MHUHUCTEPCTBO 3IPABOOXPAHEHUA
PECITIYBJIMUKH BEJIAPYCbH

YTBEPXJIAIO
[TepBblii 3aMeCTUTENIb MUHUCTPA

P.A. YacHoiiT
30 suBaps 2009 r.
Peructpanunonnsiit Ne 003-0109

MYJbTU®OKAJIBHAS BUOIICUS TPEICTATEJBHOM KEJIE3bI
IO TPAHCPEKTAJIBHBIM YJIBTPA3BYKOBBIM KOHTPOJIEM

MHCTPYKLHS 110 IPUMEHEHHIO

YUYPEXJIEHUE-PABPABOTUUK: I'Y «PecnyOnukanckuii Hay4HO-IPAKTHYECKHI
LHEHTP OHKOJIOTUM B MEAUIMHCKON panuonoruu uM. H.H. AnekcanapoBay

ABTOPLI: g-p men. nayk O.I'. Cykonko, kaua. men. Hayk C.A. KpacHblii, KaHz1. Meq.
Hayk C.JI. IlomsaxoB, kana. men. Hayk AWM. Ponesnu, A.B. Kapman

Munck 2009



WHcTpykiust  pa3paboTaHa € LEJbI0  TOBBILIEHUS  JIMarHOCTHYECKOU
3p(PEeKTUBHOCTH MYJIbTU(OKATIHLHOW TPAaHCPEKTAIBHOM OHONCHU TpeAcTaTeIbHON
JKeJe3bl MOJ YJIbTPa3BYKOBBIM KOHTPOJIEM B JIMArHOCTHKE paka Mpe/cTaTeIbHOU
xenespl  (PIDK). Heob6xoauMo OTMETUTh, YTO B HAcToOslee BpeMsl HeET
oOLIeNpU3HAHHON  CXeMbl  MYJbTH(OKAIBHOM  TpaHCPEKTaJbHOM  Ouomcuu
NPEICTAaTEIbHOM JK€Je3bl TMOJ  YJIbTPAa3BYKOBBIM KOHTpPOJIEM Yy OOJNBHBIX C
nojpo3penueM JokainbHoro PIDK. Tem He MeHee, mnpumeHeHue 3(PQPeKTUBHBIX
MOJU(ULIUPOBAHHBIX CXEM MYJIbTU(POKAIBHON OMOICUU NPEACTATEIBbHOM JKEJIe3bl
MOJKET MO3BOJINTH JOOUTHCS yBeNMUeHHUs 4acToThl BblsBIeHUS PIDK Ha panHHHX
CTaAMsX, YTO AAET BO3MOYKHOCTb PaJUKAIBHOIO JEYEHHUS] U CHUXKAET CMEPTHOCTD OT
PIDK y nanHoii kaTeropuu O0IbHBIX.

OO6nacTb NpUMEHEHUs] — KIMHUYECKasi OHKoypoJjorus. [IpeaioxkeHHplil Mmetoa
MyJIbTU(QOKANbHOW OHONCHUM MOXKET OBITh PEKOMEHJIOBAaH Uil BHEAPEHUS B
OHKOJIOTMYECKUX JHMCIAHCepax W MEAMLMHCKUX YUPEKACHUSIX, 3aHUMAIOIIHUXCSA
muargoctuxkou PIDK.

MNEPEYEHb HEOBXOJIUMOI'O OBOPYIAOBAHUS, PEAKTHUBOB,
MPEIAPATOB, U3JEJUN MEJUIIMHCKON TEXHUKHA

- YIBTPa3BYKOBOM CKaHEp, OCHAIICHHBIA PEKTATbHBIM JaTYMKOM U UMEIOIIUN
CHeUaIbHYIO OMIIUI0 KOHTPOJIs OUOTICUU;

- OMorncHuiiHasT HampaBIAIONIAsl Hacajgka, COBMECTUMAas C JIAHHBIM THUIIOM
PEKTaIBbHOTO JaTUYHKa;

- aBTOMAaTUYECKHUI OMOTICUHHBIN MPOOOOTOOPHUK;

