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La sécurité des soins en radiothérapie est un sujet prioritaire
pour U'ASN dans son activité de contrdle comme pour les acteurs
de la sécurité sanitaire, mobilisés autour du plan national des
actions pour la radiothérapie arrété par la Ministre en charge de
la santé et pilotée par Ulnstitut national du cancer (INCa).

Chaque année, depuis 2007, 'ASN controle tous les centres de
radiothérapie et dresse aux niveaux régional et national un bilan
de ces inspections. De plus, 'ASN a renforcé la réglementation
par la publication d'une décision technique sur le management
de la qualité, accompagnée de guides méthodologiques sur l'as-
surance de qualité et l'analyse des risques en radiothérapie. Une
échelle de gravité, établie en concertation avec la Société fran-
caise de la radiothérapie oncologique (SFRO), permet désormais
de classer les événements ou incidents qui lui sont déclarés et
facilite ainsi U'information du public.

Trois ans aprés la publication du précédent numéro de Contréle’
consacré a la radioprotection des patients, 'ASN a souhaité orga-
niser une conférence internationale “Défis et progrés dans le
domaine de la radioprotection des patients” pour réaliser un état
des actions engagées en France (Partie | de la présente revue
Contréle), dresser un bilan des connaissances sur les risques liés
a la radiothérapie et présenter les différentes expériences dispo-
nibles au niveau international pour réduire ces risques (Partie Il).

Les différents articles présentés dans ce numéro de Contréle, les
interventions et présentations orales lors de la conférence et les
débats qui alimenteront les deux tables-rondes sur les chal-
lenges en radiothérapie et l'information des patients concourront
a enrichir la connaissance médicale et permettront a 'ASN
d’affiner sa propre doctrine et d’adapter sa démarche pour l'amé-
lioration de la sécurité des soins en radiothérapie.

Sur le plan de l'action de 'ASN et notamment du contréle qu’elle
exerce, je vous invite par ailleurs a découvrir ou redécouvrir la
derniére partie de cette revue consacrée a l'actualité nationale et
régionale de UASN. Cette partie a été largement réorganisée afin
d’en clarifier la présentation, d’en rendre la lecture plus agréable
et enfin d'assurer une meilleure coordination avec les autres
supports d'information de UASN, notamment son site Internet.

Je vous souhaite une bonne lecture.

Jean-Christophe Niel
Directeur général de 'ASN
Paris, le 29 octobre 2009

1. La radioprotection des patients: pour une meilleure prise en compte de la radioprotection des

patients dans la pratique médicale, in Contréle n°® 172, septembre 2006.
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Dossier: La sécurité des traitements en radiothérapie externe

POINT DE VUE DES ACTEURS FRANCAIS

Les mesures prises par la Ministre de la Santé pour
assurer la securite des traitements en radiothérapie

Mesures taken by the French Health Minister to ensure safety in radiotherapy treatments

par Roselyne Bachelot-Narquin, ministre de la Sants et des Sports

La conférence internationale sur la sécurité des
traitements en radiothérapie, organisée par U'Autorité de
slreté nucléaire, va faire le point sur les défis et les
progrés dans le domaine de la radioprotection des
patients. C'est l'occasion donnée au ministre chargée de
la santé de dire, devant les apports de chacun des
acteurs, l'engagement qui est le mien pour garantir cette
sécurité due aux patients et aux professionnels.

Ainsi, je veux rappeler comment les dispositions du plan
cancer qui vient de se terminer et de celui qui va lui
succéder constituent un soutien pour lexercice de la
radiothérapie.

Le plan cancer 2003-2007 était la réponse aux attentes
des patients et de leurs proches exprimées lors des Etats
généraux organisés par la Ligue nationale contre le
cancer en 1998 et aux attentes des soignants et des
chercheurs exprimées lors du premier sommet mondial
contre le cancer en 2000.

IL avait pour ambition d’améliorer la qualité de la prise en
charge des patients, en termes d'équité dans l'acces aux
soins, de coordination des acteurs et de qualité des
pratiques professionnelles.

Sur les 70 mesures du plan, 8 étaient en rapport avec
U'activité de radiothérapie.

Elles concernaient les criteres d’agrément pour la
pratique de la cancérologie dans les établissements de
santé publics et privés, la rénovation du parc d'appareils,
l'identification de nouveaux métiers, la formation et
l'encadrement des professionnels, la rémunération des
actes, et enfin la recherche et l'innovation.

Dés ma prise de fonction comme ministre de la santé et
des sports en mai 2007, j'ai été confrontée a l'accident de
radiothérapie de Toulouse qui, bien qu’étant de nature
trés différente de celui d’Epinal, n'en constituait pas
moins une facheuse deuxieme fois.

Ces deux accidents ont été dramatiques pour les patients
et leurs proches, tout autant qu’ils ont constitué une crise
sanitaire.

La premiére urgence a donc été la décision de mesures
locales afin d’assurer la prise en charge globale, sanitaire
mais aussi médico-sociale et sociale des malades.

RADIOTH Fitp Ul vatk
ALLERGOLOGIE Ped rique

Roselyne Bachelot en visite!es nouyelles sta&
Service Radlbthérapie et Oncologie l'héq al Jean™s

onnet a Epinal 4 Avril 2008

Mais j'ai immeédiatement considéré que la radiothérapie
était confrontée a une crise systémique et que la seconde
urgence était de finaliser les travaux du groupe de travail
sur la radiothérapie mis en place aprés l'accident d’Epinal.

C'est a partir de ce travail trés important, réalisé en six
mois par les acteurs de la radiothérapie (services et
agences de U'Etat, syndicats professionnels et sociétés
savantes) qu'ont pu étre finalisées les mesures
nationales pour la radiothérapie que j'ai présentées le
29 novembre 2007.

L'objectif de ces mesures est de restaurer la confiance
des patients mais aussi des professionnels dans une
pratique essentielle pour le traitement des cancers et en
perpétuelle évolution. En effet, soixante-dix pour cent
des patients atteints d'un cancer bénéficient chaque
année d'une irradiation a des fins curatrices ou
palliatives, soit 180000 nouveaux traitements par an.
Ces chiffres pourraient augmenter en raison de
'évolution du nombre de cancers et du diagnostic de
plus en plus précoce de certaines tumeurs grace a la
mise en ceuvre de stratégies de dépistage et de ce fait
curables par la radiothérapie.

Les mesures nationales pour la radiothérapie visent a
renforcer la sécurité des pratiques, la qualité des soins,
la vigilance sur les événements indésirables.

J'en ai confié la mise en ceuvre a un comité de suivi
présidé par le professeur Dominique Maraninchi et
associant llInstitut national du cancer, la Direction
générale de la santé, la Direction de l'hospitalisation et de
l'organisation des soins, l'Autorité de sireté nucléaire,




Dossier: La sécurité des traitements en radiothérapie externe

['Agence francaise de sécurité sanitaire et des produits de
santé, la Haute autorité de santé, la Société francaise de
radiothérapie oncologique, la Société francaise de radio
physique médicale, le Collectif interassociatif sur la santé
et en tant que de besoin les Fédérations représentatives
des établissements d’hospitalisation publics et privés
pratiquant la radiothérapie oncologique ainsi que toute
personne dont les compétences peuvent étre utiles.

Ce comité dont je veux saluer l'engagement et la
ténacité, n'est pas une strate de plus aux dispositifs de
controle mis en place. Il m’informe de Létat
d’avancement de la mise en ceuvre sur le terrain des
mesures, des difficultés rencontrées et me propose les
solutions pour y remédier.

Sur les 33 mesures, 80 % étaient mises en ceuvre lors du
premier rapport d'étape de mai 2009 et les autres le
seront progressivement de fin 2009 a fin 2011 en raison
par exemple des délais donnés aux établissements pour
satisfaire aux critéres d'autorisation ou a la durée des
cycles de formation des professionnels.

Je veux ici insister tout particulierement sur 2 mesures
du premier plan cancer complétées par les mesures
nationales pour la radiothérapie.

La révision des schémas régionaux de L'offre de soins se
fait actuellement dans le cadre des décrets de mars 2007.
Tous les centres de radiothérapie vont devoir disposer
d’une autorisation spécifique pour traiter les malades
atteints de cancer et ainsi satisfaire aux 17 critéres
d’agrément publiés par lInstitut national du cancer en
décembre 2007.

L'obligation de recourir a la dosimétrie in vivo figure au
nombre de ces critéres. Si cette technique avait été
utilisée a Epinal, l'accident de sur-irradiation aurait sans
doute pu étre plus limité, voire évité.

Concernant les radiophysiciens, leur reconnaissance au
sein des établissements publics a été actée par décret
dés mai 2005 ainsi que la rémunération des stagiaires
radiophysiciens en formation par circulaire en décembre
2008.

Pour aller plus loin, je veux doubler le nombre de ces
professionnels en 5 ans et passer de 300 en 2007 a 600
en 2012. L’augmentation du nombre de radiophysiciens
en formation de 42 en 2007 a 81 en 2009 et la mise au
concours de 105 places pour 2010 sont de bon augure
pour latteinte de cet objectif.

Le Président de la République a présenté ily a quelques
semaines le deuxiéme plan cancer.

En lien avec les propositions du Comité national de suivi
des mesures radiothérapie et les recommandations du
Professeur Jean-Pierre Griinfeld et en utilisant les
moyens offerts par la loi “Hopital Patient Santé
Territoires” du 21 juillet 2009 ont été intégrées des
actions confortant la filiere de radiothérapie.

Ces actions que nous aurons a mettre en ceuvre
ensemble, doivent garantir a tous et a toutes, la qualité et
la sécurité des pratiques, 'égalité territoriale et 'équité
sociale d'accés a l'offre de soins en radiothérapie, au
recours et a l'innovation technique.

Le premier plan cancer a permis des avancées
significatives dans la prise en charge du cancer. Le
deuxiéme plan cancer, en structurant notamment les
centres de radiothérapie et en accompagnant l"évolution
des pratiques va offrir aux professionnels des moyens
tres spécifiques pour une prise en charge optimale des
patients atteints de cancer.
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POINT DE VUE DES ACTEURS FRANCAIS

La radiothérapie : un défi pour la radioprotection des

patients

Radiotherapy: meeting the challenge of radiation protection for patients

par Michel Bourguignon, commissaire a [ Autorits de sireté nucléaire — ASN — Paris (France)

L'Autorité de sireté nucléaire (ASN] a pour mission de
contréler, au nom de UEtat, la slreté nucléaire et la
radioprotection en France et d'informer les citoyens. Sa
mission de controle s’applique particulierement au
domaine médical, car c’est aux patients que sont déli-
vrées les doses de rayonnements d’origine artificielle les
plus importantes, en particulier en radiothérapie.

Les accidents sérieux de radiothérapie survenus au cen-
tre hospitalier d'Epinal (2004-2005) et a ['h6pital Rangueil
de Toulouse (2006-2007) ainsi que les autres événements
déclarés a 'ASN aprés 2005 dans le domaine de la radio-
thérapie ont montré Uimportance du role des facteurs
humains et organisationnels dans la survenue des
incidents.

A partir de ce constat, sur la base de l'expérience acquise
dans le domaine du controle des installations nucléaires
de base, UASN a mis en place une nouvelle stratégie de
controle pour faire progresser la culture de sireté dans
tous les centres de radiothérapie et une démarche d'in-
formation des patients et du public. Ainsi, depuis 2007,
les 178 centres de radiothérapie font lobjet d'une
inspection annuelle (voir article ASN, page 131).

Les efforts importants déployés par 'ensemble des per-
sonnes et institutions concernées ont porté leurs fruits,
mais la situation reste fragile dans certains centres du
fait de défaillances organisationnelles et humaines per-
sistantes pour lesquelles des mesures transitoires ont
été prises. Il faut encore améliorer la prévention des
accidents de radiothérapie.

La radiothérapie est également confrontée a des risques
d’effets secondaires et de complications qu'il convient de
prendre en compte. Il est du devoir de 'ASN, du fait de
son role d'observateur et de contréleur, de rassembler
les acteurs, de poser les questions et ainsi de faire émer-
ger les réponses au défi pour la radioprotection que
constitue la radiothérapie.

Accidents, effets secondaires et complications de la
radiothérapie étant observés dans tous les pays du
monde, c’est au niveau international que le défi pour la
radioprotection des patients en radiothérapie est posé.

La radiothérapie

La radiothérapie est une puissante méthode de traitement
local des cancers utilisant un faisceau de rayonnements

ionisants. L'énergie absorbée par les cellules cancéreuses
contribue a les tuer en bloquant leur capacité a se multi-
plier. L'irradiation a pour but de détruire toutes les cellules
tumorales tout en épargnant au mieux les tissus sains
périphériques dont les capacités de récupération sont plus
grandes. Le compromis de la radiothérapie est ainsi de
délivrer la dose la plus élevée possible a la tumeur, dose
limitée par celle acceptable par les tissus sains et les
organes a risque situés a proximité. Certains cancers ne
peuvent donc pas étre soignés par radiothérapie.

Les cancers sont responsables de 25% des déces de la
femme et de 30% des déces des hommes des pays déve-
loppés. La radiothérapie traite environ 60% de ces can-
cers. Environ 80% des cancers soignés par radiothérapie
guérissent. La radiothérapie peut étre utilisée seule ou
associée a la chirurgie et a la chimiothérapie. Elle est
prescrite ou non en fonction du type de la tumeur, de sa
localisation, de son stade et de l'état général du patient.

La radiothérapie externe est particulierement utile car la
source de rayonnement, située hors du corps, permet
d’atteindre les tumeurs de facon non invasive, contraire-
ment a la chirurgie. Avec les faisceaux de rayonnements
délivrés par des accélérateurs, il est possible d'atteindre
des tumeurs localisées dans des régions difficiles d'ac-
ces pour la chirurgie. Les nouveaux accélérateurs sont
munis de collimateurs multilames qui permettent de

Executive Summary

ASN, the French Nuclear Safety Authority, is tasked with regulating nu-
clear safety and radiation protection on behalf of the State and keeping
the public informed in these matters. Its control and regulation tasks are
particularly concerned with the medical field as the highest doses of
artificial radiation are given to patients, especially in radiotherapy.

The serious radiotherapy accidents that occurred at Epinal Hospital
(2004-2005) and Rangueil Hospital in Toulouse (2006-2007), together
with other radiotherapy-related events reported to ASN after 2005, high-
light the significant role played by human and organisational factors in
such incidents.

In the light of these events, ASN has drawn on its experience in regula-
ting basic nuclear installations to set up a new regulation strategy aimed
at promoting safety culture at all radiotherapy centres, together with an
information initiative targeting patients and the general public. Since
2007, yearly inspections have been carried out at 178 radiotherapy
centres (see ASN article, page 131).
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“Les rayonnements qui guérissent. Une illustration des premiers
traitements en radiothérapie a Copenhague”, in L’/llustration,
23 mars 2001

modifier la taille du faisceau de rayonnement en temps
réel. On parle de radiothérapie conformationnelle. Cela a
deux conséquences favorables: 1- quel que soit l'angle
d'attaque de la tumeur, celle-ci est mieux ciblée et la
dose délivrée a la tumeur peut étre augmentée, et 2- en
ciblant mieux la tumeur, les tissus sains adjacents sont
moins irradiés et le patient est mieux protégé. En
revanche, la multiplication des angles d'irradiation aug-
mente de facon relative le volume des tissus sains a dis-
tance de la tumeur traversés par le faisceau de rayonne-
ment mais ces tissus recoivent une dose plus faible. Cette
modification d’exposition des tissus sains n'a pas de
conséquence significative a priori.

Le co(t de la radiothérapie est relativement modeste par
rapport au co(t global de la cancérologie, en particulier
celui de la chimiothérapie. La radiothérapie est ainsi une
méthode qui présente de nombreux avantages dans le
traitement des cancers.

Environ 320000 nouveaux cas de cancers surviennent en
France chaque année. Les cancers surviennent en majo-
rité chez les personnes agées car le phénomeéne de can-
cérisation résulte du vieillissement cellulaire via la perte
d’un certain nombre de contrdles cellulaires et tissu-
laires. Du fait du vieillissement de la population, le nom-
bre des cancers est en augmentation. Le nombre de
patients traités par radiothérapie est donc également en
augmentation.

Le renforcement de la réglementation pour
fiabiliser les procédures internes

L'assurance de la qualité dans les services qui utilisent
les rayonnements ionisants a des fins médicales a été
rendue obligatoire depuis 2003 (art R.1333-59 du code de
la santé publique) en transposition de la directive
Euratom 97/43'. Cependant, son contenu, laissé a Uinitia-
tive des professionnels, n"avait jamais été formalisé; seul
le contrdle de qualité des dispositifs médicaux était enca-
dré au plan réglementaire et soumis au contréle des
organismes agréés par UAFSSAPS.

Le 1erjuillet 2008, U'ASN a adopté une décision technique
(ASN-2008-DC-103) qui précise les principales exigences

en matiere de management de la qualité en radiothéra-
pie externe et en curiethérapie et le calendrier de mise
en ceuvre jusqu’en 2012. Cette décision a été homologuée
en janvier 2009 par la ministre de la Santé et des Sports
et est opposable depuis mars 2009. Un guide, réalisé en
concertation avec les professionnels et diffusé par 'ASN
en mars 2009, propose un référentiel spécifique de
management de la sécurité et de la qualité des soins. Il
est accompagné d'un second document méthodologique
ciblé sur l'analyse des risques en radiothérapie externe,
également établi en collaboration avec les profession-
nels. L'analyse des risques devra étre obligatoirement
réalisée avant mars 2011 et le systeme de management
de la qualité mis en place au plus tard en septembre
2011,

La mise en ceuvre de cette décision sera progressive et
coordonnée avec l'action de l'INCa concernant le respect
des critéres de qualité pour les autorisations d'activité de
soins en radiothérapie.

Le renforcement des ressources humaines
dans les centres de radiothérapie

Le renforcement de la sécurité des soins, nécessaire
dans de nombreux centres de radiothérapie, ne pourra se
faire sans un renforcement important des effectifs en
personnes spécialisées en radiophysique médicale
(PSRPM] et en dosimétristes, mais aussi en oncologues
radiothérapeutes et manipulateurs en électroradiologie.

Des 2007, UASN avait souligné le nombre insuffisant de
PSRPM (environ 410 ETP) en France, 2 a 3 fois moins
nombreux par million d’habitants que chez nos princi-
paux voisins européens. Cette pénurie résulte de l'ab-
sence d'un statut adéquat pour cette profession dans
notre pays. L'’ASN estimait qu’il faudrait entre 5 et 10 ans
pour disposer des effectifs suffisants au vu de la filiere de
formation.

Le plan cancer | (2004 - 2009) a permis le renouvellement
d'un grand nombre d'accélérateurs (>50). Or ces
machines sont beaucoup plus complexes a mettre en
ceuvre du fait de leurs performances accrues. Le manque
de PSRPM se fait donc d’autant plus sentir.

Les mesures prises par le ministere de la Santé pour
augmenter le nombre de PSRPM en formation vont dans
le bon sens mais ne peuvent produire leurs effets qu'avec
retard. En 2009, la pénurie toujours aigué en PSRPM
conduit a Uinstabilité des effectifs de physique médicale
et constitue toujours un point critique dans la robustesse
des organisations pour environ 20% des centres. Pour
3 centres, UASN a d{ suspendre provisoirement l"autori-
sation d'utiliser les accélérateurs du fait de l'absence
totale de PSRPM, les physiciens en place ayant été
débauchés par d'autres centres.

Les efforts en matiere de ressources humaines en radio-
thérapie doivent donc étre poursuivis pendant plusieurs

1. Directive Euratom 97/43 du 30 juin 1997 relative a la protection sanitaire des per-
sonnes contre les dangers des rayonnements ionisants lors des expositions a des fins

médicales.
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années. Il faut noter que le statut des PSRPM en France
reste encore trés en deca de celui qu'ils ont chez nos
principaux voisins.

La déclaration des événements a UASN pour
organiser le retour d’expérience et participer
a Uinformation du public

Afin de favoriser le retour d’expérience et son partage,
U'ASN s’est attachée a mettre en place, dans le domaine
médical, un systéeme de déclaration des événements dont
certains sont susceptibles de conduire a des incidents
graves. L'enregistrement préalable de ces événements
au sein du service de radiothérapie, et l'analyse des
causes par le médecin responsable de l'activité, avec les
personnels de son équipe, ont pour principal objectif
d’améliorer la sécurité des traitements avec la mise en
place d'actions correctives. La mise en place du systeme
interne d’enregistrement et d’analyse des dysfonction-
nements sera obligatoire a partir de mars 2010.

Dans ce cadre, UASN a publié en juillet 2007 un guide
expérimental de déclaration des événements significatifs
de radioprotection incluant les événements de patients
soumis a des expositions de rayonnements ionisants
dans le cadre d'une radiothérapie; les événements a
déclarer portant également sur ceux pour lesquels
aucune conséquence sanitaire n'est attendue. Aprés éva-
luation, ce guide sera rendu d'application obligatoire en
2009 par une décision technique de 'ASN soumise a
'’homologation de la ministre chargée de la santé.

Une échelle expérimentale de gravité a été établie
conjointement par UASN et les sociétés savantes.
Diffusée en juillet 2007, elle vise a permettre une com-
munication vers le public, en des termes accessibles et
explicites, sur les événements de radioprotection affec-
tant des patients dans le cadre d'une procédure médicale
de radiothérapie externe. Aprés un an de pratique, cette
échelle a été mise a jour et publiée en juillet 2008
(www.asn.fr).

L’ASN partie prenante du plan national
d’actions pour la radiothérapie

Les accidents de radiothérapie d'Epinal et de Toulouse
ont conduit la ministre chargée de la santé a lancer un
plan national d'actions pour la radiothérapie. L'ASN a
apporté une part active a la création de ce plan. Elle fait
partie, avec les autres acteurs de la sécurité sanitaire, du
comité national de suivi de ce plan animé par le président
de U'INCa (voir article INCa). Elle en est un acteur majeur.

Au niveau national, UASN a signé des accords de collabo-
ration avec la Haute autorité de santé (HAS, décembre
2008), 'Agence francaise de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé (AFSSAPS, juillet 2009), Ulnstitut de Veille
Sanitaire (InVS, septembre 2009) et prochainement un
accord sera conclu avec llnstitut national du cancer
(INCa). Ces collaborations doivent permettre notamment
de mettre en place ou de consolider des procédures
d'échange d’information réciproque entre linspection
ASN, le systeme d'accréditation des établissements de

Un bilan global des événements de niveau 1 (échelle
ASN-SFRO) déclarés a UASN est publié chaque trimes-
tre sur www.asn.fr. A noter:

e Au 1¢ octobre 2009, 50% des centres (total de 178) ont
déclaré au moins 1 événement a UASN.

e Au 1 octobre 2009, 73 événements ont été déclarés
dont 5 de niveau 2 de l'échelle ASN - SFRO (événement
occasionnant ou susceptible d’occasionner une altéra-
tion modérée d’'un organe ou d’une fonction).

santé piloté par la HAS, le controle des dispositifs médi-
caux assuré par UAFSSAPS, la surveillance des événe-
ments indésirables graves confiée a U'InVS et le suivi par
UINCa au niveau national la situation des centres de
radiothérapie les plus fragiles.

La radiosensibilité individuelle

Pour traiter efficacement la pathologie grave que consti-
tue un cancer, les doses délivrées par la radiothérapie
doivent étre importantes avec le risque de sur-irradiation
des tissus sains environnants. La radiothérapie n’est pas
dénuée d'effets secondaires voire de complications.

Le radiothérapeute n'a pas d’autre choix que celui de pro-
poser aux patients un compromis difficile. Pour diminuer
de facon importante les effets secondaires, il faudrait
diminuer les doses délivrées et dans ce cas, augmenter
le risque de récidive du cancer. Alinverse, pour détruire
définitivement la tumeur, il faudrait augmenter les doses
et en conséquence le risque de sur-irradiation des tissus
sains et de complications. Comment alors progresser?

Une meilleure connaissance des mécanismes biolo-
giques d'action des rayonnements, en particulier dans le
domaine de la radiosensibilité individuelle est néces-
saire. En effet, tous les patients ne présentent pas le
méme niveau de sensibilité aux rayonnements ionisants.
Ce phénomeéne, connu des radiobiologistes et des radio-
thérapeutes, n'est pas encore vraiment pris en compte
en pratique clinique. Il faut qu'il le soit a l'avenir.

L'hypersensibilité individuelle aux fortes doses de rayon-
nements ionisants a été décrite par les radiothérapeutes
depuis de trés nombreuses années. Des pathologies
associées a une hypersensibilité sévere aux rayonne-
ments sont documentées et correspondent a des désor-
dres génétiques homozygotes de la réparation de 'ADN
et de la signalisation cellulaire (les 2 chromosomes sont
atteints). La littérature internationale indique qu'une
hypersensibilité individuelle aux rayonnements, de moin-
dre ampleur, existe chez des patients qui seraient hété-
rozygotes (un seul chromosome atteint] pour ces mémes
genes. Environ 5% de la population serait concernée.

