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ЛОКАЛЬНИЙ КЛІНІЧНИЙ ПРОТОКОЛ 
по застосуванню стронція хлорід 89SrCl2 (метастрон)
А 1. Паспортна частина

А.1.1 Нозологія –рак грудної залози, рак простати, рак сечового міхура, рак нирки, рак легені, рак щитоподібної залози, рак тіла, шийки матки та яєчників з метастатичним ураженням кісток; мієломна хвороба.
А.1.2 Код за МКХ-10 – 
А.1.3 Потенційні користувачі – відділення ядерної медицини НІР, обласних лікарен, обласних онкодиспансерів
А.1.4 Мета – проведення паліативного лікування хворим на метастатичне ураження кісток різного походження.
А.1.5 Дата складання протоколу – 28.07.2011 р.
А.1.6 Дата перегляду протоколу – 29.05.2014 р. 
А.1.7   Укладачі: 
	Солодянникова Оксана Іванівна
	завідувач науково-дослідного відділення  ядерної медицини Національного інституту раку
044 259-01-90

	Джужа Дмитро Олександрович               
	старший науковий співробітник науково-дослідного відділення  ядерної медицини Національного інституту раку
044 257-51-30

	Саган Данута Люціанівна                         
	завідувач науково-дослідним відділенням радіонуклідної діагностики та лікування радіофармпрепаратами  Національного інституту раку

044 257-51-30

	Сукач Георгій Георгійович                     
	лікар-радіолог науково-дослідного відділення радіонуклідної діагностики та лікування радіофармпрепаратами  Національного інституту раку

044 257-51-30

	Трацевський Володимир Володимирович
	лікар-радіолог науково-дослідного відділення радіонуклідної діагностики та лікування радіофармпрепаратами  Національного інституту раку

044 257-51-30

	Турицина Вікторія Леонідівна
	лікар-радіолог науково-дослідного відділення радіонуклідної діагностики та лікування радіофармпрепаратами  Національного інституту раку

044 257-51-30

	Даниленко Вікторія Вікторівна
	молодший науковий співробітник науково-дослідного відділення  ядерної медицини Національного інституту раку
044 257-51-30


А.2. Загальна частина.
Таблиця 2.1. Стандартний обсяг обстеження, рекомендований для діагностики та диспансерного спостереження хворих на метастатичне ураження кісток різного походження після комбінованого лікування відповідно до рівня надання медичної допомоги.
	Обстеження первинних хворих
	Консультативна поліклініка

спеціалізованої установи
	Стаціонар

спеціалізованої установи

	Термін обстеження

3-6 діб
	Обсяг обстеження

Обстежження проводиться в кабінетах поліклініки згідно протоколу для пухлин різних локалізацій
	Обов’язкові методи:
1.
Фізикальне обстеження. 

2.
Лабораторне дослідження: загальний аналіз крові та сечі, біохімічний аналіз крові, коагулограма та група крові, RW, Hbs-Ag).
3.
ЕКГ.

4.УЗД органів черевної порожнини.
5. Сцинтиграфія всього тіла з фосфатними з’єднаннями 99mTc.
6. Визначення рівня онкомаркерів (СА153, ПСА та інш.), кальцію крові.
Додаткові методи:
1. КТ органів грудної порожнини − за показаннями.
2. МРТ голові, шиї, органів грудної та черевної порожнини − за показаннями.
3. Консультація патоморфолога, хіміотерапевта, променевого терапевта – за показаннями.

	Обов’язкові методи:
1. Фізикальне обстеження.

2. Стандартне обстеження хворих (при неможливості амбулаторного дообстеження).

3. Сцинтиграфія всього тіла з фосфатними з’єднаннями 99mTc. 
4. Визначення рівня онкомаркерів (СА153, ПСА та інш.), кальцію крові.
Додаткові методи:

1.КТ органів грудної порожнини − за показаннями.
2.МРТ голові, шиї, органів грудної та черевної порожнини − за показаннями.
3.Консультація патоморфолога, хіміотерапевта, променевого терапевта – за показаннями.


	Диспансеризація



	Кратність обстежень
	1 раз – на 3 місяці

1.
Фізикальне обстеження. 

