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Цель исследования – выявление наибо-
лее информативных абсолютных количе-
ственных показателей трансректального 
ультразвукового исследования с контраст-
ным усилением в диагностике рака пред-
стательной железы. Обследовано 75 паци-
ентов с подозрением на рак предста-
тельной железы. Критериями включения 

являлись подозрительные результаты 
пальце вого ректального исследования 
и (или) повышение уровня общего простат-
специфического антигена сыворотки крови 
при наличии подозрительных (гипоэхоген-
ных) очагов в периферической зоне ПЖ, 
выявленных при серошкальном ТРУЗИ. Во 
всех случаях трансректальное ультразву-
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УЛЬТРАЗВУКОВАЯ И ФУНКЦИОНАЛЬНАЯ ДИАГНОСТИКА № 2, 2020

ВВЕДЕНИЕ

Рак предстательной железы (РПЖ) – 
второе по частоте злокачественное заболе-
вание среди мужского населения во всем 
мире [1]. В нашей стране оно также находит-
ся на втором месте в структуре онкологиче-
ской заболеваемости у мужчин со стандар-
тизованным показателем заболеваемости 
41,45 на 100 000 населения [2]. Смерт ность 
мужского населения Российской Федерации 
от РПЖ постоянно растет со среднегодовым 

темпом прироста 0,89%, при этом данное за-
болевание удерживает 3-е место в структуре 
онкологической смертности [2].

В настоящее время диагностическим 
стандартом при подозрении на наличие 
РПЖ по данным пальцевого ректального 
исследования и (или) уровня простатспеци-
фического антигена (ПСА) в сыворотке кро-
ви является системная биопсия из 8–12 то-
чек под контролем трансректального уль-
тразвукового исследования (ТРУЗИ) [3]. 

ется чувствительностью 50,0%, специ-
фичностью 84,4%, предсказательной цен-
ностью положительного теста 68,2%, 
предска зательной ценностью отрица-
тельного теста 71,7%, AUC 0,706. Тест 
“RT ≤ 6,718 с – рак предстательной желе-
зы” характеризуется чувствительностью 
70,0%, специфичностью 66,7%, предсказа-
тельной ценностью положительного теста 
58,3%, предсказательной ценностью отри-
цательного теста 76,9%, AUC 0,694. Опре-
деляются достоверные корреляции суммы 
Глисона с WIR (rS = 0,521, P = 0,0032), TTP 
(rS = −0,503, P = 0,0046) и PI (rS = 0,378, 
P = 0,0393). Использование абсолютных 
параметров количественного анализа 
трансректального ультразвукового иссле-
дования с контрастным усилением может 
привести к повышению эффективности 
прицельных биопсий.

Ключевые сло ва: трансректальное уль-
тразвуковое исследование с контрастным 
усилением, количественный анализ, перфу-
зия, предстательная железа, рак предста-
тельной железы.

Цитирование: Кадрев А.В., Мить ко-
ва М.Д., Рязанцев А.А., Камалов А.А., 
Митьков В.В. Количественный анализ 
трансректального ультразвукового иссле-
дования с контрастным усилением в ди аг-
ностике рака предстательной железы 
(абсо лютные параметры): предваритель-
ные результаты // Ультразвуковая и 
функ   циональная диагностика. 2020. № 2. 
С. 13–26. 
DOI: 10.24835/1607-0771-2020-2-13-26.

ковое исследование с контрастным усиле-
нием было выполнено до установления 
окончательного диагноза. Ультразвуковые 
исследования выполнялись на аппарате 
Epiq 5 (Philips, Нидерланды) с помощью 
высокочастотного внутриполостного дат-
чика, работающего в диапазоне частот 
4–10 МГц. Использовался ультразвуковой 
контрастный препарат Соновью (Bracco 
Swiss S.A., Швейцария). Прицельная биоп-
сия осуществлялась из гипоэхогенных оча-
гов – зон интереса, которые были предва-
рительно выбраны для количественного 
анализа контрастного усиления. В зависи-
мости от результатов гистологического 
исследования материала, полученного при 
помощи прицельной биопсии, исследуемые 
очаги были распределены на две группы: 
основная группа (РПЖ), включающая вери-
фицированный рак предстательной желе-
зы в зоне интереса (n = 30), и группа сравне-
ния (не РПЖ), включающая отсутствие 
верификации рака предстательной железы 
в зоне интереса (n = 45). При анализе кри-
вой “время–интенсивность” оценивались 
следующие параметры: 1) скорость на-
растания (WIR (wash-in rate)) (дБ/с); 
2) время до пика интенсивности (TTP 
(time to peak)) (с); 3) пиковая интенсив-
ность (PI (peak intensity)) (дБ); 4) сред-
нее время транзита (MTT (mean transit 
time)) (с); 5) время полувыведения (DT/2 
(descending time/2)) (с); 6) время роста 
(RT (rise time)) (с). Достоверные различия 
в зонах интереса между группами получе-
ны по пара метрам WIR (P = 0,0026) и RT 
(P = 0,0047). Тест “WIR > 2,114 дБ/с – рак 
предстательной железы” характеризу-
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Ультразвуковой мониторинг позволяет раз-
мещать точки забора ткани в определенных 
участках ПЖ согласно выбранной схеме 
биопсии, однако при такой тактике нет ни-
какой уверенности в том, что образцы ткани 
будут взяты из имеющихся опухолевых 
очагов. Поэтому при системной биопсии 
РПЖ может пропущен или его клиниче-
ская значимость может быть недооценена 
[4, 5]. Кроме того, такая стратегия случай-
ной биопсии может быть причиной диагно-
стики клинически незначимых видов РПЖ, 
что приведет к потенциально ненужному 
лечению [6, 7]. В последних международ-
ных рекомендациях пациентам со стойким 
повышением уровнем ПСА и предшествую-
щим отрицательным результатом биопсии 
рекомендуется мультипараметрическая 
маг нитно-резонансная томография (мпМРТ) 
с последующей прицельной биопсией вы-
явленных очагов [3]. Однако МРТ более до-
рогой и менее доступный метод по сравне-
нию с ТРУЗИ [8, 9]. Кроме того, описана 
высокая зависимость результатов от опыта 
специалистов, анализирующих данные 
мпМРТ [10].

Таким образом, представляется важной 
разработка альтернативных методов при-
цельной биопсии на основе ультразвуковой 
визуализации для диагностики РПЖ. 
В качест ве одного из таких методов было 
предложено использовать ТРУЗИ ПЖ 
с контрастным усилением (КУ). В европей-
ских странах и Российской Федерации раз-
решено применение ультразвукового кон-
трастного препарата Соновью (Bracco Swiss 
S.A., Швейцария), с помощью которого про-
водятся исследования при патологии пече-
ни, щитовидной железы, молочных желез, 
почек и т.п. Он состоит из заполненных га-
зом микропузырьков с липидной оболоч-
кой, размерами сопоставимых с эритроци-
тами, которые имеют внутрисосудистую 
продолжительность жизни в несколько ми-
нут. Кинетика микропузырьков, проходя-
щих через микрососудистую сеть, может 
быть проанализирована с помощью визу-
альной оценки и записи их концентрации 
с течением времени [11]. Ранее было проде-
монстрировано, что для роста РПЖ от не-
больших незначимых поражений размером 
менее 2 мм до клинически значимого забо-
левания необходима микрососудистая сеть, 
которая имеет особые структурные свой-

ства (например, повышенную извилистость, 
наличие артериовенозных шунтов, повы-
шенную проницаемость), что приводит 
к особой кинетике микропузырьков, отлич-
ной от кинетики в нормальных сосудах 
[12]. По сравнению с нормальными тканя-
ми ткани РПЖ обычно имеют повышенную 
плотность микрососудов [13]. Что еще бо-
лее важно, плотность микрососудов в тка-
нях РПЖ тесно связана со шкалой Глисона 
и патологической стадией Т, которые явля-
ются важными факторами, определяющи-
ми значимость опухолей [14].

В последние годы было опубликовано не-
сколько работ по исследованию возможно-
стей ТРУЗИ с КУ в диагностике РПЖ. 
Однако в большинстве этих работ прово-
дился только качественный анализ харак-
теристик контрастирования подозритель-
ных очагов, таких как интенсивность и ско-
рость поступления контрастного препарата 
в очаг и в окружающую паренхиму, дина-
мика его вымывания, характер заполнения 
очага контрастом [15–18]. Признаки, ука-
зывающие на подозрительный фокус, часто 
трудноуловимы при визуальной оценке 
и исчезают в течение нескольких секунд, 
поэтому эффективность качественного 
анали за сильно зависит от исследователя. 
С целью получения более надежных и объ-
ективных критериев диагностики РПЖ 
разрабатываются количественные методы 
ТРУЗИ с КУ. Одним из этих методов явля-
ется построение кривых “время–интенсив-
ность” (time-intensity curve – TIC), с помо-
щью которых проводится анализ различ-
ных численных параметров перфузии. 
Сообщается, что количественная оценка 
перфузии имеет высокую диагностическую 
точность и меньшую зависимость от наблю-
дателя, чем качественная оценка контра-
стирования [19].

В связи с этим имеется настоятельная 
необходимость выработки эффективных 
дифференциально-диагностических коли-
чественных критериев диагностики РПЖ 
при проведении ТРУЗИ с КУ. В последних 
европейских рекомендациях по внепече-
ночному применению ультразвуковых кон-
трастных препаратов отмечено, что в насто-
ящее время ТРУЗИ ПЖ с КУ не может быть 
рекомендовано для рутинного клиническо-
го использования и является областью ак-
тивного научного поиска [11].
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Цель нашего исследования – выявление 
наиболее информативных абсолютных ко-
личественных показателей ТРУЗИ с КУ 
в диагностике РПЖ с использованием ре-
зультатов прицельной биопсии под контро-
лем ТРУЗИ в качестве метода контроля.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ 
ИССЛЕДОВАНИЯ

Настоящее исследование было проведено 
на базе Медицинского научно-образователь-
ного центра Московского государственного 
университета имени М.В. Ломоносова 
(г. Москва) в период с октября 2017 по март 
2020 г. Всего было обследовано 75 пациен-
тов с подозрением на РПЖ (табл. 1). Все па-
циенты подписали информированное согла-
сие на участие в исследовании. Протокол 
исследования был одобрен локальным эти-
чес ким комитетом Медицинского научно-
образовательного центра Московского госу-
дарственного университета имени М.В. Ло-
моносова.

Критериями включения являлись подо-
зрительные результаты пальцевого рек-
тального исследования и (или) повышение 
уровня общего ПСА сыворотки крови при 
наличии подозрительных (гипоэхогенных) 
очагов в периферической зоне ПЖ, выяв-
ленных при серошкальном ТРУЗИ. 
Критериями исключения были: активная 
инфекция мочевыводящих путей, клини-
ческие или анамнестические признаки сер-
дечных шунтов справа налево, тяжелая ле-
гочная гипертензия (давление в легочной 
артерии >90 мм рт. ст.), неконтролируемая 
системная гипертензия или респираторный 
дистресс-синдром.

Во всех случаях ТРУЗИ с КУ было вы-
полнено до установления окончательного 
диагноза, который был верифицирован 
с помощью системной и прицельной биоп-

сии ПЖ. Прицельная биопсия осуществля-
лась из гипоэхогенных очагов – зон интере-
са, которые были предварительно выбраны 
для количественного анализа КУ. В зави-
симости от результатов гистологического 
исследования материала, полученного при 
при цельной биопсии, исследуемые очаги 
были распределены на две группы: основ-
ная группа (РПЖ), включающая верифи-
цированный РПЖ в зоне интереса (n = 30), 
и группа сравнения (не РПЖ), включаю-
щая отсутствие верификации РПЖ в зоне 
интереса (n = 45).

Ультразвуковые исследования выполня-
лись на аппарате Epiq 5 (Philips, Нидер-
ланды) с помощью высокочастотного вну-
триполостного датчика, работающего в ди-
апазоне частот 4–10 МГц. Всем пациентам 
сначала проводилось стандартное ТРУЗИ 
ПЖ и семенных пузырьков с использовани-
ем режима энергетического допплеровско-
го картирования. При выявлении гипоэхо-
генных очаговых образований перифериче-
ской зоны (что было одним из обязательных 
условий включения в исследование) опре-
делялись их локализация, размеры и доп-
плерографические характеристики.

Затем выполнялось внутривенное кон-
трастирование с оценкой перфузии ПЖ 
после  введения ультразвукового контраст-
ного препарата с использованием специ-
ального программного пакета Contrast GI. 
Для проведения ТРУЗИ с КУ выбиралась 
поперечная плоскость сканирования с наи-
лучшей визуализацией найденного очага. 
По данным J.C. Yang et al. 2008 [20], ха-
рактеристики КУ очагов периферической 
зоны полностью отличаются от характери-
стик очагов транзиторных зон. Это может 
быть связано с б�ольшей васкуляризацией 
внутренних отделов ПЖ (как неизменен-
ных, так и при наличии сопутствующей 
гиперплазии ПЖ) при сравнении с неизме-

Таблица 1. Характеристика пациентов (n = 75)

    25–75-й  2,5–97,5-й Минимальное –
                Параметры Медиана M ± σ процентили процентили максимальное 
      значения

 Возраст, годы 64,0 64,6 ± 7,7 60,0–70,0 51,0–81,3 49,0–88,0
 Уровень общего ПСА 7,18 13,01 ± 20,81 5,48–12,31 1,66–77,09 1,08–151,00
 сыворотки крови, нг/мл
 Объем ПЖ, см3 55,5 68,8 ± 45,1 42,1–77,0 24,3–207,2 16,8–276,0
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ненной периферической зоной [20]. Поэтому 
в нашем исследовании область интереса 
на контрастных ультразвуковых изображе-
ниях размещалась только на очагах пери-
ферической зоны. В тех случаях, когда очаг 
локализовался на границе переходной 
и пери ферической зон, пациент включался 
в исследование, если более половины пло-
щади очага относилось к периферической 
зоне. В тех случаях, когда у пациента опре-
делялось более одного образования, предпо-
чтение отдавалось наибольшему из образо-
ваний периферической зоны.

Ультразвуковой контрастный препарат 
Соновью (Bracco Swiss S.A., Швейцария) 
вводился болюсно через периферический 
венозный катетер 20G в кубитальную вену 
в виде суспензии в дозировке 2,4 мл с по-
следующим введением 5,0 мл 0,9%-го рас-
твора NaCl. Использовался специальный 
режим сканирования с низким механиче-
ским индексом (MI) для минимизации раз-
рушения пузырьков (MI – 0,07). В течение 
времени проведения исследования изобра-
жение на экране было разделено на две по-
ловины, где справа демонстрировался 

В-режим, а слева – режим КУ (рис. 1). 
В ходе исследования всех пациентов при-
менялись одинаковые настройки ультра-
звукового аппарата для того, чтобы достиг-
нуть максимального единообразия получа-
емых изображений (стандартизация усло-
вий для последующего количественного 
анализа). Во время всего исследования дат-
чик оставался неподвижным с сохранением 
визуализации очага, параметры сканирова-
ния не менялись, зона фокусировки распо-
лагалась дистальнее очага. Одновременно 
с введением Соновью начинались отсчет 
времени и запись видеопетли (в течение не 
менее 120 с), архивирование проводилось 
в формате DICOM.

При дальнейшем анализе полученные 
видеоклипы ТРУЗИ с КУ были оценены 
с использованием программного обеспече-
ния для анализа перфузии QLAB 11.0 
(Philips, Нидерланды). Первое окно опроса 
(ROI 1) (зона интереса) располагалось на 
очаге, второе окно опроса (ROI 2) (эталонная 
зона) – на эталонной области с неизменной 
тканью или изменениями, не подозритель-
ными на РПЖ. Во всех случаях использова-

Рис. 1. Пример ТРУЗИ с КУ в основной группе. ROI и график синего цвета соответствуют зоне интереса 
(РПЖ), ROI и график оранжевого цвета – эталонной зоне.
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лись окна опроса квадратной формы, одина-
кового размера. Результат оценки был пред-
ставлен кривой “время–интенсивность” 
(см. рис. 1).

Анализ кривой “время–интенсивность” 
проводился по следующим абсолютным па-
раметрам (рис. 2):

1) Скорость нарастания КУ (WIR (wash-
in rate)) (дБ/с) – скорость нарастания ин-
тенсивности КУ, наклон кривой на участке 
между точками 5 и 95% максимального 
значения интенсивности.

2) Время до пика интенсивности (TTP 
(time to peak)) (с) – промежуток времени 
с момента введения ультразвукового кон-
трастного препарата, за который интенсив-
ность контрастирования достигает макси-
мума.

3) Пиковая интенсивность (PI (peak 
intensity)) (дБ) – максимальная интенсив-
ность КУ.

4) Среднее время транзита (MTT (mean 
transit time)) (с) – среднее время, затрачи-
ваемое пузырьками ультразвукового кон-
трастного препарата (с момента первого 
прибытия в ROI), чтобы пройти через ROI.

5) Время полувыведения (DT/2 (descen-
ding time/2)) (с) – промежуток времени 
с момента введения ультразвукового кон-
трастного препарата, за который интенсив-
ность КУ снижается до половины макси-
мального значения.

6) Время роста (RT (rise time)) (с) – вре-
мя, за которое интенсивность КУ увеличи-

вается с 5 до 95% максимального значения 
интенсивности.

За 24 ч до биопсии начиналась перораль-
ная профилактика инфекционных ослож-
нений фторхинолонами. Трансректальная 
биопсия проводилась под местной анесте-
зией 1%-м раствором лидокаина и (или) 
гелем “Катеджель” с использованием биоп-
сийного пистолета Bard Magnum и игл 18G. 
Всем пациентам последовательно выполня-
лись: (1) прицельная биопсия с забором от 
одного до четырех образцов из очага, ранее 
исследованного с помощью ТРУЗИ с КУ; 
(2) систематическая биопсия из 12 точек 
периферической зоны.

