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Введение

Позитронно-эмиссионная томография
(ПЭТ) – метод радионуклидной диагностики,
который основан на регистрации гамма-из-
лучения от введенных в организм пациента ра-
диофармпрепаратов (РФП), меченных пози-
тронно-излучающими радионуклидами. Ра-
диофармацевтические препараты являются

аналогами естественных биологических ве-
ществ, их распределение в органах и тканях
моделирует патологические и биохимические
процессы.  Метод ПЭТ используют при диагно-
стике онкологических, неврологических, кар-
диологических и др. заболеваний, однако наи-
большее применение он нашел в диагностике и
стадировании злокачественных новообразова-

78

2019, № 2 “МЕДИЦИНСКАЯ ФИЗИКА”

СОВРЕМЕННЫЕ ПОДХОДЫ К ОБЕСПЕЧЕНИЮ 
КАЧЕСТВА ДИАГНОСТИКИ 

В ПОЗИТРОННО-ЭМИССИОННОЙ ТОМОГРАФИИ

Л.А. Чипига1,2, А.В. Водоватов1, Г.В. Катаева3, Д.В. Рыжкова4, М.Б. Долгушин5, 
М.А. Меньков5, Н.А. Костеников2, Е.Р. Ладанова1, А.В. Петрякова6

1 НИИ радиационной гигиены им. П.В. Рамзаева, Санкт-Петербург
2 Российский научный центр радиологии и хирургических технологий 

им. ак. А.М. Гранова, Санкт-Петербург
3 Институт мозга человека РАН, Санкт-Петербург

4 Национальный медицинский исследовательский центр им. В.А. Алмазова,
Санкт-Петербург

5 Национальный медицинский исследовательский центр онкологии 
им. Н.Н. Блохина”, Москва

6 Санкт-Петербургский политехнический университет Петра Великого, 
Санкт-Петербург

Обеспечение высокой диагностической эффективности и оптимальных уровней облучения па-
циентов и персонала при применении метода позитронно-эмиссионной томографии (ПЭТ) воз-
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компьютерной томографией (КТ), включая контроль качества оборудования, методики контроля
качества получаемого изображения, методики проведения исследований, а также вопросы ра-
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по контролю качества измерительного оборудования, методикам контроля качества ПЭТ-изоб-
ражения, представлены значения референсных диагностических уровней для выявления ано-
мально высоких доз и оптимизации радиационной защиты. Предложена система обеспечения
качества, учитывающая специфику отечественных ПЭТ-диагностики и радиационной защиты.
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ний, а также в оценке эффективности противо-
опухолевого лечения. Современные ПЭТ-аппа-
раты совмещены с компьютерными томогра-
фами (КТ), что позволяет одновременно полу-
чать информацию о структурной и функцио-
нальной патологии исследуемых органов.

Объем и качество диагностической ин-
формации, полученной с помощью метода ПЭТ,
зависят от различных медицинских и техниче-
ских факторов. К медицинским факторам отно-
сятся методики подготовки пациента к иссле-
дованию и проведения исследования, которые
должны быть стандартизованы и строго вы-
полняться медицинским персоналом; к техни-
ческим факторам – характеристики детекти-
рующей системы, настройка и калибровка ди-
агностического и измерительного оборудова-
ния, протоколы сбора и обработки данных.
Применение различных методик подготовки
пациента к исследованию, протоколов проведе-
ния ПЭТ/КТ-исследований и неоднородность
аппаратного парка могут приводить к несопо-
ставимым количественным результатам иссле-
дований, проводимых в разное время в разных
ПЭТ-отделениях [1]. Это особенно актуально
для онкологических пациентов, которые вы-
нуждены проходить повторные исследования
после лечения в том же отделении ПЭТ-диагно-
стики и на том же аппарате. Недоступность
конкретного аппарата может отложить необхо-
димое пациенту исследование и привести к
трагическим последствиям.

Благодаря программе развития ядерной
медицины метод ПЭТ быстро развивается в Рос-
сии [2–3]. За последнее десятилетие количество
ПЭТ-отделений в стране увеличилось более чем
в 5 раз. В настоящее время функционирует око-
ло 37 отделений и их количество продолжает
увеличиваться. Возрастание числа ПЭТ-цент-
ров в России и, как следствие, повышение до-
ступности метода ПЭТ, приводит к возможности
выполнения ПЭТ/КТ-исследования одному па-
циенту на различных этапах противоопухоле-
вого лечения в различных медицинских учреж-
дениях. Это требует разработки единой внутри-
российской системы обеспечения качества*
(ОК) проведения ПЭТ-исследований, которая

включает гармонизацию методик проведения
исследований с учетом специфики материаль-
но-технического и кадрового обеспечения оте-
чественной ПЭТ-диагностики и отечественных
нормативно-методических документов (НМД) в
области радиационной защиты в медицине и
при гармонизации с международными стандар-
тами и рекомендациями [4].

В зарубежной практике разработаны
стандарты, описывающие методики проведе-
ния ПЭТ/КТ-исследований, контроль каче-
ства (КК) оборудования** и его периодичность
[5–8]. Европейской ассоциацией ядерной ме-
дицины (European Association of Nuclear
Medicine, EANM) разработана программа ак-
кредитации отделений ПЭТ-диагностики
(EARL) [9–11], основанная на контроле коли-
чественных параметров ПЭТ-изображения с
использованием NEMA IEC Body Phantom
(NEMA IEC фантом), по результатам которой
отделение получает сертификат о соответ-
ствии качества работы оборудования и при-
меняемых методик стандартам EANM. Дан-
ная программа позволяет гармонизировать
протоколы сканирования на аппаратах раз-
ных производителей, в результате чего полу-
чать сравнимые результаты исследований.
Отделения, сертифицированные по данной
программе аккредитации, могут участвовать
во многих международных клинических ис-
следованиях без дополнительных испытаний
оборудования.

