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But du guide : aider les responsables et le personnel des
services de médecine nucléaire francais a rédiger les protocoles et
modes opératoires de réalisation des examens. Ce guide a été rédigé
en conformité avec les directives EURATOM du conseil de I'Union
européenne en particulier la directive 2013/59/Euratom du Conseil
du 5 décembre 2013, le code de la Santé publique, la jurisprudence
francaise sur I'information des patients, les recommandations des
groupes de travail francais, européens et nord-américains, le
résumé des caractéristiques des produits (RCP) validé par 1'Union
européenne et repris dans la notice pour Il'utilisateur distribuée
par le fabricant pour chaque médicament radiopharmaceutique
disposant d'une AMM.

Mise en garde : le guide est destiné aux seuls spécialistes de
meédecine nucléaire. Les recommandations qu’il contient peuvent ne
pas s'appliquer au cas particulier de chaque patient. La Société
francaise de médecine nucléaire et imagerie moléculaire décline
toute responsabilité quant aux conséquences d’erreurs qui se seraient
glissées dans la reproduction ou la transformation de ce document.

1. Informations et définitions préalables

La scintigraphie pulmonaire est une procédure de médecine
nucléaire permettant d’explorer la distribution des deux compo-
santes fonctionnelles essentielles a I'hématose : la perfusion et la
ventilation pulmonaire.

L’examen couple le plus souvent une exploration de ces deux
fonctions pulmonaires :

o la scintigraphie de perfusion est réalisée aprés administration
intraveineuse de macroagrégats d’albumine humaine (MAA)
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marqués au **™Technétium (°*™Tc). Ces particules ont une taille
supérieure au diameétre des capillaires pulmonaires. La fixation
du radio-traceur au niveau pulmonaire est donc mécanique, par
blocage pré-capillaire des MAA ;

« la scintigraphie de ventilation est réalisée aprés inhalation d’'un
gaz radioactif (3'™Krypton) ou d’un aérosol de nanoparticules de
carbone marquées au %°™Tc (Technegas®).

2. Indications
Les principales indications de la scintigraphie pulmonaire sont :

¢ le diagnostic d’embolie pulmonaire aigué ;

e l'appréciation de I'étendue d’'une embolie pulmonaire aigué
(index d’obstruction vasculaire) ;

o la recherche de séquelles vasculaires a distance d’'une embolie
pulmonaire aigué ;

o le dépistage de I'hypertension pulmonaire thromboembolique
chronique ;

e la recherche de shunt pulmonaire fonctionnel (syndrome
hépato-pulmonaire) ou droite/gauche intracardiaque ;

e I'évaluation de la fonction pulmonaire régionale avant chirurgie
d’un cancer du poumon ;

e I'évaluation de la fonction pulmonaire régionale avant réduction
de volume pulmonaire dans 'emphyséme sévére.

3. Contre-indications

Lorsqu’elle est nécessaire au diagnostic d’'embolie pulmonaire,
la scintigraphie pulmonaire n'est pas contre-indiquée chez la
femme enceinte. L’allaitement éventuel doit étre interrompu

pendant une durée a adapter suivant l'activité injectée (voir
paragraphe 5.2).

4. Realisation de I'examen
4.1. Informations souhaitables pour un examen de qualité
e indication de I'examen ;

e antécédents thromboemboliques et pulmonaires ;
e recueil de I'histoire et de 'examen clinique ;
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e probabilité clinique pré-test d’embolie pulmonaire ;

e résultats des examens paracliniques éventuels, notamment du
dosage des D-dimeéres, de I’écho-doppler veineux, de la radio-
graphie pulmonaire ou de I'angioscanner thoracique si réalisés ;

e examen des scintigraphies antérieures ;

o thérapeutiques anticoagulant en cours (avec date de début si
instauré récemment).

4.2. Information et préparation du patient

Le patient sera informé du déroulement de I'examen.

Avant d’effectuer une scintigraphie de ventilation, la capacité
du patient a effectuer I’examen sera évaluée, sans inhalation du
radiopharmaceutique.

Les médicaments radiopharmaceutiques contenant des pro-
duits dérivés du sang humain (cas de I'albumine humaine présente
dans les radiopharmaceutiques utilisés pour I'étude de la perfusion
pulmonaire) sont soumis aux régles particuliéres des médicaments
dérivés du sang (MDS). A ce titre, une information spécifique,
notifiée et signée sur la feuille de tracabilité correspondante, doit
étre faite au patient.

4.3. Précautions

L'existence d'une grossesse ou d'un allaitement éventuel
doivent étre pris en compte mais ne contre-indiquent pas
I’examen.

Interférences médicamenteuses possibles a rechercher par
I'interrogatoire et I'’examen du dossier : aucune.

4.4. Radiopharmaceutiques

4.4.1. Médicament radiopharmaceutique de la ventilation pulmonaire

Les deux principaux médicaments radiopharmaceutiques dis-
ponibles pour I'étude de la ventilation pulmonaire sont le
Kryptoscan® et le Technegas®™.

La commercialisation du Xe-133 en Europe a été arrétée au début
des années 2000, notamment a cause d'une dosimétrie patient trop
importante. La commercialisation du Venticis® a cessé fin
2018 nécessitant d'utiliser d’autres nébuliseurs pour I'administration
du 99mTc-DTPA (®°™T¢_acide Diéthylénetriamine-pentaacétique).