Par ailleurs, les radiothérapeutes indiquent qu’environ
5% des patients qu'ils soignent présentent a des degrés
divers des complications de type surdosage alors méme
qu’il n'y a pas eu d'erreur de dose délivrée ni d’erreur
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concernant les volumes exposés. Le nombre de ces com-
plications semble augmenter avec la tendance actuelle a
l'augmentation des doses de la radiothérapie.

Les patients qui présentent des complications lors d'une
radiothérapie sont-ils les mémes que ceux qui ont une
hyper-radiosensibilité individuelle? Si c'est le cas,
comme cela est probable, les complications de la
radiothérapie constituent le probleme le plus important
de radioprotection dans le monde. En France,
10000 patients seraient concernés par ces effets déter-
ministes chaque année. Or nous n’'avons pas actuelle-
ment de statistiques fiables a ce sujet. Il convient de
combler cette lacune.

Alinverse, on peut imaginer que 5% des patients soient
moins sensibles aux rayonnements que la moyenne des
patients, dans U'hypothése d’'une distribution gaussienne
(courbe en cloche). Pour ces patients, la dose délivrée en
radiothérapie pourrait étre trop faible pour stériliser
leurs tumeurs. Comment augmenter la dose pour qu'ils
soient bien traités? C'est un formidable défi pour la
radiothérapie et la cancérologie.

La sensibilité individuelle aux rayonnements ionisants
est donc un enjeu majeur pour la radiothérapie.
C’est aussi un sujet de préoccupation de radiopro-
tection, sans doute le sujet le plus important.

Nous ne savons pas si la radiosensibilité individuelle existe
pour les faibles doses. Mais comme le phénomene d’hy-
per-radiosensibilité est lié entre autres a une réparation
déficiente de UADN, a des défauts de signalisation cellu-
laire et a des génes anormaux, tous mécanismes
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impliqués dans le phénomeéne de cancérisation, on ne peut
négliger a priori un risque stochastique potentiel, c’est-a-
dire un risque de cancer secondaire a la radiothérapie.
Cette hypothese prend une tournure particuliére quand on
sait que des personnes ont des génes de fragilité de la
réparation de UADN (par exemple dans les familles ou les
femmes ont des cancers du sein et sont porteuses de
genes de la famille BRAC). Chez ces personnes, le risque
de cancer secondaire aprés radiothérapie est-il plus
élevé? Jusqu'ici, il n'y a pas de signature radiologique d’'un
cancer, c’est-a-dire qu'il n'y a pas de lésion cellulaire
caractéristique qui indiquerait que le cancer est di aux
rayonnements ionisants. Des travaux de recherche
récents indiquent que cette absence de signature pourrait
étre levée du fait du développement des puces ADN qui
permettent d'analyser des milliers de génes simultané-
ment, voire l'ensemble des genes d'une cellule.

Enfin, la variabilité de la radiosensibilité individuelle
pourrait recouvrir plusieurs réalités différentes:

- la radiosensibilité individuelle qui conduit a des effets
déterministes a forte dose est-elle différente de celle qui
pourrait conduire a des effets stochastiques a faible
dose?

- la radiosensibilité des cellules normales et celle des
cellules cancéreuses sont-elles identiques chez un
méme patient?

- quels sont les mécanismes de la radiosensibilité diffé-
rente des tissus et des organes, de la plus grande radio-
sensibilité des enfants et des femmes par rapport aux
hommes adultes.

Ces questions restent pour le moment sans réponses.
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Est-il possible de dépister Uhyper radio-
sensibilité individuelle ?

Le dépistage de U'hyper radiosensibilité individuelle fait
l'objet de nombreux travaux de recherche. Chez des
patients qui ont présenté des complications lors d'une
radiothérapie, il est possible de démontrer Uexistence
d’une éventuelle hypersensibilité individuelle en utilisant
des tests de la fragilité et de la réparation de 'ADN et la
détection de la présence de génes anormaux. De nom-
breux travaux de recherche sont menés pour que ce
dépistage puisse étre réalisé avant la mise en route du
traitement. Il apparait donc nécessaire de réaliser une
veille scientifique a ce sujet et de favoriser les travaux de
recherche pouvant conduire a la mise au point de
méthodes simples de détection de U'hyper radiosensibi-
lité individuelle. Un tel dépistage de radiosensibilité avant
la réalisation d'une radiothérapie permettrait d’envisa-
ger de personnaliser la dose a délivrer a chaque patient
et ainsi, on peut U'espérer, de minimiser les risques.

Des outils prédictifs ouvriraient la porte a une épidémio-
logie moléculaire : combien de personnes sont hypersen-
sibles, quel est leur degré d'hypersensibilité, quelles sont
les relations entre hypersensibilité et risque déterministe
ou stochastique, quel est le risque de U'hypersensibilité
aux faibles doses, quel est l'effet du débit de dose ? Cela
serait particulierement utile mais justifierait au préalable
une réflexion éthique.

Le traitement des lésions

Les lésions déterministes résultant de la sur-irradiation
des tissus ont un caractére trés inflammatoire. De plus
elles sont douloureuses, avec une douleur particuliere-
ment résistante aux traitements antalgiques. Des lors
qu’un seuil de dose est dépassé, la nécrose des tissus
apparait inéluctable. Le développement de nouveaux trai-
tements des lésions de sur-irradiation est donc nécessaire.

Depuis 2006, les spécialistes de |'Hopital Inter Armées
Percy a Clamart et de 'IRSN ont montré que la greffe de
cellules souches mésenchymateuses a produit des effets
remarquables sur des lésions au-dela de tout espoir
antérieurement. Certes, ces lésions ont été observées
chez des sujets jeunes dans le cas de sur-irradiations
accidentelles avec des sources scellées, mais leur nature
n‘est pas fondamentalement différente des lésions les
plus graves observées en radiothérapie chez des sujets
plus agés.
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Il convient donc de favoriser les travaux de recherche
dans ce domaine des greffes de cellules souches mésen-
chymateuses car, si un faible taux de complications
sérieuses et durables de la radiothérapie (a déterminer)
est sans doute incompressible, il convient de pouvoir
favoriser la mise en place de leur traitement efficace.

Conclusions et perspectives

La radiothérapie est une méthode efficace de traitement
des cancers. Elle a largement fait ses preuves et est
globalement de grande qualité en France.

Les incidents régulierement observés résultent d’er-
reurs humaines dans des contextes organisationnels
défaillants. Afin d’en minimiser le nombre et la portée, il
convient de rester vigilant. Les contréles que 'ASN conti-
nue d'effectuer contribuent a garder un niveau de vigi-
lance élevé chez les professionnels. Mais il convient éga-
lement que le ministére de la Santé poursuive ses actions
pour combler la pénurie de ressources humaines en
radiothérapie dans notre pays, en particulier pour les
PSRPM, qui fragilise le niveau de sécurité indispensable.

La radiothérapie s'accompagne dans 5% environ des cas
d'effets secondaires et de complications qui constituent le
probléme le plus important de radioprotection. L'étude du
phénomene de radiosensibilité individuelle ouvre des
pistes importantes pour comprendre les mécanismes
lésionnels. Le dépistage de la radiosensibilité individuelle
permettrait d’adapter les doses délivrées aux patients,
permettant ainsi de minimiser les effets secondaires et
complications en dehors de tout accident. Les cellules
souches mésenchymateuses offrent des pistes thérapeu-
tiques prometteuses de ces lésions en cas de survenue.

Une meilleure prise en compte de la radioprotection des
patients fait progresser la radiothérapie; la radiothérapie
permet de faire progresser la radioprotection.

Enfin, la radioprotection des patients n’est pas utile seu-
lement en radiothérapie. La radiologie interventionnelle
permet des gestes diagnostiques et thérapeutiques de
grande qualité, guidés par une observation radiologique
en temps réel. Elle s'accompagne de doses de rayonne-
ments importantes et d’effets secondaires voire de com-
plications non négligeables. Elle fait depuis 2009 l'objet
de toute l'attention et du contrdle de UASN.

Voila la feuille de route de U'ASN pour la radioprotection
des patients. H
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POINT DE VUE DES ACTEURS FRANCAIS

Les enseignements des expertises des accidents de
radiothérapie et de radiologie interventionnelle

Lessons from expert assessments of radiotherapy and interventional radiology accidents

par Jacques Repussard, directeur général et Pr Patrick Gourmelon, directeur de la radioprotection de thomme — Institut de

radioprotection et de siireté nucléaire (IRSN) — Fontenay-aux-Roses (France)

Depuis 2005, une vingtaine d'accidents de radiothérapie
ou de radiologie interventionnelle impliquant prés de 600
patients ont été déclarés en France. A la demande du
ministre de la Santé ou de UASN, U'IRSN a procédé a une
expertise approfondie des causes et des conséquences
de neuf d’entre eux, les plus graves au regard des com-
plications cliniques pour les patients'. Pour le plus dra-
matique, celui d'Epinal, le ministre de la Santé a en outre
demandé a 'IRSN de mettre en ceuvre son savoir-faire en
radio-pathologie pour proposer une thérapie innovante
pour les patients volontaires. Rapportés au nombre
d’actes de radiothérapie ou de radio-chirurgie en France
(plus de 180000 patients traités chaque année, avec des
résultats en amélioration constante), ces accidents, pro-
gressivement mieux connus grace a l'obligation de les
déclarer, ne remettent en aucune facon en cause l'usage
des rayonnements ionisants a des fins thérapeutiques.
En revanche, UIRSN a attiré lattention des pouvoirs
publics, a travers ses rapports d’'expertise, dont les prin-
cipaux sont disponibles sur son site internet www.irsn.fr?,
sur un certain nombre de causes profondes sur les-
quelles il est possible et nécessaire d'agir, par des
mesures appropriées. Les recommandations les plus
importantes formulées par U'IRSN ont maintenant été
reprises par les pouvoirs publics, a travers la “feuille de
route de la radiothérapie”, que UINCa a été chargé

Executive Summary

Since 2005, around twenty radiotherapy or interventional radiology acci-
dents, involving close to 600 patients, have occurred in France. IRSN
made a detailed analysis of nine of them, at the request of the minister
for public health, or of the nuclear safety authority. IRSN reports on these
evaluations are publicly available on its web site www.irsn.fr. For the
Epinal accident, the most serious of all, the minister also requested that
IRSN deploy its operational knowledge in radiopathology in order to help
the patients suffering from the worst clinical damage from the overdose
they had received.

IRSN drew a number of recommendations from its analyses, both for the
improvement of current professional practice or techniques, and for the
priorities for new research aimed at better understanding of risks asso-
ciated to modern radiotherapy techniques, and at the reduction of
secondary effects of radiotherapy. IRSN key recommendations have
since then been taken on board in the government guidelines to improve
safety in radiotherapy.

12

d’élaborer en coopération avec les organismes concer-
nés et avec les professionnels.

Par ailleurs, les complications inhérentes aux surdo-
sages au niveau des organes a risque justifient, non seu-
lement une connaissance plus précise des risques asso-
ciés aux protocoles mis en ceuvre, mais aussi le
développement de stratégies thérapeutiques innovantes.
L'IRSN a engagé de nouveaux programmes de recherche
dans ces deux domaines.

Sont ainsi décrites, dans les paragraphes suivants, les
principales recommandations relatives aux améliora-
tions des pratiques, ainsi que les orientations de
recherche que UIRSN a retirées des expertises d’acci-
dents qui lui ont été confiées.

En radiothérapie, UIRSN a identifié quatre
axes d’amélioration:

¢ Une meilleure connaissance des doses effectivement
délivrées

L'évolution des techniques vers une radiothérapie plus
personnalisée délivrant une dose élevée a un volume
complexe nécessite une connaissance aussi fine que pos-
sible des doses effectivement délivrées. Cela demande
d’améliorer les connaissances sur les doses délivrées
par les techniques de pointe. D’autre part, la complexité
croissante des techniques augmente le risque d’erreurs.
Seule la mise en place de la dosimétrie in vivo permet a
coup slr de déceler des anomalies graves pouvant
conduire a des surdosages ou a des sous-dosages
importants. Si actuellement cela est possible pour les
radiothérapies classiques, il reste a développer une dosi-
métrie in vivo adaptée aux techniques innovantes de
radiothérapie telles que la radiothérapie par modulation
d'intensité, la tomothérapie, le cyberknife.

Le recours de plus en plus important a l'imagerie pour le
suivi des traitements nécessite aussi de mieux connaitre
les doses associées, pour pouvoir les prendre en compte,

1. En radiothérapie 7 accidents ont été étudiés: Lyon (2004), Epinal avec 3 phases
correspondant a des situations différentes (2004-2005, 2001-2006 et 1987-2000),
Tours (2006) et Toulouse (2006-2007). En radiologie interventionnelle, l'expertise de
UIRSN a porté sur 2 accidents: Lyon (2007) et Strasbourg (2009).

2. Dans la rubrique “Avis et rapports”.
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si nécessaire, pour le calcul de la dose thérapeutique.
Enfin, des études et recherches doivent étre engagées
pour définir les détecteurs les mieux adaptés et/ou les
protocoles a respecter pour caractériser les faisceaux, en
particulier dans le cas des techniques innovantes. En
particulier, 'amélioration des techniques et des proto-
coles pour la dosimétrie des faisceaux de petite taille est
un des axes qui nécessitent les efforts les plus urgents. A
plus long terme, le développement de la dosimétrie in
vivo 2D, 3D et dynamique, prenant en compte la morpho-
logie du patient et pouvant aller jusqu’au controle en
temps réel de la dose délivrée, permettra d’améliorer
considérablement la maitrise dosimétrique des
protocoles de radiothérapie les plus complexes.

¢ Un meilleur encadrement des pratiques

Les techniques complexes doivent étre réservées aux
établissements disposant des compétences adaptées
ainsi que des ressources humaines et matérielles néces-
saires. De plus, les contréles a la mise en service des
appareils ainsi que les controles de qualité au cours de
leur utilisation doivent étre adaptés aux types de fais-
ceaux effectivement utilisés pour les traitements. Il est
aussi nécessaire que le nombre de professionnels, et en
particulier celui des experts en physique médicale, soit
en adéquation avec le nombre de patients traités et les
techniques de traitements utilisées. Enfin, l'organisation
de la physique médicale dans 'établissement doit garan-
tir la séparation hiérarchique indispensable entre le res-
ponsable de la prescription du traitement et celui de sa
mise en ceuvre.

¢ Une meilleure formation des professionnels

L’"évolution rapide des techniques et des protocoles ainsi
que leur complexification impose une mise a jour régu-
liere des connaissances et le maintien des compétences
de la part des professionnels. Ainsi, la formation profes-
sionnelle en physique médicale doit étre dés que possi-
ble alignée sur les meilleures pratiques européennes, a
savoir 2 ans (au lieu d’'1 an actuellement). Cela requiert
de fait la mise en place d’un statut universitaire pour la
physique médicale.

¢ Le développement d’une culture de siireté

L'augmentation de la complexité des techniques, des logi-
ciels et des appareils rend indispensable la conception
d’interfaces homme-machine performantes permettant a
lutilisateur de garder la maitrise du processus physique
mis en ceuvre. Une réflexion doit s'engager entre indus-
triels du secteur (machines et logiciels), les utilisateurs et
les spécialistes des facteurs humains et organisationnels
pour qu'une culture de sdreté, analogue a celle mise en
place dans lindustrie nucléaire, soit développée.

En radiologie interventionnelle, U'IRSN a
identifié trois axes d’amélioration:

¢ Une meilleure information sur la dose délivrée

Une information dosimétrique doit étre disponible en
temps réel pour le médecin interventionniste sur toute
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installation et un dispositif d'alerte doit systématique-
ment s’activer lorsque la dose cutanée dépasse 2 Gy.
Ainsi, pour chaque acte de radiologie interventionnelle,
un récapitulatif dosimétrique détaillé doit étre intégré au
dossier du patient. De plus, des études doivent étre
menées pour mettre au point la dosimétrie in vivo, au
moins pour les actes longs susceptibles de générer des
effets déterministes. Enfin, des niveaux de dose de réfé-
rence doivent étre établis au plan national pour les actes
diagnostiques et au niveau local (établissement] pour les
actes thérapeutiques.

¢ Un meilleur encadrement des pratiques

Avant toute mise en service d'une installation, une
démarche d'optimisation doit étre initiée vis-a-vis des
procédures envisagées. Pour cela un physicien médical
doit étre systématiquement associé a cette démarche.
Pour les procédures longues et complexes, le médecin
interventionniste doit étre assisté d'un opérateur unique-
ment en charge du choix des paramétres d’exposition,
compte tenu de la difficulté d’optimiser ces parameétres
tout en réalisant le geste diagnostique ou thérapeutique.
De plus, le guide des procédures rédigé par les profes-
sionnels doit étre revu afin de mieux préciser les procé-
dures et de mieux prendre en compte les moyens tech-
niques d'optimisation de la dose. Enfin, les industriels
doivent veiller a ce que l'ergonomie de linstallation faci-
lite U'acces au réglage des différents éléments influen-
cant la dose, et a ce que linformation dosimétrique
fournie aux utilisateurs soit normalisée.
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¢ Une meilleure formation des professionnels

Chaque médecin interventionniste doit étre formé a U'ex-
ploitation de linformation dosimétrique affichée afin
d'étre facilement interprétée et comparée a une valeur de
référence propre a linstallation et a la procédure. Compte
tenu de la complexité de plus en plus grande des instal-
lations, les industriels doivent assurer la formation des
opérateurs a l'utilisation de leur installation en veillant a
préciser tous les moyens pour optimiser la dose.

L’IRSN a aussi émis plusieurs recommanda-
tions concernant des axes de recherche a
privilégier:

 Mieux appréhender les données cliniques relatives
aux effets secondaires liés a Uutilisation des rayonne-
ments ionisants en pratique médicale

Au cours de ses expertises, U'IRSN a constaté un déficit
des connaissances sur l'évaluation et la quantification du
risque des complications qui apparaissent non seulement
au cours des radiothérapies innovantes mais également
en radiothérapie classique conventionnelle. Des études
d’épidémiologie classique et moléculaire devraient étre
réalisées pour mieux appréhender les taux de complica-
tion des radiothérapies, en s'appuyant sur les données
issues du suivi médical des patients. Dans le domaine de
la radiologie interventionnelle, dont des études euro-
péennes ont montré une utilisation en augmentation de
10 a 20% par an, les seuils d'apparition des effets
indésirables radio-induits sont tres peu décrits. Le lance-
ment d’études épidémiologiques pilotées a la fois par des
radiologues mais également par des médecins des diffé-
rentes spécialités meédicales concernées par les diffé-
rents types de complications rencontrées contribuerait a
mieux évaluer, et donc prévenir, ce risque d'effets indési-
rables.

L'IRSN a d'ores et déja engagé des études dans ces
directions en participant a des études de suivi clinique et
scientifique sur des cohortes ciblées de patients ayant
développé des complications de radiothérapie [(étude

Page d’accueil du site Internet de U'IRSN www.irsn.fr
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EPOPA sur les patients impliqués dans l'accident de
radiothérapie d'Epinal) et des études épidémiologiques
sur des cohortes de patients et de personnels médicaux
exposés en radiologie (étude O’cloc, étude du risque de
cancer sur les scanners pédiatriques, étude de faisabilité
du risque de cataracte sur les scanners pédiatriques).

e Accroitre LUeffort de recherche sur les effets
secondaires des irradiations

Le plateau technique de la radiothérapie s’est profondé-
ment complexifié ces dernieres années avec l'apparition
de nouvelles technologies dérivées des accélérateurs de
particules, a méme de réaliser des irradiations sophisti-
quées a partir de balistiques complexes ou de modula-
tions de lintensité des faisceaux. L'utilisation chez les
patients de ces nouvelles technologies doit s’accompa-
gner d'une connaissance maitrisée des effets biologiques
sur chacun des organes a risque de ce type de traitement.
Or, de nombreuses inconnues subsistent sur la définition
des tissus et organes a risque et sur leur radiosensibilité
clinique, notamment pour ce qui concerne le systéme
nerveux central comme le montre le retour d’expérience
de l'accident de radiothérapie stéréotaxique de Toulouse.

S'agissant d'une meilleure compréhension des effets
secondaires, l'Institut s’est associé a 'Institut national de
la santé et de la recherche médicale (INSERM) pour déve-
lopper un programme de recherche (ROSIRIS) sur ['éva-
luation des risques liés aux traitements utilisant les rayon-
nements ionisants a des fins médicales. Ce programme de
recherche est fondé sur lassociation de nouveaux
concepts de modélisation d'interactions rayonnement-
matiére et de radiobiologie des systémes intégrés. A plus
long terme, U'objectif est le développement d’outils d'esti-
mation du risque de complications aprées radiothérapie, et
de bio-marqueurs prédictifs, pour un meilleur dépistage
des patients & risque. A terme ce programme devrait
conduire a améliorer les modeles dosimétriques couram-
ment appliqués actuellement en clinique humaine. Enfin,
Ulnstitut participe au programme européen de recherche
Cardiorisk portant sur les effets non-cancer de lirradia-
tion. Ce programme vise a démontrer la réalité biologique
des études épidémiologiques faisant apparaitre un exces
de risque de développement de pathologies cardio-
vasculaires pour des doses supérieurs a 1 Gy.

* Accroitre Ueffort de recherche dans le traitement des
effets secondaires de la radiothérapie

Les complications des radiothérapies dans les cas les
plus séveres sont encore aujourd'hui hors d'atteinte des
schémas thérapeutiques classiques. L'IRSN estime que
le développement de programmes de recherche transla-
tionnelle ayant pour objectif la validation de l'utilisation
de la thérapie cellulaire dans le traitement des complica-
tions séveres des radiothérapies et la sécurisation de son
transfert clinique est nécessaire afin d'assurer aux
patients les meilleurs soins possibles dans ces situations
critiques.

Dans le domaine de la prise en charge médicale des
effets secondaires a la radiothérapie, Ulnstitut s’est
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engagé dans cette voie en mettant en place un pro-
gramme de recherche ambitieux d’application de la thé-
rapie cellulaire au traitement des lésions radio-induites
séveres. L'objectif de ce programme est de décrire les
modes d'action des cellules souches adultes a l'origine
de l'accélération de la cicatrisation de ces radiolésions et
de démontrer lefficacité thérapeutique de la greffe auto-
logue de cellules souches adultes sur des modeéles
expérimentaux appropriés.

Dans le développement trés rapide qu’a connu notre pays
au cours des dernieres années en matiere de radiothéra-
pie, grace notamment au plan cancer et aux innovations
technologiques, la maitrise des risques a clairement été
le parent pauvre du progres. Il en est résulté de graves
accidents médicaux, qui ont attiré l'attention de U'opinion,
des associations de patients, des pouvoirs publics et des
professionnels sur la nécessité impérieuse de mieux
prendre en compte les risques associés. La “feuille de
route” adoptée par les pouvoirs publics propose un
ensemble de mesures opportunes, notamment régle-
mentaires, pour améliorer les pratiques. Mais l'essentiel
est peut-étre ailleurs: dans la téte des professionnels,
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qui devraient mettre au méme niveau de leurs préoccu-
pations le souci d’accomplir l'acte médical le plus per-
formant au bénéfice de leur patient, et celui de la maitrise
du risque que ce méme acte comporte, au détriment
éventuel de ce méme patient. C'est tout le sens des prin-
cipes de justification et d'optimisation qui guident la
radioprotection. A eux seuls, avec la volonté de les met-
tre en ceuvre résolument, ces deux principes qui ont fait
leurs preuves dans l'industrie nucléaire peuvent générer
des progrés considérables pour la sécurité et la
confiance des patients, et accompagner la poursuite des
progres techniques et thérapeutiques.

Les experts et chercheurs en radiobiologie, dosimétrie et
radiopathologie de U'IRSN se sont considérablement
mobilisés sur ces sujets a la suite des accidents évoqués
dans cet article. L'Institut poursuivra, en coopération
avec U'INSERM et des équipes hospitalieres, son ceuvre
de recherche pour faire progresser les connaissances
sur les risques liés a U'utilisation des rayonnements ioni-
sants a des fins médicales, et les techniques et pratiques
professionnelles qui permettront d’en réduire la portée et
les conséquences éventuelles. H
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POINT DE VUE DES ACTEURS FRANCAIS

Les actions du plan national pour la radiotherapie

The actions of the national radiotherapy plan

par Dominique Maraninchi, président et Evelyne Fournie, responsable mission radiothérapie, Institut national du cancer (INCa) -

Paris (France)

La radiothérapie est une discipline majeure dans le trai-
tement des cancers en France, mais elle doit s’adapter
au changement de profil de la maladie cancéreuse dans
notre pays. En effet, les cancers sont diagnostiqués plus
tot, et la précocité du diagnostic est un élément majeur
de la guérison.