В Российской Федерации предлагались
проекты программ обеспечения (гарантии) ка-
чества для методов ПЭТ и КТ раздельно [4], а
также опубликованы рекомендации по прове-
дению ПЭТ/КТ-исследований [12, 13]. Однако
действие данных документов распространяет-
ся на ограниченный спектр процедур КК обору-
дования отдельных производителей, а реко-
мендации проведения исследований, к сожале-
нию, не являются обязательными для исполне-
ния в регионах России. Система ОК для комби-
нированных ПЭТ/КТ-систем на настоящий мо-
мент в отечественной практике отсутствует. Та-
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* Система обеспечения качества – это комплекс мероприя-
тий, направленный на то, чтобы работа оборудования и
выполнение медицинских процедур удовлетворяли уста-
новленным медико-техническим требованиям

** Контроль качества оборудования – это совокупность про-
цедур, нацеленных на выявление отклонений характери-
стик диагностического и измерительного оборудования от
заявленных производителем/стандартами/нормативно-
методическими документами или определенных базовых
значений при приемочных испытаниях с целью выявле-
ния его неисправностей
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ким образом, целью данной работы являлся
анализ существующих требований к ОК прове-
дения ПЭТ/КТ-исследований и методик их про-
ведения, а также формулировка предложений
для создания единой системы ОК, направлен-
ной на гармонизацию методик проведения
ПЭТ/КТ-исследований в различных ПЭТ-отде-
лениях Российской Федерации. В данной рабо-
те рассматривается только ОК в диагностиче-
ском ПЭТ-отделении и не рассматривается КК
применяемых РФП.

Общие требования к ОК

Система ОК должна включать в себя КК
диагностического и измерительного оборудо-
вания, КК диагностического изображения,
стандартизацию и оптимизацию методик
проведения исследований, а также обеспече-
ние радиационной защиты пациентов и пер-
сонала путем применения принципов обосно-
вания и оптимизации [14, 15]. Неотъемлемой
частью ОК является непрерывная отчётность
и протоколирование всех проводимых проце-
дур и организационных мероприятий. Дей-
ствующие в РФ НМД направлены только на
обеспечение технической исправности диаг-
ностического оборудования [16–20]. Оценка
соответствия их требованиям реализуется,
главным образом, при приемке оборудования
в эксплуатацию и периодическом контроле
эксплуатационных параметров. Вопросы КК
диагностического оборудования, обзор акту-
альных отечественных НМД и международ-
ных стандартов более детально рассмотрены
в работе Иноземцева К.О. и соавт. [4]. В дан-
ном разделе представлены только ключевые
элементы КК, специфичные для ПЭТ/КТ-си-
стем.

КК оборудования

КК оборудования является одной из
ключевых частей ОК в диагностике. КК диагно-
стического оборудования включает в себя про-
цедуры при введении оборудования в эксплуа-
тацию или периодические тесты. Процедуры
КК позволяют выявить неисправность оборудо-
вания и диагностировать ее причину. Посто-
янный КК оборудования позволяет отслежи-
вать стабильность работы системы и всех ее
компонентов и дает возможность планировать
и корректировать график калибровки и техни-

ческого обслуживания оборудования, а также
заранее предусматривать необходимость за-
купки запасных частей.

КК измерительного оборудования 
Для измерения активности РФП, вводи-

мой пациенту, отделения ПЭТ-диагностики
должны быть оснащены радиометром или дру-
гой системой для определения вводимой актив-
ности [16]. Вводимая пациенту активность учи-
тывается при реконструкции ПЭТ-изображе-
ния и оказывает влияние на результат исследо-
вания. Помимо этого, корректное измерение
активности при фасовке РФП важно для учета
обращения с радиоактивными веществами на
отделении. В связи с этим необходимо быть
уверенным в достоверности показаний изме-
рительного оборудования (радиометра или дру-
гой системы для измерения активности).

Согласно отечественным НМД, радио-
метр или другой измерительный прибор для
определения активности в фасовке, должен
проходить ежегодную поверку согласно утвер-
жденной методике [16]. Однако помимо повер-
ки измерительного оборудования необходимо
проводить периодические процедуры контроля
качества согласно руководству пользователя. В
отечественной системе НМД наиболее важные
характеристики радиометров и необходимые
методы испытаний прописаны в ГОСТ IEC
61303-2011 [21]. Согласно международным ре-
комендациям, радиометр должен проходить
обязательный КК для проверки точности и ста-
бильности измерений со следующей пе рио дич -
нос тью [22]:
 постоянный контроль показания нулевого

значения, т.к. правильно заданное нулевое
значение гарантирует отсутствие влияния
на измерение радиоактивного загрязнения
радиометра;

 ежедневный контроль стабильности можно
проводить, измеряя один и тот же радио-
активный источник каждый день: напри-
мер, по 137Cs, что удобно из-за его
длительного периода полураспада;

 контроль точности следует проводить по ме-
ре необходимости (не реже раза в год), ис-
пользуя калибровочные источники, пред-
почтительно в диапазоне низких, средних и
высоких энергий: например, 57Co с энергией
122 кэВ, 133Ba – 356 кэВ и 137Cs – 662 кэВ;

 контроль линейности показаний проводят
по мере необходимости (не реже раза в год) с
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охватом всего диапазона рабочих активно-
стей, обычно от нескольких ГБк для еже-
дневной фасовки до самых низких диагно-
стических активностей – десятков МБк. Це-
лесообразно использовать образец с высо-
кой активностью 11C или 18F и проводить из-
мерения в течение нескольких периодов по-
лураспада, например, 11C с начальной
активностью 2 ГБк, который распадается в
течение 6 периодов полураспада, т.е. 2 ч, до
30 МБк. Выполнение 6 измерений в течение
двух часов позволяет построить измеренную
кривую распада, которую можно сравнить с
теоретической кривой;

 радиометр должен быть откалиброван на
все радионуклиды, с которыми проводятся
работы в отделении; перед измерением об-
разца необходимо настроить радиометр на
нужный радионуклид.

