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РЕЗЮМЕ
Въведение и цел: Доскорошен стандарт за поставяне на хистологична диагно-
за, при пациенти със съмнение за простатен карцином, беше извършването на 
трансректална ехографски насочена (TRUS) 10-12 точкова биопсия на простатната 
жлеза. Иследванията върху диагностичната стойност на метода обаче, установиха 
неговата ниска чувствителност, поради възможността за пропускане диагности-
цирането на малки по обем карциноми на простатата. С усъвършенстването на 
технологиите, магнитнитно резонансната томография намери ключово място, като 
средство в откриванто на суспектни лезии за простатен карцином. Комбинирайки 
възможностите на ехографията и магно-резонансните изображения стана въз-
можно извършването на прецизно-насочена простатна биопсия. 
Целта на това проучване е да се сравни ефективността и безопасността от из-
вършването на системна трансректанла ехографски насочена простатна биопсия 
с трансперинеална МРТ/УЗ насочена биопсия на простата. 
Материал и методи: За периода от февруари 2019 до февруари 2020 година, се 
извърши ретроспективно сравнително проучване при 295 пациента със съмнение 
за простатен карцином, които бяха разпределени в две групи. При 226 пациента 
(група А) се извърши  системна трансректална ултразвук насочена простатна би-
опсия, а при 69 пациента (група В) - трансперинеална МРТ/УЗ насочена биопсия 
на простата.  Основни показания на извършването на простатна биопсия бяха 
завишени стойности на PSA, находка при ректално дигитално изследване и/или 
суспектна зона от мпМРТ на простатната жлеза.
Резултати: Предоперативните данни на пациентите бяха сравними в двете групи. 
Не се установи статистически значими разлика в стойностите на просто-специфич-

ABSTRACT
Objective: A recent standard for histologic diagnosis in patients with suspected pros-
tate cancer was performing a transrectal ultrasound (TRUS) 10-12 core prostate biopsy. 
However, different studies on the diagnostic value of the method have revealed its low 
sensitivity, due to the possibility of omitting the diagnosis of small prostate carcinomas. 
With the advancement of technology, magnetic resonance imaging has found a key role 
in the detection of suspected prostate cancer lesions. Combining the capabilities of ul-
trasound imaging and magnetic resonance imaging, precision-focused prostate biopsy 
was made possible.
The objective of this study is to compare the efficacy and safety of performing sys-
temic transrectal ultrasound-guided prostate biopsy with transperineal MRI / US-guided 
prostate biopsy
Material and methods: From February 2019 to February 2020, a retrospective 
comparative study was conducted in 295 patients with suspected prostate cancer who 
were divided into two groups. Systemic transrectal ultrasound-guided prostate biopsy 
was performed in 226 patients (group A), and transperineal MRI / ultrasound-guided 
prostate biopsy was performed in 69 patients (group B). Main indications for prostate 
biopsy were elevated PSA values, findings in rectal digital examination and / or mpMRI 
suspected lesion in prostate gland.
Results: Preoperative patients data were comparable in the two groups. There was no 
statistically significant difference in the values ​​of the PSA - 20.2 ng / ml in group A, com-
pared to 12.78 ng / ml in group B, p = 0.054. In the group of patients who underwent 
targeted biopsy (group B), 39.1% had one or more negative prostate biopsies, while in 
group A, 13.3% had a previous one, p = 0.000. A statistically significant difference in 

ВЪВЕДЕНИЕ
С въвеждането на трансректалната биопсия на 

простатата под ехографски  контрол през 1989 годи-
на от Hodge et al. [1] се промени диагностичния под-
ход при пациенти със суспектни данни за простатен 
карцином. Доскоро извършването на трансректална 
ехографски насочена (TRUS) биопсия на простатната 
жлеза беше стандарт за поставяне на хистологична 
диагноза, при пациенти със съмнение за простатен 
карцином.

