
Med́ecine Nucleáire xx (2026) xxx–xxx

Disponible en ligne sur

ScienceDirect
www.sciencedirect.com

MEDNUC-1454; No. of Pages 7 ARTICLE IN PRESS
Article original
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R É S U M É

La radiotheŕapie interne vectoriseé (RIV) est un traitement de med́ecine nucleáire qui consiste a ̀ irradier des
cibles tumorales, disseḿineés dans l’organisme, au moyen de med́icaments marqueś par des radionucleídes
eḿetteurs de rayonnements ionisants (med́icaments radiopharmaceutiques [MRP]). L’extension rapide des
indications theŕapeutiques, porteé par l’arriveé de nouvelles molećules, transforme profondeḿent
l’organisation et l’activite ́ des services de med́ecine nucleáire en France. Le preśent document a comme
objectif d’et́ablir une synthe ̀se des bonnes pratiques cliniques nećessaires pour l’administration de MRPs a ̀
viseé theŕapeutique. Il est red́ige ́ par les membres du Groupe de travail sur la RIV et la theŕanostique de la
Societ́e ́ Française de Med́ecine Nucleáire (SFMN), en collaboration avec ses parties prenantes concerneés.
L’objectif de ces recommandations est d’accompagner les services de med́ecine nucleáire dans le
dev́eloppement de l’activite ́ de RIV en France, tout en permettant une certaine flexibilite ́ en fonction des
spećificiteś locales ou reǵionales.
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A B S T R A C T

Radionuclide therapy is a nuclear medicine treatment that consists of irradiating tumor targets disseminated
throughout the body using radiopharmaceuticals labeled with radionuclides emitting ionizing radiation. The
rapid expansion of therapeutic indications, driven by the introduction of new molecules, is profoundly
transforming the organization and activity of nuclear medicine departments in France. The purpose of this
document is to provide a synthesis of the clinical best practices required for the administration of therapeutic
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Individualized treatment plan
radiopharmaceuticals. It has been prepared by the members of the Working Group on radionuclide therapy
and theranostics of the French Society of Nuclear Medicine (SFMN), in collaboration with the relevant
stakeholders. These recommendations aim to support nuclear medicine departments in the development of
radionuclide therapy activity in France, while allowing a degree of flexibility according to local or regional
specificities.
1. Introduction

La radiotheŕapie interne vectoriseé (RIV) est un traitement de
med́ecine nucleáire qui consiste à irradier des cibles tumorales,
disseḿineés dans l’organisme, au moyen de med́icaments marqueś par
des radionucleídes eḿetteurs de rayonnements ionisants (med́ica-
ments radiopharmaceutiques [MRP]), administreś principalement par
voie intraveineuse (IV) ou orale. Leurs propriet́eś biologiques
conduisent a ̀ un ciblage seĺectif des cellules tumorales. Cette modalite ́
theŕapeutique a et́e ́ initialement ded́ieé aux traitements des
dysfonctions thyroïdiennes et des cancers thyroïdiens (premier
traitement rapporte ́ en 1942), visant la destruction des cellules
captant l’iode 131. L’extension rapide des indications theŕapeutiques,
porteé par l’arriveé de nouvelles molećules marqueés au lutet́ium-177
(Pluvicto®, Lutathera®) et les premiers agents d’alpha-theŕapie
cibleé, transforme profondeḿent l’organisation et l’activite ́ des
services de med́ecine nucleáire en France. La med́ecine nucleáire
s’impose deśormais comme un acteur majeur de l’oncologie
theŕapeutique, via ses implications theŕanostiques. L’augmentation
en nombre de patients eĺigibles, notamment en oncologie geńito-
urinaire et neuroendocrine, impose une monteé en charge rapide des
structures hospitalie ̀res, tant en termes de capaciteś d’accueil que de
ressources humaines (radiopharmaciens, physiciens med́icaux, per-
sonnes compet́entes en radioprotection, coordination oncologique…).
Cette ev́olution entraîne aussi une redef́inition du rôle des med́ecins
nucleáires, qui deviennent des theŕapeutes a ̀ part entie ̀re, impliqueś
dans les dećisions et le suivi longitudinal des patients. Par ailleurs, la
hausse des prescriptions des MRP a ̀ viseé theŕapeutique soule ̀ve des
enjeux ećonomiques, de traçabilite ́ reǵlementaire et de sećurisation
des professionnels et de la chaîne d’approvisionnement en radio-
nucleídes ainsi que de la gestion des dećhets et des effluents,
nećessitant une coordination nationale renforceé. Cette nouvelle
dynamique creé des opportuniteś de recherche clinique et trans-
lationnelle, renforçant la position strateǵique de la med́ecine
nucleáire dans les plans de canceŕologie et dans les projets
hospitalo-universitaires.

Plusieurs societ́eś savantes travaillent aujourd’hui à l’eĺaboration
de consensus pour encadrer ces pratiques telles que les societ́eś de
med́ecine nucleáire nord-ameŕicaine (SNMMI) [1–6] ou europeénne
(EANM) [4,7,8].