2.
Лабораторне дослідження: загальний аналіз крові 1 раз на 2 тиждня протягом 3 місяців.
3.
ЕКГ.

4.УЗД органів черевної порожнини.
5.Сцинтиграфія всього тіла з фосфатними з’єднаннями 99mTc – 1 раз на 4-6 місяців.
6. Визначення рівня онкомаркерів (СА153, ПСА та інш.), кальцію крові.
7. КТ органів грудної порожнини − за показаннями.
8. МРТ голові, шиї, органів грудної та черевної порожнини − за показаннями.
9.Консультація патоморфолога, хіміотерапевта, променевого терапевта – за показаннями.

	1 раз – на півроку 

Поглиблене обстеження проводиться при необхідності уточнення даних, отриманих на попередніх етапах та при підозрі на рецидив (пролонгацію) захворювання.




А.3. Етапи діагностики та лікування.

А.3.1. Стадіювання та класифікація

Стадіювання метастатичного ураження кісток різного походження (рак грудної залози, рак простатит, рак сечового міхура, рак нирки, рак легені, рак щитоподібної залози, рак тіла шийки матки та яєчників, мієломна хвороба) проводиться на основі Міжнародної класифікації TNM, що запропонована у 2002 році Міжнародною протираковою спілкою (6-е видання). Стадіювання проводиться у відділеннях інституту, де проводилось діагностика та лікування первинної пухлини.
А.3.2 Схема стандартного лікування хворих

Таблиця 3.2.1. Схеми стандартного лікування хворих на метастатичне ураження кісток різного походження

	Стадії

захворювання
	Обсяг стандартного лікування
	Середня тривалість

обстеження та підготовки до

спеціального лікування, доба
	Середній термін

перебування в

стаціонарі, доба
	Ускладнення, %
	Летальність,  %

	Стадії І – 

ІVC
	Обов’язкові методи:
Терапія радіоактивним стронцієм хлоридом 89SrCl2 (метастрон) 1 раз на 3-12 місяців
	до 3
	1-2 доби

або амбулаторно
	до 2%
	0%

	
	Повторна терапія радіоактивним стронцієм хлоридом 89SrCl2 (метастрон)  у випадках ефективності першого курсу
	до 3
	1-2 доби
або амбулаторно
	до 2%
	0%

	
	Додаткові методи:

Гормонотерапія за показаннями. Терапія з допомогою бісфосфонатів.
	до 3
	1-2 доби 


	0%
	0%


А. 3.2  Алгоритм  терапії радіоактивним стронцієм хлорідом 89SrCl2 (метастрон)   і моніторингу хворих  на метастатичне ураження кісток різного походження



А. 3.3 Моніторинг хворих після завершення лікування
В разі позитивного ефекту терапії стронцієм хлоридом 89SrCl2 (метастрон)  контрольні обстеження проводяться при необхідності (підсилення больового синдрому, загроза перелому кісток) через 3 місяця після попереднього обстеження. Оцінка ефективності лікування повинна проводитись кожні 2 тиждня (немає больового синдрому=0, біль зменшилась=1, біль така як раніше=2, біль посилилась=3). Больовий індекс є основним параметром ефективності терапії метастроном.
А. 3.4 Алгоритм виписки зі стаціонару
1.
Завершення об’єму запланованого лікування.
2.
Відсутність ускладень тяжкого ступеню.  
3.
Надання рекомендацій щодо подальшого спостереження та необхідного лікування.

4.
Оформлення виписки з історії хвороби.

5. Дозвіл на виписку служби РБ.

А. 3.5 Алгоритм реабілітації
Обов’язкові методи: визначення терміну повторного подальшого лікування, визначення терміну наступного діагностичного контролю, психологічна реабілітація. 

Додаткові методи: своєчасне інформування хворого про заходи щодо уникнення стимулюючих фізіопроцедур та лікарських препаратів.
А. 3.6 Алгоритми первинної, вторинної і третинної профілактики
Первинна профілактика - первинної профілактики, в тому числі специфічної, не існує. 

Вторинна профілактика – своєчасне діагностичне лабораторне та інструментальне обстеження з метою профілактики переломів та подальшого поширення пухлинного процесу.    

Третинна профілактика – профілактичні заходи з уникненням стимулюючих фізіопроцедур та лікарських препаратів.

