ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ, СОВМЕЩЕННАЯ С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ (ПЭТ/КТ) ВСЕГО ТЕЛА, С ПРИМЕНЕНИЕМ РФЛП НА ОСНОВЕ 18F-FLT

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

	Код
	Название

	C34
	Злокачественное новообразование легкого

	C50
	Злокачественное новообразование молочной железы

	C43
	Меланома кожи

	C71
	Злокачественное новообразование головного мозга

	C56
	Злокачественное новообразование яичников

	C81
	Лимфома Ходжкина

	C82, C85
	Неходжкинская Лимфома



	МКБ-11

	Код
	Название

	2C25
	Злокачественные новообразования бронхов и легких

	2C60-2C6Z
	Злокачественные новообразования молочной железы

	2C30
	Меланома кожи

	2A00
	Злокачественные новообразования головного мозга

	2C73
	[bookmark: _GoBack]Злокачественные новообразования яичников

	2B30
	Лимфома Ходжкина

	2B3Z
	Неходжкинская Лимфома



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

1.3 Сокращения, используемые в протоколе:
	МБк
	-
	мегабеккерель;

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

	КТ 
	-
	компьютерная томография;

	18F-FLT
	-
	радиоизотопный диагностический препарат 18F- Fluorothymidine (фтор-тимидин)

	РФЛП
	-
	радиофармацевтический лекарственный препарат.



1.4 Пользователи протокола: врач-радиолог, лучевой терапевт, врач радиоизотопной диагностики, врач-онколог, врач-травматолог, врач-ревматолог, терапевт.

1.5  Категория пациентов: пациенты со злокачественными новообразованиями легкого, молочной железы, головного мозга, яичника, меланомой кожи, лимфопролиферативными заболеваниями.

1.6  Определение: 
18F-Fluorothymidine (18F-FLT) представляет собой аналог тимидина, который используется пролиферирующими клетками для синтеза ДНК. Учитывая корреляцию поглощения 18F-FLT с ростом клеток и активностью фермента тимидинкиназа-1 ПЭТ/КТ с РФЛП на основе 18F-FLT используется для неинвазивной оценки пролиферационной активности клеток различных типов рака и имеет высокий потенциал в мониторинге ответа на противоопухолевую терапию [1-2].

1.7  Клиническая классификация
· Total-body: производится сканирование всего тела от макушки до стоп ног включительно;
· Whole-body-сканирование: производится от нижней части глазниц, до середины бедер;
· Может быть ограничена одной анатомической областью, такие как голова и шея, грудная клетка и малый таз.

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:
[bookmark: _Toc534385308][bookmark: _Toc534385542][bookmark: _Toc534386641][bookmark: _Toc534386867][bookmark: _Toc1668963][bookmark: _Toc7862354]Первичное стадирование, оценка эффективности лечения, поиск метастатического распространения у пациентов с злокачественным новообразованием легкого, злокачественным новообразованием молочной железы, с злокачественным новообразованием головного мозга, с злокачественным новообразованием яичника, с меланомой кожи, с лимфопролиферативными заболеваниями [3-5].

2.2 Показания и противопоказания к проведению процедуры/вмешательства:
	· [bookmark: _Toc534385310][bookmark: _Toc534385544][bookmark: _Toc534386643][bookmark: _Toc534386869][bookmark: _Toc1668965][bookmark: _Toc7862356]Стадирование онкологического заболевания (визуализация первичных образований и оценка распространённости процесса) при злокачественных новообразованиях бронхов и легкого (немелкоклеточный рак), меланома, злокачественное новообразование головного мозга, лимфопролиферативные заболевания (Лимфомы), доброкачественное новообразование оболочек головного мозга;
· Дифференциация рецидивов;
· Оценка эффективности лечения: 
· Для раннего мониторинга ответа на терапию ингибиторами CDK4/6 при раке молочной железы. 
· Оценка ранней эффективности таргетной терапии пациентов с НМРЛ;
· Прогнозирование ответа на лечение глиом;
· Прогнозирование ответа на лечение опухолей головы и шеи.

	
Противопоказания [6-7]: 

	Абсолютные:
· Беременность;
· Вес пациента, превышающий допустимые технические нормы для данного типа аппарата (указываются в технической документации на аппарат).
Относительные:
· Период лактации;
· Тяжелое состояние пациента;
· Клаустрофобия. Беременность;
· Период лактации.



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 РФЛП и (или) производство позитронно-излучающих РФЛП осуществляется в организациях ядерной медицины [8].

