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Ordre du jour

Pour avis, audition,

Points prévus a I'ordre du jour information, adoption
ou discussion

0 Point sur les déclarations publiques d’intéréts
1 Recueil d'informations relatives aux activimétres Pour discussion
2 Choix et adaptation des tests relatifs aux activimétres Pour discussion

Adaptation des types de tests retenus pour les TEP a la future décision

. . A Pour discussion
de médecine nucléaire

Suivez notre actualité sur:
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1. Introduction

1.1.Point sur les DPI et les situations de conflits d’intéréts

Le modérateur, aprés avoir vérifié que les membres n'ont pas de nouveaux liens a déclarer et que les
DPI sont a jour, précise qu’aucune situation de conflit d’'intéréts n’a été identifiée ou signalé au regard
des dossiers a I'ordre du jour.

Aucun lien n’a été identifié pour les membres et les experts

Numéro/type/nom du dossier Recueil d’'informations relatives aux activimetres
Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

Un représentant de la société ESPRIMED fait un point sur I'étalonnage des activimétres, la tragabilité
des sources de référence, ainsi que les incertitudes associées. Dans un second temps ce dernier décrit
les enjeux relatifs au contréle de qualité des activimeétres.

Il est rappelé que dans la reglementation, il est demandé un étalonnage initial des activimétres par un
laboratoire accrédité mais que cette derniére ne précise pas de nécessité de les ré-étalonner ni la
fréquence associée.

Aprés discussion les experts s’accordent a ce stade pour proposer un étalonnage a réaliser a minima
tous les 10 ans.

Il serait également nécessaire de ré étalonner I'activimétre en cas d’ajout d‘un nouveau radionucléide ,
ou si la géométrie est modifiée, ou en cas de déménagement.

Il est également rappelé qu’il y a eu peu d’évolutions technologiques sur les activimetres au cours des
derniéres années.

Les experts précisent I'importance de distinguer les activimetres de type chambres a puits des
dispensateurs. Ainsi, afin de prendre en considération 'ensemble des dispositifs les membres du GT
proposent un contrble des dispositifs de mesures de I'activité radioactive.

Un focus est réalisé quant a I'utilisation des radionucléide a des fins diagnostiques et théragnostiques
(Exemple : Lutétium, Gallium).
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Nom du dossier

Numéro/type/nom du dossier

Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

Choix et adaptation des tests relatifs aux activiméetres

L’ANSM décrit les tests relatifs au contrdle de qualité des activimétres de la décision de 2008.

Fidélité

Volume d’isosensibilité

Reproductibilité

Cohérence entre
affichages

les différents

L'écart relatif entre la valeur lue
avec la source de constance et
la valeur attendue doit rester
inférieur ou égal a 5 %.

>2% de la valeur max

L'écart relatif calculé sur
I'ensemble des 30 mesurages
doit étre inférieur a 1 %.

Les différents affichages doivent
présenter exactement la méme
activité

Les experts indiquent que le contr6le du volume d’isosensibilité est difficilement applicable aux

dispensateurs. (géométrie différente, et éventuelle difficulté d’accés aux données).
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Numéro/type/nom du dossier Adaptation des tests retenus pour les TEP et ajouts a la future
décision de médecine nucléaire

Laboratoire(s)

Direction produit concernée

Expert(s)

Présentation du dossier

L’ANSM propose I'ajout d’éventuels nouveaux tests :

Test de dérive : ce test permet de contrdler la dérive éventuelle du signal de l'activimétre et une perte
d'exactitude de la mesure. Le contrdle de cette caractéristique métrologique s'effectue au moyen d'une
source de constance. Les experts proposent de fixer le critére d’acceptabilité a 3% sur 1an.

Test de I'horloge : ce contrble est retenu a ce stade par les experts en tant que prérequis au contrdle
du SUV (Standardized Uptake Value) pour les TEP, ce dernier étant réalisé trimestriellement. Les
experts préconisent un critére d’acceptabilité dépendant de l'isotope utilisé. Ainsi ce dernier est fixé a
2% - 3min pour le 18F.

Le contréle de I'horloge sera également un prérequis dans le cadre de la quantification en gamma
caméra. Les périodicités et criteres seront a déterminer pour les SPECT
Les experts se posent la question de la réalisation des contrbles avec 2 sources de moyenne et de
basse énergie:

= 13Cs d'activité supérieure ou égale a 5 MBq au moment du contrdle ;

= 13383 d'activité supérieure ou égale a 5 MBg au moment du contrdle.

Dans ce cas les contrbles ne seraient plus réalisés avec du cobalt.

L’ANSM demande a un expert du LNHB s’il y a nécessité de réaliser les tests des activimétres avec des
sources de haute et de basse énergie. Celui-ci indique qu’il va transmettre cette question au sein de
son service.
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