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INTRODUCTION

La médecine nucléaire se caractérise par une t@astmrquée par une tres grande évolutivité,
encore accélérée récemment, en raison de ses pgeggients technologiques (nouveaux
détecteurs de plus en plus performants) et sunmtadiopharmaceutiques (diversité des
domaines d’études fonctionnelles, métaboliquesgouthires).

Cependant la médecine nucléaire souffre d'une im@agachée a la fois d'un manque de
définition claire de son champ d’application etrlBumpression d’instabilité voire méme de

disparition annoncée.

En conséquence, l'inquiétude est croissante, autiéfétre fondée, quant a l'avenir de la
spécialité. Cette inquiétude tient moins aux imtgations quant a l'intérét de la médecine
nucléaire, qu’'a son identité et son individualisatidans le paysage vaste et rapidement
changeant de I'imagerie médicale. Ainsi ses froatieavec la radiologie sont parfois percues
comme floues, et les machines hybrides, associarappareil d'imagerie nucléaire et un

dispositif radiologique, viennent ajouter a la aibn.

Face a cette inquiétude, il est urgent de redél@sirobjectifs de la médecine nucléaire, ses
contours, et les compétences nécessaires a sgugradi I'on veut convaincre de sa pérennité

et de son originalité, en tant que spécialité agraiere.

Cela passe, avant tout, par le rappel et la réafion de sa définition, qui s’est affinée au fur
et a mesure de I'évolution méme de la médecine éauel. Le statut des molécules
radioactives utilisées a évolué dans le tempsapaste celui de traceurs radioactifs au statut,
plus précis mais plus contraignant, de médicameatsopharmaceutiques (MRP). En
paralléle, I'évolution technologique de limager®dicale permet d'expliquer certaines
ambiguités et le sentiment de manque de frontiaedes entre radiologie et médecine
nucléaire. En effet, pendant longtemps les imagesigraphiques, aux cotés de l'imagerie X
de projection, étaient les seules a pouvoir ai@sr dliniciens a dépasser les limites de
I'examen clinique. On peut citer deux exemples dgelks I'imagerie scintigraphique cérébrale
ou thyroidienne, avant l'avenement, respectivemeeatla TDM puis de I''RM pour la
premiére et de I'échographie pour la seconde, igabs réellement adaptées a la détection et
description des anomalies morphologiques, mais samgable capacité a fournir des

informations fonctionnelles.




La médecine nucléaire est une spécialité médicalimid par I'utilisation de médicaments
radiopharmaceutiques dont on étudie la biodistidouaprés administration, le plus souvent
par voie vasculaire, a un moment donné ou de fagmamique, au cours du temps. Cette
approche permet d’étudier les processus physiologfigoies donnant ainsi des informations
uniques sur le fonctionnement normal ou patholagigie I'organisme et donc pour
I'approche diagnostique des maladies.

La médecine nucléaire permet donc, bien plus qu'erploration fonctionnelle, une
exploration biochimique, cellulaire, moléculairesdmaladies, reposant sur I'analyse de la
destinée biologique des MRP. En ce sens, elle gtednit clairement étre percue comme une
technique d’imagerie biologique, complémentaire dagtres techniques d'imagerie
anatomique et fonctionnelle. Il en résulte queMEdP et leurs propriétés biologiques sont au

cceur de la spécialité.

Pour étudier cette biodistribution et son évolutiemporelle, différents systemes de détection
sont utilisés en fonction:

- du radionucléide utilisé émetteur gamma ou éraette positons

- de la biodistribution du MRP qui appelle soit démagerie planaire ou
tomographique, soit la réalisation de courbes ta&éten fonction du temps, soit une
détection per-opératoire, etc...

- de la nécessité plus ou moins grande d'un repéragatomique, voire une
confrontation a la sémiologie radiologique — enarsdans une démarche d’optimisation de
I'interprétation scintigraphique.

Ainsi selon les cas, sont utilisées une gamma-camdre caméra a semi-conducteurs, une
gamma-caméra hybride (couplée a un TDM), une camEéRa(dont il est inutile de préciser
le caractére hybride, puisqu’elle I'est toujourahe sonde (externe ou de détection per-

opératoire), etc...

Le rappel de ces grands traits élémentaires, nomidainentaux, de la médecine nucléaire
étant fait, comment envisager de définir ses casbComment établir son référentiel métier,

a partir duguel seulement doit étre défini son re¢fel de compétences et donc son

référentiel de formation? C’est I'objectif de ceré blanc que de tenter de répondre a ces
guestions.

En d'autres termes, le principe et la finalité e@ocument visent a:

- Etablir un document synthétique de présentatienlad médecine nucléaire en France

(définition, atouts, faiblesses, enjeux pour leséms a venir...), document destiné a ka




communauté de médecine nucléaire, au sens large également aux autres professionnels
de santé, aux tutelles et au public.

- Décrire une vision de la spécialité la plus cosselle possible et en tous cas, susceptible de
recueillir I'adhésion de la grande majorité aveaxdeées forces: cohésion et harmonisation.
Pour ce faire, trois parties seront proposées:

- une présentation générale de la spécialité, vailement simple et pédagogique, en termes
qualitatifs et quantitatifs,

- des propositions concernant la formation des @iadenucléaires en France,

- un développement de plusieurs points spécifiqdes la spécialité, que sont la
radiopharmacie, la physique médicale, les perssnpatameédicaux, l'imagerie hybride, la
radiothérapie interne vectorisée (anciennementdbudique™) et enfin, les rapports avec les

industriels et les autorités de contrble ou ddlaute




|. LA MEDECINE NUCLEAIRE FRANCAISE

|.1. Définition et terminologie

La médecine nucléaire est une spécialité médicaig k& principal domaine d'action, en
dehors d'une composante thérapeutique minoriteargcerne le diagnostic, le pronostic et le
suivi thérapeutique d'un grand nombre de pathadogjigce a deux grands types d'examens: la
scintigraphie (ou TEMP pour Tomographie d'Emissitono Photonique) et la Tomographie
par Emission de Positons (TEP).

Elle permet d'étudier le fonctionnement des orgdeamétabolisme des éléments constituants
de I'organisme, normaux et pathologiques, et o@, &chelon moléculaire.

Son principe repose sur l'administration chez utiepa des doses dites traceuses d'un
médicament radiopharmaceutique qui est l'assoniatfon vecteur moléculaire (produit
souvent physiologique et administré en quantitéit@simale, ne pouvant ainsi entrainer
aucune allergie ni aucun effet secondaire) averadionucléide (isotope radioactif émettant
un rayonnement qui permettra de rendre compte ddisi@ibution de ce vecteur dans
l'organisme, le plus souvent sous la forme d'images

Le terme de nucléaire s'explique simplement paigilte des rayons utilisés. Contrairement
aux rayons X utilisés en radiologie qui proviennéeatla couche électronique des atomes de
'anode du tube radiogene, les rayons utilisés édegine nucléaire proviennent du noyau
d'un atome instable ou radioactif, le terme nuotééiant I'adjectif tiré du substantif noyau.

La dose d'irradiation délivrée a l'occasion d'urareen de médecine nucléaire reléve du
domaine des faibles doses et correspond approxiema¢int, comme les examens de
radiologie, a une ou plusieurs années d'irradiatatarelle en France.

A ce faible niveau d'exposition, aucun détrimentlawsanté n'a jamais pu étre démontré et si
un tel risque devait exister, il serait sans comenua@sure par rapport au bénéfice attendu du

fait de la réalisation de I'examen.

Les images de médecine nucléaire sont obtenueg grates appareils dimagerie appelés
caméras dont on distingue deux grands types etidongde la nature du rayonnement qu'elles
détectent, photons gamma ou photons d’annihilatempositons.

Un examen de médecine nucléaire étant lié a la fai processus fonctionnel ou

physiologique étudié, au médicament radiopharmapeeaitet a la caméra utilisée, dans un
souci d'harmonisation de la terminologie employare peut proposer simplement plusieurs

niveaux de communication:

o



- Niveau 1: Général destiné au public et a |'adstiation.

Il existe deux grands types d'examens en médedciokaire, les scintigraphies (ou TEMP
pour Tomographie d’Emission Mono Photonique) etTE® (Tomographie par Emission de
Positons) et les appareils pour les réaliser sont:

- des gamma-cameéras ou cameéras a semi-condu@eulEMP pour Tomographes
d’Emission Mono Photonique)

- des TEP (pour Tomographes par Emission de Risito

- Niveau 2: Examen destiné aux médecins clinicetnsrécisant le type d'organe, la fonction

ou le métabolisme étudié.

Par exemples: Scintigraphie osseuse, scintigragdig@erfusion myocardique, scintigraphie
des récepteurs a la somatostatine, TEP du métaisofiicidique etc...

- Niveau 3: Spécialisé essentiellement pour lesatiéd nucléaires et la CNAM précisant des

éléments technigues a deux sous-niveaux

- le MRP d'une part,
- la technique d'acquisition et le type d'appauélisé (dynamique, statique, planaire,
caméra dédiée, TEMP seule, TEMP-TDM, TEP-TDM, TBR4) d'autre part.

Ainsi, tous les autres termes, abréviations et gen@s qui ont pu étre utilisés et tout
particulierement les termes anglais ou mixant fa@et anglais (scinti, scintiscan, SPECT,
SPECT-CT, TEMP-CT, PET, PETscan, PET-CT, CT-PETP-TH, TEPscan, PET-MRI,
PET-IRM, TEP-MRI, morphoTEP, tepographe, caméra o&itpns etc...) ne sont pas
recommandés et ne devraient plus étre employésétitable effort de rigueur est demandé a
chacun dans ce sens.

Cependant, bien que Il'utilisation de la terminadodrancaise soit recommandée, les
acronymes anglais sont employés par un grand nodepersonnes et on rappelle ici qu'en
anglais, seuls les termes suivants sont corre®@ECS, SPECT-CT, PET, PET-CT, PET-
MRI.

L’autre composante de la médecine nucléaire, detueht moins développée mais promise a
une probable croissance dans le cadre de la tkéfpprsonnalisée”, est la radiothérapie
interne vectorisée qui fait I'objet d'un paragragpécifique dans la troisieme partie de ce

document.




1.2. Quelques chiffres:

En complément de ces éléments de définition, ivieom de présenter la médecine nucléaire
de maniére objective en valeurs absolues et reltpar rapport aux autres spécialités
meédicales. Nous verrons plus loin que l'acces adoemées n'est pas aisé et I'on ne peut
garantir la parfaite exactitude de I'ensemble dhéffres indiqués mais 'ordre de grandeur est

certainement correct.

On dénombre (au 01/01/2011- données ordre natt@sameédecins excluant les médecins en
cessation temporaire d’activité, les remplacanteeinédecins non inscrits tels les médecins
militaires) 580 médecins nucléaires sur un total2d€é145 médecins en activité (rapport

1/372).

Parmi ces 580, 330 exercent une activité salafié&}), 166 une activité libérale (29%) et 84

une activité mixte (14%).

A titre de comparaison, on dénombre 7394 radioledragpport 1/13), dont 2263 exercent une
activité salariée (31%), 4052 une activité libél@8%) et 1076 une activité mixte (14%).

On dénombre 219 unités ou services de médecinéaitel2/3 publics et 1/3 libéraux).

Le parc d'imagerie est représenté par environ 45écas TEMP (dont 150 TEMP/TDM) et
105 TEP (tous TEP/TDM). Notons que la France esipays particulierement bien doté
concernant son parc de médecine nucléaire d'unt mEnvue quantitatif et qualitatif
comparativement aux autres pays européens.

A titre de comparaison, on dénombre environ 12@@sers X et 500 IRM.

D'apres le rapport IRSN-INVS datant de 2010 relatif I'exposition francaise aux
rayonnements ionisants liée aux actes de diagnostdical en 2007, la médecine nucléaire
représentait 1 177 120 actes sur un total de 706Q3ctes irradiants (soit 1,6% du total sans
compter les actes non irradiants tels I'échographidRM) délivrant 8 431 700 mSv (soit
10,2% de la dose efficace collective).

