en danger du patient
	Dossier technique incomplet

Dossier médical absent 


	4
	2
	8
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Circuit Patient 
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance 
	Mesure de limitation des conséquences

	5 Définition de la balistique
	CP-14
Erreur sur les données du traitement (cas d’une saisie manuelle)
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	Positionnement- contention

Erreur de retranscription des dimensions et paramètres faisceau


	4
	3
	12
	
	
	

	6 Calcul de la distribution de dose et des unités moniteur
	CP-15
Erreur d’examen scanner (images utilisées pour la définition des volumes cibles, quand il existe plusieurs séries d’examen)
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	Inattention de l’opérateur 

Absence d’information ou mauvaise information sur les images disponibles
	4
	3
	12
	
	
	

	
	CP-16
Erreur de calcul
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	Mauvaise saisie des données

Manque d’ergonomie du logiciel
Manque de temps/de formation des opérateurs

Tables de correspondance densité électronique / échelle de Hounsfield pour les images scanner absentes (dans le calculateur) ou non établies pour le scanner utilisé
	4
	3
	12
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Circuit Patient 
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance 
	Mesure de limitation des conséquences

	7 Poste de traitement
	CP-17
Erreur d’identification du patient
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	Nouveau patient

Confusion lors de la saisie du patient dans le menu déroulant

Homonymie

Difficultés de communication avec le patient (état de confusion, handicap sensoriel)

Perturbation organisationnelle
	4
	4
	16
	
	
	

	
	CP-18
Sélection de la contention d’un autre patient
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	Inattention de l’opérateur 

Mauvaise indexation des contentions
	3
	3
	9
	
	
	

	
	CP-19
Sélection du cache d’un autre patient
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	 Inattention de l’opérateur 

Mauvaise indexation des caches
	3
	3
	9
	
	
	

	
	CP-20
Erreur de positionnement du cache
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	Défaut de conception

Mauvaise définition du positionnement du cache
	3
	3
	9
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Circuit Patient 
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance 
	Mesure de limitation des conséquences

	7 Poste de traitement
	CP-21 
Erreur de positionnement du patient, de contention
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	Inattention de l’opérateur Repères insuffisants pour positionner correctement le patient
	3
	3
	9
	
	
	

	
	CP-22
Erreur dans le repérage (points de tatouage/des marqueurs/imagerie) 

Erreur de positionnement des faisceaux 
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient (erreur de traitement)
	Inattention de l’opérateur 

Confusion sur les repères (Traitement antérieurs interrompu, opération,…
	3
	3
	9
	
	
	

	
	CP-23 
Modification de la position du patient au cours du traitement
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient
	Comportement du patient

Respiration du patient
	4
	4
	16
	
	
	

	
	CP-24
Erreur de dimensionnement du champ d’irradiation
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient
	Matériel qui se dérègle

Problème d’unités

Erreur de programmation du faisceau (mauvaise transmission du centrage ou erreur de saisie)
	3
	3
	9
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Circuit Patient 
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance 
	Mesure de limitation des conséquences

	7 Poste de traitement
	CP-25
Non respect de l’étalement de la dose 
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient
	Inattention de l’opérateur

Mauvaise saisie informatique 

Traitement sans R&V

Perturbation organisationnelle

Mauvais paramétrage du logiciel R&V
	3
	2
	6
	
	
	

	
	CP-26
Non détection d’un incident en cours de séance par l’opérateur 
	Atteinte majeure à l’intégrité du patient
	Manque de surveillance du patient pendant la séance de traitement
	3
	3
	9
	
	
	

	
	CP-27
Non-détection d’une erreur de dose dans la chaîne de traitement 
	Possibilité de surdosage ou de sous-dosage
	Absence de contrôle global de la chaîne de traitement
	4
	3
	12
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Circuit Patient 
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance 
	Mesure de limitation des conséquences

	8 Consultations de suivi 
	CP-28
Absence de consultation hebdomadaire
	Absence de détection d’effets (voir point suivant)
	Manque de temps

Défaut d’organisation
	3
	3
	9
	
	
	

	
	CP-29
Apparition d’effets non attendus en cours de traitement
	Effets indésirables
	Sensibilité individuelle aux rayonnements

Erreur dans la préparation et/ou dans la réalisation du traitement
	4
	2
	8
	
	
	

	
	CP-30
Absence de consultation de fin de traitement
	Absence de détection d’effets (voir point suivant)
	Manque de temps

