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RESUME - INFOGRAPHIE

L'appropriation d'un changement technique en radiothérapie

Une période de transition a maitriser

Lors de sa mise en place, tout changement technique est associé a une période de transition.
Celle-ci est constituée de phases de déstabilisation et de re-stabilisation des pratiques et de I'organisation.
Il convient de se préoccuper des risques associés a cette période ainsi que de limiter sa durée en facilitant

I'appropriation.

LES ELEMENTS POUR FACILITER
L"APPROPRIATION

Ces caractéristiques de |"appropriation ont été
identifiées a partir de I'étude du changement
du systéme d'imagerie.

DU CHANGEMENT

par les patients.
La nouveauté ne perturbe pas

L'IDENTIFICATION DES RISQUES POUR LE PATIENT
PASSE PAR L'IDENTIFICATION DES EFFETS

Une analyse pluridisciplinaire de I’évolution du travail individuel
et collectif est incontournable pour identifier les risques encourus

I’ensemble des pratiques avec
la méme intensité.
L'identification des activités les
plus perturbées permet d'ajuster
les moyens a déployer.

Q{ Modification des fréquences
- et modalités d'acquisition
des images de positionnement

o~ e
Qé Modification de la lecture

L"appropriation est individuelle et de I'interprétation des

Des exemples d’effets du changement identifiés

Modification de la maniére
de comparer des images

&/

@ Modification des interactions
: des manipulateurs (entre eux,
avec les autres professionnels

et avec le patient)

— mais aussi collective. images
/' =\ La mise en commun et |'ajustement
7 ‘% | des pratiques intra-métiers facilitent
7\ la convergence des pratiques.

L'ensemble des professionnels
engagés dans le processus

de radiothérapie est concerné
par |"appropriation.

Des échanges pluridisciplinaires
permettent d'anticiper

les ajustements inter-métiers.

Se projeter dans lI'activité future,
. grace a la compréhension

\vy

Exemple étudié

Changement du systéme
d’imagerie utilisé pour

le positionnement du patient
(passage d‘un systéme MV a kV)

L L’

/" du projet, facilite 'appropriation
avant méme l'utilisation

de la nouveauté technique.

C'est un prérequis pour une
formation efficace.

@ Risque d'expositions non-utiles
contraire au principe
de justification

@ Risque d'erreur de recalage

Les expériences antérieures sur les images

des professionnels peuvent
faciliter I'appropriation.
Néanmoins, leur recours présente
un risque d'utilisation inappropriée
de la nouveauté.

Des exemples de risques |dent|f|es pour les patients

@ Risque d'absence de détection de mouvements, de comportements
a risque du patient sur la table de traitement ou de problémes
pouvant impacter la qualité du traitement

@ Risque d'absence de détection
d’incohérences

entre la position du patient,

le bras de I"accélérateur

et le traitement

Infographie : Art Presse

ET APRES LA PERIODE DE TRANSITION

9 Mise en place de nouveautés techniques
et organisationnelles pour maintenir
la sécurité des soins

=0
on ¢
9 ®

Par exemple, pour le cas étudié, il pourrait étre
envisagé de mettre en place une solution pour

o Adaptation de |'existant en termes
de pratiques et d'organisations

Par exemple, pour le cas étudié, la modification
de la préparation des images de référence

LES DISPOSITIONS A ANTICIPER AFIN DE SECURISER LES SOINS PENDANT

©

Ajustement des compétences aux
besoins de I'évolution de I'activité

S

|2 SN
=

Par exemple, il s’agirait de mettre en place
des échanges pluridisciplinaires pour
faciliter les projections dans la pratique

et I'adaptation des protocoles médicaux
concernant les images a acquérir

sont des éléments pouvant étre identifiés
et travaillés en amont du changement.

compenser |'automatisation de la mesure

et du transfert des écarts de positionnement.
Cette automatisation peut en effet limiter

la détection d'une valeur anormale nécessitant
une analyse par les MERM.

future ainsi que pour identifier
les formations nécessaires.
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1. INTRODUCTION

Dans le domaine de la radiothérapie, les évolutions technologiques sont constantes depuis une vingtaine d’années. Les
progres liés au développement de I'informatique et de I'imagerie ont joué et continuent de jouer un réle essentiel dans
I’évolution des traitements par radiothérapie. Les principaux bénéfices de la mutation numérique dans laquelle la
radiothérapie est engagée depuis de nombreuses années concernent en effet « l'optimisation des volumes traités,
I'augmentationde la dose délivrée a latumeur et la meilleure protection des tissus sains » ([17], p.4). Par exemple, le recours
a l'imagerie pour le positionnement du patient lors de son traitement permet de réduire les incertitudes de ce
positionnement et ainsi d’optimiser les volumes a traiter par une réduction des marges d’incertitude associées. Cette
diminution des volumes cibles permet par ailleurs de mieux épargner les tissus sains et ainsi d’envisager des traitements
avec de plus fortes doses de rayonnements en vue d’une meilleure e fficacité. Ces innovations apportent indiscutablement
des bénéfices pourlasanté des patients, réduisant notamment des effets secondaires et certaines récidives de cancers.

Mais, « Si le bénéfice de la numérisation pour les patients en termes de performan ces thérapeutiques est incontestable,
limpact sur la sécurité des traitements est plus mitigé » ([17], ibid). La radiothérapie est engagée dans un rythme intense
d’innovation, dontles cycles courts se « télescopent » avec les cycles longs de la qualité qui sontalors sacrifiés ([1], p. 73).
Ces innovations nécessitent un développement continu des pratiques et des compétences des professionnels et une
capacité as’adapter a ces changements rapides. A cet égard, I'IRSN a constaté que ce rythme soutenu de renouvellement
peut étre a l'origine de difficultés de maitrise des équipements par les professionnels [6], supposant de consacrer une
attention suffisante a I'appropriation des évolutions technologiques ([5], [6], [7]). Dans un rapport de 2008 ([5], p. 28), 'IRSN
a établi plus précisément ce lien entre I'appropriation des technologies et la sécurité des patients. Le rapport fait état de
difficultés rencontrées par les professionnels dans I'appropriation des nouvelles fonctionnalités des équipements et des
logiciels, en soulignant le risque que cela peut constituer pourla sécurité despatients. L'IRSN a également constaté que des
pratiques anciennes persistent, s'avérant inadaptées aux nouvelles technologies. Un autre constat de I'IRSN concernait le
fait que les utilisateurs etles établissements de soins sous-estimaient I'impact de I'introduction de technologies nouvelles
dans un service, notamment « le temps et I'investissement personnel qui sont nécessaires pour prendre en main les logiciels
et pouren maitriser les caractéristiques » (p. 28). Cette sous-estimation de I'ampleur des transformations engendrées par
I'introduction de technologies nouvelles se constatait également dans l'insuffisance des formations a I'utilisation de ces
nouveaux dispositifs, réalisées sous forte contrainte en raison de manque de disponibilité du personnel.

La mise en ceuvre d’une nouvelle technique ou le déploiement d’'un nouveau dispositif, constitue une « fragilité de la
pratique de la radiothérapie », et certains auteurs considérent que la maitrise de I’évolution technique est la pierre
d’achoppement de la sécurisation en radiothérapie ([17], p.5). L’Autorité de Sureté Nucléaire (ASN) a aussi constaté, au
travers du retour d’expérience des évenements significatifs de radioprotection, que des changements techniques ou
matériels en radiothérapie externe étaient susceptibles de fragiliser les lignes de défense mises en place poursécuriser les
traitements. Ceciaconduitl'IRSNen 2021 a élaboreravec des professionnels de la radiothérapie (AFPPE, AFQSR, SFPM et
SFRO), un guide [7] pour aider les centres de radiothérapie a s’approprier des changements techniques ou matériels. Ce
guide propose des recommandations principalement issues d’observations sur site, d’un recueil des retours d’expérience
des professionnels et d’une analyse sous I'angle des facteurs organisationnels humains. En paralléle de cette production
d’un outil opérationnel destiné a accompagner les professionnels, le laboratoire de recherche en sciences humaines et
sociales de I'IRSN a a approfondilesconnaissances sur le processus d’appropriation des technologies en radiothérapie afin
d’en comprendre précisément les caractéristiques et son impact sur la sécurité des patients ([13]; [18]; [14]). Plus
précisément, I'objectif dela recherche était de comprendre comment les activités et les savoirs des professionnels engagés
dans le processus de radiothérapie évoluent au cours de I'introduction d’un nouvel outil dans leur service : comment ces
acteurs s’approprient ces nouveaux dispositifs ? Quels sont les facteurs favorisant ou entravant cette appropriation ?
Comment cette appropriation meten jeulasécurité des patients ?

Ce rapport présente une synthése des résultats obtenusdestinée aux acteurs de la radiothérapie.
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2. ETUDIER LE PROCESSUS D’APPROPRIATION

2. 1 UNE ETUDE REALISEE DU POINT DE VUE DES FACTEURS
ORGANISATIONNELS ET HUMAINS (FOH)

Les Facteurs Organisationnels et Humains (FOH) sont les facteurs qui exercent uneinfluence sur le déroulement des activités
de travail. L’approche FOH dela sécurité des soins:

e consiste a identifier les conditions qui favorisent une contribution positive des activités des opérateurs et des
collectifs a la sécurité des soins et a agir sur la conception des situations de travail et sur I'organisation en vue de
réunir les conditions d’une activité slire ;

e invite atoujours évaluerlaréalisationd’'unetache sousle double aspectde la performance et du colt humain.

Un desfondements de I'approche FOH consiste a adopter un point de vue systémique sur les situations de travail, c’est-a-
dire a définir les différents facteurs techniques, organisationnels, individuels et collectifs qui la composent, en partant de
I'effet qu’ils exercent sur I'activité réelle des personnes et en tenant compte des actions qu’elles effectuent et des stratégies
gu’elles déploient pour réaliser cette activité. Ces facteurs vont notamment influencer (positivement ou négativement) les
performances obtenues en matiére de maitrise des risques. Les analyses sous I'angle FOH permettent d’analyser la
contribution des hommes et des organisations alamaitrise des risques.

