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РЕЗЮМЕ:
Въведение и цел: Усъвършенстването на технологията на мултипараметрична-
та магнитно-резонансна томография (mpMRT) увеличи нейната специфичност и 
чувствителност в диагностиката на карцинома на простатната жлеза. Въвеждането 
на Prostate Imaging–Reporting and Data System (PIRADS) в клиничната практика 
през 2011 г. позволи стандартизация в извършването на изследването и катего-
ризиране на суспектните лезии в простатната жлеза според вероятността за откри-
ване на простатен карцином. Това даде възможност за извършване на таргетна 
биопсия от суспектните лезии чрез използване на технологията на MRT/US фюжън 
системи за насочена биопсия на простатата. Целта на настоящето проучване е да 
се направи корелация между предоперативната класификация на суспектни лезии 
по PIRADS и хистологичният резултат след MRT/US фюжън биопсия на простатната 
жлеза.
Материал и методи: Извърши се ретроспективен анализ на данните на 119 паци-
енти,  при които е извършена трансперинеална MRT/US фюжън биопсия на прос-
татата поради наличие на суспектни лезии на проведената mpMRT, класифицирани 
като ≥PIRADS3, в периода Февруари 2019 - Ноември 2020 година. Пациентите бяха 
разпределени в 3 групи: група А (32 пациента с основна лезия PIRADS 3), група В 
(64 пациента с лезия PIRADS 4) и група С (23 пациента с лезия PIRADS 5).
Резултати: Предоперативните данни на пациентите бяха сравними в трите групи. 
Не се установи статистически значима разлика в стойностите на простато-специ-
фичния антиген (PSA) в трите групи пациенти (10.8 ng/ml срещу 12.1 ng/ml срещу 
23.0 ng/ml, p=0.054), както и в обема на простатата (58.6 см3 срещу 49.7 см3 сре-

ABSTRACT:
Objective: Improvements in the technology of multiparametric magnetic resonance im-
aging (mpMRT) have increased its specificity and sensitivity in the diagnosis of prostate 
cancer. The introduction of the Prostate Imaging-Reporting and Data System (PIRADS) in 
clinical practice in 2011, allowed for standardization in the study and categorization of 
suspected prostate lesions according to the probability of detecting prostate cancer. This 
made it possible to perform targeted biopsy of suspected lesions using the technology of 
MRT/US fusion systems for targeted prostate biopsy. The objective of the present study 
was to correlate the PIRADS score of suspicious prostate lesions with the histologic find-
ings of targeted MRT/US fusion prostate biopsy.
Material and methods: The medical records of 119 patients, who underwent trans-
perineal MRT/US fusion prostate biopsy of suspicious lesions on mpMRT, classified as ≥ 
PIRADS 3, between February 2019 and November 2020 were retrospectively analyzed. 
Patients were divided into 3 groups: group A (32 patients with PIRADS 3 primary lesion), 
group B (64 patients with PIRADS 4 lesion) and group C (23 patients with PIRADS 5 le-
sion).
Results: Preoperative patients’ data were comparable between groups. There was no 
statistically significant difference in prostate-specific antigen (PSA) values ​​in the three 
groups of patients (10.8 ng/ml vs 12.1 ng/ml vs 23.0 ng/ml,  p=0.054), as well as in 
prostate volume. (58.6 cm3 vs 49.7 cm3 vs 59.5 cm3, p = 0.502). The incidence of pros-
tate cancer diagnosis in the target biopsy was significantly higher with an increase in PI-
RADS (37.5% in group A vs 67.2% and 73.9% in groups B and C, respectively, p=0.019). 
A significant correlation was found between the PIRADS score and the presence of high-
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grade prostate cancer (9.4% vs. 25% vs. 47.8%, respectively, p=0.019).
Conclusion: The results of this study show a significant correlation of the PIRADS score 
with the histological findings of transperineal MRT/US fusion prostate biopsy, with in-
creasing PIRADS score increasing the likelihood of diagnosing prostate cancer and pros-
tate cancer with a Gleason score ≥ 7.
Key words: target biopsy, PIRADS, prostate cancer.

Преди извършването на MRT/US фюжън биопсия 
на простатата, образите от mpMRT бяха въвеждани 
в специализиран софтуер MIM Symphony MRI Fusion 
Biopsy Software, интегриран в ултразвуков апарат 
BK3000 Ultrasound powered by Analogic (BK Medical, 
Massachusetts, USA), за маркиране на контурите на 
простатната жлеза и суспектните за карцином лезии 
(Фиг. 1).

