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Introduction

Dans le cadre de mon double cursus pharmacien isgenyai effectué la premiéere
partie de mon stage hospitalier de cinquieme adegeharmacie dans le service de Médecine
Nucléaire du Centre Hospitalier Universitaire deef@ble, accueillie par Monsieur le
Professeur Fagret. C'est en Radiopharmacie plussgment que j'ai travaillé pendant trois
mois, mi-juin a mi-septembre 2009, encadrée par dvted le Docteur Desruet,

radiopharmacien, qui m’a fait 'nonneur de dirigeon travail de these.

A mon arrivée dans la radiopharmacie/service de eqidd nucléaire, jai pris
connaissance de la Décision de I'Agence Francaseédurité Sanitaire des Produits de Santé,
datant du 25 novembre 2008, et fixant les modatitésontrdle de qualité des installations de
médecine nucléaire a visée diagnostique. L'autod#® santé a en effet, établit des
recommandations opposables pour vérifier le bortionnement des appareils de médecine
nucléaire : caméras et activimétres. Ces dernipesmettant de mesurer l'activité des
médicaments radioactifs devant étre administréeagient, doivent étre vérifiés afin d’assurer

aux utilisateurs la justesse de la mesure.

La décision étant opposable, il était nécessairgédiéier la conformité des contréles
des activimetres présents dans le service. J'a dos a jour ces contréles en conformité avec

le texte, avec trois objectifs principaux :

Page 14
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- Les contrdles réalisés devaient étre completsorformes a ceux énoncés dans la

présente décision,

- Leur mise en place devait prendre en comptedioisation du service a effectif

réduit donc ne devait pas prendre trop de tempretfacilement applicable par le personnel,

- Leur pérennité devait en outre étre assuréesap@n départ, dans la durée, et ce
malgré le changement de personnel (notammentrmtertie en pharmacie). Il fallait pour cela

mettre en place une méthode reproductible, aveoutds simples d’utilisation.

La premiére partie de ce document présentera sueaient le fonctionnement d’un
service de Médecine Nucléaire et RadiopharmaciesNerrons ensuite quels sont les aspects
juridiques essentiels a prendre en compte en radramacie, et quels sont leurs impacts sur le

personnel et les locaux.

Ceci nous permettra ensuite d’aborder la seconde mancernant le contréle de qualité mis
en place, et d’en comprendre I'importance. Nousitlétons la méthode ainsi que les outils

qui ont été utilisés pour mettre en place ce cémtrdo
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PREMIERE PARTIE

Service de médecine nucléaire et radiopharmacie
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La premiéere partie de ce document présentera sueaient le fonctionnement d’un
service de Médecine Nucléaire et RadiopharmacieusNeerrons quels sont les aspects
reglementaires essentiels a connaitre en radiopltégmet quels sont leurs impacts sur le

service. Nous terminerons par des notions de raotieqtion et de physique nucléaire.

Cette partie a pour objectif de définir les notiessentielles a la compréhension de la seconde
partie, et de faire apparaitre les contrainteg®hjeux de la mise en place d’'un contrdle de

qualite.

1. Définitions

1.1.0Qu'est ce que la radiopharmacie ?

Les locaux de la radiopharmacie, implantés dassiece de Médecine Nucléaire, sont
des locaux pharmaceutiques rattachés a la « Phi@rndadJsage Intérieur » (PUI) : la
radiopharmacie est donc une activit¢ de pharmadspitaliere relative aux produits
radiopharmaceutiques. Le radiopharmacien est reghte de |'approvisionnement, de la
gestion des stocks, des préparations, des contdidda dispensation et de la vigilance de ces
produits. Contrairement aux médicaments classidassadiopharmaceutiques ne sont utilisés

gu'en Médecine Nucléaire.
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1.2 0u'est ce que la médecine nucléaire ?

La médecine nucléaire est une spécialité médicaledde sur ['utilisation des
rayonnements ionisants : ces rayonnements sont @arnsdes radioéléments artificiels

présentés sous forme de sources non scellées.

Les radiopharmaceutiques préparés en radiopharmsme utilisés a des fins
diagnostiques dans 90 % des cas (les explorateaisées sont des scintigraphies), et a des

fins thérapeutiques dans 10 % des cas (on parie @oradiothérapie interne).

Par exemple, des médicaments radiopharmaceutiqbeseade diphosphonates marqués au
9mre sont utilisés pour des scintigraphies osseulsese fixent en particulier sur les cristaux
d'hydroxyapatite en formation. Les Iésions osseugesvent donc étre détectées par

accumulation du traceur lors de tout remaniemesg s
Deux types d'examens peuvent étre réalises :

- Phase vasculaire et précoce : l'acquisition deg@sase fait quelques minutes apres

I'injection. Cela permet de refléter le débit sangagional et le volume tissulaire.

- Phase tardive ou osseuse : la fixation dépendadivité ostéoblastique et du volume

osseux (I'acquisition est réalisée moins de 2h3@sfinjection).
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1.3 L es produits radiopharmaceutiques

Les produits radiopharmaceutiques comprennent les édiaaments

radiopharmaceutiques, mais également les troussegenérateurs et les précurseurs.

Le médicament radiopharmaceutique (ou traceur) :

C'est un meédicament qui, lorsqu'il est prét a llempontient un ou plusieurs isotopes
radioactifs, dénommeés radionucléides (Code de taespublique, article L5121-1). Il est

incorporé a des fins médicales : les rayonnemenis jgar ce médicament permettent :

- Soit de suivre le devenir du médicament adminisia@s |'organisme (traceur) et
d'étudier la morphologie d'un organe ou d'un tigsusurtout sa fonctionnalité par
comptage externe de la radioactivité (a l'aidealtaméra dédiée) : c'est une utilisation

diagnostique.

- Soit d'irradier spécifiquement certains organes t@msus : c'est une utilisation

thérapeutique.
Un médicament radiopharmaceutique peut exister deus formes :
- 20 a 30 % sont des spécialités pharmaceutiquesspaétemploi

- 70 a 80 % sont des préparations pharmaceutiquegudabks in situ, constituées d'une
trousse (ou vecteur) qui sera marquée par un radéde (Cf. Annexe 8). Ce

radionucléide sera soit livré prét a I'emploi eb@@mé précurseur, soit fabriqué par un
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générateur (par exemple, c’est le cas du techn&@fim).

Précurseur

prét a lemploi

- oowsane
l 1 l \

Préparation
pharmaceutique

Figure 1: Eléments constitutifs d'une préparation frarmaceutique

La trousse (ou vecteur) de radionucléides :

C'est une molécule qui devra étre
reconstituée ou combinée avec des radionucléides
dans la préparation radiopharmaceutique finale,

avant son administration. Cette molécule présente

.

=

Figure 2: Un exemple de trousse, le Nanocis!

un tropisme particulier pour lI'organe que l'on veut
visualiser (en diagnostic) ou que I'on veut irradie

(en thérapeutique).
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Ces trousses ne sont pas radioactives (on ditlegi'sbnt "froides”) et sont généralement

présentées sous forme lyophilisée.

Le générateur de radionucléides :

C'est un systeme contenant un radionucléide paétetminé servant a la production
d'un radionucléide de filiation obtenu par élutiom toute autre méthode, et qui sera utilisé
dans un médicament radiopharmaceutique. L'avakage générateur est de pouvoir produire
au sein du service de Médecine Nucléaire un radiéide de courte période physique (ou

demi-vie).

Ainsi la radiopharmacie du Centre Hospitalier Unsiaire (CHU) de Grenoble dispose de
deux générateurs de technétium 99m, renouvelésiehsamaine : le radionucléide pere est le
Molybdéne 99 de période physique 67 heures, etd@nucléide fils est le technétium 99m, de

période physique 6 heures. L’élution repose sprilecipe suivant :

Eluant—— €—————— Flacond’¢lution
{poche de NaCl) : (sous vide)

ﬁ ﬁ_mguil\ed'é\ution
|

Protection —————— I
blindée | |
|
Colonne |
. > |
dalumine \
ou cst greffé
du Mo ‘
|
—‘ |
L |
|
e 0000001

Figure 3: Schéma expliquant le principe de I'élutia d’un générateur
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Lorsque l'aiguille d’élution percute le bouchon ftacon d’élution sous vide, I'éluant passe sur
la colonne chromatographique n’entrainant que lgepknétate de sodium alors que le
molybdéene reste fixé sur la colonne ; L'éluat dstsarécupéré dans le flacon d’élution (cela

dure quelques minutes).

Un emplacement spécifique est prévu pour les genésaau sein des enceintes blindées.

(r ™
-
Figure 5: Générateur de Technétium dans une Figure 4: Emplacement du flacon sous vide lors de

I'élution
enceinte blindée

La majorité des préparations radiopharmaceutigggdte du marquage d'une molécule
vectrice (trousse) par [@™Tc issu du générateur d&8o/*™Tc. Elles sont préparées le jour

méme de leur utilisation.

Le précurseur de radionucléides :

C'est un radionucléide produit par une autre teghnique le générateur : cyclotron, réacteur

... Cet élément radioactif est utilisé pour margaemblécule vectrice et permettre sa détection
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(but diagnostique) ou l'irradiation de I'organe

ou du tissu considéré (but thérapeutique).

Il est généralement présenté sous forme de

solution injectable.

Figure 6: Solution de radionucléides dans une
protection plombée

2. Léqgislation et réglementation

2.1 Statut juridigue d'un médicament radiopharmaceutigue

Un médicament radiopharmaceutique est classé cotmnmddicament’ depuis 1992,
suite a la transposition de la Directive 89/343/C#iE 3 mai 1989, élargissant le champ
d'application des directives 65/65 CEE et 75/319EC& prévoyant des dispositions
complémentaires pour les médicaments radiopharrtigunes (cf. Loi n°92-1279 du 8
décembre 1992 modifiant le livre V du code de l&gublique, relative a la pharmacie et au

médicament. NOR: SANX9100161L Version consolidé@2 juin 2000).

En effet, le médicament radiopharmaceutique répaieh a la définition du

médicament :

"On entend par médicament tostigbstance ou compositioprésentée comme possédant des

propriétéscuratives ou préventivesa I'égard des maladies humaines ou animales, quesi
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toute substance ou composition pouvant étre wiltdeez I'homme ou chez I'animal ou pouvant
leur étre administrée, en vue d'établir diagnostic médical ou de restaurer, corriger ou
modifier leurs fonctions physiologiques en exercambhe action pharmacologique,

immunologique ou métabolique.” (Code de la Santdifue, Article L5111-1)

Tous les médicaments radiopharmaceutiques doivemt duivre la législation et la
réglementation des médicaments, quels qu'ils soianvisée thérapeutique ou diagnostique,
livrés prét a I'emploi ou préparés sur place ;gx@mple, une demande d'Autorisation de Mise
sur le Marché (AMM) est obligatoire pour les médieats radiopharmaceutiques préparés

industriellement :

"Toute spécialité pharmaceutique ou tout autrédicament fabriqué industriellement ou
selon une méthode dans laquelle intervient un prossus industriel [...] doit faire I'objet,
avant sa mise sur le marché ou sa distributiotrégratuit d'une autorisation de mise sur le
marché (AMM) délivrée par I'Agence Francaise de Sérité Sanitaire des Produits de

Santé (AFSSAPS).(Code de la Santé Publique, Article L5121-8)

Cependant, une AMM n'est pas requise pour les ragaints radiopharmaceutiqua®pares

au moment de I'emploipar une personne ou institution qui, selon laslégon nationale, est
autorisée a utiliser ces médicaments, conforméraertinstructions du fabriquant, dans un
centre sanitaire agréé et exclusivement a partiygd@rateurs de radionucléides, de trousses de

radionucléides ou de précurseurs de radionucl@desisés.

Outre les renseignements habituellement demand&siéola demande d'Autorisation de Mise

Page 24
KOCH Ombeline Université Joseph Fourier



Mise en conformité des contrbles de qualité dasiaw@tres en radiopharmacie au centre hospitalier | 2010

universitaire de Grenoble

sur le Marché (AMM), sont aussi exigées pour lesuR&s des Caractéristiques des Produits

(RCP) des médicaments radiopharmaceutiques :

v Une information compléte sur la dosimétrie interne.
v Des instructions détaillées pour la préparatide ebntrole de sa qualité.

En ce qui concerne la notice des médicaments radiopaceutiques, il faut également ajouter

des informations au sujet des précautions a prgrairButilisateur et le patient.

Tous les médicaments radiopharmaceutiques sontisauia réglementation spéciale

dessubstances vénéneuse@irticle L1333-16, CSP).

Les médicaments radiopharmaceutiques contenandéi@sés stables du sang sont
soumis a la réglementatiales médicaments dérivés du san@bligation de tracabilite). Par
exemple, on utilise des macroaggrégats d'albumimeaine marquée au technétium 99m

(Pulmocis®¥°™c).

De plus, un médicament radiopharmaceutique esbaatii : il doit donc également

suivre la législation et la réglementation desoadcléides a usage in vivo.
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Les radionucléides comprennent les radionucléidétciels obtenus par activation ou fission
nucléaire et les radionucléides naturels des lardsgsont utilisés pour leurs propriétés

radioactives. (Article L1333-12 code de la santBligue)

2.2 Statut juridique d'une trousse, d'un générateur, etd'un précurseur de

radionucléides

" Tout générateur, trousse ou précurseurdoit faire l'objet, avant sa mise sur le
marché ou sa distribution a titre gratdtune autorisation de mise sur le marché délivrée
par I'Agence Francaise de Sécurité Sanitaire des Bduits de Santé. (Code de la Santé

Publique, Article L5121-8)

Ces produits ont donc également le statut de «aaéddint ».

2.3 'activité nucléaire et les autorisations

Les rayonnements ionisants ne peuvent étreagilsr le corps humain qu'a des fins de
diagnostic, de traitement ou de recherches biorakdic(Art. L1333-11 du CSP). Les
professionnels pratiquant ce type d'actes doivénéficier, dans leur domaine de compétence,
d'une formation théorique et pratique, initiale@ttinue, relative a la protection des personnes

exposées a des fins médicales.

Page 26
KOCH Ombeline Université Joseph Fourier



Mise en conformité des contrbles de qualité dasiaw@tres en radiopharmacie au centre hospitalier | 2010

universitaire de Grenoble

Les activités nucléaires sont soumises a un régiaetorisation ou de déclaration,
selon les caractéristiques et les utilisations strgces (Article L1333-4, CSP) : la demande
d'autorisation ou la déclaration comportent la noentle la personne responsable de l'activité.
En effet, cette autorisation estlividuelle et non transférable, délivrée a la personne phgsiqu
en charge de l'activité, et pour une durée maxindaleing ans renouvelable. La personne
responsable de l'activité est teédecin nucléaire chef de service : il est donc également

responsable des contrdles de qualité réalisés.

2.4 Exercice de la radiopharmacie

A c6té des missions de base de la pharmacie a usageeur @estion,
approvisionnement et dispensation des produits aluopole pharmaceutique et des dispositifs
meédicaux stériles réalisations des préparations magistralgs la préparation des

médicaments radiopharmaceutiques est une missiomise a autorisation préfectoradeus

réserve que la PUI dispose de moyen en locaux,opeets , equipements et systemes
d’'informations nécessaireLa préparation de ces médicaments doit étre faites sla
responsabilité d'un pharmacien, en respectant demdés Pratiques de Préparation a I'Hopital

(BPPH).
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2.5 ocaux et éguipement

Les locaux de la radiopharmacie sont des locauladeéharmacie a Usage Intérieur
(PUI), et répondent a ce titre aux mémes exigengggementaires pharmaceutiques
(conception, superficie, aménagement). lls sonégdement implantés sur un emplacement
spécifiqgue de facon a s'intégrer dans le servicdléeéecine Nucléaire. L'aménagement des
locaux doit également respecter les normes étghdiesautorité de slreté nucléaire (arrété du

30 octobre 1981)

= Fabrication de médicaments stériles

En radiopharmacie, les médicaments fabriqués dbiedre stériles : il est donc

indispensable de respecter les Bonnes Pratiqueségaration a I'HOpital.

La préparation aseptique des médicaments radiopltautiques stériles doit se faire au sein
d'installations congues pour empécher la contamimahicrobienne : en zone d'atmosphére
contrblée, le renouvellement d'air est associé aysteme de filtration Haute Efficacité pour

les Particules de I'Air (HEPA), ce qui permet deomdre aux classes d'empoussiérement

définies. Les qualités microbiologique et partio@aont maitrisées.

