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ель исследования. Изучение фармакокинетики и оценка накопления радиофарма-
цевтического препарата [99mTc]Tc-аффибоди в различных дозировках протеина у 
больных раком молочной железы. 
Материалы и методы. Клинический анализ включал 30 больных раком молочной же-
лезы до начала лечения, которые были разделены на 3 когорты в зависимости от вве-

денной дозы пептида: 500, 1000 и 1500 мкг. Экспрессия HER2 в первичных опухолях оценива-
лась согласно рекомендациям ASCO/CAP 2023. Распределение препарата [99mTc]Tc-аффибоди 
в организме больных РМЖ изучалось путем выполнения планарной сцинтиграфии через 2, 4, 6 
и 24 часа после введения препарата. Однофотонная эмиссионная компьютерная томография 
(ОФЭКТ/КТ) органов грудной клетки и верхнего этажа брюшной полости выполнялась в поло-
жении «лежа на спине» через 2, 4, 6 часов после введения препарата. Максимальный стандар-
тизованный уровень накопления (SUVmax) вычислялся для первичной опухоли и симметричных 
участков контрлатеральной молочной железы (фон); дополнительно определялось соотношение 
опухоль/фон. 

Результаты. Препарат [99mTc]Tc-аффибоди быстро элиминировался из крови независи-
мо от используемой дозировки протеина, период полувыведения составил 3,7 ± 1,5 часа. Выве-
дение РФП из здоровых тканей было статистически значимо (р<0,05, парный T-тест) и зависело 
от введенной дозы протеина. Общая эффективная доза составила 0,017±0,003, 0,018±0,005 и 
0,021±0,004 мЗв/МБк в группах 500, 1000, 1500 мкг соответственно. В ходе проведения иссле-
дования были визуализированы все первичные опухоли независимо от экспрессии HER2. 
Накопление препарата [99mTc]Tc-аффибоди зависело от введенной дозы пептида и времени от 
введения до исследования. Использование дозы пептида 1000 мкг показало лучший результат 
через 2 часа после введения РФП (100% чувствительность, 100% специфичность, пороговое зна-
чение SUVmax> 6,5). 

Обсуждение. Результатами выполненного анализа показаны низкая лучевая нагрузка, 
анатомическая визуализация опухолевых очагов в организме пациента, а также более высокое 
накопление препарата [99mTc]Tc-аффибоди в первичных опухолях молочной железы с высокой 
экспрессией HER2 при использовании дозы протеина 1000 мкг через 2 часа после введения 
(р<0,05, U-критерий Манна – Уитни). Достижения последних лет в области лекарственного лече-
ния РМЖ диктуют необходимость  изучения накопления препарата [99mTc]Tc-аффибоди в за-
висимости от определенных ИГХ уровней экспрессии HER2 в опухолевых клетках. 

Заключение. ОФЭКТ с препаратом [99mTc]Tc-аффибоди в дозировке 1000 мкг через 2 
часа после введения обладает низкой лучевой нагрузкой, обеспечивает анатомическую визуали-
зацию, а также позволяет достоверно определить HER2-статус опухолевых очагов. 
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urpose. To evaluate pharmacokinetics and uptake of the [99mTc]Tc-affibody radiopharma-
ceutical at different protein doses in breast cancer patients.  
Materials and methods. This clinical study included 30 treatment-naïve breast cancer pa-
tients who were divided into three cohorts injected with 500, 1000, and 1500 µg of the 

[99mTc]Tc-affibody. HER2 expression in primary tumor samples was evaluated in accordance with 
ASCO/CAP 2023 guidelines. The distribution of [99mTc]Tc-affibody in breast cancer patients was 
assessed using planar scintigraphy performed at 2, 4, 6, and 24 h post-injection.  SPECT/CT of the 
chest and upper abdomen was performed with patients in a supine position at 2, 4, and 6 h post-
injection. Maximal standard uptake values (SUVmax) were calculated for primary tumors and sym-
metrical regions in the contralateral breast (background); tumor-to-background ratio was also de-
termined. 