Le preśent document a comme objectif d’et́ablir une synthe ̀se des
bonnes pratiques cliniques nećessaires pour l’administration de MRPs
à viseé theŕapeutique ou RIV. Il est red́ige ́ par les membres du Groupe
de travail sur la RIV et la theŕanostique de la Societ́e ́ Française de
Med́ecine Nucleáire (SFMN), en collaboration avec ses parties
prenantes concerneés. Malgre ́ la variet́e ́ des MRP à viseé theŕapeu-
tique actuellement disponibles en RIV, il existe suffisamment de
points communs entre eux pour permettre le dev́eloppement de lignes
directrices uniformes, tout en reconnaissant qu’une certaine flexibilite ́
spećifique est nećessaire. Cette position commune vise à fournir des
recommandations concernant le parcours des patients recevant une
RIV, l’ećosystème nećessaire a ̀ la prise en charge de ces derniers et a ̀
soutenir la mise en œuvre de soins cibleś, sûrs et de qualite,́ dispenseś
par des professionnels qualifieś.

Les recommandations couvrent, sans s’y limiter, les exigences
optimales pour les lieux de travail et les installations nećessaires à la
gestion et à l’administration de radiopharmaceutiques, l’organisation
des parcours de soins et le travail en eq́uipe multidisciplinaire. Elle
2

aborde eǵalement les preŕequis essentiels à la pratique de la RIV,
notamment les compet́ences du med́ecin nucleáire, la seĺection
approprieé des patients, la personnalisation des plans de traitement,
les exigences au sein des services concerneś au regard de la production
et du contrôle qualite ́ des radiopharmaceutiques, l’administration, et
les modaliteś de sortie et de suivi des patients.

L’objectif de ces recommandations est d’accompagner les services
de Med́ecine Nucleáire dans le dev́eloppement de l’activite ́ de RIV en
France, tout en permettant une certaine flexibilite ́ en fonction des
spećificiteś locales ou reǵionales.
2. Preŕequis structurels et reǵlementaires

Les sources radioactives non scelleés ne peuvent être utiliseés que
dans des services spećialiseś (services de med́ecine nucleáire)
disposant des autorisations administratives, en conformite ́ aux
exigences ASNR (Autorite ́ de Sûrete ́ Nucleáire et Radioprotection)
et ARS (Agence reǵionale de sante)́ pour la det́ention et l’utilisation de
radionucleídes. L’activite ́ de med́ecine nucleáire est une activite ́ de
soins reǵlementeé. Elle distingue la mention A (diagnostic) et la
mention B lorsque l’activite ́ comprend des actes theŕapeutiques pour
pathologies canceŕeuses (et certains actes de marquage cellulaire/
diagnostique spećifiques). L’autorisation est deĺivreé par site (ARS) et
renvoie aux articles R.6123-134 a ̀ R.6123-138 du Code de la sante ́
publique (CSP) [9,10]. Pour obtenir la mention B, le service titulaire
doit satisfaire a ̀ des conditions suppleḿentaires (locaux, eq́uipements,
organisation, etc.) fixeés par le dećret no 2021-1930 (conditions
d’implantation) et par le dećret no 2022-114 (conditions techniques de
fonctionnement). Un arrête ́ du 1er fev́rier 2022 fixe en outre le
nombre d’eq́uipements par site au sens de l’article R.6123-136 [11].

Ainsi, pour qu’un service puisse deĺivrer des MRPs à viseé
theŕapeutique, il doit disposer de locaux spećifiquement conçus et
radioproteǵeś, comprenant notamment une pharmacie à usage
inteŕieur (PUI) autoriseé pour la preṕaration des radiopharmaceuti-
ques sous la responsabilite ́ d’un radiopharmacien. Ces locaux
comprennent des espaces de preṕaration ded́ieś en radiopharmacie,
eq́uipeś d’enceintes ou de hottes blindeés, d’un syste ̀me de ventilation
indeṕendant et adapte,́ ainsi que d’ev́iers « chauds » et de bondes relieś
a ̀ des cuves de dećroissance des effluents radioactifs. Les cuves doivent
être dimensionneés pour l’activite ́ du service, munies de dispositifs de
ret́ention et d’alarme, et leur gestion doit suivre des proced́ures
strictes de contrôle et de vidange. Les et́ablissements doivent disposer
de pie ̀ces ded́ieés pour l’hospitalisation complète ou l’hospitalisation
de jour des patients ainsi que des circuits sećuriseś pour l’eĺimination
des effluents radioactifs (incluant des toilettes permettant la collecte
des urines radioactives dans des cuves de dećroissance) et le stockage
et l’eĺimination des dećhets radioactifs. Ces dispositions doivent être
mises en œuvre conformeḿent aux prescriptions de l’ASNR,
notamment la circulaire (CODEP-DIS-2020-025925) [12] relative à
l’utilisation du lutet́ium-177, ainsi qu’aux articles du Code de la sante ́
publique concernant les activiteś de med́ecine nucleáire mention B.

