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РЕЗЮМЕ

Клиничната проява на простатния карци-
ном варира значимо при индолентния и агресив-
ния потенциално метастатичен простатен 
карцином, като заболяването се стратифици-
ра в групи между много нисък и много висок риск. 
Класическата трансректална ултразвукова би-
опсия (TRUS) е стандартен метод, който се из-
ползва за диагностициране на простатен карци-
ном. Един от основните недостатъци на TRUS е 
пропускът на клинично значим простатен кар-
цином при туморни лезии разположени в пред-
ните части на простатната жлеза. От друга 
страна, голяма част от мъжете са диагности-
цирани с клинично незначимо заболяване, кое-
то води до последващо прекомерно лечение. Му-
лтипараметричната ядрено-магнитна резонан-
сна/ултразвуково насочена трансректална фю-
жън (Fusion) биопсия на простатна жлеза комби-
нира образите от ядрено-магнитния резонанс и 
предварително контурираните суспектни лезии 
с трансректално ултразвуково сканиране в реал-
но време. 

В периода от месец юли 2019 г. до месец сеп-
тември 2022 г. в Клиниката по урология на УМ-
БАЛ „Света Марина“ – Варна, е проведена фю-
жън биопсия при 167 пациенти. Използваме ул-

ABSTRACT

Prostate cancer clinic presentation varies greatly, 
ranging from indolent cancer to aggressive metastat-
ic-potential disease, with the range defined in catego-
ries ranging from very low-risk to very high-risk dis-
ease. A classic transrectal ultrasound (TRUS) biopsy 
is a standard method used to diagnose prostate can-
cer. The main disadvantage of TRUS-guided biopsies 
is that they miss a substantial proportion of significant 
PCa (approximately 20%) because of sampling errors, 
especially in the anterior part of the prostate gland. 
On the other hand, a high proportion of men are di-
agnosed with clinically insignificant diseases, which 
may result in subsequent overtreatment. Multipara-
metric magnetic resonance imaging/transrectal ul-
trasound fusion-guided prostate biopsy combines the 
MRI images and precontoured suspicious lesions with 
real-time transrectal ultrasound scanning.

From July 2019 until September 2022, prostate bi-
opsies were performed on 167 patients of the Urolo-
gy Clinic at St. Marina University Hospital in Varna. 
For that objective, a Bk5000 ultrasound system with 
Predictive Fusion software was used, allowing for the 
visualization and biopsy of suspicious MRI lesions in 
real time under ultrasound control. Benign prostatic 
hyperplasia was found in 87 of the patients (52% of 
all patients). In 79 of the patients (47% of all patients), 
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татен карцином, при повишени нива на PSA или 
откриване на възли по време на дигитален рек-
тален преглед (2). Ултразвуковите изображения 
предоставят отлични насоки относно размера и 
границите на жлезата, но ограничена информа-
ция по отношение на вътрешната жлезиста тъ-
кан и малко или никакви подробности за лези-
ите (11). Ролята на ултразвука в TRUS биопсия-
та е да насочва към местата за биопсия, като оч-
ертава самата жлеза и позволява систематич-
но вземане на проби чрез когнитивно подраз-
деляне на 12 симетрични места. Патологията се 
дефинира чрез Gleason оценката, като клинич-
но незначимите тумори имат Gleason оценка 6, а 
при клинично значимите оценката е ≥7 (7). През 
2014 г. Международното дружество по урологич-
на патология (ISUP) предлага стадираща систе-
ма на Gleason score в пет класа. Един от основ-
ните недостатъци на TRUS е пропускът на кли-
нично значим простатен карцином в приблизи-
телно 20% от случаите поради грешки при взи-