Оперативната техника на MRT/US фюжън биопсия 
на простатата включва позициониране на пациен-
та в положение за литотомия под спинална анесте-
зия. След монтиране на механично рамо (AccuCARE 
MicroTouch Stabilizer) и степер за трансперинеална 
биопсия (AccuCARE EX Stepper) (Фиг.2) се извършва 
трансректална ехография на простатата с помощта 
на бипланарен трансдюсер. След синхронизиране и 
наслагване на ехографския образ върху предварител-
но подготвените контури на простатната жлеза и сус-

пектните лезии от mpMRT беше извършвана транспе-
ринеална таргетна биопсия от суспектни лезии и 
систематични биопсии от двата дяла на простатата с 
автоматично биопсично устройство BARD Magnum и 
биопсична игла 18G 20 cm (Фиг.3).

Извърши се сравнителен анализ на предоператив-
ните характеристики на пациентите и резултатите от 
хистопатологичното изследване на пробите между 
трите групи пациенти.

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.

РЕЗУЛТАТИ
Предоперативните характеристики на пациентите 

бяха сравними в трите групи пациенти. Не се устано-
ви статистически значими разлика в стойностите на 
простатоспецифичния антиген в трите групи паци-
енти (10.8 ng/ml при група А, спрямо 12,1 ng/ml при 
група В и 23.0 ng/ml в група C, p=0.054), както и в обе-
ма на простата (58.6 см3 в група А, спрямо 49.7 см3 в 
група B и 59.5 см3 в група C, p=0.502). Средният размер 
на най-голямата лезия, идентифицирана при mpMRT, 
беше сигнификантно по-голям в група С (19 мм срещу 

щу 59.5 см3, p=0.502). Честотата на диагностициране на простатен карцином при 
таргетната биопсия беше сигнификантно по-висока с нарастване на PIRADS (37.5% 
в група А срещу 67.2% и 73.9% в групи В и С, респективно, р=0.019). Установи се 
сигнификантна корелация на PIRADS с честотата на диагностициране на ниско ди-
ференциран карцином на простатата (9.4% срещу 25% срещу 47.8%, респективно, 
р=0.019).
Заключение: Резултатите от това проучване показват корелация на PIRADS кла-
сификацията с хистологичния резултат от трансперинеалната MRT/US фюжън би-
опсия на простатата, като с нарастването на PIRADS score се увеличава вероятност-
та за диагностициране на простатен карцином и на простатен карцином с Gleason 
score ≥ 7.
Ключови думи: таргетна биопсия, PIRADS, карцином на простатата.

ВЪВЕДЕНИЕ
Първите доклади за приложение на магнитно-ре-

зонансната томография (MRT) в диагностиката на зло-
качествените заболявания на урогениталната система 
се появиха през 80те години на 20ти век. [1] Усъвър-
шенстването на технологията на мултипараметрич-
ната магнитно-резонансната томография (mpMRT) 
увеличи нейната специфичност и чувствителност в 
диагностиката на карцинома на простатната жлеза. 
Възможността за идентифициране на патологични 
лезии в простатната жлеза чрез MRT доведе до не-
обходимостта от стандартизираната им оценка от 
специалистите по образна диагностика в зависимост 
от вероятността за наличие на простатен карцином 
и извършване на таргетна биопсия за хистологична 
верификация на лезията. Въвеждането на Prostate 
Imaging–Reporting and Data System v. 1.0 (PIRADS) в 
клиничната практика през 2011 г. позволи стандар-
тизация в извършването на изследването и катего-
ризиране на суспектните лезии в простатната жлеза 
според вероятността за откриване на простатен кар-
цином [2]. Впоследствие, в резултат от сътрудничест-
во между Американския Колеж по Радиология и Евро-
пейската общност по Урогенитална Радиология, бяха 
публикувани последващи ревизии на класификацията 
(PIRADS v2.0 и PIRADS v2.1) с детайлно стандартизира-
но описание за категоризация на суспектните лезии 
[3,4]. Това даде възможност за прецизиране на показа-
нията и извършване на таргетна биопсия от суспект-
ните лезии чрез използване на технологията на MRT/
US фюжън системи за насочена биопсия на простатата 
с цел диагностика на карцином на простатната жлеза. 

Целта на настоящето проучване е да се направи 

корелация между предоперативната класификация 
на суспектни лезии по PIRADS и хистологичният ре-
зултат след MRT/US фюжън биопсия на простатната 
жлеза. 

