ПРОЦЕДУРА №13 „ПОЗИТРОННO-ЕМИСИОННА ТОМОГРАФИЯ С КОМПЮТЪРНА ТОМОГРАФИЯ (ПЕТ/КТ) (РЕТ/СТ)“
Минимален престой в лечебното заведение – до 12 часа
КОДОВЕ НА ОСНОВНИ ПРОЦЕДУРИ ПО МКБ-9 КМ

	основни диагностични процедури

92.19 Позитронно-емисионна томография с компютърна томография – (ПЕТ/КТ) PET/CT на хибриден скенер


І. УСЛОВИЯ ЗА СКЛЮЧВАНЕ НА ДОГОВОР И ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ НА ПРОЦЕДУРА.

Процедурата се изпълнява в клиника/отделение по „Нуклеарна медицина“ III ниво на компетентност, съгласно медицински стандарт по „Нуклеарна медицина”. Изискванията за наличие на задължителни звена, апаратура и специалисти са в съответствие с Протокол № 35 от медицински стандарт „Нуклеарна медицина”.

1. ЗАДЪЛЖИТЕЛНИ ЗВЕНА, МЕДИЦИНСКА АПАРАТУРА И ОБОРУДВАНЕ, НАЛИЧНИ И ФУНКЦИОНИРАЩИ НА ТЕРИТОРИЯТА НА ЛЕЧЕБНОТО ЗАВЕДЕНИЕ, ИЗПЪЛНИТЕЛ НА БОЛНИЧНА ПОМОЩ.

	Задължително звено/медицинска апаратура

	Клиника/отделение по нуклеарна медицина с ПЕТ-КТ скенер


Забележка: изисква се ПЕТ-КТ да е наличен в лечебното заведение и да функционира към 31.12.2012 г.

2. НЕОБХОДИМИ СПЕЦИАЛИСТИ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ
        - двама лекари със специалност по „Нуклеарна медицина“ или „Медицинска радиология“;
- лекар със специалност образна диагностика

-  1 химик,
-  1 физик/инженер.
3. ДОПЪЛНИТЕЛНИ ИЗИСКВАНИЯ ЗА ИЗПЪЛНЕНИЕ НА АЛГОРИТЪМА НА ПРОЦЕДУРА: 

За лекарите по нуклеарна медицина – удостоверение за работа в среда с йонизиращи лъчения.

Забележка: При анамнеза от страна на пациента за алергия при необходимост се извършва консултация с лекар със специалност  „Анестезиология и интензивно лечение” или „Клинична алергология”.

А. Индикации за осъществяване на позитронно-емисионна томография-компютърна томография (РЕТ-СТ)

I. При туморни (онкологични) заболявания
1. Карцином на белия дроб

· недребноклетъчен белодробен карцином: определяне стадия, доказване на рецидиви, планиране на лъчелечението, за проследяване ефекта от лечението; 
· при дребноклетъчен белодробен карцином – за стадиране, но само при кандидати за оперативно лечение; за проследяване ефекта от лечението;

· диференциране на малигнени от бенигнени неопределими белодробни лезии.

2. Карцином на гърдата 

· стадиране (не се прилага при поставянето на диагнозата и определяне на първоначалния статус на регионалните лимфни възли, освен в случаите на локално-авансирал тумор за определяне степента на метастазиране); 

· проследяване на ефекта от лечение, рестадиране  при съмнение за прогресия и доказване на рецидиви, планиране на лъчелечение. 

3. Лимфоми: Ходжкинов лимфом и Неходжкинови лимфоми

· стадиране; проследяване ефекта от лечение (след окончателно приключване на лечението, както и междинно в хода на системната терапия) , рестадиране, оценка на остатъчни маси. 

4. Карциноми на гастроинтестиналния тракт – хранопровод, стомах,  колон, ректум, черен дроб, панкреас, гастроинтестинални стромални тумори (ГИСТ):

· определяне на стадия , проследяване ефекта от лечение, рестадиране; доказване на рецидиви; 

· при диференциране на малигнени от бенигнени лезии на панкреаса при екзокринни тумори.

5. Малигнен меланом: 

· определяне на стадия при пациенти с висок риск; 

· рестадиране, доказване на рецидиви, проследяване ефекта от лечение. 

6. Карциноми на главата и шията

· локализиране на първичен тумор при пациенти с цервикални метастази - определяне на първоначалния стадий (категории NМ); 

· рестадиране и  доказване на рецидиви; 

· оценка на ефекта от лечението;

7.
Мозъчни тумори - само при: диференциална диагноза на рецидиви от пострадиационна некроза и при предоперативно определяне на степента на злокачественост, ако това ще промени терапевтичния подход.

8. Карцином на щитовидната жлеза

· при диференцираните карциноми - в случаите с отрицателен радиойодскен и висок  тиреотлобулин или висок титър на антитела; 

· анапластичен и медуларен карцином на щитовидната жлеза.
9. 
При карцином на шийката на матката – за стадиране (с изключение на пациенти в стадии ІА), рестадиране, оценка ефекта от терапията, оценка на остатъчни парааортални маси. 

10. 
При овариални карциноми и други злокачествени новообразувания на женските гениталии , нерешени с конвенционалните методи на изследване. 

· рестадиране и оценка на ефекта от лечение. 

