Порядок 
проведения позитронной эмиссионной томографии, совмещенной с компьютерной томографией
I. Общие положения
1. Настоящий порядок предназначен для организации работы по оказанию медицинских услуг по позитронной эмиссионной томографии, совмещенной с компьютерной томографией (ПЭТ/КТ), с туморотропными радиофармацевтическими препаратами (РФП), определения целей, задач, показаний, противопоказаний, ограничений, особенностей, а также детализации порядка проведения ПЭТ/КТ, в том числе по программе обязательного медицинского страхования (ОМС), конкретизации действий лечащего врача, врача-онколога, врача-радиолога, или иного врача, работников, принимающих участие в оказании медицинских услуг по ПЭТ/КТ с туморотропным РФП в ООО «ММЦРДиЛОЗ» по адресу: 394033 г. Воронеж, ул. Остужева, д. 31.
2. В соответствии с п. 5.2. СанПиН 2.6.1.3288-15 «Гигиенические требования по обеспечению радиационной безопасности при подготовке и проведении позитронной эмиссионной томографии» решение о необходимости проведения радионуклидного диагностического исследования - ПЭТ/КТ, принимает лечащий врач пациента другой медицинской организации или врач-онколог/детский онколог ООО «ММЦРДиЛОЗ», основываясь на клинических рекомендациях, стандартах медицинской помощи медицинских показаниях у пациента, при отсутствии противопоказаний и отсутствии равнозначных по эффективности альтернативных диагностических процедур, не связанных с облучением.
3. При обращении по выбору пациента в ООО «ММЦРДиЛОЗ» для проведения ПЭТ/КТ без направления на ПЭТ/КТ из другой медицинской организации на платной основе, врачом-онкологом/детским онкологом ООО «ММЦРДиЛОЗ» принимается самостоятельное решение о необходимости использования пациенту в диагностических целях ПЭТ/КТ. При этом, онколог/детский онколог записью в медицинской документации пациента обосновывает целесообразность проведения ПЭТ/КТ, исходя из клинико-анамнестических данных по заболеванию, существующих показаний, противопоказаний, ограничений к ПЭТ/КТ, отсутствия равнозначных по эффективности альтернативных диагностических процедур, не связанных с облучением. Решение о назначении ПЭТ/КТ принимается врачом-онкологом/детским онкологом в том случае, когда риск здоровью пациента при отказе от исследования заведомо превышает риск от облучения при его проведении. Далее, врач-онколог/детский онколог инициирует консилиум врачей с участием врача-радиолога, врача-онколога/детского онколога, рентгенолога, при необходимости других специальностей. Решение консилиума врачей, оформленное протоколом за подписями участников консилиума, вносится в первичную медицинскую документацию пациента.
4. При обращении пациента в ООО «ММЦРДиЛОЗ» с направлением установленной формы 057/у из другой медицинской организации на проведение ПЭТ/КТ с туморотропным РФП в ООО «ММЦРДиЛОЗ» по программе ОМС, врачом-онкологом/детским онкологом проводится осмотр пациента, в том числе с целью выявления возможных противопоказаний к такому виду диагностики. В случае если ПЭТ/КТ диагностика не показана или имеются противопоказания, её не следует проводить.
5. На врача-радиолога возлагается основная ответственность за окончательное решение по необходимости использования в диагностических целях ПЭТ/КТ, а также выбор туморотропного РФП, вводимой пациенту активности РФП, достаточной для получения качественного ПЭТ-изображения при наименьшей дозе внутреннего облучения пациента, методики ПЭТ/КТ, др. Пациент информируется врачом-радиологом о диагностической пользе и радиационном риске проведения ПЭТ/КТ.
6. При назначении пациенту повторной ПЭТ/КТ в течение одного года врач-радиолог должен проанализировать полученные ранее дозы, выбрать наиболее щадящую методику исследования, которая обеспечивает решение поставленной диагностической задачи. При последующих назначениях ПЭТ/КТ в течение одного года врачу-радиологу и лечащему врачу необходимо совместно обсудить необходимость и "пользу-риск" проведения повторной ПЭТ/КТ.
7. При необоснованных направлениях на ПЭТ/КТ, включая отсутствие предварительного диагноза, врач-радиолог вправе отказать пациенту в проведении ПЭТ/КТ, проинформировав об этом лечащего врача и зафиксировав отказ в медицинской документации пациента. При необходимости выдачи на руки пациента документа, обосновывающего отказ в проведении исследования, соответствующая документация оформляется врачом-онкологом. Запрещается проведение ПЭТ/КТ, если в направлении на ПЭТ/КТ вместо предварительного диагноза указано «Обследование».
8. Оптимизация защиты пациента при проведении ПЭТ/КТ заключается в обеспечении наибольшего превышения выгоды для здоровья пациента от проведенной радионуклидной диагностики по сравнению с вредом от облучения с учетом социальных и экономических факторов. Назначаемая врачом-радиологом активность РФП при диагностической процедуре ПЭТ/КТ должна быть минимальной, при которой возможно получение надежной диагностической информации.
9. В ходе предварительной записи на ПЭТ/КТ врач-онколог/детский онколог инструктирует пациента (его законного представителя) по подготовке к этому исследованию, его поведении во время введения туморотропного РФП, при ожидании процедуры в комнате ожидания, во время исследования на ПЭТ/КТ-сканере и после него, в пути и по возвращении домой.
10. Перед началом радионуклидного исследования врачу-радиологу необходимо ещё раз подтвердить согласие пациента/законного представителя пациента на проведение ПЭТ/КТ и проверить наличие подписи пациента/законного представителя пациента в документе «Информированное добровольное согласие на медицинское вмешательство по исследованию на позитронном эмиссионном томографе, совмещенном с компьютерным томографом с туморотропным РФП, а также на виды медицинских вмешательств, включенные в Перечень определенных видов медицинских вмешательств, на которые граждане дают информированное добровольное согласие при выборе врача и медицинской организации для получения первичной медико-санитарной помощи.
11. В ходе приема перед ПЭТ/КТ врачу-онкологу/детскому онкологу необходимо ещё раз проверить соответствие данных направления с данными документа, удостоверяющего личность (паспорт, свидетельство о рождении), выполнение пациентом предписанных подготовительных назначений, исключить возможную беременность у пациенток (в некоторых случаях целесообразно выполнять экспресс-анализ на беременность перед введением РФП), расспросить пациентку, не является ли она кормящей матерью.
12. Перед введением туморотропного РФП врач-радиолог, рентгенолаборант кабинета ПЭТ/КТ № 1 и № 2 инструктируют пациента относительно его поведения до, в ходе и после ПЭТ/КТ с целью снижения лучевой нагрузки на самого больного, на персонал и отдельных лиц из населения.
13. ПЭТ/КТ не проводится женщинам репродуктивного возраста в период установленной или возможной беременности, за исключением случаев, когда это исследование необходимо по веским клиническим показаниям на основании решения врачебной комиссии.
14. При принятии комиссионного решения о проведении ПЭТ/КТ беременной женщине, врач-радиолог должен проинформировать её о пользе планируемой процедуры, о связанном с ней радиационном риске для плода и об имеющихся альтернативных методах диагностики для принятия сознательного решения о проведении процедуры, об отказе от процедуры или о выборе альтернативного (нерадиационного) вида исследования. В случае её согласия, рекомендуется насколько возможно уменьшить активность вводимого РФП беременной пациентке за счёт увеличения времени сканирования, если её состояние позволяет это сделать.

II. Цели проведения ПЭТ/КТ

15. Основными целями проведения ПЭТ/КТ являются:
1). Уточнение распространенности опухолевого процесса.
2). Оценка ответа на проведенное лечение. 
3.) Поиск первичной опухоли. 
4). Планирование биопсии. 
5). Обследование при подозрении на рецидив, включая маркерный;
6). Определение возможной первичной радиойодрезистенстности; 
7). Динамика опухолевого процесса.
8). Поиск очагов патологического накопления радиофармпрепарата.
9). Планирование лучевого лечения.
10). Для определения злокачественности опухоли, дифференциации рецидива опухоли от радиационного некроза, постоперационных изменений.

11). Дифференциальная диагностика остаточных опухолей области головы и шеи и проявлений воспалительного процесса.
III. Показания к проведению ПЭТ/КТ с туморотропными РФП
16. Показания к проведению ПЭТ/КТ с туморотропным РФП «Фтордезоксиглюкоза, 18» (18F-ФДГ) приведены в Таблице 1.
Показания к проведению ПЭТ/КТ с РФП 18F-ФДГ1,2
Таблица 1.
	Код
МКБ-10
	Нозологическая форма
	Стадия ЗНО
	Клинические рекомендации (КР)
	Особенности

	C01, C02.4, C05.1, C05.2, C09, C10 
	ЗНО ротоглотки впервые выявленные и рецидив 
	II, III, курабельная IV
	КР ID: 4
	

	C02.0, C02.1, C02.2, C02.3, C02.8, C02.9, C03, C04, C05.0, C06
	ЗНО полости рта впервые выявленное и рецидив
	II, III, кура-бельная IV
	КР ID: 164
	

	C12, C13
	ЗНО гортаноглотки впервые выявленное и рецидив
	II, III, кура-бельная IV
	КР ID: 27
	

	С32
	ЗНО гортани
	II, III, курабельная IV
	КР ID: 475
	

	C18, C19
	ЗНО ободочной кишки и ректосигмоидного отдела впервые выявленное и рецидив
	II, III, курабельная IV
	КР ID: 396
	

	C20
	ЗНО прямой кишки впервые выявленное и рецидив
	II, III, курабельная IV
	КР ID: 554
	

	С34
	ЗНО бронхов и легкого впервые выявленное и рецидив

	I – III, курабельная IV
	КР ID: 30
	

	C40, C41
	ЗНО костей и суставных хрящей и других и неуточненных локализаций, в том числе Саркома Юинга, впервые выявленное и рецидив
	I – III, курабельная IV
	КР ID: 532
	Рекомендуется при степени злокачественности G2 – G4. Не рекомендуется при злокачественной фиброзной гистиоцитоме

	С43
	Меланома кожи и слизистых оболочек впервые выявленная и рецидив
	I-II 
	КР ID: 546
	Рекомендуется при I стадии с митотической активностью ≥ 1 митоза/мм2 или с изъязвлением.

