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Premiere mise en place en France du repérage de lésions mammair
infra-cliniques non palpables par grain d’iode 125 radioactif :
Radioprotection travailleurs et patients

> Présentation de I'essai clinique
> Radioprotection patients
> Radioprotection travailleurs

CATHERINE DEJEAN CHRISTOPHER HOOG PR JACRQUES DARCOURT R EMMANUEL BARRANGER
CRP DE L'ETABLISSEMENT

SERVICE COMPETENT EN RADIOPROTECTION

PIERRE-MALICK KOULIBALY SERVICE DE MEDECINE NUCLEAIRE DEPARTEMENT CHIRURGIE
PHYSICIENS MEDICAUX DR LAURA ELK SENOLOGIQUE ET GYNECOLOGIQUE

DEPARTEMENT D'IMAGERIE DEPARTEMENT D'MAGERIE
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Conflit d'interét

Eckert und Ziegler a pris en charge les frais de déplacements et d'inscription



Cancer du sein
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ﬁ Tumeur (palpable ou non palpable)

\ Ganglions
A

\ Ganglion sentinelle : premier relai ganglionnaire
.

Congres National de Radioprotection

19 juin 2019



LS

Atone Lacassasne

unicancer NICE

Pourquoi le repérage ¢
Lésion non palpable

Repérage
Intra-tumoral pré-opératoire par le radiologue sous imagerie
(Echographie ou mammographie) + contréle sous mammographie

Enjeux

- Marges minimales / Efficacité

->Confort patient

- Praticité pour le radiologue et pour le chirurgien
- Organisation médicale

Congres National de Radioprotection
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Technigues

Guide métallique (harpon) Grain d'lode 125
Gold Standard
N

Y Y
\ ‘ Essai clinique

ROdiOprO eCﬁO Co fOI’T patie t (/

Pas de migration du grain

Organisation médicale
Repérage préopératoire des cancers

mammaires infra-cliniques : repérage
isotopique par grain d’iode!?® versus
Aiguille avec mandrin repérage standard par guide métallique,
x \ essai prospectif randomisé

Gestion des sources

X

Confort patient

IODINE BREAST

mm CGrain d'l'?s

Bouchon de Cire

Déplacement possible du guide
- Mauvaises marges )
Radioprotection
Organisation médicale
Meilleures marges que le Harpon?2

, - Etude comparative avec le harpon

% Antoine Lacassasne J Conflit avec le 9MTc injecté pour le GS?2
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http://fr.123rf.com/photo_9467256_personne-de-petite-pensee-3d-mettent-a-contribution-autres-contre-une-question-rouge-image-3d-fond-b.html

Le grain IsoSeed (Eckert & Ziegler)

Contraintes
Fournisseur autorisé souhaitant s'investir dans un domaine sans AMM

Source scellée
Grain d'iode %] radioactif IsoSeed® I-125

Fabricant
Eckert & Ziegler — BEBIG GmbH

Composition

Elément radioactif en céramique contenant de I'iodure d’'argent, fil d'or
servant de marqueur radiographique, encapsulés dans un cylindre en titane
implantable répondant aux normes ISO 5832-2 et ASTM Fé7

Emission
Rayons gamma localisés de faible énergie 27 keV

Demi-vie
Environ 60 jours

Imagerie
Echogéne et Radio-opaque

1

Antoine Lacassagne

CENTRE DE LUTTE CONTRE LE CANCER

[REFICPPS-SQ-1820-X-1

Description:
Pre-Waxed 18ga X 20cm Brachytherapy

- | Needle
%

Conditionnement
Cartouches plombées scellée par lot de 3 grains de 10 MBg max
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Mise en place

Visibilite du grain sous imagerie

Sous échographie

\
V Grain d'iode échogéne
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Sous mammographie

Mammographe
Essential (GE)

Congres National de Radioprotection

Sous Faxitron

Faxitron MX-20

v/
V Grain d'iode Radio-opaque
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Mise en place

Parcours du grain

Délai<15jours = Délai<8semaines =

Commande

(Bon de fourniture IRSN)

Délai< 10 jours

Délai< 1jour ©

- Exérese de la tumeur
- Imagerie faxitron de la piece

opératoire

Chirurgie

Livraison
>Stockage en radiologie
(coffre sous clé)
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Repérage en Radiologie
>Préparation de I'aiguille

->Conftréle sous mammographie

~>Implantation sous échographie ou mammographie stéréo

Délai < 1 mois ¢ Délai>1mois ¢

Anapath

- Récupération du grain
- Stockage temporaire

Récupération des grains par la PCR

->Stockage en Radiologie

Congres National de Radioprotection

Retour fournisseur
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Mise en place

Fichier Excel de tracabilité du grain

Lot (]

N°delot
Nombre de grains implantes

Patiente

Nom
Prénom
IFP

Implantation |
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Le

Par

Assisté par

Le grain diode apparait-il sur la mammographie ?

