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RESUME

La médecine nucléaire connait, depuis quelques années, une forte évolution dans le monde, tant dans ses
applications diagnostiques que thérapeutiques. En particulier, l'arrivée attendue sur le marché du
77Lu - PSMA - 617 pour traiter certains cancers de la prostate pourrait conduire a un plus large recours a la
radiothérapie interne vectorisée (RIV) et ouvrir la voie a d’autres médicaments radiopharmaceutiques (MRP).

Dans ce contexte, I’Autorité de slreté nucléaire (ASN) a sollicité I'Institut de radioprotection et de slreté
nucléaire (IRSN) pour réaliser une expertise concernant I'utilisation de nouveaux radionucléides en médecine
nucléaire pour des actes a visée diagnostique, théranostique ou thérapeutique, afin d’anticiper au mieux I'impact
de ces possibles évolutions en termes de radioprotection.

Le rapport de I'IRSN n°2021-00083 [1], daté du 1°" février 2021, a concerné :

e |a réalisation d’'une étude bibliographique des radionucléides prometteurs pour une utilisation
chez 'Homme, rassemblant leurs différents vecteurs possibles et les données biologiques
pertinentes pour des questions de radioprotection (biocinétique) selon les applications
diagnostiques ou thérapeutiques ;

e les perspectives d’application en médecine nucléaire de ces radionucléides prometteurs.

Le rapport de I'IRSN n°2021-00484 [2], daté du 30 juin 2021, a permis de répondre a la demande de I’ASN
concernant les mesures de radioprotection des patients dans le contexte d’une utilisation thérapeutique
(planification individuelle du traitement), et de leur entourage.

Dans la continuité des deux rapports précités, le présent rapport aborde les problématiques de radioprotection :

e des travailleurs a I’'h6pital qui manipulent les radionucléides et prennent en charge les patients ;

e des transporteurs sanitaires des patients aprés administration d’'un MRP. Ce sujet est traité a la
demande de I'ASN intervenue lors d’échanges avec I'IRSN en cours d’expertise ;

e des travailleurs dans les systemes d’assainissement potentiellement exposés aux effluents
radioactifs.

Pour ce qui est des travailleurs a I’h6pital, une analyse des données disponibles pour la radioprotection de ces
travailleurs concernant les nouveaux radionucléides a été réalisée, incluant un questionnaire envoyé a un
échantillon de services de médecine nucléaire les utilisant. Le rapport souligne que les données disponibles sont
peu nombreuses et qu’il faut pour cela encourager le partage de ces informations et le retour d’expérience entre
les services de médecine nucléaire.

Pour ce qui est des transporteurs sanitaires, des estimations de doses globales en France ont été effectuées en
prenant en compte le nombre d’actes diagnostiques et thérapeutiques les plus courants et les activités
administrées associées. Les résultats montrent que la problématique de I’exposition des transporteurs sanitaires
concerne en premier lieu des techniques bien établies (tomographie d’émission de position (TEP) au fluor 18 et
scintigraphie) et non I'utilisation des nouveaux radionucléides associés a un nombre d’actes relativement faible.

Enfin, pour ce qui est des travailleurs des systemes d’assainissement, ce rapport présente les méthodes de calcul
utilisées dans le logiciel CIDRRE [3] (calcul d'impact des déversements radioactifs dans les réseaux) pour estimer
les doses efficaces susceptibles d’étre regues par ces travailleurs (égoutiers et personnel des stations de
traitement des eaux usées). Il mentionne les coefficients utilisés pour ce calcul pour les huit nouveaux
radionucléides les plus prometteurs classés par I'IRSN dans son rapport remis en février 2021, avec un focus
particulier sur le ¥’Lu du fait de son utilisation de plus en plus fréquente dans les services de médecine nucléaire.

Le sujet de la radioprotection des travailleurs qui prennent en charge les dépouilles radioactives fera I'objet d’'un
rapport ultérieur de la part de I'IRSN.

I R S [ ] Sous réserve du droit des tiers, ce document ne peut &tre communiqué, divulgué ou reproduit a ou par des tiers sans autorisation écrite préalable. 7/77
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INTRODUCTION

La médecine nucléaire connait depuis quelques années une forte évolution dans le monde, tant dans ses
applications diagnostiques que thérapeutiques. En particulier, l'arrivée attendue sur le marché du
7Ly - PSMA - 617 pour traiter certains cancers de la prostate, comme annoncé par un communiqué de presse
[4] de I’ASCO (American Society of Clinical Oncology) en juin 2021, pourrait conduire a un plus large recours a la
radiothérapie interne vectorisée (RIV) et ouvrir la voie a d’autres médicaments radiopharmaceutiques (MRP).

Dans ce contexte, I’Autorité de slreté nucléaire (ASN) a demandé [5] a I'Institut de radioprotection et de sireté
nucléaire (IRSN) d’établir un rapport d’expertise concernant l'utilisation de nouveaux radionucléides en
médecine nucléaire pour des actes a visée diagnostique, théranostique ou thérapeutique, afin d’anticiper au
mieux I'impact de ces possibles évolutions en termes de radioprotection.

Le rapport de I'[RSN n°2021-00083 [1], daté du 1°" février 2021, a permis de répondre aux deux premiers alinéas
de la saisine de I'ASN :

e réaliser une étude bibliographique des radionucléides prometteurs pour une utilisation chez
I'Homme, rassemblant leurs différents vecteurs possibles et les données biologiques pertinentes
pour des questions de radioprotection (biocinétique) selon les applications diagnostiques ou
thérapeutiques ;

e indiquer les perspectives d’application en médecine nucléaire.

Le rapport de I'IRSN n°2021-00484 [2], daté du 30 juin 2021, a permis de répondre au troisieme alinéa de la
saisine de I’ASN qui concerne les mesures de radioprotection des patients dans le contexte d’une utilisation
thérapeutique (planification individuelle du traitement), et de leur entourage.

Dans la continuité des deux rapports précités, le présent rapport aborde les problématiques de radioprotection :

e des travailleurs a I'h6pital qui manipulent les radionucléides et prennent en charge les patients
(chapitre 1) ;

e des transporteurs sanitaires des patients aprés administration d’'un MRP (chapitre 2). Ce sujet a
été traité comme demandé par I’ASN lors d’échanges en cours d’expertise ;

e des travailleurs dans les systémes d’assainissement potentiellement exposés aux effluents
radioactifs.

Le sujet de la radioprotection des travailleurs qui prennent en charge les dépouilles radioactives, également
identifié dans la saisine [5], fera I'objet d’un rapport ultérieur de la part de I'IRSN.

I R S [ ] Sous réserve du droit des tiers, ce document ne peut &tre communiqué, divulgué ou reproduit a ou par des tiers sans autorisation écrite préalable. 8/77
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1. RADIOPROTECTION DES TRAVAILLEURS A L'HOPITAL

Le chapitre 1.1 présente I'analyse, par I'IRSN, des données disponibles pour les nouveaux radionucléides
concernant la radioprotection des travailleurs a I'h6pital. Le chapitre 1.2 traite quant a lui de la surveillance de
I’exposition pour ces travailleurs.

1.1. Analyse des données disponibles pour les nouveaux radionucléides,
concernant la radioprotection des travailleurs a I’hopital

1.1.1. Effectifs de travailleurs suivis en France

Effectifs de travailleurs suivis concernant I’exposition externe et doses associées

En vue d’établir le bilan annuel de I'exposition professionnelle aux rayonnements ionisants, les données
concernant I'exposition externe sont directement extraites de la base SISERI (systéme d’information de la
surveillance des expositions aux rayonnements ionisants) et analysées par I'IRSN. Dans cette base, il n’est pas
possible de connaitre les radionucléides manipulés par chaque travailleur. Il n’est donc pas possible de savoir
combien de travailleurs sont suivis par dosimétrie externe pour chacun des nouveaux radionucléides. Ce chapitre
présente donc les effectifs suivis pour tous radionucléides confondus.

Le bilan le plus récent réalisé par I'IRSN concernant I'exposition des travailleurs, publié en 2021 [6], présente les
données pour I'année 2020. Les éléments spécifiques aux travailleurs en médecine nucléaire issus de ce bilan
portant sur I'année 2020 font I'objet du présent chapitre.

Dose efficace au corps entier

D’apreés le bilan précité, un suivi dosimétrique externe du corps entier (photons + neutrons) via des dosimeétres
a lecture différée (portés au niveau de la poitrine) est réalisé pour 7123 travailleurs en médecine nucléaire.

Il convient de noter qu’il est possible que cet effectif ne soit pas tout-a-fait exhaustif pour plusieurs raisons.

Tout d’abord, certains travailleurs peuvent exercer dans plusieurs secteurs utilisant des rayonnements ionisants.
Dans ce cas, il est possible que le secteur choisi pour catégoriser le travailleur ne soit pas la médecine nucléaire.
Par exemple, un travailleur peut exercer en médecine nucléaire et en radiologie interventionnelle. Dans ce cas,
le CES (conseiller de 'employeur pour SISERI) choisit I'activité la plus exposante et ce peut étre la radiologie
interventionnelle. Enfin, certains travailleurs exercant en médecine nucléaire peuvent ne pas étre suivis par une
dosimétrie externe selon les études de poste réalisées localement (par exemple, les médecins externes en
observateur).

Le tableau 1 ci-aprés présente les effectifs de travailleurs suivis dans le secteur de la médecine nucléaire et les
doses recues collectivement et individuellement.
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Tableau 1 : Travailleurs exercant en médecine nucléaire en France suivis par dosimétrie externe passive pour
le corps entier : effectifs et doses associées (année 2020)

Dose Répartition des effectifs par classes de dose
individuelle
MOoYenne sur
. Effectif -
Secteur d'activité L et Feffactif
du . . . .
suvi ) < del1a de5a de10a de 15 a =
{H.sv) exposé [ . seuil &
seuil 5 mSv 10 mSv 15 mSv 20 mSv 20 mSv
1 mSv
(msv)
Médecine
el 7123 2,18 0,74 4199 2129 785 9 0 1 0

(a) Dose individuelle moyenne sur I'effectif exposé = dose collective / nombre de travailleurs dont la dose est
supérieure au seuil d’enregistrement*

Parmi les différents secteurs du domaine des applications médicales, la médecine nucléaire est le secteur pour
lequel la dose collective est la plus élevée. Elle s’éleve a 28 % de la dose collective de ce domaine (2,18 H.Sv sur
un total de 7,85 H.Sv).

En termes de dose individuelle moyenne sur I'effectif exposé, la médecine nucléaire est le deuxiéme secteur du
domaine pour lequel la dose efficace individuelle moyenne est la plus élevée (0,74 mSv), derriere le secteur du
transport de sources a usage médical (1,01 mSv), dont la majorité est a destination des services de médecine
nucléaire.

Un nombre restreint de travailleurs (10) affectés en médecine nucléaire sur SISERI a recu une dose externe au
corps entier de plus de 5 mSv.

Du fait de ces éléments, une attention particuliere est a avoir pour la radioprotection des travailleurs en
médecine nucléaire, méme si, en nombre, ils ne représentent que 3 % de I'effectif suivi dans le domaine médical.

Dose équivalente aux extrémités

En termes de suivi dosimétrique des extrémités par bague, le tableau 2 ci-aprés présente les effectifs et les doses
regues.

Tableau 2 : Travadilleurs exer¢ant en médecine nucléaire en France suivis par dosimétrie externe passive pour
les extrémités : effectifs et doses associées (année 2020)

Dose Répartition des effectifs par classes de dose
individuelle
Activités médicales et Effectif suivi @ Dose totale | moyenne sur
vétérinaires (sv) Peffectif < seuil e [ e | = 500 mSv
exposé 50 mSv 150 mSv 500 mSv -
{mSv)
Médecine nucléaire 2767 (38,8 %) 50,51 24,41 698 1769 276 24 0

(a) La valeur entre parenthése représente le pourcentage des travailleurs du secteur qui portent des bagues
(b) Dose individuelle moyenne sur I'effectif exposé = dose totale / nombre de travailleurs dont la dose est
supérieure au seuil d’enregistrement?

1 Le seuil d’enregistrement pour les dosimétres a lecture différée poitrine (exposition du corps entier) est 50 uSv.

2 Le seuil d’enregistrement pour les dosimeétres a lecture différée bague (exposition des extrémités) est 100 pSv.
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Le nombre de travailleurs dans le secteur de la médecine nucléaire ayant un suivi dosimétrique par bague s’éléve
a 2767, ce qui correspond a 38,8% des travailleurs de ce secteur. Il s’agit du secteur pour lequel ce pourcentage
est le plus élevé au sein du domaine médical.

C’est pour la médecine nucléaire que la dosimétrie par bague est la plus fréquente avec 18 % de I'ensemble des
effectifs tous domaines confondus (recherche et enseignement, médical et vétérinaire, nucléaire, industrie non
nucléaire, rayonnement naturel).

Ce secteur contribue le plus aux expositions des extrémités avec 66 % de la dose totale enregistrée dans le
domaine médical (50,51 Sv sur les 77,00 Sv du domaine).

Au niveau individuel, la majorité des travailleurs de médecine nucléaire suivis par bague recoivent une dose
comprise entre le seuil d’enregistrement et 50 mSv, avec une moyenne de 24,4 mSv. Il convient de noter que les
doses mesurées par les bagues sous-estiment les doses recues au maximum au niveau de la main, du fait de la
position de la bague par rapport aux sources manipulées [7].

Effectifs de travailleurs suivis concernant I’exposition interne et résultats des analyses

Données issues du bilan IRSN des expositions des travailleurs aux rayonnements ionisants en 2020

A la différence des données d’exposition externe qui sont directement extraites de la base SISERI, les données
pour I'exposition interne proviennent d’un questionnaire que I'IRSN envoie chaque année aux organismes
accrédités pour la surveillance de I'exposition interne (cf. annexe 1 du présent rapport).

Le laboratoire de biologie médicale et d'anthroporadiométrie (LBMA) de I'IRSN est le seul laboratoire?, assurant
la surveillance de I’exposition interne des travailleurs en médecine nucléaire en France.

En 2020, pour les travailleurs exercant en médecine nucléaire, aucun suivi n’a été effectué via la radiotoxicologie
des selles ni par prélevements nasaux. Les suivis ont été réalisés soit par anthroporadiométrie, soit par
radiotoxicologie urinaire.

Il convient de noter que la décision de réaliser un examen anthroporadiométrique ou une analyse
radiotoxicologique est prise par le médecin du travail, la reglementation n‘imposant pas de périodicité sur la
surveillance de I’exposition interne des travailleurs en médecine nucléaire (article R. 4451-65 du code du travail).

Les données relatives a la surveillance de contréle® de I'exposition interne, pour les travailleurs de médecine
nucléaire en 2020 sont présentées dans le tableau 3 ci-apres.

Tableau 3 : Effectifs suivis et nombre d’analyses pour la surveillance de contréle de I’exposition interne chez
les travailleurs en médecine nucléaire en France en 2020

Nombre de Nombre total Nombre d'analyses Nombre de
travailleurs suivis d'analyses considérées travailleurs avec
positives résultat(s)
positif(s)®
Anthroporadiométrie 288 339 25 25
(corps entier)
Radiotoxicologie 532 4296 35 26
urinaire

3 A I'exception du Service de protection radiologique des armées qui suit moins de 10 travailleurs pour I'exposition interne

4 D’aprés la norme NF I1SO 20553, la surveillance de contréle est la surveillance mise en place pour confirmer des hypothéses sur les conditions de travail,
par exemple que des incorporations significatives ne se sont pas produites.

5 Le nombre d’analyses considérées positives et le nombre de travailleurs avec résultat(s) positif(s) ne sont pas systématiquement identiques car pour un
méme travailleur, plusieurs analyses peuvent étre positives dans une méme année.
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En surveillance de contréles, les pourcentages d’analyses positives en anthroporadiométrie et radiotoxicologie
sont de 7,4 % et 0,8 % respectivement.

Il convient de noter que le nombre total d’analyses d’anthroporadiométrie indiqué dans le tableau 3 ci-avant ne
correspond pas au nombre de demandes d’examens pour les travailleurs. En effet, par exemple, une demande
d’examen d’anthroporadiométrie peut correspondre a deux mesures : une premiére pour le corps entier et une
seconde pour la thyroide. De méme, pour la radiotoxicologie, plusieurs analyses peuvent étre réalisées sur le
méme prélévement urinaire.

Les données relatives a la surveillance spéciale® de I’exposition interne, c’est-a-dire en cas d’incident, pour les
travailleurs de médecine nucléaire en 2020 sont présentées dans le tableau 4 ci-apres.

Tableau 4 : Effectifs suivis et nombre d’analyses pour la surveillance spéciale de I’exposition interne chez les
travailleurs en médecine nucléaire en France en 2020

Nombre de Nombre total Nombre d'analyses Nombre de
travailleurs suivis d'analyses considérées travailleurs avec
positives résultat(s) positif(s)
Anthroporadiométrie 0 0 0 0
(corps entier)
Radiotoxicologie 15 67 2 2
urinaire

Aucun examen d’anthroporadiométrie n’a été effectué en 2020 dans le cadre de la surveillance spéciale.

Aucune estimation de la dose interne portée a la connaissance de I'IRSN n’a été recensée dans le secteur de la
médecine nucléaire en 2020. C'est également le cas en 2019.

Données issues du LBMA de I'IRSN
Le LBMA de I'IRSN dispose :

e de techniques de radiotoxicologie (urine, selles) ;

e d’une installation d’anthroporadiométrie fixe et de laboratoires mobiles d’anthroporadiométrie
(LMA).

Radiotoxicologie

Pour la radiotoxicologie, le médecin du travail prescrit une analyse pour un ou plusieurs radionucléides. En
complément, si le travailleur indique avoir manipulé un radionucléide autre que ceux prescrits, le LBMA integre
ce radionucléide supplémentaire lors de son analyse. Pour les travailleurs en médecine nucléaire qui sont suivis
par analyse radiotoxicologique, celle-ci est réalisée en général deux fois par an.

Le tableau 5 ci-aprés présente le nombre de demandes d’analyses radiotoxicologiques, c’est-a-dire le nombre
d’échantillons (urines ou selles) transmis au LBMA pour analyse, de 2019 a juin 2021.

6 D’aprés la norme NF ISO 20553, la surveillance spéciale est la surveillance mise en place pour quantifier des expositions significatives suite a des
événements anormaux réels ou suspectés.
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Tableau 5 : Nombre de demandes (i.e. nombre d’échantillons) d’analyses radiotoxicologiques pour chacun
des nouveaux radionucléides et secteur d’activité des travailleurs correspondant, de 2019 a juin 2021

Radionucléide Nombre de demandes Secteur d’activité des travailleurs
%8Ga 0 (cette analyse n’est pas utilisée n/a
car la période est trop courte)

825 /82Rp* 15 En production de radionucléides
77y 590 (248 travailleurs) En médecine nucléaire majoritairement
223Ra 265 (105 travailleurs) En médecine nucléaire majoritairement
%4Cu 13 En production de radionucléides
87r 9 (1 entreprise) En recherche et développement
186Ho 0 n/a
257¢ En cours de développement En production de radionucléides

* la période du 82Rb étant trop courte (75 s), la recherche est effectuée via son radionucléide pére, le 82Sr, cf. tableau 6 ci-aprés

Anthroporadiométrie

Pour I'anthroporadiométrie, le médecin du travail prescrit I'examen et la demande ne précise généralement pas
les radionucléides a rechercher pour le travailleur concerné. Pendant I'examen, I'analyse des spectres mesurés
permet de déceler une éventuelle contamination radioactive et ainsi de qualifier et de quantifier les
radionucléides incriminés. En cas de doute sur le radionucléide trouvé et/ou pour déterminer le moment de la
contamination’, le travailleur peut étre amené a échanger avec le LBMA, sur les radionucléides qui le concernent.

En effet, certains radionucléides, comme le ®8Ga et le 8F sont détectés simultanément du fait que la détection
repose sur les photons d’énergie 511keV seulement®. S’il y a une incertitude sur le radionucléide responsable de
la contamination, I’attribution de la contamination au *Ga ou au 8F repose sur la discussion du LBMA avec le
travailleur.

Pour ces différentes raisons, en anthroporadiométrie, il n’est pas possible de déterminer le nombre d’examens
par radionucléide.

De janvier 2019 a septembre 2021, parmi les 8 nouveaux radionucléides classés en catégorie 1 et 2 [1] des
contaminations n’ont été détectées que pour le ®Ga (quelques-unes) et le Y’Lu (une seule).

La majorité des travailleurs en médecine nucléaire qui sont suivis par anthroporadiométrie de contrdle ont un
examen d’anthroporadiométrie par an. Certains travailleurs réalisent une anthroporadiométrie tous les six mois
et d’autres tous les deux ans.

Annuellement, le nombre d’examens anthroporadiométriques réalisés par le LBMA, tous domaines confondus
(principalement des travailleurs en médecine nucléaire avec une proportion d’environ 80%), est de :

e une centaine dans l'installation fixe au Vésinet ;
e environ 750 dans les LMA.

Conclusions sur les effectifs de travailleurs suivis

L’enquéte nationale de la SFMN (Société frangaise de médecine nucléaire et imagerie moléculaire) [8] sur les
activités et moyens de la médecine nucléaire francaise en 2019 (la plus récente a ce jour) recense le nombre de

7 Ces hypotheéses sont recueillies en cas de réalisation d’un calcul de dose a posteriori

8 En cas de faible contamination du travailleur, la raie gamma a 1077keV du ®8Ga n’est pas détectable du fait de sa faible intensité d’émission a 3,2% et ne
permet donc pas de discriminer entre une contamination au *®F et au %Ga
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travailleurs ou d’équivalent temps plein (ETP) pour les catégories professionnelles exercant en médecine
nucléaire. Les effectifs recensés sont :

e 1518 ETP de manipulateurs en électroradiologie médicale (MERM) ;
e 85 ETP d’infirmieres (IDE) ;

e 927 médecins;

e 172 pharmaciens et 113 ETP de préparateurs en pharmacie ;

e 192 physiciens (103,3 ETP).

Il nest pas possible de comparer précisément le nombre total de travailleurs en médecine nucléaire suivis
concernant la dosimétrie externe issu de la base SISERI avec celui issu de 'enquéte de la SFMN, du fait que, dans
SISERI, I'information disponible concerne un nombre de personnes et que I'enquéte conduite par la SFMN
recense un nombre de personnes ou d’ETP.

Néanmoins, les effectifs présents dans la base SISERI et dans I'’enquéte de la SFMN sont dans les mémes ordres
de grandeur, a savoir quelques milliers de travailleurs. Ainsi, en France, la couverture du suivi dosimétrique
externe (corps entier et extrémités) pour ces travailleurs semble globalement satisfaisante.

Ceci est également confirmé par le bilan le plus récent des inspections de I’ASN en médecine nucléaire pour
I'année 2019, publié en mars 2020 [9], qui indique que le suivi dosimétrique des travailleurs semble étre un point
fort relevé lors des inspections dans le domaine de la médecine nucléaire.

Concernant la surveillance de I'exposition interne, le nombre de travailleurs suivis est beaucoup plus faible que
celui pour I'exposition externe : moins de 1000 travailleurs sont suivis pour I'exposition interne tandis que plus
de 7000 travailleurs le sont pour I'exposition externe.