Рекомендуется при II стадии с изъязвлением

	
	
	IIC - III стадии и IV стадия после удаления солитарных метастазов
	КР ID: 546
	Рекомендуется в первый год наблюдения за пациентами повторная ПЭТ/КТ через 3 и 6 месяцев после хирургического лечения, даже если не было явных признаков прогрессирования по результатам предыдущих ПЭТ/КТ

	C44
	Карцинома Меркеля впервые выявленная и рецидив
	I – IV
	КР ID: 297
	

	C45.0, C45.1, C45.2, C45.7, C45.9
	Мезотелиома плевры, брюшины и других локализаций впервые выявленная и рецидив
	I – III, кура-бельная IV
	КР ID: 497
	

	C50
	ЗНО молочной железы впервые выявленное и рецидив
	IIа
	КР ID: 379
	Рекомендуется только в отдельных диагностически сложных случаях

	
	
	IIb, III, IV
	
	Не рекомендуется при инфильтративно-отёчной форме рака молочной железы и муцинозной карциноме

	
	Оккультный рак молочной железы, впервые выявленный
	
	
	

	С53
	ЗНО шейки матки впервые выявленное и рецидив
	I – IV
	КР ID: 537
	

	C48.0, C48.1, C48.2, C56, C57
	ЗНО яичников / маточной трубы / первичный рак брюшины впервые выявленное и рецидив, в том числе и маркерный
	I – IV
	КР ID: 346

КР ID: 541

КР ID: 547
	Не рекомендуется при муцинозных и гранулёзноклеточных опухолях

	C54
	ЗНО тела матки впервые выявленное и рецидив
	I – III, курабельная IV
	КР ID: 460
	

	C51
	ЗНО вульвы впервые выявленное и рецидив
	I – III, курабельная IV
	КР ID: 501
	

	C58
	Трофобластические опухоли 
	
	КР ID: 80
	Рекомендуется при рецидиве

	C62, C63 
	ЗНО яичка (герминогенные опухоли у мужчин) и других и неуточненных ЗНО мужских половых органов впервые выявленное и рецидив
	II – IV
	КР ID: 584
	

	С81 
	Болезнь Ходжкина [лимфогранулематоз] впервые выявленная и рецидив 
	I – IV
	КР ID: 139
	Не рекомендуется при морфологическом варианте Болезни Ходжкина [лимфогранулематоз] с кодом номенклатуры морфологии новообразований: M9659/3 - Болезнь Ходжкина с лимфоцитарным преобладанием

	С82-С85
	Неходжкинские лимфомы впервые выявленные, в том числе с изолированным поражением головного мозга, орбиты, селезенки, и рецидив
	I – IV
	КР ID: 151
	Не рекомендуется при индолентных формах неходжкинских лимфом3, однако, показана в случаях их трансформации в более агрессивную форму.

Не рекомендуется при первичной лимфоме кожи.

	C15 - C20, C48
	Гастроинтестинальные стромальные опухоли (ГИСО) впервые выявленные и рецидив
	
	КР ID: 551
	Рекомендуется при Ki67 >20 %.

При сомнительных результатах компьютерной томографии для оценки метаболического эффекта лечения

	C15, C16.0
	ЗНО пищевода и кардии впервые выявленное и рецидив
	II, III, курабельная IV
	КР ID: 237
	

	C16
	ЗНО желудка впервые выявленное и рецидив
	II, III, курабельная IV
	КР ID: 574
	Рекомендуется при низкодифференцированных, немуцинозных опухолях.

Не рекомендуется при перстневидноклеточном диффузном раке желудка

	C21, C44.5
	Плоскоклеточный рак анального канала, анального края, перианальной кожи анального канала впервые выявленный и рецидив
	IIВ, III, курабельная IV
	КР ID: 555
	

	C22.1, C23, C24.0
	ЗНО желчевыводящей системы (внутрипеченочный желчный проток, желчный пузырь, внепеченочный желчный проток) впервые вы-явленное и рецидив


	I - II, T1-2N0M0)
	КР ID: 495
	Рекомендуется при планировании хирургического лечения с целью исключения отдаленных метастазов в случаях, когда их подтверждение принципиально меняет тактику лечения. Возможности метода в плане оценки первичной опухоли и региональных л/у ограничены

	C22.0
	ЗНО печени (гепатоцеллюлярный рак) впервые выявленное и рецидив
	BCLC 0/A, BCLC B с ограниченным поражением органа и у отобранной группы BCLC C 


	КР ID: 1
	Рекомендуется при низкодифференцированных формах.

При планировании хирургического лечения, если имеется подозрение на отдаленные метастазы по данным КТ или МРТ, и их подтверждение приведет к отказу от операции. Возможности метода в плане оценки первичной опухоли и региональных л/у ограничены

	C25
	ЗНО поджелудочной железы впервые выявленное и рецидив
	II, III, курабельная IV
	КР ID: 355
	Рекомендуется для выявления отдаленных метастазов у пациентов с высокой вероятностью их наличия (например, высокий уровень маркера СА19‑9 или крупные размеры первичной опухоли), а также при невозможности исключить метастатический процесс другими методами исследования

ПЭТ/КТ не является заменой компьютерной томографии в отношении оценки первичной распространенности при решении вопроса о возможности выполнения радикальной операции или при планировании лучевой терапии.

Не рекомендуется для проведения дифференциальной диагностики между псевдотуморозным панкреатитом и онкопатологией поджелудочной железы, для ЗНО и доброкачественных нейроэндокринных опухолей с Ki67 < 20%

	C37, C37.9, C38.1, C38.2, C38.3
	ЗНО средостения (вилочковая железа (тимус) впервые выявленное и рецидив
	I - IVB
	КР ID: 502
	Рекомендуется всем пациентам с ЗНО средостения. Согласно результатам исследований, ПЭТ/КТ оказалась более эффективной в оценке статуса опухолей средостения, а также в оценке эффективности лечения и диагностике рецидивов

	D38.4
	Доброкачественное новообразование вилочковой железы (тимуса)
	
	
	Рекомендуется при высокой степени риска малигнизации (B2, B3)

	C47
	ЗНО периферических нервов и вегетативной нервной системы впервые выявленное и рецидив 
	
	КР ID: 78
	Рекомендуется только при злокачественной параганглиоме и нейробластоме

	C67
	ЗНО мочевого пузыря впервые выявленное и рецидив
	I - III, курабельная IV
	КР ID: 11
	Рекомендуется в качестве первичной и уточняющей диагностики всем пациентам с подозрением на рак мочевого пузыря

	C73
	ЗНО щитовидной железы (дифференцированный рак) впервые выявленное и рецидив
	
	КР ID: 329
	Рекомендуется пациентам группы высокого риска при концентрации тиреоглобулина (ТГ) > 10 нг/мл и отрицательных данных сцинтиграфии всего тела с целью исключения структурного прогрессирования болезни, начального стадирования при низкодифференцированном или широко инвазивном фолликулярном раке щитовидной железы или оценки результатов лечения при радиойодрезистентных формах высокодифференцированного рака щитовидной железы.

После хирургического лечения и (или) радио-йодтерапии при показателях ТГ тиреоглобулина более 5 нг/мл в сыворотки крови, а также при подозрении на рецидив, прогрессирование по данным КТ, МРТ, УЗИ, и при отрицательных результатах сканирования с радиоактивным йодом, выявлении йоднегативных метастазов

	C74
	ЗНО коры надпочечника, или адренокортикальный рак (АКР) впервые выявленное и рецидив
	
	КР ID: 341
	Рекомендуется для определения стадии и распространенности опухолевого процесса, а также пациентам с опухолью надпочечника небольшого размера (до 4 см) для верификации злокачественного потенциала. 
Высокая метаболическая активность является критерием, позволяющим с высокой степенью вероятности предполагать злокачественную природу опухоли


	C76 - C80
	ЗНО невыявленной первичной локализации, в том числе оккультные раки, метастаз меланомы, CUP-синдром, метастатическое поражение головного мозга и мозговых оболочек
	
	КР ID: 504
	Применение ПЭТ/КТ при множественных метастазах иногда не дает желаемого результата, так как трудно отличить первичную опухоль от метастазов. Низкая метаболическая активность для РФП 18F-ФДГ характерна также для бронхоальвеолярного рака, гепатоцеллюлярной карциномы, рака почки, карциноида, низкодифференцированных и некоторых других опухолей. 