Все биопсийные образцы были промар-
кированы в соответствии с местом взятия 
образца и исследованы опытным врачом-
патологоанатомом по стандартной методи-
ке. В сомнительных случаях дополнитель-
но проводилось иммуногистохимическое 
исследование. При выявлении РПЖ в каж-
дом образце определялась сумма Глисона. 
Если в очаге при прицельной биопсии вы-
являлось несколько положительных образ-
цов с различными баллами по Глисону, то 
для анализа использовался самый высокий 
выявленный балл.

Окончательный анализ был проведен 
путем  сопоставления результатов количе-
ственного анализа абсолютных параметров 
ТРУЗИ с КУ подозрительного очага с ре-
зультатами прицельной биопсии этого 
очага .

При прицельной пункционной биопсии 
подозрительных очагов в основной группе 
(РПЖ) (n = 30) определялись следующие 
значения суммы Глисона: 6 – в 6 (20,0%) 
случаях, 7 (3 + 4) – в 13 (43,3%) случаях, 
7 (4 + 3) – в 3 (10,0%) случаях, 8 – в 6 (20,0%) 
случаях, 9 – в 2 (6,7%) случаях. 

Статистическая обработка количествен-
ных параметров проведена с помощью про-
граммы MedCalc Statistical Software version 
19.2.6 (MedCalc Software Ltd., Belgium; 
2020). Первоначально осуществлялась про-
верка на нормальность распределения, по-
сле чего проводился выбор метода сравне-
ния количественных данных. Все количе-
ственные параметры представлены в виде 
медианы, M ± σ, интерквартильного разма-
ха (25–75-й процентили), 2,5–97,5-го про-
центилей и минимального – максимально-
го значений. Для сравнения количествен-

Рис. 2. Схематическое изображение кривой 
“время–интенсивность”.
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ных параметров, не подчиняющихся нор-
мальному распределению, использовали 
критерий Манна–Уитни, в остальных слу-
чаях – T-критерий для независимых выбо-
рок. Корреляционный анализ осуществляли 
с помощью вычисления рангового коэффи-
циента корреляции Спирмена (rS). Ре зуль-
таты статистического анализа считали зна-
чимыми при P ≤ 0,05. На основании ретро-
спективной оценки результатов исследова-
ния (выделение групп на основе результиру-
ющего фактора) проводился ROC-анализ. 
ROC-анализ осуществлялся относительно 
очагов (зон интереса), а не пациентов. 
Представлены такие показатели информа-
тивности количественных тестов, как пло-
щадь под кривой (area under curve – AUC), 
чувствительность, специфичность, пред-
сказательная ценность положительного 
и отрицательного тестов. Предсказательная 
ценность положительного и отрицательно-
го тестов рассчитывалась с учетом соотно-
шения случаев в положительной (30) и от-
рицательной (45) группах по результирую-
щему фактору.

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

Количественные параметры ТРУЗИ ПЖ 
с внутривенным контрастированием в зо-

нах интереса в обеих группах представлены 
в табл. 2. Достоверные различия в зонах 
интереса между группами получены по па-
раметрам WIR и RT. Количественные пара-
метры в эталонных зонах в обеих группах 
представлены в табл. 3. Достоверные раз-
личия в эталонных зонах между группами 
получены только по параметру PI. Причем 
при сравнении PI в зоне интереса и эталон-
ной зоне в группе сравнения достоверные 
различия не отмечаются, тогда как в основ-
ной группе они значительно выражены 
(P = 0,0002). Поскольку прицельная биоп-
сия эталонной зоны не осуществлялась, 
на данном этапе трудно объяснить достовер-
ные различия между эталонными зонами 
обеих групп (в основной группе значения PI 
в эталонной зоне ниже). Однако выражен-
ные различия зоны интереса и эталонной 
зоны в основной группе предполагают 
успешность использования соответствую-
щих индексов, определяющих соотношение 
этих параметров.

Интересно, что при проведении корреля-
ционного анализа получены достоверные 
связи между суммой Глисона в зоне интере-
са (по результатам прицельной биопсии), 
с одной стороны, и тремя количественными 
параметрами ТРУЗИ с внутривенным кон-
трастированием – с другой. Наиболее зна-

Таблица 2. Количественные параметры ТРУЗИ ПЖ с внутривенным контрастированием в зонах интере-
са в обеих группах (n = 75)

     25–75-й  2,5–97,5-й Минимальное –
                Параметры Медиана M ± σ процентили процентили максимальное 
       значения

 Основная группа (n = 30)     
  WIR*, дБ/с 2,07 2,18 ± 0,98 1,42–2,61 0,86–4,25 0,86–4,31
  TTP, с 27,75 27,68 ± 6,28 23,07–32,37 17,27–39,08 17,19–39,12
  PI, дБ 13,62 13,43 ± 4,03 10,74–16,86 5,47–21,85 5,09–22,81
  MTT, с 32,55 34,95 ± 9,79 26,45–44,06 19,75–51,10 18,64–51,35
  DT/2, c 46,29 52,13 ± 15,55 40,92–65,26 27,44–82,93 26,26–83,58
  RT**, с 6,11 6,07 ± 1,91 4,80–7,33 2,69–10,69 2,46–11,05
 Группа сравнения (n = 45)     
  WIR, дБ/с 1,40 1,49 ± 0,83 0,86–1,96 0,35–3,43 0,35–3,50
  TTP, с 31,67 32,52 ± 9,93 24,11–37,86 17,06–56,89 16,40–57,49
  PI, дБ 11,23 11,88 ± 3,66 8,94–15,25 5,97–18,63 5,73–19,34
  MTT, с 34,48 35,25 ± 11,44 26,92–40,72 16,24–64,15 15,49–72,51
  DT/2, c 52,10 53,33 ± 17,87 42,23–62,75 24,43–99,87 21,81–111,85
  RT, с 7,47 9,02 ± 4,75 5,68–11,06 3,63–21,30 3,32–21,83

Примечание: * – достоверность различий при сравнении между группами при P = 0,0026, ** – при 
P = 0,0047.
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чимые связи определялись для WIR 
(rS = 0,521, P = 0,0032) и TTP (rS = −0,503, 
P = 0,0046), менее выраженная связь – для 
PI (rS = 0,378, P = 0,0393).

При проведении ROC-анализа количе-
ственных параметров ТРУЗИ ПЖ с внутри-
венным контрастированием, по которым 
определялись достоверные различия при 
сравнении зон интереса в обеих группах, 
получены следующие результаты. Тест 
“WIR > 2,114 дБ/с – РПЖ” характеризует-

ся чувствительностью 50,0%, специфично-
стью 84,4%, предсказательной ценностью 
положительного теста 68,2%, предсказа-
тельной ценностью отрицательного теста 
71,7%, AUC 0,706 (рис. 3).

Тест “RT ≤ 6,718 с – РПЖ” характеризу-
ется чувствительностью 70,0%, специфич-
ностью 66,7%, предсказательной ценно-
стью положительного теста 58,3%, пред-
сказательной ценностью отрицательного 
теста 76,9%, AUC 0,694 (рис. 4).

Рис. 3. Информативность параметра WIR в диаг-
ностике РПЖ (AUC – 0,706).

Рис. 4. Информативность параметра RT в диаг-
ностике РПЖ (AUC – 0,694).

Таблица 3. Количественные параметры ТРУЗИ ПЖ с внутривенным контрастированием в эталонных 
зонах в обеих группах (n = 75)

     25–75-й  2,5–97,5-й Минимальное –
                Параметры Медиана M ± σ процентили процентили максимальное 
       значения

 Основная группа (n = 30)     
  WIR, дБ/с 1,00 1,29 ± 0,77 0,79–1,55 0,41–3,37 0,40–3,46
  TTP, с 32,60 32,12 ± 9,00 24,78–40,83 18,41–49,80 17,80–50,08
  PI*, дБ 8,58 9,43 ± 3,62 6,97–11,97 3,88–16,71 3,74–16,85
  MTT, с 31,98 35,38 ± 12,87 27,02–42,48 17,47–71,00 16,44–73,64
  DT/2, c 47,59 53,09 ± 21,66 38,91–64,30 23,64–113,29 22,62–116,82
  RT, с 7,39 7,89 ± 4,23 5,15–9,54 2,46–19,83 2,27–20,33
 Группа сравнения (n = 45)     
  WIR, дБ/с 1,38 1,48 ± 0,81 0,84–2,13 0,30–3,02 0,29–3,36
  TTP, с 32,19 33,37 ± 10,87 24,96–40,51 17,50–57,41 16,58–64,13
  PI, дБ 11,61 11,77 ± 3,52 9,41–14,95 5,68–18,03 5,23–19,20
  MTT, с 34,18 35,42 ± 12,34 26,46–42,44 16,92–67,04 16,10–73,23
  DT/2, c 49,56 52,82 ± 18,92 38,72–64,67 25,66–99,16 24,95–107,81
  RT, с 7,85 9,10 ± 5,17 5,39–10,56 3,16–23,84 3,05–27,74

Примечание: * – достоверность различий при сравнении между группами при P = 0,0068.
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ОБСУЖДЕНИЕ

В большинстве ранних исследований при 
ТРУЗИ ПЖ с КУ использовался качествен-
ный анализ показателей поступления и вы-
ведения контрастного препарата Левовист 
[21, 22] на основе применения допплеров-
ских методик. Одной из первых работ с ко-
личественной оценкой данных параметров 
для диагностики РПЖ было ретроспектив-
ное исследование T.E. Goossen et al. (2003) 
[22], куда были включены 29 пациентов, 
отобранных для радикальной простатэкто-
мии. После введения Левовиста проводи-
лась видеозапись в режиме энергетического 
допплеровского картирования. При анали-
зе допплеровского отраженного сигнала от 
изображения ПЖ в наибольшем попереч-
ном срезе были реконструированы кривые 
“время–интенсивность” с анализом TTP (с), 
RT (с), PI (дБ) и T0 (с) (интервал времени 
от момента введения ультразвукового кон-
трастного препарата до первого появления 
сигнала в ROI). 6 из 29 (20,7%) пациентов 
были исключены из анализа, так как из-за 
технических трудностей у них не было по-
лучено кривых, поддающихся оценке. 
Было обнаружено, что наиболее точным 
прогностическим параметром для пример-
ной локализации очагов РПЖ (в левой или 
в правой доле ПЖ) было минимальное TTP. 
Однако следует отметить, что оптимальное 
пороговое значение этого параметра авто-
рами не указывается, данных о ROC-
анализе в работе не приводится. Оценка 
корреляции между суммой Глисона и коли-
чественными показателями контрастирова-
ния в исследовании не проводилась [22].

В более поздних работах по выявлению 
РПЖ исследователи начали использовать 
ультразвуковой контрастный препарат 
Соновью и применять режим последова-
тельности контрастных импульсов (contrast 
pulse sequencing – CPS), которым стали 
осна щаться ультразвуковые сканеры. С по-
мощью данного режима распознаются и об-
рабатываются уникальные нелинейные ос-
новные и гармонические эхосигналы более 
высокого порядка, генерируемые ультра-
звуковым контрастным препаратом. Это 
позволяет значительно увеличить качество 
визуализации контрастного препарата 
в тканях даже при низких значениях MI. 
Кроме того, на изображение в режиме CPS 
в оттенках серого меньше влияют артефак-

ты движения. Гармоническая визуализа-
ция в режиме CPS более чувствительна при 
отображении неоваскуляризации, связан-
ной с РПЖ, чем допплеровские методики 
[23].

Y. Zhu et al. (2010) [23] выполняли 
ТРУЗИ с КУ препаратом Соновью у 103 па-
циентов с подозрением на РПЖ перед биоп-
сией ПЖ. У 41 из 103 пациентов был вери-
фицирован РПЖ. Использовались абсолют-
ные количественные показатели: время 
прибытия (arrival time – AT) – интервал 
времени от момента введения контрастного 
препарата, за который сигнал в ROI вырос 
до 20% от максимального (с); TTP (с) и PI 
(дБ). Были продемонстрированы значимые 
различия по всем трем показателям кон-
трастирования между очагами с отсутстви-
ем злокачественного поражения и очагами 
РПЖ (P < 0,05). Отдельно были проанали-
зированы очаги РПЖ, расположенные в пе-
риферической зоне. Периферические опу-
холи высокой степени злокачественности 
имели более высокую PI и более короткие 
AT и TTP, чем опухоли низкой степени зло-
качественности. Опухоли низкой степени 
злокачественности в периферической зоне 
также имели более высокую PI, чем очаги у 
пациентов без РПЖ (P = 0,022). Однако ав-
торы не оценивали информативность дан-
ных количественных параметров. В очагах 
РПЖ периферической зоны авторами были 
выявлены корреляции между суммой 
Глисона, с одной стороны, и PI, AT и TTP – 
с другой (rS – 0,223 (P = 0,013), −0,335 
(P < 0,001) и −0,351 (P < 0,001) соответ-
ственно) [23]. Эти данные сходны с резуль-
татами нашего исследования, где также 
были выявлены положительная корреля-
ция PI и отрицательная корреляция TTP 
с суммой Глисона периферических злока-
чественных очагов (rS = 0,378, P = 0,0393 
и rS = −0,503, P = 0,0046 соответственно).

A.D.J. Baur et al. (2018) [24] в рамках 
сравнительного анализа ТРУЗИ с КУ 
и мпМРТ для выявления РПЖ и предсказа-
ния его агрессивности обследовали 92 паци-
ентов. При анализе подозрительных очагов 
периферической зоны из всех параметров 
кривой “время–интенсивность” только зна-
чение TTP продемонстрировало достовер-
ные различия (P = 0,05) между группами 
доброкачественных очагов и очагов РПЖ. 
При ROC-анализе тест “TTP < 12,86 с в ди-
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аг ностике РПЖ” чувствительность соста-
вила 69,0%, специфичность – 63,3%, пред-
сказательная ценность положительного те-
ста – 64,5%, предсказательная ценность 
отрицательного теста – 67,9%, AUC – 0,650. 
Кроме того, при анализе параметров контра-
стирования периферических очагов пара-
метр TTP продемонстрировал достоверные 
различия (P = 0,024) между подгруппами 
доброкачественных очагов, РПЖ низкой 
и средней степени злокачественности 
(степе ни 1 и 2 по ISUP [25]) и РПЖ высокой 
степени злокачественности (степени 3, 4 
и 5 по ISUP [25]) [24]. В нашем исследова-
нии не было найдено достоверных разли-
чий TTP в очагах РПЖ и неопухолевых 
очагах, однако другие параметры, отража-
ющие началь ную часть кривой (период по-
ступления) (WIR и RT), показали достовер-
ность различий (P = 0,0026 и 0,0047 соот-
ветственно) и хорошую информативность 
(тест “WIR > 2,114 дБ/с – РПЖ” характе-
ризуется чувствительностью 50,0%, специ-
фичностью 84,4%, предсказательной цен-
ностью положительного теста 68,2%, пред-
сказательной ценностью отрицательного 
теста 71,7%, AUC 0,706; тест “RT ≤ 6,718 с – 
РПЖ” – 70,0%, 66,7%, 58,3%, 76,9%, 
0,694 соответственно).

В исследовании A. Maxeiner et al. (2019) 
[26] проводилось обследование 158 пациен-
тов в виде количественной оценки ТРУЗИ 
с КУ. Перед введением Соновью всем паци-
ентам выполнялась мпМРТ (3 Тл), вклю-
чавшая Т2-взвешенные изображения и диф-
фузионно-взвешенные изображения у всех 
пациентов и внутривенное болюсное кон-
трастирование у 62,9% пациентов. Далее 
при помощи технологии МРТ–ТРУЗИ-
фьюжен был отмечен участок с наивысшим 
баллом PI-RADS. В пределах этой зоны ин-
тереса проводились количественный ана-
лиз параметров кривой “время–интенсив-
ность” и сопоставление с результатами ги-
стологического исследования прицельного 
биоптата из данной области. По результа-
там биопсии, у 47% пациентов был выявлен 
РПЖ. Авторами анализировались 11 коли-
чественных параметров кривой, среди ко-
торых значимые различия между очагами 
РПЖ и не РПЖ имели RT (P = 0,026) и TTP 
(P = 0,037). Интересно, что при анализе 
подгрупп РПЖ (сумма Глисона ≥3+4=7a 
(≥ISUP-2 [25]) против суммы Глисона 6 

(ISUP-1 [25])) были получены сходные ре-
зультаты: достоверные различия определя-
лись для RT (P = 0,018) и TTP (P = 0,030) 
[26]. В нашем исследовании при проведе-
нии корреляционного анализа получены 
аналогичные результаты для временн �ого 
параметра TTP и суммы Глисона в зоне ин-
тереса (rS = −0,503, P = 0,0046).

Одним из потенциальных недостатков 
качественного анализа результатов ТРУЗИ 
с КУ является субъективная интерпрета-
ция исследователем, поэтому крайне важно 
иметь надежную количественную оценку 
для лучшей воспроизводимости результа-
тов обследования. По данным вышеупомя-
нутых авторов [22–24, 26] и согласно полу-
ченным нами результатам, в первую оче-
редь именно параметры кривой “время–ин-
тенсивность”, отражающие период посту-
пления ультразвукового контрастного пре-
парата (RT, TTP, WIR), представляются 
наиболее информативными в качестве кри-
териев дифференцировки злокачественных 
и доброкачественных очагов. Выявленные 
в нашем исследовании корреляции между 
WIR, TTP и PI, с одной стороны, и суммой 
Глисона злокачественных очагов – с дру-
гой, могут помочь в выявлении клинически 
значимого РПЖ, что также продемонстри-
ровано ранее в работе [23] на аналогичной 
связи суммы Глисона с PI, AT и TTP. 
Следовательно, использование количествен-
ной оценки может привести к повышению 
эффективности прицельных биопсий под 
контролем ТРУЗИ с КУ и улучшению диаг-
ностики РПЖ при помощи ультразвуково-
го исследования.

