
19Радиационная гигиена    Том 16 № 2, 2023   

Научные статьи

Чипига Лариса Александровна
Санкт-Петербургский научно-исследовательский институт радиационной гигиены имени профессора П.В. Рамзаева
Адрес для переписки: 197101, Россия, Санкт-Петербург, ул. Мира, д. 8; E-mail: larisa.chipiga@gmail.com 

DOI: 10.21514/1998-426Х-2023-16-2-19-31

УДК: 615.849:614.876

Совершенствование подхода к определению радиологических 
критериев выписки пациентов после радионуклидной терапии

Л.А. Чипига 1,2,3, И.А. Звонова 1, А.В. Водоватов 1,4, А.В. Петрякова 1,5, А.А. Станжевский 2,  
Д.А. Важенина 2, М.Я. Смолярчук 6,7, С.А. Рыжов 8,9,10

1 Санкт-Петербургский научно-исследовательский институт радиационной гигиены имени профессора 
П.В. Рамзаева, Федеральная служба по надзору в сфере защиты прав потребителей и благополучия 

человека, Санкт-Петербург, Россия 
2 Российский научный центр радиологии и хирургических технологий имени академика А.М. Гранова, 

Министерство здравоохранения Российской Федерации, Санкт-Петербург, Россия 
3 Национальный медицинский исследовательский центр им. В.А. Алмазова, Министерство 

здравоохранения Российской Федерации, Санкт-Петербург, Россия 
4 Санкт-Петербургский государственный педиатрический медицинский университет, Санкт-Петербург, 

Россия 
5 Городская больница № 40 Курортного района, Санкт-Петербург, Россия 

6 ООО «Медицина и ядерные технологии», Москва, Россия 
7 МОО «Общество ядерной медицины», Москва, Россия 

8Ассоциация медицинских физиков России, Москва, Россия 
9 Научно-практический клинический центр диагностики и телемедицинских технологий, Департамент 

здравоохранения города Москвы, Москва, Россия 
10 Национальный медицинский исследовательский центр детской гематологии, онкологии и иммунологии 

имени Дмитрия Рогачева, Министерство здравоохранения Российской Федерации, Москва, Россия

Установленные в НРБ-99/2009 радиологические критерии выписки пациентов после радиону-
клидной терапии относятся только к четырём радионуклидам, которые использовались в Россий-
ской Федерации в период подготовки документа. Рассчитанные только с учётом радиоактивного 
распада радионуклида-метки, они дают консервативные оценки, которые требуют пребывание 
пациента в «активных» палатах радиотерапевтического отделения несколько дней и не позволя-
ют проводить радионуклидную терапию пациентам в режиме дневного стационара, что безусловно 
снижает доступность этого вида лечения. Учет биологического выведения радиофармпрепарата 
из организма пациента может существенно смягчить критерии выписки пациентов после тера-
пии. В последнее время появились новые перспективные радионуклиды и радиофармпрепараты для 
терапии, внедрение которых в медицинскую практику тормозится отсутствием критериев вы-
писки пациентов. Настоящая работа посвящена обоснованию подхода к определению радиологиче-
ских критериев выписки пациентов после радионуклидной терапии для перспективных и применяе-
мых радиофармацевтических лекарственных препаратов с учётом их биологического выведения из 
организма пациента. В качестве примера расчёты критериев выписки пациентов выполнены для 
177Lu-ПСМА, 177Lu-ДOTA-TATE, 131I-МИБГ и Na131I. Для расчётов использовалась дозиметрическая 
модель, на основании которой определены действующие радиологические критерии выписки пациен-
тов, вошедшие в НРБ-99/2009. Дополнительно учитывалось биологическое выведение радионуклида 
в РФЛП из организма пациента, которое оценивалось по данным из опубликованных работ. Для 
рассматриваемых препаратов характерно две фракции выведения (быстрая и медленная). Основной 
вклад в снижение активности радионуклида в теле пациента происходит в первые часы после вве-
дения РФЛП – быстрая фракция; за 4-6 часов после введения около 50% этих препаратов выводят-
ся с мочой. Для расчёта критериев выписки использовались медленные фракции выведения, которые 
характеризуют снижение активности в теле после выписки пациента. Использованы следующие 
значения эффективного периода полувыведения для 177Lu-ПСМА – 60 часов, для 177Lu-ДОТА-ТАТЕ – 
100 часов, для 131I-МИБГ – 45 часов, для Na131I – 7,5 сут. Выполненные расчёты показывают, 
что при планировании курса терапии с четырьмя сеансами введения радиофармпрепарата 177Lu-
ПСМА допускается выписка при мощности дозы 20 мкЗв/ч от пациента на расстоянии 1 м, при 
терапии с 177Lu-ДОТА-ТАТЕ допускается выписка при  12 мкЗв/ч. Учитывая быстрое выведение 



Vol. 16 № 2, 2023    Radiation Hygiene  20

Research articles

Введение

Широкое внедрение технологий радионуклид-
ной терапии (РНТ) в Российской Федерации проис-
ходит в рамках реализации национального проекта 
«Здравоохранение» и федерального проекта «Борьба 
с онкологическими заболеваниями». 

Особенность радионуклидной терапии с точки зрения 
радиационной безопасности связана с возможностью облу-
чения окружающих людей при контакте с пациентом после 
введения терапевтического радиофармацевтического ле-
карственного препарата (РФЛП), например, в обществен-
ном транспорте или дома. Согласно общепринятому под-
ходу, обеспечение радиационной безопасности населения 
основано на ограничении значений мощности дозы, при 
которых пациент может быть выписан из медицинской ор-
ганизации (так называемых радиологических критериев вы-
писки) [1–7]. Радиологические критерии выписки направ-
лены на непревышение установленных дозовых критериев 
внешнего облучения для населения и для лиц, осуществля-
ющих уход за пациентом (1 мЗв в год в среднем за любые 
последовательные 5 лет, но не более 5 мЗв в год)1 [1,4]. 