Одной из проблем в отечественной кли-
нической практике является незнание и невы-
полнение персоналом надлежащего КК изме-
рительного оборудования, что приводит к оши-
бочным количественным оценкам активности
и неточностям при определении уровня накоп-
ления активности в тканях на ПЭТ-изображе-
нии. Для обеспечения непрерывного диагно-
стического процесса рекомендуется иметь
сменное измерительное оборудование на слу-
чай выхода из строя основного.

КК диагностического оборудования
С технической точки зрения, при ПЭТ-ис-

следовании измеряется локальная концентра-
ция радионуклида, которым был помечен РФП,
введенный пациенту. При сборе данных детек-
тирующая система фиксирует количество ан-
нигиляционных фотонов в режиме совпадений
и единичных событий, произошедших в поле
зрения системы. После сбора данных происхо-
дит реконструкция и формирование изображе-
ния, которая включает в себя нормализацию и
корректировку на рассеяние и ослабление, ос-
новываясь на калибровочных файлах и транс-
миссионном (КТ) сканировании [23]. Изменения
микроклимата в помещении могут влиять на
характеристики детектирующей системы и мо-
гут сказываться на получаемом сигнале и ито-
говом диагностическом изображении. Поэтому
периодический КК диагностического оборудо-
вания необходим для выявления отклонений
работы системы и своевременной ее корректи-
ровки (перекалибровки) согласно руководству

по эксплуатации [14]. Процедуры калибровки
вендор- и аппарат-специфичны [4, 14].

ПЭТ должны проходить оценку характе-
ристик при вводе оборудования в эксплуатацию
на соответствие техническим требованиям, за-
явленным производителем, путем определения
эксплуатационных параметров согласно стан-
дартам Национальной ассоциации производи-
телей электрооборудования [8] и ГОСТ Р МЭК
61675-1 – 2013 [18]. Из-за отсутствия четких
требований в России в настоящее время в ред-
ких случаях проводится полный контроль ха-
рактеристик ПЭТ-систем согласно международ-
ным требованиям, ограничиваясь процедурами
КК, заявленными производителем, что услож-
няет стандартизацию и гармонизацию данного
метода [4]. В случае ПЭТ/КТ аппараты должны
проходить оценку и контроль эксплуатацион-
ных параметров КТ при вводе в эксплуатацию
согласно ГОСТ Р МЭК 61223-3-5 – 2008 [19] и пе-
риодические процедуры, нацеленные на конт-
роль постоянства параметров согласно ГОСТ Р
МЭК 61223-2-6 – 2001 [20].

Все процедуры при вводе диагностическо-
го оборудования в эксплуатацию проводит по-
ставщик оборудования. Результаты приемоч-
ных испытаний оборудования формируют базо-
вые значения для сравнения при последующем
периодическом КК [19, 20, 24]. Периодический
КК необходим для подержания стабильности
характеристик системы, его проводят на посто-
янной основе (еже днев но/еже не дель но/еже -
квар таль но/еже год но), в случае подозрения на
неисправность, после замены основных узлов
или капитального ремонта, а также при переме-
щении оборудования на другое место.

При вводе нового оборудования в экс-
плуатацию или при замене частей детектирую-
щей системы проводят процедуры проверки
чувствительности системы, пространственно-
го разрешения, оценки вклада рассеяния, слу-
чайных и потерянных событий, качества ПЭТ-
изображения (оценку контрастности очагов
ПЭТ-изображения); в случае ПЭТ/КТ – процеду-
ры контроля КТ-характеристик, проверку сов-
падения ПЭТ- и КТ-изображений. КК КТ подра-
зумевает оценку количественных характери-
стик КТ-изображения: шум изображения, абсо-
лютные значения КТ-единиц, однородность,
пространственное разрешение, толщина среза,
точность положения стола для пациента и про-
верку дозиметрических характеристик (CTDI –
компьютерно-томографического индекса дозы
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и DLP – произведение дозы на длину сканиро-
вания) согласно стандартам [19, 20].

Ежедневный КК ПЭТ является основой
оценки исправности аппарата. Он может быть
запущен полностью автоматически и включает
в себя сканирование стандартного фантома
или встроенного источника. Результаты еже-
дневного КК сравниваются с эталонными
значениями, полученными после калибровки,
и могут быть использованы как идентификатор
необходимости новой калибровки или норма-
лизации.

При описании ПЭТ-исследования в кли-
нической практике используют единицы объ-
емной активности или так называемый стан-
дартизованный уровень накопления
(Standardized Uptake Value, SUV), который от-
ражает уровень накопления РФП в области ин-
тереса, например, в патологическом очаге [6,
23, 25, 26]. Для этого необходима соизмери-
мость измеряемых показателей активности на
ПЭТ-изображении и активности РФП, вводимо-
го пациенту. Поэтому одной из важных проце-
дур КК является кросс-калибровка радиометра
и ПЭТ: синхронизация времени на оборудова-
нии и проверка/калибровка значения объ-
емной активности [4, 9, 14].