4.4.1.1. Kryptoscan®. Fournisseur. Curium.

Isotope. 8'™Kr

Ey. 190 keV

Période physique. 13 secondes

Forme pharmaceutique. Gaz inerte

Principe de production. Le 3'™Kr est disponible sous forme d’un
générateur de Rubidium 81/krypton 81 m.

Le 8'™Kr est obtenu sous forme gazeuse a partir de 8'Rb fixé sur
une résine échangeuse d’ions. Il est élué du générateur au moyen
d’air humidifié.

Pharmacocinétique. La période physique du S'™Kr est de
13 secondes.

Le 81™Kr, passé dans le sang a la fin de I'inhalation, est exhalé
lors du premier passage.

Interactions médicamenteuses (d’apreés les RCP). Diazepam a dose
sédative et anesthésiques généraux (possible augmentation légére
de l'activité au niveau de la partie apicale du poumon en réduisant
I’accumulation au niveau de la base).

EI potentiels. EI en lien avec l'’exposition aux radiations
ionisantes. Acun EI observé aprés administration de 81™Kr.

Posologie adulte. Environ 18 MBq/kg de masse corporelle en
inhalation continue gridce a un masque respiratoire, soit une
acquisition de 200 000 a 350 000 coups par gamma cameéra.

En réalité, il est trés difficile d’évaluer I'activité véritablement
administrée au patient. En effet, elle dépend de lactivité a
calibration du générateur, de 'dge du générateur au moment de
la ventilation, du flux d’air utilisé pour éluer le générateur, de la
quantité d’air inspirée par le patient.

Posologie enfant

activité adulte(MBq)xmasse corporelle de I'enfant
70

Dosimétrie (Tableau 1).

En pratique. Au niveau du circuit de ventilation, afin d’assurer la
non transmission du virus ou bactéries entre les patients, Curium
préconise de positionner un filtre entre le connecteur T et le
masque du patient (Fig. 1).

L'administration est réalisée sous la caméra de la maniére
suivante : le patient respire de maniére continue le 8"™Kr fourni
par le générateur de 81Rb.

La durée de 'administration est évaluée en fonction du nombre
de coups acquis.

Par ailleurs, en fin de journée, le générateur ayant décru, il est
conseillé de diminuer le débit du flux d’air afin de concentrer le
8ImKr,

4.4.1.2. Technegas®. Fournisseur. Curium

Isotope. %°™Tc

Ey. 141keV

Période physique. 6,02 heures

Forme pharmaceutique. Aérosol composé de nanoparticules de
carbone marquées au %°™Tc,

Cyclomedica annonce des particules de 35 nm de largeur.

Dans la littérature, Lemb et al. décrivent des nanoparticules
primaires de taille comprise entre 7 et 23 nm formant des agrégats
de taille allant de 60 a 160 nm. Senden et al. parlent de particules
dont la taille se situe entre 30 et 60 nm, alors que Pourchez et al.
évoquent une gamme de taille allant de 30 & 300 nm.

Principe de production. Dans un premier temps, le [**™Tc|TcOy-,
Na* est introduit dans un creuset de graphite préalablement
humidifié avec de I'’éthanol absolu. L’éluat est ensuite évaporeé a sec
alors que le creuset est chauffé a 70 °C. Puis, I'aérosolisation des
99MTc_nanoparticules de carbone est réalisée par chauffage du
creuset & 2550 °C durant 15 secondes sous atmosphére d’argon
ultra pur.

Pour conserver une taille de particules compatible avec une
bonne qualité d’images, il est préférable de ne pas multiplier les
évaporations pour une méme production et de ne pas évaporer le
[99™Tc]TcO4-, Na* trop en amont de I'inhalation.

Pharmacocinétique. Apreés inhalation, adsorption des particules
sur les parois des alvéoles pulmonaires. Pas de clairance intra-

Tableau 1

Estimation des doses absorbées (selon CIPR 80) lors de I'administration de 8™ Kr
(nGy/MBq).

Radiation absorbed dose estimates (according to CIPR 80) from inhaled krypton-81m
gas (n.Gy/MBq).

Organes critiques Adultes 15 ans 10 ans 5 ans 1 an

Foie 0,003 0,005 0,007 0,009 0,016
Rate 0,003 0,004 0,006 0,009 0,016
Poumons 0,210 0,310 0,440 0,680 1,300
Reins 0,001 0,002 0,003 0,004 0,008
Surrénales 0,003 0,006 0,008 0,013 0,021
Moelle Osseuse 0,002 0,003 0,004 0,005 0,008
Surfaces osseuses 0,002 0,002 0,003 0,005 0,009
Seins 0,005 0,005 0,009 0,013 0,018
Thyroide 0,001 0,002 0,004 0,006 0,011
Dose efficace (pSv/MBq) 0,027 0,040 0,057 0,088 0,170
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1 x re-usable tube, 180 cm

2 x re-usable tube, 120 cm

1x silicon tube, 400 cm

1x connector male/male 22/22 mm

Pao0os

1x T-piece two way valve

T m

1 x coupling

2x rectangular connector male/female 22/15-22 mm

1x stainless connector with barbed connection

i. 1x breathing-mask type 2 or type 5 or disposable mouthpiece and nasal clip, 20 pieces per

package

j. disposable bacterial filter, 20 pieces per package

The tubing set has a two-way valve (F) to direct:

a. the airflow with Krypton-81 gas from the generator in the Krypton ventilation unit (H, C, A, G
and E) through the filter (J) into the patient’s nose (1).
b. the exhaled air from the patient’s lungs through the bottom tubing in the drawing (E, B, D

and B) back to ventilation unit.