Results. [99mTc]Tc-affibody was rapidly cleared from the bloodstream  regardless of the ad-
ministered protein dose, with a half-life of 3.7 ± 1.5 h. The clearance of [99mTc]Tc-affibody from 
normal tissues was statistically significant (p < 0.05, paired T test) and showed dependence on in-
jected protein dose. The total effective dose was 0.017±0.003, 0.018±0.005, and 0.021±0.004 
mSv/MBq for patients injected with 500, 1000, and 1500 µg, respectively. All primary tumors were 
visualized in this study, independent of their HER2 expression status. The uptake of [99mTc]Tc-
affibody was dependent on both the injected protein dose and the time from injection to imaging. The 
use of a 1000 µg protein dose demonstrated the best imaging performance at 2 hours post-injection 
(sensitivity of 100%, specificity of 100%; SUV cutoff  > 6.5). 

Discussion. The results demonstrated a low radiation exposure, anatomic visualization of 
tumor sites in breast cancer patients, and higher uptake of [99mTc]Tc-affibody in primary breast 
tumors with high HER2 expression when using a 1000 µg protein dose at 2h post-injection (p < 0.05, 
Mann–Whitney U test). Recent advances in breast cancer pharmacotherapy underscore the need to 
investigate [99mTc]Tc-affibody uptake relative to specific IHC levels of HER2 expression in tumor 
cells. 

Conlusion. SPECT/CT with the [99mTc]Tc-affibody at a protein dose of 1000 µg, performed 
at 2h post-injection, is associated with a low radiation exposure, provides anatomic visualization, 
and allows for reliable determination of the HER2 status of tumor lesions. 
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структуре онкологической заболе-
ваемости и смертности среди жен-
ского населения ведущей патологи-
ей является рак молочной железы 
(РМЖ) [1]. Основополагающую 

часть диагностического поиска составляет 
получение опухолевого материала путем 
биопсии или хирургическим методом с по-
следующей гистологической верификацией. 
Однако данные методы являются инвазив-
ными и травматичными, могут сопровож-
даться возможными осложнениями, а также 
не всегда выполнимы при местно-
распространенном или метастатическом 
процессе [2]. Отсутствие возможности вери-
фикации всех выявленных опухолевых оча-
гов дополнительно усложняет диагностиче-
ский процесс, снижая потенциальный тера-
певтический арсенал больных раком молоч-
ной железы. Причиной этому служит разли-
чие рецепторного статуса разных участков 
одного опухолевого узла или между различ-
ными опухолевыми очагами, встречающееся 
в 35-48% случаев [3].  

В последние годы активно развивается 
направление таргетной радионуклидной де-
текции, преимуществами которой являются 
малая инвазивность, легкость интерпрета-
ции, хорошая воспроизводимость результа-
тов, возможность оценки нескольких очагов 
одновременно [4]. Метод основан на исполь-
зовании меченных радиоизотопами «нацели-
вающих» молекул, прицельно связывающих-
ся с рецепторами на поверхности опухоле-
вых клеток, что позволяет проводить оценку 
не только анатомической распространенно-
сти, но и рецепторного статуса злокаче-
ственных опухолей [5]. В качестве «нацели-
вающего» модуля наибольшее распростране-
ние получили альтернативные каркасные 
белки (АКБ), представляющие собой биоин-
женерные молекулы, высокоселективно свя-
зывающие целевые лиганды [6].  

Одним из представителей класса до-
менных соединений АКБ является молекула 
аффибоди, имеющая в основе Z-домен – пеп-
тидный домен белка А золотистого стафило-
кокка (Staphylococcus aureus). Данная 
структура обладает достаточно низкой моле-
кулярной массой (~6,5 кДа), хорошей струк-
турной стабильностью, устойчивостью к про-
теолизу, кислым и щелочным условиям, дей-
ствию высоких температур [7]. Благодаря 
своим уникальным свойствам, молекулы аф-
фибоди широко исследуются в отношении 
таргетной радионуклидной диагностики [8].  

Наиболее изученной мишенью для свя-
зывания молекул аффибоди является транс-
мембранный рецептор HER2, избыточная 

активация которого приводит к неконтроли-
руемой пролиферации и повышению мета-
статического потенциала опухолевых клеток 
[9]. Гиперэкспрессия HER2 встречается в 15-
20% случаев РМЖ и ассоциируется с небла-
гоприятным прогнозом с повышенным 
риском метастазирования, в особенности в 
головной мозг. Использование таргетной те-
рапии моноклональными антителами (МКА) 
трастузумабом и пертузумабом позволило 
улучшить прогноз и повысить эффектив-
ность лечения HER2-положительного РМЖ. В 
настоящее время первым этапом лечения для 
пациентов начиная со II стадии заболевания 
является неоадъювантная химиотаргетная 
терапия (НАХТ). В исследовании NeoSphere 
было показано, что добавление пертузумаба 
к комбинации трастузумаба и доцетаксела в 
неоадъювантном режиме увеличивает часто-
ту pCR с 29,0% до 45,8%, что напрямую кор-
релирует с повышением показателей общей и 
бессобытийной выживаемости [10].  