Défaut d’organisation
	4
	3
	12
	
	
	

	
	CP-31
Absence de consultation de suivi post-traitement
	Absence de détection d’effets (voir point suivant)
	Manque de temps

Défaut d’organisation
	4
	3
	12
	
	
	

	
	CP-32
Apparition d’effets non attendus après la fin du traitement
	Effets indésirables
	Erreur dans la préparation et/ou dans la réalisation du traitement
	4
	2
	8
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Matériel
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	9 Planification de la dose

TPS (Treatment Planing System) 
	M-1 
Erreur de saisie des données 

Erreurs d’interprétation de certains paramètres

Confusion entre deux paramètres de saisie
	Traitement non approprié

Mise en danger du patient
	Formation insuffisante du personnel

Manque d’ergonomie des informations des écrans de saisie des données pour la planification dosimétrique

Texte en langue étrangère non maîtrisée par l’opérateur.

Unités non indiquées pour certains paramètres

Fatigue de l’opérateur
	4
	3
	12
	
	
	

	
	M-2 
Bogues informatiques (survenue d’événements indésirables liés au logiciel)


	Mise en danger du patient

Effet sur la distribution de dose délivrée incontrôlable
	Software/hardware

Absence de répertoire des erreurs possibles (rarement répertoriées)
	4
	2
	8
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Matériel
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	9 Planification de la dose

TPS (Treatment Planing System)
	M-3 
Absence de procédure de vérification de la dose délivrée par la mesure pour des plans de traitements complexes 
	Mise en danger du patient

 Sur ou sous dosage de la tumeur et/ou des organes critiques avoisinants

Effets secondaires du traitement à court terme, moyen terme ou long terme
	Non prise en compte :

Régions de mise en équilibre électronique

Dose sous les caches

Régions de pénombre

Faisceaux tangentiels

Présence d’hétérogénéités

Techniques utilisant la modulation d’intensité (RCMI)

Techniques par arc-thérapies dynamiques utilisant le repérage en conditions stéréotaxiques.
	4
	3
	12
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Matériel
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	9 Planification de la dose

TPS (Treatment Planning System)
	M-4 
Erreur entre dose délivrée calculée et mesurée

Erreur sur la distribution de dose dans un plan ou dans un volume


	Sur ou sous dosage de la tumeur et/ou des organes critiques avoisinants

Effets secondaires du traitement court terme, moyen terme ou long terme

Mise en danger du patient


	Formation insuffisante du personnel

Manque de temps pour la réalisation de validations très complètes (pas de prise en compte dans l’organisation médicale du travail sur les accélérateurs)

Erreur de mesures ou de saisies de paramètres de base pour assurer ou valider la modélisation :

- dose / Unité moniteur de référence

- variation de la dose avec l’ouverture du collimateur

- dose en profondeur (RP ou RTM), profils de dose, débit de dose en fonction de l’ouverture

- paramètres de référence pour le calcul en présence d’accessoires (filtres, caches additionnels…)

Modélisation insuffisante ou erreurs de modélisation
	4
	3
	12
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Matériel
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	9 Planification de la dose

TPS (Treatment Planning System)
	M-5 

Erreur d’échelle des délinéations (contourage) réalisées des volumes cibles, organes critiques, contours externes
	Traitement non approprié

Mise en danger du patient
	Formation insuffisante du personnel

Validations d’échelle non réalisées pour le matériel ou la version en cours
	4
	3
	12
	
	
	

	
	M-6 

Erreurs sur les formats d’impression de données dosimétriques 
	Traitement non approprié

Erreurs sur la dose délivrée sur des estimations
	Formation insuffisante du personnel.

Validations d’échelle non réalisées pour le matériel ou la version en cours
	4
	3
	12
	
	
	

	
	M-7 

Mauvaise définition de la dose à délivrer liée à une mauvaise estimation de la densité des tissus
	Sur ou sous dosage

Traitement non approprié pour le traitement de zones nécessitent la prise en compte des hétérogénéités du milieu 
	Tables de conversion échelles de Hounsfield/densité erronées et/ou mal définies
	4
	3
	12
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Matériel
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	10 Matériel réseau R&V (Record and verify associé au Système d’information de Radiothérapie)
	M-8 
Erreur de saisie des données

Erreurs d’interprétation de certains paramètres

Confusion entre deux paramètres de saisie
	Traitement non approprié

Mise en danger du patient
	Formation insuffisante du personnel

Manque d’ergonomie des informations des écrans :