A titre de comparaison, on dénombre 47 012 200sadteradiologie conventionnelle hors
dentaire (63% du total, délivrant 26,1% de la deSikace collective), 7 563 920 actes de
tomodensitométrie (10,1% du total, délivrant 58%aldose efficace collective), 18 430 150
actes de radiologie dentaire (24,7% du total, détiv0,2% de la dose efficace collective) et
439 610 actes de radiologie interventionnelle distjque (0,6% du total, délivrant 5,5% de

la dose efficace collective).




S'il existe 219 services de médecine nucléairds 9lb sont équipés d'au moins un appareil
de TEP. Pres de 55% des services n'ont pas dadagsatique de la TEP, et 40% n'en auront
jamais ou pas avant de trés nombreuses années.

Le secteur privé représente le tiers des servicess 64% de l'activité monophotonique

gamma pour 37% de l'activité TEP.

Concernant les rémunérations, les médecins nuetkiréraux occupent actuellement 4
place dans la hiérarchie des rémunérations dergsreancérologues-radiothérapeutes, les
anesthésistes-réanimateurs, les biologistes, lediologues, les chirurgiens, les
ophtalmologistes, les néphrologues et les stongel® (source CARMF BNC 2009).

Les tarifs ont subi plusieurs baisses successi®8% en 2000, -5% en 2005, -6,6% en 2008.
Pendant la méme période, le colt de la vie a augnsemc une inflation de +18,5%, le prix
du technétium de +171%, les salaires des persouleetsd5% (Convention Collective des
Personnels des Cabinets Médicaux) auxquels s'ajole® colts de la radioprotection et du

contrdle qualité toujours croissants.

Enfin, les actes de thérapie en meédecine nuclé@adiothérapie interne vectorisée)
représentent environ 2% du total des actes pratignénédecine nucléaire, ce chiffre pouvant
atteindre 5% si I'on prend en compte les actesotsuitations cliniques réalisés dans les

services de médecine nucléaire qui les pratiquent.

[.3. Atouts

Il arrive que la médecine nucléaire, par méconaaiss ou idée précongue, soit percue
comme une spécialité mineure voire optionnelle sdevice médical rendu étant considérée
comme faible et la plupart de ses actes comme igwdides par dautres techniques

diagnostiques ou d'autres thérapeutiques.

Pourtant, la réactualisation 2012 du guide du bgage des examens d'imagerie montre tout
le contraire.

Les examens diagnostiques de médecine nucléaireemmb leur place aux cotés des autres
techniques médicales de diagnostic, couvrent l@un@jpartie du champ de la médecine et
contribuent a une meilleure prise en charge dematsouvent avec un impact clinique

important. Tous ne seront pas abordés ci-apres lemigrincipaux ou les plus remarquables
seront cités. Pour ce qui est de la partie thétapeude la médecine nucléaire, elle fait I'objet

d'un traitement a part dans la troisieme partieeddocument.




En oncologie, la TEP au Fluorodéoxyglucose (FDG)desenue un outil essentiel pour la
prise en charge des patients souffrant de canggerinétaboliques (poumons, seins, ORL,
lymphomes, oesophage, estomac, pancréas, colonsutaires, testicules) qu'il s'agisse du
diagnostic initial, du bilan d'extension de la nd@a de I'évaluation de l'efficacité des
traitements et de la détection des récidives tauamportant des informations pronostiques
indépendantes. Les autres traceurs ayant 'AMM mmde, bien que moins employés,
occupent une place importante pour la prise engehdn cancer de prostate et du carcinome
hépato-cellulaire (F-Choline) et des Tumeurs Ndtmdocrines (F-DOPA). Bientét, de
nouveaux traceurs vont venir enrichir la palettd'ideagerie TEP et ceux-ci (F-MISO, FLT
etc...) permettront une optimisation de la prise @arge thérapeutique des patients en
s'inscrivant dans la voie d'une médecine persawéwliL'imagerie des réactions osseuses
(scintigraphie osseuse aux bisphosphonates-99noientellement remplacée par la TEP au
Fluorure de sodium (FNa) demeure I'examen de métér@our la recherche des métastases
0SSeuses a composante ostéoblastique, notammaeniedarancers mammaires et de prostate.
L'imagerie des récepteurs de la somatostatine (TEMPpentetréotide-111In ou TEP au
Dotatoc-68Ga), bien que ne représentant que queloiléers d'examens par an, doit étre
citée pour la prise en charge des Tumeurs Neurodtimbes tant elle reflete toute la
spécificité des techniques de médecine nucléairamnqu'imagerie biologique intimement
liée au comportement moléculaire du MRP adminidirdin, la technique de détection du
ganglion sentinelle, couplant la lymphoscintigraphet la détection per-opératoire du

ganglion, est devenue incontournable dans la @diewu cancer du sein et du mélanome.

En cardiologie, la scintigraphie de perfusion mydapue (SPM) au Thallium 201 ou utilisant
des traceurs technétiés (et potentiellement damenlir avec des traceurs TEP) constitue un
examen robuste et reconnu pour le diagnostic dedkdie coronaire. Les informations
pronostiques qu'elle procure sont capitales dapsda en charge des patients qu'il s'agisse de
la quantification des territoires ischémiques odaddétection de la viabilité myocardique. Si
d'autres techniques d'imagerie comme le coroscanéehographie de stress ou I'IRM
peuvent apparaitre concurrentielles, la SPM demkexamen de choix dans de nombreuses
situations cliniques (patients de risque interméglia évaluation du retentissement
hémodynamique en aval d'une sténose connue) eusert pratique du fait de la robustesse
de lI'examen avec une excellente valeur prédictagative, sa simplicité de mise en ceuvre et
sa grande accessibilité sur le territoire. Pareail, malgré les performances actuelles de
I'échocardiographie, la scintigraphie des cavit@sliagues, ou gamma-angiocardiographie,

constitue toujours a ce jour la méthode de réfé&r@our la mesure de la fraction d'éjection du




ventricule gauche. Enfin, la scintigraphie cardm@ula MIBG-123l, bien que beaucoup plus
confidentielle, est de plus en plus utilisée pasrihformations pronostiqgues majeures qu'elle
procure chez les patients insuffisants cardiaqueslidats a la pose d'un défibrillateur

implantable, récusant parfois I'indication de cespdsitifs particulierement onéreux.

En neurologie, deux types d'imagerie sont pertsaitsusceptibles de concerner de trés
nombreux patients. Il s'agit de lI'imagerie des diakneuro-dégénératives au premier rang
desquelles se trouve la maladie d'Alzheimer eafjenie de la neurotransmission permettant
d'étudier les syndromes parkinsoniens. Pour I'étlelees pathologies, on peut utiliser a la
fois les techniques de TEMP et de TEP.

En rhumatologie et en orthopédie, la scintigrapbsseuse apporte des informations
diagnostiques importantes pour la prise en chargetrds nombreuses pathologies ou
situations cliniques. Les performances diagnostigde la technique reflétant la réaction
osseuse sont désormais accrues du fait de l'aignisimultanée d'images TDM osseuses a
haute résolution, de plus en plus de gamma-camétast couplées a un dispositif

radiologique permettant de réaliser des acquisittsen TEMP-TDM. L'imagerie de l'infection

(osseuse) est essentiellement assurée par lesqeetrde médecine nucléaire (scintigraphie

aux leucocytes marqués, anticorps anti-leucocytesngore TEP-FDG).

En endocrinologie, les techniques de médecine ameléont omniprésentes pour la prise en

charge de la pathologie thyroidienne, parathyraftkeou surrénalienne.

En pédiatrie, les scintigraphies osseuses, réralledigestives sont incontournables par
exemple pour la prise en charge des infection®emticulaires, de I'ostéochondrite primitive
de hanche, des lésions fracturaires en particakdles liées a la maltraitance, des reflux
vésico-urétéraux, de la pathologie infectieuse leér@au encore des malformations ou
dysfonctionnements cesogastriques. Enfin, pas unoseo-pédiatre ne pourrait se passer de
la scintigraphie a la MIBG-123I dans le cadre desrablastomes, de méme, que la TEP-

FDG est devenue essentielle pour la gestion deghigmes et des sarcomes de I'enfant.

Dans le cadre de l'urgence, la scintigraphie pulirerde ventilation et de perfusion demeure

a ce jour I'examen le plus performant pour élimieatiagnostic d'embolie pulmonaire.




Enfin, et pour clore cette liste non exhaustive, dtera [l'utilisation des techniques
scintigraphiques en tant qu'imagerie fonctionnellemplacable pour I'étude de la fonction

rénale ou pulmonaire relative a visée pré-opémjmar exemple.

Au-dela de ces applications de pratique cliniquetigienne, on peut souligner le dynamisme
des équipes de médecine nucléaire qui participetivement a la recherche clinique
essentiellement & deux niveaux: l'utilisation despn plus fréquente de la TEP-FDG comme
outil d'évaluation de l'efficacité des nouvellegripeutiques anticancéreuses d'une part et la
mise au point de nouveaux traceurs TEP d'autre part

Plus en amont, la recherche pré-clinique utiliseperformances des techniques de médecine
nucléaire en termes de sensibilité de détectiosigial et de spécificité de l'information et

s'est appropriée la TEP du petit animal en taminaugierie biologique de référence.

Enfin, Iimagerie nucléaire est faiblement irradeacontrairement a une idée préconcue. En
effet, les niveaux d'expositions aux rayonnemergrisants pour les patients sont
systématiqguement du registre des faibles dosessurds faibles doses (1-10 mSv en dose
efficace au corps entier par examen, et toujouférieur a 1 mSv pour l'entourage et
I'environnement). Cet élément objectif, physiquenesurable, est indéniablement un atout
pour la technigue et doit permettre de recentratéleat sur la balance bénéfices/risques et
montrer qu'elle penche incontestablement du cot&eavice médical rendu et de l'impact
clinigue de la médecine nucléaire par rapport aventelels risques liés a lirradiation,
théoriques, jamais observés a ces niveaux d'eiposét probablement nuls ou trés
négligeables.

l.4. Faiblesses
Au-dela de la définition commune de la spécialitéde la présentation des ses atouts
indéniables, nous souhaitons présenter les élénmjectifs constitutifs d'une certaine

fragilité qui méritent d'étre pris en compte.

La petite taille de la communauté, percue en preaid®rd comme un atout en termes de
facilité de diffusion de l'information (tout le mde se connaissant plus ou moins), constitue
en réalité un handicap. Il est tres difficile dpa@dre a I'ensemble des sollicitations et d'étre
présents partout pour la clinique (y compris lami@ns de concertation pluridisciplinaire),

pour la recherche, pour la formation professiomnglitiale des DES de médecine nucléaire,

pour le développement professionnel continu, auptés administrations hospitaliereg




(conseil supérieur d'établissement, conseil méditélablissement, commissions qualité,
radioprotection etc..) et des organismes de cantebltutelles (ASN, ARS, HAS, INCa,
ANSM, etc...), pour les réunions et travaux qu'efleganisent en demandant a chaque fois de
fournir quantité d'experts rédacteurs et relecteDes dernieres doivent intégrer cette donnée
fondamentale. A ces enjeux nationaux, s’ajoutealéi@pation active des médecins nucléaires
francais a I'échelle européenne, participation griiale dans les domaines scientifiques,
cliniques, pédagogiques, réglementaires, syndiedgwcio-politiques. De maniere corollaire,
la petite taille de la communauté associée au gtniglobal de crise économique actuelle
entraine une fragilité financiere de la sociétéastey mais également a I'échelon local de
nombreuses structures de médecine nucléaire. laresrles tutelles doivent tenir compte de
cet état de fait lorsqu'elles élaborent les noegeléglementations.

La vitesse des évolutions technologiques par rappax pratiques, a I'évolution des
mentalités, a I'adaptation de la formation et @pommandations et réglementations générées
par les tutelles est a prendre en compte. En efést,éléments n'ont pas le méme temps de
survenue, de diffusion et d'évolution, I'enchaineimdes évolutions technologiques ces dix
dernieres années précédant et prenant de coudstéed autres. Ce décalage explique en

grande partie un certain nombre de malaises, ino&imepsions, doutes et craintes.

