Nathalie Ponsard 
email: ponsard.nathalie@wanadoo.fr
  
Laurent Lasserre 
  
Anaïs Caradec 
  
Édouard Couppa 
  
  
intracrânienne au Centre finistérien de radiothérapie et d'oncologie Project management of the implementation of intracranial stereotactic body radiotherapy at the "Centre finistérien de radiothérapie et d'oncologie"

Keywords: Radiothérapie stéréotaxique, groupe de travail, qualité-risques, collaboration Stereotaxic radiotherapy, working group, quality-risk, collaboration

Le Centre finistérien de radiothérapie et d'oncologie, basé à Brest, a souhaité élargir son activité en proposant aux patients la stéréotaxie intracrânienne afin d'améliorer leur prise en charge. Le souhait du centre était d'investir dans cette technique innovante et performante et ainsi moderniser son plateau technique et son offre de soins. La mise en place de la radiothérapie stéréotaxique intracrânienne nécessite une vigilance pour l'organisation technique et humaine. Aussi, le Centre finistérien de radiothérapie et d'oncologie a préparé en amont ce déploiement par une gestion de projet préalable structurée et cadencée.

Summary

The Centre Finistérien de radiothérapie et d'oncologie, based in Brest (France), wanted to expand its activity by offering intracranial stereotactic radiation therapy to improve patient care. The desire of the Centre was to invest in this innovative and efficient technique and thus modernize its technical

Introduction

Le Centre finistérien de radiothérapie et d'oncologie qui exerce son activité depuis 1967, propose des radiothérapie conformationnelles tridimensionnelles, des radiothérapie conformationnelles avec modulation d'intensité et des arcthérapie volumétriques modulées sur deux accélérateurs de particules linéaires et prend en charge environ 750 patients par an.

La radiothérapie stéréotaxique constitue une technique de haute précision qui améliore la survie des patients [START_REF] Lartigau | Conditions de mise en oeuvre des « nouvelles techniques et pratiques » en radiothérapie. Synthèse du rapport du groupe de travail issu du groupe permanent d'experts en radioprotection médicale de l'Autorité de sûreté nucléaire[END_REF][START_REF] Gérard | Avis du groupe de travail missionné par l'Autorité de sûreté nucléaire concernant la radiothérapie stéréotaxique[END_REF]. Aussi, avec le développement de celle-ci ces 10 dernières années dans le secteur de la radiothérapie, le Centre finistérien de radiothérapie et d'oncologie a envisagé sa mise en place dès le mois de juillet 2017, lors de la revue de service annuelle du centre et lors de la revue de direction du 5 juillet 2018, le point majeur résidait dans la mise en place et le déploiement opérationnel de la radiothérapie stéréotaxique intracrânienne, avec une prise en charge effective du premier patient en octobre-novembre 2018.

Néanmoins, cette technique de traitement doit faire l'objet d'une attention et vigilance particulière du fait de l'hypofractionnement et de la criticité du traitement (4). De ce fait, son déploiement doit s'intégrer dans une démarche de gestion des risques afin de sécuriser le processus (1-2). Une stratégie de gestion de projet validée et revue par la direction a été définie et déployée pour optimiser la mise en place de la stéréotaxie intracrânienne.

Méthodologie et mise en place du projet

Groupe de travail et réunions

Un groupe de travail de pilotage chargé de la gestion et du suivi du projet stéréotaxie intracrânienne pluri professionnel a été mis en place dès le mois de juin 2018, composé d'un médecin radiothérapeute, d'un physicien, du cadre de santé, de deux manipulateurs, d'une secrétaire médicale, et de l'ingénieur qualité, assorti d'un calendrier de réunion (3).

Un diagramme de Gant a été formalisé décrivant les différentes étapes du projet. Quatre réunions ont été planifiées qui se sont étalées du 20 juin au 8 novembre 2018 avec pour objectif de suivre l'avancement du projet et de faire des états des lieux intermédiaires.