Comme l'indique Daniellou, Simard & Boissiéres [4] : Ce sontles situations qui appellent les comportements. Il est fréquent
d’entendre : « il faut changerles comportements ». Or, les comportements ne sont pas un résultat seulement de la
personnalité ou de la formation des opérateurs. Les caractéristiques des situations dans lesquelles des personnes sont
placées rendent certains comportements plus probables. Certainessituations favorisent plutét certains comportements et
il n’est pas toujours évident de définir si ce comportement est souhaitable ou non puisque : « Ce sont les mémes types
d’écart a la régle quiassurent la productivité et qui conduisent aux accidents » ([4], p.32). Si ces comportements ne sont pas
souhaitables du pointdevue de lasécurité, laseule fagon de diminuer sensiblement leur probabilité d’apparition est d’agir
sur les caractéristiques de la situation. Ces caractéristiques peuvent étre locales (conceptiondu poste de travail, des outils,
d’une procédure) ou beaucoup plusglobales (politique d’achats de ’entreprise, politique de sanctions, plans de formation).
L’approche FOH questionne quatre piliersde lasécurité [4] :

e |a situation de travail : systéeme constitué de nombreuses composantes qui vont déterminer et conditionner le
travail réel des opérateurs. Certaines sont visibles (contexte, conditions matérielles et sociales, ...) et d’autres le
sont moins (stratégie de I'entreprise, historiques des installations et des opérateurs, relations sociales, regles de
I'organisation, style du management...). Certains éléments de la situation de travail s'imposent aux travailleurs
comme des contraintes oudes ressources et d’autres sont plus ou moins fagonnables permettant aux opérationnels
d’agir en situation [8];

e |'organisation : les caractéristiques d’une organisation peuvent accentuer ou diminuerles risquesd’accident. Toute
organisation est un systéme complexe, doté de plusieurs moteurs (structure, ensemble d’interactions entre les
personnes et les collectifs quilafontvivre). Lorsque les différents « moteurs » de I'organisation agissent dans des
sens différents, il en résulte des tensions et des crises, qui peuvent menacer la sécurité. Toute organisation est
aussi insérée dans un environnement plus large (contexte économique, juridique, réglementaire et social) qui
I'influence fortement. Pour comprendre une organisation, il est donc nécessaire d’identifier la nature desrelations
— notamment de coopération et/ou de conflit — qui se jouententreles acteurs;

e les collectifs de travail : culture d’un collectif et savoirs de métiers, patrimoine collectif, normes d’actions
collectives, réseaux, esprit d’équipe, entraides, valeurs partagées, vigilance, etc. ;

e |esindividus: propriétésbiologiques, cognitives..., expériences, compétences, formation, valeurs individuelles, etc
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Ce travail d’analyse a partir des FOH permet in fine d’évaluer la pertinence des dispositions mises en ceuvre en termes
d’environnement, d’organisation du travail, de pratiques managériales, de gestiondes compétences, de gestion de projet,
de gestion de la sous-traitance... poursécuriser leurs activités.

2.2 L’APPROPRIATION ABORDEE COMME UNE GENESE
INSTRUMENTALE

L’approche mobilisée dans cette recherche, appelée « approche instrumentale » [16] se centre sur la dimension
« instrumentée » de I'activité humaine, en regardant les systémes techniques depuis les objectifs qu’ils permettent de
réaliser dans l'activité. Il ne s’agit donc pas de regarder les systémes techniques pour les systémes techniques, mais de
comprendre commentils sontagencés, utilisés, transformés par les personnes dans le cadre de laréalisation de leur activité
et de ses différents objectifs. Le systéme technique est donc une ressource parmi d’autres comme les procédures. Cette
approche permetde comprendre ces agencements de ressources a lafois en termes de développement despersonnes (de
leurs compétences, de leur savoir-faire, etc.) au service delaréalisation des objectifs de leur activité et de transformation
desressources elles-mémes (utilisation différente de celle prévue, combinaison de différentes ressources, etc.).

Avec cette approche, I'activité étudiée est découpée eninstruments, plus communément appelés « objectifs ». Pour chague
instrument/objectif, les professionnelsvont mobiliser différentes ressources d’une certaine maniere. C’est cette description
de I'activité qui est utilisée dans I'approche instrumentale de cette étude.

Pour mener cette étude, des données ont été recueilliesentre 2014 et 2017%, au sein d’unCentre de Lutte Contre le Cancer
avant, pendant et jusqu’a quatre mois apres le déploiement d’un nouvel accélérateur linéaire de particules équipé d’'un
systeme d’imagerie embarqué kV non-utilisé jusqu’alors dans le centre. La méthode de recueil de données a consisté a
articuler:

- des observations en situation réelle de travail sur I'ensemble des postes de traitement mais également lors des
phases de préparation et de prescription du traitement. A certains moments, les activités observées ont été
enregistrées (audio et/ouvidéo) ;

- différents types d’entretiens avecles professionnels : des entretiens exploratoires sur une thé matique en laissant
les professionnels parler librement, des entretiens semi-directifs qui permettent d’aborder spécifiguement certains
points, des débriefings apres laréalisation de 'activité pour ne pas génerl’activité en coursde déroulement, etc. ;

- le recueild’informations décrivant I'activité au travers de documents, de I'analyse des plannings, du cahier des
pannes, etc.

La méthode d’analyse a consisté a identifier les instruments/objectifs des professionnels lorsqu’ils réalisent leur activité?,
puis regarder la maniere dontils mobilisent les ressources a leur disposition pour réaliser ces objectifs.

" Pour plus de précision concernant la méthodologie, voir le rapport IRSN n°2021-00259.

’11s’agit plus précisément de I'activité des manipulateurs qui contrdlent le positionnement du patient lors de la séance de traitement (cf. 2.3)
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Trois instruments/ objectifs ont été identifiés dans I'activité de contrdle du positionnement al'aide du systéme d’imagerie :

ACQUERIR LES IMAGES POUR LE
CONTROLE DU POSITIONNEMENT

IDENTIFIER LES DECALAGES DE
POSITIONNEMENT ENTRE LES IMAGES
DE CONTROLE ET DE REFERENCE

REDUIRE LES DECALAGES DE
POSITIONNEMENT

Cela consiste a :

- régler les paramétres d’acquisition
des images afin d’assurer une bonne
qualité d’image nécessaire au
positionnement du patient mais
aussi de limiter le volume imagé
pour des raisons de radioprotection
du patient. Ceci est réalisé une seule
fois pour un traitement : lors de la
1¢re séance.

- prendreou « capturer » deuximages
(antérieure et latérale) au début de
chaque séance de traitement afin de
pouvoir les comparer avec les
images de référence (DRR) réalisées
lors de I'étape de préparation du
traitement.

A chacune des séances de traitement
du patient, les manipulateurs
recherchent les décalages qui existent
entre les images de contréle du
positionnement prises le jour J et les
images de référence (DRR). Les
décalages qu’ils recherchent sont de
'ordre  du millimetre. Plus
précisément, pour identifier les
décalages de positionnement entre les
images de contrdle, les manipulateurs
comparent le positionnement de
structures anatomiques entre les
images de référence et les images du
jour. lls améliorent la visibilité des
structures anatomiques par
I'intermédiaire de I'ajustement du
contraste des images, pour permettre
cette comparaison.

Afin de repositionner le patient au plus
proche de la position de référence, les
manipulateurs:

o

superposent le plus précisément
possible les images du jour et les
images de référence, a partir de la
superposition des repéeres
anatomiques. Ils voient
simultanément 'image se déplacer et
le décalage se réduire;

actionnent, une fois que les
déplacements a réaliser sont validés,
le déplacement automatique de la
table selon des déplacements
calculés;

s’assurent alors que la table de
traitement s’est déplacée grace a
plusieurs repéressonores et visuels.

Tableau 1 - Les trois instruments/objectifs des manipulateurs lorsqu'ilscontrélent le positionnement du patient a I'aide du

systeme d'imagerie médicale

Pour chacun de ces instruments/objectifs, les éléments suivants ont été examinés :

- lesressources mobilisées par lesmanipulateurs, lamaniére dontils les mobilisent, les agencent, etc. ;

- I'évolution de ces ressources/agencements de ressources, depuis la période précédant l'introduction de la
nouveauté technique, etjusqu’a quatre mois apres son déploiement au sein du service ;

- I'’émergencede nouveautés, de difficultés ou encore de contraintes afin de caractériser les effets du changement.

2.3 CONSIDERERLES ACTIVITES CONTRIBUANT A LA

SECURITE

Pour analyserles effets du changement technique surle travail del’équipe soignante et surla sécurité des patients, le choix
a été fait d’étudier les fragilisations de certaines activités contribuant a la sécurisation des soins. Pour permettre la
réalisation d’untraitement sQr et efficace selon les quatre dimensions qui définissent les conditions de la maitrise des risques
en radiothérapie (bon patient, bon endroit, bonne dose, bon moment), des « activités contribuant a la sécurisation des
soins » (ACS) sontintégréesau processus de radiothérapie. Certaines peuvent notamment prendre la forme de controles (de
I'identité, du positionnement), de vérifications, de calculs, de tests, de validations, etc. au sein de chaque métier ainsi q ua

leur interface.
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Larecherche se centre sur 'une de ces ACS, afin de voir dans quelle mesure les évolutions de pratiques, de compétences
et d’organisation qui suivent l'introduction d’un nouvel équipement peuvent avoir un effet sur la sécurisation des
traitements.

La recherche concerne I'appropriation du systéme d’imagerie de positionnement du patient d’un nouvel appareil de
traitement « Truebeam ». Il s’agit d’un systeme basse énergie intégré a l'appareil de traitement (systeme d’imagerie
kilovoltage kV embarqué) jusqu’alors non disponible/utilisé dans le centre (uniquement I'imagerie MV était utilisée). Ce
nouveau systeme permet I'acquisition d’images 2D et 3D kV jusqu’alors non utilisées dans le service ainsi que I'utilisation
d’un nouveau mode de recalage d’'images pour le positionnement de patients pris en charge pourun cancerde la prostate
(utilisation de fiduciaires). L’étude est centrée sur I'activité de contréle du positionnement du patient réalisée par les
manipulateurs d’électroradiologie médicale (MERM)3 a I'aide d’un systéme d’imagerie embarqué kV. Cette activité permet
de controler 'adéquation entre le positionnement de référence du patient (sur le scanner utilisé pour préparer son
traitement) et le positionnement du patient le jour de sa séance de traitement. Cette adéquation étant nécessaire pour
délivrer la dose au bon endroit, I'activité de contrdle du positionnement constitue donc une activité contribuant a la
sécurisationdu soin.

Une raison principale fonde ce choix : le nouveau systeme d’imagerie kV embarqué propose des caractéristiques techniques
quidifferent de fagonimportante avecles systemes MV en service jusqu’alors dans ce centre de radiothérapie.

L’hypothese faite dans la recherche est que différentes dimensions de |’activité de contrdle de positionnement par imagerie
vont étre impactées par ces nouvelles caractéristiques techniques, notamment la réalisation du contrdle (acquisition des
images, analyse...) mais aussi I'organisation des manipulateurs (redistribution des réles entre les manipulateurs qui n’ont
plus a entreren salle de traitement pour appliquerles corrections de postionnement).

L'objectif de’étude est de caractériser la dynamique d’appropriation d’une nouveauté aux niveaux individuels et collectifs,
mais aussi d’identifier les effets du changement et les risques encourus par lespatients associés.

Les résultats de cette analyse sont présentés dans la suite du document.

® Le terme de « manipulateur » sera utilisé dans la suite du rapport..
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3. UN PROCESSUS D’APPROPRIATION
CARACTERISE PAR UNE PERIODE TRANSITOIRE
PENDANT LAQUELLE LES ACTIVITES SONT
PERTURBEES

Le changement technique impulse une période d’appropriation, que nous définissons comme une période transitoire
caractérisée par des phases de déstabilisation et de restabilisation progressive des pratiques et des ressources des
manipulateurs. Autrement dit, la période qui suit I'introduction d’un nouvel appareil de traitement ouvre une période de
transition ou les pratiques des manipulateurs se transforment. Cette période estici rendue visible par le fait que les
manipulateurs rencontrent des difficultés nouvelles et/ou différentes pour controler le positionnement du patient avec le
systeme d’imagerie médicale. Progressivement, ces difficultés s’estompent, pour arriver a un état de relative stabilité. La
Figure 1 ci-aprésillustre cette dynamique:

Introduction d’un nouvel appareil de traitement
avec un nouveau systéme d’imagerie

} >

- > »
L ] »

Période ol les instruments sont Période ou les instruments se transforment: les Période ol les instruments sont
+/- stabilisés manipulateurs rencontrent des difficultés nouvelles pour  +/- stabilisés: les difficultés
contréler le positionnement du patient avec le nouveau  nouvelles se sont estompées
systeme d’imagerie

Figure 1 — Une période de transition caractérisée par des phases de déstabilisation/restabilisation
L’étude amontré que pendant cette période de transition :

e |esmanipulateursmobilisentdesressources déja acquises lors de leurs expériences antérieures individuelles pour
I'utilisation du nouvel appareil ;

e |e processus d’appropriation passe par des projections dans le futur;

o ledegré de déstabilisation n’est pas équivalent en fonctiondes étapes aréaliser par les manipulateurs ;

e [|'appropriation ades dimensions individuelles mais aussi collectives.

