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Согласно канцер-регистра Донецкой Народной Республики (ДНР), за последние несколько лет рак 
предстательной железы занял второе ранговое место, что составило 12% среди ведущих локализаций 
опухоли в общей структуре онкологических заболеваний у мужчин в 2019 году.
Целью данного исследования явилась необходимость оценки диагностической точности мультипара-
метрического трансректального ультразвукового исследования (ТРУЗИ) с добавлением эластографии 
в реальном времени.
Материалы и методы. Были проанализированы результаты мультипараметрического ТРУЗИ, прове-
денного у 600 последовательно выбранных пациентов мужского пола без существенно отягощенного 
анамнеза в период 2015–2019 гг., с выраженной очаговой патологией предстательной железы и поло-
жительным ответом прицельной пункционной биопсии в составе трансректальной мультифокальной 
системной пункционной биопсии по 6-точечному протоколу (стандартная секстантная биопсия) с раз-
дельной маркировкой биоптатов.
Результаты. Анализ типа опухоли был проведен в 1430 идентифицированных очагах рака в общей 
сложности из 3600 областей у 600 пациентов. Из 1430 очагов рака 160 (11,2%), 353 (24,7%) и 917 
(64,1%) были менее 5, 5–10 и более 10 мм соответственно. Показатель Глисона 3+4 был наиболее 
распространенным среди обнаруженных онкопатологий, на его долю приходилось 827 из всех 1430 
очагов рака (57,9%). Чувствительность составила 88,6% (95% ДИ), специфичность — 97,3% (96% 
ДИ), положительная прогностическая ценность — 86,3% (95% ДИ) и отрицательная прогностическая 
ценность составила 97,8% (95% ДИ) (p <0,05).
Выводы. ТРУЗИ с эластографией сдвиговой волной продемонстрировало высокую эффективность 
прогнозирования стадии рака и статуса хирургического вмешательства.
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По данным мировой медицинской статистики, 
рак предстательной железы (РПЖ) остается наибо-
лее часто встречающимся злокачественным новоо-
бразованием у мужчин. В 2018 году зарегистриро-
вано более 165 тыс. новых диагнозов в США и более 
450 тыс. в Европе. [1,2] Согласно канцер-регистра 
Донецкой Народной Республики (ДНР), за послед-
ние несколько лет рак предстательной железы занял 
второе ранговое место, что составило 12% среди ве-
дущих локализаций опухоли в общей структуре он-
кологических заболеваний у мужчин в 2019 году. [3]

На сегодняшний день в исследовании пациен-
тов с клиническим подозрением на рак предста-
тельной железы, основанном на повышенном сы-
вороточном простат-специфическом антигене (ПСА) 
и пальцевом ректальном исследовании, применя-
ют стандартный диагностический подход, в значи-
тельной степени опирающийся на систематическую 
10–12-точечную биопсию. [4] Помимо осложнений, 
связанных с этой процедурой [5], сообщалось о вы-
соком уровне «ложной» диагностики, гипердиагно-

стике и снижению клинически значимого РПЖ. [6] 
Учитывая высокий клинический спрос на надеж-
ную визуализацию, которая позволяет проводить 
целевую биопсию, в последние годы многообеща-
ющие успехи были достигнуты в многопараметри-
ческой магнитно-резонансной томографии (МРТ). 
Согласно рекомендациям Европейской ассоциа-
ции урологов (EAU, 2019), рекомендуется исполь-
зовать пре-биопсию МРТ в диагностическом про-
цессе. Однако точная роль МРТ в диагностике ПСА 
остается неясной. [7] Более того, универсальное 
широкое использование в практической медици-
не на данном этапе МРТ в диагностике РПЖ пока 
кажется маловероятным, учитывая высокую сто-
имость, как самих томографов, так и самих проце-
дур с их использованием и низкую специфичность 
с высокими показателями ложных результатов. [8] 
Ультразвуковые методы, а также их сочетание в мно-
гопараметрическом подходе, приобретают все боль-
ший интерес. [9] Несмотря на то, что традиционное 
трансректальное ультразвуковое исследование (ТРУ-
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ЗИ) с учетом данных серошкальной эхографии в ка-
честве метода визуализации играет ограниченную 
роль в диагностике РПЖ (при этом чувствитель-
ность и положительная прогностическая ценность 
(ППЦ), как сообщается, составляют около 11–35% 
и 27–57% соответственно), ультразвуковая визуа-
лизация дает много преимуществ. [10] Ультразву-
ковая визуализация широко доступна, портативна, 
дешевле в использовании, чем МРТ, с дополнитель-
ной возможностью визуализации в реальном време-
ни и мониторинга биопсийных игл. Эти преимуще-
ства послужили поводом для разработки различных 
новых методов ультразвука, направленных на уве-
личение обнаружения РПЖ. В частности, ТРУЗИ 
с эластографией сдвиговой волной привели к обна-
деживающим результатам в недавних исследовани-
ях. [11] Сочетание этих двух параметров позволяет 
значительно увеличить шансы обнаружения опухо-
лей, визуально не доступных для одного из методов, 
и различить доброкачественные заболевания про-
статы, такие как простатит, которые иногда имити-
руют злокачественные характеристики. Эластогра-
фия оценивает жесткость ткани вместо эхогенности, 
что является дополнительным методом обнаруже-
ния любых патологических отклонений, которые 
по каким-либо причинам не были обнаружены по-
средством обычного ультразвукового исследования. 

