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Рак передміхурової залози (РПЗ) є одним із найчастіших онкологічних захворювань у чоловіків. Стандартна біо-
псія передміхурової залози з наступною гістологічною верифікацією сьогодні є невіддільною частиною діагности-
ки РПЗ, але кількість хибнонегативних результатів та випадків недооцінювання ступеня агресивності пухлини за-
лишається надмірно високою. Досягнення в галузі мультипараметричної магнітно-резонансної томографії (МРТ) 
призвели до поліпшення виявлення пухлин передміхурової залози. Поєднання даних МРТ з трансректальним 
ультразвуковим дослідженням дозволяє виконати цілеспрямовану біопсію підозрілих вогнищ.
Мета дослідження: поліпшити діагностичну цінність біопсії передміхурової залози під fusion-контролем на основі 
результатів порівняльного аналізу показників периферичної крові та методів медичної візуалізації.
Матеріали та методи. Були проаналізовані результати проведення fusion-біопсії на базі ДУ «Інститут уроло-
гії імені академіка О. Ф. Возіанова НАМН України» у 101 пацієнта з підозрою на РПЗ. Середній вік хворих 
становив 62,8 ± 7,4 року. Для оцінювання ефективності fusion-біопсії визначали такі показники: аналіз крові на 
загальний простатоспецифічний антиген (нг/мл); об’єм передміхурової залози згідно з МРТ (см3); щільність 
простатоспецифічного антигену (нг/мл/см3); локалізація вогнища ураження згідно з МРТ; розмір вогнища ура-
ження; чутливість та специфічність МРТ у виявленні РПЗ.
Результати. Основними факторами, що збільшують виявлення РПЗ за допомогою fusion-біопсії, є: загальний 
рівень простатоспецифічного антигену в крові ≥ 9,44 нг/мл (p = 0,017), щільність простато-специфічного анти-
гену ≥ 0,16 нг/мл/см3 (p = 0,03), розмір патологічного вогнища передміхурової залози ≥ 9,31 мм (p = 0,025) та 
розташування вогнища ураження в периферичній ділянці передміхурової залози (p = 0,006). Фактори, що не 
впливають на виявлення РПЗ за допомогою fusion-біопсії: об’єм передміхурової залози та локалізація вогнища 
ураження в транзиторній ділянці передміхурової залози.
Висновки. Для поліпшення виявлення клінічно значущого РПЗ та зниження гіпердіагностики РПЗ низького ризику 
доцільно виконувати прицільну fusion-біопсію.
Ключові слова: рак передміхурової залози, магнітно-резонансна томографія, fusion-зображення.

Modern diagnosis of prostate cancer using fusion biopsy: results of a prospective cohort study
M. D. Sosnin, V. O. Shaprynskyi, V. I. Gorovyi, V. V. Danylko, M. A. Verba