Les locaux et les équipements de la radiopharnsaciedonc congus et adaptés en fonction de

la nature et du nombre d’opérations a effectuesi @ne des exigences de qualité.
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Figure 7: "Labo chaud" de la radiopharmacie (CHU Grenoble)

= Manipulation de radioéléments atrtificiels

Les locaux de la radiopharmacie doivent étre conésr aux exigences réglementaires
relatives aux installations utilisant des radioé@éts artificiels en sources non scellées : les
manipulations doivent se faire en zone contrélégraximité immédiate du service de
Médecine Nucléaire, et aprés obtention d'un agrémen’autorité de sOreté nucléaire. Les

différents locaux sont soit en :

Zone contrblée

C'est une zone soumise a une réglementation spdmiair des raisons de protection
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contre les rayonnements ionisants et de confinedestd contamination radioactive (zone

dans laquelle les 3/10 des doses maximales admessib
annuelles sont susceptibles d'étre dépassées)nét do
l'acces est réglementé. C'est dans cette zonedtmtr

gue doivent étre réalisées les manipulations des
radioéléments en radiopharmacie, mais aussi la
livraison, le controle et le stockage des déchets

radioactifs.

Zone surveillée

ZONE CONTROLEE

ACCES REGLEMENTE

Figure 9: Etiquette indiquant le
début d'une Zone Contrélée

C’est une zone faisant I'objet d'une surveillanpprapriée a des fins de protection

contre les rayonnements ionisants (zone dans laqle$s 1/10 des doses maximales

admissibles annuelles sont susceptibles d'étresdépa sans dépasser 3/10).
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Dose efficace susceptible

Typede zone

d'etre recue en 1h

Zone surveillée <3 0.0075 mSv
Zone controlée verte
i &. TE P = Aty Ay Wl T 4 [ § Lo -:'\ R Tb T o e, 1 e et O:UU?S {X = 0:025
Zone controlée jaune
&% FRANCHISSEMENT REGLEMENTE & =<2 mSv

Zone controlée orange
A%  FRANCHISSEMENT REGLEMENTE 42 <100 mSv

Zonerouge (zone interdite)

“'.-“'r' ISSEMENT I n:.--‘-am =100 mSv

Tableau 1: Récapitulatif des différentes zones

Voici les conditions communes exigées pour toutetallations ou sont manipulés des

radioéléments :

- acces signalé : tréfle normalis &

- ventilation en dépression indépendante du rastsatiment

- parois sans aspérités ni recoins

Page 31
KOCH Ombeline Université Joseph Fourier




Mise en conformité des contrbles de qualité dasiaw@tres en radiopharmacie au centre hospitalier | 2010

universitaire de Grenoble

- murs revétus de peinture lisse et lavable

- sols : revétement imperméable et lisse, bondadi@ation des eaux usées reliée aux cuves

Le laboratoire de préparation, ou "labo chaud",t dépondre a des conditions

particulieres :

- boites a gants en dépression

- enceinte de stockage blindée fermant a clé

- éviers de type monobloc a commande non manueliés aux cuves de décroissance
- parois renforcées en fonction de la nature d¢adavité des radioéléments utilisés

- ventilation : 10 renouvellements horaires

2.6 Personnel

+ Le pharmacien

Les pharmaciens qui assurent au sein d'une Pha@aadsage Intérieur la détention, la
gestion, [l'approvisionnement, la préparation et Iontrle des médicaments
radiopharmaceutiques, générateurs, trousses etrpedes, ainsi que leur dispensation doivent
étre titulaires du dipldme d'études spécialiséesptdmentaires (DESC) de radiopharmacie et

radiobiologie.
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+ Les préparateurs en pharmacie hospitatiere

Les préparateurs affectés en radiopharmacie doiseair obtenu leur dipléme de
préparateur en pharmacie hospitaliere. Une formdtiéorique et pratique en radiopharmacie

est prévue dans ce dipléome complémentaire.

+ Autres personnes spécialisées

Les manipulateurs en électroradiographie médiaai¢ Isabilités, sous la responsabilité
et la surveillance d'un médecin, a mettre sousfoimee appropriée a leur administration des
substances, y compris des composeés radioactifessaices a l'obtention d'une image. Cette
opération consiste exclusivement a manipuler dedicagments radiopharmaceutiques préts a
I'emploi, la préparation préalable de ces médicasneelevant de la compétence de la

pharmacie pour les établissements de santé possgdapharmacie a usage intérieur.

+ Classification des travailleurs

- Catégorie A : personne qui travaille habituellement en zonetrééée (ou personne
D.A.T.R. : Directement Affectée aux Travaux sousydtanement). On retrouve par
exemple dans cette catégorie le personnel réaldasipréparations de medicaments

radiopharmaceutiques.

- Catégorie B : personne qui, exposée a des rayonnements duldages activités
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professionnelles, ne travaille pas habituellemenzene contrélée (ou personne non

D.A.T.R. : non Directement Affectée aux Travauxs&ayonnement).

3. Radioprotection

Il existe deux types de sources radioactives, cotapb des risques d’exposition

radioactive pour le manipulateur,différents du tkdtleur nature :

> Les sources non scellées

Ce sont des sources dont la présentation et leditmoms
normales d'utilisation ne permettent pas de prévesute

dispersion de substance radioactive. Cela concerae

exemple les médicaments radiopharmaceutiques oadestfs

de radioanalys Figure 10: Source non scellée

» Les sources scellées

Ce sont des sources radioactives dans lesquellei&agras acces directement au matériau

radioactif. Il existe par exemple des crayons dmttmu des fils d'iridium.

La radioprotection a pour but de protéger 'nommd'environnement contre les
dangers des rayonnements ionisants tout en lui gie@ant de les utiliser. Les activités

comportant un risque d'exposition des personnes raygnnements ionisants, comme la
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radiopharmacie, doivent satisfaire aux principegasus :

- Justification : une activité nucléaire ne peut étre acceptéespeke est justifiée par les
avantages qu'elle procure, notamment en matiergagan sociale, économique ou
scientifique, rapportés aux risques inhérentsx@dsition aux rayonnements ionisants

auxquels elle est susceptible de soumettre lespees. (15)

- Optimisation : I'exposition des personnes aux rayonnementsaaois résultant d'une
de ces activités ou interventions doit étre mauneau niveau le pus faible qu'il est
raisonnablement possible d'atteindre, compte tenklétht des techniques, des facteurs
economiques et sociaux et, le cas echéant, dediwbmedical recherché. (Principe

ALARA: As Low As Reasonably Achievable).

- Limitation : I'exposition d'une personne aux rayonnementsaois résultant d'une de
ces activités ne peut porter la somme des doseesequ-dela des limites fixées par
voie réglementaire, sauf lorsque cette personnéoiget d'une exposition a des fins

médicales ou de recherche biomédicale.

Niveau d’exposition annuelle de la population fi@EBee:

En moyenne, la dose de rayonnements ionisants mtci@ance par habitant et par an

est de 3.5 mSv. Cette exposition de I'homme auxmragments ionisants est due :

- a l'exposition artificielle : 1.1 mSv. Celle-ci comprend les activités inde#is (0.1
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mSv) et I'exposition d'origine médicale (1 mSv, dél mSv pour la médecine
nucléaire). Cette derniére est essentiellementaduxeexamens radiologiques (rayons

X).

- a l'exposition naturelle : 2.4 mSv. Elle comprend les rayonnements cosmid0e!
mSyv), les rayonnements provenant du sol (0.4 m&Jgs éléments radioactifs inhalés

ou absorbés (1.6 mSv).

—_—

m Activité industrielle
Exposition
h = "
M Exposition d'origine artificielle
médicale _
l B Rayonnement cosmique
|
|I "
1 Rayonnements provenant L Exposition
dusol naturelle
Eléments radioactifs
inhalés ou avalés )

Figure 11: Impact des différents secteurs dans I'g@osition aux rayonnements (chiffres en mSv)
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4. Notions de physique nucléaire

Voici quelques définitions de base de la physiquelédaire permettant de mieux

appréhender la suite de I'exposé :

- L'isotope radioactifou radioélément, radioisotope, radionucléide):

On dit que deux éléments sont isotopes lorsquiitsl® méme nombre de protons Z mais un
nombre de nucléons A différent. Un isotope radibaabit une désintégration radioactive pour
passer a un état plus stable, en émettant un ragoant. Cette désintégration suit la loi de

décroissance radioactive :
Nt = No.eM

Nt : Nombre de noyaux au temps t
No : Nombre de noyaux a l'instant initial
L : C’est la probabilité pour qu’un noyau radioastfdésintegre par unité de temps

Le temps nécessaire pour que la moitié des noyatialement présents se soient désintégres

correspond a la période physique.
- L'activité A :

C’est le nombre de désintégrations par unité d@sef@xprimée en Becquerel ou BQ).
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- Types de rayonnements ionisants utilisés en nigel@cicléaire

v Particulaire g+ oup- . Ladésintégrationse fait dans le noyau :

Un noyau trop riche en neutrons provoque une eéamssiélectrons et donc un
rayonnemeng-. Inversement, un noyau trop riche en protonsqae une émission de

positons et donc un rayonneme@mt

v Electromagnétique : photons lls font suite a unelésexcitation électromagnétique

d’'un noyau excité.

- Parcours des rayonnements ionisants

La pénétration des particul@s dans I'organisme est faible (I3 sont absorbés sur place) :
guelques metres dans l'air et seulement quelquiisngtres dans les tissus. En revanche, elle
est grande pour les photops une centaine de meétres dans lair ; ils peudemic traverser

'organisme. Ces photons gamma sont détectés gagamma-caméra.
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DEUXIEME PARTIE

Mise a jour des contrdles de qualite realisés sues

activimetres en radiopharmacie
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Les contrdles de qualités sont essentiels enphdrmacie, que ce soit celui qui porte
sur les matieres premieres, sur les préparationsriées ou encore sur les appareils utilisés ;

pourquoi ?

... parce gqu’il y ades risques pour le patient

1- Il faut étre sir que la préparation realiséegdaic celle qui sera administrée au patient,

contiennde bon radiopharmaceutique Cela impose une vigilance de tout instant.

2- Les radiopharmaceutiqgues destinés au diagnasont généralement aucun effet
pharmacologique et leur administration n'est pa®@de a des effets indésirables cliniques
majeurs. Cependant, il ne faut pas négligersgue lié a une possible contamination de la
préparation par des impuretés chimiques, biologiques ou miofogiques (ceci est
particulierement important, la majorité des radenphaceutiques étant administrés par voie
intraveineuse). Un bon systeme d'assurance quadiie donc étre mis en place avant

l'administration du radiopharmaceutique au patient.

En outre, les médicaments radiopharmaceutiquesreiff des médicaments classiques par leur
tres courte demi-vie. A cause de la décroissandeaetive, ils doivent étre préparés
extemporanément, juste avant I'administration diemia: certains contrdles de qualité comme

la stérilité ne peuvent donc étre réalisés par manlg temps, d’ou la nécessité d’'une vigilance
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accrue lors de lgpréparation et du respect des bonnes pratiquesrémamation (JO du

21/11/2007).

3- L'utilisation clinique des radiopharmaceutiquest également associée anisgue lié a
I'exposition aux radiations. Il est essentiel de limiter l'irradiation du patieau maximum en
lui administrant une dose la plus faible possibld, permette cependant d’obtenir une bonne
gualité des images ou un traitement efficace. ivanetre étant un appareil qui permet de
mesurer l'activité de la préparation, il a un rd@ssentiel a jouer dans ce contréle de

I'exposition aux radiations.

Nous allons donc nous pencher plus particulierersgntes contréles de qualité des dispositifs

meédicaux, auxquels appartiennent les activimetres.

1. Contrbles de gualité réalisés sur un dispositif médal

Quels types de contrdles ?

Les contréles de qualité des dispositifs médicaant sealisés par le radiopharmacien
ou l'interne en radiopharmacie au CHU de Grendlilefait de I'absence de radiophysicien
dans le service.(16). On entend par "contrdle de qualité” d'un ossfif médical I'ensemble
des opérations destinées a évaluer le maintiempelésrmances revendiquées par le fabricant

ou, le cas écheéant, fixées par le directeur gémErdlAgence Francaise de Sécurité Sanitaire
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des Produits de Santé (AFSSAPS). Le controle détéuest ditinterne, s'il est réalisé par
I'exploitant ou sous sa responsabilité par un ptase ; il est diexterne s'il est réalisé par un
organisme indépendant de I'exploitant, du fabriende celui qui assure la maintenance du

dispositif.

Selon quels critéres ?

Dans le cas de recommandations fixées par I'Ageaoeaise de sécurité sanitaire des

produits de santé, le directeur général fixe notamtm

Les criteres d'acceptabilité auxquels doivent répemres performances ou les
caractéristiques des dispositifs médicaux soumisamirole de qualité interne ou

externe ;

- La nature des opérations de contrdle a mettre ameopour s'assurer du maintien

des performances des dispositifs médicaux et lekalés de leur réalisation ;

- La périodicité des contrbles et les situations sgitant un contréle en dehors des

contrdles périodiques ;

- La nature des opérations de maintenance des di§pasédicaux qui nécessitent un

nouveau contréle en dehors des contréles périogligue

- Les recommandations en matiere d'utilisation eteaeise en conformité compte

tenu des dégradations, des insuffisances de pefm®s ou des caractéristiques
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constatées ainsi que, le cas échéant, les délssgdaa I'exploitant pour remettre en

conformité les dispositifs.

Plus particulierement, pour les dispositifs médicementionnés a l'article D. 665-5-3,

I'exploitant est tenArt. D. 665-5-5) :

v' De disposer d'uinventaire des dispositifsqu'il exploite, tenu régulierement a jour,
mentionnant pour chacun d'eux les dénominationsnuame et commerciale du
dispositif, le nom de son fabricant et celui durfosseur, le numéro de série du

dispositif, sa localisation et la date de sa preenmise en service ;

v De définir et mettre en ceuvime organisationdestinée a s'assurer Bexécution de
la maintenance et du contrdle de qualité interne oexterne des dispositifs dont il
précise les modalités, qui sont transcrites dardognment ; dans les établissements de
santé, cette organisation est adoptée apres avimsiances medicales consultatives.
Elle est portée a la connaissance des utilisatdasschangements de cette organisation

donnent lieu, sans délai, a la mise a jour du decum

v' De disposer ‘thformations permettant d'apprécier les dispositions adoptéms p
l'organisation de la maintenance et du controlguidité interne ou externe, ainsi que

des modalités de leur exécution

v' De mettre en ceuvre les contréles prévus par lafic665-5-4
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v' De tenir a jour, pour chaque dispositif médical, ragistre dans lequel sont
consignées toutes les opérations de maintenancedet contréle de qualité interne
ou externe avec pour chacune d'elles l'identité de la persajui les a realisées et, le
cas échéant de son employeur, la date de réatisdi® opérations effectuées et, le cas
échéant la date d'arrét et de reprise d'exploitaiocas de non-conformité, la nature de
ces opérations, le niveau de performances obtami que le résultat concernant la
conformité du dispositif médical. Ce registre détite conservé cing ansapres la fin
d'exploitation du dispositif, sauf dispositions fpariéres fixées par décision du
directeur général de I'Agence Francaise de Secs@aibitaire des Produits de Santé pour

certaines catégories de dispositifs ;

v' De permettre l'accés aux dispositifs médicaux et aux informations pes/par le
présent article a toute personne en charge deatape de maintenance et de contréle

de qualité.

Le contrble de qualité externedes dispositifs médicaux est réalisé par_des s
agréésa cet effet par décision du directeur généralAigehce Francaise de Sécurité Sanitaire
des Produits de Santé publiée au Journal officeellad République francaise. L'agrément

précise les taches pour lesquelles il est acc#&dél. 665-5-6).

Il est donné pour une durée deng ans renouvelable en fonction des garanties

d'indépendance et de compétence présentées, @erice acquise dans le domaine
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considéré et des moyens dont I'organisme dispose g@acuter les taches relevant de son

agrément.

Les organismes agrées mettent en ceuvre, a la demdadl'exploitant, les contrbles

conformément aux dispositions particulieres prévues

Chaque contréle de qualité externe donne lieu tabli@sementd'un rapport relatif au
maintien des performances du dispositif controk r&pport mentionne le nom de I'exploitant,
le dispositif contrélé, la nature des contrleetifies et les non-conformités observées. Il est

remis a l'exploitant qui en consigne un exemplaire.

Dans le cas ou un contréle de qualité met en évalenedégradation des performance®u
des caractéristiques du dispositiexploitant prend des mesures appropriées relatives a

l'utilisation et procede a la remise en conforrdisédispositif (Art. D. 665-5-8).

En cas de non-conformitéd'un dispositif médical, constatée a la suite domtréle de qualité,
le directeur général de I'Agence francaise de #écsainitaire des produits de santé informe le
préfet de région, le directeur de la caisse rédgodassurance maladie et le cas échéant, le

directeur de l'agence régionale d'hospitalisathoih O. 665-5-12).

Et plus particulierement pour les activimetres ?

Dans le cadre des recommandations de 'AFSSAPSmamtion spéciale est faite pour

les appareils de mesure des activités, soit lagimétres (Bonnes Pratiques de Préparation :
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recommandation AFSSAPS 9.4.):

"Le matériel utilisé pour les mesures d'activité fabjet d'une maintenance réguliere et de
contrbles de qualité effectués, conformément axteseen vigueur, sous la responsabilité de la
personne physique en charge de [l'activité nucléaitdorisée en liaison avec le

radiopharmacien.