По данным M. Brock, общая чувствительность и спец-
ифичность для выявления РПЖ в режиме эластогра-
фии были соответственно 60,8 и 68,4% против 15 
и 92,3% для серошкальной эхографии. [12]

Ввиду актуальности вопроса, целью данной рабо-
ты явилась необходимость оценки диагностической 
точности мультипараметрического ТРУЗИ с добав-
лением эластографии в реальном времени для улуч-
шения визуализации подозрительных поражений 
в предстательной железе и обнаружения и локали-
зации клинически значимого рака предстательной 
железы (РПЖ) в качестве эталонного стандарта. 

Материалы и методы.
Проспективное исследование проводилось на 

базе Республиканского онкологического центра 
им. Проф. Г. В. Бондаря, г. Донецк, ДНР. Были проа-
нализированы результаты мультипараметриче-
ского ТРУЗИ, проведенного у 600 последовательно 
выбранных пациентов мужского пола без существен-
но отягощенного анамнеза в период 2015–2019 гг., 
с выраженной очаговой патологией предстатель-
ной железы и положительным ответом прицельной 
пункционной биопсии в составе трансректальной 
мультифокальной системной пункционной биопсии 
по 6-точечному протоколу (стандартная секстант-
ная биопсия) с раздельной маркировкой биоптатов 
(Табл. 1). Схема исследования при подозрении РПЖ 
включала в себя: определение уровня ПСА, пальце-
вое ректальное исследование, мультипараметриче-
ское трансректальное ультразвуковое исследование 
с учетом данных серошкальной эхографии, энерге-
тического допплерографического картирования 
и эластографии сдвиговой волной с использовани-
ем аппарата «Toshiba Aplio 500» с биплановым рек-
тальным датчиком частотой 5–10 МГц и функцией 
эластографии, а также автоматических биопсийных 
пистолетов «Bard Magnum» с иглами размерами 18 G 
20 см. Визуализация проводилась как в осевой, так 

Таблица 1. Исходные характеристики пациентов.

Параметры (n=600) Среднее значение 
(диапазон) %

Возраст, годы 64,2 (53-79)
Уровень ПСА, нг/мл 9,4 (0,9-47)
Объем простаты, мл 60 (20-207)
Объем опухоли, мл 20 (10-30)

Классификация   
по шкале Глисона 

3+3 18 3
3+4 288 48
4+3 102 17
3+5 60 10
4+4 6 1

4+5 и выше 126 21
Патоморфологическая 

стадия Т (рТ)
pТ2а 30 5
pТ2b 6 1
pT2c 300 50
pT3a 192 32
pT3b 66 11
pT4 6 1

Наличие регионарных 
лимфоузлов

pN0 528 88
pN1 36 6
pNX 36 6

Таблица 2. SWE-показатели* измерения жесткости 
доброкачественных и недоброкачественных опухолей 

в соответствии с показателями по шкале Глисона

Тип опухоли Среднее значение  
(диапазон), кПа

Доброкачественные 58,3 (13,7-92,1)
Сумма баллов   

по шкале Глисона
6 91,6 (72-177,8)

7 102,3 (69-268,2)

8 и выше 131,8 (59,7-262,5)

*SWE-показатели – эластометрические показатели

AUC Пороговое значение Чувствительность, % Специфичность, % p-value (уровень значимости)
0,856 82,64 96,82 67,80 ˂0,001

Таблица 3. AUC*, пороговые значения, чувствительность и специфичность

 *AUC - (англ. area under ROC curve) - площадь под ROC-кривой
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и в поперечной плоскостях от семенных пузырьков 
до верхушки предстательной железы.