L'évolution actuelle de la médecine nucléaire &hkfle internationale, notamment
européenne avec le développement et I'encouragedeemiolitiques fusionnelles avec la
radiologie au sein de certains pays (au premieg @@squels se trouvent les Pays Bas) a
tendance a déstabiliser la communauté de médeaniéaire. En effet, le développement des
appareils hybrides de médecine nucléaire a suggéréapprochement entre les sociétés
savantes européennes de radiologie et de médegaléaine sous la forme d'un document

A N

intitulé "ESR/EANM Multimodality Imaging CurriculunPart 1l + III" et qui prévoit les
modalités d'accés a ces appareillages pour lesanédeucléaires mais également pour les
radiologues, transformant de fait la médecine rai@én une sous-spécialité de la radiologie.
Ce texte émanant en grande partie de pays angtmsakez lesquels la culture et la pratique
des deux spécialités d'imagerie sont radicaleméatehtes par rapport a la France n'a qu'une
valeur indicative et n'est pas opposable ni trasaiple dans les pays européens comme
peuvent I'étre par exemple les directives europgenfhaque pays, souverain dans sa
pratiqgue et ses choix pédagogiques, demeure lieréadopter tel quel, en partie ou de le
rejeter. Cette derniére option constitue le chaait fpar la France qui ne reconnait

actuellement que le document édité par le college ehseignants européens en médecipe



nucléaire intitulé Syllabus for postgraduate specialization in nucleadicine — 2011/2012
Update — Nuclear medicine training in the Europdanion’ et qui integre les évolutions
technologiques, dont I'imagerie multimodalité, ddadormation des médecins nucléaires.
Ces aspects seront développés dans la deuxieme garte document ; ils contribuent de

manieére certaine a affaiblir la spécialité, cessaisions a I'échelon international n‘ayant

tendance qu'a majorer la confusion déja existamge certains.

La médecine nucléaire mondiale connait des péntga@srentes en technétium99m (99mTc)
depuis les pannes successives du réacteur carididigriin 2007, puis du réacteur hollandais
HFR au mois daolt 2008. La médecine nucléaire mbamnique utilise trés
majoritairement le 99mTc incorporé dans les MRHisés pour réaliser les scintigraphies.
Chaque année dans le monde, environ 28 millionsatiiens scintigraphiques utilisant le
99mTc sont réalisés (pour environ 2 millions de TFHFG par exemple).
L’approvisionnement mondial en 99mTc demeure enl @écause de l'obsolescence des
guelques réacteurs nucléaires qui fournissent lgybdéne 99 (99Mo), dont est dérivé le
99mTc. En effet, 95% de I'approvisionnement monditl assuré par a peine 5 réacteurs, au
Canada, en Belgique, en France, aux Pays-Bas A&frigne du Sud, ces réacteurs étant trés
anciens et victimes de pannes multiples avec désdes d'entretien prolongées.

Par ailleurs, les cinq réacteurs qui alimentenplEnéte en 99mTc consomment tous de
'uranium hautement enrichi de qualité militairee @ernier pouvant étre détourné pour une
utilisation malveillante notamment terroriste, Esits-Unis ont annoncé qu'ils cesseraient de
fournir cet uranium, a I'horizon 2016-2019.

Depuis 2008, le manque de 99mTc est devenu lerkggpe quotidien des services qui
doivent apprendre a optimiser l'utilisation de eethatiere premiére précieuse pour la
discipline. De multiples stratégies ont été adapidens le but de gérer au mieux cette crise
dans les services de médecine nucléaire:

- exploitation maximale des générateurs (augmemtatiu nombre d’élutions par jour,
optimisation du rythme d’élution, utilisation jusgua date de péremption) ;

- adaptation des plannings d’examens aux quant@é&dmTc disponibles ;

- priorisation de certains examens en fonctionutgénce clinique ;

- adaptation de certaines méthodes de marquage ;

- diminution de I'activité injectée, compensée fgarallongement du temps d’acquisition ;

- utilisation de certains radiopharmaceutiquesradtif's non technétiés, notamment des
traceurs TEP ;

- adaptation des plannings horaires du personndgisant appel a une grande flexibilité. = 13




Les périodes de pénurie en 99mTc vont se succéderesplusieurs années en attendant que
les différents projets de production du 99Mo asmbuti (construction de nouveaux réacteurs
comme le réacteur Jules-Horowitz de Cadarachea@yement de techniques alternatives de
production par accélérateurs linéaires ou cyclafroQuelles que soient les solutions a venir,
ces difficultés d'approvisionnement ont déja eu aeront encore un retentissement

économique certain concernant le prix de ce radiémle et des MRP qui lui sont attachés.

La SFMN et le CNP rencontrent de grandes diffiaulténcernant le recueil d'informations
importantes pour la gestion de la spécialité ahétan national. En effet, la SFMN tente
d'organiser chaque année une enquéte qui se veluslaxhaustive possible afin de suivre les
différents indicateurs concernant les moyens husneirmatériels disponibles sur le territoire
national et l'activité qui en découle d'un pointvde quantitatif et qualitatif. Les modalités de
recueil se font par voie de questionnaire et la SFb& heurte a un taux de réponse
extrémement variable d'un service a l'autre etedhégion a l'autre. Il est pourtant capital de
disposer d'une vision globale, la plus précise iptess®t actualisée des moyens disponibles
(nombre et type de services, d'appareillages, t®peels, de chambre de thérapie etc...) et
de l'activité produite (nombre et type de scinfupias, de TEP, d'actes thérapeutiques en
fonction des indications, des traceurs utilisédest spécificités techniques). Ce point pose le
probleme de l'implication de chacun a participerette enquéte unique sous I'égide de la
SFMN et du croisement de ses résultats avec leaé#ggndes autres partenaires (tutelles,
industriels et associations de non-médecins) maitow avec celles disponibles via le
SNIIR-AM (Systéme National d'Informations InterRégs de I'Assurance Maladie) et
I'Institut des Données de Santé. L'acces a cesédasrserait capital pour le CNP de médecine
nucléaire et ce livre blanc constitue I'occasiorsaléciter les autorités de tutelles d'intervenir

pour permettre a la SFMN d'accéder officiellemeant données intéressant la spécialité.

Le déficit majeur et croissant de l'assurance nialag@st pas propice aux négociations quant
a d'éventuelles revalorisations d'actes. Les tdafta TEP ont pourtant été reconnus comme
insuffisants par de multiples intervenants: CNAM 2804, HAS en 2005, Directeurs
d'Hopitaux en 2008, Cour des Comptes en 2010, tanslCNAM-SNMN en 2010. Malgré
tout, l'expérience des négociations tarifaires, pé&tence exclusive des organisations
syndicales, ne laisse espérer aucune revalorisagioel que soit le type d'acte, TEP ou
TEMP. Les promesses de la Convention signée fid 201'éventuelle facturation séparée du
MRP (pourtant présenté comme absolument nécegsaureassurer le développement de la

spécialité) semblent étre actuellement dans unassg 14




Enfin, il convient de tenir compte du faible nived®i connaissances de la population générale
concernant les effets des rayonnements ionisanghigtgénéralement du fait scientifique. Il
s'agit d'étre conscient de I'image péjorative dadiations ionisantes dans la population
générale (et d'une grande partie de la populatiédicale), fondée sur les événements
majeurs de I'ére nucléaire que sont I'explosionateses d’Hiroshima et de Nagasaki puis les
accidents de Tchernobyl et de Fukushima. Il esbmant de prendre en compte ce niveau de
méconnaissance de ce sujet, car facilitateur démages irrationnelles et disproportionnées
vis-a-vis de la plupart des situations rencontefesnédecine nucléaire et plus largement en
imagerie médicale. Si ces inquiétudes ne s'exptipas concréetement au jour le jour au sein
des services ou la population générale est repéesele maniére biaisée par des patients dont
les craintes liées a leur état de santé sont aneplesupérieures a celles générées par la
phobie des rayons, il n'en est pas de méme a lidécipéus global ou la pression du public
peut étre tres forte sur le pouvoir politique eliiactement sur les autorités de tutelles. En
effet, cette pression sociétale peut avoir tendaaceenforcer encore et toujours les
prérogatives de ces agences dont les principat@Emasont dominées par un précautionisme
extréme reflétant certes les attentes d'une popnlggenérale qui a laissé ses peurs et ses
croyances, au sens passionnel du terme, prendpaslesur un quelconque raisonnement
scientifique; ceci représente de fait un réel feirdéveloppement de la spécialité.

Ainsi, les contraintes imposées par les autoriestulelles chargées d'édicter et de faire
respecter la réglementation contribuent assurémeifaiblir la spécialité. Sous couvert de
radioprotection et de sécurité du médicament,dt@gtde sureté nucléaire (ASN) et I'Agence
Nationale de Sécurité du Médicament et des prodigtssanté (ANSM -anciennement
AFSSAPS-) ont tendance a durcir encore et encars [gositions déja ultrasécuritaires vis-a-
vis des rayonnements ionisants d'une part et du MRBtre part souvent au nom d'un
principe de précaution dévoyé ou du moins sansdpeesuffisamment en compte la balance
bénéfices/risques. Ces comportements authentiqudni@uants pour le développement de

la spécialité font I'objet d'un traitement a parfie de troisieme partie de ce document.




Il. LA FORMATION INITIALE

Comme indiqué précédemment dans lintroduction @e document, le référentiel de

formation doit étre établi a partir du référentdel compétences.

Les compétences requises sont précisément défiaressdeux documents récents :

- Le "Syllabus for postgraduate specialization uclear medicine — 2011/2012 Update —
Nuclear medicine training in the European Union''d&MS-EBNM (publié dans le numéro

d’avril 2012 de Eur J Nucl Med Mol Imaging, A PrigeD Huic, D Costa - 2012 ; 39 : 739-
743)

- le référentiel métier-compétences remis par ldlége a la Commission Nationale de
I'Internat et du Post-Internat (CNIPéen 2011.

La formation initiale est également considérée dans

- Le "Syllabus for postgraduate specialization uclear medicine — 2011/2012 Update —
Nuclear medicine training in the European UnionT'd&MS-EBNM,

- La maquette du DES (Arrété du 22 septembre 2D04ju 6 octobre 2004).

Le Syllabus précise les compétences, la formatighorique et la formation pratique en
définissant des standards en termes de durée ebmtenu, adaptables aux spécificités
nationales, de nature a pouvoir servir de réféstmtiant pour l'accréditation des centres de

formation que pour le contréle des connaissance®ilgliants en formation.

De facon particulierement pertinente pour le qoestement actuel, ce document reprend les
points suivants :

- La médecine nucléaire est reconnue en tant guEcia@dipé indépendante depuis
1988 (Directive Européenne);

- Elle est définie par I'usage de sources nonéeslla visée diagnostique et thérapeutique;

- La durée de la formation initiale est de 4 ansnamimum (mais 5 ans sont recommandés);

- Les méthodes complémentaires en imagerie etadogie doivent y étre enseignées ;

- Les recommandations en termes de nombre mininexkichens diagnostiques (3000 au
minimum dans I'ensemble des domaines cliniquesleeprocédures thérapeutiques (100 au
minimum) y sont précisées;

- La formation doit faire I'objet d’un contrble desnnaissances objectif au niveau national.




[I.1. Définition de la spécialité
Les points fondamentaux qui définissent la spééialbnt au nombre de quatre :

1: La médecine nucléaire utilise des sources aaties non scellées pour
I'exploration d'anomalies métaboliques et fonctellas, a des fins de diagnostic afin de
localiser et quantifier in vivo les affections, matgalement, dans certains cas, a visee
thérapeutique. Elle requiert des connaissanceo@yle moléculaire et en anatomie

2: Elle requiert des connaissances et une expérielans les autres spécialités
meédicales partenaires (médecine interne, oncolegieliologie, neurologie, endocrinologie,
chirurgie...).

3 : Elle s'appuie sur des outils techniqgues comeféaires, en particulier pour la
pratique de l'imagerie multimodale, tels que, peeraple, la TDM (pour la quantification et
la localisation anatomique), I'IRM, la spectroseopar résonance magnétique.

4 : Les médecins nucléaires peuvent intervens t& contaminations accidentelles,

internes ou externes en tant que spécialistes gestion du risque radionucléaire.

