
43

А К Т У А Л Ь Н І  Т Е М И

HEALTH OF MAN / ЗДОРОВ’Я ЧОЛОВІКА • №3 (94)/2025
ISSN 2786-7315 (Print)  |  ISSN 2786-7323 (Online) 

© The Author(s) 2025 This is an open access article under the Creative Commons CC BY license

DOI:https://doi.org/10.30841/2786-7323.3.2025.344487
УДК 616.65-07-089.66

Сучасні методи верифікації раку передміхурової 
залози: порівняльний аналіз значення fusion-
біопсії та мультифокальної пункційної біопсії
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Рак передміхурової залози (РПЗ) посідає провідні позиції у структурі захворюваності на злоякісні новоутворення 
серед чоловічого населення. При цьому спостерігається тенденція до збільшення як випадків захворюваності, так 
і смертності від цього виду раку. Мультифокальна пункційна біопсія (МФПБ) передміхурової залози з наступною 
гістологічною верифікацією на сьогодні є невід’ємною частиною діагностики раку, але досягнення в галузі мультипа-
раметричної магнітно-резонансної томографії (мпМРТ) призвели до покращення виявлення пухлин передміхурової 
залози. Різноманіття доступних методів біопсії ставить перед клініцистом складне завдання вибору оптимальнішого 
з них, враховуючи клінічні дані пацієнта та можливості лікувальної установи.
Мета дослідження: порівняти частоту виявлення клінічно значущого РПЗ за даними fusion-біопсії та МФПБ перед-
міхурової залози.
Матеріали та методи. У період із вересня 2023 по листопад 2024 року на базі ДУ «Інститут урології ім. акад. О. Ф. Во-
зіанова НАМН України» було проведено ретроспективне рандомізоване порівняльне дослідження для оцінювання 
клінічної ефективності fusion-біопсії та МФПБ передміхурової залози. Відповідно до критеріїв включення в дослі-
дження увійшли 202 пацієнти, які були розподілені на 2 групи. Досліджуваним першої (основної) групи (101 паці-
єнт) виконували fusion-біопсію передміхурової залози під контролем мпМРТ. Досліджуваним другої (контрольної) 
групи (101 пацієнт) – МФПБ передміхурової залози. Для оцінювання ефективності біопсій визначали такі показ-
ники: аналіз крові на загальний простатспецифічний антиген (ПСА) (нг/мл); об’єм передміхурової залози згідно з 
МРТ (см3); щільність ПСА (нг/мл/см3); локалізація вогнища ураження відповідно до МРТ; розмір вогнища уражен-
ня; доцільність виконання МРТ у виявленні РПЗ.
Результати. Основними факторами, що збільшують виявлення РПЗ за допомогою fusion-біопсії, є: загальний рі-
вень ПСА в крові ≥ 9,44 нг/мл (p = 0,017), щільність ПСА ≥ 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 перед-
міхурової 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 залози. Основними факторами, що 
збільшують виявлення РПЗ за допомогою МФПБ, є: загальний рівень ПСА в крові ≥ 12,79 нг/мл (p = 0,044), об’єм 
передміхурової залози ≥ 42,91 см3 (p = 0,019), щільність ПСА ≥ 0,33 нг/мл/см3 (p = 0,027), розмір патологічного 
вогнища передміхурової залози ≥ 10,74 мм (p = 0,045) та розташування вогнища ураження в периферичній ділянці 
передміхурової залози (p = 0,004).
Висновки. На підставі результатів дослідження розроблено алгоритм діагностики РПЗ, згідно з яким усім пацієнтам 
перед біопсією необхідно виконувати мпМРТ. За наявності підозрілого вогнища потрібно проводити комбіновану 
біопсію, що складається з МР-прицільного методу (fusion-біопсія) та систематичного методу (МФПБ), що дає змо-
гу збільшити виявлення клінічно значущого РПЗ на 10,9–14,5%.
Ключові слова: рак передміхурової залози, магнітно-резонансна томографія, fusion-зображення, мультифокальна пунк-
ційна біопсія.