Le matériel nécessaire pour réaliser les contr@egualité est disponible et regulierement

contrblé.

La tracabilité des opérations de maintenance ebdedle de qualité de tous ces appareils est

assurée."

2. Les activimetres

2.1 Fonctionnement d'un activimétre

But :
- Mesurer l'activité d'une source radioactive de matonnue.

- Appareil indispensable en médecine nucléaire poéparer et connaitre l'activité

du médicament radiopharmaceutique administré aerpat
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2.1.1. Présentation de 'activimeétre

< Chambre

Puits d’ionisation

Porte-échantillon
ou Louche

Boitier électronique—

Figure 12: Activimétre

C’est un systeme de mesure constitué :
» D’une chambre d’ionisation a puits
» D’une alimentation haute tension stabilisée
» D’un électrometre pour la mesure de l'intensitecdurant d’ionisation
» D’une électronique de calcul de I'activité
» D’un dispositif d'affichage parfois complété d’umeprimante

L’activimetre est utilisé pour la mesure d’actividé sources radioactives liquides ou solides,
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de volumes variables, contenues en général darfladess ou des seringues.

2.1.2. Courant d’ionisation

Une chambre d’ionisation a puits est composée dameinte scellée contenant un gaz
sous pression (azote, argon ...) et de deux élecdrogendriques coaxiales maintenue sous
une difference de potentiel constante. Afin de gyet les détecteurs des rayonnements
pénétrants X oy venant de I'extérieur, ils sont entourés de plopaloivant atteindre des

épaisseurs de 10 a 15 cm.

Porte-échantillon

Electrode collectrice
\’_-_ﬂ_‘ Electrode extérieure
/ Blindage en plomb

/ Echantillon

Amplificateur & courant continu

\Vers sélection du
radioélément
et affichage (Bg)

4]

Réglage du zéro

HT

M

Figure 13: Coupe d'un activimétre

La source (flacon ou seringue contenant une soluidioactive) étant introduite dans
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le puits de la chambre, le rayonnement qui atteigaz (photons X ou gamma, €lectrons) crée
une ionisation directe ou indirecte des atomes du gaz (la tréeedsune particule crée des
paires d'ions dans le milieu traversé). Une tensshappliquée entre les électrodes. Les
charges négatives (ions négatifs) sont attiréed' gpavde, les charges positives (ions positifs)
par la cathode. Il s’établit alors un courant digaion. La tension appliquée est suffisamment
élevée pour permettre la collection quasi compld#s ions positifs et éviter ainsi les

phénomenes de recombinaison. Cette tension edéeppasion de polarisation.

2.1.3. Parameétres influencant l'intensité du courant d’ionsation

» Le radionucléide mesuré

Le nombre d’ionisations dans la chambre a puitedépmlu schéma de désintégration
caractéristique du radionucléide (type, €énergiepribabilité d’émission des différents

rayonnements).

» L’activité de I'échantillon

Pour un radionucléide donné et un type de condigarent, il existe une relation
linéaire entre l'activité¢ présente dans I'échaatilla mesurer et l'intensité du courant
d’ionisation. Les activimétres permettent ainsindesurer des activités de I'ordre de 100 kBq

jusqu’'a plusieurs dizaines de GBq.
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» La chambre d’ionisation utilisée

Les chambres d’ionisation difféerent par leur volué&paisseur de la paroi interne du

puits, ainsi que le type de leur porte-échantillon.

» La solution radioactive : type de conditionneme&ntume et densité.

Entre deux échantillons d’'un méme radionucléidendene activité, la réponse de la
chambre peut différer selon le type de conditionerm flacon ou seringue par exemple (la
différence de mesure d'une méme activitéydpeut atteindre 30% entre un flacon et une
seringue.). Ce phénomene est d’autant plus mangeiéeqradionucléide présente des émissions
photoniques de basse énergie (inférieures a untigende keV) ou est un émetteur

d’électronsp’.

L'explication repose sur les fortes differencestélmation du rayonnement par les matériaux

(verre du flacon, plastique de la seringue), ajng le volume et la densité des solutions.

» L'environnement (bruit de fond ambiant, blindags, ...

Il apparait aussi que la chambre peut avoir udeente sur la réponse de la chambre
d'ionisation. Par exemple, la présence d'une etecaie plomb autour de celle-ci peut
augmenter de quelgques pourcents la réponse dgitiatre, la chambre détectant les photons

de fluorescence du plomb excités par les photons jgan la solution radioactive présente dans
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le puits.

» La tension de polarisation

La réponse de la chambre d'ionisation dépend deenaion appliquée entre les
électrodes. Dans la pratique, celle-ci est fixéme valeur suffisamment élevée pour permettre

la collection quasi compléte des ions positifs @gatifs, et éviter ainsi les phénomeénes de

recombinaison.

» Le volume d'iso-mesure et le porte-échantillon

Les chambres d'ionisation ne présentent pas um@sépdentique a l'intérieur du puits.
On définit donc un volume d'iso-mesure a l'intériduquel la variation de la réponse de

I'appareil a une source quasi ponctuelle est ietfiéei a 1%.

2.1.4. Facteurs d'étalonnage

Comme un activimetre affiche une activité et noe imensité de courant électrique, il
faut préalablement a son utilisation détermindatgeur d'étalonnage, ce qui constitue I'un des
objectifs principaux de I'étalonnage des activieetEtant donné que la réponse de la chambre

dépend de nombreux paramétres, chaque facteutodigage ne sera valable que pour des
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conditions définies (radionucléide, conditionnemeny

Une fois le facteur d'étalonnage déterminé, unagaglapproprié de I'électronique est realisé
pour permettre de sélectionner le facteur d'étalgaradapté au radionucléide a mesurer. Cette
sélection opere la conversion entre l'intensitéauwrant d'ionisation et I'activité mesurée. Dans
la pratique, cette sélection électronique estgéalia I'aide d'une touche particuliere (une par
type de radionucléide et une par type de condigarent). Par exemple, pour &g, il est
possible de prédéfinir deux touches, lI'une cornedant a I'étalonnage d'un flacon, et l'autre a

celui d'une seringue (Cf. Annexe 6).

Apres étalonnage, un activimetre peut donc fouraativité d'un flacon d'activité inconnue

sous réserve que les conditions de cette meswgrtsdentiques a celles de I'étalonnage.

2.1.5. Facteur de lecture

Lorsque le facteur d'étalonnage a été correctes@ecttionné, la valeur de l'activité lue
correspond en général a la mesure de I'activitierde I'échantillon. Le facteur de lecture F est
alors égal a 1 : c'est le quotient de I'activitd'élon utilisé lors de I'étalonnage par I'a¢évi
affichée par I'appareil. Ce facteur est sans dimandl peut cependant arriver que ce facteur
soit différent de 1 (10 ou 100 par exemple) lorspgoer un radionucléide, I'intensité du courant
d'ionisation est faible, comme par exemple pour desetteursp-. L'activité réelle de

I'échantillon Am correspond alors a la valeur luenAlltipliée par le facteur de lecture F, tel
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que :

Am = F. Al

Une attention toute particuliere doit étre portée raesurage des radionucléides
eémetteurs de rayonnemerfispurs ou d'émissions de photons de faible énekgigparcours
des rayonnement$ étant faible, une partie importante des émissi@astroniques n'atteint
pas le gaz de la chambre d'ionisation. L'effet méesest produit principalement par le
rayonnement de freinage créé dans la paroi du tondement ou dans la paroi de la chambre.
Ainsi, en fonction des énergies d'émissions, laureedes émetteufs purs est délicate et n'est
pas toujours possible selon I'énergie maximuméeigsionf. Compte tenu des énergies des
particulesB” émises, il est possible de réaliser des mesuresld’sr, le®Y, et le!*Re, mais
la réponse est tres faible ; le facteur de lecagealors souvent différent de 1. Il est trés
difficile de mesurer un radionucléide dont I'énergiaximale de I'émissidh est inférieure a

environ 1 MeV.

2.2 L es différents activimeétres en radiopharmacie au CH de Grenoble

La radiopharmacie compte divers types d'activingetre

- Les activimétres MEDI-404ils sont au nombre de quatre, répartis commte sui

=>» trois sont présents dans le labo de préparation deédicaments
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radiopharmaceutiques dans chacune des enceintegddi, soit :

= un activimétre dans l'enceinte "Tc-TI" (enceintengldaquelle sont
essentiellement préparées des seringues de taahngii de thallium)

131|||

= un activimetre dans l'enceinte (enceinte utilisée pour les

radiopharmaceutiques a bas€™t|' et parfois dé®F)

= un activimetre dans I'enceinte "HAFL" (hotte a fliaminaire pour les

préparations)

=>» le quatriéme activimétre de trouve dans la salldit/marquages cellulaires”

- L'activimetre MEDI-202

Il se trouve dans le laboratoire et est utiliséquement pour faire des contrdles de

qualite.

- Les activimeétres de I'enceinte Comecer

Cette enceinte contient un automate pour la préparades doses de
18FluoroDesoxyGlucose (FDG), avec deux activimetrdas pour les flacons, l'autre

pour les seringues.
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Il est indispensable de réaliser des controlesuaditg sur ces appareils afin :
- de vérifier leur bon fonctionnement
- d’établir les facteurs de passage ionisationyviaét

- de pouvoir établir avec précision et certitugetivité administrée au patient.

2.2.1. Activimetres MEDI-404

Les contrdles de qualité réalisés sur ces activeagusqu'en juin 2009 étaient fondés
sur le Rapport SFPH n°10-1995 ou Médecine nucléd®88, 22, 273-280 "Etalonnage et
contrble des activimétres”, ainsi que le décre2001-1154 du 5 décembre 2001 relatif a

I'obligation de maintenance et au contréle de ¢éales dispositifs médicaux.
lls préconisaient quatre types de controéles :

- des contrdles quotidiens

- des controles hebdomadaires

- des controles mensuels

- des contrbles annuels
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2.2.1.1. Le contrble quotidien qui était réalisé sur les attimetres MEDI-

404 : Le mouvement propre

Le mouvement propre correspond a la valeur indigpaéd’activimetreen I'absence de

sourcedans le puits de la chambre.

Cette vérification du mouvement propre permet dssirer que le puits et le porte-échantillon
de la chambre d’ionisation ne sont pas contami@éte vérification est a faire tous les matins

avant d'effectuer les mesures.

Plus le mouvement propre est élevé, plus linagdét sur les mesures de faible activité

augmente. D’ou I'importance de bien connaitre leimeonent propre des appareils de mesure.

Remarque :

Le mouvement propre a essentiellement 3 origines
- 1l provient tout d'abord de l'appareil lui-mémea: ¢haine de mesure débite de
faibles courants parasites connus sous le nomued® fond. On le rencontre de
facon constante dans tous les appareils de mesareparticulier ceux qui utilisent
I'énergie électrique.
- En second lieu, il peut correspondre a une radioctambiante (naturelle ou
artificielle. Une tres faible part du rayonnemerdsmique arrive a traverser

I'atmosphere et apporte sa contribution au mouveprepre.
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Méthode;

Il faut d'abord vérifier que le mouvement propst trés faible (inférieur a 100 kBdg,
porte-échantillon (ou louche) étant en place dan® Ipuits. La mesure est effectuée sur le

calibre du « technétium 99m ».

Il faut ensuite réaliser une meswge enlevant la loucheglet la chaussette si nécessaire) ; le
bruit de fond ne doit pas changer : si ce n'esti@ass, c'est le signe d’une contamination qu'il
convient d’éliminer. Il faut alors remplacer la the et la chaussette et décontaminer celles qui

ont éteé retirées ou les placer en salle de déariss

Dans le cas ou le mouvement propre est supérig¢00 &Bq sans la louche, il est nécessaire de

s’assurer de I'absence d'une contamination dediaete en la nettoyant.

Il faut penser aussi a éloigner toute source ratileg poubelle ... Si la décontamination est
difficile, on peut s'assurer qu'il s'agit bien ducontamination radioactive en observant une
décroissance du mouvement propre dans le tempgst IEgalement prudent de controler la
réponse de l'activimetre a une source de constaficed'éliminer I'hypothése d'un mauvais

fonctionnement général de I'activimetre.

Si une valeur anormale du mouvement propre pefsisieonvient de joindre l'ingénieur

biomédical afin qu’il prenne contact avec le fossaur de I'activimetre (Medisystem).
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Suivi :
Les valeurs du mouvement propre sont relevéesadiche de contréle des paramétres

guotidiens intitulée : "Contrdles qualités quotitiale I'activimeétre”.

Afin d’assurer une bonne tracabilité, 'opératenit dnscrire ses initiales sur cette fiche, qu'il

faut conserver pendant la durée de vie de I'aphalas trois ans.

2.2.1.2. Les controles hebdomadaires réalisés sur les adinetres MEDI-404

» Mouvement propre et réglage du courant de bias :

Le mouvement propre est le courant en I'absencgodece radioactive. Le bias est le

réglage du courant de polarisation des circuitslificgieurs de I'activimetre.

Le courant de polarisation est nécessaire pouorietionnement des circuits amplificateurs,

mais celui-ci s'ajoute au courant d'ionisationugiraente la valeur du mouvement propre.

Méthode:
Vérification :
- du mouvement propre :

Il faut vérifier que le mouvement propre est traéible (inférieur a 100 kBq) comme décrit dans

le contréle quotidien ci-dessus.
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- du bias :

1- Il faut appuyer sur la touche tactile MODE psis « ajustement du couranet ENTREE

2- L’écran affiche un facteur de compensation duraot de bias F (en gras) et une valeur de

courant de bias correspondanter pA (en petit)

Réglage du biagsi le courant n’est pas proche de zéro) :

On peut augmenter ou diminuer le facteur avetdeshes curseur pour que le courant
soit proche de zéro, mais toujours strictementtipoke bias doit étre compris entre 0,05 et
0,15 pA (Medisystem recommande de le fixer a 0,AD Avant de réaliser ce réglage, il est
primordial de s’assurer gqu’aucune source radioaatiest présente dans I'environnement de

I'activimétre, et que la poubelle au sein de I'enteest vide.

Pour sortir, appuyer deux fois sSMODE et refaire une vérification du mouvement propre.

Suivi :
Les valeurs du mouvement propre et du bias soevéek sur la fiche de contrdle des

parametres hebdomadaires intitulée : "Mesure duveraent propre et réglage du courant de

bias".
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» Veérification et Réglage du zéro électronique

Le zéro électronique correspond au signal mesusgue I'entrée de I'électrometre est

court-circuitée (vérification du réglage des citswélectroniques d’amplification et de mesure).

Méthode:

Cette mesure est a réaliser en absence de tauteesadioactive dans I'environnement

immédiat de la chambre d’ionisation.

1- Il faut appuyer sur la touche tactNEODE puis sur «ajustement zéro» etENTREE

2- Le réglage du zéro dure environ 30 secondesdudl est terming, 2 valeurs apparaissent

(le gain et le facteur I).

Pour sortir, il faut appuyer deux fois sSMODE.

Suivi :
Les deux valeurs obtenues sont relevées surche fle controle des parametres
hebdomadaires intitulée : "Zéro électronique etsitam de polarisation”. Ces valeurs ne

peuvent pas étre interprétées directement au seigedvice de radiopharmacie, mais sont

importantes a relever et a communiquer au constnuen cas de défaillance de I'appareil.
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» Tension de polarisation

La «tension de référence » correspond a la valeda tension de polarisation de la
chambre d’ionisation, c’est a dire la tension awtnks de la chambre. Compte-tenu du
principe de fonctionnement de ces détecteurs, vateir peut fluctuer a I'intérieur de limites

propres a chaque type de chambre spécifiees pantructeur.

Méthode:
1- Appuyer sur la touche tactiMODE puis sur <est batterie » etENTREE
2- L’écran affiche la tension de la batterie (efis)o

Pour sortir, il faut appuyer deux fois sSMODE.

Suivi :
La valeur de la tension en volts est relevéelauiche de contrble des parameétres

hebdomadaires intitulée : "Zéro électronique esitamde polarisation”. Il faut vérifier qu'elle

soit comprise entre 135V et 165V (si ce n'est pass, il faut avertir le service biomédical).

Ce suivi peut aussi permettre d’anticiper un pnoidede fonctionnement si on constate par
exemple une décroissance anormale et brutale daldéar de la tension. Dans ce cas il faut

avertir 'ingénieur biomédical et Medisystem afia procéder au changement de la batterie de
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I'activimetre.

2.2.1.3. Le controle mensuel réalisé sur les activimetres MB-404 : la

constance

La constance (ou fidélité) caractérise I'aptitude I'activiméetre a conserver ses
caractéristiques metrologiques constantes au cdurstemps. Les sources de contrble
permettent de déceler une variation de réponseeajuiétre due a une dérive de I'électronique

ou a une diminution de sensibilité du détecteuc(afuite de gaz par exemple).