Les référents métier du groupe projet, notamment pour les manipulateurs et les médecins, sont les professionnels qui interviendront exclusivement sur l'activité de radiothérapie stéréotaxique. La décision médicale a entériné le fait que la radiothérapie stéréotaxique porterait sur des localisations métastatiques et que le choix du premier patient devrait être anticipé et validé un mois et demi avant le démarrage de la technique. Une organisation de l'équipe pluridisciplinaire de radiothérapie a été définie.

Qualité-gestion des risques

La cartographie des risques a priori intégrant le versant spécifique de la stéréotaxie a été formalisée (4). Comme la technique n'était pas encore mise en place, il s'agissait en première intention d'un plan d'actions sur les traitements stéréotaxiques qui a été finalisé par la suite par un travail en lien avec les professionnels du service (médecins, manipulateurs, physique médicale et secrétaire médicale).

En parallèle de cette cartographie des risques, un travail documentaire a été mené. Des règles spécifiques pour réaliser les vérifications indispensables avant et après le traitement ont été définies et écrites sous forme de protocoles et de procédures pour sécuriser la prise en charge du patient.

Le protocole de radiothérapie stéréotaxique intracrânienne comprend celui de réalisation de la scanographie, les protocoles médical et dosimétriques, la check-list stéréotaxie et la fiche de traitement spécifique à la stéréotaxie. La configuration du logiciel Eclipse a été réalisée ainsi que la commande de matériel spécifique de contention (Acuform, masques et empreintes buccales). Le livret d'information patient spécifique à la stéréotaxie sous format recto/verso a également été formalisé.

La mise en place de la stéréotaxie a été intégrée dans le dossier d'autorisation de renouvellement d'activité du service de radiothérapie transmis à l'Autorité de sûreté nucléaire (ASN) en novembre 2018, dans lequel ont été joints entre autres la cartographie des risques, la liste des protocoles, l'organisation dédiée, les formations et le zonage.

Formation et soutien des professionnels

La radiothérapie stéréotaxique intracrânienne est assujettie à une formation des professionnels (4-5).

Aussi, les deux manipulateurs référents sont partis en formation à l'institut de cancérologie Paris Nord de Sarcelles sur la fin du mois de septembre 2018.

En amont, la société belge, 7 sigma, spécialisée dans la mise en place de nouvelles techniques de traitement, a apporté son soutien sur le site de Brest pour procéder aux contrôles qualité des machines (mesures et identification des protocoles techniques à rédiger) et à la formation de la physique médicale.

Matériel

Une réflexion a été menée en amont sur les moyens de contentions (Accuform, masque et empreintes buccales). Elle a porté notamment sur les modalités de l'utilisation de ces matériels et sur les moyens de s'assurer de la reproductibilité de la mise en place selon la durée de la séance (30 minutes environ). Une vérification des contentions encéphale a été faite avec une imagerie millimétrique scanographique (1,25mm). Des essais ont été réalisés par les manipulateurs référents pour tester les masques et les empreintes, afin de garantir au patient le meilleur confort lors de l'examen. Le respect de ces exigences a constitué un prérequis indispensable à la commande de ces matériels.

Organisation médicale

Tout au long de la séance, la présence médicale est assurée et effective.

Organisation des professionnels

Pour l'imagerie spécifique pour la radiothérapie stéréotaxique, la scanographie et la réalisation du masque thermoformé, deux manipulateurs seront présents. Pour la réalisation du traitement, une seule équipe binôme dédiée à la radiothérapie stéréotaxique (scanographie et traitement) formée, composée des deux manipulateurs interviendra et un appareil sera exclusivement dédié à partir de 17 heures.

Patients

La nécessité d'intégrer le patient dans la gestion de risques est importante et passe par l'information qui lui est donnée sur son traitement. La transmission des informations concernant sa préparation avant le traitement, l'immobilisation sur la table, l'information sur le temps et le rythme des séances de traitement est un prérequis indispensable.