Ces différents points sont détaillés ci-dessous.
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3. 1 LA MOBILISATION DES RESSOURCES DEVELOPPEES
JUSQU’ALORS AU NIVEAU INDIVIDUEL

Au cours de cette période d’appropriation, les manipulateurs mobilisent les ressources de contrdle du positionnement qu’ils
avaient stabilisées jusqu’alors. Cette référence au passé peut, dans certains cas, faciliter la prise en main du nouveau
systéme d’imagerie, mais également étre a l'origine d’une utilisation inappropriée de celui-ci.

Une facilitation de I'appropriation pour les manipulateurs expérimentés

Au cours de la période d’appropriation, les manipulateurs rencontrent des difficultés de nature et d’intensité différentes.
Ces différencess’expliquent notamment par les leurs expériences antérieures sur des dispositifs de méme type.

En effet, les manipulateurs qui ont I’habitude d’utiliser un systeme d’imagerie du méme type (kV), c’est-a-dire avec un niveau
d’automatisation similaire et récemment mis sur le marché (< 5 ans) rencontrent peu de difficultés. lls abordent le nouveau
systéme d’imagerie avec des instruments qui sont plus proches de ceux qui seront mis en ceuvre avecce dernier, puisque
les caractéristiques techniques de ce nouveau systéeme d’imagerie sont également proches. Ce n’est pas le cas des
manipulateurs qui ont plutot I’habitude d’utiliser un systéme d’imagerie MV, avec des images de qualité différentes, un
niveau d’automatisation moindre et plus anciennement mis sur le marché. Les instruments développés par ces
manipulateurs vont nécessiter quant a eux des transformations plus importantes.

Ces différencesvont se manifester dans la facilité de la prise en main et le besoin d’accompagnement lors des premiers
usages. Les manipulateurs disposant d’une expérience antérieure sur un dispositif similaire vonten effet prendre en main
plus rapidementle nouveaudispositif et avoir besoind’un moindre accompagnement.

Celase manifeste également par le niveau de confiance accordé au nouveau systéme d’imagerie. Le fait d’avoir eu I’habitude
d’utiliser des systémes d’imagerie présentant un niveau d’automatisation proche favorise la confiance accordée. Par
exemple, une manipulatrice fait le rapprochement entre le nouveausystéme d’imagerie et un autre syste me d’imagerie kV
récentqu’elleapu utiliser par ailleurs, le systéeme « ExacTrac » ® . Ce dispositif est différent techniquement mais présente
aussi un niveau d’automatisation important. Ayant fait’'expérience répétée de I'efficacité du systeme « ExacTrac » ® pour
trouver des décalages de positionnement plusimportants que ceuxqu’elle avait’habitude de trouver, elle a plus de facilité
a faire confiance au nouveau systéme d’imagerie. Elle exprime en effet qu’au départ elle avait été étonnée de I'amplitude
des décalages obtenus avecl’ « ExacTrac »®, mais qu’au fureta mesureelle afini par faire confiance au systéme car ellen'a
pas trouvé de cas ou il avait tort. Elle fait directement le lien entre cette confiance acquise progressivement en
I” « ExacTrac »® etlaconfiance qu’elle aaccordé plus rapidement au nouveau dispositif.

Une source de risque pour le patient

Le recoursadesressources antérieures peutamener une utilisationinappropriée de la nouveauté, une utilisation « comme
avant » alors qu’elle nécessite des changements importants dans la maniére de faire.

Par exemple, le nouvel appareilde traitementintroduit une nouvelle étapelors de la mise en place de chaque patient : les
manipulateurs doivent en effet régler les parametres d’acquisition de I'imageur alors que cette étape n’existe pas sur les
appareils enservice jusqu’alors. Lors de notre recherche, nous avons assisté a une séance de traitement au cours de laquelle
un manipulateur, qui n’avait pas eu I'occasion de suivre la formation par compagnonnage, a utilisé les ressources a sa
disposition « comme avant », en n’intégrant donc pas cette nouvelle étape. Une fois le patient positionné sur la table de
traitement, le manipulateur, au pupitre, a donc pris une image de positionnement du patient sans régler les parametres
d’acquisition de I'imageur au préalable, ce quia eu pour conséquence de produire des images blanches, ou les structures
osseuses ne sont pas visibles. Il n’a pas compris d’ou venait le probleme, etademandéde I'aidea un collégue, qui lui a fait
remarquer qu’il avait oublié I'étape de réglage. Son collegue a alors supprimé toutes lesimages programmeées pour la séance
etlesa reprogrammeées.
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Une image a été prise « pourrien », délivrant une dose inutile au patient. Cette situation témoigne d’un cas de figure ou le
principe de justification de la radioprotection est impacté par la modification des pratiques et des ressources due a
I'introductiondu nouveau systeme d’imagerie médicale. L’utilisationinappropriée du systéme d’imagerie a été rapidement
identifiée par le collegue du manipulateur, mais d’autres images inadaptées auraient pu étre prises en |'absence
d’encadrement par soncollégue plus expérimenté.

3.2 LE BESOIN DE PROJECTION DANS L’ACTIVITE FUTURE
POUR MIEUX ENVISAGERLES EVOLUTIONS DE
L’ACTIVITEET FACILITER L’APPROPRIATION

La période d’appropriation d’une nouvelle technique est marquée pardes phénomenes de « projection », c’est-a-dire des
moments ol les manipulateurs envisagent, sur la base de ce qu’ils expérimentent du nouveau systéme d’imagerie ici et
maintenant, la fagon dont leur activité va étre transformée une fois qU'ils I'utiliseront dans leur service. Ces phénomenes
de projectioninterviennentdés les tout premiers usages du nouveau systeme d’imagerie, notammentdans le cadre dela
formation par compagnonnage, mais également avant méme larencontre physique avec le nouvel appareil, lors de ré unions
techniques au sein du service.

La Figure 2 ci-dessous illustre ce phénomene de projection. Il s’agit d’'un moment lors de la formation par compagnonnage,
ou une manipulatrice en formation (a gauche) est en train d’apprendre a utiliser le nouvel appareil de traitement,
accompagnée par une manipulatrice formatrice (a droite). La bulle représente une projectionfaite par la manipulatrice en
formation concernant l'utilisation possible, dans son service, d’'un nouveau mode de recalage d’images pour le
repositionnement de patients pris encharge pour uncancerde la prostate.

e .

J/ N
V. Je ne peux pas m’avancer mais connaissant les
médecins avec qui on travaille, je pense qu’on
restera sur du recalage osseux. [...] Je ne les vois
: pas encore le faire mais a la limite ca sera a
\_ discuter. On va leur dire, on a vu ¢a qu’est-ce
X que vous en pensez ? » 4

Figure 2 — Exemple d’un phénoméne de projection

En fonction du degré de certitude associé aux informations qui leur sont transmises concernant la maniére dont le systeme
d’imagerie va étre utilisé dans leur propre service, les projections sont plus ou moins assurées, impactant |I'apprentissage
des manipulateurs lors des premiersusages du nouvel imageur.
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Lorsque lesinformations quileur sont transmises (en réunion technique, enformation, dans le cadre de moments informels,
etc.) leur permettent d’avoir uneidée assez précise de I'utilisation future du nouveausystéme d’imagerie dans le service,
les projections des manipulateurs sont plusassureées, leur permettantalors d’envisager des évolutions fortement probables
de leur activité.

A contrario, lorsque les informations transmises ne permettent pas d’avoir une idée précise de I'utilisation future du
nouveau systeme d’imagerie dans le service, les projections des manipulateurs sont plus incertaines ; ils envisagent des
évolutions probables, en se basant sur les connaissances qu’ils ont du service, de leurs habitudes et de celles de leurs
colleguespourimaginerlesimpacts du nouvel imageursur leur activité.

Ces différents degrés de certitude des projections réalisées par les manipulateurs impactent leur apprentissage lors des
premiersusages du nouveau systéeme d’imagerie. Lorsque les projections sontincertaines, les manipulateurs ne savent pas
exactementsur quoi porter leur attention lors de laformation, et ont tendance a apprendre tout ce quileur paraitimportant
sans étre certains que celaleur serviralorsque I'appareil sera en fonctionnement dans leur service. Les résultats montrent
également que le fait de ne pas pouvoir se projeter de maniére assurée peut entrainer de la crainte de la part des
manipulateurs. Van Belleghem [19] a eu I'occasionde souligner cetaspect, en précisant que « lorsque la conduite de projet
ne permet pas cette projection, la ‘peurde ne pasy arriver’ prend place, Iégitimement » (p. 2).

3.3 CERTAINS OBJECTIFS DE L’ACTIVITE SONTPLUS
IMPACTES QUE D’AUTRES LORS DU CHANGEMENT
TECHNIQUE

L’appropriation du nouveau systéeme d’imagerie s’est faite de maniére différenciée selon les instruments/objectifs
poursuivis dans I'activité de contréle du positionnement. En effet, sur les trois objectifs identifiés (cf. 2.2), 'un d’entre eux
a particulierement été impacté par la nouvelle technique et a fait I'objet d’'une déstabilisation de plus grande ampleur : il
s’agit de 'objectif d’identification des décalages de positionnement entre les images de controle et de référence. La
Figure 3iillustre ce résultat.

Introduction du nouveau
systeme d’imagerie

INSTRUMENT D’IDENTIFICATION DES

DECALAGES -
INSTRUMENT DE REDUCTION DES »
) »
DECALAGES
INSTRUMENT D’ACQUISITION DES J\‘——/\d—v—vh—. _
IMAGES »
- P —- e »
Période oli les Période ou les instruments se transforment: les Période ol les instruments sont
instruments sont manipulateurs rencontrent des difficultés nouvelles pour +/- stabilisés
+/- stabilisés contréler le positionnement du patient avec le nouveau

systeme d’imagerie

Figure 3 — Une déstabilisation différente selon les objectifs & instruments de contréle du postionnement
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Cette déstabilisation différenciée selonles instruments/objectifs est rendue visible par le fait que, dés les premiers usages,
des difficultés majeures sont rencontrées par les manipulateurs relativement a lamaniére de lire et d’interpréter les images
de contréle, rendant I'identification des décalagesdifficile. Plus précisément, nousavons dégagé quatre difficultéstypiques
que les manipulateurs rencontrent pour bienlire/interpréter lesimages de contrdle avecle nouveau systéme d’imagerie :

Les manipulateurs ont du mal a savoir quels reperes
anatomiques doivent étre pris en compte pour comparer
lesimages de contréle etde référence

Savoir quels repéres anatomiques doivent étre
pris en compte dans lacomparaison

Les manipulateurs ont du mal a voir la correspondance
d’'un méme repéere anatomique entre les images
superposées.