Первичным результатом исследования было 
определение диагностической точности трансрек-
тального УЗИ с эластографией сдвиговой волной 
для выявления и фенотипирования РПЖ. Вторич-
ным результатом было определение способности 
метода обнаруживать клинически значимый РПЖ 
и определять пороговые значения эластометриче-
ских показателей. Присутствие клинически значимо-
го РПЖ определялось степенью дифференцировки 
опухоли по шкале Глисона с суммой баллов более 6 
и ее размера 5 мм и более.

Измерение модуля Юнга (кПа) было проведе-
но в каждом узле и зоне поражения. Объем про-
статы рассчитывали с использованием измере-
ния объема на ультразвуковом аппарате. Любые 
отклонения в B-режиме были исследованы с по-
мощью биопсии по стандартному протоколу. 
Предстательная железа была поделена на зоны. 
Ввиду сложности визуализации центральной 
и переходной зон, затрудняющих адекватную ин-
терпретацию, исследование было ограничено 
периферийной зоной, которая обеспечивает пре-
восходную визуализацию поперечной волной. 

Уплотнения, идентифицированные в B-режиме, были 
соотнесены со значениями эластографии сдвиговой 
волной. Результаты эластографии и биопсии срав-
нивали для каждого секстанта. Взятый при биопсии 
материал классифицировали на основе оценки по 
шкале Глисона. Пороговые значения жесткости опу-
холевой ткани и окружающих доброкачественных 
тканей сравнивали с использованием парного крите-
рия Стьюдента. Уровень значимости составил р=0,05 
для определения двустороннего значения. Кривые 
ошибок (ROC — кривая, ROC curve) были построены 
для значений коэффициента жесткости с последу-
ющим применением максимального значения мо-
дуля Юнга, указывающего, что чувствительность 
и специфичность одинаково важны для определе-
ния оптимальных значений между злокачествен-
ными и доброкачественными тканями. Результаты 
эластографии сравнивались с результатами гисто-
логического анализа для определения клинически 
значимого уровня РПЖ.

Результаты.
Проведенное проспективное исследование было 

проведено для 600 пациентов. Средний возраст со-
ставил 64,2 года (возрастной диапазон 53–79 лет). 
Средний уровень ПСА составил 9,4 нг / мл (диапазон 

Таблица 4. Распределение количества гистологически подтвержденных и SWE-идентифицированных (эластоме-
трических) очагов онкопатологии по размеру и шкале Глисона  и чувствительности

Баллы по шкале Глисона Размер, мм Общее кол-во, nМенее 5 5-10 Более 10
Кол-во гистологически подтвержденных очагов, n 160 353 917 1430

3+3 92 98 39 229
3+4 50 215 562 827
4+3 11 34 123 168
3+5 0 0 20 20
4+4 0 0 10 10

4+5 и выше 8 6 162 176
Кол-во SWE-идентификаций, n 48 244 846 1138

3+3 25 50 34 109
3+4 14 174 510 698
4+3 6 14 115 135
3+5 0 0 20 20
4+4 0 0 11 11

4+5 и выше 3 5 157 165
Чувствительность, % 30,9 68,5 92,4 79,8

Таблица 5. Распределение количества очагов онкопатологии по размеру и баллу Глисона, показаниям значений  
жесткости и чувствительности

Баллы по шкале 
Глисона

Значения жесткости ткани по данным эластографии сдвиговой волной  
для опухолей различных размеров, кПа

Менее 5 мм 5-10 мм Более 10 мм Медиана, мм

3+3 88,6 87,9 100,4 91,9
3+4 118,5 100,8 102,5 102,4
4+3 120,3 122,5 108,4 110,4
3+5 Не определено Не определено 113,7 113,7
4+4 Не определено Не определено 135,2 135,2