Не рекомендуется в качестве первичного диагностического теста. Однако, существуют благоприятные подгруппы для проведения ПЭТ/КТ с 18F-ФДГ: это немногочисленные или единичные метастазы, а также метастазы плоскоклеточного рака в шейных лимфатических узлах.

У таких пациентов ПЭТ/КТ может изменить тактику лечения в 30 - 35% случаев

	С90.0
	Множественная миелома и злокачественные плазмоклеточные новообразования впервые выявленные и при прогрессировании
	
	КР ID: 144
	Рекомендуется всем пациентам при установке диагноза множественной миеломы перед началом терапии, при оценке эффекта терапии, а также при подозрении на рецидив заболевания в качестве альтернативы КТ всего скелета для уточнения наличия и распространенности поражения костей, выявления костных плазмоцитом с определением их размеров. При планировании этапа высокодозного лечения с поддержкой аутологичными гемопоэтическими стволовыми клетками динамика опухолевого процесса по данным ПЭТ/КТ имеет прогностическое значение

	C15, C16, C17, C18, C19.9, C20.9, C21, C23, C24, C25, C26, C34, C37.9, C73.9
	Нейроэндокринные опухоли
	
	КР ID: 610
	Рекомендуется для предоперационного стадирования ФХЦ; при опухолях больших размеров, высоком уровне 3 - метокситирамина, мутации SDHB в случае низкодефференцированных НЭО или недоступности более специфических радиофармпепаратов;
при высокой степени злокачественности опухоли G3 и/или Ki67 > 20%

	D35.2
	Доброкачественное новообразование гипофиза
	
	
	Рекомендуется при подозрении на гормонопродуцирующую опухоль гипофиза при спорных и отрицательных результатах МРТ

	D38.1
	Новообразование легкого неопределенного или неизвестного характера (размерами 8 мм и более)
	
	
	При отсутствии патологического накопления 18F-ФДГ в новообразовании лёгкого целесообразно дальнейшее динамическое наблюдение.

При патологическом накоплении 18F-ФДГ в новообразовании лёгкого лечащим врачом принимается решение о дальнейшей уточняющей диагностике, включая биопсию.

Не рекомендуется для дифференциальной диагностики между ЗНО, туберкулёзом, саркоидозом, микозом

	D86
	Саркоидоз
	
	КР ID: 153
	Рекомендуется в диагностике острой фазы саркоидоза (высокая чувствительность РФП 18F-ФДГ);

при подозрении на распространение патологического процесса за пределы грудной клетки, а также в клинически сложных случаях, когда результаты КТ противоречат показателям уровня АПФ сыворотки крови

	M30 – M36
	Системные поражения соединительной ткани, включая васкулиты
	
	
	По согласованию с заведующим отделением радиологии

	А40
	Септицемия (сепсис)
	
	
	Рекомендуется для поиска источника септицемии и при подозрении инфицирования эндопротезов, порт-систем и других имплантов

	R50
	Лихорадка неясного происхождения
	
	
	


Примечания.
1. Интенсивность накопления РФП 18F-ФДГ коррелирует с Ki67. При значениях Ki67 ≥ 20 % происходит интенсивное накопление 18F-ФДГ патологической тканью, что обеспечивает высокие показатели чувствительности, специфичности и диагностической точности метода ПЭТ/КТ. При значениях Ki67 ≤ 10 % происходит крайне низкое накопление 18F-ФДГ патологической тканью или полное его отсутствие, что обусловливает низкие показатели чувствительности, специфичности и диагностической точности метода ПЭТ/КТ. В этом случае отсутствуют преимущества метода ПЭТ/КТ перед КТ или МРТ, кроме того, велика вероятность ложноотрицательных результатов.
2. Данные показания составлены на основе Клинических рекомендаций Минздрава РФ, с учётом данных  National Comprehensive Cancer Network, The Royal College of Radiologists (UK), European Association Nuclear Medicine (EANM), Society of Nuclear Medicine and Molecular Imaging (SNMMI) и собственного опыта ООО «ММЦРДиЛОЗ».
3. Индолентными лимфомами считаются:

- В-клеточные: лимфоцитарная, фолликулярная (I–II типы), маргинальной зоны (селезенки, нодальные, экстранодальные – MALT);

- Т-клеточные: грибовидный микоз, ангиоиммунобластная; анапластическая крупноклеточная лимфома.
17. Показания к ПЭТ/КТ с тумортропным РФП «18Фтор-ПСМА» (18F-ПСМА) приведены в Таблице 2.

Показания к проведению ПЭТ/КТ с РФП 18F-ПСМА
Таблица 2.
	Код
МКБ-10
	Нозологическая форма
	Стадия ЗНО
	Клинические рекомендации (КР)
	Особенности

	C61
	ЗНО предстательной железы впервые выявленное 
	II, III, курабельная IV
	КР ID: 12
	ПЭТ/КТ с 18F-ПСМА обладает большей чувствительность по сравнению с МРТ и ПЭТ/КТ с холином, однако лимфогенные метастазы небольших размеров могут оставаться недиагностированными.
Рекомендуется для уточнения распространённости опухолевого процесса пациентам из группы высокого риска:
- уровень ПСА > 20 нг/мл;

- сумма баллов по шкале Глисон 8 баллов и выше 

	C61
	Рецидив ЗНО предстательной железы 
	
	КР ID: 12
	Рекомендуется при подозрении на рецидив при уровне ПСА от 0,2 нг/мл


18. Показания к ПЭТ/КТ с туморотропным РФП «Фтор-18-фторэтилтирозин» (18F-ФЭТ) приведены в Табл. 3.

Показания к проведению ПЭТ/КТ с РФП 18F-ФЭТ 
Таблица 3.

	Код
МКБ-10
	Нозологическая форма
	Клинические рекомендации (КР)
	Особенности

	C70, C71, C72
	Первичные опухоли центральной нервной системы (ЦНС) впервые выявленные и рецидивы
	КР ID: 578
	Рекомендуется пациентам с опухолями ЦНС в целях оценки метаболической активности опухоли и повторно в процессе лечения и наблюдения для оценки динамики метаболической активности

	C79.3
	Вторичное ЗНО головного мозга и мозговых оболочек
	КР ID: 534
	Рекомендуется для определения злокачественности опухоли, дифференциации рецидива опухоли от радиационного некроза

	С01-С06, С09-С14
	ЗНО головы и шеи после химиолучевого лечения
	
	Рекомендуется только для плоскоклеточного рака указанных локализаций.

Не рекомендуется для уточнения изменений со стороны лимфатических узлов


IV. Общие противопоказания к проведению ПЭТ/КТ 
19. Противопоказаниями к проведению ПЭТ/КТ являются: 

- беременность;

- общее тяжелое состояние больного (индекс по шкале Карновского < 60 %);

- декомпенсированный сахарный диабет; 

- другие хронические заболевания в стадии обострения и декомпенсации;

- острый воспалительный процесс, в том числе ОРВИ, пневмония;

- туберкулез в активной форме;

- невозможность находиться в спокойном относительно неподвижном состоянии в горизонтальном положении в течение ПЭТ/КТ сканирования (25 мин), в том числе и в связи с клаустрофобией;

- состояние психоэмоционального возбуждения.
V. Ограничения к проведению ПЭТ/КТ 

20. Ограничениями к проведению ПЭТ/КТ являются: 

- уровень глюкозы крови выше 10 ммоль/л (контрольное измерение уровня глюкозы крови проводится непосредственно перед ПЭТ/КТ). Возможность проведения ПЭТ/КТ согласовывается с заведующим отделением радиологии (только для ПЭТ/КТ с РФП «Фтордезоксиглюкоза, 18F»); 

- период времени от 3 до 6 месяцев после обширных оперативных вмешательств, кроме необходимости выявления отдаленных метастазов (в этом случае пациенту может быть проведена ПЭТ/КТ через 7 дней после оперативных вмешательств, однако изменения в  области оперативного вмешательства и региональных лимфатических узлах будут трактоваться в виде дифференциального ряда между воспалительными изменениями и опухолевым процессом);

- период времени до 3 недель после небольших оперативных вмешательств, в том числе диагностических;
- период времени до 7 дней после пункций;
- период времени до 2 – 3 недель после курса химиотерапии. Если все запланированные курсы химиотерапии выполнены, то проведение ПЭТ/КТ целесообразно через 1 месяц. Если существует клиническая необходимость проведения ПЭТ/КТ, то временные интервалы и количество ПЭТ/КТ определяет лечащий врач;

- период времени до 1 месяца после внутриартериальной эмболизации, криодеструкции;

- период времени от 1 до 3 месяцев после лучевого лечения, радиочастотной абляции, брахитерапии.

21. В случае клинической необходимости исследование может быть проведено в более ранние сроки (необходимо предварительно согласовать с заведующим отделением радиологии). Однако, важно понимать, что это существенно повышает риск ложноположительных или ложноотрицательных результатов. 