[I.2. Compétences et responsabilités du médecin naaire

Elle va de I'évaluation de la justification de Enthnde d'examen a l'interprétation, en passant
par l'organisation de l'examen, l'adaptation au maiculier, la prescription formalisée ;
parmi les réles plus "transversaux”, on peut déeronseil sur le suivi du patient, la sécurité
du patient et du personnel, la formation des médganiors et du personnel.

Ces missions sont largement détaillées dans lestifigjthéoriques et pratiques du Syllabus,
qui incluent spécifiguement I'imagerie corrélatige, fusion ou multimodale (TEMP-TDM et
TEP-TDM), y compris avec administration de proddiscontraste iodé.

Des objectifs chiffrés sont définis pour la forroatipratique, et ce pour les différents types
d'examens (au minimum 3000), avec des sous-olgquiiiir les examens incluant une fusion
ou la multi-modalité (par exemple, 800 scintigragshen oncologie, dont au moins 80% en
TEMP ou TEP-TDM).

La durée recommandée de la formation pratique'adiedrs de 5 ans, incluant une formation

dans les spécialités cliniques les plus concermp&essant inclure la radiologie.

Ces éléments sont brievement repris dans le référanétier-compétence, réalisé par le
College pour la CNIPI. A sa demande expresse (tiondipréalable a une éventuelle
actualisation de la maquette du DES, avec notamuorepassage de 4 a 5 ans), ce document

liste un petit nombre de situations-type, censééigidle socle de la pratique en diagnostic et

thérapie. 17




11.3. Le contenu du DES

Parmi les points remarquables de cet arrété remoptairtant au 22 septembre 2004, on peut
noter déja lintégration de la notion de stratédiagnostique, lI'importance de la multi-
modalité, et de l'usage des positons (bien gu’alweationné qu’en recherche seulement), et
enfin une maquette incluant 4 semestres en médaciciéaire et 4 semestres dans d'autres

disciplines et spécialités médicales.

Cette maquette reprend la structure générale dlakbyg de 'UEMS-EBNM. La partie
d’enseignement théorique comprend environ 350 ketégparties, en deux périodes de 3
semaines chacune (UV 1 et 2 puis UV 3 des mati@redamentales) et une seconde de 4
semaines (UV 4 a 7 des enseignements cliniqudsg). 8 correspond a 5 optionnels, (choisis
parmi une liste de 12). Le contrdle des connaissades UV 1 a 3 est effectué sous forme
d’'un examen national, écrit, anonyme (avec sesdmmattrapage), composé de questions
rédactionnelles courtes (moyenne exigée pour chaiyf)eet celui des UV 4 a 7, sous forme
de 100 QCM.

Il est important de souligner la mention, dans ceudnent, d'un carnet de stage de l'interne,
inventoriant les nombres et les types d'examerecteiés, et d'un examen oral portant sur
I'ensemble du programme, a l'occasion de la sontendu mémoire de DES (article soumis a

publication d’un travail original).

Cette maquette du DES a servi de base a la rédadtiim texte demandé par I'ASN au
College (janvier 2009), définissant les "Qualifioat et capacités requises pour un médecin
nucléaire". Ces qualifications et capacités sowuiges par I'’ASN pour permettre a un
spécialiste de médecine nucléaire de diriger "mséallation utilisant des radionucléides en
sources non scellées a des fins médicales”, reamlainsi I'ancien numéro CIREA.

Cette capacité est reconnue si le praticien non BE&eédecine nucléaire (francais dans le
cadre de la VAE ou étranger y compris de 'UE) pfaite la preuve de connaissances en
meédecine nucléaire au moins équivalentes a catiesignées dans le DES (cours a l'Institut
National des Sciences et Techniques du NucléaN&HN- de Saclay).

Sa compétence (expérience) est reconnue si leiprath exercé au moins 3 ans durant les 5
derniéres années.

Dans le cas contraire, le praticien doit bénéfidiane formation complémentaire (en services

gualifiants et a 'INSTN pour l'acquisition de camiesances théoriques complémentaires
éventuellement). 18




I1.4. La proposition de I'ESR (European Society oRadiology)

Elle remonte a février 2011 et propose que la maédewicléaire devienne une sous-spécialité
de la radiologie (telle par exemple, la neuroramj@), avec un tronc commun de 3 ans de
radiologie, suivis de 2 ans en médecine nuclé@iette hypothése aboutirait & une spécialité
d'imagerie médicale exclusive, avec suppressionadérmation en spécialités cliniques

partenaires.

Le Conseil National Professionnel reste opposéfadion des deux spécialités et attaché au
maintien de I'indépendance de la médecine nucléaire

Néanmoins, les internes et assistants ont exprieug bsouhait d'une formation plus
approfondie en imagerie morphologique avec notanheerajout de un a deux semestres de
radiologie dans la maquette du DES. Il faut insigigalement sur le fait que les stages de
radiologie, a défaut d’étre obligatoires, doiveme@ccessibles a tous les internes désirant se
former a I'imagerie morphologique, ce qui n’est gagours le cas dans certaines villes.

Cette démarche ne s’inscrit pas dans un élan ‘fingte" mais plutdét dans une coopération

renforcée avec la radiologie au méme titre qualiies spécialités, notamment cliniques.

A l'occasion des états généraux de la médecine&aivelqui se sont tenus le 15 mars 2012,
deux quiz, présentés aux participants, ont permisotfirmer:

- I'attachement au maintien des principes de lm&tion théorique actuelle a 'INSTN d'une
vaste majorité de l'assistance

- le souhait d'un passage de la maquette de 4n&,5recluant 5 stages de médecine nucléaire,
3 a 4 stages dans des spécialités médicales & &emestres de radiologie, recueillait les

faveurs de 49% de |'assistance.

[1.5. Les propositions (officieuses) de la CNIPI

Pour les spécialités dont la maquette est actuefiemie 4 ans, comme celle de la médecine
nucléaire, le DES serait obtenu au terme d'untassisd'un an (pour les spécialités dont la
maquette est de 5 ans, le DES serait obtenu ae @'tm assistanat de 2 ans).

En I'état actuel, TANAIMEN (Association Nationaldes Assistants et Internes de Médecine
Nucléaire) n’est pas favorable a une, voire deuxiéanm d’assistanat obligatoire.
L’'allongement du DES a 5 ans semble suffisant emmde de formation et de

responsabilisation.




11.6. Démographie

Lors des Etats Généraux, la question de la démbigraie la spécialité a été soulevée. Depuis
les années 2000, la médecine nucléaire connakgairr d'intérét pour les choix de DES: le

nombre d’internes formés chaque année est en adgtioen constante mais devrait se

stabiliser a I'avenir avec la mise en place deliarisation a I'issue des Epreuves Classantes
Nationales.

Certes, de nombreux départs a la retraite sontéaopr Mais parallelement, les jeunes

générations se posent des questions sur 'adéquarive le nombre d’internes formés et le

nombre de postes disponibles (assistants, PH,béual), compte tenu de la diminution en

nombre de certains examens de scintigraphie monopigoe, de la pénurie en technétium,

du colt des nouveaux traceurs, de la limitationa@ubre de TEP etc...

Une table ronde entre les différentes instancesad@pondre a ces inquiétudes.




lll. CARACTERISTIQUES PROPRES A LA MEDECINE NUCLEAI RE

l1l.1. Radiopharmacie
La médecine nucléaire, comme cela a été rappgdéseesur l'utilisation de medicaments
radiopharmaceutiques sans lesquels rien n’estlgessia préparation des MRP est donc une

activité incontournable et intrinséque de la méaeciucléaire.

En effet les MRP, contrairement a tous les autrégdicaments, ne peuvent pas étre stockés et
nécessitent dans la plupart des cas une préparaxiamporanée, laquelle doit respecter
simultanément les régles d’'asepsie et de contrélgudlité propres au médicament, et les

régles de radioprotection.

La qualité du produit radioactif qui va étre adrmeiré aux patients (de lidentito-vigilance
jusqu’a la qualité intrinseque du produit) doiteéimréprochable et sous la responsabilité d'un
pharmacien spécialisé, c'est-a-dire d’'un radiopharem. Cette affirmation incontournable ne
préjuge pas, cependant, des conditions pratiques tesquelles cette responsabilité est
exercée, et pour envisager ces conditions il conde distinguer 3 niveaux :

- 'organisation des locaux de préparation (rad&ptacie, en particulier le laboratoire chaud
ou sont stockés, préparés et conditionnés les MRBEY circuit du MRP dans le service de
médecine nucléaire, afin de répondre aux exigededsANSM, de 'ARS et de I'ASN. Ce
premier niveau releve sans discussion possible @dimpharmacien

- la réalisation pratique des préparations des MRP

- 'assurance qualité.

Dans le guide de bonnes pratiques de préparatmnpolion essentielle est celle de
responsabilité du radiopharmacien, mais aussi degens d'exercer cette responsabilité
(compétence des personnels qui travaillent souses@onsabilité, matériel, locaux...); la
réglementation fait un distinguo subtil entre "mestitution” et “préparation”, distinction
sémantique qui ne régle pas tout car la frontiateedes deux n’est pas plus claire que celle
entre "préparations simples” et "préparations cewgs”, dénominations abandonnées car

trop floues.

On peut proposer des recommandations de deux om@res comme principe commun de
permettre une grande souplesse permettant a cloaqtre de s’adapter au mieux en fonction

de ses contraintes propres : 21




1. La préparation des MRP, adaptée a l'activitéselwice (en particulier les services faisant
de la thérapie qui sont dans une situation tresrd),pdoit étre confiée a des personnels
qualifiés, c'est-a-dire formés, mais qui peuventre étdiversifiés: manipulateurs
d'électroradiologie médicale (la préparation desPviiRant explicitement inscrite dans leur
référentiel de formation), et préparateurs ayantdildéme de préparateur en pharmacie
hospitaliere, et bien entendu pharmaciens ou assssen pharmacie — mais toujours sous la
responsabilité d'un radiopharmacien.

2. Si, pour les centres de médecine nucléaire digpeml’établissement avec une pharmacie a
usage intérieur (PUI), la présence de radiophaenagest obligatoire, il n’en est pas de méme
pour les autres centres sans PUI associée. |l ilgpoavoir étre possible pour ces centres
d’établir des collaborations avec un ou des radioplaciens référents d’'une autre structure
sur la base d’'un temps minimal a définir selon ktivité. Ce(s) radiopharmacien(s) auraient
la responsabilité de la mise en place du circuitréiglicament radiopharmaceutique incluant
contrle de qualité et les aspects qui en décoyfdrdgrmacovigilance notamment) selon le
référentiel: "bonnes pratiques de préparation”.e@dpnt, le pharmacien ne pouvant exercer
gue personnellement sa responsabilité, le radiopdEen ne pourra étre responsable de la
réalisation pratique de préparation et de dispensates MRP que s'il est présent dans le

centre de médecine nucléaire.

[11.2. Physique médicale

La médecine nucléaire, aussi bien au niveau deatjgme scintigraphique que de la
radiothérapie interne vectorisée, est basée dilidation des radio-isotopes. La manipulation
des rayonnements ionisants a des fins médicalast ilidnplication du physicien médical
(officiellement Personne Spécialisée en RadiophysigMédicale), spécialiste des
rayonnements ionisants, de leurs interactionsgde détection et du traitement des signaux
enregistrés.

Le physicien médical est le partenaire scientifiges médecins nucléaires, mais également
de tout le personnel exercant au sein d'un serdeemeédecine nucléaire, comme les
radiopharmaciens, les manipulateurs en électrd@gie les techniciens de laboratoire et les
ingénieurs biomédicaux.

Ses domaines d’intervention sont nombreux comme:

- le choix, la mise en service et le suivi des pgoients

- l'assurance et le contréle qualité des equipesnent

- la métrologie des rayonnements ionisants

- la radioprotection des patients et de leur emtger 22




- la dosimétrie du patient

- les Niveaux de Référence Diagnostiqgue (NRD), laoalyse et la mise en ceuvre
d’actions correctives si nécessaire

- la recherche et le développement en imagerie caki

- la quantification

- le traitement d'image

- la recherche en thérapie moléculaire en ce quieme les aspects physiques

- la mise en place de nouveaux protocoles d’imagarithérapie

- la veille technologique et réglementaire

- la gestion des risques

- la formation du personnel

Le réle du physicien médical a beaucoup évolué dmraieres années. Les évolutions se

situent au niveau technique, réglementaire, org#nimel et de la formation initiale.