D’apres I'enquéte de la SFMN, plus de 1518 MERM exercent en médecine nucléaire (le nombre de MERM étant
supérieur au nombre d’ETP de cette méme profession).

Ces éléments permettent de conclure que tous les MERM ne sont pas suivis pour I'exposition interne, alors que
cette profession est exposée au risque de contamination interne du fait de la manipulation des radionucléides
et de la prise en charge des patients.

Les éléments présentés ci-avant appellent les remarques suivantes de la part de I'IRSN :

e |a médecine nucléaire est un secteur ol I'exposition externe des travailleurs au niveau du corps
entier et des extrémités est parmi les plus élevées dans le domaine médical. Ce secteur contribue
le plus aux expositions des extrémités avec 66 % de la dose totale enregistrée dans le domaine
médical. Une attention particuliere est donc a avoir pour ces travailleurs, méme si, en nombre, ils
ne représentent que 3 % de I'effectif suivi dans le domaine médical ;

e au vu des effectifs recensés en médecine nucléaire par la SFMN comparés a ceux suivis par
dosimétrie externe (corps entier et extrémités), recensés dans la base SISERI, la couverture du
suivi dosimétrique externe en France pour ces travailleurs semble globalement satisfaisante ;

e concernant I'exposition interne des travailleurs en médecine nucléaire, le suivi par des examens
anthroporadiométriques ou des analyses radiotoxicologiques n’est pas systématiquement mis en
ceuvre dans les services. Cette surveillance est réglementaire pour les travailleurs classés dés lors
gue ceux-ci sont susceptibles d’étre exposés a un risque de contamination interne (articles R.4451-
64 et 65 du code du travail). Il pourrait étre pertinent de s’interroger sur ces pratiques afin de
garantir une surveillance suffisante de I'exposition interne des travailleurs les plus exposés au
risque de contamination interne, comme, par exemple, les MERM, les radiopharmaciens, les
préparateurs en pharmacie et les personnels hospitaliers prenant en charge les patients dans les
chambres radioprotégées. Ces risques pour les travailleurs en médecine nucléaire doivent
d’autant plus faire I'objet d’une surveillance appropriée du fait de |'utilisation de nouveaux
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1.1.2.

radionucléides, tant en diagnostique qu’en thérapie, et de I'augmentation potentielle du nombre
de patients pris en charge et des activités. L'IRSN rappelle que le sujet de la surveillance de
I’exposition interne a fait I'objet d’un livre blanc [10] paru en 2015 sous I'égide de la direction
générale du travail et de I’ASN avec la collaboration de I'IRSN et estime que les recommandations
qui ont formulées dans ce document pourraient utilement étre considérées pour les nouveaux
radionucléides. ;

les médecins du travail sont les prescripteurs des examens anthroporadiométriques et des
analyses radiotoxicologiques. Ceux qui effectuent le suivi médical des travailleurs en INB
(installation nucléaire de base) ont I'obligation de suivre une formation en radioprotection (arrété
du 28 mai 1997 modifié [11]) comme par exemple le DU (dipldme universitaire) « Radioprotection
appliquée a la médecine du travail » de I’'Université de Paris [12]. En revanche, pour les médecins
du travail qui effectuent le suivi médical des travailleurs en médecine nucléaire, cette obligation
ne s’applique pas. L'IRSN suggére de s’assurer que la formation de ces professionnels, concernant
les risques d’exposition interne spécifiques a la médecine nucléaire, est suffisante, et, si
nécessaire, de la renforcer. Des guides proposant des recommandations a destination des
médecins du travail pourraient aussi étre utiles en pratique.

Enquéte aupres de services de médecine nucléaire frangais pour les nouveaux
radionucléides

Au cours de I'été 2021, I'IRSN a réalisé une enquéte aupres de 15 services de médecine nucléaire francais en vue
de recenser les problématiques nouvelles en matiére de radioprotection des travailleurs a I’h6pital apparues lors
de l'utilisation de nouveaux radionucléides. Les services ont été sélectionnés sur la base des nouveaux
radionucléides cités dans leur autorisation ASN, en priorisant sur les plus prometteurs (catégorie 1 et 2 identifiés
lors de I'’étude IRSN [1]). Dans le questionnaire, les radionucléides les plus prometteurs ainsi que ceux des
catégories 3 et 4 ont été listés (respectivement liste n°1 et liste n°2).

Contenu du questionnaire

Les questions portaient uniquement sur les nouveaux radionucléides, a I'exception d’une question sur les
transporteurs de patients (taxi, ambulanciers, VSL (véhicule sanitaire léger), etc.) qui était a portée générale et
non spécifique aux nouveaux radionucléides, afin d’avoir des éléments sur ce sujet suite a une demande de I’ASN
en cours d’expertise.

Les questions portaient principalement sur :

les problématiques de mesure des rayonnements ;

les instruments de mesure ;

le suivi de I'exposition externe des travailleurs ;

le suivi de I'exposition interne des travailleurs ;

la contamination des travailleurs ;

la contamination des locaux (surfacique et atmosphérique) ;

les autres problématiques de radioprotection des travailleurs pour ces nouveaux radionucléides ;

les besoins identifiés de travaux de recherche et développement en radioprotection des
travailleurs.

L'annexe 2 du présent rapport détaille le questionnaire précité, tel qu’il a été envoyé aux services de médecine

nucléaire.

IRSHN
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Réponses au questionnaire

Douze services de médecine nucléaire sur les 15 sollicités ont répondu au questionnaire.
Les radionucléides utilisés dans les services répondants sont les suivants :

e Pourlaliste n°1 (seul le 2°Ac ne fait pas partie des réponses, puisqu’il n’est actuellement pas utilisé
en France dans les services de médecine nucléaire) :

%Ga (10/12)
23R4 (7/12)
7714 (7/12)
s4Cu (2/12)
897r (2/12)
166H0 (1/12)

O O O O O O

Pour la liste n°2 :
o *sSc(1/12)

124) (1/12)
o %Re (1/12)

0]

Mesure des rayonnements : problématiques, instruments

Plusieurs services de médecine nucléaire ont mentionné des difficultés pour la détection des radionucléides
émetteurs o, en 'occurrence le #22Ra, dans plusieurs situations, comme par exemple la vérification de I'absence
de contamination du personnel apreés la préparation et 'administration du MRP (1/12), I’absence de mesures
alpha pour les études de poste (1/12), la difficulté de mesurer les rayonnements en cas d’extravasation (1/12)
ou la gestion des déchets (2/12). En effet, les particules o sont arrétées trés rapidement et la mesure des
émissions B ou y du #22Ra est complexe du fait des faibles intensités d’émission, des faibles activités utilisées
(quelques MBq administrés au patient) et du bruit de fond ambiant.

Au sujet des instruments, les services de médecine nucléaire ont indiqué utiliser :

e des contaminameétres tels que les détecteurs CoMo (Nuvia/MED), LB 124 SCINT (Berthold), RadEye
B20 (apvl) et dolphy béta (Carmelec) ;

e des radiametres du type AT1123 (apvl), AT1121 (apvl), ou RadEye B20 (apvl).

Un service a indiqué utiliser un détecteur « mains-pieds » LB 147 (apvl) pour vérifier 'absence de contamination
du personnel au niveau des mains et pieds.

Un service a mentionné utiliser des sondes Geiger Muller ou Nal dans les chambres de RIV pour le ¥’Lu. Un
service a mentionné utiliser un spectrométre du type FieldSpec/Identifinder permettant d’identifier les
radionucléides présents par spectrométrie gamma.

Un service a indiqué avoir réalisé des mesures pour |'exposition des extrémités dans le cadre d’études de poste
a I'aide de pastilles TLD (dosimétre thermoluminescent) pour le 22Ra, le ’Lu et le **Ho.

En marge des problématiques portant sur la radioprotection des travailleurs, certains services ont mentionné
I'absence de laboratoire accrédité par le comité francgais d’accréditation (COFRAC) pour I'étalonnage des
activimeétres pour la plupart des nouveaux radionucléides. Les services de médecine nucléaire sont amenés a
réaliser leur propre étalonnage en interne via différentes méthodes: sources de calibration (source a
commander spécifiquement ou bien source fournie par le fournisseur du MRP), étalonnage croisé via un imageur
TEP, etc. Cette question a par ailleurs déja été soulevée dans le rapport IRSN précédent [1] (chapitre 1).

Suivi de I'exposition externe
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La grande majorité des services ont indiqué les dosimetres portés par leurs travailleurs. Il s’agit de :

I

e un dosimeétre a lecture différée et un dosimétre opérationnel corps-entier (« poitrine »)
permettant d’estimer la dose efficace ;

e un dosimeétre a lecture différée pour les extrémités de type bague qui mesure la dose équivalente
recue au niveau des mains/doigts.

Deux services ont indiqué utiliser un dosimetre opérationnel (diodes) pour la mesure aux extrémités (utilisation
non routiniére, par exemple pour des études). Celui-ci permet d’obtenir une valeur de dose équivalente aux
mains cumulée en temps réel et un signal sonore indique lorsque le débit de dose dépasse un certain seuil, ce
qui permet d’optimiser sa propre radioprotection en temps réel.

Un service a indiqué que ses travailleurs portent un dosimétre cristallin.

Aucun des services n’a mentionné avoir rencontré des problématiques particulieres pour le suivi de I'exposition
externe de ses travailleurs.

Suivi de I’exposition interne

Les services ont indiqué recourir a des examens anthroporadiométriques, d’autres a des analyses
radiotoxicologiques, voire les deux.

Lorsqu’elle est indiquée, la périodicité de ces mesures est :

e semestrielle pour la radiotoxicologie des urines (3/12) et annuelle (1/12) ;

e annuelle pour I'anthroporadiométrie (2/12).

Un service qui utilise comme nouveaux radionucléides le 22Ra, le %8Ga et le Y’Lu, mais également I'**!], a indiqué
ne réaliser ces mesures qu’en cas de suspicion d’incident et non de maniére routiniére.

Deux services ont indiqué ne pas rencontrer de problématiques particulieres pour le suivi interne des
travailleurs ; pour les autres, cette information n’a pas été précisée.

Contamination des travailleurs

La majorité des services de médecine nucléaire (11/12) ont indiqué ne pas avoir rencontré de problématique
particuliére au sujet de la contamination des travailleurs avec les nouveaux radionucléides.

Trois services de médecine nucléaire ont mentionné prendre des précautions pour éviter toute contamination
avec les radionucléides émetteurs alpha, a savoir le 22Ra, grace au port d’équipements de protection individuelle
par exemple des manchons (protection des avant-bras) et des lunettes de protection.

Contamination des locaux (surfaciques/atmosphériques)

La majorité des services de médecine nucléaire (11/12) ont indiqué ne pas avoir rencontré de problématique
particuliére au sujet de la contamination surfacique ou atmosphérique avec les nouveaux radionucléides. L'IRSN
a effectué, aupres des 12 services ayant répondu au questionnaire, une demande de compléments au sujet des
recherches de contamination atmosphérique. Quatre services ont répondu a cette demande en indiquant avoir
fait faire des mesures par un prestataire, pour I'’'*!| (traitement) et le ®™Tc. Trois des quatre services ont
mentionné également le ¥’Lu. Un service a mentionné des niveaux maximum de 130 Bg/m3 pour I''3!] et
0,3 Bg/m3 pour le Y7Lu. Un autre service a mentionné que les comptages des filtres, aprés prélévement, avec un
détecteur LB124 SCINT étaient au niveau du bruit de fond.
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Autres problématiques de radioprotection des travailleurs

Un service de médecine nucléaire a identifié que I'exposition externe au niveau des mains pour les
radiopharmaciens utilisant un générateur ®Ge/%®Ga pouvait étre élevée. Pour assurer un suivi de cette
exposition, les radiopharmaciens sont amenés, ponctuellement pour des études, ou sur une période donnée, a
porter des dosimetres opérationnels d’extrémités.

Un service manipulant du *°Ho a rencontré plusieurs problématiques de radioprotection des travailleurs. Ce
dernier a indiqué que :

e la dose recue (corps entier et extrémités) par les opérateurs manipulant le flacon contenant ce
radionucléide n’est pas négligeable, bien que le flacon soit protégé, du fait des composantes
gamma et beta de haute énergie. Les manipulations du flacon sont donc réalisées le plus possible
dans une enceinte blindée congue pour les hautes énergies ;

e apres'administration, le débit de dose au contact du patient est élevé. Pour un patient ayant recu
une activité de 7,8 GBq, le débit de dose mesuré par le service autour du patient est de 3 mSv/h a
son contact et 36 uSv/h a 1m, plus élevé que le débit de dose de 20-25 uSv/h a 1 m permettant la
sortie des patients traités a I’*3!| dans ce service. Afin de limiter la dose recue par les travailleurs,
les patients qui regoivent une administration de plus de 5 GBq sont placés dans des chambres
radioprotégées avec une limitation du temps de présence des travailleurs. Ce seuil a été choisi égal
a 5 GBq car cette valeur correspond a un débit de dose a 1 m du patient d’environ 20-25 uSv/h.

A titre de comparaison, I'ordre de grandeur du débit de dose a 1 m autour d’un patient pris en charge pour le
cancer de la thyroide (3,7 GBq de 3| administrés) est d’environ 200 pSv/h a 1 m juste aprés I'administration.

Un service a mentionné rencontrer des difficultés en matiére de gestion des déchets et effluents contaminés par
le Y7Lu, du fait de la présence de I'impureté a vie longue '™Lu.

Un service a mentionné qu’il pourrait y avoir des problématiques sur le sujet des effluents pour les prochaines
molécules qui arriveront sur le marché.

Besoins identifiés en termes de travaux de recherche et développement en radioprotection des
travailleurs

La majorité des services (9/12) n’ont pas identifié de besoins en termes de travaux de recherche et
développement en radioprotection des travailleurs.

Un service a identifié un besoin au sujet de la quantification/évaluation de la dose en cas de contamination du
travailleur ou d’un patient avec des radionucléides émetteurs alpha.

Eléments d’intérét identifiés par I'IRSN sur la base des réponses au questionnaire :

Suite aux réponses au questionnaire, I'IRSN a identifié plusieurs éléments d’intérét :

e pourles MRP au ’’Lu, la contamination atmosphérique, en situation normale, semble rester a des
niveaux tres faibles ;

e plusieurs services de médecine nucléaire ont mentionné rencontrer des difficultés pour la
détection des radionucléides émetteurs alpha, en I'occurrence le 22Ra (dans le cadre, par exemple,
de la gestion des déchets). En 2015, suite a une étude comparative réalisée par deux services de
médecine nucléaire, I'IRSN a émis un avis [13] sur la détection des contaminations surfaciques au
223Ra. Cet avis recommandait la recherche de ces contaminations par détection des émissions
alpha (sonde alpha ou mode alpha d’une sonde polyvalente). Une étude du méme type pourrait
étre réalisée lorsque le 2Ac commencera a étre utilisé dans les services de médecine nucléaire ;
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e concernant le suivi de I'exposition externe des travailleurs, aucun des services n’a mentionné avoir
rencontré des problématiques particuliéres pour les nouveaux radionucléides ;

e des difficultés peuvent se poser pour les services de médecine nucléaire dans le cas des thérapies
au 7Lu pour la gestion des déchets solides et des effluents au sujet de la part métastable ¥"MLu ;

e des problématiques peuvent se poser pour l'utilisation du *®Ho. En effet, 'exposition des
opérateurs manipulant le flacon n’est pas négligeable malgré la protection utilisée et les débits de
dose autour du patient peuvent atteindre 35 puSv/h pouvant conduire a une hospitalisation en
chambre radioprotégée ;

e en marge des problématiques portant sur la radioprotection des travailleurs, certains services ont
mentionné I'absence de laboratoire accrédité par le comité frangais d’accréditation (COFRAC) pour
I’étalonnage des activimétres pour la plupart des nouveaux radionucléides. Les services de
médecine nucléaire sont amenés a réaliser leur propre étalonnage en interne via différentes
méthodes.

1.1.3. Analyse des documents transmis par I’ASN pour des nouveaux radionucléides

Une analyse de documents relatifs a certains nouveaux radionucléides, transmis par I’ASN, principalement issus
de dossiers de demande d’autorisation, ainsi que de descriptifs d’essais cliniques, protocoles de traitement et
fichiers de mesures, a été réalisée. Les radionucléides concernés sont :

e Endiagnostic : 82Rb, %*Cu, 8zr

e Enthérapie : ***Ho et "’Lu.
L’analyse détaillée de ces documents est présentée par radionucléide, en annexe 3 du présent rapport.

Il convient de noter que les documents analysés contiennent un nombre restreint d’informations sur la
radioprotection des travailleurs.

Les éléments issus de cette analyse sont présentés ci-dessous, pour chacun des radionucléides :
82Rb

Le document analysé est le descriptif de I'essai clinique RUBIS [14]. Un des objectifs principaux de cet essai est
de comparer les performances diagnostiques de la TEP au 8Rb et celles de la scintigraphie mono-photonique sur
détecteurs semi-conducteurs (**™Tc-Sestamibi) pour la détection d’une ischémie myocardique chez les patients
en surpoids et les femmes. Ce document ne contient pas d’informations spécifiques concernant la
radioprotection des travailleurs, les éléments de radioprotection portent sur celle des patients uniquement. Lors
de la prise en charge des patients inclus dans le protocole RUBIS, il est probable que des mesures d’exposition
dans un but de radioprotection aient été réalisées, par exemple, dans le cadre des études de poste pour estimer
la dose regue par les travailleurs au niveau du corps entier et des extrémités (voire au cristallin). Ces éléments
permettraient de savoir si, en pratique, des questions de radioprotection se posent pour le 82Rb.

En termes de propriétés physiques, le rapport d’embranchement B+ du 82Rb (95,5 %) est quasi-identique a celui
du 8F (96,7%). Le ®2Rb émet également un gamma d’énergie 776 keV mais dont I'intensité d’émission est faible
(15%). Du fait de ces propriétés, le débit d’équivalent de dose du Rb par unité d’activité est du méme ordre de
grandeur que celui du *8F. La valeur n’est pas disponible dans I'ouvrage Radionucléides & Radioprotection [15].
Cependant, le débit d’équivalent de dose (H*(10)) d’une source ponctuelle de 8Rb sans protection obtenu avec
le code MERCURE 6 (logiciel MERCURAD version 1.10) [16] est de 2,02 uSv/h pour 1 MBqg a 30 cm, a comparer a
1,8 uSv/h pour le 8F dans les mémes conditions obtenu dans le manuel Radionucléides&Radioprotection [15].

L'IRSN tient a souligner que le débit de dose autour d’un patient juste aprées I'injection est beaucoup plus élevé
pour le 8Rb que pour le BF du fait des activités administrées. En effet, I'activité injectée en 82Rb (1300-1900 MBq)
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est bien supérieure a celle en ®F (de I'ordre de 150-300 MBq pour le ¥F-FDG), pour un débit de dose par unité
d’activité du méme ordre de grandeur. Ainsi, la dose susceptible d’étre recue par un travailleur serait plus élevée
que pour le 8F il se trouvait a proximité du patient en salle d’examen juste aprés l'injection (urgence médicale
par exemple). En revanche, le document analysé ne mentionne pas si, en situation normale, la présence du
MERM est nécessaire a proximité du patient au moment de l'injection dans la salle d’examen, ce qui induirait
une exposition significative du corps entier.

Ala fin de I'examen, vue la trés courte période (75 s) et la chronologie de I'examen (plusieurs minutes s’écoulent
aprés les injections de ®Rb), le débit de dose autour du patient est faible. Ainsi, la dose recue par les travailleurs
au contact du patient apres I'examen ne semble pas soulever pas de problématique particuliére. Il conviendrait
néanmoins de s’en assurer grace a des mesures de |'exposition lors de cette étape.

Le dispositif d’injection automatique du 8Rb permet de limiter grandement I'exposition des extrémités des
travailleurs.

64cu

Le document analysé, issu d’un dossier d’autorisation ASN pour une premiere demande d’autorisation
d’utilisation du ®*Cu, contient les résultats de doses aux extrémités susceptibles d’étre recues par les travailleurs
obtenus par calcul a partir :

e de valeurs théoriques de débits d’exposition tabulées ou obtenues par logiciel ;
e d’une hypothése pour les durées de manipulation de seringues (préparation et injection) ;

e d’une hypothése sur les distances entre la seringue et les doigts de I'opérateur pour ces mémes
opérations ;

e d’une hypothese sur le nombre de seringues réalisées par opérateur.

Le calcul pour obtenir I'exposition annuelle du corps entier Hp(10) et du cristallin Hy(3) due a I'utilisation du %*Cu
n’est pas détaillé dans ce document.

En termes de propriétés physiques, le 5%Cu est un émetteur B+ utilisé en imagerie TEP, avec une période
radioactive de 12,7 heures, plus longue que celle du *®F (1,83 h). L’énergie moyenne des positons du %Cu est
faible (278 keV) et semblable a celle du *¥F (250 keV). Le rapport d’embranchement du %Cu pour les B+ est plus
faible que celui du *8F, respectivement 17,6 % et 96,7%. Par conséquent, les coefficients d’exposition sont environ
5 fois moins élevés pour le 4Cu que pour le 8F. En effet, d’aprés le code de calcul MERCURE 6 (logiciel MERCURAD
V1.10) [16], le débit le débit d’équivalent de dose (H*(10)) d’une source ponctuelle de %Cu sans protection
obtenu est de 0,38 uSv/h pour 1 MBq a 30 cm, a comparer a 1,8 uSv/h pour le F dans les mémes conditions
obtenu dans le manuel Radionucléides&Radioprotection [15].

Au vu des éléments analysés, I'IRSN n’a pas noté de difficulté particuliere qui pourrait se poser pour la
radioprotection des travailleurs qui utilisent du ®*Cu. Cependant, pour s’en assurer, des mesures en conditions
réelles lors de la prise en charge de patients devraient étre réalisées afin d’obtenir des doses annuelles regues
par les travailleurs au niveau du corps entier, des extrémités et du cristallin.

892r
L’analyse a porté sur :
e une étude prévisionnelle de radioprotection d’un service de médecine nucléaire dans le cadre d’'un
essai clinique en immuno-TEP ;

e undocument décrivant les dispositions de radioprotection spécifiques pour le 8Zr mises en ceuvre
et les justifiant, dans le cadre d’'une demande d’autorisation
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Il convient de noter que ces documents sont basés uniquement sur des calculs théoriques et ne sont pas issus de
mesures. D’aprés ces données, au vu du faible nombre de patients concernés par ces essais cliniques, il ressort
que les zonages radiologiques ne sont pas modifiés, que les doses supplémentaires regues par les opérateurs
sont faibles et que le classement des travailleurs n’est pas modifié.