Fig. 1. Schéma du circuit d’administration du 8'™Kr au patient.
Schematic drawing inhalation tubing for 8'™Kr gas administration.

vasculaire. Disparition de la radioactivité par décroissance
physique du %°™Tc.

Une partie des particules de carbone peut étre retenue au
niveau des voies respiratoires supérieures et centrales (rétention
plus importante chez les personnes présentant une obstruction des
voies aériennes).

Ces particules sont éliminées par action ciliaire et, aprés avoir
été dégluties, sont éliminées par voie digestive sans étre absorbées.

Interactions médicamenteuses (d’aprés les RCP). Aucune connue
a ce jour.

Aucune étude d’interaction avec des produits inhalés ou avec
des médicaments n’a été effectuée ni in vitro, ni in vivo.

EI potentiels. Rares cas d’étourdissement et de nausées attribués
a I'hypoxie qui peut survenir lors de I'inhalation du Technegas qui
ne contient pas d’oxygene au début.

El en lien avec I'exposition aux radiations ionisantes.

Posologie adulte. D’aprés le RCP, 250 3 700 MBq de [*°™Tc]TcO,4-,
Na* déposé dans le creuset puis inhalation jusqu’a obtention d’un
taux de comptage de 1,5 a 2 kcps/s a la poitrine, soit 40 MBq
inhalés.

En pratique et dans la littérature, 500 a 700 MBq de
[®®™Tc]TcO4-, Na* chargés en 1 3 2 fois dans le creuset sont
habituellement réalisés. Le nombre d’inhalations doit permettre
d’atteindre au moins 1000 cps/s a la poitrine.

Posologie enfant. Adaptation posologique d’aprés « 'EANM
Dosage Card » (version 5.7.2016) : 49 x facteur de correction
fonction du poids (Tableau 2).

Activité minimale recommandée : 100 MBq.

Activités a déposer dans le creuset selon le poids de I'enfant
pour administrer des activités en accord avec « LEANM Dosage
Card » (Tableau 3).

Dosimétrie (Tableau 4).

En pratique. Avant son chargement, le creuset doit étre
humidifié avec une solution d’éthanol a 95 %.

Le volume du creuset de graphite étant limité, il peut étre
nécessaire de le charger plusieurs fois pour obtenir I'activité
suffisante pour une ventilation.

Il est important de limiter le nombre de chargements a 2 afin de
ne pas augmenter de maniére trop importante le temps
d’évaporation. En effet, il a été montré que 'augmentation du
temps d’évaporation était corrélée a une augmentation de la taille

Tableau 2

Adaptation posologique pour I'administration de Technegas™ de I'enfant : facteur
de correction en fonction du poids d’aprés I'« EANM Dosage Card » (version
5.7.2016).

Dose adjustment for the administration of Technegas®™ in children: weight correction
factor according to the “EANM Dosage Card” (version 5.7.2016).

Poids (kg) Facteur de correction Poids (kg) Facteur de correction
3 1 32 7,29
4 1,14 34 7,72
6 1,71 36 8,00
8 2,14 38 8,43
10 2,71 40 8,86
12 3,14 42 9,14
14 3,57 44 9,57
16 4,00 46 10,00
18 4,43 48 10,29
20 4,86 50 10,71
22 529 52-54 11,29
24 5,71 56-58 12,00
26 6,14 60-62 12,71
28 6,43 64-66 13,43
30 6,86 68 14,00
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Tableau 3

Activités recommandées de [*°™Tc]TcO,", Na* a déposer dans le creuset pour une
utilisation chez I'enfant (RCP PULMOTEC®™, Curium™).

Recommended activity of [**™Tc]TcO,", Na* to be deposited in the crucible in children
(SCP PULMOTEC®, Curium™).

Poids (kg) Activité déposée dans le creuset (MBq)
3 100
4 100
6 119,7
8 149,8
10 189,7
12 219,8
14 2499
16 280,
18 310,1
20 340,2
22 370,3
24 399,7
26 429,8
28 450,1
30 480,2
32 510,3
34 540,4
36 560,
38 590,1
40 620,2
42 639,8
44 669,9
> 46 700
Tableau 4

Estimation des doses absorbées (selon CIPR 80) lors de I'administration de
Technegas™ (en wGy/MBq).

Radiation absorbed dose estimates (according to CIPR 80) from inhaled Technegas®
(nGy/MBq).

Organes critiques Adultes 15 ans 10 ans 5 ans 1an
Poumons 110 160 220 330 630
Coeur 13 17 23 32 48
Thymus 8,2 10 15 19 27
Surrénales 6,8 9,1 13 20 34
Seins 6,7 73 13 19 27
foie 5,7 78 10 15 25
Dose efficace (mSv/MBq) 0,015

des nanoparticules de carbone. Pour les mémes raisons, une
évaporation faite immeédiatement avant I'inhalation permettra
d’obtenir des images de meilleure qualité.