- 0JIHOpa30Bas OuoricuitHas uria auamerpom 18G;

- npe3epBatuBsbl (Ne 2) 11 yiabTpa3ByKOBBIX HCCIIEIOBAHUN;

- MEAUIIMHCKUH Tellb I YIbTPa3ByKOBBIX HCCIIEI0BaHUN;

- KOHTEWHEPHI IJIs1 pa3MenieHus U (PUKcaIruu OMOTICHITHOTO MaTepuana;

- pacTBOp A7 pUKCAuU OUOTICHITHOTO MaTepuaia.

IMNOKA3AHUSA K MIPUMEHEHUIO
TpancpekranbHas MyJIbTH(QOKaNIbHAS OWOTICHS TPEACTATEIBHON JKEIe3bl IO

yJIBTPA3BYKOBBIM KOHTPOJIEM MMOKa3aHa B CIydasx:

- MOBBIIICHHUST YPOBHs o0mero mpocrarcrnenupuueckoro anturena (IICA)
CBIBOPOTKH KpOBHU OoJiee 4 HI/MIT;

- yBenmuenus miotHoct [ICA 6omee 0,15 HF/MH/CM3;

- CHIDKEHHS cooTHoleHus ¢cBoOoaubIi/ 00 IICA menee 20%;

- nogo3penusi PIIDK Ha OCHOBaHMHM NATOJOTMYECKOM KapTUHBI MAJIBIEBOTO
PEKTaIBLHOTO UCCIIECI0BAHNUS,

-nomo3pennss  PIDK  Ha  OCHOBaHMM  [aHHBIX  TPAHCPEKTAIBHOTO
YJIBTPA3BYKOBOTO MCCIICIOBAHUS.

IMPOTUBOIIOKA3AHMUA J1JIA IPUMEHEHUA
AOCOJIIOTHBIX MPOTUBONOKA3aHUM K MYJbTU(POKAIBHOW TPaHCPEKTAIbHON
OMOIICHHU MTPEACTATENBLHOM JKele3bl MO/ YIAbTPa3BYKOBBIM KOHTPOJIEM HE UMEETCS.



OIIMCAHUE TEXHOJIOT'YU UCITOJIb3OBAHUSA
CIIOCOBA

MynbTudokanbHas TpaHCPEKTalbHasi OMOICHS TPEACTAaTEeIbHON Keye3bl MOJ
yIBTPA3BYKOBBIM KOHTPOJIEM MPOBOJUTCA B aMOyJaTOpHbIX YycCIOBHsX. Bce
NalMEeHThl Jal0T HMH()OPMUPOBAHHOE CcoOIJlacMe Ha MpoBEeACHHE mpouenypsl. B
TEYEHHUE HEJENH 10 OUOIICUU MallUeHTaM HE PEKOMEHIYETCsS IPUHUMATh Mpenaparsl,
BIUSIIONIME Ha CBEPTHIBAEMOCTh KpOBU (TeMapuH, HEOJAMKYMapHWH, CHHKyMap,
dbenunuH u ap.). Ecnu npueM aHTUKOAryJsiHTOB NpepbhIBaTh HENb3sl, TO OHUOICHUs
BBITIOJTHAETCA B YCIOBUSIX CTallMOHapa. 3a 3 OHA 10 HpOLENypbl PEKOMEHAYETCS
NpPEKPaTUTh [PUEM  HECTEPOUJHBIX  IPOTUBOBOCHAIMUTENIBHBIX  IPENapaToB,
BIUSIONMINUX Ha QYHKIIUIO TPOMOOIIUTOB.

Hakanyne u yTpoM B JIeHb MCCJIEHOBaHUA MAlUUEHTAM BBIIOJHSIIOTCS
OYKMCTUTEIIbHBIE KIIU3MBI.

B nenp wuccnenoBaHusi OOJNIBHBIM — PEKOMEHIYETCS HE 3aBTpakaTh, WM
paspemaercst BoIUTh 200-250 wmn sxuakoctu. Ilocne BbimonHeHHs OUONCUU
NAlUEeHThl BO3BPAIIAIOTCS K CBOEMY OOBIYHOMY PEXKUMY MpUEMa MUIIIH.