En termes de propriétés physiques, le #Zr est, comme le ®F, un émetteur B+ a la différence que son rapport
d’embranchement est environ 4,2 fois plus faible (respectivement 22,7 % et 96,7 %). En plus des deux photons
gamma émis en coincidence, le 8Zr émet un photon encore plus énergétique (909 keV), avec une intensité
d’émission égale a 99 %. L'ouvrage Radioprotection & Radionucléides [15] ne contient pas d’informations pour
ce radionucléide. Le débit d’équivalent de dose (H*(10)) d’une source ponctuelle de 8Zr sans protection obtenu
avec le code MERCURE 6 (logiciel MERCURAD version 1.10) [16] est de 2,01 uSv/h pour 1 MBq a 30 cm, a
comparer a 1,8uSv/h pour le BF dans les mémes conditions obtenu dans le manuel
Radionucléides&Radioprotection [15]. A activité égale, les débits de doses sont donc du méme ordre de
grandeur.

Au vu des activités administrées de #Zr et '8F, respectivement 37 MBq et 150-300 MBq, le débit de dose autour
d’un patient injecté au #Zr est donc plus faible que pour un patient injecté au *®F, environ d’un facteur 4 a 8 selon
les activités.

La raie intense de 909 keV est susceptible de susciter des questions de blindage, par exemple celle de la salle
d’examen TEP. En effet, une publication du BJR (British Journal of Radiology) [17] indique que le débit de dose
dans la salle TEP en présence du patient est plus faible pour le #Zr que pour le ®F ; en revanche, a 'extérieur de
la salle d’examen le débit de dose est plus élevé pour le #Zr que pour le F du fait de la différence d’atténuation
des protections radiologiques entre le 8F et 89Zr. Une vigilance est donc a avoir concernant le blindage des salles
d’examen TEP prévues pour du ®F qui seraient utilisées ensuite pour le #Zr, mais également pour les blindages
en regle générale (enceinte blindée, proteges-seringues, protéges-flacons).

Une fois injectée, la radioactivité est retenue plus longtemps dans le corps du patient que dans le cas du *8F. En
effet, la période physique est bien plus élevée (78,4 h versus 1,83 h) et les MRP marqués avec ce radionucléide
ont souvent une décroissance biologique lente (plusieurs jours). Une vigilance est donc nécessaire en termes de
radioprotection de I'entourage.

166H°
L’analyse a porté sur :

e des éléments du dossier d’autorisation ASN d’un service de médecine nucléaire ;

e desfichiers de mesures (débits de dose, dose aux extrémités) réalisées par un service de médecine
nucléaire lors de la prise en charge de patients.

En termes de propriétés physiques, le %®Ho, de période 26,8 h, est un émetteur B- dont les énergies maximales
des émissions principales sont 1,77 MeV (48,7 %) et 1,85 MeV (50 %). Il émet également un photon gamma
d’énergie 81 keV avec une intensité d’émission 6,6 %. D’aprées le code MERCURE 6 (logiciel MERCURAD version
1.10) [16] le débit d’équivalent de dose (H*(10) du *®Ho est de 56 uSv/h pour 1 GBq a 30 cm, a comparer a
730 pSv/h pour le 3 dans les mémes conditions.

Les mesures réalisées en conditions réelles portées a la connaissance de I'IRSN sont rares, et ne concernent que
deux patients et les flacons utilisés pour leur traitement.

Afin de déterminer si des problématiques particulieres de radioprotection des travailleurs se posent concernant
I'utilisation du **®Ho, des mesures complémentaires lors de la prise en charge de patients, aux différentes étapes
de I'exposition, et dans le cadre de la prise en charge d’un plus grand nombre de patients, devraient étre réalisées
afin d’estimer, en conditions réelles, les doses annuelles susceptibles d’étre recues par les travailleurs au niveau
du corps entier, des extrémités et du cristallin.
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177Lu
L'analyse a porté :

e pour le YLu-PSMA : sur un tableau prévisionnel des expositions des travailleurs (données
calculées théoriques) ;

e pour le Lutathéra : sur un protocole de réalisation du traitement dans un service de médecine
nucléaire.

En termes de propriétés physiques, le Y’Lu, de période 6,6 j, est un émetteur B- avec une énergie maximale pour
I’émission principale de 498 keV (79,3 %). Il émet également des photons gamma d’énergie 208 keV (10,4 %) et
113 keV (6,2 %). D’apres le code MERCURE 6 (logiciel MERCURAD version 1.10) [16] le débit d’équivalent de dose
(H*(10)) du Y’Lu est de 70 uSv/h pour 1 GBg a 30 cm, a comparer a 730 puSv/h pour le 3! dans les mémes
conditions obtenu dans le manuel Radionucléides&Radioprotection [15].

Pour le Y7Lu-PSMA, les calculs reportés dans le tableau analysé mettent en lumiére que les radiopharmaciens
sont susceptibles de recevoir une dose aux extrémités s’élevant a 100 mSv sur une année, correspondant a la
tache de préparation de la seringue d’une activité de 7,4 GBq. Cette valeur est a mettre en regard de la dose
limite annuelle pour les extrémités de 500 mSv puisqu’elle correspond a 1/5%™. Pour les MERM, I'exposition la
plus élevée correspond a celle recue par le corps entier et s’éléve a 0,5 mSv. Cette valeur est a mettre en regard
de la dose efficace moyenne regue au corps entier par les MERM égale a 1,17 mSv d’apres le bilan 2019 de
I’exposition des travailleurs aux rayonnements ionisants [18] (focus « Le suivi de I'exposition des travailleurs dans
le secteur de la médecine nucléaire »).

L'IRSN souhaite attirer I'attention sur le fait que ces valeurs sont élevées et qu’une vigilance est a avoir, surtout
sur I'exposition des extrémités lors des préparations de seringues. Par ailleurs, ce calcul laisse entendre que la
préparation du ¥’Lu-PSMA dans les enceintes blindées pourrait étre manuelle.

Ces valeurs théoriques d’exposition calculées devraient étre confirmées par des mesures afin d’avoir plus
d’éléments et de pouvoir conclure quant a d’éventuelles problématiques particuliéres de radioprotection posées
pour le Y7Lu-PSMA.

Pour le 7Lu-DOTATATE (Lutathéra), il n’y a pas de marquage a faire ni de conditionnement en seringue car le
flacon arrive prét a I'emploi. Il est mesuré dans I'activimeétre puis est installé directement dans un systeme
d’injection spécifique a ce traitement (par exemple, par gravité ou a l'aide de pompes). Ces opérations
permettent de réduire la dose recue par les extrémités des travailleurs.

Les mesures d’exposition des travailleurs recueillies dans cette étude sont restreintes. Il est donc nécessaire
d’obtenir davantage de mesures, pour pouvoir conclure quant a d’éventuelles problématiques particulieres de
radioprotection des travailleurs.

Conclusion concernant I’analyse des documents transmis par I’ASN

Il convient de noter que les informations relatives a la radioprotection des travailleurs contenues dans les
documents transmis par I’ASN sont succinctes, le plus souvent théoriques (expositions prévisionnelles) et qu’il
est par conséquent difficile d’identifier, a partir de ces seules données, si des problématiques particulieres de
radioprotection des travailleurs se posent. Par ailleurs, les informations contenues concernent en majorité le
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protocole d’examen ou de traitement et non des mesures réalisées en conditions réelles lors de la prise en charge
de patients.

Pour pouvoir identifier les problématiques de radioprotection des travailleurs qui sont susceptibles d’étre
rencontrées en pratique, il serait nécessaire de disposer de mesures et non de calculs théoriques basés sur de
nombreuses hypothéses (durées de manipulation, distances, débits de doses théoriques etc.). Par exemple, pour
pouvoir identifier qu’un accroissement du risque existe en termes d’exposition au niveau des doigts, il convient
de faire porter des dosimeétres sur une durée suffisante et d’estimer ensuite, en fonction du nombre d’actes par
travailleur dans I'année, la dose recue projetée sur une année. Pour les nouveaux radionucléides les plus utilisés
dans les services tels que le %Ga et le ”7Lu, qui disposent d’une AMM depuis plusieurs années, il est certain que
des mesures ont été effectuées en conditions réelles dans les services. En revanche, pour les nouveaux
radionucléides encore en essai clinique, comme par exemple le ¥¢Ho, le nombre de mesures effectuées est
probablement restreint vu le faible nombre de patients pris en charge pour le moment. Des mesures lors de la
prise en charge d’un plus grand nombre de patients sont donc nécessaires.

Par ailleurs, I'IRSN souhaite attirer I'attention sur le fait que, si 'utilisation de certains radionucléides pour des
applications thérapeutiques se développe fortement (e.g. Y’Lu-PSMA-617 par exemple), il sera nécessaire de se
poser la question de I'automatisation des préparations et des administrations de ces radionucléides. En effet, a
I’heure actuelle, la majorité des applications thérapeutiques en France concernent I'administration de gélules de
1311 qui ne nécessite ni marquage, ni adaptation de I’activité pour le patient (gélules livrées avec une activité qui
est celle prescrite pour le patient). Pour éviter une forte augmentation des doses regues par les travailleurs
(extrémités et corps entier), il apparait nécessaire que les constructeurs d’équipements de préparation/injection
et les fournisseurs des MRP/DMIA (dispositif médical implantable actif) développent des dispositifs de
préparation et d’administration qui permettent de manipuler le moins possible ces nouveaux radionucléides
thérapeutiques de maniére a ce que les doses regues par les travailleurs soient maitrisées. Une autre solution
qui pourrait étre étudiée par les fournisseurs de MRP/DMIA serait fournir des flacons dont I'activité est adaptée
a chaque patient (activité précise choisie par le service ou bien activités forfaitaires).

L'IRSN souhaite également attirer I'attention sur le fait que certains radionucléides peuvent contenir des
impuretés de période plus ou moins longue (citées entre parenthéses) :

- de'"MLu (160,4j) dans le Y7Lu ;
de 8Sr (25,3]) et 8Sr (64,9j) dans le #Rb [19] [20] ;
- de?’Ac (21,8 ans) dans le 2°Ac [21].

1.1.4. Analyse des évenements significatifs de radioprotection rencontrés en
France (contamination interne, externe et exposition externe)

Evénements significatifs de radioprotection (ESR) concernant les travailleurs

Pour identifier des problématiques particulieres en matiere de radioprotection des travailleurs, les avis publiés
sur le site internet de I’ASN relatifs aux ESR en médecine nucléaire ont été étudiés.

En médecine nucléaire, environ 150 ESR sont déclarés chaque année [22]. Il s’agit, en tres grande majorité,
d’événements liés a la radioprotection des patients. lls peuvent, dans une moindre mesure, concerner les
travailleurs et les sources radioactives.

La figure 1 ci-aprés extraite du bulletin « La sécurité du patient » relatif a la médecine nucléaire (publié en mars
2020) présente la répartition des ESR déclarés en médecine nucléaire, de 2007 a 2019.
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Figure 1 : Nombre et répartition des ESR en médecine nucléaire toutes catégories confondues, et focus sur les
événements concernant la radioprotection des patients lors d’examens diagnostiques.

Les ESR relatifs a la radioprotection des travailleurs sont en nombre restreint et représentent seulement 10% des
ESR en médecine nucléaire. Ainsi, en moyenne 15 ESR par an concerne les travailleurs en médecine nucléaire.

Les ESR de niveau 1 et plus sur I'échelle INES font I'objet d’un avis publié systématiquement sur le site internet
de I’ASN [23]. La majorité des ESR concernant les travailleurs ne font pas I'objet d’un avis car ils sont de niveau 0
sur I’échelle INES.

Sur les années 2007 a 2020 incluses, on dénombre 17 événements de niveau 1 relatifs a la radioprotection des
travailleurs, soit en moyenne 1,2 évenements par an. Selon les années, le nombre d’évenements varie de 0 a 5.

Aucun événement publié ne concerne de nouveaux radionucléides®.

Les ESR publiés concernent le diagnostic mais également la thérapie. Du fait de leur utilisation majoritaire, les
événements concernent les radionucléides les plus courants : ™ Tc, BF et 131,

La majorité des ESR impactant des travailleurs concernent :

e soit une contamination lors des opérations de manipulation d’une seringue contenant le produit
radioactif (par exemple, désolidarisation d’une aiguille de la seringue, probléme lors de I'injection
sous-cutanée pour un examen de scintigraphie du ganglion sentinelle, etc.) ;

e soit un probléme de canalisation (fuite, débordement suite a un défaut d’évacuation, etc.) issue
des chambres de RIV, entrainant une exposition interne et/ou externe du personnel (plombier,
agent d’entretien, agent de sécurité, etc.) ;

e soit une contamination interne a I’ 3! lorsqu’il est utilisé sous forme iodure liquide (trés volatile).
Ces événements sont plus anciens que les autres. En effet, désormais, I'utilisation de 3!l sous
forme liquide est devenue trés marginale en France.

Concernant les deux premiers tirets, ce type d’événements peut se produire quel que soit le radionucléide, qu’il
soit nouveau ou non.

Conclusion sur les ESR relatifs a la radioprotection des travailleurs

° Ce constat est en cohérence avec le fait que d’une part le nombre d’ESR déclarés en radioprotection des travailleurs en médecine nucléaire est faible,
d’autre part la fréquence des actes de médecine nucléaire mettant en ceuvre des nouveaux radionucléides est faible.
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Les ESR analysés sont uniguement ceux qui ont fait I'objet d’un avis publié sur le site de I’ASN (ESR de niveau 1
et plus sur I'échelle INES) et représentent moins de 10% des ESR déclarés a I’ASN impactant des travailleurs en
médecine nucléaire.

Aucun ESR analysé n’a concerné les nouveaux radionucléides.

1.1.5. Bonnes pratiques pour limiter la contamination externe et interne

De maniere générale, quel que soit le radionucléide, des regles de base permettent de mettre en place une
premiere barriere contre le risque de contamination externe ou interne en médecine nucléaire : le port
systématique de gants jetables, changés régulierement en cas de contamination suspectée ou avérée, le port de
chaussures fermées, d’une blouse a manches longues fermée sur toute sa longueur, la vérification au moyen
d’un contaminametre portatif, fixe ou de type « mains-pieds » en cas de suspicion de contamination ou de sortie
de zone reglementée, en sont des exemples.

Certains radionucléides, s’ils sont incorporés, induisent des expositions internes plus élevées que le reste des
radionucléides utilisés en médecine nucléaire. Il s’agit en particulier des émetteurs alpha. De méme, les
émetteurs beta induisent des expositions externes au niveau de la peau élevées en cas de contamination externe.

Une vigilance doit donc étre de mise lors des étapes a risque de contamination pour ces radionucléides, par
exemple lors de I'administration au patient. Le port d’un EPI (équipement de protection individuelle) complet,
c’est-a-dire protégeant I'ensemble du corps d’une éventuelle contamination, permet de se prémunir de ces
contaminations particulierement a risque. Le matériel supplémentaire a celui habituellement utilisé peut étre :
une paire de gants jetables en plus de celle déja portée, des manchons (protection des avant-bras), une charlotte
(protection des cheveux), des lunettes de protection, des sur-chaussures et une combinaison. Il convient de noter
gue ces matériels ne permettent pas de se prémunir du risque d’exposition par inhalation.

Parmi les ESR déclarés a I’ASN dans le domaine de la radioprotection des travailleurs, des cas de contamination
des yeux lors de I'injection au patient sont rapportés, ce qui induit une exposition du cristallin, particulierement
radiosensible. Pour éviter cette contamination, I'IRSN recommande de porter des lunettes de protection pendant
I’administration au patient. Afin de pouvoir étre portées facilement, ces lunettes devraient pouvoir étre portées
par-dessus des éventuelles lunettes de vue et ne pas géner I'opérateur (étre transparentes, légeres, etc.). Ces
criteres semblent essentiels si I'on veut assurer un port systématique.

1.1.6. Conclusion de [l'analyse des données disponibles pour les nouveaux
radionucléides, concernant la radioprotection des travailleurs a I’hopital

A la connaissance de I'IRSN, les données disponibles concernant la radioprotection des travailleurs en lien avec
I'utilisation de nouveaux radionucléides sont peu nombreuses. Certains nouveaux radionucléides sont utilisés
dans les services de médecine nucléaire depuis trés peu de temps et sont encore au stade d’essais cliniques, les
données les concernant sont donc d’autant plus rares.

L'IRSN souligne ainsi I'importance de la réalisation de mesures en conditions réelles, ainsi que du partage
d’informations et du retour d’expérience concernant les questions de radioprotection des travailleurs entre les
services de médecine nucléaire pionniers dans I'utilisation des nouveaux radionucléides. Ceux-ci ont ainsi acquis
une certaine expérience qui pourrait étre bénéfique pour les nouveaux services qui souhaitent commencer a les
utiliser.
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1.2. Surveillance de I'exposition des travailleurs en médecine nucléaire

1.2.1. Capacité de mesure des dosimetres actuels pour les nouveaux radionucléides

Afin de vérifier que les dosimeétres externes actuels sont capables de mesurer les doses externes recues par les
travailleurs en médecine nucléaire, I'IRSN a analysé les propriétés physiques (types de rayonnement, énergies,
intensités d’émission) des 8 radionucléides considérés comme prometteurs par I'IRSN, et classés en catégories 1
et 2 [1]. Ces propriétés physiques ont été comparées aux performances des dosimétres externes des principaux
fournisseurs en médecine nucléaire (IRSN, LANDAUER, DOSILAB) mentionnées dans les certificats
d’accréditation.

Sur la base de cette comparaison, il apparait que les dosimetres de type RPL (radio photo luminescent), OSL
(luminescence stimulée optiquement) et TLD portés a la poitrine ou aux extrémités sont capables de mesurer les
rayonnements émis par les 8 radionucléides prometteurs en médecine nucléaire.

Ainsi, les dosimetres externes actuels utilisant les technologies RPL, TLD et OSL sont en capacité de mesurer les
doses susceptibles d’étre recues par les travailleurs en médecine nucléaire au corps entier et aux extrémités dans
un objectif de surveillance dosimétrique reglementaire.

1.2.2. Exposition du cristallin en médecine nucléaire

Depuis quelques années, I'exposition du cristallin est un sujet d’intérét particulier et fait I'objet de nombreuses
publications [24] [25] [26] [27] [28]. Une exposition du cristallin aux rayonnements ionisants peut conduire a son
opacification voire a la cataracte radio-induite. En termes reglementaire, la limite de dose équivalente au
cristallin a été modifiée en 2018 (décret 2018-437) de 150 mSv & 20 mSv sur 12 mois consécutifs’®. La valeur
limite au cristallin est donc désormais identique a celle pour le corps entier.

En médecine nucléaire, I'exposition externe du cristallin des opérateurs peut étre estimée en premiere
approximation comme proche de I’exposition externe du corps entier, car le cristallin n’est pas particulierement
plus proche que le reste du corps de sources de rayonnements ionisants, a la différence des extrémités qui elles
peuvent étre a courte distance pendant la préparation de MRP par exemple. Dans les réponses au questionnaire
adressé aux services de médecine nucléaire, seul un service sur 12 a indiqué que ses travailleurs portent des
dosimetres pour le cristallin. Il convient de noter que I'exposition suite a une contamination du cristallin peut
induire des doses bien plus élevées que celles issues d’une exposition externe et ces incidents doivent faire I'objet
d’une attention particuliére. Le port de lunettes de protection, comme recommandé par I'IRSN au chapitre 1.1.5,
permet d’éviter ces contaminations.

1.2.3. Surveillance du risque d’exposition professionnelle par incorporation de
radionucléide

La surveillance du risque de contamination interne professionnelle par des composés radioactifs repose sur des
mesures dans I'environnement de travail et sur des mesures individuelles. Une mesure environnementale
positive signifie qu’il existe un risque de contamination pour les travailleurs alors qu’'une mesure individuelle
témoigne de la survenue d’'une contamination. Ces deux types de mesures sont donc complémentaires, les
mesures environnementales permettant la mise en ceuvre d’actions immédiates pour limiter I'incorporation d’un
composé radioactif (retirer la contamination surfacique permet d’éviter la contamination corporelle et

10 pendant la période transitoire 2018-2023, la limite est de 100mSv sur 5 ans avec un maximum a 50mSv sur 12 mois consécutifs
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I’éventuelle ingestion du fait de la dissémination) et les mesures individuelles permettant de s’assurer de
I"absence de contamination corporelle externe ou interne chez un travailleur exposé.

Dans le cadre de la transposition de la directive européenne 2013/59/EURATOMY, la réglementation francaise
reprend ces deux types de surveillance. D’apres I'article R. 4451-65 du code du travail, la surveillance individuelle
du risque d’exposition interne repose sur les analyses radiotoxicologiques ou sur les examens
anthroporadiométriques. La surveillance environnementale repose, quant a elle, sur des mesures de la
concentration de I'activité radioactive dans I’air ou de la contamination surfacique (art. R. 4451-44 et R. 4451-
45). En pratique, la surveillance environnementale est principalement du ressort des conseillers en
radioprotection et des organismes accrédités tandis que la surveillance individuelle est, en France, prescrite par
le médecin du travail qui recoit le résultat des analyses.

1.2.4. Les mesures individuelles de la contamination interne

Les principaux types d’examens

Il existe principalement deux types de mesures individuelles de la contamination interne :

e les mesures anthroporadiométriques (aussi appelées mesures in vivo) qui détectent la
radioactivité présente dans le corps. Il s’agit donc de mesures de la rétention des radionucléides
apres leur incorporation.

e les mesures radiotoxicologiques dans les excrétas qui détectent la radioactivité excrétée dans les
urines et dans les selles.

Ces deux types de mesures permettent de détecter la radioactivité retenue et excrétée, d’identifier les
radionucléides et de quantifier leur activité en Bqg. Il existe également d’autres types de mesures
radiotoxicologiques en particulier la mesure sur les prélevements narinaires, en cas d’inhalation.

Programmes de surveillance individuelle - cas général (activités ou il existe un risque de contamination interne
des travailleurs)

Les mesures individuelles de la contamination interne peuvent étre réalisées ponctuellement, par exemple en
cas d’incident susceptible d’avoir entrainé I'inhalation de radionucléide, ou de fagon réguliére pour surveiller un
risque d’incorporation. La norme NF ISO 20553 « Radioprotection — Surveillance professionnelle des travailleurs
exposés a un risque de contamination interne par des matériaux radioactifs », qui couvre I'ensemble des
domaines d’activité professionnels, définit quatre types de programme de surveillance selon le contexte et les
objectifs recherchés :

e lasurveillance de routine : programme de surveillance associé a des opérations continues et visant
a démontrer que les conditions de travail, y compris les niveaux de doses individuelles, restent
satisfaisantes et en accord avec les exigences réglementaires ;

e lasurveillance de chantier : programme de surveillance s’appliquant a une opération spécifique et
permettant d’obtenir des données soit sur une opération spécifique d’une durée limitée, soit a la
suite de modifications majeures appliquées aux installations ou aux procédures, ou mis en place
pour confirmer que le programme de surveillance de routine est adéquat ;

e la surveillance spéciale : programme de surveillance mis en place pour quantifier des expositions
significatives suite a des événements anormaux réels ou suspectés ;

1 Directive 2013/59/Euratom du Conseil du 5 décembre 2013 fixant les normes de base relatives a la protection sanitaire contre les dangers résultant de
I'exposition aux rayonnements ionisants
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e la surveillance de contréle : programme de surveillance mis en place pour confirmer des
hypothéses sur les conditions de travail, par exemple que des incorporations significatives ne se
sont pas produites.