Согласно отечественным нормативным документам2, 
пациенты, проходящие курс РНТ, могут быть выписаны из 
отделения при уровне гамма- и рентгеновского излучения, 
испускаемого из тела, равном или ниже радиологического 
критерия выписки. В СанПиН 2.6.1.2368-08 прописан еди-
ный для всех радионуклидов критерий выписки пациентов 
по мощности дозы фотонного излучения на расстоянии 
1 м от пациента – 3 мкЗв/ч, который является предельно 
консервативным. В 2009 г. были разработаны и утвержде-
ны в НРБ-99/2009 специфические критерии выписки для 
ряда радионуклидов, применяемых в РНТ: 131I, 153Sm, 188Re 
и для 125I в составе имплантов для тканевой брахитерапии. 
Обновленные критерии выписки регламентируют значе-
ния мощности дозы гамма- и рентгеновского излучения 
на расстоянии 1 м от пациента и соответствующую вели-
чину активности радионуклида, при которых обеспечива-
ется непревышение годового предела дозы у окружаю-
щих пациента лиц. Значение активности в теле пациента 
в критериях выписки позволяет спланировать время на-
хождения пациента в отделении радионуклидной терапии. 

Фактическая выписка пациентов осуществляется по ре-
зультатам измерения мощности дозы гамма-излучения на 
расстоянии 1 м от пациента и сопоставления полученного 
значения с соответствующим критерием. Установленные 
специфические критерии выписки учитывают снижение 
активности в теле пациента и мощности дозы за счет ра-
диоактивного распада радионуклида, входящего в состав 
РФЛП [1]. В случае проведения курса РНТ, состоящего из 
нескольких введений РФЛП, значения критериев выписки 
по мощности дозы и вводимой/остаточной активности ра-
дионуклида в теле пациента необходимо снизить в число 
раз, равное числу введений РФЛП. 

Установленные в НРБ-99/2009 радиологические кри-
терии выписки относятся только к тем радионуклидам, 
которые широко использовались в практике РНТ во время 
подготовки документа, и не включают ряд перспективных 
радионуклидов, которые в настоящее время уже приме-
няются в отечественной практике. Помимо этого, мето-
дика определения критериев выписки основана на упро-
щенной дозиметрической модели, учитывающей только 
радиоактивный распад [1]. Использованная дозиметри-
ческая модель не учитывает снижение активности радио-
нуклида в теле пациента за счет биологического выведе-
ния РФЛП из организма и соответствующее снижение 
излучения от пациента, которое является специфичным 
для каждого РФЛП. Это приводит к излишней консерва-
тивности данных критериев, неоправданно снижает про-
пускную способность медицинской организации и лиша-
ет часть пациентов возможности получения данного вида 
высокотехнологического лечения. В 2015 г. на основании 
уже описанной дозиметрической модели Наркевич Б.Я. 
и Лысак Ю.В. [8] определили радиологические критерии 
выписки пациентов для 29 перспективных для терапии 
радионуклидов, при этом также не учитывалось биологи-
ческое выведение РФЛП из организма пациентов.

Отсутствие специфических критериев выписки для 
перспективных радионуклидов и РФЛП также тормозит 
их применение в медицинских организациях в режиме 
дневного стационара. Например, отсутствие критериев 
выписки для препаратов на основе простат-специфиче-
ского мембранного антигена (ПСМА) для терапии рака 

РФЛП из организма пациента в первые часы после введения, можно предполагать, что большему 
числу пациентов с нормальной функцией почек возможно проводить РНТ с 177Lu-ПСМА в условиях 
дневного стационара. Отдельные пациенты после введения 177Lu-ПСМА и пациенты при терапии с 
177Lu-ДОТА-ТАТЕ могут быть задержаны в отделении в «активной палате» на 1-2 суток до сни-
жения мощности дозы от пациента до допустимых уровней. Для препарата 131I-МИБГ учет био-
логического выведения радионуклида в РФЛП позволяет смягчить критерий выписки в четыре раза, 
а для Na131I – на 10% что позволит раньше выписывать пациента из отделения радионуклидной 
терапии, и повысит пропускную способность отделений радионуклидной терапии, без снижения 
уровня радиационной безопасности населения и членов семьи пациента. 

Ключевые слова: ядерная медицина, радионуклидная терапия, радиофармацевтический лекар-
ственный препарат, радиологические критерии выписки, радиационная безопасность, эффектив-
ный период полувыведения.

1 НРБ-99/2009. Нормы радиационной безопасности. СанПиН 2.6.1.2523-09 [Norms of the Radiation Safety NRB- 99/2009 (In Russ.)]
2 НРБ-99/2009. [NRB- 99/2009], СанПиН 2.6.1.2368–08. Гигиенические требования по обеспечению радиационной безопаснос-

ти при проведении лучевой терапии с помощью открытых радионуклидных источников. М.: Роспотребнадзор, 2008. 99 с. [Sanitary 
Regulations and Standards 2.6.1.2368–08 «Hygienic requirements for radiation safety during radiation therapy using open radionuclide 
sources». Moscow: Rospotrebnadzor; 2008. 99 p. (In Russ.)]
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предстательной железы и пептидов для лечения нейроэн-
докринных опухолей, меченных 177Lu [9, 10], существенно 
препятствует развитию отечественной ядерной медици-
ны и ограничивает оказание полноценной онкологичес-
кой помощи населению.

Цель исследования – обоснование необходимости 
совершенствования подхода к определению радиологи-
ческих критериев выписки пациентов после радионуклид-
ной терапии для перспективных и применяемых РФЛП (на 
примере РФЛП, меченных 177Lu и 131I). 

