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В настоящей инструкции по применению (даlrее - инструшшя)

изложен метод диапIостики определения патогенIIьD( IчгугаIдий

щ)отоонкогена RЕТ для диагностики наследственного медуJшцрного

рака щитовидной железы, феохромоцитомы и первичного

гиперпаратI4реоза у родственников первой линии родства пациентов с

медуJIJIярным раком и наличием патогенньгr( RЕТ-мугаций. Метод

может быть исполъзован в комппексе медицински)( усJtуг,

нiшравленньгr( на медицинскуIо диагностику наследственной формы

медуJIл4рного рака, феохромоцитомы и первиЕIного гиперпаратIIреоза.

Инструкция цредrазначена дJuI врачей-эIцоцринологов, врачей-

онкологов, врачей клинической лабораторной диагностики и иньD(

врачей_специаJIистов учреждений зд)alвоохранени[, ока:}ывающдх

медицинск1rrо помощъ пациентам с медуJIп4рным раком щlатовrлдной

железы, феохромоцитомой и первиIIным гиперпаратиреозом в

cTaImoHapHbD( и (или) амбулаторных условиях, и (или) условиях

отделения дневного гlребывания.

1. Показапия к применепшю: родственники первой степени

родства пациентов с медуJuI4рным раком щитовLIдной железы (МКБ-10:

С73) и напичием патогенных RЕТ-мугацlй.

2. Противопоказанпя к прпмеIIенпю

Психические расстройства, при которьD( пациент не способен

полноценно сотрудничать с врачом, соблюдатъ его цредписания.

3. Перечень пеобходимых медициЕских изделий, реагештов,

расходных материалов.

Перечень необхоdшпьtх меduцuнскLl)с uзdелuй, peazeчmoB u

расхо Dньtх маmерuало в :

3.1. Изделия медицинской техники дJuI цроведения молекулярно-

генетических исследованпй с исполъзованием ПЦР и секвенцроВания



(амплификатор детектIфующий дJuI цроведения ПЦР в режиме

реапьного времени, термоцикJIер, генетический анаJIизатор). Переченъ

необходимых реагентов и расходньD( матери€tлов, а также меТоДика

молекулярного тестI4рования выполшIются согласно инструкц{и по

применению, в которой изложен метод оцределения тчrутаций в

щ)отоонкогене RET с црименением методик ПЦР и секвенцрования

фемстрачионный }lb044-0523 от 27 .L0.2023 г.).

З.2. Весы медицинские напоJIъные.

3.3. Набор дJIя коJIиIIественного определения капьцитонина в

образцшl сыворотки крови человека на иммунохимическом

автоматиIIеском анапизаторе.

3.4. Набор дIя коJIиIIоственного оцределения свободнъпt

метаrrефринов в образцах плulзмы IФови чоловека на иммунохимическом

автоматическом анаJмзатор е.

4, Технологияиспользованшяпредлагаемогометода

4.1. Проведение молекулцрно_генемческого исследования в

соответствии с инструкцией по применению Ns044-0523 от 27.10.2023 r.

у родственников первой JIинии родства паIшентов с медуJIII4рным раком

пштовLIдной железы и наJIиtIием патогеннъD( RЕТ-мутаIшй.

4.2. При выявлении lчгутаций в щ)отоонкогене RET

стратифицIфуется риск рil}вития модуJIJIярного рака щитовrцной

железы:

очень высокий риск - 918-й кодон;

высокий риск - 883-й п 634-й кодоны;

умеренный риск - все ост.tпьные тотIки }tугации.

Наличие патогенной шгутаlддаи цротоонкогена RET оцредеJIяет риск

развития феохромоцитомы и первиIIного пшерпаратиреоза.



При отсутствии в цротоонкогене RET мутации исследоваIIие

считается завершенным.

4.3. При нЕlJIичии очень высокого риска (918-й кодоФ пilц,Iент

нащ)авJuIется на хцрургическое лечение в возрасте до 2-х лет ипи после

выявпеЕия Iшугации

При налlrчии высокого риска (883-й и бЗ4-iт кодоlты) паIцент

наIIравJIяется на хIФургическое лечение в возрасте до 5 лет иJIи после

выявления rwутации

При нал:rlrrлм }rугации умеренного риска развития заболеваrrия

необходlапло провести дополнитеJIъные исследоваIIия: УЗИ щитовlадной

железы, оцредепение уровня капьцитонина в сыворотке крови.

При отсутствии изменений в щитовrцной желозе по данным УЗИ

и уровне каJIъцитонина в цредела( нормы носитель RЕТ-Iчrутации

приглtлшаотся на конц)оJIьное исследование через б месяцев в

Ресгryбликанский центр опухолей щитовидной железы при учреждении

здравоохранения <<Минский городской кшлнический онкологиtIеский

центр).

При выявлении узлового образования по данным УЗИ пlплп

уровне каJьцитонина выше нормы пациент наrц)авJIяется на

д{агностику медуJIJuIрного рака IIштовидной железы.

4.4. М предотвращениlI р€tзвития феохромоцитомы выпошuIется

исследование свободньпr метанефринов плЕ}змы крови и визуапизация

надпочечников (методом выбора явп[ется компьютерная томографulя с

ангиоцрафией).

Если уровень свободньгх метанефринов Iшаlзмы в пределах нормы

и не визуализIФуется патология надпочечников, носитель RЕТ-шrутации

приглашается на конц)ольное исследование через 1 год.
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Если уровень свободнътх метанефринов плzlзмы повышен, но не

более чем в 3 раза выше нормы, и не визуаJмзируется патология

надпочечников, носителъ RЕТ-tчгугации приглalшается на KoHTpoJ15Hoe

исследование через б месяцев.

Есrм уровенъ свободнъгr( метанефринов пл€lзмы повышен более

чем в з раза выше нормы п/птм визуаJIизируется патология

надпочечников, пациент нащ)авJIяется на диагностикУ

феохромоцитомы.

4.5. Мерогrриятия по профилаJсгике развития первичного

гиперпаратI4реоза ос)rпIествJIяются согласно клиничоскому пр oToKoJry

(диагностика и лечение пациентов с заболеваниrIми паращитовидных

желез (взрослое население)) (угвержден постановлением Министерства

здравоохраненIм Ресгryблики Беларусь

КлиническоN,tу протоколу кЩиагностика

эндокринологическими заболеваниями (детское население)> (утвержден

постановлением Министерства зш):lвоохранения Ресгryблики Беларусъ

от 23.08.2019 Nэ 90).

5. Перечень возможпых осложнений или ошибок при

выполнеции метода и пути их усц)анения

5.1. Несоблюдения условий взятия, ц)анспортIфовки и храIIеЕия

биологического материала.

Усцlаrrение: собтподать щ)авила взятия, транспортI,Iровки и

хрfiIениrI биологтrческого материаJIа.

5.2. Нарушения в технологии лабораторного тестирования

(исполъзование реiгентов с истекшим сроком годности, несобrподение

временИ инкубаЦии, температурного режима и т,д,),

и

с

от

и

21.06.202I J\b 85)

лечение пациентов



Устранение:

годности, точно

реагентов.

не использовать реагенты с истекшим

следовать инструкции к используемому

сроком

набору