4+5 и выше 85,6 132,5 127,2 126,7
Медиана, кПа 95,9 100,1 108,5 106,3
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0,9–47 нг / мл). Только у 18 пациентов (3%) сумма 
баллов по шкале Глисона (GS) составила 6, у более, 
чем 50%, сумма баллов составила 7, в том числе 3+4 
у 48% и 4+3 у 17%. (таблица 1). При анализе учиты-
вались только усредненные показатели индексации 
при оценке характеристик эластографии для уме-
реннодифференцированного РПЖ (сумма баллов по 
шкале Глисона 6), промежуточной степени диффе-
ренцировки (сумма баллов по шкале Глисона 7) или 
низкодифференцированного РПЖ (сумма баллов по 
шкале Глисона 8 и более) (таблица 2). Показатели 
модуля Юнга, сопоставленные с данными гистоло-
гии, выявили значительно более высокие пороговые 
значения жесткости ткани для низкодифференциро-
ванного РПЖ по сравнению с РПЖ умеренной степе-
ни дифференцировки. У всех пациентов медианные 
значения модуля Юнга для доброкачественных опу-
холей, умеренной, промежуточной или низкой сте-
пени дифференцировки составили 58,3; 91,6; 102,3 
и 131,8 кПа соответственно. После десятикратной 

перекрестной проверки (метод кросс-валидации) 
максимальный модуль Юнга составил 64,6% с чув-
ствительностью 96,8% и 67,8% специфичности с гра-
ницей 82,6 кПа для выявления недоброкачественных 
и доброкачественных тканей с помощью эластогра-
фии (р <0,05, таблица 3).

Анализ типа опухоли был проведен в 1430 иден-
тифицированных очагах рака в общей сложности из 
3600 областей у 600 пациентов (Табл. 4). Из 1430 оча-
гов рака 160 (11,2%), 353 (24,7%) и 917 (64,1%) были 
менее 5, 5–10 и более 10 мм соответственно. Показа-
тель Глисона 3+4 был наиболее распространенным 
среди обнаруженных онкопатологий, на его долю 
приходилось 827 из всех 1430 очагов рака (57,9%). 
В таблице 5 показаны значения жесткости для вы-
явления опухолевых образований. После сравнения 
по всем размерам всех видов рака не было значимой 
разницы жесткости тканей по разным размерам оча-
гов. Однако среднее значение жесткости у пациентов 
с суммой баллов по шкале Глисона от 6 до 9 увеличи-

Таблица 6. Диагностическая точность выявления клинически значимого рака предстательной железы (сумма 
баллов по Глисону 6 и более) по результатам эластографии сдвиговой волной  сравнивается с гистологическим ис-

следованием. TP, положительный; FN, ложноотрицательный; TN, отрицательный;  FP, ложноположительный.

Оценка диагностической точности клинически значимого рака простаты

Чувствительность TP/(TP+FN) 88,6 % (95% ДИ 85,1-91,6%)

Специфичность TN/(TN+FP) 97,3% (95% ДИ 96,6-98%)

Положительная прогностическая ценность TP/(TP+FP) 86,3%(95% ДИ 83-89,1%)

Отрицательная прогностическая ценность TN/(TN+FN) 97,8% (95% ДИ 97,2-98,3%)

Точность метода (TP+TN)/(TP+TN+FN+FP) 96% (95% ДИ 95,1-96,7%)

: гистологически подтвержденный рак простаты

: выявленный рак простаты методом трансректального УЗИ с эластографией сдвиговой волной
*ДИ — доверительный интервал



	«Новообразование» (Neoplasm) / 2020, Том 12, № 3 (30)	 113

лось с 91,9 (3+3) до 126,7 кПа (4+5). Среднее значе-
ние жесткости для всех поражений было 106,3 кПа. 
Таблица 4 также показывает, что чувствительность 
для пациентов с размером опухоли менее 5 мм была 
намного ниже, чем чувствительность для пациентов 
с размером опухоли 5–10 и более 10 мм (30,9% про-
тив 68,5% и 92,4% соответственно).

