






КЛИНИЧЕСКИЙ ПРОТОКОЛ МЕДИЦИНСКОГО
ВМЕШАТЕЛЬСТВА

1. ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ (ПЭТ/КТ) ВСЕГО ТЕЛА C 18F-FDG

2. ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ (ПЭТ/КТ) ОДНОЙ АНАТОМИЧЕСКОЙ ЗОНЫ C 18F-FDG

3. ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ (ПЭТ/КТ) ВСЕГО ТЕЛАC68Ga (ГАЛЛИЯ-68)-PSMA

4. ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ	ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ (ПЭТ/КТ) ВСЕГО ТЕЛАC68Ga (ГАЛЛИЯ-68)-DOTA конъюгированными пептидами: 68Ga-DOTA-TOC, 68Ga-DOTA-NOC, 68Ga-DOTA-TATE

5. ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ, С ПРИМЕНЕНИЕМ РФЛП НА ОСНОВЕ 18F-NaF

6. ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ (ПЭТ/КТ), С ПРИМЕНЕНИЕМ РФЛП НА ОСНОВЕ 11C-Met

7. ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ, С ПРИМЕНЕНИЕМ РФЛП НА ОСНОВЕ 18F-DOPA

ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ (ПЭТ/КТ)
ВСЕГО ТЕЛА C 18F-FDG

1. ВВОДНАЯ ЧАСТЬ
1.1 Код(ы) МКБ-10:
	МКБ-10

	Код
	Название

	С00 – С97
	Злокачественные новообразования

	R50
	Лихорадка неясного генеза



1.2 Дата разработки и пересмотра протокола: 2023 год.

1.3 Сокращения, используемые в протоколе:
	МБк
	-
	мегабеккерель;

	мЗв
	-
	милизиверт;

	ПЭТ/КТ
	-
	позитронно-эмиссионная томография, совмещенная с компьютерной томографией;

	КТ
	-
	компьютерная томография;

	18F-FDG
	-
	радиоактивный фармацевтический препарат, содержащий активное вещество 18-фтордезоксиглюкоза;

	РФП
	-
	радиофармацевтический препарат;

	SUV
	-
	Стандартизированный уровень накопления (Standardized Uptake Value);

	ROI
	-
	Область интереса (Region of Interest).



1.4 Пользователи	протокола: работники с высшим и послевузовским медицинским образованием по специальностям: радиология (врач-радиолог, врач радиоизотопной диагностики); онкология, онкология радиационная (врач-онколог); терапия.

1.5 Категория пациентов: взрослые.

1.6 Определение:
Позитронно-эмиссионная томография, совмещенная с компьютерной томографией (ПЭТ/КТ) – радионуклидный томографический метод исследования, основанный на совмещенном применении двух различных методик лучевой диагностики: позитронно- эмиссионной томографии для изучения функциональной активности тканей и органов и компьютерной томографии для изучения анатомо-морфологических особенностей органов.
18F-FDG является аналогом глюкозы [1].

1.7 Клиническая классификация
· Whole-body-сканирование: производится нижней части глазниц, до середины бедер.
· Головной мозг+whole-body: производится отдельное сканирование головного мозга, затем тела от поперечного среза середины бедер до основания черепа.
· Total-body: производится сканирование всего тела от макушки до стоп ног включительно.
Примечание: применяется при диагностическом ПЭТ/КТ всего тела, в зависимости от интересующей анатомической зоны, показаний к исследованию.

2. МЕТОДЫ, ПОДХОДЫ И ПРОЦЕДУРЫ ДИАГНОСТИКИ И ЛЕЧЕНИЯ

2.1 Цель проведения процедуры/вмешательства:
· Поиск первичного очага злокачественного поражения;
· Определение	распространенности	заболевания (стадирование онкологического процесса);
· Оценка эффективности проведенного лечения;
· Определение местного рецидива;
· Поиск очага воспаления при лихорадке неясного генеза.

2.2 Показания и противопоказания к проведению процедуры/вмешательства:

Показания к проведению процедуры/вмешательства:
Первичное исследование:
· Диагноз: неизвестная первичная злокачественная опухоль, одиночные метастатические легочные узлы (при несоответствии клинической и рентгенологической оценки вероятности рака);
· Стадирование онкологического заболевания (оценка распространённости процесса).
· Оценка ответа заболевания на проведенное лечение.
Рестадирование в случае (подозреваемого) рецидива:
· При повышенных сывороточных маркерах (например, толстой кишки, щитовидной железы, яичников, шейки матки, меланомы, рака молочной железы и зародышевых клеток опухоли);
· При предназначенном местном лечении ограниченного рецидива с потенциально высоким уровнем осложнения (например, метастазы печени / легких, местный рецидив);
· Лихорадка неясного генеза.

Противопоказания к проведению:
Абсолютные:
· Беременность;
· Вес пациента, превышающий допустимые технические нормы для данного типа аппарата (указываются в технической документации на аппарат).
Относительные:
· Психологическое состояние пациента (не возможность пребывания в амбулаторных условиях);
· Период лактации (следует воздержаться от кормления ребенка грудным молоком в течение суток после введения препарата);
· Уровень глюкозы крови выше 11ммоль/л;
· Почечная и сердечная недостаточность не являются противопоказаниями для данного вида исследований.

2.3 Перечень основных и дополнительных диагностических мероприятий: нет.

2.4 Требования к проведению процедуры/вмешательства:

Условия для проведения (соблюдение мер безопасности, санитарно-противоэпидемический режим):
· Согласно Санитарно-эпидемиологическим требованиям к радиационно-опасным объектам радионуклидную диагностику и лечение с помощью РФП и (или) производство позитронно-излучающих РФП осуществляется в организациях ядерной медицины [2].
· ПЭТ/КТ исследование проводится не ранее 3-4 недель после химиотерапии, 3 месяцев после проведения лучевой терапии, 3 месяцев после оперативного лечения. Для определения оценки эффективности проведенной химиотерапии возможно проведение ПЭТ/КТ исследования после 1-3 курсов химиотерапии через 1-2 недели. Для установления метастатического процесса во всем теле, без определения оценки рецидива в месте операции, возможно проведение ПЭТ/КТ исследования независимо от сроков проведения оперативного лечения.

Требование к оснащению:
· Позитронно-эмиссионный томограф, совмещенный с компьютерным томографом;
· Радиофармпрепарат 18F-FDG;
· Индивидуальные, стационарные и передвижные средства радиационной защиты;
· Рабочая станция с программным обеспечением для обработки данных.

Требования к подготовке пациента:
Основные:
· Направительные документы от специалиста (направление, выписка) соответствующей формы;
· Результаты гистологических исследований (при наличии подозрений на опухолевый процесс, или лихорадке неясного генеза ПЭТ/КТ исследование может проводится без результатов гистологии);
· Исследование выполняется натощак. Длительность голодания в день исследования - не менее 6 часов до введения РФП.
· За сутки до и в день исследования избегать чрезмерных физических нагрузок.
· Лекарства, не содержащие глюкозу, могут быть приняты в обычном порядке.
· Плотная пероральная гидратация организма (около 1-2 литров воды комнатной температуры за два часа до инъекции). Гидратация организма имеет важное значение с целью радиационной безопасности пациента, для равномерного распределения препарата в организме и для достижения низкой концентрации 18F-FDG в моче (меньший риск артефактов изображения). В случае невозможности перорального введения воды в организм пациента, возможно внутривенное введение физиологического раствора натрия хлорида 0,9 % в объеме до 400 - 600 мл. Гидратация организма допустима при нормальном функционировании мочевыводящих путей.

Дополнительные:
· Данные лабораторных методов исследования (креатинин, глюкоза крови);
· Результаты инструментальных исследований (УЗИ, КТ, МРТ, предыдущих ПЭТ/КТ и ОФЭКТ/КТ);

Правила, применяемые к пациентам, страдающим сахарным диабетом:
Сахарный диабет II типа (контролируется препаратами):
· Исследование должно быть запланировано в утренние часы;
· Пациент должен прийти на исследование натощак;
· Разрешен прием оральных гипогликемических средств. Сахарный диабет I типа и инсулиннезависимый диабет II типа:
· Исследование должно быть запланировано в поздние утренние часы;
· Пациент	должен	позавтракать	в	6-7:00	утра	и	ввести	необходимое количество инсулина. Прием пищи до исследования запрещен.