Prostate cancer (PCa) is one of the most common oncological diseases in men. Standard prostate biopsy with subsequent 
histological verification is now an integral part of the diagnosis of PCa, but the number of false-negative results and cases of 
underestimation of the degree of tumor aggressiveness remain excessively high. Advances in multiparametric magnetic reso-
nance imaging have led to improved detection of prostate tumors. Fusion of magnetic resonance imaging data with transrectal 
ultrasound allows for targeted biopsy of suspicious lesions.
The objective: to improve the diagnostic value of fusion-guided prostate biopsy based on the results of a comparative analysis 
of peripheral blood parameters and medical imaging methods.
Materials and methods. The results of fusion biopsy performed at the SI “Academician O. F. Vozianov Institute of Urology of 
NAMS of Ukraine” in 101 patients with suspected PCa were analyzed. The average age of the patients was 62.8 ± 7.4 years. 
To assess the effectiveness of fusion biopsy, the following indicators were determined: blood test for total prostate-specific anti-
gen (ng/ml); prostate volume according to magnetic resonance imaging (cm3); prostate-specific antigen density (ng/ml/cm3); 
localization of the lesion according to magnetic resonance imaging; size of the lesion; sensitivity and specificity of magnetic 
resonance imaging in detecting PCa.
Results. The main factors that increase the detection of PCa by fusion biopsy are: total blood prostate-specific anti-
gen ≥ 9.44 ng/ml (p = 0.017), prostate-specific antigen density ≥ 0.16 ng/ml/cm3 (p = 0.03), size of the pathological lesion 
in the prostate ≥ 9.31 mm (p = 0.025) and location of the lesion in the peripheral area of the prostate (p = 0.006). Factors 
that do not affect the detection of PCa by fusion biopsy: prostate volume and localization of the lesion in the transitional 
area of   the prostate.
Conclusions. To improve the detection of clinically significant PCa and reduce overdiagnosis of low-risk PCa, targeted fusion 
biopsy is advisable.
Keywords: prostate cancer, magnetic resonance imaging, fusion image.
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Рак передміхурової залози (РПЗ) – це злоякісне 
новоутворення, що зберігає тенденцію до збіль-

шення як захворюваності, так і смертності [1]. Згідно 
з даними глобальної статистики, у 2022 р. у світі ви-
явлено майже 1,5 млн випадків РПЗ, а летальність 
унаслідок цього злоякісного новоутворення станови-
ла 396 000 випадків [1, 2]. За прогнозами науковців, 
до 2040 р. захворюваність на РПЗ зросте приблизно 
до 2,4 млн випадків через старіння та збільшення 
кількості населення планети [3]. В Україні за 2022 р. 
поширеність РПЗ сягала 6806 випадків. Летальність 
протягом року з моменту виявлення залишається зна-
чною – 2553 випадки [4].

Попри активне впровадження у клінічну практику 
алгоритмів раннього виявлення, відмінною рисою РПЗ 
є висока частка пухлин, виявлених на пізніх стаді-
ях [5, 6]. Іншою особливістю цього захворювання є не-
обхідність патогістологічної діагностики, адже основ- 
ним методом верифікації діагнозу залишається біопсія 
передміхурової залози [7].

У питаннях діагностики РПЗ особливими пробле-
мами залишаються точність і своєчасність. Донедавна 
науковці вважали, що точним скринінговим методом 
РПЗ є визначення простатоспецифічного антигену 
(ПСА), але на сьогодні є велика кількість друкованих 
праць, які вказують на недостатню діагностичну зна-
чущість цього маркера [7–9]. Пізніше золотим стан-
дартом виявлення РПЗ вважалася мультифокальна 
біопсія передміхурової залози під ультразвуковим 
контролем. Основним недоліком такої біопсії була ви-
сока частота хибнонегативних результатів (близько 
25%), що призводила до пізньої діагностики клінічно 
значущих форм РПЗ [10, 11]. У зв’язку з вищезазна-
ченим, є необхідність у розробці додаткових методів 
ранньої діагностики та прогнозування перебігу РПЗ.

З розвитком методів медичної візуалізації 
з’явилася можливість диференціювати тканину перед-
міхурової залози як за даними магнітно-резонансної 
томографії (МРТ), так і за допомогою модифікованих 
методів ультразвукового дослідження (УЗД) [12, 13]. 
Подальша технічна модернізація призвела до актив-
ного впровадження у клінічну практику прицільних 
методів біопсії, заснованих на результатах мульти-
параметричної МРТ (мпМРТ) [14, 15]. На сьогодні 
найефективнішим методом МРТ-прицільної біопсії 
передміхурової залози є fusion-біопсія [16].