Материалы и методы

За основу была взята используемая дозиметрическая 
модель, на основании которой определены действую-
щие радиологические критерии выписки пациентов по-
сле радионуклидной терапии, вошедшие в НРБ-99/2009, 
и которая детально описана в научной литературе [1, 2]. 
Данная дозиметрическая модель учитывает радиацион-
ные характеристики радионуклидов (А – активность ради-
онуклида в теле пациента, Г – гамма-постоянная радио-
нуклида), время контакта окружающих лиц с пациентом 
(OF), а также снижение активности радионуклида в теле 
пациента за счет радиоактивного распада (T – период по-
лураспада радионуклида) и поглощение излучения в теле 
пациента (AF – доля излучения, поглощаемая в теле паци-
ента, принимается равной 0 при средней энергии спектра 
гамма-излучения радионуклида выше 100 кэВ) и в теле 
окружающих лиц (СС – коэффициент перехода от погло-

щенной дозы к эффективной дозе, принимается равным 1 
при средней энергии спектра гамма-излучения радиону-
клида выше 100 кэВ). Согласно модели, активность в теле 
пациента моделируется точечным источником, а мощ-
ность поглощенной дозы в воздухе на расстоянии 1 м от 
пациента описывается выражением (1):
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Размерность параметров в формулах (1) и (2) приве-
дена в таблице 1.

В настоящей работе дополнительно было учтено био-
логическое выведение радионуклида в РФЛП из орга-
низма пациента. Для этого вместо периода полураспада 
радионуклида в уравнении (2) применялся эффективный 
период полувыведения, который учитывает биологичес-
кое выведение РФЛП из организма пациента и радио-

активный распад радионуклида 
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честве примера расчёты выполнены для 177Lu-ПСМА, 
177Lu-ДOTA-TATE, 131I-МИБГ и Na131I.

Радиационные характеристики 177Lu и 131I были взяты 
из Публикации МКРЗ 107 [11]. Для оценки биологическо-
го выведения РФЛП из организма использовались дан-
ные из опубликованных работ (табл. 2) [12–23]. 

Таблица 1
Параметры дозиметрической модели для 177Lu-ПСМА-617 и 131I-МИБГ (формула 1)

[Table 1
Dosimetric model parameters for 177Lu-PSMA-617 и 131I-mIBG]

Параметр модели [Model parameter]

177Lu-ПСМА
[177Lu-

PSMA-617]

177Lu-ДОТА-
ТАТЕ

[177Lu-DOTA-
TATE]

131I-МИБГ
[131I-mIBG]

Na131I

Г
Гамма-постоянная, мкГр·м2/(ГБк·ч) [Point source air kerma coefficient, 

µGy·m2/(GBq·h)]
4,75 52,2

Eγ
Средняя энергия гамма спектра, кэВ 

[Mean energy of gamma rays, keV]
175 378

T
физ

Период полураспада, сут [Half-life, d] 6,7 8,02

T
эфф

Эффективный период полувыведения, ч [Effective half-life, h] 60 100 45 180

OF

Доля времени пребывания 
окружающих лиц с пациентом 
[Percentage of time spent with 

patient]

Взрослые, осуществляющие уход за 
пациентом [Carers]

0,3 (7 ч/сут) [(7 h/day)]

Население, в том числе и дети, 
контактирующие с пациентом [General 
public including children in contact with 

patient]

0,15 (3-4 ч/сут) [(3-4 h/day)]

AF
Eγ

Фактор поглощения излучения в теле пациента [Radiation absorption 
factor in patient’s body]

0

CC
Eγ

Коэффициент перехода от поглощенной дозы к эффективной дозе  
у окружающих лиц, Зв/Гр [Conversion factor from absorbed dose to effec-

tive dose, Sv/Gy]
1

–
Предел дозы для облучаемых 

лиц, мЗв/год [Dose limit, 
mSv/y]

Взрослые, осуществляющие уход за 
пациентом [Carers]

5

Население, в том числе и дети, 
контактирующие с пациентом [General 
public including children in contact with 

patient]

1
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Таблица  2
Фармакокинетические свойства РФЛП для оценки биологического выведения из организма

[Table 2
Pharmacokinetic characteristics of radiopharmaceuticals for assessment of biological excretion]

РФЛП
[Radio-

pharma-
ceutical]

Вводимые 
активности, ГБк

[Administered activi-
ty, GBq]

Источник
[Reference] 

Выведенная активность, 
% от введения 

[Excretion activity, % of the 
administered activity]

Эффективный период 
полувыведения

[Effective half-life]

Мощность дозы, мкЗв/ч
[Dose rate, µSv/h]

177Lu-
ПСМА-617

[177Lu-
PSMA-617]

6,3
Kurth et al. 

[12]
4 ч – [h] 50±8%

12 ч [h] – 70±7%

T
эф1

 =1,7±0,8 ч
[h]

T
эф2 

= 41±9 ч [h]

На расстоянии 2 м
[at 2 m from patient]

2 ч [h] – 3,6±0,7
24 ч [h] – 1,6±0,6
48 ч [h] – 1,1±0,5
72 ч [h]– 0,7±0,4

7,4
Demir et al. 

[13]
6 ч [h] – 45% T

эф2 
= 33 ч [h]

На расстоянии 2 м
[at 2 m from patient]

2 ч [h] – 17±6
4 ч [h] – 11±4
24 ч [h] – 3±1

48 ч [h] – 1±0,3
На расстоянии 1 м
[at 1 m from patient]

2 ч [h] – 33±9
4 ч [h] – 23±6
24 ч [h] – 7±2
48 ч [h] – 5±1

6,5 (3,5–9,0)
Schuchardt et 

al. [14]
– T

эф2 
= 42 ч [h] –

5 – 10
Крылов и др. 

