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Introduction

L'arrété de I’Agence Fédérale de Contréle Nucléaire (AFCN) du 26/11/2014 portant sur la dosimétrie
des patients en médecine nucléaire décrit les modalités d’enregistrement de I'activité administrée

aux patients dans les services de médecine nucléaire. Le relevé des activités administrées pour une
procédure est effectué sur 30 patients ou par période de maximum 3 mois. L'AFCN récolte les
données aprés chaque période et en déduit un Niveau de Référence Diagnostique (Diagnostic
Reference Level — DRL) national pour la procédure correspondante. Ces DRL peuvent étre utilisés
par les services afin d’optimiser leurs pratiques.

1. Participation et analyse préliminaire

La septiéeme période concernant la scintigraphie de perfusion cérébrale s’est déroulée du 1/7/2016
au 30/9/2016. A la fin de cette période, seuls 23% (18/77) des services avaient envoyé des données.
Des données furent encore envoyées jusque fin février 2017 et la participation crlt progressivement
jusqu’a atteindre 99% (76/77).
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Figure 1 — Pourcentage de services concernés ayant envoyé des données

Sur les 76 services, 31 n’ont envoyé des données que pour moins de 5 patients et 29 ont envoyé des
données pour plus d’une vingtaine de patients. Les activités pour un total de 1116 patients, dont
56% de femmes et 44% d’hommes, ont ainsi été enregistrées. La majeure partie des patients se
situent dans une tranche d’age allant de 50 a 90 ans, avec deux fois plus d’examens chez les femmes
qgue chez les hommes dans la tranche allant de 75 a 90 ans. Tres peu d’examens ont été enregistrés
pour des personnes de moins de 45 ans (voir figure 2).
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Figure 2 — Distribution de I’age et du sexe des patients

Pour 95% des services (72/76), le poids des patients a été spécifié. Dés lors, une distribution de
I'activité massique peut étre calculée. La taille des patients a été relevée pour 58% des services
(44/76).

La scintigraphie de perfusion cérébrale via un examen SPECT a comme objectif d’analyser le flux
sanguin cérébral et de détecter d’éventuelles lésions, inflammations, etc. Des radiopharmaceutiques
marqués au >"Tc tels que le HMPAO (Ceretec) et I'ECD (Neurolite) sont typiquement utilisés et
injectés par voie intraveineuse. 63 services mentionnent [lutilisation du premier
radiopharmaceutique et 15 du second (4 services ont envoyés des données pour les 2
radiopharmaceutiques). En temps normal, I'ECD est plus communément utilisé en Belgique mais sa
disponibilité était exceptionnellement limitée lors de la période de relevé. Cependant, I'activité
administrée étant similaire pour ces deux radiopharmaceutiques (voir section 2), les observations et
conclusions de ce rapport restent valables.

D’autres radiopharmaceutiques peuvent étre utilisés pour effectuer des examens de scintigraphie
cérébrale. Lindication diagnostique est cependant différente. Le ®F-FDG est utilisé, entre autres,
pour la recherche de tumeurs cérébrales, et des produits marqués a I'iode '*’| sont utilisés pour
explorer la dénervation en dopamine du cerveau (DATscan). Ces procédures ne sont cependant pas
reprises dans le cadre de cette étude. Cing services ont tout de méme envoyé des données pour des
examens DATscan, dont un uniquement pour ce type d’examen (et donc non comptabilisé parmi les
services ayant envoyé des données), mais celles-ci n’ont pas été analysées.
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2. Distributions
2.1. Distribution de I'activité administrée

Deux distributions peuvent étre calculées : la distribution de I'ensemble des activités pour tous les
patients (figure 3), et la distribution des activités moyennes calculées pour chaque service (figure 4).
Alors que la premiére donne de précieuses informations sur la gamme des activités administrées aux
patients (par exemple en mettant en évidence les valeurs extrémes), la deuxieme est plus révélatrice
pour quantifier les pratiques de chaque service. Vu que les quantités statistiques (percentiles 25 et
75 (P25 et P75) et moyenne) calculées sur base de ces distributions sont extrémement proches
(écart inférieur a 5%), ces quantités et les DRL qui en seront déduits ne seront définis que suivant la
seconde distribution.

Sur la figure 3, on peut observer que les valeurs de l'activité s’étendent de 333 MBq (9 mCi) a
1110 MBq (30 mCi), mais plus de 85% des données se situent entre 555 MBq (15 mCi) et 925 MBq
(25 mCi). Cependant, comme montré a la figure 4, certains services administrent de plus faibles
activités en moyenne.
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Figure 3 — Distribution du nombre de patients en fonction de I’activité administrée.

Les quantités statistiques de la distribution sur les moyennes par service (figure 4) sont présentées
au tableau 1, ainsi que les valeurs provenant de I'enquéte belge de 2010 (Biernaux, 2012), les DRL
francais (IRSN, 2014), les valeurs provenant de la comparaison européenne effectuée par le groupe
Dose Datamed Il (DDM2, 2010), et d’autres valeurs de référence provenant de Belnuc (Belnuc, 2002)
et des recommandations de 'EANM (Kapucu, et al., 2009) et de la SNMMI (Juni, et al., 2009).
Comme montré dans ce tableau, 'activité administrée moyenne calculée lors de cette étude est
similaire aux autres valeurs de références.
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Figure 4 — Distribution du nombre de services en fonction de I’activité moyenne administrée par service.

