
RADIOTHERAPIE SELECTIVE INTERNE PAR SIR -SPHERES® : 
Etude des risques par simulation d ’un cas

I- OBJECTIFS
Les microsphères Sir-Spheres ® (Sirtex medical), dispositif m édical implantable actif (DMIA), sont des billes de résine non résorbables 

(20-30 µm) liées en surface à des particules radioactives d’Yttrium-90 (90Y, période physique : 64h, émission de rayonnements bêta moins (β-) 
d’énergie max 2,28 MeV et de parcours moyen 11 mm). Elles sont indiquées dans les RadioTh érapies Internes S électives (SIRT) de 
carcinomes h épatocellulaires (CHC) : destruction in situ de la tumeur par irradiation (1-3 GBq 90Y) et embolisation (30-60.106 sphères).

Compte tenu de l’absence de remboursement de ce DMIA (15 000€), l’équipe médicale (médecins + pharmaciens) a réservé ce protocole 
thérapeutique aux patients atteints de CHC non résécables non métastasiques réfractaires aux anti-angiogéniques et à la chimio-embolisation.

Organisation d’une « journée type » avec simulation d’un cas 
le jour J (jour de radioembolisation), intégrant tous les acteurs :

Face à un risque élevé pour le patient, le personnel et l’environnement, l'utilisation des Sir-Spheres®

nécessite de nombreuses mesures préventives, touchant toutes les étapes et tous les acteurs du circuit. 
Cependant, bien que la principale action recherchée soit l’action radiotoxicologique (et non l’action emboligène), les Sir-Spheres® ont le statut de DM . 
Cela est une problématique récurrente rencontrée tout au long de notre démarche, notamment par l'absence de référentiel de "préparation" des DM
(les Bonnes Pratiques de Préparation (BPP) ne s’appliquant qu’aux médicaments). 

Objectifs de ce travail : � définition du parcours de soins du patient et des rôles des différents intervenants
� mise en évidence de problèmes organisationnels et des risques encourus à chaque étape
� mise en place de mesures de prévention primaire

- Mise à disposition poubelle DASRI destinée à
ces déchets, puis gestion par radiopharmacie
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- Médecin nucléaire                 
- Radiologue interventionnel
- Radiopharmacien (+interne)
- Radiophysicien

- Personne compétente en radioprotection
- Cadres de santé des services concernés
- Représentant de la société Sirtex Medical
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