[15]
48 ч [h] – 34–89% – –

РФЛП
[Radio-

pharma-
ceutical]

Вводимые 
активности, ГБк

[Administered activi-
ty, GBq]

Источник
[Reference] 

Выведенная активность, 
% от введения 

[Excretion activity, % of the 
administered activity]

Эффективный период 
полувыведения

[Effective half-life]

Мощность дозы, мкЗв/ч
[Dose rate, µSv/h]

177Lu-ПСМА-
I&T

[177Lu-PSMA-
I&T]

6,1 (3,4–7,6)
Schuchardt et 

al. [14]
– T

эф2 
= 35 ч [h] –

177Lu-ДОТА-
ТАТЕ

[177Lu-DOTA-
TATE]

5,5
Wehrmann et 

al. [16]

4 ч [h] – 38%
20 ч [h] – 70%
48 ч [h] – 80%

T
эф1

 = 2,5±0,9 ч [h]
T

эф2 
= 56±11 ч

[h]
–

7
Levart et al. 

[17]
24 ч [h] – 67%
96 ч [h] – 83%

T
эф1

 = 4,7±1,4 ч [h]
T

эф2 
= 87±15 ч

[h]

На расстоянии 1 м
[at 1 m from patient]

5 ч [h] – 15±3
18 ч [h] – 7±3

131I-МИБГ
[131I-mIBG]

4–11 [20]
Jacobsson et 

al. [18]
24 ч [h] – 60%
48 ч [h] – 80%

T
эф1

 = 3 ч [h]
T

эф2 
= 28±8 ч [h]

–

Na131I

Онкология: 
1,1–14 [3] 

Тиреотоксикоз: 
0,2–0,8

[3, 19, 21,22] 24 ч [h] – 50–60% [3]
T

эф1
 = 8 ч [h]

T
эф2 

= 5,5–7,5 сут [d]
[19,21,22]

Онкология:
на расстоянии 1 м 

(введено 5,5 ГБк) [23]
[Cancer: at 1 m from 
patient (administered 

activity: 5,5 GBq)]
0 ч [h] – 250 

24 ч [h] – 100
48 ч [h] – 40
96 ч [h] – 10
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Препараты, меченные 177Lu, которые применяют в РНТ, 
обладают общими фармакокинетическими свойствами: 
благодаря малым размерам молекул они быстро (в преде-
лах 15–20 мин) распределяются по объёму крови, актив-
но захватываются специфическими рецепторами раковой 
опухоли и одновременно быстро выводятся с мочой: через 
4–6 ч введенная активность в теле пациента уменьшается 
примерно вдвое (T

эф1
). Далее скорость выведения из ор-

ганизма снижается, так как она определяется процессом 
высвобождения с поверхности опухолевых клеток и из дру-
гих органов и тканей, которые захватывают РФЛП (T

эф2
). 

Скорость выведения 177Lu-ПСМА характеризуется сред-
ним эффективным периодом полувыведения из тела паци-
ента около 40 ч; 177Lu-ДОТА-ТАТЕ выводится медленнее со 
средним периодом от 56 до 87 ч в разных исследованиях. 
Среднеквадратичное отклонение этих оценок составляет 
примерно 20% от среднего значения. 

Опубликованные данные о фармакокинетике 131I-МИБГ 
демонстрируют достаточно быстрое вымывание данного 
РФЛП из крови: 50–70% от введенной дозы экскретиру-
ется с мочой в течение 24 ч [24]. Выведение из организ-
ма пациента происходит с двумя скоростями: быстрая 
фракция (0,36) имеет период биологического полувы-
ведения 3 ч, медленная фракция (0,63) – 1,4 дня [18, 19]. 
Фармакокинетика Na131I, который используется для лече-
ния рака щитовидной железы и тиреотоксикоза, характе-
ризуется медленной фракцией выведения 131I из организ-
ма, обусловленной секрецией 131I из щитовидной железы 
в составе тиреодных гормонов, со скоростью биологиче-
ского выведения 80–100 сут. Для пациентов с тиреотокси-
козом характерен высокий захват 131I щитовидной железой 
и ускоренное выведение его из железы в составе тиреоид-
ных гормонов с периодом биологичес кого полувыведения 
до 15–20 сут (соответственно, Т

эф2
 около 5,5 сут) [21, 22]. 

Для определения радиологических критериев 
выписки пациентов большее значение имеет медленная 
фаза выведения РФЛП (после выписки пациента из 
отделения РНТ), поэтому для рассмотренных РФЛП 
в работе использовалась медленная фракция выведения 
РФЛП из организма. 

Индивидуальные оценки биологического выведения 
активности радионуклидов из организма пациента имеют 
большой разброс даже в рамках одного исследования [12, 
16, 17]. Использование средних значений скоростей вы-
ведения может привести к превышению допустимого пре-
дела дозы у окружающих лиц, контактирующих примерно 
с 50% пациентов. Если взять в расчёт среднее значение 
плюс два среднеквадратичных отклонения, то в этот ин-
тервал попадают 95% измеренных пациентов, тем самым 
рассчитанный критерий выписки обеспечит радиационную 
безопасность окружающих лиц. Таким образом, для расчё-
та критериев выписки пациентов после РНТ использовали 
следующие значения эффективного периода полувыведе-
ния для 177Lu-ПСМА – 60 ч, для 177Lu-ДОТА-ТАТЕ – 100 ч, для 
131I-МИБГ – 45 ч, для Na131I – 7,5 сут.

Рассматривались два сценария: 
– облучение взрослых лиц, осуществляющих уход за 

пациентом;
– облучение отдельных лиц из населения, в том числе 

и детей, контактирующих с пациентом. 
Параметры модели, использованные для расчёта 

критериев выписки пациентов после терапии с введением 

Рис. Снижение активности 177Lu в теле пациента после 
введения 177Lu-ПСМА-617 с учетом радиоактивного распада 
радионуклида, его биологического выведения из организма 

пациента с РФЛП и суммарное (эффективное) снижение 
активности [12,13]

[Fig. Decrease of 177Lu in patient’s body after injection of  
177Lu-PSMA-617 considering radionuclide half-life, biological 

excretion, and cumulative (effective) half-life [12,13]]

177Lu-ПСМА, 177Lu-ДОТА-ТАТЕ, 131I-МИБГ и Na131I приведены 
в таблице 1. 