Този вид техника обаче, притежава няколко не-
достатъка. Първо, ограниченото количеството на 
тъканните проби, получени чрез биопсия, могат да 
пропуснат ракови клетки. Второ, диагностичната точ-
ност на простатната биопсия при диагностиката на 
простатния карцином е неясна. Различни изследова-
тели посочват наличието на лезии в предната част на 
простатата, като ограничение при самостоятелното 
извършване на TRUS биопсия, поради неблагоприят-
ното разположение на лезията спрямо трансректал-
ния достъп. [2] 

Поради тези причини през годините са обсъж-
дани различни техники и схеми на биопсия [3-5]. От 
началото на XXI век различни автори са предлагали 
разширени схеми за простатна биопсия (12-точкова, 
сатурационни биопсични схеми, таргетни простатни 
биопсии), с цел повишаване на диагностичната  ù точ-

ност и процента на откриване на простатен карцином 
[6-10].  

С развитието в посока на повишаване на чувстви-
телността и специфичността на образните методи за 
диагностика, се установи възможността с Магнитно 
Резонансна Томография (МРТ) да се откриват малки 
по размер, съмнителни за карцином зони в проста-
тата. Това от своя страна доведе до въвеждането на 
международаната точкова система (PI-RADS) оценява-
ща вероятността от карцином с точки от 1 до 5. Съвре-
менната медицинска наука обедини възможностите 
на МРТ и ултразвука, използвайки съвременна соф-
туерна система, която позволява сливането (fusion) в 
реално време на образите получени от МРТ и тран-
сректална ехография.  Това даде предимството да се 
комбинира диагностичната точност на МРТ за насоч-
ване към съмнителни лезии с практичността и добро-
то познаване на ултразвука. Крайна цел е извършва-
нето на биопсия, чрез използването на предимствата 
на двата образни метода, което да увеличи процент-
но, диагностицирането на простатни карциноми и в 
частност на клинично значимите карциноми (csPCa).

Целта на това сравнително проучване е да се ус-
танови ефективността и безопасността между тран-
сректалната 10-12 точкова ултразвук насочена би-
опсия и трансперинеалната МРТ/УЗ таргетна биопсия 
на простатната жлеза. 

ния антиген  20.2 ng/ml при група А, спрямо 12,78 ng/ml група В, p=0,054.  В група-
та на пациентите, при които се извърши таргетна биопсия (група В) 39.1% са имали 
една или повече негативни простатни биопсии, докато в група А - 13.3% са имали 
предшестваща такава, p=0.000. Установи се статистически значими разлика при 
диагностицирането на неопластичен процес в простатната жлеза 41.6% от група А, 
спрямо 65.2% от група В, p=0.033. 
По отношение на своята безопасност и при двете групи пациенти не се установиха 
интраоперативни усложнения. При постоперативните усложнения се отчете фебри-
литет над 38,5° при 16 (7,1%) от пациентите със системна биопсия, като състоя-
нието беше овладяно с медикаментозна терапия. Не се установиха статистически 
значими разлики в средния болничен престой между двете групи.
Заключение: Трансперинеалната МРТ/УЗ насочена биопсия притежава по-ви-
сока ефективност при диагностициране на простатен карцином, в сравнение със 
стандартната трансректална биопсия. В същото време таргетната биопсия предста-
влява безопасна процедура с нисък процент на интра- и постоперативни услож-
нения.

Ключови думи: таргетна биопсия, системна биопсия, рак на простатата;

the diagnosis of neoplastic process in the prostate gland was found in 41.6% of group A, 
compared to 65.2% of group B, p = 0.033.
In terms of safety, no intraoperative complications were identified in both groups of pa-
tients. Post-operative complications reported fever above 38.5 ° in 16 (7.1%) patients 
with systemic biopsy, and the condition was managed with drug therapy. There were no 
statistically significant differences in the average hospital stay between the two groups.
Conclusion: Transperineal MRI / US guided biopsy is more effective in diagnosing pros-
tate cancer than standard transrectal biopsy. At the same time, a targeted biopsy is a safe 
procedure with a low rate of intra- and postoperative complications.