В исследовании Baum et al. было пока-
зано, что препараты для радионуклидной 
детекции HER2 на основе аффибоди 
[111In]In-ABY-002 и [68Ga]Ga-ABY-002 были 
безопасны к применению и быстро элимини-
ровались из кровотока, что позволяло прово-
дить ОФЭКТ и ПЭТ уже через 2-3 ч после 
инъекции. Препарат также продемонстриро-
вал свою эффективность в отношении ради-
онуклидной визуализации: у всех пациенток 
отмечалась высокая аккумуляция исследуе-
мых соединений в HER2-положительных 
опухолях [11]. 

Sörensen et al. были проведены иссле-
дования аффибоди второго поколения (ABY-
025). Введение [111In]In-ABY-025 и 
[68Ga]Ga-ABY-025 было безопасным и не со-
провождалось нежелательными явлениями. 
По данным ОФЭКТ с [111In]In-ABY-025 по-
мимо четкой визуализации HER2-
положительных опухолей отмечалось слабое 
накопление изучаемого препарата в HER2-
отрицательных очагах, что объясняется 
наличием определенного количества HER2-
рецепторов на поверхности опухолевых кле-
ток [12]. Дополнительно в ходе исследования 
были визуализированы метастатические оча-
ги в печени. ПЭТ с [68Ga]Ga-ABY-025 обла-
дала схожими параметрами и позволяла об-
наруживать меньшие по диаметру очаги 
ввиду лучшей разрешающей способности 
[13].  

Учитывая современные тенденции, бы-
ло начато изучение молекулы аффибоди у 
больных раком молочной железы на базе 
НИИ онкологии ТНИМЦ совместно с Томским 
политехническим университетом и Уппсаль-
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ским университетом (г. Уппсала, Швеция) с 
использованием технеция-99m, являющегося 
наиболее распространенным изотопом для 
радионуклидных исследований в мире [14]. 
Проведенные ранее доклинические исследо-
вания и первый этап клинических испыта-
ний продемонстрировали его высокую свя-
зывающую способность с рецептором HER2, 
а также безопасность использования у боль-
ных раком молочной железы [14, 15]. 

Цель исследования.  
Изучение фармакокинетики и оценка 

накопления радиофармацевтического пре-
парата [99mTc]Tc-аффибоди в различных 
дозировках протеина у больных раком мо-
лочной железы. 

Материалы и методы. 
Исследование носило проспективный 

характер и было зарегистрировано на сайте 
ClinicalTrials.gov (Identifier: NCT05203497). 
Клинический анализ включал 30 пациенток, 
больных РМЖ до начала лечения, которые 
были разделены на 3 когорты в зависимости 
от введенной дозы пептида: 500, 1000 и 
1500 мкг (по 5 пациенток с HER2-
позитивным и 5 пациенток с HER2-
негативным статусом первичной опухоли). 
Исследование было одобрено биоэтическим 
комитетом НИИ онкологии ТНИМЦ, перед 
его началом всеми пациентками было запол-
нено информированное согласие.  

Критериями включения были возраст 
старше 18 лет; установленный диагноз пер-
вичного РМЖ; установленный HER2-статус 
первичной опухоли; наличие опухолевых оча-
гов, измеримых по данным УЗИ, МРТ или КТ, 
минимум с одним очагом более 2 см в 
наибольшем измерении; гематологические и 
биохимические показатели в пределах нор-
мы; отсутствие беременности; отсутствие 
противопоказаний к проведению исследова-
ния; наличие подписанного добровольного 
информированного согласия.  

Критериями исключения были сопут-
ствующее злокачественное новообразование 
иной локализации; активное аутоиммунное 
заболевание в настоящий момент или в 
анамнезе; острая фаза воспалительного забо-
левания в настоящий момент или в послед-
ние 3 месяца; положительный ВИЧ-статус; 
хронические вирусные гепатиты С или В вы-
сокой активности; участие в исследовании 
другого медицинского препарата в послед-
ние 30 дней.  