Méthode:

1- Prendre 2 sources d’énergie différentes :
>'Co-EGAF 90 T2 = (271,77+/- 0,1) jours ;\E&= 122 Kev
13Cs-EGAF50n T = (30,15+/- 0,02) ans ;y& 662 Kev

2- Les positionner de facon reproductible (au faidau centre de la louche). Effectuer
plusieurs mesures en choisissant chacun des faaeuwalibrage (seringue) indiqués lors de la

visite du Laboratoire National Henri Becquerel (LB)Hlaboratoire agréeé) ().
3- Déterminer Fc = Activité lue / Activité de réégice attendue

L'activité de référence attendue est I'activité rdmn par le LNHB en tenant compte de la
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décroissance radioactive.

Suivi :
La valeur moyenne de chacune des sources etchaoun des facteurs est relevée sur
la fiche de contréle des parametres mensuels léditu "Contréle activimétre medi-404

CONSTANCE". Il faut vérifier que I'écart relatif isanférieur a 2 % (si ce n'est pas le cas, il

faut ré-étalonner l'activimetre).

2.2.1.4. Les contrbles annuels réalisés sur les activimegéEDI-404

» Linéarité :
Ce test permet de vérifier qu’il existe bien unlatien linéaire entre I'activité de I'’échantillon
et l'intensité du courant d’ionisation.

Méthode:

1- Préparer 2 élutions d€™Tc dans 2 flacons pour établir la jointure de gam{antivités
habituellement utilisées : 7400 MBg a 18,5 MBq)it smviron 7400 MBq (200 mCi) et

environ 1850 MBq (50 mCi).
2- Les positionner de facon reproductible (au fehdu centre de la louche)

3- Noter 'activité initiale A avec la date et 'heure de mesure.

Page 63
KOCH Ombeline Université Joseph Fourier



Mise en conformité des contrbles de qualité dasiaw@tres en radiopharmacie au centre hospitalier | 2010

universitaire de Grenoble

4- Mesurer l'activité a des temps différents en MBesqu’a 18,5 MBq). Mesurer l'activité
pour les 2 élutions aux temps t0 (a 12heures)(d6I8 heures), t24h (a 12 heures), t30h (a 18
heures) et uniguement pour I'élution de 7400 MB@O(2nCi), t48h (a 12 heures), t54h (a 18

heures).
5- Noter I'activité, la date et I'heure de la messur la fiche de contrdle linéarité.
6- Tracer la courbe de linéarité A lue corrigéeth8orique = 1

Calculer les activités mesurées corrigées et ltédgae relatif de linéarité. Noter les valeurs sur

la fiche de contrble linéarité.

Valeur de référenceS < 5 % dans le domaine d’activité : 7400 MBq (200 mCid&5 MBq

(0,5 mCi).

S’il existe une variation de linéarité dans uneezprecise, il faut appliquer ce pourcentage de
variation a la mesure. La personne qui a effeawpohtrole de linéarité indique aux personnes
concernées (manipulateurs, physicien médical ouopadrmacien) ce % de variation a

appliguer a la zone de mesure concernée. Cettagoensst ensuite notée sur le cahier et

appliguée jusqu'a nouvel ordre.
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Suivi :

Ces valeurs relevées sont inscrites sur une fiehguli par 'opérateur.

> Répétabilité :
C’est l'etroitesse de l'accord entre les résultdés mesures successives lorsqu’on

appligue la totalité des conditions de mesure siiés: méme observateur, méme mode

opératoire, méme conditions d’utilisation, répétitsur une courte période de temps.

Méthode:
1- Prendre la source

133Cs-EGAF 50 T = (30,15+/- 0,02) ansy £662 Kev
2- La positionner de facon reproductible (au fondwecentre de la louche)

3- Effectuer 12 séries de 12 mesures toutes lese8Bndes environ avec un écart de 10

minutes environ entre chaque série sans bougeutaeen place au fond du puits.

4- Calculer la moyenne §et I'écart-typeds; de chaque série puis la moyenne M et I'écart-

typeo des 12 séries. On vérifie que I'évolution des Itéssiest aléatoire (+ ou -).

L’écart-typea/ M est I'écart-type de répétabilite.
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Noter les valeurs sur la fiche de contréle répétaldRP016 — 5. EN.

Valeur de référencea/ M < 0,2%.

Suivi :
Les résultats sont relevés et analysés a l'aide fichier Excel, qu'il faut ensuite

imprimer et conserver.

> Reproductibilité :

C’est I'étroitesse de I'accord entre les résultitsnesures successives lorsque certaines

conditions de mesure varient.

Méthode:
1- Prendre la source

133Cs-EGAF 50 T= (30,15+/- 0,02) ansy, £662 Kev
2- La positionner de facon reproductible (au fondwecentre de la louche)
3- Effectuer une série de 12 mesures.

4- Retirer la source et la replacer dans le détecte
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5- Renouveler I'opération 12 fois.

6- Calculer la moyenne §let I'écart-typeos; de chaque série puis la moyenne M et I'écart-

typeo des 12 séries. On vérifie que I'évolution des Itéssiest aléatoire (+ ou -).
L’écart-typea/ M est I'écart-type de répétabilite.
Noter les valeurs sur la fiche de contrble reprtidilité RP016 — 6.EN.

Valeur de référencec/ M < 0,5%.

» Vérification de I'’étalonnage :

C'est la vérification de la relation entre leslewas de l'activité indiquée par un

activimetre et I'activité d’'un étalon.

Calculer : (valeur lue-valeur calculée) / valeucuabee x 100.

Méthode:

Ce contrble nécessite de commander des souadesm@tes chez le fournisseur habituel

et d’exiger le certificat d’étalonnage de la source

1- Introduire une source de référence du radioédnde étalonner et la positionner en

respectant la géométrie de comptage.

2- Appuyer sur le bouton de présélection ou réglerfacteur de calibrage correspondant a

Page 67
KOCH Ombeline Université Joseph Fourier



Mise en conformité des contrbles de qualité dasiaw@tres en radiopharmacie au centre hospitalier | 2010

universitaire de Grenoble

I'isotope choisi.
3- Activité a mesurer en MBq.

A effectuer en flacons et en seringues (prendrecéedenants indiqués sur les tableaux des

facteurs de calibration).

4- Noter les mesures ainsi que la valeur théorajtendue en tenant compte de la décroissance

sur la fiche de contréle étalonnage.

Valeur de référenceEcart-type relatif associé Sfg < 5%.

Suivi :
Une fiche de suivi informatique est disponible.

En cas de probléme, il faut modifier I'étalonnagengodifiant le facteur de calibrage de facon
a obtenir l'activité indiquée sur le certificat thnnage de la source. Noter cette nouvelle

valeur dans le tableau des facteurs de calibralgesggnaler aux utilisateurs.

Attention, I'étalonnage du LNHB n’est alors plugédérence.

2.2.2. Activimetre MEDI-202

Comme pour les Activimetres Medi-404, quatre tygescontrbles étaient réalisés, en

respectant des mémes documents de référence. I8datgn de réaliser ces controles varie,
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étant donné que I'utilisation des activimetres M2@2 differe un peu de celle des activimétres

Médi-404.

Ci-dessous est donc détaillée uniqguement la maderéaliser les controles :

2.2.2.1. Le contrble quotidien qui était réalisé sur I'actvimetre MEDI-202 :

Le mouvement propre

Méthode:

Aucun changement : voir la méme partie, dans lagvaphe : 2.2.1.Activimetres Médi-404.

2.2.2.2. Les contrbles hebdomadaires réalisés sur les activetres MEDI-202

» Mouvement propre et réglage du courant de bias :

Méthode:
Vérification :
On commence par veérifier que le mouvement prastetres faible (< 100 kBg)a

louche étant en place dans le puitsL& mesure est effectuée sur le technétium 99m, @mmm

précédemment.)

On réalise une nouvelle mesure, en enlevant lahet la chaussette si nécessaire) ; le bruit

de fond ne doit pas changer: si ce n’est pas lecedas est le signe d’'une contamination qu’il
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convient d’éliminer : il faut remplacer la louchel@ chaussette et décontaminer celles qui ont
éteé retirées.
Apres cette premiéere opération, on vérifie le mooeet propre ainsi :

1- Mettre I'interrupteur sur la position « MEASURE

2- Appuyer sur le bouton CAL

3- Régler le potentiometre (mollette) &50 »

4- La valeur lue sur l'affichage doit étre infeéme 80,1 uCi (3 a 4 kBq).

Si ce n'est pas le cas, il faut procéder a uraget

Réglage :

5- Le réglage s’effectue par le potentiometreésaul’arriére du boitier électronique de
'activimétre repéré 8IAS » en tournant avec un petit tournevis jusqu’a ge @ valeur
affichée soit la plus proche possible de zéroqyis0,1 uCi (3 a 4 kBq) sur l'affichage.

Attention a ne pas avoir de valeur négative.

6- Refaire une vérification du mouvement propre.
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» Veérification et Réglage du zéro électronique

Méthode:
Veérification:
1- Mettre I'interrupteur sur la position « ZERO »
2- La valeur lue sur I'affichage doit étre infrre 20,1 uCi (3 a 4 kBqQ).

Si ce n'est pas le cas, il faut effectuer un rggla

Réglage :

3- Le réglage s’effectue par le potentiometreésa I'arriere du boitier électronique de
I'activimétre repéré « ZERO » en tournant avec atit fjournevis jusqu’a obtenir une valeur
comprise entr®,001uCi et 0,1 uCi (3 a 4 kBq) sur l'affichage. Attention & ne pasiade

valeur négative.

4- Remettre l'interrupteur a sa position initifldeasure)

» Tension de polarisation

Méthode:

1- Mettre I'interrupteur sur la position « MEASURE
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2- Appuyer sur le bouton CAL
3- Régler le potentiometre (mollette) 200 »

4- Appuyer sur le bouton poussoir (BATT .TEST) arrlere du boitier électronique de

I'activimétre. La valeur lue sur I'affichage en mdiit étre comprise entre 135 et 165 volts.

La tension n’est pas réglable sur l'activimétrdeM-202. Il faudra donc changer
lalimentation si la tension n’est plus comprise I'éatérieur des limites: prévenir le

radiopharmacien ou le radiophysicien qui appellerservice biomédical.

2.2.2.3. Le controle mensuel réalisé sur I'activimetre MEDI202 : la

constance.

Identique aux activimétres Medi-404.

2.2.2.4. Les contrbles annuels réalisés sur I'activimetre MBI-202

Tous ces contrbles sont absolument identiquesaréalisés sur les activimétres Médi-404.

2.2.3. Activimetres de I'enceinte COMECER

Depuis linstallation de I'enceinte en 199@ucun contrble n’est réalisé sur les
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activimetres « flacons » ou « seringues » en det@sopérations de maintenance réalisées par

une société extérieure.

2.2.4. Tracabilité

Afin d’assurer une bonne tracabilité, I'opératewitdnscrire ses initiales sur chaque

fiche, qu’il faut conserver pendant la durée dedad’appareil, plus trois ans.

2.3Les nouvelles recommandations de 'AFSSAPS

Le Journal Officiel n° 0289 du 12 décembre 2008)a8977) -Texte n° 46 — a rendu
publique la décision du 25 novembre 2008, fixast teodalités du contrdle de qualité des

installations de médecine nucléaire a visée diagnes

Le service de radiopharmacie devait donc se mettreonformité par rapport a ce nouveau

texte, afin d'assurer un fonctionnement optimadeeactivimetres.

La liste des controles a réaliser selon les noesektcommandations de I'Agence Francaise de

Sécurité SAnitaire des Produits de Santé (AFSSAB®Y) répertoriés ci-dessous.
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Tableau comparatif des controles a réaliser, astaapres le décret du 12 décembre 2008 :

CONTROLES QUOTIDIENS

AVANT LE 12/12/2008 APRES LE 12/12/2008

Mouvement propre Mouvement propre

Zéro électronique

Tension de polarisation

Fidélité

CONTROLES HEBDOMADAIRES

AVANT LE 12/12/2008 APRES LE 12/12/2008

Mouvement propre et réglage du courant de bjas

Vérification et réglage du zéro électronique

Tension de polarisation
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CONTROLES MENSUELS

AVANT LE 12/12/2008 APRES LE 12/12/2008

Constance (ou fidélité) Fidelité

Réglage du bias

CONTROLES ANNUELS

AVANT LE 12/12/2008 APRES LE 12/12/2008

Linéarité

Répétabilité

Reproductibilité

Vérification de I'étalonnage

CONTROLES INITIAUX

AVANT LE 12/12/2008 APRES LE 12/12/2008

Volume d'isosensibilité
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Cohérence des différents affichages

CONTROLES INITIAUX ET APRES RENOUVELLEMENT DE L'ETA LONNAGE

AVANT LE 12/12/2008 APRES LE 12/12/2008

Linéarité

Reproductibilité

On remarque que la périodicité de certains corgralehangé (par exemple, réglage du zéro
électronique et tension de polarisation), et quautdes contrbles ont été supprimés (par
exemple la répétabilité). Les contréles initiawaptés renouvellement de I'étalonnage ont été

ajoutés.

2.4 Application des recommandations de |'afssaps : Coridles réalisés

depuis juillet 2009

Dans un premier temps, nous avons pris connaissigexigences du décret cité ci-
dessus, que nous avons comparées aux contrblasatie gqui étaient réalisés dans le service

de radiopharmacie jusqu'alors. Nous nous sommesitenpenchés sur la rédaction de
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procédures (Cf. Annexe 1) en réfléchissant, avadd' du radiopharmacien, de l'interne de
pharmacie et des préparateurs, sur une mise ep pla@able de ces contrdles au sein du
service ; il est en effet essentiel que chaquésatdur des appareils de radiopharmacie ait
compris quels sont les contréles de qualité agéalcomment les réaliser et surtout l'intérét
gu'ils présentent. J'ai pour cela réalisé une sdedormation au cours de laquelle jai exposé
les controles a realiser, le ‘mode d’emploi’ pogalrser ces contréles, et enfin leur intérét. (Cf.

Annexe 7)

Cette collaboration nous a également permis d’osgara tracabilité de ces contrdles
en mettant en place un classeur par type d’activeret en organisant chacun de ces classeurs
a l'aide d'intercalaires séparant chaque type dérote (annuel, mensuel, quotidien). En outre,
afin de faciliter les contréles quotidiens et maiset de réduire au maximum la durée de ces
contrbles, nous avons mis en place un petit classepplémentaire contenant des fiches
vierges et les fiches en cours de remplissagej-ce@iant sur le bureau du laboratoire avec
d’autres classeurs utilisés quotidiennement, et gibus facile d’acces que les gros classeurs
contenant les controles des derniers mois. Celtgiegn nous a paru préférable a I'affichage
(dans le laboratoire ou sur sa porte) des fichesoeins, le nettoyage de la piéce n’étant pas

entrave.

Nous allons étudier les différents controles aiséakt souligner les questions qu'ils ont

pu soulever (Cf. Annexe 3).
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2.4.1. Activimetres MEDI-404

2.4.1.1. Les contrbles quotidiens des activimétres MEDI-404Cf. Annexe 5)

Tout d'abord s'est posée la question suivante ndjteut-il réaliser ces contrdles dans
la journée ? Les documents qui se rapportent &aasoles préconisent de les réaliser avant

de démarrer toute activité.

Cependant, nombreux parametres organisationnelsgoendre en compte :

Les préparateurs commencent leur journée a 7h16{F&Bune activité intense. Il n'est
donc pas possible de réaliser ces contrbles parégmrateurs car ces contrdles mobilisent une

personne pendant environ 25 minutes et les prépasageraient dispensées en retard.

L'activité s'arréte en général vers 15h30, maisore ensuite les Agents de Surface Hospitalier

qui doivent pouvoir accéder au laboratoire de g pour assurer leur nettoyage.

La seule solution est donc de les realiser le saiprenant garde de ne pas géner le travail des
Agents de Surface Hospitaliers (ASH), aprés le dédas préparateurs et en dehors de
I'activité, par le personnel de la radiopharmaacieagsure la plage horaire 15h30-18h : interne
en pharmacie ou radiopharmacien. Le seul problémd’activimetre qui pourrait survenir

pendant la nuit est une coupure de courant.
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» Le mouvement propre :

Méthode :

Le mode de réalisation de ce contrble est exacteteeméme que celui décrit au

paragraphe 3.2.1.1.

Questions soulevées :

a) Pourquoi se placer sur le calibre®dliTc ? On pourrait envisager de passer sur les

calibres les plus utilisés pour détecter des comi@nons liees a différents radionucléides.

b) Faut-il utiliser une propriété de l'activiméetogii consiste a travailler avec la

soustraction du bruit de fond ?

Si le bruit de fond n'est pas soustrait et queol&rant de bias est bien réglé, I'activimetre doit
afficher une activitt non nulle, méme en absence sdarce radioactive dans son
environnement immédiat. Cette faible activité éstidron 0.020 a 0.060 MBq et correspond
au bruit de fond. Lors des préparations, cela pgetgénant d'avoir une activité alors que l'on
n'a rien mis dans le puits de l'activimetre ; etregucette activité est comprise dans celle lue
sur I'activimetre lors de la préparation ; celaotag un pourcentage d'erreur, méme s'il est tres

faible (les préparations sont délivrées avec utigigca plus ou moins 10 %).