Key words: Target biopsy, systemic biopsy, prostate cancer
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МАТЕРИАЛ И МЕТОДИ
Извършихме ретроспективен анализ на медицин-

ските данни на 295 пациента за периода от февруа-
ри 2019 година до месец февруари 2020 година, при 
които се извърши биопсия на простатната жлеза в 
Клиника по Ендоурология и ЕКЛ на Военномедицин-
ска академия, София. При 226 пациента (76,6%) беше 
извършена системна трансректална ехографски насо-
чена простатна биопсия, а при 69 пациента (23,4%) се 
извърши трансперинеална МРТ/УЗ насочена простат-
на биопсия. Основните показания за извършването 
на системна трансректална простатна биопсия, бяха 
на базата на повишен простато-специфичен антиген 
(PSA), наличие на абнормна находка при ректално 
дигитално изследване и/или наличие на хипоехоген-
на лезия визуализирана посредством ултразвук. При 
пациентите, при които се извърши таргетна биопсия, 
задължително условие беше наличието на суспектна 
лезия в простатната жлеза класифицирана по PI-RADS 
от 3 до 5 след направен мпМРТ на малък таз.

Предоперативните изследвания включваха анам-
неза и физикален статус, лабораторни изследвания 
(урина, кръвна картина, биохимия) оценка на анес-
тезиологичния риск по ASA, както и образна диагно-
стика (ехография). Обема на простатната жлеза се оп-
редели на база ехографско измерване. (Табл. 1) 

При първата група пациенти (група А), при които 
се извърши 10-12 точкова системна ехографски на-
сочена простатна биопсия, процедурата се извърши 
в положение за литотомия или лява латерална пози-
ция - в зависимост от предпочитанията на операто-
ра. Процедурата се изпълни под локална анестезия с 
интраректално  приложение на лидокаинов гел в съ-
четание с невролепт аналгезия. За извършването се 
използа трансректален трансдюсер  5-7,5 Hz.

При всички пациенти от група В, в амбулаторни 
условия, преди постъпването в клиниката за извърш-
ване на fusion биопсия, беше извършен мпМРТ на ма-
лък таз. Резултатите бяха разгледани и разчетени от 
специалист по образна диагностика, като се извърши 
маркиране на простатния контур и отбелязване на 
лезиите суспектни за карцином. Лезиите бяха кла-
сифицирани по стандартизираната система PI-RADS 
със стойности от 1 до 5, определящи вероятността от 
простатен карцином. 

Ултразвукова апаратурата, която използваме в 
Клиниката по Ендоурология и ЕКЛ, на Военномеди-

цинска академия, София, за извършването на МРТ/ ул-
тразвук насочени fusion биопсии е BK3000 Ultrasound 
powered by Analogic (bk Medical, Massachusetts, USA) 
(Фиг. 1) 

Посредством последната се извършва сливането в 
реално време на образите от предварително съхра-
нена в устройството МРТ и ехографското изображе-
ние. На екрана, при трансректалната ехография, спо-
ред МРТ-изведените цели, образите преминават през 
навигационна система, която позволява посредством 
точни координати да се извърши пункция. 

При всички пациенти от група В процедурата се из-
върши под спинална анестезия. Пациентите се поста-

вят в позиция за литотомия, като скротума се повдига 
и фиксира с лепенка, което ни осигурява удобство при 
биопсия през перинеалната област. След почистване 
на оперативното поле, монтираме върху наличната 
операционна маса механично рамо ( AccuCARE Micro-
Touch Stabilizer ) позволяващо фиксирането на тран-
сректалния трансдюсер и съотвеноно образ в жела-
ната позиция за извършване на биопсията 

На поставения стабилизатор прикрепваме степер 
за транспериална биопсия ( AccuCARE EX Stepper). По-
следния представлява прецизно стъпково средствто 
върху което се фиксира трансректален трансдюсер. 
Степера осигурява точен контрол на биопсичната 
игла и позволява извършването на финна настройка 
за достигането на желаните обекти намиращи се в 
простатната жлеза. (Фиг.2)

Върху монтирания степер поставяме и фиксираме 
трансректален би-планарен ендокавитален трансдю-
сер (4-14 MHz) Към степера спрямо сондата се при-
крепва и решетка за брахитерапия с разстояние на 
отворите 5 mm с буквена и цифрова маркировка.