1. Evolution technique:

Les détecteurs en médecine nucléaire ont beaucmlpééen technicité et sont devenus de
plus en plus complexes. Parmi ces avancées te@w)igous pouvons citer les détecteurs a
semi-conducteur comme les CZT, I'évolution destats pour la TEP et I'apparition de la
technique du temps de vol, mais également les eentébrides TEMP-TDM et TEP-IRM, et
I'arrivée des caméras dédiées aux explorationsaguds ou mammaires par exemple.

La disponibilité de nouveaux MRP pour I'imageriesés sur des isotopes émetteurs de
positons ou simples photons gamma a conduit a deeanix examens TEP et TEMP pour
lesquels les aspects de quantification des imagesigsaphiques sont d'un intérét majeur
dans la prise en charge des patients (ex : tracBuosés, micro-spheres, ...). La
guantification consiste a mesurer de facon qudivitda concentration du traceur en tout
point du corps et de présenter le résultat sofsrtae d’une image. Celle-ci doit étre la plus
précise et juste possible et nécessite le dévetoppe et I'utilisation d’algorithmes de
correction des erreurs induites par des phénomphgsiques ou autres, de plus en plus
complexes. Dans le cadre du développement de noxWRP, il est d’ailleurs intéressant de
noter la disponibilité croissante de caméras TERIPEIediées aux petits-animaux (micro-
TEP, micro-TEMP) pour lesquels les aspects de dieation sont d’une importance toute
particuliere. En effet, ils concernent une étapelalaecherche dédiée a la mesure de
phénomenes physiopathologiques et pharmacologiguésccupations assez €loignées de la

recherche clinigue qui se contente d’évaluer lailtés de procédures, diagnostiques ou
thérapeutiques. 23




L'évolution et la généralisation des caméras hgsriiTEP/TDM, TEMP/TDM) dans les
services de médecine nucléaire, rendent la scamtite plus complexe a réaliser. De plus,
I'utilisation des images TEP en radiothérapie, notent pour la délinéation des volumes a
traiter, implique une exigence de précision touwetipuliere, notamment lors de la mise en
place du patient. Les physiciens médicaux partitipgalement a la démarche d'optimisation,
notamment pour accompagner les évolutions techitples.

Dans le domaine de la radiothérapie interne vesderi l'arrivée de nouveaux
radiopharmaceutiques, rencontrant un certain sutegapeutique dans les traitements des
lymphomes et des hépato-carcinomes, par exemplessiéent la mise en place de protocoles
d’acquisition et de traitement d'image spécifiqyesur obtenir les doses absorbées aux
organes a risque et aux tumeurs chez les patiaitesst

Ces opérations nécessitent des compétences paresupour maitriser les différents aspects
utiles a un calcul dosimétrique le plus juste duesiLa responsabilité en incombe aux
physiciens médicaux, au méme titre que pour leothdrapie externe. Le décreét2007-389

du 21 mars 2007 indique que: « la préparation @ewh traitement [est] validée [...] par un
médecin qualifié spécialiste en médecine nucléatepar une personne spécialisée en
radiophysique médicale. » L’article R1333-64 dueal# la santé publique apporte plus de
précision : « Pour les actes de médecine nucléauisée thérapeutique, les expositions des

tissus et organes sont déterminées au cas par cas ...

Pour répondre a ces exigences, une forte implicalgs physiciens médicaux dans la pratique
clinigue est nécessaire. Les questions de nécadsifgrésence pendant la délivrance des
traitements et de la modalité de la validation @s derniers par un physicien médical,

pourtant clairement précis en radiothérapie extaraesont pas encore tranchées.

Ces évolutions ont été accompagnées de nouvelldsuliés. Les moyens techniques en
place ne sont pas toujours suffisamment adaptésaacole souhaité (systeme d’'imagerie
inadapté ou logiciel inadéquat par exemple). P@uas, les contraintes horaires spécifiques
au physicien devraient étre réévaluées pour presmdmmpte des activités de recherche et de

développement dans un contexte de manque de mbyerans.

2. Evolution réglementaire:
La réglementation est toujours minimaliste, pouairteompte de toutes les structures, privées

comme publiques. La réglementation actuelle indique le physicien médical doit étre




sollicité autant que nécessaire, sur les themeta disimétrie patient et d’assurance de
gualité.

La terminologie utilisée dans la réglementatiomuéant que nécessaire », laisse la liberté a
chaque service de médecine nucléaire d’évaludresgsins d’expertise en physique médicale.
Cette étape pourrait étre davantage encadrée ois¢e¢ car les domaines de compétence des
personnes spécialisées en radiophysique médicake nésument pas a la dosimétrie et a
'assurance qualité.

La difficulté majeure rencontrée pour répondre eelgflementation est la difficulté financiere
de créer des postes en médecine nucléaire. L'IN8&Non coté, adapte chaque année le

nombre d’éléves en formation, en fonction des Eostelgétisés.

3. Evolution organisationnelle:

L’autre point d’évolution concerne l'organisation anité, service, département ou pole de
physique médicale, indépendante et prestataireelice. Cette organisation existe déja au
niveau de quelques grands établissements. Ce ahangeorganisationnel ne doit pas
modifier le travail des physiciens médicaux au glieh, mais elle permet de plus facilement
gérer les absences et de répondre a la transt@mded missions de la physique médicale dans
'ensemble de ses domaines d’intervention.

Cette évolution génére la crainte d’'un changemenmtgport entre les médecins nucléaires et
les physiciens médicaux. Par ailleurs, au niveauuthés, services, départements ou pbles de
physique médicale, il est important de tenir congee besoins de la médecine nucléaire au
méme titre que la radiothérapie, notamment lordadeédaction du plan d’organisation de
physique médical (POPM).

4. Evolution de la formation:

La formation en physique médicale évolue égalenfeotir devenir physicien médical, il est
nécessaire d’effectuer un master 2 en physiqueaalédisuivi d’'une année de "Qualification
en physique radiologique et médicale". Cette arggtecomposée d'une partie théorique,
dispensée a 'INSTN et d'un stage de 12 mois dansemtre hospitalier dit validant. A partir
de 2013, la qualification en physique radiologigienédicale s’effectuera en deux ans, avec

la possibilité de suivre des modules supplémerstaiams un domaine spécifique.

5. Besoins et évolution a venir:
Parmi les besoins et futures évolutions du méteerplysicien médical, on peut citer sa

reconnaissance en tant que professionnel de seatté g une base Iégislative plus déta




plus solide, notamment dans le code de la santéqpeb et I'ouverture vers une carriere

universitaire. Ces sujets sont actuellement erudgon et pas encore tranchés.

En conclusion, le métier de physicien médical éeokers des responsabilités croissantes,
notamment en matiere de dosimétrie et radiopratectu patient, de maniére complémentaire
a celles de la Personne Compétente en Radiopanig®iCR) qui exerce essentiellement au

profit des personnels. Ce role est de plus en mgsnnu dans les services d’imagerie

meédicale. La formation devient plus longue poumppiacher des formations équivalentes

européennes. En outre, I'organisation en unitéyicer département ou pble de physique,

permet de faciliter les remplacements en cas dradeset de répondre a la transversalité des
missions de la physique médicale dans I'ensembiedgelomaines.

[11.3. Personnels paramédicaux en médecine nucléar

Comme dans les services de radiodiagnostic ou dieth&rapie, les services de médecine
nucléaire emploient des personnels paramédicauremier rang desquels se trouvent les
manipulateurs d'électroradiologie médicale.

Le manipulateur d'électroradiologie médicale estpuafessionnel de santé qui participe
directement, sur prescription et sous le contrdla chédecin, a la réalisation d'investigations
relevant de limagerie médicale (radiologie coniemtelle ou imagerie X planaire,
tomodensitométrie, imagerie par résonnance magrgiigle la médecine nucléaire et de
I'électrophysiologie ou a I'application des proagédude traitements en radiothérapie.

Quel que soit le domaine d'activité, la fonctiormpoend un double aspect soignant et
médico-technique. Il accueille le patient, l'inf@ndu déroulement de I'exploration ou du
traitement, lui prodigue, sur prescription médicdks soins nécessaires (pré-médication,
injections des MRP), le positionne dans I'appadéinagerie et participe a sa surveillance
clinigue durant l'examen. Il effectue l'acquisitioles images suivant le protocole et la
prescription définis par le médecin, exécutant plexédures et maitrisant un appareillage
sophistiqué. Enfin, il procede a l'analyse techaigies résultats puis a leur traitement
informatique avant de les transmettre, pour exgiioibh diagnostique, au praticien. En
meédecine nucléaire, en sus de la prise en chargatiknt, le manipulateur assure lui-méme
le contrdle de qualité des appareillages, sousipersision du physicien médical auquel il
communique toute déviation significative, et pdpec activement aux activités liées a la
radioprotection en coopération avec le physicierdioa® et le médecin nucléaire. Autre

particularité de la pratique en médecine nucléd@enanipulateur assure la préparation du




MRP a l'activité prescrite par le médecin, assar&dcabilité des produits utilisés, gere les
déchets radioactifs et plus globalement particg&z@ment a la bonne marche du service.
Deux diplémes conduisent a la profession de maaiput d'électroradiologie médicale:

- Le Dipléme d'Etat de Manipulateur d'Electroradgie Médicale délivré par le Ministére de
la Santé, de la Famille et des Personnes Handisagp¥es des études au sein d'Instituts de
Formation implantés généralement dans des Centsgitdliers Universitaires.

- Le Dipléme de Technicien Supérieur en Imageriedidiie et Radiologie Thérapeutique
préparé dans des lycées relevant du Ministerd=dedation Nationale.

Malgré un intitulé différent, ces deux diplomesyigglents sur le plan légal et réglementaire
permettent d'exercer la profession de manipulateliélectroradiologie médicale
(dénomination officielle). lls nécessitent, aprésbaccalauréat, trois années de formation
comprenant un enseignement théorique complété gmstdges pratiques pluridisciplinaires
(soins cliniques, imagerie médicale, médecine ardgradiothérapie).

Concernant la formation, il est important de nogeie le haut conseil des professions
paramédicales en date du 07 mars 2012 a votéanihiité le texte présentant l'intégration de
la formation manipulateur dans le systeme "Licelester-Doctorat” (LMD). Ces nouveaux
référentiels d’activité, de compétences et de foionaainsi que leur application sont tres
attendus par tous les partenaires concernés, saohaar ces réformes promouvoir cette
profession, encore trop mal connue et reconnueeftat, ces collaborateurs au sein des
services de médecine nucléaire, jouent un rolenéssaon seulement pour la réalisation des
examens et la bonne marche des services, maispausde développement et la démarche de
recherche de la spécialité. Un grand nombre d'emire assurent la fonction de Personne
Compétente en Radioprotection (PCR) ou particigertadministration des systemes de
communication et d'archivage des images (PACS).

A noter enfin que dans certains services, bien apsetaches soient de la compétence des
manipulateurs, la préparation des MRP releve depagpateurs en radiopharmacie, autres
personnels paramédicaux. Pour ce qui est de laiotzgok nucléaire, des infirmieres
diplomeées d'état peuvent également étre préseoiasgssister le cardiologue pendant les

épreuves de stimulation cardiaque.

l1l.4. L'imagerie hybride
Méme si le terme consacré n'est pas forcément des heureux, limagerie hybride
correspond en médecine nucléaire a I'évolutionn@dgique des caméras de détection qui

sont désormais tres souvent couplées a un didpd'sitiagerie anatomique, essentiellement

£




tomodensitométrique (les appareils couplés a uiv éRant pour l'instant tres peu nombreux
sur le territoire et cantonnés a de rares cengresacherche ou hospitalo-universitaires).

Cette évolution technologique a eu tendance a hiés&a la communauté médicale, y
compris celle de la médecine nucléaire au niveamchis et international, souvent par
méconnaissance ou mauvaise analyse de la probigreadt parfois sur un mode de panique.
Pourtant, un certain nombre de faits objectifs égeret rappelés ci-aprés doivent permettre
de relativiser un grand nombre de points.