ВЫВОДЫ

1) Количественный анализ (абсолютные 
параметры, связанные с периодом посту-
пления ультразвукового контрастного пре-
парата) ТРУЗИ с КУ можно использовать 
в диагностике РПЖ для характеризации 
гипоэхогенных участков в периферичес-
кой зоне с последующей прицельной биоп-
сией.

2) Тест “WIR > 2,114 дБ/с – РПЖ” ха-
рактеризуется чувствительностью 50,0%, 
специфичностью 84,4%, предсказательной 
ценностью положительного теста 68,2%, 
предсказательной ценностью отрицатель-
ного теста 71,7%, AUC 0,706.
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3) Тест “RT ≤ 6,718 с – РПЖ” характери-
зуется чувствительностью 70,0%, специ-
фичностью 66,7%, предсказательной цен-
ностью положительного теста 58,3%, пред-
сказательной ценностью отрицательного 
теста 76,9%, AUC 0,694.

4) Определяются достоверные корреля-
ции между суммой Глисона и такими абсо-
лютными параметрами ТРУЗИ с КУ, харак-
теризующими период поступления ультра-
звукового контрастного препарата, как WIR 
(rS = 0,521, P = 0,0032), TTP (rS = −0,503, 
P = 0,0046) и PI (rS = 0,378, P = 0,0393).
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Quantitative contrast enhanced transrectal ultrasound 
(absolute parameters) in the diagnosis of prostate cancer: 

preliminary results
A.V. Kadrev1, 2, M.D. Mitkova2, A.A. Ryazantcev2, A.A. Kamalov1, V.V. Mitkov2

1 Lomonosov Moscow State University, Medical Research and Educational Center, Moscow
2 Russian Medical Academy of Continuous Professional Education, Moscow

A.V. Kadrev – M.D., Ph.D., Head of Ultrasound Diagnostics Department; Researcher, Department of Urology and 
Andrology, Medical Research and Educational Center, Lomonosov Moscow State University; Assistant Professor, 
Diagnostic Ultrasound Division, Russian Medical Academy of Continuous Professional Education, Moscow. 
M.D. Mitkova – M.D., Ph.D., Associate Professor, Diagnostic Ultrasound Division, Russian Medical Academy 
of Continuous Professional Education, Moscow. A.A. Ryazantcev – M.D., Ph.D., Professor, Diagnostic 
Ultrasound Division, Russian Medical Academy of Continuous Professional Education, Moscow. A.A. Kamalov – 
M.D., Ph.D., Professor, RAS academician, Director, Medical Research and Educational Center, Lomonosov 
Moscow State University, Moscow. V.V. Mitkov – M.D., Ph.D., Professor, Director, Diagnostic Ultrasound Division, 
Russian Medical Academy of Continuous Professional Education, Moscow.

The aim of the study was to identify the most informative absolute quantitative parameters of contrast 
enhanced transrectal ultrasound in the diagnosis of prostate cancer. The study group consisted of 
75 patients with suspected prostate cancer (based on the results of digital rectal examination and/or 
increased level of total prostate-specific antigen in the presence of suspicious (hypoechoic) foci in the 
peripheral zone of the prostate on grayscale transrectal ultrasound. In all cases contrast enhanced trans-
rectal ultrasound was performed before the final diagnosis was established. Ultrasound examinations 
were performed using Epiq 5 (Philips, Netherlands) with high-frequency (4–10 MHz) intracavitary 
probe. SonoVue (Bracco Swiss S.A., Switzerland) was used as ultrasound contrast agent. Hypoechoic 
foci – pre-selected regions of interest for quantitative contrast enhanced transrectal ultrasound – were 
underwent to targeted prostate biopsy. The studied foci were divided into two groups, depending on the 
results of histological examination: the foci with verified prostate cancer (n = 30) (main group with 
prostate cancer) and foci with absence of prostate cancer (n = 45) (control group without prostate can-
cer). The following parameters of time-intensity curve were analyzed: 1) wash-in rate (WIR), dB/s; 2) 
time to peak (TTP), s; 3) peak intensity (PI), dB; 4) mean transit time (MTT), s; 5) descending time/2 
(DT/2), s; 6) rise time (RT), s. Statistically significant differences of WIR (P = 0.0026) and RT 
(P = 0.0047) between the groups were obtained. The test “WIR > 2.114 dB/s – prostate cancer” is chara-
cterized by sensitivity of 50.0%, specificity of 84.4%, positive predictive value of 68.2%, negative predic-
tive value of 71.7%, AUC of 0.706. The test “RT ≤ 6.718 s – prostate cancer” is characterized by sen-
sitivity of 70.0%, specificity of 66.7%, positive predictive value of 58.3%, negative predictive value of 
76.9%, AUC of 0.694. Statistically significant correlations of the Gleason sum with WIR (rS = 0.521, 
P = 0.0032), TTP (rS = −0.503, P = 0.0046), and PI (rS = 0.378, P = 0.0393) were obtained. The use 
of absolute quantitative parameters of contrast-enhanced transrectal ultrasound can improve the effi-
ciency of targeted prostate biopsies.

Key words: contrast-enhanced ultrasound (CEUS), quantitative analysis, perfusion, prostate, prostate 
cancer.
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ðåçóëüòàòîâ ðàäèî÷àñòîòíîé àáëÿöèè 
îïóõîëè åäèíñòâåííîé ïî÷êè
Я.А. Соловьев, Л.А. Митина, Б.Я. Алексеев, С.О. Степанов, 
А.С. Калпинский, А.Н. Востров

ФГБУ “Национальный медицинский исследовательский центр радиологии” 
Министерства здравоохранения Российской Федерации, г. Москва

Представлено клиническое наблюдение 
контроля процедуры радиочастотной 
абляции опухоли единственной почки 
с помо щью ультразвукового исследования 
с контрастным усилением. У пациента N., 
49 лет, диагностирован первично-мно-
жественный метахронный рак. В 2010 г. 
проведена радикальная нефрэктомия пра-
вой почки (рак правой почки, рТ2N0M0, 
II стадия), в июне 2016 г. – радиочастот-
ная абляция опухоли левой почки (рак 
левой почки, сТ1N0M0, I стадия). В сентя-
бре 2016 г. (через 3 мес после радиочастот-
ной абляции) проведено контрольное уль-
тразвуковое исследование с контрастным 
усилением, которое продемонстрировало 

отсутствие контрастирования зоны абля-
ции на протяжении артериальной и веноз-
ной фаз контрастирования паренхимы 
левой почки. В декабре 2016 г. (через 6 мес 
после радиочастотной абляции) данные 
ультразвукового исследования с контраст-
ным усилением были подтверждены резуль-
татами компьютерной томографии с кон-
трастированием. Представленное наблю-
дение демонстрирует возможности ультра-
звукового исследования с контраст ным 
усилением в качестве метода оценки ре-
зультатов радиочастотной абляции опу-
холей почки, которое в перспективе можно 
рассматривать в качестве альтернативы 
компьютерной томографии с контрасти-
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По данным на 2018 г. [1], рак почки за-
нимает 2-е место среди других онкологиче-
ских заболеваний мочеполовой системы 
в России у лиц мужского пола, занимая 
в общей структуре заболеваемости злока-
чественными новообразованиями мужско-
го населения 8-е место вместе с раком моче-
вого пузыря (рак почки – 4,7%, рак мочево-
го пузыря – 4,7%). У лиц женского пола 
рак почки не входит в первую десятку в об-
щей структуре заболеваемости злокаче-
ственными новообразованиями женского 
населения [1]. Показатель впервые выяв-
ленных образований почек увеличивается 
в том числе благодаря активному внедре-
нию новых диагностических методов [2].

“Золотым” стандартом лечения рака 
почки является хирургическое вмешатель-
ство. У некоторых пациентов данное вме-
шательство невозможно выполнить. Основ-
ными противопоказаниями для проведения 
хирургического вмешательства являются 
единственная почка, тяжелые соматические 
сопутствующие заболевания, высокий риск 
послеоперационных осложнений [3, 4].

Резекция почки – это современный стан-
дарт в лечении рака почки в стадии T1a. 
К сожалению, эту операцию невозможно 
выполнить пациентам с тяжелыми сопут-
ствующими заболеваниями. Поэтому в со-
временных условиях все больше предпочте-
ние отдают малоинвазивным вмешатель-

ствам. Наиболее часто применяются радио-
частотная абляция (РЧА), криоабляция 
и микроволновая абляция. Среди малоин-
вазивных вмешательств чаще используют-
ся РЧА или РЧА с суперселективной эмбо-
лизацией [5, 6].

РЧА является малоинвазивным и преи-
мущественно более безопасным методом ле-
чения в сравнении с резекцией почки [7, 8] 
в связи с низким риском послеоперацион-
ных осложнений на фоне сопоставимых 
результатов. В настоящее время РЧА про-
водят под местной анестезией под контро-
лем ультразвукового исследования, что еще 
больше снижает риск осложнений [8–10].

Немаловажную роль играет предопера-
ционная и послеоперационная диагности-
ка. Первым диагностическим звеном в диа-
гностике опухолей почек выступает уль-
тразвуковое исследование. Уточняющие 
методы обследования, такие как компью-
терная томография (КТ) с контрастирова-
нием и магнитно-резонансная томография 
(МРТ) с контрастированием, дополняют 
общую картину о распространении опухо-
ли. КТ с контрастированием является “зо-
лотым” стандартом предоперационной и 
послеоперационной диагностики рака поч-
ки. Однако некоторым пациентам невоз-
можно выполнить это исследование из-за 
наличия тяжелых соматических заболева-
ний, склонности к аллергическим реакци-
ям, высокого риска развития почечной или 
печеночной недостаточности [11]. Альтер-
на тивной КТ с контрастированием высту-
пает не менее точный метод – МРТ с кон-
трастированием. Но и здесь есть свои огра-
ничения, не позволяющие проводить его 
всем больным. Например, проведение МРТ 
невозможно пациентам с установленными 
металлическими артропротезами, пациен-
там с кардиостимуляторами [12–14].

Ультразвуковое исследование продолжа-
ет развиваться в техническом и научном на-
правлениях. Усовершенствуются аппараты, 
улучшается качество изображения, нака-
пливается опыт врачей. В последние годы 
для улучшения диагностики заболеваний 
почек используют ультразвуковые кон-
трастные препараты. Преимуществом уль-
тразвуковых контрастных препаратов явля-
ется отсутствие нефротоксичности, что важ-
но для пациентов с единственной почкой 
или со сниженной функцией почек [15].

рованием и магнитно-резонансной томо-
графии с контрастированием при невоз-
можности выполнения этих методов.  

Ключевые сло ва: ультразвуковое иссле-
дование с контрастным усилением 
(КУУЗИ), радиочастотная абляция, опу-
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множественный рак, метахронный рак.
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Ультразвуковые контрастные препара-
ты позволяют в режиме реального времени 
оценить кровоснабжение почки и различ-
ных образований с четкой оценкой их гра-
ниц и степени вовлечения структур почки, 
что дает возможность хирургам оценить 
степень вмешательства, визуализировать 
тромбы в почечных сосудах [14]. Также при 
использовании ультразвуковых контраст-
ных препаратов можно проводить контроль 
после малоинвазивных вмешательств (РЧА, 
криоабляции, микроволновой абляции), 
что очень важно при ведении пациентов 
с аллергическими реакциями, тяжелыми 
сопутствующими соматическими заболева-
ниями, не позволяющими использовать 
контрастные препараты, применяемые при 
КТ и МРТ [12, 16].

Не менее важным плюсом выступает до-
статочная простота исполнения ультразву-
кового исследования с контрастным усиле-
нием. Для выполнения данного исследова-
ния необходимо произвести предваритель-
ную визуализацию места исследования, 
чтобы установить лучшее положение дат-
чика для оптимальной визуализации зоны 
интереса. После введения ультразвукового 
контрастного препарата исследование длит-
ся около 5 мин [17, 18]. Если речь идет 
о контроле малоинвазивного лечения, оце-
ниваются поступление и вымывание уль-
тразвукового контрастного препарата из 
опухоли после абляции [17].

РЧА широко применяют для лечения 
неболь ших опухолей почек у пациентов, 
которым невозможно выполнить хирурги-
ческое лечение. РЧА проводят амбулатор-
но или в стационаре одного дня. Во время 
этой процедуры в центр опухоли подводят 
зонд. Затем через этот зонд подают высоко-
частотный переменный ток, который вы-
пускается из электрода на кончике зонда. 
Нагревание тканей с развитием коагуляци-
онного некроза с развитием клеточной 
смерти наступает после того, как темпера-
тура превысит 48–50 °С. Размер зоны не-
кроза напрямую зависит от времени прове-
дения РЧА и температуры [14, 19].

После проведения абляции с помощью 
ультразвукового исследования с контраст-
ным усилением можно оценить зону абля-
ции. При удовлетворительном лечении зона 
абляции не контрастируется [12, 20, 21]. 
В случае контрастирования ткани опухоли 

можно повторно обработать остаточную 
ткань [15, 20].

Ультразвуковое исследование с контраст-
ным усилением возможно проводить также 
для контроля результатов РЧА в отдален-
ные сроки. Так, C. Hoeffel et al. [22] сооб-
щили о результатах исследования 43 паци-
ентов, которым была выполнена РЧА с по-
следующим проведением ультразвукового 
исследования с контрастным усилением, 
КТ с контрастированием и МРТ контрасти-
рованием через 24 ч и 6 нед после процеду-
ры. Авторы сообщили о сопоставимой с КТ 
и МРТ специфичности при чувствительно-
сти 64 и 79% в разные сроки соответствен-
но [22].

Приводим собственное клиническое на-
блюдение контроля процедуры РЧА опухо-
ли единственной почки с помощью ультра-
звукового исследования с контрастным 
усилением.

Пациент N., 49 лет, обратился в Московский 
научно-исследовательский онкологический ин-
ститут имени П.А. Герцена – филиал ФГБУ 
“Национальный медицинский исследователь-
ский центр радиологии” Министерства здраво-
охранения Российской Федерации (г. Москва) 
для прохождения динамического обследования 
через 3 мес после РЧА опухоли единственной 
почки в сентябре 2016 г.

Из анамнеза известно, что в 2010 г. пациен-
ту проведена радикальная нефрэктомия по по-
воду диагноза “рак правой почки, рТ2N0M0, 
II стадия”. В 2016 г. пациент повторно госпита-
лизирован с жалобами на периодическое появ-
ление дискомфорта (тянущих болей) в левой 
поясничной области. После проведения ультра-
звукового исследования левой почки и забрю-
шинного пространства, КТ с контрастирова-
нием и биопсии опухоли почки был выставлен 
основной диагноз “первично-множественный 
метахронный рак: 1) рак правой почки, 
рТ2N0M0, II стадия, состояние после нефрэкто-
мии от 2010 г.; 2) рак левой почки, сТ1N0M0, 
I стадия”. Размеры опухоли в области нижнего 
сегмента левой почки при ультразвуковом ис-
следовании – 19 × 16 × 18 мм, при КТ с контра-
стированием – 18 × 17 × 16 мм. Принимая во 
внимание основной диагноз, молодой возраст 
пациента и наличие единственной почки, при-
нято решение о проведении малоинвазивного 
лечения в объеме РЧА опухоли единственной 
левой почки.



30

УЛЬТРАЗВУКОВАЯ И ФУНКЦИОНАЛЬНАЯ ДИАГНОСТИКА № 2, 2020

14.06.2016 г. пациенту выполнена РЧА опу-
холи единственной левой почки. После опе ра-
ционный период протекал гладко. Больной 
выпи сан на 8-е сутки с окончательным основ-
ным диагнозом “первично-множественный мета-
хронный рак: 1) рак правой почки, рТ2N0M0, 
II стадия, состояние после нефрэктомии от 
2010 г.; 2) рак левой почки, сТ1N0M0, I стадия, 
состояние после РЧА от 14.06.2016 г.”.

Принимая во внимание основной диагноз, 
риски возможного развития осложнений, нали-
чие одной почки, после проведенного малоинва-
зивного лечения по согласованию с онкоуроло-
гом в сентябре 2016 г. было принято решение 
о проведении ультразвукового исследования 
с контрастным усилением.

До начала исследования у пациента был 
уточнен аллергический анамнез. После сбора 
данных пациент заполнил форму информиро-
ванного согласия. До процедуры был установ-
лен катетер 20G в периферическую вену на ле-
вой руке.

Ультразвуковое исследование почек выпол-
нялось на аппарате Epiq 7 (Philips, Нидерланды) 
с использованием широкополосного абдоми-
нального конвексного датчика 1–5 МГц. Сна-
чала проводилось стандартное исследование ле-
вой почки, затем – ультразвуковое исследова-
ние левой почки с использованием ультразвуко-
вого контрастного препарата Соновью (Bracco 
Swiss S.A., Швейцария) (2,5 мл) и программ-
ного обеспечения QLAB (Philips, Нидерланды) 
по методике, описанной ранее [18].