D’aprés la norme NF ISO 20553, une surveillance individuelle est a mettre en place si la dose annuelle probable
est supérieure a 6 mSv. Cette valeur tient compte uniquement des expositions internes par incorporation de
radionucléides. Dans les cas ou la contribution de la dose externe peut étre supérieure a celle de la dose interne,
la valeur doit étre réduite d’un facteur deux, c’est-a-dire a partir de 3 mSv. En effet, puisque le travailleur recoit
déja une exposition externe significative, le seuil pour le suivi interne est abaissé pour étre plus vigilant. Les
examens doivent étre réalisés dans des services de dosimétrie agréés. Les réglementations européennes et
francaises ne précisent pas la dose a partir de laquelle les programmes de surveillance individuelle de la
contamination doivent étre mis en place.

Au niveau européen, les recommandations parues en 2018 sur la surveillance individuelle du risque
d’incorporation des radionucléides [29] proposent un seuil de 1 mSv en dose efficace engagée susceptible d’étre
recue de facon annuelle pour la mise en ceuvre de la surveillance individuelle.

Le livre blanc sur la surveillance radiologique des expositions des travailleurs, paru en juin 2015 [10],
recommande pour sa part une surveillance individuelle de controle a partir de 0,1 mSv et une surveillance
dosimétrique (de routine ou spéciale) a partir de 1 mSv de dose efficace engagée potentiellement regue sur une
année.

1.2.5. Spécificité de la surveillance du personnel des services de médecine nucléaire

Particularités des services de médecine nucléaire

Par rapport aux autres secteurs d’activité exposant des travailleurs au risque de contamination interne (le
nucléaire et I'industrie), les services de médecine nucléaire présentent les spécificités suivantes :

e les radionucléides manipulés ont le plus souvent des demi-vies physiques courtes en particulier
ceux utilisés pour les examens diagnostiques ;

e les laboratoires d’anthroporadiométrie sont situés a distance des services.

Afin de répondre a ces caractéristiques, la norme NF ISO 16637 «Radioprotection - Surveillance et dosimétrie
interne des travailleurs exposés lors des utilisations médicales des radioéléments en sources non scellées »
propose, en plus des quatre programmes de surveillance déja définis par la norme NF ISO 20553, une surveillance
de triage pour une détection des contaminations au poste de travail. |l s’agit de mesures de dépistage individuel,
sans quantification, réalisées fréquemment aux postes de travail par le personnel du service en utilisant des
instruments de mesure standard (par exemple un instrument de mesure de débit de dose étalonné placé face
au thorax). En cas de positivité, cette détection déclenche la prescription d’une surveillance spéciale.

Concernant le programme de surveillance de routine, la norme NF ISO 16637 ne I’évoque que pour la surveillance
du risque d’inhalation de *!I. La mesure a réaliser est un comptage thyroidien (a8 défaut une mesure dans les
urines) tous les 15 jours. Comme le précise la norme, les mesures positives sont alors interprétées en considérant
une contamination au milieu de I'intervalle de surveillance. Dans ces conditions, une dose efficace engagée de 1
mSv correspond a la mesure de 7 000 Bq au niveau de la thyroide ou a une mesure urinaire de 9,5 Bg/j (pour
I'inhalation d’iode sous forme vapeur).

Les modalités actuelles en France

En France, le personnel de la plupart des services de médecine nucléaire fait I'objet d’'une surveillance réguliere
de contréle par I'IRSN, avec un rythme semestriel ou annuel, et, en cas d’incident suspecté ou avéré, d’une
surveillance spéciale. La surveillance réguliére de contréle n’est pas une surveillance dosimétrique, c’est-a-dire
qgue 'objectif n’est pas de connaitre la dose regue par le travailleur mais de vérifier a un instant t, avec une
certaine périodicité, I'absence de contamination du travailleur. C'est une mesure de surveillance de la
« propreté » radiologique et de la pertinence des mesures de radioprotection mises en place dans le service de
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médecine nucléaire pour éviter les contaminations. Une surveillance réguliere dosimétrique au sens strict
nécessiterait de réaliser des mesures individuelles a une fréquence suffisante pour répondre aux deux critéres
définis dans la norme NF ISO 20553 pour la surveillance de routine : détecter les contaminations susceptibles
d’entrainer une dose efficace annuelle supérieure a 1 mSv et ne pas sous-estimer la dose de plus d’un facteur 3
si la contamination a lieu non pas au milieu de l'intervalle de surveillance (hypothése par défaut) mais le
lendemain de la mesure précédente. Ces intervalles de surveillance peuvent étre calculés pour chaque
radionucléide et pour chaque forme physico-chimique. Pour les radionucléides dont la rétention et I'excrétion
sont prolongées, compte tenu de leur période physique et de leur biocinétique, cette surveillance de routine est
bien adaptée. Par contre pour la plupart des radionucléides utilisés en médecine nucléaire (en dehors du 3!, cf
1.2.5 rubrique Particularités des services de médecine nucléaire ci-avant), les criteres définis dans la norme ISO
nécessiteraient des intervalles de surveillance beaucoup trop courts pour étre opérationnels ou ne seraient pas
atteignables compte tenu des limites de détection des mesures individuelles de la contamination interne.

1.2.6. Limites de détection en anthroporadiométrie et radiotoxicologie pour les
nouveaux radionucléides

Lorsqu’un examen anthroporadiométrique ou une analyse radiotoxicologique est réalisé, du fait des
performances des techniques de détection, il n’est pas possible de connaitre le niveau d’activité pour un
radionucléide donné lorsqu’il est trop faible et en dessous d’un certain niveau. Le niveau en question est appelé
la limite de détection (LD) et s’exprime en Bqg pour I'anthroporadiométrie, en Bg/L pour la radiotoxicologie des
urines et en Bg/g pour la radiotoxicologie des selles. Les performances des différentes méthodes de surveillance
de I'exposition interne dépendent des radionucléides.

Les méthodes de surveillance de I'exposition interne mises en ceuvre au laboratoire de biologie et de mesures
anthroporadiométriques (LBMA) de I'IRSN sont les suivants :

e les analyses radiotoxicologiques (RTX) dans les urines ou les selles

e les examens anthroporadiométriques (ATP) : des détecteurs placés au-dessus du corps réalisent
une mesure des émissions X et gamma provenant du corps entier pendant 20 minutes (CE 20’) ;
des comptages thyroidiens ou pulmonaires peuvent également étre réalisés. Deux types
d’installations d’anthroporadiométrie existent : les laboratoires mobiles d’anthroporadiométrie
(LMA) embarqués dans des camions qui réalisent des campagnes de mesures en province
notamment pour les services de médecine nucléaire et une chambre fixe située sur le site du
Vésinet de I'IRSN pour les services de médecine nucléaire situés a proximité.

Le tableau 6 ci-aprés présente les valeurs de LD pour chacun des 8 nouveaux radionucléides prometteurs (classés
en catégorie 1 ou 2 [1]), et pour chacune des méthodes de surveillance de I'exposition interne. Les limites de
détection sont indiquées pour les méthodes a privilégier (du fait de leur meilleure sensibilité). Des commentaires
sont également inclus afin de comprendre le contexte.
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Tableau 6 : Limites de détection en radiotoxicologie (urine, selles) et en anthroporadiométrie pour les 8
radionucléides les plus prometteurs au LBMA de I'IRSN

Radiotoxicologie urines Anthroporadiométrie
ou selles
Radio- LD RTX LD ATP Commentaires
nucléide LMA camions-labo | Chambre fixe
sur site Vésinet
%8Ga Du fait de la période CE 20’ : 2719 Bq CE 20’ : 38 Bq La mesure ATP est réalisée
trop courte (68 min), la en routine dans les LMA
mesure RTX n’est pas
réalisée.
82Rb Emetteur B/y mais période
tres courte (75 s).
Il est possible d’interpréter
la mesure en présence
d’impuretés de 85Sr (le 82Rb
se met a I'équilibre
séculaire avec le 85r)
Ly 9 Bq/L (urines) : CE 20’ : 833 Bq CE 20’ : 295 Bq Les mesures RTX et ATP
spectrométrie gamma sont réalisées en routine
223 .
Ra :pii{ Eo(rimeéllltiz éamma La RTX est a privilégier.
L'ATP est a priori possible
®4Cu 6,2 Bg/L (urines) : CE 20’ : 6349 Bq RTX : des analyses ont déja
spectrométrie gamma été réalisées
ATP : la mesure est possible
897r 1,5 Bg/L (urines) : CE 20’: 89 Bq CE 20’ : 23 Bq RTX : des analyses ont déja
spectrométrie gamma été réalisées
ATP : la mesure est possible
18640 | 19 Bg/L (urines): CE 20’ : 512 Bq RTX : des analyses ont déja
spectrométrie gamma été réalisées
ATP : la mesure est possible
25Ac | 1Bq/g (selles) : Estimation d’une LD pour
spectrométrie gamma une mesure 8 jours apres le
recueil, du fait des délais de
transport/calcination/mise
en solution des selles.
La RTX est a privilégier
L'ATP est a priori possible.

Légende : LD : Limite de détection ; CE 20’: Anthroporadiométrie corps entier avec un temps de comptage de 20
minutes; RTX : radiotoxicologie ; ATP : anthroporadiométrie

1.2.7.

223Ra

IRSHN

Evaluation dosimétrique a partir des mesures radiotoxicologiques ou
anthroporadiométriques pour les nouveaux radionucléides en cas d’incident

Sous réserve du droit des tiers, ce document ne peut &tre communiqué, divulgué ou reproduit a ou par des tiers sans autorisation écrite préalable.
Il est susceptible de contenir des informations confidentielles, au regard de la sécurité notamment, ou protégées au titre de la propriété intellectuelle

ou du secret en matiere industrielle et commerciale.

30/77



Rapport IRSN N° 2021-00753

Dans la norme ISO NF 16637 la méthode recommandée pour un programme de surveillance spéciale (i.e. en cas
d’incident suspecté ou avéré) aprés inhalation de ?°Ra est la radiotoxicologie urinaire sachant que pour les
travailleurs des services de médecine nucléaire la recherche d’une contamination interne repose, dans cette
norme, soit sur des mesures anthroporadiométriques, soit sur de la radiotoxicologie urinaire. Cependant, ainsi
que le présente une étude publiée en 2018 par le service de protection radiologique des armées (SPRA) [30], le
223Ra étant essentiellement excrété dans les selles, la mesure dans les selles est beaucoup plus sensible que dans
les urines.

A titre informatif, le tableau 14 de I'annexe 4 donne la rétention corps entier et les excrétions journalieres
urinaire et fécale sur 10 jours suite a une inhalation de 1 Bg de #22Ra (chlorure) sous forme d’aérosol de type
d’absorption pulmonaire M (type par défaut pour le radium dans la publication CIPR 137 (Commission
internationale de protection radiologique)).

Les auteurs de I'étude publiée en 2018 par le SPRA proposent en cas d’incident de réaliser une mesure dans les
selles associée si possible a une mesure anthroporadiométrique, moins sensible mais avec un résultat obtenu
rapidement.

A titre informatif, pour l'interprétation dosimétrique des mesures, le tableau 15 de I'annexe 4 présente les
activités retenues dans le corps entier et excrétées dans les selles et dans les urines aprés une contamination
interne entrainant une dose efficace engagée de 1 mSv.

Compte tenu de la limite de détection des mesures réalisées dans les selles par le LBMA (1Bg/g par spectrométrie
gamma dans les selles) et en considérant un poids des cendres moyen?? quotidien de 4 g, il est possible de
détecter une contamination entrainant une dose de 1 mSv lorsque le recueil de 24 h est réalisé dans un délai
maximal de cing jours suivant I'incident. Pour pouvoir détecter une contamination a ce niveau sur un recueil
urinaire, plus acceptable pour les travailleurs, il faudrait disposer d’une technique plus sensible avec une LD plus
basse. La LD pour le 23Ra par une mesure anthroporadiométrique (193 Bq*3) permet de son cdté de détecter une
contamination entrainant une dose efficace engagée de 1 mSv lorsqu’elle est réalisée au plus tard dans les 24 h
apres l'incorporation incidentelle.

L’activité inhalée de 22°Ra (sous forme de chlorure) induisant une dose efficace engagée de 1 mSv est de 560 Bq.

Le radium n’est pas volatil [15], cependant son descendant direct est un gaz, le 2°Rn. Une publication de Stabin
et Siegel de 2015 a étudié trois incidents potentiels avec un flacon de Xofigo entrainant I'inhalation potentielle
de son descendant, le 2!°Rn, ou une contamination de la peau. Les doses efficaces engagées susceptibles d’étre
recues par les travailleurs impliqués sont trés faibles (de I'ordre de quelques microsievert), la dose a la peau peut
étre plus significative (72 mSv avec des hypothéses trés prudentes). L’étude publiée par Yamamoto en 2018% a
montré la présence des descendants du 2°Rn autour de patients venant d’étre traités. Cependant, les activités
détectées étaient tres faibles et ne posaient pas de problemes de radioprotection puisque les concentrations
diurnes de 2'°Rn (di au ??2Ra) mesurées restaient inférieures aux concentrations nocturnes naturelles de ???Rn
(issu du ?°Ra lui-méme issu de la chaine de décroissance de I’ 228U naturel). Les auteurs conseillaient d’aérer les
chambres des patients.

Pour améliorer les évaluations dosimétriques pour le 22Ra, des travaux pourraient étre conduits pour :

2 pour I'analyse radiotoxicologique des selles, celles-ci sont d’abord calcinées, puis mises en solution dans de I'acide chlorhydrique. Classiquement, le poids
de cendres correspondant a I'excrétion fécale journaliere moyenne est de 4 g, mais cette valeur peut varier entre 1 et 30 g dans certains cas.

13 Cette valeur reste a confirmer car 'anthroporadiométrie n’a pas encore été réalisée pour le 2Ra, raison pour laquelle cette valeur n’a pas été incluse
dans le tableau 6 ci-avant indiquant les limites de détection au LBMA de I'IRSN

14 RADIATION DOSE AND HAZARD ASSESSMENT OF POTENTIAL CONTAMINATION EVENTS DURING USE OF 222Ra DICHLORIDE IN RADIONUCLIDE THERAPY
Michael G. Stabin* and Jeffry A. Siegel Health Phys. 109(3):212-217; 2015

15 Detection of alpha radionuclides in air from patients during Ra-223 alpha radionuclide therapy. Seiichi Yamamoto, Katsuhiko Kato, Naotoshi Fujita,
MasatoYamashita, Takuya Nishimoto, Hiroshi Kameyama & Shinji Abe, Scientific reports (2018) 8:10976
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e compléter lors de la prochaine révision de la norme NF ISO 16637 le tableau 15 de la norme qui
ne donne dans la version actuelle que les excrétions urinaires correspondant a une dose efficace
engagée de 1 mSy, par les excrétions fécales et la rétention corps entier ;

e étudier la possibilité de mettre au point une technique de mesure pour obtenir des LD plus basses
dans les urines (spectrométrie alpha ?).

177Lu

Le Y7Lu fait partie des radionucléides figurant dans la norme NF ISO 16637. En cas de suspicion d’inhalation suite
a un incident, la mesure recommandée (surveillance spéciale) est un examen anthroporadiométrique corps
entier et en deuxieme intention une analyse radiotoxicologie urinaire.

A titre informatif, le tableau 16 de I'annexe 4 donne la rétention corps entier et les excrétions sur 10 jours par
Bqg inhalé de Y’Lu sous forme d’aérosol de chlorure de lutétium (CIPR 141). Pour l'interprétation dosimétrique
des mesures, le tableau 17 de I'annexe 4 présente les activités retenues dans le corps entier et excrétées dans
les selles et dans les urines apres une contamination incidentelle entrainant une dose efficace engagée de 1 mSv.

L’activité inhalée de "’Lu (sous forme de chlorure) induisant une dose efficace engagée de 1 mSv est de 4,8 MBq.

Compte tenu de la limite de détection des mesures obtenues par le LBMA (9 Bg/L par spectrométrie gamma dans
les urines, 833 Bg en anthroporadiométrie corps entier dans le LMA et 295 Bq dans l'installation du Vésinet) et
en considérant une excrétion quotidienne de 1,4 litre d’urine, les mesures réalisées pendant 10 jours suivant
I'incident permettent de détecter une contamination entrainant une dose efficace engagée de 1 mSv.

Il convient de noter que ces valeurs s’appliquent a la forme avant marquage, la CIPR ne proposant pas de données
pour I'inhalation de MRP. En conséquence, il existe une importante incertitude pour les radiopharmaceutiques
marqués au ”’Lu en particulier sur la répartition de I'excrétion entre les selles et les urines aprés inhalation. La
mesure anthroporadiométrique est donc a privilégier, lorsqu’elle possible. En effet, la dose déduite d’'une mesure
corps entier est moins sensible a la forme physico-chimique qu’une dose déduite des mesures urinaires. |l
convient de noter que le Y’Lu sous forme de chlorure n’est généralement par présent dans les services de
médecine nucléaire, puisque les MRP arrivent prét a I'emploi pour ce radionucléide dans la tres grande majorité
des cas.

166H0
Le *¥®Ho ne fait pas partie des radionucléides figurant dans la norme NF ISO 16637.

A titre informatif, le tableau 18 de I'annexe 4 donne la rétention corps entier et les excrétions sur 10 jours pour
1 Bg inhalé de **Ho sous forme d’aérosol de chlorure d’holmium (CIPR 141). Pour I'interprétation dosimétrique
des mesures, le tableau 19 de I'annexe 4 présente les activités retenues dans le corps entier et excrétées dans
les selles et dans les urines correspondant a une dose efficace engagée de 1 mSv.

L’activité inhalée de *®Ho (sous forme de chlorure) induisant une dose efficace engagée de 1 mSv est de 3,1 MBq.

Compte tenu des LD en anthroporadiométrie corps entier (512 Bq) et en spectrométrie gamma dans les urines
(19 Bg/L soit 26,6 Bg/jour pour une miction quotidienne de 1,4 L), une contamination entrainant une dose
efficace engagée de 1 mSv serait décelable jusqu’a 9 jours aprés inhalation de *®Ho sous forme soluble par
anthroporadiométrie et 5 jours par radiotoxicologie urinaire.

Il convient de noter que ces valeurs s’appliquent a la forme avant marquage, la CIPR ne proposant pas de données
pour I'inhalation de MRP. En I"absence de modeéles CIPR pour les microsphéres de *®Ho, si une contamination
avait lieu chez un travailleur, il serait possible d’utiliser les modeles CIPR mais les doses efficace calculées seraient
entachées d’une incertitude élevée. Dans le cas d’une forte contamination, pour affiner I’estimation de la dose
efficace engagée recue par le travailleur, il serait possible par exemple de réaliser plusieurs examens
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anthroporadiométriques ou analyses radiotoxicologiques suite a la contamination pour préciser les modeéles de
rétention et d’élimination.

Toutefois, le risque de contamination d’un travailleur par des microsphéres marquées au **Ho par inhalation
n’est pas certain. Celles-ci sont en effet constituées d’'un matériau plastique (polymere) et contenues dans un
liquide.

De ce fait, se pose dans un premier temps la question de la mise en suspension dans I’air de ces microspheres,
par exemple si le flacon se brise au sol ou si une goutte tombe au sol. Un travail conduit en 2007 a I'IRSN [31] a
montré que dans le cas d’une fuite goutte a goutte au sol depuis une hauteur de 75 cm d’une solution contenant
des particules solides de taille 4 um incluses dans un liquide, ces particules sont effectivement mises en
suspension dans I'air. Comme la preuve existe pour les particules de 4 um, il est possible que des particules plus
grosses, telles que les microsphéres de *°Ho, se mettent aussi en suspension.

Ensuite, si les microsphéres étaient effectivement mises en suspension, elles ne seraient pas toujours inhalables.
Du fait de leur taille (15 a 60 um), d’aprés la figure 2 ci-aprées, plus de 50% des microsphéres sont inhalables.
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Figure 2 : Fractions pénétrantes (i.e. fraction des aérosols qui pénétrent le systéme respiratoire aux différents
niveaux du systéme) (d’apreés [32])

Par ailleurs, d’apres la figure 3 ci-apres, les microsphéres restent en priorité au niveau des voies aériennes
supérieures. En effet, la zone de dépd6t des particules supérieures a 10 um est I’axe extra-thoracique (courbes en
bleu continu et pointillés). En termes de surveillance individuelle de I'exposition interne, une mesure d’un
préléevement narinaire semblerait donc adaptée (dans I’hypothése que les personnes aient effectivement respiré
par le nez).
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Figure 3 : Calculs de dépét dans les voies respiratoires avec le modéle de la CIPR 66 (1994) — logiciel LUDEP
(Witschger et Fabriés, 2005)

ZZSAc
Le 2°Ac ne fait pas partie des radionucléides figurant dans la norme NF ISO 16637.

A titre informatif, le tableau 20 de I'annexe 4 donne la rétention corps entier et les excrétions sur 10 jours par
Bqg inhalé de 2*Ac sous forme d’aérosol de chlorure d’actinium (CIPR 141). Pour I'interprétation dosimétrique
des mesures, le tableau 21 de I'annexe 4 présente les activités retenues dans le corps entier et excrétées dans
les selles et dans les urines correspondant a une dose efficace engagée de 1 mSv (correspondant a l'inhalation
de 556 Bq de 22°Ac).

’activité inhalée de 22°Ac (sous forme de chlorure) induisant une dose efficace engagée de 1 mSv est de 556 Bq.

Compte tenu des LD en spectrométrie gamma dans les selles (1 Bg/g de cendres soit 4 Bg/jour pour une excrétion
quotidienne correspondant a 4 g de cendres), une contamination entrainant une dose efficace engagée de 1 mSv
serait détectable par radiotoxicologie des selles jusqu’a 5 jours aprés inhalation de 2*°Ac sous forme de chlorure.

Il convient de noter que ces valeurs s’appliquent a la forme avant marquage, la CIPR ne proposant pas de données
pour l'inhalation de MRP. Dans le cas ol le 2%°Ac serait livré sous forme de chlorure, c’est-a-dire qu’un marquage
serait nécessaire, et qu’une contamination par inhalation survenait avant marquage, les données présentées ici
s’appliqueraient. En revanche, si une contamination par inhalation avait lieu dans le cadre de I'utilisation du MRP
(aprés marquage dans le service ou directement avec le MRP livré prét a I’'emploi), il est possible que le MRP soit
majoritairement excrété par les urines comme c’est le cas en général pour les MRP. Dans ce cas, la
radiotoxicologie des selles pourrait ne pas étre adaptée et la radiotoxicologie des urines ou
I’anthroporadiométrie pourraient I'étre davantage.

Dans ce chapitre, a été traitée la question de la capacité des dosimétres externes actuels pour la mesure des
doses recues par les travailleurs utilisant les nouveaux radionucléides prometteurs identifiés par I'IRSN
(catégories 1 et 2 dans un rapport IRSN précédent[1]). Les dosimetres externes actuels utilisant les technologies
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RPL, TLD et OSL sont effectivement en capacité de mesurer ces doses dans un objectif de surveillance
dosimétrique reglementaire.

