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Objectifs de la présentation

» Partager I'expérience de 2 CIUSSS dans l'introduction d'une nouvelle
procedure chirurgicale impliguant une substance nucléaire 1-125

» Implication du RRP dans la mise en ceuvre du projet (taches, réle
et responsabilités)
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Plan de la présentation

Retour historique — harpon versus grain 1-125
Cadre réglementaire

Dosimetrie

Statistiques et trajectoire

Procédures suivies dans les services/départements
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Lecons apprises et expéerience gagnee
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Contexte

» Cancer du sein omniprésent chez les femmes (plus 25 000 diagnostics de

cancer du sein en 2022 au Canada) REF Société canadienne du cancer
» Environ 25% des lésions néoplasiques du sein sont non palpables

» Necessité de localiser la lésion en pre-opératoire pour I'exciser




Utilisation du harpon
» Considéeré comme I'étalon de référence (gold standard)

» Guide métallique inséré pointant vers la lésion

» Mis en place sous guidage échographique ou

mammographique
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Alternative bille 1-125

Source scellée (capsule de titane)

» Petite dimension physique TITANIUM GAPSLULE ADSORBED H125  SILVER MARKER
» Contient une substance nucleaire 1-125et T,, =60 j * .|-,, = ;/ %
» Activité faible 1,85 — 5,5 MBq (50-150 uCi) ”_EE'“ - pe— F@B malit
» Emission de radiation gamma de faible |< 3.0 mm >|

énergie: 27 keV (comparable kVp utilisé en la mammo) I‘ e "

Isofid Advantage™ (model LAl - 1254) I-125 source
» Mise en place sous guidage échographique ou

mammographique



Technique acquise (gold standard)

Possibilité d’'insérer plusieurs harpons
Une seule visite pour implantation et chx

Co0t unitaire faible (x 20%)

Technique avec courbe d’apprentissage minimale
Possibilité d’insérer plusieurs billes

Bille complétement intégrée dans le sein (in situ)
Insertion quelques jours en amont de la chirurgie
Meilleure coordination entre cédules radiologie et SOP

Peut étre opéré le premier cas de la journée



Peut se déplacer, s’arracher, migrer

Délai dans le début des chirurgies

Difficulté de gérer I'horaire de la salle d’opération

Impossibilité d’annuler la chx si harpon placé

Inconfort, douleur, anxiété pour la patiente

Déplacement dans le sein possible mais rare

Risques et obligations dus a substance
nucléaire, tracabilité obligatoire (CCSN)

Co0t unitaire plus dispendieux (x 100 $)

Deux déplacements pour la patiente (insertion et chirurgie)

Vigilance a ne pas confondre bille, marqueur post biopsie,
I'espaceur
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Historique d'utilisation des billes 1-125

» =1970 début de l'utilisation d’l-125 sous forme de source scellée en brachythérapie (cancer de la prostate)

1999: 1ere étude (faisabilité) sur 25 patientes pour la localisation de tumeurs mammaires (Dauway et al.)
2001: 1ere étude prospective randomisée sur 97 patients (Gray et al.)

2003: nouvelle étude qui confirme la sécurité et I'efficacité de la technique (Cox et al.)

vV v v VY

2008: étude multicentrique sur 383 patientes (Hughes et al.)

v

2015: avis du MSSS demandant de reporter I'implantation de la technique
» 2016: rapport (note informative) de 'INESSS sur l'utilisation de la technique

» 2017: publication d’'un guide par le MSSS pour les établissements
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Commission canadienne de sireté nucléaire
(CCSN)

Organisme réglementaire canadien (site: www.cnsc-ccsn.gc.ca)

Mission: réglementer l'utilisation de I'énergie et des matiéres nucléaires afin de préserver la
santé, la sUreté et la sécurité des Canadiens ...