Dans tous les cas, I'inhalation doit étre réalisée durant les
10 min suivant I'étape d’aérosolisation des particules (= chauffage
a 2550 °C du creuset pendant 15 s). Au-dela de ces 10 min, I'aérosol
est considéré comme étant périmé (un temps de résidence des
particules dans la chambre trop long favorise l'agrégation des
particules et augmente leur taille au détriment de la qualité de
I'image).

La piéce dans laquelle a lieu I'inhalation doit étre équipée d’'un
systéme d’extraction d’air en accord avec la réglementation en
vigueur.

L'administration se fait a I'aide d’'un kit d’administration a usage
unique qui contient un tuyau en matiére plastique a connecter au
générateur de Technegas, muni d’'un embout buccal et d'un filtre.

L'inhalation par inspiration profonde et lente, a partir de la
capacité résiduelle fonctionnelle, ou la respiration ample, par
inspirations profondes sans pause respiratoire, sont les deux
modes recommandés. Il est recommandé d’obtenir un taux de
comptage de 1,5 a 2 kcps/s.

Le patient est de préférence en position assise pour I'inhalation.

Pour certains, il est avantageux de faire ventiler le Technegas en
décubitus sous la caméra car on peut ainsi suivre I'imprégnation
pulmonaire et arréter dés que la fixation parait suffisante.

La distribution se fait par dép6t au niveau de la muqueuse de
I'arbre bronchique et des alvéoles. Il peut aussi se produire un
passage vers I'cesophage et I'estomac, par déglutition de particules
de I'aérosol.

Contrairement aux ventilations faites avec du 8'™Kr, les images
de ventilations effectuées avec du Technegas® sont réalisées aprés
la fin de l'inhalation.

Immédiatement apreés I'inhalation, il est conseillé d’équiper le
patient avec un masque pour limiter le rejet de particules dans I'air
ambiant.

4.4.2. Médicament radiopharmaceutique de la perfusion pulmonaire :
99mTc-MAA

Trousse. DCI : MacroAgrégats d’Albumine humaine (MAA)

Nom de spécialité : Pulmocis®

Fournisseur : Curium

Conservation : entre +2 et +8 °C

Parmi les MAA composant la trousse, moins de 0,2 % ont une
taille supérieure a 100 wm et aucun n’a une taille supérieure a
150 pm.

Isotope utilisé pour le marquage. °°™Tc sous la forme
[®®™Tc]TcO,", Na* (pertechnetate de sodium) issue d’un générateur
de **Mo/**™Tc.

Evy : 141 keV

Période physique : 6,02 h

Préparation. Dans le respect des régles de radioprotection et des
Bonnes Pratique de Préparation, les MAA sont marqués avec une
solution de [®**™Tc]TcO,4,, Na* dont l'activité est comprise entre
92,5 et 3700 MBq. Le pertechnétate de sodium pourra étre dilué
avec du NaCl 0,9 % afin de respecter un volume total variant de 2,5 a
10 mL.

Le volume de marquage est a adapter en fonction du nombre de
particules de MAA a injecter.

Aprés marquage, le produit final se conserve a température
ambiante.

Le flacon doit étre agité avant chaque prélévement afin
d’homogénéiser la suspension.

Contréle qualité de la préparation radiopharmaceutique. 1l doit se
conformer aux recommandations de la notice du fournisseur qui
sont les suivantes :

e caractéres organoleptiques : suspension blanchitre pouvant se
séparer au repos ;

e pH:5a47,;

o radioactivité des particules non filtrables > 90 % (contrélée a
I'aide d'un filtre membrane en polycarbonate dont le diamétre
des pores est de 3 wm).

Pharmacocinétique. Les 9°™Tc-MAA se distribuent dans les
capillaires pulmonaires en fonction du débit pulmonaire local
(> 90 % des MAA bloqués dans les capillaires aprés le premier
passage).

Lorsque la circulation pulmonaire est altérée, les zones ou le
débit sanguin est réduit retiennent proportionnellement moins de
MAA.

L’élimination est due a la désagrégation mécanique des MAA
occluant les capillaires.

Les produits de dégradation sont remis dans la circulation
sanguine ou ils sont éliminés par les macrophages du systéme
réticulo-endothélial (foie et rate essentiellement). Lors de leur
meétabolisation, le ®*™Tc est libéré dans la circulation sanguine d’ot
il est éliminé et excrété dans les urines.
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Période biologique : 2 a 8 h selon la taille des MAA.
Interactions médicamenteuses (d’apreés le RCP du Pulmocis®™) :

¢ interactions pharmacologiques : héparine, bronchodilatateurs et
préparations chimiothérapiques ;

o interactions toxicologiques : héroine, nitrofurantoine, busulfan,
cyclophosphamide, bléomycine, méthotrexate, méthysergide ;

e interactions pharmaceutiques : sulfate de magnésium.

Effets indésirables potentiels (d’aprés le RCP du Pulmocis®™) :

o affections du systéme immunitaire (fréquence indéterminée) :
réaction anaphylactique, hypersensibilité, anaphylaxie enga-
geant le pronostic vital ;

o affections vasculaires (fréquence indéterminée) : collapsus
vasculaire ;

e troubles généraux et anomalies au site d’administration
Fréquence indéterminée : douleur thoracique, frissons, hyper-
sensibilité au point d’injection ;

o effets en lien avec I'exposition aux radiations ionisantes.

Posologie adultes. D’aprés le RCP du Pulmocis®, l'activité a
administrer doit étre de 37 a 185 MBq pour un patient d’environ
70 kg.