ВЪВЕДЕНИЕ

Простатният карцином е вторият най-чес-
то диагностициран карцином при мъжете. Ди-
агностицирани са 1,4 милиона нови случая през 
2020 (5). Клиничната проява на заболяването ва-
рира значимо при индолентния и агресивния 
потенциално метастатичен простатен карци-
ном, като заболяването се стратифицира в гру-
пи между много нисък и много висок риск (4). 
Простатно специфичният антиген (PSA) е скри-
нингов, прогностичен и стадиращ маркер за кар-
цином на простатната жлеза. PSA е органоспе-
цифичен, но не и специфичен за болестта мар-
кер. Другият скринингов и стадиращ метод е ди-
гиталното ректално изследване (DRE). Повече-
то туморни нодули са локализирани в перифер-
ната зона на простатната жлеза и могат да бъдат 
диагностицирани с DRE, ако обемът им надви-
шава 0.2 mL. Класическата трансректална ул-
тразвукова биопсия (TRUS) е стандартен метод, 
който се използва за диагностициране на прос-

тразвукова система Bk5000 ultrasound system с 
Predictive Fusion софтуер, който позволява визуа-
лизиране и биопсиране на суспектни MRI лезии в 
реално време под ехографски контрол. При 87 от 
пациентите (52% от всички пациенти) е уста-
новена доброкачествена простатна хиперпла-
зия. При 79 от пациентите (47% от всички па-
циенти) резултатът е аденокарцином. Често-
тата на пациентите с простатен карцином се 
увеличава с увеличаването на PI-RADS класа на 
суспектните лезии, като при PI-RADS 2 проста-
тен карцином е хистологично доказан при 6% от 
пациентите, а при PI-RADS 5 - при 96%. Налице 
е също така корелация между PI-RADS оценката 
и ISUP хистологичната степен на простатния 
карцином. ISUP 4 и ISUP 5 се наблюдават поч-
ти изцяло при пациенти с PI-RADS 4 и PI-RADS 
5 зони. Корелацията между висок РI-RADS клас 
на установените лезии и хистологично верифи-
циран клинично значим простатен карцином до-
казва висока диагностична стойност. Методът 
е подходящ както за повторно биопсично изслед-
ване след предходни отрицателни системни би-
опсии, така и за инициална простатна биопсия 
за разграничаване на клинично значимо заболява-
не с оглед максимална полза от дефинитивно ле-
чение и минимални усложнения от свръхлечение. 

Ключови думи: простатен карцином, фюжън 
биопсия, таргетна биопсия, ядрено-магнитен 
резонанс, PI-RADS

the result was adenocarcinoma. The frequency of pa-
tients with prostate carcinoma increases with higher 
PI-RADS suspicious lesions, with prostate carcinoma 
being histologically proven in only 6% of PI-RADS 2 
patients and in 96% of PI-RADS 5 patients. There had 
also been a correlation discovered between PI-RADS 
and ISUP histological grade. ISUP 4 and ISUP 5 his-
tological results were seen almost entirely in patients 
with PI-RADS 4 and PI-RADS 5 zones. The correla-
tion between a high PI-RADS score of detected le-
sions and histologically confirmed clinically signifi-
cant prostate carcinoma demonstrates a high diagnos-
tic value. The method is appropriate for both re-biop-
sy examinations following previous negative systemic 
biopsies and for an initial prostate biopsy. This mod-
ern practice can be successfully applied not only to di-
agnose the condition but also to differentiate a signifi-
cant cancer from one that is indolent in order to max-
imize the benefit of definitive treatment and minimize 
any complications that overtreatment may provoke.