Методика проведения процедуры/вмешательства:
· После определения уровня глюкозы в крови, пациент располагается в затемненной палате на 40-90 минут для полной релаксации организма. Палата ожидания должна быть затемненной, расслабляющей и теплой.
Если:
· уровень глюкозы <11 ммоль/л, то исследование может быть проведено;
· уровень глюкозы >11ммоль/л, то проведение ПЭТ/КТ исследования невозможно. Радиоизотопное исследование должно быть проведено в другой срок при снижении уровня глюкозы крови меньше 11 ммоль/л.
NB! Не допускается введение инсулина для понижения уровня глюкозы (это приводит к повышенному поглощению 18F-FDG мышцами), если только промежуток времени между введением инсулина и 18F-FDG составляет не менее 4 часов.
· После релаксации, пациенту внутривенно вводится 18F-FDG через предварительно установленный кубитальный катетер.
· Активность вводимого радиофармпрепарата 18F-FDG зависит от веса пациента, технических характеристик используемого диагностического оборудования, а также скорости сканирования. В среднем доза составляет 240-370 Мегабеккерель (МБк) на одного пациента.
· После внутривенного введения препарата, пациент остается в палате ожидания до проведения ПЭТ/КТ исследования в среднем 40-90 минут.
· За несколько минут до начала исследования медицинская сестра сопровождает пациента в туалет для полного опорожнения мочевого пузыря.
· Сканирование «всего тела» («wholebody») охватывает расстояние от середины бедра до нижней границы глазниц. Направление сканирования начинается с нижних конечностей, для исключения артефактов от мочевого пузыря, в котором увеличивается концентрация препарата с мочой непрерывно. При стандартном исследовании в режиме «всего тела» («wholebody») в область сканирования не включена зона головного мозга, в связи с физиологическим активным накоплением РФП. При необходимости область сканирования может быть изменена.
· Для ПЭТ/КТ исследования пациент сканируется, лежа на спине с поднятыми над головой руками. В определенных случаях руки могут быть расположены вдоль тела.
· Протокол ПЭТ/КТ исследования состоит из топограммы, низкодозной КТ для коррекции ослабления и анатомической корреляции, и сбора данных ПЭТ.
· КТ-сканирование проводится во время поверхностного дыхания.
· Продолжительность сбора данных ПЭТ зависит от роста и веса пациента, а также технических характеристик ПЭТ/КТ аппарата, в среднем составляет 25-40 минут.
· После завершения ПЭТ/КТ исследования, анализ и интерпретацию полученных данных проводят врачи радиоизотопной диагностики.

Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФП:
Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФП, описаны в приложении №1.

Методы предотвращения:
Методы предотвращения возможных осложнений описаны в приложении №2.

2.5 Индикаторы эффективности процедуры/вмешательства [3]:
· Вероятность диагностики при дифференциальной диагностике злокачественных и доброкачественных заболеваний легких: чувствительность – 100%, специфичность – 69%.
· Вероятность диагностики немелкоклеточного рака, определения пораженных лимфатических узлов (диаметром до 1 см): чувствительность – 92%, специфичность – 81%.
· Вероятность диагностики лимфатических узлов диаметром более 1 см: чувствительность – 98%, специфичность – 90%.
· Вероятность диагностики рака молочной железы: чувствительность – 97,8%, специфичность – 98,2%.
· Вероятность диагностики рака поджелудочной железы: чувствительность – 98,7%, специфичность – 97,5%. 

ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ (ПЭТ/КТ) ОДНОЙ
АНАТОМИЧЕСКОЙ ЗОНЫ C 18F-FDG

1. ВВОДНАЯ ЧАСТЬ
1.1 Код(ы) МКБ-10:
	МКБ-10

	Код
	Название

	G40
	Эпилепсия



1.2 Дата разработки и пересмотра протокола: 2023 год.

1.3 Сокращения, используемые в протоколе:
	МБк
	-
	мегабеккерель;

	мЗв
	-
	милизиверт;

	ПЭТ/КТ
	-
	позитронно-эмиссионная томография, совмещенная с компьютерной томографией;

	КТ
	-
	компьютерная томография;

	РФП
	-
	радиофармацевтический препарат;

	18F-FDG
	-
	радиоактивный фармацевтический препарат, содержащий активное вещество 18-фтордезоксиглюкоза.



1.4 Пользователи протокола: работники с высшим и послевузовским медицинским образованием по специальностям: радиология (врач-радиолог, врач радиоизотопной диагностики); неврология, психиатрия (врач-невролог, эпилептолог); терапия.

1.5 Категория пациентов: взрослые.

1.6 Определение:
Позитронно-эмиссионная томография, совмещенная с компьютерной томографией (ПЭТ/КТ) – радионуклидный томографический метод исследования, основанный на совмещенном применении двух различных методик лучевой диагностики: позитронно- эмиссионной томографии для изучения функциональной активности тканей и органов и компьютерной томографии для изучения анатомо-морфологических особенностей органов.
Кинетика 18F-FDG такова, что статическое изображение примерно через 60 минут после введения РФП обеспечивает адекватное отражение метаболической активности, что позволяется выявлять зоны сниженного метаболизма в головном мозге [3].

1.7 Клиническая классификация: нет.

2. МЕТОДЫ, ПОДХОДЫ И ПРОЦЕДУРЫ ДИАГНОСТИКИ И ЛЕЧЕНИЯ
2.1 Цель проведения процедуры/вмешательства:
· Планирование хирургического лечения эпилепсии с определением зон патологической метаболической активности

2.2 Показания и противопоказания к проведению процедуры/вмешательства:

Показания к проведению:
· Подготовка перед хирургическим лечением эпилепсии

Противопоказания к проведению: 
Абсолютные:
· Эпистатус.
Относительные:
· Беременность;
· Периодлактации лактации (следует воздержаться от кормления ребенка грудным молоком в течение 3 суток после введения препарата);
· Почечная и сердечная недостаточность не являются противопоказаниями для данного вида исследований.

2.3 Перечень основных и дополнительных диагностических мероприятий: нет.

2.4 Требования к проведению процедуры/вмешательства:

Условия проведения лечения (соблюдение мер безопасности, санитарно- противоэпидемический режим):
· Согласно Санитарно-эпидемиологическим требованиям к радиационно-опасным объектам радионуклидную диагностику и лечение с помощью РФП и (или) производство позитронно-излучающих РФП осуществляется в организациях ядерной медицины [2].

Требование к оснащению:
· Позитронно-эмиссионный томограф, совмещенный с компьютерным томографом;
· Радиофармпрепарат 18F-FDG;
· Соответствующий подголовник с возможностью фиксации головы;
· Индивидуальные, стационарные и передвижные средства радиационной защиты;
· Рабочая станция с программным обеспечением обработки данных;

Требования к подготовке пациента:
Основные:
· Направление профильного специалиста с предоставлением выписки о проведенном обследовании и планируемом лечении;
· Подтверждение	об	отсутствии	противопоказаний	к радионуклидному исследованию;
· Исследование выполняется натощак. Длительность голодания в день исследования – не менее 6 часов до введения РФП;
· За сутки до исследования и в день исследования избегать чрезмерных физических нагрузок.
· Лекарства, не содержащие глюкозу, могут быть приняты в обычном порядке;
· Необходима пероральная гидратация организма (около 1-2 литров воды комнатной температуры за два часа до инъекции). В случае невозможности перорального введения воды в организм пациента, возможно внутривенное введение физиологического раствора натрия хлорида 0,9 % в объеме до 400 - 600 мл. Гидратация организма допустима при нормальном функционировании мочевыводящих путей сердечно-сосудистой системы.
· Перед введением 18F-FDG необходимо измерить уровень глюкозы крови пациента. Если:
· уровень глюкозы < 11 ммоль/л, то исследование может быть проведено;
· уровень глюкозы > 11ммоль/л, то проведение ПЭТ/КТ исследования невозможно. Радиоизотопное исследование должно быть проведено в другой срок при снижении уровня глюкозы крови меньше 11 ммоль/л.
· Факторы окружающей среды после инъекции, такие как свет и звук, должны быть стандартизированы (исключить световые и звуковые раздражители), насколько это возможно.
· NB! Не допускается введение инсулина для понижения уровня глюкозы (это приводит к повышенному поглощению 18F-FDG мышцами), если только промежуток времени между введением инсулина и 18F-FDG составляет не менее 4 часов.