Всем больным выполнялось стандарт-
ное клинико-инструментальное обследование 
в соответствии с Российскими клиническими 
рекомендациями: билатеральная маммогра-
фия; ультразвуковое исследование молочных 

желез, регионарных лимфоузлов, печени; 
компьютерная томография органов грудной 
клетки; остеосцинтиграфия; компьютерная 
томография органов брюшной полости, маг-
нитно-резонансная томография органов ма-
лого таза, головного мозга, молочных желез 
по показаниям.  

У всех больных выполнялись стандарт-
ные морфологическое и ИГХ-исследования 
биопсийного материала первичной опухоли и 
определение уровня экспрессии HER2 по 
стандартым методикам. В случае экспрессии 
HER2 по данным ИГХ, равного 2+, исследо-
валась амплификация гена HER2 методом 
FISH с использованием ген-специфического 
зонда HER2/neu (17q12)/CEP17 (Leica). Опу-
холи классифицировались как HER2-
положительные в случаях ИГХ равного 3+ 
или 2+ в сочетании с положительным резуль-
татом FISH-метода, HER2-отрицательные в 
случае 0/1+ или 2+ в отсутствие амплифика-
ции по FISH. 

Радионуклидные методы. Радиофарма-
цевтический препарат [99mTc]Tc-аффибоди 
готовился непосредственно перед введением 
в отделении радионуклидной терапии и диа-
гностики НИИ онкологии Томского НИМЦ с 
использованием различных дозировок пеп-
тида: 500 мкг, 1000 мкг и 1500 мкг. Радио-
химический выход и чистота препарата 
определялись с помощью тонкослойной хро-
матографии (ТСХ). Анализ полученных хро-
матограмм был осуществлен на радио-ТСХ-
сканере «ГаммаСкан-02А» (НТЦ «Амплитуда», 
Россия). После проведения контроля каче-
ства препарат доводился до 10 мл физиоло-
гическим раствором, фильтровался в сте-
рильный флакон через стерилизующий 
фильтр с диметром пор 0,22 мкм. Пациент-
кам вводился готовый препарат [99mTc]Tc-
аффибоди в объеме 10 мл с активностью 
300–700 МБк. 

Распределение препарата [99mTc]Tc-
аффибоди в организме больных РМЖ изуча-
лось путем выполнения планарной сцинти-
графии через 2, 4, 6 и 24 часа после введе-
ния препарата. Исследование выполнялось 
на гамма-камере Siemens Symbia Intevo Bold 
Scanner (Германия) в режиме «Whole Body» с 
использованием параллельных высокоразре-
шающих коллиматоров для энергии 140 КэВ 
в положении больных «лежа на спине» со 
скоростью сканирования 12 см/мин. Полу-
ченные данные подвергались постпроцес-
синговой обработке с оценкой уровня акку-
муляции препарата в основных органах и 
тканях путем выделения «зоны интереса» 
(ROI) на изображениях «Whole Body» в перед-
ней и задней проекциях. Биораспределение  
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РФП представлено в виде процента ак-
кумуляции РФП в «зонах интереса» к показа-
телю общего счета в обеих проекциях. 

Однофотонная эмиссионная компью-
терная томография (ОФЭКТ/КТ) органов 
грудной клетки и верхнего этажа брюшной 
полости выполнялась в положении «лежа на 
спине» через 2, 4, 6 часов после введения 
препарата с записью 32 проекций (каждая 
проекция по 30 сек) в матрицу 64х64 пиксе-
ля без аппаратного увеличения. В область 
исследования входили шея, аксиллярная об-
ласть, грудная клетка и верхний этаж брюш-
ной полости. Максимальный стандартизо-
ванный уровень накопления (SUVmax) вы-
числялся для первичной опухоли и симмет-
ричных участков контрлатеральной молоч-
ной железы (фон); дополнительно определя-
лось соотношение опухоль/фон.  

Статистическая обработка данных 
проводилась с использованием Prism 10.2 
для Windows (GraphPad Software, LLC, Сан-
Диего, Калифорния, СШA). Значения были 
представлены как среднее ± стандартное от-

клонение (SD). Показатели оценивали с по-
мощью U-теста Манна – Уитни, значение ме-
нее 0,005 считалось значимым. Для выявле-
ния наиболее информативного диагностиче-
ского показателя использован ROC-анализ. 