Во время ультразвукового исследования 
с контрастным усилением пациенту рекомендо-
вано успокоиться, уменьшить глубину дыха-
тельных движений. Первоначально пациенту 
провели серошкальную эхографию для выбора 
наиболее оптимального положения датчика над 
зоной интереса. Далее включался специальный 
режим с двумя изображениями (контрастный 
режим и В-режим). Сначала пациенту ввели 
2,5 мл Соновью, затем – 5 мл 0,9%-го раствора 
NaCl [18]. Проводился качественный анализ 
ультразвукового исследования с контрастным 
усилением. Оценивалось поступление ультра-
звукового контрастного препарата в зону абля-
ции, которая предварительно была визуализи-
рована в B-режиме.

В В-режиме в нижнем сегменте единствен-
ной левой почки определяется образование раз-
мерами 23 × 22 × 25 мм (состояние после РЧА). 
При введении ультразвукового контрастного 
препарата на 18-й секунде произошло контра-
стирование паренхимы левой почки. На 161-й 
секунде произошло вымывание ультразвуково-
го контрастного препарата из паренхимы левой 
почки. На протяжении всего исследования зона 
абляции не контрастировалась – ультразвуко-
вой контрастный препарат в зону абляции не 
поступал (рисунок). Принимая во внимание от-
сутствие контрастирования в месте проведения 
РЧА, можно констатировать оптимально вы-
полненное лечение.

В декабре 2016 г. (через 6 мес после РЧА 
и 3 мес после ультразвукового исследования 

Ультразвуковое исследование единственной левой почки через 3 мес после оптимально проведенной 
РЧА. Слева стрелкой указана зона абляции в фазу поступления ультразвукового контрастного препара-
та в паренхиму почки. Зона абляции не контрастируется. Справа стрелкой указана зона абляции 
в В-режиме.
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с контрастным усилением) пациенту выполне-
на КТ с контрастированием, которая подтвер-
дила ультразвуковое заключение – признаки 
кровоснабжения зоны абляции не получены.

При проведении ультразвукового иссле-
дования с контрастным усилением через 
3 мес после РЧА опухоли единственной ле-
вой почки в месте малоинвазивного лечения 
данных за рецидив или остаточную ткань не 
обнаружено. Представленное наблюдение 
демонстрирует возможности ультразвуко-
вого исследования с контрастным усилени-
ем в качестве метода оценки результатов 
РЧА опухолей почки, которое в перспекти-
ве можно рассматривать в качестве альтер-
нативы КТ с контрастированием и МРТ 
с контрастированием при невозможности 
выполнения этих методов.
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Contrast-enhanced ultrasound in renal tumor 
radiofrequency ablation assessment
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Clinical case of follow up after radiofrequency ablation of tumor in solitary kidney by contrast-enhanced 
ultrasound is presented. A metachronous multiple primary cancer was diagnosed in patient N., 49 years 
old. A right radical nephrectomy (right kidney cancer, pT2N0M0, stage II) was performed in 2010, and 
a radiofrequency ablation of tumor in solitary left kidney (left kidney cancer, cT1N0M0, stage I) – 
in June 2016. The contrast-enhanced ultrasound control examination, performed in September 2016 
(in 3 months after radiofrequency ablation), demonstrated nonenhancing ablation area during the 
arterial and venous phases. The contrast-enhanced ultrasound findings confirmed by contrast-enhanced 
computed tomography in December 2016 (in 6 months after radiofrequency ablation). The presented 
clinical case demonstrates the contrast-enhanced ultrasound value in the assessment of radiofrequency 
ablation of renal tumors. 
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Цель исследования – оценка возможно-
стей прогнозирования рождения маловес-
ного для гестационного возраста доношен-
ного ребенка по результатам ультразву-
кового исследования в третьем триместре 
беременности. Осуществлен ретроспек-
тивный анализ результатов обследования 
1 151 одноплодной беременности с анато-
мически здоровым плодом, проведенного 
в 2015–2017 гг. в сроки 11+1–13+6 нед, 
30+0–33+6 нед и 35+0–36+6 нед беременно-
сти. Срок беременности устанавливался 
по копчико-теменному размеру плода 
в сроки 11+1–13+6 нед беременности. При 

ультразвуковом исследовании в третьем 
триместре беременности расчет предпо-
лагаемой массы плода проводился по фор-
муле Hadlock с учетом бипариетального 
размера, окружности головы и живота, 
длины бедра плода. Основным изучаемым 
исходом была масса доношенного новорож-
денного <10-го процентиля. 1 087 (94,44%) 
беременностей закончились рождением 
ребен ка массой ≥10-го процентиля: данные 
случаи были отнесены к группе сравнения. 
64 (5,56%) случая с массой доношенного 
новорожденного <10-го процентиля соста-
вили группу исследования (маловесные для 
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ВВЕДЕНИЕ

Новорожденные, маловесные для геста-
ционного возраста (МГВ), находятся в груп-
пе высокого риска по неонатальной заболе-
ваемости [1], смертности [2], развитию 
поздних неврологических [1, 3], кардиова-
скулярных [4, 5], офтальмологических [6], 
гастроинтестинальных [7] осложнений, 
оказывающих негативное влияние на каче-
ство и продолжительность их предстоящей 
жизни.

Необходимость прогнозирования рожде-
ния МГВ ребенка обусловлена ассоцииро-
ванными с маловесностью высокими риска-
ми антенатальной гибели, развития гипок-
сических осложнений и неблагоприятных 
исходов беременности [2, 8, 9], которые 
могут быть предотвращены за счет допол-
нительного контроля за ростом и функцио-
нальным состоянием плода и коррекции 
акушерской тактики по полученным ре-
зультатам исследований [2, 10, 11].

В Российской Федерации среди МГВ но-
ворожденных доношенные дети составляют 
более 85% (84 225/98 262 случая в 2018 г.) 
[12]. При этом возможности раннего про-
гнозирования этого состояния в первом 

триместре беременности довольно низкие 
[13–15]. В связи с чем актуальным остается 
поиск эффективного способа выявления бе-
ременных группы высокого риска  в тре-
тьем триместре беременности, основным 
инструментом которого является ультра-
звуковая фетометрия [16–18].

В отличие от ряда зарубежных клиниче-
ских рекомендаций [19, 20], указывающих 
на необходимость проведения ультразвуко-
вого исследования в третьем триместре бе-
ременности только у пациенток группы 
высокого риска задержки роста плода, 
в Российской Федерации [21] скрининговое 
ультразвуковое исследование должно прово-
диться трехкратно всем беременным в сро-
ках беременности 11–14 нед, 18–21 нед 
и 30–34 нед. Однако, согласно результатам 
зарубежных публикаций [16, 17, 22], эф-
фективность прогнозирования рождения 
доношенного МГВ ребенка по результатам 
исследования в данные сроки беременности 
является очень низкой.

Одной из первых публикаций, посвя-
щенных поиску оптимального гестацион-
ного срока для ультразвукового исследова-
ния в третьем триместре беременности, 

гестационного возраста). ROC-анализ 
установил хорошее качество модели про-
гнозирования рождения доношенного мало-
весного для гестационного возраста ребен-
ка на основании показателей предполагае-
мой массы плода как при исследовании 
в сроки 30+0–33+6 нед беременности (AUC – 
0,830, 95%-й доверительный интервал – 
0,760–0,902), так и в сроки 35+0–36+6 нед 
беременности (AUC – 0,888, 95%-й дове-
рительный интервал – 0,818–0,958). При 
проведении ультразвукового исследования 
в 30–34 нед беременности для достижения 
эффективного прогнозирования рождения 
доношенного маловесного для гестационно-
го возраста ребенка с выбранной чувстви-
тельностью 80% пациенткам с предпола-
гаемой массой плода менее 42-го проценти-
ля может быть предложено повторное ис-
следование в 35+0–36+6 нед беременности. 
В случае выявления предполагаемой массы 
плода менее 23-го процентиля при повтор-
ном исследовании беременная может быть 

отнесена к группе высокого риска рожде-
ния доношенного маловесного для гестаци-
онного возраста ребенка с повышенной ве-
роятностью перинатальных осложнений. 
Повышение дородового выявления беремен-
ных с высоким риском рождения доношен-
ного маловесного для гестационного возрас-
та ребенка может быть достигнуто за 
счет проведения ультразвукового исследо-
вания в более поздние сроки беременности.

Ключевые сло ва: ультразвуковое иссле-
дование, предполагаемая масса плода, мало-
весный для гестационного возраста, доно-
шенный новорожденный.
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было проспективное наблюдение за 7 792 бе-
ременными, проведенное A.P. Souka et al. 
(2013) [17]. Результаты работы выявили 
значительно б�ольшую эффективность обсле-
дования, проведенного в сроки 34–37 нед 
беременности, в сравнении с таковыми 
в сроки 30+0–33+6 нед [17].

Несколько позже аналогичные результа-
ты были получены в ряде других исследова-
ний [16, 18, 23], а также в недавно опубли-
кованном проспективном исследовании 
A. Ciobanu et al. (2019) [24], включавшем 
более 20 000 беременных. Указанные авто-
ры установили значительно более высокую 
точность прогнозирования рождения МГВ 
ребенка при сроках проведения ультразву-
кового исследования в 35+0–36+6 нед по 
сравнению со сроками 31+0–33+6 нед при ис-
пользовании в качестве основного метода 
фетометрической оценки показателя пред-
полагаемой массы плода (ПМП) [24], а не 
окружности живота плода – критерия, ко-
торый также нередко является ведущим 
в определении нормальности темпов роста 
плода [25, 26].

Анализ результатов исследований более 
5 000 беременных, проведенный A. Hamma-
mi et al. (2018) [27], показал, что среди 
70 различных формул определения ПМП 
результаты, полученные с использованием 
формулы E.P. Hadlock et al. (1985) [28], 
учитывающей окружность головы, окруж-
ность живота и длину бедра плода, наибо-
лее точно совпадали с массой тела ребенка 
при рождении.

Самым распространенным современным 
критерием определения соответствия ПМП 
сроку беременности является оценка про-
центильных значений [7, 27, 29]. Учитывая 
быструю динамику прироста массы плода, 
использование процентильных, а не абсо-
лютных значений (г) ПМП позволяет срав-
нивать результаты исследований, прове-
денных в различные сроки беременности.

В Российской Федерации анализ эффек-
тивности ультразвукового исследования 
в прогнозировании рождения доношенного 
МГВ ребенка в безвыборочной популяции 
до настоящего времени не проводился.

Целью настоящего исследования явилась 
оценка возможностей прогнозирования 
рождения МГВ доношенного ребенка по ре-
зультатам ультразвукового исследования 
в третьем триместре беременности.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ 
ИССЛЕДОВАНИЯ

Нами был осуществлен ретроспектив-
ный безвыборочный анализ результатов об-
следования 1 263 беременных, проведенно-
го в амбулаторных условиях в ООО “Центр 
медицины плода МЕДИКА” (г. Москва) 
в 2015–2017 гг. в сроки 11+1–13+6 нед, 30+0–
33+6 нед и 35+0–36+6 нед беременности.

Критериями включения были: одно-
плодная беременность, закончившаяся ро-
дами в сроке ≥37 нед беременности; живой 
плод в полости матки на момент выполне-
ния исследования; отсутствие данных о ге-
нетической и структурной патологии плода 
на момент проведения ультразвукового 
иссле дования; информированное согласие 
пациентки на участие в исследовании с пре-
доставлением данных об исходах беремен-
ности, состоянии новорожденного.

Критерии исключения – многоплодная 
беременность; врожденные пороки разви-
тия и хромосомные аномалии плода/ново-
рожденного; преждевременные (до 37 нед 
беременности) роды, несогласие пациентки 
с участием в исследовании.

Ранний пренатальный скрининг прово-
дился в полном соответствии с алгоритмом 
Fetal Medicine Foundation [29–32]. При про-
ведении раннего пренатального скрининга 
в 11+1–13+6 нед беременности для каждой 
пациентки заполнялась электронная карта 
программного комплекса (ПК) Astraia 
Software (Германия) с данными общего, се-
мейного и акушерского анамнеза, включая 
возраст беременной; расовую принадлеж-
ность; паритет (количество беременностей 
продолжительностью 24 нед и более); рож-
дение МГВ ребенка в анамнезе у повторноро-
дящих; способ зачатия; курение; наличие 
сахарного диабета и его тип, системной крас-
ной волчанки, антифосфолипидного синдро-
ма, семейного анамнеза преэклампсии. 
Измерялись текущая масса тела (кг) и рост 
(см) пациентки. Индекс массы тела (ИМТ) 
(кг/м2) определялся ПК Astraia Soft ware ав-
томатически по стандартной формуле.

Срок беременности устанавливался со-
гласно рекомендациям международного 
проекта INTERGROWTH-21st [33] по коп-
чико-теменному размеру плода [34].

Ультразвуковое исследование в третьем 
триместре беременности проводилось на 
ультразвуковой системе Voluson E8 Expert 
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(GE Healthcare, США) с использованием 4D 
мультичастотного датчика (2–8 МГц). 
Согласно рекомендациям Международного 
общества ультразвуковой диагностики 
в акушерстве и гинекологии (International 
Society of Ultrasound in Obstetrics and 
Gynecology (ISUOG)) [35] осуществляли 
изме рения бипариетального размера, 
окружности головы и живота, длины бедра 
плода. ПМП определялась с использовани-
ем форму лы E.P. Hadlock et al. (1985) [28]. 
Абсолютные значения ПМП (г) переводи-
лись в процентильные значения в соответ-
ствии со сроком беременности по формуле, 
описанной P.L. Yudkin et al. (1987) [36], 
предустановленной в ПК Astraia Software. 
Пороговым значением отсечки, используе-
мым на момент исследования, являлась 
ПМП, равная 10-му процентилю.

Данные об исходах беременностей были 
получены в результате телефонного интер-
вьюирования пациенток.

Основным изучаемым исходом была мас-
са доношенного новорожденного менее 
10-го процентиля значений для данного ге-
стационного возраста [37].

Ретроспективный статистический ана-
лиз проводился с помощью программного 
обеспечения MedCalc (Бельгия). Коли-
чественные параметры представлены в виде 
медианы, 25–75-го процентилей (интер-
квартильный диапазон), минимального – 
максимального значений. Для оценки раз-
личий количественных и качественных пе-
ременных между группами применялись 
критерии Манна–Уитни, χ2 и точный крите-
рий Фишера. Различия при P < 0,05 счита-
лись статистически значимыми. Для оцен-
ки прогностической точности алгоритма 
применялся ROC-анализ с оценкой площади 
под кривой (area under curve – AUC). Оценка 
AUC проводилась по шкале, согласно кото-
рой качество модели прогнозирования опре-
деляется как отличное (outstan ding) при 
AUС ≥ 0,9, хорошее (excellent) – при 0,8 ≤ 
AUC < 0,9, приемлемое (acceptable) – при 0,7 
≤ AUС < 0,8 [38]. Для определения опти-
мального порога отсечки применялся ин-
декс Юдена. При расчете предсказательной 
ценности положительного и отрицательно-
го тестов частота патологии была равной 
проценту МГВ новорожденных. Для опре-
деления мощности исследования проводил-
ся ретроспективный post-hoc-анализ [39].

РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ

Из проводимого нами исследования мы 
исключили 112 случаев по причине отсут-
ствия информации об исходах беременно-
сти (срок беременности на момент родораз-
решения и масса тела новорожденного). 
В итоговый анализ была включена 1 151 
пациентка.

1 087 (94,44%) из 1 151 беременности 
закончились рождением ребенка массой 
≥10-го процентиля: данные случаи были 
отнесены к группе сравнения. 64 (5,56%) 
случая с массой доношенного новорожден-
ного <10-го процентиля составили группу 
исследования.

В табл. 1 приведены клинико-эпидемио-
логические характеристики обследован-
ных, стратифицированные в зависимости 
от массы новорожденных. В случаях рож-
дения МГВ ребенка анамнез большего ко-
личества пациенток был отягощен пре-
ждевременным родоразрешением и малым 
для гестационного возраста весом новорож-
денного при предыдущей беременности 
(P < 0,05). Частота госпитализации в отде-
ление реанимации и интенсивной терапии 
и общая длительность госпитализации 
были достоверно больше среди МГВ ново-
рожденных (P < 0,05).

Анализ процентильных значений ПМП 
при исследованиях в сроки 30+0–33+6 
и 35+0–36+6 нед беременности выявил зна-
чимую разницу между группами (P < 0,0001 
для двух сравнений) (табл. 2). Кроме того, 
установлено, что процент случаев с ПМП 
<10-го процентиля оставался практически 
неизменным в группе сравнения (P > 0,05) 
при исследованиях в сроки 30+0–33+6 и 35+0–
36+6 нед беременности. И напротив, в груп-
пе с последующим рождением МГВ ребенка 
процент случаев с ПМП <10-го процен тиля 
статистически значимо вырос (P < 0,05) при 
исследованиях в сроки 30+0–33+6 и 35+0–36+6 
нед беременности (см. табл. 2), отражая за-
медление роста у данной группы плодов 
в третьем триместре беременности.