Результаты и обсуждение

Снижение активности 177Lu в теле пациента после вве-
дения 177Lu-ПСМА за счет распада радионуклида, за счет 
биологического выведения РФЛП, а также суммарное вы-
ведение приведено на рисунке [12, 13]. Видно, что основ-
ной вклад в снижение активности радионуклида в первые 
часы после введения РФЛП вносит биологическое вы-
ведение. Например, через 4 ч после введения РФЛП за 
счет физического распада радионуклида активность 177Lu 
в теле снизится на 2%, а с учётом биологического выве-
дения – на 50%. 

Выведение РФЛП из организма пациента приводит 
к образованию радионуклидов в отходах пациентов [25, 
26]. C точки зрения радиационной безопасности населе-
ния целесообразно, чтобы первые часы после введения 
РФЛП пациент проводил в отделении РНТ. Отходы паци-
ентов во время нахождения их в отделении РНТ должны 
собираться и выдерживаться до снижения уровня удель-
ной активности радионуклидов до допустимых значений. 
Для пациентов, проходящих лечение в условиях дневного 
стационара, рекомендовано пребывание пациентов в от-
делении РНТ не менее 4–6 ч. Нахождение пациентов в от-
делении РНТ во время фазы быстрого выведения РФЛП 
обеспечивает сбор биологических радиоактивных отхо-
дов от пациентов для их выдержки в резервуарах спецка-
нализации в отделениях РНТ. Такой подход обеспечивает 
снижение активности радионуклидов, попадающих в бы-
товые системы канализации и водоотведения, и снижает 
облучение лиц из населения.

С использованием консервативных оценок эффектив-
ных периодов полувыведения были определены уровни 
остаточной активности в теле и мощности дозы на рас-
стоянии 1 м от пациента после введения им 177Lu-ПСМА, 
177Lu-ДOTA-TATE и 131I-МИБГ при выписке из отделения 
РНТ, обеспечивающие непревышение годового предела 
дозы у окружающих лиц за счет внешнего облучения (ра-
диологические критерии выписки пациентов) (табл. 3). 
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Наиболее консервативным оказался сценарий облу-
чения для лиц из населения, включая детей, обеспечива-
ющий непревышение дозового предела 1 мЗв от прове-
дения одной терапевтической процедуры в год. Поэтому 
этот сценарий целесообразно применять для регламен-
тирования критериев выписки пациентов. 

Согласно международным рекомендациям, стандарт-
ная активность 177Lu-ПСМА и 177Lu-ДОТА-ТАТЕ на одно 
введение составляет 6,0–7,4 ГБк, а курс лечения может 
состоять из 4 введений РФЛП с интервалом 4–8 недель 
[27–29]. Радиологические критерии выписки пациентов 
после проведения РНТ с 177Lu, определенные на осно-
вании дозиметрической модели без учета биологичес-
кого выведения 177Lu в РФЛП, позволяют выписывать 
пациентов при остаточной активности в теле не выше 
6,1 ГБк в случае однократного введения РФЛП за год. 
Для обеспечения радиационной безопасности окружа-
ющих пациента лиц и непревышения годовых пределов 
доз критерий выписки пациентов должен быть сокращен 
в число раз, равное числу введений РФЛП за курс РНТ. 
Радиологические критерии выписки, определенные без 
учета биологического выведения РФЛП из организма, не 
позволяют проводить РНТ пациентам в режиме дневно-
го стационара и могут потребовать удержания пациента 
в отделении РНТ на несколько дней и организации в от-
делении «активных палат», что, безусловно, снижает до-
ступность РНТ. 

Учет биологического выведения РФЛП из организма 
пациента может существенно смягчить критерии выпис-
ки пациентов из отделения РНТ. При планировании курса 
терапии с 4 введениями РФЛП допускается выписка при 
мощности дозы 20 мкЗв/ч от пациента на расстоянии 1 м 
(остаточная активность в теле пациента 4 ГБк) при те-
рапии с 177Lu-ПСМА и 12 мкЗв/ч (остаточная активность 
в теле пациента 2,5 ГБк) при терапии с 177Lu-ДОТА-ТАТЕ. 
Учитывая быстрое выведение РФЛП из организма паци-
ента в первые часы после введения (см. табл. 2), можно 

предполагать, что большему числу пациентов с нормаль-
ной функцией почек возможно проводить РНТ с 177Lu-
ПСМА в условиях дневного стационара. Отдельные паци-
енты после введения 177Lu-ПСМА и пациенты при терапии 
с 177Lu-ДОТА-ТАТЕ могут быть задержаны в отделении 
в «активной палате» на 1–2 сут до снижения контроли-
руемых дозиметрических параметров до допустимых 
уровней. 

Радиологический критерий выписки пациента при 
РНТ с 131I, согласно НРБ-99/2009, составляет: 0,4 ГБк 
и 20 мкЗв/ч на расстоянии 1 м от пациента. Пациенты, 
проходящие такую терапию, остаются в отделениях РНТ 
на несколько дней до снижения мощности дозы от них 
до допустимых уровней. Предлагаемый подход позво-
лит смягчить действующие радиологические критерии 
выпис ки для пациентов, проходящих терапию c 131I-МИБГ 
в стационарных условиях. При РНТ вводится от 3,7 до 
11,2 ГБк 131I-МИБГ в зависимости от массы тела пациента, 
при этом курс терапии состоит из нескольких введений 
[20]. Для препарата 131I-МИБГ учет биологического выве-
дения радионуклида в РФЛП позволяет смягчить крите-
рий выписки в 4 раза, что позволит раньше выписывать 
пациента из отделения РНТ, не снижая радиационную 
безопасность окружающих пациента лиц, и повысит про-
пускную способность отделений РНТ. 

Критерий выписки для пациентов, проходящих РНТ 
с Na131I, скорость биологического выведения которого 
составляет 80–100 сут, а эффективный периодом полувы-
ведения – 7,5 сут для взрослых и отличается от периода 
полураспада (8,02 сут) менее чем на 10%, изменится на 
10%. 