КК ПЭТ-изображений
На практике врачам приходится опреде-

лять тактику лечения пациента, опираясь на
результаты ПЭТ-исследований и уровень на-
копления РФП в очаге. Точность оценки ве-
личины накопленной активности на ПЭТ-изоб-
ражениях зависит от конструкции и характе-
ристик детектирующей системы, протокола
сбора данных и реконструкции изображения,
физических характеристик объекта и уровня
накопленной в нем активности [27]. Из-за не-
идеальности детектирующей системы и алго-
ритмов реконструкции на ПЭТ-изображениях
проявляется эффект частичного объема (ЭЧО –
Partial Volume Effect, PVE) [27–33]. Восстанов-
ленное ПЭТ-изображение должно отображать
концентрацию радионуклида с равномерной
точностью по всему полю зрения детектирую-
щей системы. Однако из-за ЭЧО активность на
восстановленном ПЭТ-изображении будет за-
висеть от размера объекта и концентрации ак-
тивности относительно окружающих структур.
Это явление вызвано смешиванием при рекон-
струкции соседних вокселов вблизи границы
областей с разными активностями. Данный
эффект максимально проявляется при малых

размерах очагов, что приводит к занижению
уровня накопления активности.

Для оценки данного эффекта и влияния
различных факторов на параметры ПЭТ-изоб-
ражениях, а также для сравнения протоколов
проводят процедуру КК, нацеленную на гармо-
низацию ПЭТ-протоколов, которая подразуме-
вает контроль и сопоставление параметров
ПЭТ-изображений с критериями. КК ПЭТ-изоб-
ражений основан на оценке и контроле коэф-
фициента восстановления (КВ). КВ является
безразмерным количественным параметром
ПЭТ-изображения, который определяют как
отношение объемной активности в очаге на
ПЭТ-изображении к фактической объемной ак-
тивности [27, 28, 32, 33] по формуле:

КВ=Аизобр/Афакт,     (1)

где Аизобр – объёмная активность в очаге на изоб-
ражении (кБк/мл); Афакт – фактическая объ-
ёмная активность (кБк/мл), приведенная ко
времени сканирования.

КВ зависит от аппарата, его настройки и
калибровки, протокола сбора данных, обработ-
ки и анализа изображения. Таким образом, КВ
специфичен для каждого протокола сбора и об-
работки данных и изменяется с размером оча-
га. Поэтому важной частью системы ОК ПЭТ-
диагностики является процедура определения
и контроля КВ для анализа и сравнения прото-
колов сбора и обработки ПЭТ-изображения.
Как показывает зарубежный опыт, данное ре-
шение позволяет улучшить точность количе-
ственной оценки распределения РФП [10, 11,
34–36].

Исследования эффекта частичного объё-
ма и оценку КВ проводят с использованием за-
ливных фантомов со сферическими или кони-
ческими вставками, позволяющими имитиро-
вать очаги с разной активностью и размерами:
NEMA IEC [9], MADEIRA [27–29], Jaszczak [33].
Наиболее распространенный метод оценки ка-
чества и количественных параметров ПЭТ-
изображений, применяемый в зарубежной
практике, подразумевает использование фан -
то ма NEMA IEC (рис. 1) [8, 9].

Результаты оценки КВ позволяют прове-
рить калибровку системы и отслеживать ее ста-
бильность, оценить применимость новых про-
токолов и выбрать оптимальный. На рис. 2
приведены примеры зависимостей значений
КВ от размера очага (результаты эксперимен-
тов частично приведены в работе Chipiga et al.
[28]). В случае сопоставимости полученных на
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разных аппаратах/протоколах КВ результаты,
полученные на данных аппаратах/протоколах
можно считать сопоставимыми друг с другом.
Значения уровней накопления РФП в очагах,
определяемых на аппарате, буду совпадать со
значениями на других аппаратах, что позволит
корректно отслеживать динамику лечебного

процесса пациентов, проходящих ПЭТ-иссле-
дования на разных аппаратах.

Для проведения процедуры КК и опреде-
ления КВ на разных протоколах сбора и обра-
ботки данных необходимо иметь следующее
оборудование и материалы:
 работоспособная откалиброванная ис сле -

дуе мая система ПЭТ/КТ;
 фантом NEMA IEC для контроля качества

ПЭТ-изображения;
 шприц объемом не менее 20 мл для за пол не -

ния фантома; 
 радиометр для измерения активности РФП,

вво ди мого в фантом;
 секундомер для фиксации времени измере-

ния вводимой активности и времени начала
сканирования;

 раствор радионуклида 18F активностью
100 МБк.

При подготовке фантома сферы запол-
няют раствором радионуклида 18F с объёмной
активностью 20 кБк/мл, потом основной объ-
ём фантома заполняют раствором с объёмной
активностью 2 кБк/мл. Для заполнения сфер
предварительно заготавливают 1000 мл воды в
бутылке, в которую добавляют радионуклид
активностью 20 МБк, после чего для смешива-
ния раствора бутылку встряхивают, получен-
ный раствор шприцем через длинную иглу вво-
дят в сферы фантома. При заполнении общего
объема сначала в фантом набирают воду, после
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Рис. 1. Фантом NEMA IEC [9]

Рис. 2. Примеры зависимостей значений коэффициента восстановления (КВ) от размера очага, мм, полу-
ченных на томографах разных моделей с фантомом NEMA IEC [28]: а – средние значения, б – максимальные
значения. Линиями на графиках отмечены аппроксимирующие зависимости для общей выборки (сплошные
линии) и 90 % интервал прогнозирования (пунктирные линии)



ЯДЕРНАЯ МЕДИЦИНА

чего добавляют радионуклид активностью
20 МБк. Таким образом, получается отношение
объёмной активности радиоизотопа 18F в сфе-
рических вставках и в основном объёме фанто-
ма 10:1. Процедура КК с NEMA IEC фантомом
подразумевает сканирование фантома по кли-
ническому протоколу. Обработку изображения
производят при помощи программного обес-
печения рабочей станции, предназначенного
для визуализации и анализа ПЭТ/КТ-изобра-
жений. Для этого на поперечных срезах обри-
совывают область интереса, соответствующую
центральному сечению каждой сферы. Для
этих областей интереса определяют макси-
мальные и средние значения объемной актив-
ности в сферах и соответствующие КВ по фор-
муле (1).