Si on soustrait le bruit de fond, I'activimetreigitera 0.000 MBg en absence de source : le

bruit de fond soustrait pour toutes les mesures selui qui était mesuré par I'appareil lors du
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passage de "soustraction du bruit de fond OFFSaustraction du bruit de fond ON".

Réponses apportées :

a) Il est suffisant de vérifier le mouvement propréquement sur le calibre d&™Tc
car sur cet isotope la, l'activimetre va déteadsr rayonnements gamma, rayonnements émis
par la plupart des radionucléides. Toute contantingautre qu'avec un émettgupur comme
I'Yttrium 90, sera détectée : cela concerne domguissi totalité des radionucléides manipulés

en radiopharmacie.

b) Afin d'éviter toute source d'erreur et de paliiaune contamination qui ne serait pas
détectée, il a été decidé de soustraire ce bruibwig continuellement (c'est aussi la position

adoptée dans certains autres centres hospitaliers).

> Le zéro électronique :

Méthode :

Le mode de réalisation de ce contrble est exacteteeméme que celui décrit au

paragraphe 3.2.1.2.
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Questions soulevées :

Quel est l'intérét de relever ces valeurs ? Egtil de les relever tous les jours, et ne
pourrait-on pas se limiter a une fois par semair@mMment interpréter ces deux nombres ?

Quel est leur sens ?

Réponses apportées :

Apres discussion avec les fournisseurs des activemegMedisystem) et lecture du
manuel d'utilisation de ces activimetres Médi-4ddus avons percu que c'était un des
éléments essentiels pour que le constructeur camera raison d'un dysfonctionnement d'un
activimetre. Il est donc important de relever cakewurs quotidiennement et de les conserver
afin de pouvoir les communiquer en cas de problempar contre le personnel de

radiopharmacie ne peut pas les interpréter.

» Latension de polarisation :

Méthode :

Le mode de réalisation de ce contrble est exacteteeméme que celui décrit au

paragraphe 3.2.1.2.
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Questions soulevées :

Faut-il uniguement vérifier que cette tension seite dans les limites fixées par le

fabriquant ? Pourrait-il étre nécessaire de rel&vgaleur obtenue ?

Réponses apportées :

L'intérét de vérifier la tension de polarisatiorotidiennement n'est pas tant de vérifier
gu'elle est normale, mais plutét de pouvoir anécigon dysfonctionnement. En effet, la
batterie est un élément de I'activimétre qui s&isgu'il va falloir changer au cours de la vie de
cet appareil. Donc plutét que d'attendre que Vamgtre ne soit plus utilisable, il faut noter les
valeurs données par le "test batterie" et surveitlete décroissance anormale ou brutale de la
batterie pour laisser au constructeur le tempsss@® a son changement, sans avoir a se

séparer de l'activimeétre

> La fidélité :
Méthode :

Ce contrble nécessite une source de constances:avams choisi le Césium 137 qui a

une demi-vie longue (environ 30 ans).

Il faut donc mesurer l'activité de cette sourceserplacant sur lealibre du Cesium137 :on

releve deux valeurs d'activité lue, la valeur mialienet la valeur maximale, du fait de la grande
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variation d'activité observée.

A la fin de la mesure, il faut bien penser a seattra sur le calibre affiché avant le test pour

eviter toute source d'erreur lors des préparatmiendemain.

Questions soulevées :

Avec quelle frequence faut-il relever les activibéss sur le dossier informatique, afin

gu'elles soient analysées ?

Réponses apportées :

Relever ces valeurs quotidiennement est tres leuptend encore beaucoup de temps.
Nous avons donc décidé de ne le faire qu'une faisspmaine (et davantage si une valeur
parait tres differente de celle des autres joulPgr contre, les valeurs seront relevées

guotidiennement sur un tableau papier.

2.4.1.2. Les contrbles mensuels réalisés sur les activimes MEDI-404 :

Ces controles sont également réalisés en fin demge selon un planning établi par

I'interne (Cf. Annexe 4).
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> La fidélité :
Méthode :

Le contr6le mensuel de la fidélité est differens d@entréles quotidiens : il nécessite
deux sources de constances : nous avons choisesar@137 et le Baryum133 (période

d'environ 10.5 ans).

On mesure l'activité de ces sources en choisissanmhoins trois facteurs d'étalonnage par

activimetre. Les activités relevées sont ensuitdyages a l'aide un fichier excel.

A la fin de la mesure, il faut bien penser a seattra sur le calibre affiché avant le test pour

eviter toute source d'erreur lors des préparatmiendemain.

Questions soulevées :

Quels facteurs d'étalonnage choisir ?

Réponses apportées :

Le but est d'utiliser les facteurs d'étalonnageadéoéléments couramment utilisés afin
de couvrir une bonne partie de la gamme. Afin dalifer ce contrdle, tous les facteurs
d'étalonnage qui seront utilisés au cours de cér@ensont présélectionnés au niveau de

l'activimeétre.
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> Le réglage du bias :

Le réglage du bias ne fait plus partie des corgroldigatoires décrits par IAFSSAPS
dans le décret de décembre 2008. Cependant, nons au nous rendre compte en interne
gu'il variait un peu au cours du temps. Il a doné décidé de continuer a le vérifier

mensuellement. Cela a été approuveé par le fabrigliactivimeétre.

Méthode :

Le mode de réalisation de ce contrble est exacteteeméme que celui décrit au

paragraphe 3.2.1.2.

Questions soulevées :

Dans quelles conditions réaliser un bon réglagkias ?

Réponses apportées :

La valeur du bias change, que l'on soit en présdhaoe source radioactive ou non
puisqu'il est lié au courant de polarisation. Saglage doit donc étre fait lorsque I'enceinte est

propre et qu'aucune source n'est a proximité aeticplier, les poubelles doivent étre vides.
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2.4.1.3. Les controles initiaux réalisés sur les activimeas MEDI-404

Ces contrbles doivent étre realisés avant la premiglisation clinique de l'appareil :
n‘ayant pas toujours de trace claire des contrél@gsés précédemment, nous avons décidé de

tous les refaire, méme si les activimetres soré dgjfonctionnement.

» Volume d'isosensibilité (Cf. Annexe 3):

L'épaisseur du plastique au fond de la chausssttéd'environ 1 cm et le fond du porte

—échantillon fait environ 6 cm. Le volume d'isosbitiéé doit donc démarrer au minimum a 7

cm du fond du puits.

Louche /\

Echantillon

| P e
—
()]
3

Chaussette

Figure 14: Schéma du montage louche/chaussette
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Méthode :

Un activimetre possede un puits d'environ 30cm algg |: l'activité mesurée en
différents points pour une méme source n'est paglae. Ce contrdle permet donc de trouver
I'endroit dans le puits ou l'activité mesurée eakimale et de déterminer ensuite deux points
de part et d'autre de cet isocentre pour lesqeslsnlesures s'écartent de moins de 2% de la

valeur maximale.

> A l'aide d'une gaine graduée, placer le fil d'iridiau milieu d'un tube en polystyrene

qui s'adapte directement dans l'activimetre.

> Déplacer la gaine verticalementselon I'axe de la chambre, dans les conditions
normales d’utilisation et effectuer des mesures tes centimétres jusqu’a la hauteur

minimale du porte-échantillon.

» Déterminer le distances verticalesde part et d’autre de I'isocentre, pour lesqselle
les mesures s’écartent deins de 2%de la valeur maximale (la meilleure hauteur de

mesure est normalement comprise entre 5 et 13 etesaus du fond de la chambre.)

Vérifier le volume latéral en utilisant les trois positions qui existent &ircylindre en

polystyrene.

Questions soulevées :

Que prendre comme source ponctuelle ?
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Réponses apportées :

Plusieurs propositions ont été envisagees :

- prendre un fond de flacon de Technétium : cela peuwfutiliser la louche, donc
d'étre dans les conditions normales d'utilisatiDe. plus, la radioprotection est

bonne.

- Utiliser un fil d'iridium : la source est cette $oponctuelle (comme recommandé)
mais la radioprotection moindre. C’est celle-ci guété retenue car il est difficile de

déplacer le flacon rigoureusement.

Ce type de contrbéle nécessite beaucoup de prénautipar exemple, lorsqu'on tire la
gaine tous les centimétres, il faut utiliser descps afin de s'éloigner un maximum de la
source. Il faut aussi faire attention de ne pasineela source dans I'enceinte ou au fond du

puits de l'activimetre.

» Cohérence des différents affichages :

Méthode :

Si l'activimetre dispose de plusieurs affichageaudianés de l'activité, il faut vérifier
la cohérence des différents affichagdsrs d’'une mesure d’activité d’'une source de camst

(écran LCD de l'activimétre et activité affichée $ardinateur).
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2.4.1.4. Les contrbles initiaux et aprés renouvellement dedtalonnage

e

Un nouvel étalonnage des activimétres ayant étisééan juillet 2009, il a fallu refaire

ces différents controles sur les activimetres M#H-(Cf. Annexe 2).

» Linéarité :
Méthode :

La réalisation de ce controle differe un peu déeadecrite au paragraphe 2.2.1.4. :
Nous n‘avons pas utilisé deux sources mais une.seuaktivité a été relevée 10 fois en trois

jours, pour chacun des activimetres.

1- Préparer une élution d&€"Tc dans un flacon : environ 7400 MBq (200 mCi).
2- La positionner de facon reproductible (au fondwecentre de la louche)

3- Noter l'activité initiale Aavec la date et I'heure de mesure.

4- Mesurer l'activité a des temps différents

5- Noter l'activité, la date et I'heure de la mesur

6- Vérifier que la courbe de linéarité : (A lue t#€orique) = 1

Questions soulevées :

a) Comment réaliser ce contrdle avec du technédiloms que toutes les hottes ne sont
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pas étalonnées avec ce radionucléide ?

b) Comment choisir I'activité minimale de I'éluatibaitée ?

Réponses apportées :

a) Seul l'activimetre de I'enceinte "I131" n'a ga8 étalonné pour le Tc99m. Nous
avons donc procédé a un étalonnage en internetisant comme activité de référence

l'activité donnée par les deux autres activimedrelaboratoire.

L'utilisation du 18F dans cette enceinte afin ddisér I'étude de linéarité a été proposée mais

posait des problemes de radioprotection (le Fl@oesit trés énergétique) et de codt.

b) L'étude de linéarité doit étre faite sur toegamme d'activité utilisée en clinique :
en utilisant la loi de décroissance radioactive, pgut donc facilement calculer Il'activité

nécessaire.

» Reproductibilité :

Méthode :

Le mode de réalisation de ce contrble est exacteteeméme que celui décrit au

paragraphe 2.2.1.4., sauf que ce sont 30 mesurestpametre qui ont été réalisées.
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2.4.2. Activimetre MEDI-202

Cet activimetre est utilisé uniquement pour réaldes contrles de qualité sur des
préparations. Il n'est pas a visée diagnostiquéaedonc pas besoin d'étre soumis a ce nouveau
décret. Nous avons donc décidé de conserver leeemépes de contréles qu'auparavant, en

les limitant a une fois par mois et en les simgfifi:
» Mouvement propre
» Veérification et réglage du zéro électronique
» Tension de polarisation

> Fidélité : On utilise uniqguement la source de Qwésia37, avec le facteur

d'étalonnage du Tc99m.

Les contréles initiaux et aprés renouvellementé@albnnage sont les mémes que pour
les activimétres Médi-404. lls n'ont pas été réalisette année, puisque l'activimeétre Médi-202

n'a pas été ré-étalonné par la société extérieArCERCA.

2.4.3. Activimetres de I'enceinte COMECER

2.4.3.1. Les contrbles quotidiens des activimetres de I'enicee du Comecer

Cette enceinte permet de préparer automatiquemest seringues de [18F]
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fluorodéoxuglucose (18FDG).

Le principal probléme était de définir le momentau pouvait réaliser ces controles.
lls ne peuvent pas étre realisés le soir avec demxactivimetres Médi-404 pour des raisons de
radioprotection : en effet, le 18FDG qui reste disstubulures en fin de journée est tres
énergétique et le manipulateur est directement sxgmuisqu'il doit mettre les mains dans
I'enceinte pour réaliser le contrdle de la fidelitd seule solution trouvée est donc de faire
réaliser ces controles par les préparateurs awadéoharrer leur activité le matin. Le probléme
de radioprotection ne se pose alors plus, du faitadtrés courte demi-vie du 18FDG : 110

minutes.

» Le mouvement propre :

Méthode :

Il suffit de lire sur I'écran de I'ordinateur le dbkground” qui s'affiche.

> Le zéro électronique :

Il ne peut pas étre mesure ou réglé ici : touaaimatise.

» Latension de polarisation :
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Il ne peut pas étre mesure ou réglé ici : touaasimatise.

> Lafidélité :
Méthode :
C'est exactement la méme méthode que pour lesmaetires Médi-404.

La seule différence concerne la louche : cellestspécifique a cette enceinte.

2.4.3.2. Les contrbles mensuels réalisés sur les activimésrde I'enceinte du

Comecer

Ces contrbles sont également réalisés en débjaudeée selon un planning établi par

l'interne.

> Lafidélité :
Méthode :

Méme principe que pour les activimetres Médi-404,uéilisant uniqguement comme
facteur d'étalonnage le F18 (le décret de décerBb@8 précise que si l'activimétre a été

étalonné avec moins de trois facteurs, il fautfsgria fidélité en usant de tous les facteurs

d'étalonnage utilisés.)
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2.4.3.3. Les contrbles initiaux réalisés sur les activimétiede I'enceinte

Comecer

Ces controles ont été realisés au moment de kidivm de I'enceinte et ne peuvent étre
réalisés en interne puisque tout est automatisdilisateur ne peut pas régler la profondeur a
laquelle le bras de l'automate descend les sesngueles flacons dans les activimetres

correspondants.

2.4.3.4. Les contrbles initiaux et aprés renouvellement dedtalonnage

e

Un nouvel étalonnage des activimétres ayant étisééan juillet 2009, il a fallu refaire
ces difféerents contrbles sur les activimetres drcinte Comecer. lIs se sont avérés tous

identiques a ceux réalisés sur les activimetresiiéd.
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3. Bilan

La Décision de I'Agence Francaise de Sécurité Sameides Produits de Santé du 25
novembre 2008 fixe les modalités du contréle deliguales installations de médecine
nucléaire a visée diagnostique, et donc plus pdigiement des activimetres. L’autorité de
santé définit la nature et la périodicité des dilaf a réaliser, mais également les résultats a

atteindre.

Ce travail a permis d'organiser les contrbles reqn tenant compte des spécificités
du service de radiopharmacie du CHU de Grenoble,nigyens humains dont il dispose, en

gardant bien présent I'objectif de pérennité dedrétes mis en place.
C’est pourquoi :
» Des acteurs ont été définis pour chaque type dedteret d’activimetre :

- contrbles quotidiens réalisés par l'interne earptacie ou le radiopharmacien, hormis pour

les activimétres dans I'enceinte a 18FDG contddédes préparateurs
- contrdles mensuels réalisés par I'interne enrphaie

- controles a réception ou apres étalonnage régiisele radiopharmacien

» Des fiches de tracabilité pré-remplies ont étéligmbde méme que des tableaux Excel
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nécessitant la seule entrée des valeurs numéricplegees : calculs automatiques

permettant la vérification rapide de la confornué&s tests.

* Une formation a également été proposée en vue drgaésation continue des

contrOles du fait du changement semestriel deefivé en pharmacie.

Ainsi que nous l'avons exposé, chacun des contndlssen place a ouvert des questions
auxquelles a répondu un choix adéquat a la fois exigences de I'AFSSAPS et aux

spécificités de I'activité radiopharmaceutique.

Ainsi a pu étre vérifiée la conformité des activireé avec les normes imposées par

I'Afssaps.
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THESE SOUTENUE PAR Ombeline KOCH

TITRE : Mise en conformité des contréles de qualité algs/imetres en radiopharmacie au

Centre Hospitalier Universitaire de Grenoble.

Conclusion

Les actes de médecine nucléaire reposent sur lastmdtion de médicaments
radiopharmaceutiques. La posologie de ces médidamearticuliers donnée en unités
d’activité doit étre respectée afin de ne pas ewdraune irradiation inutile du patient et
d’assurer une imagerie ou une thérapie optimumstlidonc nécessaire d'utiliser des appareils
de mesure d'activité (ou activimetres) étalonnéscaitrolés afin de délivrer la « bonne
activité » au patient. La décision de TAFSSAPSddeembre 2008 concernant les contréles de
gualité en médecine nucléaire établit réglementard les contrbles a effectuer sur les

appareils en radiopharmacie et en médecine nueléair

L'objectif de ce travail est de mettre en plaes tontroles de qualité des activimétres du
service de radiopharmacie, en conformité avec t@sid de I'Afssaps. A cette occasion nous
avons essaye de prendre en compte toutes les iotedrdiées au service lui-méme

(problématiques de temps et de formation) afin ditaun systeme pérenne. En plus de la mise

en place d’'un systeme utilisant des outils simfli@sleaux Excel) et de procédures détaillées,
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un diaporama de formation des utilisateurs a &@kséafin de les sensibiliser sur les contréles
de qualités réalisés. La méthode mise en ceuviiela faeuve de son efficacité puisqu’elle est
toujours suivie aujourd’hui, quinze mois apres daenen place, malgré un changement de

personnel, et notamment de l'interne en pharmacigharge de ces contréles.