Dans la littérature, un rapport 1 :4 entre I'activité administrée
pour la ventilation (quel que soit le traceur) et celle injectée pour la
perfusion est fréquemment retrouvé, soit une activité de °°™Tc-
MAA allant de 40 a 120 MBq.

Chez la femme enceinte, le guide EANM publié en 2019 pré-
conise une activitté de 50 MBq de °™Tc-MAA si seule une
scintigraphie de perfusion est réalisée. De nombreux services
administrent une dose de 37 MBq, permettant d’obtenir des
images de qualité suffisante.

Dans tous les cas, le nombre de particules correspondant a
I'activité administrée doit &tre compris entre 60,10° et 700,103, 1l
sera fonction de la concentration radioactive de la préparation.

Chez les patients atteints d'un shunt cardiaque droite gauche et
dans le syndrome hépato-pulmonaire, le radiopharmaceutique
sera administré en injection intraveineuse lente et le nombre de
macroagrégats sera réduit de moitié pour minimiser la possibilité
de micro-embolisation dans le cerveau ou les reins. Il en sera de
méme chez les patients présentant une hypertension artérielle
pulmonaire.

Dans le cadre d’'une évaluation de shunt lors de la premiére
phase de radiothérapie interne sélective hépatique, 150 3 185MBq
seront administrés.

Posologie enfant. Adaptation posologique d’aprés I' « EANM
Dosage Card » (version 5.7.2016) : 5,6 x facteur de correction
fonction du poids (Tableau 5).

Activité minimale recommandée : 10 MBq

Selon les recommandations de la SNM, la dose habituelle
administrée a I'enfant est de 1,11 MBq/kg s’il n’est pas réalisé de
ventilation avec un traceur technétié et de 2,59 MBq/kg si I'examen
est couplé a une scintigraphie de ventilation avec un traceur
technétié.

Tableau 5

Adaptation posologique pour I'administration de °*™Tc-MAA de I'enfant : facteur de
correction en fonction du poids d’aprés I'« EANM Dosage Card » (version 5.7.2016).
Dose adjustment for the administration of 99mTc-MAA in children: weight correction
factor according to the “EANM Dosage Card” (version 5.7.2016).

Poids de I'enfant Nombre de particules

<10kg 10 000-50 000
10-20kg 50 000-150 000
20-35kg 150 000-300 000
35-50kg 300 000-500 000

Tableau 6

Estimation des doses absorbées (en wGy/MBq) (selon CIPR 80) lors de I'adminis-
tration de 9°™Tc-MAA.

Radiation absorbed dose estimates (according to CIPR 80) from 99mTc-MAA
administration (wGy/MBq).

Organes critiques Adultes 15 ans 10 ans 5 ans 1an
Poumons 66 97 130 200 390
Foie 16 21 30 42 74
Vessie 8,7 11 14 16 30
Surrénales 6,8 8,8 13 19 31
Pancréas 5,6 7,5 11 17 29
seins 5 5,6 9,9 14 21

Dose efficace (Sv/MBq) 11

Le nombre de particule doit étre adapté au poids de I'enfant
(Guidelines for lung scintigraphy in children).

Dosimétrie (Tableau 6)

En pratique. Les MAA étant de grosses particules, elles
sédimentent rapidement dans le fond du flacon. Il est donc
impératif d’agiter le flacon juste avant le prélévement. Pour la
méme raison, la seringue doit étre agitée juste avant I'injection.

L'injection est réalisée préférentiellement en position couchée
en évitant tout reflux sanguin dans la seringue. Avant I'injection, il
est demandé au patient de tousser et de respirer profondément a
plusieurs reprises. L'injection s’étale en durée sur plusieurs cycles
respiratoires.

L'injection se fait par voie intraveineuse. Ne pas utiliser une voie
veineuse préalablement posée qui comporte un filtre.

4.4.3. Tragabilité des informations réglementaires

La tracabilité des informations suit la législation en vigueur. En
cas d’utilisation des macroagrégats d’albumine, une tracabilité
individuelle faisant figurer le numéro du lot doit rester disponible
dans le dossier du patient. Un jeu de 3 étiquettes détachables
autocollantes par patient (article r. 5144-26 du Code de la santé
publique) est prévu pour identifier les patients ayant recu ce
produit. Un bordereau de délivrance doit étre élaboré par la
personne en charge de la délivrance. Ce bordereau est défini a
l'article R. 5144-29 du Code de la santé publique. Ce bordereau
muni d'une étiquette est ensuite complété par la personne
administrant le radiopharmaceutique. Les deux autres étiquettes
sont apposées sur le dossier patient et le registre d’administration
des radiopharmaceutiques.

4.5. Interventions

4.5.1. Surveillance et mesures de sécurité

Les patients suspects d’embolie pulmonaire sont souvent des
patients en situation instable.

Une surveillance adaptée de I'état clinique est indispensable
pendant le séjour du patient dans le service de médecine nucléaire.

4.6. Acquisition des images

4.6.1. Dans le cadre de maladie thromboembolique

4.6.1.1. Séquences d'imagerie en fonction de la méthode utilisée pour
la scintigraphie de ventilation. Kr3"™. L'acquisition double isotope
est la technique de choix. Les scintigraphies de ventilation et de
perfusion sont acquises simultanément.