Дополнительные:
· Клиническая информация: предварительный или вероятностный диагноз, информация о проводимом лечении. Данные лабораторных методов исследования (креатинин, глюкоза крови);
· Результаты предыдущих исследований (МРТ, ЭЭГ);
· При проведении повторного радиоизотопного метода необходимо предоставить результаты предыдущих исследований.

Методика проведения процедуры/вмешательства:
· После определения уровня глюкозы в крови, пациент располагается в затемненной палате на 40-90 минут для полной релаксации организма. Палата ожидания должна быть затемненной, расслабляющей и теплой.
· После релаксации, пациенту внутривенно вводится 18F-FDG через предварительно установленный внутривенный периферический катетер.
· Активность вводимого радиофармпрепарата 18F-FDG зависит от веса пациента, технических характеристик используемого диагностического оборудования, а также скорости сканирования. В среднем доза составляет 240-370 Мегабеккерель (МБк) на одного пациента.
· После внутривенного введения препарата, пациент остается в палате ожидания до проведения ПЭТ/КТ исследования в среднем дополнительно 40- 60 минут.
· За несколько минут до начала исследования медицинская сестра сопровождает пациента в туалет для полного опорожнения мочевого пузыря.
· Сканирование «одной анатомической зоны» после фиксации головы в установленном порядке.
· Для ПЭТ/КТ исследования пациент сканируется лежа, руки вдоль тела.
· Протокол ПЭТ/КТ исследования состоит из топограммы, низкодозной КТ для коррекции ослабления и анатомической корреляции, и сбора данных ПЭТ.
· Первым этапом проводится КТ-сканирование.
· Продолжительность	сбора	данных	ПЭТ	составляет	15-20	минут в зависимости от технических характеристик ПЭТ/КТ аппарата.
· После получения ПЭТ данных производится реконструкция КТ и ПЭТ изображений.
· После	завершения	ПЭТ/КТ	исследования, анализ и	интерпретацию полученных данных проводят врачи радиоизотопной диагностики.

Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФП:
Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФЛП, описаны в приложении №1.

Методы предотвращения:
Методы предотвращения возможных осложнений описаны в приложении №2.

2.5 Индикаторы эффективности процедуры/вмешательства [3]: Чувствительность ПЭТ с 18F-FDG максимальна для височной эпилепсии (87- 90%) и снижается для экстрависочной эпилепсии (38-55%). ПЭТ позволяет принять окончательное решение при отборе кандидатов для хирургического лечения в 53% при нормальном или противоречивом МРТ. У детей МРТ неэффективна в диагностике дискретных повреждений при экстратемпоральной форме эпилепсии. При этом, чувствительность ПЭТ с 18F-FDG составляет 92%, а специфичность 62,5%.

ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ (ПЭТ/КТ)
ВСЕГО ТЕЛА C 68Ga - PSMA

1. ВВОДНАЯ ЧАСТЬ
1.1 Код(ы) МКБ-10:
	МКБ-10

	Код
	Название

	С61
	Злокачественное новообразование предстательной железы;



1.2 Дата разработки и пересмотра протокола: 2023 год.

1.3 Сокращения, используемые в протоколе:
	МБк
	-
	мегабеккерель;

	мЗв
	-
	милизиверт;

	ПЭТ/КТ
	-
	позитронно-эмиссионная томография, совмещенная с компьютерной томографией;

	КТ
	-
	компьютерная томография;

	68Ga
	-
	радиоактивный фармацевтический препарат, содержащий активное вещество позитрон-излучающий изотоп галлий-68;

	PSMA
	-
	простат специфический мембранный антиген;

	РФП
	-
	радиофармацевтический препарат;

	SUV
	-
	Стандартизированный 	уровень 	накопления (Standardized Uptake Value);

	ROI
	-
	Область интереса (Region of Interest).



1.4 Пользователи протокола: 
работники с высшим и послевузовским медицинским образованием по специальностям: радиология (врач-радиолог, врач радиоизотопной диагностики); онкология (врач-онколог); урология и андрология (уролог-андролог); терапия

1.5 Категория пациентов: взрослые.

1.6 Определение:
Позитронно-эмиссионная томография, совмещенная с компьютерной томографией (ПЭТ/КТ) – радионуклидный томографический метод исследования, основанный на совмещенном применении двух различных методик лучевой диагностики: позитронно- эмиссионной томографии для изучения функциональной активности тканей и органов и компьютерной томографии для изучения анатомо-морфологических особенностей органов. ПЭТ/КТ с 68Ga-PSMA используется для выявления опухолей предстательной железы с высоким уровнем экспрессии простатсинтетического антигена [4].

1.7 Клиническая классификация:
· Whole-body-сканирование: производится от нижней части глазниц, до середины бедер.
· Total-body: производится сканирование всего тела от макушки до стоп ног включительно.
Примечание: применяется при диагностическом ПЭТ/КТ всего тела с 68Ga- PSMA, в зависимости от интересующей анатомической зоны, показаний к исследованию.

2. МЕТОДЫ, ПОДХОДЫ И ПРОЦЕДУРЫ ДИАГНОСТИКИ И ЛЕЧЕНИЯ

2.1 Цель проведения процедуры/вмешательства:
· Первичное стадирование, оценка эффективности лечения, поиск метастатического распространения и планирование лучевой терапии у пациентов с раком предстательной железы;

2.2 Показания и противопоказания к проведению процедуры/вмешательства:

Показания к проведению процедуры/вмешательства:
· Первичное стадирование заболевания у пациентов с высоким риском рака предстательной железы;
· Планирование лучевой терапии (также планирование повторной биопсии после отрицательной первичной биопсии у пациентов с высоким риском рака предстательной железы);
· Стадирование до и во время PSMA-направленной радиотерапии (низкий уровень экспрессии PSMA является противопоказанием для проведения радиолиганд терапии);
· Мониторинг систематического лечения метастатического рака предстательной железы;
· Биохимический рецидив;
· Соответствующие симптомы (боль в костях, частое мочеиспускание, никтурия, гематурия, дизурия, импотенция, эректильная дисфункция или болезненное семяизвержение).

Противопоказания к проведению: 
Абсолютные:
· Вес пациента, превышающий допустимые технические нормы для данного типа аппарата (указываются в технической документации на аппарат).
Относительные:
· Психологическое состояние пациента (не возможность пребывания в амбулаторных условиях);
· Почечная и сердечная недостаточность не являются противопоказаниями для данного вида исследований.

2.3 Перечень основных и дополнительных диагностических мероприятий: нет.

2.4 Требования к проведению процедуры/вмешательства:

Условия для проведения (соблюдение мер безопасности, санитарно-противоэпидемический режим):
· Согласно Санитарно-эпидемиологическим требованиям к радиационно-опасным объектам радионуклидную диагностику и лечение с помощью РФП и (или) производство позитронно-излучающих РФП осуществляется в организациях ядерной медицины [2].
· ПЭТ/КТ исследование проводится не ранее 6 недель после радиолигандтерапии.

Требование к оснащению:
· Позитронно-эмиссионный томограф, совмещенный с компьютерным томографом;
· Радиофармпрепарат: Ga-PSMA-11, Ga-PSMA-617, Ga-PSMA-I&T;
· Индивидуальные, стационарные и передвижные средства радиационной защиты;
· Рабочая станция с программным обеспечением для обработки данных.