-de saisie des données de traitement

-de mise en œuvre des traitements (commande de l’accélérateur)

-Texte en langue étran-gère non maîtrisée par l’utilisateur

-Unités non indiquées pour certains paramètres

-Fatigue de l’opérateur
	4
	3
	12
	
	
	

	
	M-9 
Bogues informatiques (survenue d’événements indésirables liés au logiciel)
	Mise en danger du patient

Effet sur la distribution de dose délivrée incontrôlable
	Problème de logiciel (software) 

Problème de matériel (hardware)

Absence de répertoire des erreurs possibles (rarement répertoriées)
	4
	2
	8
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Matériel
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	10 Matériel réseau R&V (Record and verify associé au Système d’information de Radiothérapie
	M-10
Problème de transfert des informations liées à l’utilisateur : cas des images
	Traitement non approprié

Mise en danger du patient
	Mauvaise saisie des données « patient » conduisant à des incompatibilités avec d’autres données du patient dans le système d’information en radiothérapie (SIRT)

Images qui n’ont pas été acquises dans un bon ordre (si plusieurs séries de coupes)

Mauvaise optimisation des paramètres de visualisation des images (image de mauvaise qualité)

Informations DICOM partiellement absentes

Fatigue ou mauvaise formation de l’utilisateur
	4
	3
	12
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Matériel
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	10 Matériel réseau R&V (Record and verify associé au Système d’information de Radiothérapie 
	M-11 
Problème de transfert des informations liées à l’utilisateur : cas des informations relatives au plan de traitement
	Traitement non approprié

Mise en danger du patient
	Mauvaise saisie des données du patient conduisant à des incompatibilités avec d’autres données du patient dans le système d’information en radiothérapie (SIRT)

Paramètres faisceaux absents ou partiellement erronés 

Dose par faisceaux erronées, nombre de fractions, etc.

Fatigue ou mauvaise formation de l’utilisateur
	4
	3
	12
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Matériel
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	10 Matériel réseau R&V (Record and verify associé au Système d’information de Radiothérapie
	M-12 
Problème de transfert des informations par réseau liés à la norme (Scanner, IRM, TEP, etc. vers TPS) : cas des images
	Traitement non approprié

Mise en danger du patient
	Mauvaise compatibilité entre les versions logicielles utilisées

Mauvaise conservation de l’orientation des images

Mauvaise conservation des nombres CT (lien avec densité physique/électronique des milieux)

Déformation des données images dans le cas d’acquisitions scanner avec distance inter-coupe variable
	4
	3
	12
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Matériel
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	10 Matériel réseau R&V (Record and verify associé au Système d’information de Radiothérapie 
	M-13
Problème de transfert des informations par réseau liés à la norme (TPS vers R&V/SIRT, R&V/SIRT vers accélérateurs) : cas paramètres de traitement
	Traitement non approprié

Mise en danger du patient
	Mauvaise compatibilité entre les versions logicielles utilisées

Interprétation non cohérente des don-nées échangées entre deux systèmes

Cas d’échanges aux normes DICOM :

- les attributs existent dans l’étude DICOM du patient, mais le logiciel fournisseur du service ne leur alloue pas la valeur ou le logiciel utilisateur ne les lit pas

- les attributs existent au niveau de la définition des objets DICOM mais ils ne sont pas définis ou définissables au niveau du système de planification de la dose ou du SIRT (ex : DSP, position table, nombre de fractions, etc.)

- les attributs existent dans le dossier administratif du patient mais ne font pas partie des actes techniques de la radiothérapie

Cas d’échanges avec normes propriétaires pour chaque équipement (création de passerelles) : risques du même type mais augmenté de manière très importante
	4
	3
	12
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Matériel
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	10 Matériel réseau R&V (Record and verify associé au Système d’information de Radiothérapie 
	M-14
Problèmes rencontrés après la mise à jour ou le changement de logiciel par le constructeur
	Traitement non approprié

Mise en danger du patient
	Mauvaise compatibilité entre les versions logicielles utilisées

Interprétation non cohérente des données échangées entre deux systèmes
	4
	3
	12
	
	
	

	11 Matériel de contention / Marquage / Caches
	M-15
Défaut de conception de la contention
	Traitement non adapté

Confort Patient

Problème de positionnement
	Contention trop serrée

Amaigrissement du patient

Contention pas assez serrée

Position trop difficile à maintenir pour un patient


	3
	3
	9
	
	
	

	
	M-16
Erreur sur la contention
	Traitement non adapté
	Mauvais choix du type de contention à la réalisation

Mauvaise indexation de la contention

Inversion de contention avec un autre patient 
	3
	2
	6
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Matériel
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	11 Matériel de contention / Marquage / Caches
	M-17 
Défaut de conception du cache (erreur sur l’épaisseur ou la forme)
	Traitement non adapté
	Erreur ou inattention de l’opérateur.