Результаты. 
Фармакокинетика препарата 

[99mTc]Tc-аффибоди. Препарат [99mTc]Tc-
аффибоди быстро элиминировался из крови 
независимо от используемой дозировки про-
теина, период полувыведения составил 3,7 ± 
1,5 часа. Выведение РФП из здоровых тка-
ней было статистически значимо (р<0,05, 
парный T-тест) и зависело от введенной дозы 
протеина. Так, в группе больных с дозиров-
кой 500 мкг накопление препарата в голов-
ном мозге, здоровой молочной железе, же-
лудке, тимусе и мышцах снижалось между 2 
и 4 часами, а к 6 часам снижение отмечалось 
в желчном пузыре и тонкой кишке. В группе 
1000 мкг снижение накопления [99mTc]Tc-
аффибоди в мышцах было выявлено между 2 
и 4 часами, в непораженной молочной желе-
зе, желудке и легких к 6 часам. При исполь-

Таблица №1.     Поглощенные дозы после введения различных дозировок пеп-
тида. 

  500 мкг 1000 мкг 1500 мкг 
Надпочечники 0,05 ± 0,02  0,06 ± 0,02 0,07 ± 0,02 
Головной мозг 0,0019 ± 0,0003 0,0018 ± 0,0003 0,0020 ± 0,0002 

Молочные железы 0,019 ± 0,004 0,016 ± 0,004 0,016 ± 0,002 
Стенка желчного пузыря 0,029 ± 0,010 0,027 ± 0,010 0,029 ± 0,007 

Толстая кишка 0,011 ± 0,003 0,012 ± 0,003 0,012 ± 0,002 
Тонкая кишка 0,009 ± 0,002 0,009 ± 0,002 0,009 ± 0,002 

Стенка желудка 0,011 ± 0,002  0,012 ± 0,003 0,014 ± 0,002 
Сердце 0,008 ± 0,001 0,008 ± 0,002 0,008 ± 0,001 
Почки 0,07 ± 0,02 0,07 ± 0,02 0,07 ± 0,02 
Печень 0,02 ± 0,01 0,018 ± 0,004 0,015 ± 0,003 
Легкие 0,011 ± 0,002 0,010 ± 0,002 0,011 ± 0,001 

Мышцы 0,0035 ± 0,0005 0,003 ± 0,001 0,00036 ± 0,0005 
Яичники 0,026 ± 0,008  0,030 ± 0,009  0,040 ± 0,009 

Поджелудочная железа 0,024 ± 0,007 0,021 ± 0,005 0,022 ± 0,004 
Красный костный мозг  0,005 ± 0,001 0,004 ± 0,001 0,005 ± 0,001 

Кожа 0,0023 ± 0,0003 0,0022 ± 0,0004 0,0024 ± 0,0003 
Селезенка 0,017 ± 0,007 0,016 ± 0,004 0,016 ± 0,003 

Тимус 0,013 ± 0,003  0,016 ± 0,004 0,019 ± 0,004 
Щитовидная железа 0,05 ± 0,01  0,06 ± 0,01 0,062 ± 0,006 

Стенка мочевого пузыря 0,01 ± 0,01 0,02 ± 0,02 0,02 ± 0,01 
Матка 0,015 ± 0,004 0,014 ± 0,004 0,015 ± 0,003 

Суммарно 0,005 ± 0,001 0,005 ± 0,001 0,005 ± 0,001 
Эквивалентная эффективная 

доза (мЗв/МБк) 
0,025 ± 0,005 0,026 ± 0,007 0,030 ± 0,005 

Общая эффективная доза 
(мЗв/МБк) 

0,017 ± 0,003  0,018 ± 0,005 0,021 ± 0,004 
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зовании 1500 мкг протеина снижение 
накопления препарата в головном мозге, не-
пораженной молочной железе, тонкой киш-
ке, желудке, печени, легких, поджелудочной 
железе, тимусе и мышцах отмечалось между 

2 и 4 часами, в желчном пузыре к 6 часам.  
По результатам исследования наиболее 

высокое накопление препарата [99mTc]Tc-
аффибоди было выявлено в почках, надпо-
чечниках и щитовидной железе, более низкое 
в поджелудочной железе, печени, стенке мо-
чевого пузыря, желчного пузыря, селезенке и 
яичниках (рис. 1). Общая эффективная доза 
составила 0,017±0,003, 0,018±0,005 и 
0,021±0,004 мБк в группах 500, 1000, 1500 
мкг соответственно. Распределение лучевой 
нагрузки в зависимости от дозы протеина у 
больных раком молочной железы представ-
лено в таблице 1.  