3a 2 4 ;o OWONCHM HAYMHAIOT NPOYUIAKTHYECKYIO aHTHOAKTEPUATbHYIO
Tepanuio LunpoduokcaiiHoM B 03¢ 500 Mr, KOTOpYHO0 NpOJOJIKAIOT Jajiee B
teueHue 4-5 nueit no3zon 1000 mr B CyTKH.

B kabunere ynbTpPa3ByKOBOW JUArHOCTUKH OOJBHOTO  YKIJIAJBIBAIOT B
M0JIOKEHUE HA JIEBOM OOKYy C HOramMH, COTHYTHIMU B KOJICHSX U NMPUBEICHHBIMU K
KHUBOTy. Ha ynbpTpa3sByKOBOW pEKTAJIBHBIM JAaTUYWK HAJNEBACTCS IPE3EpPBATUB,
CMa3aHHBIA MEIUIIMHCKUM TelleM. 3aTeM Ha JaTdyuke (UKCUPYETCS CIieluaibHas
OworicuiiHas Hacajka JJisg IpoBeAcHUsS Wb [locie 3TOoro mcmoib3yercs BTOPOi
Ipe3epBaTUB C TelieM, KOTOPBIM HaJeBaeTCs HEMOCPEJICTBEHHO Ha (PMKCHPOBAHHYIO
paHee OMOICHUITHYIO HAcAIKy. B NpsMyro KUIIKY BBOJUTCS yJIbTPa3ByKOBOM JaTUHK C
OnoncuitHON HACaJIKOM. Brimonnsercs YIbTPa3BYKOBOE HCCIIEIOBAHNUE
MPEJICTATENLHON JKEJIE3bl U CEMEHHBIX Iy3bIPHKOB B IMPOJOJIBHOW U IOIMEPEYHOU
miockocTsx. Llenbro TpaHcpekTanbHOTO yiabTpa3BykoBoro uccienoanus (TPY3U)
MPEACTATEIbHON JKeJe3bl SBISIETCS U3MEpPeHHe ee 0o0beMa, OLIEHKa YETKOCTH €€
KOHTYPOB, HEIMPEPHIBHOCTU KAaICyJbl, BBISIBICHUE IMOJ03PUTEIBHBIX B OTHOIIEHUH
paka 30H pa3IM4YHON 3XOT€HHOCTH, aHAJIN3 COCTOSIHUSA CEMEHHBIX Iy3bIPBKOB — HX
CUMMETPHUYHOCTH, PA3MEPOB, OTHOPOJHOCTH COJEPHKUMOTO.

Uto6bl M30€kaTh HEMPOU3BOJIBLHOTO PE3KOr0 JIBMXKEHMS MallMeHTa BO BpeMs
MEPBOTO BKOJIA UTJIBI, B MPHUCYTCTBHH OOJBHOTO J0 Hadaja MPOIEAYpPhl OMOTICHH
MPOU3BOJIUTCS  TAK  HA3bIBAEMbI  «XOJOCTOW  BBICTPEI»  aBTOMATUYECKOIO
OHMOTICUITHOTO YCTPONCTBA.

Ha ynbpTpasBykoBoe wu300pakeHHE TMPEACTATEIbHON J>KEJe3bl Ha DJKpaHe
amrapara ¢ IIOMOLIBIO  CIIEIIMAJIBbHOM  ONIMM  HAKJIAABIBAECTCS  ITyHKTHPHAs
HaIIpaBJIAONIAsA, BAOJIb KOTOPOM M NPOUCXOAUT INEPEMEIICHHE WIJIBI B IIPOLECCE
ouorcumu.