Ретроспективный ROC-анализ устано-
вил хорошее качество модели прогнозиро-
вания рождения доношенного МГВ ребенка 
на основании показателей ПМП как при 
исследовании в сроки 30+0–33+6 нед бере-
менности (AUC – 0,830, 95%-й доверитель-
ный интервал (ДИ) – 0,760–0,902), так и 
в сроки 35+0–36+6 нед беременности (AUC – 
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Таблица 1. Клинико-эпидемиологические характеристики 1 151 пациентки с одноплодной беременно-
стью при разделении на группы в соответствии с массой новорожденного на момент родоразрешения

  Масса  Масса 
  новорожденных новорожденных
                                            Параметры ≥10-го процентиля <10-го процентиля
  для гестационного для гестационного
  возраста возраста
  (n = 1 087) (n = 64)

 Возраст матери, годы 32,0 33,0
  29,0–36,0 29,0–37,0
  19,0–52,0 24,0–43,0
 Неевропеоидная раса,  1 (0,1%) 0
 абсолютное (относительное, %) количество
 Первородящие,  618 (56,9%) 22 (65,6%)
 абсолютное (относительное, %) количество
 ИМТ, кг/м2 21,5 21,3
  19,8–24,2 19,6–24,2
  13,5–47,5 16,7–34,0
 Курение, абсолютное (относительное, %) количество 48 (4,4%) 0
 Сахарный диабет,  7 (0,6%) 1 (1,6%)
 абсолютное (относительное, %) количество
 Хроническая гипертензия,  24 (2,2%) 3 (4,7%)
 абсолютное (относительное, %) количество
 Системная красная волчанка,  8 (0,73%) 0
 абсолютное (относительное, %) количество
 Антифосфолипидный синдром,  8 (0,73%) 1 (1,6%)
 абсолютное (относительное, %) количество
 Преждевременные роды в анамнезе,  36 (3,3%) 6 (7,8%)*
 абсолютное (относительное, %) количество
 Преэклампсия в анамнезе,  30 (2,8%) 1 (1,6%)
 абсолютное (относительное, %) количество
 Рождение МГВ ребенка в анамнезе,  15 (1,4%) 4 (6,3%)*
 абсолютное (относительное, %) количество
 Семейный анамнез преэклампсии,  24 (2,2%) –
 абсолютное (относительное, %) количество
 Экстракорпоральное оплодотворение,  199 (18,3%) 14 (21,9%)
 абсолютное (относительное, %) количество
 Срок на момент родоразрешения, нед 39,0 39,0
  38,0–40,0 38,0–40,0
  37,0–42,0 37,0–42,0
 Масса тела новорожденного, г 3 481,0 2 600,0*
  3 200,0–3 727,0 2 460,0–2 791,0
  2 370,0–5 100,0 1 900,0–2 915,0
 Процентиль массы тела новорожденного 50,0 5,0*
  33,0–70,0 2,0–6,0
  10,0–100,0 0,0–9,0
 Длительность госпитализации ребенка 4,0 6,0*
 до первой выписки из стационара, сутки 3,0–5,0 4,0–6,0
  2,0–9,0 3,0–25,0
 Госпитализация ребенка в отделение реанимации 12 (1,1%) 5 (7,8%)*
 и интенсивной терапии, 
 абсолютное (относительное, %) количество
 Перинатальная гибель,  0 1 (1,6%)
 абсолютное (относительное, %) количество

Примечание: количественные данные представлены в виде медианы (первая строка ячейки), 
интерквартильного диапазона (вторая строка ячейки), минимального – максимального значений 
(третья строка ячейки). * – достоверные различия между группами при P < 0,05. 
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0,888, 95%-й ДИ – 0,818–0,958) (табл. 3 
и 4). Эффективность прогнозирования в сро-
ки 30+0–33+6 нед беременности с использо-
ванием различных порогов отсечки ПМП 
представлена в табл. 3.

При проведении исследования в 35+0–
36+6 нед беременности при выборе анало-
гичных порогов отсечки ПМП прогнозиро-
вание рождения МГВ ребенка в доношен-
ном сроке беременности имело б �ольшую 
информативность (см. табл. 4). Так, при 
использовании стандартного порога отсеч-
ки, применяемого в клинической практи-
ке, равного 10-му процентилю ПМП, чув-
ствительность исследования в 35+0–36+6 нед 
значимо превышает таковую в 30+0–33+6 
нед беременности, составляя 29,7 и 50,0% 
соответственно.

Для достижения различных целевых па-
раметров специфичности и чувствительно-
сти прогнозирования было произведено 
определение пороговых значений ПМП в за-
висимости от срока беременности. В табл. 5 
и 6 представлены рассчитанные показатели 
для срока 30+0–33+6 нед беременности. Так, 
специфичность исследования, равная 90%, 
может быть достигнута в эти сроки при 
ПМП <22-го процентиля и чувствительно-
сти 62,8% (см. табл. 5). Чувствительность 
исследования, равная 90%, может быть 

достиг нута при ПМП <52-го процентиля 
и специфичности 50,2% (см. табл. 6).

Табл. 7 и 8 отражают параметры прогно-
зирования при фиксированных значениях 
специфичности и чувствительности для 
сроков проведения ультразвукового иссле-
дования 35+0–36+6 нед беременности. Так, 
специфичность исследования, равная 90%, 
может быть достигнута в эти сроки при 
ПМП <17-го процентиля и чувствительно-
сти 62,5% (см. табл. 7). В свою очередь, 
чувствительность исследования, равная 
90%, может быть достигнута при ПМП 
<28-го процентиля и специфичности 7,1% 
(см. табл. 8).

С помощью индекса Юдена было прове-
дено определение оптимального порога от-
сечки ПМП, который соответствовал 22-му 
процентилю (≤22-го процентиля) для сроков 
30+0–33+6 нед беременности и 23-му процен-
тилю (≤23-го процентиля) для сроков 35+0–
36+6 нед беременности. В табл. 9 представле-
ны данные об эффективности прогнозирова-
ния с использованием оптимальных порогов 
отсечки ПМП, демонстрирующие значимое 
повышение чувствительности с 67,4 до 87,5% 
при незначительном снижении специфич-
ности с 89,6 до 79,9% при исследовании 
в более поздние сроки беременности. 
Проведенный ретроспективный post-hoc-

Таблица 2. ПМП при исследованиях в сроки 30+0–33+6 и 35+0–36+6 нед беременности у пациенток, разде-
ленных на группы в соответствии с массой новорожденного на момент родоразрешения

  Масса новорожденных Масса новорожденных
  ≥10-го процентиля <10-го процентиля
                                     Параметры для гестационного для гестационного
  возраста возраста
  (n = 1 087) (n = 64)

 ПМП в 30+0–33+6 нед беременности, процентили 52,1 16,0*
  27,0–63,8 9,7–35,0
  1,8–97,0 0,9–77,0
 ПМП в 35+0–36+6 нед беременности, процентили 45,1 11,3*
  35,1–69,8 5,2–20,9
  2,0–99,0 2,3–62,0
 Случаи с ПМП <10-го процентиля  27 (2,5%) 19 (29,7%)*
 в 30+0–33+6 нед беременности, 
 абсолютное (относительное, %) количество
 Случаи с ПМП <10-го процентиля 33 (3,0%) 32 (50,0%)*
 в 35+0–36+6 нед беременности, 
 абсолютное (относительное, %) количество

Примечание: количественные данные представлены в виде медианы (первая строка ячейки), 
интерквартильного диапазона (вторая строка ячейки), минимального – максимального значений (третья 
строка ячейки). * – достоверные различия между группами при P < 0,0001. 
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Таблица 3. Возможности прогнозирования рождения доношенного МГВ ребенка в зависимости от значе-
ний ПМП при проведении ультразвукового исследования в 30+0–33+6 нед беременности

      Предсказательная  Предсказательная 
  Пороговые значения Чувствительность, Специфичность, ценность  ценность 
              (тесты) % % положительного  отрицательного 
    теста, % теста, %

 <5-го процентиля 11,6 99,8 71,4 95,5
 <10-го процентиля 29,7 97,5 41,3 95,9
 <20-го процентиля 58,1 91,3 26,0 97,6
 <30-го процентиля 72,1 83,9 19,3 98,3
 <40-го процентиля 79,1 65,7 10,9 98,3
 <50-го процентиля 90,0 50,4 8,6 98,8

Таблица 4. Возможности прогнозирования рождения доношенного МГВ ребенка в зависимости от значе-
ний ПМП при проведении ультразвукового исследования в 35+0–36+6 нед беременности

      Предсказательная  Предсказательная 
  Пороговые значения Чувствительность, Специфичность, ценность  ценность 
              (тесты) % % положительного  отрицательного 
    теста, % теста, %

 <5-го процентиля 29,2 99,4 77,8 95,0
 <10-го процентиля 50,0 97,1 49,2 97,1
 <20-го процентиля 75,0 85,8 28,1 97,9
 <30-го процентиля 91,7 73,2 20,2 99,2
 <40-го процентиля 95,8 58,6 14,6 99,5

Таблица 5. Показатели чувствительности прогнозирования рождения доношенного МГВ ребенка при 
заданных параметрах специфичности при исследовании в 30+0–33+6 нед беременности

      Предсказательная  Предсказательная
 Специфичность, Чувствительность, Пороговые ценность  ценность
 % % значения (тесты) положительного  отрицательного
    теста, % теста, %

 80,0 72,1 <32-го процентиля 18,9 98,2
 90,0 62,8 <22-го процентиля 25,2 97,9
 95,0 48,8 <16-го процентиля 34,4 97,2

Таблица 6. Показатели специфичности прогнозирования рождения доношенного МГВ ребенка при задан-
ных параметрах чувствительности при исследовании в 30+0–33+6 нед беременности

      Предсказательная  Предсказательная
 Чувствительность, Специфичность, Пороговые ценность  ценность
 % % значения (тесты) положительного  отрицательного
    теста, % теста, %

 80,0 65,7 <42-го процентиля 11,0 98,4
 90,0 50,2 <52-го процентиля 8,8 99,0
 95,0 28,7 <66-го процентиля 6,6 99,1
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анализ установил 78,3%-ю мощность про-
веденного исследования в отношении дан-
ных параметров.

ОБСУЖДЕНИЕ

Необходимость антенатального (дородо-
вого) прогнозирования рождения МГВ ре-
бенка обусловлена высокой частотой пери-
натальной гибели, ранних и поздних пост-
натальных осложнений [2, 4, 8, 40] и воз-
можностью снижения рисков развития 
данных осложнений при своевременном 
родоразрешении [2, 10, 11].

Результаты проведенного нами исследо-
вания, согласуясь с крупными зарубежны-

ми исследованиями последних лет, под-
твердили, что соответствие ПМП норматив-
ным значениям в сроки проведения обяза-
тельного [21] скринингового ультразвуко-
вого обследования третьего триместра бере-
менности (30–34 нед) не является достаточ-
ным предиктором нормальной массы ребен-
ка при рождении. В большинстве случаев 
последующего рождения доношенного МГВ 
ребенка в сроки 30–34 нед беременности 
фетометрические параметры еще находят-
ся в пределах общепринятых значений нор-
мы, превышая 10-й процентиль. К приме-
ру, исследование N. Fratelli et al. (2013) [25] 
установило, что при проведении всем бере-
менным ультразвукового исследования 

Таблица 8. Показатели специфичности прогнозирования рождения доношенного МГВ ребенка при задан-
ных параметрах чувствительности при исследовании в 35+0–36+6 нед беременности

      Предсказательная  Предсказательная
 Чувствительность, Специфичность, Пороговые ценность  ценность
 % % значения (тесты) положительного  отрицательного
    теста, % теста, %

 80,0 79,9 <23-го процентиля 25,3 98,1
 90,0 73,1 <28-го процентиля 22,3 99,2
 95,0 58,7 <38-го процентиля 13,5 99,8

Таблица 7. Показатели чувствительности прогнозирования рождения доношенного МГВ ребенка при 
заданных параметрах специфичности при исследовании в 35+0–36+6 нед беременности

      Предсказательная  Предсказательная
 Специфичность, Чувствительность, Пороговые ценность  ценность
 % % значения (тесты) положительного  отрицательного
    теста, % теста, %

 80,0 79,2 <23-го процентиля 25,3 98,1
 90,0 62,5 <17-го процентиля 33,1 97,1
 95,0 54,5 <12-го процентиля 50,0 96,6

Таблица 9. Возможности прогнозирования рождения доношенного МГВ ребенка при использовании 
оптимальных порогов отсечки значений ПМП в зависимости от срока беременности

  Исследование Исследование
                        Показатели информативности в 30+0–33+6 нед в 35+0–36+6 нед
  беременности беременности

 AUC 0,830 0,888
 Оптимальный порог отсечки ПМП 22-й процентиль 23-й процентиль
 Чувствительность, % 67,4 87,5
 Специфичность, % 89,6 79,9
 Фракция ложно-отрицательных результатов, % 32,6 12,5
 Фракция ложно-положительных результатов, % 10,4 21,1
 Предсказательная ценность положительного теста, % 25,7 24,4
 Предсказательная ценность отрицательного теста, % 98,1 98,9
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в сроки 28–32 нед (по официальным реко-
мендациям Италии [41]) с общепринятым 
включением в группу риска случаев с окруж-
ностью живота плода менее 10-го проценти-
ля антенально выявляется только 17% слу-
чаев рождения МГВ ребенка в сроках после 
36 нед беременности. В нашем исследовании 
при использовании порогового значения 
ПМП 10-й процентиль в сроки исследования 
30+0–33+6 нед беременности частота обнару-
жения МГВ доношенного ребен ка составля-
ла 29,7% при предсказательной ценности 
положительного теста 41,3%.

В исследовании A. Ciobanu et al. (2019) 
[24] при использовании порога отсечки 
ПМП 10-й процентиль в сроки 30+0–33+6 нед 
беременности частота обнаружения МГВ ре-
бенка составляла 38,0% (предсказательная 
ценность положительного теста – 49,5%), 
увеличиваясь при сроках обследования 
35+0–36+6 нед беременности до 46,0% (пред-
сказательная ценность положительного те-
ста – 59,1%). В нашем исследовании при 
использовании порога отсечки ПМП 10-й 
процентиль в сроки 35+0–36+6 нед беремен-
ности частота обнаружения МГВ ребенка 
составляла 50,0% при предсказательной 
ценности положительного теста 49,2%.

По мнению A. Ciobanu et al. (2019) [24], 
применение порогового значения ПМП 40-й 
процентиль в 35+0–36+6 нед беременности 
является самым надежным методом про-
гнозирования рождения МГВ ребенка, по-
зволяющим прогнозировать 87% случаев 
при предсказательной ценности положи-
тельного теста 27,3%. В нашей когорте 
при использовании в сроки беременности 
35+0–36+6 нед беременности данного порого-
вого значения ПМП чувствительность в от-
ношении рождения МГВ ребенка составля-
ет 95,8% при низкой предсказательной 
ценности положительного теста (14,6%).

Оптимальным порогом отсечки по дан-
ным настоящего исследования является 
значение ПМП 23-й процентиль, позволяю-
щее достигать чувствительности 87,5% при 
специфичности 79,9% и предсказательной 
ценности положительного теста 24,4%. Эти 
результаты в значительной мере соответ-
ствуют эффективности прогнозирования 
в исследовании A. Ciobanu et al. (2019) [24]. 
Указанный оптимальный порог отсечки 
ПМП 23-й процентиль согласуется с выво-
дами P.A. De Reu et al. (2008) [26] о необхо-

димости дальнейшего контроля за ростом 
плодов, имеющих фетометрические параме-
тры менее 25-го процентиля: окружности 
живота в исследовании P.A. De Reu et  al. 
(2008) [26] и ПМП в нашем исследовании.

Аналогичным образом наши результаты 
для сроков исследования 35+0–36+6 нед бе-
ременности (пороговое значение ПМП 17-й 
процентиль) коррелируют с публикацией 
C. Fadigas et al. (2015) [23], в которой при 
проведении ультразвукового исследования 
в 35–37 нед беременности авторы показали 
70%-ю чувствительность при 90%-й спе-
цифичности в отношении рождения доно-
шенного МГВ ребенка.

С учетом существования в Российской 
Федерации регламентированного срока [21] 
проведения ультразвукового исследования 
в 30–34 нед беременности для достижения 
эффективного прогнозирования рождения 
доношенного МГВ плода с выбранной чув-
ствительностью 80% пациенткам с ПМП 
менее 42-го процентиля (см. табл. 6) может 
быть предложено повторное исследование 
в 35+0–36+6 нед беременности. В случае вы-
явления ПМП менее 23-го процентиля 
(см. табл. 8) при повторном исследовании 
беременная может быть отнесена к группе 
высокого риска рождения доношенного 
МГВ ребенка с повышенной вероятностью 
перинатальных осложнений. Для данной 
группы пациенток необходимо формирова-
ние индивидуального плана наблюдения за 
функциональным состоянием плода до мо-
мента родоразрешения.

Сильными сторонами нашего исследова-
ния являются его безвыборочность и отно-
сительно многочисленная общая когорта 
обследованных пациенток с частотой рожде-
ния МГВ доношенного ребенка (5,56%), со-
впадающей в точности с официальными дан-
ными (5,6%) в Российской Федерации [12], 
что может свидетельствовать о возможно-
сти экстраполяции полученных результа-
тов на более широкие группы обследован-
ных в нашей стране. Кроме того, установле-
ние срока беременности согласно рекомен-
дациям крупнейшего международного про-
екта по оценке роста плода/новорожденно-
го INTERGROWTH-21st [33]; четкое соблю-
дение методики ультразвуковой фетоме-
трии [35]; расчет ПМП с помощью формулы 
[28], имеющей широкое международное 
применение; использование процентиль-



Т.А. Ярыгина и соавт.Повышение эффективности ультразвуковой диагностики в прогнозировании...

43

ных значений позволяют проводить сравне-
ние полученных нами результатов с резуль-
татами, представленными в зарубежных 
публикациях [24–26].

Слабыми сторонами исследования явля-
ются его ретроспективный дизайн и неболь-
шое количество случаев рождения МГВ 
доно шенного ребенка, однако позволившее 
достичь статистической мощности иссле-
дования 78,3%. Полученные нами резуль-
таты и данные зарубежных публикаций 
свидетельствуют, что задачами дальней-
ших исследований по освещенной тематике 
будут повышение прогностической эффек-
тивности метода; разработка комбиниро-
ванных алгоритмов прогнозирования, 
включающих не только данные ультразву-
кового исследования, но и анализ материн-
ских характеристик [22, 24].

