ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ (ПЭТ/КТ) ОДНОЙ АНАТОМИЧЕСКОЙ ЗОНЫ, С ПРИМЕНЕНИЕМ РФЛП НА ОСНОВЕ 18F-FET


1. ВВОДНАЯ ЧАСТЬ
1.1  Код(ы) МКБ-10 и МКБ-11:
	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

	С79.3
	Вторичное злокачественное новообразование головного мозга и мозговых оболочек

	D32
	Доброкачественное новообразование мозговых оболочек

	D33
	Доброкачественное новообразование головного мозга и других отделов центральной нервной системы

	D42
	Новообразование неопределенного или неизвестного характера мозговых оболочек

	D43.0
	Новообразование неопределенного или неизвестного характера головного мозга и центральной нервной системы

	D43.9
	Новообразование неопределенного или неизвестного характера центральной нервной системы неуточненного отдела



	МКБ-11

	Код
	Название

	2A00
	Первичное новообразование головного мозга

	2A01
	Первичное новообразование мозговых оболочек

	2A02
	Первичное новообразование спинного мозга, черепных нервов или других частей центральной нервной системы

	2A0Z
	Другие и неуточненные новообразования головного мозга и центральной нервной системы

	2A30
	Глиомы спинного мозга, черепных нервов или других частей центральной нервной системы

	2A31
	Опухоли черепных или параспинальных нервов

	2A40
	Метастазы злокачественных новообразований в спинном мозге, черепных нервах или других частях центральной нервной системы

	2A41
	Доброкачественное новообразование черепных нервов

	2A42
	Доброкачественное новообразование спинного мозга

	2A50
	Новообразования мозговых оболочек

	2A7Z
	Другие неуточненные новообразования головного мозга или центральной нервной системы

	2A4Y
	Другие и неуточненные новообразования спинного мозга, черепных нервов и других частей центральной нервной системы



1.2 Дата разработки и пересмотра протокола: разработка 2025 год, пересмотр 2029 год.

1.3  Сокращения, используемые в протоколе:
	МБк
	мегабеккерель

	мЗв
	милизиверт

	МРТ
	магнитно-резонансная томография

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

	КТ
	компьютерная томография

	18F- FET
	радиофармпрепараты, предназначенные для диагностики опухолей головного мозга, имеющие Фторэтил-L-тирозин, 18F

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

	РФЛП
	радиофармацевтический лекарственный препарат

	SUV
	стандартизированный уровень накопления (StandardizedUptakeValue)

	ROI
	область интереса (Region of Interest)



1.4  Пользователи протокола: врач-радиолог, лучевой терапевт, врач радиоизотопной диагностики, врач-онколог, врач-невролог, врач-нейрохирург, терапевт.

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: 
Фторэтилтирозин (18F-FET) – фторированная аминокислота, используемая для обнаружения опухолей головного мозга. 18F-FET попадает в неопластические клетки из-за повышенного поглощения ими аминокислот через систему транспорта аминокислот L-типа и не включается в белки. Данный вид диагностического исследования проводятся для оценки подозрительной первичной опухоли головного мозга, оценки глиомы, диагностики рецидивирующей опухоли головного мозга и диагностики рецидивирующих метастазов в головной мозг. В качестве основного вывода и текущих диагностических рекомендаций поддерживается вспомогательное использование ПЭТ/КТ с 18F-FET для всех недавно обнаруженных неусиленных внутренних опухолей головного мозга [1-3].
	18F-FET отражает уровень активности транспорта аминокислот в клетке и имеет высокую диагностическую точность в определении объема опухолевого поражения и достоверной оценке его границ. Это помогает эффективнее планировать хирургическое или лучевое лечение. 18F-FET имеет высокую диагностическую ценность для опухолей головного мозга и ЦНС, поскольку характеризуется слабым физиологическим накоплением в неизмененном веществе головного мозга и значительно повышает чувствительность в выявлении образований [4-5].

1.7  Клиническая классификация
ПЭТ/КТ диагностика опухолей головного мозга с применением 18F-FET 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. 

2.2  Показания и противопоказания к проведению процедуры/вмешательства:
Показания к проведению процедуры/вмешательства:
При первичном диагнозе: 
· Дифференциальная диагностика между возможным новообразованием головного мозга от неопухолевого поражения (абсцесс головного мозга) [6-8]. 
· Определение оптимального места биопсии (например, место максимального захвата метки) [9]. 
· Определение степени опухоли для хирургии и планирования лучевой терапии [10-13].
Диагностика рецидива опухоли: 
Дифференциация рецидива глиомы от изменений, вызванных лечением, например, псевдопрогрессия, радионекроз [14-20].
Мониторинг заболеваний и терапии: 
· Выявление злокачественной трансформации в глиомах I и II степени [21,22].
· Оценка ответа вовремя и после лучевой терапии и / или химиотерапии [20,23-25].
· Дифференциация ответа лечения при антиангиогенной терапии [26,27].
Противопоказания к проведению:
Абсолютные:
· Беременность;
· Вес пациента, превышающий допустимые технические нормы для данного типа аппарата (указываются в технической документации на аппарат).
Относительные:
· Период лактации;
· Психологическое состояние пациента (не возможность пребывания в амбулаторных условиях);
· Аллергия на диуретические препараты, при их назначении. 
· Острое патологическое состояние (обморок, гипогликемия).
· Инфекционные заболевания в активной фазе (туберкулёз и т.д.). 
· Заболевания и состояния пациента (в том числе, болевой синдром), которые при проведении исследования не позволяют находиться в статичном лежачем положении.

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 РФЛП и (или) производство позитронно-излучающих РФЛП осуществляется в организациях ядерной медицины [28].
Требование к оснащению:
· Позитронно-эмиссионный томограф, совмещенный с компьютерным томографом;
· РФЛП 18F-FET;
· 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 препарата рассчитывается врачом по формуле (рекомендации European journal of nuclear medicine and molecular imaging, 2019. – Т. 46. – С. 540-557):
 А = 185-200 МБк,
где: A – активность препарата, МБк
Способ введения: внутривенно;
· 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% [29];
· Диагностическая эффективность при дифференциальной диагностике опухоли:  чувствительность – 80%, специфичность – 72% [30];
· Диагностическая эффективность в определении границ опухоли:  чувствительность – 93,7%, специфичность – 61,3% [1];
· Диагностическая эффективность в выявлении рецидивирующей опухоли:  чувствительность – 92%, специфичность – 87% [25];
· Диагностическая эффективность в выявлении рецидивирующих метастазов:  чувствительность – 86%, специфичность – 79% [3].
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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.
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C70 Злокачественное новообразование мозговых оболочек  

C71 Злокачественное новообразование головного мозга 

C72 Злокачественное новообразование спинного мозга, черепных 

нервов и других отделов центральной нервной системы 

С79.3 Вторичное злокачественное новообразование головного мозга 
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2A0Z Другие и неуточненные новообразования головного мозга и 
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2A30 Глиомы спинного мозга, черепных нервов или других частей 
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2A31 Опухоли черепных или параспинальных нервов 

2A40 Метастазы злокачественных новообразований в спинном 
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