Keywords: prostate cancer, fusion biopsy, targeted 
biopsy, magnetic resonance imaging, PI-RADS
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мане на биопсичен материал, особено от тумор-
ни лезии разположени в предните части на прос-
татната жлеза (8). От друга страна, голяма част 
от мъжете са диагностицирани с клинично не-
значимо заболяване, което води до последващо 
прекомерно лечение (6). Съвременната клинич-
на практика цели не само хистологична верифи-
кация на простатния карцином, но и разграни-
чаване на клинично значимо от клинично незна-
чимо заболяване с оглед максимална полза от де-
финитивно лечение и минимални усложнения 
от свръхлечение на заболяването. Ядрено-маг-
нитният резонанс (MRI) има висока приложи-
мост като диагностичен метод при рака на прос-
татата от първоначалното откриване до плани-
рането на лечението и проследяване на заболя-
ването. През 2012 г. Европейската асоциация по 
урогенитална радиология издава структурирана 
схема при mpMRI за оценка на риска от предпо-
лагаем рак на простатата (PI-RADS). С помощта 
на панел, който включва и Американския колеж 
по радиология, PI-RADS системата е ревизирана 
два пъти. Функционалните техники на MRI като 
магнитнорезонансна спектроскопия, дифузион-
но претеглен MRI и MRI с динамичен контраст 
имат все по-голяма роля в ранното откриване и 
характеризиране на простатния карцином (14). 
MRI позволява уникална анатомична оценка на 
простатата с по-добра разделителна способност 
на меките тъкани в сравнение с всеки друг обра-
зен метод (13). MRI е ефективен при откриване 
както на големи по размер тумори, така и при от-
криване на тумори с висока степен на злокачест-
веност, което има пряко отношение към доказва-
не на клинично значимо заболяване (9). В срав-
нение с TRUS-биопсия mpMRI има значително 
по-добра чувствителност и отрицателна прог-
ностична стойност за клинично значим рак на 
простатата. Мултипараметричната ядрено-маг-
нитна резонансна/ултразвуково насочена тран-
сректална фюжън (Fusion) биопсия на простат-
на жлеза комбинира образите от ядрено-магнит-
ния резонанс и предварително контурираните 
суспектни лезии с трансректално ултразвуково 
сканиране в реално време. 

МАТЕРИАЛИ И МЕТОДИ

В ретроспективно, едноцентрично кохортно 
изследване в Клиника по урология на УМБАЛ 
„Света Марина“ – Варна, в периода от месец юли 
2019 г. до месец септември 2022 г. провеждаме 
мултипараметрична ядрено-магнитна резонан-
сна/ултразвуково насочена фюжън биопсия при 

167 пациенти, на възраст между 48 и 90 г. Средна-
та възраст на пациентите е 65 г. Повод за провеж-
дане на изследването е завишена или постепен-
но повишаваща се серумна концентрация на PSA 
и/или суспектна клинична находка от дигитал-
но ректално изследване. Най-ниският измерен 
PSA при биопсираните пациенти е 1,39 ng/ml, а 
най-високият – 159,80 ng/ml, като средният PSA 
е 12,69 ng/ml. По отношение на Free/Total PSA, 
най-ниската измерена стойност е 2,7%, най-висо-
ката - 33%, като средният Free/Total PSA при па-
циентите е 12,75%. При 53-ма пациенти при ди-
гитално ректално изследване по време на пре-
глед преди манипулацията се установяват плът-
ни нодули в консистенцията на жлезата, суспект-
ни за простатен карцином. Всички пациенти са 
подложени на ядрено-магнитен резонанс в рам-
ките на 3 месеца преди провеждане на Fusion би-
опсия на простатна жлеза. Стандартен протокол 
при MRI са Т2-притеглени изображения в поне 
две равнини, дифузионно претеглен MRI (DWI) 
и коефициент на апарентна дифузия (ADC). Сус-
пектните лезии се оценяват от радиолози според 
последната ревизия на Prostate Imaging-Reporting 
and Data System (PI-RADS 2.1) от 2019 г. Дан-
ни за PI-RADS са налични за 158 от пациентите, 
като се установява, че като PI-RADS 2 са оцене-
ни лезиите при 35 от пациентите (22%), PI-RADS 
3 са 64-ма от пациентите (41%), PI-RADS 4 са 35 
от пациентите (22%), PI-RADS 5 са 24-ма от па-
циентите (15%). Използваме ултазвукова система 
Bk5000 ultrasound system с Predictive Fusion соф-
туер, които позволява визуализиране и биопси-
ране на суспектни MRI лезии в реално време под 
ехографски контрол. През 2019 г. са извършени 
14 манипулации, през 2020 г. - 52, през 2021 г. - 
47, и през 2022 г. - 54. При 120 от пациентите е 
използвана венозна анестезия (72% от всички 
пациенти), а при останалите 47 (28%) - локален 
перипростатен блок. Предходна простатна би-
опсия с доброкачествен хистологичен резултат 
са преминали общо 44-ма от изследваните паци-
енти, а един от пациентите е преминал трансуре-
трална резекция на простатата. Средният обем 
на биопсираните жлези е 70,32 мл. Най-голяма-
та биопсирана жлеза е с обем 236 мл, а най-мал-
ката 19 мл.