Densité inappropriée de l’alliage utilisé 

Choix du matériau 
	3
	3
	9
	
	
	

	
	M-18
Absence de repères de positionnement (sur le patient ou la contention)
	Difficulté de positionnement du patient

Manque de reproductibilité du traitement
	Oubli lors de la simulation

Marquages effacés
	3
	2
	6
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Matériel
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	12 Imageur portal

Imageur de

repositionnement
	M-19 
Mauvaise qualité d’image
	Traitement non adapté
	Mauvais calibrage du capteur

Imageur non centré
	3
	2
	6
	
	
	

	
	M-20

Absence ou mauvaise image de référence (système de matching)
	Traitement non adapté
	Erreur d’identification du patient

Erreur dans le choix du filtre numérique ou du type d’image (MV/kV)
	3
	2
	6
	
	
	

	
	M-21
Erreur de décalage
	Traitement non adapté
	Incompréhension sur la direction des décalages à effectuer

Mauvais paramétrage de la table
	3
	2
	6
	
	
	

	13 Accélérateur 
	M-22 
Contrôle qualité interne incomplètement réalisés
	Dose reçue par le patient non conforme aux attentes

Non respect des paramètres de traitement

Mise en danger du patient
	Fréquence de contrôle insuffisante de certains paramètres

Manque de temps

Manque de personnel

Equipement dosimétrique insuffisant pour réaliser certains contrôles
	4
	2
	8
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Matériel
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	14 Ensemble de la chaîne de traitement  
	M-23 
Accessoire endommagé ou panne d'une fonctionnalité (filtre, laser, télémètre, système de repositionnement…)
	Traitement non-adapté
	Problème de transmission d’informations

Facteurs humains

Non-respect des consignes
	3
	2
	6
	
	
	

	
	M-24
Dérive de l’étalonnage
	Sur ou sous-dosage

Mise en danger du patient
	Pas de contrôle quotidien du TOP

Problème de fonctionnement de la chambre d'ionisation de l'accélérateur

Matériel de contrôle défectueux

Non-respect des consignes

Erreur dans la procédure d’étalonnage
	3
	2
	6
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Matériel
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	14 Ensemble de la chaîne de traitement  
	M-25 
Absence de procédure de mise en service pour l’ensemble des appareils de la chaîne de traitement
	Sur ou sous-dosage pour tous les traitements

Mise en danger du patient
	Non-respect des consignes

Manque de temps

Manque de personnel

Confusion entre les différents tests à réaliser 
	3
	2
	6
	
	
	

	15 Métrologie
	M-26 
Erreur d’étalonnage ou dans le contrôle de la dose
	Sur ou sous-dosage pour tous les traitements

Mise en danger du patient
	Dysfonctionnement de la chaîne de mesure

Non-respect de la périodicité d’étalonnage du matériel

Non-respect du protocole d’étalonnage

Dysfonctionnement de la cuve à eau
	4
	2
	8
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Organisation générale
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	16 Facteurs organisationnels et humains
	FOH-1 
Rythme de travail

Pression au niveau des plannings de travail 

Pas de prise en compte par la direction de la réalité de la situation 

Absence de prise en compte par la direction de la mise en œuvre de nouveaux équipements et ou techniques de traitement 
	Stress générateur d’erreurs à tous les niveaux de décision

Manque de temps pour la maintenance et les contrôles

Prises de risques liées au manque de temps

Risques pour le patient

Désorganisation du service 
	Absence d’agents pour cause de congés ou de maladie

Mauvaise planification de l’activité du service de la prise des rendez vous à la gestion du dossier patient en post traitement

Mauvaise organisation de la maintenance (ex : difficultés de redémarrage de l’accélérateur après contrôle quotidien des arrêts d’urgence pendant le fonctionnement de l’appareil)

Absence d’évaluation de l’adéquation entre la charge de travail et les ressources en personnel