Compte-tenu de I'énergie plus importante du photon gamma et
de la demi-vie courte du Kr81 m, la scintigraphie de ventilation
peut, dans des cas particuliers, étre réalisée immédiatement avant
ou apreés la scintigraphie de perfusion.

Aérosol Tc®™, L'examen commence par la scintigraphie
de ventilation, immédiatement suivie par la scintigraphie de
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perfusion. La scintigraphie de perfusion doit donner un taux de
comptage 4 fois supérieures a celui de la scintigraphie de
ventilation. Dans les cas particuliers ot une scintigraphie de
ventilation devrait étre réalisée apreés la scintigraphie de perfusion,
il est recommandé de réaliser cette acquisition le lendemain.

4.6.1.2. Acquisition. L'acquisition est réalisée avec une gamma-
caméra grand champ a simple téte ou a tétes multiples.

La pénétration septale des collimateurs par les photons de
190 keV du krypton-81 m peut justifier de 'usage d’un collimateur
moyenne énergie. Le choix dépend des caractéristiques des
collimateurs disponibles. Un collimateur basse énergie haute
résolution doit sinon étre privilégié.

L'acquisition peut étre réalisée en mode planaire ou tomo-
graphique.

e Scintigraphie planaire. Les incidences recommandées compren-
nent face antérieure, face postérieure, les deux obliques
postérieures gauche et droit et deux incidences complémentai-
res soit les deux profils, soit les deux obliques antérieures. Dans
la mesure du possible, les incidences de ventilation et de
perfusion sont les mémes.

Le nombre de coups recueillis est au minimum de 200 kcps par
incidence pour un seul radiopharmaceutique présent. Si deux
radiopharmaceutiques sont présents (étude de perfusion aprés une
ventilation), un minimum de 400 a 500 kcps par incidence est requis.
e Tomoscintigraphie. 11 est recommandé de réaliser 120 a

128 projections sur 360° (pas de 2,8 4 3°). Le temps par
projection dépend de la technique employée pour la ventilation
(10 a 12 s pour la ventilation par aérosol technétié puis 5a 8 s
pour la perfusion, 10 a 12 s pour la ventilation/perfusion
en double isotopes). Les acquisitions peuvent étre réalisées en
mode continu ou step&shoot. La matrice d’acquisition doit étre
d’au moins 1282 (pixels de 4,8 mm). Les reconstructions
tomographiques itératives sont conseillées (OSEM, 4 itérations,
8 sous-ensembles) pour pouvoir intégrer la réponse du
collimateur et la correction du rayonnement diffusé. Un post
filtrage peut étre appliqué pour faciliter la lecture des images,
gaussien ou butterworth.

En cas d’acquisition TDM, la qualité des images doit permettre
d’apprécier la sémiologie radiologique, sans viser la qualité radio-
logique. Le scanner est réalisé en respiration libre entre 100 et 120 kv.
En dehors d’algorithme de modulation d’intensité ou de reconstruc-
tion itérative TDM, une charge de 80 mAs est suffisante.

Une correction d’atténuation n'est pas requise. Celle-ci peut
induire un artefact au niveau des bases en cas de décalage lié a la
respiration entre les images TDM et tomoscintigraphiques. De plus, les
poumons étant faiblement atténuants, I'impact de la correction est
faible visuellement. Il peut toutefois étre utile d’appliquer cette
correction dans le cas de mesures quantitatives, car les reconstruc-
tions obtenues seront plus proches de la distribution réelle du traceur.

4.6.2. Dans le cadre d’un syndrome hépato-pulmonaire

La fraction de shunt est mesurable sur des clichés planaires de
2 minutes centrés sur le crane et les poumons réalisés immédia-
tement aprés l'injection ou sur un balayage du corps entier. Il
n'existe pas de protocole standardisé.

4.6.3. Dans le cadre d’'une évaluation du shunt pulmonaire avant
radio embolisation

Elle sera réalisée dans I'heure aprés administration au bloc de
radiologie interventionnelle de 150 a 185 MBq de macro-agrégats
d’albumine humaine dans I'une des artéres hépatiques.

L’acquisition est réalisée avec une gamma-caméra grand champ
a simple téte ou a tétes multiples.

L'acquisition peut étre réalisée en mode tomographique + -
planaire pour la quantification :

o tomographie. Il peut étre réalisé 30 projections sur 180°, tétes a
90° I'une de l'autre en mode step&shoot sur une orbite non
circulaire. Une acquisition TDM est réalisée pour le repérage
anatomique ;

e acquisitions planaires. Elles comporteront une acquisition face
antérieure et postérieure du thorax et du foie de 180 secondes.

4.7. Traitement des images

4.7.1. Dans I'évaluation de la maladie thromboembolique
Il convient de vérifier que les paramétres des images (fenétrage
et réglage du gamma) sont convenablement réglés.

4.7.2. Dans le cadre du bilan pré-chirurgical d’'un carcinome
pulmonaire

Il est possible de réaliser une quantification de la fixation
pulmonaire sur les images planaires. Une moyenne géométrique est
calculée entre I'image antérieure et postérieure. Aujourd’hui, de
nombreux logiciels commerciaux permettent de réaliser des
mesures quantitatives sur les images TEMP/TDM. Aprés segmenta-
tion pulmonaire et lobaire sur les données TDM, la fixation relative
au nombre de coups total est calculée par lobe. Il est a noter que les
reconstructions corrigées d’atténuation sont a privilégier en cas de
quantification.