Les MRP ainsi que tout ce qui concerne leurs preṕaration (trousses,
prećurseurs ou geńeŕateurs), sont juridiquement consideŕeś comme
des med́icaments a ̀ usage humain et doivent être preṕareś conforme-́
ment aux dispositions du Code de la sante ́ publique. Cette preṕaration
est encadreé par les « Bonnes Pratiques de Preṕaration » (BPP), dont la
dernie ̀re version publieé par l’ANSM en 2023 comporte une ligne
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directrice spećifique (LD4) relative aux radiopharmaceutiques [13].
Ces re ̀gles imposent que chaque preṕaration (synthe ̀se, marquage,
reconstitution, conditionnement en dose unitaire) soit reáliseé dans
des conditions strictes d’hygie ̀ne et de radioprotection, afin de red́uire
tout risque de contamination microbiologique, particulaire ou
pyroge ̀ne. Le syste ̀me qualite ́ mis en place doit couvrir la traçabilite ́
des lots, la qualification des eq́uipements, la validation des proced́eś
de preṕaration et l’enregistrement des contrôles de qualite ́ avec
crite ̀res d’acceptation pred́ef́inis. L’ensemble doit être documente ́ (via
des Proced́ures Opeŕationnelles Standards [POS]), coheŕent avec le
syste ̀me qualite ́ de la pharmacie hospitalie ̀re et de l’activite ́ de
med́ecine nucleáire de l’et́ablissement, tout en respectant les
exigences spećifiques en matie ̀re de radioprotection de la population,
des travailleurs et des patients. Ainsi, ces POS doivent inclure au
minimum des :
� P
OS pour l’administration sećuriseé des radionucleídes theŕapeu-
tiques, y compris la preṕaration de la dose, sa veŕification, la
confirmation de tous les contrôles qualite ́ requis ;
� P
OS pour la gestion des contaminations et incidents ev́entuels ;

� P
OS pour les conseils de radioprotection aux patients et aidants,
baseś sur le radionucleíde administre ́ ;
� P
OS pour la gestion d’une sortie sećuriseé des patients du
deṕartement de med́ecine nucleáire apre ̀s administration d’un
radionucleíde theŕapeutique en fonction du radionucleíde speći-
fique utilise.́

Enfin, l’utilisation de sources radioactives non scelleés à viseé
theŕapeutique est soumise à autorisation de l’Autorite ́ de sûrete ́
nucleáire et de radioprotection (ASNR), qui deĺivre les autorisations
de det́ention et d’utilisation de radionucleídes en med́ecine nucleáire.
Cette exigence s’ajoute à l’autorisation d’activite ́ de soins deĺivreé par
l’ARS au titre de la mention B. La reǵlementation française transpose
par ailleurs la directive europeénne 2013/59/Euratom [14] et
prev́oit, dans le Code du travail (articles R.4451-1 et suivants)
[15], des obligations prećises pour la protection des travailleurs
contre les rayonnements ionisants : ev́aluation preálable des risques,
mise en place de zones reǵlementeés, limitation des expositions, port
de dosime ̀tres et suivi dosimet́rique via le syste ̀me national SISERI,
formation continue, habilitation et suivi med́ical adapte ́ des
personnels exposeś. Ces mesures s’appliquent de manie ̀re compleḿen-
taire aux dispositions du CSP pour la protection des patients et du
public.

3. Principes geńeŕaux de bonnes pratiques

La prise en charge en RIV ne peut se concevoir que dans un cadre
pluridisciplinaire, coordonne.́ Les acteurs impliqueś sont nombreux
chacun avec des rôles et missions prećis : med́ecins nucleáires,
radiopharmaciens, physiciens med́icaux, manipulateurs en eĺectro-
radiologie med́icale (MERMs) et eq́uipes infirmières, personnes
compet́entes pour la radioprotection, assistants med́icaux, en
collaboration avec les oncologues, radiotheŕapeutes, endocrinolo-
gues, chirurgiens et eq́uipe de soins de supports. La communication
entre ces diffeŕents partenaires est indispensable afin d’assurer une
coheŕence et une continuite ́ dans le suivi du patient et d’ev́iter toute
rupture de prise en charge.

Le med́ecin nucleáire est la personne ref́eŕente essentielle au sein
de cette coordination pour l’organisation d’un traitement par RIV. Un
med́ecin nucleáire activement implique ́ dans la theŕanostique et la
RIV doit acqueŕir et faire preuve d’une bonne maîtrise d’une seŕie de
compet́ences et d’aptitudes de bonne pratique clinique. Ces compe-́
tences doivent être apprises, ev́alueés et valideés lors du parcours de
DES en med́ecine nucleáire ou par le responsable lors de la formation
sur le terrain ou sujets de formation continue [16,17]. Ces aptitudes
3

essentielles sont preśenteés dans le Tableau 1. Les missions du
med́ecin nucleáire dans une prise en charge en RIV comprennent entre
autres : La participation aux reúnions de concertation pluridisci-
plinaire et la validation de l’indication de RIV.