Відомо, що інформативність fusion-біопсії залежить 
від низки факторів, насамперед від об’єму пухлини на 
момент діагностики [17, 18]. Однак нині у світовій науко-
вій літературі немає чітких даних про вплив таких чин-
ників, як: загальний рівень ПСА в крові, щільність ПСА 
та локалізація РПЗ на вірогідність результату fusion-
біопсії. Крім того, існує проблема діагностики клінічно 
незначущих форм РПЗ та їх подальшого лікування, що 
призводить до зниження якості та тривалості життя па-
цієнтів [19]. Недостатнє вивчення вищенаведених фактів 
й обумовлює актуальність цього дослідження.

Мета дослідження: покращити діагностичну цін-
ність біопсії передміхурової залози під fusion-контролем 
на основі результатів порівняльного аналізу показників 
периферичної крові та методів медичної візуалізації.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
Ми проаналізували результати проведення fusion-

біопсії у 101 пацієнта з підозрою на РПЗ (рис. 1). 
Середній вік хворих становив 62,8 ± 7,4 року. Про-
ведено проспективне групове дослідження на базі ДУ 
«Інститут урології імені академіка О. Ф. Возіанова 
НАМН України» у період із серпня 2023 по вересень 
2024 року. Дослідження виконано відповідно до етич-
них норм Гельсінської декларації Всесвітньої медич-
ної асоціації «Етичні принципи проведення наукових 
досліджень за участю людини» від 2008 р.

У 101 пацієнта для оцінювання ефективності fusion-
біопсії в діагностиці РПЗ визначали такі показники: 
аналіз крові на загальний ПСА (нг/мл); об’єм передмі-
хурової залози згідно з МРТ (см3); щільність ПСА (від-
ношення загального ПСА до об’єму передміхурової за-
лози, нг/мл/см3); локалізація вогнища ураження згідно 
з МРТ (рис. 2); розмір вогнища ураження згідно з МРТ; 
чутливість та специфічність МРТ у виявленні РПЗ.

Середній час тривалості біопсії під fusion-
контролем становив 52,4 ± 18,6 хв. У цей проміжок 
входять: завантаження даних пацієнта у програмне за-
безпечення, синхронізація, введення пацієнта в наркоз, 
проведення безпосередньої процедури fusion-біопсії та 
пробудження пацієнта.

Кількісні показники обробляли статистично. Ста-
тистична обробка матеріалів і результатів дослідження 
проведена за допомогою пакета прикладних програм 
Statistica фірми “StatSoft” (США). Отримані дані 
представлені у вигляді М ± σ, де M – середнє значен-
ня, σ – стандартне відхилення.

Статистичну значущість відмінностей середніх 
арифметичних величин визначали за абсолютним 
показником точності згідно з таблицею відсоткових 
точок розподілу Стьюдента залежно від коефіцієнта 
t та числа ступенів свободи n. На підставі t таблиці 
Стьюдента визначали ймовірність розходження p. У 
більшості біомедичних праць результат дослідження, 
коли значення ймовірності (p-значення) менше ніж 
5% (p < 0,05), вважається суттєвим або вірогідним. 
Тобто досить малоймовірно, щоб бути випадковим і 
відповідати нульовій гіпотезі.

Рис. 1. Алгоритм формування вибірок пацієнтів
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Під час дослідження ми вивчали проблему лише 
на певній репрезентативній частині населення (ви-
бірка), в результаті чого можемо зробити висновок 
про стан захворювання серед усієї популяції. Для 
цього також потрібно розрахувати необхідний роз-
мір вибірки.

Оцінюючи ефективність МРТ у діагностиці РПЗ, 
ми використовували показники чутливості та специ-
фічності діагностичного тесту, а також обчислювали 
коефіцієнт співвідношення вірогідностей. Для під-
вищення відтворення результатів мпМРТ викорис-
товували систему сегментації передміхурової залози 
(Prostate Imaging Reporting and Data System – PI-
RADS V2) [20]. Опис локалізації підозрілого вогнища 
базувався на зональній анатомії передміхурової залози, 
що запропонована McNeal [21].

