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Augmentation du nombre de cures administrées en routine
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177LuPSMA-617 (PLUVICTO® AAP→AMM
177LuPSMA-1 AAC (marquage in situ à la Radiopharmacie)
223RaCl3 (XOFIGO® AMM)

177Lu-oxotréotide (LUTATHERA® AMM/CPC)

90Y-Microsphères (THERASPHERES AMM)

Sécurisation du parcours RIV
Évolution de l’activité du Centre
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Augmentation du nombre de protocoles de Recherche clinique
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Nécessité de formaliser et sécuriser le parcours RIV / Essai Clinique
= Maitrise des contraintes associées à chaque accès/protocole
= Coordination de l’ensemble des acteurs concernés

Sécurisation du parcours RIV
Évolution de l’activité du Centre
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Décision n°2021-DC-708 de l’ASNR du 6 avril 2021 fixant les obligations d'assurance de la qualité
pour les actes utilisant des rayonnements ionisants réalisés à des fins de prise en charge thérapeutique

Mise en œuvre d’un système de gestion de la qualité 

Prévenir et gérer les risques liés aux expositions des patients            
aux rayonnements ionisants

 Élaboration d’une fiche processus « Prise en charge du traitement 
par Radiothérapie interne vectorisée »

Analyse des risques a priori (Article 6) 

Sécurisation du parcours RIV
Évolution du contexte règlementaire
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Sécurisation du parcours RIV
Nécessité de coordination et transformation des métiers
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Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV

7
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Données de sortie Patient en attente cure suivante

Données d’entrée

- Imagerie 
prétraitement

Optimisation des 
vacations
Synthèse et contrôle de 
qualité MRP 68Ga

- Imagerie intercure

Optimisation des 
vacations
Synthèse et contrôle de 
qualité MRP 68Ga

- Gestion suivi molécules 
onéreuses, AAP/AAC
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- Planifier C1 et cure 
suivante
Réunion mensuelle 
programmation RIV
Staff hebdomadaire RIV
- Commande C1 et cure 
suivante

- Consultations 
prétraitement

- Réception MRP

- Validation 
pharmaceutique

- Préparation et 
contrôle de qualité du 
MRP le cas échéant

- Dispensation 
traitement
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Implication de la Radiopharmacie
dans le parcours RIV en « routine »
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Patient en attente de traitement 
RIV

• Assistantes médicales/MERM 
Coordination/Radiopharmacie

• Adaptation des vacations 68Ga permet : 

- Prise en charge optimale des patients (délai de 
RDV < 15 jours)                                                                                           
→ CréaƟon de créneau « prétraitement »                           
→ Flexibilité de l’acƟvité 68Ga : Ajout de 
vacation hebdomadaire si besoin 

- Optimisation médico-économique du coût de 
revient du MRP 68Ga/patient

Rendement 
moyen 
marquage 0,65

Tps CQ moyen 
(min) 10

Activité 
injectée 
(MBq/Kg) 1,5

Temps de 
synthèse 
moyen (min) 10

Activité CQ (MBq)
15

Tps entre deux 
injections (min) 15
Poids moyen 
patient (Kg) 80

Cam éra

Paramètres ajustables

Synthèse

Semaine 
calendrier

Semaine 
Générateur

Facteur de 
décroissance

Décroissance 
Générateur

Activité en fin 
de marquage

P1 P2 P3 P4 P5 P6 P7 P8
Nombre total 

de patient 
injectés

35 1 0,98 1813 1064,2 841,1 721,1 498,9 378,9 205,1 85,1 -46,9 -166,9 6
36 2 0,96 1776 1042,5 821,5 701,5 482,0 362,0 190,7 70,7 -59,3 -179,3 6
37 3 0,95 1758 1031,7 811,7 691,7 473,6 353,6 183,5 63,5 -65,5 -185,5 6
38 4 0,93 1721 1009,9 792,1 672,1 456,8 336,8 169,0 49,0 -77,9 -197,9 6

Nombre 
synthèse/sem 2

nombre de 
synthèse/générateur 52
nombre de 
patient/générateur 260
Nombre moyen 
patient/synthèse 5,0

Bilan sur 6 mois

Fichier Excel
→ ouƟl de gesƟon des vacaƟons

Vacation adaptée au besoin 
du service
Optimisation médico-
économique

Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en « routine »
Données d’entrée : imagerie prétraitement
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• Première cure

- Planification suite à la RCP RIV 
hebdomadaire

- Disponibilités des chambres 
d’hospitalisation

- Selon contraintes planning +/-
contraintes protocoles

- Envoi mail Radiopharmacie pour 
Commande C1 du MRP

- Programmation consultations 
prétraitement

• Cures suivantes 

- Réunion pluridisciplinaire mensuelle de planification RIV 
(MERM coordination/Assistantes 
médicales/Radiopharmacie) :    