Il a par ailleurs été présenté les modes de surveillance de I'’exposition interne des travailleurs a I’'hépital
notamment pour ceux exercant en médecine nucléaire. Les limites de détection des techniques disponibles au
LBMA ont été indiquées (anthroporadiométrie/radiotoxicologie).

Enfin, les estimations de doses recues par les travailleurs en cas d’incident de contamination ont été présentées,
notamment les durées pendant lesquelles ces contaminations sont détectables.
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2. RADIOPROTECTION DES TRANSPORTEURS SANITAIRES

2.1. Questionnaire adressé a 15 services de médecine nucléaire frangais

2.1.1. Question posée

Le questionnaire adressé a 15 services de médecine nucléaire francais (cf. partie 1.1.2. du présent rapport) au
cours de I'été 2021 comportait une partie sur la radioprotection des personnes qui transportent les patients
aprées une administration en médecine nucléaire (transporteurs sanitaires), quel que soit le radionucléide (a visée
diagnostique ou thérapeutique).

La question était la suivante :

13. Transport des patients :
Dans le cas général (diagnostic ou thérapie, nouveaux radionucléides ou non) a la suite d'un acte
de médecine nucléaire prenez-vous des precautions particuliéres de radioprotection concernant
les transporteurs sanitaires (ambulanciers, taxi, V5L, etc), notamment une estimation de la dose
efficace recue lors du trajet ? Si oui, pour quels radionucléides 7 *
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2.1.2. Analyse des réponses

Sur les 12 réponses, 10 services ont indiqué ne pas prendre de précautions particulieres en termes de
radioprotection pour les transporteurs sanitaires et ne pas réaliser d’estimation de dose regue par ces personnes.

Néanmoins, quelques services ont indiqué qu’ils effectuent des mesures de débits de dose pour certains patients,
surtout ceux ayant recu un traitement de RIV, et qu’ils fournissent au patient des consignes de radioprotection
(hygiene, distance, passer aux toilettes avant la sortie du service, par exemple). Bien que ces consignes de
radioprotection permettent de réduire la dose recue par les transporteurs sanitaires, elles ne sont pas spécifiques
a cette catégorie de personnes et s’appliquent en général aux personnes qui sont en contact avec le patient
(entourage familial, amis, collégues de travail, etc.).

Par ailleurs, deux services ont indiqué qu’ils seraient potentiellement amenés a travailler sur le sujet de la
radioprotection des transporteurs sanitaires dans les années a venir. La radioprotection de ces personnes semble
donc étre un sujet d’intérét pour certains services. L'un des deux services a indiqué avoir pour projet d’inciter les
transporteurs sanitaires a porter des dosimétres. L’autre service a indiqué son souhait de faire des évaluations
de risques sur cette question.

2.1.3. Cas particulier : ambulanciers internes

Par ailleurs, un service a indiqué avoir effectué une estimation de dose des transporteurs sanitaires dans un cas
particulier pour lequel les transporteurs sanitaires font partie de I’'hdpital et non d’une société extérieure
(ambulanciers « internes »). Dans ce cas de figure, le service de médecine nucléaire est situé dans un autre
batiment que I'hopital principal ou I'hospitalisation a lieu. Aprés une administration thérapeutique dans le
service de médecine nucléaire, le patient est conduit dans la partie hospitalisation par deux ambulanciers ; une
partie du trajet s’effectue a pied et I'autre en voiture (quelques minutes pour chaque partie). La dose externe a
été mesurée en cumulé via un radiameétre. Sur le trajet, la contribution principale a la dose est due au fait que,
pour la partie véhiculée, un des ambulanciers est tenu de s’asseoir a I'arriere sur le siege a c6té du patient
(environ 50 cm) pour des raisons de sécurité (surveillance du patient). Pour la partie du trajet qui s’effectue a
pied, les ambulanciers sont situés a une plus grande distance du patient et la contribution a la dose est moindre.
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En termes de nouveaux radionucléides, ce service n’utilise que du ?2>Ra. L’estimation pour ce radionucléide a
montré que la dose regue par les ambulanciers internes est de 2 uSv par voyage en moyenne. Cette catégorie de
personnel est suivie par une dosimétrie externe portée a la poitrine et la dose regue pendant la période de port
trimestrielle dépasse rarement le seuil d’enregistrement de 50 uSv.

2.2. Evaluation de I'exposition des transporteurs sanitaires prenant en
charge des patients de médecine nucléaire

L'estimation de I'exposition d’un transporteur sanitaire prenant en charge un patient apres un acte de médecine
nucléaire (trajet retour) est plus simple que celle d’'un membre de I’entourage du patient qui avait été abordée
dans le rapport précédent [2]. En effet, aucune considération de biocinétique n’est a prendre en compte : le
transporteur est exposé au débit de dose du patient a sa sortie du service de médecine nucléaire pendant la
durée du trajet. Seule la décroissance radioactive des émetteurs de trés courte période est a prendre en compte.

La difficulté de I'estimation de I'exposition annuelle de ces transporteurs réside dans la détermination du nombre
de patients de médecine nucléaire susceptible d’étre pris en charge sur une année. Une recherche d’articles
publiés sur le sujet a été réalisée. La seule étude identifiée (Ezzati 2020 [33]), réalisée par une université
iranienne, est purement calculatoire (simulation Monte-Carlo) et elle présente par ailleurs des erreurs (confusion
entre millisieverts et microsieverts) qui incitent a la prudence vis a vis des résultats obtenus. La fréquence et la
durée des trajets (1 trajet de 30 min par jour de travail, soit 251 trajets par an) semblent avoir été choisies de
facon arbitraire. En tout état de cause les pratiques en matiére de transport ne sont pas nécessairement
transposables d’un pays a un autre. Ezzati calcule des doses annuelles inférieures a 1 mSv pour les scintigraphie
rénale et hépatique au ®°™Tc (sauf pour une configuration ou le patient s’assoie derriére le chauffeur). Pour la
scintigraphie cérébrale, les doses annuelles sont supérieures a 1 mSv quelle que soit la position du patient dans
la voiture (2,31 mSv au maximum). Il convient néanmoins de remarquer que les scintigraphies cérébrales, rénales
et hépatiques représentent en France respectivement 2 %, 2 % et moins de 2 % des scintigraphies réalisées [8].

En France, les transports de patients peuvent étre réalisés par plusieurs types de véhicules (article R.6312-6 du
code de la santé publique et suivants) :

e des taxis conventionnés ;
e desVSL;
e des ambulances de catégorie C.

D’autres types de transport sanitaires existent (ambulance de secours et de soins d'urgence et voiture de secours
aux asphyxiés et blessés) mais sont utilisés dans des situations d’urgence et non pour transporter des patients
se rendant a un examen ou un traitement de médecine nucléaire.

Les taxis conventionnés et les VSL proposent un transport assis et s’apparentent a des voitures dans lesquelles
peuvent étre transportés jusqu’a 3 personnes. L’article d’Ezzati 2020 [33] évalue la distance entre le chauffeur
d’un taxi et le patient a 70, 100 ou 122 cm suivant qu’il se trouve respectivement sur le siége passager, sur la
banquette arriere derriere le chauffeur ou sur la banquette arriere a I'opposé du chauffeur. Les
recommandations publiées (rapport RP 97 [34] par exemple) demandent aux patients de s’installer sur la
banquette arriere a I'opposé du chauffeur pour maximiser la distance avec le chauffeur.

Les ambulances de catégorie C ne peuvent transporter qu’un seul patient en position allongée. Outre le
chauffeur, un ambulancier reste avec le patient pendant le trajet. Si la distance entre le patient et le chauffeur
est supérieure a 1 m, celle entre le patient et la personne qui le surveille pendant le trajet est vraisemblablement
inférieure a 1 m.

Les transports doivent étre réalisés sans interruption injustifiée du trajet.
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Une évaluation des doses susceptibles d’étre recues par un transporteur sanitaire lors de trajets avec des patients
de médecine nucléaire a été réalisée par I'IRSN a partir de données disponibles dans la littérature.

Tout d’abord, une recherche bibliographique des débits d’équivalent de dose autour des patients a été réalisée,
dont les résultats sont présentés dans le tableau 7 ci-aprés. Les débits d’équivalent de dose publiés ont été
normalisés pour 1 GBq d’activité administrée au patient. Les valeurs de débit de dose relevées sont les valeurs
moyennes (ou médianes), et non les valeurs maximales. En effet, comme le montre le tableau 9 ci-apres, un
transport unique de patient de médecine nucléaire n’est pas susceptible de conduire au dépassement de la limite
de 1 mSv (ou de contrainte de dose de 0,3 mSv comme cité dans le rapport RP 97[34]) pour un transporteur. Un
cumul de doses au cours de plusieurs trajets est nécessaire pour dépasser 1 mSv, aussi il apparait raisonnable de
raisonner sur des moyennes de débit de dose et d’activité.

Tableau 7 : Débits d’équivalent de dose a proximité des patients de médecine nucléaire publiés dans la

littérature
Radio- Procédure Activité Conditions de la Debit d'équivalent de dose
Référence ", administrée (DED) pour 1 GBq (uSv/h)
nucléide MRP (MBq) mesure 20,5m 31lm 32 m
Chiesa 18F FDG 500 50 min aprés injection 40,0
1997(35] (Débit d’équivalent de
dose (DED) moyen)
Benatar 18F FDG (en 1 juste aprés l'injection 410,0 150,0 60,0
2000([36] grande (DED moyen)
majorité)
Sudbrock 18 non précisée 370 juste aprés l'injection 216,2 81,1 27,0
2011[37] (DED moyen)
Bartlett 18F FDG 285 a la sortie du patient 56,1
2013[38]
Zhang-Yin 18F FDG 176 a la sortie du patient 59,7
2017[39] (DED moyen)
Zhang-Yin 18F DOPA 199 a la sortie du patient 51,3
2017[39] (DED moyen)
Zhang-Yin 8Ga DOTATOC 121 a la sortie du patient 41,3
2017[39] (DED moyen)
Mountford ®mTc scintigraphie 550 a la sortie du patient 20,5 6,4
1991[40] osseuse (DED moyen)
Harding ®mTc scintigraphie 500 juste aprés l'injection 10,4
1985[41] osseuse (DED maximum)
Sudbrock 9mTc non précisée 700 juste aprés l'injection 28,6 10,0 4,3
2011[37] (DED moyen)
Bartlett 9mTc scintigraphie 864 a la sortie du patient 4,6
2013[38] osseuse (DED médian)
Bartlett 9mTc scintigraphie 1356 a la sortie du patient 10,3
2013([38] myocardique (DED médian)
O'Doherty 13 hyper- 1000 a la sortie du patient 60,0
1993[42] thyroidie (DED moyen)
Barrington 13 cancer de la 1000 2 jours aprés 9,0
1996[43] thyroide administration
(DED moyen)
Gabriel 131 cancer de la 3700 a la sortie du patient 3,6
2011[44] thyroide (DED moyen)
Rémy 131 cancer de la 3700 3 jours aprés 1,6 0,6
2012[45] thyroide administration
(DED moyen)
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Hewamanna 131 cancer de la 4900 2 jours aprés 7,8
2014[46] thyroide administration
(DED moyen)
Abugbeitah 771y DOTATATE 1000 6h aprés injection 6,0 2,0 0,9
2018[47] (DED moyen)
Abugbeitah 77y DOTATATE 1000 24h aprés injection 2,8 0,9 0,4
2018[47] (DED moyen)
Abugbeitah 7Ly PSMA-617 1000 6h aprés injection 6,0 2,2 1,0
2018[47] (DED moyen)
Abugbeitah 7Ly PSMA-617 1000 24h aprés injection 3,0 0,9 0,4
2018[47] (DED moyen)

Dans le tableau 8 ci-apreés, figurent les débits de dose et activités retenus pour les examens les plus courants.
S’agissant de la scintigraphie monophotonique, les scintigraphies osseuse et cardiaque ont été retenues car elles
représentent a elles deux plus de deux tiers des examens réalisés [8] et elles requiérent des activités injectées
parmi les plus élevées. Dans ce tableau, sont également mentionnés les facteurs correctifs liés a la décroissance
physique du radionucléide pendant la durée du trajet (30 min, 1 heure, 2 heures).

En considérant que le débit d’équivalent de dose a une distance donnée du patient D(t) est proportionnel &
I"activité du radionucléide et qu’il varie suivant sa décroissance radioactive de période T :

. . _ L
D(t) = Dy e AT (1
ol Dy est le débit d’équivalent de dose au moment de la sortie du patient.

L’équivalent de dose pendant la durée du trajet d est donné par la relation suivante :

p= [ by de=[ by e @ e =y 1 (1-e @) = by [ (1- )| @
0 o ° In(2) 7 ld-m)

L’équivalent de dose peut étre exprimé sous la forme du produit du débit d’équivalent de dose au moment de la
sortie par le temps de trajet, corrigé par le facteur f qui permet de tenir compte de la décroissance pendant le
trajet :

D=Dy-d-f avec f= [#n(z)(l — e_l”(z)'%)] 3)

Tableau 8 : Hypotheéses de calcul : activités administrées, débit d’équivalent de dose, facteurs de décroissance
pour des trajets de 0,5, 1 et 2 heures

. Activité DEDalm DED a Péri(_)de Facteur de décroissance
Radio- Procédure s radio-
nucléide MRP administrée | pour 1 GBq im active trajet de trajet de trajet de
(MBq) (usv/h) (usv/h) (h) 30 min 1h 2h
18¢ FDG 212 60 12,7 1,83 0,91 0,83 0,70
58Ga DOTATOC 140 42 5,9 1,13 0,86 0,75 0,58
#®mTe Scintigraphie 662 6 4,0 6 0,97 0,94 0,89
osseuse
#®mTe Scintigraphie 717 10 7,2 6 0,97 0,94 0,89
myocardique
13 Hyper- 410 60 24,6 192 1,00 1,00 1,00
thyroidie
13y Cancer dela 3040 8 24,3 192 1,00 1,00 1,00
thyroide
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77y DOTATATE/ 7400 2,2 16,3 161 1,00 1,00 1,00
PSMA-617
sortie a 6h
77y DOTATATE/ 7400 1 7,4 161 1,00 1,00 1,00
PSMA-617
sortie a 24h

Le choix des activités présentées dans le tableau 8 ci-avant s’appuie sur les sources suivantes :

e TEP BF-FDG, scintigraphies au ™Tc: activités médianes du bilan NRD 2016-2018[48]. Pour la
scintigraphie myocardique, il a été tenu compte d’un taux de 57% d’examens incluant les acquisitions
d’effort et de repos et 43% d’examens effort seul [49] ;

e TEP ®Ga-DOTATOC : recommandations EANM [50] ;

e Traitements 3!l : activités moyennes des sources commandées d’aprés les bilans fournisseurs du premier
trimestre 2021 recus par I'IRSN ;

e Traitements "’Lu : activités de 'AMM (DOTATATE) ou des protocoles d’essai clinique (PSMA).

Dans le tableau 9 ci-apres, sont reportées les doses calculées pour un trajet a 1 m du patient, ainsi que le nombre
de trajets pouvant conduire a une dose de 1 mSv. Pour un trajet unique, les doses susceptibles d’étre recues par
les transporteurs sont plus élevées lors du transport d’un patient ayant bénéficié d’un acte thérapeutique. Dans
tous les cas, plusieurs dizaines de trajets au moins seraient nécessaires pour atteindre 1 mSv.

Tableau 9 : Equivalents de dose a 1 m du patient pour des trajets de 0,5, 1 et 2 h et nombre de trajets
conduisant a un équivalent de dose de 1 mSv

Equivalent de dose a 1 m du patient Nombre annuel de trajets
Radio- Procédure pendant le trajet (en uSv) pour atteindre 1 mSv
nucléide MRP trajet de trajet de trajet de trajets de trajets de trajets de

30 min 1h 2h 30 min 1h 2h

18 FDG 5,8 10,6 17,8 173 94 56

%8Ga DOTATOC 2,5 4,4 6,8 395 228 148

9mTc Scintigraphie 1,9 3,8 71 518 267 141

osseuse
®mTe Scintigraphie 3,5 6,8 12,8 287 148 78
myocardique

131 Hyper- 12,3 24,6 49,0 81 41 20
thyroidie

13 Cancer de la 12,1 24,3 48,5 82 41 21
thyroide

77y DOTATATE/ 8,1 16,2 32,4 123 62 31
PSMA-617
sortie a 6h

7Ly DOTATATE/ 3,7 7,4 14,7 271 135 68
PSMA-617

sortie a 24h

Pour comparer le potentiel d’exposition propre a chaque type d’acte, le nombre d’actes réalisés annuellement
en France a été évalué et multiplié par les doses calculées pour un trajet d’une heure a 1 m du patient. Les doses
obtenues correspondent a une estimation de I’exposition d’un transporteur qui prendrait en charge I'ensemble
des patients lors de trajets d’'une heure a 1 m des patients. Ces valeurs n’ont de sens qu’en les comparant les
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unes aux autres. Elles supposent que la proportion de patients qui ont recours a un transport sanitaire est
similaire quel que soit I'acte réalisé.

Les nombres d’actes annuels et les résultats obtenus sont présentés dans le tableau 10 ci-apres. lls font
apparaitre un risque d’exposition plus élevé pour les actes diagnostiques (TEP et scintigraphie) du fait d’un
nombre d’actes trés largement supérieur au nombre d’actes thérapeutiques.

Tableau 10 : Nombres d’actes annuels et produits des nombres d’actes par les doses estimées pour des trajets
d’une heure a 1 m des patients.

) i Produit équivalent de dose
Radio- Procédure Nombres Source pour 1 h 3 1 m x nombre
nucléide MRP d’actes par an d’administrations (msSv)
18¢ FDG 550 089 SFMN 2019 [8] 5825
58Ga DOTATOC 4195 SFMN 2019 [8] 18
9mTc Scintigraphie osseuse 400 000 SFMN 2019 [8] 1500
9mTc Scintigraphie myocardique 425 000 SFMN 2019 [8] 2879
13y Cancer de la thyroide 6377 ASN 2017 [51] 157
13 Hyperthyroidie 6 580 ASN 2017 [51]* 160
7Ly DOTATATE 270 ASN 2017 [51]** 18
(sortie a 6h) x 4 injections
7Ly PSMA 2 000 Pr Frédéric Courbon 89
(sortie a 6h) x 6 injections | (Institut universitaire du
cancer de Toulouse)
présentation atelier
Advanced Accelerator
Applications lors des
Journées francophones
de médecine nucléaire
de 2020

*  Le nombre de patients donné par I’ASN pour I'hyperthyroidie englobe I'ensemble des actes thérapeutiques ambulatoires hors
traitements par Ra-223 et microspheéres. Le nombre des autres traitements ambulatoires (synoviorthéses isotopiques par exemple)
est tres faible.

** Une vérification a partir des relevés trimestriels des cessions de sources radioactives envoyés par les fournisseurs a I'lRSN pour les
années 2019 et 2020 confirme I'ordre de grandeur du nombre d’injections de 177Lu-DOTATATE réalisées.

Il semble donc que la problématique de I’exposition des transporteurs sanitaires concerne en premier lieu des
techniques bien établies (TEP au F et scintigraphie au %°™Tc) et non les nouveaux radionucléides qui restent
associés a des nombres d’actes relativement faibles, méme avec une forte augmentation des traitements au
177Lu

Dans les réponses apportées au questionnaire envoyé par I'IRSN, deux services ont indiqué vouloir travailler sur
ce sujet (voir paragraphe 2.1.2 du présent rapport). De telles études seraient effectivement utiles, notamment
pour estimer le nombre de transports de patients de médecine nucléaire susceptibles d’étre réalisés par une
méme personne. Des études préliminaires, par exemple une étude pour un nombre restreint de services de
médecine nucléaire et pour certaines activités (TEP au ®F et/ou scintigraphie du fait des expositions cumulées
les plus élevées), permettraient d’obtenir le nombre de transports susceptibles d’étre réalisés par un méme
transporteur. Si ces premieres études montrent une exposition significative de certains transporteurs, des
investigations plus approfondies sur ce sujet pourraient étre réalisées.
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3. RADIOPROTECTION DES TRAVAILLEURS DANS LES SYSTEMES
D’ASSAINISSEMENT (GESTION DES EFFLUENTS)

3.1. Introduction

3.1.1. Travailleurs concernés et définitions

Ce chapitre traite des mesures de radioprotection des travailleurs susceptibles d’étre exposés dans les systemes
d’assainissement lors de la gestion des effluents radioactifs.

Un arrété de 2015 [52] définit les termes suivants utilisés dans le présent chapitre :

e «réseau de collecte » : réseau de canalisations assurant la collecte et le transport des eaux usées
et de tout ou partie des eaux pluviales d'une agglomération d'assainissement.

e « station de traitement des eaux usées » (STEU) : une installation assurant le traitement des eaux
usées. Elle se compose des ouvrages de traitement des eaux usées et des boues, du déversoir en
téte de station et d'éventuels ouvrages de dérivation en cours de traitement. La station
d'épuration (STEP) mentionnée dans le code général des collectivités territoriales et le code de
I'environnement est une station de traitement des eaux usées (terme équivalent).

e « systéme de collecte » : un réseau de canalisations (et ouvrages associés) qui recueille et
achemine les eaux usées depuis la partie publique des branchements particuliers, ceux-ci compris,
ou depuis les immeubles a assainir dans le cas d'une installation d'assainissement non collectif,
jusqu'au point de rejet dans le milieu récepteur ou dans la station de traitement des eaux usées.

e « systéme d'assainissement » : I'ensemble des ouvrages constituant le systeme de collecte et la
station de traitement des eaux usées et assurant |'évacuation des eaux usées traitées vers le milieu
récepteur. Dans le cas ouU les stations de traitement des eaux usées sont interconnectées, elles
constituent avec les systémes de collecte associés un unique systeme d'assainissement. Il en est
de méme lorsque l'interconnexion se fait au niveau de plusieurs systemes de collecte. Il peut s'agir
d'un systeme d'assainissement collectif ou d'une installation d'assainissement non collectif.

La radioprotection des travailleurs des systemes d’assainissement s’appuie notamment sur |'utilisation de I'outil
CIDRRE (https://cidrre.irsn.fr). CIDRRE est un outil développé par I'IRSN, simple d’utilisation, qui estime, a partir
d’hypotheses majorantes, l'impact des déversements radioactifs sur les travailleurs des systémes
d’assainissement (égoutiers et travailleurs en station de traitement des eaux usées) et sur les travailleurs chargés
de I'évacuation et de I'épandage des boues résultant du traitement des eaux usées. Le résultat final est une
surestimation prudente, qui donne un ordre de grandeur des doses susceptibles d’étre recues par catégorie de
travailleurs de I’assainissement, en fonction de I'établissement qui procede au déversement, du systeme de
collecte qui recoit ces rejets et de la station qui traite les eaux usées. CIDRRE permet de s’assurer que la dose
annuelle regue par les travailleurs de |’assainissement reste inférieure a 1 mSv.

Les éléments ci-dessous fournissent donc, pour les différents travailleurs de I’assainissement, les valeurs de dose
efficace recue par activité déversée dans le systéme d’assainissement, qui permettent d’étendre I'application de
CIDRRE aux nouveaux radionucléides identifiés. CIDRRE peut étre utilisé pour les déversements provenant des
services de médecine nucléaire ou des laboratoires de recherche. Du fait de I'objet de la saisine, seule la
médecine nucléaire est traitée dans le présent rapport.