1. L'imagerie de médecine nucléaire (TEMP ou TEBYptte ou non a un dispositif
d'imagerie radiologique, apporte avant tout desorin@tions de nature biologique
(fonctionnelle, métabolique ou moléculaire) avan€émme les informations anatomo-
morphologiques. C'est avant tout pour ces inforomatique les cliniciens demandent ces
examens. Les informations radiologiques ne sontigpéisalité de 'examen mais seulement
le cadre dans lequel les informations métaboligoes positionnées.

2. La limite de I'imagerie moléculaire est la diffité a localiser les informations obtenues au
sein des organes ou des lésions, simplement paecéedraceur ne se localise pas partout et
gue l'on doit donc deviner I'anatomie a partir dette distribution. Grace aux dispositifs
radiologiques présents dans les appareils dimagaucléaire, la localisation des foyers
pathologiques est grandement facilitée et c'ess siute la raison pour laquelle cette
nouvelle technologie s’est répandue si vite. LedMTwésents dans les appareillages hybrides
permettent avant tout de corriger de l'atténuatbrainsi accéder a la quantification de
linformation métabolique, puis d'effectuer un nmgme anatomique des anomalies
scintigraphiques, tout en ayant la capacité, danssecond temps, d'étre optimisés dans
certains cas en fonction des compétences du médmaigeur a la console et surtout du
contexte clinique. Il convient d'ailleurs de rampehu'ils ne possedent pas de numéro
d'agrément particulier et n‘ouvrent donc pas draibtation d'un examen de radiodiagnostic.
3. La plupart des examens de TEMP-TDM ou de TEP-T&®Miennent dans un contexte
cliniue particulier ou les techniques de médedineléaire sont pratiquées de maniére
additionnelle aux techniques radiologiques (qui aiéja été pratiguées en amont et
logiguement dans la prise en charge du patientpiesi non substitutive donc non
concurrentielle. On peut citer plusieurs exemplesime celui de la scintigraphie osseuse
(TEMP-TDM aux bisphosphonates marqués au Tc99m)addee en rhumatologie pour
exploration d'une douleur qui surviendrait aprésgiisation d'une radiographie standard ou
d'une IRM; ou encore celui de la TEP-TDM FDG den@ngour l'optimisation du bilan
d'extension d'un cancer qui survient naturellenagmés la TDM; celui de l'imagerie TEMP

de perfusion cérébrale ou de la neurotransmisstomaddée apres une IRM; ou encore dexfa




scintigraphie de perfusion myocardique demandé@&sapin coroscanner qui serait non
contributif.

Et quant bien méme si, comme cela se dessine krhexit en oncologie mais aussi en
rhumatologie, ces examens TEMP-TDM ou TEP-TDM seéatisés en premiere intention, il
s'agit du choix des cliniciens demandeurs d'exandeans l'intérét de la prise en charge de
leur patient qui doit rester la principale préodtign pour tout examen complémentaire.

4. Méme si d'un point de vue qualitatif, dans lelemaine de pertinence, les examens
diagnostiques de meédecine nucléaire s'averent negin@&nt concurrentiels en termes de
performances diagnostique et d'impact cliniqueréigrésentent moins de 1% des images
produites en médecine. lls sont donc tres peu coertiels par rapport a la radiologie en
termes quantitatifs.

5. Le faible nombre d'appareils TEP et TEMP suetétoire ne permettrait absolument pas
(en imaginant qu'il y ait un authentique intérétdimél ou économique) de se substituer au
scanner radiologique. D'un simple point de vue diigiile et organisationnel, il est déja
relativement délicat pour une unité de TEP de sénlde 15 a 20 examens par jour, le
débrayage systématique de la partie TDM (ou IRMurpoéaliser des acquisitions
complémentaires en accord avec les standards dé@equediologique (difféerents temps
d'injection de produit de contraste vasculaire pesufines en haute résolution, en apnée pour
le thorax ou manceuvres de phonation pour 'ORLuesdcps IRM etc...) serait tout
simplement impossible et déraisonnable car monsgaliune partie de I'appareil (disponible
par ailleurs dans un service de radiodiagnostitéjeédix dépens d'un MRP souvent de courte
période et particulierement onéreux. Enfin, il demv ici de dénoncer cette pression qui tente
d'imposer aux appareils hybrides le mythe d'un seaimen explorant le corps entier qui
permettrait en une seule procédure de faire sysigmeanent et pour toutes les situations
cliniques du "deux en un" alors que chacun sagmtealité c'est tout a fait impossible pour
les raisons techniques, logistiques et économiquesiennent d'étre évoquées. Il n'existe a
ce jour aucune modalité dimagerie ultime suscéptitbe remplacer toutes les autres. Il
semble donc déraisonnable d’exiger d’'un examen TERou TEMP-TDM qu'il réponde a
toutes les questions cliniques. De méme, qu'iltest a fait accepté de réaliser plusieurs
examens d'imagerie différents pour répondre a unet®n clinique donnée (comme
proposer un TDM complémentaire d'une IRM ou d'ushographie), il n'apparait pas
choquant qu’on puisse faire une IRM aprées un exafteR-TDM ou TEMP-TDM, voire
méme un scanner en conditions radiologiques.

6. Progressivement, le parc de machines hybriéésffe et ces derniéres entrent de plus en

plus dans les habitudes et la pratigue médicaleaotei de chacun (cliniciens commeg




meédecins nucléaires) qui plus est avec une format&oplus en plus adaptée a ces évolutions

technologiques, I'ensemble contribuant a dépassiamaturellement le débat.

Au total, conscients de ces éléments, |'esserdi@iste a sortir des polémiques stériles sur le
sujet afin de mieux cerner la place réelle de pgsuils. Il apparait que celle-ci est a adapter
de maniere individuelle en fonction de plusieurstdars que sont avant tout la question
clinigue posée, le contexte et le temps de la miseharge en fonction des examens qui ont
déja été réalisés, la sensibilité et I'expériencemddecin nucléaire et certainement pas en
tentant de faire des généralités.

L’orientation de certains médecins nucléaires etdunités de médecine nucléaire "sur-
spécialisés" dans un domaine clinique circonsddhdplogie, Neurologie, Cardiologie,
Endocrinologie, Pathologies ostéo-articulaires,su), le modéle des radiologues spécialistes
d'organe, participe a cette compétence transversalderme d’imagerie multimodalite,
favorisant coopération et convergence inter-spéesalet optimisation des ressources de
imagerie médicale. Cette sur-spécialisation &smtissociable des réseaux dimages a

I'échelle régionale, nationale et peut-étre un joternationale.

l11.5. La thérapie

L'utilisation de sources non scellées comme adsdrapeutique est appelée radiothérapie
interne vectorisée (RIV) pour illustrer le fait dw8’agit d’une irradiation de type systémique
dont I'efficacité repose sur l'utilisation d’'un vear ciblant les tumeurs. Elle est moins utilisée
que la radiothérapie externe dont elle se distingaresa nature essentiellement (mais non
exclusivement) systémique, permettant de ciblenskenble de la maladie métastatique,
visible ou non. Par ailleurs, la mise en ceuvreadiations dont la portée est limitée mais trés
irradiantes sur leur trajet (émetteurs béta vdpba permet de délivrer des doses élevées aux
lésions ciblées en épargnant les tissus sainsoemants. Ces deux caractéristiques dépendent
bien évidemment de la sélectivité du ciblage tumokansi, la mise en ceuvre de la RIV
repose sur des méthodes propres a la radiothgg®onnalisation du traitement notamment
par la dosimétrie) mais également a celle de ikailon des traitements systémiques
(pharmacocinétique).

Historiguement, le développement de la RIV s’esngipalement adossé sur le succeés du
traitement par l'iode 131 des affections malignedénignes de la thyroide. En dehors de
cette application particuliere, ancienne mais defficacité lui permet de rencontrer toujours

un franc succes, le bilan actuel de la RIV estassatrasté: il s'agit d'une activité de niche,




mais avec un fort potentiel comme en témoignent litterature abondante et un nombre
important d’essais cliniques en cours.

Malheureusement, les mises sur le marché de raalio@tteutiques a visée thérapeutique
dans le cadre de la radio-immunothérapie des lymgiscou de la RIV antalgique ont été des
eéchecs commerciaux, en dépit des données sciamisfiget des résultats cliniques
encourageants. L'analyse des causes de ces échees mause la lourdeur des contraintes
réglementaires imposées par les autorités dedatsihis également le fait que les cliniciens
ont une perception floue de la RIV et lui reprodhearfois son codt éleve.

Un autre élément du probléeme réside dans les resssohumaines nécessaires a la mise en
ceuvre clinigue de la RIV, tant en termes quantigttiqualitatif. Aller au-dela de la RIV
thyroidienne revient a étre confronté a des diffésiplus importantes. En effet, il s’agit de
patients atteints d’affections malignes en situapalliative. IIs sont donc plus fragiles et les
toxicités potentielles sont plus séveres (fenétrapeutique étroite). On assiste dans la
littérature a une escalade des activités admieistrgu recours a de nouveaux isotopes et/ou a
des associations thérapeutiques. Vouloir entres darjeu pose implicitement la question de
la gestion par les médecins nucléaires eux-mémesffiets secondaires et de I'évaluation
parfois délicate du rapport bénéfice risque deregements.

La question posée est de savoir si la médecineéainel a les moyens humains pour
accompagner le développement des nouvelles inditate la RIV car des recommandations
diverses stipulent que le médecin nucléaire théitapest partie prenante a part entiére des
traitements qu’il met en ceuvre. Elles insistentegant sur 'importance de la collaboration
avec les cliniciens, sans préciser dans les détailermes du partage des responsabilités.
Cette question a des conséquences pratiques mganisation des soins en RIV. En effet, il
ne semble pas raisonnable d’envisager de manieéabldua délégation de la prise en charge
clinigue des patients a des confreres non médecutdéaires (oncologues médicaux,
radiothérapeutes ou autres) qui ont leurs propagienis, mais aussi le souhait de développer
des traitements innovants qui leurs sont plus figpées. Inversement, en |'état actuel de nos
ressources, il n‘est pas possible d’assumer I'ebkgede la prise en charge, notamment pour
ce qui est de la continuité des soins.

Sur le plan matériel, une évaluation raisonnabteabmtraintes en matiere de radioprotection
doit étre menée, dans la cadre d'une analyse lgetd la balance bénéfices/risques, afin de
ne pas entrainer pour les structures de médecuiéaie des dépenses indues, hors d’atteinte

et sans véritable justification pratique.

Au vu de ces éléments et en guise de conclusi@ilegusont les perspectives ? 31




La thérapeutique en médecine nucléaire est eddas la méme situation que ses applications
diagnostiques: en proie au doute alors que lesepisicet les preuves de concepts existent.
C’est une erreur de croire que la médecine nuelésst la seule discipline a devoir affronter
des conflits de frontieres sous la pression deligion des compétences et des techniques.
Un peu comme pour la TEP qui doit franchir le capRDG, il faut avant tout disposer de
MRP thérapeutiques robustes a fort service médaadu correspondant a un authentique
besoin pour les patients et leurs cliniciens. Ceslioaments développés dans un cadre
scientifique irréprochable doivent bénéficier d'lnm@mne translation vers des industriels dotés
d’'une solide culture du développement des médictsndrerapeutiques. L'ensemble doit
évoluer dans un modele économique viable intégkamtcontraintes administratives de
radioprotection et de mise sur le marché qui ddiére évaluées a leur juste mesure, avec
des traitements remboursés sur la base du bémaédecal rendu et de leur colt réel. Dans
ces conditions, il est de la responsabilité dedmraunauté de maintenir sur le territoire
suffisamment de services de médecine nucléaire rapt une composante thérapeutique
dotée de moyens matériels et humains adaptés paenmndtassurer le développement et la
pérennité de cette activité, la composante humammosant de réaliser une analyse en
profondeur concernant les motivations des jeunagrgéons entrant dans la filiere de
médecine nucléaire. Dans le cas contraire, on daiindre que la médecine nucléaire
thérapeutique francaise reste encore longtempsrita@jement cantonnée dans la seule prise
en charge des affections thyroidiennes, et délaissgans entiers de cette activité (comme
c’est déja le cas pour la RIV des Tumeurs NeuroeEndes pour le bénéfice de laquelle les

patients Francais sont obligés de s’expatrier).

l11.6. Rapports avec les industriels de la médecineucléaire

Les industriels de la médecine nucléaire repréagnae’'image de la spécialité, un ensemble
hétérogéne associant industriels du MRP, des émeipes lourds de détection et d'imagerie
pour les caméras TEMP et TEP, des réseaux d'ineagkesla radioprotection.