→ Selon contraintes planning +/- contraintes protocoles

→ PlanificaƟon de la cure suivante : permet au paƟent le 
jour du traitement de repartir avec la convocation de la cure 
suivante

Gestion des back-up et mutualisation des coûts 
de transport +++

Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en « routine »
Planification du traitement
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• Activité valorisée dans le cadre d’une HDJ : 
Entretien pharmaceutique + consultation médicale + entretien radioprotection

• En prétraitement uniquement
 Démarrage HDJ pré-thérapeutique au 01/12/2025
 Possibilité pour le PPH de réaliser l’entretien dans le cadre de cette HDJ

Document de 
synthèse signé 
par le Médecin 

Nucléaire

CR Consultation 
médicale

CR Entretien 
Radioprotection

CR entretien 
pharmaceutique

Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en « routine »
Entretien pharmaceutique
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• Binôme Radiopharmacien/PPH
• En amont de la dispensation 

• Dispensation
 Dispensation nominative sur le logiciel VENUS/Double contrôle     

du canal de mesure et de l’étiquetage du flacon 
 Disposition traitement dans le passe-plat
 Contrôle du Physicien médical concordance 

MRP/Prescription/patient

Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en « routine »
Réalisation du traitement

Réception MRP 
prêt à l’emploi 

ou préparation in 
situ

Impression 
certificat de 
libération ou

réalisation des 
CQ

Mesure de 
l’activité et 

réception du 
MRP

Initiation fiche de 
dispensation et 
administration

MRP prêt à la 
dispensation
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• Suivi du patient
 Consultation +/- imagerie inter-cures : si besoin passage 

en RCP RIV pour réévaluer la poursuite du traitement
 Staff hebdomadaire RIV pluridisciplinaire : Revue des 

dossiers patients RIV S+1 pour validation

• Réunion mensuelle programmation RIV

= Réactivité permanente du PPH (planification C1, modification ou arrêt de traitement)

Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en « routine »
Organisation du suivi
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Implication de la Radiopharmacie
dans le parcours RIV en « Recherche clinique »
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Quelles étapes pour un Centre investigateur ? 

- Questionnaire de faisabilité

- Visite de sélection

- Mise en place

Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en Recherche clinique
Objectif général des Essais Cliniques (EC)



2019 2021 2021–2022 2023–2025

Évolution de l’implication de la Radiopharmacie dans les Essais Cliniques
Rappel historique au Centre

Première étude 
PSMA

Étude phase III VISION
≈ 20 patients inclus
Début de l’activité RC

Expansion des essais

Études PSMA Addition / 
Fore

 Besoin de 
restructuration, 

organisation
 Référent PPH RC à la 

radiopharmacie

Structuration V1.0

Formation de 2 PPH
Documentation 

spécifique
Check-lists protocole

Organisation V2.0

Binôme RPH–PPH
Système qualité 

harmonisé
Logiciel/Équipements 

dédiés EC
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Étude de Faisabilité et sélection des centres :
Analyse des besoins médicaux : Questionnaire

Étude de faisabilité médicale +++ : patients, population cible, respect des
critères inclusion/exclusion contraintes, locaux, équipements, autorisation
ASNR.

Étude de faisabilité opérationnelle+++ : ressources humaines et techniques
(Z.A.C), coordination multidisciplinaire, logistique des patients et des
échantillons, conformité aux bonnes pratiques cliniques et aux exigences
réglementaires, respect des BPC.

Logistique spécifique
Validation des process
Stockage des médicaments
Suivi des échantillons bio

Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en Recherche clinique
Sélection des centres
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• Détail du protocole Radiopharmacie
1- Nombre de patients potentiellement éligibles 
2- Période de recrutement
3- Contraintes de calendrier délai livraison
4- Livraison MRPE/Stockage
5- Manipulation des produits de recherche
6- Gestion traçabilité
7- Pharmacocinétique
8- Planification des cures
9- Examens supplémentaires intercures / médicaments auxiliaires
10- Grilles de surcoûts

• Délégation des taches 
• Création de la base documentaire interne (Dossier EC, dossier patients documents vierges, 

calendrier, check list, fiches de dispensation spécifiques…)
• Gestion de la traçabilité du protocole sur PHARMESSAI
• Validation grille surcoûts 

Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en Recherche clinique
Sélection et mise en place des protocoles



P - 1919

En amont de l’ouverture du Centre, plusieurs process 
doivent être validés :  

- Dry Run : sécurisation du circuit, validation circuit 
livraison/réception, étalonnage activimètre, 
étalonnage compteur (études de 
pharmacocinétique)

- Training run : validation de la synthèse des MRP 
d’imagerie utilisés pour le screening des patients 
(kits spécifiques, 3 lots à valider, synthèse + 
contrôle de qualité soumis à validation du 
promoteur)