Avec pres de 180000 patients traités par an dans 176 cen-
tres, la radiothérapie est un traitement curateur, partici-
pant a la guérison de nombreuses localisations cancé-
reuses, elle permet l'acces a des traitements non
mutilants, ce qui est un progres majeur.

Ces progrés sont amplifiés par l'utilisation croissante de
techniques de “haute précision”. Leur but est d'optimiser
la dose sur tout le volume de la cible tumorale en dimi-
nuant les doses recues sur les tissus sains adjacents.

Par ailleurs, l'évolution quantitative et qualitative du parc
d'appareils de radiothérapie a été rapide et majeure ces der-
niéres années avec pres de 50% d'appareils ayant moins de
5 ans d'age. Elle est marquée également par la disparition
des appareils de télécobalthérapie au profit des accéléra-
teurs linéaires.

Aprés les tragédies d'Epinal et de Toulouse, la ministre
de la Santé et des Sports a annoncé, en novembre 2007,
des mesures nationales, destinées a garantir la sécurité
et la qualité des actes de radiothérapie.

Véritable plan d'urgence, ces mesures ont permis de sor-
tir d'une crise sanitaire et d’aborder sereinement la
période de transition (2009-2010), avant la date limite de
mise en conformité de l'ensemble des centres de
radiothérapie (2011).

Executive Summary

Following radiotherapy related accidents, the French Health minister
announced in 2007 thirty three national measures for Radiotherapy.

In March 2009, more than 80% of these measures were achieved.

Considered as an emergency plan, these measures allowed an improve-
ment of quality and security in radiotherapy treatments.

In order to give directions, set up these measures and assist the radio-
therapy centres until 2011, a National Supportive Unit has been created
in 2008.

Regulatory and human resources actions have started so far and will
continue in 2010.

Furthermore, the Second French Cancer Plan will detail specific actions
in Radiotherapy.
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Un plan d’urgence: 2007-2009

Ces mesures, traduites en 33 actions, étaient inscrites
dans une feuille de route ministérielle définissant égale-
ment le calendrier et les responsabilités des différents
partenaires institutionnels et professionnels.

Elaborées par les acteurs concernés (sociétés savantes,
ministere chargé de la santé, Autorité de slreté nucléaire
et agences), les mesures nationales étaient réparties en
7 domaines d’'actions': la qualité et la sécurité des pra-
tiques (7 mesures), la radiovigilance (4 mesures), les res-
sources humaines et la formation (7 mesures), la sécu-
rité des installations (5 mesures), la relation avec les
patients et les publics (4 mesures), 1 mesure relative au
renforcement des inspections et la connaissance de la
discipline (4 mesures).

En mars 2009, plus de 80% de ces mesures étaient plei-
nement réalisées®. Les actions restantes étaient en cours
de finalisation.

Toutes les mesures concernant la sécurité des pratiques
prévues dans la feuille de route ministérielle étaient plei-
nement réalisées. Les inspections de U'ASN réalisées
systématiquement depuis le plan d'urgence ont été un
des facteurs de connaissance des organisations, elles ont
permis d'alimenter les réflexions sur le fonctionnement
des services de radiothérapie, en particulier dans
l'organisation de la radiophysique médicale.

Le Comité national de suivi pour
la radiothérapie

Suite au plan d’urgence, un comité national’ a été mis en
place en décembre 2008 sous la présidence de l'INCa. Ce
comité a pris la suite naturelle du groupe de travail pilo-
tant la mise en ceuvre des mesures nationales de
radiothérapie.

Il est chargé d'orienter et d'animer la mise en place de
nouvelles mesures, en particulier pour accompagner les
centres d’ici a 2011. Il sera également mobilisé dans la
mise en ceuvre et le suivi du prochain plan cancer.

1. Pour plus d'information, se référer au premier rapport du comité national de suivi
pour la radiothérapie, disponible sur le site www.e-cancer.fr.

2. Tableau de réalisation des 33 mesures nationales.

3. Arrété du 8 juillet 2008 portant création d’'un comité national de suivi des mesures

nationales pour la radiothérapie.
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Evolution du Parc francais d'appareils de
radiothérapie de 2000 a fin 2007

Nombre d'appareils

2000 2003 2006 fin 2007

Ce comité de suivi est organisé en 5 groupes théma-
tiques*:

- les métiers de la radiothérapie, groupe piloté par la
Société francaise de radiothérapie oncologique (SFRO) et
la Société francaise de physique médicale (SFPM]J;

- la radiovigilance et la qualité, piloté par la Direction
générale de la santé;

- la coopération entre les centres, piloté par la Direction
de l'hospitalisation et de l'organisation des soins;

- le groupe national d'appui, piloté par Ulnstitut national
du cancer (INCal;

- le groupe recherche et développement, piloté par
UINCa, le CEA et U'INSERM.

Ces différents groupes de travail ont déja réalisé des
actions tres concretes, en particulier pour accompagner
la période de transition.

Une période intermédiaire 2009-2010

En premier lieu, des actions réglementaires se sont révé-
lées indispensables pour gérer les pratiques de la radio-
physique médicale d'ici a 2011: des mesures intermé-
diaires ont ainsi été proposées en attendant U'application
des décrets de 2007 relatifs aux conditions d’implantation
et des critéres d’agrément:

- le décret du 29 juillet 2009 relatif a certaines conditions
techniques de fonctionnement applicables a l'activité de
soins de traitement du cancer introduit la notion d'équipe
de radiophysique;

- larrété du 29 juillet 2009 modifiant larrété du
19 novembre 2004 relatif a la formation, aux missions et
aux conditions d'intervention de la personne spécialisée
en radiophysique médicale intégre ces nouvelles disposi-
tions.

Mais la priorité reste 'amélioration du recrutement des
ressources humaines nécessaires, et, en particulier, en
radiophysique:

- larrété du 18 mars 2009 modifiant larrété du
19 novembre 2004 relatif a la formation, aux missions et

4. Premier rapport du comité national de suivi pour la radiothérapie, disponible sur le

site www.e-cancer.fr.

Evolution de la composition du Parc francais
de radiothérapie de 2000 a fin 2007

Nombre d'appareils
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aux conditions d’intervention de la personne spécialisée
en radiophysique médicale permet d'élargir les condi-
tions d'accés au Diplome;

- la circulaire DHOS du 17 juin 2009 relative a Uaccueil
des stagiaires dans le cadre de la formation initiale,
demande aux CHRU et aux CLCC d’accueillir au mini-
mum 2 stagiaires. Une subvention de 5000 € est versée
aux établissements pour lachat de petit matériel
technique pour l'encadrement des stagiaires.

L'objectif, annoncé par la ministre en 2007, est d'attein-
dre un nombre de 600 physiciens en radiothérapie, en
2011. Le graphique page 19 illustre la progression du
nombre de radiophysiciens.
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L

Direction de la Qualité des soins

Etat d’avancement des actions de la feuille de route radiothérapie

Actions

1.1 Publier un référentiel d'assurance qualité en radiothérapie de type 1SO 9000.

1.2 Elaborer, diffuser et évaluer I'implémentation des critéres d'agrément en
radiothérapie, y compris la dosimétrie in vivo

1.3 Ftablir des recommandations cliniques en cancérologie intégrant les indications de la
radiothérapie et leur place dans les stratégies de prise en charge des malades

1.4 Etablir un guide de procédures de radiothérapie externe

1.5 Intégrer dans la certification des établissements des critéres sur la
démarche qualité en radiothérapi

1.6 Soutenir les centres de radiothérapie dans l'intégration de la démarche qualité et sécurité

1.7 Etablir un guide de bonnes pratiques en physique médicale

PARTIE 2: METTRE EN PLACE UN SYSTEME DE VIGILANCE EN RADIOTHERAPIE
2.1 Etablir des procédures qui garantissent la cohérence de 'ensemble des
procédures de radiovigilance en radiothérapie et élaborer un guide des
obligations réglementaires de déclaration

2.2 Diffuser un guide a 'usage des professionnels sur la déclaration des
événements de radioprotection

2.3 Etablir une échelle de classement des incidents pour les besoins de
la communication vers le public

2.4 Mettre en place I'expérimentation de déclaration des événements indésirables graves liés
aux soins, qui concerne toutes les spécialités médicales, et dont un volet porte sur la radiothérapie

PARTIE 3 : RESSOURCES HUMAINES / FORMATION

3.1 Réaliser une mission sur la démographie des professionnels de la

diothérapi I i iciens et i
3.2 Etablirlarec issance des cabinets de radiothérapie libérale sur un EC
statut similaire a celui des établi de santé

3.3 Publier un décret et un arrété visant a mieux reconnaitre les
radiophysiciens dans les établissements publics

34 ion du nombre de radic iciens en formation (année de
Diplome de Qualification en Physique Radiol et Médicale)

3.5 Améliorer la place accordée aux manipulateurs d'électro-radiologie en radiothérapie

3.6 Elaborer un programme de formation continue et un module pour I'analyse
eta la gestion des risques en radiothérapie pour les professionnels de santé

3.7 Mettre a jour le référentiel de formation initiale des radiophysiciens et
renforcer la formation continue

EC

PARTIE 4: SECURITE DES INSTALLATIONS

4.1 Améliorer la sécurité des logiciels

4.2 Renforcer les controles des dispositifs irradiants mis sur le marché (appareils et logiciels),
en particulier renforcer les contréles de la langue des logiciels et des manuels

4.3 Renforcer le contrdle de qualité externe

4.4 Etendre le controle interne aux collimateurs multilames, & limagerie portale, aux systémes
de planification de traitement, aux systémes de vérification et d'enregistrement des données

4.5 Améliorer les conditions de recette des installations de radiothérapie

PARTIE 5 : RELATION AVEC LES PATIENTS ET LE PUBLIC

5.1 Informer le public : élaborer un document d'information  destination du grand public

5.2 Informer les médécins généralistes

5.3 Etablir des recommandations sur la communication de ['établissement et
des autorités auprés des patients concernés et des publics (ou public) -
communication de gestion des crises (recommandations IGAS/ASN).

5.4 Groupe de réflexion a mettre en place concernant les réponses a apporter
aux patients, familles, associations sur les consé es des trai par

PARTIE 6 : INSPECTIONS ET CONTROLES

6.1 Renforcer le programme d'inspection de I'ASN

PARTIE 7: CONNAISSANCE DE LA DISCIPLINE : RAPPORT ANNUEL DOCUMENTE A PARTIR DE DIFFERENTES SOURCES
7.1 Bilan des inspections ASN

7.2 Observatoire de la radiothérapie

7.3 Enquéte sur les pratiques de radiothérapie

7.4 Bilan des déclarations au titre de la radiovigilance

Actionencours  [INEEH Action terminée [N Non débutée = ND
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Celle-ci est liée a 'augmentation du nombre des physi-
ciens en formation depuis 2007, celui-ci a doublé, pas-
sant de 42 étudiants en 2007 a 85 pour la rentrée 2009.

D'autres actions sont en cours de réflexion pour reconnai-
tre lactivité d'enseignement des radiophysiciens, une
reconnaissance universitaire de cette activité est envisagée.

Les autres métiers clefs de la radiothérapie font égale-
ment 'objet de toute l'attention du comité national:

- un nouveau métier de “technicien en dosimétrie” est a
créer;

- les compétences dans le domaine de la qualité sont a
organiser;

- l'augmentation du nombre de manipulateurs en élec-
troradiologie est a soutenir pour répondre aux besoins en
radiothérapie.

5. Disponible sur le site www.e-cancer.fr.

6. Ce plan a été annoncé par le Président de la République le 2 novembre 2009.

D'autres sujets sont traités concernant la radiovigilance,
la coopération entre centres de radiothérapie, l'organisa-
tion des activités de soins pendant la période transitoire
en lien avec la circulaire DHOS/INCa du 14 avril adressée
par la ministre aux ARH, qui rappelle l'enjeu de la
démarche d'autorisation pour les activités de radiothéra-
pie, le calendrier et les exigences de ce processus régle-
mentaire transitoire, tout en confirmant le maintien des
échéances de 2011.

Le plan cancer 2

Le rapport Griinfeld® a permis de tracer les grandes
orientations du futur plan cancer’. Car comme le rappe-
lait la ministre, il est nécessaire de poursuivre sans
relache la lutte contre le cancer, premiere cause de mor-
talité en France et maladie la plus redoutée des Francais.

La radiothérapie y fera l'objet d'actions spécifiques,
celles-ci seront suivies par le comité national. B
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POINT DE VUE DES ACTEURS FRANCAIS

Contribution de 'AFSSAPS au renforcement de la.
securite et de la qualité des actes de radiothérapie

AFSSAPS contribution to the enhancement of the safety and the quality of radiotherapy procedures

par le Dr Gérard Berthier, adjoint au directeur de 'évaluation des dispositifs médicaux et Nathalie Marliac, chef de (unité
matériovigilance des équipements — Agence francaise de sécurité sanitaire des produits de santé (AFSSAPS) — Paris (France)

La radiothérapie est l'une des spécialités médicales les
plus fortement tributaires de l'utilisation de dispositifs
médicaux. Elle fait appel a la fois a des dispositifs émet-
teurs de rayonnements ionisants et a des logiciels desti-
nés a optimiser la délivrance des rayonnements, avec
une tendance marquée a l'interconnexion des différents
maillons de la chaine des dispositifs a l'aide de réseaux
informatiques. Ce secteur, caractérisé par sa complexité
technologique nécessitant le recours permanent a des
physiciens spécialisés en appui des radiothérapeutes,
connait en outre une innovation effrénée.

En 2006 et 2007 la radiothérapie francaise a été confron-
tée a 2 accidents majeurs qui ont mis en évidence les dif-
ficultés liées a cette complexité, conduisant les pouvoirs
publics a une mobilisation sans précédent en vue de ren-
forcer la sécurité des actes de radiothérapie. C'est ainsi
qu’au printemps 2007, 'ensemble des professionnels et
des institutions concernés se sont engagés de concert
dans la réalisation des actions prévues par la “Feuille de
route” établie par le ministre de la Santé.

L'’AFSSAPS, autorité chargée de la sécurité sanitaire des
produits de santé, s'est ainsi fortement impliquée dans
cette “Feuille de route” pour les aspects liés a la sécurité
et la qualité des dispositifs médicaux utilisés en radiothé-
rapie. Tous les temps du cycle de vie des dispositifs médi-
caux concernés ont pu ainsi bénéficier de cet engage-
ment. Ce travail a également été 'occasion de tisser des
liens étroits entre UAFSSAPS et 'ASN, rapprochement qui

Executive Summary

AFSSAPS, the French Health Products Safety Agency, has been confron-
ted, in 2006 and 2007, as other health institutions, with two major acci-
dents which have shaken French radiotherapy. Those accidents have
highlighted difficulties met by this profession in a strong technologic in-
novation context of the used medical devices and deficit of medical phy-
sicists. This situation has led to an unprecedented mobilization of all in-
volved authorities and healthcare professionals, within the framework of
a "Roadmap” established by the minister of health. AFSSAPS has thus
strongly committed itself in the security and quality aspects of medical
devices used in the execution of radiotherapy acts. Every step of the
concerned medical devices life cycle profited from this commitment. This
work has also enabled the reinforcement of the collaboration and the
synergy between AFSSAPS and ASN.
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s'est concrétisé en juillet 2009 par la signature d'un
accord-cadre entre les 2 institutions en vue d’'étendre a
d'autres secteurs la collaboration jusque-la principale-
ment concentrée sur la radiothérapie.

Conception des dispositifs médicaux utilisés
en radiothérapie

La mise sur le marché des dispositifs médicaux utilisés
en radiothérapie est régie par la directive 93/42/CEE,
directive dite de la “Nouvelle approche”: libre circulation
dans 'Union européenne des dispositifs marqués CE par
leurs fabricants, le marquage CE matérialisant la confor-
mité a des exigences essentielles de santé et de sécurité
fixées par la directive. La conformité aux exigences
essentielles est évaluée par des organismes indépen-
dants habilités par les autorités compétentes. Le recours
par les fabricants aux normes harmonisées européennes
pour la conception des dispositifs entraine présomption
de conformité aux exigences essentielles.

Les autorités ne prennent pas de part active a la mise sur
le marché des dispositifs médicaux, celle-ci relevant de
la responsabilité des fabricants. En revanche, les autori-
tés peuvent peser sur le niveau de sécurité conféré par
les normes harmonisées en s'impliquant dans leur
élaboration.

Dans le cadre de la “Feuille de route”, UAFSSAPS a ainsi
mené en juillet 2007 une enquéte aupres des fabricants
pour connaitre l'usage qui était fait des normes harmo-
nisées européennes pour concevoir la sécurité et 'ergo-
nomie de leurs dispositifs: accélérateurs linéaires
(13 dispositifs sur le marché, 14 normes concernées),
systemes de planification de traitement (14 dispositifs,
8 normes]) et systémes d’enregistrement et de vérifica-
tion de radiothérapie (4 dispositifs, 7 normes).
Parallelement, une deuxieme enquéte était menée por-
tant sur la disponibilité d'une notice en langue francaise,
la langue d’interface homme machine, le profil opérateur
recommandé par le fabricant et les supports de forma-
tion des utilisateurs. Cette double enquéte débouchait en
ao(t 2007 sur un avis aux fabricants leur rappelant les
dispositions qui devaient étre mises en ceuvre pour décli-
ner les exigences essentielles de la directive pour les
dispositifs médicaux utilisés en radiothérapie.
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A'laméme époque, 'AFSSAPS s’est aussi préoccupée du
maillon faible que pouvait constituer le recours par les
centres de radiothérapie a des logiciels de calcul “mai-
son”. Ces logiciels développés par les centres eux-
mémes et donc non mis sur le marché, ne bénéficient
pas en effet des dispositions en matiere d'évaluation de
la conformité prévues par le marquage CE. Il a ainsi été
mis en évidence que 55% des 180 centres de radiothéra-
pie utilisaient des logiciels “maison”, ce qui a conduit
UAFSSAPS en juillet 2008 a appeler l'attention des cen-
tres sur les problemes de sécurité que posaient spécifi-
quement ces logiciels.

Recette des dispositifs médicaux utilisés en
radiothérapie

La recette des installations de radiothérapie nouvelle-
ment acquises par les centres de radiothérapie, ou apres
leur modification, est une opération éminemment cri-
tique, pouvant étre a l'origine d'accidents lors de l'utili-
sation de ces installations en routine. C'est la raison pour
laquelle la question de la recette a été également pointée
par la “Feuille de route” comme devant faire l'objet de
recommandations spécifiques.

Techniquement difficile, la recette fait en outre intervenir
de nombreux acteurs, qu’il convient de coordonner, cha-
cun devant étre clairement conscient de la tache qu'ila a
accomplir au cours des différentes étapes qui la consti-
tuent: achat du dispositif, installation, tests d’acceptance,
réception technique, mise en utilisation du dispositif
(commissioning), formation des utilisateurs et controle
de qualité réglementaire préalable a la mise en service.
Une partie des opérations releve de la responsabilité du
fournisseur, l'autre, de celle du centre de radiothérapie.

Avec le concours d'un groupe de travail ad hoc réunissant
les représentants des professions concernées,
UAFSSAPS a ainsi publié en mars 2008 des recomman-
dations visant a proposer aux fournisseurs et aux centres
une méthode pour formaliser la mise en ceuvre de cha-
cune des étapes de la recette et clarifier la responsabilité
de chacun des protagonistes engagés dans celles-ci.

Ce document de portée générale, a été complété par la
publication conjointe avec UASN, en juillet 2009, de
recommandations concernant la conduite des mesures
dosimétriques de calibration des “minifaisceaux” utilisés
en radiothérapie stéréotaxique, basées sur les conclu-
sions d'un rapport établi par UIRSN a la demande de
UAFSSAPS et de U'ASN.

Surveillance du marché et vigilance

Si elles n’interviennent pas directement dans le proces-
sus de mise sur le marché des dispositifs médicaux, les
autorités disposent néanmoins de 2 leviers, a posteriori,
pour s'assurer de la sécurité sanitaire des dispositifs mis
sur le marché.

La surveillance du marché consiste a vérifier que les dis-
positifs sont mis sur le marché conformément aux dis-
positions réglementaires en vigueur. Elle peut débou-
cher, si nécessaire, sur des demandes de mise en
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conformité faites aux fabricants. Depuis 2002, la France
s’est dotée d’'une disposition réglementaire qui impose
aux fabricants de communiquer systématiquement a
I'AFSSAPS des éléments d'information sur les dispositifs
nouvellement mis sur le marché, notamment ceux de la
classe llIb a laquelle appartiennent les dispositifs utilisés
en radiothérapie. Dans ce domaine, le nombre de com-
munications a progressé de 6 par an en moyenne durant
la période 2003-2006, a 23 par an en moyenne pour la
période 2007-2008. Depuis 2007, UAFSSAPS exerce sur
ces dispositifs une surveillance rapprochée, notamment
pour ce qui concerne les normes revendiquées par les
fabricants, linterface homme machine et la notice
d'instructions.

La vigilance repose sur les signalements d'incidents qui
sont adressés aux autorités par les professionnels de
santé. Deux systemes de vigilance cohabitent dans le
domaine de la radiothérapie: la matériovigilance, qui
reléeve de la mission de UAFSSAPS, concerne les inci-
dents ou risques d’incidents mettant en cause des dispo-
sitifs médicaux durant leur utilisation. Par ailleurs, les
personnes responsables d'activités nucléaires doivent
déclarer a U'ASN tout incident ou accident susceptible de
porter atteinte a la santé des personnes exposées aux
rayonnements ionisants.

Dans le domaine de la radiothérapie, le nombre de signa-
lements recus par UAFSSAPS a été multiplié par 5 entre
2006 (18 signalements) et 2008 (89 signalements), alors
méme que le nombre total de signalements de matério-
vigilance restait stable (environ 8000 par an). De juillet
2007 a juin 2008, correspondant a la période expérimen-
tale de mise en place du systeme de déclaration a U'ASN,
87 signalements concernant des incidents ou risques
d’'incidents graves ont été transmis a UAFSSAPS.

Ces 87 signalements émanaient pour moitié des indus-
triels et pour moitié des centres de radiothérapie: sur
cette période, 23 centres de radiothérapie ont déclaré
directement a UAFSSAPS 31 incidents mettant en cause
un dispositif de radiothérapie. La part importante de
signalements émanant des industriels, que l'on ne
retrouve pas dans les autres domaines de DM, s’explique
notamment par la sensibilisation exercée par 'AFSSAPS
aupres des industriels de ce domaine.

Sur les 87 signalements déclarés, 82 ont d'ores et déja
fait Uobjet d'une évaluation et 58 signalements ont
conduit a une ou plusieurs actions de sécurité sur le dis-
positif: modification de la conception du dispositif
(mises a niveau du logiciel), modification de la fabrica-
tion, envoi d’un courrier d'informations et/ou de recom-
mandations d’utilisation des dispositifs concernés aux
utilisateurs émis par le fabricant ou par UAFSSAPS,
enquéte de UAFSSAPS auprés des utilisateurs... Seuls
7 de ces 87 signalements font état de traitement non
approprié avéré, qu'il y ait eu ou non des conséquences
cliniques.

L'augmentation importante du nombre de signalements
rapportés en matériovigilance concernant des dispositifs
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de radiothérapie ainsi que la gravité potentielle de ces
incidents ont conduit UAFSSAPS a mettre en place un
groupe d’experts spécialistes de la radiothérapie (radio-
thérapeutes, radiophysiciens, ingénieurs biomédicaux,
dosimétristes) et de radiologues, chargé de rendre des
avis sur les causes des incidents et les mesures a pren-
dre. Par ailleurs, UAFSSAPS s’est dotée d'un fichier des
centres de radiothérapie permettant de diffuser trés
rapidement par télécopie, dans l'heure, une information
importante de sécurité ou une enquéte a l'ensemble des
centres de radiothérapie potentiellement concernés.
Enfin, les échanges d’informations relatives aux incidents
de matériovigilance entre autorités compétentes
européennes se sont intensifiés.