В таблице 6 приведены результаты диагности-
ки клинически значимого рака, а также результаты 
эластографии по чувствительности, специфичности, 
положительной прогностической ценности и отри-
цательной прогностической ценности по сравнению 
с результатами гистологии. Чувствительность соста-
вила 88,6% (95% ДИ), специфичность — 97,3% (96% 
ДИ), положительная прогностическая ценность — 
86,3% (95% ДИ) и отрицательная прогностическая 
ценность составила 97,8% (95% ДИ) (p <0,05).

Выводы.
Данное исследование продемонстрировало ди-

агностическую эффективность трансректального 
УЗИ с эластографией сдвиговой волной у пациен-
тов с локализованным клинически значимым РПЖ.

Мы обнаружили, что ТРУЗИ с эластографией 
сдвиговой волной может идентифицировать РПЖ 
в сочетании со способностью различать степень диф-
ференцировки РПЖ. Мы также обнаружили, что из-
мерения жесткости ткани (модуль Юнга), изученных 
на 6 образцах предстательной железы с использо-
ванием пограничного значения 82,6 кПа, выявили 
значительные различия между доброкачествен-
ной и злокачественной тканью. Пограничное зна-
чение было рассчитано с использованием по методу 
кросс-валидации. В частности, мы отметили, что кли-
нически значимые показатели (у пациентов с суммой 
баллов 7 и выше) показали более высокие модули 
Юнга по сравнению с доброкачественными и незна-
чимыми показателями (у пациентов с суммой баллов 
6 и ниже). Также, ТРУЗИ с эластографией сдвиговой 
волной также продемонстрировало высокую эффек-
тивность прогнозирования стадии рака и статуса 
хирургического вмешательства.

Таким образом, методы слияния трансректаль-
ного УЗИ с эластографией сдвиговой волной позво-
ляют увеличить частоту обнаружения РПЖ, а также 
сократить количество биопсий и минимизировать 
нежелательные последствия.

Данное исследование продемонстрировало силь-
ные диагностические показатели эластографии 
сдвиговой волной в отношении различных тканей 
предстательной железы различных областей. Очаги 
рака могут быть обнаружены с помощью эластогра-
фии в реальном времени. С помощью этой методики 
мы отметили, что доброкачественные ткани имели 
значительно более низкую жесткость, чем клиниче-
ски значимые опухоли. Используя данную методику, 
мы также определили точное значение пороговых 
значений жесткости для разграничения доброкаче-
ственных и недоброкачественных опухолей предста-
тельной железы. Была проведена перекрестная про-
верка, и среднее значение модуля Юнга составило 

82,6 кПа (таблица 3). Соответственно, эти наблюде-
ния имеют весомое значение для терапии пациентов 
и последующего наблюдения. Надежный протокол 
современного исследования в сочетании с обнаде-
живающими результатами подтверждает, что необ-
ходимы дальнейшие исследования в этой области.
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Abstract. According to the cancer registry of the Donetsk People’s Republic (DPR), over the past few years 
prostate cancer has taken the second ranking place which amounted to 12% among the leading tumor locations 
in the overall structure of oncological diseases in men in 2019. The purpose of this study was the necessity 
to evaluate the diagnostic accuracy of multiparametric transrectal ultrasound (TRUS) with the addition of 
elastography in real time.
Materials and methods. The results of a multiparametric TRUS performed in 600 consecutively selected 
male patients without a significantly burdened history in the period 2015–2019, with a pronounced focal 
pathology of the prostate and a positive response of the targeted core-biopsy as a part of a transrectal 
multifocal systemic core-biopsy according to the 6-point protocol were analyzed (standard sextant biopsy) 
with separate biopsy labeling.
Results. Tumor type analysis was performed on 1,430 identified cancer foci in a total of 3,600 areas in 600 
patients. Out of the 1430 foci of cancer, 160 (11.2%), 353 (24.7%) and 917 (64.1%) were less than 5, 5–10 
and more than 10 mm, respectively. The Gleason score 3 + 4 was the most common among the oncological 
pathologies detected; it accounted for 827 out of all 1430 foci of cancer (57.9%). Sensitivity was 88.6% (95% 
CI), specificity 97.3% (96% CI), positive value 86.3% (95% CI), and negative value 97.8% (95% CI)) (p <0.05). 
Conclusions. TRUS with shear wave elastography has demonstrated high efficacy in predicting the stage 
of cancer and the status of surgery.

Keywords: transrectal ultrasound, prostate cancer, multifocal core-biopsy of the prostate