Entité Iégale fédérale qui gére 'émission de permis de substances nucléaires

Loi sur la sUreté et la réglementation nucléaires

* Reglement administratif de la CCSN

* Reéglement général sur la sirete et la réglementation nucléaires

* Reglement sur la radioprotection

* Reglement sur la sécurité nucléaire

* Reglement sur les substances nucléaires et les appareils a rayonnement
+ Reglement sur 'emballage et le transport des substances nucléaires


http://www.cnsc-ccsn.gc.ca/
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» L'utilisation de grains d’'l-125 doit étre
approuvée par la CCSN sous un permis de
la meédecine nucléaire diagnostique (activité
autorisée no 862).

» La demande doit é&tre accompagnée de
document decrivant les procédures de
radioprotection mises en place

» Pas de frais relié au permis (ou a la
modification d’'un permis existant)

NUCLEAR SUBSTANCES AND PERMIS PORTANT SUR LES SUBSTANCES 154
RADIATION DEVICES LICENCE NUCLEAIRES ETLES APPAREILS A
RAYONNEMENT

Annexe: Substances nucléaires et des appareils a rayonnement

Centre intégré universitaire de santé et de services sociaux de I'Est-de-I'lle-de-Montréal

Substances nucléaire scellées

Substance Quantité maximale
nucléaire par source scellée
Iode 125 14 MBq
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CCSN - obligations réeglementaires

Titulaire de permis

- Formation obligatoire — Le titulaire de permis veille a ce que tous les travailleurs recoivent la formation
voulue pour I'exercice de leurs activités autorisées avant d’avoir acces aux substances nucléaires ou de

les utiliser. (réf CCSN - Réglement général sur la sGreté et la réglementation nucléaires, a. 12)

— Seules les personnes formées sont autorisées a manipuler des substances nucléaires.

— Le titulaire de permis doit conserver un registre des personnes formées.

Travailleurs (personnel infirmier, technologue, médecins, etc.)
- Respect des procédures — tous les travailleurs se conforment aux mesures prévues par le titulaire de

permis. (réf CCSN - Réglement général sur la sdreté et la réglementation nucléaires, a. 17)
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CCSN - obligations réeglementaires

Transport et réception

Le transport des grains en provenance du fournisseur (USA) est assujetti au Reglement sur
'emballage et le transport des substances nucléaires (colis UN2910)

RATOHREMENT - BANGER - RASIATION -
e
V4 ‘i‘ atient
[] # dossier- Uni
Etiquetage —
ke Aoty 16 Wipuend Initiales:

Tout contenant dans lequel se trouve plus d’'une QE (1 MBq I-125) d’'une substance nucléaire doit
porter une étiquette d’'identification appropriée

Rapport a la CCSN

(réef CCSN - Reglement sur la Radioprotection, a.20)

Tout incident (perte, vol, etc.) qui implique une substance nucléaire doit étre déclaré

immédiatement a la CCSN et un rapport final transmis dans un délai de 21 jours (réf CCSN - Reglement
sur les substances nucléaires et les appareils a rayonnement, a. 38)
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CCSN (obligations non applicables)

Classification des salles (GD-52): non applicable pour des sources scellées (I-125)

Pas de désignation « salle de médecine nucléaire » a prévoir, ni de déclassement de salle a effectuer
apres utilisation

Transport inter-établissements de spécimens contenant un grain d’l-125

Pas assujetti au Réglement sur I'emballage et le transport des substances nucléaires (ex aucune
désignation UN, pas de certificat en TMD pour le transporteur)

Justification: les grains sont transportés a l'intérieur de tissus humains
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Dosimétrie du personnel

Le personnel qui manipule les grains d’lI-125 ou les spécimens n’est pas susceptible de recevoir une dose
annuelle > limites réglementaires (exposition corps entier et exposition aux mains)

« Pas de contre-indication pour le personnel enceinte
» Personnel considéré comme membre du public (ne sont pas des TSN)