Lorsque les signalements concernent également un pro-
bleme de radioprotection, des actions conjointes AFS-
SAPS/ASN sont mises en ceuvre. Cette collaboration a
débuté en 2005 a la suite d'un accident survenu au CHU
de Grenoble et avait alors conduit a la diffusion d’une cir-
culaire conjointe AFSSAPS/ASN et a 'élaboration d’une
procédure d'échanges d’informations. Sur la période juin
2007/juillet 2008, 11 événements mixtes de radiovigi-
lance en radiothérapie externe, entrant donc a la fois
dans la définition d'un événement significatif de radio-
protection et d'un incident ou risque d’incident de maté-
riovigilance, ont fait l'objet d'investigations coordonnées
de UAFSSAPS et de 'ASN au niveau des industriels et des
utilisateurs. Cing des 11 événements mixtes ont néces-
sité des investigations de la part des autorités afin d'iden-
tifier les centres potentiellement concernés et/ou les
conséquences pour les patients. Dans ce cadre,
6 enquétes ont été menées par 'AFSSAPS et 'ASN dont
deux enquétes conjointes.

Cette collaboration entre UAFSSAPS et 'ASN a donné lieu
a l'établissement d'un bilan conjoint pour la période juin
2007/juillet 2008, comme cela était prévu par la “Feuille
de route”.

Controdle de qualité des installations de
radiothérapie externe lors de leur exploitation

Le contréle de qualité des dispositifs médicaux a été ins-
tauré par une disposition de la loi de 1998 sur le renfor-
cement de la veille sanitaire et du contrdle de la sécurité
sanitaire des produits destinés a 'homme et son décret
d’application de décembre 2001. L'arrété de mars 2003
limitait dans un premier temps la liste des dispositifs
médicaux soumis au controle de qualité aux seuls dispo-
sitifs émetteurs de rayonnements ionisants. Ce contréle
est a la fois interne, réalisé sous la responsabilité des
exploitants des dispositifs médicaux et externe, réalisé
par des organismes de controle agréés par UAFSSAPS,
dans les 2 cas selon des modalités fixées par décisions
de UAFSSAPS.

Dés mars 2004, 'AFSSAPS adoptait 2 décisions fixant les
modalités du contréle de qualité interne et externe des
installations de radiothérapie externe, en s'engageant a
réviser ces décisions aprés un premier cycle de 3 ans de
controles.
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Ce bilan est disponible sur le site de 'AFSSAPS, www.afssaps.fr

Les travaux de révision de ce programme, engagés en
2006, ont été finalisés dans le cadre de la “Feuille de
route”. C'est ainsi que 3 nouvelles décisions ont été adop-
tées par UAFSSAPS en juillet 2007, en concertation avec
les professions concernées, afin de renforcer les
contrles de qualité des installations de radiothérapie
externe: extension des contrdles internes aux collima-
teurs multilames, aux dispositifs d'imagerie portale, aux
systémes de planification de traitement et aux systemes
de vérification et d’enregistrement des données, intro-
duction d'un contrdle externe additionnel, désormais,
toute modification d'un quelconque élément de la chaine
de radiothérapie devant conduire U'exploitant a faire réa-
liser un nouveau controle de qualité externe, enfin, ins-
tauration d’'un audit annuel du contrdle interne.

Travaux en cours et a venir

Le 15 décembre 2008, la ministre de la Santé et des
Sports installait le Comité national de suivi des mesures
nationales pour la radiothérapie présidé par le
Professeur Dominique Maraninchi, Président de U'INCa,
chargé du suivi de la mise en ceuvre des actions de la
“Feuille de route”, mais également chargé de préparer
l'échéance de 2011, date a laquelle les critéres d'agré-
ment des centres de radiothérapie deviendront opposa-
bles. La radiovigilance est l'un des axes de travail
prioritaires de ce comité.

Par ailleurs, UASN et UAFSSAPS, tous deux membres du
Comité national de suivi, ont signé un accord-cadre afin
de renforcer les synergies entre les deux institutions
dans le domaine des produits de santé émetteurs de
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rayonnements ionisants. Le programme de travail
2009/2010 concerne notamment la création d’'un portail
commun de télé-déclaration des événements de maté-
riovigilance et/ou de radioprotection, une analyse critique
des exigences essentielles de santé et sécurité de la
directive 93/42/CEE en matiére de radioprotection et un
renforcement du contréle de la réalisation des controles
de qualité.

Conclusion
En novembre 2007, 33 mesures nationales destinées a

renforcer la sécurité et la qualité des actes de radiothé-
rapie faisaient Uobjet d'une “Feuille de route” destinée
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aux professionnels de santé et institutions concernées.
Une mobilisation sans précédent a permis la réalisation
de 80% des mesures prévues avant décembre 2008 et de
100% de celles pilotées par 'AFSSAPS. La mise en place
du comité national de suivi en radiothérapie permet de
consolider ces acquis.

Une bonne partie du chemin a été accomplie, mais beau-
coup reste a faire d'ici 2011, date a laquelle la radiothé-
rapie francaise aura accompli sa mutation. Dans cette
perspective, comme par le passé et conformément a ses
missions, UAFSSAPS continuera a apporter sa contribu-
tion au renforcement de la sécurité et de la qualité de la
radiothérapie francaise. H
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POINT DE VUE DES ACTEURS FRANCAIS

Certification des établissements de sante, évaluation
des pratiques professionnelles et radiotherapie

externe

Certification of healthcare organisations, assessment of professional practices and external

radiotherapy

par Nafissa Abdelmoumene, chef de projet et Raymond Le Moign, directeur de (amélioration de la qualité et de la sécurits des soins

— Haute autorité de santé (HAS) — Paris (France)

La Haute autorité de santé compte, parmi ses missions,
'amélioration de la qualité des soins en établissements
de santé et en médecine de ville, fondée sur les disposi-
tifs suivants:

- la certification des établissements de santé en tant que
démarche obligatoire, applicable tous les quatre ans a
tout établissement: celle-ci traduit une appréciation sur
la qualité d'un établissement et intégre, depuis la
deuxieme procédure (ANAES, 2004), un volet sur l'éva-
luation des pratiques professionnelles (EPP);

- l'évaluation des pratiques professionnelles, obligatoire,
tous les cing ans, pour les médecins: elle requiert un
exercice clinique fondé sur des recommandations et son
analyse au regard de ces recommandations. Ce disposi-
tif est en cours de refonte dans le cadre de la définition de
la nouvelle obligation de développement professionnel
continu;

Executive Summary

In France, accreditation of healthcare organisations (HCOs) is mandatory
every 4 years. It is based on a systemic approach and, since 2004, includes
professional practice appraisal (EPP) against good practice guidelines.
However, following an incident in Epinal, a new quality assurance criterion
was introduced in 2007 for external radiotherapy (ERT) on top of the annual
inspection of patient radiation protection by the Nuclear Safety Authority. In
the accreditation procedure starting January 2010, ERT work organisation
will come under “high-risk activity” (criterion 26b) and radiovigilance will be
included in the adverse events reporting system (8i). In addition, ERT will
have to comply with many generic criteria on quality and safety improve-
ment. For example, practice appraisal of all clinical activities will become
routine. Thus, besides self-assessment against criteria 26b and 8i, ERT pro-
fessionals will have report the impact of their quality improvement actions
on patient care. They will be able to freely choose the area for improvement,
as long as it is in line with the HCO's overall quality and safety plan. In onco-
logy, multidisciplinary team meetings for deciding on the treatment plan, as
well as mortality and morbidity meetings providing feedback, are compul-
sory (28a). Appraisal of appropriateness of care (28b) and indicator-based
practice appraisal (28c) complete the process.

In conclusion, the generic practice appraisal approach that is part of the
French HCO accreditation procedure can contribute toward improving
healthcare and education, but it has not been designed for in-depth assess-
ment of complex, multidisciplinary clinical practice such as ERT. Such
assessment requires a specific clinical audit and specialized auditors.
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- l'élaboration de recommandations de bonnes pratiques
professionnelles et la définition de protocoles pour les
parcours de soins des patients atteints d'affections de
longue durée dont UALD30 “Tumeur maligne, affection
maligne du tissu lymphatique ou hématopoiétique”;

- la mise en ceuvre d'indicateurs de qualité.

Certification des établissements de santé et
radiothérapie externe (RTE)

La procédure de certification des établissements de
santé apprécie la qualité et la sécurité des soins selon
une approche généraliste et transversale a l'échelle de
l'établissement: référentiel général, visite non exhaus-
tive, experts-visiteurs généralistes. Elle n'est pas une
certification spécifique a chacun des secteurs d'activité
qui composent un établissement.

Procédure de certification des établissements
de santé V2007 et radiothérapie externe

Suite a l'accident de radiothérapie d'Epinal (Inspection
générale des affaires sociales, 2006) et conformément a
la feuille de route nationale sur la radiothérapie externe
(Ministére de la Santé, 2007), la HAS a introduit dans le
manuel de certification 2007 (HAS, 2007) qui sera opéra-
tionnel jusqu’en 2010, un critére (33a) dédié a la mise en
place de l'assurance qualité en radiothérapie externe
(RTE), en concertation avec l'Autorité de slreté nucléaire
(Accord HAS - ASN, 2008}, U'lnstitut national du cancer
(Accord HAS - INCA, 2007), la Mission nationale d’exper-
tise et d'audit hospitaliers (MEAH) et la Société francaise
de radiothérapie oncologique (SFRQO).

Pour apprécier la satisfaction du secteur de RTE a ce cri-
tere, outre la prise en compte des avis et recommanda-
tions des services de controle et d'inspection, les
experts-visiteurs s'appuient sur la documentation qualité
et l'application des référentiels nationaux, vérifient l'adé-
quation des moyens humains et le plan de formation du
personnel aux nouveaux équipements et techniques, la
gestion des ressources matérielles et leur carnet de
maintenance, l'organisation de la prise en charge du
patient (de sa premiere consultation a son suivi aprés
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traitement] et des interfaces avec les autres secteurs
d’activité, la prévention des risques liés aux soins et la
gestion des dysfonctionnements, notamment leur ana-
lyse et le retour d’expérience afin d'éviter leur répétition
et a la mise en place des actions d’amélioration.

Evolution dans la procédure de certification
des établissements de santé V2010

Dans la procédure V2010, la HAS a révisé son partage
d'informations avec les ARH/ARS, tant en amont qu’en
aval de la visite. En amont, cela se traduit par la récep-
tion par la HAS, 5 mois avant la visite, du document inter-
face HAS - ARH/ARS qui dresse un état des spécificités
de 'établissement et de sa situation au regard de la sécu-
rité sanitaire réglementaire et de la conformité des
activités de soins soumises a autorisation.

Les observations formulées par la Mission régionale et
interdépartementale d'inspection, de controle et d'éva-
luation (MRIICE) et UARH/ARS sur la sécurité peuvent
conduire la HAS a différer la visite de certification et cette
décision est rendue publique sur le site Internet de la
HAS. En cas d'absence de contrdles réglementaires dans
un domaine critique de sécurité sanitaire, la HAS
demande a l'établissement et a U'autorité de tutelle com-
pétente de prendre toute mesure pour que les actions de
controle soient rapidement mises en ceuvre et en informe
UARH/ARS.

La RTE parmi les activités a risque majeur
dans la V2010 (critére 26b)

Les experts visiteurs ne sont pas compétents pour
apprécier la sécurité des équipements, les étapes de
préparation et de réalisation des traitements et leur vali-
dation, les contrdles systématiques et en particulier la
dosimétrie in vivo, situés dans le champ de linspection
ASN. Les attentes de la HAS au plan de la qualité de la
prise en charge du patient sont:

Données d’amont sur les établissements ayant une
activité de soins de traitement du cancer par RTE

- la mise en conformité avec les critéres d’agrément de
'INCA (Institut National du Cancer, 2007) et la décision
de UASN (Arrété du 22 janvier 2009) sur les obligations
d'assurance qualité définies a l'article R.1333-59 du code
de la santé publique et relatives au principe d’optimisa-
tion des techniques d'irradiation visant la sécurité des
patients, la protection des organes a risque et des tissus
sains;

- le contrat pluriannuel d'objectifs et de moyens (CPOM];
— le bilan des contréles et inspections dont l'inspection
annuelle par UASN de la sécurité des traitements en
radiothérapie, les suites données par |'établissement,
l'avis de UARH/ARS;

- les suites données par l'établissement aux décisions
d’amélioration éventuelles relatives a lassurance
qualité en RTE de la procédure de certification V2007.
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Siége de la Haute autorité de santé - La-Plaine St-Denis (France)

Manuel de certification V2010 (HAS, 2009) et radio-
thérapie externe

- 26b: organisation des secteurs dactivité¢ a risque
majeur;

- 8i: vigilances;

- 28a: mise en ceuvre des démarches d’EPP en cancé-
rologie;

au regard desquels les professionnels devront obligatoi-
rement réaliser leur auto-évaluation (HAS, guide prépa-
rer et conduire votre démarche de certification, 2009).

e en termes de pilotage, organisation (E1):

- la réalisation d'un état des lieux des risques liés a
activité (ASN, 2009) et de leur hiérarchisation, en vue
de définir une politique qualité avec des objectifs précis
et mettre en ceuvre un programme d’actions préven-
tives et de surveillance. Les documents mis a disposi-
tion sont a titre indicatif le projet du secteur et les
conventions de partenariat, le plan de formation conti-
nue du personnel [aux équipements et aux techniques,
en particulier lorsque ceux-ci sont nouveaux, a la décla-
ration des événements indésirables (cf. critéres 3a, 3b,
8f]], le livret d’accueil du patient délivrant des informa-
tions sur l'activité de RTE, le manuel qualité/procédures
écrites, protocoles, actualisés autant que de besoin, le
thésaurus de bonnes pratiques et le cas échéant, le cer-
tificat 1ISO 9001 (systéme de management de la qualité)
du ou des secteurs d’activité revendiqués.

- un systeme fiable d’échanges d’information avec les
autres secteurs, idéalement intégré au systeme d’in-
formation hospitalier et la prise en compte du pro-
gramme de maintenance de linstallation dés l'élabo-
ration du planning des patients;

e en termes de mise en ceuvre (E2):

- le fonctionnement effectif de la démarche qualité
sous la responsabilité de la personne chargée de
l'assurance qualité;

- l'application par les professionnels, des procédures,
protocoles standardisés issus des recommandations
de bonnes pratiques de U'INCa, SFRO, HAS, tout au long
de la prise en charge du patient et de son suivi;
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- U'enregistrement des décisions de la réunion de
concertation pluridisciplinaire, des actes et vérifica-
tions effectuées dans le dossier du patient/programme
personnalisé de soins;

e en termes d'évaluation-analyse-amélioration (E3):
- le rapport d'activité avec les écarts éventuels au
regard des objectifs fixés, leur analyse et propositions
de résolution;
- lUexistence d'un support de recueil des événements
indésirables, la documentation de leur analyse, la com-
munication interne sur les actions d’amélioration dans
le cadre du retour d’expériences (cf. critéres 8f, 8i, 28a);
- le rapport d’audit interne, le suivi d’indicateurs quan-
titatifs (volume d'activité au regard des moyens) et
qualitatifs (délais de prise en charge en RTE selon les
pathologies, morbidité, durée de survie, satisfaction du
patient...) (cf. critére 28¢];
-la mise en ceuvre des actions d’amélioration et
"évaluation de leur efficacité.

Les vigilances réglementaires matério et
radio-vigilance dans la V2010 (critére 8i)

L'organisation de la radio-vigilance, nouvellement ins-
taurée (Art L.1333-3 du CSP, ASN 2007) doit permettre
aux professionnels de déclarer tout événement signifi-
catif susceptible de porter atteinte a la santé d'un patient,
d’un utilisateur ou d’un tiers par exposition aux rayonne-
ments ionisants.

Les démarches d’EPP en cancérologie dans la V2010
(critére 28a) sont intégrées a la section afférente.

De nombreux critéres génériques, souvent sous forme de
pratiques exigibles prioritaires’ (PEP), sont également
applicables a Uactivité de RTE (cf. encadré ci-contre).

Evaluation des pratiques professionnelles
dans la procédure de certification des établis-
sements de santé

L'EPP consiste en “l'analyse de la pratique profession-
nelle en référence a des recommandations et selon une
méthode élaborée ou validée par la HAS et inclut la mise
en ceuvre et le suivi dactions d’amélioration des
pratiques” (décret du 14 avril 2005).

EPP dans la procédure V2/V2007

C'est a partir de la 2¢ procédure (V2] de certification des
établissements (ANAES, 2004), mise en ceuvre entre 2005
et mi-2008, que la HAS s’est fixée l'objectif d’apprécier le
service médical rendu au patient par UEPP. Le théme de
la radiothérapie externe n’existait pas en V2. Le manuel
V2 a été révisé et dénommé V2007. La V2007 comporte un
critére sur la RTE et son volet EPP a été amélioré par rap-
port a V2 par la précision d'éléments d'appréciation de
toute démarche d'EPP et du nombre d'actions a réaliser

1. Les PEP sont des critéres faisant l'objet d’'un examen systématiquement et stan-
dardisé par les experts-visiteurs et d'un mode de cotation plus exigeant que celui des

autres criteres.

26

Critéres génériques V2010 applicables a la RTE
(liste non exhaustive)

Parmi les pratiques exigibles prioritaires (PEP):

- la fonction gestion des risques

- la gestion des événements indésirables

- le systeme de gestion des plaintes et réclamations

- la gestion du dossier du patient

- l'identification du patient a toutes les étapes de sa prise
en charge

-la prise en charge de la douleur et des troubles
nutritionnels

Autres criteres:

- l'engagement institutionnel a développer une culture
de sécurité

- la politique d’'amélioration de la qualité et de la sécu-
rité

- la direction et l'encadrement des secteurs d'activité

- les ressources humaines: compétences, effectifs,
formation, sécurité au travail

- la gestion documentaire

- le programme global et coordonné comprenant les
obligations légales et réglementaires, la gestion des
risques a priori, la gestion des équipements biomé-
dicaux...

- la gestion des déchets

- linformation du patient sur ses soins en vue de son
consentement, l'information en cas de dommage lié aux
soins

- l'élaboration du projet personnalisé de soins

- la continuité et la coordination de la prise en charge

- la prise en charge des maladies chroniques en lien
avec UALD 30 (tumeurs malignes) comprenant l'éduca-
tion thérapeutique

- la sortie du patient et son suivi.

selon les caractéristiques de l'établissement, mais sans
modification de fond des références.

Dans les procédures V2/V2007, UEPP fait l'objet de trois
approches:

- la pertinence des pratiques (référence 44 en V2, 40 en
V2007);

- le risque lié aux soins (référence 45 en V2, 41 en V2007);
- la prise en charge médicale des pathologies ou pro-
blemes de santé principaux (référence 46 en V2, 42 en
V2007).

Les éléments d'appréciation applicables aux trois
références sont déclinés ainsi:

- choix d'une thématique porteuse de potentialités
d’amélioration;

- analyse de l'organisation et des pratiques selon une
méthode adaptée a l'objectif (ANAES, 2003, 2004, HAS
2005, 2006, 2006, 2006, 2008);

- positionnement par rapport a des références (recom-
mandations, référentiels...);

- définition d’objectifs d’amélioration;

- mise en ceuvre d’actions d'amélioration;



Dossier: La sécurité des traitements en radiothérapie externe

- mesure des résultats de ces améliorations (indicateurs
ou autre modalité de suivi).

Apercu des EPP V2/2007 “évaluation de la
pertinence des pratiques” en RTE

L’évaluation de la pertinence des pratiques consiste en
'analyse de l'adéquation des actes diagnostiques ou thé-
rapeutiques aux besoins du patient au regard d’une grille
validée. Cette approche a été trés rarement (voire pas du
tout en V2] choisie par les secteurs de RTE. Exemples:
- l'évaluation de la pertinence de la radiothérapie pallia-
tive par audit de dossiers en 2004 et 2006, a l'aide d'une
grille construite a partir des données de la littérature et
de l'expérience ancienne du centre: la nature des actions
d’amélioration définies n’a pas été précisée, celles-ci ont
cependant été mises en ceuvre et l'évaluation de leur
efficacité, prévue;

- l'audit des réunions de concertation pluridisciplinaires
(RCP) des cancers bronchiques mises en place depuis
2001, labellisé par un réseau de cancérologie: en fait,
seules U'exhaustivité des RCP a tous les nouveaux dos-
siers et l'application effective des décisions thérapeu-
tiques prises lors de la RCP ont été analysées, sans éva-
luation de la pertinence de la décision thérapeutique au
regard des bonnes pratiques citées.

a“r

Apercu des EPP V2/2007 “évaluation du risque
lié aux soins” en RTE

En V2, la rareté de choix de thémes relatifs a la RTE se
confirme. Deux établissements ont évalué les risques
liés a la prise en charge d’un patient en radiothérapie au
regard de la réglementation. L'analyse des modes de
défaillances, de leurs effets et de leur criticité (AMDEC) a
été utilisée. Dans un cas, les actions d’amélioration sui-
vantes ont été identifiées: “utiliser autant que possible le
palan électrique, renouveler le parc de machines, géné-
raliser les controles radiographiques pour les traite-
ments curatifs, controler le positionnement du patient
par détection infrarouge”. Dans le second, des change-
ments organisationnels ont été opérés (nouvelles procé-
dures), tandis que les mesures nécessitant un investis-
sement en matériel ont été différées.

En V2007, une augmentation significative d"EPP sur ce
théme est observée, en lien avec la médiatisation de 'ac-
cident d'Epinal, l'implantation des cellules de retour
d’expériences (CREX] dans les secteurs de radiothérapie
(MEAH, rapport de synthese 2009] et la mise a disposition
des professionnels, des guides de référence, notamment
ceux relatifs aux procédures de radiothérapie externe
2007 (SFRO 2008) et a la déclaration des événements
significatifs (ASN, 2007): 'amélioration de 'organisation,
la formalisation du contréle des parametres, la protoco-
lisation des taches, les vérifications de lidentité du
patient (inclusion de la photographie du patient au dos-
sier) et du c6té a traiter sont rapportées ainsi que l'infor-
matisation des secteurs pour faciliter l'enregistrement
des données, leur suivi et la rétro-information aux pro-
fessionnels. Le benchmarking est initié avec d'autres
centres et l'évaluation est reportée comme pérenne.

2]

Apercu des EPP V2/2007 “évaluation de la
prise en charge des pathologies et des
problémes de santé principaux” en RTE

Les thémes d’oncologie générale, médicale ou chirurgi-
cale sont plus fréquents que ceux de RTE. Le choix par
'établissement de la prise en charge a évaluer est
motivé:

- le plus souvent, par la fréquence de la pathologie (can-
cer du sein, du colon] ou par sa gravité: exemple,
recherche de la conformité des délais de prise en charge
en radiothérapie des patientes ayant un cancer du sein,
avec l'laccompagnement de la MEAH;

- par la recherche d'une amélioration de la prise en
charge pluridisciplinaire au travers d’une meilleure orga-
nisation, tracabilité et exhaustivité des RCP ou d'une
meilleure coordination des intervenants lors des prises
en charge complexes (exemple du cancer ORL relevant
d’une indication de radiochimiothérapie concomitante et
de soins de support);

- quelquefois par le colt de la prise en charge;

- par la position de centre de référence de 'établisse-
ment pour la prise en charge d'un cancer rare (exemple
des sarcomes);

- par la complexité de la prise en charge et l'existence de
données mal codifiées (exemple des médulloblastomes
de Uenfant).

L'information initiale du patient a également fait l'objet
d'une EPP avec des actions d’amélioration du dispositif
d’annonce (conditions et contenu de linformation, for-
mation des professionnels a l'annonce, tracabilité de
Uinformation délivrée).

GUIDE DES PROCEDURES DE
RADIOTHERAPIE EXTERNE 2007
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En résumé, alors que les EPP relatives a la RTE étaient
rares en V2 (2005 a mi-2008) ou le choix des établisse-
ments, y compris des centres de lutte contre le cancer,
était plus orienté vers des themes généralistes liés aux
soins support, en V2007, un changement culturel est per-
ceptible, probablement suite aux chantiers de la MEAH et
aux mesures de la feuille de route nationale sur la radio-
thérapie. Les actions d’'amélioration de la prise en charge
des pathologies sont en majorité au stade de définition et
leur mise en ceuvre planifiée. Les rapports de certification
V2010 devraient apporter un éclairage sur leurs résultats.

Evolutions de UEPP dans la procédure V2010

Elles tiennent essentiellement:
- au statut de PEP' du critere relatif a la politique et a
Uorganisation de UEPP (1e]: l'établissement doit démon-
trer la pérennité de la culture de lévaluation et le
déploiement de U'EPP a l'ensemble des secteurs d’acti-
vité par le suivi de son tableau de bord EPP, établi selon
un format pré-établi par la HAS qui inclut les résultats
des actions d’amélioration (HAS 2009);
- a l'obligation des démarches d'EPP en cancérologie
(28a) portant respectivement sur:
e la tenue et U'évaluation des RCP (HAS 2006, Institut
national du cancer 2007) en vue de leur exhaustivité et
de la qualité de la décision thérapeutique fondée sur les
référentiels de bonne pratique
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POINT DE VUE DES ACTEURS FRANCAIS

Qualité en radiotherapie: les actions de la Sociéte
francaise de radiotherapie oncologique

(Quality in radiotherapy: the actions of the French society for radiation oncology

par Jean-Jacques Mazeron, président, Francoise Mornex, secrétaire générale, Francois Eschwege, directeur admiistratif et
Eric Lartigau, président (2010-2011) — Société francaise de la radiothérapie oncologique (SFRO) — Paris (France)

réunies. Les événements récents, notamment ceux
d'Epinal et de Toulouse, sont la pour nous le rappeler [8].
Il faut ajouter que les bonnes pratiques de techniques
optimisées demandent aussi aux différents acteurs d'y
consacrer un temps accru, ce qui, dans une période ou le
nombre de personnels n‘augmente pas, souleve de
nouvelles difficultés.