Cytp Meroga MyJibTHU(POKAIBHOM  OMONCHM  IPEACTATEIbHON  MKeJe3bl
3aKJIF0YAETCs] B PABHOMEPHOM, CUCTEMATUYECKOM 3a00p€ CTOJIOMKOB TKAHU IIPOCTATHI
13 6 TOYEK C MAKCUMAJIbHO JOIyCTUMOM JIaT€paIu3alMel BKOJIOB MIJIbI, HAYMHAA C
KoHTpanatepanbHoit gonu [1K (puc. 1).



OcHoBaHME NPOCTATHI

@ - GuomCHs C aTepanu3ayei

Bepxyika npoctatsl

Puc. 1. Cxema 6-ToueyHoi MyabTU(HOKATBEHON OMOIICUU TPOCTATHI
C JlaTepanu3anuen

CronOuky TKaHU TIPEACTATCIBHOM JKeIe3bl MapKHPYIOTCS  KaXKIblii B
OTJICIBHOCTH B COOTBETCTBHHU C JOJIEH JKelle3bl, JIOKAIM3AlUEeH yKola B Mpenaeax
KOHKPETHOM JI0JIM 1 TIOMEIIAI0TCS B OTACIbHBIC TPOOUPKH.

ITocne 3aBepmieHHs TPOLIEAYPhl OWOINCHM  TAIMEHTHI  HAXOIATCS IO
HAOJIFOICHHEM Bpada B TedeHHWE 1 9. BoONBHBIM B 0053aT€TbHOM TIOPSIKE
Pa3bACHSETCS, KyJa OHU MOTYT OOpPaTUTHCS 3a SKCTPEHHON MEIUIIMHCKOW TTOMOIIBIO
B CITy4ae BOZHUKHOBEHUS OCIIOKHEHUH.

Orpannyenue GU3NIECKON aKTUBHOCTH PEKOMEHIYETCS B TEUCHHE CYTOK ITOCIIE
OHOIICUH.

HNEPEYEHb BO3MOXKHBIX OCJOXHEHU WIHN OIIUBEOK ITPU

BBIIIOJIHEHUHU U ITYTU UX YCTPAHEHMUSA
Bo3MoxxHbIE  OCHOXKHEHMSI MYyJIbTHU(QOKAIBHON TpaHCPEKTaIbHOW OHOIICUU

IIPENCTATENBHOM JKee3bl 01 YIbTPa3ByKOBBIM KOHTPOJIEM:

- KPOBOTEYEHHE U3 IPSIMOM KUIIKU U YPETPBHI;

- reMaTypus;

- TEMOCIIEPMHUS;

- 0011 B 00JIaCTH MPOMEKHOCTU U IPSIMOU KUIIKU;

- 000CTpeHNEe XPOHUYECKOT O IPOCTATUTA;

- OCTPBIN IPOCTATHUT;

- OCTPBIA OPXODIIUIUIUMUT;

- abcliecc mpocTaThl;

- TUXOPaJKa;

- OCTpast 3aJepKKa MOUYEUCITYCKaHNUS;



- IOTepsl CO3HAHMSI BO BpeMsl OUOTICHH;
- reMaToMa B MaJioM Tazy;

- iermMoHa Taza;

- OaKTepuaIbHBIN LIUCTUT.

Cepbe3Hoe ocnoxHeHue (abciecc MpocTarbl), MO JAHHBIM MPOCHEKTHUBHOTO
PaHIOMHU3UPOBAHHOTO HCCeAoBaHus, mpoBeaeHHOro B I'Y «PHIILL OMP wum.
H.H. Anexcanaposay», umeno Mecto Toibko y 1 (0,3%) manuenrta. ¥ Bcex oCTalbHBIX
OOJLHBIX BHE 3aBUCMMOCTH OT BHJIa MYJIbTU(OKAIBHONW OWOINCUU U KOJIMYECTBA
TOYEK TPHU €€ BBINOJTHECHUU OCIOXHEHUW oTMedeHo He Obuio. IlpencraBiasiercs
KpaiiHe 1ejiecoo0pa3HO NPOPUJIAKTHKA Pa3BUTHA  OCJOKHeHWil. OnHa
3aKJII0YAeTCs] B aHTHOAKTEpUAIbHOU Tepanuu unpodaokcannaoM B no3e 500 wr,
KOTOPYIO HAYMHAIOT 32 2 4 J0 OMOIICHMU W MPOJOJDKAIOT Jajee B TeueHue 4—5 naHei
no3on 1000 mr B CyTKH.