Il est fortement souhaitable que le med́ecin nucleáire spećialiste en
RIV assiste reǵulie ̀rement et participe aux discussions lors des
reúnions de concertation pluridisciplinaire (RCPs) concerneés. Les
RCPs sont essentielles, en particulier pour def́inir le choix theŕapeu-
tique, les indications complexes, pour les theŕapies innovantes ainsi
que pour la prise en charge spećifique de certaines complications en
lien avec l’ev́olution de la maladie. Ainsi, la proposition d’une RIV doit
être systeḿatiquement valideé lors d’une RCP en lien avec la
pathologie de ref́eŕence. Une participation reǵulie ̀re est eǵalement
cruciale pour que le spećialiste dev́eloppe une compreh́ension
approfondie de la maladie à traiter, se tienne a ̀ jour sur les autres
theŕapies disponibles pour la maladie, renseigne les autres membres
spećialistes de la RCP sur les avantages et risques de la RIV et sa place
dans l’algorithme de prise en charge, et propose son utilisation lorsque
cela est approprie.́

3.1. Évaluation initiale et de l’eĺigibilite ́

Le med́ecin nucleáire est responsable de l’ev́aluation (en fonction
de l’imagerie pre-́theŕapeutique, de l’et́at clinique, des bilans
biologiques du patient) de l’eĺigibilite ́ du patient pour la RIV. Il a
les compet́ences pour prescrire le med́icament MRP ainsi que tout ce
qui accompagne l’administration du MRP (ex : acides amineś,
antieḿet́ique, soins de support, etc.). Pendant la prise en charge en
RIV du patient le med́ecin nucleáire spećialiste ainsi que les med́ecins
en formation (internes, docteurs junior, etc.) sont responsables de la
continuite ́ des soins, incluant le bon usage des soins de support et la
gestion des situations d’urgence.

3.2. Information du patient

Il est crucial d’impliquer le patient dans sa prise en charge. Sa
participation active et sa compliance sont nećessaires pour le bon
deŕoulement du traitement par RIV. Il doit recevoir une information
claire sur les beńef́ices attendus, les effets secondaires possibles, les
modaliteś pratiques d’administration, les modaliteś de surveillance,
les alternatives theŕapeutiques et les contraintes de radioprotection au
cours d’une consultation pre ́ theŕapeutique ded́ieé où il aura la
possibilite ́de poser toutes ses questions. Une bonne compreh́ension du
patient sur les ev́entuelles complications attendues et une ed́ucation
efficace sur la det́ection des signes et la deḿarche à suivre sont
nećessaires pour permettre une prise en charge sereine et adapteé.
Une information concernant les risques a ̀ plus long terme pertinents
pour le traitement propose ́ et la situation du patient (ex : myeĺodys-
plasie, insuffisance reńale, etc.) doit être deĺivreé au patient.

En vie clinique courante, la signature d’un formulaire de
consentement par le patient n’est pas obligatoire, mais il est fortement
recommande ́ qu’un plan personnalise ́ de soins (PPS) soit eĺabore ́ au
sein de l’eq́uipe pluridisciplinaire geŕant la RIV, explique ́ au patient,
avec une copie ećrite rendue au patient et une copie inteǵreé dans le
dossier med́ical. Ce PPS, recommande ́ par l’HAS, repreśente une
preuve de la reálite ́ d’un circuit d’information complet [18]
(proposition de PPS en Fig. 1).

L’administration du MRP et le suivi ainsi que la preṕaration du
patient avant administration du MRP et pendant les heures qui
suivent, durant le parcours theŕapeutique peuvent être reáliseés en
fonction des services soit par le MERM, soit en collaboration pour la
suite des soins avec les infirmiers diplômeś d’et́at.

Le radiopharmacien (avec des qualifications bien def́inies [19])
assure l’application des re ̀gles d’hygie ̀ne et radioprotection pour
l’ameńagement et l’utilisation des locaux, eq́uipements et mateŕiels,
ainsi que pour la mise en œuvre des activiteś de la radiopharmacie,
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Tableau 1
Compet́ences et aptitudes de bonnes pratiques cliniques du med́ecin nucleáire implique ́ dans la theŕanostique et la RIV.
Skills and abilities of good clinical practice for nuclear medicine physicians involved in theranostics and RIV.