На основании собственных исследова-
ний, проведенных в отечественных ПЭТ-отде-
лениях, и программы аккредитации EARL
[9–11] предложены критерии для оценки КВ. В
табл. 1 приведены КВ для среднего и макси-
мального значения объемной активности в
области интереса на изображениях для очагов
разных размеров с разным уровнем накопле-
ния активности, которые можно использовать
при оценке обеих величин. Если значения КВ
не попадают в представленные интервалы, не-
обходимо выявить причины несоответствия и
принять мены по их устранению. Наиболее рас-
пространенными причинами являются проце-
дурные ошибки при проведении процедуры КК
ПЭТ-изображения, неоткалиброванный аппа-
рат, нестандартные алгоритмы реконструкции
или процедурные ошибки.

Предложенный авторами метод КК ПЭТ-
изображения гармонизирован с международ-

ной программой аккредитации EARL. Повсе-
местное его внедрение упростит участие рос-
сийских ПЭТ-отделений в международных кли-
нических исследованиях.

КК КТ-изображения
Метод КТ основан на ослаблении рентге-

новского излучения объектом, а результаты его
использования зависят от параметров прото-
кола сканирования [37, 38]. На основании дан-
ных КТ (трансмиссионного) сканирования фор-
мируется матрица коэффициентов ослабления
излучения в теле пациента, которая использу-
ется при реконструкции ПЭТ-изображений.
Поэтому результаты КТ-сканирования будут
влиять и на ПЭТ-изображения.

Для визуальной и количественной оценки
плотности структур методом КТ используют
шкалу ослабления рентгеновского излучения –
шкалу Хаунсфилда, выражаемую в КТ-едини-
цах (Hounsfield Units, HU), которая визуально
воспринимается на мониторе как чёрно-белый
спектр изображения. Существует два пути
оценки КТ-изображения – объективные методы
и субъективные. Объективные методы подра-
зумевают оценку количественных параметров
КТ-изображения на основе таких характери-
стик, как однородность изображения, шум
изображения, пространственное разрешение.
Для этого используют специализированные
тест-объекты и фантомы, позволяющие оце-
нить эти параметры [19, 20, 39, 40].

Субъективные методы подразумевают
оценку качества изображения с привлечением
экспертов (врачей-рентгенологов). Оптималь-
ным методом для использования в отечествен-
ной практике является метод ROC [41], или его
разновидность FROC. Объективные методы го-
дятся для оценки корректной работы КТ и
сравнения протоколов сканирования между со-
бой, однако при разработке нового протокола и
внедрении его в повседневную практику не-
обходима экспертная оценка качества получае-
мых КТ-изображений.

Гармонизация методик проведения
исследований

Основным документом, регламентирую-
щим проведение исследования, является ме-
тодика его проведения, которая определяется
стандартом или разрабатывается и утвер-
ждается в медицинской организации. Мето-
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Таблица 1
Диапазоны значений коэффициентов 
восстановления (КВ) – средних (КВср) 

и максимальных (КВмакс) – при процедурах
контроля качества ПЭТ-изображений 
с использованием фантома NEMA IEC

Размер очага, мм КВср КВмакс 
10 0,27–0,43 0,34–0,57 
13 0,48–0,60 0,66–0,85 
17 0,57–0,75 0,75–1,01 
22 0,63–0,83 0,85–1,09 
28 0,68–0,86 0,88–1,13 
37 0,71–0,91 0,96–1,22 



дика проведения ПЭТ/КТ-исследования
включает в себя:
 проверку обоснованности исследования (ис-

следование считается обоснованным при
наличии документированного направления
на исследование от лечащего врача и совпа-
дения предварительного диагноза с показа-
ниями к проведению, данного ПЭТ-ис сле до -
ва ния);

 требования к подготовке пациента к про ве -
де нию исследования;

 требования к введению РФП и(или) рент ге -
но конт раст но го вещества;

 методику расчета активности радионуклида
в РФП и объема рентгено-контрастного ве -
щест ва, вводимых пациенту;

 время ожидания пациента от момента инъ-
екции РФП до начала сканирования;

 протокол сканирования и реконструкции, а
также обработки изображений;

 задействованный в каждом этапе исследова-
ния персонал.

При ПЭТ/КТ-исследованиях рекоменду-
ется создавать дифференцированные протоко-
лы КТ-сканирования для разных групп пациен-
тов (возраст, масса) и для разных целей иссле-
дования (например, низкодозовый*, диагно-
стический** и многофазный). Выбор того или
иного протокола КТ-сканирования определяет-
ся до начала исследования врачом, проводя-
щим исследование, и обосновывается на осно-
вании поставленной клинической задачи.

Перед исследованием пациент должен
быть оповещен о необходимых анализах или
исследованиях для подтверждения отсутствия
противопоказаний к исследованию и инструк-
тирован по подготовке к исследованию [15,
42–44]. Ответственным за информирование
пациента является врач-радиолог, проводящий
исследование. Добровольное ин фор ми ро ван -
ное согласие включает в себя:

 информацию о методике проведения иссле-
дования, противопоказаниях и возможных
побочных эффектах или осложнениях (в со-
ответствии с методикой выполнения ПЭТ-
исследования);

 необходимую информацию по поведению
пациента в ходе проведения исследования и
после исследования;

 информацию о воздействии ионизирующего
излучения на организм пациента, предпола-
гаемую эффективную дозу у пациента и свя-
занный с этим исследованием радиацион-
ный риск для здоровья пациента;

 информацию о поведении пациента в случае
кормления грудью;

 информацию о поведении и радиационной
защите для лиц, осуществляющих поддерж-
ку пациента (родственников, сопровождаю-
щих).