Tracabilité

39-66-16

1 Le

Par

Lintégrité du grain est-elle assurée ?

GRAIN 1 Le grain apparait-il sur l'imagerie du faxitron 7
Limagerie du faxitron a-t-elle été pousée sur le PACS ?
— Histologie |
XXX Le
XXX Par
Le grain diode a-t-il &té extrait de la piéce opératoire ?

Lintégrité du grain est-elle assurée 7

28/10/2016 P, Stockage en radiologie |
L.Elkind { 3 Le
3.Butean | ,®‘ | Par

OUI \LH- - /
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Radioprotection patient

Evaluation de la dose déposée dans la patiente
Rappel : CDA : 0.02mm de plomb; 3cm de tissus

Logiciel de planification des traitements qui se fonde sur le
formalisme TG-43 (VariSeed 8.0)

Hypothése de calcul : source ponctuelle, sans prise en compte
des hétérogenéités

Débit de dose pour un grain (activité T0MBqg) = 3,6 uSv/h a Tcm
et 0,9uSv/h & 2cm

100 crm

___Iso 150 %

% Antone Lacassaone
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Radioprotection patient

Dose déposée dans le sein de la patiente par un grain de T0MBg Profondeur {ern)
implanté pendant 10 jours calculée (formalisme TG-43) 1 5 1
Durée (j) 5 25 5

A 1 cm, dans la direction la plus pénalisante, proche de 50cGy 10 50 10

A 2 cm, dans la direction la plus pénalisante, proche de 10cGy

En pratique, activité moyenne du grain utilisée 7MBg pendant Profondeur (cm)
3,3jours Durée () 33 [ 11 25 |

Il est O noter que la dose en radiothérapie externe prescrite généralement dans ce cas est de
6600 cGy et que la zone de tumorectomie est, par définition, enlevée lors de I'opération.
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Pas de contre-indication a cette technique liée a la radioprotection
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Radioprotection travailleurs

Deux risques spécifiques ont été analysés :
Nature du rayonnement
Section du grain : contamination sous forme de poussiere d'iode 125.

Source scellée L , . :
Compte tenu de la constitution de I'enveloppe externe en titane, cette section est

Emetteur gamma classée comme improbable avec I'utilisation d’un bistouri électrique.
27 keV La chute et/ou la perte du grain, toute manipulation du grain se faisant avec des
pinces. Ce risque a particulierement focalisé notre attention, notamment en
Mode d’exposition termes de procédures et dans le cadre des formations de sensibilisation.

Irradiation externe

% Antone Lacassasne
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Analyse de risques

Radioprotection travailleurs Etudes de poste

Risque considéré

exposition externe (Dgsicace)

extrémités (Dequivatente!

cristallin (Deguivarente)
Catégories professionnelles

médecin radiologue,

manipulateur,

chirurgien,

infirmier IBODE,

anatomopathologiste,

PCR.

LS
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Hypotheses :

Une source de 10MBqg, implantée a 1 cm de profondeur,
Les extrémités sont considérées a 50cm du corps,

La distance entre la source et les extrémités est de 10cm qu’une pince ou une
aiguille soient utilisées,

Dans une hypothese pessimiste, une distance de 50cm a été considérée entre la
source et le cristallin.

Corps entier  Cristallin Extrémités Taches
0.07 0.07 2.01 Preparation et insertion
0.01 0.01 0.12 Pansement, mammographie
0.08 0.08 0.18 Tumorectomie
0.01 0.33 0.01 Cliché et fransport piece
0.16 0.16 17.4 Mesures, encrage, récupération
0.05 1.3 1.3 Gestion des sources
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Analyse de risques

Radioprotection travailleurs Etudes de poste

Hypotheses :

Risque considéré Une source de 10MBqg, implantée a 1 cm de profondeur,

exposition externe (Dgfricace) Les extrémités sont considérées a 50cm du corps,

extrémités (Dgquivalente) La distance entre la source et les extrémités est de 10cm qu’une pince ou une
cristallin (Dgquivaiente) aiguille soient utilisees,
Catégories professionnelles Dans une hypothése pessimiste, une distance de 50cm a été considérée entre la

médecin radiologue, source et le cristallin.