МАТЕРИАЛ И МЕТОДИ
Ретроспективно се анализираха данните на 119 

пациенти, при които е извършена трансперинеална 
MRT/US фюжън биопсия на простатата, за периода 
от Февруари 2019 година до месец Ноември 2020 го-
дина в Клиника Ендоурология и ЕКЛ на Военномеди-
цинска академия, София. При всички пациенти беше 
извършена предоперативно мултипараметрична 
магнитно-резонансна томография (mpMRT), като сус-
пектните лезии бяха класифицирани по PIRADS v2.1 от 
специалист по образна диагностика. Пациентите бяха 
разпределени в 3 групи: група А (32 пациента с ос-
новна лезия PIRADS 3), група В (64 пациента с основна 
лезия PIRADS 4) и група С (23 пациента с основна ле-
зия PIRADS 5). Втора суспектна лезия беше установена 
при 34.4% от пациентите от група А, 32.8% от група В 
и 8.7% от група С. При 9.4% от пациентите в група А се 
установи трета лезия, класифицирана като ≤ PIRADS 
3, а при 3.1% от пациентите в група В – трета лезия ≤ 
PIRADS 4.

Предоперативните изследвания включваха анам-
неза и физикален статус, дигитално ректално изслед-
ване на простатата, лабораторни изследвания (урина, 
кръвна картина, биохимия) оценка на анестезиоло-
гичния риск по класификацията на Американската 
анестезиологична асоциация (ASA). Обема на прос-
татната жлеза се определи на база образите от маг-
нитно-резонансната томография (mpMRT) (Табл. 1) 

Фиг. 1. Ехографски апарат BK3000 (BK Medical, Massachusetts, USA) ( в ляво)
Фиг. 2. Механично рамо и AccuCARE EX Stepper за трансперинеална биопсия ( в дясно)
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15.4 мм в група В и 13.5 мм в група А, р=0.003). Преоб-
ладаващата част от суспектните лезии бяха локализи-
рани в периферната зона на простатната жлеза (68.8% 
срещу 68.8% срещу 78.3%, респективно, р=0.274) (Таб-
лица 1).

Честотата на диагностициране на простатен кар-
цином при таргетната биопсия беше сигнификантно 
по-висока с нарастване на PIRADS (37.5% в група А сре-
щу 67.2% и 73.9% в групи В и С, респективно, р=0.019). 
Установи се сигнификантна корелация на PIRADS 
с наличието на ниско диференциран карцином на 
простатата с Gleason score ≥ 7 (9.4% срещу 25% срещу 
47.8%, респективно, р=0.019). Честотата на карцином 
на простатата Gleason score 8 и 9 при пациентите с 
PIRADS 5 беше, съответно, 11.7% и 20.4%. Анализът на 
данните показа сигнификантно по-висока вероятност 
за откриване на простатен карцином от систематич-
ните биопсии, извън описаната на mpMRT лезия, с на-
растване на PIRADS (18.8% срещу 32.8% срещу 39.1%, 
респективно, р=0.030) (Таблица 2). Не се установи ста-
тистически значима разлика в средното оперативно 
време и в средния болничен престой между групите. 
Следоперативно усложнение беше наблюдавано при 
1 пациент от група В – орхиепидидимит, при който е 
приложено медикаментозно лечение в амбулаторни 
условия.

ОБСЪЖДАНЕ 
Първото описание на MRT образ на малигнена тъ-

кан в простатната жлеза е публикувано от Hricak et 
al. през 1983 година [5]. Технологичният напредък в 
методиката на мултипараметричната магнитно-резо-
нансна томография (mpMRT) в последващите години 
увеличи нейната специфичност и чувствителност в 
диагностиката на карцинома на простатната жлеза. 
[6,7,8] Възможността за откриване на суспектни за 
карцином лезии в простатната жлеза породи необ-
ходимостта от стандартизирано извършване на из-
следването и категоризиране на суспектните лезии, 
както и от въвеждане на метод за таргетна биопсия 
на лезиите, който да осигури хистологична диагноза. 
През 2002 г. Kaplan et al. описват техника на таргетна 
трансперинеална биопсия под ултразвуков контрол 
чрез сливане на образите от MRT и трансректална 
ехография в реално време [9]. Впоследствие бяха 
разработени различни технологии за извършване 
на MRT/US фюжън биопсия, използващи специфични 
софтуер и апаратура [10,11]. Навлизането на MRT/US 
фюжън биопсията в клиничната практика обоснова 
и необходимостта от въвеждане на система за точно 
категоризиране на вероятността за наличие на кар-
цином при извършване на mpMRT за прецизиране на 
показанията за таргетна биопсия и диагностициране 

Таблица 1. Предоперативни характеристики на пациентите

PI-RADS 3  
(група А)

PI-RADS 4  
(група B)