Bce ocmoxHeHMs nedar 1o OOMENmpUHSATHIM TpaBuiaM (aHTHOAKTEepUATbHAS
Tepanus; 00€300IMBaOIINE, KPOBOOCTAHABIMBAIOIIUE CPEJICTBA IO TMOKA3aHUSIM).
[Ipu 3amepkke MOUM BBITIOJIHIETCS KaTeTepusalys ModeBoro my3bips. [Ipu abcuecce
MPOCTATHI MOKA3aHO XUPYPTrUUECKOE JICUECHHUE.
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Инструкция разработана с целью повышения диагностической эффективности мультифокальной трансректальной биопсии предстательной железы под ультразвуковым контролем в диагностике рака предстательной железы (РПЖ). Необходимо отметить, что в настоящее время нет общепризнанной схемы мультифокальной трансректальной биопсии предстательной железы под ультразвуковым контролем у больных с подозрением локального РПЖ. Тем не менее, применение эффективных модифицированных схем мультифокальной биопсии предстательной железы может позволить добиться увеличения частоты выявления РПЖ на ранних стадиях, что дает возможность радикального лечения и снижает смертность от РПЖ у данной категории больных.


Область применения — клиническая онкоурология. Предложенный метод мультифокальной биопсии может быть рекомендован для внедрения в онкологических диспансерах и медицинских учреждениях, занимающихся диагностикой РПЖ. 

ПЕРЕЧЕНЬ НЕОБХОДИМОГО ОБОРУДОВАНИЯ, РЕАКТИВОВ, ПРЕПАРАТОВ, ИЗДЕЛИЙ МЕДИЦИНСКОЙ ТЕХНИКИ


- ультразвуковой сканер, оснащенный ректальным датчиком и имеющий специальную опцию контроля биопсии;


- биопсийная направляющая насадка, совместимая с данным типом ректального датчика;


- автоматический биопсийный пробоотборник;


- одноразовая биопсийная игла диаметром 18G;

- презервативы (№ 2) для ультразвуковых исследований;


- медицинский гель для ультразвуковых исследований;


- контейнеры для размещения и фиксации биопсийного материала;

- раствор для фиксации биопсийного материала.


ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ

Трансректальная мультифокальная биопсия предстательной железы под ультразвуковым контролем показана в случаях:


- повышения уровня общего простатспецифического антигена (ПСА) сыворотки крови более 4 нг/мл;

- увеличения плотности ПСА более 0,15 нг/мл/см3;

- снижения соотношения свободный/общий ПСА менее 20%;

- подозрения РПЖ на основании патологической картины пальцевого ректального исследования;

- подозрения РПЖ на основании данных трансректального ультразвукового исследования.


ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ ДЛЯ ПРИМЕНЕНИЯ

Абсолютных противопоказаний к мультифокальной трансректальной биопсии предстательной железы под ультразвуковым контролем не имеется. 


ОПИСАНИЕ ТЕХНОЛОГИИ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ 


СПОСОБА

Мультифокальная трансректальная биопсия предстательной железы под ультразвуковым контролем проводится в амбулаторных условиях. Все пациенты дают информированное согласие на проведение процедуры. В течение недели до биопсии пациентам не рекомендуется принимать препараты, влияющие на свертываемость крови (гепарин, неодикумарин, синкумар, фенилин и др.). Если прием антикоагулянтов прерывать нельзя, то биопсия выполняется в условиях стационара. За 3 дня до процедуры рекомендуется прекратить прием нестероидных противовоспалительных препаратов, влияющих на функцию тромбоцитов.


Накануне и утром в день исследования пациентам выполняются очистительные клизмы.


В день исследования больным рекомендуется не завтракать, им разрешается выпить 200–250 мл жидкости. После выполнения биопсии пациенты  возвращаются к своему обычному режиму приема пищи.