Compet́ences attendues Missions principales

1. Pre-́requis Formation spećifique à la RIV et connaissance du cadre
reǵlementaire (bonnes pratiques, radioprotection, leǵislation en
vigueur)
Connaissance approfondie des med́icaments radiopharmaceutiques
(MRP) utiliseś en RIV et des protocoles associeś
Formation continue aux recommandations et innovations
theŕapeutiques
Sens de l’et́hique med́icale et connaissance des aspects med́ico-
leǵaux

Garantir une pratique conforme aux recommandations nationales
et internationales
Assurer la sećurite ́ du patient, du personnel et de l’entourage
Maintenir ses compet́ences à jour et participer à des formations
continues ou congrès spećialiseś

2. Prise en charge du patient Établir une relation de confiance avec le patient (ećoute, empathie,
respect, confidentialite)́
Savoir mener un interrogatoire et un examen clinique adapteś
Capacite ́ à reconnaître et geŕer rapidement une urgence med́icale
Capacite ́ a ̀ reconnaître les complications en lien avec la maladie et
agir rapidement (ex : prise en charge de la douleur)
Maîtrise des indications, contre-indications et effets secondaires des
traitements RIV
Connaissance de l’organisation des soins de support

Évaluer l’eĺigibilite ́ du patient à la RIV (imagerie pre-́
theŕapeutique, bilans biologiques, et́at clinique)
Informer le patient sur les objectifs, beńef́ices, risques
et alternatives theŕapeutiques
Expliquer les consignes de radioprotection personnaliseés
Prescrire le MRP et les traitements associeś (antieḿet́iques, acides
amineś…)
Assurer la continuite ́ des soins et le suivi post-theŕapeutique
(bilan biologique, imagerie, ev́aluation de la toleŕance et de la
reṕonse)
Permettre l’orientation du patient vers les professionnels adapteś
selon les besoins de sa prise en charge

3. Coordination pluridisciplinaire Connaître le principe de validation de traitement en RCP (reúnions
de concertation pluridisciplinaire)
Capacite ́ a ̀ interagir de façon synchroniseé et efficace avec tous les
acteurs de la prise en charge du patient

Participer reǵulie ̀rement aux RCP pour proposition et validation
des indications de la RIV
Organiser et coordonner le parcours patient (programmation,
suivi, transferts d’informations)
Assurer la communication entre le service de med́ecine nucleáire
et les autres services hospitaliers (oncologie, chirurgie, geŕiatrie,
dialyse…)
Collaborer avec le radiopharmacien et le physicien med́ical pour
la preṕaration, la dosimet́rie et la traçabilite ́ du MRP
Garantir la bonne transmission des informations cliniques et
radioprotection au patient et a ̀ son entourage
Participer à la red́action du plan personnalise ́ de soins (PPS)

4. Implication dans la qualite,́
l’et́hique et la formation

Connaissance des standards et́hiques et des exigences qualite ́
(traçabilite,́ assurance qualite,́ vigilance)
Connaissance des proced́ures de pharmacovigilance et de
radioprotection

Participer au syste ̀me qualite ́ de l’unite ́ RIV (traçabilite,́
vigilances, protocoles)
Contribuer à la formation du personnel (internes, MERMs,
infirmiers, pharmaciens)
S’informer et diffuser les bonnes pratiques en RIV
Veiller au respect de l’et́hique et a ̀ la communication transparente
avec le patient
selon la reǵlementation en vigueur. Il organise et supervise l’ensemble
du circuit de la production des MRP dans le respect des bonnes
pratiques (contrôle qualite,́ traçabilite,́ etc.) jusqu’ a ̀ la dispensation en
garantissant la traçabilite ́ des produits et assure l’identitovigilance
mais aussi toutes les vigilances externes et internes du circuit du MRP.
Il participe à la gestion des dećhets et aux mesures de radioprotection
en collaboration avec les physiciens med́icaux et la personne
compet́ente en radioprotection.

Le physicien med́ical s’assure des contrôles de qualite ́des appareils
de mesure de type activime ̀tres, de la preśence d’un mode de mesure
adapte ́ aux rayonnements eḿis par le radioeĺeḿent concerne,́ et de la
mise en place d’un contrôle de qualite ́ adapte ́ au MRP utilise ́ lors de la
RIV [20]. Il peut dans certains cas calculer l’activite ́ à administrer de
façon personnaliseé. Le physicien med́ical valide la mesure de
l’activite ́ du MRP avant son administration, et si le traitement
nećessite un calcul personnalise ́ de l’activite ́ a ̀ administrer, il met en
place un protocole dosimet́rique incluant des proced́ures spećifiques
d’imagerie et une met́hodologie de calcul de dose absorbeé au volume
cible et aux organes à risque. Il participe à la red́action des
informations à remettre au patient, relatives à la radioprotection de
son entourage. Il collabore et́roitement avec la personne compet́ente
en radioprotection et le med́ecin nucleáire.

Les assistants med́icaux, et lorsque c’est possible, l’infirmie ̀re ou le
MERM de coordination, qui repreśente une nouvelle figure de
professionnel assurent la programmation des RDV et l’envoi des bons
de transport, des feuilles de renseignement et des ordonnances, la
rećupeŕation et la numeŕisation des bilans biologiques et de l’imagerie
4

et les modaliteś de mise en liaison de l’ensemble des acteurs sus
nommeś, ainsi que la communication continue avec le patient.