Modern methods of prostate cancer verification: comparative analysis of the value of fusion 
biopsy and multifocal puncture biopsy
S. O. Vozianov, M. D. Sosnin, V. O. Shaprynskyi, V. I. Horovyi, V. V. Danylko, M. A. Verba, 
V. M. Hryhorenko, R. O. Danylets, Y. I. Afanasiev

Prostate cancer (PC) occupies a leading position in the structure of the incidence of malignant neoplasms among the male 
population. In addition, there is a tendency to increase both the incidence and mortality from PC. Multifocal puncture biop-
sy (MFPB) of the prostate gland with subsequent histological verification is currently an integral part of the diagnosis of PC, 
but advances in the field of multiparametric magnetic resonance imaging (mpMRI) have led to improved detection of prostate 
tumors. The variety of available prostate biopsy methods poses a difficult task for the clinician to choose the most optimal one, 
taking into account the clinical data of the patient and the capabilities of the medical institution.
The objective: to compare the frequency of detection of clinically significant PC according to fusion biopsy and MFPB of the prostate.
Materials and methods. From September 2023 to November 2024, a retrospective randomized comparative study was con-
ducted at the SI “Academician O. F. Vozianov Institute of Urology of NAMS of Ukraine” to assess the clinical effectiveness of 
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fusion biopsy and MFPB of the prostate gland. According to the inclusion criteria, the study included 202 patients who were 
divided into 2 groups. The first (main) group included 101 patients who underwent fusion biopsy of the prostate under the 
control of mpMRI. The second (control) group included 101 patients who underwent MFPB of the prostate. To assess the ef-
fectiveness of biopsies, the following indicators were determined: blood test for total prostate-specific antigen (PSA) (ng/mL); 
prostate volume according to magnetic resonance imaging (cm3); PSA density (ng/mL/cm3); localization of the lesion ac-
cording to magnetic resonance imaging; size of the lesion; the need to perform of magnetic resonance imaging in detecting PC.
Results. The main factors that increase the detection of PC by fusion biopsy are: total blood PSA ≥ 9.44 ng/mL (p = 0.017), 
PSA density ≥ 0.16 ng/mL/cm3 (p = 0.03), prostate lesion size ≥ 9.31 mm (p = 0.025), and lesion location in the peripheral pros-
tate (p = 0.006). Factors that do not affect the detection of PC by fusion biopsy: prostate volume and lesion location in the transi-
tional prostate. The main factors that increase the detection of PC using MFPB are: total blood PSA ≥ 12.79 ng/mL (p = 0.044), 
prostate volume ≥ 42.91 cm3 (p = 0.019), PSA density ≥ 0.33 ng/mL/cm3 (p = 0.027), prostate lesion size ≥ 10.74 mm (p = 0.045), 
and lesion location in the peripheral prostate (p = 0.004).
Conclusions. Based on the results of the study, an algorithm for diagnosing PC has been developed, according to which all 
patients should undergo mpMRI before biopsy. In the presence of a suspicious lesion, a combined biopsy should be performed, 
consisting of an MR-targeted method (fusion biopsy) and a systematic method (MFPB), which allows to increase the detec-
tion of clinically significant PC by 10.9–14.5%.
Keywords: prostate cancer, magnetic resonance imaging, fusion image, multifocal puncture biopsy.

Рак передміхурової залози  (РПЗ) посідає провідні 
позиції у структурі захворюваності на злоякісні но-

воутворення серед чоловічого населення віком понад 
60 років [1]. При цьому спостерігається тенденція до 
збільшення як випадків захворюваності, так і смерт-
ності від РПЗ  [1,  2]. Показник захворюваності дося-
гає максимальних значень у вікових групах 70–74 та 
80–84 роки. Починаючи з вікової категорії 50–54 роки 
й до 70–74 років, у кожній старшій групі рівень захво-
рюваності зростає у 2–3 рази. Як наслідок, в Україні ця 
патологія посідає третє місце у структурі чоловічої за-
хворюваності віком 55–74 роки та перше місце у віко-
вій групі старше 75 років [3]. У 2022 р. у світі виявлено 
майже 1,5 млн випадків РПЗ, а летальність становила 
396  792  випадки  [2,  4]. За прогнозами науковців, до 
2050  р. захворюваність на РПЗ зросте приблизно до 
2,9  млн  випадків через старіння та збільшення кіль-
кості населення планети [5]. В Україні за 2022 р. по-
ширеність РПЗ сягала 6806  випадків. Летальність 
протягом року з моменту виявлення залишається зна-
чною – 2553 випадки [6]. Існує потреба в покращенні 
діагностичних підходів для раннього та ефективного 
виявлення РПЗ. Європейська асоціація урології (Euro-
pean Association of Urology – EAU) рекомендує розпо-
чинати скринінг РПЗ у віці 40–45 років [7].