4.7.3. Dans le cadre d’un syndrome hépato-pulmonaire

Sur les acquisitions planaires. Des régions d’intérét sont
dessinées afin d’obtenir le nombre de coups et calculer le shunt
pulmonaire selon la formule suivante :

Shunt = (nombredecoupscrane/(nombredecoupscrane + poumons))

4.7.4. Dans le cadre d’'une évaluation du shunt pulmonaire avant
radio embolisation

Sur les acquisitions planaires. Des régions d’intérét sont
dessinées afin d’obtenir le nombre de coups et calculer le shunt
pulmonaire selon la formule suivante :

e poumons =P = /coups ant x coups post ;
o foie =F =/coups ant x coups post ;
e shunt (%) =P/(P +F).

Sur les coupes tomographiques. Plusieurs logiciels permettent
également de calculer le shunt a partir des données tomoscinti-
graphiques.

4.8. Interprétation des images

4.8.1. Suspicion d’embolie pulmonaire aigué

Si une scintigraphie planaire est réalisée, I'usage des critéres
PIOPED modifiés est recommandé. Si une tomoscintigraphie est
réalisée, une terminologie binaire (EP ou absence d’EP) est
recommandée. Un seuil de positivité de « 1 segment ou 2 sous-
segments discordants » recommandé en particulier par I'EANM,
est le plus communément utilisé. Selon ces critéres, la visualisation
d’'une anomalie perfusionnelle sous-segmentaire isolée n’est pas
suffisante pour conclure au diagnostic d’EP aigué.

Les autres éléments de l'interprétation :
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e des schémas de la segmentation anatomique du poumon
peuvent étre utilisés pour la localisation des anomalies
scintigraphiques afin d’améliorer la concordance inter-observa-
teur de la lecture des scintigraphies ;

e une activité extrapulmonaire dans les territoires a vascularisa-
tion systémique peut évoquer l'existence d’un shunt droite-
gauche ou la présence de pertechnétate libre.

Si une tomoscintigraphie est réalisée, I'étude de la TDM peut
apporter des informations complémentaires sur la présence de
pathologies associées a I'embolie pulmonaire ou informer sur un
diagnostic alternatif en cas de négativité.

4.8.2. Recherche de séquelles vasculaires d distance d’'une embolie
pulmonaire aigué et dépistage de I'hypertension pulmonaire
thromboembolique chronique (HTP-TEC)

La scintigraphie V/P planaire est a I'heure actuelle I'examen
de premieére intention lors de la suspicion d’"HTP-TEC. L’aspect
des séquelles post-embolique est identique a celui rencontré
dans I’embolie pulmonaire aigué. Il est possible d’estimer
I'étendue des lésions avec un score de semi-quantification
(Index de Meyer).

4.8.3. Evaluation de la fonction pulmonaire régionale avant chirurgie
d’un cancer du poumon

Il est possible de réaliser une quantification de la fonction
pulmonaire relative (poumon droit vs poumon gauche) sur les
images planaires en vue d’'une pneumonectomie. Les images
planaires ne permettent, en revanche, pas une évaluation fiable de
la fonction relative de chaque lobe.

La tomoscintigraphie de perfusion pulmonaire couplée a la
tomodensitométrie (TEMP-TDM) permet une analyse tridimen-
sionnelle anatomiquement plus adaptée en délimitant de facon
précise le volume fonctionnel de chaque lobe.

4.8.4. Recherche de shunt pulmonaire

En présence de vasodilatations de la microcirculation pulmo-
naire (syndrome hépato-pulmonaire) ou d'un shunt droit-gauche
intracardiaque, on peut observer une captation de % ™Tc-MAA au
niveau du cerveau et des reins. Plusieurs méthodes de quantifica-
tion du shunt ont été proposées.

La fraction de shunt (nombre de coups crane/(nombre de coups
crane + poumons)) peut étre considérée comme positive si on
trouve > de 6 % de captation extra-pulmonaire.

Dans le cadre des syndromes hépato-pulmonaires, le calcul d'un
index avec seuil est préconisé par les équipes francaises. Une image
planaire de 2 mn du crane en postérieur est réalisée immeédiate-
ment apres I'injection du radiotraceur, suivie d’'une image centrée
sur les poumons.

SI'=100. (/ coups crane-bruit de fond)/,/coups poumons

SI=03 %

4.8.5. Dans I'évaluation du shunt avant radiothérapie interne
sélective

L'examen visera a évaluer le shunt pulmonaire qui peut
représenter une contre-indication lorsque supérieur a 20 % et
entrainer une adaptation de dose si supérieur a 10 %.

La tomoscintigraphie permettra de s’assurer du bon ciblage des
lésions et de s’assurer de I'absence de passage extra-hépatique des
MAA, notamment au niveau du tube digestif qui représente une
contre-indication au traitement.

4.9. Les artefacts et sources d’erreur

Des « points chauds » peuvent résulter d’amas de macroagrégats
en raison d’un caillot dans la seringue ou de I'injection a travers un

long cathéter. Eviter d’introduire du sang dans la seringue
d’injection.

L'injection dans un cathéter central peut induire une modification
de la répartition en raison d’'un mélange insuffisant des particules.

Des erreurs peuvent résulter de la réalisation de la scintigraphie
de ventilation 4 un temps différent de la perfusion ou de
différences de position pour la réalisation de I'examen.