ILest facile dans ces conditions de comprendre que le ren-
forcement de la qualité et de la sécurité des traitements
soit devenu plus que jamais l'objectif primordial des ser-
vices d'oncologie radiothérapique. Le ministere de la
Santé en a pris clairement conscience et s'est proposé, il
y @ maintenant prés de trois ans, a la fois de guider et
d'aider les professionnels de la spécialité dans un cadre
qu’il est communément convenu d'appeler la “feuille de
route”. Il s'agit d'un catalogue de mesures devant s'étaler
sur une période d’environ cing ans qui viennent complé-
ter celles déja prises dans le cadre du Plan Cancer et qui
concernent aussi bien les investissements en matériel
que le recrutement des professionnels, la slreté des
matériels, la sécurité des traitements, 'amélioration des
pratiques, l'organisation des services, la déclaration des
événements graves indésirables, etc.
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L'accident d’irradiation externe survenu dans le centre

La radiothérapie, plus que centenaire, est devenue un
des moyens thérapeutiques incontournables du traite-
ment du cancer. Elle a bénéficié au cours de la derniére
décennie d'un développement technologique sans précé-
dent, en paralléle a la montée en puissance des ordina-
teurs et des perfectionnements de l'imagerie tridimen-

Jean Monnet d'Epinal a amené les autorités a interrom-
pre complétements les traitements [8]. La prise en
charges des activités médicales du centre, notamment
desvictimes de l'accident, a été assurée, en collaboration
avec U'IRSN, par une cellule de médecins et physiciens
détachés, en premier lieu par le centre Alexis Vautrin de

sionnelle. Le patient se voit ainsi proposer des
techniques dont on n'aurait que difficilement imaginé la
possibilité a la fin du siécle dernier. En contrepartie, les
professionnels sont confrontés a la nécessité d'une mise
a jour permanente et accélérée de leurs connaissances.
Ils sont ainsi pris entre deux responsabilités, celle de ne
pas proposer rapidement a leurs patients des évolutions
techniques dont l'intérét n'est pas discutable, et celle de
prendre le risque d'une mise a disposition de traitements
avant que toutes les conditions de sécurité aient été

Executive Summary

In response to recent accidents at external radiotherapy units, the
Minister of Health has set up an extensive programme to improve the
quality and safety of this type of treatment. We give an account here of
the activities carried out by the French Society of Radiation Oncology
(SFRO) as part of this programme, commonly referred to as the
“roadmap”.
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Nancy (D. Peiffert, A. Noél et collaborateurs), la SFRO
(F. Eschwege), le groupe hospitalier Pitié-Salpétriere de
Paris (J.-M. Simon)] et le centre G.-F. Leclerc de Dijon
(P. Maingon). Cela a permis de reprendre les activités de
traitements en mars 2008 dans le cadre d'un
Groupement de coopération sanitaire (GCS) avec le
centre Alexis Vautrin.

Les principales actions de la SFRO dans le
cadre de la feuille de route

La feuille de route est un catalogue des actions a réaliser
pour améliorer la sécurité des pratiques, la qualité des
soins et la vigilance en oncologie radiothérapique. Elle a
été élaborée par le ministere de la Santé et le suivi de sa
réalisation en a été confié a L'INCa. Elle définit le calen-
drier des actions et les responsabilités respectives des
différents partenaires institutionnels et professionnels.
Elle donne lieu a intervalles réguliers a des réunions aux-
quelles sont notamment conviés des représentants de la
SFRO, du SNRO (Syndicat des radiothérapeutes onco-
logues), de la SFPM (Société francaise de physique médi-
cale), de UASN (Autorité de slreté nucléaire), de la HAS
(Haute autorité de santé), de la DHOS (Direction de l'hos-
pitalisation et de lorganisation des soins], de UIRSN
(Institut de radioprotection et sdreté nucléaire), de
UAFSSAPS (Agence francaise de sécurité sanitaire de
produits de santé), U'InVS (Institut national de veille sani-
taire], du SFOM (Syndicat national des oncologues médi-
caux) et de UAFPPE (Association francaise du personnel
paramédical d'électroradiologie). A Uheure actuelle, plus
de 70% des missions prévues dans la feuille de route
sont achevées. Nous nous proposons de résumer celles
dans lesquelles la SFRO est ou a été impliquée.

Participation au groupe de travail de 'INCa chargé de
proposer des critéres d’agrément pour la pratique de la
radiothérapie externe

L'Institut national du cancer a animé depuis 2005 un
groupe de travail dont lobjectif était de fournir aux
agences régionales d’hospitalisation une liste de critéres
d’agrément pour la pratique de la radiothérapie externe.
Le conseil d'administration de U'INCa a approuvé par un
vote fin 2008 la liste définitive des 18 critéres. Ces criteres
seront opposables en 2011 [6].

Mise en place d’un observatoire national

La mise en place de mesures décidées dans le cadre du
plan cancer ne peut étre évaluée si l'on ne dispose pas de
données statistiques fiables, et surtout régulierement
actualisées, sur le parc des équipements de radiothéra-
pie, la démographie des oncologues radiothérapeutes, en
exercice ou en formation, des physiciens d’hopital, des
manipulateurs d’électroradiologie, l'activité des centres
d’oncologie radiothérapique, la mise place des nouvelles
techniques, etc. La premiere enquéte a été menée en
2007, avec lUappui de U'INCa, de UASN, de la SFPM, du
SNRO et de la CNAM et en collaboration avec 'ONDPS
(Observatoire national des professions de santé). Les
réponses au questionnaire adressé a chaque centre d’on-
cologie radiothérapique ont été collectées par l'INCa puis
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analysées. Les résultats de cette premiere enquéte por-
tant sur 161 centres ont été présentés au congres annuel
de la SFRO de 2007 et publiés en 2008 dans le n°® 5 de la
revue Cancer Radiothérapie. Une nouvelle enquéte vient
d'étre réalisée [2] et il est prévu de la renouveler chaque
année.

Guide des procédures de radiothérapie externe

Un groupe de travail a été mis en place en collaboration avec
UINCa, UASN et I'HAS (qui a apporté sa méthodologie) pour
l'élaboration d'un guide des “bonnes pratiques” en oncolo-
gie radiothérapique [7]. Ce guide, qui comprend des chapi-
tres reprenant des principes généraux et d'autres consacrés
aux cancers les plus couramment rencontrés, a pour objec-
tif de donner des recommandations pour réaliser une radio-
thérapie de qualité dans des conditions de sécurité opti-
males. Ces recommandations tiennent bien slr compte du
matériel disponible, et si la radiothérapie conformationnelle
tridimensionnelle a le plus souvent été considérée comme le
“standard”, la radiothérapie bidimensionnelle n'a pour
autant pas été mise a 'écart lorsque le groupe d'experts esti-
mait qu’elle restait d'actualité, et, a U'opposé, la radiothéra-
pie conformationnelle avec modulation d'intensité (RCMI) a
été recommandée quand il était estimé qu’elle apportait un
bénéfice et qu'elle pouvait étre réalisée dans de bonnes
conditions de sécurité. Le guide, qui, rappelons le, n’est pas
opposable, a été publié dans le numéro 3-4 de Cancer
Radiothérapie de 2008 [4]. Il a donc pour objectif principal
d’homogeénéiser les pratiques sur le territoire national. Une
mise a jour de ce guide est en cours de réalisation.

Echelle ASN-SFRO des incidents/accidents

L’ASN considere que toute situation indésirable ou tout
dysfonctionnement sur le plan organisationnel, matériel
ou humain survenant au cours de la prise en charge d'un
patient en radiothérapie ayant entrainé la réalisation d'un
traitement non conforme a la prescription au niveau de la
dose délivrée ou ayant entrainé lapparition d'effets
déterministes non prévisibles compte tenu de la straté-
gie thérapeutique retenue en concertation avec le patient,
doit lui étre déclarée. Entrent ainsi dans ce critére tout
écart a la dose totale prescrite en dehors de la marge de
tolérance de +/- 5%, toute erreur d’étalement et/ou de
fractionnement, toute erreur systématique de dose pour
plusieurs patients, quelle que soit la valeur de cette
erreur de dose, et toute erreur d’identification de patient.
La confusion qui a pu s’instaurer entre des événements
majeurs et d’autres que 'on peut qualifier de minimes ou
mineurs, notamment lors de la communication au public,
a rendu nécessaire l'élaboration par un groupe de travail
dirigé par UASN en 2007 d'une échelle de gravité de ces
événements, dite ASN-SFRO, et qui dérive de celle utili-
sée pour les installations nucléaires (INES, Echelle inter-
nationales des événements nucléaires) [3]. L'échelle
ASN-SFRO, qui comprend huit grades (0 & 7), a mainte-
nant terminé sa phase expérimentale d'un an, a fait l'ob-
jet d'une évaluation par questionnaire adressé aux cen-
tres d'oncologie radiothérapique et a été légerement
remaniée apres analyse des réponses. Elle a été publiée
dans sa version définitive en juillet 2008.
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Veille des événements indésirables graves inattendus

La SFRO a donné son accord de principe fin 2006 a U'InVS
pour que soit institutionnalisée la déclaration des événe-
ments indésirables graves, c'est-a-dire des complica-
tions inattendues séveres de la radiothérapie, avec pour
objectif d’en assurer la veille, comme par ailleurs cela
doit se faire dans les autres spécialités médicales [5]. La
SFRO a cependant demandé que ces déclarations a l'InVS
ne concernent pas celles déja faites a UASN en raison
d'un événement de radioprotection (les déclarations
seraient transmises a U'InVS par UASN]. Elle a aussi
demandé a ce que l'ensemble des déclarations d’événe-
ment [y compris ceux de matériovigilance a UAFSSAPS)
se fasse a travers un guichet unique, a définir, afin de
simplifier les démarches. Dans ce méme souci de facili-
tation des procédures, un guide de déclaration est en
cours d’élaboration a 'InVS.

Mission ministérielle demandée & la SFRO

Préparée par le ministre de la Santé, de la Solidarité et
de la Famille, Xavier Bertrand, avec l'aide de ses collabo-
rateurs, mandatée par son successeur Philippe Bas et
enfin confirmée par la ministre actuelle, Roselyne
Bachelot, la SFRO a été mandatée pour “faire des propo-
sitions afin que les mesures qui seront retenues pren-
nent en compte la situation démographique des profes-
sionnels de la radiothérapie et le haut niveau de
compétence requis (filiéres de formation, valorisation des
carriéres, collaboration avec les oncologues médicaux,
les internistes et les assistants collaborateurs, déléga-
tion des taches, mutualisation des moyens humains et
matériels entre les secteurs public et libéral”. M. Bolla a
coordonné cette mission qui a réuni des professionnels
des sociétés et organisations syndicales concernées. La
mission s’'est achevée au début de l'année 2008 par la
remise d’'un rapport 8 Madame la ministre [1].

Cellule d’appui aux centres d’oncologie radiothérapique
en difficulté

L’ASN a visité en 2007 la totalité des centres d’oncologie
radiothérapique francais, puis écrit aux chefs d'établis-
sement en leur demandant, si cela s’avérait nécessaire,
de revoir un certain nombre de points de sécurité,
comme le plan d’organisation de la physique, les procé-
dures de controle des matériels, celles d'identification
des patients, etc. A la suite de ces visites, un certain nom-
bre de centres a été identifié comme se trouvant en diffi-
culté, un petit nombre a méme été fermé temporaire-
ment en l'absence de mesure immédiate. L'INCa a mis
en place une cellule d’appui a ces centres, a laquelle ont
participé la SFRO, la SFPM et les fédérations hospita-
lieres. Cela a amené plusieurs membres de la cellule
d'appui a effectuer des visites sur site pour aider a trou-
ver une solution.

Référentiel de management de la qualité de 'ASN

A la demande du ministére de la Santé, 'ASN a élaboré
un référentiel de qualité dérivé de la norme ISO 9001. La
SFRO, la SFPM et le SNRO ont participé a plusieurs réu-
nions au cours desquelles le texte a été adapté a la
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pratique de l'oncologie radiothérapique. La mise en appli-
cation du référentiel dans chaque établissement deman-
dera le concours d’un qualiticien et une aide financiere a
été demandée au ministere de la Santé. La mise en ceuvre
des actions se fera en plusieurs étapes en fonction des
moyens déployés. La premiere obligation concernera
lanalyse des écarts, la deuxieme celle des risques.
Parallelement, un guide d'évaluation des risques en
radiothérapie, fruit d'un travail pluridisciplinaire piloté par
la division de '’ASN de Nantes avec une large participation
du Centre René Gauducheau, a été diffusé.

Parallélement, la HAS travaille sur lintégration dans la
certification des établissements de critéres sur la
démarche de qualité en radiothérapie.

Aide a l'organisation des centres de radiothérapie

La Mission nationale d’expertise et d'audits hospitaliers
(MeaH) a audité au cours des derniéres années plusieurs
dizaines de centres avec pour objectif d'en améliorer l'or-
ganisation. Une attention particuliere a été prétée au
délai de prise en charge des patients. Deux rapports sur
les résultats de ces audits ont déja été publiés. Il a été
décidé pour 2008 d'auditer une quarantaine de centres,
avec l'aide de U'INCa. Un des objectifs principaux de ces
audits est d'instituer une véritable culture du risque, une
attention particuliére étant portée a la sensibilisation des
professionnels a la notion d'événement précurseur et au
retour d’expérience.

La méthodologie proposée par la MeaH, basée sur l'ex-
ploitation du retour d’expérience (REX], provient de l'aé-
rien [9]. Elle y a fait la preuve de son efficacité depuis
1975. Les experts s'accordent a dire que sans REX et avec
l'augmentation du nombre de vols, il y aurait dans le
monde (en gardant l'incidence d’accidents de 1975) envi-
ron quatre crashs d'avions par semaine Le REX semble
avoir été porteur d'importantes améliorations en termes
de sécurité des services de cancérologie. Son transfert,
de U'aérien vers la radiothérapie, a semblé satisfaisant et
cette premiére expérience sur un nombre limité de sites
devrait permettre d’améliorer la rapidité de mise en
ceuvre a plus grande échelle.

Information du public et des spécialistes de médecine
générale

La SFRO et la SJRO (Société des jeunes radiothérapeutes
oncologues] ont participé a une commission de U'INCa qui
a préparé une plaquette d’information des patients sur
les techniques de radiothérapie, les appareils, les effets
secondaires, etc. Une autre plaquette a été rédigée a
l'attention des spécialistes de médecine générale. Ces
plaquettes ont été largement diffusées et peuvent aussi
étre consultées sur les sites Internet de 'INCa et de la
SFRO.

Indications de la radiothérapie

La SFRO participe a des groupes de travail de l'INCa et de
la HAS sur les indications de la radiothérapie au sein des
stratégies thérapeutiques des cancers du sein, de la
prostate, de la sphere ORL et du rectum, ainsi que des
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lymphomes. Ces groupes remettent progressivement
depuis 2008 leurs conclusions. Il est prévu une mise a
jour tous les cing ans.

Discussion

L'oncologie radiothérapie francaise était considérée, et
est toujours considérée, comme l'une des meilleures du
monde. Il n’en demeure pas moins qu’elle a pris au cours
des deux derniéres décennies un retard technologique
par rapport a certains pays industrialisés, que 'on peut
en grande partie attribuer a des difficultés administra-
tives et financiéres a faire évoluer rapidement matériels
et techniques. Il est certain qu’il reste beaucoup a faire
pour que les patients puissent bénéficier rapidement et
en toute sécurité des nombreuses avancées techniques
de la derniére décennie. Cet effort doit porter sur:

- une augmentation des effectifs, en premier lieu des
physiciens et des dosimétristes, mais aussi des manipu-
lateurs, des médecins et des qualiticiens;

- la modernisation du parc des appareils de simulation
(scanographes) et de traitement (accélérateurs
linéaires);

- le développement des techniques nouvelles: radiothé-
rapie conformationnelle avec modulation d'intensité,
radiothérapie guidée par l'image, radiothérapie asservie
a la respiration, etc.;

- le développement des techniques de pointe: curiethé-
rapie, protonthérapie, radiothérapie en conditions
stéréotaxiques, etc.

L’enjeu dans les années a venir va aussi étre de gérer de
nouveaux modes d’'organisation. Le développement des
équipements et la rareté du temps médical et de physique
vont nécessiter de regrouper les professionnels sur des
plateaux techniques élargis. Une telle organisation devrait
permettre de répondre aux besoins des patients en tech-
niques innovantes tout en respectant des contraintes
réglementaires renforcées. Cette réorganisation doit se
faire en prenant en compte les modes d’exercice actuels
et a venir. Sa mise en ceuvre se fera sur une dizaine d'an-
nées, durée indispensable pour envisager des regroupe-
ments de sites et d'équipements (en termes de durée de
vie des machines et de montant des investissements).
Cette politique devra étre soutenue politiquement et
financieérement par les pouvoirs publics. Elle impliquera
des choix politiques forts de maniére a accompagner les
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patients vers des sites de traitement parfois plus éloignés
mais leur apportant toutes les garanties de qualité et de
sécurité des soins en cancérologie.

Enfin, il est clair que ces objectifs ne seront pas atteints
sans une révision de U'enveloppe financiére dédiée a l'on-
cologie radiothérapique. Malheureusement, dans lin-
compréhension des professionnels auxquels beaucoup a
été demandé au cours des derniéres années, les pouvoirs
publics ont notablement réduit le remboursement des
actes dans le secteur hospitalier, ce qui a L évidence n’en-
courage pas les directeurs a investir. Il est donc indis-
pensable de revoir la tarification en mettant en place une
nomenclature qui favorise en temps réel a la fois
Uinnovation et la qualité.

Conclusion

Les accidents récents d'irradiation externe ont amené le
ministére de la Santé, la SFRO et la SFPM, en collabora-
tion avec les différents instituts, autorités, agences, syn-
dicats, fédérations, sociétés et associations a mettre en
place un véritable “chantier” destiné a faire passer notre
discipline, 'oncologie radiothérapique, dans le troisieme
millénaire. Il ne faut cependant pas oublier tout le travail
accompli au cours des derniéres décennies, en particu-
lier en termes de sireté/sécurité et controle de qualité.
La survenue malheureuse d'accidents sériels, en grande
partie due a des disparités entre les pratiques des éta-
blissements, a été a l'origine d'une brusque accélération
des processus de modernisation et de sécurisation ren-
due nécessaire par le formidable bond en avant techno-
logique de ces derniéres années. La feuille de route en a
été et en est toujours le catalyseur, mais elle aurait été
sans effet sans le travail quotidien fourni par les profes-
sionnels, en particulier de la SFRO et de la SFPM, pour
faire aussi rapidement que possible de l'oncologie radio-
thérapique la discipline d’excellence a laquelle nous
aspirons. Beaucoup reste bien sir a faire, mais il est
d'ores et déja certain que beaucoup de solutions inno-
vantes imaginées dans la situation d'urgence dans
laquelle se sont trouvées la SFRO et la SFPM vont servir
de modele aux oncologues radiothérapeutes d'autres
pays et probablement aussi aux spécialistes des disci-
plines médicales et chirurgicales avec lesquels nous
avons ['habitude de travailler. H
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POINT DE VUE DES ACTEURS FRANCAIS

Situation et nécessaire évolution de la physique
médicale en France : reflexions pour une amelioration

de la sécuriteé en radiotherapie

Medical physics in France - Current situation and the changes required: reflexions on safety

improvements in radiotherapy

par Thierry Sarrazin, président de la Société francaise de physique médicale, chef du Service de physique médicale du Centre Oscar

Lambret, Lille (France)

La radiothérapie a vécu plusieurs révolutions technolo-
giques depuis les premiers traitements du cancer par les
rayons X au tout début du XX° siécle, révolutions qui ont
entrainé une modification majeure des pratiques et une
progression importante des résultats. Cette révolution a
commencé avec l'arrivée de ce qui a été appelé trop rapi-
dement les “bombes” au cobalt vers le milieu des
années’ 50. Sont apparus ensuite les premiers accéléra-
teurs linéaires de particules, a la fin des années’ 60. La
technicité de ces appareils de prés de 8 métres de lon-
gueur, nécessitant une salle de traitement avec plancher
escamotable, proposant une vaste gamme d’énergies de
rayons X et d'électrons, a incité le législateur a imposer
par un arrété du 23 avril 1969, des physiciens médicaux
dans les centres de radiothérapie équipés de ce qui s'ap-
pelait alors un “Sagittaire”, appareil de traitement mis au
point par la société Thomson CSF.

Aprés une trentaine d'années sans évolution majeure de
ces accélérateurs médicaux, sont apparus les collima-
teurs multilames dans les années’ 90, la modulation d'in-
tensité des faisceaux au tout début des années 2000, et
en cette fin de décennie, les équipements de radiothéra-
pie assistée par robot ou cyber-radiothérapie concomi-
tamment a ce qui est peut étre, actuellement, le sommet
de la technologie, la fusion du scanner et de l'accéléra-
teur en une machine appelée “Tomothérapy®”.

En paralléle, au début des années 1990, une évolution
conséquente de l'imagerie médicale a fait passer le repé-
rage du volume cible tumoral et des organes a risque aux
simples clichés orthogonaux a une définition millimé-
trique grace limagerie tridimensionnelle par scano-
graphe, imagerie par résonance magnétique ou tomo-
graphe a émission de positons, voire a une fusion
multimodale des images incluant le temps (imagerie 4D)
pour tenir compte de la mobilité des organes internes ou
de la respiration du patient.

Le troisieme pilier de l'acte de soin utilisant les rayonne-
ments ionisants est un systeme informatique qui est
passé d'un calcul en un point a un calcul bidimensionnel
assisté par ordinateur dés les années 1970 puis
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désormais, pour chaque patient, un calcul de traitement
individualisé en 3 dimensions, incluant le facteur temps
et bient6t U'horloge biologique.

Nous assistons de fait depuis le début des années 2000
a une sorte de loi de Moore en technicité de la radiothé-
rapie avec des calculs dosimétriques qui sont passés de
10 minutes par patient (télécobalt et 2 champs opposés)
a plusieurs heures (radiothérapie robotisée, tomothéra-
pie ou radiothérapie avec modulation d'intensité). Cette
évolution majeure et sans précédent dans le domaine
de la médecine de haute technicité s’est effectuée sans
réflexion profonde sur la modification de la formation
des utilisateurs, sans culture de gestion du risque, et
sans attitude proactive sur une nécessaire évolution des
facteurs sécuritaires, organisationnels et humains.

Apres plus de 35 ans d'incertitudes réglementaires en
radiothérapie (1969-2004) et de non-respect rigoureux
des textes notamment sur les présences de physicien, et
en effectifs corrects de physiciens, présences non

Executive Summary

Radiotherapy has seen a number of technological revolutions since the
introduction of the first cancer treatments using X-rays at the very be-
ginning of the 19th century. They have brought with them huge changes
in practice and significant improvements in outcomes. The first of these
developments was the arrival of what were too hastily called cobalt
“bombs” towards the middle of the 1950s. The first linear particle acce-
lerators appeared 10 years later in the late 1960s. The technical com-
plexity of these devices that were nearly 8 metres long, required a treat-
ment room with a retractable floor and offered a huge range of X-ray
energy and electron treatments led the French Government to issue the
Order of 23 April 1969. This Order required that medical physicists be on
hand in radiotherapy centres equipped with what was then called a
‘Sagittaire’, a treatment device developed by Thomson CSF.

After about thirty years without any significant developments in these me-
dical accelerators, multileaf collimators appeared during the 1990s and
beam intensity modulation in the early 2000s. As we approach the end of
this decade robot-assisted radiotherapy equipment or cyber-radiothe-
rapy (CyberKnife) are joining the fray at the same time as what may be,
for the moment, the peak of the technology - the Tomotherapy machine
which brings together the scanner and the accelerator in one device.




Installation d’un patient pour une séance de radiothérapie en
conditions stéréotaxiques, a 'aide d’un accélérateur de particules

systématiquement controlées par les autorités donc non
respectées par tous les établissements, le nouvel arrété
du 19 novembre 2004 a précisé le role du physicien
médical.