Comme pour les autres spécialités médicdlss liens qui existent naturellement entre les
mondes de l'industrie et de la médecine, qu'ilissagde la recherche ou de la pratique
clinique, sont forts et de plus en plus encadrésgo@eglementation et les autorités de tutelles.

Ces liens constituent une authentique symbiose égrdeux mondes, I'un ne pouvant exister

sans l'autre

Le marché du FDG, plus largement celui des tracelief® (et des médicaments

radiopharmaceutiques — MRP) est singulier a plusitties : 32




- S’agissant d’'un produit a vie courte (période diigroissance 110 minutes, ce qui
signifie que l'activité diminue de moitié toutes I&10 minutes), il doit étre produit dans un
rayon accessible en deux heures pour pouvoir ésteibdié aux centres utilisateurs. Un
maillage territorial suffisant est donc nécessatel, est partagé entre les différents industriels
qui en produisent.

- Ses contraintes de production sont importantes @amulant les aléas de
fonctionnement d’'un cyclotron (qui produit le flu@B) puis ceux de la synthese du FDG
incorporant le fluor 18, expliquant la survenue nexceptionnelle d'incidents qui soit
retardent, soit empéchent une production.

- Le colt de revient du transport varie avec léagise, non seulement en soi, mais aussi
et surtout parce que plus on est loin, plus il faeduire une activité élevée pour fournir une
méme activité a I'utilisateur.

- Les colts sont bien évidemment lies au nombrselmgues fournies en un méme
lieu.

De cela, il découle que la bonne marche des sandeemédecine nucléaire réalisant des
examens TEP dépend d’un réseau fiable et suffisartniimerni, voire partiellement redondant
pour permettre des productions de secours en gasd#nt de production.

Or, comme il est normal dans un systéme concueleris industriels se disputent les
marchés, a la fois du co6té des services libératsugout du coté du secteur hospitalier
public. L'un des leviers d’obtention des marchésbésn évidemment le prix par patient, et ce
de plus en plus dans le contexte économique adiffieile des établissements de santé. En
premiére lecture, on ne peut que se réjouir dgsteimie concurrentiel.

Il faut cependant prendre conscience que la poBtigonsistant a baisser les prix, en deca
d'une certaine limite ou dans le cadre de pratiq@w®merciales contraires a I'esprit de
concurrence, comporte a terme un risque pour lanpée des examens et donc la prise en
charge des patients. Ce n’est aucunement le rdlaedsociété savante ou d'un conseil
national professionnel de s’immiscer dans leségias commerciales et de se préoccuper des
marchés, en revanche c’est pleinement le sien mendér ce risque.

Ce risque serait que certains industriels se tnoiuglans I'obligation d’arréter la production
des traceurs TEP devenue déficitaire.

Quelles seraient les conséquences pour les semic@sédecine nucléaire et donc pour les
patients ?

1) La premiere conséquence serait de ne plus poudaliser les examens de TEP au

FDG. Avant d’en arriver 13, il faut se préoccupemnsd un premier temps du maintien de




l'équité pour les patients. En effet, en fonction thaillage restant, certaines régions
seulement pourraient continuer, tandis que d’auttauraient plus acces a I'examen.

2) La disparition du marché pourrait conduire anonopole ou un quasi-monopole d’'un
ou deux industriels capables de se maintenir sundeché en compensant les pertes par
d’autres produits (rappelons que nombre de labbestéournissant des MRP ont été rachetés
par des industriels qui vendent également du nehténédical), avec pour conséquence
probable une ré-augmentation incontrélable des prix

3) Une autre conséquence beaucoup plus difficpeaoir, mais tout a fait dramatique,
serait que les industriels du MRP, afin de contdeurs codts de production et rester
rentables, cessent d’investir dans la mise a digposie nouveaux traceurs (fluorocholine,
fluorothymidine, fluorodopa...) — ou que le colt dmux-ci ne devienne prohibitif — alors
méme que, rappelons-le, les MRP sont actuellemeniséuls médicaments a ne pas étre
remboursés en tant que tels, leur colt étant irddus le forfait des examens.

4) De fagcon encore plus large, voir les investiss@as dans la recherche et le
développement de nouveaux traceurs, déja diffi@eses timides en raison de contraintes

réglementaires lourdes et de retours sur invegtisselimités, réduits a zéro

Pour ce qui est des équipements de détection raghirie, comme pour les MRP, la
recherche et le développement sont majoritairerasstirés par les industriels. Il convient
cependant d'étre vigilant concernant les innovatiproposées afin de s'assurer que ces
dernieres correspondent bien a une demande climguientifique clairement formulée et
non a des impératifs purement économiques ou &iwjesix technologiques qui, pour étre
remarquables pour certains pourraient s'avérercati tu compte sans le moindre impact
clinique significatif. Deux exemples peuvent étites dans le domaine de l'imagerie et de la
médecine nucléaire. La course effrénée a la ramtuctes doses délivrées par les appareils
d'imagerie a laguelle on assiste ces derniereseanest clairement pilotée par l'industrie,
certes largement encouragée par les tutelles @aliaprotection, alors méme qu'il n‘a jamais
ete démontré que le fait d'économiser quelques d#d¢ le cadre d'un examen d'imagerie
diagnostique, exposant déja le patient a des fibleses de rayonnements ionisants, ne
présentait le moindre bénéfice en terme de danigerésentuelle de cette exposition.
Cependant, force est de reconnaitre que ces éwmdutiechnologiques en médecine nucléaire,
notamment au moyen de I'augmentation de sensiliégappareils, permettent d’obtenir des
images de qualité conservée voire augmentée peuaclités injectées réduites. Au-dela de
I'économie réalisée en termes d'irradiation, urieeazonséquence de ces évolutions concerne

l'aspect financier puisqu'elles permettent d'igeainoins de MRP au patient a qualitg




diagnostique égale. Cet aspect devrait permetigydienter le développement des actes de
médecine nucléaire grace a un meilleur rendemeandier.

Second exemple, le développement actuel des algpamiplés de TEP-IRM, méme sl
concrétise une authentique prouesse technologigagour le moment aucunement apporté
la preuve d'un quelconque impact clinique ni méraesdpériorité par rapport au couple
TEP/TDM et IRM réalisés en deux temps différentsp&urtant, grace a des politiques de
marketing particulierement habiles et efficaces, deux types d'évolution technologique sont
présentés comme des avanceées scientifiques etatesdimajeures contrairement aux données

objectives actuelles.

Les experts de la société savante et du CNP eengaidt avec les autorités de tutelles et les
industriels eux-mémes devraient étre capables dlebaes problématiques en toute sérénité

et objectivité.

l1l.7. Rapports aux autorités sanitaires:

Dans ce domaine, la médecine nucléaire est pardoifontée a certains paradoxes. Alors que
les techniques sont de plus en plus performantes gbint de vue diagnostique, impact
clinique et service médical rendu, dans le cadreedbptimisation permanente de la dose de
rayonnements délivrés aux patients et au persolen&ut dans la plus grande innocuité des
médicaments radiopharmaceutiques utilisés, legigdgadministratives sont de plus en plus
exigeantes et demandent toujours plus d'effortie esacrifices.

Pour résumer :

- Alors que lirradiation des patients par examenréduit progressivement, au gré des
evolutions technologiques, I'ASN impose des nordeeplus en plus contraignantes.

- Alors que les MRP reposent toujours sur un pp@dmmuable de vecteur moléculaire
présentant une innocuité totale du fait de son aditnation a doses traceuses, c’'est a dire
n'interférant pas avec le processus étudié, I'ANStige de plus en plus (ou toujours autant)
de garde fous.

- Alors que les charges financieres (salaires @esopnels, charges de fonctionnement, prix
des radiopharmaceutiques etc...) ont tendance a augnet que les recettes des services de
médecine nucléaire ont tendance a diminuer (cruiseechnétium, diminution d'activité dans

certains secteurs etc...) la CNAM presse de fairglaeen plus d'économies.




1. L'ASN

L'ASN assure, au nom de I'Etat, le contrdle delii@té nucléaire et de la radioprotection en
France pour protéger les travailleurs, les patjdatpublic et I'environnement des risques liés
a l'utilisation des sources de radiations ionisgnggeielles que soient leur dimension et leur
application. Elle contribue également a I'infornoatides citoyens.

A l'occasion des états généraux de la médecin€aivelqui se sont tenus le 15 mars 2012, un
sondage réalisé dans la salle proposait plusiéemssi concernant la réglementation. Vous
jugez la réglementation: "Exagérément tatillonnael@onnectée de la réalité des risques”,
"Trop contraignante mais c'est nécessaire pouereigs dérives”, "assez bien adaptée a la
médecine nucléaire" et "Trop laxiste". Le fait daepremier item ait emporté une majorité
des suffrages avec 45% des voix semble témoignedé&balage qui s'instaure entre la
réglementation et la réalité de terrain.

Il convient de rappeler que les effets précocesdibets deterministes) des rayonnements
ionisants surviennent au-dela d'un seuil pour desesl supérieures a 100 ou 200mGy
(souvent de l'ordre de plusieurs Grays) et aucamex de médecine nucléaire diagnostique
n'est susceptible de délivrer de telles dosesetiets tardifs (ou aléatoires) résultent de I'effet
mutagene des rayonnements ionisants dont la seutaef connue chez I'homme est
I'induction de cancers. En théorie de tels effets susceptibles de survenir quelle que soit la
dose a laquelle on est exposé. Si I'induction deess par les radiations ionisantes est un fait
bien établi pour de fortes irradiations, cette itéah’existe que pour des doses dépassant
plusieurs centaines de mSv recues en une fois. &fecome nucléaire, aucune procédure
diagnostique n’atteint 100 mSv, c'est a dire unagel de doses pour laquelle aucune
augmentation de l'incidence de cancers n'a jamisiécrite. La survenue théorique d'effets
stochastiques représentés par la cancérogénesendatlie, méme pour des faibles doses
(<100 mSv), laisse la porte ouverte a tous les sxae nom du principe de précaution.
Pourtant, les faits épidémiologiques et de nombfeiig scientifiques plaident pour la remise
en cause de la relation linéaire sans seuil (RLB§matique sur laquelle repose toute la
politique de la radioprotection (regle selon latpieke qui est observable pour une forte dose
de rayons est transposable de maniére linéairefabibes ou tres faibles expositions sans
notion de seuil). Aussi est il fort probable quékiste une innocuité des rayonnements
ionisants aux faibles doses et a fortiori aux fadisles doses. Il n'est évidemment pas question
ici de faire un cours sur les effets biologiques dayonnements ionisants mais d'attirer
l'attention sur les risques de dérives administesatiet réglementaires lorsque l'on fait

'amalgame entre risques réels et risques supposeés.




Autant il était acceptable de laisser pencher lmrize bénéfices (avérés objectifs des
rayonnements ionisants en médecine) / risquesr{th&s jamais prouvés des rayonnements
ionisants aux faibles doses) jusqu'a un certaintpls conséquences économiques liées aux
décisions de plus en plus drastiques et déconrseedeéka réalité de terrain sont susceptibles a
terme de mettre en péril I'avenir des spécialitémipulant les rayonnements ionisants. En
effet, 'augmentation et le durcissement des conés réglementaires a pour conséquence
d'augmenter le co(t de mise en ceuvre des mesuradidprotection et font courir le risque a
long terme d'un abandon de cette activité partsissements de santé en raison du bilan de
plus en plus déficitaire des services de médeaiciaire.

Des rapports des académies de science et de meédeeipeuvent malheureusement pas
grand-chose face au déficit croissant de culturensiique de la population générale sur le
sujet quand il ne s'agit pas des spécialistes géna (ou des industriels pour des raisons
marketing) qui font eux-mémes l'apologie du "lovsebpersuadés d'éviter un grand nombre
de cancers radioinduits. On rappelle que ce modaidennement est en contradiction avec
les dernieres recommandations de la CIPR 103 istart|'utilisation de la RLSS comme
modele prédictif de survenue d'éventuels cancersaalles doses.