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ 
ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

У дослідження увійшли чоловіки віком від 44 до 75 
років. Середній вік пацієнтів – 62,8 ± 7,4 року (рис. 3).

Для 92 (91,1%) пацієнтів показанням для про-
ведення fusion-біопсії було підвищення рівня 
ПСА > 2,5 нг/мл у сироватці крові, що виявлялося 
під час динамічного спостереження. У 9 (8,9%) чо-
ловіків зміни в передміхуровій залозі за системою 
PI-RADS (4–5 балів) були виявлені виключно за 

результатами мпМРТ. У 64 (69,6%) пацієнтів підви-
щення ПСА поєднувалося із симптомами ураження 
нижніх сечових шляхів.

Безпосередній час тривалості виконання біопсії 
під fusion-контролем становив 5,2 ± 1,6 хв. У кожного 
пацієнта виконували 9 пункцій передміхурової зало-
зи. Загальна кількість отриманих біоптатів становила 
909. У середньому з кожного вогнища методом при-
цільної fusion-біопсії було відібрано 4 біоптати. Ще 
5 біоптатів відібрані за межами вогнища ураження. 
Такий принцип проведення fusion-біопсії обумовле-
ний необхідністю визначення ймовірністі мультифо-
кального характеру РПЗ.

Рис. 2. Схема локалізації вогнищ уражень за результатами мпМРТ
Примітки: П – права частка передміхурової залози; Л – ліва частка передміхурової залози; AS – фібромускулярна ділянка; TZ – транзиторна ділянка; 
CZ – центральна ділянка; PZ – периферична ділянка.

Рис. 3. Розподіл пацієнтів за віком
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За даними результатів патогістологічного дослі-
дження, РПЗ діагностовано у 89 (88,1%) пацієнтів. Ще 
у 12 (11,9%) хворих діагностували доброякісну гіпер- 
плазію передміхурової залози.

У пацієнтів, які увійшли у дослідження, серед-
ній рівень загального ПСА становив 13,59 ± 3,89 нг/
мл. Ми встановили, що значення загального 
ПСА ≥ 9,44 нг/мл є універсальним предиктором біль-
шої ймовірності виявлення РПЗ за допомогою fusion-
біопсії (p = 0,017 [чутливість – 38%, специфічність – 
86%]). При РПЗ 95% довірчий інтервал (ДІ) значення 
загального рівня ПСА перебуває в межах від 2,34 до 
20,35 нг/мл (рис. 4).

За результатами МРТ, середній об’єм передміхуро-
вої залози у пацієнтів становив 59,44 ± 9,25 см3. Під 
час статистичної обробки ми визначили, що середній 

об’єм передміхурової залози ≥ 41,53 см3 є загальним 
предиктором більшої ймовірності виявлення РПЗ за 
допомогою fusion-біопсії (p = 0,635 [чутливість – 37%, 
специфічність – 53%]). Однак, порівнюючи з іншими 
результатами, значних відмінностей не виявлено. При 
РПЗ 95% ДІ значення об’єму передміхурової залози 
перебуває в межах від 21,9 до 68,69 см3 (рис. 5).

Середнє значення щільності ПСА у пацієнтів, які уві-
йшли у дослідження, становить 0,28 ± 0,17 нг/мл/см3. Ми 
визначили, що значення щільності ПСА ≥ 0,16 нг/мл/см3 
є характерним предиктором більшої ймовірності вияв-
лення РПЗ за допомогою fusion-біопсії (p = 0,03 [чутли-
вість – 71%, специфічність – 83%]). При РПЗ 95% ДІ 
значення щільності ПСА перебуває в межах від 0,06 до 
0,35 нг/мл/см3 (рис. 6).

Вогнища РПЗ мали таку локалізацію: в ділянці 
верхівки передміхурової залози – 11 випадків (12,4%), 
у середній третині – 59 (66,3%) та у ділянці основи пе-
редміхурової залози – 19 випадків (21,3%). Переважно 
вогнища були локалізовані в периферичній ділянці – 
63 випадки (70,8%), у транзиторній – 21 (23,6%), у 
центральній – 2 (2,2%), у фібромускулярній – у 3 ви-
падках (3,4%) (таблиця).