4. Organisation parcours patient

4.1. Prise en charge initiale et eĺigibilite ́

L’inclusion d’un patient dans un parcours de traitement par RIV
repose sur une consultation initiale spećialiseé, reáliseé par un
med́ecin nucleáire qualifie.́ Cette et́ape implique une ev́aluation
comple ̀te de l’et́at med́ical du patient, en collaboration avec le
spećialiste ref́eŕent (oncologue med́ical, radiotheŕapeute, etc.), un
examen attentif des antećed́ents theŕapeutiques anteŕieurs suscepti-
bles d’influencer l’efficacite ́ ou la toxicite ́ du traitement radio-
pharmaceutique (chimiotheŕapie, chirurgie, radiotheŕapie externe,
curietheŕapie, immunotheŕapie, ou autres theŕapies par radiophar-
maceutiques). Le statut clinique du patient et le bilan biologique doit
être compatible avec la theŕapie envisageé (OMS ou ECOG, score
geŕiatrique G8, NFS, fonctions reńale et heṕatique). L’absence de
contre-indications sev́e ̀res (selon les MRPs concerneś), ainsi que
l’absence d’un ev́e ̀nement grave aigu (ex : septiceḿie, compression
med́ullaire, AVC, etc.) sont eǵalement indispensables.

Une analyse d’imagerie rigoureuse est a ̀ la base de la prise de
dećision concernant l’eĺigibilite ́ du patient au traitement. Cela
implique la reálisation d’une imagerie molećulaire spećifique pour
l’agent theŕanostique afin de deḿontrer la preśence suffisante de la
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Fig. 1. Proposition d’un parcours personnalise ́ de soin en radiotheŕapie interne vectoriseé.Proposal for a personalized treatment pathway in radionuclide therapy.
cible sur la tumeur, sans fixation excessive sur les tissus non tumoraux
pouvant accroître le risque d’effets indeśirables. L’ajout d’un traceur
met́abolique comme le 18F-FDG peut être requis ou utilise ́ pour
det́ecter la preśence de leśions plus agressives ou qui n’expriment pas
la cible et qui seraient donc à risque de ne pas reṕondre au traitement.
La premie ̀re consultation doit constituer en une revue des biomar-
queurs, du bilan biologique et des examens d’imagerie morphologique
et molećulaire pertinents pour l’agent theŕanostique envisage.́ Ce
bilan doit être effectue ́ dans un deĺai approprie ́ en fonction de la
pathologie et de sa pente ev́olutive afin de limiter la progression de la
maladie qui pourrait compromettre l’efficacite ́ du traitement.

Encore une fois, la revue globale de ces ev́aluations doit se faire
dans un cadre multidisciplinaire.

4.2. Le traitement

L’organisation logistique de l’administration du MRP theŕapeu-
tique deṕend du radionucleíde utilise.́ Selon ce dernier, la nećessite ́ ou
non d’une hospitalisation est conditionneé entre autres par les
eḿissions gamma de l’isotope, le mode d’eĺimination du MRP et les
normes en vigueur. Les services concerneś doivent disposer de
protocoles spećifiques pour chaque type d’administration radio-
theŕapeutique. L’hôpital de jour doit par exemple être privileǵie ́ pour
les MRPs marqueś au lutet́ium-177 avec des circuits sećuriseś pour
l’eĺimination des effluents radioactifs (incluant des toilettes per-
mettant la collecte des urines radioactives dans des cuves de
dećroissance) conformeḿent aux prescriptions de l’ASNR, notamment
la circulaire (CODEP-DIS-2020-025925) relative à l’utilisation du
lutet́ium-177, ainsi qu’aux articles du Code de la sante ́ publique
concernant les activiteś de med́ecine nucleáire mention B. Une
hospitalisation en chambre radio proteǵeé est recommandeé dans le
cadre de l’activite ́ de radiotheŕapie interne vectoriseé a ̀ l’iode 131 si
l’activite ́ administreé deṕasse 740 MBq ou certaines situations
spećifiques (contraintes familiales, incontinence, excret́ion lente,
fortes activiteś administreés, etc.) [21]. Il n’y a pas de limite
5

reǵlementaire concernant la dureé d’hospitalisation en fonction du
deb́it de dose eḿis par le patient.

L’insuffisance reńale avec dialyse nećessite une organisation
particulie ̀re en coordination avec une eq́uipe de dialyse et une
coordination avec la personne compet́ente pour la radioprotection.

Au moment de l’administration, une check-list systeḿatique doit
permettre de sećuriser l’acte, depuis la veŕification de l’identite ́
jusqu’à celle de l’inteǵrite ́ du lot et de la voie d’administration. Le
patient est surveille ́ pendant et apre ̀s l’injection afin de det́ecter
d’ev́entuelles reáctions immed́iates ou une extravasation du MRP.
Afin de renforcer la sećurite,́ des mesures de deb́its de doses peuvent
être reáliseés autour de l’injection du MRP par une personne
compet́ente en radioprotection, un MERM ou une IDE formeé afin
de veŕifier l’activite ́ reśiduelle dans le flacon, l’activite ́ au patient et
l’absence de contamination du personnel et du lieu d’injection.