11.
При мекотъканни и костни саркоми-за първично стадиране; рестадиране, оценка ефекта от лечението   
12.
При урогенитални тумори-тестиси, пенис, бъбреци, уретери, пикочен мехур:

· при рестадиране,оценка ефекта от лечение

13
При агресивни /недиференцирани/ нервоендокринни тумори и такива на простатата

· при неясна и несигурна информация от другите образни методи 

· за определяне на стадия, визуализация на рецидиви и метастази

14
PET/CT може да се извършва при всички невроендокринни тумори за: 

· локализиране, стадиране, рестадиране и оценка на терапевтичния ефект, ако са налице съответните радиофармацевтици  (68Ga белязани соматостатинови аналози или 18F-ДОРА).

· 15.
При тумори на простатата и използване на 18F или 11С-холин:

· при неясна и несигурна информация от другите образни методи за определяне на стадия, визуализация на рецидиви и метастази

16. 
Невробластоми при деца – стадиране, рестадиране, оценка на ефекта от терапията, оценка на остатъчни маси. 
17.
При пациенти с метастази от тумор с неизвестно първично огнище (НПО), при които конвенционалните методи не са довели до диагностициране на първичният тумор. 

18.
Всички случаи на повишен туморен маркер при проследяване на малигнени заболявания без локализация на причината от останалите образни изследвания - колоректален карцином, овариален карцином, карцином на млечната жлеза, карцином на шииката на матката, герминативно-клетачни тумори, тироден карцином , тумори на глава и шия, белодробен карцином, меланом и други , утилизиращи FDG тумори 
19. Определяне мястото на биопсия при диагностицирана туморна формация
II. При кардиологични заболявания

· за визуализиране на витален миокард с оглед вземане на решение 

за реваскуларизационна терапия - при липса на достатъчно информация от другите образни изследвания 
III. При неврологични заболявания - при липса на достатъчно информация от другите образни изследвания 
· за локализиране на епилептични огнища – в случаите, при които ядрено-магнитния резонанс не локализира категорична патологична причина и ако пациента е потенциален кандидат за хирургично лечение.
· Диференциална диагноза на деменции 

· Диференциална диагноза на двигателни нарушения (напр. болест на Паркинсон и атипични паркинсонови синдроми-при наличие на съответните радиофармацевтици)) №
IV. При визуализиране и оценка на възпалителни процеси при изчерпване възможностите на другите диагностични методи.

· за търсене на възпаление с неясна локализация-целотелесно

V. При планиране на лъчелечението за целите на онкологията

Б. Неиндицирани за провеждане на РЕТ-КТ клинични диагнози и ситуации, 
· Проследяване на пациенти с онкологични заболявания, без очаквана динамика (с изключение на случаите с несигурна находка от  рутинните образни изследвания -както и в случаите на невозможно провеждане на други образни изследвания) 

· Когато провеждането на РЕТ/СТ е самоцелно и резултатите от него няма да повлияят последващото терапевтично поведение (напр. авансирал метастатичен процес; пациенти на палиативни грижи; терминални пациенти) 

· Първична диагностика за  злокачествено заболяване (с изключение на солитарни белодробни нодули, разграничаване на малигнени от бенигнени лезии на мозък и панкреас).
· Бенигнени тумори и тумори с гранична малигненост. 

Решение за осъществяване на изследването се взема от ЛКК, която се сформира на основание чл.77 от ЗЛЗ в структурите по нуклеарна медицина в лечебното заведение, изпълнител на това изследване.

Пациентите се насочват към ЛКК с Направление №8А и  подават документи в лечебното заведение, като в двуседмичен срок комисията разглежда документите и одобрява индицираните пациенти.

Решението на ЛКК  се прилага към документите на пациента.

Изследването с PET скенер не е първо средство на избор на диагностика и при вземане на решение за извършването му следва да се преценят всички направени до този момент медико-диагностични изследвания – клинико-лабораторни, нуклеарни, ендоскопски и образни, провеждането на които не е довело до ясна и точна диагноза. 
Индикациите и изследванията по неонкологични заболявания не следва да надвишават повече от 5% от всички индикации на годишна база.
Всяко лечебно заведение с договор с НЗОК за извършване дейност РЕТ/СТ и съответната ЛКК въвежда собствени изисквания за предварителната подготовка, реда на записване на пациенти, тяхното плануване (включително степента на относителна спешност), необходимата за това документация, както и отчетните форми и съпътстващата документация извън изрично изискуемата от НЗОК!

ІІІ. Документиране на дейностите по клиничната процедура

1. ОСНОВЕН ДОКУМЕНТ е журнал на ЛКК, която взема решенията за извършване на РЕТ/СТ съхраняван в лечебното заведение.
2. ПРОВЕЖДАНЕТО НА ПРОЦЕДУРАТА се документира в протокол, в който се отразява извършеното изследване и резултата от него, с  дата на извършването и подпис на лекаря, провел изследването.
3. ОТЧИТАНЕТО на проведените клинични процедури се извършва с „Медицинско направление за провеждане на процедури ” - бл.МЗ-НЗОК № 8А и електронен отчет в определен формат, съгласно изискванията на НЗОК.
4. ДЕКЛАРАЦИЯ ЗА ИНФОРМИРАНО СЪГЛАСИЕ (Документ №.........................) – подписва се от пациента (родителя/настойника) при началото на диализното лечение и е неразделна част от История на заболяването на пациента, съхранява се в клиниката/отделението, където пациентът е хоспитализиран.