На работната позиция операторът и асистентът 
слива в реалното време TRUS изображението с МРТ 
модел, който включва простатния контур с лезиите 
обект на интерес. След синхронизирано на образа 
изображението позволява TRUS изображението да се 
придвижва едновременно с МРТ образ.

Операторът започва с биопсии, насочени към 
центъра на суспектите лезии (зони на интерес),  след 
което се извършва 6 или 10 точкова систематична 

биопсия. Използвайки интерактивната система за 
водене на иглата, на монитора се показва биопсичен 
шаблон с координати, посредством който операторът 
биопсира целевата лезията. Последващо поставяне 
на иглата и извличане на проби от простатата се из-
вършва водейки се по сагиталното изображение на 
простатата. След приключване на процедурата, апа-
ратурата позволява автоматично попълване на би-
опсичен протокол, както и възможност за неговото 
записване върху различен вид носители.

И при двете групи А и В използвахме 18-G би-
опсични игли осигуряващи размер на пробата 22 mm. 
В клиниката работим с автоматичен биопсичен прис-
толет (BARD Magnum, USA) за вземане на биопсичните 
проби. 

Извършхме сравнителен анализ на предоператив-
ните характеристики на двете групи пациенти, както 
и ефективността и безопасността при двете групи 
простатни биопсии. Ефективността на методите се оп-
редели по процентното отношение диагностицирани 
простатни карциноми и частта на клинично значими 
карциноми от тях. Безопасността на методите беше 
определяна по честотата на интра- и постоператив-
ните усложнения.

Статистическият анализ беше извършен с SPSS 
v.25.0 (SPSS Corporation, USA). Приложени бяха Ficher’s 
exact test и Chi-square test за сравнение на категорий-
ни променливи и Student’s t-test за сравнение на мет-
рични променливи. Стойност на p<0.05 беше считана 
за статистически значима.  

Фиг.1. BK3000 Ultrasound powered by Analogic (bk Medical, 
Massachusetts, USA)

Фиг. 2. AccuCARE EX Stepper
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РЕЗУЛТАТИ
Предоперативните характеристики на пациентите 

бяха сравними в двете групи, с изключение на устано-
вената статистически значима разлика във възрастта 
на двете групи пациенти. Пациентите при които се из-
върши таргетна биопсия на простата жлеза, бяха на 
средна възраст 65.9 години в сравнение с пациентите, 
при които се извърши трансректална биопсия 71.5 го-
дини, p=0.000. Не се установи статистически значими 
разлика в стойностите на просто-специфичния ан-
тиген в двете групи (20.2 ng/ml при група А, спрямо 
12,78 ng/ml при група В, p=0,054)  В групата от паци-
енти, при които се извърши таргетна биопсия 39.1% 
са имали една или повече негативни простатни биоп-
сии, докато в група А 13.3% са имали предшестваща 
такава, p=0.000. (Табл. 1)

Установи се статистически значими разлика при 
диагностицирането на неопластичен процес в прос-
татната жлеза - 41.6% от група А, спрямо 65.2% от гру-
па В.  При пациентите с диагностициран карцином 
посредством Fusion биопсия, 36.9% се класифицират 
като low-risk Ca, спрямо 29.7% при TRUS биопсията.  