Разные методики проведения ПЭТ/КТ-ис-
следований и неоднородность аппаратного
парка могут приводить к тому, что результаты
исследования одного и того же пациента, полу-
ченные на разных аппаратах, могут различать-
ся. Это особенно важно для онкологических па-
циентов, которые консультируются в разных
медицинских организациях и вынуждены про-
ходить повторные исследования после проведе-
ния лечения на одном и том же аппарате. Для
гармонизации метода ПЭТ/КТ необходимы
единые отечественные стандарты проведения
исследований, включающие методики расчета
активности пациенту, время ожидания пациен-
та от момента инъекции РФП до начала проце-
дуры ПЭТ-сканирования, протоколы сбора
данных и методов реконструкции. В настоящее
время опубликованы рекомендации, в которых
прописана методика проведения ПЭТ/КТ-ис-
следования с 18F-ФДГ, которые распростра-
няются на медицинские организации города
Москвы [12], а также существуют стандарты
проведения ПЭТ/КТ с 18F-ФДГ в онкологии [13],
в которых более подробно прописаны методики
расчета вводимой пациенту активности
(табл. 2), параметры протоколов сканирования
и реконструкции изображения.

Анализ данных документов позволяет
сделать вывод о том, что расчет активности
должен быть основан не только на антропомет-
рических характеристиках пациента, но и на
характеристиках ПЭТ/КТ-сканера. Обоснова-
ние выбора методики оценки вводимой актив-
ности пациенту должно быть подтверждено ре-
зультатами оценки качества изображения. По-
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* Низкодозовый протокол КТ-сканирования – протокол, па-
раметры которого обеспечивают низкий уровень дозы, при
этом КТ-изображение применяется только для коррекции
ослабления излучения при реконструкции ПЭТ-изображе-
ния

** Диагностический протокол КТ-сканирования – прото-
кол, параметры которого обеспечивают качество КТ-изоб-
ражения, применимое для диагностических целей, вклю-
чая многофазные исследования с введением пациенту
контрастного вещества
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всеместное внедрение таких стандартов в
практику работы ПЭТ-отделений должно со-
провождаться внедрением системы ОК. Даль-
нейшее развитие оценки качества ПЭТ-изобра-
жений должно предусматривать анализ коли-
чественных критериев клинических ПЭТ-изоб-
ражений.

Радиационный контроль и 
оптимизация радиационной защиты

В отделении ПЭТ-диагностики должен
проводиться периодический радиационный
контроль помещений отделения и окружающей
обстановки [15, 42, 45], целью которого являет-
ся учет и контроль доз облучения персонала,
пациентов и населения. По результатам радиа-
ционного контроля рабочих мест персонала и
индивидуального дозиметрического контроля
оценивают уровень радиационной защиты в
отделении. Результаты радиационного и дози-
метрического контроля не должны превышать
значений из НМД [15, 46]. Для оптимизации ра-
диационной защиты разрабатываются конт-
рольные уровни (КУ), основанные на практике
работы в отделении, достигнутых уровнях
мощности дозы на рабочем месте и индивиду-
альных доз персонала [15]. КУ позволяют от-
слеживать изменения доз персонала и вы-
являть причины переоблучения для оператив-
ной корректировки работы персонала с целью
оптимизации радиационной защиты.

Для оптимизации радиационной защиты
пациентов в диагностике используют концеп-
цию референсных диагностических уровней

(РДУ), которые являются критерием для
сравнения стандартной дозы (СД) или стан-
дартной активности (СА)* пациентов в данном
исследовании с общепринятой практикой и ис-
пользуются для выявления аномально высоких
и низких значений этих величин [47–50]. Про-
цесс оптимизации защиты пациентов от меди-
цинского облучения включает в себя
следующие этапы:
 первичное установление РДУ для выб ран -

ных ПЭТ/КТ-исследований;
 определение отделений/аппаратов с ано-

мально высокими или низкими дозами пу-
тем сравнения СД и СА для данного ПЭТ/КТ-
исследования с соответствующими зна че -
ниями РДУ;

 проведение расследования причин аномаль-
но высоких или низких доз облучения паци-
ентов в отделении, выявление факторов, об-
условливающих аномально высокие или
низкие дозы, и их коррекция с изменением
методик и протоколов проведения ис сле до -
ва ний;

 оценка возможности использования пред ло -
жен ных методик на практике;

 повторное определение СД и СА, установле-
ние новых РДУ.
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Таблица 2
Сравнение методик расчета активности 18F-ФДГ для проведения 

ПЭТ/КТ-исследований всего тела

Стандарты исследований в онкологии [13] 
Рекомендации по проведению исследований 

ПЭТ-центра в г. Москве [12] 
Для систем с перекрытием 

≤ 30 % 
Для систем с перекрытием 

> 30 % 
На основании 

ППТ** 
На основании массы 

тела* 

Пациентам с m до 75 кг: 
А =14m/T; 

Пациентам с m более 75 кг: 
А =1050(m/75)2/T  

Пациентам с m до 75 кг: 
А =7m/T; 