3.1.2. Nouveaux radionucléides

L'IRSN a identifié huit radionucléides dont I'utilisation diagnostique ou thérapeutique dans les services de
médecine nucléaire frangais dans les années a venir est certaine (catégorie 1) ou trés probable (catégorie 2) [1]
(cf. tableau 11 ci-apres).
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Tableau 11 : Radionucléides identifiés comme prometteurs par I'IRSN

Catégorie | Radionucléides a finalité diagnostique | Radionucléides a finalité thérapeutique
1 %8Ga et #2Rb 77Lu et 2°Ra
2 84Cu et ®zr 166H0 et 2%5Ac

Le présent chapitre fournit donc, en vue d’une mise a jour de CIDRRE, les valeurs des coefficients de dose efficace
correspondant aux %4Cu, %Ga, ®Rb, #2zr, 1**Ho, 1’Lu, #?°Ra et ?*°Ac.

Pour le "7Lu, les données scientifiques les plus récentes permettent d’ajuster les valeurs des coefficients de dose
efficace par activité déversée de CIDRRE de facon plus réaliste pour les rejets des patients traités en médecine
nucléaire. Des valeurs spécifiques sont proposées ici suivant la durée d’hospitalisation lorsque des cuves sont
utilisées pour recueillir les urines des patients.

Par souci d’exhaustivité de I'outil, des valeurs ont aussi été calculées pour la liste suivante de radionucléides
d’intérét potentiel moindre en médecine, leurs descendants éventuels et des impuretés qui pourraient y étre
associées : 3*MC|, 43Sc, #4Sc, 4MSc, Y'Sc, 4°Ti, 8V, >5Co, °Cu, 81Cu, 52Cu, %3Zn, "*Ge, 73As, °Se, "°Br, "®Br, "’Br, 2Rb,
SZSr, 94m TC, 97RU, 103m Rh, 103Pd’ 111Ag, 110|n, 110m |n, 115m |n, 117m Sn, 1185b’ 1195b, 120|’ 121|' 135La, 142Pr, 149Pm, 152Tb,
155Tb, 161Tb, 166H0, 165Er, 175Yb, 178Ta, 199AU, lgng, 197m Hg, 203Pb, leBi, 21OPO, 21°At, 224Ra, 225Ra, 227AC, ZZGTh, 227Th,
228Th, 22°Th, %5°Fm. Les valeurs concernant ces derniers radionucléides ne sont pas données ici mais pourront
contribuer a une future mise a jour de CIDRRE.

3.2. L’outil CIDRRE

3.2.1. Généralités sur les études d’impact des rejets d’eaux usées radioactives dans les
systemes d’assainissement

Lors de sa participation au groupe de travail chargé par I’ASN d’examiner la mise en ceuvre de la réglementation
relative au déversement, dans les systémes d’assainissement, d’effluents contenant des radionucléides
provenant des services de médecine nucléaire et des laboratoires de recherche (GTDE), I'IRSN a mené un travail
de réexamen des données d’exposition des travailleurs des systéemes d’assainissement, développé une
méthodologie et produit un outil numérique de calcul d'impact des déversements radioactifs dans les réseaux
(CIDRRE) qui permet aux différents acteurs d’évaluer les doses regues par les agents qui opérent dans les
systemes de collecte et dans les stations de traitement des eaux usées [3].
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(2) et dilution des radionucléides

Eaux usees avec les eaux usées de |'égout
Etablissements ['r-] (1) Déversementdans I'égout (systeme de collecte)
procédant au Egouts
déversement de
radionucléides R&D
Boues Dilution des radionucléides /j
SN (3) dans la stationde traitement /
. avec les eaux usées d’autres
5 collecteurs
M Eaux

Figure 4 : Représentation schématique du parcours des radionucléides déversés dans le réseau
d’assainissement.

Comme représentées en figure 4 ci-avant, les sources de rayonnement actuellement considérées dans CIDRRE
sont les eaux dans le systéme de collecte et la station de traitement des eaux usées (STEU) ainsi que les boues a
la STEU. Ces sources sont caractérisées par la teneur en radionucléides dans I'eau (en Bg/L) et dans les boues (en
Bg/kg). La teneur dans les eaux a la STEU difféere de celle dans les eaux du systéme de collecte du fait de la dilution
par d’autres eaux non contaminées et de la décroissance radioactive. Pour estimer la teneur des radionucléides
contenus dans les boues a la station de traitement, la méthode suppose que I'intégralité des activités rejetées
est retenue dans les boues, sans partition entre boues et phase aqueuse. Cette hypothese est toujours
conservative (la fixation des radionucléides sur les boues n’est jamais totale) et parfois trés conservative pour
certains radionucléides qui au contraire sont majoritairement présents sous forme dissoute dans la phase
aqueuse.

Les personnes susceptibles d’étre exposées sont les travailleurs en contact direct avec les eaux usées ou les boues
issues de leur traitement, ou a proximité immédiate de ces eaux ou ces boues. |l s’agit :

e des travailleurs du systéeme de collecte (égoutiers notamment) ;

e des travailleurs des stations de traitement (file eau et file boue) ;

e des travailleurs évacuant les boues de la station de traitement ;

e des travailleurs épandant ces boues dans les champs.
Les voies d’exposition considérées sont :

e ['exposition externe au rayonnement provenant des eaux usées et des boues ;

e [linhalation de gouttelettes d’eaux usées ou de particules de boues mises en suspension dans l'air ;

e [lingestion par inadvertance de particules de boues.
3.2.2. Méthode générique de calcul d'impact

L’objectif de la méthode générique est d’estimer 'ordre de grandeur de I'impact radiologique des effluents
radioactifs déversés par les laboratoires de recherche sur les travailleurs des systemes de collecte des eaux usées
et des stations de traitement. Cette méthode couvre des situations d’exposition trés variées. Elle s’apparente a
une méthode dite de « screening » ou « criblage » permettant de connaitre I'ordre de grandeur des doses
efficaces susceptibles d’étre recues, quels que soient I’établissement qui procéde au déversement, le systeme
qui recoit ces rejets et la station qui traite les eaux usées, afin de mettre rapidement et facilement en évidence
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les situations susceptibles de conduire a une exposition significative de certains travailleurs et requérant de ce
fait une analyse plus approfondie (comme expliqué en 3.2.4 du présent rapport). Les résultats sont obtenus selon
une approche prudente et ne prétendent pas a la précision ; il s’agit de surestimer les doses sans pour autant
verser dans des calculs manifestement irréalistes.

Les résultats de calculs avec la méthode générique sont donnés sous la forme de coefficients de dose efficace
annuelle regue par chaque type de travailleur par unité d’activité déversée (1 Bg/L ou 1 MBg/an). Dans
I"application pratique a un service de médecine nucléaire et au systeme d’assainissement dont il bénéficie, les
déversements peuvent étre exprimés sous deux formes :

e une concentration des radionucléides dans I'effluent généré (Bq/L) ; ce cas correspond par
exemple a celui d’une concentration maximale fixée par la réglementation ;

e une activité annuelle rejetée selon un débit fixé (MBg/an) ; ce cas correspond par exemple a celui
d’une limite de déversement autorisée par décision de I'autorité compétente.

Les résultats de la méthode générique peuvent étre utilisés dans I'un comme l'autre cas en multipliant le
coefficient fourni dans ce rapport par la concentration d’activité dans I'effluent (en Bg/L) ou par I'activité
annuelle rejetée (en MBqg/an) par I'établissement considéré.

Ces déversements des services de médecine nucléaire sont successivement dilués, par les eaux usées de
I’établissement oU est situé le service (étape (1) de la figure 4 ci-avant), par les eaux usées présentes dans le
réseau de collecte extérieur a I'établissement en amont du déversement de I'établissement (étape (2) de la figure
4 ci-avant) et par les eaux usées arrivant a la station de traitement par d’autres collecteurs (étape (3) de la figure
4 ci-avant). A partir de la concentration radioactive des effluents générés, il est supposé que la dilution résultant
a la fois de celle dans les réseaux de collecte de I’établissement et de celle dans le collecteur ou travaillent les
personnes est au moins d’un facteur 10. Ce chiffre est considéré tres prudent. Pour des rejets exprimés sous la
forme d’une activité annuelle rejetée, il est supposé que le débit d’eaux usées dans le collecteur récepteur est
de 10* m3/an (soit un débit horaire de I'ordre de 1 m3/h). Dans la station de traitement des eaux usées, pour des
rejets exprimés sous la forme d’une activité annuelle rejetée, il est supposé que la dilution des rejets est réalisée
dans un volume annuel d’au moins 10> m3/an (soit une station raccordée & une communauté d’environ 1 100 &
1 800 habitants). Pour des rejets exprimés sous la forme d’une concentration des radionucléides dans I'effluent,
il est supposé que la dilution résultant de la collecte de toutes les eaux usées traitées par la station est au moins
d’un facteur 10 par rapport a la concentration des effluents du collecteur.

Les STEU sont équipées de filieres de traitement, dites file eaux et file boues, qui ont pour but d’extraire la
pollution et de produire d’'un c6té une eau assimilable par le milieu naturel, et de I'autre des boues valorisables,
notamment en agriculture. Pour I'étude de la file boues dans les stations de traitement, une production de 1 kg
de boues pour 10 000 L d’eaux usées est retenue. Cette valeur est considérée particulierement prudente car
faible et donc résultant en une forte concentration des radionucléides dans la boue. Elle suppose la production
de matiére séche alors que les boues conservent une certaine humidité pendant la plupart des étapes du procédé
de traitement.

Certains radionucléides rejetés dans les systémes d’assainissement, en particulier pour le secteur médical, sont
de période courte. Les temps de transfert dans les systémes de collecte, dans la file eaux et dans la file boues
des stations de traitement et les temps d’entreposage des boues avant leur évacuation et leur épandage
permettent une réduction de la contamination des eaux et des boues par décroissance radioactive. De maniere
enveloppe, il est retenu des temps de transfert et de stockage minimaux aux différentes étapes de calcul des
expositions des travailleurs. Ces temps sont indiqués ci-dessous a partir de I'instant du rejet dans le collecteur
(et donc ne se cumulent pas) :

e dans le collecteur : délai nul entre rejet et exposition des travailleurs ;

e dans la station de traitement, file eaux : délai de 3 h entre rejet dans le collecteur et exposition
des travailleurs par les eaux usées ;
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e dans la station de traitement, file boues : délai de 3 jours entre rejet dans le collecteur et
exposition des travailleurs aux boues contaminées ;

e évacuation des boues de la station de traitement : délai de 7 jours entre rejet dans le collecteur et
exposition des travailleurs évacuant les boues contaminées. Ce temps est considéré prudent dans
la mesure ou il correspond a la conjonction d’un traitement rapide des eaux et des boues et une
évacuation quasi immédiate des boues apres leur traitement ;

e épandage des boues : délai de 8 jours entre rejet dans le collecteur et exposition des travailleurs
épandant les boues contaminées. Ce temps est considéré prudent dans la mesure ou il correspond
a la conjonction d’une évacuation rapide des boues (voir ci-dessus les considérations sur
I’évacuation des boues) et un temps de stockage quasiment nul des boues avant leur épandage.

Pour permettre le calcul de I'exposition externe facilement pour un trés grand nombre de radionucléides, des
coefficients de dose externe pré-calculés pour des géométries simples (submersion dans de I'eau contaminée,
présence sur une surface contaminée ou un sol contaminé en profondeur) sont utilisés [53]. Pour I'exposition
interne, CIDRRE retient les coefficients de dose de I'arrété du 1°" septembre 2003 [54] avec les types d’absorption
pulmonaire recommandés par défaut pour les formes physico-chimiques inconnues.

3.2.3. Application de la méthode a un site particulier : méthode semi-générique

Un objectif de la déclinaison site par site de la méthode générique est la recherche d’estimations dosimétriques
plus précises et avec une surestimation moins importante, notamment si la dose efficace estimée pour un type
de travailleur dépasse significativement 1 mSv/an. Parmi les hypothéses extrémement prudentes, il convient de
noter plus particulierement celles qui concernent la dilution des eaux usées des services de médecine nucléaire
dans le collecteur récepteur et la dilution dans le systéme avant I'entrée dans la station de traitement. Des
données du site faciles a obtenir permettent des estimations sensiblement plus réalistes en divisant les activités
rejetées par:

e e débit d’eaux usées de I'établissement dans lequel le service de médecine nucléaire déverse ses
effluents radioactifs, exprimé en métre-cube par an;

e e débit d’eaux usées traitées par la station de traitement exprimé en meétre-cube par jour.

Si les résultats obtenus par I'application du modéle CIDRRE ne sont pas jugés satisfaisants, il est possible de tenir
compte des spécificités du site pour améliorer le réalisme des doses évaluées par la méthode en modifiant les
hypothéses manifestement trop prudentes concernant notamment la décroissance des radionucléides a vie
courte transitant par une fosse septique, la dilution par les eaux non-contaminées du collecteur récepteur, la
géomeétrie du collecteur, les temps de transfert, les temps de présence dans la station de traitement et la
rétention des radionucléides par les boues.

Si les étapes précédentes n’ont pas pu assurer que les évaluations de doses efficaces regues par les travailleurs
des systemes et des stations de traitement étaient acceptables, une campagne de mesure des contaminations
des eaux dans le systeme de collecte, aux différentes étapes des files eaux et boues de la station de traitement
et des débits de dose aux postes de travail dans le systeme d’assainissement peut étre proposée in fine pour
permettre une estimation plus réaliste des doses susceptibles d’étre recues par les travailleurs. Elle ne peut
toutefois étre réalisée que par du personnel qualifié en radioprotection et peut s’avérer onéreuse. Elle ne devrait
donc étre envisagée que si toutes les approches par modélisation ont échoué a apporter la preuve du caractere
acceptable des rejets. Les méthodes génériques ou semi-génériques peuvent alors aider a pointer les étapes les
plus sensibles et les postes de travail a priori les plus exposés, permettant une étude plus ciblée.

3.2.4. Hiérarchisation de l'utilisation des méthodes générique, semi-générique et
spécifique aux sites

Les estimations via la méthode générique ont vocation a servir de support a une réglementation générale
concernant tous les établissements sans spécification d’un service de médecine nucléaire particulier ni du
systeme d’assainissement ou de la station de traitement qui lui sont associés et de leurs caractéristiques. La
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méthode proposée repose sur des hypotheses délibérément pessimistes pour couvrir les sites de caractéristiques
défavorables. La méthode générique est développée avec I'objectif d’étre applicable a un vaste ensemble de
radionucléides, pas seulement des radionucléides de période trés courte.

Cette méthode peut étre déclinée pour des services de médecine nucléaire spécifiques. Certains parametres
concernant des caractéristiques importantes de ces sites sont modifiables sur la base de données réalistes et
faciles a acquérir pour le gestionnaire de I'établissement requérant une autorisation de déversement. Il est a
noter cependant que la plus grande partie des parametres restent génériques et fixés de maniére prudente de
sorte que la déclinaison sur un site reste sommaire et conservative. Il s’agit alors de la méthode dite semi-
générique. Une estimation plus réaliste nécessiterait I'acquisition d’'un plus grand nombre de données,
certainement avec le concours du gestionnaire des systemes et de la station de traitement des eaux usées. Ce
n’est pas I'objectif de la méthode semi-générique proposée qui doit rester simple pour les services de médecine
nucléaire. La méthode semi-générique est développée pour étre utilisée avec deux types de données d’entrée,
soit une activité volumique des eaux rejetées (en Bg/L), soit une activité annuelle rejetée (en MBg/an). Dans la
mesure ou les méthodes semi-génériques restent conservatives, une approche réaliste peut s’avérer nécessaire
si les résultats obtenus par la méthode semi-générique employée sont jugés insatisfaisants. Cette notion de
hiérarchisation des méthodes a employer, ou approche « graduée », de la plus conservative (la plus simple et la
moins colteuse) a la plus réaliste (nécessitant des données locales plus nombreuses et des compétences plus
élevées) est classique (voir par exemple les recommandations de I’AIEA [55] et correspond bien a I'esprit de la
directive européenne 2013/59 EURATOM sur les normes de base (article 66 dans [56]). Il est suggéré
d’abandonner les méthodes d’estimation des expositions par modélisation pour les remplacer par des mesures
si, in fine, méme les méthodes réalistes donnent des résultats non satisfaisants. Il ne s’agit la que d’une
suggestion qui sort du cadre de la saisine de I’ASN et n’est donc pas discutée ici en détail ; cette derniere option
ne doit en aucun cas étre considérée comme une recommandation de I'IRSN a ce stade.

La méthode générique et sa méthode dérivée semi-générique sont destinées a estimer I'impact des rejets d’un
seul site. Si plusieurs sites rejettent dans la méme station de traitement, il est nécessaire d’additionner les
impacts de ces sites.

3.3. Valeurs proposées pour les nouveaux radionucléides

3.3.1. Méthode semi-générique

Le tableau 12 ci-apres est issu d’'une méthode semi-générique prudente et présente une enveloppe des doses
recues par les travailleurs des systémes d’assainissement. Son utilisation est simple puisqu’elle ne nécessite de
connaitre que la concentration moyenne annuelle des radionucléides dans les eaux usées déversées par
I’établissement (en Bg/L). Dans les cas ol plusieurs radionucléides sont concernés, les doses recues résultent de
la somme des contributions de chaque radionucléide.

Si les résultats obtenus, nécessairement surestimés, sont jugées suffisamment faibles (< 1 mSv/an), il n’est pas a
priori nécessaire de recourir a des méthodes plus précises.

Tableau 12 : Coefficient de dose efficace regue par les travailleurs pour une activité de 1 Bq/an rejetée dans
1 m3/an d’eaux usées déversées par I'établissement (égoutiers) ou traitées par la STEU (travailleurs de la
STEU et de la filiere de valorisation des boues).

Egoutier STEU STEU Evacuation Epandage
Radionucléide émergé immergé file eaux file boues des boues des boues

Dose totale annuelle (uSv/an)

64Cu 3,5E-06 1,1E-05 1,2E-05 1,3E-03 7,0E-06 1,9E-06
®%Ga 1,7E-05 5,3E-05 1,1E-05 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
8Rb 2,0E-05 6,2E-05 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00 0,0E+00
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Egoutier STEU STEU Evacuation Epandage
Radionucléide émergé immergé file eaux file boues des boues des boues

Dose totale annuelle (1Sv/an)

89Zr 2,2E-05 6,6E-05 8,6E-05 2,3E-01 1,0E-01 8,1E-02
166Ho 4,8E-07 1,6E-06 1,8E-06 1,5E-03 1,3E-04 6,8E-05
W7 y* 4,9€-07 1,8E-06 1,9E-06 7,3E-03 4,8E-03 4,3E-03
223Ra + 7,1E-06 1,8E-05 2,8E-05 9,2E-01 7,2E-01 3,7E-01
25Ac + 4,2E-06 1,3E-05 1,7E-05 1,6E-01 1,2E-01 7,9E-02

« + » : pour les radionucléides suivis du signe « + », la dose tient compte des descendants a I’équilibre séculaire.

« * » : ces résultats sont applicables aux laboratoires mais ne sont pas & utiliser pour le Y”’Lu rejeté par les services de
meédecine nucléaires (voir résultats spécifiques au paragraphe 3.3.3 ci-apreés).

Les valeurs inférieures a 1.0E-15 uSv/an sont remplacées par zéro.
3.3.2. 177Lu administré en médecine nucléaire

Le ’Lu connait une utilisation croissante en médecine nucléaire qui justifie pour ce radionucléide de faire des
calculs CIDRRE plus précis avec une prise en compte de sa répartition eau-boue et de sa biocinétique, de facon a
obtenir un résultat réaliste au vu des connaissances disponibles sur ces parameétres.

Pour ce radionucléide administré aux patients en médecine nucléaire, les données biocinétiques analysées par
I'IRSN indiquent que la rétention corporelle décroit suivant une fonction R(t) = 0,51 exp(-0,3t) + 0,49 exp(-0,01t)
avec t le temps, en heures aprés injection, en raison de la décroissance radioactive, de I'excrétion urinaire et,
dans une moindre mesure, de I'excrétion fécale [1]. Compte-tenu de la période radioactive de 6,73 jours du *’Lu,
on peut estimer que 20% environ de I'activité administrée au patient décroit dans le corps et qu’environ 30%
(respectivement 50%) sont excrétés en 6 h (respectivement 24 h) dans les urines, en cohérence avec les
préconisations de I’ASN pour I"application de CIDRRE au Y’Lu [57]. Par ailleurs, une étude suisse [58] a montré
qu’environ 40% du *’Lu entrant en STEU est retenu dans les boues de traitement. Cette valeur est cohérente
avec I'hypothése de I'agence britannique de I'environnement [59] d’une répartition a 50%/50% du *"’Lu entre
boues et effluents liquides par analogie avec le comportement du cérium dans le sol (le lutétium et le cérium
sont des analogues chimiques, des lanthanides).

Ces informations sur la biocinétique du ”’Lu et sur sa répartition entre boues et effluents liquides sont utilisées
ci-dessous pour fournir une évaluation plus réaliste de I'impact du ¥’’Lu en médecine nucléaire sur les travailleurs
des systémes d’assainissement. Le tableau 13 ci-apres fournit ainsi les résultats de la méthode pour les rejets par
des patients de MRP contenant du *’Lu, traités en ambulatoire (sans cuve de décroissance) ou hospitalisés avec
recueil de leurs urines pendant 6 a 24 heures en cuve de décroissance.

Tableau 13 : Coefficient de dose efficace recue par les travailleurs pour une activité administrée de 1 Bq/an
rejetée dans 1 m*/an d’eaux usées déversées par I'établissement (égoutiers) ou traitées par la STEU
(travailleurs de la STEU et de la filiere de valorisation des boues).

Egoutier STEU STEU Evacuation Epandage
Radionucléide émergé immergé file eaux file boues desboues des boues
Dose totale annuelle (uSv/an)

177Lu sans cuve 3,9-07 1,4E-06 1,5E-06 2,9E-03 1,9E-03 1,7E-03

177Lu hospitalisation 6 h avec

2,4E-07 8,9E-07 9,7E-07 1,8E-03 1,2E-03 1,1E-03
cuves
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1771y hospitalisation 24 h avec
cuves

1,5E-07 5,3E-07 5,8E-07 1,1E-03 7,2E-04 6,4E-04

Dans ce chapitre, les coefficients de dose efficace recue par les travailleurs des systéemes d’assainissement
(égoutiers, travailleurs des STEU et de la filiere de valorisation des boues) ont été donnés pour les huit nouveaux
radionucléides les plus prometteurs (classés en catégorie 1 et 2 dans [1]). Ces coefficients, relatifs a une activité
de 1 Bg/an rejetée dans 1 m3/an d’eau usée déversée par I'établissement ou diluée dans 1 m3/an d’eau usée
traitée par la STEU, permettent aux services de médecine nucléaire de calculer, dans I'outil CIDRRE, les doses
efficaces recues par ces travailleurs des systémes d’assainissement. Pour le ’Lu, du fait de son utilisation
croissante, le coefficient de dose a été déterminé plus précisément grace a la prise en compte de sa répartition
eau-boue et de sa biocinétique. En termes de coefficients de dose, la valeur pour le Y’Lu est inférieure d’un
facteur 2 & 10 par rapport a I''3!| selon les catégories de travailleurs des systémes d’assainissement. Cependant,
I'impact radiologique réel du "’Lu dépendra des activités déversées dans les systémes d’assainissements.
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CONCLUSION

Dans la continuité des deux rapports rendus précédemment [1] [2], le présent rapport aborde les problématiques
de radioprotection concernant "utilisation des nouveaux radionucléides en médecine nucléaire pour :

e les travailleurs a I’hépital, qui manipulent les radionucléides et prennent en charge les patients ;
e les transporteurs sanitaires des patients apres administration d’un MRP ;

e les travailleurs intervenant dans les systémes d’assainissement potentiellement exposés aux
effluents radioactifs.