» Limites associées au public qui s'appliquent =
:“r:ﬁ ZLESHA ‘oquoid "___ = |

« Pas d'obligation de fournir de dosimétre personnel ou de bague

okl

Ahiimi) Al




Congrés 2022 - A I'ére des changements ],_,

o du Québec

Association des physiciens
et ingénieurs biomédicaux

Exposition professionnelle

Dose efficace

Distance: 30 cm du spécimen Activitée  # Procedures Limite exposition annuelle|
Duree: 30 minutes I-123 100 applicable ICRP
MEBq E (mSv) msv

Australie 2 0.04

CIUSSS” 5.5 0.11

* Extrapolation p/r

valeur Australie

Dose aux extremites Limite exposition annuelle|
Mensuelle Annuelle applicable ICRP

(bague digitale) mGy

Radiologue, pathologiste < 0.3 mGy 3.6 200

technologue en radiologie/mammographie

REF: Handling of radioactive seed
localisation breast specimens in the
histopathology laboratory: the Western
Australian experience. Dessauvagie, B.F.
Pathology Jan 2015, p. 21

REF: Radioactive seed localization with 1-125
for nonpalpable lesions prior to breast
lumpectomy and/or excisional biopsy:
methodology, safety and experience of initial
year. Dauer, L.T., Health Physics, Oct 2015, p
356
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Dose au tissu sain - patiente

Dose maximale résiduelle vs durée implantation

» On limite le temps 140
d'implantation pour |, dose
au tissus sain qui demeure
post op o0

120

» La taille de la zone excisée,
I'activité de la bille 1-125 et
la durée
d'implantation déterminent
la dose maximale résiduelle
au tissus sain dans le sein

80
esmmm— R =1 cm

e R =2 cm

60
e R =3 cm

Dose maximale mGy

----- ESD mammo 7 mGy
40

20

................... ==

0 0,5 1 1,5 2 2,5 3 3,5 4 4,5 5
Durée implantation jour
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Données statistiques — CCOMITL et CEMTL

Etablissements HGJ (1 site) HMR et HSCO (2 sites)
Date de la premiére implantation 2019-11-07 2021-01-25
Nbre de billes implantées 1261 o177
Intervalle de temps moy (max) implantation-chx 2 (75) jours 3 (68) jours
Nbre de grains perdus 1 1

Nombre de déclarations d’incidents a la CCSN 1 1
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Formation du personnel

Théorie: principes de radioprotection
Séance pratique: simulation avec billes d’'l-125 et détecteur de radiation

Nbre de pers (CCOMTL) Nbre de pers (CEMTL)

Technologues MN 3 3 (1 site)
Technologues radiologie 10 37 (2 sites)
Radiologues 3 8 (2 sites)
Infirmieres SOP 30 57 (2 sites)
Personnel de transport 4 16 (2 sites)
Chirurgiens 3 4 (2 sites)
Pathologistes et assistants 18 13 (1 site)

Total 75 138
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Trajectoire du grain radioactif (CEMTL)

HSCO (HMR)

Radiologie Bloc opér Radiologie Pathologie
(HMR) (HSCO/HMR) (HSCO/HMR) (HMR)

Enfreposage Enfreposage
e Exérese Radiographie
Livraison et et
_ _ (spécimen) (spécimen) : "
implantation disposition

= Regisire
de suivi
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Trajectoire du grain radioactif (CCMTL)

CRID (Centre du
sein
(JGH)

BLOC OP Pathologie
(JGH) (JGH)

Livraison et . Exérese Radiographie Entreposage
Implantation Refrait . i
enfreposage (spécimen) (spécimen) et disposition
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Registre de suivi des grains selon leur trajectoire

N

A remplir par chaque secteur clinique

MN réception (HMR)

