ADMINISTRATION D’UN TRAITEMENT DE RIV

Echanges autour de 3 techniques: GRAVITE, PLUM 360°, THERANOJET®
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U SECURITE PATIENT
Prévenir les extravasations, les contaminations et les erreurs de doses

(=
@ RADIOPROTECTION

Limiter l'exposition du personnel soignant aux rayonnements ionisants pendant la procédure.

()
o /s FIABILITE DE LA DOSE
Pou rq uo' Iq @ Garantir que la dose administrée correspond précisément a la prescription médicale.
([ ]
technique a
d'qdministrqtion B REDUCTION DU RELIQUAT

Minimiser le produit résiduel dans le circuit

est-elle mportante ? =

@ CONFORT PATIENT ET EQUIPE

Assurer une expérience plus sereine pour le patient
et réduire le stress opérationnel pour le MERM
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2017: premiers traitements par radioligands marqués au
77Lu au CJP

ler traitement par
Lutathéra® dans le service

Q Décembre 2017

Autorisation Temporaire d’Utilisation de .
cohorte (ATUc) du Lutathera®

Version 1.0 Protocole d’Utilisation
Thérapeutique du Lutathera® (PUT) ' O 26 septembre 2017

- LUTATHERA est destiné a une ulilisation par voie intraveineuse. C'est un médicament
o radiopharmaceutique prét a Femploi & usage unique

Dir d'administration

. LUTATHERA doit &tre administré par perfusion intraveineuse lente sur environ 30 minutes, en

.
o 1 1 1 méme temps qu'une solution d’acides aminés administrée par perfusion intraveineuse
o Avrll 20] 5 ‘,t“‘ AUtO rl Satl O n d e m |Se SU r le conlrolalergleq(:e mecllca:'nenl ne doit pa; étre lnje!cilé en l:.:iuge u § b
.
La prémédication avec des antiémétiques doit étre administrée 30 minutes avant le début de la
‘ ““" marché d u Lutathera® (AM M) perfusion avec la solution d'acides aminés.
.

ay an®
---'-........ --__..-ll"' La méthode de perfusion recommandée pour ladministration de LUTATHERA est par gravité.
LEET TR LL] Pendant I'administration, des mesures de précaution doivent &tre prises telles que
recommandées [voir POSOLOGIE ET ADMINISTRATION (4.4), FPré. e o et
concomitants]

LUTATHERA doit étre perfusé directement de son contenant d'origine. Le flacon ne doit pas
@&tre ouvert, et la solution ne doit pas &tre transférée dans un autre contenant. Pendant
Iadministration, seules des fournitures jetables doivent étre utilisées.

Extrait du PUT Lutathera®
2015
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La méthode par gravité : le principe

Méthode par gravité du Centre Jean Perrin

Poche NaCl 0.9% S0omL —> %
c_-'—._"' !
Position haut La méthode par gravité est la technique de | I o
osition haute référence historique en administration de RIV. & mpelnge GO
Le flacon de MRP est placé plus Elle repose sur un principe physique simple : la
haut que le bras du patient pression hydrostatique générée par le NaCl

permet 'écoulement du MRP vers le patient.

Surveillance étroite

Le MERM surveille visuellement le Montage PSE/Gravité
remplissage et gere le débit tout au Source CIP
long de l'injection.
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Avantages et Limites de cette méthode

Simple

Mise en ceuvre immeédiate sans formation spécifique

Peu colteuse

Consommables standards
Aucun investissement matériel lourd requis.
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Les incidents rencontrés dans notre service

De 12/2017 &
06/2019

56 traitements de
RIV 177Lu réalisés
par la méthode de
gravité :

42 Lutathera®
14 PSMA
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Début 2019: 2
incidents se
sont produits

Débordement
flacon

Fuite jonction
aiguille - raccord

AFTMN — Bordeaux — Juin 2026

avec la méthode par gravité

Risques non
identifiés
initialement

Non décrits dans
le PUT Lutathera
2015 ¢©

Peu d’utilisateurs
pour échanger

Conséquences

Contamination
sol

Perte produit

Report prise en
charge




Pompe PLUM 360¢°: principe de fonctionnement

Double voie Ringage contrélé

courte ™ <= Poche NaCl 0.9% 500 mi

Gestion simultanée du sérum physiologique et du MRP Programmation du flush en fin d'injection pour
limiter le reliquat