Trouver la correspondance d’'un mémerepére
anatomique entre lesimages superposées

Pour les décalages de positionnement ayant le plus
d’ampleur, les manipulateurs ne rencontrent pas de
difficulté particuliere. Il n’en est pas de méme pour les
« petits » décalages, notamment lorsque la visibilité des
structures osseusesn’est pas optimale surlesimages.

Identifier de plus faibles écarts de
positionnement

Les manipulateurs ont du mal a définir le niveau de

Définir le contraste adapté pouraméliorerla  contraste adapté pour améliorer la visibilité des repéres
visibilité desrepéres anatomiques anatomiques qu’ils veulent contrdler, rendant
I'identificationdes écarts de positionnement plus difficile.

Tableau 2 — Les quatre difficultés rencontrées parles manipulateurs dans l'identification des décalages

L’'instrument/objectif qui a été le plus transformé est celui relatif a I'identification des décalages, sans doute parce que la
nouveauté technique la plusimportante de I'appareil concerne cette dimension de I'activité des manipulateurs. Le nouveau
systeme d’imagerie présente en effet les images de contréle avec des caractéristiques différentes de celles du systeme
d’imagerie en service jusqu’alors (anciensystéme d’imagerie MV).

3.4 L’APPROPRIATION NE CONCERNE PAS QUE L’INDIVIDU,
ELLE CONCERNE EGALEMENTLES COLLECTIFS

Au-dela de ces caractéristiques individuelles de I'appropriation, cette déstabilisation/restabilisation intervient également
au niveau du bindme des manipulateurs etau niveaudu service de radiothérapie, avecles autres corps de métiers.

Une nécessaire appropriation par le binome de manipulateurs

Les caractéristiques techniques du nouveau systeme d’imagerie sontal’origine d’'une transformationde la coordinationau
sein du bindme de manipulateurs. L’ajustement de la position de la table de traitement se faita distance depuis la console,
de méme que le positionnementdu bras de I'accélérateur. Les manipulateurs doivent se déplacer uniquement lorsque les
écarts aappliquersontsupérieurs a2cm?, ce qui doit considérablement diminuer les déplacements en salle de traitement.

Avec le systeme d’imagerie précédent, un manipulateur était chargé d’effectuer les actions en salle de traitement tandis
qgue son bindme restaitala console. Cela était particulierement le cas pourle positionnement du bras de I'accélérateur en
vue d’acquerir I'image de positionnement, ol la coordination consistait a déplacer le bras en salle de traitement, puis, a
s’assurer que la position du bras était en adéquation avec le champ sélectionné ala console. Avecle nouveau systeme, le
manipulateur alaconsole gére seulle déplacement du bras a distance depuis la console et n’a plus besoin de se coordonner
avec son bindme. Le manipulateur qui n’est pas ala console prend encharge tout ce qui estannexe au traitement (la feuille
de traitement, répondre au téléphone, etc.), permettant a son bindbme de prendre le temps supplémentaire nécessaire ala
comparaison des images.

“Valeur définie en interne comme étant importante et nécessitant d’avoir une visualisation optimale du patient pour effectuer le déplacement de la table.
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L’appropriationdu nouveau systéme d’imagerie a ainsi transformé la coordination au sein du bindme de manipulateurs,
passant d’une coordination tournée vers le besoin de vérifier 'adéquationentre les positions de latable et du bras et le
champ sélectionné, a une coordination au service de lacomparaison desimages.

Une dynamique de convergence collective, multidisciplinaire, vers une zone
relativement stable de fonctionnement partagé

L'introduction du nouveau systéme d’imagerie déstabilise les manieres de travailler ensemble, nécessitant une
appropriationcollective pour converger vers une « zone relativement stable de fonctionnement partagé » ([3], p. 144). Les
différentes appropriations réalisées au niveau individuel et de chaque métier sont en interdépendance et tendent
progressivement vers une zone relativement stable de fonctionnement partagé. Cela permet a chacun de réaliser
correctement son activité, selon les critéres de qualité et d’efficacité qui sont propres a chacun des métiers, sans empécher
ou contraindre I'activité des autres acteursdu processus.

interdépendance

Zone relativement stable de
foncti partagé

Appropriations individuelles en

Figure 4 — Une dynamique de convergence vers une zone relativement stable de fonctionnement partagé au niveau du
service

En effet, faire 'expérience du nouveau systeme d’imagerie au niveau de chaque métier permet d’appréhender
progressivement les transformations engendrées par cetappareil et leur impact sur chacun de ces métiers, mais aussi sur
le service en général. Ceci estal'origine de remises en question et de transformations au niveau du processus, afinde tendre
progressivement vers cette zone relativement stable de fonctionnement partagé. Autrement dit, I'introduction d’un
nouveau systéme d’imagerie médicale au niveau de I'étape de délivrance du traitement par les manipulateurs impulse
une période d’appropriation collective au niveau du service.

Un exemple de transformation des éléments del’activité de préparationdesimages deréférence

L’examen de 'origine des difficultés rencontrées par les manipulateurs pouridentifier les décalages montre une évolution
au cours du temps. Lors des premiers usages du nouveau systéme d’imagerie, les difficultés rencontrées par les
manipulateurs pour bien lire et interpréter les images de controéle relevent principalement de difficultés liées a
I'apprentissage individuel. Plus tard, lorsque le nouvel appareil de traitement est déployé dans le service, la quasi-totalité
de ces difficultés a disparu, laissant la place a des difficultés ayant une origine plus collective. En effet, les difficultés qui
subsistentsontrelatives a un manque de visibilité des structures anatomiques surles images de référence (DRR) et trouvent
leur origine au niveaud’une étape en amont du processus de radiothérapie : I'étape de préparation du traitement.
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Autrement dit, des difficultés rencontrées lors de I'activité
de controle des images du positionnement réalisée par les
manipulateurs lors de I'étape de délivrance du traitement
trouvent leur origine au niveau d’'une étape en amont du
processus.

N\ EEEmmm==--

PRESCRIPTION DU N ADMINISTRATION
TRAITEMENT £ DU TRAITEMENT

Plus précisément, 'examen de l'origine des difficultés

Py Etape considérée
AN dans notre rencontrées par les manipulateurs pour contréler le
l'.‘ | J‘_Iuchcrchc positionnement des patients avec le nouveau systéeme
W i d’imagerie permet de remonter a deux activités réalisées
\x‘\ /"/‘ lors de I'étape de préparation, qui contribuent a la
h:’“u—_—_:i«’ construction d’images de référence (DRR) adaptées en

termes de qualité d’image (résolution spatiale et contraste) :

= ['acquisition des données anatomiques au scanner et leur reconstruction : desimages de référence (DRR) avec un
contraste ou une résolution inadaptés (par exemple, desimages trop blanches) peuvent géner les manipulateurs
pour comparer des repéresanatomiquesentre les images et ainsi controler le positionnement du patient. L’origine
de cette difficulté est a rechercher du c6té des choixtechniques pris par d’autres acteurs (notamment les physiciens
médicaux et les dosimétristes), lors de I'acquisition des images scanner (principalement I’épaisseur de coupe) et de
I'’étape de reconstruction des images de référence. La coexistence de différents appareils de traitement au sein
d’'un méme service est a I'origine de besoins diversifiés en termes de caractéristiques des images utilisées. Ainsi,
par exemple, les parametres de reconstruction des images, optimisés afin de répondre aux besoins des
manipulateurs pour les traitements de la région ORL ont été initialement déterminés pour un autre appareil —
« Novalis ». Ces parameétres conduisent a des images considérées comme « trop blanches » par les manipulateurs
quidélivrentle traitementavecle nouvel appareil « Truebeam » ;

= |a délimitation des organes a risques : les contours des organes a risques qui apparaissent sur les images de
référence (DRR) peuvent également génerles manipulateurs pourvoir et comparer des reperes anatomiques entre
lesimages. Ces contours constituent une source récurrente de contrainte pour I'activité des manipulateurs lors du
contréle du positionnement du patient. Il est nécessaire de permettre de ne pas visualiser ces contours sur les
images de référence pourle positionnement du patient.

L'introduction du nouveau systéeme d’imagerie, qui offre une qualité d’image nettement meilleure par rapport aux autres
systeme d’imagerie du service, déstabilise cette activité collective transverse dans le sens ou la qualité de I'image de
référence (DRR) doit évoluer en conséquence pour que la comparaison entre les images soit facilitée lors de la délivrance
du traitement. Si ce besoin pourlaréalisation de I'activité des manipulateurs au cours de la délivrance du traitement n’est
pas pris en compte au niveau du processusde radiothérapie dans son ensemble, I'activité des manipulateurs pour contréler
le positionnement des patients est rendue plus difficile parce que I'écart de qualité entre les deux images géne leur
comparaison.

Cette observationtémoigne del'interdépendance entre les contributions des différents acteurs engagés dans les différentes
étapes du processus de radiothérapie. Il s’agit d’une activité collective qui dépasse les frontieres du binédme de
manipulateurs, une activité collective transverse ([15] ; [10]; [12]; [9]) réalisée par différents professionnels engagés dans
ce processus (radiothérapeutes, physiciens médicaux, dosimétristes et manipulateurs) et qui se caractérise par une
interdépendance entre les contributions de ces différents acteurs. Ici, c’est la préparation de I'image de référence (DRR),
essentielle pour les manipulateurs dans le cadre du controle du positionnement du patient, qui se construit en amont de
|’étape de délivrance du traitement. Il s’agit donc d’une activité collective transverse permettant a chaque acteur
d’acquérir des images et de les mobiliser en fonction des objectifs propres a son activité (contourage pour les
radiothérapeutes, construction des images de référence pour les physiciens et dosimétristes), tout en permettant aux
manipulateurs, en bout de processus, de controler le positionnement du patient. La qualité desimages de référence se
construit ainsial’articulation entre des critéres de qualité propres a chaque métier et des critéres partagés au niveau du
processus d’ensemble.
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Un exemple de transformation technique et organisationnelle des éléments de I’activité de contrdle de la correction des
décalages appliqués

Larecherche menéea permis de constater qu’une fois le positionnement du patient corrigé, le contrdle de cette correction
avec l'acquisition de nouvelles images a nécessité une appropriation collective interdisciplinaire afin de définir une
procédure adaptée al’ensemble des professionnels. En effet, aprés avoiridentifié des écarts de positionnement et actionné
le déplacement delatable de traitement pour appliquer les décalages déterminés, les manipulateurs sont amenés a acquérir
de nouvellesimages pour s’assurer que les écarts préalablementidentifiés ont bien disparuavecle déplacement de la table.

Pour cela, deux solutions techniquessont identifiées parl’équipe avecle nouveau systeme d’imagerie :

Possibilité technique n°l

Le manipulateur recapture systé matiquement deux
images de positionnement — antérieure et latérale —
méme si l'une d’elles n’est pas utile car elle n’a pas
besoin d’étre contrélée (selon ladirection des écarts
trouvés, les manipulateurs n’ont pas toujours besoin
d’acquérirdeuximages, une seule pouvant suffire) :

Possibilité technique n°2

Les physiciens médicaux programment en amont des
séances de traitement, et pour chaque patient une
image antérieure seule et uneimage latérale seule en
plus des deux paires d’'images systématiquement
programmées permettant de sélectionner que les
images aréaliser (il est possible de neréaliser qu'une

. . . image antérieure par exemple).
« Si je trouve un décalage uniquement dans deux & P ple)

plans, je peux me permettre de refaire une seule
image, je n’ai pas besoin des trois plans »
(Manipulatrice M).