Согласно документам международных организаций 
(МКРЗ, МАГАТЭ и др.), решение о выписке пациента ре-
комендуется принимать в индивидуальном порядке с учё-
том условий проживания пациента [3, 5, 8, 9, 30, 31]. Для 
обеспечения радиационной защиты от пациента после 
РНТ выделяют две группы лиц: лица из населения, с кото-

Таблица 3
Остаточная активность в теле и мощность дозы на расстоянии 1 м от пациента при выписке,  

обеспечивающие непревышение годового предела дозы у окружающих лиц
[Table 3

Residual activity in the body and dose rate at 1 m from patient during release, which ensure non-exceedance  
of annual dose limit for people around]

Параметр
[Parameter]

РФЛП [Radiopharmaceutical]

177Lu-ПСМА
[177Lu-PSMA]

177Lu-ДOTA-TATE
[177Lu-DOTATATE]

131I-МИБГ
[131I-mIBG]

Na131I

С учётом 
T

р
, сут

С учётом 
T

эф
, сут

С учётом 
T

р
, сут

С учётом 
T

эф
, сут

С учётом 
T

р
, сут

С учётом 
T

эф
, сут

С учётом 
T

р
, сут

С учётом 
T

эф
, сут

Взрослые, осуществляющие уход за пациентом [Carers]

Мощность дозы, мкЗв/ч
[Dose rate, µSv/h]

72 190 72 115 60 260 60 65

Активность, ГБк
[Activity, GBq]

15 40 15 24 1,2 4,9 1,1 1,3

Население, в том числе дети, контактирующие с пациентом [General public including children in contact with patient]

Мощность дозы, мкЗв/ч 
[Dose rate, µSv/h]

29 80 29 46 24 100 24 26

Активность, ГБк
[Activity, GBq]

6,1 16 6,1 10 0,5 2,0 0,46 0,51
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рыми пациент может случайно взаимодействовать, и чле-
ны семьи и близкие люди, которые, осуществляют уход 
за пациентом. Радиационная защита населения в ситу-
ации планируемого облучения основана на применении 
концепции граничной дозы [3–7]. Для лиц из категории 
населения пациент после РНТ может рассматриваться 
как один из источников техногенного облучения. Доза от 
данного источника не должна превышать граничной дозы 
(доли от предела дозы). Для лиц, осуществляющих уход 
за пациентом, МАГАТЭ и МКРЗ рекомендуют значение 
граничной дозы, равное 5 мЗв [3,5]. Для лиц из категории 
населения, с которыми контактирует пациент, при преде-
ле дозы в 1 мЗв за год, граничная доза, как правило, при-
нимается равной 0,3 мЗв [3,5], что ещё больше ужесточа-
ет критерии выписки терапевтичес ких пациентов. Однако 
единый подход к установлению граничных доз пока не 
принят. 

В отечественных нормативных документах понятие 
граничной дозы, которая устанавливается для контроля 
и ограничения дозы от отдельного техногенного источни-
ка, отсутствует. Вместо этого используется предел дозы 
для населения – 1 мЗв за год, и ограничение годовой эф-
фективной дозы в 5 мЗв для лиц, ухаживающих за паци-
ентом. При этом оба варианта относятся к полному курсу 
терапии за год, независимо от числа сеансов – введений 
РФЛП.

При выписке пациента после РНТ предполагается, 
что медицинский физик или специалист по радиацион-
ной безопасности в отделении РНТ на основании оста-
точной активности радионуклида в теле пациента, соот-
ветствующей мощности дозы и эффективного периода 
полувыведения, определяет, что доза у лиц из населения 
не превысит предел дозы, а доза у лиц, осуществляю-
щих уход за пациентом, – граничную дозу [5]. Методика 
по оценке дозы у окружающих пациента лиц прописана 
в ряде работ [2, 7, 32]. Дополнительно рекомендуется 
принимать индивидуальные решения о выписке паци-
ента с учётом следующих факторов: способ перемеще-
ния пациента до дома, жилищные условия, возможность 

быть изолированным от домочадцев, в частности, от де-
тей и беременных женщин, наличие человека, который 
будет оказывать помощь и уход в период снижения ак-
тивности в теле пациента. Лица, осуществляющие уход 
за пациентом, должны дать письменное информирован-
ное согласие и получить инструкции по поведению, ми-
нимизирующему дозы облучения от пациента в каждом 
конкретном случае.

В настоящее время в международной практике нет 
единого подхода к выписке пациентов после РНТ, так же, 
как и к установлению граничных доз. Сравнение радио-
логических критериев выписки пациентов после терапии 
с РФЛП, меченными 131I, в разных странах представлено 
в таблице 4. Из таблицы 4 видно, что действующие в на-
шей стране в настоящее время критерии выписки пациен-
тов (НРБ-99/2009) сопоставимы с критериями, применя-
емыми в странах Европы, Японии и Австралии. Критерии 
выписки пациентов в США в 3 раза мягче и допускают вы-
писку пациентов при более высоком содержании актив-
ности в теле пациента и, соответственно, мощности дозы 
от него. Радиологические критерии выписки пациентов 
после радионуклидной терапии с 177Lu в международных 
руководствах отсутствуют, однако существующая практи-
ка в странах Европы чаще всего требует госпитализации 
пациентов после радионуклидной терапии с 177Lu-ПСМА 
и 177Lu-ДОТА-ТАТЕ на 1–2 дня [14], в таких странах, как 
Австралия, Канада, Турция, допускается лечение в режи-
ме дневного стационара препаратами, меченными 177Lu 
[15, 33]. 