Требования к подготовке пациента:
Основные:
· Направительные документы от специалиста (направление, выписка) соответствующей формы.
· Пациентам не нужно голодать и им разрешено принимать все свои лекарства;
· Пероральная гидратация организма (около 500мл. воды комнатной температуры за два часа до инъекции). Гидратация организма имеет важное значение с целью радиационной безопасности пациента, для равномерного распределения препарата в организме и для достижения низкой концентрации препарата в моче (меньший риск артефактов изображения). В случае невозможности перорального введения воды в организм пациента, возможно внутривенное введение физиологического раствора натрия хлорида 0,9 % в объеме до 400 - 600 мл. Гидратация организма допустима при нормальном функционировании мочевыводящих путей;
· В некоторых случаях высокая остаточная активность в мочевой системе может приводить к так называемым «артефактам гало». Активность мочеточников может привести к ложноположительным результатам. Введение фуросемида (20 мг в/в, незадолго до или после введения 68Ga- PSMA) может быть полезным. Фуросемид не следует назначать пациентам с медицинскими противопоказаниями к применению фуросемида, включая аллергию (например, сульфатную аллергию).
Дополнительные:
· История химиотерапии, лечение радием-223 или радиолигандной терапии меченной PSMA;
· PSA и шкала Глисона;
· Результаты гистологических исследований;
· Результаты инструментальных исследований (УЗИ, КТ, МРТ, предыдущих ПЭТ/КТ и ОФЭКТ/КТ);

Методика проведения процедуры/вмешательства:
· Пациенту внутривенно вводится 68Ga-PSMA через предварительно установленный кубитальный катетер.
· Активность вводимого радиофармпрепарата 68Ga-PSMA зависит от веса пациента, технических характеристик используемого диагностического оборудования, а также скорости сканирования. Для расчета индивидуальной дозы используются формула A = 1,8-2,2MБк x масса. В среднем доза составляет 150-180 Мегабеккерель (МБк) на одного пациента.
· После внутривенного введения препарата, пациент остается в палате ожидания до проведения ПЭТ/КТ исследования в среднем 40-100 минут.
· За несколько минут до начала исследования медицинская сестра сопровождает пациента в туалет для полного опорожнения мочевого пузыря.
· Сканирование «всего тела» («wholebody») охватывает расстояние от середины бедра до нижней границы глазниц. Направление сканирования начинается с нижних конечностей, для исключения артефактов от мочевого пузыря, в котором увеличивается концентрация препарата с мочой непрерывно. При необходимости область сканирования может быть изменена.
· Для ПЭТ/КТ исследования пациент сканируется, лежа на спине с поднятыми над головой руками. В определенных случаях руки могут быть расположены вдоль тела.
· Протокол ПЭТ/КТ исследования состоит из топограммы, низкодозной КТ для коррекции ослабления и анатомической корреляции, и сбора данных ПЭТ.
· КТ-сканирование проводится во время поверхностного дыхания. При необходимости КТ сканирование проводят с внутривенным контрастным усилением, в портальной венозной фазе через 80 с после внутривенного введения контрастного вещества (1,5 мл на килограмм массы тела, максимум 120 мл)
· Продолжительность сбора данных ПЭТ зависит от роста и веса пациента, а также технических характеристик ПЭТ/КТ аппарата, в среднем составляет 25-40 минут.Сканирование ПЭТ выполняется в трехмерном (3D) режиме с временем получения обычно 2–4 мин на положение кровати. Если стандартное сканирование дает неопределенные результаты, то позднее сканирование через 3 ч. может помочь выявить изменения в непосредственной близости от мочеточника или мочевого пузыря, или поражения с низкой экспрессией PSMA и более медленным накоплением индикатора.
· После завершения ПЭТ/КТ исследования, анализ и интерпретацию полученных данных проводят врачи радиоизотопной диагностики.

Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФП:
Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФП, описаны в приложении №1.

Методы предотвращения:
Методы предотвращения возможных осложнений описаны в приложении №2.

2.5 Индикаторы эффективности процедуры/вмешательства [5]:
· Для категорий PSA 0–0,19, 0,2–0,49, 0,5–0,99, 1–1,99 и ≥2 нг / мл процент положительного сканирования составил 33%, 45%, 59%, 75% и 95% соответственно. Не было отмечено существенных различий в положительности между суммами Глисона ≤7 и ≥8.
· Существенные различия в положительных результатах после биохимического рецидива в ложе предстательной железы были отмечены между радикальной простатэктомией (22%) и лучевой терапией (52%) пациентов. При поиске лимфатических узлов наблюдалась высокая чувствительность (75%) и специфичность (99%).

ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ (ПЭТ/КТ) ВСЕГО ТЕЛА C 68Ga-DOTA КОНЪЮГИРОВАННЫМИ ПЕПТИДАМИ:
68Ga-DOTA-TOC, 68Ga-DOTA-NOC, 68Ga-DOTA-TATE

1. ВВОДНАЯ ЧАСТЬ
1.1 Код(ы) МКБ-10:
	МКБ-10

	Код
	Название

	С17
С25.4
Е16.8
D13.7
	Гастроэнтеропанкреатические	опухоли (карциноид, гастринома, инсулинома, глюкагонома, ВИПома);

	Е27.5 
C47
C74.1
C75.5 D33.9
D35.0
D35.6 
D35.8
	Опухоли симпатоадреналовой системы (феохромоцитома, параганглиома, нейробластома, ганглионеврома);

	C73
	Медуллярный рак щитовидной железы

	D35.4
	Аденома шишковидной железы

	C44
	Карцинома из клеток Меркеля

	C34
	Мелкоклеточный рак легкого

	D32
	Менингиома



1.2 Дата разработки и пересмотра протокола: 2023 год.

1.3 Сокращения, используемые в протоколе:
	МБк
	-
	мегабеккерель;

	мЗв
	-
	милизиверт;

	ПЭТ/КТ
	-
	позитронно-эмиссионная томография, совмещенная с компьютерной томографией;

	КТ
	-
	компьютерная томография;

	68Ga
	-
	радиоактивный фармацевтический препарат, содержащий активное вещество позитрон-излучающий изотоп галлий-68;

	DOTA- TATE, DOTA- NOC,
DOTA-TOC
	-
	Радиофармпрепараты, предназначенные для диагностики нейроэндокринных опухолей (НЭО), имеющих соматостатиновые трансмембранные рецепторы

	ССР
	-
	Соматостатиновые рецепторы

	НЭО
	-
	Нейроэндокринные опухоли

	РФП
	-
	радиофармацевтический препарат;

	SUV
	
	стандартизированный	уровень	накопления (StandardizedUptakeValue);

	ROI
	
	Область интереса (Region of Interest).



1.4 Пользователи протокола: 
работники с высшим и послевузовским медицинским образованием по специальностям: радиология (врач-радиолог, врач радиоизотопной диагностики); онкология (врач-онколог); эндокринология (врач-эндокринолог); неврология (врач-невропатолог); нейрохирургия; терапия

1.5 Категория пациентов: взрослые.

1.6 Определение:
Позитронно-эмиссионная томография, совмещенная с компьютерной томографией (ПЭТ/КТ) – радионуклидный томографический метод исследования, основанный на совмещенном применении двух различных методик лучевой диагностики: позитронно - эмиссионной томографии для изучения функциональной активности тканей и органов и компьютерной томографии для изучения анатомо-морфологических особенностей органов.
ПЭТ/КТ с применением 68Ga-DOTA является специфичным методом исследования, используемым для диагностики нейроэндокринных опухолей и опухолей, имеющих соматостатиновые рецепторы.

1.7 Клиническая классификация:
· Whole-body-сканирование: производится от темени, до середины бедер.
Примечание: применяется при диагностическом ПЭТ/КТ всего тела с 68Ga- DOTA, в зависимости от интересующей анатомической зоны, показаний к исследованию.

2. МЕТОДЫ, ПОДХОДЫ И ПРОЦЕДУРЫ ДИАГНОСТИКИ И ЛЕЧЕНИЯ

2.1 Цель проведения процедуры/вмешательства:
· Первичное стадирование, оценка эффективности лечения, поиск метастатического распространения у пациентов с нейроэндокринными опухолями;

2.2 Показания	и	противопоказания	к проведению процедуры/вмешательства:

Показания к проведению процедуры/вмешательства:
· Первичное стадирование заболевания у пациентов (локализовать первичные опухоли и обнаружить участки метастазирования);
· Наблюдение за пациентами с установленным заболеванием для выявления остаточной опухоли, рецидива или прогрессирование заболевания;
· Определение статусаССР визуально, используя полуколичественные параметры, такие как стандартизированный уровень накопления (пациенты с ССР-положительными опухолями лучше реагирует на терапию октреотидом);
· Отбор пациентов с метастатическим поражением для ССР-радионуклидной терапии (с 177Lu или 90Y-DOTA-пептидами).
Противопоказания к проведению: 
Абсолютные:
· Беременность;
· Вес пациента, превышающий допустимые технические нормы для данного типа аппарата (указываются в технической документации на аппарат).
Относительные:
· Психологическое состояние пациента (не возможность пребывания в амбулаторных условиях);
· Период лактации (следует воздержаться от кормления ребенка грудным молоком в течение суток после введения препарата);
· Временно отказаться от аналоговой терапии ССР (когда это возможно), чтобы избежать возможной блокады ССР (см. Подготовка пациента). У некоторых пациентов отказ от терапии не возможен;
· Почечная и сердечная недостаточность не являются противопоказаниями для данного вида исследований.

