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1. CONTEXTE ET ENJEUX

1.1 Radiothérapie Interne Vectorisée (RIV)

n»"(\
* Radiothérapie Interne Vectorisée (RIV) = I e
o Nouvelle approche thérapeutique
o Meédicament radiopharmaceutique (MRP) ciblant spécifiguement les cellules
cancéreuses
o Haute précision, réduction des effets secondaires, approche théranostique
@)

Investissement +++ des industriels @

» Impact en Radiopharmacie
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Multiplication des traceurs aux statuts différents (AMM, essais cliniques, acces
dérogatoires...).

Complexification gestion du circuit et de la tracabilité
Besoin d’organisation



1.2 Vers un besoin d’organisation

 Equipe de Radiopharmacie du CJP
o 5.8 ETP Préparateurs en Pharmacie Hospitaliere (PPH)
o 4 Radiopharmaciens
o 1 Interne en Radiopharmacie

* Initiation d’'une coopération '5”',“
o Bindme RPH/PPH référents

o Charge accrue des radiopharmaciens - besoin de délégation et habilitation.

o PPH : montée en compétences pour assurer certaines taches sous protocole
sécurisé.

o Objectif: meilleure vigilance et fluidité du parcours de soins.

» Vers la rédaction d’un protocole de coopération



1.3 Définition et cadre réglementaire

* Définition: Le protocole de coopération permet a des professionnels de santé de
déléguer certaines activités a d'autres professionnels. Il améliore I'organisation des
soins, en renforgant la collaboration et la sécurité des patients.

* Article 51 de la loi HPST (2009) initiation du cadre réglementaire

* Evolution continue du cadre réglementaire (Arrété du 31 décembre 2009, article
L4011-1 du CSP) et précisions des modalités d’application.



1.4 Elaboration d’un protocole de coopération

Exigences Suspension possible si non
Elaborationpar ¢ © essentielles de respelc:éd;s;xiﬁizces de
pquipede PSen (.| 4mmpqualité et de qualité / sécurité, non
;g p:;Iic ou priv: Ll L sécurité Art R. respect du protocole ou EIG Transmission
ou en GHT - 4011-1du CSP. ® Annuellement
Q/ indicateurs de suivi
Déclaration de ® Sans délai événements
Décision DG de mise en ceuvre au indésirables
I'établissement DG ARS
= — Al
— —_— Mise en ceuvre
- —L- 0 )\ Rgowe & Sy
Avis CME ou commission médicale de
groupement

Avis commission des soins infirmiers,

Tra teed Possibilité de déploiement sur
I
de rééducation et médico- tochniquu nsmission CNC

, tout le territoire national

H ﬁ S ; CNCI + CNP et ordres =» HAS

. Réle de la HAS (Haute Autorité de Santé)

. Vérifie la qualité et la sécurité du
protocole.

° Donne son accord avant sa mise en ceuvre.




2. ETAT D’AVANCEMENT ET ETAPES A VENIR ...

4 A

Identifier les

taches pouvant Valider le

étre déléguées O\ protocole (CME, V
et transferts de Analyser les A direction, ARS,
compétences risques a priori HAS ...)

Rédiger un Mettre en place

protocole % des parcours -
\ formalisé d’habilitation «&&

Evaluation du
projet
(indicateurs de
suivi)
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3. CARTOGRAPHIE DES TACHES PHARMACEUTIQUES
EN RIV

3.1 Schéma général
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3. CARTOGRAPHIE DES TACHES PHARMACEUTIQUES
EN RIV

Gestion médico-
économique et tragabilité

*ECREF et tragabilité écrite

eSuivi intercure

Libération et dispensation
du traitement

eDouble controle lors de la
préparation (2PPH ou 1PPH +
1RPH)
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Entretiens
pharmaceutiques

(Radiopharmacie
clinique)




3. CARTOGRAPHIE DES TACHES PHARMACEUTIQUES
EN RIV

3.1 Libération et dispensation du traitement

* Participation a la vérification de la conformité des lots

* Préparations techniques
o Reconstitution du peptide si besoin
o Réalisation de synthese de médicaments expérimentaux
o Manipulations stériles

* Dispensation des médicaments radiopharmaceutiques selon des
procédures validées en bindme

* Fractionnement de dose
* Importance de I'habilitation +++
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3. CARTOGRAPHIE DES TACHES PHARMACEUTIQUES
EN RIV

3.2 Gestion médico-économique des traceurs (et tracabilité)

e Gestion différenciée des commandes en fonction du statut du MRP
* Dispensation nominative sur logiciel

* Participation au suivi budgétaire : collaboration pour la facturation et
I'optimisation des co(ts.
o Regroupement de plusieurs livraisons de MRP pour limiter les colts de transports
o Réalisation de grilles de surcolts pour les essais cliniques a facturer aux laboratoires
o Convention de dédommagement pour les MRP en acces précoce
o Patients "Back Up"

Recueil de certaines données cliniques, biologiques ou administratives (selon
protocole) dans plateformes eCRF

o Plateforme IWRS : cahier de suivi des patients dans le cadre d'un essai clinique

I:J o Plateforme ICTA : gestion et le suivi des patients qui sont dans un protocole d'acces précoce
o Plateforme ROME : gestion des commandes des MRP sous AMM
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{} Accueil Liste des centres Patients du centre 022 Synthése patient Liste de taches
p Fiche de demande d'accés au 022 - CENTRE DE LUTTE CONTRE LE CANCER D'AUVERGNE - JEAN PERRIN > 022-0097 - P-P - #3552 > Fiche de suivi de traitement 1 > Administration précédente de Pluvicto
traitement ﬁ