Пациентам с m более 75 кг: 
А =525(m/75)2/T  

А = ППТ·220 А =7m/T 

При увеличенном поле зрения ПЭТ (4 или 5 
колец детекторов) вводимую активность 

можно уменьшить на 30–50 % в 
зависимости от рекомендаций 

производителя 
В режиме сбора данных 3D вводимая пациенту активность 

удваивается 

* Стандартная доза (СД)/стандартная активность (СА) –
средняя доза/активность для выборки из 10–15 стандарт-
ных пациентов (взрослого пациента с массой тела 70±3 кг,
ростом 170±5 см) при проведении выбранного ПЭТ/КТ-ис-
следования с типовой методикой его проведения по типо-
вому протоколу

* m, кг – масса тела пациента; T, мин – времени сбора данных “одной кровати”
** ППТ – площадь поверхности тела пациента



Определение СД проводят, основываясь
на СА радионуклида в РФП и внешнем облуче-
нии от рентгеновской КТ [51, 52]. В оте чест вен -
ной ПЭТ/КТ-диагностике до 90 % дозы облуче-
ния пациента составляет доза внешнего облу-
чения от КТ-сканирования, в то время как СА и
доза внутреннего облучения меньше средней
вводимой активности в других странах [1]. В
связи с этим при оптимизации необходимо об-
ращать внимание на аномально низкие СА или
СД внутреннего облучения и высокие СД внеш-
него облучения. Программа проведения опти-
мизационных мероприятий должна включать в
себя следующие положения:
 оценку СД для каждого ПЭТ/КТ и их сравне-

ние с соответствующими РДУ, для оценки
доз внутреннего облучения возможно ис-
пользовать активности, приведенные в
стандартах [12, 13];

 систематическую оценку диагностического
качества ПЭТ/КТ-изображений, основыва-
ясь на объективных параметрах качества
изображения и субъективной оценке
изображения врачами-экспертами;

 коррекцию параметров выполнения
ПЭТ/КТ-исследований в случае превыше-
ния СД значений РДУ, низких СА или неудов-
летворительного качества изображения пу-
тем взаимодействия с организацией-постав-
щиком или организацией, осуществляющей
ремонт и техническое обслуживание
ПЭТ/КТ, в том случае, если коррекцию пара-
метров исследования произвести не удается
или она не приводит к снижению СД и улуч-
шению качества изображения.

В случае установления факта аномально
высоких/низких доз облучения пациентов или
неудовлетворительного качества изображения
оптимизация производится последовательно
на следующих уровнях:
 верификация собранных данных, проверка

использованных методик оценки СД и СА;
 проведение внутреннего расследования в

отделении, направленного на выявление
процедурных ошибок, связанных с челове-
ческим (процедурные ошибки персонала,
связанные с использованием некорректных
методик или протоколов проведения иссле-
дований и т.п.) или техническим (использо-
вание некалиброванного оборудования т.п.)
факторами;

 проверка и проведение дополнительных
процедур КК, настройки и калибровки
оборудования;

 коррекция параметров методик и протоко-
лов проведения исследований ПЭТ/КТ-ис-
следований (подготовка пациента к исследо-
ванию, метод расчет вводимой активности,
время между введением пациенту РФП и его
сканированием, время и метод сбора дан-
ных при ПЭТ-сканировании, параметры ре-
конструкции ПЭТ-изображений, параметры
протокола КТ-сканирования) без вмеша-
тельства в настройки оборудования (прово-
дит ответственное лицо, например, меди-
цинский физик отделения, специалист фир-
мы-производителя, представитель аккреди-
тованной лаборатории совместно с врачами
отделения);

 замена отдельных компонентов ПЭТ/КТ в
случае необходимости.

Переход на следующий уровень оптими-
зации происходит только при невозможности
снизить СД или улучшить качество изображе-
ния. Проведение оптимизационных мероприя-
тий по двум последним подпунктам осуществ-
ляется только после экономического обоснова-
ния в соответствии с требованиями НМД [46]. В
случае снижения значений СД, после прове-
денных мероприятий необходимо провести
оценку качества изображения, выполненного
на новых параметрах проведения исследова-
ния; в случае увеличения вводимой пациенту
активности необходимо оценить СА и убедить-
ся в непревышении ее значений соответствую-
щих рекомендаций [12, 13]. Таким образом оп-
тимизация радиационной защиты пациентов
реализуется путем регулярного КК оборудова-
ния, анализа работы персонала и пересмотра
параметров методик и протоколов ПЭТ/КТ-
сканирования, определения СД и СА и сравне-
ния их со значениями РДУ.

На текущий момент применение РДУ для
КТ-исследований не отражено в отечественных
НМД. Однако на основании имеющихся дан -
ных (60 % действующих отделений) предложе-
ны значения РДУ для КТ-сканирования при
ПЭТ/КТ-исследованиях головного мозга и всего
тела (табл. 3) [1, 53]. В качестве дозовой ве-
личины для установления РДУ при КТ-исследо-
ваниях в зарубежной практике используют
значение DLP (произведение дозы на длину
сканирования); в отечественной практике ос-
новной дозовой величиной в радиационной за-
щите является эффективная доза. Поэтому РДУ
в России определены в терминах двух дозовых
величин: DLP и эффективная доза, что позво-
лит медицинскому персоналу отделений и про-
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веряющим органам идентифицировать систе-
матические превышения РДУ и оперативно вы-
являть причины появления высоких доз.

Требования к персоналу

Для обеспечения качественного диагно-
стического процесса необходима высокая ква-
лификация персонала и укомплектованность
отделения специалистами разного профиля.
Все сотрудники отделения должны соответ-
ствовать требованиям, предъявляемым к зани-
маемой должности, проходить необходимую
профессиональную переподготовку и повыше-
ние квалификации. В должностных инструк-
циях должны быть четко прописаны обязанно-
сти и ответственность работника согласно за-
нимаемой должности и компетенции.