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

Требования к подготовке пациента [9]: 
Основные:
· Направление профильного специалиста с предоставлением выписки о проведенном обследовании и планируемом лечении;
· Подтверждение отсутствия противопоказаний к радиоизотопному 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. Расчет вводимой дозы 18F- Fluorothymidine (18F-FLT) для аппаратов ПЭТ/КТ:
Доза: A = 5-10  x weight, 
где:  A – активность препарата, МБк
5 – коэффициент
Weight – масса пациента, кг
Способ введения: внутривенно. 
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-FLT согласно данным проведенных научных исследований: чувствительность и специфичность – не менее 85% [10].
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3.4 Условия пересмотра протокола: пересмотр не реже 1 раза в 5 лет и не чаще 1 раза в 3 года при наличии новых методов диагностики и лечения с уровнем доказательности.
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C43


 


Меланома кожи


 


C


71


 


Злокачественн


ое новообразование головного мозга


 


C56


 


Злокачественное новообразование


 


яичников


 


C81


 


Лимфома Ходжкина


 


C82, C85


 


Неходжкинская Лимфома


 


 


МКБ


-


1


1


 


Код


 


Название


 


2C25


 


Злокачественные новообразования бронхов и легких


 


2C60


-


2C6Z


 


Злокачественные новообразования 


молочной железы


 


2C30


 


Меланома кожи


 


2A00


 


Злокачественные новообразования 


головного мозга


 


2C73


 


Злокачественные новообразования 


яичников


 


2B30


 


Лимфома Ходжкина


 


2B3Z


 


Неходжкинская Лимфома


 


 


1.2


 


Дата разработки/пересмотра протокола: 


разработка 20


25


 


год, пересмотр


 


202


9


 


год.


 


 


1.3


 


Сокращения, используемые в протоколе:


 


МБк


 


-


 


мегабеккерель;


 


ПЭТ/КТ


 


-


 


позитронно


-


эмиссионная томография, совмещенная с 


компьютерной томографией;


 


КТ 


 


-


 


компьютерная томография;


 


18F


-


FLT


 


-


 


радиоизотопный диагностический препарат 


18F


-


 


Fluorothymidine 


(фтор


-


тимидин)


 


РФ


Л


П


 


-


 


радиофармацевтический 


лекарственный 


препарат.


 


 


1.4


 


Пользователи протокола: 


врач


-


радиолог, лучевой терапевт, врач 


радиоизотопной диагностики


, 


врач


-


онколог, врач


-


травматолог, 


врач


-


ревматолог,


 


терапевт.


 


 




ПОЗИТРОННО - ЭМИССИОННАЯ ТОМОГРАФИЯ,   СОВМЕЩЕННАЯ  С КОМПЬЮТЕРНОЙ ТОМОГРАФИЕЙ  (ПЭТ/КТ)   ВСЕГО ТЕЛА , С  ПР ИМЕНЕНИЕМ РФЛП НА ОСНОВЕ  18 F - FLT     1.   ВВОДНАЯ ЧАСТЬ   1.1   Код(ы) МКБ - 10   и МКБ - 11 :  

МКБ - 10  

Код  Название  

C34  Злокачественн ое новообразование легкого  

C50  Злокачественное новообразование   молочной железы  

C43  Меланома кожи  

C 71  Злокачественн ое новообразование головного мозга  

C56  Злокачественное новообразование   яичников  

C81  Лимфома Ходжкина  

C82, C85  Неходжкинская Лимфома  

 

МКБ - 1 1  

Код  Название  

2C25  Злокачественные новообразования бронхов и легких  

2C60 - 2C6Z  Злокачественные новообразования  молочной железы  

2C30  Меланома кожи  

2A00  Злокачественные новообразования  головного мозга  

2C73  Злокачественные новообразования  яичников  

2B30  Лимфома Ходжкина  

2B3Z  Неходжкинская Лимфома  

  1.2   Дата разработки/пересмотра протокола:  разработка 20 25   год, пересмотр   202 9   год.     1.3   Сокращения, используемые в протоколе:  

МБк  -  мегабеккерель;  

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

КТ   -  компьютерная томография;  

18F - FLT  -  радиоизотопный диагностический препарат  18F -   Fluorothymidine  (фтор - тимидин)  

РФ Л П  -  радиофармацевтический  лекарственный  препарат.  

  1.4   Пользователи протокола:  врач - радиолог, лучевой терапевт, врач  радиоизотопной диагностики ,  врач - онколог, врач - травматолог,  врач - ревматолог,   терапевт.    