РЕЗУЛТАТИ

Всички 167 пациента претърпяват Fusion би-
опсия, при която се вземат средно 13 материала, 
като се вземат както таргетни, така и системни 
материали спрямо установен протокол. Опера-
тивното време е средно 10 минути. При 87 от па-
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циентите (52% от всички пациенти) е установе-
на доброкачествена простатна хиперплазия. При 
79 от пациентите (47% от всички пациенти) ре-
зултатът е аденокарцином. При 1 пациент хисто-
логичният резултат е стромален епителен тумор 

с неясен малигнен потенциал (STUMP). При па-
циентите с хистологичен резултат ДПХ средни-
ят PSA е 9,13 нг/мл. Най-висок установен PSA е 
26,00 нг/мл. Най-нисък установен PSA е 3,90 нг/
мл. При пациентите с хистологичен резултат 
аденокарцином стойностите на PSA са среден 
PSA - 15,39 нг/мл, най-висок PSA - 159,80 нг/мл, и 
най-нисък PSA - 3,33 нг/мл. Средният установен 
Free/Total PSA при пациентите с ДПХ е 13,93%, а 
при пациентите с аденокарцином е 11,25%. Сре-
ден PSA density при пациенти с хистологичен ре-
зултат ДПХе 0,105 ng/ml, а при пациентите с аде-
нокарцином - 0,198 ng/ml. При 26 (34%) от мъ-
жете с диагностициран простатен аденокарци-
ном, както и при пациента със STUMP, жлезата 
е меко-еластична, с нормална консистенция при 
DRE.

Хистологичните резултати от проведените 
Fusion биопсии показват, че 33-ма (94%) от па-
циентите с PI-RADS 2 (общо 35) са с хистологи-
чен резултат ДПХ, а останалите 2-ма (6%) с аде-
нокарцином. При пациентите с PI-RADS 3 (общо 
64-ма) се установява, че с хистологичен резул-
тат ДПХ са 38 от пациентите (59%), а с хистоло-
гичен резултат аденокарцином са 26 от пациен-

Фиг. 1. Контуриране на простатната жлеза и суспектните лезии с помощта на Predictive fusion софтуер 

Фиг. 2. Сливане на контурираните образи с образа 
от ултразвуково сканиране на жлезата в реално 

време. Видима е локацията на взетите core-
материали. 
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тите (41%). От общо 35-има пациенти с PI-RADS 
4 с хистологичен резултат ДПХ са 5-има от па-
циентите (14%), а с хистологичен резултат адено-
карцином са 30 от пациентите (86%). От общо 24-
ма пациенти с PI-RADS 5 с резултат ДПХ е един 
от пациентите (4%), а с резултат аденокарцином - 
23-ма от пациентите (96%). 

Налице е също така корелация между PI-
RADS оценка и Gleason score, респективно ISUP 
степен на простатния карцином.

•	 При двамата пациенти с PI-RADS 2, ISUP 
grade е 1.

•	 При общо 26-има пациенти с PI-RADS 3 се 
установява ISUP grade 1 при 12 пациенти, 
ISUP grade 2 при 10 пациенти, ISUP grade 3 
при 3-ма пациенти, ISUP grade 4 не е уста-
новен, а ISUP grade 5 е установен при един 
пациент. 

•	 При общо 30 пациенти с PI-RADS 4 се ус-
тановява ISUP grade 1 при 5-има пациенти, 
ISUP grade 2 при 9 пациенти, ISUP grade 3 
при 4-ма пациенти, ISUP grade 4 при 9 па-
циенти и ISUP grade 5 при 3-ма пациенти.

•	 При общо 23-ма пациенти с PI-RADS 5 се 
установява ISUP grade 1 при 2-ма пациен-
ти, ISUP grade 2 при 6-има пациенти, ISUP 

grade 3 - при един пациент. ISUP grade 4 
при 9 пациенти, ISUP grade 5 при 5-има 
пациенти. 