Mo_seq Mo_|D du grain Mo_lotdugmin  Date reception du Activité mlibration  Datedecalibration Datedebut utilisation Date fin utilisation Datede transfert en
gain {MBg} RX
1 12 ABC 20000918 74 2000-09-10 20201004 20010106 2020-10-01
2 2 a2 2200818 74 2020-08-10 2020-10:04 2021-01-06 2020:10-M
3 45 =B Ne008-18 74 200-08-10: 2020-10:04 2001-01-06 2020-10-Mm
4 &0 H 20200818 74 2020-00-10 2020-10-04 2001-01-06 20201040

Radiologie RXmammo (HMR)
Pour chague nouveau grain a implanter: 1) selectionner de la liste [filtre de colonne) le No_ID du grain a imp lnter

2} remplir les cellules non grisées correspondantss a cette nouvelle entrée

No_seq Mo_I0 du zrain Mo _lot du grain Date début Date fin Datederéceptiondu  Mo_dossier patiente  Date dimplantationdu  Date prévue dela
utilisation utilisation Emin grain chirurgie
1 12 ABC 2020-10-04 2021-01-08 2020-10401 12-3ix 2020-11-01 2020-12-01
2 ] ] 2020-10-04 2021-01-08 2020-10401 13-m0in 2020-11-02 2020-12-01
3 4z 33 2020-10-04 2021-01-05 2020-10401 14-50% 2020-11-03 2020-12-01
i 50 aa 2020-10-04 2021-01-06 2020-10401 15-min 2020-11-04 2020-12-01
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Caractéristiques des seringues

» Seringues préchargées avec billes d’'l-125 (possibilité d’acquérir séparément des seringues et
des billes d'l-125 non stériles)

CEMTL et CCOMTL utilisent des seringues pré chargées
» Seringue sous emballage stérile (180 jours) et préte a étre utilisée

» Différents formats de seringue disponibles

> Algunle de gauge -18 a® 3
[ Openln = T, A gsueJ::zuza
| _"%f'Erile Environment i{‘,‘; o i

Ordar-N:__ ber. 2022
| Patient: NA itk
| Reference Date: 01 _Agﬁ.ﬂﬂ!‘i_ .
__[Total Activity: 0.158 mCi Average Apparent

Only
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Caractéristiques des seringues contenant bille 1-125

Seringue pré chargée constituée: Delivery needle with white plastic safety spacer

Stylet (en bleU) p—— ‘*:H—-»-.———

Butoir (safety spacer, en blanc) Safeti spacer removed, ready for seed deployment
Aiguille

e -

e

Espaceur radio-transparent
Bille 1-125 Stylet advanced to deploy seed

BOUChon de Cire ---- W— — — — —

ESPACEUR 1-125 seed E-nn{: wax plug

BILLE I-TZ;\?




» Réception de la commande (lot de
25/50 seringues): MN

» Prise d'inventaire des seringues: MN

» Assignation d'une seringue spécifique a
un numéro de dossier (patiente)
pour l'implantation: MN ou radiologie

» Transport des seringues de la MN vers
la radiologie dans un contenant adapte




Implantation jusqu’a 5 jours avant la
chirurgie

» Implantation sous guidage échographique
ou RX (salle biopsie stéréotaxique)

» Confirmation de lI'implantation par clichés
de mammographie

» Mise a jour du registre du suivi des grains

» Rapport post implantation du radiologue
indique le nombre de grains implanteés




Implantation sous biopsie Mammographie post implantation 29




Implantation sous échographie Mammographie post implantation




» Validation dans le dossier du nombre de grains a retirer

» Localisation du (des) grain(s) I-125 a I'aide d’'une sonde
gamma (appareil spécialisé et directionnel)

Int1 131
sert aussi pour les GS marqués au Tc-99m (140 keV), interférence mo-‘l-l I-rnzs

possible entre les deux isotopes (pour [-125)

T

» Reésection des tissus mammaires (spécimen)

» V\eérification d’absence d’activité radioactive résiduelle dans

le sein ‘

Réf A. M Daus Establishing a Hospital-based
i-125 seed breast localization program



