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START (SALIVARY DYSFUNCTIONS AFTER RADIOIODINE TREATMENT) :
PROTOCOLE D’ETUDE

CONTEXTE OBJECTIFS
Suite au traitement par radioiode ('3'l) du cancer différencié de la L'étude START vise a 1) estimer l'incidence des TbS apreés
thyroide, les glandes salivaires peuvent étre le siege d'inflammations, traitement par radioiode, 2) individualiser les facteurs de risque
provoquant des troubles salivaires (TbS). L'incidence des TbS post- cliniques, biomoleculaires et biochimiques, et 3) valider une
radioiode est mal connue ainsi que les facteurs de risque cliniques et meéthode d’estimation dosimeétrique pour calculer la dose regue
genetiques. au niveau des glandes salivaires et analyser les relations dose-
réponse.

MATERIELS et METHODES

« Population : patients atteints d’'un cancer différencié de la  Inclusion : le jour du traitement (TO), juste avant la prise de gélule d’ 13|
Thyroide, candidats a un traitement par 311 (Hopital Pitié-Salpétriere) <+ Suivis : a 6 (T6) et 18 (T18) mois aprés l'inclusion (Fig. 1)
= 2 groupes : 1 groupe traite par 1.1 Gbq

Fia 1 Parcoiirs chronoloainiie des natients START

1 groupe traité par 3.7 GBqg

* Données collectées : S— 2

. :
. Dosimeétres
5 jou,’rs

v' Données cliniques
v' Questionnaires e

. . \ Visite a I’hopital '
- Troubles salivaires (E. Moreddu (2017)) N Dot o Visite a Phépital E-mail
.y s . | o + Echantill Sz el * Echantillons de salive * 5 questionnaires
- Quallte de vie (MOS SF_36) . Squ:;;ioonnnsaireessa v * 5 guestionnaires en ligne
- Sécheresse oculaire (OSDI ©) »

- Nutrition (EVA des ingesta)

| * Echantillons de salive:
- Symptobmes d’anxiété et dépression (echelle HAD)

v Avant et aprés stimulation N
v Mesures : ﬁ%% ;

T - Poids et volume
 Dosimetrie: - o o
v 3 dosimétres thermoluminescents (Fig. 2) - Composition chimique

v Placés a TO0, enlevés 5 jours plus tard, juste avant la - Variants genetiques et epigenetiques O Na*
scintigraphie post-thérapeutique (Fig. 1) O0=S=0
v Reconstruction dosimeétrique =» calcul de la dose regue aux - Analyses statistiques : Na® O
glandes salivaires v ACP, ACM, classifications hiérarchiques, corrélations :
Fig. 2: Positionnement des dosimetres étude des facteurs de risques communs

v' Analyses appariées : comparaisons genetiques avant et apres

traitement par 37|

v' Régressions linéaires : etude des variations du flux salivaire

et des composants chimiques en fonction de la dose recue en 37|
v' Régressions logistiques : estimation du risque de froubles
salivaires en fonction de la dose recue en 3]

RESULTATS

Entre septembre 2020 et juin 2021, 139 patients (71% de femmes et 28% d’hommes ; age moyen= 47,1 ans (x14,1)) ont éte inclus. Le suivi a 6
mois a commencé en mars 2021, et est actuellement en cours.

Cette étude permettra une évaluation de l'incidence des troubles salivaires aprés traitement par '3'l, une caractérisation des patients a risque de
troubles salivaires aprés traitement par 3'l, une évaluation de la relation dose-effet entre la dose recue par les glandes salivaires et les troubles

salivaires, et une mesure de l'impact des troubles salivaires sur la qualité de vie et I'état nutritionnel a long terme.
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