За счет учета биологического выведения РФЛП из 
организма пациента предложенный в настоящей рабо-
те подход позволит снизить консерватизм действующих 
радиологических критериев выписки пациентов после 
РНТ, повысив пропускную способность «активных па-
лат» в отделениях радионуклидной терапии, и повысить 
доступность терапии, в том числе и за счет проведе-
ния процедур в условиях дневного стационара. Однако 
данный подход требует наличия достоверных данных 
о биологическом выведении радионуклидов из организ-

Таблица 4
Сравнение радиологических критериев выписки пациентов после РНТ с 131I в РФ с практикой других стран

[Table 4
Comparison of radiological criteria for discharge of patients after RNT with 131I in the Russian Federation with the practice  

of other countries]

Страна [Country]

Радиологические критерии выписки пациентов
[Patient release criteria]

Мощность дозы на 1 м от пациента, мкЗв/ч
[Dose rate at 1 m from patient, µSv/h]

Активность, ГБк
[Activity, GBq]

РФ
[Russia]

НРБ-99/2009 [NRB-99/2009] 20 0,4

Настоящая работа Na131I [Current study 
Na131I]

26 0,5

Настоящая работа 131I-МИБГ [Current 
study 131I-mIBG]

100 2,0

США, 2019 [7] [USA] 70 1,2

Европа [34] [EU] – 0,4-0,6

Швеция [Sweden] [34] – 0,6

Австралия [33] [Australia [34]] – 0,6

Япония [34] [Japan [34]] – 0,5
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ма пациента, о фармакокинетике РФЛП и определения 
специфичес ких радиологических критериев для каждого 
РФЛП или однотипных групп РФЛП. Ограниченные дан-
ные о фармакокинетике перспективных РФЛП не позво-
ляют широко использовать этот метод. Для определения 
биологичес кого выведения из организма пациента можно 
использовать данные о радиометрии пациента в разные 
временные точки после введения РФЛП, например:

– данные о радиометрии пациентов с помощью 
гамма-камеры;

– данные о мощности дозы на расстоянии 1–2 м от па-
циента в стандартизованной геометрии измерений;

– для тераностических пар можно использовать дан-
ные о биовыведении диагностического РФЛП-аналога.

Недостатком предложенного подхода является боль-
шой разброс в скоростях выведения РФЛП у пациентов, 
которое будет зависеть от распространённости патоло-
гического процесса, захвата РФЛП в очаге и других инди-
видуальных особенностей пациента. В случае отсутствия 
достоверных данных о биовыведении РФЛП из организма 
пациента целесообразно использовать консервативные 
радиологические критерии, специфичные для радио-
нуклида, не учитывающие биовыведение радионуклида 
с РФЛП из организма.

Заключение

Радиологические критерии выписки пациентов в насто-
ящее время учитывают снижение активности радионуклида 
в теле пациента и, соответственно, мощности дозы от па-
циента только за счёт радиоактивного распада метки, что 
делает их необоснованно консервативными. Учет биологи-
ческого выведения радионуклида на примере 4 РФЛП по-
зволяет смягчить радиологические критерии, что допускает 
применение некоторых РФЛП в условиях дневного стацио-
нара, а также снижает время нахождения пациентов в ста-
ционаре в «активных» палатах без снижения радиационной 
безопасности населения и окружающих пациента лиц. 

Определение специфических для РФЛП критери-
ев выписки с учетом биологического выведения РФЛП 
из организма пациентов требует достоверных данных 
о фармакокинетике РФЛП в организме пациентов, при 
этом для расчёта критериев предлагается использовать 
среднее значение эффективного периода полувыведе-
ния, увеличенное на два среднеквадратичных отклоне-
ния, что охватывает 95% случаев из рассматриваемой 
выборки индивидуальных значений. 

Стоит отметить, что предложенный в работе подход 
основан на использовании наиболее консервативного 
сценария облучения лиц, контактирующих с пациентом 
после РНТ, и не учитывает возможности дифференциро-
ванного подхода к выписке пациентов, проживающих в 
разных условиях. 
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Improvement of the approach to definition of patient release criteria  
after radionuclide therapy

Larisa A. Chipiga1,2,3, Irina A. Zvonova1, Aleksandr V. Vodovatov 1,4, Anastasia V. Petryakova1,5, Andrey A. Stanzhevsky2, 
Daria A. Vazhenina2, Maksim Ya. Smoliarchuk6,7, Sergey A. Ryzhov8,9,10
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Current patient release criteria established in NRB-99/2009 relate to four radionuclides used in Russia 
that period of the document preparation. These criteria were calculated only considering the radionuclide 
decay. Thus, these criteria give conservative assessments which require the patient to stay in dedicated pro-
tected room (“hot” room) of the radiotherapy department for several days and do not allow to radionuclide 
therapy to be given in the outpatient hospital which certainly reduces the availability of this type of treatment. 
Consideration of the biological excretion of the radiopharmaceutical will be able to make the patient release 
criteria after radionuclide therapy significantly softer. Recently, new promising radionuclides and radiophar-
maceuticals for therapy have appeared, the introduction of which into medical practice is obstructed by the 
lack of the patient release criteria. Current study is devoted to justification of improvement the approach to 
definition of patient release criteria after radionuclide therapy with promising and applied radiopharmaceu-
ticals considering biological excretion of radiopharmaceutical. As examples, calculations of patient release 
criteria were performed for 177Lu-PSMA, 177Lu-DOTA-TATE, 131I-mIBG и Na131I. The dosimetric model 
used for calculation is based on the model which was used for definition of the current patient release criteria 
in NRB-99/2009. Additionally, the biological excretion of the radionuclide in radiopharmaceutical, which 
was assessed according to the published data, was considered. Two phases of biological excretion were evalu-
ated for considered radiopharmaceuticals (fast and slow fractions). The main contribution of the radionuclide 
decrease in the patient’s body during the first hours after the injection is made by the fast-eliminated fraction. 
During 4-6 hours after the administration about 50% of these radiopharmaceuticals eliminated via urine. The 
calculation of patient release criteria were performed for slow-elimination fractions which characterize the 
decrease of radionuclide activity in the body after the patient release. The following effective half-lives were 
used: 177Lu-PSMA – 60 hours, 177Lu-DOTA-TATE – 100 hours, 131I-mIBG – 45 hours, Na131I – 7.5 days. 
The calculations demonstrate when planning a course of radionuclide therapy with four administrations of 
177Lu-PSMA, the release of a patient is allowed at the dose rate of 20 μSv/h from the patient at the distance 
of 1 m; in case of radionuclide therapy with 177Lu-DOTA-TATE, release of a patient is allowed at the dose 
rate of 12 μSv/h. Considering the fast-eliminated fraction in the first hours after the administration, it can be 
assumed that more patients with normal renal function can undergo radionuclide therapy with 177Lu-PSMA 
in the outpatient hospital. Some patients after the 177Lu-PSMA administration and patients in the therapy with 
177Lu-DOTA-TATE may be held in the department in the “hot” rooms for 1-2 days until the dose rate decrease 
to the acceptable levels. The consideration of biological excretion of radiopharmaceutical makes it possible to 
soften patient release criterion for 131I-mIBG by four times and for Na131I – by 10%. It will allow to release 
patients after radionuclide therapy earlier without reduce of radiation safety of people around the patient and 
will increase the capacity of radionuclide therapy department.