Tableau 1 — Quantités statistiques et valeurs de référence des activités administrées.

Activité Sur Belgique France DDM2 BELNUC EANM SNMMI

[MBq] moyennes 2010 2012 2010 2002 2009 2009
par service

P25 642

P50 735

P75 783

Moyenne 719 766 500/800"" 5007 740

Sigma 128

Range 500-900 | 340/540% 500-1110% | 1110®)  555-1110 555-1110

-1110

Y HmPAO/ECD

@ HmpAO

&) Maximum

Selon les recommandations internationales, les valeurs d’activité administrée avec les deux
radiopharmaceutiques sont typiquement similaires. Les données pour les deux
radiopharmaceutiques ont donc été traitées ensembles. Cependant, des valeurs différentes sont
parfois attribuées aux examens avec du HMPAO et avec de I'ECD (en France par exemple).
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2.2. Distribution de l'activité administrée massique

Suivant les recommandations internationales et selon les regles de bonne pratique, I'activité injectée
pour une scintigraphie de perfusion cérébrale ne nécessite pas d’adaptation en fonction du poids du
patient, a I'exception de patients extrémement maigres ou obeses et des enfants.

Les deux distributions, sur tous les patients et sur les moyennes par service, de I'activité administrée
massique sont montrées aux figures 5 et 6. Celles-ci ne sont présentées qu’a titre indicatif.
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Figure 5 — Distribution du nombre de patients en fonction de I’activité administrée massique.
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Figure 6 — Distribution du nombre de services en fonction de I’activité massique moyenne.
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2.3. Répartition en fonction du poids des patients

La répartition des valeurs d’activité en fonction du poids des patients est présentée a la figure 7. La
moyenne et les percentiles 25 et 75 sont également calculés par intervalles de 4 kg.

Comme dit précédemment, l'activité a administrer pour ce type d’examen ne nécessite pas
d’adaptation en fonction du poids du patient. Cet aspect est relativement visible sur la figure 7 ou,
malgré que les valeurs d’activité soient dispersées, la moyenne et les percentiles 25 et 75 ne varient
pas significativement avec le poids des patients et concordent avec les valeurs du tableau 1.
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Figure 7 — Activité administrée en fonction du poids des patients.

3. Détermination des DRL

Comme défini dans la plupart des réglementations et publications internationales, « the concept of
DRLs as described in EU RP 109 is not based on the 75th percentile but on the administered activity
necessary for a good image during a standard procedure ». Cependant, alors que le DRL doit étre
considéré comme une « valeur de référence », le P25 et le P75 doivent étre utilisés par les services
pour mettre en évidence les valeurs extrémes et alors investiguer leur maniere de travailler qui
expliqueraient la présence de telles valeurs.

Sur base des résultats précédents, le DRL (médiane) d’'une scintigraphie de perfusion
cérébrale avec des radiopharmaceutiques au 9mTc a été déterminé a 740 MBq.

Les percentiles 25 et 75 (P25 et P75) ont été estimés a 640 MBq et 780 MBq.
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4. Remarques

Remarque 1

Le DRL défini ci-dessus a été déterminé sur base de la valeur médiane de la distribution des activités
moyennes, plutét que la moyenne. En effet, cette derniére peut étre influencée par des valeurs
« extrémes » (ici des faibles valeurs) et ne pas refléter la tendance dominante de la distribution. De
plus, la valeur de 740 MBq est égale a celle recommandée par Belnuc. Cela permet ainsi une
meilleure harmonisation avec ces recommandations et une plus grande facilité d’utilisation et
d’interprétation du DRL.

Remarque 2

Des activités administrées lors d’un examen a I'iode '3

| (DATscan) ont été récoltées pour 39 patients
et s’étendent de 180 MBg a 230 MBq. Ce qui est en accord avec les valeurs recommandées par
'EANM (entre 150 MBq et 250 MBg, typiquement 185 MBq) (Darcourt, et al., 2010) et la SNMMI
(entre 111 MBq et 185 MBq, typiquement 185 MBq) (Djang, et al., 2012).

Conclusion

Malgré quelques rares exceptions, et tenant compte des limitations de cette enquéte, les valeurs
des activités enregistrées lors de cette étude, et du DRL ainsi calculé, sont en accord avec les
protocoles et références nationaux et internationaux. En particulier, certains services administrent
en moyenne une activité jusqu’a 2 fois inférieure au DRL. Ces résultats sont donc révélateurs de la
bonne utilisation de ces protocoles dans les différents services de médecine nucléaire.

La figure 8 montre les DRL de différents pays européens, regroupés dans le rapport du groupe Dose
Datamed Il (DDM2, 2010), ainsi que la valeur pour la Belgique déterminée dans cette étude. Pour
des injections au HMPAO, 6 pays fournissent un DRL de 500-550 MBgq, alors que 7 autres donnent
une valeur de 740-800 MBq, dont la Belgique. 3 pays indiquent un DRL plus élevé.
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Figure 8 — DRL européens pour la scintigraphie de perfusion cérébrale. La valeur pour la Belgique (en rouge) a été
ajoutée aux données du groupe Dose Datamed Il (DDM2, 2010).
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