manipulateur,
chirurgien,

infirmier IBODE, . — ——
Corps entier  Cristallin Extrémités L’ajout de cette dose additionnelle ne fait pas

anatomopathologiste, 3.5 3.5 100 dépasser les valeurs limites d’exposition de

PCR. 0.5 0.5 6 leurs catégorie respectives (public sauf
4 4 9 radiologue, manipulateur et PCR).
0.5 16,5 0.5
8 8 870

3
% Anone Lacsssamne 0.05 13 13
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Analyse de risques

Radioprotection travailleurs Etudes de poste

Risque considéré EIERI
exposition externe (Deficace). Proposition de suivi :
exiremites (Dequivatente) Non catégorisé pour les chirurgiens, IBODE, anapath

cristallin (Dggi
(Pecuivotente] Suivi par bague dosimétrique

Catégories professionnelles ) o _ o
Personnelles - résultats inférieurs au seuil de détection (0,1 mSv)

médecin radiologue, ) o . o
Par CSP - résultats inférieurs au seuil de détection (0,1 mSv)

manipulateur, . . .
Confirmation des résultats attendus

chirurgien,

infirmier IBODE,

anatomopathologiste,

PCR.

Arrét du port de la bague

Catégorie B pour les manipulateurs, médecins radiologues, PCR

Suivi par bague dosimétrique pour les médecins radiologues : idem au dessus

% Antone Lacassasne
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Analyse intfermédiaire de |I'essai clinigue

Essai de non infériorité ayant pour objectif principal d’'évaluer la qualité de I'exérese chirurgicale pour les cancers du sein infra-

cliniques par le taux de berges envahies en fonction de deux techniques de repérage (guide métallique vs. grain iode) lancé
en Aout 2016

. T BRAS A BRAS B
Analyse infermédiaire e o
harpon métallique Grain d'iode
Durée moyenne du repérage 19,9 min 14,6 min
Mammographie de contréle 3,3% posistionnement incorrect 0%
, douleur post repérage 2,5 3.1
Repérage
douleur 3-24h 1,5 0,4
inconfort post repérage 1,3 0.8
inconfort 3-24h 2.4 0.4
durée opératoire 16,9 min 13,1 min
Chirurgie Cas de migrations du repere 2 0
Marges non saines ou insuffisantes (seuil 2 mm) 8,30% 8,90%

®) Les durées de mise en place radiologique sont réduites avec le grain d'iode (p<0,03).

® L'inconfort mesuré par échelle EVA est identique lors de la pose et inférieur pour le grain 3 & 24 heures aprés (p<0,003).

LS

®) La durée de I'acte opératoire est réduites avec le grain d'iode (p<0,03)

Antonelacassasne | m) | e tqux de reprise chirurgicale est identique
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Analyse intermédiaire de I'essai clinique

Grains retrouvés dans 100% des cas
Mesures de débit de dose a la peau en decd des simulations

Confort patient
Confort organisationnel
Facilité de réalisation du geste pour le radiologue et pour le chirurgien

Inconvénient de la technique

Matériel

Autorisations reglementaires (ASN, ANSM, CPP)

Gestion des sources (commande, tracabilité)

Formation du personnel (initiale et continue) de radiologie, bloc, anapath

C
{ Antone Lacassagne
’E cancer NICE

56¢€mes Journées Scientifiques de la SFPM 15/06/2017, Lyon




Conclusion

Projet innovant, multidisciplinaire, fransversal

Autorisation ASN
Au niveau national et régional car nouvelle technique méme si c’est pratiqué en routine aux Pays-Bas ou aux Etats-Unis
Soutien ASN dans nos démarches

Conclusion

L'utilisation d'une source scellée de faible activité (inférieure & 10MBq) pour le repérage de Iésion non palpable peut donc se faire en sécurité pour les
opérateurs et les patientes.

L'utilisation d'une technique employant la radioactivité en lieu et place d'une technique non irradiante peut étre vue comme une « régression » mais la mise en
place pour la premiéere fois en France de cette technique a mis en avant des résultats conformes aux prévisions que ce soit au niveau de la radioprotection des
travailleurs comme des patients.
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Etablissement habilité a recevoir des dons et legs

Pour soutenir le Centre www.centreantoinelacassagne.org
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