L'administration des radiopharmaceutiques selon qu’elle est faite
en position debout ou en décubitus est susceptible de modifier leur
répartition et doit étre prise en compte au moment de I'interprétation.

Chez les patients atteints de bronchopneumopathie, le dépot
des aérosols peut induire des dép6ts localisés dans les bronches
proximales rendant I'interprétation difficile.

Dans I'évaluation du shunt avant radiothérapie interne
sélective, il faut prendre en compte la possible visualisation
d’une fixation gastrique et thyroidienne si I'imagerie est réalisée
trop tardivement en raison de la présence de **™Tc libre.

4.10. Le compte-rendu de I'examen

Il comporte la description des anomalies observées et les
conclusions formulées.

5. Précautions de radioprotection
5.1. Gestion des déchets

Pour les compléments d'information, voire le guide spécifique
de gestion des déchets :

e aiguille ayant servi a l'injection. Stockage dans une boite
spéciale ;

o flacon et seringue aprés injection. Stockage aux fins de
décroissance puis d’élimination.

5.2. Personnel soignant et familles des patients

Les mesures de protection du personnel suivent les recom-
mandations de bonne pratique (sorbones, protéges-seringues, port
de gants a la préparation et a I'injection.. .).

En cas d’allaitement : pas d’arrét pour une activité inférieure
a 50 MBq, 4 heures pour une activité de 50-75 MBq, 8 heures
pour 75-110 MBq, 12 heures pour 110-190 MBq, 16 heures pour
190-300 MBq, 20 heures pour 300-450 MBq et 24 heures
pour 450-800 MBq.

Il est recommandé de prendre des mesures de protection pour
I'exploration de la ventilation : salle en dépression, aspiration
supplémentaire au niveau du dispositif de ventilation.

Pour I'’examen de perfusion et pour le personnel soignant des
services d’hospitalisation, I'irradiation est particuliérement faible
et aucune donnée n'est disponible permettant de recommander
une conduite a tenir particuliére, en dehors de celles qui visent a
limiter la contamination.

5.3. Urines, selles et prélevements sanguins

Il faut recommander le port de gants jetables pour les soins dans
les 24 heures qui suivent 'administration de radiopharmaceuti-
ques technétiés.

Les urines et les selles sont rejetées dans les toilettes.

Les garnitures, sondes urinaires, bocaux doivent étre manipulés
avec des gants. Les déchetteries hospitaliéres n'acceptant que les
déchets exempts de radioactivité, il est recommandé, en cas
d’hospitalisation, de collecter les déchets solides durant 3 jours et
de les conserver durant 4 jours a fin de décroissance.
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5.4. Conduite d tenir en cas d’erreur de dispensation (surdosage,
erreur d’identification) d un patient

Aucune mesure n’est susceptible de réduire significativement
lI'irradiation subie.

5.5. Conduite d tenir pour la radioprotection en cas de déceés du
patient

L’absence d’accumulation des gaz et la courte période du
technétium n'imposent aucune précaution particuliére vis-a-vis du
corps.

De simples précautions pour la manipulation du corps et
I'autopsie (port de masque et de gants et de lunettes.)

5.6. Niveau de référence diagnostique

Le niveau de référence pour un radiopharmaceutique donné est
la valeur de l'activité préconisée pour la ou les indications de
I’AMM sauf justification médicale ou technique (arrété du 12/02/
2004)

5.7. Suggestions pour la réduction de la dose absorbée par le patient

La réduction de la dose absorbée peut se faire par I'optimisation
de I'activité injectée.

En cas de réduction de I'activité injectée, il faut recommander le
maintien d'une statistique de comptage adaptée en utilisant des
cameéras a tétes multiples.

6. Précautions vis-a-vis du risque infectieux
6.1. Produits sanguins

Pour les macroagrégats d’albumine, produit dérivé du sang humain,
suivre la procédure particuliére de tracabilité, incluant des étiquettes
spéciales et un bordereau de délivrance, en conformité avec l'article
R. 5144-29 du Code de la santé publique. L'essentiel de ces mesures
porte sur la tracabilité depuis la fabrication jusqu'a 'administration au
patient. Ce suivi doit permettre d’'identifier rapidement les patients
auxquels les médicaments d’'un lot ont été administrés.

6.2. Prévention des infections nosocomiales

Les dispositifs destinés a I'étude de ventilation font courir des
risques potentiels de transmission de maladies infectieuses. Une
attention particuliére devra étre portée au respect des conditions
d’hygiéne et de I'usage de matériel a usage unique.

7. Pharmacovigilance et matériovigilance

Les effets secondaires ou incidents doivent étre déclarés selon la
législation en vigueur.

8. Annexes
8.1. Données administratives concernant I'examen et sa cotation

Classification Commune des Actes Médicaux (CCAM)

GFQLOO06 Scintigraphie pulmonaire de ventilation et de perfu-
sion

GFQLO07 Scintigraphie pulmonaire de perfusion

GFQL004 Scintigraphie pulmonaire de ventilation

GFQL002 Tomoscintigraphie pulmonaire de ventilation et de
perfusion

GFQLO05 Tomoscintigraphie pulmonaire de perfusion
GFQL0OO1 Tomoscintigraphie pulmonaire de ventilation

8.2. Fiche d’information du patient

Non rédigée a ce jour. Il est possible de se référer au document
fourni par le fabriquant.
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