Оценка накопления [99mTc]Tc-
аффибоди в опухолях молочной железы с 
различной экспрессией HER2. В ходе прове-
дения исследования были визуализированы 
все первичные опухоли независимо от экс-
прессии HER2. При введении 1000 мкг про-
теина на всех временных точках отмечалось 
более высокое накопление исследуемого пре-
парата в опухолях молочной железы с гипер-
экспрессией HER2 (р<0,005, U-критерий 
Манна – Уитни), тогда как при использова-
нии 500 мкг протеина такая разница отме-
чалась лишь через 6 часов после введения 
(р<0,05, U-критерий Манна-Уитни). Исполь-

зование 1500 мкг протеина статистических 
различий в накоплении [99mTc]Tc-аффибоди 
не продемонстрировало (р>0,05, U-критерий 
Манна – Уитни) (рис. 2). 

Использование дозы пептида 1000 мкг 

показало лучший результат через 2 часа по-
сле введения РФП (100% чувствительность, 
100% специфичность, пороговое значение 
SUVmax> 6,5) (рис. 3). При использовании 
доз 500 и 1500 мкг также была достигнута 
100% чувствительность, однако специфич-
ность составила 80% и 60% соответственно. 

В ходе проведения исследования у од-
ной из пациенток с HER2-положительным 
раком молочной железы при использовании 
дозировки протеина 1000 мкг помимо пер-
вичной опухоли молочной железы была вы-
явлена аккумуляция соединения в метаста-
тических очагах печени (рис. 4). Полученные 
данные полностью совпадали с результатами 
проведенных ранее ультразвукового исследо-
вания и компьютерной томографии с кон-
трастированием органов брюшной полости.  

Обсуждение.  
К настоящему времени очевидные про-

блемы диагностического этапа у онкологиче-
ских пациентов диктуют необходимость раз-
работки дополнительных методов оценки 
распространенности опухолевого процесса, 
сочетающих в себе не только анатомическую 
детекцию метастатических очагов, но и со-
ставление их молекулярного портрета, что 
будет способствовать  оптимизации  и персо- 

 
Рис. 1 (Fig. 1) 

Рис. 1.    Планарная сцинтиграфия с препаратом [99mTc]Tc-аффибоди. 

В дозировках протеина 500, 1000 и 1500 мкг, через 2 часа после введения у больных раком молочной 
железы с различной экспрессией HER2 (красными стрелками обозначены первичные опухолевые очаги, 
зелеными – метастатические лимфоузлы, синими – метастатические узлы в печени).  

Fig. 1.   [99mTc]Tc-affibody planar scintigraphy. 

With protein doses of 500, 1000 and 1500 µg, in breast cancer patients with varying HER2 expression levels 
2 hours post-injection (red arrows: primary breast tumors; green arrows: metastatic axillary lymph nodes; 
blue arrows: liver metastases). 
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нификации назначения системного лечения 
[7]. Полученные результаты доклинических 
исследований в качестве одного из вариан-
тов решения данной проблемы показали 
перспективность изучения таргетной радио-
нуклидной диагностики, основной принцип 
которой строится на прицельном взаимодей-
ствии модуля-протеина с определенной ми-
шенью на поверхности опухолевой клетки 
[4]. В частности, целесообразность развития 
и возможности клинического применения 
особенно ярко были продемонстрированы на 
примере рецептора эпидермального фактора 
роста HER2 у больных раком молочной желе-
зы [5]. В исследованиях были показаны без-
опасность, оптимальная фармакокинетика и 
возможность дифференцировки HER2-
статуса не только в первичных опухолях мо-
лочной железы, но и в их метастатических 
очагах с использованием в качестве «нацели-
вающего» модуля синтетической молекулы 
аффибоди [8].  