= Centre ouvert prêt aux inclusions

Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en Recherche clinique
Validation des process
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Proposition de 
l’EC aux patients 

éligibles

Délai de réflexion 
et signature du 
consentement

Inclusion du 
patient et 

anonymisation

20

Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en Recherche clinique
Sélection des patients : imagerie prétraitement

Screening
Imagerie 

Prétraitement
Randomisation 

MRPE/SOCScreenfailure

Traitement 
standard (SOC)

MRPE 
Radiopharmacie

Planification du 
traitement –

Cure 1
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IWRS  : Interactive Web Reponse System

Première cure

- Coordination Assistantes médicales/MERM      
coordination/ARC/Radiopharmacie

- Disponibilités des chambres d’hospitalisation

- Selon contraintes planning +/- contraintes 
protocoles

Cures suivantes 

- Réunion pluridisciplinaire mensuelle de planification RIV 
(MERM coordination/Assistantes médicales/Radiopharmacie) :    

→ Selon contraintes planning +/- contraintes protocoles

→ PlanificaƟon de la cure suivante : permet au paƟent le jour du 
traitement de repartir avec la convocation de la cure suivante

Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en Recherche clinique
Planification du traitement

- Commande plateforme IWRS

- Préparation du dossier patient 

- Archivage des documents et AR

- Commande plateforme IWRS, 
fonction des contraintes de livraison

- Préparation du dossier patient C1

- Archivage des documents et AR
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• Binôme Radiopharmacien/PPH
• En amont de la dispensation 

• Dispensation
 Dispensation nominative sur le logiciel VENUS/Double contrôle     

du canal de mesure et de l’étiquetage du flacon 
 Disposition traitement dans le passe-plat
 Contrôle du Physicien médical concordance 

MRP/Prescription/patient

Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en « recherche clinique »
Réalisation du traitement

Réception MRP 
prêt à l’emploi 

ou préparation in 
situ

Impression 
certificat de 
libération ou

réalisation des 
CQ

Mesure de 
l’activité et 

réception du 
MRP

Initiation fiche de 
dispensation et 
administration

MRP prêt à la 
dispensation
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Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en Recherche clinique
Contraintes associées aux protocoles à la Radiopharmacie

- Gestion et suivi de la température de stockage des MRPe et kit froids : gestion des 
excursions/mise en quarantaine

- Validation du transport des MRPe : logger T° à décharger lors de la récepƟon → envoi 
rapport au promoteur pour déclenchement certificat de libération

- Gestion des synthèses de screening/souci éventuel de Contrôle de qualité
- Gestion des contraintes de production des MRPe
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• Gestion de la traçabilité
 Documents associés à la cure
 Log du protocole
 Gestion informatique : IWRS/PHARMESSAI          

/grilles de surcout/fichier partagé BRC

Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en Recherche clinique
Réalisation du traitement : Traçabilité
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• Règlement Européen n°563/2014
• Loi Jardé, 2016, article L 1121-16-1: suppression des actes 

dit « de routine »
• Arrêté du 28 mars 2022 : MRP auxiliaires intégrés à la 

facturation 
MAIS
• Discussion sur les actes à facturer car pas clairement 

libellés dans la grille 
• Pas de valorisation de la complexité de préparation
• Pas de valorisation du travail préalable notamment en 

radioprotection si MRP expérimental
• Pas d’actes fléchés pour le traitement des prélèvements PK 

fait par la radiopharmacie

Depuis Aout 2024 nouvelle grille CUV4 élaborée par la SOFRA 
sur la base de DGOS qui valorise les actes en médecine 
nucléaire

Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en Recherche clinique
Gestion des grilles de surcoût
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Implication de la Radiopharmacie dans le parcours RIV en Recherche clinique
Gestion des grilles de surcoût

Nouvel EC

Envoi 
convention 
+ grille pour 
validation

Envoi 
validation 
promoteur

Retour 
promoteur

Accord
Discussion 

jusqu’à accord 
des 2 parties

Début des 
inclusions

Création du fichier 
Excel intégrant les 
lignes inhérentes à 
la Radiopharmacie

Traçabilité des 
actes au fil de 

l’eau

Envoi au 
promoteur pour 

facturation

Importance de bien vérifier la grille 
Importance de tracer les examens en EC
• ARC
• Secrétaires prise de rdv
• MERM 
• Dissocier acte de soin courant             

et acte protocole

Transmission au BRC 
pour validation de la 

grille complète
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Conclusion

27

• Points forts

 Référents identifiés à la Radiopharmacie (binôme Radiopharmacien/PPH) : vers un protocole de 
coopération

 Réunion/staff hebdomadaire/mensuelle
 Documents tracés à chaque étape : CR, check-list, fiche de dispensation et d’administration, courrier 

de synthèse…

= Optimiser, sécuriser et fluidifier la prise en charge du patient
= Organisation pérenne/coordination des acteurs
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Merci de votre 
attention !