МГВ доношенные новорожденные имеют 
повышенную потребность в интенсивной/
реанимационной терапии в сравнении с но-
ворожденными нормальной массы тела. 
Однако эффективность прогнозирования 
маловесности при рождении по данным 
ультразвукового исследования в 30–34 нед 
беременности при использовании общепри-
нятого порога отсечки ПМП является невы-
сокой. Повышение дородового выявления 
беременных группы высокого риска может 
быть достигнуто за счет проведения ультра-
звукового исследования в более поздние 
сроки за счет выявления характерного для 
данных пациенток замедления роста плодов 
в конце третьего триместра беременности.
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The aim of this study was to test the performance of ultrasound examination in the third trimester 
of pregnancy in prediction of small-to-gestational age term neonates. This was a retrospective analysis 
of the results of ultrasound examinations of 1 151 singleton pregnancies with anatomically healthy 
fetuses, carried out in Fetal Medicine Center Medica (Moscow) in 2015–2017 at gestational age 
of 11+1–13+6 weeks, 30+0–33+6 weeks, and 35+0–36+6 weeks of pregnancy. The gestational age was deter-
mined by fetal crown-rump length at 11+1–13+6 weeks of pregnancy. In the third trimester of pregnancy 
the estimated fetal weight was calculated using the Hadlock formula, based on the biparietal size, cir-
cumferences of the head and abdomen, and the length of fetal femur. The main outcome was the birth-
weight of a full-term newborn of less than 10th percentile. Finally, 1 087 (94.44%) newborns had 
birthweight ≥10th percentile. 64 (5.56%) full-term newborns had birthweight <10th percentile – were 
small-to-gestational age term. ROC-analysis established the good quality of the model for predicting 
of small-to-gestational age term based on the estimated fetal weight at 30+0–33+6 weeks (AUC – 
0.830, 95% confidence interval – 0.760–0.902) and at 35+0–36+6 weeks of pregnancy (AUC – 0.888, 
95% confidence interval – 0.818–0.958). At the gestational age of 30–34 weeks, in order to achieve 
effective prediction of small-to-gesta tional age term with a selected sensitivity of 80%, patients with 
estimated fetal weight <42nd percentile could be rescanned at 35+0–36+6 weeks of pregnancy. At this 
gestational age cases with estimated fetal weight <23rd percentile should be managing as a high risk of 
small-to-gestational age term and perinatal complications. An improvement of prediction of cases with 
a high risk of small-to-gestational age term can be achieved by scheduling of ultrasound examinations 
later in pregnancy. 

Key words: ultrasound, estimated fetal weight, small-for-gestational age, full-term newborn.
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Цель настоящего исследования – срав-
нение эффективности алгоритмов ROMA 
и RMI в прогнозировании злокачествен-
ного характера образований яичников. 
Проведено обследование 188 женщин 
с одно- или двусторонними образованиями 
яичников. У 126 (67,0%) пациенток были 
выявлены доброкачественные образования 
яичников (первая группа), у 62 (33,0%) –  
злокачественные (вторая группа). У всех 
пациенток диагноз был верифицирован по 
результатам морфологического исследова-
ния послеоперационного материала. В пер-
вой группе в подгруппе менопаузы было 78 
из 126 (61,9%) пациенток, во второй груп-
пе – 48 из 62 (77,4%) (P < 0,05). При срав-
нении пациенток с доброкачественными и 

злокачественными образованиями яични-
ков получены достоверные различия по по-
казателям ROMA и RMI в группах и под-
группах сравнения (P < 0,05). Показатель 
RMI обладает более высокими показате-
лями диагностической эффективности по 
сравнению с показателем ROMA (AUC, 
чувствительность и специфичность соот-
ветствуют 0,93, 85,5% и 96,8% против 
0,89, 87,1% и 83,3% соответственно). 
Показатель RMI может быть рекомендо-
ван в качестве начального этапа диффе-
ренциально-диагностического поиска у па-
циенток с образованиями яичников.

Ключевые сло ва: ультразвуковая диа-
гностика, злокачественные опухоли яични-
ков, онкомаркеры, CA125, HE4, алгоритм 
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ВВЕДЕНИЕ

Новообразования яичников выявляются 
у 7,8% женщин репродуктивного возраста 
и у 18,0% пациенток в постменопаузе. При 
этом у женщин репродуктивного возраста 
подавляющее число диагностированных 
опухолей яичников (87,0%) имеют добро-
качественную природу. Примерно у поло-
вины женщин (45,0%), находящихся 
в постменопаузе, верифицируется овари-
альный рак [1]. Рак яичников находится на 
седьмой строке в ряду злокачественных 
опухолей всех локализаций у женщин, на 
первой – по смертности. В течение послед-
них 10 лет заболеваемость раком яичников 
возросла на 8,5% и продолжает неуклон-
ный рост [2]. Проблема своевременной 
диаг ностики рака яичников обусловлена 
бессимптомным клиническим течением 
и отсутствием надежных методов визуали-
зации, которые позволяли бы с высокой 
досто верностью дифференцировать добро-
качественные и злокачественные овариаль-
ные образования [3].

Совершенствование методов диагности-
ки, основанных на сочетанной оценке кли-
нических данных, онкомаркеров и данных 
ультразвукового исследования, представ-
ляет значительный научный и практиче-
ский интерес. В настоящее время в качестве 
предоперационных дифференциально-диа-
гностических тестов при новообразованиях 
яичников широко используются математи-
ческие модели расчета риска малигниза-
ции [4, 5]. Среди них наибольшее распро-
странение получил алгоритм расчета риска 
злокачественного образования яичников 
ROMA (risk of ovarian malignancy algo-
rithm), учитывающий значения таких онко-

маркеров, как раковый антиген 125 (cancer 
antigen 125) (CA125) и человеческий эпи-
дидимальный белок 4 (human epididymis 
protein 4) (HE4) [6]. Также известен индекс 
риска злокачественности RMI (risk of 
malig nancy index), объединяющий такие 
критерии, как возраст женщины (репро-
дуктивный или менопауза), уровень CA125 
в сыворотке крови и ультразвуковые ха-
рактеристики опухоли яичников [7–9]. 
Показано, что каждый из перечисленных 
параметров, используемый изолированно, 
имеет не очень высокие показатели диаг-
ностической эффективности: для CA125 
чувствительность и специфичность – 81,0 
и 75,2%, для ультразвукового исследова-
ния – 70,7 и 82,7% соответственно. В то 
время как при комбинированном использо-
вании параметров при расчете показателя 
RMI чувствительность составляет 85,4%, 
специфичность – 96,9% (RMI ≥ 200 в диаг-
ностике злокачественного образования 
яичников). Пациентки с такими значения-
ми RMI имеют в среднем 42-кратный фоно-
вый риск злокачественности (отношение 
правдоподобия положительного результа-
та – 42,1, отношение правдоподобия отри-
цательного результата – 0,15) [7].

Оба стратификационных алгоритма мо-
гут быть использованы в качестве диффе-
ренциально-диагностического критерия 
злокачественного характера новообразова-
ния яичников [10, 11]. Вместе с тем деталь-
ная оценка эхографической картины, в том 
числе с применением методик допплеров-
ского картирования, может сыграть ключе-
вую роль в комплексной дифференциальной 
диагностике опухолей яичников [12, 13].

Целью настоящего исследования явля-
ется сравнение эффективности алгоритмов 
ROMA и RMI в определении злокачествен-
ного характера образований яичников.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ 
ИССЛЕДОВАНИЯ

За период с 2015 по 2017 г. было прове-
дено обследование 188 женщин с одно- или 
двусторонними образованиями яичников. 
Обследование проводилось в ФГБУ “Рос сий-
ский научный центр рентгенорадиологии” 
Министерства здравоохранения Рос сий-
ской Федерации (г. Москва) и ГБУЗ г. Москвы 
“Московский клинический научно-практи-

расчета риска злокачественного образова-
ния яичников (ROMA), индекс риска злока-
чественности (RMI).

Цитирование: Ульянова А.В., Понома-
рева Ю.Н., Манухин И.Б., Капустин В.В. 
Сравнительная оценка алгоритмов диффе-
ренциальной диагностики образований яич-
ников (ROMA, RMI) // Ультра звуковая 
и функциональная диагностика. 2020. № 2. 
С. 48–59. 
DOI: 10.24835/1607-0771-2020-2-48-59.
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ческий центр имени А.С. Логи нова 
Департамента здравоохранения г. Москвы” 
(г. Москва). Исследования выполнялись 
с информированного согласия пациентов 
и соответствовали этическим принципам, 
предъявляемым Хельсинкской деклараци-
ей Всемирной медицинской ассоциации. 
Возраст обследованных женщин варьиро-
вался от 22 до 79 лет.

Из 188 обследованных женщин у 126 
(67,0%) пациенток были выявлены добро-
качественные образования яичников (пер-
вая группа), у 62 (33,0%) – злокачествен-
ные (вторая группа). У всех пациенток 
диаг ноз был верифицирован по результа-
там морфологического исследования после-
операционного материала.

Возраст пациенток первой группы (n = 
126) составил 46,7 ± 10,1 года (22–55 лет), 
второй группы (n = 62) – 60,2 ± 14,3 года 
(43–79 лет) (P < 0,05). В первой группе 
в мено паузе было 78 из 126 (61,9%) пациен-
ток, во второй группе – 48 из 62 (77,4%) 
(P < 0,05).

В группе женщин репродуктивного воз-
раста с доброкачественными образования-
ми яичников достоверно чаще встречались 
эндометриоидные кисты, зрелые кистоз-
ные тератомы и фолликулярные кисты 
(P < 0,05). У женщин, находящихся в мено-
паузе, в 53,8% наблюдений доброкачест-
венные образования яичников представля-
ли собой серозные цистаденомы и простые 
серозные кисты, которые встречались до-
стоверно чаще (P < 0,05) (табл. 1).

В структуре злокачественных образова-
ний яичников у пациенток в менопаузе 
преоб ладали серозные и папиллярные аде-
нокарциномы (75,0%). Метастатическое 
поражение яичников было верифицирова-
но лишь в 2 наблюдениях (4,2%) (табл. 2).

Для изучения характера образований 
яичников проведен анализ алгоритма 
ROMA и RMI. При анализе ROMA исполь-
зовали комплексную математическую мо-
дель, сочетающую расчетные значения 
СА125 и HЕ4.

Для анализа ROMA рассчитывали про-
гностический индекс (predictive index) (PI) 
[6]. Для женщин в пременопаузе он рассчи-
тывался с использованием следующей фор-
мулы [6]:

Таблица 1. Распределение гистологических вари-
антов доброкачественных образований яичников в 
зависимости от менструального статуса пациенток 
(n = 126)

                           Подгруппы пациенток 
      Доброкачественные                первой группы 
   образования яичников вне в мено-
  менопаузы паузе
  (n = 48) (n = 78)

 Серозная цистаденома 6 (12,5%)* 24 (30,8%)
 Муцинозная 3 (6,3%) 8 (10,3%)
 цистаденома
 Зрелая кистозная 7 (14,6%)* –
 тератома
 Фиброма 5 (10,4%) 6 (7,7%)
 Текома 1 (2,1%) 3 (3,8%)
 Опухоль Бреннера – 2 (2,6%)
 Эндометриоидная киста 15 (31,3%)* 5 (6,4%)
 Фолликулярная киста 6 (12,5%)* –
 Параовариальная киста 3 (6,3%) 5 (6,4%)
 Простая серозная киста 2 (4,2%)* 18 (23,0%)
 Стромальный гипертекоз – 5 (6,4%)
 Фиброматоз – 2 (2,6%)

Примечание: * – достоверность различий при 
сравнении подгрупп пациенток первой группы 
в зависимости от менструальной функции при 
P < 0,05. 

Таблица 2. Распределение гистологических вари-
антов злокачественных опухолей яичников в зави-
симости от менструального статуса пациенток 
(n = 62)

                           Подгруппы пациенток 
         Злокачественные                второй группы 
   образования яичников вне в мено-
  менопаузы паузе
  (n = 14) (n = 48)

 Серозная 5 (35,7%) 20 (41,7%)
 цистаденокарцинома
 Папиллярная 4 (28,6%) 16 (33,3%)
 цистаденокарцинома
 Муцинозная 3 (21,4%) 5 (10,4%)
 цистаденокарцинома
 Смешанная карцинома 1 (7,1%) 1 (2,1%)
 Светлоклеточная 1 (7,1%) 2 (4,2%)
 карцинома
 Эндометриоидная – 2 (4,2%)
 карцинома
 Метастатическое – 2 (4,2%)
 поражение

Примечание: * – достоверность различий при 
сравнении подгрупп пациенток второй группы 
в зависимости от менструальной функции при 
P < 0,05.
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PI = –12,0 + 2,38 × ln[НЕ4] + 
0,0626 × ln[СА125],

где ln – натуральный логарифм.
Формула расчета прогностического ин-

декса у женщин в постменопаузальном пе-
риоде:

PI = –8,09 + 1,04 × ln [НЕ4] + 
0,732 × ln[СА125].

Расчет итогового показателя ROMA про-
изводился по единой формуле:

ROMA = ехp(PI) / [1 + exp(PI)] × 100 (%),

где ехp – экспонента.
Расчет RMI (вариант 2) проводили при 

помощи статистической модели, представ-
ленной формулой [8]:

RMI = М × U × CA125,

где M – показатель, зависящий от менстру-
ального статуса женщины; U – показатель, 
соответствующий результатам ультразву-
кового исследования (табл. 3).

Ультразвуковое исследование было вы-
полнено на аппаратах iU22 (Philips, Ни-
дерланды) с конвексным датчиком 1–5 МГц, 
внутриполостным датчиком 3–10 МГц; 
Preirus (Hitachi, Япония) с конвексным 
датчиком 1–5 МГц, внутриполостным дат-
чиком 4–8 МГц; Aplio MX (Toshiba, Япония) 
с конвексным датчиком 1,9–6,0 МГц, вну-
триполостным датчиком 3–9 МГц.

Статистическая обработка данных вы-
полнялась с использованием стандартного 
пакета программ прикладного статистиче-
ского анализа Statistica 6.0 for Windows. 
Количественные значения представлены 
в зависимости от распределения в виде: 
1) медианы, 2,5–97,5-го процентилей, ми-
нимального – максимального значений; 

2) M ± σ, минимального – максимального 
значений. Статистическую обработку полу-
ченных результатов проводили с примене-
нием методов параметрической и непараме-
трической статистики [14]. Для сравнения 
количественных параметров использовали 
T-критерий и критерий Манна–Уитни, 
качест венных – критерий χ2. Статисти-
чески достоверными считали различия при 
P < 0,05. Для оценки диагностической 
эффек тивности математических моделей 
использовали ROC-анализ, рассчитывали 
стандартные показатели: чувствитель-
ность, специфичность, площадь под кривой 
(AUC), диагностическую точность, пред-
сказательную ценность положительного 
и отрицательного тестов.

Таблица 3. Показатели для расчета RMI (RMI2) у пациенток с образованиями яичников [8]

                                                   Показатели Баллы

 M (менструальный статус)
     Пременопауза 1 балл
     Постменопауза 4 балла
 U (ультразвуковые критерии)
 Многокамерная киста (multilocular cyst) (рис. 1) 0 или 1 критерий – 1 балл
  Выявление солидного компонента (evidence of solid areas) (рис. 2) ≥2 критериев – 4 балла
 Выявление метастазов (evidence of metastases) (рис. 3) 
 Наличие асцита (presence of ascites) (рис. 4) 
 Билатеральное поражение (bilateral lesions) (рис. 5) 
 СА125 Абсолютные значения

Рис. 1. Многокамерное кистозное образование 
яичника (гистологическое заключение: сероз-
ная цистаденома). Трансвагинальное ультра-
звуковое исследование. 
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Рис. 2. Солидный компонент опухолевых образований яичников. а – однокамерное кистозное образова-
ние яичника с выраженным эндофитным солидным компонентом (стрелки) (гистологическое заключе-
ние: серозная цистаденокарцинома) (трансвагинальное ультразвуковое исследование). б – кистозно-
солидная опухоль яичника с “густым” негомогенным содержимым полостей (гистологическое заключе-
ние: папиллярная серозная аденокарцинома) (трансвагинальное ультразвуковое исследование). 

ба

Рис. 3. Метастатическое поражение брюшины. а – при трансвагинальном ультразвуковом исследовании 
определяются участки локального утолщения тазовой брюшины (стрелки), а также узловые метастати-
ческие образования (тонкие стрелки). б – при трансабдоминальном ультразвуковом исследовании опре-
деляется метастатическое поражение висцеральной брюшины в виде крупного узлового образования 
(стрелки). ШМ – шейка матки; К – петли кишечника. 

а

ШМ

б

К

К
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Рис. 4. Свободная жидкость. а – при трансвагинальном ультразвуковом исследовании в малом тазу опре-
деляется скопление свободной негомогенной жидкости (белые стрелки), также визуализируются участ-
ки локального утолщения тазовой брюшины метастатического характера (черные стрелки). б – при 
трансабдоминальном ультразвуковом исследовании брюшной полости свободная жидкость определяет-
ся в надпеченочном (стрелки) и подпеченочном (тонкие стрелки) пространствах. МП – мочевой пузырь, 
ШМ – шейка матки, ПД – правая доля печени, ЖП – желчный пузырь, К – камень в просвете желчного 
пузыря.