По отношение на своята безопасност и при двете 
групи пациенти не се установиха интраоперативни 

усложнения.  При пациентите със системна биопсия 
се наблюдава статистически значима разлика по от-
ношение на постоперативните усложнения. При 16 
пациента (7,1%) от група А беше установен фебрили-
тет над 38,5° градуса, който беше овладян по време 
на болничния престой с медикаментозна терапия. В 
групата с пациенти, на които се извърши таргетна би-
опсия, не са отчетени постоперативни усложнения. 

Не се установиха статистически значими разли-
ки в средния болничен престой между двете групи. 
(Табл. 2)

ОБСЪЖДАНЕ
Доскорошен стандарт при диагностициране на 

простатен карцином беше извършването на тран-
сректалната ултразвуково насочена (TRUS) 10–12 
точкова системна биопсия. Тази биопсия обаче се из-
вършва без визуализация на мястото на тумора и се 
базира на анатомочната характеристика на простат-
ната жлеза, което неизбежно води до 10-12 точкова 
т.нар. „сляпа“ биопсия на простатата. По този начин, 
системната TRUS биопсия често води до пропуска-
не диагностицирането на малки по размер туморни 
формации, което определя нейната ниска чувствител-
ност. Някои изследователи посочват в допълнение, 

наличието на лезии в предната част на простатата, 
като ограничение при самостоятелното извършване 
на TRUS биопсия, поради неблагоприятното разполо-
жение на лезията спрямо трансректалния достъп [11]

През 1983 година в своя доклад Hricak et al [12] 
описват абнормален образ на малигнената тъкан 
в простатната жлеза, използвайки Магнитно Резо-
нансна Томография (МРТ). Във времето с развитието 
на апаратите, редица проучвания отчитат високата 
чувствителност и специфичност при извършването 
на мулти-параметричния магнитно-резонансен то-
мограф за откриването на лезии в простата. Тези ре-
зултати оказват влияние за по-нататъшно въвеждане 
на методите при биопсия на простатата - използвайки 
МРТ [13-16].

През 2002 година в Бостън, САЩ Kaplan et al. [17] 
за първи път осъществяват МРТ/УЗ сливане на образа 
за извършването на насочена простатна биопсия. Тех-
нологията от сливането на двата образа съчетава пре-
димството от превъзходната диагностична точност на 
МРТ с добре познатата практично - трансректалната 
ултразвукова биопсия. 

В настоящото ретроспективно нерандомизирано 
проучване сравнихме ефективността при извършва-
нето на простатна биопсия посредством стандартен 

трансректален достъп и трансперинеален достъп из-
ползвайки сливане на образите от МРТ на пациента 
с ултразвук - таргетна биопсия. Предоперативните 
характеристики на пациентите в двете групи бяха 
сравними, с изключение на възрастта. Пациентите 
при които се извърши таргетна биопсия на простата 
жлеза бяха на средна възраст 65.9 години в сравне-
ние с пациентите, при които се извърши системна 
трансректална биопсия 71.5 години, p=0.000.

В нашата серия пациенти МРТ/УЗ таргетна би-
опсия показва по-висока ефективност сравнена със 
системната трансректална биопсия, като се установи 
статистически значима разлика. (65,2% спрямо 41,6%. 
P=0.033) При пациентите с диагностициран карцином 
посредством Fusion биопсия, 36.9% се класифицираха 
като low-risk Ca, спрямо 29.7% при TRUS биопсията.  

Tae et al . [18] в свое проучване докладват сходна 
честота на откриване на простатен карцином при 
МРТ/УЗ насочена биопсия спрямо системна биопсия 
(57,3% спрямо 41.3%), но клинично значим карцином 
е установен съответно в 41.3% спрямо 26.7%. Andras 
et al. [19] докладва резултати от установен простатен 
карцином при системна спрямо таргетна биопсия 
22.18% спрямо 75%, като при 66.6% от всички пациен-
ти е доказан csPCa.