VII. Особенности проведения ПЭТ/КТ 

22. Особенностями проведения ПЭТ/КТ являются:

- пациентки в период грудного вскармливания младенца после прохождения ПЭТ/КТ должны прервать грудное вскармливание на 24 часа;
- при принятии решения о необходимости использования ребенку в диагностических целях метода ПЭТ/КТ детскому онкологу следует учитывать, что анестезия или седация в ООО «ММЦРДиЛОЗ» не проводится, но в процессе  ПЭТ/КТ после внутривенного введения РФП ребёнок должен пребывать в спокойном, расслабленном состоянии в течение 45 - 90 минут, требуемых для распределения РФП в организме. Затем ребёнок должен неподвижно находиться в положении на спине в течение ещё 20 - 25 минут во время ПЭТ/КТ-сканирования; 
- направление ребенка на ПЭТ/КТ по программе ОМС из другой медицинской организации должно быть подписано детским онкологом.
VIII. Рекомендации по проведению ПЭТ/КТ с туморотропным РФП 18F-ФДГ
23. Рекомендации по введению туморотропного РФП 18F-ФДГ

Вводимая пациенту активность туморотропного РФП 18F-ФДГ рассчитывается исходя из 5 МБк на 1 кг массы тела пациента. При увеличенном поле зрения ПЭТ-системы (4 или 5 колец детекторов) вводимую дозу или время сканирования можно уменьшить на 15-25%. Погрешность вводимой пациенту активности 18F-ФДГ может составлять не более 10 % в меньшую сторону. При введении пациенту активности 18F-ФДГ меньше расчетной, необходимо соответственно изменить протокол на томографе, увеличив время сбора данных. 


Нарушение рекомендаций по расчетам вводимой пациенту активности 18F-ФДГ и времени сканирования в сторону уменьшения может привести к снижению качества проводимого исследования и может являться причиной замечаний при проведении аудита исследований ПЭТ/КТ.


Измерение активности 18F-ФДГ в шприце необходимо производить при помощи поверенного дозкалибратора до и после введения 18F-ФДГ с фиксацией времени измерения. Разница этих показателей составляет фактически введенную активность, которую необходимо вносить в систему сбора данных.

Погрешность вводимой активности 18F-ФДГ может составлять не более 10% в меньшую сторону. При введении активности меньше расчетной необходимо соответственно изменить протокол на томографе, увеличив время сбора данных.

Нарушение рекомендаций по расчетам вводимой активности 18F-ФДГ и времени сканирования в сторону уменьшения может привести к снижению качества проводимого исследования и может являться причиной замечаний при проведении аудита ПЭТ/КТ исследований.

Измерение активности 18F-ФДГ в шприце необходимо производить при помощи поверенного дозкалибратора до и после введения 18F-ФДГ с фиксацией времени измерения. Разница этих показателей составляет фактически введенную активность, которую необходимо вносить в систему сбора данных.

Введение 18F-ФДГ рекомендуется производить через периферический катетер либо через инфузионную канюлю типа «бабочка». После введения необходимо промыть катетер 10 мл физраствора и, при наличии возможности, оставить его в вене для дальнейшего введения рентгеновского контрастного вещества.

После введения 18F-ФДГ пациенту необходимо провести от 45 до 90 минут в комфортном положении для релаксации и распределения РФП в организме. При повторном проведении ПЭТ/КТ рекомендуется соблюдать такой же интервал между введением 18F-ФДГ и проведением сканирования с разницей в пределах 10%.

Перед началом сканирования пациенту необходимо опорожнить мочевой пузырь.

24. Рекомендации по проведению ПЭТ/КТ сканирования с 18F-ФДГ.


Большая часть ПЭТ/КТ-исследований с 18F-ФДГ проводится по протоколу «Whole body», который включает в себя сканирование от наружного слухового прохода до верхней трети бедер. Сканирование тела от макушки до пальцев ног («Whole body XL») рекомендуется проводить при следующих нозологиях: меланома кожи, множественная миелома, саркомы, нейробластомы, рак легкого, поиск метастазов из невыявленного первичного очага. Также протокол сканирования может быть расширен при наличии дополнительных факторов, таких как подозрение на поражение дистальных отделов конечностей.


Стандартная укладка пациентов при выполнении протокола «Whole body» подразумевает положение пациента на спине с поднятыми над головой руками, при выполнении протокола «Whole body XL», руки, как правило, опущены вниз. Изменение укладки допустимо в некоторых ситуациях (например, при неспособности пациента провести время сканирования в стандартной укладке).


При поражении тканей конечностей либо жалобах на боль и дискомфорт в анамнезе необходимо захватывать эти участки в область сканирования.


При сканировании конечностей время сбора данных можно уменьшать на 50–60%.


Сканирование проводится в следующем порядке:

а)
топограмма (scout scan);

б)
разметка области сканирования ПЭТ;

в)
нативный КТ-скан на свободном поверхностном дыхании диагностического качества с показателями не ниже: keV 120, mAs>100 (для среднего взрослого пациента; пациентам детского возраста протокол выбирают индивидуально в зависимости от массы тела и возраста), с оптимальной толщиной срезов, позволяющей сделать реконструкции толщиной не более 2 мм. Выполняется реконструкция в мягкотканом окне;

г)
ПЭТ-сканирование с параметрами, обеспечивающими оптимальное качество изображения;
д)
КТ-сканирование той же области с внутривенным контрастированием с параметрами не ниже: keV 120, mAs>150 (для среднего взрослого пациента; пациентам детского возраста протокол выбирают индивидуально в зависимости от массы тела и возраста), с оптимальной толщиной срезов, позволяющей сделать реконструкции толщиной не более 2 мм, скорость введения контраста – 3 мл/сек (по возможности), объем рассчитывается индивидуально (по формуле 1–1,5 мл/кг массы тела), начало сканирования – по завершении введения контрастного вещества. Данное сканирование может выполняться на вдохе, с последующей реконструкцией всей отсканированной области в мягкотканом окне и области легких в легочном окне, либо на свободном дыхании с выполнением реконструкции в мягкотканом окне, в таком случае врач-радиолог/рентгенолог может принять решение о дополнительном выполнении КТ-сканирования легких на вдохе (рекомендуется при отсутствии предыдущей КТ легких, проведенной в течение 1 месяца до ПЭТ/КТ);


е)
при необходимости по решению врача, проводящего исследование, выполняются дополнительные фазы контрастирования областей, представляющих диагностический интерес;


ж)
рентгеновское внутривенное контрастирование не проводится в следующих случаях:


- наличие у пациента КТ-исследования области грудной клетки и области брюшной полости и таза с внутривенным контрастированием, проведенного не более чем за 21 день до ПЭТ/КТ;


- наличие у пациента непреодолимых препятствий к введению контрастного вещества;


- наличие у пациента противопоказаний к введению внутривенного рентгеновского контрастного вещества согласно методическим рекомендациям о применении контрастных веществ при рентгенологических исследованиях;


з)
при наличии противопоказаний к введению контрастного вещества после ПЭТ-сканирования проводится КТ-сканирование легких на вдохе с реконструкцией в легочном окне с толщиной срезов не более 1,5 мм.


При опухолях головы и шеи рекомендуется проводить сканирование от макушки до верхней трети бедер (руки опущены вниз) или двухэтапное сканирование:


- от наружного слухового прохода до верхней трети бедер, руки вверх;


- область головы и шеи с опущенными руками.


Далее, при необходимости выполняется КТ-сканирование с контрастированием.


Должно быть выполнено не менее двух ПЭТ-реконструкций: 


- без коррекции поглощения (no attenuation correction, NAC, NoAC);


- с коррекцией поглощения (attenuation correction, AC, CTAC, MAC);


- другие реконструкции опциональны.


Данные проведенного сканирования сохраняются на сервере медицинской организации. Необходимо сохранение следующих серий исследований: нативные КТ-сканы (тонкие срезы в мягкотканом окне), КТ-сканы после внутривенного контрастирования – при наличии (тонкие срезы в мягкотканом окне), КТ легких – при наличии (тонкие срезы в легочном окне), ПЭТ-реконструкция без коррекции поглощения, ПЭТ-реконструкция с коррекцией поглощения.
25. Рекомендации по описанию результатов ПЭТ/КТ c 18F-ФДГ и формированию диагностического заключения.


Результаты ПЭТ/КТ с 18F-ФДГ (синонимы, протокол ПЭТ/КТ, протокол), кроме обяза-тельного внесения в протокол ПЭТ/КТ сведений согласно требованиям СанПиН 2.6.1.3288-15 «Гигиенические требования по обеспечению радиационной безопасности при подготовке и проведении позитронной эмиссионной томографии», должны включать в себя следующую информацию.

Раздел «Цель исследования». Из перечня целей проведения ПЭТ/КТ (приведен в главе II настоящего Порядка) следует выбрать необходимую(ые), далее, подчеркнуть или оставить, удалив все остальные. 

Раздел «Основные клинико-анамнестические данные», в том числе должен содержать: пол-ный диагноз с указанием кода по МКБ-10; стадию заболевания по TNM, гистологический тип опухоли, по возможности с указанием степени злокачественности (G), значения Ki67, результатов иммуногистохимического, молекулярно-генетического исследований, др.; при наличии информации: объем проведенного лечения, в том числе, выполненные оперативные вмешательства, даты проведения лучевой терапии, курсов системной противоопухолевой лекарственной терапии (схемы, режимы, дату последнего введения препаратов).