Відмінною рисою РПЗ, попри активне впроваджен-
ня в клінічну практику алгоритмів раннього виявлен-
ня, залишається висока частка пухлин, діагностованих 
на пізніх стадіях [8, 9].

Основним методом діагностики РПЗ є біопсія перед-
міхурової залози [10]. На сьогодні, згідно з рекомендація-
ми EAU, основними показаннями до біопсії є: підвищен-
ня рівня простатспецифічного антигену (ПСА) та/або 
патологічні зміни, виявлені під час пальцевого ректаль-
ного дослідження (ПРД) передміхурової залози та/або 
за допомогою магнітно-резонансної томографії  (МРТ) 
з використанням шкали PI-RADS v2 (Prostate Imaging 
Reporting and Data System) [11]. Стандартним методом 
гістологічної верифікації залишається мультифокальна 
пункційна біопсія  (МФПБ) під ультразвуковим конт- 
ролем [12, 13]. Водночас МРТ рекомендовано викону-
вати пацієнтам і з уже встановленим діагнозом РПЗ з 
метою оцінювання локалізації та поширеності пухлин-
ного ураження [14, 15]. Цей алгоритм запобігає гіпер-

діагностиці клінічно незначущого РПЗ; знижує ризик 
гіподіагностики РПЗ, локалізованого в апікальній або 
передній ділянці передміхурової залози [16–18]. До того 
ж виконання стандартної біопсії може не забезпечувати 
потрібної якості гістологічного матеріалу, а також при-
зводити до зміни тактики лікування після проведеного 
радикального втручання [19–22].

Впровадження у клінічну практику мультипараме-
тричної МРТ (мпМРТ) дало змогу суттєво оптимізу-
вати алгоритм діагностики РПЗ, який згодом назвали 
«шлях МРТ». Зміна показань до виконання біопсії 
дозволило скоротити їх виконання на 30%  [23]. Та-
ким чином, «шлях МРТ» допомагає значно зменшити 
кількість виконуваних «непотрібних» біопсій, знизи-
ти діагностику клінічно незначущого РПЗ, при цьому 
зберігаючи високі показники виявлення клінічно зна-
чущих форм РПЗ.

Подальше вдосконалення алгоритму призвело до ак-
тивного впровадження в клінічну практику прицільних 
методів біопсії, заснованих на результатах мпМРТ [24]. 
Нині оптимальнішим методом МР-прицільної біопсії 
передміхурової залози є fusion-біопсія.

Отже, різноманіття доступних методів біопсії пе-
редміхурової залози ставить перед клініцистом склад-
не завдання вибору оптимальнішого з них, враховуючи 
клінічні дані пацієнта та можливості лікувальної уста-
нови. Рішенням є вдосконалення алгоритму діагности-
ки РПЗ за допомогою визначення чіткіших показань 
до виконання кожного методу біопсії, на основі резуль-
татів їх комплексного порівняння.