Dans l'utilisation quotidienne dunouveau systéme d’imagerie, les deux possibilités techniques proposées parla machine se
sont révélées inadaptées pour répondre aux enjeux de radioprotection (optimisation de I'exposition des patients aux
rayonnements ionisants). En effet, la possibilité technique n°1 amenait a acquérir, certaines fois, une image inutile. La
possibilité technique n°2 impliquait quant a elle une tache supplémentaire colteuse en temps pour les physiciens médicaux,
ces derniers devant alors programmer plus d’'images pour chaque séance, ce qui engendre des plans de traitement trés
lourds, al’origine d’un ralentissement du systeme informatique lors des séances de traitement.

Ainsi, avec I'appui des physiciens médicaux de leur service, et en suivantdes conseils donnés par les formateurs lors de la
formation par compagnonnage, les manipulateurs se sont appropriés le systeme d’'imagerie médicale de maniére a
surmonter ces contraintes. Une troisieme possibilité technique, différente de celles prévues par le constructeur de la
machine, a permis de prendre une seuleimage lorsque cela est nécessaire sansirradier inutilement le patient et sansajouter
du travail aux physiciens médicauxenamont des séancesde traitement de chaque patient. Cette maniére de faire implique
d’utiliser, en complément du systéme d’imagerie médicale intégré au nouvel appareil de traitement, un autre logiciel
d’imagerie qui estintégré plus largement au systeme d’informationd’oncologie.

Cet exemple montre une appropriation collective ayant permis de converger vers une solution technique répondant aux
obligations, besoins et contraintes de I'ensemble des professionnels et a nécessité une modification et une redistribution
desactionsamener.
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4. PROCESSUS D’APPROPRIATION ET RISQUES
POTENTIELS POUR LES PATIENTS

La seconde partie du travail de recherche réalisé s’est intéressée au lien entre la dynamique d’appropriation du systeme
d’imagerie — présentée dans les chapitres qui précédent — et les risques encourus par les patients. Nous avons cherché a
comprendre comment la modification des pratiques professionnelles et de I'organisation de I'activité de contréle du
positionnement du patient par imagerie, pouvait générerdesrisques pourles patients lors de la phase de déstabilisation.
La caractérisation de ces risques implique d’examiner 'ampleur de la déstabilisation provoquée par I'introduction de la
nouveauté et ses effets surle contréle du positionnement du patient.

4. 1 L’IDENTIFICATION DES RISQUES N’EST PAS EVIDENTE...

... lorsque I'activité est engagée dans un processus complexe

Pour que les professionnels de la radiothérapie soient des acteurs de la sécurité des patients, il est nécessaire qu’ils puissent
identifier lesrisques en situationde travail réelle. Mais avecla complexification des activités, I'identification de ces risques
est de plus en plus difficile. Les professionnels ont de plus en plus de difficulté a identifier qu’une de leurs actions peut
participer a I'émergence d’un événement indésirable au cours du processus de soin, notamment a la fragilisation d’une
activité de controle qui mobilise plusieursacteurs dans différentes actionsettemporalités.

Le contrdle de positionnement du patient en est un exemple. Il est considéré comme une activité complexe parce qu'elle
mobilise plusieurs professionnels directement (manipulateurs au poste) et indirectement (médecins, physiciens,
dosimétristes, manipulateurs au scanner) dans des temps différents entrel’étape du scanner etla mise en traitement Ce
contréle ne se réduit pas al’activité de comparaison desimages de référence de positionnement du patient et desimages
prises chaque jour avant les séances de traitement pour identifier d’éventuels écarts entre les deux. Il dépend d’autres
activités:
= enamont: de la stratégie d’acquisition des images au scanner de simulation, d’activités en dosimétrie pour la
préparationdesimages de références (DRR) et au poste de traitement (définition de la plage d’acquisitionselon la
localisation du volume atraiter, choixdes repéres a consid érer, images types souhaitées, filtres de reconstruction
a utiliser, etc.)
= enaval:desactivités de réductiondes écarts par déplacement de la table de traitement.

Lacomplexité de ce contréle s’explique également par la dépendance d’activités entre elles (préparation et acquisition des
images par exemple) et par I'existence de variabilités (morphologie du patient, état du patient, qualité des images, qualité
desrepéres anatomigues, mouvements du patient, changementde plan de traitement, etc.).

... lorsque I'analyse des risques nécessite une approche globale du processus de
radiothérapie

L’analyse de la fragilisation du controle de positionnement du patient a la suite d’une modification technique oblige a
considérer I'ensemble des activités produites pendant le processus de soin — de la préparation du traitement au suivi du
patient — parce que cette activité contribuant a la sécurisation des soins (ACS) peut étre fragilisée a différentes étapes du
processus de soin. C'estainsi que des activités réalisées en amont, comme la réalisation de I'image de référence, peuvent
impacter le contrdle de positionnement du patient en aval. Par exemple, a la suite du changement du systéme d’imagerie,
le controle du positionnement du patient est devenu, dans un premier temps, plus difficile a réaliser pourlesmanipulateurs
au poste de traitement, notamment parce que I'écart de qualité entre I'image de référence et I'image du jour était plus
important.
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4.2 LES EFFETS DU CHANGEMENT DE SYSTEME D’IMAGERIE

PENDANT LA PERIODE D’APPROPRIATION

Ce controle de positionnement du patient participe a la sécurité de ce dernier parce qu’il contribue a s’assurer que le
traitementseradélivré au bon endroit. La figure 5 ci-aprés synthétise I'ensemble des effets identifiés lors du changement
de systeme d’imagerie entrois colonnes. Celles-ciindiquent :

les trois instruments/objectifs principaux poursuivis par les manipulateurs lorsqu’ils contrélent le positionnement
du patient par imagerie : lapréparationet!’acquisitiondes images; I'identification des décalages qui existent entre
lesimagesdu jour et I'image de référence; laréduction des décalages pourdélivrer le traitement au bon endroit
(cf. Tableau 1 au chapitre 2.2du présent rapport) ;

les différentes modifications de I'activité de controle du positionnement du patient, pour chacun des trois objectifs.
Par exemple, trois modifications principales ont été identifiées lorsque les manipulateurs poursuivent I'objectif
d’identification des décalages. Elles concernent la modification de la lecture des images (utilisation de nouveaux
reperes anatomiques), la comparaison des images (superposition des images) et la maniére de contraster les
images;

les différents effets de ces modifications surles pratiques des manipulateurs et sur leurs interactions avecd’autres
membres de I'équipe soignante et/ou avec le patient. Par exemple, la modification de la lecture et de
I'interprétation desimages les conduit aacquérir et a utiliser de nouveaux repéres anatomiques, a élargir la zone
d’intérétetaidentifier des décalages plus petits.
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Identification des décalages

Controler le positionnement
du patient (manipulateurs)

Réduction des décalages

s Préparation et acquisition desimages

Modification des fréquences et

modalités d'acquisition des images de|

positionnement

Modification de la zone d'intérét et
des modalités de réglage des
paramétres d'acqusiition

Modification lecture et

interprétation des images

Modification de la comparaison des
images (DRR et du jour)

Modification de la maniéere de

contraster les images

Modification de la maniére de réduire
les décalages

Amplification de la variété des
pratiques d'acquisition desimages des|
MERM en fonction des demandes des|
médecins

Emergence d'une contradiction entre
I'acquisition systématique de 2 images|
de vérification et |'optimisation de
I'exposition du patient

Utilisation de nouveaux repeéres
anatomiques en fonction des
localisations

Utilisation d'autres repéres comme
des grains d'or

Elargissement de la zone d'intérét
(multiplication des repéres)

Identification (détection) de décalages
plus fins (<a 0,3 cm)

Comparaison par superposition des
images (appariement) plutot que cote)
acote

Modification de la qualité de
I'image du jour (ajustement de la
qualité des images de référence

nécessaire)

Modification de la maniére d'adapter
le contraste et d'utiliser les filtres

Augmentation des possibilités
concernant le contraste des images

Automatisation augmentée
mmd (SUperposition des images, mesure des
décalages, déplacement de la table)

Augmentation du role de supervision
et perte de compétence décalage

Modification des interactions (bindmse

MERM, MERM / patients)

Figure 5 — Représentation schématique des effets du nouveau systéme d’imagerie sur les activités individuelles et
collectives relatives au contréle du positionnement d'un patient parimagerie
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Les effets identifiés et détaillés dans la Figure 5 ci-avant sont de différents types:

= des effets déstabilisant les pratiques et nécessitant des adaptations pour un retour a une situation de stabilité
relative. Ces adaptations portentsur:

o lespratiques: par exemplela modificationde la qualité de I'image du jourappelle a réviser la préparation
desimages de référence, notamment a améliorerla qualité de I'image de référence pour faciliter le travail
de superpositiondesimages;

o lorganisation : par exemple lesinteractions au sein du bindme des MERM ;

o les compétences des professionnels relatives par exemple a I'utilisation de fiduciaires implantés dans la
prostate. Le positionnement du patient se faiten fonction dela position de cesfiduciaires et non plus en
fonction de repéres anatomiques osseux.

= des modifications de pratiques liées a I'augmentation des possibilités techniques, comme I'identification de
décalagesinférieursa0,3cm jusqu’alors non-considérés ;

= des effets agissant directement sur la sécurisation de I'activité, comme I'automatisation du transfert des
décalagesaappliquer.

Certains effets peuvent donc favoriser la sécurité des soins ou la dégrader pendant la période de d’appropriation. Il est
nécessaire de les identifier — si possible en amont du déploiement clinique — pour limiter I'amplitude et la durée de la
déstabilisation associée.

4.3 LES EFFETS DU CHANGEMENT PEUVENT FAVORISER LA
SECURITE DES SOINS

Dans certains cas, I'évolution technique peut minimiser des risques spontanément. L'exemple proposé concerne
I’'automatisation de I'applicationdes décalagesobtenus.

Avant le changement du systeme d’imagerie, les manipulateurs devaient mémoriser plusieurs valeurs décimales positives
et/ou négatives selon les trois axes du plan (x, y et z) pour déplacer manuellement la table de traitement. Le sens des
décalages, source de confusion, entrainait des risques d’erreurs lorsde I'ajustement de la positionde la table de traitement.

Le changement du systeme d’imagerie a permis d’automatiser cette étape. Les décalages proposés par le logiciel entrainent
le déplacement automatique de latable. Cette automatisation aréduitles risques d’erreurs liés a des actions manuelles.

4.4 LES EFFETS DU CHANGEMENT PEUVENT GENERER DES
RISQUES POURLE PATIENT

Risques associés a une adaptation insuffisante des pratiques et/ou de
I'organisation

Dans le chapitre 3, la période d’appropriation a été définie comme une période transitoire caractérisée par des phases de
déstabilisation / restabilisation relative, le changement peut nécessiter des ajustements des pratiques et/ou de
I'organisation afin de retrouver un état de stabilité relative. Deux exemples développés précédemment (cf. pp.17-19 du
présent rapport) ont montré que le phénomeéne d’appropriation nécessitait d’adapter les pratiques et I'organisation du
service pour éviter I'émergence de risques pourle patient.