Nous sommes passés alors de la réductrice notion de
“présence” du radiophysicien, devenu depuis, “personne
spécialisée en radiophysique médicale”, a une responsa-
bilité de “garantie de la dose”, puis une co-validation de la
préparation de chaque traitement avec le médecin quali-
fié en oncologie radiothérapique, ou le médecin qualifié
spécialiste en médecine nucléaire, (article R. 1333-60 du
Code de santé publique et décret n® 2007-389 du 21 mars
2007 relatif aux conditions techniques de fonctionnement
applicables a lactivité de soins de traitement du cancer]).

De profondes muodifications législatives et réglemen-
taires (radioprotection du personnel, radioprotection du
patient, management de la gestion des risques, décisions
de UAFFSAPS), liées essentiellement au plan cancer
1 initié par le précédent Président de la République, sont
venues renforcer ces textes majeurs, dans le sens d'une
meilleure qualité et d'une meilleure sécurité des actes
médicaux utilisant les rayonnements ionisants. Toutes
ces évolutions générent une augmentation conséquente
des activités de physique médicale. Les physiciens médi-
caux, spécialistes des rayonnements ionisants en milieu
hospitalier, interviennent désormais dans les domaines
de la radiothérapie, de la curiethérapie, de la médecine
nucléaire, du radiodiagnostic, de la radiologie interven-
tionnelle et en radioprotection. Dans ce cadre, ils mettent
leurs connaissances spécifiques de physique théorique
et pratique au service du patient, des travailleurs et du
public. Nous ne doutons pas que le plan cancer 2, initié
par le Président Nicolas Sarkozy sur la base d’un travail
piloté par le Pr Jean-Pierre Grunfeld, continue dans le
sens d'une amélioration de la qualité, de la sécurité, de
la “connaissance de la dose” des actes utilisant les
rayonnements ionisants.
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Cette “culture de la dose” et cette connaissance du risque
radiologique sont acquises par le physicien médical lors
d'un master Il de physique spécialisée, complété tres
souvent par un doctorat de spécialité, puis par une année,
et bientot deux années de formation complémentaire en
milieu hospitalier a missions de soins, dépistage, ensei-
gnement et recherche (Centres hospitaliers universi-
taires et Centres de lutte contre le cancer).

Garantir les doses issues des dispositifs médicaux, mai-
triser tous les moyens mis en ceuvre pour les calculer et
assurer leur métrologie dans l'ensemble des processus
utilisant les rayonnements ionisants en médecine
conduit désormais a une nouvelle responsabilité et
amene a une nouvelle organisation. Les missions sont
désormais précises et elles obligent le physicien médi-
cal a repenser ses activités, sa formation continue et
ses pratiques, en terme de responsabilité assumée
et/ou partagée avec le corps médical. Ces changements
obligent a une sorte de “conversion du regard” d'éta-
blissements ou de chefs d'unité fonctionnelle de soins
peu habitués, voire peu enclins a travailler avec des
scientifiques médicaux. Ces changements imposent
notamment par voie réglementaire et depuis 2004, de
“définir et de mettre en ceuvre avec le chef d’établisse-
ment une organisation en physique médicale adaptée
aux activités de l'établissement”. Ils fixent ainsi les fon-
dements des nouvelles organisations de la physique
médicale en France en affirmant leur transversalité.
Les facteurs organisationnels et humains sont impli-
qués dans 94 % des incidents ou accidents de radiothé-
rapie; il faut donc s’étonner qu'il faille plus de cing ans
pour qu’un texte opposable de la République Francaise,
somme toute simplissime et de bon sens, sur les plans
d’organisation de la physique médicale, entre dans les
moeurs et soit mis en application. Le parler vrai oblige a
dire qu'il existe une volonté des établissements et de
certaines fédérations de santé qui devraient étre exem-
plaire, de mettre en ceuvre avec “des pieds de plombs”,
voire a ne pas mettre en ceuvre cette nouvelle organisa-
tion voulue par le Législateur dans lintérét de la
sécurité des patients.

La pratique de la physique médicale

Le physicien médical intervient dans les domaines ou la
physique est associée a la pratique de la médecine et
principalement dans les secteurs mettant en ceuvre les
rayonnements ionisants que ce soit a visée thérapeu-
tique, ou de dépistage ou d’'imagerie, dans le cadre de
l'imagerie diagnostique ou de la médecine nucléaire.
Muni d’une solide formation professionnelle, c’est un
véritable chef de projet qui organise la prise en charge
technique et fonctionnelle des procédures radiologiques
standards et/ou innovantes, assure la sécurité, garantit
les niveaux de dose et la qualité des examens.

La pratique de la physique médicale c’est donc maitriser
et utiliser les concepts et principes fondamentaux de phy-
sique et les protocoles reconnus de physique meédicale
pour assurer la délivrance optimale des doses lors des
procédures médicales d’exposition aux rayonnements.
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Elle permet également de garantir la qualité, la sécurité
et les évolutions de ces examens. Elle développe les com-
pétences pour assurer les missions de routine selon les
standards et/ou la réglementation en vigueur, mais elle
doit également cultiver les aptitudes a résoudre les pro-
blemes posés suivant une approche scientifique rigou-
reuse en situation nouvelle, atypique et/ou d'urgence. Elle
inclut notamment:

- la calibration des faisceaux de rayonnement et leur
caractérisation;

- le management de 'assurance qualité des équipements;
- le management de la qualité des procédures en
physique et technologie et la gestion des risques;

- la spécification des dispositifs et systémes ainsi que
leur mise en service;

- Uévaluation et la mise en ceuvre de techniques ou
d’appareillages innovants;

- U'évaluation de la qualité des images;

- Uoptimisation des systémes d’imagerie et des
procédures;

- Uexpertise en radioprotection en vue de limiter l'expo-
sition des patients, de leur entourage, du public et les
éventuelles atteintes a l'environnement;

- la détermination de la dose délivrée au patient et aux
tiers dans une procédure diagnostique ou thérapeutique,
en vue de son optimisation;

- la préparation des traitements avec les praticiens pour
évaluer la dose a délivrer.

Formé a la recherche, souvent par la recherche, c’est
également un scientifique qui développe les techniques
de traitement et d'imagerie de demain. Il assure avec les
autres professionnels une veille scientifique, technolo-
gique et sécuritaire.

Un constat d’échec existe a ce niveau. Notre pays est a
notre connaissance le ou 'un des seuls pays de l'Union
européenne des 27 sans chaire universitaire de physique
médicale et donc sans laboratoire de recherche dans la
spécialité. Sans volonté politique forte, mais aussi sans
volonté d’organisation en physique médicale des établis-
sements a missions d’enseignement et de recherche, la
recherche translationnelle dans la création, ['utilisation
et la connaissance des “faisceaux d'irradiation” n’est pas
la d'exister dans notre pays. L'ensemble des équipe-
ments de radiothérapie ou curiethérapie, 'ensemble des
systemes de mesures appelés chambres d'ionisations,
dosimeétres intégrateurs, explorateurs de faisceaux bi ou
tridimensionnels, U'ensemble des systémes informa-
tiques de controle et de pilotage des équipements de
radiothérapie (R & V), et, a une exception pres, 'ensem-
ble des systemes dosimétriques de planification de trai-
tements (TPS) utilisés a ce jour, ont été mis au point dans
les universités et industries américaines, anglaises, alle-
mandes ou scandinaves. Il en est de méme pour les équi-
pements d’imagerie lourds et de médecine nucléaire.

La formation des physiciens médicaux
Ainsi que nous l'avons évoqué en introduction, l'étudiant

souhaitant effectuer une carriére en physique médicale
doit posséder une solide formation de base en physique
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fondamentale. Un Master en physique ou un dipldme
d’'ingénieur obtenu dans une école a “spécialité phy-
sique” est un pré-requis. Cette formation de base est
obligatoirement complétée par une formation spéciali-
sée d'un master Il de physique médicale. Il en existe a ce
jour 5 en France, et il semble raisonnable d’envisager un
master dans chaque cancéropole ou chaque interrégion.
Enfin une formation professionnelle en pratique clinique
de la physique médicale, sur la base d'une sélection par
concours, conclut cette formation théorique. Cette for-
mation complémentaire en établissement de santé a
missions d’enseignement et de recherche (CHU-CLCC)
est de 1 an en France, mais elle est de 2 ans en Grande
Bretagne, de 3 ans en Espagne et en Suisse et de 4 ans
en ltalie.

Cette formation se déroule en milieu hospitalier dans des
services “validants” de physique médicale, gérés par les
physiciens seniors en partenariat avec l'Institut national
des sciences et techniques nucléaires (INSTN] et en
association avec les services médicaux habilités de radio-
thérapie, de médecine nucléaire et d'imagerie de l'éta-
blissement concerné. Elle permet d’obtenir le Diplome
de qualification en physique radiologique et médicale
(DQPRM) délivré par UINSTN. Afin de pouvoir assumer
leurs missions de recherche et développement dans les
établissements de santé participant a l'enseignement et
a la recherche, les physiciens médicaux peuvent complé-
ter leur formation par une thése de doctorat qui leur per-
met ensuite d'accéder a U'habilitation a diriger des tra-
vaux de recherches (HDR]. IL existe donc un réel potentiel
scientifique dans cette profession, mais il faut néanmoins
s’étonner que sauf exception l'enseignement de la phy-
sique en faculté de médecine ne soit pas assuré par des
physiciens médicaux alors que notre pays dispose de
physiciens fondamentalistes de grande qualité et de
physiciens médicaux spécialistes de la dose.

Une éthique professionnelle

A lissue de la formation initiale, en accord avec les
recommandations de UEuropean Federation of
Organizations for Medical Physics (EFOMP) issues des
directives européennes, la Société francaise de physique
médicale (SFPM) a mis en place un registre profession-
nel sur lequel les physiciens médicaux peuvent s’inscrire.
Ils s’engagent alors a respecter des regles de bonne
conduite professionnelle, d'éthique déontologique et a
maintenir tout au long de leur carriére professionnelle
leur niveau de compétence au plus haut afin de garantir
des services de qualité. Cette “ébauche” d’organisation
basée sur le bénévolat des physiciens en charge de la
gestion du registre de formation continue et le sens du
devoir des inscrits n'est pas un modeéle fiable permettant
de pérenniser la gestion du risque radiologique et la
sécurité des actes utilisant les rayonnements ionisants.

L’évolution vers une imagerie et une thérapie de tres
haute technicité rend obligatoire une refonte d'un sys-
teme qui a vécu. La qualification de physicien médical ne
peut plus étre valable pour toute la durée de la vie pro-
fessionnelle et il devient indispensable d’envisager une
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“re-certification” a lissue de 1 an sans activité profes-
sionnelle en milieu hospitalier. De la méme facon, un
examen des qualifications doit étre envisagé par une
commission nationale de physique médicale a l'issue de
5 ans de pratique professionnelle, sous peine de voir
revenir des accidents majeurs comme ceux gque notre
pays a découvert en 2006 et 2007. Il y a eu trop de souf-
frances pour se contenter d'un toilettage ; une “révolution
intellectuelle” est a mettre en ceuvre et certains pays
limitrophes sont encore une fois en avance sur nous.

Vers une délégation de certaines taches

Une équipe de physique ne doit en aucune facon étre l'ar-
mée du Général Alcazar dans “Tintin et l'Oreille cassée”
et au méme titre que le radiologue est aidé de manipula-
teurs de radiologie, et le chirurgien d’infirmiére de bloc
opératoire diplémées d'Etat, le physicien trés souvent
titulaire d'un doctorat de physique et une formation com-
plémentaire en physique radiologique ou nucléaire doit
partager sa culture, son travail avec des techniciens en
dosimétrie ou “TDM”, Technicien de Dosimétrie
Médicale. Le patient est alors au cceur d'une sorte de
carré magique constitué du spécialiste d’organes, du
spécialiste de l'image ou radiologue, du spécialiste du
cancer, ou oncologue/oncologue radiothérapeute, et du
spécialiste de la dose, ou physicien médical, chacun de
ces corps de métier étant aidé par les personnes de
haute technicité que sont les infirmiéres, les manipula-
teurs radio ou les techniciens de dosimétrie. Les compa-
raisons interprofessionnelles vont au-dela de la simple
organisation car au méme titre qu’il y a un deuxiéme avis
en mammographie pour le dépistage systématique du
cancer du sein, au méme titre que l'on s’achemine
srement vers un deuxiéme avis en anatomopathologie,
un deuxieme calcul a été rendu obligatoire par les cri-
téres de qualité de Ulnstitut national du cancer (INCa),
criteres opposables en 2011.

Le caractére indispensable de la création d'unités fonc-
tionnelles de physique médicale est apparu systémati-
quement dans plusieurs rapports, enquétes ou audits
menés par des organismes institutionnels sur les acci-
dents de radiothérapie survenus dans notre pays depuis
des années.

Les objectifs de cette nouvelle organisation de la phy-
sique médicale (délégation de taches et unités fonction-
nelles de physiquel, qui sont a détailler dans le plan d’or-
ganisation de la physique médicale, doivent
impérativement étre fixés en accord avec la direction et
les responsables des unités fonctionnelles de soins et
d’imagerie concernées. Ils sont forcément fonction du
plateau technique, du type et du nombre d’examens pra-
tiqués, des techniques de traitement et d'imagerie et des
missions d’enseignement et de recherche. Ce document
de référence, élaboré tous les trois ans, validé par le
comité de direction et la commission médicale de l'éta-
blissement permet ainsi au plan d'organisation de la phy-
sique médicale de s'inscrire dans la dynamique de ['éta-
blissement. Il pourra alors figurer dans le contrat
d’objectifs et de moyens discuté avec l'Agence régionale
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pour lhospitalisation afin d’identifier et de dégager les
moyens a mettre en ceuvre pour sa réalisation. Des chif-
fres raisonnables en matiére d'effectif ont été publiés
dans l'annexe 1 d’'une circulaire DHOS du 3 mai 2002:

- pour les centres de radiothérapie dans les établisse-
ments de santé participant a la formation, U'enseigne-
ment et la recherche, (Centres de lutte contre le cancer,
Centres hospitaliers universitaires), l'équipe de physique
devrait étre composée de 1 équivalent temps plein de
physicien médical pour 300 a 400 traitements annuels
par radiothérapie externe, 1 équivalent temps plein de
physicien médical pour 250 curiethérapies par an, et 1
technicien de dosimétrie pour 300 a 500 planifications de
traitement par an;

- pour les autres centres de radiothérapie (autres cen-
tres publics, PSPH autres que centres de lutte contre le
cancer et centre libéraux), l'équipe de physique devrait
étre constituée de 1 physicien médical pour 350 a
500 traitements annuels, dont 1 équivalent temps plein
minimum par centre, et au moins 1 technicien de
dosimétrie.

Ces effectifs recommandés par les professionnels dans
le cadre des travaux du Plan Cancer, correspondent aux
standards de nombreux pays. Ils sont pourtant trés loin
de correspondre a une réalité, plus de 7 ans aprés leur
publication, et il est légitime de se demander si l'intérét
des patients et la sécurité des traitements ont été pris en
compte dans les luttes corporatistes ou d'intéréts privés,
qui ont fait que notre pays a un tel retard en physique
médicale a la fois dans les domaines de la recherche, de
l'enseignement, du soin et de l'imagerie. Nous étions en
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effet avant le lancement du 1¢" Plan Cancer parmi les plus
mauvais éléves de l'Union européenne. Madame la
ministre en charge de la santé a souhaité que nous
soyons 600 vers 2012 et nous devrions étre 900 a 1000
dans une petite dizaine d'années; grace a cette politique
volontariste, nous serons alors au ratio moyen de
I'Europe.

Nonobstant cette évolution majeure, il n'est plus raison-
nable de laisser installer de nouveaux équipements, de
nouvelles techniques de traitements sans qu’une
Autorité ou Agence ne vérifie si l'équipe de physique
médicale est dotée de personnels habilités et de matériel
en nombre suffisant permettant d’assurer la sécurité des
traitements. Est-il notamment normal que personne ne
soit en mesure de donner une liste exhaustive des
équipes pratiquant la technique de radiothérapie dite a
modulation d’intensité ou le nombre de patients traités
annuellement en radiothérapie ou radiochirurgie
stéréotaxique?
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Conclusion

Si nous regardons l'évolution de la radiothérapie fran-
caise au cours des années antérieures, nous constatons
que la France est passée de la position de leader techno-
logique et novateur, en curiethérapie et radiothérapie, a
la position d'utilisateur, d'importateur de systéemes de
thérapie, de diagnostic et de progiciels spécialisés. Ce
constat montre que l'absence de position établie d'ensei-
gnement et de recherche en physique médicale dans les
universités a laissé une lacune qu'il nous faut absolu-
ment combler pour reprendre la place qui est la notre au
ban des grandes nations scientifiques.

Pour la mise a niveau de la radiothérapie francaise, des
décisions sont donc maintenant a prendre sur le plan
politique car elles ont une incidence sur le budget de la
santé mais aussi sur la qualité des actes utilisant les
rayonnements ionisants au service des patients. Une
seule conclusion s'impose: "Epinal, plus jamais ca”! Les
audits ou retours d’expérience ont été effectués, les solu-
tions existent, il suffit d'avoir la volonté de les mettre en
ceuvre. @
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POINT DE VUE DES ACTEURS FRANCAIS

Le role des manipulateurs dans la sécurité des
traitements en radiothérapie

The role of x-ray technicians in the safety of radiotherapy treatments

par Roger Husson, président national, Association francaise du personnel paramédical d'électroradiologie (AFPPE) — Paris (France)

Les deux programmes officiels qui régissent les études
conduisant aux Diplomes, d’Etat et de Technicien
Supérieur, de manipulateurs en électroradiologie médi-
cale (MERM), datent respectivement de 1990 et de 1992.
Ils évoquaient déja les notions de qualité dans l'applica-
tion des traitements de radiothérapie sans pour autant
les formaliser avec précision.

Par contre, des 1995, la publication par “l'European
Radiothérapy Technologist” dans le cadre du programme
de la Commission de U'Union Européenne “l'Europe
contre le Cancer” a été prise en compte par les ensei-
gnants de la radiothérapie notamment dans la partie
relative a la sécurité générale du patient et a 'assurance
qualité. Le role du MERM dans la sécurité des traite-
ments en radiothérapie est indiscutable, et surtout, crois-
sant dans le schéma des modalités actuelles aussi un
accent particulier a été mis dans la formation tant théo-
rique que clinique sur la rigueur dans Uapplication des
procédures de traitement.

La réingénierie prévue de la formation va permettre, a
partir des référentiels d'activité et de compétences, de
renforcer l'implication des manipulateurs dans les diffé-
rentes phases de mise en place du traitement en s’ap-
puyant notamment sur leurs connaissances en imagerie
et en anatomie.

La méthodologie d'apprentissage centrée sur la
démarche individuelle, le questionnement, la remise en
cause et l'évaluation va participer au développement de
véritables compétences dans ce domaine.

Executive Summary

The search for security has always been at the heart of the practice of the
profession of manipulator in Radiotherapy and methodology of training
based on learning, focusing on the individual approach, query, questioning
and evaluation involved in development of real expertise in this field.

In radiotherapy, radiographers carry out missions and tasks in different
areas of this specialty. In each of these sectors, the presence of this profes-
sional contributes to the safety of treatment, because it plays an important
role in the organization and management of these treatments.

Through its activities, within a radiotherapy department, the manipulator is
a link in a chain serving the patient in a framework ensuring the safety of
treatment.

It is, therefore, one of the main actor of security in radiotherapy, the reengi-
neering of training guarantee announced yet more.
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Mesure des paramétres pour la radiothérapie

Dans les services de radiothérapie, les manipulateurs
assurent des missions et des taches dans les différents
secteurs de cette spécialité: l'accueil, le centrage-
simulation-scanner, la dosimétrie, le déclenchement de
Uirradiation et pour certains d’entre eux en curiethérapie.
Dans chacun de ces secteurs d’activités, la présence de
ce professionnel contribue a la sécurité des traitements,
car il joue un role important dans l'organisation et la
prise en charge de ces traitements.

Cette affirmation se vérifie, en partie, au regard des ana-
lyses des causes des incidents et accidents de radiothé-
rapie recensés depuis plus de 2 années; la faiblesse des
organisations et les facteurs humains sont souvent des
éléments précurseurs des incidents ou accidents consta-
tés (transmission du savoir, homogénéisation des pra-
tiques, formation au matériel utilisé, traduction des
manuels utilisateurs...).

Si le manipulateur, auxiliaire médical chargé d’accomplir
des actes “sous la responsabilité et la surveillance d’'un
médecin en mesure d’en controler 'exécution et d’inter-
venir immeédiatement...” Art R. 4351-2, ne peut étre tenu
directement responsable de fautes (sauf faute intention-
nelle ou répétée), il n'en demeure pas moins, que son
implication aux différentes étapes du processus des trai-
tements lui conféere une place conséquente dans la
sécurisation de la prise en charge du patient.

Cette contribution a la sécurité des traitements revét des
formes différentes en fonction des secteurs d’'activités
évoqués ci-dessus:
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- a l'accueil du patient, en début ou lors d’'une étape du
traitement, la vérification rigoureuse de son identité, de
la localisation de sa pathologie est un gage de sécurité,
Uinformation délivrée dans le cas d'une consultation
d’annonce paramédicale contribue aussi a améliorer la
qualité et la sécurité de la prise en charge;

- au centrage ou a la simulation, les vérifications d’iden-
tité, de la pathologie traitée, 'acquisition des données
anatomiques des zones a traiter et l'application des pro-
cédures, incombent au manipulateur afin de maintenir
un niveau de sécurité et de radioprotection du patient
conformes aux recommandations et a la réglementation
en vigueur, et ce quel que soit le type d'appareil utilisé;
- en dosimétrie, poste souvent occupé par des manipu-
lateurs formés a cette pratique, s'élabore et s’organise la
prescription médicale. Il participe au contourage, réalise
la dosimétrie et les calculs de doses controlés et validés
par le radiothérapeute et le physicien médical. Cette dou-
ble validation est une étape indispensable a une prise en
charge d'un haut niveau de qualité;

- lors du traitement, Uanalyse des parametres de la
feuille de traitement, leur interprétation, leur compré-
hension, le réglage et le déclenchement de lirradiation
en tous points conformes a la prescription médicale sont
placés sous la responsabilité du manipulateur, dernier
maillon de la chaine. De plus, des images de référence
sont réalisées par le manipulateur avant et en cours de
traitement et soumises a validation médicale permettant
ainsi de controler la conformité du traitement a la
prescription;

- en curiethérapie, la préparation, la manipulation des
sources radioactives sont cadrées par des procédures
destinées a sécuriser les gestes lourds de conséquences
du manipulateur.

D’autres facteurs influent sur le maintien d'un niveau de
sécurité optimal:
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- l"évolution technologique et informatique des disposi-
tifs médicaux utilisés (accélérateurs de derniére généra-
tion avec imagerie embarquée, Tomotherapy,
Cyberknife...) nécessite des remises a niveau réguliéres
et individuelles;

- le maintien des connaissances cliniques du manipula-
teur pour la surveillance du patient de méme que
l'accomplissement d’actes conservatoires;

- 'adaptation des manipulateurs a l'évolution des pra-
tiques (protocoles de traitement, technique d’irra-
diation...).

Des actions de formation a la gestion des risques en
radiothérapie sont régulierement proposées aux diffé-
rents professionnels: radiothérapeutes, physiciens
médicaux, dosimétristes, manipulateurs. Ce dernier,
participe au déploiement de la démarche qualité et de la
sécurité en radiothérapie. Un grand nombre de services
de radiothérapie est sensibilisé a la gestion de risque
voire formé a l'analyse de risque.

Impliqué dans les comités de retour d’expérience (CREX),
le manipulateur participe a l'analyse de précurseurs
recensés (cartographie des risques a priori et a poste-
riori), propose et met en ceuvre, le cas échéant, des bar-
rieres de défense. Il participe également au suivi et a
["évaluation des actions engagées.

Par ses différentes actions, au sein d’un service de radio-
thérapie, le manipulateur a un réle “pluriel” dans la
sécurité des traitements. Il constitue un des maillons
d’une chaine, devant utiliser un langage commun a cette
spécialité. Ses connaissances des pathologies, des pro-
tocoles thérapeutiques, des matériels utilisés lui per-
mettent de délivrer des irradiations conforment aux
prescriptions médicales, tout en restant vigilant.