Весь персонал, работающий с ионизи-
рующим излучением, должен понимать и при-
держиваться основных принципов радиацион-
ной защиты (обоснование, оптимизация и нор-
мирование). Радиологи, рентгенологи, меди-
цинские физики, инженеры, средний и млад-
ший медицинский персонал несут ответствен-
ность за радиационную безопасность персона-
ла и пациентов, обеспечивая качественную ди-
агностику при поддержке доз облучения на ми-
нимально возможном уровне, принимая во
внимание возможный радиационный риск.

Важным вопросом в обеспечении каче-
ственного диагностического процесса является
наличие в отделении медицинского физика
[54]. Медицинский физик отвечает за выполне-
ние программы ОК, включая обучение среднего
медицинского персонала проведению процедур
КК и интерпретации результатов в рамках его
компетенции, контроль за их выполнением, и
проверку получаемых результатов. Согласно
технической документации и рекомендациям
производителей, многие процедуры могут быть
выполнены техником.  Техник отвечает за про-

ведение ежедневных и ежемесячных процедур
КК. В случае значительных отклонений пара-
метров, которые влияют на качество изображе-
ния или дозу пациента, техник информирует об
этом медицинского физика, поскольку это мо-
жет указывать на изменения в работе аппарата
(например, значительное изменение шума КТ-
изображения или аномальные изменения от-
клика ПЭТ-детектора) [55], но ответственность
за КК оборудования и изображения остается на
медицинском физике. Помимо периодических
и приемочных процедур КК медицинский фи-
зик отвечает за ведение технической докумен-
тации, калибровку, контроль качества выпол-
нения диагностических процедур, обучение ме-
дицинского персонала, радиационную защиту,
определение СД, оптимизацию методик прове-
дения исследований. Поэтому необходимо
включать медицинского физика в штат ПЭТ-
отделения.

Заключение

Развитие существующих методов лучевой
диагностики требует совершенствования под-
ходов к обеспечению радиационной безопасно-
сти пациентов и персонала, а также повышен-
ного внимания к состоянию диагностического
оборудования, методикам проведения исследо-
вания и интерпретации получаемых каче-
ственных и количественных данных. К сожале-
нию, на текущий момент в отечественных НМД
данные аспекты сформулированы крайне фор-
мально или отсутствуют вовсе.

В данной работе представлены предложе-
ния по разработке и внедрению системы ОК
проведения ПЭТ/КТ-исследований с выделени-
ем ключевых элементов ОК и КК, необходимых
для обеспечения работоспособности оборудо-
вания и получения стандартизованной диагно-
стической информации, которая включает в
себя:

88

2019, № 2 “МЕДИЦИНСКАЯ ФИЗИКА”

Таблица 3
Значения референсных диагностических уровней (РДУ) для КТ-сканирования всего тела 

и головы в рамках ПЭТ/КТ-исследований для взрослых пациентов

Область КТ-сканирования DLP, мГр·см Эффективная доза, мЗв 
Голова 1200 2 
Все тело* (низкодозовый протокол) 600 9 
Все тело* (диагностический протокол) 1000 15 

* Зона сканирования ограничена макушкой и верхней третью бедра



 КК диагностического и измерительного обо -
ру до ва ния;

 систематическую оценку качества ПЭТ/КТ-
изображений на основе объективных пара-
метров качества изображений и субъектив-
ной оценке изо бра же ния врачами-
экспертами;

 соблюдение методик проведения исследова-
ний, соответствующих общим ре ко мен да ци -
ям;

 систематический анализ работы персонала
для выявления процедурных ошибок;

 оценку и учет доз облучения персонала и па-
циентов, периодическое определение СД и
сравнение их со значениями РДУ;

 пересмотр методик и протоколов проведе-
ния ПЭТ/КТ-исследований с целью сниже-
ния значений СД или улучшения качества
изображения.

Внедрение в практику системы ОК позво-
лит повысить эффективность ПЭТ-диагности-
ки; своевременно выявлять и устранять неис-
правности оборудования, не допуская его выхо-
да из строя на длительный период времени;
планировать своевременное техническое об-
служивание и ремонт. Следует отметить, что
ОК должно реализовываться специализиро-
ванным персоналом (медицинскими физика-
ми), что позволит снизить нецелевую нагрузку
на медицинский персонал. Таким образом до-
полнительные расходы на внедрение в практи-
ку программы ОК будут полностью оправданы.

Представленная система ОК в ПЭТ/КТ со-
вместима с программой аккредитации EARL, ее
внедрение в практику будет способствовать
гармонизации отечественных и международ-
ных стандартов ПЭТ-диагностики и упростит
участие отечественных ПЭТ-отделений в меж-
дународных клинических исследованиях.
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PROPOSALS OF QUALITY ASSURANCE IN POSITRON EMISSION TOMOGRAPHY IN RUSSIA
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High diagnostic efficiency and optimal patient and staff doses in positron emission tomography (PET)
can be achieved by implementing the quality assurance program. This study is focused on the require-
ments and basic aspects of quality assurance in PET combined with computed tomography (CT), that
include equipment quality control, methods of diagnostic image quality control, examination protocols,
radiation monitoring and optimization of radiation protection of the staff and patients. The paper con-
tains the proposals for the methods of quality control of equipment and PET images, as well as the val-
ues of diagnostic reference levels (DRLs) for identification of abnormally high doses and optimization of
radiation protection. The authors propose the system of quality assurance in PET considering the fea-
tures of Russian healthcare and radiation protection.

Key words: positron emission tomography, computed tomography, quality assurance, quality control, di-
agnostic reference levels

E-mail: larisa.chipiga@gmail.com