Key words: nuclear medicine, radionuclide therapy, radiopharmaceutical, patient release criteria, radia-
tion safety, effective half-life.

Larisa A. Chipiga
Saint-Petersburg Research Institute of Radiation Hygiene after Professor P.V. Ramzaev
Address for correspondence: Mira str., 8, Saint-Petersburg, 197101, Russia; E-mail: larisa.chipiga@gmail.com



Vol. 16 № 2, 2023    Radiation Hygiene  30

Research articles

Information about the personal contribution  
of the authors to the work on the article

Chipiga L.A.– scientific management of the study, 
determination of the aim of the study, development of the study 
design, formulation of the scientific conjectures, processing, 
and analysis of results, writing the text of the article.

Zvonova I.A.– search and analysis of literature, analysis 
and interpretation of the results, editing the text of the article.

Vodovatov A.V.– development of the study design, analysis 
and interpretation of the results, discussion of the results.

Petryakova A.V.– search and analysis of literature, 
calculations, description of materials and methods, 
translation.

Stanzhevsky A.A.– search and analysis of literature, 
description of current state of nuclear medicine in Russia and 
issue for the study.

Vazhenina D.A.– analysis of the results.
Smoliarchuk M.Ya.– analysis of the results.
Ryzhov S.A.– analysis of the results.

Acknowledgements

The authors express their gratitude to the domestic 
specialists in nuclear medicine who hosted the discussion of 
this problem at numerous round tables and conferences.

Information about the conflict of interest

The authors have no conflicts of interest to disclose.

Information about the source of funding

The work was performed as a part of the program of Federal 
Service for Surveillance on Consumer Rights Protection and 
Human Wellbeing “Development and scientific justification of a set 
of measures to ensure radiation protection in nuclear medicine”.

References
1. Balonov MI, Golikov VYu, Zvonova IA. Radiological Criteria 

for Patient Release from Clinic after Radionuclide Therapy 
of Brachytherapy with Sealed Source Implantation. 
Radiatsionnaya Gygiena = Radiation Hygiene. 2009;2(4): 
5-9. (In Russian).

2. Zvonova I, Balonov M, Golikov V. Release criteria for pa-
tients having undergone radionuclide therapy and criteria 
for their crossing the state border of the Russian Federation. 
Radiation Protection Dosimetry. 2011;147(1-2): 254-257. 
doi: 10.1093/rpd/ncr308.

3. International Atomic Energy Agency, Release of Patients 
After Radionuclide Therapy, Safety Reports Series No. 63, 
IAEA, Vienna; 2009.

4. International Atomic Energy Agency. Radiation protection 
and safety of radiation sources: international basic safety 
standards. Interim edition. Safety Standards Series No. GSR 
Part 3 (interim). IAEA, Vienna; 2011.

5. International Commission on Radiological Protection. 
Release of patients after therapy with unsealed radionu-
clides. ICRP Publication 94. Annals of the ICRP. 2004. 34(2).

6. European Commission. Radiation protection following 
131I-therapy. Exposures due to out-patients or discharged 
in-patients. Radiation Protection 97. Directorate General for 
Environment Nuclear Safety and Civil Protection, Brussels; 1998.

7. U.S. Nuclear regulatory commission. Draft regulatory guide 
DG-8057. “Release of patients administered radioactive ma-
terial”, Washington, DC; 2019.

8. Narkevich BYa, Lysak YuV. Radiation Safety in the Outpatient 
Regimen for the Use of Therapeutic Radiopharmaceuticals. 
Meditsinskaya radiologiya i radiatsionnaya bezopasnost = 

Medical Radiology and Radiation Safety. 2015;60(4): 27-35. 
(In Russian).

9. Vorontsova MS, Karmakova TA, Pankratov AA, Kaprin 
AD. Current Trends in Targeted Radionuclide Therapy 
Development. Meditsinskaya radiologiya i radiatsion-
naya bezopasnost = Medical Radiology and Radiation 
Safety. 2021;6: 63-70. (In Russian) DOI: https://doi.
org/10.12737/1024-6177-2021-66-6-63-70.

10.  Chernov VI, Bragina OD, Sinilkin IG, Titskaya AA, Zelchan RV. 
Radioimmunotherapy in the Treatment of Malignancies. Si-
be rian journal of oncology. 2016;15(2): 101-106. (In Russian)
https://doi.org/10.21294/1814-4861-2016-15-2-101-106.

11.  International Commission on Radiological Protection. 
Nuclear Decay Data for Dosimetric Calculations. ICRP 
Publication 107. Annals of the ICRP. 2008; 38 (3).

12.  Kurth J, Krause BJ, Schwarzenböck SM, et al. External radia-
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