Par ailleurs, la capacite ́de « voir ce que l’on traite » est un avantage
cle ́ de la plupart des theŕapies aux radionucleídes utiliseés
cliniquement. Ces dernie ̀res sont adapteés à une imagerie post-
theŕapie tomoscintigraphique (SPECT) ou tomographique par eḿis-
sion de positons (TEP). Cette imagerie permet de confirmer la
biodistribution attendue, de s’assurer de l’absence d’extravasation
(pour les administrations IV ou intra-arteŕielles [IA]) [22], d’ev́aluer
l’absorption aux sites cibles, de det́ecter des sites non suspecteś de
maladie, d’ev́aluer la progression de la maladie, d’ ev́aluer et
ev́entuellement quantifier la reṕonse pour certains agents et de
documenter si besoin la dosimet́rie du traitement. Cette imagerie doit
être reáliseé lorsqu’elle est possible.

4.3. Suivi

Apre ̀s le traitement, un suivi doit être assure ́ avec le med́ecin
nucleáire, selon les pratiques de l’et́ablissement. Cela inclut l’ev́alua-
tion des toxiciteś, l’analyse des examens d’imagerie et de laboratoire,
la dećision sur l’adeq́uation a ̀ d’ev́entuels cycles suppleḿentaires, les
ajustements de l’activite ́ ev́entuels.
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Il est impeŕatif de maintenir une prise en charge partageé,
collaborative entre le med́ecin ref́eŕent, les eq́uipes de soin de support
et le med́ecin nucleáire durant tout le traitement, pour une gestion
optimale, globale et sećuriseé du patient. Cela est particulie ̀rement
important chez les patients avec une maladie agressive ou ayant
besoin de prise en charge de la douleur. Ce suivi partage ́ peut inclure
des consultations alterneés (exemple : toutes les 3 semaines dans le cas
du lutet́ium-177 [Lu-177] PSMA ou a ̀ mi-traitement). Cette commu-
nication est d’autant plus importante à chaque et́ape cle,́ en cas d’arrêt
preḿature ́ ou de complications, pour envisager d’ev́entuelles autres
theŕapies.

Le suivi post-theŕapeutique s’appuie sur un contrôle clinique et
biologique reǵulier ainsi que sur une imagerie morphologique ou
fonctionnelle adapteé aux crite ̀res de reṕonse (ex : RECIST, PERCIST,
PSMA-PET response criteria, PCGW) [23–26]. La prise en charge des
toxiciteś repose sur une det́ection prećoce et une adaptation du
traitement en conseq́uence.

Dans certains cas, une nouvelle imagerie diagnostique, de
pref́eŕence avec le radiopharmaceutique utilise ́ au bilan initial peut
être reáliseé pour confirmer la persistance de la cible ou documenter la
progression. Dans la mesure du possible, les examens de suivi doivent
être reáliseś dans le centre qui a effectue ́ la theŕapie, pour permettre
une comparaison prećise avec les images pre-́theŕapeutiques (Fig. 1).
5. Radioprotection

La radioprotection est une dimension fondamentale en RIV. Le
patient doit recevoir des consignes prećises à suivre apre ̀s le
traitement, concernant notamment ses contacts avec l’entourage,
les re ̀gles d’hygie ̀ne et les deṕlacements. Le personnel med́ical et
paramed́ical, pour sa part, doit beńef́icier d’une formation continue et
appliquer rigoureusement les protocoles de manipulation et de
surveillance. Enfin, l’environnement doit respecter une gestion stricte
des dećhets radioactifs, un contrôle permanent des effluents et le
respect des reǵlementations ed́icteés par l’ASNR.

Les mesures de radioprotection deṕendent de la nature et de la
quantite ́ du radionucleíde (type d’eḿission, eńergie, demi-vie
physique) et des propriet́eś biologiques de la molećule radiomarqueé
utiliseé, en particulier de la demi-vie biologique ainsi que de
l’autonomie du patient (par exemple dans le cas d’incontinence
urinaire).

Les mesures de radioprotection du personnel (en particulier les
protections utiliseés pour l’administration) doivent eǵalement être
adapteés au radionucleíde utilise.́ Des injecteurs automatiques
peuvent être utiliseś pour les fortes activiteś ou pour optimiser
l’exposition du personnel dans le cas d’un nombre important de
patients traiteś.

Concernant la radioprotection de l’entourage, les mesures
principales, si le MRP les nećessite, sont repreśenteés par une
hospitalisation en isolement en chambre radioproteǵeé et un recueil
des urines radioactives.