Раздел «Структура исследования» должна содержать последовательность выполняемых КТ, ПЭТ сканирований, проводимое контрастирование с указанием в какую фазу проводится, толщину срезов, области сканирования, указание на возможную нежелательную реакцию рентгенконтрастного препарата.

Раздел «Данные предыдущих исследований» рекомендуется начинать с изложения информации о предыдущих исследованиях, используемых для сравнения с данным, либо указать факт их отсутствия / непредоставления. В случае отказа пациента от предоставления данных предыдущих исследований, его следует проинформировать о возможной некорректной интерпретации результатов проводенного исследования).

Раздел «Данные, полученные в ходе исследования» рекомендуется начинать с описания возможных ограничений визуализации. При наличии артефактов, а также других причин, не позволяющих корректно оценить исследуемую область, данные обстоятельства необходимо отразить в протоколе ПЭТ/КТ. Описание результатов исследования рекомендуется излагать по анатомическим зонам: «Интракраниальные структуры», «Область головы и шеи», «Область грудной клетки», «Область брюшной полости, забрюшинного пространства, полость малого таза», «Костная система и мягкие ткани», «Спинномозговой канал и спинной мозг», «Скелетно-мышечная система на уровне головы и туловища», «Скелетно-мышечная система на уровне верхних / нижних конечностей», при лимфопролиферативных заболеваниях рекомендуется добавлять отдельно «Лимфатическая система».

Каждую анатомическую зону рекомендуется начинать с описания наиболее важной клинически информации: характеристики опухоли и метастазов, находящихся в указанной анатомической зоне. При описании патологических изменений рекомендуется дать характеристику их контуров, взаимоотношений с окружающими тканями, максимальных размеров в двух или трех проекциях, а также накопления 18F-ФДГ и ее уровня в виде SUVmax bw с оценкой степени повышения. 

Рекомендуется комбинировать описание КТ (размеры, контуры, структура патологического процесса, вовлечение окружающих органов и тканей) и данные ПЭТ (накопление, распределение 18F-ФДГ, др.) в случае обнаружения патологических изменений.

При проведении сравнения с предыдущими исследованиями требуется указывать характеристики обнаруженных изменений на предыдущих исследованиях в сравнении с настоящим. 

После описания клинически значимой патологии рекомендуется приводить описание нормальных «находок», включая физиологическое распределение 18F-ФДГ. Выносить описание физиологического распределения 18F-ФДГ в отдельный подраздел не рекомендуется.

Для всех патологических «находок» необходимо давать интерпретацию – злокачественный процесс, воспалительный, реактивные изменения. Вероятность соответствия «находки» той или иной характеристике рекомендуется оценивать по шкале вероятностей:

- данных не получено – вероятность около 10%;

- маловероятно – вероятность около 25%;

- может соответствовать – вероятность около 50%;

- вероятнее всего – вероятность около 75%;

- соответствует – вероятность около 90% и выше.

Раздел «Заключение» должен включать в себя следующее:

- структурирование по TNM – описание опухоли и ее характеристик, метастатического по-ражения лимфоузлов и отдаленных метастазов;

- отсутствие патологических изменений при оценке ответа на проведённое лечение также необходимо указывать согласно структуре TNM: описание области, где ранее находилась опухоль, затем характеристика регионарных лимфоузлов и отдаленных метастазов;

- при наличии очагов злокачественного характера на первичном исследовании либо при их появлении на последующих, рекомендуется указать целевые очаги, по которым можно будет отслеживать дальнейшие изменения согласно критериям RECIST 1.1 (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours, RECIST, приведенным в Приложении 5 к настоящему Порядку);

- при сравнении предыдущего КТ и последующего ПЭТ/КТ исследований рекомендуется давать оценку результатов по анатомическим критериям стандартов измерения и оценки солидных образований (RECIST) с учетом метаболической информации: полный ответ, частичный ответ, стабилизация, прогрессирование;

- при оценке ответа на лечение ЗНО при помощи иммунотерапии рекомендуется применение критериев iRECIST с указанием оценки результата исследования и, при необходимости, рекомендаций по дальнейшему диагностическому алгоритму;

- при неопределенных результатах ПЭТ/КТ, не позволяющих достаточно достоверно оценить найденные патологические изменения, необходимо рекомендовать дополнительные методы диа-гностики или консультации специалистов, которые могут помочь верифицировать «находки».


Рекомендуемая форма описания результатов ПЭТ/КТ с диагностическим заключением приведена в Приложении 4.
IX. Рекомендации по проведению ПЭТ/КТ с туморотропным РФП 18F-ПСМА 
26. Рекомендации по введению туморотропного РФП 18F-ПСМА.


Вводимая пациенту активность туморотропного РФП 18F-ПСМА рассчитывается исходя из 5 МБк на 1 кг массы тела. При увеличенном поле зрения ПЭТ-системы (4 или 5 колец детекторов) вводимую дозу или время сканирования можно уменьшить на 15–25%. Погрешность вводимой активности может составлять не более 10% в меньшую сторону. При введении активности 18F-ПСМА меньше расчетной, необходимо соответственно изменить протокол на томографе, увеличив время сбора данных. 


Нарушение рекомендаций по расчетам вводимой активности 18F-ПСМА и времени сканирования в сторону уменьшения может привести к снижению качества проводимого исследования и может являться причиной замечаний при проведении аудита исследований ПЭТ/КТ.

Измерение активности 18F-ПСМА в шприце необходимо производить при помощи поверенного дозкалибратора до и после введения 18F-ПСМА с фиксацией времени измерения. Разница этих показателей составляет фактически введенную активность, которую необходимо вносить в систему сбора данных.

Введение РФП 18F-ПСМА рекомендуется производить через периферический катетер либо через инфузионную канюлю типа «бабочка». После введения необходимо промыть катетер 10 мл физраствора, по возможности, оставить его в вене для дальнейшего введения рентгеновского контрастного вещества.

После введения 18F-ПСМА пациенту необходимо провести от 60 до 90 минут в комфортном положении для релаксации и распределения РФП в организме. При повторном проведении ПЭТ/КТ рекомендуется соблюдать такой же интервал между введением РФП и проведением сканирования с разницей в пределах 10%.

Перед началом сканирования пациенту необходимо опорожнить мочевой пузырь.
27. Рекомендации по проведению ПЭТ/КТ- сканирования с 18F-ПСМА.

Большая часть ПЭТ/КТ с туморотропным РФП 18F-ПСМА проводится по протоколу «Whole body», который включает в себя сканирование от макушки до верхних третей бедер. Протокол сканирования может быть расширен при наличии дополнительных факторов, таких как подозрение на поражение дистальных отделов конечностей.

Стандартная укладка пациентов подразумевает положение на спине с поднятыми над головой руками. Изменение укладки допустимо при неспособности пациента провести время сканирования в стандартной укладке.

При поражении тканей конечностей в анамнезе необходимо захватывать эти участки в область сканирования. При сканировании конечностей время сбора данных можно уменьшать на 50%.

Сканирование проводится в следующем порядке:

a)
топограмма (scout scan);

б)
разметка области сканирования ПЭТ;
в)
нативный КТ-скан на свободном поверхностном дыхании диагностического качества с показателями не ниже: keV 120, mAs>100 (для среднего взрослого пациента), толщина срезов – не более 2 мм. Выполняется реконструкция в мягкотканом окне;
г)
ПЭТ-сканирование с параметрами, обеспечивающими оптимальное качество изображения;
д)
КТ-сканирование той же области с внутривенным контрастированием с параметрами не ниже: keV 120, mAs>150 (для среднего взрослого пациента), оптимальной толщиной срезов, позволяющих сделать реконструкции не более 2 мм, скорость введения контраста – 3 мл/сек (по возможности), объем рассчитывается индивидуально (по формуле – 1–1,5 мл/кг массы тела), начало сканирования – по завершении введения КВ. Данное сканирование может выполняться на вдохе, с последующей реконструкцией всей отсканированной области в мягкотканом окне и области легких в легочном окне либо на свободном дыхании с выполнением реконструкции в мягкотканом окне; в таком случае врач-радиолог/рентгенолог может принять решение о дополнительном выполнении КТ-сканирования легких на вдохе (рекомендуется при отсутствии предыдущей КТ легких, проведенной в течение 1 месяца до ПЭТ/КТ-исследования);

е)
при необходимости по решению врача, проводящего исследование, выполняются дополнительные фазы контрастирования областей, представляющих диагностический интерес;

ж)
рентгеновское внутривенное контрастирование не проводится в следующих случаях:

- наличие у пациента КТ-исследования области грудной клетки с внутривенным контрастированием и КТ с внутривенным контрастированием/ МРТ области брюшной полости и таза, проведенной не более чем за 21 день до ПЭТ/КТ;

- наличие у пациента непреодолимых препятствий к введению контрастного вещества;
- наличие у пациента противопоказаний к введению внутривенного рентгеновского контрастного вещества;

з)
при наличии противопоказаний к введению контрастного вещества после ПЭТ-сканирования проводится КТ-сканирование легких на вдохе с реконструкцией в легочном окне с толщиной срезов не более 1,5 мм.