Aiguille d'aération

[ =3

Alarmes intégrées Sécurité renforcée

Détection des occlusions, des bulles d'air et des Réduction des manipulation pour le MERM
défauts de pression

cJP

Une administration entierement maitrisée

La PLUM 360°® est une pompe a perfusion volumétrique permettant une
administration programmeée et contrélée du radiopharmaceutique.
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Pompe PLUM 360°: avantages et limites

Montage rapide et facile

Administration programmee,
reproductible et fiable du volume
désiré

Formation
indispensable

Alarme pression occlusion

Investissement initial
Réduction concentration MRP dans
tubulure patient

Consommables spécifiques,

Rincage du flacon facilité anticipation des commandes

Kits consommables simples
~50% O Incident /
1100 injections

Réduction du
reliquat
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Gravité vs Pompe

o
oo Ll

Lienhardt et al. EJINMMI Physics (2026) 13:55 EJNMMI PhySiCS
https://doi.org/10.1186/540658-026-00852-w

: : : : ®
Gravity versus pump-driven infusion =

in targeted radionuclide therapy: a model-
based dosimetric evaluation of extravasation

Olivia Lienhardt', Oreste Allegrini', Nathan Poterszman', Florian Ritzenthaler', Clémence Porot’,
Christophe Mazzara?, Francois Somme' and Julien Salvadori''®

g

Gravity versus pump-driven infusion in targeted radionuclide therapy: a model-based dosimetric evaluation of extravasation | EINMMI Physics | Springer Nature Link

En cas d’extravasation, le mode

d’administration influence t’il la dose recue par

les tissus?

1- Avec la gravité : pics de concentration plus
élevés

2- Avec la gravité, les extravasations précoces
sont plus dangereuses

3- Les protocoles pompes sont plus faciles a
optimiser

En cas d’extravasation, les conséquences avec la pompe sont plus limitées grace a une dilution plus homogene

L
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Theranojet® : présentation du systéeme

Le Theranojet® est un injecteur dédié aux services de médecine
nucléaire, intégrant une pompe de type PLUM 360°© dans un
dispositif optimiseé pour l'ergonomie et la radioprotection.

Facilité et Rapidité ﬁ%ﬁ'-?cﬁ':r_p
P_répa_r_a:cion et mise en place

simplifiées. v Etude des risques a priori

Mais ... v Formation pour les MERM

- Cout NG .

- Empattement v Parcours d'habilitation : passeport

——

Passeport Theranojet® CJP Théranojet® CHU Nantes
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Theranojet®: une meilleure radioprotection

£ Comparaison des systémes d’injection des thérapies lutétiées : N°27

Montage pompe PLUM® VS Théranojet®
ge pomp ) S=FRa

NANTES  C LEBLANONE', V. GUINENEUF 7, M. BOURGEOIS ', L. GUIHENEUC !
- — (1) Rachopharmace, CHU de Nantes, France (2) Radioprotection, CHU de Nantes, France

CONTEXTE
Vaugmentation dei demandes de thévapie htétibe améne b 16 Quetionner Jur le syitéme d'inpction be phus adéquat. LemerPas® Dropote uh POUVEIY
systéme ; be Theranojet®. Suite d leur solicitation mous avons pu tester sus plusievr moiy leur deuxiéme (V2) et troisime version (V3), et les comparer
emert ot 3N Systeme developpe €n interne avec une pompe PLUM®
SCIENTIFIQUI
[ acruaumes [l pusLicATIONS ES e T T
MATERIEL
. .
Comparaison des systemes o o XIERITENER 5 e
avec une pompe Pot plombs u I "
’ ’ ’ L o ‘ ay
TNl 1 H ! . e -
INnjection aes therapies tutetiees v
® gt 1180
ot ot e

montage pompe Plum 360™ vs e
Theranojet®ARA Dot

E. LE BLANCHE. , V. GUIHENEUF ., M. BOURGEOIS!Y), L. — :

GUIHENEucl : — S ——

Dove effcace Gorps ener 35 381

Wk dienente eatiieta
ey 5635 18,1

Les 132MeS RDV de la SoFRa (Société Francaise de Radiopharmacie)