ДИСКУСИЯ

В продължение на много години трансрек-
талната ултразвукова (TRUS) биопсия се смята 

за основна техника в диагностиката на карцином 
на простатата чрез използването на произволни 
12 ядра за проба от цялата простатна жлеза (15). 
От друга страна, методите за насочена биопсия 
сe определят като най-новата посока на изслед-
ване, тъй като могат да намалят броя на пунк-
ционните игли и да увеличат степента на откри-
ване на простатен карцином (10). Ако се използва 
като триажен тест преди първата простатна би-
опсия, mpMRI може да намали ненужните би-
опсии с една четвърт, като mpMRI може също да 
намали свръх диагностиката на клинично незна-
чим рак на простатата и да подобри откриване-
то на клинично значим рак (1). Сливане на обра-
зите между проведен mpMRI и ултразвуковото 
сканиране в реално време може да се изпълни по 
когнитивен начин или чрез софтуерно-базира-
но синтезиране. Fusion биопсията има по-висока 
степен на откриване на клинично значим карци-
ном на простатата (Gleason score ≥7) спрямо сис-
темната биопсия и по-ниска степен на откриване 
на индолентен карцином (Gleason 3+3=6) (3).

Инкорпорирането на mpMRI и PI-RADS зна-
чително допринесе за промените в парадигмата 
на диагностиката и лечението на рака на прос-
татата. Въпреки това PI-RADS 2.1 все още има 
своите ограничения и недостатъци. Пример за 
това са липса на валидиране на ревизираните 
критерии за интерпретация на преходната зона 
и необходимост от разяснения на ревизирания 
DWI и критериите за изображения с динамичен 
контраст и оценка на централната зона; необхо-

PI-RADS Хистологичен резултат Брой пациенти % отношение

PI-RADS 2
ДПХ 33 94%

Простатен карцином 2 6%

PI-RADS 3
ДПХ 38 59%

Простатен карцином 26 41%

PI-RADS 4
ДПХ 5 14%

Простатен карцином 30 86%

PI-RADS 5
ДПХ 1 4%

Простатен карцином 23 96%

Табл. 1. Корелация спрямо процента пациенти с хистологично верифициран аденокарцином на простата и PI-
RADS класа нa MRI лезията

Фиг. 3. Корелацията между висок РI-RADS и висок 
ISUP grade
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димостта от систематична оценка и докладване 
на фонови промени в интензитета на сигнала в 
простатата, които могат да повлияят отрицател-
но на откриването на рак; създаване на нова ка-
тегория за лезии, които не се вписват в категори-
ите за оценка на PI-RADS (т.е. категория PI-RADS 
M); включване на количествени параметри из-
вън размера за оценка на агресивността на лези-
ята; корекции на шаблона за структуриран от-
чет, включително стандартизирана оценка на ри-
ска от екстрапростатна екстензия; разработва-
не на параметри за качество на изображението и 
контрол на производителността; предложения за 
разширяване на системата към други показания 
(напр. активно наблюдение и рецидив) (12).

Целта на нашето изследване е да се установи 
корелация между PI-RADS системата и хистоло-
гичния резултат от Fusion биопсия. Значима ко-
релация се установява спрямо процента пациен-
ти с хистологично верифициран аденокарцином 
на простата и PI-RADS класа. Корелация се уста-
новява също между PI-RADS 4 и PI-RADS 5 кла-
совете, и клинично значимия рак на простата-
та (ISUP≥2). ISUP 4 и ISUP 5 се наблюдават поч-
ти изцяло при пациенти с PI-RADS 4 и PI-RADS 
5 зони. Изключение прави само един пациент 
с ISUP 5 хистологичен резултат при суспектна 
зона от MRI, класифицирана като PI-RADS 3. 

ИЗВОДИ

В заключение Fusion биопсията е прецизен 
метод за диагностика на простатен карцином. 
Корелацията между висок РI-RADS клас на ус-
тановените лезии и хистологично верифициран 
клинично значим простатен карцином доказва 
висока диагностична стойност. Методът е под-
ходящ както за повторно биопсично изследване 
след предходни отрицателни системни биопсии, 
така и за инициална простатна биопсия с оглед 
разграничаване на клинично значимо от индо-
лентно заболяване за максимална полза от дефи-
нитивно лечение и минимални усложнения от 
свръхлечение на заболяването.
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