Должно быть выполнено не менее двух ПЭТ-реконструкций: 

a)
без коррекции поглощения (no attenuation correction, NAC, NoAC);
б)
с коррекцией поглощения (attenuation correction, AC, CTAC, MAC);
в)
другие реконструкции опциональны.
Данные проведенного сканирования сохраняются на сервере медицинской организации. Рекомендуется сохранение следующих серий исследований: нативные КТ-сканы (тонкие срезы в мягкотканом окне), КТ-сканы после внутривенного контрастирования – при наличии (тонкие срезы в мягкотканом окне), КТ легких – при наличии (тонкие срезы в легочном окне), ПЭТ-реконструкция без коррекции поглощения, ПЭТ-реконструкция с коррекцией поглощения.
28. Рекомендации по описанию результатов ПЭТ/КТ c 18F-ПСМА и формированию диагностического заключения.


Результаты ПЭТ/КТ с 18F-ПСМА (синоним, протокол ПЭТ/КТ, протокол), кроме обязательного внесения в протокол ПЭТ/КТ сведений согласно требованиям СанПиН 2.6.1.3288-15 «Гигиенические требования по обеспечению радиационной безопасности при подготовке и проведении позитронной эмиссионной томографии», должны включать в себя следующую информацию.

Раздел «Цель исследования». Из перечня целей проведения ПЭТ/КТ (приведен в главе II настоящего Порядка) следует выбрать необходимую(ые), далее, подчеркнуть или оставить, удалив все остальные. 

Раздел «Основные клинико-анамнестические данные», в том числе должен содержать: полный диагноз с указанием кода по МКБ-10; стадию заболевания по TNM, гистологический тип опухоли с указанием значения шкалы Глисон, уровень ПСА; объем проведенного лечения (если проводилось), в том числе дату выполненного оперативного вмешательства, даты проведения лучевой терапии, курсов системной противоопухолевой лекарственной терапии (схемы, режимы, дату последнего введения препаратов).

Раздел «Структура исследования» должна содержать последовательность выполняемых КТ, ПЭТ сканирований, проводимое контрастирование с указанием в какую фазу проводится, толщину срезов, области сканирования, указание на возможную нежелательную реакцию рентгенконтрастного препарата.

Раздел «Данные предыдущих исследований» рекомендуется начинать с изложения информации о предыдущих исследованиях, используемых для сравнения с данным, либо указать факт их отсутствия / непредоставления. В случае отказа пациента от предоставления данных предыдущих исследований, его следует проинформировать о возможной некорректной интерпретации результатов проведённого исследования.

Раздел «Данные, полученные в ходе исследования» рекомендуется начинать с описания возможных ограничений визуализации. При наличии артефактов, а также других причин, не позволяющих корректно оценить исследуемую область, данные обстоятельства необходимо отразить в протоколе ПЭТ/КТ. Описание результатов исследования рекомендуется излагать по анатомическим зонам: «Интракраниальные структуры», «Область головы и шеи», «Область грудной клетки», «Область брюшной полости, забрюшинного пространства, полость малого таза», «Костная система и мягкие ткани», «Спинномозговой канал и спинной мозг», «Скелетно-мышечная система на уровне головы и туловища», «Скелетно-мышечная система на уровне верхних / нижних конечностей».

Каждую анатомическую зону рекомендуется начинать с описания наиболее важной клинически информации: характеристики опухоли и метастазов, находящихся в указанной анатомической зоне. При описании патологических изменений рекомендуется дать характеристику их контуров, взаимоотношений с окружающими тканями, максимальных размеров в двух или трех проекциях, а также накопления 18F-ПСМА и его уровня в виде SUVmax bw с оценкой степени повышения. 

Рекомендуется комбинировать описание КТ (размеры, контуры, структура патологического процесса, вовлечение окружающих органов и тканей) и данные ПЭТ (накопление, распределение 18F-ПСМА, др.) в случае обнаружения патологических изменений.

При проведении сравнения с предыдущими исследованиями требуется указывать характеристики обнаруженных изменений на предыдущих исследованиях в сравнении с настоящим. 

После описания клинически значимой патологии рекомендуется приводить описание нормальных находок, включая физиологическое распределение 18F-ПСМА. Выносить описание физиологического распределения 18F-ПСМА в отдельный подраздел не рекомендуется.

Для всех патологических находок необходимо давать интерпретацию – злокачественный процесс, воспалительный, реактивные изменения. Вероятность соответствия находки той или иной характеристике рекомендуется оценивать по шкале вероятностей:


- данных не получено – вероятность около 10%;


- маловероятно – вероятность около 25%;


- может соответствовать – вероятность около 50%;


- вероятнее всего – вероятность около 75%;


- соответствует – вероятность около 90% и выше.

Раздел «Заключение» должен включать в себя следующее:
- структурирование по TNM – описание опухоли и ее характеристик, метастатического поражения лимфоузлов и отдаленных метастазов;

- отсутствие патологических изменений при оценке ответа на проведённое лечение также необходимо указывать согласно структуре TNM: описание области, где ранее находилась опухоль, затем характеристика регионарных лимфоузлов и отдаленных метастазов;

- при наличии очагов злокачественного характера на первичном исследовании либо при их появлении на последующих рекомендуется указать целевые очаги, по которым можно будет отслеживать дальнейшие изменения согласно критериям RECIST 1.1 (Response Evaluation Criteria in Solid Tumours, RECIST1.1., приведенным в Приложение 5 к настоящему Порядку);
- при сравнении предыдущего КТ и последующего ПЭТ/КТ-исследований рекомендуется давать оценку результатов по анатомическим критериям стандартов измерения и оценки солидных образований (RECIST) с учетом метаболической информации: полный ответ, частичный ответ, стабилизация, прогрессирование;

- при оценке эффективности лечения ЗНО при помощи иммунотерапии рекомендуется применение критериев iRECIST с указанием оценки результата исследования и, при необходимости, рекомендаций по дальнейшему диагностическому алгоритму;

- при неопределенных результатах ПЭТ/КТ, не позволяющих достаточно достоверно оценить найденные патологические изменения, необходимо рекомендовать дополнительные методы диагностики или консультации специалистов, которые могут помочь верифицировать «находки».

Рекомендуемая форма описания результатов ПЭТ/КТ с диагностическим заключением при-ведена в Приложении 4
X. Рекомендации по проведению ПЭТ/КТ с туморотропным РФП «Фтор-18-фторэтилтирозин» (18F-ФЭТ)
29. Рекомендации по введению туморотропного РФП 18F-ФЭТ.


Вводимая активностьтуморотропного РФП 18F-ФЭТ для взрослых составляет 200 МБк (для детей вводимая активность подбирается в индивидуальном порядке).


Измерение активности 18F-ФЭТ в шприце необходимо производить при помощи поверенного дозкалибратора до и после введения 18F-ФЭТ с фиксацией времени измерения. Разница этих показателей составляет фактически введенную активность, которую необходимо вносить в систему сбора данных.

Нарушение рекомендаций по расчетам вводимой активности и времени сканирования в сторону уменьшения может привести к снижению качества проводимого исследования и может являться причиной замечаний при проведении аудита исследований ПЭТ/КТ.


Введение 18F-ФЭТ рекомендуется производить через периферический катетер либо через инфузионную канюлю типа «бабочка». После введения необходимо промыть катетер 10 мл физраствора и удалить.

Катетер можно оставить, если планируется проведение дополнительных методик, требующих в/в контрастирования на усмотрение врача, который проводит исследование.
30. Рекомендации по проведению ПЭТ/КТ-сканирования с 18F-ФЭТ.

Большая часть исследований с 18F-ФЭТ проводится по поводу опухолей головного мозга и подозрения на их рецидив, соответственно область сканирования должна захватывать весь мозг. Протокол сканирования может быть расширен на усмотрение врача при наличии дополнительных факторов, таких как поражение дистальных отделов ствола мозга, и при подозрении на метастазирование по оболочкам спинного мозга по данным МРТ.


Стандартная укладка пациента подразумевает положение на спине с опущенными руками. Голова должна быть плотно зафиксирована в подголовнике и расположена симметрично.


При уменьшении вводимой активности необходимо соответственно увеличивать время сканирования.


Сканирование проводится в три этапа, при этом I и II этап, не снимая пациента со стола:

- топограмма (scout scan);

- разметка области сканирования ПЭТ;

- нативный КТ-скан с параметрами, установленными производителем томографа, достаточными для осуществления коррекции поглощения (attenuation correction);

- введение РФП 18F-ФЭТ;

- I этап ПЭТ-сканирования - сразу после введения 18F-ФЭТ (возможно введение 18F-ФЭТ в процедурном кабинете с последующим немедленным перемещением пациента в кабинет ПЭТ/КТ и выполнением нативного КТ-сканирования и далее I этапа ПЭТ-сканирования);


- II этап ПЭТ-сканирования – через 10 мин после введения 18F-ФЭТ, после которого пациента снимают со стола, и он проводит в комнате релаксации около 15 минут;


- III этап сканирования проводится через 40 мин после введения 18F-ФЭТ с предварительным повторением топограммы и проведением низкодозной КТ для коррекции поглощения;


- рекомендованное время сканирования – не менее 5 минут на одну кровать.

Данная методика позволяет сократить общее время исследования за счет параллельного исследования двух пациентов.