2.3 Перечень основных и дополнительных диагностических мероприятий: нет.

2.4 Требования к проведению процедуры/вмешательства:

Условия для проведения (соблюдение мер безопасности, санитарно-противоэпидемический режим):
· Согласно Санитарно-эпидемиологическим требованиям к радиационно-опасным объектам радионуклидную диагностику и лечение с помощью РФП и (или) производство позитронно-излучающих РФП осуществляется в организациях ядерной медицины [2].
· Перед ПЭТ/КТ исследованием рекомендуется отменить терапию ССР- аналогами в зависимости от используемых препаратов: короткоживущие – 1день, 3-4недели для пролонгированных форм. Однако, целесообразность отмены препаратов не доказана и иногда рекомендовано проведение ПЭТ/КТ перед введением пролонгированных форм ССР-аналогов.

Требование к оснащению:
· Позитронно-эмиссионный томограф, совмещенный с компьютерным томографом;
· Радиофармпрепарат: 68Ga DOTA-TATE, DOTA-NOC, DOTA-TOC.
· Индивидуальные, стационарные и передвижные средства радиационной защиты;
· Рабочая станция с программным обеспечением для обработки данных.

Требования к подготовке пациента:
Основные:
· Направительные	документы	от	специалиста (направление, выписка) соответствующей формы;
· Соответствующие анамнез подозреваемой, или известной опухоли, история проведенного лечения (химиотерапия, радиотерапия, радионуклидная терапия);
· Пациентам не нужно голодать;
· Пероральная гидратация организма (около 500 мл. воды комнатной температуры за два часа до инъекции). Гидратация организма имеет важное значение с целью радиационной безопасности пациента, для равномерного распределения препарата в организме и для достижения низкой концентрации препарата в моче (меньший риск артефактов изображения). В случае невозможности перорального введения воды в организм пациента, возможно внутривенное введение физиологического раствора натрия хлорида 0,9 % в объеме до 400 - 600 мл. Гидратация организма допустима при нормальном функционировании мочевыводящих путей;
Дополнительные:
· Результаты	лабораторных	исследований (гормоны или опухолевый маркер);
· Результаты	других	методов	визуализации (КТ, МРТ, УЗИ, рентгенография);
· Результаты гистологических исследований;
· История терапии аналогами СРР;

Методика проведения процедуры/вмешательства:
· Пациенту внутривенно вводится 68Ga-PSMA через предварительно установленный кубитальный катетер.
· Активность вводимого радиофармпрепарата 68Ga-DOTA зависит от веса пациента, технических характеристик используемого диагностического оборудования, а также скорости сканирования. В среднем доза составляет 150-200 Мегабеккерель (МБк) на одного пациента.
· После внутривенного введения препарата, пациент остается в палате ожидания до проведения ПЭТ/КТ исследования в среднем 45-90 минут.
· За несколько минут до начала исследования медицинская сестра сопровождает пациента в туалет для полного опорожнения мочевого пузыря.
· Сканирование «всего тела» («wholebody») охватывает расстояние от середины бедра до темени. Направление сканирования начинается с нижних конечностей, для исключения артефактов от мочевого пузыря, в котором увеличивается концентрация препарата с мочой непрерывно. При необходимости область сканирования может быть изменена.
· Для ПЭТ/КТ исследования пациент сканируется, лежа на спине с поднятыми над головой руками. В определенных случаях руки могут быть расположены вдоль тела.
· Протокол ПЭТ/КТ исследования состоит из топограммы, низкодозной КТ для коррекции ослабления и анатомической корреляции, и сбора данных ПЭТ.
· КТ-сканирование проводится во время поверхностного дыхания.
· Продолжительность сбора данных ПЭТ зависит от роста и веса пациента, а также технических характеристик ПЭТ/КТ аппарата, в среднем составляет 25-40 минут.
· После завершения ПЭТ/КТ исследования, анализ и интерпретацию полученных данных проводят врачи радиоизотопной диагностики.

Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФП:
Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФП, описаны в приложении №1.

Методы предотвращения:
Методы предотвращения возможных осложнений описаны в приложении №2.

2.5 Индикаторы эффективности процедуры/вмешательства [6]:
· Специфичность при НЭО 68GaDOTA-TATE составляет 82-90%, чувствительность 80-100%.



ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ, С ПРИМЕНЕНИЕМ РФЛП НА ОСНОВЕ 18F-NaF

1. ВВОДНАЯ ЧАСТЬ
1.1 Код(ы) МКБ-10:
	МКБ-10

	Код
	Название

	C40
	Злокачественное новообразование костей и суставных хрящей

	C79.5
	Вторичное злокачественное новообразование костей и
костного мозга

	D.16
	Доброкачественное новообразование костей и суставных хрящей

	M86.0
	Острый гематогенный остеомиелит

	M86.1
	Другие формы острого остеомиелита

	M87
	Остеонекроз

	M88
	Болезнь Педжета (костей) [деформирующий остеит]



1.2 Дата разработки/пересмотра протокола: 2023 год.

1.3 Сокращения, используемые в протоколе:
	МБк
	-
	мегабеккерель;

	ПЭТ/КТ
	-
	позитронно-эмиссионная томография, совмещенная с компьютерной томографией;

	КТ 
	-
	компьютерная томография;

	18F-NaF
	-
	радиоизотопный диагностический препарат фторид натрия с радионуклидом фтора с массовым числом 18;

	РФП
	-
	радиофармацевтический препарат;

	РФЛП
	-
	радиофармацевтический лекарственный препарат.



1.4 Пользователи протокола: работники с высшим и послевузовским медицинским образованием по специальностям: радиология (лучевой терапевт, врач-радиолог, врач радиоизотопной диагностики); онкология, онкология радиационная (врач-онколог); травматология-ортопедия взрослая, детская (врач травматолог); ревматология взрослая, детская (врач-ревматолог); врач общей практики.

1.5 Категория пациентов: пациенты с первичными и вторичными опухолями костей, пациенты с воспалительными и травматическими изменениями костей скелета.

1.6 Определение: 
18F-NaF – является высокочувствительным остеотропным РФЛП, используемым в клинической практике для выявления метастатических поражений костной ткани. Использование 18F-NaF обусловлено связыванием с гидроксиапатитом – основным компонентом неорганического матрикса кости – с образованием фторапатита Са10(РО4)6F2, а также возможностью накапливается в областях повышенной минерализации, связываясь с гидроксиапатитом путем обмена гидроксильными группами [18].

1.7 Клиническая классификация
· Total-body: производится сканирование всего тела от макушки до стоп ног включительно;
· Whole-body-сканирование: производится нижней части глазниц, до середины бедер.

2. [bookmark: _Toc534385305][bookmark: _Toc534385539][bookmark: _Toc534386638][bookmark: _Toc534386864][bookmark: _Toc1668960][bookmark: _Toc7862351]МЕТОДЫ, ПОДХОДЫ И ПРОЦЕДУРЫ ДИАГНОСТИКИ И ЛЕЧЕНИЯ

2.1 Цель проведения процедуры/вмешательства:
· Обнаружение костных метастазов, определение их локализации и степень распространенности онкологического процесса;
· [bookmark: _Toc534385308][bookmark: _Toc534385542][bookmark: _Toc534386641][bookmark: _Toc534386867][bookmark: _Toc1668963][bookmark: _Toc7862354]Оценка других заболеваний костно-суставной системы [19-27]. 

2.2 Показания и противопоказания к проведению процедуры/вмешательства:

[bookmark: _Toc534385309][bookmark: _Toc534385543][bookmark: _Toc534386642][bookmark: _Toc534386868][bookmark: _Toc1668964][bookmark: _Toc7862355]Показания к проведению процедуры/вмешательства:
· Обнаружение костных метастазов, определение их локализации и степень распространенности онкологического процесса;
· Оценка других заболеваний костно-суставной системы, таких как: 
· Боли в спине или необъяснимые боли в костях [28]; 
· Остеомиелит; 
· Воспалительные и дегенеративные артриты; 
· Асептический некроз головки бедренной кости и коленного сустава; 
· Остеонекроз нижней челюсти;
· Болезнь Педжета [29]; 
· Жизнеспособность костного трансплантата; 
· Осложнения протезирования суставов.