Мета дослідження: порівняти частоту виявлення 
клінічно значущого РПЗ за даними fusion-біопсії та 
МФПБ передміхурової залози.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ
У період із вересня 2023 по листопад 2024  року 

на базі ДУ  «Інститут урології ім. акад.  О.  Ф.  Возіа- 
нова НАМН України» було проведено ретроспективне 
рандомізоване порівняльне дослідження для оціню-
вання клінічної ефективності fusion-біопсії та МФПБ 
передміхурової залози. Дослідження виконано відпо-
відно до етичних норм Гельсінської декларації Всесвіт-
ньої медичної асоціації «Етичні принципи проведення 
наукових досліджень за участю людини» від 2013 р.
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У дослідження увійшли хворі відповідно до таких 
критеріїв: вік пацієнтів від 45 до 75 років; підвищений рі-
вень ПСА (понад 4 нг/мл) та/або виявлення змін, підо-
зрілих щодо РПЗ під час ПРД, мпМРТ та/або трансрек-
тального ультразвукового дослідження (трУЗД). Крите-
ріями виключення були виявлені алергічні реакції або 
небажані ефекти, що вимагають припинення досліджен-
ня, та пацієнти, які під час дослідження за власним ба-
жанням відмовилися від подальшої участі в ньому.

Відповідно до критеріїв включення в дослідження 
увійшли 202 пацієнти, які були розподілені на 2 гру-
пи. До першої (основної) групи увійшов 101 пацієнт – 
виконували fusion-біопсію передміхурової залози. До 
другої (контрольної) групи увійшов 101 хворий – ви-
конували МФПБ передміхурової залози.

У всіх пацієнтів для оцінювання ефективності мето-
дів біопсії в діагностиці РПЗ визначали такі показники: 
концентрацію ПСА в крові  (нг/мл); об’єм передміху-
рової залози згідно з МРТ (см3); щільність ПСА (від-
ношення загального ПСА до об’єму передміхурової за-
лози, нг/мл/см3); локалізацію вогнища ураження згідно 
з МРТ; розмір вогнища ураження відповідно до МРТ.

Статистична обробка матеріалів і результатів до-
слідження проведена за допомогою пакета прикладних 
програм Statistica (StatSoft Inc., США). Отримані дані 
подані у вигляді М ± σ, де M – середнє значення, σ – 
стандартне відхилення.

Для визначення статистичної різниці показників 
використовували критерій Стьюдента, χ2-критерій та 
точний критерій Фішера. Статистично значущою вва-
жали різницю при р < 0,05.

Доведена ефективність мпМРТ у діагностиці РПЗ 
була використана нами як стандартний протокол. Для 
підвищення відтворення результатів мпМРТ викорис-

товували систему сегментації передміхурової залози 
PI-RADS v2 [25]. Опис локалізації підозрілого вогнища 
базувався на зональній анатомії передміхурової зало-
зи, що запропонована McNeal [26]. Клінічно значущим 
вважався РПЗ групи ISUP ≥ 3 (International Society of 
Urological Pathology) або з максимальною довжиною 
ураження (maximum cancer core length) ≥ 6 мм.

РЕЗУЛЬТАТИ ДОСЛІДЖЕННЯ 
ТА ЇХ ОБГОВОРЕННЯ

Усього в дослідження включено 202  учасники: 
163  (80,7%) з них раніше не виконували біопсію, а 
39  (19,3%) пацієнтів отримали негативний результат 
попередньої біопсії передміхурової залози. При цьому 
37 (18,3%) пацієнтам була виконана МФПБ, а 2 (1%) 
хворим – апаратна fusion-біопсія під контролем мпМРТ.

Середній вік становив 63,7 ± 7,6 року; рівень ПСА –  
20,98  ±  7,87  нг/мл; об’єм передміхурової залози – 
53,87 ± 13,89 см3 та щільність ПСА – 0,45 ± 0,18 нг/мл/см3. 
У 14 (6,9%) пацієнтів зазначений обтяжений сімейний 
анамнез щодо РПЗ, у 32 (15,8%) виявлено підозріле вог-
нище під час проведення ПРД, а в 56 (27,7%) – під час 
проведення трУЗД.

Загалом вогнища ураження передміхурової залози 
розташовувалися таким чином: у ділянці верхівки – у 
34 (16,8%), у середній третині – у 136 (67,3%), у ділянці 
основи – у 32 (15,9%) випадках. Вогнища переважно були 
локалізовані в периферичній ділянці – у 135 (66,8%), у 
транзиторній – у 54 (26,7%), а в 10 (5%) та 3 (1,5%) па-
цієнтів вогнища верифіковані в центральній ділянці та 
фібромускулярній стромі відповідно. Середній діаметр 
вогнища ураження під час проведення мпМРТ становив 
18,6 ± 8,6 мм. Розширена характеристика пацієнтів основ
ної та контрольної груп наведена в табл. 1.