При наличии обоснования со стороны врача-радиолога, проводящего исследование, порядок и объем выполнения процедуры могут быть изменены.


При необходимости по решению врача, проводящего исследование, может быть дополнительно выполнена КТ с введением рентгеноконтрастного препарата.


Должно быть выполнено не менее двух ПЭТ-реконструкций:


- без коррекции поглощения (no attenuation correction, NAC, NoAC);


- с коррекцией поглощения (attenuation correction, AC, CTAC, MAC);


- другие реконструкции опциональны.

При интерпретации данных ПЭТ-сканирования изображения должны быть совмещены с данными МРТ-исследования, проведенного не ранее чем за месяц до ПЭТ/КТ.


Данные проведенного сканирования сохраняются на сервере медицинской организации. Рекомендуется сохранение следующих серий исследований: нативные КТ-сканы, КТ-сканы после внутривенного контрастирования – при наличии, ПЭТ-реконструкции без коррекции поглощения, ПЭТ-реконструкция с коррекцией поглощения (все этапы).

31. Рекомендации по описанию результатов ПЭТ/КТ c 18F-ФЭТ и формированию диагностического заключения.

Результаты ПЭТ/КТ с 18F-ФЭТ (синонимы: результаты ПЭТ/КТ, протокол ПЭТ/КТ, протокол), кроме обязательного внесения в протокол ПЭТ/КТ сведений согласно требованиям СанПиН 2.6.1.3288-15 «Гигиенические требования по обеспечению радиационной безопасности при подготовке и проведении позитронной эмиссионной томографии», должны включать в себя следующую информацию.


Раздел «Цель исследования». Из перечня целей проведения ПЭТ/КТ (приведен в главе II настоящего Порядка) следует выбрать необходимую(ые), далее, подчеркнуть или оставить, удалив все остальные. 


Раздел «Основные клинико-анамнестические данные», в том числе должен содержать: пол-ный диагноз с указанием кода по МКБ-10, при этом следует обратить внимание, что только внутримозговые опухоли могут иметь код диагноза по МКБ-10: С71, внемозговые образования, например, менингиомы имеют код диагноза: С70, лимфомы ЦНС кодируются как С81-С85, а при метастатическом поражении головного мозга код по МКБ-10 должен совпадать с основным диагнозом (например, при раке молочной железы: С50, при раке легкого: С34), у пациентов с метастазами в головном мозге из невыявленного первичного очага выставляется код диагноза: С79.3. При наличии информации: объем проведенного лечения, в т.ч. выполненные оперативные вмешательства, курсы лучевой терапии с указанием даты и области, курсы лекарственной терапии с указанием схемы лечения и даты последнего введения препаратов. Дату и данные последнего МРТ-исследования. В случае метастатического поражения головного мозга рекомендуется указать краткий анамнез по основному заболеванию.


Раздел «Структура исследования» должна содержать последовательность выполняемых КТ, ПЭТ сканирований, проводимое контрастирование с указанием в какую фазу проводится, толщину срезов, области сканирования, указание на возможную нежелательную реакцию рентгенконтраст-ного препарата.

Раздел «Данные предыдущих исследований» рекомендуется начинать с изложения информации о предыдущих исследованиях, используемых для сравнения с данным, либо указать факт их отсутствия / непредоставления. В случае отказа пациента от предоставления данных предыдущих исследований, его следует проинформировать о возможной некорректной интерпретации результатов проведенного исследования.

Раздел «Данные, полученные в ходе исследования» рекомендуется начинать с описания возможных ограничений визуализации. При наличии артефактов, а также других причин, не позволяющих корректно оценить исследуемую область, данные обстоятельства необходимо отразить в протоколе ПЭТ/КТ. 

Описание результатов ПЭТ/КТ с 18F-ФЭТ рекомендуется начинать с изложения наиболее важной клинически информации: характеристики опухолевой ткани, локализация и распространенность, метаболическая активность, размеры / объем очага, однородность включения 18F-ФЭТ, фоновые состояния (например, послеоперационные изменения).


Рекомендуется комбинировать описание ПЭТ (накопление, распределение 18F-ФЭТ) и КТ (наличие гипо- и гиперденсных участков в структуре).


Обязательно сопоставление с данными представленной МРТ (указать соотношение наиболее метаболически активных очагов с контраст-позитивными участками и/или зоной измененного МР-сигнала в режиме Т2-FLAIR).


Активность опухолевой ткани или других внутримозговых изменений рекомендуется описывать с помощью SUVmax в наиболее активной части опухолевого очага и его отношения к неизмененной ткани вещества мозга контралатерального полушария – показатель TBR (tumor to brain ratio) с оценкой на всех трех этапах и построением кривой «активность-время» по трем точкам и последующим ее анализом. 


Активность внемозговых образований (например, менингиом) рекомендуется оценивать стандартно при помощи SUVmax bw. 


Измерение активности накопления 18F-ФЭТ в неизмененном веществе контралатерального полушария головного мозга рекомендуется проводить с помощью контура в виде полумесяца с захватом серого и белого вещества нескольких долей или сферы объемом не менее 1 см3, для расчетов рекомендуется использовать средние значения активности.


При проведении сравнения с предыдущими исследованиями требуется указывать характеристики обнаруженных изменений на предыдущих исследованиях в сравнении с настоящим.


Для всех патологических «находок» необходимо давать интерпретацию – злокачественный процесс, постлучевые изменения, воспалительный. Вероятность соответствия «находки» той или иной характеристике рекомендуется оценивать по шкале вероятностей:

- данных не получено – вероятность около 10%;

- маловероятно – вероятность около 25%;

- может соответствовать – вероятность около 50%;

- вероятнее всего – вероятность около 75%;

- соответствует – вероятность около 90% и выше.

Раздел «Заключение» должен включать в себя следующее:


a)
интерпретацию выявленных изменений в совокупности с данными МРТ: наличие активной опухолевой ткани, свидетельствующей о прогрессировании опухоли, постлучевые изменения, другие варианты течения заболевания (в том числе смешанные изменения);


b)
при сравнении двух ПЭТ/КТ в динамике рекомендуется давать оценку результатов по критериям ответа на лечение по данным ПЭТ: полный ответ, частичный ответ, стабилизация, прогрессирование;

c)
при неопределенных результатах ПЭТ/КТ, не позволяющих достаточно достоверно оценить найденные патологические изменения, необходимо рекомендовать дополнительные методы диагностики, которые могут помочь верифицировать «находки», или повторное исследование МРТ в короткие сроки (1–2 месяца), по результатам которого решать вопрос о повторном проведении ПЭТ/КТ.
XI. Действия персонала по исполнению порядка проведения ПЭТ/КТ
32. Врач-онколог/детский онколог формирует первичную медицинскую документацию на каждого пациента, обратившегося в ООО «ММЦРДиЛОЗ» для проведения ПЭТ/КТ с туморотропным РФП на бумажном носителе и в электронной форме в медицинских информационных системах (МИС). 
33. При обращении пациента для проведения ПЭТ/КТ с туморотропным РФП на платной основе врач-онколог/врач-детский онколог, врач-радиолог, врач-рентгенолог оказывают данную медицинскую услугу в амбулаторных условиях. При этом, врач-онколог/ врач-детский онколог после первичного приема пациента, инициирует консилиум с участием врача-радиолога, врача-рентгенолога, при необходимости других врачей-специалистов, для принятия комиссионного решения о целесообразности проведения ПЭТ/КТ. 

34. При обращении пациента с направлением установленной формы 057/у из другой медицинской организации для проведения ПЭТ/КТ с туморотропным РФП по программе ОМС, врач-онколог/врач-детский онколог, врач-радиолог, врач-рентгенолог оказывают данную медицинскую услугу также в амбулаторных условиях, но без проведения консилиума. 
35. В ходе приема, врач-онколог/детский онколог, в первичной медицинской документации пациента, в том числе должны отразить:

- жалобы;
- основной клинический диагноз с указанием кода по МКБ-10, стадию заболевания по TNM, гистологический тип опухоли, при наличии информации степень злокачественности (G), значение Ki67, а также результаты иммуногистохимического, молекулярно-генетического исследований (при наличии);

- клинико-анамнестические данные, содержащие краткие сведения по основному заболеванию, информацию обо всех выполненных оперативных вмешательствах с указанием времени их проведения, курсах лучевой терапии и системной противоопухолевой лекарственной терапии (схемы, режимы, дату последнего введения лекарственных препаратов), о сопутствующих заболеваниях (сахарный диабет, хроническая почечная недостаточность, др.), обо всех случаях аллергических реакций, в особенности на препараты йода, данные биохимического анализа крови (мочевина и креатинин), полученные не более, чем 5 дней назад, по возможности ксерокопии медицинских документов, обосновывающие и подтверждающие основной клинический диагноз, данные предыдущих дополнительных методов обследования, результаты проведенных измерений роста, веса, температуры тела, сатурации пациента, объективный статус. 