Il est, de ce fait, un des garants de la sécurité en
radiothérapie. B
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POINT DE VUE DES ACTEURS FRANCAIS

La securite des traitements en radiotherapie et les

perspectives d'avenir

Safety of radiotherapy treatments and future prospects

par Claude Evin, président Fedération hospitaiére de France (FHF) — Paris (France)

La radiothérapie occupe une place majeure dans le traite-
ment des cancers, place qui tend a se développer sous
Uimpulsion de plusieurs facteurs: les progres constants
des techniques utilisées qui apportent de nouvelles possi-
bilités de traitement et permettent aujourd’hui de prendre
en charge avec précision des tumeurs de forme complexe,
le développement d’une chirurgie conservatrice a laquelle
elle est combinée, le vieillissement de la population, évo-
lution qui devrait entrainer a elle seule une augmentation
de 10% des traitements dans les prochaines années.

La radiothérapie francaise a connu, au début des années’
2000, une crise majeure avec la survenue en 2006 et 2007
d’accidents qui ont eu de trés graves répercussions sur
la santé des patients pris en charge. Cette crise a amené
les pouvoirs publics a mettre en place une “feuille de
route nationale” afin d'éviter a l'avenir la survenue de
nouveaux accidents et de garantir aux patients des trai-
tements de qualité optimale. La mobilisation de l'ensem-
ble des acteurs a été a la mesure de lenjeu et la
démarche de sécurisation des traitements est
aujourd’hui bien engagée par les établissements et les
centres de radiothérapie. Dans son rapport en vue de
['élaboration du Second Plan Cancer 2009-2013, le

Executive Summary

Radiotherapy occupies a major place in cancer treatment, a place tending to
expand under the impetus of several factors: constant progress of the tech-
niques used, which provide new treatment options and now enable precision
management of tumours with complex shapes; the development of conser-
vative surgery with which it is combined; the ageing of the population, which
should on its own lead to a 10% increase in treatments over the next few
years.

At the beginning of the third millennium French radiotherapy has experien-
ced a major crisis with the occurrence in 2006 and 2007 of accidents which
have had very serious consequences on the health of the patients involved.
This crisis led the public authorities to introduce a “national road map” to
avoid the occurrence of further accidents in the future and to guarantee
treatments of optimal quality to the patients. The mobilisation of all concer-
ned has been at the level of the challenge, and the implementation of mea-
sures to ensure treatment safety is now well under way in the radiotherapy
establishments and centres. In his report preparing the way for the drafting
of the Second Cancer Plan 2009-2013, Professor Grunfeld notes that “a ma-
jor paradigm change in the discipline” has been initiated as a consequence.
Our system of care in radiotherapy nevertheless still has a worrying weak-
ness; it concerns the fragility of the human resources of the radiotherapy
teams, which it is essential to consolidate rapidly.
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Pr Grunfeld' reléve qu’a été, de ce fait, entamé “un chan-
gement majeur de paradigme dans la discipline”. Notre
dispositif de soins en radiothérapie garde toutefois
aujourd’hui une faiblesse préoccupante; elle concerne la
fragilité des ressources humaines des équipes, qu’il est
essentiel de parvenir a consolider rapidement.

Si la majorité des événements déclarés en 2008 a
U'Autorité de slreté nucléaire (ASN) a été sans consé-
quence sur l'état de santé des patients’, les spécificités
de la radiothérapie imposent toutefois une tres grande
rigueur dans la gestion des risques. En effet, elle utilise
de fortes doses de rayonnement qui sont directement
focalisées sur les patients. Toute erreur significative dans
le positionnement peut donc avoir des conséquences
graves pour ces derniers. Enfin, les complications,
lorsqu’elles interviennent, se manifestent relativement
longtemps apres le traitement et ce délai contribue a une
vision biaisée des risques notamment dans les cancers
de bon pronostic.

Le dispositif de pilotage et de régulation mis en place par
la feuille de route nationale combine, pour cette raison,
plusieurs logiques a travers le renforcement de la régle-
mentation et des inspections mais aussi le développe-
ment d’outils permettant d’améliorer de maniére
pérenne et continue la qualité des pratiques dans les
centres.



Dossier: La sécurité des traitements en radiothérapie externe

Elle s’est principalement traduite par:

- l'obligation pour les centres de radiothérapie de res-
pecter les critéres d'agrément publiés par Ulnstitut natio-
nal du cancer (INCa) pour étre autorisés a traiter les
malades atteints de cancer. Parmi ceux-ci figure l'obliga-
tion de recourir a la dosimétrie in vivo;

- le renforcement de la sécurité des matériels et des dis-
positifs grace aux mesures mises en ceuvre par l'Agence
francaise de sécurité sanitaire des produits de santé
(AFSSAPS] pour non seulement veiller a la conformité
des appareils mis sur le marché, mais aussi garantir
cette sécurité tout au long de leur exploitation;

- Uinspection de l'ensemble des centres de radiothérapie
par UASN afin d'identifier les faiblesses organisation-
nelles pouvant étre a l'origine d’événements susceptibles
d'affecter la santé des patients;

- la nécessité de développer au sein des structures une
démarche d'assurance qualité sur la base du référentiel
publié par UASN ainsi qu'une politique de gestion des
risques afin d’identifier les éléments précurseurs d'inci-
dents. Une cinquantaine de centres volontaires ont
déployé a ce titre avec l'appui de 'INCa et de la MeaH une
méthodologie fondée sur le retour d’expérience en s’ins-
pirant du modele développé par l'industrie aéronautique
dans le domaine de la gestion des risques;

- de nouvelles exigences en termes de transparence vis-
a-vis des patients: déclaration des incidents auprés de
U'ASN sur la base d’'une échelle établie pour la commu-
nication auprés du grand public;

- enfin, le lancement d’un dispositif de radiovigilance.

Quel bilan peut-on tirer aujourd’hui de la mise
en place de ces mesures?

S'il est encore trop tot pour apprécier Uefficacité globale
de ce dispositif national, qui date de novembre 2007, un
certain nombre de progrés sont d'ores et déja percep-
tibles:

- une appropriation facilitte des mesures grace a une
politique fondée sur la collaboration entre le Ministere,
Ulnstitut national du cancer, l'Autorité de sdreté
nucléaire, l'Institut de radioprotection et sGreté nucléaire
(IRSN]J, U'Agence francaise de sécurité sanitaire des pro-
duits de santé (AFSSAPS), Ulnstitut de veille sanitaire
(InVS), la Haute Autorité de santé (HAS), les sociétés
savantes et les syndicats professionnels. L'accord cadre
signé en décembre 2008 entre la HAS et UASN en est un
bon exemple. Il vise notamment a développer des syner-
gies entre l'inspection des centres de radiothérapie et la
procédure de certification des établissements de santé
dans le cadre de la mise en place progressive de l'assu-
rance qualité, mais aussi dans le champ de l'élaboration
des recommandations de pratique clinique ou dans le
domaine et dans celui de l'évaluation des pratiques
professionnelles (audits cliniques);

- une sensibilisation de tous les acteurs a l'importance
du facteur organisation dans la prévention des risques;
- une appréhension plus fine de l'organisation d’ensemble
de la radiothérapie et de ses évolutions grace a la mise en
place de l'Observatoire de la radiothérapie par la Société
francaise de radiothérapie oncologique (SFRO) et 'INCa;
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- un suivi permanent de l'opérationnalité des mesures
de la feuille de route au sein d'un comité qui associe éga-
lement des représentants des patients et des
Fédérations d'établissements. Le role de ce comité est
d'identifier les difficultés rencontrées et de proposer des
mesures adéquates d’accompagnement pour les traiter.

Quels sont les défis qui restent a relever pour
atteindre partout et maintenir dans le temps
cet objectif de garantie de la sécurité des
traitements?

L’enjeu majeur concerne la fragilité des équipes et le res-
tera encore, méme si des mesures ont été prises, pour
plusieurs années. Les centres de radiothérapie ne dispo-
sent pas actuellement de moyens humains en adéqua-
tion avec les criteres qualité qui leur sont demandés.
Cette insuffisance, au niveau national des effectifs, a
amené la FHF a demander l'application de mesures tran-
sitoires en raison notamment de l'impossibilité pour un
tiers des centres environ d’assurer une présence perma-
nente de radiophysiciens. Il faudrait pour ce faire qu’ils
soient au moins 600 alors qu’ils ne sont aujourd’hui qu’un
peu plus de 400. Au-dela de la question aujourd’hui la
plus sensible des effectifs en radiophysique médicale,
c’'est 'ensemble des métiers de la radiothérapie dont il
faudra assurer le développement: oncologues radiothé-
rapeutes, dosimétristes et techniciens de physique médi-
cale, qualiticiens pour répondre aux objectifs fixés. Des
réponses sont attendues dans le cadre du Second Plan
Cancer 2009-2013.

Il sera par ailleurs aussi nécessaire de poursuivre l'effort
de modernisation des plateaux techniques de radiothé-
rapie, car si le risque de surdosage est bien connu, le
risque de “sous dosage” lié a des équipements trop
anciens est au moins aussi important car générateur de
récidives. L'Observatoire national de la radiothérapie
2007 montre que leffort de mise a niveau des équipe-
ments est encore a poursuivre: 13% des accélérateurs
détenus par les centres ont actuellement plus de 15 ans
et 36% ont au moins 10 ans.

Il serait également nécessaire de mettre davantage en
adéquation financement et moyens techniques et
humains. Il est un peu paradoxal que ce soit au moment
ou les exigences en termes de sécurité et de qualité
s'élévent que les tarifs qui s'appliquent a cette activité
baissent. Des financements ponctuels ont certes été
accordés aux centres, mais ils sont insuffisants. Il est
important que le systeme de financement de la radio-
thérapie intégre les aspects qualité et incite davantage,
comme cela existe dans d’autres domaines, a renouveler
les équipements et a mettre en place les innovations
techniques.

Enfin, la crise qu'a traversée la radiothérapie francaise a
montré la nécessité de développer les collaborations
entre centres. Chacun aujourd’hui fonctionne encore de
maniere assez isolée. Or, ces coopérations permettraient
de favoriser l'entraide et de trouver des solutions par
exemple aux problemes d’effectifs qu'un certain nombre
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de centres rencontrent chaque été compte tenu de la
pénurie générale de radiophysiciens. Elles seraient aussi
le garant de la mise en place de filiéres de soins et donc
d’un accés de tous a des soins de qualité et notamment,
lorsque cela est nécessaire, a un plateau technique plus
sophistiqué.

Conclusion

L'une des plus notables avancées permises par la feuille
de route nationale est trés certainement l'amélioration
de la transparence vis-a-vis des patients, élément essen-
tiel pour que les patients retrouvent pleinement
confiance dans la radiothérapie.
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La problématique posée finalement par la crise de la
radiothérapie et la réponse qui lui a été apportée
concerne le choix du mode de régulation de la sécurité et
de la qualité des traitements. Quel est le dispositif le plus
efficace pour assurer la sécurité des traitements ? Faut-
ilun systeme particulier a chaque spécialité ? La réponse
consiste peut étre a développer un modele commun de
certification, sur le mode de celui récemment choisi pour
la biologie, qui soit décliné selon chaque spécialité. B
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POINT DE VUE DES ACTEURS FRANCAIS

Fonction qualite et gestion du risque : reflexions
sur les specificites du systeme francais

Quality control and risk management: specific characteristics of the French health

care system

par Denis Franck, Radiothérapeute oncologue libéral, Président du Syndicat national des radiothérapeutes oncologues (SNRO),
membre du bureau de la Société francaise de radiothérapie oncologique (SFRO), Bernard Couderc, Radiothérapeute oncologue
libéral, Président de [Union nationale hospitaliere privée de cancérologie (UNHPC), Administrateur de Ulnstitut national du cancer
(INCa), Administrateur de la Ligue contre le cancer et Gérard Parmentier; Secrétaire national de [UNHPC, ancien Vice Président
du College de [Accreéditation, membre du Haut conseil de santé publique' — Paris (France)

En radiothérapie les techniques sont les mémes partout,
mais les organisations et le champ d’action des métiers
sont différents selon les pays et parfois selon les Régions.
La Conférence internationale sur la radiothérapie réunie
a Paris sur le theme des “défis et progrés dans le
domaine de la radioprotection des patients” donne l'oc-
casion d’une réflexion sur quelques-unes des spécificités
du systeme francais. Dans les années récentes en
France, un contexte de pénurie démographique lié a un
engagement fort de U'Etat, plusieurs Plans Cancer suc-
cessifs, la transposition en droit francais des directives
européennes (Euratom 96/29 et 97/43) et le drame
d’Epinal ont été rapidement restructurants pour la
radiothérapie.

Radiothérapie et spécificités de U'organisation
du systéme sanitaire francais

e En France, les conditions de la prise en charge des
patients en radiothérapie ne sont pas différentes des
conditions générales de la prise en charge des patients
par le systeme hospitalier. Le principe est celui de l'ac-
cessibilité pour tous. Tous les Francais sont maintenant
couverts par le systeme national d'assurance-maladie.
Cela ne veut pas dire qu’'un nombre relativement signifi-
catif d'individus ne soit pas dans l'incapacité d'exercer
leur droit d’accés aux soins, mais ces carences de fonc-
tionnement ne contredisent pas l'existence de ce droit.
De plus les patients atteints du cancer sont pris en
charge dans ce qui s'appelle le régime des ALD “affec-
tions de longue durée” et le principe est alors celui d'une
prise en charge a 100% des dépenses de soins.

e | es patients bénéficiant d'un traitement de radiothéra-
pie sont trés majoritairement (plus de 53%) pris en
charge par des médecins libéraux dans des structures

1. Auteur entre autres du dictionnaire de sigles médicaux disponibles sur AppleStore

sous le nom de MediSigles en francais et de MediBrev en anglais.
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privées. Mais devant un public international il faut immeé-
diatement assortir ce constat d'une information impor-
tante: pour un patient francais, il n'y a pas de différence
financiere selon qu’il est pris en charge par une structure
hospitaliére privée ou publique. C'est la conséquence du
principe juridique du “libre choix” du patient. Il choisit
librement le médecin (libéral ou salarié) et donc la struc-
ture (publique ou privée a but lucratif ou non) qui le prend
en charge, la couverture sociale et ce qui reste a sa
charge est équivalent. La seule condition est que le
médecin ait les compétences requises et que la structure
soit autorisée. Cela ne veut pas dire que le colt et la
structure du colt pour la société ne soient pas différentes
selon le statut juridique des intervenants. Mais le patient
en est protégé. Globalement le privé libéral est substan-
tiellement moins cher pour la société que le secteur
public.

Pour ceux qui connaissent tres bien le systeme francais,
il faut préciser que U'Etat et la Sécurité Sociale sont ten-
tés depuis quelques années de développer une médecine
commerciale. En principe cela est interdit par le code de
déontologie, mais pour lutter contre le déficit de la
Sécurité Sociale, U'Etat et la Sécurité Sociale permettent
et encouragent le développement, peu encadré, de ce

Executive Summary

The techniques used in the field of radiotherapy are the same everywhere,
but the organisation and scope of activities vary depending on the country,
and sometimes depending on the specific region. The International
Radiotherapy Conference held in Paris and devoted to the radiation protec-
tion of radiotherapy patients provides us with an opportunity to discuss some
of the specific characteristics of the French health care system. These past
years, the context of workforce shortage associated with strong government
initiatives, the implementation of several successive National Cancer Plans,
the transposition of European Directives into French law (Euratom 96/29 and
97/43) and the accident in Epinal have had a rapidly restructuring effect on
the French radiotherapy sector.
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Schéma 1: les trois centres d’exigences majeures concernant les Etablissements dans lorganisation
et la régulation qualitative du systéme de santé hospitalier par UEtat

que nous appelons les “dépassements d’honoraires”
(possibilités de demander au patient plus que le tarif des
honoraires remboursés) chez les médecins libéraux et
dans le “secteur privé” des hopitaux publics. Ces dérives
et ces accrocs au principe selon lequel “la médecine n’est
pas un commerce” et au principe de solidarité restent
heureusement aujourd’hui marginaux et trés peu signifi-
catifs en radiothérapie, mais s'il n'y est pas rapidement
mis bon ordre, ils peuvent annoncer une modification
substantielle du systéme de santé francais.

e Ily a la une troisiéme spécificité au systéme francais.
Toute activité médicale en structure hospitaliere est sou-
mise a autorisation préalable. Cette autorisation préala-
ble s’assimile a un droit d’exercer une activité de soins.
Elle est donnée par une autorité administrative repré-
sentative de U'Etat sur des critéres minimaux de qualité
et de sécurité concernant les personnels et les plateaux
techniques aprés inspection de conformité. Trois grandes
logiques de régulation qualitative des activités de soins
dans les Etablissements de santé dominent et structu-
rent le systéme hospitalier francais:

- celle des conditions minimales du bien faire: compé-
tences, plateaux techniques (structures, procédures] -
l'autorisation préalable;

- celle de la conformité de la pratique et de la prestation
au service tel que défini et payé: prix, qualité, délai - le
controle des allocations de ressources;

- celle du développement des bonnes pratiques par aug-
mentation du taux d’observance des référentiels et le
suivi d'indicateurs de résultat - les procédures de certifi-
cation et d’accréditation.

La logique de ce schéma est clarificatrice et fondatrice,
méme si elle est bien slr a nuancer par les pratiques

institutionnelles qui sont marquées tout a la fois par une
certaine confusion et une mise en ceuvre plus ou moins
effective. Le fait que le systéme francais soit devenu un
systéme étatique favorise maintenant une certaine
confusion des roles, les acteurs ayant tous une forte légi-
timité a s'occuper de tout. La confusion débouche sou-
vent sur une certaine perte de sens et sur de linflation
bureaucratique.

La vérification de la conformité de la prestation a ce qui
est défini et payé est faible en France. Elle est confiée a
l'assurance-maladie qui est elle-méme controlée par
l'Etat mais qui a pour source de légitimité les cotisations
payées par les partenaires sociaux, patronaux et salariés.
Cette dualité crée de fait une certaine paralysie qui fait
que lacheteur est en France un payeur aveugle, en
particulier lorsqu’il s'agit de U'hdpital public.

Mais ce qui est intéressant en France par rapport a la
situation d’autres pays c’est l'existence de ce champ de
'autorisation préalable sur critéres de structures et de
procédures nationaux et minima. Cela dégage le champ
de 'évaluation de la qualité de la prestation. Rien ne s'op-
pose donc en France a ce que les systemes de certifica-
tion ou d'accréditation des pratiques ne soient exclusive-
ment consacrés a une approche “résultats médicaux”.
Beaucoup de pays et une littérature abondante poussent
en ce sens, mais beaucoup de pays sont freinés, voire blo-
qués, par l'absence de ce préalable de l'autorisation. Le
controle qualité y joue de fait le role de préalable a U'exer-
cice et reste donc centré sur lapproche structure-
procédure. Ce n’est pas le cas de la France. Il est d’autant
plus regrettable qu'a ce jour elle n'ait pas plus profité de
cette chance historique, de cette opportunité systémique
et qu'elle ne soit pas en avance dans sa pratique de
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U'évaluation en termes de “résultats”. Ce constat inter-
roge sur la capacité de mobilisation des professionnels
sur le champ de U'évaluation. Nous y reviendrons.

Le dispositif institutionnel

Le dispositif institutionnel concerné par la fonction qua-
lité et la gestion du risque au sein du systéme de santé
francais est caractérisé par:

— Le role majeur joué par U'Etat. Ces derniéres années
l'Etat est devenu de plus en plus présent dans le systéme
de santé francais. Il contréle maintenant de fait ou de
droit toutes les grandes organisations ayant un role de
planificateur, d’ordonnateur, de régulateur ou de finan-
ceur dans le systéeme de santé. La régulation qu'il exerce
est centralisée et avant tout planificatrice. Il est du coup
tres vulnérable a tout ce qui touche a la sécurité des
patients. Pour se dégager un peu, en particulier depuis le
drame du sang contaminé qui avait conduit les plus hauts
responsables de ['Etat devant les tribunau, il a multiplié
les agences dites “indépendantes”. Ces agences sont
toutes dépendantes de l'Etat (3 L'exception sans doute de
UASN) mais leur fonction est de lui créer un champ de
protection qui lui permet de rester un peu “indépendant”
de la pression médiatique, de maitriser les délais de ges-
tion des problémes en les sortant de l'immédiateté et en
lui permettant le recul de “'expertise”.

- L’éclatement des intervenants officiels. Ces derniéres
années les Agences se sont donc multipliées. Le
schéma 2 en reprend une partie.

IL faut noter que le cancer dispose d'une Agence spécia-
lisée, Ulnstitut national du cancer (INCa). Aprés avoir
voulu en faire “la maison commune des patients, des pro-
fessionnels et des chercheurs”, UEtat en a fait une
agence d’Etat, sous double tutelle du Ministére de la
Santé et du Ministére de la recherche. Le cancer bénéfi-
cie donc du privilege d'avoir une agence qui lui est entie-
rement consacrée, mais ce statut privilégié fragilise
aussi linstitution car elle reste et ne peut rester qu’une
exception. L'INCa assure le pilotage du programme
national concernant la radiothérapie et a donc légitimité
a intervenir sur tous ses aspects, en relation avec toutes
les parties concernées. La coordination lui incombe, ce
qui veut dire que la France a la chance d’avoir un coordi-
nateur en matiere de radiothérapie et de radioprotection.

- La faiblesse des organisations professionnelles.
Celles-ci sont nombreuses et recouvrent tout le champ
des acteurs. Citons les deux principales sociétés
savantes, la SFRO (Société Francaise de Radiothérapie
Oncologique) et la SFPM (Société francaise de physique
médicale) qui regroupent chacune la totalité des interve-
nants quel que soit leur statut (salariés du public, sala-
riés du privé, libéraux). Les syndicats de médecins, de
physiciens, de personnels spécialisés ou d'établisse-
ments, les sociétés de formation existent eux aussi. Ils
sont bien sir plus spécialisés. Mais ce qu'il faut noter
c'est la faiblesse de toutes ces organisations, tant en
encadrement qu’en budget. Il n'y a qu’une exception,
celle de la FNCLCC (Fédération nationale des centres de
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lutte contre le cancer) qui est la fédération patronale des
Etablissements du méme nom et qui dispose de gros
moyens, et corrélativement d’'une grosse influence.
Comme dans d'autres pays ayant aussi des
Etablissements entiérement dévolus au cancer, le nom-
bre de patients qu’ils prennent en charge est relative-
ment faible, puisque les Centres anticancéreux traitent
moins de malades que ne le fait chacun des trois autres
acteurs hospitaliers (centres hospitaliers universitaires,
centres hospitaliers généraux et cliniques privées). La
radiothérapie fait exception. C'est, de tradition longue un
secteur ou les centres anticancéreux sont trés actifs,
méme si le nombre de patients traités par les structures
privées libérales reste trés supérieur. Leur influence
vient aussi de leur spécialisation, de la qualité des for-
mations spécialisées qu’'ils donnent au méme titre que
les hopitaux universitaires et de leur role souvent leader
en matiére de recherche et d’innovation. Par contre ils
n'ont pas su, voulu ou pu jouer un role de leadership en
matiére de qualité - sécurité sur le domaine de la cancé-
rologie en général ni sur celui de la radiothérapie en
particulier.

- L’échec de 'ANAES. Du point de vue de 'approche ins-
titutionnelle de la fonction qualité-sécurité Uhistoire du
systeme hospitalier francais est trés significative et sti-
mulante en matiére de “défis et de progres”. La premiere
institution nationale spécialisée s'appelait 'ANDEM
(Agence nationale pour le développement de ['évaluation
médicale). Elle a permis des progrés importants et
rapides en matiere d'appropriation et ou de développe-
ment d'outils et de méthodes. En 1996 elle est devenue
UANAES (Agence nationale d'accréditation et d'évaluation
en santé). Cette institution rassemblait tous les acteurs,
sur le mode de ce qui existe dans de nombreux pays pour
le végétal, et par exemple en France avec le GNIS
(Groupement national interprofessionnel des semences
et plans). C'est ainsi que pour les questions touchant
directement & U'évaluation et & l'accréditation U'Etat, les
Caisses d'assurance-maladie et les Caisses d'assurance
complémentaires n’avaient pas le droit de vote au Conseil
d’Administration, seuls les médecins, salariés et libéraux
et les structures hospitalieres publiques et privées,
'avaient. De plus, et toujours sur le modéle de ce qui
existe dans le secteur végétal, un “Collége de l'accrédita-
tion” a légitimité uniquement professionnelle mais
reconnu et officialisé en tant que tel par U'Etat était créé.
L’évaluation de la qualité et de la sécurité des soins était
donc entiérement confiée aux professionnels qui étaient
soutenus, sans interférence, par UEtat et les organismes
de financement. Le code de déontologie est le garant de
indépendance de la pratique individuelle. L'’ANAES créait
une institution garante de l'indépendance collective de
nos métiers. Cette réforme n’était issue ni d'une revendi-
cation, ni d'un combat des professionnels. Elle institution-
nalisait pourtant la reconnaissance par la société du fait
que l'évaluation médicale ne pouvait se faire que par les
pairs. Bien sir ce qu'attendait la société en retour c’était
un systéme d'accréditation sur “résultats médicaux”.
L'expérience prouve que les professionnels francais n'ont




Dossier: La sécurité des traitements en radiothérapie externe

(Institut national du cancer)
www.e-cancer.fr

Missions : Observation et évaluation du dispositif de lutte con-
tre le cancer ; mise en ceuvre, financement, coordination
d'actions ; information

N.B.:

Les cl

(Agence francaise de sécurité sanitaire
des aliments) - www.afssa.fr

Missions : évaluation recouvrant I'ensemble de la chaine
alimentaire

(Comité économique des produits de santé)
www.sante.gouv.fr/ceps/

Missions : Contribue a I'élaboration de la politique
économique du médicament.