Ce travail peut étre utilisé pour mettre en confitgnte systeme de qualité des activimétres

dans d’autres services de radiopharmacie.
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ANNEXES

Procédures et formulaires rédigés en juillet 2009

Activimetres MEDI-404 (exemples pour 'activimétte la hotte Tc-Tl)

1. PHARMA-RAD-INS 17: Utilisation et contréles de qitél des I'activimétres MEDI-

404

2. PHARMA-RAD-FOR-031 V2 : Linéarité (Version papier wersion électronique) /

Reproductibilité
3. PHARMA-RAD-FOR-030 V2 : Volume d'isosensibilité

4. PHARMA-RAD-FOR-029 V2 : CQ mensuel de l'activiméttEDI-404 n° (une feuille

Excel par activimetre) (Version papier + Versioaadtonique)

5. PHARMA-RAD-FOR-028 V2 : CQ quotidien de l'activimét MEDI-404 n° (une

feuille Excel par activimetre) (Version papier +r¥ien électronique)

Facteurs d’étalonnage en vigueur depuis juillet9200

6. Activimetre MEDI-404 de la hotte Tc/TlI
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Divers:

7. Présentation Power Point récapitulant les poirdsrggels de l'utilisation et du contréle
de qualité des activimetres. Ce document est disfgoen radiopharmacie dans le
dossier activimetre ; il est destiné aux internaespbarmacie ou aux préparateurs

arrivant dans le service pour faciliter la prisenggin de ce matériel.

8. Tableau des radionucléides.
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ANNEXE 1 :

UF de Radiopharmacie PHARMA-RAD-INS 017

UTILISATION ET CONTROLES DE QUALITE DES
CHU ACTIVIMETRES MEDI-404

[ ——

Date de diffusion : septembre 2009 Rédigé par : 0. KOCH
Version : V2 Vérifié par : M.D. DESRUET , R. MAZET
Nombre de pages : 13 Approuve par : D. FAGRET , L. FORONI

1 Objet

Décrire I'utihisation des activimétres MEDI 404 dans le but d'effectuer une mesure de I'activité
(exprimée en curies ou en becquerels) de radionucléides émetteurs gamma.
Deécrire les controles de qualité des l'activimétres MEDI-404 dans le but
- de vénifier le bon fonctionnement
- d’établir les facteurs de passage iomsation/ activité
de mamniére & pouvorr établir avec précision et certitude I’activité adnunistrée au patient.

II. Champ d'application

Secteur
Tout utilisateur de l'activimétre MEDI404 (personnel de radiopharmacie, de la clinique de médecine
nucléaire et radiophysiciens).

Domaine
Concerne toutes les opérations effectuées sur les activimétres MEDI-404.

III. Définitions

Zéro électronique d’un activimetre :

Le zéro électronique correspond au signal mesuré a la sorfie de 1’électrométre lorsque son entrée est
court-circuitée. On mesure ainst le signal résiduel dans les circuts électroniques.

Tension de polansation d un activimeétre :

Tension appliquée aux électrodes de I'activimetre.
Bias :

Courant de polarisation utilisé par les amplificateurs du circuit électromque quu traite le signal

Le courant de polarisation est nécessaire pour le fonctionnement des circuits amplificateurs, mais 1l
s'ajoute au courant d'ionisation et augmente la valeur de ce dermier. Il faut donc le compenser (on dit
aussi I'ajuster) afin de ne mesurer que le courant d’ionisation En I’absence de source, le courant ajusté
doit étre le + petit possible. Il ne faut pas que le courant Iu soit nul pour ne pas surcorriger le
courant. Cec1 aurart pour conséquence de sous estimer I’activité (lecture nulle pour une faible activite).

Mouvement propre d'un systéme :

Le mouvement propre est la valeur indiquée (activité lue) par un systéme dans ses conditions normales
dutilisation, en I’absence de source radioactive dans son environnement immeédiat.

Lsocentre d’un activimeétre -

Dans la chambre & puits, I'isocentre est défini comme le point donnant le rendement le plus éleveé.

PHARMA-RAD-INS 017v2 Activimétres MEDI-404
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Fidélité :

La fidélité est I’aptitude d'un mstrument & fournir des mdications trés voisines lors de I’application
répétée du méme mesurande dans les mémes conditions de mesure.

Source de constance -

Source radioactive de période radioactive de plusieurs mois dont les caractéristiques (activité,
géométrie, ...) sont suffisamment stables pour permettre le controle de la fidélité des activimétres.
Periode radioactive :

La pénode radioactive correspond au femps nécessaire pour que I"activité diminue de moitié par
rapport a sa valeur imtiale.

Etalonnage d’un activimetre :

L’étalonnage est 'ensemble des opérations établissant. dans les conditions spécifiées, la relation entre

les valeurs de la grandeur indiquée par un activimetre et les valeurs correspondantes de 1’activité des
sources étalons.

Coefficient d’étalonnage d'un activimetre :

Le coefficient d’étalonnage caractérnise la réponse d une chambre d’iomsation. Il s’agit du quotient du
courant d’tonisation mesuré par I'activité d une source étalon. Il est par exemple exprimé en
picoampéres par mégabecquerels (pA/MBq).

Facteur d’étalonnage :

L’activimeétre mesure un courant (Ampére) et il faut donc relier cette valeur a I’activité de
I’échantillon. On utilise un acteur d’étalonnage F fourn par un laboratoire d’étalonnage. Ainsi:

Source étalon (ou source de constance) :

C’est une source radioactive dont 'activité est définie par un certificat d’étalonnage délivré par un
laboratoire accrédité dans le but d’étre utilisé pour I'étalonnage d™un appareil.

Elle doit avoir une période radioactive suffisamment longue pour d'une part, mimmuiser 'meertitude
due a la correction de décroissance et d'autre part, éviter son remplacement fréquent.

Reproductibilifé -

La reproductibilité est I’étroitesse de 1'accord entre les résultats des mesurages lorsque certaines
conditions de mesures varient.

Linéarité d*un activimétre :

La linéarité caractérise la capacité de I’activimetre a fournir un résultat hié a la grandeur a mesurer par
un facteur de proportionnalité constant et mdépendant de cefte grandeur.

IV. Documents de référence

- JORF n° 0289 du 12 décembre 2008 page 18977
Texte n° 46 (Les références citées ci-dessous correspondent a ce document).
Décision du 25 novembre 2008 fixant les modalités du contrdle de qualité des installations de médecine
nucléaire a visée diagnostique.
- Etalonnage et contréle des activimétres. Rapport SFPH n°10-1935 ou Médecine nucléaire, 1998, 22. 273-280.
- Décret n® 2001-1154 du 5 déc 2001 relatif a I'obligation de maintenance et au contréle de qualité des
dispositifs médicaux
- arrété du 3 mars 2003 fixant les listes des dispositifs médicaux soumms a 'obligation de mamtenance et au CQ
mentionnes aux articles L-5212-1 et D-665-3-1 du CSP — JO du 19/03/2003
- Notice d utilisation de I'activimétre MEDI 404 (MEDISYSTEM)

PHARMA-RAD-INS 017v2 Activimétres MEDI-404
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V. Corps du document

V/1. UTILISATION DE I’ACTIVIMETRE :

¥/ 1.1. Description :

Les activimetres MEDI-404 sont pourvus :
- d'une chambre d'ionisation 4 puits blindé
- d’une alimentation haute tension
- d’un électrométre pour la mesure du courant d’ionisation
- d’une électronique de calcul de 1’activité
- d’une unité de contrdle (écran + touches de fonction)
- d’un porte-échantillon (ou « louche ») pour I'infroduction des sources radioactives a mesurer

Guide d'utilisation et de conirdle qualité des activimétres

Forte-échantillion

Electrode collectrice
pﬂ / Electrode extérieurs
/ Blindage en plomb

P

Echantillon

Amplificateur & courant continu

ers sélection du
radioélément
et affichage (Bq)

A

Réglage du zero

HT

.y

L umité d’affichage comprend 8 touches de fonction :
* 4 touches curseurs
* 1 touche sélection curie/Becquerel
* 1 touche « Mode »
* 1 touche « Sélect isotope » pour la sélection des isotopes non présélectionnés
(tableaux classeur étalonnage)
* 1 touche « entrer »

V7 1.2. Acces au mode de calibration :

Le code calibration par défaut. pour tous les activimeétres, est : = & ﬂ ﬂ
Sice code a été changé, il est possible de le remettre, en effectuant la procédure suivante :
- Débrancher l'alimentation
- Atftendre plus de 30 secondes
- Appuyer sur la touche C1/Bq et rebrancher I'alimentation en laissant la touche C1/Bq appuyee
- Apres 15 secondes, on peuf relacher.

PHARMA RAD-INS 017v2 Activimeétres MEDI-404
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VY 1.3. Généralités :

- L'activimétre doit étre en permanence sous tension ; si ce n'est pas le cas, aprés la mise sous
tension, attendre 1 heure avant la premiére mesure.
- Effectuer la lecture d’activité en se mettant toujours dans les mémes conditions de géométrie
de mesure :
* position de 1"échantillon 4 I’intérieur de la chambre d’'ionisation
* posttion dans [’emplacement de I’encemte blindée et hauteur de la chaussette et de la
louche.

- on peut supprimer le bruit de fond, en allant dans MODE, puis "Sous. Bruit de Fond OFF",
ENTREE (Appuyer sur MODE pour revenur a l'affichage dune activité) : on remarque que "
BdeF ON" est apparu sur l'écran. Il est d'aillenrs conseillé de travailler tout le temps sous ce
mode (selon le constructeur MEDISYSTEM) : cela permet de soustraire aux mesures le bruit de
fond qui existait au moment ot on bascule sur "Soustraction du Bruit de Fond ON".

- Lors de l'étalonnage des activimétres par le laboratowe LEA CERCA, un courant de
polarisation a été appliqué entramant la mesure d'un bruit de fond hé a I'électromique de

‘activimeétre (0.02 4 0.04 MBq). Il a éfé choisi de supprimer ce bruit de fond
automatiquement en activant la touche '"Sous. Bdf ON", en
s'assurant qu'aucune source n'était présente dans l'environnement de
I'activimeétre.

V7 1.4. Mesure des isotopes preé-sélectionnés :

Les 1sotopes pré-sélectionnés peuvent étre mesures amsi

* avant chaque mesure, vérifier le mouvement propre (< 0.1 MBq (2.7 uCi)) (en restant dans
BdeF ON)

* appuyer sur les touches curseur pour sélectionner les 1sotopes pré-réglés affichés en bas de
I'deran. ) S }

* sélectionner 1'unité choisie (Curie ou Becquerel).

* rentrer la source radioactive.

* attendre l'affichage. la valeur affichée correspondant a activité.

V7 1.5. Mesure des isotopes non preselectionnes :
S1 I'1sotope & mesurer ne figure pas dans la liste des 1sotopes pré-sélectionnés :
(voir le tableau des facteurs de calibrage PHARMA-RAD-FOR-033 dans le classeur
Activimétre MEDI-404)
* avant chaque mesure. vérifier le mouvement propre (< 0.1 MBq (2.7 uC1)) (en restant dans
BdeF ON)
* appuyer sur la touche ISOTOPES pour faire apparaitre sur Iécran le tableau affichant 1a liste
alphabétique des 1sotopes (dont la valeur de calibrage est disponible). A la fin de ce tableau, des
cases de CAL 1 4 CAL 10 correspondent & la sélection lors de I'étalonnage des isotopes
conditionnés en flacon et gélule. i
¥ gélectionner en faisant défiler 1a liste avec les touches —> < T
* yalider en appuyant sur la touche ENTREE _ Le nom de I'isotope choisi apparait sur I’écran.
Pour revenir aux isotopes préselectionnés, appuyer sur une des fléches.
* gélectionner I'unité désirée (Curie ou Becquerel).
* introduire la source radioactive.
* attendre I'affichage.

S1 la valeur donnée dans la liste est suivie par "x10", 1l faut multiphier le résultat par 10.

PHARMA-RAD-INS 017v2 Activimétres MEDI-404
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V/2. CONTROLES DE QUALITE DE I’ACTIVIMETRE

Avant le controle d'un activimeétre proprement dit, 1l convient de s’assurer :

que 'activimetre est sous tension depuis au moins une heure
de I’absence de toute source radioactive & proximité de 1’activimétre (attention 4 la poubelle !)

Chaque activimétre doit posséder, pour chaque radionucléide utilisé, un certificat
d'etalonnage initial ou en cas de réparation.

Les contrdles sont 4 réaliser par I'interne en pharmacie. ou le radiopharmacien.

¥/ 2.1. Controles quotidiens :

A faire en fin de journée pour chaque activimétre. Les résultats sont consignés (pour chaque
activimétre) sur une fiche (PHARMA-RAD-FOR-028) . qu se trouve dans le classewr souple
Activimétre CQ Quotidiens (1 fiche par activimétre). Ces fiches (PHARMA-RAD-FOR-028) sont &
renouveler chaque mois et se trouvent dans le classeur ou dans le dossier informatique sur réseau :
mterne RP > CQ appareils RP -=ACTIVIMETRES -> Activimétre MEDI-404 -> FICHES VIERGES
-> CQ QUOTIDIENS VIERGES -> FOR28-CQ quotidiens Médi 404 _ Les fiches complétes sont &
ranger dans le classeur Activimetre MEDI-404 et a garder pendant toute la vie de l'appareil. plus 3 ans.
Noter les intiales de l'opérateur.

a) Mouvement propre ou "background” (réf. 5.1 décision AFSSAPS)

Garder toujours 'BdeF ON". &

Remarque :

mouvement propre plus élevé avec louche que sans : la Jouche est contaminée
mouvement propre identique avec et sans louche, mais rop élevé : la chaussette est
contaminée.

~ Regarder la valeur du mouvement propre quand le porte échantillon est en place dans

le puits de l'activimetre, en se plagant sur le #=Tc_Sila valeur qui 5" affiche est
inférienre a 0,1MBq, cocher « oui » dans la colonne « avec louche » de la fiche de
smivi de I"activimétre.

Famre de méme en enlevant le porte échantillon

Le controle est satisfaisant s1 la valeur est inférieure pour les 2 mesures a 0,1MBq.
Si ce n’est pas le cas, nettoyer le porte-échantillon qui est peut-étre contanmné, amnsi
que la chaussette (gaine en plastique amovible) cf. Remargue et recommencer les
mesures. Il faut penser aussi a éloigner toute source radioactive, poubelle ... Sila
décontanunation est difficile, on peut s'assurer qu'il s'agit bien d'une contamination
radioactive en observant une décroissance du mouvement propre au cours du temips. I
est également prudent de contréler la réponse de I'activimétre & une source de
constance (Cs 137) afin d'éliminer I'hypothése d'un mauvais fonctionnement géneéral
de l'activimétre. S1 le résultat est toujours non satisfaisant. cocher « non » et prendre
contact avec l'ingénieur biomédical.

b) Zéro electronique : (réf 5.1 Décision AFSSAPS)

Il est réglé selon les préconisations du fabriquant de I'activimétre et permet de s'assurer quaucune
dérive des circuits n'est apparue -

PHARMA-RAD-INS 017+v2 Activimetres MEDI-404
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~ Appuyer sur : « MODE »

» Aller sur « Ajustement zéro » a I'aide des fléches et appuyer sur « ENTRER » : le
réglage dure environ 30 secondes.

~ Noter les 2 valeurs qu s’affichent (gamn et facteur I) sur la fiche de suvi de
l'activimeétre correspondante (PHARMA-RAD-FOR-028) (ces valeurs ne peuvent pas

éfre interprétées directement ; par contre, elles seront demandées par le consmructeur
en cas de probléme sur un activimerre).
~ Pour sortir, appuyer 2 fois sur : « MODE ».

¢) Tension de polarisation : (réf. 5.1. Décision AFSSAPS)

Elle est réglée selon les précomsations du fabriquant de I'activimetre :

~ Appuyer sur : « MODE »

~ Aller sur « test batterie » a ’aide des fléches et appuyer sur « ENTREE ».

~ Sila valeur qu s’affiche est comprise entre 135 et 165 V (la tension lue doit étre de
150 + ou — 15 V), cocher « oui » sur la fiche de suivi de 1"activimétre. Sinon, cocher
«non» et avertir le service biomeédical ou le constructeur «Medisystem »
('alimentation devra étre changée). Noter la valeur sur la fiche de smvi (PHARMA-
RAD-FOR-028)

~ Pour sortir, appuyer 2 fois sur - « MODE ».