» Radiographie du spécimen
CCOMTL - fait au bloc opératoire

CEMTL - fait en radiologie

» Confirmation du retrait de la tumeur et
présence du grain par chirurgien et radiologue

Matériel radioactif
Spécimenavec 1/2/3/4 grain(s) d'1-125

» Spécimen identifié et étiquetté
.Activité maximale: 7,4 MBq (0,2 mCi) [ grain

» Envoi du spécimen en pathologie pour analyse
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Procédure en pathologie

vérification de I'identification du spécimen

vérification étiquetage et concordance avec # billes a récupérer (requéte de chirurgie)
confirmation de la présence de billes dans le spécimen au moyen du détecteur
iImagerie du spécimen au Faxitron

preparation et conditionnement du spécimen selon le protocole en vigueur

retrait de la bille (ensachage individual avec étiquetage, dépot dans contenant dédie)

vV v v vV v VvV Vv

récupération et transport dans contenant dedié vers la MN
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Déchets et mise en décroissance

» Seringues vides utilisées jetées dans un bac piquant/tranchant au terme
de l'implantation

» Billes I-125 mises en décroissance durant 10 T,,, (=2 ans)
» Apres 2 ans de décroissance (A= 0.001 MBq)

Réglement CCSN possible disposer source scellée siA< 1 QE

Mesure activité (CPM) doit étre comparable au bruit de fond

» Billes considérées déchets biomédicaux (jetées dans bac
piquant/tranchant)
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Procédure d'urgence (perte d'une bille)

- Le personnel, la patiente et tout le matériel présent doivent rester a l'intérieur
de la salle tant que le grain n'aura pas €té retrouve

- Retrouver le grain en utilisant le détecteur de radiation disponible sur place

Détecteur aussi sensible au Tc-99m (GS)

- Si le grain n'est pas retrouvé rapidement, contacter le responsable de la
radioprotection ou sinon le service de meédecine nucléaire

. Eviter dendommager ou d’écraser le grain d’l-125: risque de contamination
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Principaux équipements requis

Equipement Nbre (CCOMTL) Nbre (CEMTL)

Sonde gamma 3 (SOP) 3 (SOP+PATHO)

Détecteur de radiation 2 4

Appareil a radiographie de spécimens
(SOP/radiol et patho)

Appareil de mammographie 2 1
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Lecons apprises

» Importance d'avoir des protocoles bien définis

» Besoin de faire périodiquement une revue des protocoles, événements et les
documenter

» Importance de la qualité des communications verbales et écrites (inter-dépendance)

» Imputabilité des personnes associées a la procédure (chacun a une part minime mais
importante)

» Importance d'identifier personne contact dans les services/départements

» Importance de connaitre le role et responsabilités des intervenants associés lors
de la trajectoire de la bille 1-125
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Situations ayant mené aux lecons apprises

vV v vV Y

vV Vv

Perte de grain 1-125 (SOP ou pathologie)

Grain laissé dans la patiente au-dela de 5 jours sans justification clinique
Patiente non identifiee comme porteuse de grains [-125 sur liste opératoire
Spécimen recu en patholologie non étiqueté conformément

Incohérence entre rapport de radiologie, nombre de grains explantés, la requéte de
chirurgie

Erreur de saisie dans l'inventaire
Impossibilité de localiser le grain au SOP en raison d'interférence avec le Tc-99m
Risque de confondre, marqueur, espaceur, grain [-125 au moment de |'explantation
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CONCLUSION

» Le remplacement d'une procédure éprouvée apporte de grands défis, surtout si le projet
implique plusieurs secteurs cliniques et des nouveaux acteurs (personnel infirmier, MD)

» Doit avoir I'appui de la direction (DSP), des gestionnaires et du comité de radioprotection
» Doit faire I'objet d'une bonne planification (tous doivent étre préts en méme temps)

» Doit faire I'objet d'une bonne connaissance des regles a suivre, des processus déja en
place et des appréhensions de certains acteurs
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