Il faut en outre prendre en compte le fait quelles grande part de l'irradiation médicale est
délivrée dans les toutes dernieres années de sigakents. Ainsi, I'hypothétique cancer
radioinduit (aux faibles doses délivrées) suscéptitle survenir 20 ou 30 ans apres
'exposition rend ces précautions abusives et dluest De méme, le discours alarmiste
récurrent relatif a la dose cumulée devrait étrsté&yatiquement combattu ou du moins
discuté. En effet, les bases élémentaires de lahiatbgie et de la réparation spontanée de
I'ADN entre deux expositions constituent le fondam@éme de la radiothérapie (peu d'effet
sur les tissus sains lors du fractionnement etéti@lément de la dose par rapport a une forte
dose recue a fort débit de dose). Et concernantrbatiations meédicales délivrées aux sujets
jeunes, qui souffrent de cancers: que représému@iomie de quelques mSv chez des patients
qui vont étre soumis a des traitements faits denidthérapie et de radiothérapie, I'une et
l'autre étant des milliers de fois plus cancérig€nen revanche, et bien évidemment, un tel
discours ne peut pas étre raisonnablement tenuédratpe ou l'optimisation de la dose
conserve un intérét majeur, preuve de radiobioladiappui.

Il appartient a chaque médecin nucléaire de motésegmple dans sa pratique quotidienne, a
plusieurs niveaux notamment en respectant les ipgacinnés propres a sa profession de
justification des examens et d'optimisation destigquas. A linverse, et concernant la
radioprotection du public, il convient de s'inteyeo sérieusement du bien fondé de la pratique

de bon nombre de nos collégues qui recommandenidsares d'éviction et d'éloignement




des patients ayant bénéficié d'examens scintiggapbi patients irradiants leur entourage
avec des débits de doses négligeables en termenderdsité (de I'ordre de quelques microSv
par heure & un métre). Une telle attitude est m@&m#amentalement contraire a toute forme
d’éthique puisqu’elle éloigne du patient, pendant temps parfois long, les personnes
pouvant lui apporter soutient et réconfort dans sitgation de maladie grave. Or dans de
telles circonstances, méme quelques heures dadmliieuvent étre difficiles a supporter.
Aussi, dans le cadre des rencontres constructivies BASN et les sociétés savantes, dont la
SFMN, et dans un esprit de sagesse raisonnée 'telaquujours prévalu, ces problemes
devraient pouvoir étre évoqués sans tabou et etamben avant la balance bénéfices/risques

réels et objectifs privilégiant ainsi, et avantteoautre considération, 'intérét du patient.

2. L'ANSM

L’Agence Nationale de Sécurité du Médicament et ¢esduits de santé (ANSM
anciennement AFSSAPS) a pour mission essentiegdleatiier les bénéfices et les risques liés
a l'utilisation des produits de santé et, contribaiasi par ses diverses formes d’intervention a
ce que les risques inhérents a chaque produitgniigtre identifieés, analysés et maitrisés
dans toute la mesure du possible. Sa compétenuegligiae aux médicaments et aux matieres
premieres, aux dispositifs médicaux, aux produitdobiques d’origine humaine et aux
produits thérapeutiques annexes. L'ANSM est une pasante importante du systeme de
santé publique. Son activité d’évaluation, de duatret d’'inspection contribue a rendre
disponibles les produits de santé aussi sOrs gsmlpe. Aussi, les arguments suivants ont été
pensés, développés et repris par les différentsidandéts de la SFMN, a commencer par le
"pére fondateur" de la procédure APUCEC, le PreSiKarcher. Malgré son caractére parfois
polémique et les complexités reglementaires réellas réflexion sur la procédure
d’enregistrement de nouveaux radiopharmaceutiqueEsg ¢sse, et de fagcon constructive. Leur
mise sur le marché rencontre des difficultés defmuipurs, liées a leurs caractéristiques bien
connues: impossibilité de stocker des lots, absdreféets pharmacologiques (en raison de
leur utilisation a des doses infinitésimales), isgibilité de réaliser des études toxicologiques
a long terme, et faible retour sur investissemepPbur ces raisons, la procédure
d’enregistrement est allégée par rapport a un ragwat plus classique, mais reste lourde
pour les industriels. Or deux phénomenes concoucestdernieres années, a accélérer cette
réflexion, a travers un partenariat entre les sésiéavantes et les instances réglementaires,
ANSM et ASN notamment. D’'une part l'utilisation diuor 18, dont la période courte
exacerbe les difficultés, puisqu’il est impossibfenvisager tout contréle de lot avant sa

délivrance. D’autre part, les molécules proposéastéde plus en plus spécifiques d’us




processus cellulaire précis, elles concernent dgmilptions de patients de plus en plus
réduites, rendant difficiles (voire impossiblesd®y études cliniques de validation & des codts
acceptables et en un temps raisonnable pour erviskyfacon réaliste un développement
industriel a grande échelle. On serait donc danmg#sse, sauf a envisager qu’une procédure
soit mise en place, qui permette de contournerddé@sultés. Or, on peut raisonnablement
espérer que ce débat aboutisse, grace a une dEmtinadaptée du concept d’AMM
conditionnelle, a travers ce que propose la SFMis de terme d"Autorisation Provisoire
d’Utilisation et de Commercialisation pour Essalmiques” - (APUCEC) ».

Cette procédure se déroulerait selon la séquerncanse. Le dossier de demande d’APUCEC
devrait mentionner, lors d’'une premiére étape,clasditions de production, la certification
d’établissement radiopharmaceutique, et les gamfune production conforme aux bonnes
pratiqgues de préparation (GMP). Ce dossier dedait établir la sécurité du produit (étude
toxicologique simplifiée [c’est déja le cas...], cate du GMP) et fournir un argumentaire
médical (essai(s) pré-clinique(s), essai(s) clia{gl préliminaire(s), analyse de la littérature).
A la seconde étape, le dossier serait analysérpeomité de pilotage constitué sous l'autorité
de la HAS, et comprenant des représentants de B, Id& 'ANSM, de I'ASN, du ministere
de la santé, des sociétés savantes ainsi que dedsex Ce comité de pilotage accorde (ou
non) 'APUCEC au produit. Une fois accordée, 'APBEC serait mise en oeuvre
I'établissement pharmaceutique demandeur seraitriaéta produire et commercialiser le
produit ; les médecins nucléaires, titulaires detbrisation ASN, seraient autorisés a utiliser
ces produits ; tous les patients explorés a I'dielee produit seraient obligatoirement inclus
dans un essai clinigue. Le promoteur pourrait @éime société savante (par exemple la
SFMN), et le financement pourrait étre assuré p&NAM avec les éléments de valorisation
suivants :

- Prix de l'acte et de distribution du produit,

- Prix de 'acte d'imagerie, colts supplémentadiesectement liés a I'essai.

Un comité de suivi serait constitué pour chaquelpitgpar le comité de pilotage, et aurait en
charge le contréle des inclusions et leur exhaistivévaluation des effets indésirables,
incidents, et accidents. Il compilerait périodiqainles résultats Le comité de pilotage se
réunirait périodiqguement pour prendre connaissatese conclusions du comité de suivi et
prendrait des décisions : arrét de la procédureasrd’incidents ou de résultats non probants ;
autorisation de la poursuite des essais pour augmks effectifs; proposition de passage a
'AMM si les résultats sont jugés probants et sa#fits. Par ailleurs, la réflexion sur la
recherche, la mise au point, le développemenhatdiment la commercialisation de nouveaux

traceurs ne peut plus s’affranchir des criterebditss par 'EMEA [European Medicinesg




Agency: pre-autorisation evaluation of medicinesr fouman use] pour considérer

I'enregistrement de nouveaux médicaments diagnaessiq

3. La CNAM

Les MRP sont les seuls médicaments en France asnéte remboursés, sur la base d’'un prix

fixé par la Commission de Transparence. En effei#t du MRP est inclus dans le forfait

technique des examens, globalisé avec I'amortisserde la machine et les codts de

fonctionnement. En d'autres termes, du fait duésyetactuel, on compense la réalisation

d’examens nécessitant un MRP dont le prix dépasderfait par d’autres examens pour

lesquels le MRP n’atteint pas le niveau de fortaithnique accordé. Or ceci a deux

inconvénients majeurs :

cela ne permet pas, ou trés difficilement, d’adalatevomenclature aux évolutions du
colt des MRP, ce qui ne manque pas d’entrainecemaine confusion dans bien des
cas.

cela pose des problémes insolubles pour la vatmisa leur juste colt des nouveaux
MRP, puisque leur prix souvent élevé doit entrensdan forfait défini en tenant

compte d’'autres produits moins colteux.

Une revendication vis a vis de la CNAM, dont il ffaliscuter tous les tenants et aboutissants,

serait de redéfinir le remboursement des actesasbase de trois parts ajoutées mais fixées

indépendamment :

le forfait technique, correspondant uniquement ambrtissement et le colt de
fonctionnement et d’exploitation de la machine,

le MRP, remboursé a son juste prix : faible quarest peu cher ou devient peu cher,
et élevé lorsqu’'un MRP est cher (cas des nouveagrlrs, TEP en particulier)

I'acte intellectuel, sur lequel il faut faire part®utes les actions de revalorisation, car
c’est bien ce qui correspond au travail médical tant que tel; cette valeur
intellectuelle de I'acte est sous-évaluée, et latmm actuelle de compenser ce fait par
un forfait éleve, parfois surestimé, est a la toideurre et une mauvaise solution, qui
a terme ne peut que frustrer tous les partendieesotation de l'acte intellectuel doit
mieux tenir compte de la prise de responsabilité supposent I'interprétation et le
compte-rendu d'un examen de médecine nucléaireofapgiagnostique a une
démence, pronostic d’'une affection coronariennglu@tion de la réponse a la

chimiothérapie... pour prendre quelques exemplesfgigtifs).




Une autre action a mettre en route avec la CNAMiskr financement par elle de la mise sur
le marché de nouveaux traceurs, dans le cadre pmézdure "APUCEC" proposée par la
SFMN et évoquée ci-dessus.




CONCLUSION

La médecine nucléaire est une spécialité d'avewicessaire en recherche fondamentale,
recherche et pratique clinique avec un fort imgénique.

Spécialité médicale en pleine mutation en raisévaliutions technologiques récentes, elle
conserve des contours parfaitement définis en d¢met spécialité d'imagerie biologique
rendant compte de maniére quantitative et qualdatie la biodistribution de médicaments
radiopharmaceutiques.

Spécialité meédico-technique essentiellement d'imagdonctionnelle, métabolique et
moléculaire, elle ne doit pas étre confondue age@tliologie et les amalgames entres ces
deux spécialités doivent étre évités.

Elle présente de nombreux atouts et quelques pdaitdes parfaitement identifiés qu'il
convient d'aborder avec sérénité grace a I'évaludmla formation des praticiens, la cohésion
de la communauté derriére un projet et une vis@mmmune et des rapports apaisés avec les
partenaires médecins radiologues ou clinicienssalitorités de contréle et de tutelles.

Enfin, la médecine nucléaire comporte égalementpleis de l'imagerie, une partie de

thérapie, cette derniére composante, a fort pelem& demandant qu'a prendre son essor.

La communauté de médecine nucléaire regroupantt avahles médecins nucléaires eux-
mémes, praticiens publics comme libéraux, maiseégait leurs collégues radiopharmaciens,
physiciens meédicaux et personnels paramédicaux ualxqil convient d'associer les

partenaires industriels, dispose désormais devee blanc chargé de faire le point sur la
médecine nucléaire francaise d'aujourd’hui afinndieux aborder celle de demain. Ce
document a pour vocation a servir d'interface aescautres spécialités médicales et les
autorités de contréle et de tutelles afin que satieaient une meilleure compréhension, plus
objective et réaliste, des forces et des faibledgesette discipline. Il appartient a tous de
s'approprier pleinement les notions et argumentsyont développés et de les mettre en

pratiqgue dans un esprit de cohésion et d'harmammsdes discours et des actes.