Mauvaise répartition des tâches de travail et des niveaux de responsabilités 
	3
	3
	9
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Organisation générale
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	16 Facteurs organisationnels et humains
	FOH-2

Indisponibilité momentanée d’un physicien médical dans le service
	Impact sur la préparation et la validation des dossiers 

Non détection de dysfonctionnements éventuels du traitement

Impossibilité d’intervenir en cas de problème de traitement
	Manque de personnel

Congés / Maladie

Formations 

Réunions externes

Installation - test - Mise en service d’une nouvelle machine 
	3
	3
	9
	
	
	

	
	FOH-3

Indisponibilité momentanée du radiothérapeute dans le service
	Impact sur la préparation et la validation des dossiers 

Impossibilité d’intervenir en cas de problème lors du traitement
	Manque de personnel

Congés / Maladie

Formations 

Réunions externes
	3
	2
	6
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Organisation générale
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	16 Facteurs organisationnels et humains
	FOH-4

Manque de communication 
	Risques d’erreurs de traitement ou de patient
	Mauvaise relation entre agents

Rythme de travail 

Mauvaise ambiance de 

Travail
	3
	3
	9
	
	
	

	
	FOH-5 

Perte d’attention d’un opérateur à son poste de travail 
	Risques d’erreurs de traitement ou de patient
	Sollicitation externe de l’opérateur pendant son travail pour diverses raisons non essentielles ou pour des tâches annexes
	3
	3
	9
	
	
	

	
	FOH-6

Manque de clarté dans la définition des responsabilités
	Circuits de contrôle et de validation flous

Conflits d’intérêt entre les donneurs d’ordre

Situations accidentogènes
	Lien hiérarchique / responsabilité mal définis 

Relation radiothérapeute / radiophysicien / dosimétriste / manipulateur / technicien
Répartition complexe des rôles entre le radiophysicien et l’ingénieur biomédical
	3
	3
	9
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Organisation générale
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	16 Facteurs organisationnels et humains
	FOH-7 
Absence d’harmonisation des pratiques de traitement au sein d’un même établissement (pour un organe donné)
	Source potentielle d’erreurs pour :

- le physicien

- les dosimétristes

- les manipulateurs
	Manque de concertation entre radiothérapeutes

Manque de pilotage du chef de service
	4
	3
	12
	
	
	

	
	FOH-8 
Absence de validation des protocoles de traitement par type d’organe et de leur modification
	Mauvaise définition du traitement

Risques de surdosage ou de sous dosage
	Manque de temps

Problèmes d’organisation
	4
	3
	12
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Organisation générale
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	17 Archivage et Classement 
	FOH-9
Défaut d’archivage / classement 

- du dossier médical du patient

- du dossier de radiothérapie
	Classement d’une donnée concernant le patient X dans le dossier du patient Y

Erreur lors de la définition du traitement


	Manque de temps

Dossier mal renseigné

Homonymie
	2
	3
	6
	
	
	

	
	FOH-10
Documents manquants

(compte rendu de consultation, etc.)
	Perte de temps

Perte d’information pouvant influer sur la préparation du traitement
	Défaut d’archivage

Défaut d’information du secrétariat médical sur les pièces nécessaires (à demander au médecin traitant, etc.)
	2
	3
	6
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Organisation générale
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	18 Détection des écarts / Retour d’expérience
	FOH-11 
Non-détection d’événements inattendus ou d’incidents liés aux radiations
	Apparition d’effets indésirables graves

Ecart entre les doses de traitements prévues et réalisées
	Manque de réactivité de l’équipe médicale face à des effets secondaires ou des demandes du patient

Consultations de suivi non réalisées
	4
	3
	12
	
	
	

	
	FOH-12 
Insuffisance de l’évaluation du traitement de radiothérapie en cours de traitement (sous l’angle « radioprotection »)
	Non-détection de dysfonctionnements ou anomalies lors de la préparation, la réalisation du traitement

Impossibilité d’évaluer la qualité globale du traitement
	Absence de réunion périodique de l’équipe médicale 

Consultations de suivi non réalisées

Absence de traçabilité des consultations de suivi
	4
	3
	12
	
	
	

	
	FOH-13
 Insuffisance du suivi post-traitement / Non-détection d’effets tardifs
	Non-détection de dysfonctionnements éventuels du traitement Impossibilité d’évaluer la qualité globale du traitement
	Absence de rendez-vous périodique du patient avec son radiothérapeute