Ces risques peuvent survenir lors de la réalisation de I'activité des manipulateurs. Par exemple, la modification de la
préparation des images de référence entraine, pendant la période d’appropriation, un risque d’erreur d’évaluation des
écarts pouvant impacter la qualité du traitement. Autre exemple, la modification des pratiques et de I'organisation pour
préparer lesimages de vérification des décalages appliqués génere unrisque de non optimisation de la radioprotection des
patients puisque desimages peuvent étre acquisesalors qu’elles n’étaient pas utiles.
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Lesrisques peuvent également se développerdans la coordination entre les médecins et manipulateurs. Par exemple, lors
du contourage, les médecins peuvent annoter les images de référence (contours d’organes a risques, symbolisation de
repéres telle que la symbolisation du réticule par un carré sur les images de référence) et géner la lecture des images et
I'identification des décalages faite par les manipulateurs. Par ailleurs, I'acquisition des images du contrdle du
positionnement par les manipulateurs dépend des pratiques des oncologues-radiothérapeutes. En I'labsence de protocole
d’acquisition des images, les oncologues-radiothérapeutes peuvent avoir des exigences différentes concernant les
caractéristiques desimages de contréle souhaitées (fréquence d’acquisition, type d’image, etc.). Avec la mise en place du
nouveau systeme d’imagerie, les acquisitions d’images sont plus fréquentes et les demandes des médecins se sont
diversifiées, obligeantles manipulateurs a s’adapterencore plus aleurs demandes. Cesadaptations des manipulateurs aux
pratiques des oncologues-radiothérapeutessont susceptibles de générer des risques d’acquisition d’images inappropriées :

= images manguantes:enl'absence d’acquisitiond’images alors qu’elles étaient nécessaires au vu des exigences de
précision géométrique du traitement, le risque est de ne pas délivrer la dose avec la précision géométrique
attendue;

= images non-adaptées ou non-nécessaires: I'acquisition d’images non-adaptées aux objectifs cliniques nécessite
I'acquisition de nouvelles images qui exposent le patient inutilement tout comme |'acquisition d’images non-
nécessaires.

Le changement du systeme d’imagerie a rendu visible la nécessité d’homogénéiser les pratiques des oncologues-
radiothérapeutes relatives a I'acquisition des images pour limiter les adaptations des manipulateurs aux demandes
formulées par chaque médecin et les risques associés. Toutefois, il est nécessaire de conserver des marges de manceuvre
pour certaines activités afin de permettre la personnalisation des soins (adaptations au cas par cas) et permettre
I'adaptation face aux évolutions techniques et organisationnelles relativement continues dans le domaine. L’analyse des
risques pourra étre complétée par une analyse du degré d’homogénisation possible enfonctiondes activités.

Risques associés a I'absence de montée en compétences

La période de montée en compétence concerne |'acquisition de nouvelles connaissances et compétences et une
modification adaptée des pratiques antérieures.

L’identification des décalages est I'instrument/objectif du contréle de positionnement qui a généré le plus de difficultés
d’appropriation. Trois pratiques des manipulateurs ont étéimpactées : lalecture desimages (repéres anatomiques utilisés),
la maniére de les contraster et de lescomparer.

Avec lamise enplace du nouveausysteme d’imagerie, la lecture des images nécessite pour les manipulateurs de développer
une réelle expertise deterrain (développement du savoir-voir). La montée en compétence est nécessaire pour faire face:

= auchangementdu réglage des paramétres d’acquisition des images. Il s’agit d’éviter|’obtentiond’images blanches
quinécessitealors derefaire desimages;

= 3 une évolutiondes caractéristiques desimages utilisées : passage de la lecture d’'images de type MVakV ;

= 3 une multiplication et a une diversification desrepéres anatomiques : diversification des localisations traitées,
modification des structures anatomiques visibles dufait de la modification descaractéristiques des images utilisées
etélargissementde lazone d’intéréta observer (périmetre de I'image plus grand) ;

= 3 unbesoinde détection de décalages plus fins (inférieursa0,3 cm);

= 3 une évolution de la maniére de contraster les images : la visualisation des nouveaux repéres anatomiques
nécessite de maitriser 'utilisation de différentes options de |'outil de contraste.

Lors de I’étude, les principales difficultés observées ont concerné l'identification de certains repeéres anatomiques. Ces
difficultés dépendent de la localisation, de la taille et de la composition de la tumeur, de la taille et de la composition du
repéreanatomique (os, organes, grainsd’or...) et des repéres anatomiques (anciens versus nouveaux)a comparer.

Les manipulateurs ont également rencontré des difficultés pour définirle niveaude contraste le plus adapté pour améliorer
lavisibilité de repéres anatomiques de structures pour différentes localisations. Par exemple, contraster|’image pour mieux
voir un repére osseux peut dégrader la visibilité d’un autre repére. Cela nécessite, comme pour la lecture des images,
d’acquérirde nouvelles compétences, notamment dans |'usage des contrastes et dans le choix des filtres.
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Une insuffisante montée encompétences dans la lecture des images et les difficultés rencontrées pour contraster les images
etlescomparersontsusceptibles de générer des erreurs de recalage, une délivrance non optimale dutraitement (avec une
précisiongéométrique en deca de I'attendu). Ces erreurs pourraient potentiellement se répéter pendant tout le traitement.
La sous-estimation d’un écart peut aussi avoir pour conséquence une absence d’alerte des oncologues-radiothérapeutes
et/ou physiciens médicauxsur desécarts importants/non-acceptables vis-a-vis de la qualité du traitement.

Risques associés a la perte de compétences(a plus long terme)

La perte de compétences est associée, dans le présent rapport, au transfert d’activités humaines aux machines
(automatisation).

Pour ce quiestde laréduction des décalages, lamise en place du systéme d’imagerie s"accompagne d’une automatisation
de lamesure des écarts, dutransfert des résultats vers la console de commande et du déplacement de la table de traitement.
Le faitde ne plus mesurer les écarts ni de les transférer lorsdu controle de positionnement du patient peut altérer I'esprit
critique desmanipulateurs sur leurs valeurs enabsolue et conduire al’absence de détectiond’une valeur anormale.

Par ailleurs, le déplacement de latable se réalise a distance pour des décalagesinférieurs a 2 cm (manuellement en salle de
traitementsisupérieura2cm). Laconnexion de latable de traitement au logiciel d'imagerie médicale a modifié la maniere
de corriger les décalages : les manipulateurs déplacent I'image du jour sur I'image de référence, le logiciel calcule les
décalages et déplace directementlatable danslestrois plans del'espace. Le déplacement du bras de l'accélérateur est par
ailleurs possible depuisl’extérieur de la salle de traitement. Ces évolutions :

= augmententle réle de supervisiondes manipulateurs, notammentle contréle du déplacementde latable etde la
rotation du bras de I'accélérateur depuis I'extérieur de la salle de traitement. A moyen etlongterme, le transfert
de I'action « déplacement de la table » et « déplacement du bras de I'accélérateur » de ’'homme a la machine
pourraitdiminuer les capacités de ces derniers a détecter desincohérences entre la position de latable, celle du
bras de I'accélérateur et le traitement prévu (d’autant plus que les manipulateurs ne rentrent plus en salle de
traitementetvisualisent ces positionsrelatives parcaméra) ;

= diminuentle besoinde mémorisationdes décalages, tendantaréduirele risque de confusions des manipulateurs
sur le sens des décalages lors de I'ajustement de la table de traitement;

=  modifient I'organisation du travail du bindme des manipulateurs : il ne s’agit plus d’'une coordination des
manipulateurs entre le poste de traitement et la salle de traitement mais d’une coordination au poste de
traitement;

= diminuent le temps de présence des manipulateurs en salle de traitement et modifient leurs interactions avec le
patient. Cette situation est susceptible de limiterla participationdu patientala sécurité de son traitement ([11];
[2]), notamment sa capacité a alerter les manipulateurs sur d’éventuels problémes (traitement ou position
inhabituels, contentiontropsouple, effets secondaires d’une irradiation précédente, risques de collision du patient
lors des mouvements de lamachine,...) oude limiter la capacité des manipulateurs aidentifier descomportements
arisques du patient (non-respect desconsignes de positionnement et d’'immobilité, manque d’informations sur les
risques associés aux soins,...).

A cette étape, I'activité des manipulateurs est profondément modifiée, ainsi que leurs interactions avec le patient. De plus,
I’'automatisation asociée au nouveau systeme d’imagerie est susceptible de fragiliser certains contréles, notamment ceux
quiconcernentle positionnement delatable et dubras de l'accélérateur, ainsi que le positionnement du patient sur la table
de traitement.

4.5 SYNTHESE DES RISQUES POTENTIELS IDENTIFIES

L’analyse proposée dans le présent rapport a permis de faire émerger des risques qui ne sont pas toujours facilement
identifiables au cours d’un changement technique (ici le systeme d’imagerie). Par exemple, les risques liés au besoin de
montée en compétences a I'étape d’identification des décalages sont peu visibles en I'absence d’une analyse approfondie
des évolutions des activités individuelles et collectives de I'é quipe soignante. En cela, les réunions pluridisciplinaires av ant
le déploiement clinique sont particulierement importantes pour sécuriser les soins.
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Plus globalement, I’étude a également permis de caractériser différents facteurs limitantla restabilisation des pratiques et
des interactions entre membres de I’équipe soignante apres leur déstabilisation. L'absence d’adaptation de I'organisation
sur 'ensemble duprocessus et des pratiques jusqu’alors utilisées, I'absence de montée en compétences desmanipulateurs,
la perte potentielle de compétences et d’esprit critique avecl’automatisation de lamesure et du transfert des écarts etla
diminution de la participation du patient a sa sécurité sont susceptibles de générerdes risques pour les patients :

= desexpositions non-utiles, contraire au principe de justification;

= une erreur de recalage sur les images pouvant générer un risque de ne pas délivrer la dose prescrite « au bon
endroit» ;

= une absence de détectiond’incohérencesentre la position du patient, le bras deI'accélérateur et le traitement, du
fait notammentde I'automatisation des déplacements ;

= une absencede détection de mouvements, de comportements a risque du patientsur latable de traitement ou de
problémes pouvant impacter la qualité du traitement. Ce risque est notamment lié a la diminution du temps de
présence des manipulateurs en salle de traitement.

Pour anticiper et prévenir ces risques avantla mise en place du changement, il s’agira :

= de faciliter les adaptations des pratiques des manipulateurs nécessaires a I'utilisation du nouveau systeme
d’imagerie, notamment en améliorant la qualité des images de référence, en proposant la protocolisation médicale
desimagesaacquérir, etc.;

= d’organiser la montée en compétences des manipulateurs pour éviter les erreurs de recalage des images en lien
avec I'évolution des activités de lecture et d’interprétation des images, de contraste (réglage du contraste, choix
des filtres) et de comparaison des images, ainsi que pour faciliter la comparaison d’'images de qualité tres
différentes;

= dedéterminerlesmesures visanta faciliter la détection d’erreurs de recalage dans la situationde perte potentielle
de compétences et d’esprit critique des manipulateursavec I'automatisation de la mesure et du transfert desécarts
obtenuslors du recalage, pouvant diminuer la détection d’erreurs du recalage effectué;

= de déterminer les dispositions pour limiter les effets de I'automatisation (invisibilité des parametres et de leurs
évolutions, moins bonne visibilité de I'ensemble « patient/table/bras de I'accélérateur ») lors de la supervision du
déplacementde latable et du positionnement et de larotation du bras de l'accélératevur ;

= d’améliorer les interactions entre les manipulateurs au poste de traitement avec la nouvelle répartition de leurs
activités (diminution du travail collectif) et d’améliorer les interactions entre les manipulateurs et les
autres professionnels;

= d’organiser la participation du patient a sa sécurité dans un contexte de diminution des interactionsentre ce
dernieretles manipulateurs et derisques plus élevés de mouvements du patientsur la table.