COMPARAISON DE PLRFORMANCE

- e activités tes flacons ---—'-“-"--‘%zun‘ nsuo.z!tvlslz) IMHIUI
- Saint-Malo - 3-5 juin 2024 S e S LIS el

Source: WWW.[emerpax. com DISCUSSION - CONCLUSION

1l est b noter que les évak de pe le systéme maison ont été faites avec présence d'un paravent plombé. Les
alphathérapies ont pu également étre testées avec le systéme Théranojet® qui s'est montré tout & fait adapté.

nous ob pour le “mﬂ de la quantité
Mummﬁmmmhm- lors de . Ce type de

d'une activité de théraple. wmﬂMuaﬂﬁwnmm

Source : CHU de Nantes
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Le Posijet® : une solution automatisée émergente

Pilotage informatisé de
l'ensemble du cycle d'injection, Tragabilité automatique des

de la préparationa paramétres d'injection
l'administration.

; Tragabilité

Protocoles reproductibles limitant
la variabilité inter-opérateurs

Photo Lemerpax
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Synthese des quatre méthodes

Le choix final doit intégrer le contexte de chaque service, les ressources humaines et matérielle

Simplicité de mise en
ceuvre +

Sécurité patient R . + + + + + +
+++  +++
+ + I

C&Ut d'acquisition Faible Moyen Elevé Eleve

Formation requise Minimale Modérée Modérée Spécifique

Centre Jean PERRIN
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Fiche REX ASNR Septembre 2025 . our

y - DECLARE A L'ASNR
D’EXPERIENCE

f TRAITEMENT AU 177 LU-PSMA:

. . . . . ATOUT DE LA DETECTION SYSTEMATIQUE
Pistes d’actions complémentaires proposees par le GT REX i DE L'EXTRAVASATION EN FIN D'INJECTION

La radiothérapie interne vectorisée (RIV) fait appel & des médi radioph iq (MRP).
En 2024, une des déclarations d'événement significatif de radloprulor.tmn (ESR) a concerné une
extravasation lors d'une cure de lutétium 177-PSMA (177 Lu-PSMA). L'organisation du centre
déclarant a permis de la détecter rapidement et de limiter ses conséquences. Au regard du
développement de la RIV ces derniéres années, au sein des services de médecine nucléaire,
I'Autorité de sdreté nucléaire et de radioprotection (ASNR) souhaite partager la pratique de cet
établissement et ainsi faire progresser la culture de radioprotection.

SEPTEMBRE 2025

Source: www.reglementation-controle.asnr.fr

Ol 02 03 04 05

Détection S’interroger sur D . N
. p . e L Pr ur Radiametr ur
Evaluation du systématique de I"'utilisation d’un r e?g§Sese§ aﬂl?ﬂéteecfiopr?
capital veineux I'extravasation par PAC sileCV , . y
. - - P I'extravasation précoce
imagerie planaire défavorable
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Séecurisation de I'administration au CJP

) Formation des professionnels
Evaluation du cqpitql veineux ‘ Parcours d’habilitation et respect des procédures
Au moment de la consultation MERc et
logigramme en cours de finalisation
Risques
Cartographie des risques, déclaration des
El, traitement en CREX, procédures

Imagerie
Triple SPECT-CT 4 a 6 H post injection

Mise en place d'une fiche de dispensation
Qui suit le MRP durant tout son parcours

Multiples contréles
De le préparation , a la dispensation , a
administration (double controle identito)

|
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Evolution des pratiques
Gravité » PLUM 360° » Theranojet®

» Securisation progressive des
administrations

* Amélioration de la
radioprotection

* Meilleure ergonomie pour les
equipes

* Administration plus
reproductible

Centre Jean PERRIN
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Conclusion

Aucun systéme n'élimine
totalement le risque

* Incident technique
* Occlusion
* Extravasation

AFTMN — Bordeaux — Juin 2026

* Qualité de la voie d'abord

* Surveillance du patient

» Détection précoce des
anomalies

* Formation et maitrise des outils




Merci de votre attention
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