Absence de réunion périodique entre le radiothérapeute et l’équipe de traitement

Examen clinique non réalisé
	4
	4
	16
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Organisation générale
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	18 Détection des écarts / Retour d’expérience
	FOH-14 

Mauvaise organisation du REX
	Non-détection de dysfonctionnements éventuels du traitement Impossibilité d’évaluer la qualité globale du traitement
	Défaut d’exploitation statistique des données de traitement par type d’organe traité et par type de patient

Défaut d’évaluation périodique des traitements par l’équipe médicale 
	4
	4
	16
	
	
	

	
	FOH-15

Mauvaise préparation des modifications (traitement ou matériel ou organisation)
	Apparition d’effets inattendus liés à une mauvaise réalisation du traitement 

Non-prise en compte de la modification et de toutes ses conséquences
	Absence d’analyse de risque

Absence de procédure de mise en œuvre et de gestion des modifications

Non prise en compte des exigences de l’AIEA 

Absence de traçabilité de la mise en œuvre et des modifications
	4
	3
	12
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Organisation générale
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	18 Détection des écarts / Retour d’expérience
	FOH-16 

Manque d’information des acteurs en cas de modification de matériel (changement de version d’un logiciel …)
	Non-prise en compte de la modification

Erreur dans la définition ou la réalisation du traitement
	Décision isolée

Mauvaise communication au sein du service
	4
	3
	12
	
	
	

	
	FOH-17

Manque d’information des acteurs du traitement en cas de modification d’une variable du traitement
	Non-prise en compte de la modification

Erreur dans la définition ou la réalisation du traitement
	Décision isolée

Mauvaise communication au sein du service
	4
	3
	12
	
	
	

	19 Formation
	FOH-18
Gestion des compétences

Formation du personnel à titre individuel et en équipe constituée
	Mauvaise maîtrise des outils, des matériels et des logiciels

Erreurs dans la définition et la réalisation du traitement
	Manque de temps 

Pas de gestion des compétences

Pas de plan de formation

Pas de moyens

Formation reportée ou annulée, sans suivi 
	4
	2
	8
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Organisation générale
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	19 Formation
	FOH-19

Gestion du personnel 

Prise en charge des nouveaux arrivants 
	Mauvaise maîtrise des outils, des matériels et des logiciels

Erreurs dans la définition et la réalisation du traitement
	Manque de temps 

Pas de gestion des compétences

Pas de plan de formation

Pas de moyens

Formation reportée ou annulée

Mauvaise entente entre agents d’une équipe
	4
	2
	8
	
	
	

	
	FOH-20
Management des compétences Habilitation du personnel par rapport aux techniques particulières et aux évolutions matérielles
	Mauvaise maîtrise des outils, des matériels et des logiciels

Erreurs dans la définition et la réalisation du traitement
	Absence de définition des besoins en compétences du service

Manque de moyen et/ou de temps

Absence de fiches de poste
	4
	2
	8
	
	
	

	
	FOH-21
Absence de langage commun au sein de l’équipe médicale.
	Mauvaise maîtrise des outils, des matériels et des logiciels

Erreurs dans la définition et la réalisation du traitement
	Absence de définition des besoins en compétences du service

Manque de moyen et/ou de temps
	3
	2
	6
	
	
	


	RADIOTHERAPIE EXTERNE

	Organisation générale
	Mode de défaillance 
	Effets possibles
	Causes possibles
	G
	F
	C 
	Mesure de prévention
	Mesure de détection ou de surveillance
	Mesure de limitation des conséquences

	20 Assurance qualité
	FOH-22

Défaut de validation des points clés du traitement par l’équipe médicale 
	Traitement réalisé sans validation 
	Absence de concertation 

Pas de procédure de validation en place 

Absence d’un praticien 
Trop ou trop peu de délégation de responsabilité sans écrit 
	4
	2
	8
	
	
	

	
	FOH-23

Manque d’indicateurs pour une auto évaluation 
	Non détection de dysfonctionnements éventuels du traitement
	Pas de délégué à la qualité 

Pas de recensement des dangers 
	3
	2
	6
	
	
	

	
	FOH-24
Défaut de gestion documentaire 
	Perte d’information 

Perte de temps 

Pas de possibilité de faire des synthèses ou de faire un REX 

Non détection de dysfonctionnements éventuels du traitement 
	Défaut d’organisation 

Démarche qualité non initiée 
	3
	2
	6
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