L'analyse des données disponibles, pour les nouveaux radionucléides, concernant la radioprotection des
travailleurs a I’hépital met en évidence le faible nombre de données disponibles. Il serait donc nécessaire
d’encourager la réalisation de mesures en conditions réelles ainsi que le retour d’expérience et le partage des
informations entre les services de médecine nucléaire. Par ailleurs, il convient de noter que le suivi des
expositions internes en médecine nucléaire n’est pas une pratique systématique et qu’il pourrait étre pertinent
de s’interroger sur ces pratiques du fait de I'utilisation des nouveaux radionucléides et de I'augmentation
potentielle du nombre de patients. Les médecins du travail effectuant le suivi de travailleurs en médecine
nucléaire n’ont pas d’obligation de formation en radioprotection. Il pourrait donc étre pertinent de s’assurer que
la formation de ces professionnels dans le domaine des risques d’exposition interne spécifiques a la médecine
nucléaire est suffisante, et, si nécessaire, de la renforcer.

Concernant la question des transporteurs sanitaires, les réponses des services de médecine nucléaire a un
guestionnaire envoyé par I'[RSN indiquent que la majorité des services ne prend pas de précautions particulieres
de radioprotection pour les transporteurs sanitaires, mais certains souhaitent traiter cette question a I'avenir.
Les estimations de dose regue par ces personnels pour les radionucléides les plus courants (thérapie et
diagnostic) présentées dans le rapport montrent que la problématique de I'exposition des transporteurs
sanitaires concerne en premier lieu des techniques de médecine nucléaire bien établies (TEP au 8F et
scintigraphie) et non les nouveaux radionucléides associés a des actes relativement peu fréquents. Il pourrait
8tre intéressant, dans un premier temps, de réaliser des études, par exemple pour certaines activités (TEP au 8F
et/ou scintigraphie), permettant d’obtenir des premiers éléments sur les expositions des transporteurs. Si ces
premieres études montrent une exposition significative de certains transporteurs, des études plus approfondies
sur ce sujet pourraient étre réalisées.

S’agissant des méthodes employées dans le logiciel CIDRRE pour estimer les doses efficaces susceptibles d’étre
recues par le personnel des systemes d’assainissement (égoutiers, personnel des STEU et personnel de la filiere
de valorisation des boues), les coefficients utilisés dans les calculs ont été complétés pour les huit nouveaux
radionucléides les plus prometteurs identifiés par I'IRSN, avec un focus particulier sur le **’Lu, dans la mesure ol
I'utilisation de ce radionucléide est de plus en plus fréquente dans les services de médecine nucléaire.

Le sujet de la radioprotection des travailleurs qui prennent en charge les dépouilles radioactives, également
identifiée dans la saisine de I’ASN [5], fera I'objet d’un rapport ultérieur de la part de I'IRSN.
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GLOSSAIRE

AAA : Advanced Accelerator Applications

AIEA/IAEA : Agence internationale de I'énergie atomique/ International Atomic Energy Agency
AMM : autorisation de mise sur le marché

ASCO : American Society of Clinical Oncology (Société américaine d’oncologie clinique)

ASN : Autorité de slireté nucléaire

ATP : anthroporadiométrie

BJR : British Journal of Radiology

CES : correspondant de I'employeur pour SISERI

CIDRRE : calcul d'impact des déversements radioactifs dans les réseaux

CIPR/ICRP : Commission internationale de protection radiologique/International Commission on Radiological
Protection

COFRAC : Comité francais d’accréditation

DASRI : déchets d’activités de soins a risques infectieux

DED : débit d’équivalent de dose

DMIA : dispositif médical implantable actif

DU : diplédme universitaire

EANM : European Association of Nuclear Medicine (Association européenne de médecine nucléaire)
EPI : équipement de protection individuelle

ESR : évenement significatif de radioprotection

ETP : équivalent temps plein

FDG : fluorodéoxyglucose

GTDE : groupe de travail « Déversement dans les réseaux d’assainissement des effluents contenant des
radionucléides provenant des services de médecine nucléaire et des laboratoires de recherche »

IDE : Infirmier(ére) diplomé(e) d’état

INB : installation nucléaire de base

INES : International Nuclear Event Scale (échelle internationale des événements nucléaires)
IRSN : Institut de radioprotection et de slreté nucléaire

LBMA : laboratoire de biologie médicale et d’anthroporadiométrie

LD : limite de détection

LMA : laboratoire mobile d’anthroporadiométrie

MERM : manipulateur d’électro-radiologie médicale

MIBG : métaiodobenzylguanidine

MRP : médicament radiopharmaceutique

NRD : niveaux de référence diagnostiques
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OSL : optically stimulated luminescence (luminescence stimulée optiquement)

PMMA : poly méthacrylate de méthyle acrylique

PSMA : prostate-specific membrane antigen

RIV : radiothérapie interne vectorisée

RPL : radio photo luminescent

RTX : radiotoxicologie

SFMN : Société frangaise de médecine nucléaire et imagerie moléculaire

SISERI : systeme d'information de la surveillance des expositions aux rayonnements ionisants
SPRA : Service de protection radiologique des armées

STEP/ STEU : station d'épuration des eaux usées/station de traitement des eaux usées
TEP : tomographie d’émission de positons

TLD : thermoluminescent dosimeter (dosimétre thermoluminescent)

VSL : véhicule sanitaire léger
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ANNEXE 1. FORMULAIRE A REMPLIR PAR LES LABORATOIRES
ACCREDITES POUR LA SURVEILLANCE DE L'EXPOSITION INTERNE
DES TRAVAILLEURS
ETABLISSEMENT :

Formulaire & remplir pour chaque établissement, en renseignant dans les tableaux une ligne

différente pour chague secteur d'activité (selon la nomenclature IRSN décrite en annexe 2).

1) Surveillance de routine, de chantier ou de contréle’

1.1) Analyses radiotoxicologigues d’urines

Nombre de Nombre total Nombre Nombre de
,SECtE“r travailleurs d'analyses d'analyses considérées | travailleurs concernés
d’activité suivis y positives 2 par un résultat positif
1.2) Analyses radiotoxicologiques de selles
Nombre de Nombre Nombre de
,Se“e“r travailleurs N':E:;T ::;al d'analyses considérées | travailleurs concernés
d’activité suivis y positives 2 par un résultat positif
1.3) Analyses radiotoxicologiques de prélévements nasaux
Nombre de Nombre Nombre de
,Se“e“r travailleurs Nﬂm:;f t.:i;al d'analyses considérées | travailleurs concernés
d’activité suivis ys positives? par un résultat positif
1.4) Examens anthroporadiamétrigues
Nombre de Nombre Nombre de
,SECtE“r travailleurs N:.:::;:,Iﬁ:l d'examens considérés | travailleurs concernés
d’activité suivis positifs? par un résultat positif
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2) Surveillance spéciale’ (tous types d’examens et analyses confondus)

Nombre
Nombre de Nombre total d'analyses ou :_“"“:Irle de
'Secteur travallleurs d'analyses ou d’examens cnm“a eur: "
d’activité suivis d’examens considérés résml nés pa
positifs? ultat positif

3) Evaluations dosimétriques

NB : les informations demandées ne concernent que la surveillance de |'exposition interne des

travailleurs.

3-1) Nombre total de travailleurs concernés par un calcul de dose engagée
au cours de 'année :

3-2) Nombre total de travailleurs dont la dose engagée a éte estimee
supérieure ou égale a 1 mSv :

A détailler suivant le secteur d'activite et le niveau de dose atteint :

Secteur d’activité

Nombre de doses

entre 1 et 5 mSv

Nombre de doses

engagées comprises
entre 5 et 20 mSv

Nombre de doses
engagées = 20 mSv

3-3) Dose engagée maximale enregistree (mSv) :

3-4) Quelles sont les eventuelles difficultés rencontrées a |’occasion des calculs de dose ?
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ANNEXE 2. QUESTIONNAIRE ADRESSE A 15 SERVICES DE MEDECINE
NUCLEAIRE FRANCAIS UTILISANT DES NOUVEAUX
RADIONUCLEIDES

Etude IRSN : Questionnaire a
IRSI destination de services de

P ATITLT [ ok D PSS TR

médecine
nucléaire francais

Questionnaire & destination de services de médecine nucléaire en vue didentifier les problématigues nouvelles
en lien avec la radioprotection des travailleurs & 'hopital lors de |'utilisation de nouveaux radionucléides.

CONTERTE

Dans le cadre d'une demande de [ASM, 'IRSM réalise depuis avril 2020 une étude sur les nouveaus
radionucléides en meédecing nucléaire, du point de vue de |a radicprotection. Une partie de ce travail concerne
es mesures de radioprotection des travailleurs & I'hopital.

Mous avons sélectionné quelgues services de médecine nucléaire francais, dont le vitre, ayant d&ja manipulé des
nouveaux radicnucléides, afin de recuslllir des éléments de retour d'expérience du point de vue de la
radioprotection des travailleurs, & cette fin, vous trouverez un rapide guestionnaire ci-aprés,

Les nouveawx radionucléides identifiés en priorité dans notre étude sont les suivants (liste n®1):
- En diagnostic : Ga-68, Cu-64, Rb-82, Zr-89;
- En thérapie : Ra-223, Lu-177, Ho-166, Ac-225.

D'autres nouveaux radionucléides mains prioritaires identifiés dans notre étude sont les suivants (liste n°2)
- En diagnostic : Sc-43, Sc-44, Cu-62, 5n-117m, 1-124, 52-75, Th-152, Tb-155, Pb-203 ;
- En thérapie : 5c-47, Cu-67, Tb-161, Re-188, At-211, Bi-212, Pb-212, Bi-213, Th-227, Tb-144.

Far ailleurs, les radionucléides suivants, ne présentant pas de caractére de nouveaute, sont exclus de notre tude :
- En diagmnostic : Tc-99m, F-18, In-111,1-123, 1-131, [-125, TI-201, Ga-67, Kr-81m, ¥e-133, Cr-51;
- En thérapie : 1-131, ¥-80, 5m-153, Er-169, Re-186, 5r-89, P-32.

Les réponszes apportéss au guestionnaire ci-dessous resteront pour un usage exclusif de I'TRSM dans e cadre de
2 présente étude et ne seront pas communiguées nominativement & I'ASM, Les informations utilisées seront
communiguées a 'ASM sous forme d'un rapport de maniére agrégée et anonyme. Ce rapport est susceptible de
faire I'objet d'une mise en ligne sur le site de I'IRSN.

Pour toute question ou échange direct, vous pouvez contacter M. Célian MICHEL, de I'unité d'expertise en
radioprotection médicale (UER) de I'IRSN :

celian.michel@irsn.fr

01.58.35.52.40

Réponse souhaitée pour le lundi 2 ac(t 20271 au plus tard.
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QUESTIONNAIRE

Mise a part la question 13, les questions suivantes portent spécifiquement sur les nouveaux radionucléides
identifiés (en priorité sur ceux de la liste n°1 ci-avant et dans une moindre mesure ceux de la liste n°2 ci-
avant).

1. Centre répondant (nom et ville)

2. Coordonnées de la personne ayant rempli le questionnaire (Nom, fonction, adresse e-mail) (cette information
vous est demandée pour que nous puissions vous recontacter si une réponse nécessitait une précision)

3. Radionucléides utilisés (liste n°1) :

Merci de cocher les nouveaux radionucléides que vous avez déja utilisé dans votre service, identifiés en priorité
par I'IRSN (compris dans la liste n°1 citée en partie CONTEXTE ci-avant) ?

Gallium-68
Cuivre-g4
Rubidium-82
Zirconium-89
Radium-223
Lutétium-177
Holmium-166
ctinium-225
Aucun de cette liste

Autre

4. Médicaments radiopharmaceutiques ou dispositifs médicaux implantables actifs utilisés :

Pour chacun des radionucléides cochés a la question précédente (question 3), quels médicaments
radiopharmaceutiques ou dispositifs médicaux implantables actifs étaient associés ?

5. Radionucléides utilisés (liste n°2) :

Merci de cocher les nouveaux radionucléides que vous avez déja utilisés dans votre service, identifiés comme
étant moins prioritaires par I''IRSN (compris dans la liste n°2 citée en partie CONTEXTE ci-avant) ?
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Scandium-43
Terbium-161
Scandium-44

Rhénium-188

Cuivre-62

Astate-211
Etain-117m

Bismuth-212
lode-124

Plomb-212
Sélénium-73

Bismuth-213
Terbium-152

Thorium-227
Terbium-155

Terbium-149
Plomb-203

Aucun de cette liste
Scandium-47
Cuivre-67

6. Médicaments radiopharmaceutiques ou dispositifs médicaux implantables actifs utilisés :

Pour chacun des radionucléides cochés a la question précédente (question 5), quels médicaments
radiopharmaceutiques ou dispositifs médicaux implantables actifs étaient associés ?

7. Problématiques de mesure des rayonnements :

Pour chacun des nouveaux radionucléides utilisés (réponses aux questions 3 et 5), a quelles problématiques de
mesures des rayonnements avez-vous été confronté (notamment pour les radionucléides émetteurs alphas) et
a quelle étape (synthése du médicament radiopharmaceutique/préparation pour
I'administration/administration au patient/imagerie) ? Quelles ont été les solutions ?

8. Instruments de mesure :

Pour chacun des nouveaux radionucléides utilisés (réponses aux questions 3 et 5), quels instruments de mesure
utilisez-vous, dans quels modes (par exemple, mode alpha seul, ou mode simultané beta-gamma) et a quelle
étape (synthése du médicament radiopharmaceutique/préparation pour I'administration/administration au
patient/imagerie) ? Pour les radionucléides émetteurs alpha, utilisez-vous des sondes alpha dédiées a ce type de
rayonnement ?

9. Suivi de I'exposition EXTERNE des travailleurs :

Pour chacun des nouveaux radionucléides utilisés (réponses aux questions 3 et 5), quels types de dosimetres
utilisez-vous pour le suivi de I'exposition externe des travailleurs et sur quelle partie du corps sont-ils portés ?
Avez-vous été confrontés a des problématiques particulieres avec les nouveaux radionucléides pour le suivi de
I'exposition externe ?

10. Suivi de I'exposition INTERNE des travailleurs :

Pour chacun des nouveaux radionucléides utilisés (réponses aux questions 3 et 5), quels type de suivi de
I'exposition interne effectuez-vous (radiotoxicologie des urines/selles ou anthroporadiométrie) et a quelle
fréquence ? Avez-vous été confrontés a des problématiques particuliéres avec les nouveaux radionucléides pour
le suivi de I'exposition interne ?

11. Contamination des travailleurs :

Pour chacun des nouveaux radionucléides manipulés (réponses aux questions 3 et 5), dans le cas éventuel d’un
incident de contamination des travailleurs (yeux par exemple), a quelles problématiques particuliéres avez-vous

été confrontés ? Avez-vous déterminé la dose absorbée a un organe/tissu ? Si oui, quelles ont été les
problématiques et les solutions apportées, notamment pour les radionucléides émetteurs alpha ?
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12. Contamination surfacique et atmosphérique :

Pour chacun des nouveaux radionucléides manipulés (réponses aux questions 3 et 5), avez-vous été confrontés
a des problématiques particuliéres en lien avec la contamination surfacique (enceinte blindée par exemple) ou
atmosphérique, notamment pour les radionucléides émetteurs alpha ?

13. Transport des patients :

Dans le cas général (diagnostic ou thérapie, nouveaux radionucléides ou non) a la suite d’un acte de médecine
nucléaire prenez-vous des précautions particulieres de radioprotection concernant les transporteurs sanitaires
(ambulanciers, taxi, VSL, etc), notamment une estimation de la dose efficace recue lors du trajet ? Si oui, pour
quels radionucléides ?

14. Autres problématiques :

Avez-vous rencontré d’autres problématiques en radioprotection des travailleurs pour les nouveaux
radionucléides ? Si oui, pour quels radionucléides et quelles ont été les solutions ?

15. Travaux de recherche :

Avez-vous identifié un besoin (en matiére de dosimétrie travailleur, moyen de mesure, autres...) pour lequel des
travaux de recherche et développement vous sembleraient nécessaires ?
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ANNEXE 3. DONNEES ISSUES DES DOCUMENTS TRANSMIS PAR
L’ASN CONCERNANT LES NOUVEAUX RADIONUCLEIDES (DOSSIERS
DE DEMANDE D’AUTORISATION ET AUTRES DOCUMENTS)

*Rb

Les informations ci-dessous, relatives au #Rb, ont été obtenues dans le document descriptif de I’essai clinique
RUBIS. Un des objectifs principaux de cet essai est de comparer les performances diagnostiques de la
tomographie par émission de positons (TEP) au #Rb et celles de la scintigraphie mono-photonique sur détecteurs
semi-conducteurs (*™Tc-Sestamibi) pour la détection d’une ischémie myocardique chez les patients en surpoids
et les femmes. Ce document date de 2013 et cet essai clinique est terminé a I’heure actuelle.

Propriétés physiques

Le #Rb est un émetteur de positons utilisé en imagerie TEP, de période radioactive courte, égale a 75 secondes.
Il est produit sous forme de générateur 82Sr/32Rb disponible dans chaque centre participant. La durée d’utilisation
d’un générateur est de 1 mois.

Prise en charge du patient

L’ensemble des 310 patients inclus bénéficie de 2 examens : la scintigraphie mono-photonique avec injection de
9mTc-Sestamibi puis la TEP au 82Ru.

Lors de 'examen TEP d’une durée totale d’environ 30 minutes, deux injections de 8Rb sont réalisées (repos puis
stress pharmacologique).

Le 8Ru est administré par voie intraveineuse par un injecteur automatique (dispositif médical) programmé par
un MERM sur une durée d’environ 30 secondes. La calibration de I'activité injectée est réalisée au moment de
I'injection, directement par l'injecteur.

Aprés la premiére injection de #Rb, une acquisition TEP est réalisée pendant 5 minutes (repos). Ensuite, une
injection intraveineuse de dipyridamole est réalisée sur 4 minutes (stress pharmacologique). Sept minutes aprés
le début de la perfusion de dipyridamole, une deuxiéme injection de 82Rb est réalisée et la deuxiéme acquisition
TEP est alors réalisée pendant 5 minutes.

L’activité de Rb pour chaque injection est de 1300 a 1900 MBq.

64cu

Les informations ci-dessous ont été obtenues dans un extrait d’un dossier de demande d’autorisation ASN
déposé en vue de réaliser de la recherche biomédicale dans un service de médecine nucléaire. Le MRP, objet de
I’essai clinique, est le %*Cu-ATSM utilisé dans le cadre de la prise en charge des cancers du rectum.

Propriétés physiques

Le %Cu est un émetteur B+ utilisé en imagerie TEP, avec un période radioactive de 12,7 heures, plus longue que
celle du *®F (1,83 h). L’énergie moyenne des positons du ®*Cu est faible (278 keV) et semblable 3 celle du ¥F
(250 keV).

Le rapport d’embranchement du 8*Cu pour les B+ est plus faible que celui du *8F : respectivement 17,6 % et 96,7%.
Par conséquent, les débits de dose sont 5,4 fois moins importants pour le 4Cu que pour le 8F.

Prise en charge du patient

Dans le cas de cet essai clinique, I'activité administrée au patient est égale a 3 MBq/kg sans dépasser 370 MBg.
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Le patient bénéficie de deux examens TEP/TDM en ambulatoire.

La premiére acquisition débute 60 min (+/-10min) apreés l'injection et dure 10 a 15 minutes. Les patients sont
surveillés pendant 2h aprés l'injection pour le relevé des signes vitaux. Le patient reste ainsi entre 3h et 3h30
dans le service.

La deuxiéme acquisition a lieu 24h (+/- 1h) aprés l'injection et dure 10 minutes. Pour cet examen, le patient est
présent dans le service pendant 30 minutes a 1h.

Dispositions de radioprotection et justifications

Le service a indiqué qu’au regard des propriétés radioactives du ®Cu, il n’est pas nécessaire de mettre en place
des dispositions particulieres de radioprotection, et que toutes les dispositions de radioprotection présentes
dans le service afin de limiter I’exposition du personnel couvrent I'utilisation du ®*Cu dans le cadre des protocoles
de recherche envisagés.

Le service a indiqué que le nombre de patients qui seront inclus dans I'essai clinique est au total de 70 pour les
quatre centres participants.

Le service a réalisé des calculs pour estimer les expositions avec le logiciel DOSIMEX qui ont été confirmées par
les coefficients de dose présentés dans le manuel Radionucléides&Radioprotection [15]. Par exemple, pour 370
MBq (activité injectée maximale), le débit d’exposition d’une source ponctuelle sans protection située a 30 cm
est de 130,9 uSv/h, a comparer a 681,5 uSv/h pour du *8F.

Le MRP arrive prét a 'emploi dans le service de médecine nucléaire, en flacon dans son conteneur blindé (3,7
cm de plomb) d’activité maximale 1 GBq puis les seringues sont préparées en enceinte blindée haute énergie
(5cm de plomb) et manipulées avec leur protection (5mm équivalent plomb).

Des calculs de débits de dose Hp(10), Hp(3) et Hp(0,07) ont été réalisés avec le logiciel DOSIMEX.

Le service a calculé I'impact radiologique en Hp(0.07) annuel de I'utilisation du ®*Cu, qui est égal a 2% de la dose
totale (tous radionucléides confondus), sur la base d’hypotheses sur les temps de manipulation des seringues, le
nombre de patients par opérateur, et en utilisant les débits de dose calculés a I'aide de DOSIMEX. Le service a
par ailleurs indiqué que I'impact radiologique de Iutilisation du %Cu est négligeable en Hp(10) et Hp(3).

Dispositions de gestion des déchets radioactifs

Le service a indiqué gérer les déchets de la méme maniére que pour le 8F : les sacs contenant des déchets de
période inférieure a 6 jours restent au niveau du service jusqu’au lendemain avant d’étre transférés dans le local
de gestions des sources solides radioactives. A I'issue de la période de décroissance du sac et aprés controle a
I'aide d’un détecteur a scintillation bas bruit de fond, les sacs sont redirigés vers la filiere des déchets DASRI
(déchets d’activités de soins a risques infectieux) standards.