А. 4. Ресурсне забезпечення виконання протоколу

А. 4.1. Вимоги для лікувально-профілактичних закладів, які надають вторинну медичну допомогу

А. 4.1.1. Кадрові ресурси (кваліфікаційні вимоги) 

Завідуючим відділенням ядерної медицини призначається висококваліфікований фахівець, який має вищу медичну освіту та першу кваліфікаційну категорію за спеціальністю “Радіологія”, “Радіонуклідна діагностика”, стаж роботи не менше 7 років.

Лікар-радіолог, лікар-спеціаліст з радіонуклідної діагностики вищої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Радіологія” з наступною спеціалізацією з “Радіонуклідної діагностики”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) вищої кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 10 років. 

Лікар-радіолог, лікар-спеціаліст з радіонуклідної діагностики першої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Радіологія” з наступною спеціалізацією з “Радіонуклидної діагностики”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) I кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 7 років. 

Лікар-радіолог, лікар-спеціаліст з радіонуклідної діагностики другої кваліфікаційної категорії: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Радіологія”з наступною спеціалізацією з “Радіонуклидної діагностики”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, стажування, передатестаційні цикли, тощо). Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста та посвідчення про присвоєння (підтвердження) IІ кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 5 років. 

Лікар-радіолог, лікар-спеціаліст з радіонуклідної діагностики: повна вища освіта (спеціаліст, магістр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Лікувальна справа”. Проходження інтернатури за спеціальністю “Радіологія” з наступною спеціалізацією з “Радіонуклидної діагностики”. Наявність сертифіката лікаря-спеціаліста. Без стажу роботи.

На посаду старшої медичної сестри призначається одна із найбільш досвідчених і добре підготовлених медичних сестер з повною середньою медичною освітою, яка має організаторські здібності та стаж роботи не менше семи років, першу або вищу кваліфікаційну категорію.

На посаду  медичної маніпуляційної сестри призначається особа, яка має неповну вищу освіту (молодший спеціаліст) або базову вищу освіту (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”, яка володіє технікою ін’єкційних маніпуляцій, має досвід роботи та високі професійні знання.

Медична сестра вищої кваліфікаційної категорії: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, тощо). Наявність посвідчення про присвоєння (підтвердження) вищої кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 10 років. 

Медична сестра I кваліфікаційної категорії: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, тощо). Наявність посвідчення про присвоєння (підтвердження) I кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 7 років. 

Медична сестра II кваліфікаційної категорії: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. Підвищення кваліфікації (курси удосконалення, тощо). Наявність посвідчення про присвоєння (підтвердження) II кваліфікаційної категорії з цієї спеціальності. Стаж роботи за фахом понад 5 років.

Медична сестра: неповна вища освіта (молодший спеціаліст) або базова вища освіта (бакалавр) за напрямом підготовки “Медицина”, спеціальністю “Сестринська справа”, “Лікувальна справа” або “Акушерська справа”. 

А. 4.1.2. Матеріально-технічне забезпечення 

− однофотонний емісійний томограф або гамма-камера

− радіометр для проведення радіоімунолгічних досліджень

− дозиметричне обладнання
− комп’ютерний томограф

− апарат для ультразвукової діагностики

− магнітно-резонансний томограф

− відділення ядерної медицини (комплекс приміщень для проведення робіт з радіофармпрепаратами та палати з «активними» ліжками)

В. Додатки

Додаток №1. 

Пам’ятка для пацієнтів

Підготовка перед проведенням лікувальної процедури з стронцієм хлорідом 89SrCl2 (метастрон)  
Виключити з вжитку за 2 тижні:

· продукти які містять у багатій кількості фосфор та кальцій (яйця, риба, ікра, сир т інш.).
· лікарські препарати на основі кальцію.
Додаток №2.

Інформаційна добровільна згода на обстеження та лікування.

Я,______________________________________________________________________________________________________________________________
(Ф.І.П. пацієнта)

отримав(ла) інформацію про стан мого здоров’я і даю добровільну згоду на обстеження та лікування у ______________________________________________________________________________________________________________________________________
(назва установи, відділення).

Я інформований(на) в повному обсязі моїм лікуючим лікарем ______________________________ про план обстеження та лікування, для мене є повністю ясною мета, характер, методи та обсяг запланованого обстеження та лікування.  