PI-RADS 5  
(група C)

p-value

Средна възраст (години ± SD) 65.2 ± 6.3 67.3 ± 8.7 67.2 ± 9.0 0.221
Body Mass Index (kg/m2±SD) 29.9 ± 3.0 29.6 ± 2.8 29.4 ± 2.8 0.540
Среден предоперативен хемоглобин (g/l ± SD) 142.2 ± 13.9 148.3 ± 14.5 149.5 ± 13.6 0.363
ASA (n,%):

	y Клас I
	y Клас II
	y Клас III

8 (25.0%)
13 (40.6%)
11 (34.4%)

20 (31.3%)
25 (39.1%)
19 (29.7%)

3 (13.0%)
13 (56.5%)
7 (30.5%)

0.466

Патологична находка при ректално дигитално 
изследване (n,%)

5 (15.6%) 26 (40.6%) 20 (87.0%) 0.000

Предходна негативна за карцином биопсия на 
простатата (n,%)

	y 1 негативна биопсия
	y ≥ 2 негативни биопсии 

7 (2.9%)
6 (18.7%)

11 (17.2%)
7 (11.0%)

3 (13.0%)
0 (0%)

0.603
0.082

Обем на простатна жлеза (см3 ± SD) 58.6 ± 24.0 49.7 ± 15.4 59.5 ± 31.5 0.502
Средна стойност на простатоспецифичен антиген (PSA) 
(ng/ml)

10.8 ± 7.1 12.1 ± 7.7 23.0 ± 21.1 0.054

Среден размер на основната лезия (мм ± SD) 13.5 ± 6.5 15.4 ± 5.2 19.0 ± 5.9 0.003
Брой лезии на mpMRT (n,%)

	y 1 лезия
	y 2 лезии
	y 3 лезии

22 (68,7%)
7 (21,9%)
3 (9.4%)

41 (64,1%)
21 (32.8%)

2 (3.1%)

21 (91.3%)
2 (8.7%)
0 (0%)

   0.059

Локализация на суспектната лезия (n,%)
	y Периферна зона
	y Транзиторна зона
	y Предна фибромускулна строма

     22 (68.8%)
10 (31.3%)

0 (0%)

    44 (68.8%)
16 (25.0%)

4 (6.3%)

  18 (78.3%)
3 (13.0%)
2 (8.7%)

0.274

MRT данни за екстракапсулно разпространение на 
лезията (n,%)

1 (3.1%) 0 (0%) 8 (34.8%) 0.000

MRT данни за инвазия в семенно мехурче (n,%) 1 (3.1%) 0 (0%) 6 (26.1%) 0.000
MRT данни за регионална лимфаденомегалия (n,%) 1 (3.1%) 3 (4.7%) 8 (34.8%) 0.000

Фиг. 3. Интра-
оперативни 
трансректални 
ехографски 
образи на MRT/US  
фюжън биопсия 
на простатата

Таблица 2. Резултати

PI-RADS 3 (група 
А)

PI-RADS 4 
 (група B)

PI-RADS 5  
(група C)

p-value

Среден постоперативен серумен хемоглобин (g/l ± SD) 141.0±13.7 147.0 ± 14.0 147.7 ± 13.6 0.552
Средно оперативно време (минути ± SD) 29.59±11.5 25.7 ± 6.6 24.3 ± 5.1 0.304

Gleason score (n,%):
	y 3+3 =6
	y 3+4 =7
	y 4+3 =7
	y 4+4 =8
	y 5+4 =9

6 (18.8%)
3 (9.4%)
3 (9.4%)
0 (0%)
0 (0%)

19 (29.7%)
8 (12.5%)

11 (17.2%)
3 (4.7%)
2 (3.1%)

5 (21.7%)
1 (4.3%)

5 (21.7%)
2 (8.7%)

4 (17.4%)

0.019

Локализация на карцином (n,%):
	y Ляв лоб
	y Десен лоб
	y Двустранно

3 (9.4%)
3 (9.4%)

6 (18.8%)

14 (21.9%)
16 (25.0%)
13 (20.3%)

6 (28.1%)
3 (15.0%)
8 (36.8%)

0.035

Данни за карцином от систематичната биопсия (n,%) 6 (18.8%) 21 (32.8%) 9 (39.1%) 0.030

Постоперативни усложнения (n,%):
	y Орхиепидидимит

0 (0%) 1 (1.6%) 0 (0%) 0.300

Среден болничен престой (дни ± SD) 2.0±0.0 2.0±0.0 2.0±0.0 1.000
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на клинично значими карциноми на простатата. Кла-
сификацията PIRADS беше въведена широко в ради-
ологичната практика и валидирана в големи серии 
пациенти, подложени на простатна биопсия за търсе-
не на корелация между PIRADS score и наличието на 
простатен карцином [12,13,14]. 