Локалізація вогнища ураження в периферичній 
ділянці передміхурової залози є характерним пре- 

Рис. 4. Графічне зображення 95% ДІ значення загального 
рівня ПСА при РПЗ

Рис. 6. Графічне зображення 95% ДІ значення щільності 
ПСА при РПЗ

Рис. 5. Графічне зображення 95% ДІ значення об’єму 
передміхурової залози при РПЗ

Примітки: по горизонтальній осі (Х) зображено значення випадкової 
величини; по вертикальній осі (Y) – щільність імовірності, яка показує, 
наскільки ймовірно, що величина прийме певне значення; червоними 
лініями показано нижню (2,34 нг/мл) та верхню (20,35 нг/мл) межі 
95% ДІ; заштрихована ділянка під кривою між червоними лініями означає 
ймовірність потрапляння випадкової величини в діапазон 95% ДІ; зелена 
горизонтальна лінія показує найбільше значення щільності імовірності.

Примітки: по горизонтальній осі (Х) зображено значення випадкової 
величини; по вертикальній осі (Y) – щільність імовірності; червоними 
лініями показано нижню (0,06 нг/мл/см3) та верхню (0,35 нг/мл/см3) межі 
95% ДІ; заштрихована ділянка під кривою між червоними лініями означає 
ймовірність потрапляння випадкової величини в діапазон 95% ДІ; зелена 
горизонтальна лінія показує найбільше значення щільності імовірності.

Примітки: по горизонтальній осі (Х) зображено значення випадкової 
величини; по вертикальній осі (Y) – щільність імовірності; червоними 
лініями показано нижню (21,9 см3) та верхню (68,69 см3) межі 
95% ДІ; заштрихована ділянка під кривою між червоними лініями 
означає ймовірність потрапляння випадкової величини в діапазон 95% 
ДІ; зелена горизонтальна лінія показує найбільше значення щільності 
імовірності.

Локалізація вогнища Кількість та %

Верхівка передміхурової залози 11 (12,4)

Середня третина передміхурової залози 59 (66,3)

Основа передміхурової залози 19 (21,3)

Периферична ділянка 63 (70,8)

Транзиторна ділянка 21 (23,6)

Фібромускулярна ділянка 3 (3,4)

Центральна ділянка 2 (2,2)

Локалізація вогнищ раку в передміхуровій залозі
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диктором більшої ймовірності виявлення РПЗ за до-
помогою fusion-біопсії (p = 0,006 [чутливість – 68%, 
специфічність – 81%]). Локалізація вогнища в тран-
зиторній ділянці передміхурової залози статистично 
вірогідно призводила до зменшення загального ви-
явлення РПЗ (p = 0,026).

Середній розмір патологічного вогнища у пацієнтів 
становив 17,40 ± 8,09 мм. Ми визначили, що середній 
розмір патологічного вогнища передміхурової зало-
зи ≥ 9,31 мм є загальним предиктором більшої ймо-
вірності виявлення РПЗ за допомогою fusion-біопсії 
(p = 0,025 [чутливість – 47%, специфічність – 76%]). 
При РПЗ 95% ДІ значення розмірів вогнищ ураження 
перебуває в межах від 8,51 до 25,49 мм (рис. 7).

Чутливість МРТ для виявлення РПЗ становила 
81%, а специфічність – 89%. Це означає, що МРТ є ви-
сокочутливим та високоспецифічним тестом виявлен-
ня неопластичних процесів у передміхуровій залозі.