Я також ознайомлений(на) з планом запропонованого мені медикаментозного лікування і дією даних лікарських засобів, їх можливі побічні ефекти.

Я знаю, що на будь якій стадії я можу відмовитися від обстеження та лікування, отримав(ла) повну інформацію про наслідки моєї відмови для мого здоров’я.

Я згодний(на) на можливу зміну медикаментозної терапії, тактики та методів лікування, а також об’єму оперативного втручання з послідуючим інформування мене про останнє.

Я інформований(на) у повному обсязі про можливі негативні відчуття та ускладнення, включаючи алергічні реакції та зміни якості життя, а також можливість песимістичного прогнозу для життя. 

Я інформований(на) лікуючим лікарем про ступінь ризику запропонованого мені обстеження та лікування.

Я згодний(на) і дозволяю лікуючому лікарю, у випадку необхідності та загрози для життя, провести мені всі необхідні лікувальні заходи, які він вважає необхідними.

Я згодний(на) і дозволяю лікуючому лікарю запрошувати для проведення обстеження та лікування лікарів інших спеціальностей, середній медичних персонал та інших співробітників лікувального закладу.

Мені в доступній формі роз’ясненні альтернативні методи обстеження та лікування, але я вибираю ті, що запропоновані моїм лікарем і повністю довіряю йому.

Я підтверджую, що обсудив(ла) мій стан і отримав(ла) повні відповіді на всі питання, що мене цікавили, мав(ла) достатньо часу на обміркування рішення про згоду на запропоноване обстеження та лікування.

Тим самим я доброю волею, без будь-якого тиску даю повне право лікарю ________________________ провести мені заплановане обстеження та лікування.

Я знаю, що інформація про мою участь у дослідженні залишається конфеденційною.

Я згоден(на) з тим, що узагальнені результати дослідження можуть бути опубліковані, обговорюватись дослідниками, а також представниками уповноважених державних структур із збереженням конфіденційності щодо моїх особистих даних.

Я підтверджую, що все вище перераховане мною прочитане і повністю зрозуміло. Я підписую цю згоду на основі мого волевиявлення.

Лікуючим лікарем мене було попереджено про бережливе ставлення до майна інституту та про відшкодування за власні кошти у разі його пошкодження.

Інформацію про стан мого здоров’я, проведеного обстеження та лікування, його результатах я дозволяю повідомляти наступним особам:

П.І.Б.__________________________________________________________
__________________________________________________________________
„____” ______________20___ року      Підпис пацієнта    ________________   

      Підпис лікаря       _________________      

ІНДИКАТОРИ ЯКОСТІ МЕДИЧНОЇ ДОПОМОГИ

Оцінка проводиться за наступними критеріями:

1. Загальна кількість пролікованих хворих з метастатичним ураженням кісток, які госпіталізовані у відділення для проведення терапії 89Sr (метастрон) протягом року _______.

2. Кількість пролікованих хворих з метастатичним ураженням кісток, у яких за даними першого контрольного сканування зменшилась кількість метастатичних осередків ______, (_______) % до усіх пролікованих хворих.

3. Кількість пролікованих хворих з метастатичним ураженням кісток, у яких за даними першого контрольного сканування знизилась функціональна активність метастатичних вогнищ (% накопичення РФП) _______, (_______) % до усіх пролікованих.

4. Кількість пролікованих хворих з метастатичним ураженням кісток, у яких відмічались побічні прояви та ускладнення _______, (_______) % до усіх пролікованих хворих.

5. Кількість пролікованих хворих з метастатичним ураженням кісток, у яких покращилась якість життя _______, (_______) % до усіх пролікованих хворих.

Головний лікар

Національного інституту раку



І.Ю. Лялька

Затверджено на вченій раді
Встановлений діагноз метастатичного ураження кісток, який підтверджений цитологічним або гістологічним дослідженням





Терапія радіоактивним стронцієм хлоридом 89SrCl2 (метастрон)  











Терапія супроводу: бісфосфонати (боніфос, поміред, замета, бластер та інш.).


Симптоматична терапія





Клініко-радіонуклідне дослідження через 3-6 місяців.


Остеоцинтиграфія з 99mTc-пірофосфатом
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