Cure 2 Fiche de suivi C2 Commande C3 Cure 3 Fiche de suivi C3 Commande C4 Cure 4 Fiche de suivi C4 Commande C5

22/08/2024 3 P58165 10/10/2024 ok W P58744 28/11/2024 af P59799

18/09/2024 ok P58482 06/11/2024 v P59039 30/12/2024 ok P59999

25/09/2024 ok P58565 13/11/2024 v P59695 02/01/2025 P59802

18/10/2024 g P58846 06/12/2024 P59789 24/01/2025 e P60061

21/10/2024 v P58864 09/12/2024 ok o P59796 27/01/2025 P60080
18/11/2024 ¥ P59779 09/01/2025 o P59837 26/02/2025 P60501
15/11/2024 v P59781 10/01/2025 i P59866 28/02/2025 P60524
18/11/2024 ¥ P59776 08/01/2025 o P59816 26/02/2024 P60500
28/11/2024 v P59783 17/01/2025 o P59977 P59962  25/02/2025 P60480
05/12/2024 i P59788 23/01/2025 i P60032 13/03/2024 ok P60675
09/12/2024 P59797 27/01/2025 P60081 19/03/2025 ok

17/02/2025 P60363 07/04/2025

13/02/2025 P60330 27/03/2025 ok

20/02/2025 Pe0437 02/04/2025
28/02/2025 ok P60525 18/04/2025

14/03/2025 P60713 05/05/2025

Conformément a I'AMM, le Pluvicto doit étre utilisé en association 4 une suppression androgénique (aussi appelée hormonothérapie de premiére génération ou dépression androg
orchidectomie, la case dépression androgénique devrait étre cochée. Pour rappel les molécules rentrant dans cette catégorie sont listées ci-dessous
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3. CARTOGRAPHIE DES TACHES PHARMACEUTIQUES
EN RIV
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3. CARTOGRAPHIE DES TACHES PHARMACEUTIQUES
EN RIV

Coordination et
programmation
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3. CARTOGRAPHIE DES TACHES PHARMACEUTIQUES

EN RIV
==

3.3 Coordination et programmation ge3

* Partage d’informations avec les équipes (manipulateurs de
coordination, médecins nucléaires).

* Aide a la planification des séances de RIV, en participant aux
réunions de planification et staffs RIV.

* Présentation de I'état des stocks, des besoins en traceurs, des
éeventuelles contraintes logistiques.

* Participation aux monitoring, mise en place et audits pour les essais
cliniques.
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4. DEMARCHE QUALITE

Gestion des risques a
priori

eDescription et sécurisation des taches
délégables

Gestion des évenements
indésirables

eCREX
eSuivi des actions d’amélioration

Cen lrs"&ﬁz‘ﬁ"ﬁk

=" Jean PERRIN _

Mise en place d’un
parcours d’habilitation

Formations

eFormation initiale (Diplome de PPH)

eFormation continue (DU/Formation en
interne)

eFormation spécifique a certaines activités : ex :

Good Clinical Practice pour les essais cliniques

Evaluation des
pratiques

s AUDIT
eFormalisation d’indicateurs

Communication et
encadrement

eGestion des ressources
eAdaptation du planning

16
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4. DEMARCHE QUALITE

Point important : A

*  Meéme si certaines taches sont déléguées, la responsabilité globale et Ia

validation finale relevent toujours du radiopharmacien.

* Le préparateur agit dans un cadre défini par le protocole, sous le controle
et la supervision du radiopharmacien.

* Cette nouvelle activité RIV ne doit pas impacter |'activité de clinique de

routine de la radiopharmacie

17



5. BENEFICES ET DEFIS

5.1 Benéfices
- Equipes:
o Clarification des rbles, synergies renforcées, organisation validée par Autorités

o Optimisation de la charge travail du radiopharmacien
o Valorisation du métier de PPH, perspectives d’évolution, reconnaissance

° Patients: |upm
o Réduction délais acces soins, diminution du risque d’erreurs
o Augmentation sécurité, qualité, formation renforcée des équipes, meilleure
disponibilité
*  Etablissement: ()
o Optimisation codts (réduction annulations tardives, diminution doses perdues)
o Impact positif sur qualité des soins, amélioration image établissement

18
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5. BENEFICES ET DEFIS

5.2 Défis et points de vigilance : q

* Sensibilisation et adhésion des équipes a la démarche ?

* Mangue de recul, activité récente (RIV) et intérét a confirmer du protocole
de coopération ?

*  Temps et ressources nécessaires a la mise en ceuvre du protocole
* Absence actuelle de protocole spécifique aux PPH

19



6. CONCLUSION

6.1 Synthese :

O Les protocoles de coopération constituent une solution innovante
pour répondre aux exigences croissantes de la RIV. En clarifiant les
missions, ils permettent de renforcer la sécurité, 'efficacité et la

qgualité des soins.

6.2 Perspectives :

o Le déploiement de tels protocoles pourrait servir de modele
reproductible dans d’autres services et d’autres spécialités.

o Possibilité d’extension a I’échelle nationale si les résultats en termes
de qualité, de sécurité et d’efficience sont probants.
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7. CONCLUSION

Messages clés :

o La réussite dépend de la clarté du cadre réglementaire, de la
formation des acteurs et de I'adhésion collective.

o Valoriser le r6le des préparateurs est essentiel pour faire face a
I’évolution rapide du domaine de la médecine nucléaire et de Ia
radiopharmacie.

o Organisation unique.

o Dans certaines radiopharmacies ce sont des MERM qui assurent
I'ensemble des activités de routine a la place des PPH.

o Gerent-ilsla RIV ?

o Possibilité d’un protocole de coopération pluriprofessionnel ?
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