Противопоказания к проведению:
Абсолютные:
· Беременность;
· Вес пациента, превышающий допустимые технические нормы для данного типа аппарата (указываются в технической документации на аппарат);
· Повышенная чувствительность к активному веществу или к любому из вспомогательных веществ РФЛП.
Относительные:
· [bookmark: _Toc534385310][bookmark: _Toc534385544][bookmark: _Toc534386643][bookmark: _Toc534386869][bookmark: _Toc1668965][bookmark: _Toc7862356]Период лактации (следует воздержаться от кормления ребенка грудным молоком в течение суток после введения препарата);
· Психологическое состояние пациента (не возможность пребывания в амбулаторных условиях).

2.3 Перечень основных и дополнительных диагностических мероприятий: нет.

2.4 Требования к проведению процедуры/вмешательства:

[bookmark: _Toc534385314][bookmark: _Toc534385548][bookmark: _Toc534386647][bookmark: _Toc534386873][bookmark: _Toc1668968][bookmark: _Toc7862359]Условия для проведения (соблюдение мер безопасности, санитарно-противоэпидемический режим):
· Согласно Санитарно-эпидемиологическим требованиям к радиационно-опасным объектам радионуклидную диагностику и лечение с помощью РФП и (или) производство позитронно-излучающих РФП осуществляется в организациях ядерной медицины [2].

Требование к оснащению:
· Позитронно-эмиссионный томограф, совмещенный с компьютерным томографом;
· РФЛП 18F-NaF;
· Индивидуальные, стационарные и передвижные средства радиационной защиты;
· Рабочая станция с программным обеспечением для обработки данных.

Требования к подготовке пациента: 
Основные:
· Направление профильного специалиста с предоставлением выписки о проведенном обследовании и планируемом лечении;
· Подтверждение отсутствия противопоказаний к радионуклидному исследованию;
· Предварительная отмена приема пищи перед проведением процедуры не требуется;
· Осуществление пероральной гидратации организма (около 1-2 литров воды комнатной температуры за два часа до инъекции). В случае невозможности перорального введения воды в организм пациента, возможно внутривенное введение физиологического раствора натрия хлорида 0,9% в объеме до 400-600 мл. Гидратация организма допустима при нормальном функционировании мочевыводящих путей, сердечно-сосудистой системы.

Дополнительные:
· Информация о костно-суставной системе пациента (наличие травматических повреждений, хирургических (ортопедических) вмешательств, онкологических заболеваний, остеомиелита, артрита, лучевой терапии или других локализованных состояний, влияющих на уровень накопления изотопа;
· Результаты лабораторных исследований (щелочной фосфатазы, ПСА при раке простаты);
· Результаты предыдущих инструментальных исследований (УЗИ, КТ, МРТ, ПЭТ/КТ, ОФЭКТ/КТ и Сцинтиграфии).

Методика проведения процедуры/вмешательства:
· После полной релаксации организма пациенту внутривенно вводится 18F-NaF через предварительно установленный катетер.
· Активность вводимого радиофармпрепарата зависит от веса пациента, технических характеристик используемого диагностического оборудования, а также скорости сканирования. В среднем для взрослого человека активность препарата в пределах 185-370 МБк (5-10 мКи). Минимальная активность – 185 МБк, более высокая активность (370МБк, 10мКи) может быть использована у пациентов с ожирением. Детская активность должна быть рассчитана на основе веса (2,22МБк/кг, или 0,06мКи/кг), с использованием минимальной и максимальной активности от 18,5 до 185МБк (0,5 до 5 мКи) [30]. 
В целях корректного расчета дозы производимых в условия циклотрона радиофармацевтических лекарственных препаратов необходимо учитывать показатель периода полураспада (t1/2), который для изотопа фтора с массовым числом 18 (18F) равен 110 мин.
· После внутривенного введения препарата пациент остается в палате ожидания в среднем на 90-120 минут до проведения ПЭТ/КТ исследования.
· За несколько минут до начала исследования медицинская сестра сопровождает пациента в туалет для полного опорожнения мочевого пузыря.
· Сканирование «всего тела» (Total-body) осуществляется от темени до подошвенной поверхности стоп включительно. Направление сканирования начинается с головы к нижним конечностям. При необходимости область сканирования может быть изменена.
· Исследование осуществляется в положении лежа на спине, руки расположены вдоль тела.
· КТ-сканирование проводится во время поверхностного дыхания. 
· Продолжительность сбора данных ПЭТ в среднем составляет 30-45 минут и зависит от роста и веса пациента.
· После завершения ПЭТ/КТ исследования анализ и интерпретацию полученных данных проводят врачи радиоизотопной диагностики в течение не более 120 часов после начала ПЭТ/КТ исследования.
· Пациенту даются рекомендации о соблюдении режима обильного питья (1,5 – 2 литра за сутки) и исключении близкого контакта с беременными и детьми в течение суток в соответствии с требованиями радиационной безопасности. 

Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФП:
Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФЛП, описаны в приложении №1.

Методы предотвращения:
Методы предотвращения возможных осложнений описаны в приложении №2.

2.5 [bookmark: _Toc534385315][bookmark: _Toc534385549][bookmark: _Toc534386648][bookmark: _Toc534386874][bookmark: _Toc1668969][bookmark: _Toc7862360]Индикаторы эффективности процедуры/вмешательства: 
· Вероятность диагностики костных метастазов при ПЭТ/КТ с 18F-NaF согласно данным проведенных научных исследований: чувствительность и специфичность – не менее 85% [31].


ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ (ПЭТ/КТ), С ПРИМЕНЕНИЕМ РФЛП НА ОСНОВЕ 11C-Met

1. ВВОДНАЯ ЧАСТЬ
1.1  Код(ы) МКБ-10:
	МКБ-10

	Код
	Название

	C70
	Злокачественное новообразование мозговых оболочек 

	C71
	Злокачественное новообразование головного мозга

	C72
	Злокачественное новообразование спинного мозга, черепных нервов и других отделов центральной нервной системы

	D32
	Доброкачественное новообразование мозговых оболочек

	D33
	Доброкачественное новообразование головного мозга и других отделов центральной нервной системы

	D42
	Новообразование неопределенного или неизвестного характера мозговых оболочек

	D43
	Новообразование неопределенного или неизвестного характера головного мозга и центральной нервной системы



1.2 Дата разработки и пересмотра протокола: 2023 год.

1.3 Сокращения, используемые в протоколе:
	МБк
	-
	мегабеккерель;

	ПЭТ/КТ
	-
	позитронно-эмиссионная томография, совмещенная с компьютерной томографией;

	КТ 
	-
	компьютерная томография;

	11С-Меt
	-
	радиоизотопный диагностический препарат метионин, меченый изотопом углерода с массовым числом 11;

	РФП
	-
	радиофармацевтический препарат;

	РФЛП
	-
	радиофармацевтический лекарственный препарат.



1.4 Пользователи протокола: работники с высшим и послевузовским медицинским образованием по специальностям: радиология (лучевой терапевт, врач-радиолог, врач радиоизотопной диагностики); онкология, онкология радиационная (врач-онколог); травматология-ортопедия взрослая, детская (врач травматолог); нейрохирургия взрослая, детская (врач-нейрохирург); врач общей практики.

1.5 Категория пациентов: пациенты с подозрением на злокачественное новообразование головного мозга, пациенты со злокачественными и доброкачественными новообразованиями головного мозга: перед взятием биопсии, перед лучевой терапией и хирургическим вмешательством, после проведенного лечения.

1.6 Определение: 
Метионин (11C-Met) – одна из экзогенных аминокислот, в основном используемая для синтеза белков. 11C-Met наиболее широко используется в нейроонкологической диагностике, а также в гематологии и эндокринологии. 
Метионин не проникает через неизмененный гематоэнцефалический барьер и в головном мозге в повышенных количествах не накапливается, что не препятствует визуализации опухолей головного мозга, быстро покидает кровяное русло. Уже через 4-5 минут содержание препарата в крови не превышает 5-8% от введенной дозы [32]. 
Уровень гиперфиксации L-метионин в определенной мере связан со степенью анаплазии глиом и позволяет дифференцировать опухоли низкой и высокой степени злокачественности [33-37].
Препарат хорошо известен за рубежом и широко применяется с конца прошлого века, являясь вторым по объему исследований после 18F-фтордезоксиглюкозы (FDG) во многих клиниках США, Франции, Англии, Японии, Швеции, Италии, на Тайване и других странах [38].