Таблица 1.Предоперативни характеристики

Предоперативни характеристики Standart Biopsy  /А/ Target Biopsy /В/ p-value

Средна възраст (години ± SD) 71.5 ± 7.23 65.9 ± 7.22 0.000

Body Mass Index (SD) 30.1 ± 2.97        29.8 ± 3.02     0.540

Среден предоперативен серумен хемоглобин (nmol/l ± SD) 146.5 ± 13.9 148.5 ± 14.9 0.300

ASA
	y  Class I
	y  Class II
	y Class III

30.1%
38.1%
31.9%

27.5%
50.7%
21.7%

0.475

Простато-специфичен антиген (ng/ml ± SD) 20.2 ± 31.3 12.78 ± 10.7 0.054

Обем на простатна жлеза (см³ ± SD) 46.91 ± 10.8 46,8 ± 11,4 0.976

Постоянен уретрален катетър 5,3% 4,3% 0,751

Налична находка при Ректално Дигитална Изследване 38,1% 46,4% 0,218

Предхождаща негативна простатна биопсия 13,3% 39,1% 0,000

Повече от една предхождаща негативна простатна биопсия 1,8% 14,5% 0.000

Таблица 2. Постоперативни показатели

Постоперативни показатели Standart Biopsy /A/ Target Biopsy /B/ p-value

Среден постоперативен серумен хемоглобин (nmol/l ± SD) 145.4 ± 13.9 146.9 ± 14.3 0,062

Средено оперативно време (минути ± SD) 18,4 ± 1,83 31,1 ± 7,9 0,000

Gleason score
	y 3+3 =6
	y 3+4 =7
	y 4+3 =7
	y 4+4 =8
	y 5+4 =9

29.7%
23.4%
34.0%
4.2%
8.5%

50.0%
15.2%
19.5%
6.5%
8.6%

0.042

Локализация на карцином
	y Ляв лоб
	y Десен лоб
	y Двата лоба

14,2%
9,7%

17,7%

21,7%
13,0%
31,9%

    
    0.000

Постоперативни усложнения
	y Фебрилитет >38.5 C 7,1% 0% 0.023

Среден болничен престой (дни ± SD) 2.15 ± 0.75 2.0 ± 0.0 0.100
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В друго проучване за ефективността при fusion би-
опсия Shoji et al [20] публикуват резултати от извърш-
ването на трансперинеална МРТ/ултразвук насочена 
биопсия, с общата честота на откриване на рак - при-
близително 70%. 

Сравнителния анализ на безопасността на двата 
метода в настоящето проучване не установи разлика 
в честотата на интраоперативните усложнения, като 
и в двете група не се установиха такива. Наличие на 
сигнификантна разлика се установи с постоператив-
ните усложнения, като при 16 пациента (7.1%) с TRUS 
биопсия  беше налице постоперативен фебрилитет 
над 38.5 градуса , в сравнение с таргетната биопсия, 
при която при нито един пациент не разви постопе-
ративно усложнение. Tози процент на усложнения 
корелира с резултати от Efesoy O et al. [21], при които 
постоперативен фебрилитет се установява при 4.7% 
от пациентите след TRUS биопсия. При всички паци-
енти включени в нашето проучване, усложненията се 
овладяха с медикаментозна терапия. В двете групи не 
се установи статистически значима разлика в спада 
на хемоглобин измерен постоперативно 145.4 ± 13.9 
при група А, съотвено 146.9 ± 14.3 в група В,  p=0,062.

В изследваната серия пациенти, сигнификантна 
разлика се установи в средното оперативно време 
при двете групи, като при fusion биопсиите то беше 
31.1 минути спрямо 18.4 минути при стандартната би-
опсия, p=0.000. Tези резултати вероятно са свързани 
с необходимостта от време, за софтуерното обра-
ботване на изображенията от МРТ на пациента и ул-
тразвуковия образ. 

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Трансперинеалната МРТ/УЗ насочена биопсия е 

полезна за повишаване на степента на откриване 
на простатен карцином, като тя показва по висока 
чувствителност спрямо системната трансректанла би-
опсия. В същото време таргетната биопсия притежава 
по-добър профил на безопасност. 
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