За 2 ч до биопсии начинают профилактическую антибактериальную терапию ципрофлоксацином в дозе 500 мг, которую продолжают далее в течение 4–5 дней дозой 1000 мг в сутки.

В кабинете ультразвуковой диагностики больного укладывают в положение на левом боку с ногами, согнутыми в коленях и приведенными к животу. На ультразвуковой ректальный датчик надевается презерватив, смазанный медицинским гелем. Затем на датчике фиксируется специальная биопсийная насадка для проведения иглы. После этого используется второй презерватив с гелем, который надевается непосредственно на фиксированную ранее биопсийную насадку. В прямую кишку вводится ультразвуковой датчик с биопсийной насадкой. Выполняется ультразвуковое исследование предстательной железы и семенных пузырьков в продольной и поперечной плоскостях. Целью трансректального ультразвукового исследования (ТРУЗИ) предстательной железы является измерение ее объема, оценка четкости ее контуров, непрерывности капсулы, выявление подозрительных в отношении рака зон различной эхогенности, анализ состояния семенных пузырьков — их симметричности, размеров, однородности содержимого. 


Чтобы избежать непроизвольного резкого движения пациента во время первого вкола иглы, в присутствии больного до начала процедуры биопсии производится так называемый «холостой выстрел» автоматического биопсийного устройства.


На ультразвуковое изображение предстательной железы на экране аппарата с помощью специальной опции накладывается пунктирная направляющая, вдоль которой и происходит перемещение иглы в процессе биопсии.

Суть метода мультифокальной биопсии предстательной железы заключается в равномерном, систематическом заборе столбиков ткани простаты из 6 точек с максимально допустимой латерализацией вколов иглы, начиная с контралатеральной доли ПЖ (рис. 1).



Рис. 1. Схема 6-точечной мультифокальной биопсии простаты

с латерализацией

Столбики ткани предстательной железы маркируются каждый в отдельности в соответствии с долей железы, локализацией укола в пределах конкретной доли и помещаются в отдельные пробирки.


После завершения процедуры биопсии пациенты находятся под наблюдением врача в течение 1 ч. Больным в обязательном порядке разъясняется, куда они могут обратиться за экстренной медицинской помощью в случае возникновения осложнений.


Ограничение физической активности рекомендуется в течение суток после биопсии.


ПЕРЕЧЕНЬ ВОЗМОЖНЫХ ОСЛОЖНЕНИЙ ИЛИ ОШИБОК ПРИ ВЫПОЛНЕНИИ И ПУТИ ИХ УСТРАНЕНИЯ

Возможные осложнения мультифокальной трансректальной биопсии предстательной железы под ультразвуковым контролем:

- кровотечение из прямой кишки и уретры;


- гематурия;


- гемоспермия;


- боли в области промежности и прямой кишки;


- обострение хронического простатита;


- острый простатит;

- острый орхоэпидидимит;


- абсцесс простаты;

- лихорадка;

- острая задержка мочеиспускания;

- потеря сознания во время биопсии;


- гематома в малом тазу;


- флегмона таза;


- бактериальный цистит.

Серьезное осложнение (абсцесс простаты), по данным проспективного рандомизированного исследования, проведенного в ГУ «РНПЦ ОМР им. Н.Н. Александрова», имело место только у 1 (0,3%) пациента. У всех остальных больных вне зависимости от вида мультифокальной биопсии и количества точек при ее выполнении осложнений отмечено не было. Представляется крайне целесообразной профилактика развития осложнений. Она заключается в антибактериальной терапии ципрофлоксацином в дозе 500 мг, которую начинают за 2 ч до биопсии и продолжают далее в течение 4–5 дней дозой 1000 мг в сутки. 


Все осложнения лечат по общепринятым правилам (антибактериальная терапия; обезболивающие, кровоостанавливающие средства по показаниям). При задержке мочи выполняется катетеризация мочевого пузыря. При абсцессе простаты показано хирургическое лечение.





Верхушка простаты







Основание простаты







- биопсия с латерализацией
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