892r
Les informations ci-dessous ont été obtenues dans deux documents :
e Document 1: une étude prévisionnelle de radioprotection d’'un service de médecine nucléaire
dans le cadre d’un essai clinique en immuno-TEP ;

e Document 2 : un document décrivant les dispositions de radioprotection spécifiques pour le 8zr
mises en ceuvre et les justifiant, dans le cadre d’'une demande d’autorisation d’un deuxiéme
service de médecine nucléaire.

Document 1 : étude prévisionnelle de radioprotection
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L’étude prévisionnelle de radioprotection réalisée par un service de médecine nucléaire est relative a un essai
clinique pour le #Zzr-Df-IAB22M2C (immuno-TEP). Chaque patient recoit 3 injections de 37MBq correspondant
aux trois examens TEP réalisés dans le cadre de sa prise en charge. Le MRP arrive prét a I'emploi dans son flacon
en verre protégé par un pot en plomb blindé fourni par le laboratoire. Le MERM préleve manuellement une
activité de 37 MBq dans une enceinte blindée dédiée aux hautes énergies (40 ou 50 mm de plomb selon
I’enceinte utilisée). La seringue est ensuite conditionnée dans une valisette de transport blindée puis transférée
jusqu’au box d’injection via un passe-plat. L'injection est réalisée en bolus manuellement (durée : 1 minute). Le
patient reste ensuite dans le box d’injection TEP pendant 60 minutes puis réalise son examen en salle TEP
(20 minutes). Les déchets produits sont traités comme de le 3!l compte tenu de I'énergie des rayonnements et
de la période physique (78,4h).

Les protéges-flacons contiennent un blindage de 25mm de plomb. Les protéges-seringues sont blindés avec 5
mm de tungstene. La valisette de transport est protégée avec 6 mm de plomb.

Le service a calculé les doses susceptibles d’étre recues par MERM par an pour le corps entier, le cristallin
(considérée égale a celle du corps entier) et les extrémités. Le calcul est basé sur :

e ['activité injectée ;
e le nombre de patients estimés et le nombre d’examens par patient ;
e le nombre de MERM prévus pour prendre en charge ces patients ;

e des débits de dose, calculés a I'aide du logiciel DOSIMEX, a distance d’une source ponctuelle, d’un
flacon, d’une seringue, dans le cadre de I'utilisation des protéges-flacons, protéges seringues et
transportés dans la valisette plombée, tels que ceux qui seront utilisés dans le service ;

e les durées estimées de chaque étape exposante ;

e les distances estimées entre la source et le MERM pour chaque étape.
Les doses ainsi calculées susceptibles d’étre recues par un MERM au cours d’une année sont estimées a :

e 13 uSv au corps entier et au cristallin ;
e 369 uSv aux extrémités.
Les trois étapes pour lesquelles les doses sont les plus élevées ont été estimées a :
e pour le corps entier et le cristallin : la surveillance du patient en box (5,5 uSv), I'injection (3 uSv) et
I'installation-désinstallation du patient (2 uSv) ;
e pour les extrémités : I'injection (170 uSv), le prélévement de I'activité (168 uSv) et le transport de
la seringue (13,6 pSv).
Compte-tenu des risques et des doses susceptibles d’étre regues, le centre a proposé, pour les travailleurs :

e unclassement en catégorie B ;

e une dosimétrie passive trimestrielle (corps-entier) et une dosimétrie passive mensuelle des
extrémités ;

e une dosimétrie opérationnelle ;

e une analyse radiotoxicologique des urines.

Document 2 : description des dispositions de radioprotection spécifiques

Le document analysé contient les dispositions de radioprotection spécifiques prévues pour |utilisation du #2zr
dans le service de médecine nucléaire ainsi que des calculs de débits de dose et de cumuls de doses mensuelles
du fait de Iutilisation du 8Zr afin d’établir le zonage radiologique.
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Deux protocoles de recherche sont prévus dans ce service. Les MRP arrivent prét a I'emploi dans le service,
I'activité maximale livrée est 555 MBq. Les injections sont réalisées dans des chambres, avec des protéges
seringues en tungsténe de 5mm d’épaisseur, les mémes que celles employées pour les injections de 'C ou *8F
car, dans le commerce, il n’existe pas d’équipements de protection spécifiques pour le 8Zzr.

Les patients injectés ne seront pas imagés directement apres injection. lls reviendront passer leur examen 2 jours
plus tard (1 jour pour I'un et 3 jours pour I'autre, constituant une moyenne représentative).

Le service prévoit que, pendant quelques mois, la mise en seringue soit réalisée dans une boite a gants blindée
par 5 cm de plomb. Les débits d’équivalent de dose autour de I’'enceinte permettent de conclure que I'ajout de
87r ne modifie pas le classement du laboratoire chaud. Le service prévoit ensuite d’acquérir un équipement
blindé de production de préparation (marquage) et de mise en seringue, composé d’une zone de fractionnement
blindée par 50mm de plomb, et d’'un compartiment de synthéese blindé par 75mm de plomb, qui serait placé dans
un autre laboratoire. Des calculs de radioprotection pour passer du débit de dose a la dose mensuelle sont
présentés et permettent de conclure que le laboratoire contenant la nouvelle enceinte serait une zone surveillée.

Des calculs ont été réalisés avec le code Microshield pour modéliser le patient injecté en vue d’établir le zonage
des chambres d’injection et des salles d’examen. Le zonage des chambres ainsi que celui des salles d’examen TEP
n’est pas modifié par le #2Zr, car les actes au #Zr sont trop peu nombreux par rapport aux actes au ®F-FDG.

166Ho
Des informations relatives a la radioprotection des travailleurs ont été obtenues :

e dans le dossier d’autorisation ASN d’un service de médecine nucléaire (Dossier 1) ;

e dans des fichiers de mesures réalisées par ce méme service, effectuées lors de la prise en charge
de deux patients (Dossier 2).

Dossier 1 : dossier d’autorisation

Avant I'administration des microsphéres pour le traitement, une simulation est effectuée dans un service de
radiologie interventionnelle. Lors de celle-ci, des macro-agrégats d’albumine marqués au *™Tc ou bien une faible
quantité de microsphéres marquées au *®Ho, appelée « scout dose », sont injectés au patient. Une imagerie
scintigraphique est ensuite réalisée dans le service de médecine nucléaire pour vérifier le positionnement des
particules.

Ensuite, pour le traitement lui-méme, les microsphéres marquées au *®Ho arrivent dans le service de médecine
nucléaire avec l'activité commandée pour chaque patient. Il n'y a donc pas d’étape de conditionnement au
laboratoire chaud. Seule une mesure de I'activité dans le(s) flacon(s) est effectuée dans I’activimetre. L’activité
administrée au patient est comprise entre 3 et 12 GBq.

L'administration des microsphéres est effectuée dans un service de radiologie interventionnelle apres le
cathétérisme préalable intraartériel hépatique réalisé par le radiologue interventionnel. L’administration des
microsphéeres est réalisée via une injection lente par le médecin nucléaire, comprise entre 20 et 50 minutes
(estimation). L'injection est réalisée via un systéme spécifique contenu dans une boite en plexiglas d’épaisseur
10 mm et contenant différentes tubulures. Ce systeme permet, outre I'injection des microsphéres, I'injection du
produit de contraste nécessaire a I'imagerie interventionnelle. Le flacon contenant les microsphéres de *®Ho est
contenu dans cette boite. L'administration est réalisée en poussant une seringue de sérum physiologique, ce qui
entraine l'injection au patient, a distance de I'opérateur. Les mains de I'opérateur sont donc éloignées de la
radioactivité, a la différence d’une injection intraveineuse classique (scintigraphie osseuse au *™Tc par exemple).

Il convient de noter que lors de la prise en charge d’un patient (simulation + traitement), la dose regue par les
travailleurs provient de deux sources : les radionucléides (**™Tc et/ou **Ho) mais également les rayons X utilisés
pour la réalisation d’images interventionnelles. Lors de I’émission des rayons X, le personnel se protege de facon
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satisfaisante, les personnes qui n’ont pas besoin d’étre a proximité du patient pendant I'émission des rayons X
se placent derriere un paravent mobile blindé et les personnes dont la présence a c6té du patient est nécessaire
portent un vétement plombé et utilisent des suspensions plafonnieres blindées.

Au vu du nombre de patients prévus par an dans ce service (50) et des doses estimées recues par les travailleurs
(obtenues par calculs théoriques), le classement proposé par le centre n’est pas modifié :

e catégorie A : radiologue interventionnel ;
e catégorie B : médecin nucléaire et MERM ;

e non classé : infirmier(ére).

Dossier 2 : mesures de débits d’exposition

Une étude a été réalisée dans un service de médecine nucléaire pour mesurer la dose équivalente recue au
niveau de quatre doigts (index et pouce, mains droite et gauche) a I'aide de pastilles IRSN® (TLD de diamétre
3mm pour la mesure de Hp(0,07)) lors de la manipulation d’***Ho dans le cadre de la prise en charge d’un seul
patient. Trois personnes ont été suivies : un radiopharmacien, un médecin nucléaire et un radiologue
interventionnel.

Le professionnel le plus exposé aux doigts a été le médecin nucléaire, qui a recu de 170 uSv a 2,08 mSv selon les
doigts, suivi par le radiologue interventionnel, qui a recu de 20 a 80 uSv, puis par le radiopharmacien, qui a recu
de 0 a 70 puSv. Au vu des valeurs particulierement élevées pour le médecin nucléaire, il serait nécessaire
d’investiguer davantage afin de comprendre I'origine de cette forte exposition, notamment a quelle(s) étape(s)
la dose est la plus éleve.

Dans ce méme service, des mesures de débit de dose autour du flacon avec une protection en plomb ont été
réalisées pour le traitement de deux patients. Les débits de dose a 30 cm sont de I'ordre de 20-30 uSv/h en
normalisant a une activité administrée de 1 GBq. L’activité contenue dans les flacons étant de 1 a 8 GBq environ,
les débits de dose sont de I'ordre de 20 a 230 puSv/h a 30 cm.

En termes de débit de dose autour des patients a 1 m, les mesures sont trés variables, de 2,8 uSv/h a 36 uSv/h
le jour de I'injection en fonction des patients et donc des activités administrées, la mesure de débit la plus élevée
correspondant a une activité injectée de 7,8 GBq.

Le service a défini une régle en interne qui consiste a hospitaliser les patients de maniére différente selon
I'activité administrée :
e |e patient est hospitalisé en chambre de RIV si I'activité administrée est supérieur a 5 GBq

e |e patient est hospitalisé en chambre classique si I'activité administrée est inférieur a 5 GBq

Le service a également réalisé des mesures des déchets a I'issue de I'injection. A 30 cm, les débits de dose apres
administration varient entre 6 et 26 puSv/h.

177Lu
Les informations ci-dessous proviennent :

e pourle Y7Lu-PSMA : d’un tableau prévisionnel des expositions des travailleurs (données calculées
théoriques)

e pourle Y’Lu-DOTATATE (Lutathéra) : du protocole de réalisation du traitement dans un service de
médecine nucléaire

16 https://dosimetrie.irsn.fr/fr-fr/prestations/dosimetrie-passive/etudes-de-poste
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1771 u-PSMA : données calculées

Un service de médecine nucléaire a réalisé des calculs théoriques pour le Y’Lu-PSMA afin d’estimer les doses
annuelles individuelles regues par leur personnel, pour le corps entier, les extrémités et le cristallin pour plusieurs
étapes :

e préparation de la seringue ;
e injection au patient;

e examen d’imagerie ;

e taches supplémentaires.

Au niveau des extrémités, les doses maximales individuelles annuelles prévisionnelles correspondent a la
préparation des seringues (radiopharmacien et interne en radiopharmacie), estimée a 100 mSv et correspondant
ala prise en charge de 120 patients. L'étape d’injection correspond également a une dose prévisionnelle annuelle
non négligeable des extrémités estimée a 1 mSv.

Au niveau du corps entier, la dose individuelle prévisionnelle la plus élevée correspond a celle regue par le MERM
lors de I'examen, estimée a 508 uSv par an. Les taches supplémentaires induisent également une dose non
négligeable, estimée a 300 uSv par an.

Au niveau du cristallin, les doses prévisionnelles recues sont nettement inférieures et le maximum correspond a
I’étape d’examen, estimée a 63 uSv par an pour le MERM.

77l u-DOTATATE (Lutathéra) : prise en charge des patients

Le MRP est regu prét a I'emploi dans le service de médecine nucléaire, il n’y a pas de marquage ni de
conditionnement en seringue de I'activité spécifique au patient. L’activité du flacon, égale a 7,4 GBq, est mesurée
dans un activimetre étalonné. La manipulation du flacon s’effectue a I'aide d’une pince longuette.

L'injection du MRP a lieu dans une chambre d’hospitalisation radioprotégée, via un systeme spécifique
d’injection. Il s’agit d’'une double perfusion simultanée d’acides aminés et de Lutathéra via deux cathéthers
intraveineux. Par gravité, du sérum physiologique permet d’injecter lentement (20 -30 minutes) le Lutathéra a
partir de son flacon d’origine.

Dans la chambre, le sol et le mobilier sont recouverts de champs pour se protéger d’'une éventuelle
contamination. Les opérateurs portent des surchaussures, et peuvent utiliser si besoin le kit de décontamination
a disposition dans la chambre. Afin de protéger les opérateurs, un paravent plombé est positionné entre
I'opérateur et le patient. De plus, I'opérateur est équipé d’un vétement plombé pour réduire son exposition au
corps entier. Un réceptacle recouvert d’un sac étanche est a disposition pour recevoir les éventuelles vomissures.
Les regles usuelles de radioprotection sont appliquées (contrdle de colis, gants, contaminameétre, etc.). Les urines
sont recueillies pendant 6h a minima apres I'administration.

Plusieurs prises de sang et imageries SPECT-CT, jusqu’a 7 jours apres I'administration, sont effectuées dans
I'optique de calculer de la dose regue par le patient, afin de pouvoir ensuite ajuster le traitement pour les
injections suivantes en fonction des doses regues aux organes a risque.

Données supplémentaires : GT ¥’7Lu

Pour compléter, I'IRSN a exploité des données mesurées d’exposition des travailleurs dans un service de
médecine nucléaire, obtenues dans le cadre du groupe de travail mené par I’ASN sur la mise a jour des conditions
d’autorisation pour la détention et l'utilisation du ’Lu en médecine nucléaire (https://www.asn.fr/l-asn-
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informe/actualites/I-asn-met-a-jour-ses-conditions-d-autorisation-pour-la-detention-et-l-utilisation-du-
lutetium-177).

Dans ce service, pour un acte (prise en charge d’une injection pour un patient), les doses mesurées recue par le
radiopharmacien ou le MERM lors de la préparation de I'injection sont de 5,5 uSv au corps entier et 0,9 mSv aux
extrémités. Celles pour I'IDE ou le MERM lors de I'injection et de la scintigraphie sont de 7,9 uSv au corps entier
et 0,2 mSv aux extrémités. Celles pour les agents hospitaliers lors du séjour du patient sont de 2,6 uSv au corps
entier et inférieure a la limite de détection aux extrémités.
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ANNEXE 4.

TABLEAUX DE DONNEES UTILES POUR L’ESTIMATION

DOSIMETRIQUE DE L'EXPOSITION INTERNE A PARTIR DE MESURES

ANTHROPORADIOMETRIQUES OU RADIOTOXICOLOGIQUES

223Ra

Tableau 14 : Rétention corps entier (Bq) et excrétions journaliéres urinaire et fécale (Bq/j) sur 10 jours suite &
une inhalation de 1 Bq de ?**Ra sous forme de chlorure

temps apres l'inhalation en Rétention corps entier Excrétion urinaire Excrétion fécale (Bq/j
jour (Bq par Bq inhalé) (Bq/j par Bq inhalé) par Bq inhalé)
1 5.80E-01 4.80E-04 8.00E-02
2 3.00E-01 1.70E-04 2.40E-01
3 1.30E-01 8.40E-05 1.50E-01
4 6.80E-02 5.40E-05 5.40E-02
5 4.70E-02 3.70E-05 1.60E-02
6 4.00E-02 2.60E-05 5.20E-03
4 3.50E-02 1.80E-05 2.10E-03
8 3.20E-02 1.30E-05 1.20E-03
9 2.90E-02 1.00E-05 8.30E-04
10 2.70E-02 7.70E-06 6.20E-04

Tableau 15 : Rétention corps entier (Bq) et excrétion journaliére urinaire et fécale (Bq/j) correspondant & un

dose efficace engagée de 1 mSv, sur 10 jours suite & une inhalation de ?>Ra sous forme de chlorure

temps apres linhalation en Rétention corps Excrétion urinaire Excrétion fécale
jour entier en Bq journaliére (Bq-j-1) journaliere (Bg-j-1)
1 3.22E+02 2.67E-01 4.44E+01
2 1.67E+02 9.44E-02 1.33E+02
3 7.22E+01 4.67E-02 8.33E+01
4 3.78E+01 3.00E-02 3.00E+01
5 2.61E+01 2.06E-02 8.89E+00
6 2.22E+01 1.44E-02 2.89E+00
4 1.94E+01 1.00E-02 1.17E+00
8 1.78E+01 7.22E-03 6.67E-01
9 1.61E+01 5.56E-03 4.61E-01
10 1.50E+01 4.28E-03 3.44E-01
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177Lu

Tableau 16 : Rétention corps entier (Bq) et excrétions journaliéres urinaire et fécale (Bq/j) sur 10 jours suite @
une inhalation de 1 Bq de ”’Lu sous forme de chlorure

temps apres Rétention corps Excrétion urinaire Excrétion fécale (Bq/j
linhalation (j) entier (Bq par Bq (Bq/j par Bq inhalé) par Bq inhalé)
inhalé)
1 5.50E-01 3.10E-03 7.60E-02
2 2.70E-01 1.50E-03 2.20E-01
3 1.10E-01 6.40E-04 1.30E-01
4 5.50E-02 2.80E-04 4.40E-02
5 3.80E-02 1.30E-04 1.20E-02
6 3.10E-02 6.60E-05 2.80E-03
7 2.80E-02 3.90E-05 7.20E-04
8 2.50E-02 2.70E-05 2.60E-04
9 2.20E-02 2.00E-05 1.50E-04
10 2.00E-02 1.70E-05 1.00E-04

Tableau 17 : Rétention corps entier (Bq) et excrétion journaliére urinaire et fécale (Bq/j) correspondant ¢ un

dose efficace engagée de 1 mSv, sur 10 jours suite & une inhalation de ’Lu sous forme de chlorure

IRSHN

temps apres rétention corps Excrétion urinaire Excrétion fécale
l'inhalation (j) entier (Bq) journaliére (Bq/j) journaliére (Bq/j)

1 2.62E+06 1.48E+04 3.62E+05

2 1.29E+06 7.14E+03 1.05E+06

3 5.24E+05 3.05E+03 6.19E+05

4 2.62E+05 1.33E+03 2.10E+05

5 1.81E+05 6.19E+02 5.71E+04

6 1.48E+05 3.14E+02 1.33E+04

4 1.33E+05 1.86E+02 3.43E+03

8 1.19E+05 1.29E+02 1.24E+03

9 1.05E+05 9.52E+01 7.14E+02

10 9.52E+04 8.10E+01 4.76E+02
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166Ho

Tableau 18 : Rétention corps entier (Bq) et excrétions journaliéres urinaire et fécale (Bq/j) sur 10 jours suite &
une inhalation de 1 Bq de “°Ho sous forme de chlorure

temps apres Rétention corps Excrétion urinaire Excrétion fécal (Bq/j
l'inhalation (j) entier (Bq par Bq (Bq/j par Bq inhalé) par Bq inhalé)
inhalé)
1 3.30E-01 1.90E-03 4.50E-02
2 9.50E-02 5.30E-04 7.70E-02
3 2.30E-02 1.40E-04 2.70E-02
4 7.00E-03 3.50E-05 5.50E-03
5 2.90E-03 9.70E-06 8.70E-04
6 1.40E-03 3.00E-06 1.20E-04
7 7.40E-04 1.10E-06 1.90E-05
8 3.90E-04 4.30E-07 4.20E-06
9 2.10E-04 2.00E-07 1.40E-06
10 1.10E-04 9.50E-08 5.90E-07

Tableau 19 : Rétention corps entier (Bq) et excrétion journaliére urinaire et fécale (Bq/j) correspondant ¢ un

dose efficace engagée de 1 mSv, sur 10 jours suite & une inhalation de °®Ho sous forme de chlorure

IRSHN

temps apres rétention corps Excrétion urinaire Excrétion fécale
l'inhalation (jour) entier (Bq) journaliére (Bq/j) journaliére (Bq/j)

1 1.00E+06 5.80E+03 1.40E+05

2 2.90E+05 1.60E+03 2.40E+05

3 7.20E+04 4.20E+02 8.40E+04

4 2.20E+04 1.10E+02 1.70E+04

5 8.90E+03 3.00E+01 2.70E+03

6 4.40E+03 9.20E+00 3.90E+02

4 2.30E+03 3.30E+00 6.00E+01

8 1.20E+03 1.30E+00 1.30E+01

9 6.50E+02 6.10E-01 4.40E+00

10 3.50E+02 2.90E-01 1.80E+00
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ZZSAC

Tableau 20 : Rétention corps entier (Bq) et excrétions journaliéres urinaire et fécale (Bq/j) sur 10 jours suite a
une inhalation de 1 Bq de ??*Ac sous forme de chlorure

temps apres Rétention corps Excrétion urinaire Excrétion fécal (Bq/j
l'inhalation (j) entier (Bq par Bq (Bq/j par Bq inhalé) par Bq inhalé)
inhalé)
1 5.70E-01 2.50E-04 7.90E-02
2 2.90E-01 2.00E-04 2.30E-01
3 1.20E-01 1.40E-04 1.40E-01
4 6.50E-02 1.00E-04 5.10E-02
5 4.60E-02 7.20E-05 1.40E-02
6 4.00E-02 5.30E-05 3.70E-03
7 3.60E-02 4.00E-05 1.10E-03
8 3.30E-02 3.10E-05 4.90E-04
9 3.00E-02 2.50E-05 3.10E-04
10 2.80E-02 2.00E-05 2.30E-04

Tableau 21 : Rétention corps entier (Bq) et excrétion journaliére urinaire et fécale (Bq/j) correspondant ¢ un

dose efficace engagée de 1 mSv, sur 10 jours suite & une inhalation de #*Ac sous forme de chlorure

IRSHN

temps apres rétention corps Excrétion urinaire Excrétion fécale
l'inhalation (jour) entier (Bq) journaliere (Bq/j) journaliere (Bq/j)

1 3.20E+02 1.40E-01 4.40E+01

2 1.60E+02 1.10E-01 1.30E+02

3 6.90E+01 7.90E-02 7.90E+01

4 3.60E+01 5.60E-02 2.80E+01

5 2.60E+01 4.00E-02 7.80E+00

6 2.20E+01 2.90E-02 2.00E+00

4 2.00E+01 2.20E-02 6.10E-01

8 1.80E+01 1.70E-02 2.70E-01

9 1.70E+01 1.40E-02 1.70E-01

10 1.50E+01 1.10E-02 1.30E-01
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