1.7 Клиническая классификация
· ПЭТ/КТ диагностика опухолей головного мозга с применением 11С-Met проводится на область головы и шеи.

2. МЕТОДЫ, ПОДХОДЫ И ПРОЦЕДУРЫ ДИАГНОСТИКИ И ЛЕЧЕНИЯ

2.1 Цель проведения процедуры/вмешательства: 
· Выявление злокачественных и доброкачественных образований головного мозга, определение степени распространенности онкологического процесса;
· Оценка результатов лечения новообразований головного мозга [38]. 

2.2  Показания и противопоказания к проведению процедуры/вмешательства:

Показания к проведению процедуры/вмешательства:
Первичное исследование:
· Планирование оптимальной зоны биопсии (зона максимального уровня накопления изотопа);
· Разграничение контуров опухоли для хирургической и лучевой терапии. 
При рецидиве:
· Дифференциация рецидива глиом от посттерапевтических изменений (псевдопрогрессия, лучевой некроз).
Мониторинг заболевания и терапии:
· Определение злокачественной трансформации глиом I и II степени; 
· Оценка ответа во время и после лучевой и химиотерапии [39].

Противопоказания к проведению:
Абсолютные:
· Беременность;
· Вес пациента, превышающий допустимые технические нормы для данного типа аппарата (указываются в технической документации на аппарат);
· Повышенная чувствительность к активному веществу или к любому из вспомогательных веществ РФЛП.
Относительные:
· Психологическое состояние пациента (не возможность пребывания в амбулаторных условиях);
· Период лактации (следует воздержаться от кормления ребенка грудным молоком в течение суток после введения препарата).

2.3 Перечень основных и дополнительных диагностических мероприятий: нет.

2.4 [bookmark: _Toc534385313][bookmark: _Toc534385547][bookmark: _Toc534386646][bookmark: _Toc534386872][bookmark: _Toc1668967][bookmark: _Toc7862358]Требования к проведению процедуры/вмешательства:

Условия для проведения (соблюдение мер безопасности, санитарно-противоэпидемический режим):
· Согласно Санитарно-эпидемиологическим требованиям к радиационно-опасным объектам радионуклидную диагностику и лечение с помощью РФП и (или) производство позитронно-излучающих РФП осуществляется в организациях ядерной медицины [2].

Требование к оснащению:
· Позитронно-эмиссионный томограф, совмещенный с компьютерным томографом;
· РФЛП 11С-Метионин;
· Индивидуальные, стационарные и передвижные средства радиационной защиты;
· Рабочая станция с программным обеспечением для обработки данных.
Требования к подготовке пациента: 
Основные:
· Направление профильного специалиста с предоставлением выписки о проведенном обследовании и планируемом лечении; 
· Результаты МРТ исследований за последний месяц в цифровом варианте;
· Исследование выполняется натощак. Длительность голодания в день исследования – не менее 6 часов до введения РФЛП;
· Специальной подготовки не требуется.
· Осуществление пероральной гидратации организма (около 1-2 литров воды комнатной температуры за два часа до инъекции). В случае невозможности перорального введения воды в организм пациента, возможно внутривенное введение физиологического раствора натрия хлорида 0,9% в объеме до 400-600 мл. Гидратация организма допустима при нормальном функционировании мочевыводящих путей, сердечно-сосудистой системы.

Дополнительные:
· •	Результаты предыдущих инструментальных исследований (УЗИ, КТ, ПЭТ/КТ, ОФЭКТ/КТ и Сцинтиграфии).

Методика проведения процедуры/вмешательства:
· После полной релаксации организма пациенту внутривенно вводится 11C-Met через предварительно установленный катетер.
· Активность вводимого радиофармпрепарата зависит от рассчитанной площади поверхности тела. Индивидуальный расчет дозы вводимого препарата производится по формуле:
A = 200мБк*S, где
A – активность препарата, МБк
S – площадь поверхности тела, м2,
В среднем для взрослого человека активность препарата в пределах 370-555 МБк [39].
В целях корректного расчета дозы производимых в условия циклотрона радиофармацевтических лекарственных препаратов необходимо учитывать показатель периода полураспада (t1/2), который для изотопа фтора с массовым числом 18 (18F) равен 110 мин.
· Перед началом исследования медицинская сестра сопровождает пациента в туалет для полного опорожнения мочевого пузыря.
· Сканирование головного мозга пациента для ПЭТ/КТ исследования осуществляется через 15 мин после введения РФЛП в положении лежа на спине, руки расположены вдоль тела.
· Исследование проводится в статическом режиме, продолжительность в среднем составляет 20-25 мин.
· После завершения ПЭТ/КТ исследования анализ и интерпретацию полученных данных проводят врачи радиоизотопной диагностики в течение не более 120 часов после начала ПЭТ/КТ исследования.
· Пациенту даются рекомендации о соблюдении режима обильного питья (1,5 – 2 литра за сутки) и исключении близкого контакта с беременными и детьми в течение суток в соответствии с требованиями радиационной безопасности. 

Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФЛП:
Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФЛП, описаны в приложении №1.

Методы предотвращения:
Методы предотвращения возможных осложнений описаны в приложении №2.

2.5 Индикаторы эффективности процедуры/вмешательства: 
· Диагностическая эффективность в обнаружении злокачественных новообразований: чувствительность – 95%, специфичность – 83% [40];
· Диагностическая эффективность при дифференциальной диагностике опухоли:  чувствительность – 80%, специфичность – 72% [41];
· Диагностическая эффективность в определении границ опухоли:  чувствительность – 93,7%, специфичность – 61,3% [42];
· Диагностическая эффективность в выявлении рецидивирующей опухоли:  чувствительность – 92%, специфичность – 87% [39];
· Диагностическая эффективность в выявлении рецидивирующих метастазов:  чувствительность – 86%, специфичность – 79% [43];



ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ, С ПРИМЕНЕНИЕМ РФЛП НА ОСНОВЕ 18F-DOPA

1. ВВОДНАЯ ЧАСТЬ
1.1  Код(ы) МКБ-10:
	МКБ-10

	Код
	Название

	C15-C26
	Злокачественные новообразования органов пищеварения

	C71
	Злокачественное новообразование головного мозга

	С73
	Злокачественное новообразование щитовидной железы

	C74
	Злокачественное новообразование надпочечника

	Е16.1
	Другие формы гипогликемии

	G20
	Болезнь Паркинсона



1.2 Дата разработки и пересмотра протокола: 2023 год.

1.3 Сокращения, используемые в протоколе:
	МБк
	-
	мегабеккерель;

	мКи
	-
	милликюри;

	ПЭТ/КТ
	-
	позитронно-эмиссионная томография, совмещенная с компьютерной томографией

	КТ 
	-
	компьютерная томография;

	18F-DOPA
	-
	радиоактивным фармацевтическим препарат, содержащий активное вещество Fluorodopa F18;

	РФЛП
	-
	радиофармацевтический лекарственный препарат;

	РФП
	-
	радиофармацевтический препарат;



1.4 Пользователи протокола: работники с высшим и послевузовским медицинским образованием по специальностям: радиология (лучевой терапевт, врач-радиолог, врач радиоизотопной диагностики); онкология, онкология радиационная (врач-онколог); эндокринология взрослая, детская (врач-эндокринолог); неонатология (врач-неонатолог); педиатрия (врач-педиатр); врач общей практики. 

1.5 Категория пациентов: пациенты с наличием синдромов множественных нейроэндокринных неоплазий [44]; пациенты со злокачественными образованиями головного мозга [45]; пациенты с симптомами болезни Паркинсона [46], новорожденные и дети с признаками гиперинсулинизма.

1.6 Определение: 
18F-Fluoro-dihydroxyphenylalanine (18F-DOPA) представляет собой аминокислотный аналог, используемый в ПЭТ/КТ визуализации. Являясь прямым предшественником дофамина, метаболизм 18F-DOPA в головном мозге и периферических тканях протекает по метаболическому пути катехоламинов [47]. Эффективность визуализации с 18F-DOPA связана со способностью опухолевых клеток поглощать, декарбоксилировать и накапливать аминокислоты [48].

1.7 Клиническая классификация
· Total-body: сканирование «всего тела» от темени до подошвенной поверхности стоп включительно;
· Whole-body-сканирование: производится нижней части глазниц, до середины бедер.