La caractérisation des risques passe donc par l'identification des effets du changement technique sur I'activité des
manipulateurs, sur leursinteractions avec d’autres membres de I'équipe soignante et sur les activités contribuant a la
sécurisation des soins (exemple du contréle du positionnement du patient). L’identification des risques a partir de la
fragilisation du « controéle du positionnement du patient » dans le cadre d’un changement technique déplace I'objet de
'analyse: il ne s’agit plus d’identifier les erreurs humaines et leurs causes mais de comprendre un processus de
fragilisation potentielle d’une activité contribuant a la sécurité. Ce faisant, il est possible d’une part, de déterminer des
erreurs potentielles et d’agir en amont pour les éviter et d’autre part, de mieux comprendre une erreur humaine avérée et
de I'expliquerau regard du processus de fragilisation qui apuy mener.

Inversement, dans certains cas, I'évolution technique peut minimiser des risques. C'estle cas de laréduction du risque de
confusion par les manipulateurs lors de I'ajustement de la position de la table de traitement (sens des décalages). Ces
diminutions de risques doivent étre également identifiées.
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5. VERS UN ACCOMPAGNEMENT DU
PROCESSUS D’APPROPRIATION

Sur labase de ces résultats, nous proposons quelques pistes pour accompagner le processus d’appropriationde nouveautés
techniques aux niveaux individuels, collectifs, organisationnels, en assurant I'efficacité des activités contribuant a la
sécurisationdu soin (ACS).

5. 1 FACILITER L’APPROPRIATION DE NOUVEAUTES
TECHNIQUES

Dans cette partie, des liens entre les résultats de I'étude et certaines recommandations figurant dans le « Guide pour
I'appropriation d’un changement technique ou matériel en radiothérapie » [7] sontindiqués.

Accompagner tous les métiers impliqués dans le processus de radiothérapie

Toutd’abord, I'étude montre quel'introductiondu nouveau systeme d’imagerie impulse une phase de déstabilisation puis
de restabilisation relative des pratiques et des ressources au-dela du seul métier de manipulateur. Il est donc important
d’engager 'ensemble des acteurs du processus de traitement dans le processus d’appropriation de la nouvelle technique,
méme s’ils ne sont que peu ou pas affectés a priori par son introduction. L'interdépendance entre les étapes du processus
et les activités des professionnels est a I'origine du fait qu’une transformation — notamment technique — a une étape a
nécessairement des effets aux autres étapes. Dans le cas présent par exemple, nous avons vu que la comparaison des images
a I'étape de délivrance du traitement fait partie d’une activité collective plus globale qui démarre deés le scanneral’étape
de préparation du traitement.

Le guide IRSN [7] propose des recommandations aux professionnels de santé pour identifier collectivement les
effets du changement en amont du déploiement clinique de la nouveauté (étape « Préparer : phase préparatoire
au déploiement clinique »). Il insiste sur la nécessité d’une approche pluridisciplinaire de ce travail afin de mieux
cerner les besoins et contraintes des différents métiers, mais aussi sur la capitalisation des retours d’expériences
d’autres centres. Il recommande aussi de mettre en place des échanges formels et informels pluridisciplinaires tout
aulong du projetafin de faciliter 'appropriation de la nouveauté.

Accompagner des projections dans I'activité future, aux niveaux individuels et
collectifs

L’accompagnement du processus d’appropriation doit aider a la projection individuelle et collective dans I'activité future.
L’étude montre que ces projections sont intrinseques au processus d’appropriation et que leur dimension plus ou moins
assurée ades effets sur les apprentissages des manipulateurs lors de la formation.

La recherche a permis de constater que certaines réunions techniques sont le lieu d’échanges collectifs inter-métiers
pouvant présenterles prémisses de telles projections. Il peut étre utile de les renforcer, particulierement lors de périodes
de transformation technique au sein d’un service.

Par ailleurs, ces réunions techniques inter-métiers, qui sont le lieu d’échanges sur les futures pratiques et sur le
fonctionnement d’une nouvelle machine en amont de son déploiement dans un service, sont propices aux projections
collectives quant a I'usage du nouveau dispositif. Elles permettent d’envisager ensemble les changements, de repérer les
désaccords, de mettre a plat les pratiques actuelles pour envisager comment elles peuvent étre impactées, voire,
améliorées, par lanouveauté. A ce stade, la projectionest peu précise, peu ancrée dans lacomplexité du réel de I'activité
car les changements a venir sont imaginés. Toutefois, il s’agit d’'une premiere étape qui est bénéfique au processus
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d’appropriation car elle permet de lever des premiers doutes, questionnements, attentes qui ne font que prendre de
I'ampleur, le temps passant, dans un contexte de changement technologique. Il s’agit également d’imaginer les premieres
orientations du projet organisationnel.

Le guide IRSN [7] recommande I’évaluation des effets du changement par des échanges pluridisciplinaires (étape
« Préparer : phase préparatoire au déploiement clinique »). Ces échanges ont lieu en amont du changement, et
impliquentde se projeterdans le futur. Auvu des résultats de larechercheréalisée, ces projections facilitent aussi
I'appropriation de la nouveauté pour I'ensemble des professionnels par une meilleure compréhension globale du
changement. L’utilisation des REX d’autres centres, recommandée dans le guide IRSN, facilite aussi cette projection
dansle futur.

Un accompagnement ajusté en fonction des objectifs de I’activité les plus
impactés

Tout d’abord, 'accompagnement — notamment les formations — peut étre ajusté en fonction des instruments/objectifs de
I'activité les plus impactés. Dans le cas présent par exemple, il aurait été nécessaire de développer davantage
I'accompagnement sur lamaniérede lireetd’interpréter lesimagesetd’identifierles décalages puisque c’est précisément
cetinstrument/objectif qui faisait/'objet de la plus grande déstabilisation.

Le guide IRSN [7] recommande l'identification des effets du changement en amont de celui-ci (étape « Préparer :
phase préparatoire au déploiement clinique ») afin notamment d’alimenter I'analyse de risque a priori en
considérantles effets organisationnels mais aussi, au regard des résultats de larecherche réalisée, d'identifier les
activités les plus impactées par le changement afin d’en ajuster 'accompagnement (formations, évolutions
documentaires, élaborationd’outils d’accompagnement comme des mémos de référence techniques précisant les
nouvellesmodalitéstechniques...).

Un accompagnement ajusté en fonction des expériences antérieures des
personnes

L’étude a montré que les expériences antérieures ont tendance a diminuer la durée de la période d’appropriation et/ou
I'amplitude des déstabilisations de I'activité des manipulateurs associées. Elles facilitent donc I'appropriation de la
nouveauté. L’accompagnement doit donc étre ajusté en fonctiondu « bagage » initial des manipulateurs, entre ceuxayant
déja mobilisé un systéeme d’imagerie similaire et les autres manipulateurs. Cette différence pourrait étre prise en compte
dans I'approche de la formation qui pourra, par exemple, étre plus axée sur la bonne utilisation de I'outil vis-a-vis des
spécificités localespourles expérimentés.
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Ces résultats font écho au guide IRSN [7] qui recommande de « nommer des référents métiers appartenant au
groupe projet qui seront en charge du suivi, et de la mise en ceuvre du projet, en fonction de leur expérience de
terrain pourévaluerlesimpacts de la nouveauté aussi bien dupoint de vue de la technique quede I'organisation et
des pratiques de travail. lls seront également en charge de I'accompagnement de leurs pairs lors du déploiement
clinique de la nouveauté dans I'acquisition de nouvelles compétences. » (étape « Initier: Initiation du projet et choix
de la solution technique »). Au vu des résultats de la recherche réalisée, il apparait intéressant de tenir compte,
pour le choix des référents, de I'expérience de terrain antérieure des manipulateurs mais aussi plus
particulierement de I'expérience antérieure vis-a-vis de la nouveauté.
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5.2 ESQUISSE D’UNE DEMARCHE POUR FAVORISERLE
MAINTIEN DE LA SECURITE DES SOINS LORS DE

L’APPROPRIATION D’UNE NOUVEAUTE TECHNIQUE

Lors d’un changement technique, il est important de considérer les déstabilisations des pratiques et des organisations et
d’identifierleurs effets sur les activités contribuant a la sécurité des soins (ACS) comme le contrdle de positionnement du
patient. La démarche proposée n’a pas pour vocation de réaliser une analyse approfondie du processus d’appropriation,
difficile amener sans'aide d’un spécialiste FOH. Il s’agit d’aider les professionnels a porter leur regard sur des moments du
processus de soin particulierement vulnérables dans un contexte de déstabilisations initiées par le changement technique.

Lorsqu’au moins une activité contribuant a la sécurité des soins (ACS) est impactée par un changement technique, il est
nécessaire defaire une analyse des risques avant et pendant sa mise enplace pour limiter les effets des déstabilisations des
pratiques etdesinteractions entre professionnels et faciliter la restabilisation des pratiques. Pour cela, nous proposons une
démarche, quireste a expérimenter dansle cadre d’'unchangement technique, et qui est composée de quatre étapes:

e identifier la ou les différente(s) ACS impactée(s) par une modification technique et son (ses) degré(s) de
complexité;

e décrire les effets de la modification technique sur les ACS. Cela passe par une analyse des activités de travail
mobilisées pour mener’ACS ;

e identifier les risques encourus par les patients (mauvaise dose au mauvais patient, au mauvais endroit, au mauvais
moment; non-optimisationde la dose délivrée) ;

o définirlesdispositions poursécuriser lessoins.

Ces étapes méthodologiques devront étre expérimentées dans de futurs travaux pour les valider. Toutefois, les
guestionnements associés a ces étapes peuvent aider les professionnels de la radiothérapie a mener une analyse des risques
d’un changementtechnique.

Identifier les activités contribuant a la sécurité des soins impactées et
caractériser leur niveau de complexité

Lorsgu’une nouveauté technique est mise en place, il convient de déterminer les activités contribuant a la sécurité des soins
(ACS), c’est-a-dire lescontréles, les vérifications, les validations, les mesures ou calculs, les tests, etc. qui sontimpactées et
leur degré de complexité. En effet, plus une ACS est complexe, plus les effets d’une évolution technique sur sa fonction de
sécurité sontdifficiles aidentifier.

Dans le cadredelamise enplace du systeme d’imagerie, nous avons identifié que le « controle de positionnement du patient
» étaitune ACS. Pour identifier lacomplexité de cette ACS, nous avons considéré les critéres et questionnements associés
suivants:

= Dimension technigue et/ou humaine: ’ACS mobilise-t-elle un moyen technique, une activité humaine ou une
activité qui combine des dimensions humainesettechniques ? Si I’ACS mobilise un moyen technique automatique,
comment I'équipe peut-elle détecter les éventuelles dérives de données ou de parameétres de la machine (effet
boite noire) ? Si I'ACS releéve d’une activité humaine, quelles sont ses actions constitutives, leurs exigences
d’enchainements et de synchronisation ? Quelles sontles principaux instruments/objectifs visés parles personnes
pour réaliser cette ACS ? Sont-ils nombreux, variés, potentiellement contradictoires, etc. ?