Параметри порівняння Основна група (n = 101) Контрольна група (n = 101) p

Середній вік, роки 62,8 ± 7,4 64,6 ± 7,8 > 0,05

Середній рівень ПСА, нг/мл 13,59 ± 7,89 28,36 ± 7,84 < 0,05

Середній об’єм ПЗ, см3 59,44 ± 9,25 55,34 ± 9,18 < 0,05

Середнє значення щільності ПСА, нг/мл/см3 0,28 ± 0,17 0,62 ± 0,19 > 0,05

Сімейний анамнез РПЗ, n (%) 8 (7,9) 6 (5,9) > 0,05

Підозріле вогнище за даними ПРД, n (%) 14 (13,9) 18 (17,8) > 0,05

Підозріле вогнище за даними трУЗД, n (%) 30 (29,7) 26 (25,7) > 0,05

Розмір підозрілого вогнища, мм 17,40 ± 8,09 19,83 ± 9,10 < 0,05

Локалізація патологічного вогнища в ПЗ за даними мпМРТ

Верхівка ПЗ, n (%) 15 (14,8) 19 (18,8) > 0,05

Середня третина ПЗ, n (%) 69 (68,3) 67 (66,3) > 0,05

Основа ПЗ, n (%) 17 (16,8) 15 (14,8) > 0,05

Периферична ділянка, n (%) 75 (74,3) 60 (59,4) > 0,05

Транзиторна ділянка, n (%) 22 (21,8) 32 (31,7) > 0,05

Центральна ділянка, n (%) 2 (2) 8 (7,9) > 0,05

Фібромускулярна ділянка, n (%) 2 (2) 1 (1) > 0,05

Примітки: ПСА – простатспецифічний антиген; ПРД – пальцеве ректальне дослідження; трУЗД – трансректальне ультразвукове дослідження;  
РПЗ – рак передміхурової залози; ПЗ – передміхурова залоза; мпМРТ – мультипараметрична магнітно-резонансна томографія.

Таблиця 1
Характеристика пацієнтів основної та контрольної груп
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Середній час тривалості fusion-біопсії, яка склада-
ється з апаратного суміщення даних мпМРТ з даними 
трУЗД, підготовки пацієнта, знеболення та безпосе-
реднього виконання біопсії, становив 52,4 ± 18,6 хв, а 
МФПБ – 44,2 ± 15,6 хв. У пацієнтів основної групи ви-
конували 9 пункцій передміхурової залози під fusion-
контролем, а у хворих контрольної групи – 12 пунк-
цій. Варто зазначити, що у пацієнтів основної та конт- 
рольної груп по 5 біоптатів було відібрано за межами 
вогнища ураження. Такий принцип проведення біопсії 
обумовлений тим, щоб визначити ймовірність мульти-
фокального характеру РПЗ. Результати патогістологіч-
ного дослідження подані в табл. 2.

При порівнянні частоти випадків недіагностовано-
го РПЗ ми встановили, що МФПБ характеризувалася 
більшою кількістю недіагностованого РПЗ порівняно з 
fusion-біопсією (p > 0,05).

Виявлення клінічно значущого РПЗ є вищим 
під час виконання fusion-біопсії при порівнянні з 
МФПБ (p > 0,05).

Основні предиктори, що збільшують виявлен-
ня РПЗ за допомогою fusion-біопсії: загальний рі-
вень ПСА в крові ≥ 9,44 нг/мл (p = 0,017), щільність 
ПСА ≥ 0,16 нг/мл/см3 (p = 0,03), розмір патологічного 
вогнища ≥ 9,31 мм (p = 0,025) та розташування вогни-
ща ураження в периферичній ділянці передміхурової 

Група обстежених пацієнтів Варіанти гістологічних висновків
Кількість пацієнтів

абс. %

Основна група (n = 101)

Ацинарна аденокарцинома 73 72,3

АДАП 16 15,8

ДГПЗ 12 11,9

Контрольна група (n = 101)

Ацинарна аденокарцинома 74 73,3

АДАП 4 3,9

ДГПЗ 23 22,8

Таблиця 2
Розподіл пацієнтів відповідно до патогістологічного діагнозу

Примітки: АДАП – атипова дрібноацинарна проліферація; ДГПЗ – доброякісна гіперплазія передміхурової залози.