Передтестова (перед МРТ) імовірність захворюван-
ня сягала 81%. Таким чином, для чутливості, яка стано-
вить 81%, та специфічності, яка досягає 89%, коефіцієнт 
співвідношення вірогідностей буде дорівнювати 7,36. 
З передтестовою ймовірністю 81% (0,81) післятестова 
ймовірність захворювання з позитивним результатом 
тесту буде 95,5%. Це підтверджує високе значення ви-
користання МРТ для «включення» захворювання.

Отримані результати підтверджують концепцію 
золотого стандарту діагностики РПЗ за допомогою 
прицільної fusion-біопсії [19]. Наші результати узго-
джуються з висновками інших авторів: за підозри 
РПЗ після проходження обстеження, що включає 
обов’язкове вимірювання рівня ПСА в крові та вико-
нання трансректального УЗД, пацієнту необхідно про-
вести мпМРТ [22–25].

За результатами нашого дослідження встановле-
но, що основними факторами, які збільшують імовір-
ність виявлення РПЗ за допомогою fusion-біопсії, є: 
загальний рівень ПСА в крові ≥ 9,44 нг/мл та щіль-
ність ПСА ≥ 0,16 нг/мл/см3. Це узгоджується з ре-

зультатами низки авторів, які довели, що у пацієнтів 
із рівнем ПСА 4–10 нг/мл та значенням щільності 
ПСА ≥ 0,17 нг/мл/см3 діагностична цінність fusion-
біопсії зростає на 52–71% [26, 27].

Важливою перевагою прицільної fusion-біопсії є 
можливість взяття матеріалу з патологічного вогнища 
малих і середніх розмірів [28]. Ми встановили, що роз-
мір вогнища ураження передміхурової залози ≥ 9,31 мм 
вірогідно збільшує ймовірність виявлення РПЗ.

У науковій літературі є публікації щодо вивчен-
ня «оптимального» розташування вогнища уражен-
ня в передміхуровій залозі для більш інформативної 
fusion-біопсії передміхурової залози [29–31]. Ми до-
вели, що кращі результати в діагностиці РПЗ зумов-
лені розташуванням вогнища ураження в периферич-
ній ділянці передміхурової залози.

ВИСНОВКИ
1. Для покращення виявлення клінічно значущого 

РПЗ та зниження гіпердіагностики РПЗ низького ри-
зику доцільно виконувати прицільну fusion-біопсію.

2. Основними факторами, що збільшують вияв-
лення РПЗ за допомогою fusion-біопсії, є: загальний 
рівень ПСА в крові ≥ 9,44 нг/мл (p = 0,017 [чут-
ливість – 38%, специфічність – 86%]), щільність 
ПСА ≥ 0,16 нг/мл/см3 (p = 0,03 [чутливість – 71%, 
специфічність – 83%]), розмір патологічного вог-
нища передміхурової залози ≥ 9,31 мм (p = 0,025 
[чутливість – 47%, специфічність – 76%]) та розта-
шування вогнища ураження в периферичній ділянці 
передміхурової залози (p = 0,006 [чутливість – 68%, 
специфічність – 81%]).

3. Фактори, що не впливають на виявлення РПЗ за 
допомогою fusion-біопсії: об’єм передміхурової залози 
та локалізація вогнища ураження в транзиторній ді-
лянці передміхурової залози.

4. Використання fusion-біопсії дає змогу збільши-
ти виявлення клінічно значущого РПЗ на 14,5% (з 81 
до 95,5%).

Рис. 7. Графічне зображення 95% ДІ значення розмірів патологічних вогнищ при РПЗ
Примітки: по горизонтальній осі (Х) зображено значення випадкової величини; по вертикальній осі (Y) – щільність ймовірності; червоними лініями 
показано нижню (8,51 мм) та верхню (25,49 мм) межі 95% ДІ; заштрихована ділянка під кривою між червоними лініями означає ймовірність 
потрапляння випадкової величини в діапазон 95% ДІ; зелена горизонтальна лінія показує найбільше значення щільності імовірності.
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