Remarque : Noter la valeur de la tension peut servir a anticiper un probléme de fonctionnement si on
remarque par exemple une décroissance anormale et brutale de celle-ci (méme si la valeur est

towjours supérieure a 135V).01 faut alors avertir immédiatement MEDISYSTEM afin qu'il ait le temps
de changer la batterie.

d) Fidélité : mesure de I'activité d’une source de constance (réf. 5.2. Décision AFSSAPS)
Une source de constance : 13?Cs, d’activité supérieure a 5 MBq, avec un facteur d’étalonnage (Cs137).

Modalités du controle :

- Mesurer I’activité d’une source de constance sur le facteur d’étalonnage Cs : Ames

- Calculer Ath (valeur attendue) en appliquant la décroissance radioactive a 'activité de la source
obtenue lors du contréle initial : Ath = At = Ao.e ™4

- Calculer I’écart relatif (%0) : (Ath-Ames)/Ath*100

En pratique :

» Mesurer Iactivité de la source de constance “'Cs en se plagant sur le calibre du Cs (Cs-
137)) : - Introduire la source de constance dans le puits de activimétre.
- Relever I'activité lue (bien se placer sur le calibre du Cs).

» Noter les valeurs Min et Max qu s’affichent, sur la fiche de suivi de l'activimétre
(PHARMA-RAD-FOR-028).

#  Afficher le calibre Tc99m sur I'écran de l'activimétre 4 la fin des mesures.

Au moins une fois par mais, relever les valeurs consignées sur les fiches de chaque
activimeétre, et les noter dans le fichier informatique :
o interne RP > CQ appareils RP ->ACTIVIMETRES -> Activimétre MEDI-404 >
FICHES VIERGES -> CQ QUOTIDIENS VIERGE -> CQ QUOTIDIENS suivi
informatique

CE Bien changer la date !! Sinon le calcul sera faux ...

11 suffit de changer le mos (et éventuellement I'année) de la premiére case et
de tirer jusqu'en bas ! (¢lic gauche sur le coin inférieur droit)
PHARMA-RAD-INS 017v2 Activimétres MEDI-404
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Noter les valeurs de « fidélité » Min et Max (cases a fond jaune) et vérifier que « OUI » apparait bien
dans la colonne « Satisfaisant » (le graphique permet un suivi visuel).

Noter les imitiales de l'opérateur.

Si I'écart relatif se situe entre 5 et 13%, remettre en conformité en ré-étalonnant 1'activimeétre
(contacter le LEA).

SiI"écart relatif est > 15%, arréter I"exploitation et signaler la Non-Conformité & ' AFSSAPS.

Enregistrer le fichier dans: mterne RP > CQ appareils RP ->ACTIVIMETRES > Activimetre
MEDI-404 -> RESULTATS swivi informatique -> année -> mois + année -> CQ QUOTIDIENS suivi
mformatique

Imprimer a la fin de chaque mois ce fichier informatique, et le ranger dans le classeur, onglet CQ
Quotidiens.

Critére d’acceptabilité :
Ecart relatif < 5%

V/ 2.2, Controles mensuels :

Les résultats sont consignés (pour chaque activimetre) sur une fiche (PHARMA-RAD-FOR-029) (1
fiche par activimetre).

Les fiches remplies sont & garder pendant toute la vie de 'appareil. plus 3 ans. Noter les initiales de
I'opérateur.

a) Fidélité : mesure de 'activité d'une source de constance (réf 5.2. Décision AFSSAPS)

Maténel requis )

ki Kk T — = = s
Deux sources de constance - = Cs et ~ Ba, d’activité supérieure a 5 MBq, avec plusieurs facteurs
d’étalonnage.

Modalités du controle
a. Mesurer ’activité d une source de constance avec un facteur d’étalonnage : Ames
b. Calculer Ath (valeur attendue) en apphiquant la décroissance radioactive a ’activité
de la source obtenue lors du contréle initial - Ath = At = Ao.e ™™~
c. Calculer I'écart relatif : (Ath-Ames)/Ath*100
d. Recommencer avec toutes les sources de constance et les facteurs d’étalonnage prévus

En pratique :

» Mesurer ['activité d'une source de constance de 137& en choisissant les facteurs
d’étalonnage suivants -
- flacons T et *°F (IBA et AAA) pour Iactivimeétre « I ».
- flacons *™Tc et seringue+flacon U pour I'activimétre « hémato »
- flacons Png‘c, 3011‘11 et 1 pour I"activimétre « Te/T1»
- flacons *™Te, In, I pour Iactivimétre « HAFL »

~ Noter les valeurs Min et Max sur la fiche vierge « CQ MENSUEL » (PHARMA-RAD-FOR-
029) qui se trouve dans le classeur ACTIVIMETRE MEDI-404, onglet « CQ MENSUELS ».
(De nouvelles fiches & imprimer sont disponibles dans le dossier informatique : interne RP >
CQ appareils RP -~ACTIVIMETRES -> Activimétre MEDI-404 -> FICHES VIERGES >
CQ MENSUELS VIERGE -> FOR29-CQ Mensuel Medi 404).

131

132
~ Recommencer avec la source de _“Ba_

» Afficher le calibre Tc99m sur I'écran de l'activimétre a la fin des mesures.

PHARMA-RAD-INS 017v2 Activimétres MEDI-404
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Reporter ces valeurs dans le tableau mformatique: interne RP > CQ appareils RP -
SACTIVIMETRES > Activimétre MEDI-404 — FICHES VIERGES > CQ Mensuels > CQ
MENSUELS VIERGE suivi informatique

A Bien changer la date !! Sinon le calcul sera faux ...

Noter les valeurs de « fidélité » Min et Max (cases a fond jaune) et vérifier que « OUI » apparait bien
dans la colonne « Satisfaisant ».

S1 ce n'est pas le cas et que 1'écart relatif se situe entre 5 et 15%, remettre en confornuté en ré-
étalonnant I’activimeétre (contacter le LEA).

S1 I"écart relatif est > 15%, arréter I"exploitation et signaler la Non-Conformité 4 I’AFSSAPS.

Enregistrer le fichier dans : interne RP -> CQ appareils RP -~ACTIVIMETRES -> MEDI-404 -
Activimetre MEDI-404 -> RESULTATS swvi informatique -> année -> mois + année -> CQ
MENSUELS suivi informatique

Imprimer le tableau et le ranger dans le classeur —Activimétre MEDI-404 | onglet CQ Mensuel, avec
la fiche remplie & la main.

Critére d’acceptabilité :
Ecart relatif < 5%

b) Réglage du bias
Noter la valeur du bias -

- MODE
- Ajustement du courant

- ENTREE
sur la fiche « CQ MENSUEL » (PHARMA-RAD-FOR-029). 1l doit étre compris entre 0.05 et 0.15.
Remarque : On peut réajuster le bias en interne si on change de louche ou de chemise :
Il doit étre compris entre 0,05 et 0,15 pA (et le plus proche possible de 0,10 pA, d'aprés les
recommandations de MEDISYSTEM).

:Pour réajuster le bias, modifier le facteur (facteur max = 135) :
- MODE
- Ajustement du courant
- ENTREE
- Utiliser les fleches ﬁ et upotu changer la valeur du calibre et donc du bias
A Attention : cela doit étre fait en I'absence de toute source radioactive a proximute.
En cas de changement de la valeur du bias, enlever "Soustraction du Bruit de Fond ON" : mettre
sur OFF. et repasser sur ON aprés avoir vérifier que le mouvement propre est mférieur a 0,1. (Le
mouvement propre du au courant de 1onisation est soustrait.)

V7 2.3. Controles initiaux :

Dorvent étre réalisés avant la premiére utihisation clinique sur un activimétre étalonné aprés les
controles quotidiens.

Les fiches remplies sont a garder pendant toute la vie de 'appareil, plus 3 ans. Noter les initiales de
l'opérateur.

a) Volume d’isosensibilité (réf 54)
Ce controle est réalisé par les radiophysiciens.

PHARMA-RAD-INS 017v2 Activimeétres MEDI-404
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Matériel requis :
%())urce quasi ponctuelle de période supérieure a 24 heures - fil d'iridium. Se placer sur la calibre de
“Ir (746).

Modalités du controle :

~ A laide d'une gaine graduée, placer le fil d'iridium au milieu d'un tube en polystyréne qu
s'adapte drectement dans 'activimétre.

~ Déplacer la gaine verticalement selon I’axe de la chambre, dans les conditions normales
d'utilisation et effectuer des mesures tous les centimétres jusqu’a la hauteur minimal du porte-
échantillon.

» Déterminer les 2 distances verticales, de part et d’autre de 'isocentre, pour lesquelles les
mesures s écartent de moins de 2% de la valeur maximale. (La meilleure hauteur de mesure
est normalement comprise entre 5 et 13 cm au-dessus du fond de la chambre )

» Noter les valeurs sur la fiche vierge « VOLUME D’ISOSENSIBILITE » (PHARMA-RAD-
FOR-030) qui se frouve dans le classeur Activimétre MEDI-404 —partie CQ Imtiaux- , ou dans
le dossier informatique : interne RP > CQ appareils RP -=ACTIVIMETRES -> Activimétre
MEDI-404 > FICHES VIERGES -> CQ INITIAUX VIERGE -> FOR30-CQ mitiaux Medi
404).

Vérifier le volume latéral en utilisant les trois positions qui existent sur le cylindre en

polystyréne.

» Reporter ces valeurs dans le fichier informatique correspondant (interne RP -> CQ appareils
RP -=ACTIVIMETRES -> Activimétre MEDI-404 > FICHES VIERGES > CQ INITIAUX
VIERGE -> FOR30-CQ mitiaux Medi 404) et lenregistrer dans RESULTATS suivi
informatique -> CQ INITIAL.)

En imprimer un exemplaire et le ranger dans le classeur ACTIVIMETRE MEDI-404. partie « CQ
INITIAUX » avec la fiche remplie a la main.

Critére d’acceptabilité -
La hauteur des sources utilisées ne doit pas dépasser la hauteur délimitée par les 2 points ainsi
déterminés.

b) Cohérence entre les différents affichages (réf. 5.5. Décision AFSSAPS)

Matériel requis : .
Une source de constance - 'Cs.

Modalités du controle :

Si I'activimeétre dispose de plusieurs affichages simultanés de I'activité, vérifier la cohérence des
différents affichages lors d'une mesure d’activité d’une source de constance (écran LCD de
Pactivimétre et activité affichée sur 1'ordinateur). Remplir la suite du formmlaire PHARMA-RAD-
FOR-030.

Critére d’acceptabilité :
Les différents affichages doivent indiquer exactement la méme chose.

¥/ 2.4. Controles initiaux et en cas de renouvellement de Uetalonnage :

Doivent étre réalisés sur un activimetre étalonné apres les controles quotidiens et mensuels.
Les fiches remplies sont a garder pendant toute la vie de l'appareil, plus 3 ans. Noter les initiales de
l'opérateur.

PHARMA-RAD-INS 017v2 Activimétres MEDI-404
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a) Lineanté (réf 5.6. Décision AFSSAPS)

L'activimetre étant étalonné pour chacun des radionucléides a une valeur d'activité donnée, il faut
vérifier que l'étalonnage est toujours valable a d'autres niveaux d'activité et en prionité a celles
couramment mesurées.

Matériel r%uis :
Source de **™Tc d’activité 7400 MBq environ.

Protocole :

1- Préparer 1 élution de *™Tc dans un flacon : environ 7400 MBq (200 mCi).
2- Le positionner de fagon reproductible (au fond et au centre de la louche)
3- Noter I’activité initiale Apavec la date et I'heure de mesure.

~ Noter les valeurs sur la fiche vierge « lindarité » (PHARMA-RAD-FOR-031 linéarité)
qui se trouve dans le classeur ACTIVIMETRE MEDI-404 . onglet « CQ INITIAUX
ET APRES RENOUVELLEMENT ». (De nouvelles fiches a imprimer sont disponibles
dans le dossier informatique : mterne RP > CQ appareils RP ~ACTIVIMETRES -
Activimétre MEDI-404 > FICHES VIERGES -> CQ INITIAUX VIERGE -> FOR31-
linéarité Medi 404).

4- Mesurer I"activité & des temps différents (cf formulaire).

5- Noter I'activité, 1a date et I'heure de la mesure sur la fiche de contréle linéarité PHARMA-
RAD-FOR-031.

6- Reporter ces valeurs dans le tableau informatique : mterne RP > CQ appareils RP -
>ACTIVIMETRES -> Activimétre MEDI-404 -> FICHES VIERGES -> CQ APRES
RENOUVELLEMENT > linéarité survi mformatique) et l'enregistrer dans Activimetre
MEDI-404 > RESULTATS swvi mformatique -> Etalonnage +MOIS+ANNEE

Vérifier que la courbe de linéarité A lue / A théorique =1

7- L' Imprimer et le ranger dans le classeur avec la fiche remplie a la main. Calculer les
activités mesurées corrigées et 1'écart relatif de linéarité

Critére d’acceptabilité -
Ecart relatif < 5% dans le domaine d'activité - 7400 MBq a 18.5 MBq.
(sinon, remise en confornuté en appelant le constructeur « Medisystem »)

Remarque : L'enceinte a 1311 n'étant pas étalonnée pour le 99mTc, procéder a un étalonnage en
interne, en utilisant comme activité de référence l'activité donnée par les deux autres activimérres du
labo chaud. Utiliser le 18F dans ceite enceinte afin de réaliser ['étude de linéarité n'est pas
envisageable pour des problémes de radioprotection et de coit.

b) Reproductibilité (réf. 5.3. Décision AFSSAPS)

Maténiel requis :
Une source de constance : 'Cs, d°activité supérieure 4 5 MBq

Modalités du contréle
Placer la source dans le puits.
# Faire 30 mesurages sur 3h, la source étant retirée puis replacée a chaque fois (vénfier le
mouvement propre avant chaque mesure) : tourner en cycle sur les différents activimétres.
~ Reporter ces valeurs dans le dossier informatique :
Un tableau vierge se trouve dans - interne RP -> CQ appareils RP ->ACTIVIMETRES ->
ACTIVIMETRE MEDI-404 -> FICHES VIERGES -> CQ APRES RENOUVELLEMENT -
>FOR31- reproductibilité
» Déterminer I’écart relatif (%) : reporter les valeurs dans le fichier mformatique et vérifier
que "OUI" apparait bien a coté de "Satisfaisant".

PHARMA-RAD-INS 017v2 Activimeétres MEDI-404
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Enregistrer le fichier dansinterne rp — ACTIVIMETRE MEDI-404 -> RESULTAT suivi
mformatique > Etalonnage +MOIS+ANNEE

Imprimer cette feuille et la ranger dans le classeur Activimétre MEDI-404, partie "CQ Imtiaux et
aprés renouvellement de I'étalonnage". avec la fiche remplie a la main.

A Bien penser i rentrer la date de Ia mesure dans le tableaun !

Critére d’acceptabilité :
Ecart relatif < 1%
(sinon, contacter le constructeur Medisystem)

¥/ 2.5. Etalonnage

Tout activimétre utilisé en médecine doit &tre accompagné d un certificat d étalonnage établi
par une société agréée pour chaque radionucléide utilisé.

1 *étalonnage est redemandé a une société agréée si les parametres de controle précédents ne
sont pas satisfaisants ou en cas de réparation de ’activimétre

Seul I’étalonnage du CERCA LEA sert de référence .

Un étalonnage interne temporaire peut étre réalisé :
- si besoin de mesurer I'activité d'un nouveau radioélément dans le service de Médecine
Nucléaire
- en cas de volumes différents ou de conteneurs différents par rapport a 'étalonnage de
référence

Remarque :
1- Volumes différents
pour vérifier I'influence du volume de la solution dans le flacon..
SiI'étalonnage s’effectue avee une solution de 1 em’. alors que ['utilisation habituelle est 4 5

em’, il faut faire une mesure pour le volume de 1 em’ puis le diluer dans 5 em’ et mesurer. On
vérifie que I’ A mesurée ne varie pas. Ce test est préconisé pour les émetteurs Béta ou X de faible
énergie

2- Conteneurs différents

Si I'étalonnage s’effectue avec une solution de 5 cm’ dans un flacon, alors que
I'utilisation habituelle est 2 2 em® dans une seringue. il faut faire une mesure pour le volume
de 5 em’ puis prélever dans la seringue 2 em’, remettre dans le flacon 2 em® d’cau. Puis
remesurer le flacon. L activité dans la seringue est égale a la différence des deux mesures,
corrigée de la décroissance. Lactivité dans la seringue est alors mesurée et le facteur Fy est
caleulé.

Valeur de référence : Ecart-type relatif associé Sfg < 5%.

Veérification de I'étalonnage : a faire un fois par an par les radiophysiciens.

Vérification de la relation enmre les valeurs de 'acrivité indiquée par un activimérre et
['activité d'un étalon.