а

ШМ

МП
б

ПД

ЖП

К

Рис. 5. Крупные билатеральные солидные опухоли левого (а) и правого (б) яичников. В малом тазу опре-
деляется свободная жидкость (стрелки). Гистологическое заключение: метастазы рака желудка. 
Трансабдоминальное ультразвуковое исследование. 

а б
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РЕЗУЛЬТАТЫ ИССЛЕДОВАНИЯ 
И ИХ ОБСУЖДЕНИЕ

Результаты, полученные при анализе 
ROMA и RMI, представлены в табл. 4. При 
сравнении пациенток с доброкачественны-
ми и злокачественными образованиями 
яичников получены достоверные различия 
по обоим параметрам (P < 0,05).

На следующем этапе с целью определе-
ния диагностической эффективности рас-
чета ROMA и RMI был проведен ROC-анализ 
как в целом для всех пациенток, вошедших 
в исследование, так и раздельно для жен-
щин вне менопаузы и в менопаузе (рис. 6).

Результаты проведенного ROC-анализа 
демонстрируют максимальную диагности-
ческую эффективность расчета обоих пока-
зателей (AUC) у женщин в менопаузе. При 
этом эффективность расчета RMI как в об-
щем, так и в подгруппах пациенток вне ме-
нопаузы и в менопаузе превосходит таковую 
для расчета показателя ROMA (табл. 5).

Обращает на себя внимание превосход-
ство специфичности и предсказательной 
ценности положительного теста RMI над 
ROMA в группах и всех подгруппах сравне-
ния. В то же время различия в чувствитель-
ности и предсказательной ценности отрица-

тельного теста для групп и всех подгрупп 
сравнения были невелики.

Следует отметить, что выбранные поро-
говые значения показателя ROMA в под-
группе женщин в менопаузе и общей груп-
пе пациенток заметно отличались от тако-
вого для подгруппы женщин вне менопау-
зы. Различия в пороговых значениях RMI 
при аналогичных сравнениях не наблюда-
лись.

Полученные результаты значительно 
расходятся с опубликованными пороговы-
ми значениями ROMA, полученными дру-
гими авторами. Так, R.G. Moore et al. [6] 
использовали в качестве пороговых значе-
ний для пременопаузы 13,1%, а для пост-
менопаузы – 27,7%. Такая разница в поро-
говых значениях, по-видимому, объясняет-
ся относительно небольшим числом наблю-
дений в подгруппе женщин со злокачест-
венными образованиями яичников вне ме-
нопаузы в нашем исследовании (n = 14).

Напротив, полученное нами пороговое 
значение RMI в целом совпадает с результа-
тами сходных работ других исследовате-
лей. Например, I. Jacobs et al. [7] рассма-
тривают в качестве порогового для RMI 
значение 200,0.

Таблица 4. Результаты анализа ROMA и RMI у пациенток с образованиями яичников (n = 188)

                             Группы пациентов ROMA, % RMI

 Первая группа (доброкачественные образования яичников)  7,0* 55,5*
 (n = 126) 1,0–42,0 6,0–245,0
  1,0–74,0 2,0–973,0
 Подгруппа вне менопаузы первой группы 5,0* 27,0*
 (n = 48) 1,0–42,0 4,0–233,0
  1,0–42,0 2,0–366,0
 Подгруппа в менопаузе первой группы 9,0* 72,5*
 (n = 78) 1,0–51,0 6,0–360,0
  1,0–74,0 5,0–973,0
 Вторая группа (злокачественные образования яичников) 59 1169
 (n = 62) 2,0–85,0 33,0–2668,0
  2,0–95,0 31,0–2747,0
 Подгруппа вне менопаузы второй группы 32 376,5
 (n = 14) 2,0–95,0 31,0–696,0
  2,0–95,0 31,0–696,0
 Подгруппа в менопаузе второй группы 65,5 1348,5
 (n = 48) 13,0–84,0 113,0–2668,0
  5,0–85,0 73,0–2747,0

Примечание: * – достоверность различий при сравнении первой и второй групп и подгрупп соответственно  
при P < 0,05. Количественные данные представлены в виде медианы (первая строка ячейки), 5–95-го 
процентилей (вторая строка ячейки), минимального – максимального значений (третья строка ячейки).
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В доминирующем числе случаев – у 53 
из 62 (85,5%) пациенток со злокачествен-
ными образованиями яичников – при рас-
чете RMI были получены истинно-положи-
тельные результаты обследования. Ложно-
отрицательные результаты при оценке RMI 
были при различных гистологических вари-
антах цистаденокарцином. При доброкаче-
ственных образованиях яичников причи-
ной ложно-положительных результатов 
RMI были следующие диагнозы: стромаль-
ный гипертекоз, опухоль Бреннера, фолли-
кулярная киста и фиброматоз яичника.

Известно, что одним из наиболее слож-
ных аспектов использования ультразвуко-
вого исследования в дифференциальной 
диагностике образований яичников в гине-
кологии остается правильная интерпрета-
ция ультразвуковых изображений. Здесь, 
как уже упоминалось, значительную по-
мощь может оказать выявление определен-
ных параметров допплеровского картиро-
вания [12, 13]. В литературе имеются рабо-
ты, показывающие, что изолированная 
оценка ультразвуковой картины образова-
ния, особенно если речь идет об экспертном 
уровне проведения ультразвуковых иссле-
дований, обладает более высокими показа-
телями в дифференциальной диагностике 
злокачественных образований яичников по 
сравнению с применением комплексной 
диаг ностики “онкомаркеры + ультразвуко-
вое исследование” [15–17].

В проведенном нами исследовании эхо-
графические признаки образований (полу-
ченные в В-режиме) применялись в сово-
купности с клиническими данными и ис-
пользовались в модели расчета комплекс-

ного показателя RMI. Значимые различия 
ультразвуковых критериев выявлялись у 
пациенток с доброкачественными и злока-
чественными образованиями яичников 
(табл. 6).

В первой группе пациенток преобладали 
случаи с 1-балльной оценкой ультразву-
ковой картины, а во второй – с 4-балльной 
(P < 0,05). Особенно это заметно в подгруп-
пах женщин, находящихся в менопаузе 
(1 балл у 94,9% в соответствующей под-
группе первой группы и 4 балла у 83,3% – 
второй группы) (P < 0,05). Напротив, в под-
группах женщин вне менопаузы достовер-
ные различия не получены даже при срав-
нении с помощью точного критерия 
Фишера, что также можно объяснить не-
большим числом наблюдений в подгруппе 
со злокачественными образованиями яич-
ников вне менопаузы.

Таким образом, проведенное исследова-
ние показало, что использование RMI, 
включающего биохимические показатели, 
клинические параметры и данные ультра-
звукового исследования, превосходит по эф-
фективности модель ROMA в оценке риска 
злокачественных образований яичников. 
Особый практический интерес могут пред-
ставлять полученные нами данные о том, 
что расчет RMI демонстрирует заметно бо-
лее высокие уровни предсказательной цен-
ности положительного теста по сравнению 
с моделью ROMA. Следует отметить, что 
расчет RMI представляет собой систему 
подсчета параметров, которые рутинно 
определяются у пациенток с образования-
ми яичников. При этом данные ультразву-
ковой диагностики включают простые 

Таблица 6. Балльная оценка результатов ультразвукового исследования в рамках расчета RMI у пациен-
ток с образованиями яичников (n = 188)

                             Балльная оценка 
                                                   Группы пациентов                            ультразвуковых критериев
  1 балл 4 балла

 Первая группа (доброкачественные образования яичников)* (n = 126) 104 (82,5%) 22 (17,5%)
 Подгруппа вне менопаузы первой группы (n = 48) 31 (64,6%)  17 (35,4%)
 Подгруппа в менопаузе первой группы* (n = 78) 74 (94,9%) 4 (5,1%)
 Вторая группа (злокачественные образования яичников) (n = 62) 13 (21,0%) 49 (79,0%)
 Подгруппа вне менопаузы второй группы (n = 14) 5 (35,7%) 9 (64,3%)
 Подгруппа в менопаузе второй группы (n = 48) 8 (16,7) 40 (83,3%)

Примечание: * – достоверность различий при сравнении первой и второй групп и подгрупп соответственно 
при P < 0,05.
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диаг ностические критерии в В-режиме, 
кото рые могут быть получены на ультра-
звуковом аппарате среднего класса.

Согласно полученным результатам RMI 
обладает более высокими показателями 
диаг ностической эффективности по сравне-
нию с ROMA (AUC, чувствительность 
и специ фичность соответствуют 0,93, 85,5% 
и 96,8% против 0,89, 87,1% и 83,3% соот-
ветственно) и может быть рекомендован 
в качестве начального этапа дифференци-
ально-диагностического поиска у пациен-
ток с образованиями яичников, что, в свою 
очередь, позволяет более точно стратифи-
цировать пациенток для дальнейшего до-
обследования и оптимального планирова-
ния хирургического лечения.
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Comparative assessment of algorithms 
for differential diagnosis of ovarian masses (ROMA, RMI)

А.V. Ulyanova1, Yu.N. Ponomareva1, I.B. Manukhin2, V.V. Kapustin2, 3

1 Loginov Moscow Clinical Scientific Center, Moscow
2 Yevdokimov Moscow State University of Medicine and Dentistry, Moscow
3 Moscow City Oncology Hospital No. 62, Moscow

А.V. Ulyanova – M.D., Department of Obstetrics and Gynecology, Loginov Moscow Clinical Scientific Center, 
Moscow. Yu.N. Ponomareva – M.D., Ph.D., Head of Department of Obstetrics and Gynecology, Loginov Moscow 
Clinical Scientific Center, Moscow. I.B. Manukhin – M.D., Ph.D., Professor, Director, Division of Obstetrics 
and Gynecology, Yevdokimov Moscow State University of Medicine and Dentistry, Moscow. V.V. Kapustin – 
M.D., Ph.D., Professor, Division of Radiology, Yevdokimov Moscow State University of Medicine and Dentistry; 
Head of Ultrasound Diagnostics Department, Moscow City Oncology Hospital No. 62, Moscow.

The aim of the study was to compare the effectiveness of the ROMA and RMI algorithms in the ovarian 
masses malignancy prediction. A total of 188 women with uni- or bilateral ovarian masses were exam-
ined. Postoperative histological evaluation was performed in all patients. In 126 (67.0%) of them benign 
ovarian masses were revealed (first group), in 62 (33.0%) ovarian masses were malignant (second 
group). The menopause subgroup of the first group consisted of 78 out of 126 (61.9%) patients, of the 
second group – 48 out of 62 (77.4%) (P < 0.05). When comparing groups and subgroups of patients, 
significant differences of ROMA and RMI values were obtained (P < 0.05). The RMI has higher diag-
nostic accuracy compared to the ROMA (AUC, sensitivity, and specificity of 0.93, 85.5%, and 96.8% 
versus 0.89, 87.1%, and 83.3%, respectively). The RMI assessing can be recommended as the first step 
of the ovarian masses characterization.

Key words: ultrasound, malignant ovarian tumors, tumor markers, CA125, HE4, risk of ovarian malig-
nancy algorithm (ROMA), risk of malignancy index (RMI).
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Диагностика сердечной недостаточно-
сти с сохраненной фракцией выброса со-
пряжена с определенными трудностями, 
поскольку многие пациенты с сердечной 
недостаточностью с сохраненной фрак-
цией выброса имеют незначительную диа-
столическую дисфункцию левого желудоч-
ка и нормальное давление его наполнения 
в покое. Для улучшения диагностики сер-
дечной недостаточности с сохраненной 
фракцией выброса используется диастоли-
ческая трансторакальная стресс-эхо-
кардио графия с дозированной физической 
нагрузкой (диастолический стресс-тест), 
позволяющая выявить признаки повыше-
ния давления наполнения во время нагруз-
ки. В настоящем согласованном мнении 
экспертов разъясняется необходимость 
проведения диастолического стресс-
теста для диагностики сердечной недо-
статочности с сохраненной фракцией 
выбро са с клинической и патофизиологи-
ческой точек зрения, определяются пока-
зания к тесту с описанием его методоло-
гических аспектов, рассматриваются во-

просы применения теста у особых катего-
рий пациентов.
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Введение

Половина пациентов с сердечной недо-
статочностью имеют сохраненную фрак-
цию выброса [1]. Распространенность сер-
дечной недостаточности с сохраненной 
фракцией выброса (СНсФВ) по отношению 
к другой форме сердечной недостаточно-
сти – с низкой фракцией выброса – ежегод-
но увеличивается на 1%, что связано с неу-
клонным старением населения развитых 
стран [2, 3]. СНсФВ характеризуется тяже-
лым течением и неблагоприятным прогно-
зом: согласно обсервационным исследова-
ниям каждый второй пациент с СНсФВ 
требует повторной госпитализации в тече-
ние полугода после выписки из стационара 
[3], а годичная смертность среди пациентов 
с СНсФВ, которые были госпитализирова-
ны из-за обострения заболевания, достига-
ет 30% [4]. Несмотря на огромную меди-
цинскую и социальную значимость, до сих 
пор не найдены средства, способные улуч-
шить прогноз при СНсФВ [5]. Во всем мире 
активно ведется поиск препаратов, способ-
ных целенаправленно воздействовать на те 
или иные звенья патогенеза СНсФВ. 
Оценить эффективность этих препаратов 
можно будет лишь в клинических исследо-
ваниях, участники которых будут иметь 
грамотно верифицированный диагноз 
“СНсФВ”.

Диагностика СНсФВ вызывает большие 
сложности. Согласно рекомендациям Ев-
ропейского кардиологического общества по 
диагностике и лечению сердечной недоста-
точности для постановки диагноза “СНсФВ” 
необходимы: 1) симптомы или признаки 
сердечной недостаточности, 2) сохраненная 
фракция выброса левого желудочка (≥50%), 
3) эхокардиографические доказательства 
диастолической дисфункции и повышен-
ный уровень мозгового натрий уретического 
гормона [6, 7]. Основным гемодинамиче-
ским нарушением при СНсФВ является по-
вышение давления наполнения левого же-
лудочка (или среднего давления в левом 
предсердии), обусловленное диастоличе-
ской дисфункцией [8]. Помимо диастоличе-
ской дисфункции к повышению давления 
наполнения могут приводить и некоторые 
другие патологические состояния сердца: 
пороки клапанов, ишемия миокарда, дина-
мическая митральная недостаточность, ди-
намическая обструкция выносящего трак-

та левого желудочка. Повышенное давле-
ние наполнения левого желудочка являет-
ся основной причиной сердечной одышки и 
низкой переносимости физической нагруз-
ки у пациентов с сердечной недостаточно-
стью. Давление наполнения можно напря-
мую измерить при зондировании сердца, и 
это исследование является золотым стан-
дартом диагностики СНсФВ [9]. Однако в 
силу дороговизны и инвазивного характера 
зондирование не подходит для повседнев-
ной клинической практики, и сегодня веду-
щее место в диагностике СНсФВ занимает 
эхокардиография, которая позволяет бы-
стро и достаточно точно оценить диастоли-
ческую функцию и давление наполнения 
левого желудочка.

Согласно рекомендациям различных со-
обществ (руководству Европейского карди-
ологического общества по диагностике и 
лечению сердечной недостаточности; со-
вместному руководству Американского 
эхокардиографического общества и 
Европейской ассоциации сердечно-сосуди-
стой визуализации, посвященному ультра-
звуковой оценке диастолической функции 
левого желудочка) для постановки диагно-
за “СНсФВ” требуется обнаружение ультра-
звуковых признаков повышенного давле-
ния наполнения левого желудочка: расши-
рения левого предсердия, гипертрофии ле-
вого желудочка, легочной гипертонии, по-
вышенного допплеровского соотношения 
Е/e' [6, 10]. Однако повышенное давление 
наполнения левого желудочка в покое 
обычно встречается при далеко зашедших 
стадиях сердечной недостаточности или 
при обострении заболевания, в то время как 
у пациентов с начальными стадиями забо-
левания и без признаков задержки жидко-
сти давление наполнения в покое обычно 
нормальное и повышается лишь при на-
грузке [9, 11, 12]. Как было показано в не-
давнем исследовании с применением инва-
зивных методов обследования, до 45% па-
циентов с СНсФВ в покое имеют давление 
наполнения левого желудочка (давление 
заклинивания в легочных капиллярах 
в конце выдоха) менее 15 мм рт. ст., однако 
при нагрузке оно значительно повышается 
(становится выше 25 мм рт. ст.) [13]. Это со-
гласуется с хорошо известным фактом, что 
при сердечной недостаточности самым ча-
стым нарушением диастолической функ-
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ции левого желудочка является изолиро-
ванное замедление расслабления, или диа-
столическая дисфункция I степени [10], 
при которой среднее давление в левом пред-
сердии в покое нормальное, а уровень моз-
гового натрийуретического гормона нахо-
дится в пределах нормальных значений 
[14].

Поэтому, если ориентироваться исклю-
чительно на вышеупомянутые критерии 
диагностики [6, 10], многим пациентам, 
страдающим СНсФВ, диагноз не будет свое-
временно установлен, что повлечет за собой 
задержку в назначении терапии. В исследо-
вании, выполненном в клинике Мейо 
(США), где диагноз “СНсФВ” верифициро-
вали с помощью зондирования сердца, вы-
шеупомянутый диагностический алгоритм 
Европейского общества кардиологов пока-
зал недопустимо низкую чувствительность 
в выявлении пациентов с СНсФВ – всего 
в 60% [13]. Кроме того, у пожилых людей, 
которых среди пациентов с СНсФВ боль-
шинство, симптомы сердечной недостаточ-
ности неспецифичны и могут быть связаны 
с внесердечными причинами, такими как 
анемия, ожирение или хроническая об-
структивная болезнь легких [15]. В этом 
случае важно уточнить причину симпто-
мов, поскольку от этого будет зависеть 
дальнейшее ведение и прогноз пациента.