В настоящото ретроспективно проучване устано-
вихме статистически значима корелация на PIRADS 
score с наличието на карцином на простатата  (37.5 % 
от пациентите с PIRADS 3, срещу 67.2% от пациенти-
те с PIRADS 4 срещу 73.9% от пациентите с PIRADS 5, 
p=0.019). В проучване на Castelli et al. върху 134 паци-
енти, авторите установяват повишен брой доказани 
тумори в простатната жлеза с нарасвтване на стой-
ностите на PIRADS (82% специфичност при PI-RADS≥ 
4, спрямо 49% при PI-RADS≥ 3, респективно, k Cohen 
=0,470 срещу 0.349) [15]. В сравнителен анализ на 
Tewes et al.  между МРТ/УЗ биопсия с трансректален 
и трансперинеален достъп в серия от 154 пациенти 
авторите установяват наличие на простатен карци-
ном при 75% от пациентите с трансперинеална би-
опсия и сигнификантно по-висок PIRADS score при 
пациентите с карцином на простатата (4.4±0.7 срещу 
3.2±0.4, p <0.001) [16].  Hofbauer et al. анализират зави-
симостта на  PIRADS v2.0 с процента на  откриваемост 
на неопластичен процес при 704 пациенти, като ус-
тановяват сигнификантна корелация на повишената 
стойност на PIRADS с наличието на простатен карци-
ном (39% при пациенти с PIRADS 3, срещу 72% и 91%, 
при PIRADS 4 и 5, p<0.001) [17]. В друга серия от 408 
пациенти, подложени на таргетна биопсия на проста-
тата, Cash et al. доказват наличието на простатен кар-
цином при 227 пациента. (56%) [18]. Авторите устано-
вяват наличие на карцином на простатата при  16%  
(5/32),  26%  (29/113),  62%  (94/152)  и  89%  (99/111) от 
пациентите PIRADS score 2, 3, 4 и 5, съответно, р<0,007. 
Подобна корелация на PIRADS score и наличието на 
карцином на простатата е установена и в други серии 
пациенти  [19,20].

Резултатите от нашето проучване показват тенден-
ция и по отношение на деференциaцията на устано-
вените карциноми, като се установява сигнификантна 
корелация на PIRADS с Gleason score. В нашата серия 
пациенти, класифицирани като PIRADS 5, процентът 
на карциноми с Gleason Score 8 (4+4) и Gleason Score 9 
(5+4) е, съответно, 11.7% и 20.4%. Тези резултати са съ-
поставими с резултатите в литературата. В проучване 

на Katz et al. върху 102 пациенти, при които е извърше-
на таргетна биопсия, авторите установяват по-голям 
процент на диагностицирани карциноми при пациен-
ти с лезия PIRADS 5 (80%), в сравнение с пациенти с 
лезия PIRADS 3 (32%), p=0.003 [21]. В тяхната серия па-
циенти, ниско диференцирани карциноми ((Gleason 
Score 8 (4+4) и Gleason Score 9 (5+4)) са наблюдавани 
само при пациенти с PIRADS 5, докато при пациентите 
с PIRADS 3 не са установени high-grade карциноми. В 
друго изследване, Sonn et al. извършват таргетна би-
опсия, използвайки системата Artemis, при 171 паци-
ента, като установяват простатен карцином с Gleason 
score ≥ 7 при 94% от пациентите с PIRADS 5 [22]. Mertan 
et al. анализират резултатите от MRТ/US фюжън прос-
татна биопсия при 62 пациенти, като наблюдават кар-
цином на простатата в 22.2%, 15.8%, 29.8% и 78.1% от 
пациентите с  PIRADS 2, 3, 4 и 5, съответно p<0.001 [23]. 
Авторите отбелязват изненадващо нисък процент на 
доказани карциноми при пациентите с PIRADS 4, но 
установяват тенденция за нарастване на честотата на 
простатен карциноми с Gleason score ≥ 7 с нарастване 
на PIRADS (5.6%, 0%, 21.3% срещу 75%, респективно, 
при PIRADS 2, 3, 4 и 5, p<0.001).

ЗАКЛЮЧЕНИЕ
Резултатите от това проучване показват корелация 

на PIRADS класификацията с хистологичния резултат 
от трансперинеалната MRT/US фюжън биопсия на 
простатата, като с нарастването на PIRADS score се 
увеличава вероятността за диагностициране на прос-
татен карцином и на простатен карцином с Gleason 
score ≥ 7.
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