Діагностичний алгоритм для пацієнтів із підозрою на РПЗ
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залози (p = 0,006). Факторами, що не впливають на ви-
явлення РПЗ за допомогою fusion-біопсії, є: об’єм пе-
редміхурової залози та локалізація вогнища ураження 
в транзиторній ділянці залози.

Основними факторами, що збільшують виявлен-
ня РПЗ за допомогою МФПБ, є: загальний рівень 
ПСА в крові ≥ 12,79 нг/мл (p = 0,044), об’єм перед-
міхурової залози  ≥  42,91  см3  (p  =  0,019), щільність 
ПСА ≥ 0,33 нг/мл/см3 (p = 0,027), розмір патологіч-
ного вогнища залози ≥ 10,74 мм (p = 0,045) та розта-
шування вогнища ураження в периферичній ділянці 
передміхурової залози (p = 0,004).

Під час нашого дослідження отримані дані збіга-
ються з даними іноземних джерел, які рекомендують 
пацієнтам перед проведенням біопсії передміхурової 
залози виконувати мпМРТ. Це дає змогу збільшити 
виявлення клінічно значущого РПЗ на 14,5%  (з 81 
до 95,5%) у випадку fusion-біопсії, на 10,9% (з 83 до 
93,9%) – у випадку МФПБ [27].

На основі результатів дослідження було розробле-
но алгоритм діагностики РПЗ, згідно з яким за підозри 
на РПЗ після проходження обстеження, що включає 
визначення рівня ПСА в крові, ПРД та трУЗД, пацієн-
ту необхідно провести мпМРТ.

За наявності у передміхуровій залозі підозрілого 
вогнища ураження пацієнту потрібно виконати ком-
біновану біопсію залози, що передбачає застосування 
МР-прицільного  (fusion-біопсія) та систематичного 
методів (МФПБ). У разі негативного результату біо-
псії та збереженого ризику РПЗ, слід проводити дина-
мічне спостереження і повторну комбіновану біопсію.

За неможливості проведення мпМРТ та підозри на 
РПЗ первинно виконують МФПБ. У разі негативного 
результату та ризику РПЗ, що зберігається, проводять 

fusion-біопсію. При її негативному результаті та збере-
женому ризику РПЗ рекомендовано динамічне спосте-
реження та повторну fusion-біопсію (рисунок).

ВИСНОВКИ
1. Виявлення РПЗ при проведенні біопсії залози 

під fusion-контролем виявилося достовірно вищим, 
ніж при МФПБ залози.

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), щільність 
ПСА ≥ 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 залози (p = 0,006). Фактори, що не впливають 
на виявлення РПЗ за допомогою fusion-біопсії: об’єм 
передміхурової залози та локалізація вогнища уражен-
ня в транзиторній ділянці залози.

3. Основними факторами, що збільшують вияв-
лення РПЗ за допомогою МФПБ, є: загальний рі-
вень ПСА в крові ≥ 12,79 нг/мл (p = 0,044), об’єм пе-
редміхурової залози ≥ 42,91 см3 (p = 0,019), щільність 
ПСА ≥ 0,33 нг/мл/см3 (p = 0,027), розмір патологічного 
вогнища передміхурової залози ≥ 10,74 мм (p = 0,045) 
та розташування вогнища ураження в периферичній 
ділянці залози (p = 0,004).

4. На підставі результатів дослідження розробле-
ний алгоритм діагностики РПЗ, згідно з яким усім 
пацієнтам перед біопсією необхідно виконувати 
мпМРТ. За наявності підозрілого вогнища рекоменду-
ють комбіновану біопсію, що передбачає застосування 
МР-прицільного  (fusion-біопсія) та систематичного 
методів (МФПБ). Це дає змогу збільшити виявлення 
клінічно значущого РПЗ на 10,9–14,5%.
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