= Dimension individuelle oucollective : combiende personnes participental’ACS ? Quels sontlesmétiersimpliqués ?
Quelles sontlesinteractionset les synchronisations nécessaires entre ces personnes de méme métier ou de métiers
différents ? Quels sont les degrés de dépendance ou d’autonomie des personnes pour mener I’ACS ?

=  Temporalité : a quels moments du processus de soin, I’ACS est-elle réalisée ? Est-elle conduite dans des délais
contraints ?

= Relation avec d’autres activités : quelles sont les autres ACS en lien avec celle étudiée et leurs influences
réciproques? Est-ce que d’autres actions peuvent avoir des effets sur celle-ci sans avoir de lien direct? Par
exemple, la qualité de l'image de référence, essentielle pour une réalisation optimale du contrdle de
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positionnement du patient, dépend d’autres actions et d’autres professionnels en amont de celui-ci lors de
préparationde I'image deréférence.

Niveau de maitrise gue I’ACS exige : quelles sont les compétences nécessaires ? Quelles sont les connaissances
requises ? La maitrise de I’ACS dépend-elle d’expériences développées sur le terrain ? Est-ce que I’ACS nécessite
un encadrement particulier ?

Contraintes : quelles sontles caractéristiques de I’ACS pouvant conduire a des difficultés de réalisation (qualité des
images, qualité des reperes anatomiques, changement de plan de traitement, acces a I'information et aux
parametres...) ? Quels sont le contexte et les conditions de la réalisation de I’ACS (niveau d’encadrement,
procédures, moyensdédiés, contexte, tensions...) ?

Lesréponses aces différentes questions (avant et pendant le changement) doivent permettre de déterminer le niveau de
complexité de I’ACS et 'ampleur de I'analyse a mener pour caractériser les effets du changement, les risques associés et
adapter 'accompagnement du processus d’appropriation par les professionnels. Cette liste de questions n’est pas
exhaustive et pourra étre enrichie parchaque équipe de radiothérapie.

Caractériser les effets du changement sur I’activité contribuant a la sécurité des
soins

L'introduction d’une nouveauté technique est susceptible de générer une déstabilisation des ACS et des pratiques et
interactions associées, qu’il s'agit de caractériser. Cette étape permet d’anticiper les futures perturbations afin
d’accompagnerla période d’appropriation d’'une nouveauté technique.

Pour caractériser les effets du changements, nous avons procédé par étapes :

identifier les principaux instruments /objectifs de 'ACS. Trois objectifs ont été identifiés pour le contrdle du
positionnement du patient : la préparation et l’acquisition des images ; I'identification des décalages et la réduction
des décalages;

identifier les modifications des activités pour chaque objectif de 'ACS :

o pour la préparation et I'acquisition des images: modification des fréquences et des modalités
d’acquisition desimages, de la définitionde la zone d’intérét;

o pour l'identification des décalages : modification de la lecture et de l'interprétation des images avec
I'utilisation de nouveaux repéres anatomiques, diversification des méthodes de recalage utilisées,
modification de la maniére de comparer lesimages (images superposées) et de lescontraster;

o pour la réduction des décalages: modification de la maniére de réduire les décalages dle a
I’'automatisation de certaines étapes, augmentationde la supervision, modification des interactions entre
les manipulateursau poste de traitement et entre les manipulateurs et le patient.

Afin de faciliterl'identification des effets du changementtechnique sur I’ACS, il est possible de questionner :

les nouveautés en termes d’activités, notamment la lecture d’images avec de nouvelles caractéristiques et leur
comparaison par superposition, la définition duniveau de contraste et I'utilisation de 'outilde contraste, le réglage
des parameétres d’acquisition de I'imageur, la définition de la zone d’intérét, I'utilisation des grains d’or comme
repére anatomique, etc. Les nouveautés peuvent également concerner un métier. Dans I'exemple, le métier de
manipulateur a particulierement été étudié, notamment la répartition des activités au sein du bind6me de
manipulateurs ouentre les métiers pouracquérir les images, réaliser les images de contréle du jour et de référence
envue de leurcomparaison, pour détecterles décalages.

les difficultés relatives a I'acquisition de nouvelles pratiques et/ou a la transformation d’anciennes pratiques
inadaptéesal’évolutiontechnologique et/ou au niveau des interactions entre les membres de I’équipe soignante
etavecles patients;

les contraintesen termes d’activités (augmentation du temps de contrdle des images, acquisition d’au moins deux
images de contréle pour vérifier le recalage du patient ; augmentation de I'automatisation et perte potentielle
future de compétences, incertitudes dans la mise en ceuvre future des ACS, etc.).

La mise en visibilité de ces changements dans le travail aide a déterminer les risques pour les patients et a ajuster
I'accompagnement du processus d’appropriation.
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Identifier les risques liés a la modification technique (systéme d’imagerie)

L’analyse des effets de la modification du systéeme d’imagerie sur I’ACS « contréle du positionnement du patient » permet
de caractériserses fragilisations et d’en déduire les risques encourus par les patients (cf chapitre 4.5 du présent rapport).
Ce type d’analyse s’écarte de I'analyse des risques classique menée a partir de I'étude des modes de défaillances des
membres del’équipe soignante. Cette approche conduita meneruneréelleanalyse de la génese des défaillances humaines
(causes profondes).

Anticiper les fragilisations de I’ACS (déstabilisation des pratiques et des interactions) avant de mettre en oeuvre la
modification a pour objectif de mettre en place les dispositions nécessaires afin de prévenir et minimiser les risques
encourus par les patients pendant etaprésla période d’appropriation.

Par ailleurs, I'évaluation dumaintienou non de I'efficacité de ’ACS pendant |la période d’appropriation permet d’ajuster son
accompagnement. Les questions suivantes pourront étre posées : I'efficacité de I’ACS est-elle maintenue pendant cette
période d’appropriation ? De quelles maniéres et a quels moments I’ACS est-elle déstabilisée ? Est-ce que le contréle du
positionnement du patient est toujours efficace avec I'augmentation de la supervision des manipulateurs et/ou la
répartition différente des activités au sein du bindme ? avec I’évolution de I'écart de qualité entre I'image de référence et
I'image de contrdle ? suite a la diminution des interactions entre les manipulateurs et les patients ? en I'absence de montée
en compétenceau niveau de l'interprétation desimages ? Etc.

Définir des dispositions pour sécuriser les soins

L’analyse des effets sur les activités réalisées et des risques pour lespatients liés au changement technique aide a définir les
dispositions nécessaires a la sécurisation des soins. Dans le cas étudié, il s’agit, par exemple, de préciser les besoins
d’acquisition de nouvelles compétences et/ou de maintien de certaines compétences, ainsi que les besoins d’évolutions
organisationnelles (cf. Chapitre 4.5 du présent rapport).

La notion d’évaluation de la fragilité d’une ACS sous-entend celle d’acceptabilité du niveau de fragilité pendant le
changement etsuggere un minimum d’anticipationdes effets et des risques afin de déterminer les conditions nécessaires
et acceptables pour maintenir I'efficacité de cette ACS lors du déploiement clinique. Malgré un niveau d’acceptabilité
difficilement définissable, avecla démarche proposée, les risques pour le patient peuvent étre identifiés et des dispositions
prisesen amontetau cours du déploiement clinique pourles sécuriser.
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6. CONCLUSION

Depuis une vingtaine d’années, le rythme des évolutions technologiques en radiothérapie s’intensifie. Les progres liés au
développement de I'informatique et de I'imagerie participent a la fois a la qualité des traitements mais également a
I'’émergence de nouveauxrisques ; les équipes de radiothérapie doivent les anticiper au mieux et les prévenir.

La recherche réalisée sur I'appropriation d’'un nouveau systeme d’imagerie a été I'occasion de mettre en évidence les
éléments principaux suivants qu’il s’agira de considérer lors d’une évolution technique au sein d’un service de
radiothérapie:

e |'appropriation ne concerne pas que la technique, elle concerne également I'organisation, notamment les
interactions entre les professionnelset celles avecles patients;

e |e changement technique impulse une période de transition. Celle-ci est constituée de phases de
déstabilisation et de restabilisation des pratiques et de I'organisation.

e lescaractéristiques de cette période de transition sont:
— certaines dimensionsde I'activité modifiée par le changement sont plus perturbées que d’autres ;

— l'appropriation du changement technique se fait a deux niveaux : individuel et collectif. L’approche du
changementtechnique est nécessairement pluridisciplinaire ;

— Il'appropriation peutdémarreravant méme le déploiement et 'utilisationde la nouveauté technique dans
le service parl’'intermédiaire de projections dans I'activité future. Ces projections interviennent également
pendantles premiers usages;

— les professionnels mobilisent leurs expériences antérieures pour s’adapter au changement. Cette
référence au passé peut, dans certains cas, faciliter I'appropriation du changement technique, mais
également étreal’origined’une utilisationinappropriée de celui-ci;

— desrisques pour les patients sont associés a cette période de transition. Leur identification n’est pas
évidente car les effets d’'une modification technique sur la sécurité des soins ne sont pas tous visibles dans
des organisations complexes telles que laradiothérapie. Au seinde ces organisations, il est nécessaire de
développer uneapprocheglobale desrisques.

e |identification des risques pour les patients pendant cette période de transition nécessite de mener au
préalable uneanalyse pluridisciplinaire des effets du changement.

e lesrisquesidentifiés pourles patients associés a cette période de transition dans cette recherche sont :
— lerisque d’expositions non-utiles contraire au principe de justification,
— lerisque d’erreurde recalage sur les images,
— lerisque d’absence de détection d’incohérences entre la position du patient, lebras del’accélérateur et le
traitement,

— lerisque d’absence de détection de mouvements, de comportements a risque du patient sur la table de
traitementou de problémespouvantimpacter la qualité du traitement.

Pour aiderles professionnels de la radiothérapie a préparer un changement technique, larecherche réalisée propose q uatre
étapes d’analyse (1) identifier les activités contribuant a la sécurité des soins impactées et caractériser leur niveau de
complexité, 2) caractériser les effets du changement surl’activité contribuant a la sécurité des soins, 3) identifier les risques
liés a la modification technique et 4) définir des dispositions pour sécuriser les soins et une série de questionnements.
L’objectif de cette démarche, qui n’a pas encore été expérimentée, est d’aider les professionnels a limiter la durée de la
période d’appropriation de la nouveauté mise en ceuvre ainsi que I'amplitude des déstabilisations associées en identifiant
les dispositions nécessaires a mettre en place enamont du changement.
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Cesdispositions concernent :

- l'adaptation de I'existant en termes de pratiqueset d’organisations. Par exemple, pour le cas étudié, la modification
de la préparation des images de référence et I'adaptation des protocoles médicaux concernant les images a
acquérirsontdes éléments pouvant étre identifiéset travaillés en amont du changement;;

- lamise en place de nouveautés techniques et organisationnelles pour maintenir la sécurité des soins si la nouveauté
fragilise certainesde ses dimensions ainsi que pour faire face aux nouveaux risques. Par exemple, pour le cas étudié,
il pourrait étre envisagé de mettre en place une solution pour compenser I'automatisation de la mesure et du
transfertdes écarts. Cette automatisation peut eneffet limiter la détection d’une valeur anormale nécessitant une
analyse par les MERM ;

- l'ajustement des compétences a ces différents besoins de I'’évolution de I'activité. Par exemple, il s’agirait

d’identifier des formations nécessaires, de mettre en place des échanges pluridisciplinaires pour faciliter les
projections dans le futur etainsilamontée encompétences.
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