Le programme personnalisé de soins (PPS) spécifique à la stéréotaxie est remis par le médecin référent lors de la consultation médicale et la fiche spécifique est donnée lors de l'annonce paramédicale. L'ensemble des professionnels apportent une attention pédagogique particulière au patient lors de sa prise en charge.

Déploiement de la technique

La première séance de radiothérapie en conditions stéréotaxiques a eu lieu le 18 octobre 2018. La quatrième réunion du groupe de pilotage de la gestion et du suivi du projet de radiothérapie stéréotaxique intracrânienne a permis de faire un retour et de procéder ainsi aux ajustements nécessaires.

Pour la prise en charge globale du patient, le respect du circuit de traitement a été efficient sur les différentes étapes (consultation médicale, programmation du rendez-vous d'IRM de fusion, réalisation de scanographie dosimétrique, planification du traitement, réalisation du traitement). Le point relatif à la communication entre tous les acteurs du processus (médecin, physiciens, secrétaire, manipulateurs) a été travaillé en amont afin que chacun entre chaque étape de la prise en charge soient bien informés de l'avancée du traitement.

Des points d'améliorations ont été mis en place tels que :

• la vérification systématique par les manipulateurs du matériel de contention (cale, socle, barre de maintien) avant de réaliser la scanographie dosimétrique, afin de détecter tout jeu qui pourrait nuire à la reproductibilité du positionnement y compris en salle de traitement ,

• la vérification de la présence du compte-rendu de l'IRM diagnostic/fusion avant la délinéation par l'oncologue radiothérapeute (ce point a été ajouté dans la check-list de dosimétrie),

• l'achat d'une cale bol réservée aux radiothérapies en conditions stéréotaxiques.

Trois documents supplémentaires ont été formalisés : un programme personnalisé de soins spécifique stéréotaxie encéphalique, une fiche d'information adaptée et une ordonnance pour une IRM de contrôle à 2 mois après la fin du traitement. Tout nouveau manipulateur intégré au projet de radiothérapie stéréotaxique intracrânienne suit un parcours spécifique défini par le cadre de santé avec une formation interne par les deux manipulateurs habilités dès que ceux-ci ont réalisé une dizaine de traitements.

Une réunion de synthèse et de bilan a eu lieu fin décembre 2018. L'actualisation de la cartographie des risques avec les professionnels référents a été effectuée en février 2019 et a permis d'intégrer tous les compléments faits à l'issue du retour d'expériences tracé par la dernière réunion du groupe de pilotage du projet.

La fiche spécifique de radiothérapie stéréotaxique intracrânienne a été complétée de la partie relative aux effets indésirables éventuels et de conduite à tenir en cas d'apparitions de ceux-ci. Une revue de morbimortablité (RMM) a été programmée le 15 mai 2019 avec les professionnels référents de la technique pour faire un bilan chiffré après 6 mois, selon des critères précis (date de début, contentions utilisées, contrôle qualité du traitement, tolérance au traitement). Cela permettra de dégager des axes éventuels d'amélioration et de créer des fiches de suivi. 

Conclusion et perspectives

Conflit d'intérêts

Aucun

Financement

Ce travail n'a pas fait l'objet de financement.

  En mai 2019, soit 6 mois après la première séance, 15 patients ont bénéficié d'une radiothérapie stéréotaxique intracrânienne. Dans un souci d'améliorer la prise en charge des patients, l'objectif du Centre finistérien de radiothérapie et d'oncologie est de pouvoir proposer cette technique à un nombre plus élevé et d'envisager pour 2020-2021 la radiothérapie stéréotaxique extracrânienne. Cette dynamique est portée par l'organisation que le Centre finistérien de radiothérapie et d'oncologie a mis en place pour y répondre notamment en impliquant tous les professionnels intervenant dans le processus et en rendant la gestion de projet participative et collaborative, en amont, pendant et après la mise en place de la technique. Les moyens humains et matériels ont également été réfléchis pour optimiser les compétences et connaissances articulée autour d'une gestion des risques proactive.