При этом, врач-онколог/детский онколог действует в соответствии с пп. 1 - 10 настоящего Порядка. Кроме того, накануне ПЭТ/КТ врач-онколог/детский онколог информирует пациента/его законного представителя о назначениях и рекомендациях, изложенных в «Подготовке к проведению позитронной эмиссионной томографии, совмещённой с компьютерной томографией (Приложение 2). Врач-онколог/детский онколог обращает внимание пациента/законного представителя пациента на необходимость соблюдения этих назначений и рекомендаций для получения максимально качественного результата ПЭТ/КТ. При обращении пациента на ПЭТ/КТ в назначенную дату, осведомляется об исполнении пациентом данных рекомендаций по подготовке к исследованию.
36. Далее, врачом-онкологом обобщаются и анализируются предварительно собранные клинико-анамнестические сведения (рост, вес, тяжесть состояния, наличие сахарного диабета, аллергических реакций, другое) по всем пациентам, которым назначена ПЭТ/КТ. На основании результатов этого анализа формируется очередность, при этом пациенты распределяются на несколько групп по 8 – 10 человек, и каждой группе назначается определенное время прибытия в ООО «ММЦРДиЛОЗ» для проведения ПЭТ/КТ.

37. Работники службы клиентского сервиса, исходя из составленного врачом-онкологом списка очередности проведения ПЭТ/КТ, по телефону за день до исследования напоминают пациентам о дате проведения ПЭТ/КТ, времени прибытия в день исследования и уточняют возможность и желание пациента пройти ПЭТ/КТ в назначенное время и дату.
38. Прибывшие на ПЭТ/КТ в назначенное время пациенты направляются администратором к врачу-онкологу/детскому онкологу амбулаторного отделения.
39. Врачом-онкологом/детским онкологом в ходе приема проводится физикальный осмотр пациента с оценкой его общего состояния и жизненных функций. При этом, анализируется имеющаяся медицинская документация по заболеванию, дополнительно уточняются клинико-анамнестические сведения, значимые для ПЭТ/КТ, включая аллергологический анамнез, показатели глюкозы, мочевины, креатинина биохимического анализа крови, проведенного не позднее 5 дней до исследования. По результатам осмотра принимается первоначальное решение о необходимости использования в диагностических целях ПЭТ/КТ и пациент препровождается в отделение радиологии. 
40. Далее, врач-радиолог в соответствии с пп. 4 – 13 Порядка, в том числе, выбирает методику ПЭТ/КТ, рассчитывает вводимую пациенту активность РФП (расчет активности для каждого РФП приведен в главах VIII, IX, X), а также ещё раз информирует пациента/законного представителя пациента о диагностической пользе и радиационном риске ПЭТ/КТ.
41. При назначении пациенту повторного исследования в течение одного года врач-радиолог должен проанализировать полученные ранее дозы, выбрать наиболее щадящую методику ПЭТ/КТ, которая обеспечивает решение поставленной диагностической задачи.
42. При необоснованных направлениях на ПЭТ/КТ врач-радиолог вправе отказать пациенту в проведении ПЭТ/КТ, проинформировав об этом врача-онколога/детского онколога или лечащего врача из другой медицинской организации, зафиксировав противопоказания к проведению ПЭТ/КТ в медицинской документации пациента.
43. После принятия окончательного решения о необходимости использования в диагностических целях ПЭТ/КТ, врачом-радиологом формируется план ПЭТ/КТ исследования, включая обоснование, цели ПЭТ/КТ, необходимость контрастирования в ходе ПЭТ/КТ или наличия противопоказаний к проведению контрастирования, др. Пациент/законный представитель пациента инструктируется о поведении во время введения РФП, в комнате ожидания, во время исследования на ПЭТ/КТ-сканере и после него.
44. Далее, под контролем врача-радиолога в процедурном кабинете отделения радиологии производится определение уровня глюкозы крови. При показателях уровня глюкозы крови до 8 ммоль/л пациенту устанавливается внутривенный катетер с 2 портами, оптимально в кубитальную вену, при невозможности катетеризирования последней - в доступную для катетеризации периферическую вену. При показателях глюкозы крови от 8 до 10 ммоль/л решение о проведении ПЭТ/КТ или его переносе принимается врачом-радиологом совместно с заведующим отделением радиологии. При показателях глюкозы крови выше 10 ммоль/л ПЭТ/КТ переносится на другой день. При этом врач-радиолог в устной форме рекомендует пациенту/законному представителю пациента обратиться за консультацией к эндокринологу медицинской организации по месту жительства.
45. Врач-рентгенолог, ознакомившись со всей медицинской документацией пациента, принимает окончательное решение о возможности контрастирования в ходе ПЭТ/КТ.
46. После установки внутривенного катетера пациент препровождается процедурной медицинской сестрой в палату ожидания. Процедурная медицинская сестра, исполняя врачебные назначения, в случаях предписанного пациенту контрастирования, выдает ему 1 л питьевой воды с рекомендациями начать прием этого раствора маленькими порциями и закончить до момента начала собственно ПЭТ/КТ-сканирования. Далее, пациент ожидает вызова в процедурный кабинет для введения РФП.
47. После подачи РФП в процедурный кабинет из циклотронно-радиохимического блока по специальному лифту в защитном вольфрамовом контейнере, процедурная медицинская сестра, под контролем врача-радиолога в присутствии инженеров-дозиметристов службы радиационной безопасности производит забор необходимой активности РФП для каждого конкретного пациента в соответствии с назначением врача-радиолога. Проверяет активность РФП на соответствие запланированной при помощи поверенного дозкалибратора. Под контролем врача-радиолога процедурная медицинская сестра производит внутривенное болюсное введение РФП пациенту через ранее установленный внутривенный катетер. После введения РФП медицинская сестра препровождает пациента обратно в палату ожидания, оборудованную туалетом, где он ожидает в комфортном положении для релаксации и распределения в организме РФП в течение времени, рекомендуемого для каждого конкретного РФП (время ожидания распределения в организме для каждого РФП приведено в главах VIII, IX, X). По истечении этого времени перед началом сканирования пациенту необходимо опорожнить мочевой пузырь.

48. Рентгенолаборант удостоверяется, что пациент выпил 1 л воды, выданный ранее. Далее, рентгенолаборант препровождает пациента в кабинет ПЭТ/КТ и выполняет укладку пациента на столе ПЭТ/КТ-сканера, в зависимости от объёма проводимого исследования; в случае врачебного назначения контрастирования настраивает и подключает автоматический болюсный инъектор для введения рентгенконтрастного препарата в ходе ПЭТ/КТ-сканирования. В течение всей процедуры сканирования пациент находится в положении лёжа на спине, неподвижно.
49. В случае экстравазации РФП, пациента оставляют в палате ожидания в течение 2 часов до снижения уровня введённой активности РФП, после чего он покидает отделение радиологии через отдельный выход. Проведение ПЭТ/КТ переносится на другой день.
50. ПЭТ/КТ-сканирование проводится последовательно по стандартному международному протоколу «Whole body» («все тело») или по расширенным протоколам сканирования «Whole body XL» (выбор протокола для каждого РФП изложен в главах VIII, IX, X).
51. При назначении контрастирования проводится внутривенное болюсное введение рентгенконтрастного препарата при помощи автоматического инъектора в назначенном врачом-рентгенологом объёме.
52. По завершении исследования рентгенолаборант препровождает пациента в постожидальную палату (комнату). При этом пациенту выдаётся на руки инструкция по поведению после прохождения ПЭТ/КТ (Приложение 3). Пациент пребывает в постожидальной палате в течение 30 минут после завершения ПЭТ/КТ (для снижения уровня активности введённого РФП и динамического контроля за состоянием пациента, в том числе, исключения отсроченной неблагоприятной реакции на введенный рентгенконтрастный препарат).
53. По завершении ПЭТ/КТ сканирования производится предварительный анализ полученных данных, при необходимости назначается отсроченное прицельное ПЭТ/КТ определённой анатомической зоны через 180 минут после введения РФП. 
54. Через 30-40 минут после ПЭТ/КТ проводится оценка состояния пациента. При удовлетворительном состоянии пациента дается указание персоналу о препровождении пациента через отдельный выход, с напоминанием пациенту о необходимости руководствоваться выданной ему на руки инструкцией.
55. Описание результатов ПЭТ/КТ с диагностическим заключением вносится в медицинскую информационную систему (МИС), а также распечатывается на бумажном носителе в 2-х экземплярах, один из них передается в службу клиентского сервиса, другой экземпляр вносится в медицинскую документацию пациента.
56. Каждый законченный случай оказания в амбулаторных условиях медицинской услуги по ПЭТ/КТ с туморотропным РФП, закрывается врачом-радиологом в установленном порядке.
57. Сроки выдачи пациентам результатов ПЭТ/КТ, проводившим его в платном режиме, определяются Договором, заключённым с пациентом. Выдача результатов ПЭТ/КТ производится на руки пациенту или его законному представителю. По выбору пациента возможна отправка почтой России (оплата за счёт ООО «ММЦРДиЛОЗ») или почтовой системой, например Major Express, по указанному пациентом адресу (оплата за счёт пациента).
58. Сроки ожидания проведения и выдачи пациентам результатов ПЭТ/КТ, проводившим его в плановой форме по программе ОМС, определены «Программой государственных гарантий бесплатного оказания гражданам медицинской помощи на 2023 год и на плановый период 2024 и 2025 годов на территории Воронежской области». Результаты ПЭТ/КТ передаются лечащему врачу медицинской организации, направившей пациента на ПЭТ/КТ, уполномоченным лицом, либо самим пациентом (его законным представителем) или почтой России.