2. МЕТОДЫ, ПОДХОДЫ И ПРОЦЕДУРЫ ДИАГНОСТИКИ И ЛЕЧЕНИЯ

2.1 Цель проведения процедуры/вмешательства: 
· Выявление нейроэндокринных опухолей [49];
· Визуализация первичных и метастатических нейробластных опухолей [50];
· Диагностика очаговых форм гиперинсулинизма [51];
· Дифференциация рецидивов нейроэпителиальных опухолей высокой и низкой степени злокачественности от постлечебных изменений [51];
· Определение отдаленных метастазов нейробластом [52];

2.2  Показания и противопоказания к проведению процедуры/вмешательства:

Показания к проведению процедуры/вмешательства:
Диагностика:
· Выявление высокодифференцированных нейроэндокринных опухолей пищеварительного тракта;
· Определение локализации инсулином при гиперинсулинизме у новорожденных и детей;
· Определение локализации феохромоцитом и параганглиом;
· Визуализация первичных и метастатических нейробластных опухолей;
· Выявление болезни Паркинсона.
При подозрении на рецидив или остаточную заболевание:
· Дифференциация рецидивов нейроэпителиальных опухолей высокой и низкой степени злокачественности от постлечебных изменений;
· Определение рецидивов высокодифференцированных нейроэндокринных опухолей пищеварительного тракта;
· Определение рецидивов других эндокринных опухолей пищеварительного тракта;
Мониторинг заболевания:
· Определение отдаленных метастазов нейробластом.

Противопоказания к проведению:
Абсолютные:
· Беременность;
· Вес пациента, превышающий допустимые технические нормы для данного типа аппарата (указываются в технической документации на аппарат);
· Повышенная чувствительность к активному веществу или к любому из вспомогательных веществ РФЛП.
Относительные:
· Период лактации (следует воздержаться от кормления ребенка грудным молоком в течение суток после введения препарата);
· Психологическое состояние пациента (не возможность пребывания в амбулаторных условиях).

2.3 Перечень основных и дополнительных диагностических мероприятий: нет.

2.4 Требования к проведению процедуры/вмешательства:

Условия для проведения (соблюдение мер безопасности, санитарно-противоэпидемический режим):
· Согласно Санитарно-эпидемиологическим требованиям к радиационно-опасным объектам радионуклидную диагностику и лечение с помощью РФП и (или) производство позитронно-излучающих РФП осуществляется в организациях ядерной медицины [2].

Требование к оснащению:
· Позитронно-эмиссионный томограф, совмещенный с компьютерным томографом;
· РФЛП 18F-DOPA;
· Индивидуальные, стационарные и передвижные средства радиационной защиты;
· Рабочая станция с программным обеспечением для обработки данных.
Требования к подготовке пациента: 
Основные:
· Направление профильного специалиста с предоставлением выписки о проведенном обследовании и планируемом лечении; 
· Исследование выполняется натощак. Длительность голодания в день исследования – не менее 6 часов до введения РФЛП;
· Если имеется возможность безопасной временной остановки использования лекарственных препаратов, рекомендуется отмена лекарственной терапии за 12 часов до введения РФЛП;
· Осуществление пероральной гидратации организма (около 1-2 литров воды комнатной температуры за два часа до инъекции). В случае невозможности перорального введения воды в организм пациента, возможно внутривенное введение физиологического раствора натрия хлорида 0,9% в объеме до 400-600 мл. Гидратация организма допустима при нормальном функционировании мочевыводящих путей, сердечно-сосудистой системы.

Дополнительные:
· Результаты предыдущих инструментальных исследований (УЗИ, КТ, ПЭТ/КТ, ОФЭКТ/КТ и Сцинтиграфии).

Методика проведения процедуры/вмешательства:
· После полной релаксации организма пациенту внутривенно вводится 18F-DOPA через предварительно установленный катетер.
· Активность вводимого радиофармпрепарата зависит от веса пациента, технических характеристик используемого диагностического оборудования, а также скорости сканирования. Рекомендуемая активность 18F-DOPA для взрослых составляет от 2 до 4 МБк/кг, что в среднем равняется 185-370 МБк. Использование РФЛП для детей и подростков необходимо оценивать, исходя из соотношения риска и клинического эффекта.
В целях корректного расчета дозы производимых в условия циклотрона радиофармацевтических лекарственных препаратов необходимо учитывать показатель периода полураспада (t1/2), который для изотопа фтора с массовым числом 18 (18F) равен 110 мин.
· После внутривенного введения препарата пациент остается в палате ожидания в среднем на 90-120 минут до проведения ПЭТ/КТ исследования.
· За несколько минут до начала исследования медицинская сестра сопровождает пациента в туалет для полного опорожнения мочевого пузыря.
· Сканирование «всего тела» («Total-body») осуществляется от темени до подошвенной поверхности стоп включительно. Направление сканирования начинается с головы к нижним конечностям. При необходимости область сканирования может быть изменена.
· Исследование осуществляется в положении лежа на спине, руки расположены вдоль тела.
· Продолжительность сбора данных ПЭТ в среднем составляет 30-45 минут и зависит от роста и веса пациента.
· После завершения ПЭТ/КТ исследования анализ и интерпретацию полученных данных проводят врачи радиоизотопной диагностики в течение не более 120 часов после начала ПЭТ/КТ исследования.
· Пациенту даются рекомендации о соблюдении режима обильного питья (1,5 – 2 литра за сутки) и исключении близкого контакта с беременными и детьми в течение суток в соответствии с требованиями радиационной безопасности. 

Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФЛП:
Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФЛП, описаны в приложении №1.

Методы предотвращения:
Методы предотвращения возможных осложнений описаны в приложении №2.

2.5 Индикаторы эффективности процедуры/вмешательства: 
· Диагностическая эффективность в выявлении очаговых форм гиперинсулинизма: чувствительность –75%; специфичность – 100% [51];
· Диагностическая эффективность при визуализации первичных и метастатических нейробластных опухолей: чувствительность – 97,6%; специфичность – 87,5%;
· Диагностическая эффективность при выявлении нейроэндокринных опухолей тонкого кишечника: чувствительность – 95,5% [53].
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Приложение 1 

Осложнения, возможные при несоблюдении техники введения РФЛП: 
1. Бой флакона или шприца с готовым РФЛП; 
2. Разлив РФЛП на поверхность пола, оборудования, аппаратуры мебели; 
3. Контаминация радиоактивными веществами (РФЛП, биологические среды человека) одежды и/или кожи персонала и/или пациента; 
4. Экстравазация; 
5. Введение дозы РФЛП превышающей необходимую. 



Приложение 2 

Методы предотвращения: 
1. Соблюдение «Инструкции по радиационной безопасности при работе с открытыми источниками ионизирующего излучения» и «Инструкции по порядку обращения с радиоактивными отходами». 
2. Следовать основным стандартизированным документам «Должностные инструкции медицинской сестры отделения ядерной медицины» и «Алгоритм проведения внутривенной инъекции радиофармпрепарата», «Алгоритм работы медицинской сестры манипуляционного кабинета». 
3. Устранение возможных осложнений проводится в соответствии с нормативными документами «Инструкция по порядку обращения с радиоактивными отходами», «Инструкция по действиям персонала при радиационных аварийных ситуациях». 
4. Риск облучения пациента при проведении ПЭТ/КТ исследования сводится к минимуму при соблюдении установленных санитарно-эпидемиологических требований. 
5. Об утверждении гигиенических нормативов к обеспечению радиационной безопасности. Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 2 августа 2022 года № ҚР ДСМ-71. 
6. Об утверждении Санитарных правил «Санитарно-эпидемиологические требования к радиационно-опасным объектам». Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 25 августа 2022 года № ҚР ДСМ-90. 
7. Об утверждении Санитарных правил «Санитарно-эпидемиологические требования к обеспечению радиационной безопасности». Приказ Министра здравоохранения Республики Казахстан от 15 декабря 2020 года № ҚР ДСМ-275/2020. 
8. Об утверждении Правил контроля и учета индивидуальных доз облучения, полученных гражданами при работе с источниками ионизирующего излучения, проведении медицинских рентгенорадиологических процедур, а также обусловленных природным и техногенным радиационным фоном. Приказ и.о Министра национальной экономики Республики Казахстан от 27 марта 2015 года № 259.