Le patient doit être informe ́ des mesures de radioprotection a ̀
suivre à son retour à domicile, ses mesures devant être adapteés à la
mesure du deb́it de dose à sa sortie, de pref́eŕence en utilisant le
calculateur propose ́ par la SFMN. Ceci permettra une homogeńeísa-
tion des pratiques de recommandations de dureés d’ev́iction lors du
retour a ̀ domicile ou en institution d’un patient ayant beńef́icie ́ d’un
traitement RIV. Il est recommande ́ de remettre au patient un
document d’information ećrite.
6. Dosimet́rie

La recherche d’une correĺation entre l’activite ́ injecteé, la dose
absorbeé et les toxiciteś et/ou l’efficacite ́ theŕapeutique est une
6

question d’actualite.́ Actuellement, la posologie des traitements en
RIV est calqueé sur ce qui se pratique en chimiotheŕapie, à savoir
l’administration des drogues en quantiteś fixes (ev́entuellement
ajusteés sur le poids ou la surface corporelle), ce qui se traduit en
RIV par l’injection d’une activite ́ standard pour tous les patients et
probablement inadapteé pour une partie d’entre eux. Moduler
l’activite ́ injecteé par le calcul des doses absorbeés permettrait d’être
potentiellement plus efficace tout en gardant une toxicite ́ acceptable.
Cependant, l’utilisation d’un tel paradigme en routine clinique n’est
pas encore valide,́ car peu d’et́udes cliniques ont pu et́ablir un lien
entre les estimations des doses absorbeés et les effets sur les patients en
termes d’impact sur la survie, hormis pour la radiotheŕapie interne
seĺective des tumeurs heṕatiques avec les microsphe ̀res radio-
marqueés [27].

Un protocole de dosimet́rie individualiseé nećessite geńeŕalement
une imagerie a ̀ plusieurs intervalles post-administration sur plusieurs
jours. Un protocole type pourrait inclure une imagerie SPECT/CT
quantitative à 4 heures, 24 heures et 96–120 heures apre ̀s l’adminis-
tration du MRP theŕapeutique Un tel protocole dosimet́rique peut être
mis en place lors des phases initiales d’introduction d’un nouveau
traitement par RIV, au cours desquelles la det́ermination des doses
absorbeés aux principaux organes à risque constitue un objectif
prioritaire (patient âgeé, insuffisance reńale, enfants, etc.). De même
dans le cadre d’une utilisation hors AMM comportant des adminis-
trations d’activite ́ significativement supeŕieures a ̀ l’activite ́ recom-
mandeé — y compris l’activite ́ totale cumuleé sur l’ensemble des
cycles et traitements.
7. Def́is et perspectives

Le dev́eloppement de la RIV en France se heurte aujourd’hui à
plusieurs def́is majeurs. En premier lieu, les ressources humaines
apparaissent comme un point de fragilite.́ Le recrutement de med́ecins
nucleáires, de radiopharmaciens, de physiciens med́icaux et de
MERMs, de personnels infirmiers reste difficile, et cette tension
pourrait ralentir l’expansion de l’activite.́ À cela s’ajoute la nećessite ́
d’investissements conseq́uents : la mise en place de salles d’injection
adapteés, de cuves de dećroissance et l’augmentation du parc
d’eq́uipements TEP et SPECT constituent des conditions indispensa-
bles pour accompagner la monteé en charge des traitements. Sur le
plan organisationnel, il demeure essentiel de renforcer la structura-
tion des parcours de soins.

La standardisation des pratiques, comme par exemple, l’utilisation
de crite ̀res d’interpret́ation des examens d’imagerie standardiseś est
fortement souhaitable pour assurer une seĺection homogène et
eq́uitable des patients pour la RIV.

Il reste aussi nećessaire l’organisation et la validation des
formations ded́ieés a ̀ la RIV, permettant d’acqueŕir des compet́ences
continues, ou de valider ou eĺaborer un syllabus de formation à chaque
niveau et pour chaque cateǵorie des intervenants du parcours RIV.
Une concertation entre les Collèges des enseignants et les societ́eś
savantes des spećialiteś impliqueś dans le parcours RIV demeure
nećessaire pour l’optimisation de l’acce ̀s à l’information et à la
formation des praticiens.

La collaboration continue entre med́ecine nucleáire, oncologie et
autres disciplines doit être optimiseé afin d’assurer une continuite ́ et
une personnalisation de la prise en charge du patient.

Une ev́aluation med́icoećonomique du parcours des soins en RIV
est aussi une option à prendre en compte, à appreh́ender et à
organiser, pour optimiser l’acce ̀s au patient au soins les mieux adapteś.

Enfin, l’avenir de la RIV deṕend eǵalement du maintien et du
dev́eloppement de la recherche clinique. Un acce ̀s facilite ́ aux essais
cliniques est indispensable pour encourager l’innovation et eĺargir les
indications theŕapeutiques, garantissant ainsi que les patients
beńef́icient des avanceés les plus rećentes.
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8. Conclusion

La RIV et la theŕanostique constituent une veŕitable rev́olution
theŕapeutique et organisationnelle en med́ecine nucleáire. Si la France
dispose d’un reśeau hospitalier solide, elle doit renforcer ses capaciteś
techniques, humaines et organisationnelles pour reṕondre aux besoins
croissants. La SFMN encourage la mise en place de standards
nationaux, inspireś des meilleures pratiques internationales et adapteś
aux spećificiteś locales, afin de garantir à chaque patient un acce ̀s
eq́uitable, sećurise ́ et de qualite ́ a ̀ ces innovations.

Dećlaration de liens d’inteŕêts

Les auteurs dećlarent ne pas avoir de liens d’inteŕêts.
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