Учитывая современные тенденции, а 
также опыт проведения клинических иссле-
дований для детекции HER2-статуса с ис-
пользованием других каркасных молекул в 
НИИ онкологии ТНИМЦ, были начаты кли-
нические испытания меченой технецием-
99m молекулы аффибоди у больных раком 
молочной железы. Результатами выполненно-
го анализа показаны низкая лучевая нагруз-
ка (от 0,017±0,003 до 0,021± 0,004 мЗв/МБк 
соответственно), анатомическая визуализа-
ция опухолевых очагов в организме пациен-
та, а также более высокое накопление пре-
парата  [99mTc]Tc-аффибоди в    первичных 
опухолях молочной железы с высокой экс-
прессией при использовании дозы протеина 
1000 мкг через 2 часа после введения 
(р<0,05, U-критерий Манна – Уитни). 

Естественно, полученные результаты не 
являются окончательными и утверждающи-
ми, а лишь определяют дальнейшие векторы 
развития данного направления не только на 

 
Рис. 2 (Fig. 2) 

Рис. 2.    Графики. 

Накопление препарата [99mTc]Tc-аффибоди в различных дозировках протеина в первичных опухолях 
молочной железы при различной экспрессии HER2 через 2, 4 и 6 часов после введения.  

Fig. 2.    Graphs. 

[99mTc]Tc-affibody uptake of different protein doses in primary breast tumors with varying HER2 expression 
levels 2, 4, and 6 hours post-injection. 
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Рис. 3 (Fig. 3) 

Рис. 3.     ОФЭКТ/КТ. 

Накопление препарата [99mTc]Tc-аффибоди в первичной опухоли молочной железы в дозировке проте-
ина 1000 мкг через 2 часа после введения: А – у пациенток с положительной, Б – и отрицательной экс-
прессией HER2 (красными стрелками обозначены первичные опухолевые очаги в молочной железе).  

Fig. 3.    SPECT/CT. 

[99mTc]Tc-affibody uptake (1000 µg protein dose) in primary breast tumor in patients 2 hours post-injection: 
A – HER2-positive breast cancer patient, B – HER2-negative breast cancer patient (red arrows indicate prima-
ry breast tumors). 

 
Рис. 4 (Fig. 4) 

Рис. 4.     ОФЭКТ/КТ. 

Накопление препарата [99mTc]Tc-аффибоди в дозировке протеина 1000 мкг через 2 часа после введе-
ния у больной HER2-позитивным раком молочной железы с метастатическим поражением печени (си-
няя стрелка указывает на первичную опухоль молочной железы, красные стрелки –  на множественные 
метастатические очаги в печени).  

Fig. 4.    SPECT/CT. 

[99mTc]Tc-affibody uptake (1000 µg protein dose) in HER2-positive breast cancer patient with liver metasta-
ses 2 hours post-injection (blue arrow: primary breast tumor; red arrows: multiple liver metastases). 
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территории Российской Федерации, но и в 
мире. Так, изменение диагностических и те-
рапевтических парадигм и результаты ис-
пользования нового таргетного препарата 
трастузумаб-дерукстекана, продемонстриро-
вавшего свою эффективность и у больных 
раком молочной железы с низкой экспресси-
ей HER2, диктуют необходимость изучения 
накопления препарата [99mTc]Tc-аффибоди 
в зависимости от определенных ИГХ уровней 
экспрессии HER2 в опухолевых клетках [18, 
19]. Также особый интерес представляет со-
бой расширение группы больных с отдален-
ными метастазами различных локализаций 
для получения полной информации о воз-
можностях использования препарата 
[99mTc]Tc-аффибоди для этих целей. 

Заключение. 
В ходе проведения исследования у 

больных раком молочной железы препарат 
[99mTc]Tc-аффибоди  продемонстрировал 
низкую лучевую нагрузку (от 0,017±0,003 до 
0,021± 0,004 мЗв/МБк соответственно), воз-
можность анатомической визуализации опу-
холевых очагов в организме пациента, а 
также более высокое накопление препарата 
[99mTc]Tc-аффибоди в первичных опухолях с 
высокой экспрессией HER2  при использова-
нии при использовании дозы протеина 1000 
мкг через 2 часа после введения (р<0,05, U-
критерий Манна – Уитни).   

Источник финансирования и кон-
фликт интересов. 

Авторы данной статьи подтвердили от-
сутствие финансовой поддержки исследова-
ния и конфликта интересов, о которых необ-
ходимо сообщить. 
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