Calculer I'écart ((valeur lue-valeur calculée) / valeur calculée) x 100.

Protocole :

- Commander des sources éralonnées chez le fournisseur habituel. Exiger le certificat
d’étalonnage de la source.

1- Introduire une sourvce de véférence du radioélément a étalonner et le positionner en
respectant la géométrie de comptage.

PHARMA-RAD-INS 017+2 Activimétres MEDI-404
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2- Appuyer sur le bouton de pré-sélection ou régler au facteur de calibrage
correspondant a l'isotope choisi.

3- Activité a mesurer en MBgq.

A effectuer en flacons et en seringues (prendre les contenants indiqués sur les tableaux
des facteurs de calibration).

4- Noter les mesures ainsi que la valeur théorique attendue en tenant compte de la
décroissance sur la fiche de contréle étalonnage RP016 - 7 EN.

En cas de probléme, il faut modifier ['étalonnage en modifiant le facteur de calibrage de
fagon a obtenir I'activité indiquée sur le certificat d 'étalonnage de la source . Noter cette
nouvelle valeur dans le tableau des facteurs de calibrage et le signaler aux utilisateurs.
Arrention, ['éralonnage du CERCA LEA n’est plus alovs la référence. .

V7 2.6. Maintenance des Activimetres MEDI-404

Toute opération de maintenance préventive et curative est notée sur la fiche : PHARMA-RAD-FOR-
032, dans le classeur Activimetre MEDI-404.

En cas de non conformité grave, la fiche "UMAGRIS" UMAGRIS-PRO-001 doit étre remplie et
envoyée a I'UMAGRIS qui lenverra a I'AFSSAPS dans le cadre du systéme national de
matériovigilance.

V/3. TRACABILITE
- Les fiches de contréles doivent étre validées par le radiopharmacien.

- A chaque activimétre correspond un classeur d’étalonnage classeur dans lequel sont rangés les
certificats d’étalonnage des sources de baryum et de césmum, les rapports d’étalonnage, les
| factewrs d"éfalonnage. les fiches de controles et la maintenance

- Le classeur Activimétre MEDI-404 est archivé pour une période égale a la durée de vie de
l'appareil plus 3 ans.

- Les rapports d'intervention de la société extérieure sont gardés dans le classeur « Activimetre
MEDI-404» pour une période égale a la durée de vie de l'appareil plus 3 ans

- Les certificats d’ etalonn'ige des sources de cobalt, de césium sont conservés la durée d’utilisation
de ges sources (pour le ¥'Cs et Ie **Ba, I'activité devra étre supérieure ou egale a 5 MBq, et pour
le Co une activité étre supérieure ou egale 440 MBq).

| VI. Documents associes

Classeur : Activimeétre MEDI-404
Facteurs d'étalonnage : liste PHARMA-RAD-FOR-033

- CQ Quotidiens : PHARMA-RAD-FOR-028

- CQMensuel : PHARMA-RAD-FOR-029

- CQ Imtiaux (volume d'isosensibilité) : PHARMA-RAD-FOR-030

- CQ Imtiaux et aprés renouvellement de l'étalonnage (linéarité, reproductibilité) : PHARMA-RAD-
FOR-031

- Mamtenance : PHARMA-RAD-FOR-032

PHARMA-RAD-INS 017v2 Activimeétres MEDI-404
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ANNEXE 5 :
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—
EN DE L'ACTIVI RE MEDI-404 n®
Dparabour CEC
FIDELITE
DATE Actuilk mesurbe (MBq) Actnits atterdus (MBg) Ecarirelghf  |Safsfasant
Min Wax Ik rrve { %)
Q17010 8,855 o 89,6775 518204038 0, E15457E42 aul
020773010 5 656 9,722 6805 8517587125 Q737220263 oul
OMOTR010 DR §51RARGAED RO #OIval
0410772010 £00J0! 5 A1E3B161E DD wDINTL
060772010 5,655 87 B,ET75 GA18TTAEDD 0641925205 oul
BTG 5,865 9,722 §,5a05 8615166256 0 TEIERR1 53 oul
OTHTI200 5633 978 BETTS § 514588847 (.G 54G4E304 oul
0807200 0! 5513051067 #HIT) #0IVHDI
08/07/2010 9,633 a7 9, BEES 9513343525 0652044717 oul
1ANOTE0I0 #0N/M| 5812738021 0! #0N0!
11/07/2010 #O0W0! 9512128085 #01VA! #0001
12OTRMD 9,61 a7 655 2611621129 0482302017 oul
13072010 8,61 5677 95435 8610813741 0, 3300647 4T oL
1472010 #IVAI 4610306341 FoIVA! 201V
1572010 5,633 @7 3,685 % 509635075 0, 591078081 aul
1672010 #0iNA! G AOS0E 1806 #LIVIA WDV
1707010 #DIva B A0E8045T1 WO #DIVia!
1AATI2010 WO B EOTATTITY e WDINADI
1890772010 883 5,7 9 BEES Q0TS 0.615510024 all
200712010 5,833 57 86565 O BOGEE3056 0,E3ZHEATHE ol
2172010 FEEE] 87 8 ABES 4, E08086015 0,633237007 oul
220712010 #DIUA & AISA4FATE S0 D!
234712040 8533 87 9.6865 550484 1987 0841347307 ol
24807010 #On 9804235001 Dt SO AD!
254712010 oo 4.603ETH0 T o Foavn!
ZEOTEO10 #0Ivia! 4,603021183 #0IN a0l
3772010 9,633 a7 B fBES A 602414350 0,657201201 o
FANTIR00 833 7 5 5EGN 4 B01 07518 06TITEINET (1]
2307/2010 9,633 87 £.8665 8,501 200788 0,650 15515 ol
FTa2010 4677 8745 g, B, 500584008 1, 148501251 (m[1]]
FAMTEO0 #DVID! 5 REGENTIN WO e
FIDELITE
[ - SR S
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ANNEXE 6 :
Facteurs d'étalonnage pour
activimétre MEDI-404 n°® de série 9609-5350-01
Certificat d'étalonnage : N° : CT/090140/09/0864 (01/07/09)
| Enceinte : Te-T1 |
“Ga Flacon CIS BIO CAL-1(241)
Ser. BD 2 cmt’ (233)
90m
Tc Flacon CIS BIO CAL-2 (196)
Ser. BD 2 e’ (187)
| Flacon CIS BIO CAL-4 (238)
Ser. BD 2 e’ (336)
S || Flacon CIS BIO CAL-6 (434)
Ser. BD 2 cm® (455)
B3%Re Flacon CIS BIO CAL-10 (701) valeur a x 10
Ser.BD 1 em’ (711) valeur 4 x 10
“YMMI1  Flacon CIS BIO CAL-5 (858) valeur i x 100
(colloide) (732) valeur a x 100
3Ba Ba-133 (686)
137 Cs-137 (544)
BD : Becton Dickinson
0y : coefficient d'étalonnage non vérifié en 2009
PHARMA-FEAD-FOR-033 01/07/2009
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ANNEXE 7 :

L L L

ctivimetres en radiopharmacie

Plan :
1 Fonchornement d un zctivimétre
2 Activimetres MEDI-204 -

whlizaton et C0)
1) Activimats MEDI-202 - 'T'
tilisation et C — »
. . -
4% Actvmmetres du Comecer : .-.z'
cQ

1) Fonctionnement d’un activimetre

KOCH Ombeline
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Sut
Alesarer I'activite d une source radioactive - 'Iliisp-m.uhle

mr&h@hnmpmmn&lﬁmuhm
I activite administrés an patient

Principe :
Source

ﬁm“rmm

Attintte gaz

—lonisation de ses atomes

_- Courant d lonisation

l Htli"r'ﬂi{l-}mltmﬁi

L'intensite du conrant d'ionisation depend essentiellement -
- du radionncleide atilise - *=Tc, "F, "In, *T1 ...
- de Pactivite de 'echantillon
- de Ia geometrie -
- hptdn-un:lmunluﬂm i{flacon, seringue, zeluls)

Far exemple des fnwiieur gaiind de faille tocrgie ue semml juis Treinds
ihe Lo ke Tagie on draiesusm du verre o du plastigue
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2) Activimetres MEDI-404 ——

a) Utilisation :
= emeralites - "

- Lsctivimetre doit éfre en permanence sons tension !
(cinom, attendre 1h avant la premiére mesare)

- Faire les mesares toujours dams les memes conditions de
EROmELTiE

¥ echantillon positionme au centre de la lonche
' chauwszetie ef lonche towjonrs

a la meme hantear

- Trawailler en permanence somws le mode
# Zowsiracion du bruit de fond ON »

£

* b o prabdgees [l
1- Verifier le mowvement propre { < 0.1 AMEq)
2- Selectiommer Iisotope -

# certain: sont pre-resles © whlizer les flaches
Fasitl

—]
= B =

% simom, appuyer sur ISOTOPES, ef sélectionner ke bon en

se deplacant avec les flaches (les CAT 1 a 10 correspondent
anx flacons ou a ka selnlel ; ENTREEE
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3 Le nom de I'isotope apparait a

I'ecran

4- Selectionner I'unife desires
= EE S

& Infroduire la sonrce

i~ Attendre I"affichage
B Sila valeur donnee dans ba Hste est

| vmivie de « x10 », il faut pmitiplier
l le resultat par 10 ¢

b} Controles de Cualite 3 3

Il ¥ a essentiellement dews rvpes de controles :
* Omotidiens

* Le monvement propre

* La tension de polarization

- L2 Gdckits
¥ Mepcmels -

s Bditite
* Le reglage du bias

& A faire en absence de foute source radioactve a proxumite

_l de I'activimétre {attention a Ia ponbelle ! )
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g Mg P =G T
Alonvement propre Tension de Lia0m -
Permet de deceler nse ¢vemrmelle  Permet & anticiper b momese ou
omiAmEns Hon il famdrs chanper Is banterie

I —— | s mr—— v ——
e ol T e | — =
Zéso dectromique - ¥ Caracterize I'sprirnde de
Donete indizpenzable ponr I"sctiv. & comserver sex
be comstructens em oas de défallamce  caracieriztgques mecrolagig
e I"notviznedre c3des am omr: du temps.

Aver lonche

Mogvement propre :
Se placer sur le calibre du Tc 99m a 'aide des fleches -

= T & =
E Regarder I activite qui 5" affiche dans les 2 cas swivants -

_l puis remplir Ia fiche de swivi ef remetire 1a louche en place.

pe e .

—
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| Descendre avec In fliche 3

Ler0 elecronigne :
Appuver sur MODE

___E

i =) e

N
= E R . -

Eelever les deux valenrs
mhfr_h:drsum

.| I

EE = S

Appuyer 1 fois sur MODE

| T

Tension de polarisation k
Descendre avec Ia fleche 3

- Eelever la valeur sor Ia fiche

E de smivi

E Appuyer 2 fois sur MODE
pour revenir i I'affichage indtiall

2010
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Falehts - % T T

Se placer or le calibre da Cx
a I"aide de: Geches

Iniroduire La source de Ts 137 awec des pinces ©

-!Iaclesﬂrchﬁ, ur@hrermle calibre Tolhm

= Le: controle: menzusls = —

8 L -]

-.rur-mh'II!Erl-m-"h uruﬁll'h.'l.ﬂull
] 1 ] e | [ T

IEr T
- [0 [ W [
"y | M R [T ENLa] |
e i e |
P EIT BT Exnagam! | |
'

= B

L& bia: ; om verifie qu'dl 5-|:|:|:Iprl-rjl-ﬂ.l 0.10 pA {a u= mmpacte
_. sar 1a valenr dn meavemest propre qu 1" affiche). {ponbelie vide)
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Imtroduire ka soarce de Cs 137 dans le poits -

Se deplacer a I'ai sur les calibres mdigues
sar la fiche OO Mensnels ef relever activite a chague fois

==

bias

Appuyer sur MODE, et descendre avec les fleches sar :
=

o]
rﬂllim]

¥
| S

B EE R

Moter les denx valeurs qui 3" affichent of régler 3 0.10 pA =

KOCH Ombeline
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2) Activimeétre MEDI-202 —
a) Utilization ;i

» Coneralites .
- Uactivimeétre doit éire £n pennanence ons tension !
{(sinom, attendre 1h avant Ia premiere mesure)
- Faire les mesures tonjonrs dans les me
geometrie
¥ echamtillon positionne an centre
de La lonce
' chamssette ef lonche toujours 2 la
meme hautenr

1- Verifier ls moovemsnt propre
= 0.1 MBaq)
- Selectionmer 1'isotops
<+ appuyer sur le bouton correspondant

<+ om - presser le bowmton "cal” de 1'actvimetre et trouver la
valenr de calibraton de 'isotope desire sur 1a Este fournie
et resler le potientiometre de precision {mollette sraduoee)
a cette valenr.
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1 Sdectionner I'unife desires

4- Introduire la spurce

Iﬂ

5 Artendre I"affichaze

51 la valenr donmes dans ka bste et

smivie de « T1H0 » il font ouloplier

le résultat par 100! =~ o L]

b} Contréles de Qualité LT

I o'y a quun seal fype de comfrole car c’est um appareil
wiilizé ponr faire des confroles de qualite et non a vises
dingmostiqae

Aletire I'interroptenr sur
TERD et moter la valenr
obtenne

JEOEE e D R

- La Gdalite
ire moe source de Cs 13T et se placer sur le calibre Tc@@
er I"activite affichée sar la fiche de smivi
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) Activimeéires du Comecer

a) Utilisation

Tont est antomatize - I"appare introduit seal le flacon dans
I activimetre « flacon =, ou la seringue dans acivimetre
# DETImEmE .

b) Controles de Oualité
* Caotidiens :
= Le moovemment propre
- Lo fdclite
= Llemopels -
T T a Baclite

Conmfrole satizfaisant =i - « backsround <

KOCH Ombeline
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137

Puis sélectionner Ia fiche do Cesiom -

= artivimetre flacon
K7 — adivimire de Drsi
=n:|1|_ peseh 'ul e de Diroite

Introduire la source de Cs avec Ia lonche spécifige “OmECer
dams le puit: de chacun des acovimetres.

Fit relever Iactivité Ine - ||
k1 = activimétre de Ganche |
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Falencnes -
Aller sur Donness de 1z machine - m.:p-u-smf:ntaiﬂ:lerﬂ
Salectionner Ia fiche « 15F »

Infrodumire la sonrce de Cs 137
aver 1a lonche specifique
dans ke pmits de chacon des
¥ i
Et refever Iactivite lne pour
Elet KL

Becommencer avec 1a source
- de Ba 133,

= -
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ANNEXE 8 :
| TABLEAU DES RADIONUCLEIDES
m;“ SYMBOLE M""wmﬁ PERIODE UTILISATION
' CHIMIQUE [— g 15| PHYSIQUE | e eniique.
Fluor 18 ) 511 633 | 110 min Chui e
Chrome 51 or 320f 5 27.7j Qi
Krypton 81m " mK 190| 12-14 | 13s Oui
Strontium 89 Sr S04 1492 50.5] Chi
Yitrinm 90 "y 2280 64,1 h ' Ohi
[ ) 141 :
' 181 436
Molybdéne 99 Mo 740 i 66 h
; el | _
b < wmye | 141(48-21 6,0 h Oui
[ .||: 171 3 = . . -
Indinm 111 In | 2452326 | 28] 'DL_II_._-__J_“ N
123 159] 4 Oui
Lode 123 i | 579 |27.31 13,3h . ui
5 | 4
lode 125 b 27 59,4 ] Oui
3l B N
284 (20-30 | 248 _ _
Tode 131 | 365 334 8,02 ] Oui Oui
o 637 606 N i :
b1H 4 |
Xénon 133 " Xe 3] 346 5,24 Cui :
= |33 . " f
634 |
Samarium 153 gy |3 | g 1,985 Oui
47 - !
f e e — Em —
Rhénium 186 " Re égT i 19;;5? 3,78 | O
135 | 10
Thallium 201 | 167 Fo-71 729h Oui
%0 |
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Serment

DEs

Apothiraires

Jde ture, en presence des mattres fe la focultd, bes consetllers
or aritee des pharmartens of dr mes condisciples

B'honorer reux gqui m'ond instruit dans [es préceptes de mon
arf ¢t Or leur trmeigner ma reronmaissance en restant fidele &
lewr euseinnement.

D'pxercer, Duns U'intér#l de lo santé publigue, ma professinn
avre ronscience 2t dp respecter non seulement la Ieotslation
ent mnuety, mais anssi les reoles de Uhonwenr, de lg probite
el dn Desinteressement,

B¢ ne famais oublier ma responsabilite of mes deupirs eouers
le malade et s2 Ddiguitr humaine : en surun ras i¢ ne
romseulirni 8 utiliser wes connaissances of mon rlal pour
corrompre les moeurs of favoriser des actes cobmiuels.

(Due les bowunes m'accordent leur pstime si fr suis fidele &
mird promesses. (Que ie sois couwert Dopprobe et weprise e
mea ronfreves 81 {'y manguee,
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