(Institut de veille sanitaire)
www.invs.sante.fr

Missions : Surveiller en permanence 1'état de santé de la

. a . Sécurité Sociale
population et son évolution

URML

Conseil national de I'ordre

Quelques Agences, Instituts
et Comités parmi ceux
intervenant dans la sphére
des contrdles qualité-sécurité
en matiére de santé

mps de compétence et les missions des organismes
officiels se recouvrent parfois en partic.

(Haute autorité de santé) - www.has-sante.fr
Missions : Evaluation de la qualité de la prise en charge sanitaire

de la population par le systeme de santé et les
professionnels

(Autorité de slireté nucléaire)

www.asn.fr

Missions : contrdle de la sireté nucléaire et de la
radioprotection

Organisme

(Agences régionales de I'hospitalisation)
www.parhtage.sante.fr

Missions : Mise en ceuvre de Ia politique d'offre de soins
hospitaliers, gestion des dépenses sanitaires

(Agence frangaise de sécurité sanitaire
des produits de santé) - www.afssaps.sante.fr

Missions : ion scientifique et médi ique des pro-
duits de santé ; controle en laboratoire et le contrdle de la p
cité ; inspection sur sites ; information

(Institut de radioprotection
et de sareté nucléaire) - www.irsn.fr

MISSIONS : recherches et des expertises sur les risques
iés & la radioactivité

Autres organismes, parmi d'autres

Organismes dotés de missions par la loi :
Services déconcentrés

Légitimité Champ et/ou missions
Etat Autorisation
Etat et partenaires sociaux Paiement et des actes, médi
Elective et syndicale Evaluation des pratiques des médecins libéraux
Elective et corporatiste Déontologie

Autres organismes spécifiques a la santé

Sociétés savantes
BAQIMEHP
COMEVA

. . C.CECQA.
www.agence-biomedecine.fr @

Missions : évaluer les activités de prélevement, de greffe,
de procréation, d’embryologie et de génétique
humaines

Classements
Le Point
AGF

Professionnelle Guides et critéres de bonnes pratiques, procédures d'évaluatio

Professionnelle Aide aux Etablissements
Professionnelle

ARH - Etablissements

Aide aux médecins libéraux exercant en Etablissement
Aide aux ARH et aux Etablissements d'Aquitaine

Classement des Etablissements
Classement des Etablissements et des médecins libéraux

Journalistique
Assurantielle

Schéma 2: agences, instituts et comités intervenant dans le contréle qualité-sécurité en matiére de santé

pas su saisir cette opportunité. Les circonstances et l'op-
portunisme politique d’'un Ministre ont donc jeté tout ce
dispositif & bas pour créer la HAS (Haute autorité de
santé). ILn’y a donc plus d'institution de défense collective
de lindépendance de nos professions. Au contraire, elles
sont mises sous la dépendance du politique. La légitimité
de cette institution qui reprend l'objet de 'ANAES est donc
elle aussi trés forte, mais de source exclusivement
politique et non plus professionnelle. En France lhistoire
récente de linstitutionnalisation de la fonction qualité et
donc de la défense collective de l'indépendance profes-
sionnelle traduit un changement de paradigme beaucoup
plus tranché que dans les autres pays développés. Au
niveau collectif, la légitimité en matiere de médecine n'est
plus celle de U'indépendance professionnelle, elle ressort
maintenant du politique. Il est trop t6t pour en mesurer
toutes les conséquences. On trouve encore dans la litté-
rature des articles auxquels cette mutation a échappé,
mais, pour autant, les initiatives professionnelles restent
rares et de faible portée sur l'organisation du systeme. La
radiothérapie n’échappe pas a ce constat”. La SFRO a, par
exemple, décidé de monter un systéme national de décla-
ration et de gestion des événements indésirables qui soit
protecteur des déclarants et donc plus efficient que le
systéme officiel. Elle en a, a ce jour, été incapable.

2. G. Parmentier, Qualité-Sécurité en radiothérapie: pour une stratégie profession-
nelle (Quality & Safety in radiotherapy: advocacy for a professional strategyl,
Cancer/Radiothérapie 12 (2008) 584-600.
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- L’arrivée récente des organisations de malades. La cul-
ture francaise fait qu'elle a, par réflexe, une tendance a
privilégier une approche “patients” plutét qu'une
approche “clients”. Normalement le rdle de représenta-
tion des “citoyens” était dévolu aux organismes de
Sécurité Sociale. Dans leur lutte contre U'Etat ils n’ont pas
développé cet aspect de leur mandat. L'Etat, de son coté
a soutenu l'apparition et le développement d'organisa-
tions représentatives des patients. En matiére de cancé-
rologie c’est la Ligue contre le cancer qui domine. En fait
il s'agit d'un organisme de recueil de fonds charitables qui
était presque exclusivement dévolu au financement des
centres anticancéreux, en particulier de leur recherche. A
la fin des années’ 90 la Ligue a développé une action tour-
née vers les patients et a su organiser des “Etats
Généraux” qui ont tenu un grand réle pour alerter et inté-
resser les politiques. En retour, U'Etat lui donne mainte-
nant un réle important. De la méme facon U'Etat a soutenu
la création et le développement d’une organisation fédé-
rative de toutes les organisations représentatives des
patients, le CISS (Comité interassociatif des usagers du
systéme de santé). Ces évolutions récentes sont tres posi-
tives. Cependant, la difficulté a trouver des patients qui
peuvent se former et s’engager dans la durée ainsi que
les difficultés rencontrées dans leur financement font que
ces organisations restent tres dépendantes de leurs rela-
tions aux Pouvoirs Publics et aux leaders d’opinion pro-
fessionnels. Le fait que leurs responsables soient souvent
des médecins oncologues en exercice, leur posture fré-
quente de complaisance vis-a-vis des pouvoirs, le fait qu'il
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leur arrive encore de financer des équipements déja
financés par les tarifs et qui sont donc payés deux fois,
sont des indicateurs du manque de maturité de ces orga-
nisations de patients qui, souvent, n‘ont pas encore les
moyens d'une véritable indépendance.

Ce réflexe d'une approche “patient” plutét qu'une
approche “client” fait que les organisations de consom-
mateurs ne se sont, jusqu’'a maintenant, en France, que
tres peu intéressées aux questions de sécurité et de qua-
lité du systéeme de santé. Il n’y a qu’une exception, celle
de laction contre les “dépassements d’honoraires” qui
débouchent sur l'accroissement de “reste a charge” des
patients. A ce jour les organisations de consommateurs
sont les seules a aborder le sujet librement, a question-
ner le principe et pas seulement le niveau de ces dépas-
sements et a faire quelques campagnes d'évaluation et
d’information en toute indépendance.

Enfin, troisieme type d'organisation, des associations
locales de victimes d’accidents se montent maintenant a
chaque accident ou incident touchant une cohorte de
patients, afin de défendre leurs intéréts.

L’impact du Plan Cancer et des accidents
récents

Deux événements majeurs ont fortement impacté la
radiothérapie francaise ces dernieres années.

- Les Plans Cancers successifs, et en particulier le dernier
(2003-2007). Un nouveau Plan Cancer, ce sera le qua-
trieme, devrait suivre rapidement. Ces Plans Cancer sont
marqués par une volonté affichée des plus hautes autori-
tés de ['Etat et, en particulier pour le dernier, par un finan-
cement important. Le Plan 2003-2007 a fortement
influencé les professionnels et leurs comportements en
élevant le niveau d’exigence reconnu comme indispensable
a une bonne pratique. C'est ainsi que 'accent a été mis sur
'annonce de la maladie et sur la réunion de concertation
pluridisciplinaire. De trés grands progrés ont été faits dans
ces deux domaines. La qualité et la sécurité des patients
s'en trouvent renforcées comme le professionnalisme des
acteurs. ILen est de méme pour le “programme personna-
lisé de soins” qui se met en place doucement mais dont le
contenu évolue vers un véritable contrat entre le patient et
le médecin responsable de sa prise en charge. Il faut noter
aussi une aide aux investissements pour une mise a niveau
des plateaux techniques de radiothérapie des hopitaux
publics ou assimilés. Cette aide a été importante et multi-
forme. Curieusement le secteur privé libéral n'y a pas eu
acces, non en droit, mais en fait. Cela vient en partie du fait
que la Tutelle des professions libérales est exercée par la
Sécurité Sociale et que celle-ci ne se sent engagée par les
plans de santé publique promus par U'Etat qu'en ce qui
concerne la santé publique, au sens strict, et qu’elle consi-
deére que tout ce qui touche aux professionnels libéraux est
sa chasse gardée et que 'Etat n'a pas a interférer. L'Etat,
lui, est trés prudent dés qu'il s'agit des médecins libéraux
qu’il connait mal et qu'a tort ou a raison il craint.

Au total, bénéficier d'un plan tel que le Plan cancer est un
avantage pour les professionnels et les institutions
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concernées. Les biais de comportement qu'ils engen-
drent de type politisation des questions techniques, lutte
pour le pouvoir et pour la captation des financements
publics sont des effets pervers sévéres et ils développent
de fortes iniquités. Ces Plans sont donc tres colteux pour
la nation. Ils ne sont cependant pas sans effets positifs.
En France jusqu’a ce jourils sortent sans dispositif d'éva-
luation. Les évaluations possibles ne sont donc pas a la
hauteur des enjeux. Le Haut Conseil de Santé Publique
demande maintenant a UEtat d'assortir chaque mesure
d'un Plan de santé publique de critéres d'évaluation fixés
apres vérification que les bases de données nécessaires
sont disponibles. Préconisation de bon sens dont rien ne
dit qu'elle sera rapidement suivie d'effet. Au-dela des
effets pervers cités, on peut néanmoins penser que ces
Plans situent des exigences qui, au total, font progresser
tout le monde.

- Les accidents d’Epinal et de Toulouse. Ils sont hélas
connus et seront a juste raison largement commentés
lors de la présente conférence internationale. Rappelons
cependant qu'il s'agit de deux accidents qui ne sont en
rien comparables. Mais un de leurs enseignements est
justement que le traitement médiatique emporte tout et
fait que tout accident, tout incident, est rendu compara-
ble quelles que soient ses conséquences effectives sur
les patients. Les pouvoirs publics, en France comme ail-
leurs, sont beaucoup plus sensibles et donc plus sou-
cieux de la sécurité que de la qualité des traitements.
Cela vaut pour la radiothérapie. Quels enseignements en
tirer au-dela des indispensables progres a effectuer en
termes de formation des personnels, de développement
de la culture qualité et de la culture sécurité, d'une meil-
leure prise en compte de la qualité des organisations, de
la mise au point d’outils d'évaluation simples, robustes,
dans le double but de pouvoir effectuer des comparai-
sons et de servir de systeme d’alerte ? Sur chacun de ces
domaines des progres ont été faits. Citons entre autres,
la dosimétrie in vivo systématisée, l"échelle ASN-SFRO,
la relance des formations afin d'atténuer le grave déficit
de personnel formé (particulierement en matiere de
radiothérapeutes et de radiophysiciens), le premier
manuel de procédures, le premier manuel de certifi-
cation... Deux faits ressortent qui sont autant de diffi-
cultés, sans doute assez typiques de la situation
francaise.

- Comme on le sait la France est un pays de droit écrit et
la propension a éditer des textes réglementaires y est
plus forte que partout ailleurs. Ce qui est moins connu
c’est que dans ce cadre général, la santé bat des records
absolus. Le nombre de textes en vigueur y est pres du
double que dans les secteurs d'activité les plus régle-
mentés (justice, économie...). La santé représente a elle
seule 23% de la totalité de la production réglementaire
francaise (le travail et 'emploi 6 %, la défense 4 %, 'édu-
cation 2,4%...), et le rythme de croissance y est parmi les
plus forts (plus de 14% chaque année). On est loin des
préconisations du rapport “To err is human” qui consta-
tait qu'au-dela des mesures minimales de sécurité, l'im-
pact des réglementations était trés vite a rendement
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décroissant. La radiothérapie est la caricature de ce tra-
vers francais. Outre la réglementation liée a 'évolution
générale du systeme, elle bénéficie du vaste chantier de
la transposition en droit francais des directives euro-
péennes. Les Plans Cancer ont fortement accéléré la
machine a produire des textes. Les accidents d'Epinal et
de Toulouse l'ont rendue folle. Les mesures du Plan
Cancer étant en cours d'application, elles ont été dou-
blées d'une longue “Feuille de route” multipliant les
“mesures”. Chaque texte en soi peut étre défendu, mais
l'avalanche ne peut produire que des effets pervers de
découragement, de démotivation des professionnels et
générer des comportements d'évitement au lieu de faci-
liter le développement d'une nécessaire culture qualité-
sécurité restructurante des organisations comme des
comportements. On voit méme l'administration se piéger
elle-méme. Responsable des quotas d’étudiants en for-
mation, Uadministration a généré la pénurie, s'auto-
justifiant par la théorie de régulation par loffre selon
laguelle moins de moyens freinerait les dépenses. Grave
pénurie de physiciens donc. Mais les accidents récents
les mettent au coeur du processus. Au lieu de consolider
ce métier et de lui reconnaitre une sphére de responsa-
bilité propre, ce qui heurterait les Universitaires, on pré-
fére prendre une mesure unique au monde, mais média-
tiguement porteuse: on impose par voie réglementaire la
présence du physicien tout au long du traitement du
patient, comme si sa présence y était plus utile qu'avant
et aprés le traitement! Les salaires s’envolent, une
concurrence sauvage s'installe. Il n’est pas slr que le
niveau de sécurité les suive. Les rigidités juridiques fran-
caises expliquent aussi en partie la difficulté rencontrée
dans le nécessaire développement des déclarations
d’événements indésirables. Il est difficile en France de
prendre des mesures protectrices telles que celles qui
ont fort heureusement été prises dans les pays anglo-
saxons. Les professionnels n’étant pas protégés, ils ont
du mal a déclarer.

- Pour les politiques et donc pour les agences, ce qui est
important c’est d'abord la communication qui les protege.
La culture de UASN, l'Autorité de slreté nucléaire char-
gée du controle de la sdreté nucléaire et de la radiopro-
tection était jusqu'a il y a peu une culture du nucléaire
civil. En cas d’accident, le classement sur une échelle de
gravité permettant la mise en ceuvre d’un plan de sauve-
garde et d’encadrement de la population, enjeu qui peut
étre considérable en termes de survie, est indispensable.
Un des facteurs clefs de la réussite de ce plan est la qua-
lité de la communication. Cela exige un grand savoir-faire.
Le probléme est, qu’en la matiére, un accident de radio-
thérapie concernant un ou plusieurs patients n’a rien a
voir avec un accident dans une centrale, par exemple. La
culture de gestion du risque et le savoir faire mis en ceuvre
sont tout autres. Ils exigent de contacter d'abord le
patient, ensuite de lui proposer un bilan auquel il puisse
croire, puis les voies et moyens de réparation, s'ils exis-
tent. La catastrophe serait qu'il apprenne qu’il a été vic-
time d'un accident par la presse. C'est ce qui s'est passé
a Toulouse. Les causes de cette fuite catastrophique n'ont
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jamais été completement élucidées. Mais on est bien la en
face de deux modes de gestion des risques, incompatibles
sur certains aspects. De plus dans le civil, en matiére
d'accident, il n'y a que le surdosage. En radiothérapie nul
ne sait si les sous-dosages ne sont pas statistiquement
plus mortiféres que les surdosages. La compréhension et
la maitrise de ces deux modes de gestion sont encore en
devenir en France. La différenciation des systémes de
communication sera un des indicateurs de nos progres en
la matiere.

- Au-dela de ces questions ce que montre cette expérience
c'est la difficulté de U'Etat et ses contradictions en matiére
de régulation par Uoffre. On a évoqué plus haut la question
des contradictions entre les politiques de formation et les
exigences en termes de normes de personnel. C'est aussi
la question centrale des investissements requis pour
“garantir” la sécurité et la qualité, comme on le dit en
France dans les discours et les textes officiels. Deux
approches dominent en France en matiére d'allocation de
ressources depuis ['abandon du budget global que perce-
vaient les hopitaux publics. La premiere est celle de 'allo-
cation sur justification des co(ts. Toutes les expériences,
industrielles en particulier, montrent que cette approche
est dispendieuse pour les dépenses publiques, inefficace
pour les professionnels, qu’elle crée des rentes de situa-
tion et qu’elle débouche sur linefficience et le manque de
productivité. Or c'est l'approche dominante tant dans les
sphéres de U'Etat que chez les professionnels. Pourtant
'approche par les prix menée jusqu’a maintenant par les
Caisses d’assurance-maladie vis-a-vis des radiothéra-
peutes libéraux montre que cette approche permet une
efficience beaucoup plus importante et que la médecine ne
fait donc pas exception. Méme s'il n'y a pas de cause
unique, la radiothérapie libérale est en effet substantielle-
ment plus efficiente que la radiothérapie publique. Pour
progresser, il faut un savant dosage de concurrence (ce qui
en aucun cas ne veut dire soumission au “marché libre”),
d'incitations et de contréles. L 'Etat Francais sait tout ca
dans tous ses ministeres techniques. Il ne le sait pas
encore au Ministere de la santé. Planification, administra-
tion des secteurs de production, allocation selon les co(ts,
méfiance sur les contréles, “coopération” (le plus souvent
au sens de consolidation de U'hopital public par aspiration
des activités qui lui échappent], surévaluation de la forme
sur le fond, absence de culture contractuelle, aide a ceux
qui sont en retard plut6t qu'incitations valorisant les meil-
leurs... La crainte d'abandonner ce paradigme ou la
méconnaissance d'autres modes de fonctionnement sont
telles que, jusqu'a ce jour, l'Etat préfére ne pas soumettre
la radiothérapie privée libérale a l'obligation de déclarer
son activité selon les régles du PMSI (version francaise
d’'un systeme de type DRG descriptifs). Plutét que d'af-
fronter la comparaison des deux secteurs, il préfere ne pas
savoir “qui fait quoi” et “ou” pour plus de la moitié de la
radiothérapie francaise. Cela n’est pas sans conséquences
sur la capacité de maitrise des déterminants de la qualité
et de la sécurité. Cela pérennise les problemes récurrents
de suivi et d’évaluation du niveau et de la qualité des inves-
tissements. Bien que plus efficient, le secteur privé libéral
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reste le parent pauvre des Plans Cancer et des Feuilles de
route concernant la radiothérapie. De plus la disparition de
la culture entrepreneuriale chez les jeunes médecins la
fragilise et, les autorités de tutelle se désintéressant de ce
probleme, risque de plomber 'ensemble et de renchérir le
co(t pour la nation.

Il est toujours difficile de résumer a U'extréme et pour un
public étranger ce qui caractérise un systéeme de santé par
nature tres complexe, d'en tirer les caractéristiques qui le
différentient et qui permettent un débat fructueux et
mutuellement enrichissant. Ces quelques réflexions
constituent donc un essai risqué et forcément partiel de
dégager des problématiques ressortant comme les plus
caractéristiques au regard des expériences étrangeres.
Privilégier une approche en termes de défis a affronter
peut donner Uimpression d'étre négatif. Les défis comme
les progres attendus dans le domaine de la radioprotection
des patients restent nombreux en France. La radiothérapie
francaise est en période de mutation et probablement de
progrés rapides dans ses capacités techniques comme
dans son organisation et ses pratiques. Dans un contexte

49

de pénurie démographique et de pression bureaucratique
forte et croissante, elle est caractérisée par une relative
faiblesse de l'engagement des professionnels dans l'im-
plémentation formalisée des fonctions qualité et sécurité,
un dessaisissement des professionnels au profit de UEtat
planificateur, ordonnateur et régulateur, la surévaluation
d’une approche sécuritaire centrée surtout sur l'évitement
des conséquences médiatiques et pas forcément en adé-
quation avec les besoins des patients. Cette approche
“sécuritaire” se traduit aussi en termes de financement de
la recherche, les budgets actuels étant plus forts pour étu-
dier les risques de l'irradiation a faible dose que les effets
de lirradiation a dose thérapeutique et les interactions
avec la matiére vivante. A part le fait qu'il n'y ait pas de file
d'attente et que l'accessibilité est garantie, ce qui n’est pas
rien, il nexiste pas encore d'indicateurs robustes, natio-
naux, systématisés et publics de la qualité et de la sécu-
rité des soins en radiothérapie en France. Cela n’induit rien
en termes d'appréciation de cette qualité, mais cela
confirme que si la montée des exigences va dans le bon
sens, les défis et les progres attendus restent, eux aussi,
significatifs et importants en France. ll
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POINT DE VUE DES ACTEURS FRANCAIS

Quelle information pour les patients avant une

radiothérapie ?

What information should patients be given before radiotherapy?

par Philippe Bergerot Ligue nationale contre le cancer (LNCC) — Collectif inter associatif sur la santé — CISS — Paris (France)

Suite aux accidents de radiothérapie en particulier
d’Epinal et de Toulouse et aux difficultés rencontrées 'été
2008 notamment en raison du déficit en radiophysicien et
probablement d’'une législation peu adaptée a la réalité,
un comité national de suivi de radiothérapie a été mis en
place le 15 décembre 2008 en présence de Mme Roselyne
Bachelot-Narquin, ministre de la Santé et des Sports. Un
premier rapport d'étape, lui a été remis en mai 2009.

Au sein de ce comité national de suivi composé de 12
membres, siégeaient un représentant du CISS et une
personne ayant été traitée par radiothérapie. Ceci mon-
tre bien l'importance et l'implication demandée aux usa-
gers sur ce sujet.

La radiothérapie, traitement majeur du cancer, est un
traitement locorégional a l'aide de rayons capables de
détruire les cellules cancéreuses. Elle pourra étre utili-
sée seule, ou avant, pendant ou aprés un autre traitement
(une chirurgie ou un traitement médical comme une chi-
miothérapie par exemple). Le choix d'un traitement de
radiothérapie est défini sur la base de l'avis rendu par des
professionnels lors d'une réunion de concertation

Executive Summary

Following a number of accidents at radiotherapy units, at Epinal and
Toulouse hospitals in particular, and the problems encountered in the sum-
mer 2008, mainly caused by a shortage of radiation physicians and probably
due to legislation that bears little relation to reality, a national radiotherapy
monitoring committee was set up on 15 December 2008 in the presence of
Roselyne Bachelot-Narquin, France’'s Minister for Health and Sport. A first
progress report was submitted to the Minister in May 2009.

Twelve members sit on this national monitoring committee, including a CISS
representative and a person that has received radiotherapy treatment. This
demonstrates the seriousness and the commitment required of users on
this issue.

Radiotherapy, one of the main treatments for cancer, is a loco-regional
treatment that uses radiation capable of destroying cancer cells. It can be
used on its own, or before, during or after another treatment method (sur-
gery or a medical treatment such as chemotherapy, for example). The de-
cision to treat a patient by means of radiotherapy is based on the opinions of
healthcare professionals discussed at a multidisciplinary team meeting, the
minutes of which are sent to the various doctors involved.

The radiotherapy treatment prescribed (the technique, total radiation dose,
length of the treatment, number of sessions, etc.) is adapted to the indivi-
dual situation of each patient. It is designed to be as effective as possible in
light of the tumour pathology, while protecting neighbouring organs as far
as is possible.
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Préparation d’un patient pour un‘traitément d‘un cancer par
curiethérapie

pluridisciplinaire (RCP), dont le compte rendu sera
adressé aux différents médecins

Ce traitement de radiothérapie qui est prescrit (tech-
nique, dose totale de rayons, durée du traitement, nom-
bre de séances, etc.) est adapté a la situation personnelle
de chaque patient. Il est concu pour étre le plus efficace
possible dans le cadre de la pathologie tumorale tout en
préservant au maximum les organes voisins.

Quelle est la demande des patients et de leur
entourage avant de débuter un traitement par
radiothérapie ? Celle-ci sera de:

a. bénéficier du traitement le plus adapté, le plus inno-
vant, le plus efficace, le moins toxique dans les conditions
de sécurité maximales, c’est-a-dire en respectant les
procédu