Для улучшения диагностики СНсФВ ре-
комендуется использовать диастолический 
стресс-тест (ДСТ), представляющий собой 
разновидность трансторакальной стресс-
эхокардиографии с дозированной физиче-
ской нагрузкой и позволяющий выявить 
признаки повышения среднего давления 
в левом предсердии во время нагрузки. 
Согласно недавним европейским рекомен-
дациям по диагностике СНсФВ, проведение 
ДСТ является важнейшим компонентом 
диагностического алгоритма СНсФВ [16]. 
На сегодняшний день доказаны высокая 
воспроизводимость ДСТ, его корректность 
в отражении давления наполнения и высо-
кая прогностическая значимость. 
Настоящее согласованное мнение экспер-
тов направлено на обоснование необходи-
мости широкого внедрения данного неинва-
зивного теста в структуру обследования па-
циентов с подозрением на СНсФВ и имеет 
целью разъяснить необходимость проведе-
ния ДСТ для диагностики СНсФВ с клини-

ческой и патофизиологической точек зре-
ния, определить показания к тесту с описа-
нием его методологических аспектов, рас-
смотреть вопросы применения теста у осо-
бых категорий пациентов.

Ключевые положения
• Симптомы сердечной недостаточ-

ности малоспецифичны, и для диагно-
стики СНсФВ необходимо доказать на-
личие у пациента повышения давления 
наполнения левого желудочка.

• У многих пациентов с СНсФВ, осо-
бенно у лиц с диастолической дисфунк-
цией I степени, давление наполнения 
левого  желудочка в покое нормальное, 
но повышается при нагрузке, что можно 
выявить с помощью ДСТ.

Патофизиологическое обоснование 
использования ДСТ для диагностики 
СНсФВ
Для того чтобы организм нормально пе-

реносил физическую нагрузку, необходимо, 
чтобы минутный объем сердца увеличился 
в несколько раз, при этом давление напол-
нения обоих желудочков должно оставать-
ся нормальным [17]. У здоровых людей во 
время нагрузки минутный объем сердца 
возрастает за счет нескольких четко скоор-
динированных механизмов: увеличения со-
кратимости и ускорения активного рассла-
бления обоих желудочков, системной вазо-
дилатации, повышения частоты сердечных 
сокращений, повышения преднагрузки 
(рис. 1) [18]. Повышение преднагрузки про-
исходит за счет увеличения венозного воз-
врата к сердцу [19] и направлено на допол-
нительное растяжение кардиомиоцитов, 
что по механизму Франка–Старлинга за-
ставляет их сильнее сокращаться, что и 
приводит к повышению ударного объема. 
Росту последнего в немалой степени способ-
ствует системная вазодилатация, благода-
ря чему облегчается изгнание крови из ле-
вого желудочка [20].

Поддержание нормального давления на-
полнения левого желудочка при нагрузке 
является весьма сложной задачей, посколь-
ку увеличение объема наполнения и умень-
шение времени наполнения (из-за синусо-
вой тахикардии) создают благоприятные 
условия для роста давления наполнения. 
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Однако в норме этого не происходит, что до-
стигается за счет значительного ускорения 
процессов активного расслабления и усиле-
ния присасывающего эффекта миокарда 
[21]. Последний связан с эластической от-
дачей пружинных элементов сердца – вну-
триклеточных молекул титина и интерсти-
циального коллагена (в меньшей степени), 
а также со скоростью закачивания ионов 
кальция в саркоплазматический ретику-
лум с помощью молекул SERCA – специ-
альной кальциевой АТФазы, расположен-
ной на поверхности саркоплазматического 
ретикулума. При нагрузке значительное 
ускорение процесса расслабления происхо-
дит благодаря люситропному действию но-
радреналина, который через фосфорилиро-
вание регуляторного белка фосфоламбана 
повышает активность молекул SERCA, тем 
самым обеспечивая более быстрое закачи-
вание ионов кальция из цитозоля в сарко-
плазматический ретикулум кардиомиоци-
та. Увеличению присасывающего эффекта 
левого желудочка способствует повышение 
сократимости желудочка при нагрузке, что 
приводит к более сильному сжатию титино-
вых пружин и, соответственно, к их более 
сильной отдаче во время диастолы [21].

Благодаря ускорению процесса рассла-
бления и усилению присасывающего эф-
фекта при нагрузке (оба эффекта проявля-
ются в виде повышения скорости диастоли-
ческого подъема основания левого желу-
дочка в раннюю диастолу – скорости e') 
снижается минимальное давление в левом 
желудочке, что приводит к повышению 
раннего диастолического трансмитрально-
го градиента давления и скорости раннего 
диастолического кровотока – скорости Е 
(рис. 2) [22]. Поэтому у здоровых людей при 
нагрузке скорости Е и e' возрастают при-
мерно в равной степени, и соотношение Е/e' 
почти не изменяется [23, 24]. Кроме того, 
при нагрузке значительно повышается по-
датливость левого желудочка, предполо-
жительно за счет цАМФ-зависимого фосфо-
рилирования молекул титина [25], благо-
даря чему увеличивается “вместимость” 
желудочка, и он легко справляется с повы-
шенной преднагрузкой. Способность серд-
ца увеличивать объем своего наполнения 
при нагрузке без сопутствующего повыше-
ния давления наполнения называется диа-
столическим резервом. Доказано, что доп-
плеровские показатели диастолической 
функции при нагрузке точнее отражают 

Рис. 1. Механизмы повышения сердечного выброса при нагрузке. Значительное увеличение сердечного 
выброса при нагрузке достигается за счет нескольких четко скоординированных эффектов: артериаль-
ной вазодилатации, положительного люситропного эффекта, повышения сократимости обоих желудоч-
ков, частоты сердечных сокращений и преднагрузки. ЛЖ – левый желудочек, ЧСС – частота сердечных 
сокращений, УО – ударный объем. 
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переносимость нагрузки по сравнению с их 
величинами, зарегистрированными в покое 
[16]. Так, чем выше скорость e' при нагруз-
ке (то есть чем более сохранен диастоличе-
ский резерв), тем выше максимальное по-
требление кислорода.

При большинстве заболеваний сердца 
самым ранним нарушением диастоличе-
ской функции является замедление рассла-
бления, или диастолическая дисфункция 
I степени [26]. В норме процесс расслабле-
ния длится 100–140 мс и полностью завер-
шается в фазу быстрого наполнения. При 
диастолической дисфункции I степени рас-
слабление завершается позже, ближе к кон-
цу  диастолы. Помимо этого, у данных паци-
ентов ослаблен диастолический резерв. 
И при нагрузке, когда время наполнения 
значительно сокращается, скорость рассла-
бления возрастает в меньшей степени, чем 

нужно. Из-за этого процесс расслабления 
может не успеть завершиться к окончанию 
диастолы [27]. Из-за ослабления диастоли-
ческого резерва желудочек также не в со-
стоянии уменьшить свое минимальное дав-
ление в раннюю диастолу и тем самым уси-
лить свой присасывающий эффект [28]. 
Однако у пациентов с бессимптомной диа-
столической дисфункцией I степени нор-
мальное наполнение желудочка в покое, 
равно как и адекватное увеличение объема 
наполнения, поддерживается за счет усиле-
ния сократимости левого предсердия – ак-
тивации предсердной подкачки (см. рис. 2). 
Важно, что с помощью этого механизма 
поддерживается нормальное давление на-
полнения: безусловно, в момент предсерд-
ной систолы давление в левом предсердии 
повышается, но поскольку продолжитель-
ность систолы предсердий не превышает 

Рис. 2. Способы поддержания должного наполнения левого желудочка при нагрузке. В норме основными 
механизмами увеличения объема наполнения желудочка при нагрузке являются ускорение его активно-
го расслабления и усиление присасывающего эффекта, что приводит к снижению минимального давле-
ния в левом желудочке и повышению раннего диастолического трансмитрального градиента давления 
(средняя часть рисунка). У бессимптомных пациентов с диастолической дисфункцией I степени процесс 
расслабления замедлен в покое и не может ускориться в должной степени при нагрузке, поэтому адек-
ватное наполнение желудочка поддерживается с помощью интенсивного сокращения левого предсердия 
(повышения позднего диастолического трансмитрального градиента давления – правая часть рисунка). 
У пациентов с СНсФВ предсердная подкачка ослаблена, и должное наполнение желудочка возможно 
лишь за счет роста давления в левом предсердии, что вновь приводит к повышению раннего диастоличе-
ского градиента давления, но уже за счет повышения давления в вышележащей камере (левая часть 
рисунка). ЛЖ – левый желудочек, ЛП – левое предсердие, А – скорость наполнения левого желудочка 
в систолу предсердий, Е – максимальная скорость раннего диастолического наполнения левого желудоч-
ка, РЛП – среднее давление в левом предсердии, Рмин – минимальное давление в левом желудочке. 
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100–150 мс, среднее давление в левом пред-
сердии (которое измеряют на протяжении 
всего сердечного цикла) остается нормаль-
ным.

У пациентов с СНсФВ так же, как и у бес-
симптомных пациентов с диастолической 
дисфункцией I степени, ослаблен диастоли-
ческий резерв, из-за чего они не способны 
в должной мере увеличить скорость рассла-
бления миокарда при нагрузке. Однако 
у них, в отличие от бессимптомных пациен-
тов, также ослаблен и резерв сокращения 
левого предсердия. В результате дисфунк-
ции левого предсердия должный прирост 
объема наполнения левого желудочка при 
нагрузке и, соответственно, увеличение 
предсердно-желудочкового градиента дав-
ления и скорости Е возможны лишь за счет 
роста среднего давления в левом предсер-
дии (см. рис. 2) [29, 30]. Скорость e' при на-
грузке если и повышается, то в существен-
но меньшей степени, чем скорость Е, что 
приводит к существенному росту соотноше-
ния Е/e' [31–34].

Сократимость левого предсердия у паци-
ентов с СНсФВ может быть снижена как за 
счет необратимых органических изменений 
в предсердии (что гемодинамически прояв-
ляется в виде так называемой необратимой 
рестрикции), так и за счет функциональ-
ных изменений. В последнем случае дис-
функция предсердия возникает в результа-
те значимого повышения его посленагруз-
ки (в виде давления в левом желудочке пе-
ред систолой предсердий), с которой левое 
предсердие не в состоянии справиться, из-
за чего его сократимость падает – возникает 
так называемое посленагрузочное разобще-
ние [35]. В свою очередь, высокая послена-
грузка на левое предсердие связана с повы-
шением жесткости левого желудочка в ре-
зультате фиброза миокарда и снижения 
растяжимости кардиомиоцитов. В послед-
нем случае имеют место окисление пру-
жинных элементов молекул титина и их 
изоформный сдвиг в сторону синтеза более 
жестких молекул типа N2B взамен более 
растяжимых молекул типа N2A [25].

При СНсФВ давление левого желудочка 
перед предсердной систолой в покое обычно 
нормальное, однако при нагрузке суще-
ственно повышается, что связано с острым 
повышением жесткости левого желудочка 
[27]. Неспособность левого предсердия со-

кращаться против высокой посленагрузки 
носит обратимый характер, поэтому гемо-
динамическая разгрузка сердца с помощью 
диуретиков часто сопровождается восста-
новлением сократимости левого предсер-
дия и улучшением наполнения левого же-
лудочка [35]. Показано, что функциональ-
ные нарушения левого предсердия являют-
ся самыми ранними патофизиологически-
ми нарушениями при переходе от бессим-
птомного течения заболевания к СНсФВ 
[36, 37]. Поскольку на ранней стадии сер-
дечной недостаточности среднее давление 
в левом предсердии повышается лишь при 
нагрузке, его объем может быть нормаль-
ным [36, 37].

При СНсФВ даже с помощью повышения 
давления наполнения во время нагрузки 
левому желудочку не удается увеличить 
свой ударный объем в должной мере, что 
приводит к недостаточному поступлению 
кислорода к работающим мышцам [38, 39].

Ключевые положения
• Основным механизмом нормальной 

переносимости нагрузки является уси-
ление присасывающего эффекта левого 
желудочка вследствие ускорения процес-
сов активного расслабления, что позво-
ляет значительно увеличить наполне-
ние желудочка без роста давления на-
полнения.

• У пациентов с СНсФВ поддержание 
адекватного наполнения левого желу-
дочка при нагрузке возможно лишь ценой 
повышения давления наполнения.

Оценка давления наполнения 
левого желудочка при нагрузке 
и клинические показания 
для использования ДСТ 
для диагностики СНсФВ
Во время ДСТ динамику давления напол-

нения левого желудочка обычно оценивают 
по соотношению максимальных скоростей 
раннего диастолического трансмитрально-
го кровотока и диастолического подъема 
основания левого желудочка в раннюю диа-
столу (соотношению Е/e') [10, 13, 31, 32, 
34, 40–42]. На сегодняшний день соотноше-
ние Е/e' является лучшим неинвазивным 
способом оценки давления наполнения 
[43–46]. Скорость Е определяется градиен-
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том давления между левым предсердием и 
левым желудочком в раннюю диастолу. 
Этот градиент может быть увеличен в ре-
зультате роста среднего давления в левом 
предсердии и/или снижения минимально-
го давления в левом желудочке, которое, в 
свою очередь, определяется скоростью рас-
слабления его миокарда. Поэтому одна и та 
же скорость Е может быть зарегистрирова-
на как при нормальном, так и при повы-
шенном давлении в левом предсердии, и по 
одной лишь скорости Е нельзя судить о 
давлении в левом предсердии. Однако это 
ограничение можно преодолеть, если про-
извести индексацию скорости Е по скоро-
сти e' как показателю, точно отражающему 
состояние расслабления левого желудочка 
[24, 47–49]. Это позволит определить ту 
долю давления в левом предсердии, кото-
рую приходится затрачивать на преодоле-
ние влияния со стороны замедленного рас-
слабления с целью поддержания требуемо-
го раннего диастолического градиента дав-
ления (рис. 3). При оценке скорости e' и 
соотношения Е/e' следует усреднять значе-
ния скоростей e', измеренных в медиаль-
ной и латеральной частях митрального фи-
брозного кольца с помощью тканевого им-
пульсноволнового допплеровского исследо-
вания [10, 16, 32].

В норме соотношение Е/e' при нагрузке 
почти не изменяется, оставаясь в пределах 
от 6 до 8 [23, 50]. Если же при нагрузке по-
вышается давление наполнения, то парал-
лельно этому повышается и соотношение 

Е/e', и если оно достигнет 15, то проба счи-
тается положительной [16]. Показано, что 
соотношение E/e' ≥15 при нагрузке с очень 
высокой специфичностью позволяет выя-
вить пациентов со сниженной переносимо-
стью нагрузки [31, 51] и значительно улуч-
шает точность диагностики СНсФВ [13]. На 
рис. 4 представлено два примера: пациента 
с внесердечной одышкой, у которого соот-
ношение Е/e' при нагрузке почти не изме-
нилось, и пациента с СНсФВ, у которого на 
высоте нагрузки отмечалось значительное 
повышение соотношения Е/e'.

О давлении наполнения левого желудоч-
ка можно судить и по величине давления в 
легочной артерии. Это связано с тем, что 
среднее давление в левом предсердии явля-
ется важнейшим компонентом давления в 
легочной артерии (наряду с ударным объе-
мом правого желудочка и легочным сосуди-
стым сопротивлением). И, если при нагруз-
ке произойдет повышение давления в левом 
предсердии, одновременно с этим повысит-
ся и давление в легочной артерии. В иссле-
довании с применением инвазивного кон-
троля у 88% пациентов с СНсФВ отмеча-
лось значимое повышение систолического 
давления в легочной артерии при нагрузке, 
и если оно превышало 45 мм рт. ст., то это 
с чувствительностью 96% и специфично-
стью 95% свидетельствовало о наличии 
у пациента СНсФВ [11].

При эхокардиографии о давлении в ле-
гочной артерии обычно судят по скорости 
трикуспидальной регургитации, и чем она 

Скорость Е

Скорость е'

е'

Е

Давление
наполнения

Давление наполнения

Скорость расслабления

Скорость расслабления

≈

Рис. 3. Использование доппле-
ровского соотношения Е/e' для 
оценки давления наполнения 
левого желудочка. Скорость ран-
него диастолического трансми-
трального кровотока (Е) зависит 
от давления наполнения и рас-
слабления миокарда, в то время 
как скорость диастолического 
подъема основания левого желу-
дочка в раннюю диастолу (e') 
зависит преимущественно от про-
цесса расслабления. Если произ-
вести индексацию скорости Е по 
скорости e' (то есть разделить 
одну скорость на другую), то вли-
яние расслабления на скорость Е 
будет устранено, и соотношение 
Е/e' будет напрямую отражать 
давление наполнения. 
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выше, тем выше градиент давления между 
правым желудочком и правым предсерди-
ем и, соответственно, выше давление в ле-
гочной артерии [52]. При условии получе-
ния потока трикуспидальной регургитации 
приемлемого качества скорость этого пото-
ка очень тесно соотносится с инвазивно из-
меренным систолическим давлением в ле-
гочной артерии как в покое, так и при на-
грузке [41]. Если скорость трикуспидаль-
ной регургитации при нагрузке превышает 
3,4 м/с, то это существенно повышает точ-
ность диагностики СНсФВ [16]. Ранее пред-
лагали меньшее пороговое значение – 
2,8 м/с [10]. Однако в настоящее время 
предлагается использовать более высокую 
точку разделения – 3,4 м/с [16]. В любом 
случае, диагноз “СНсФВ” не может быть 
выставлен лишь на основании изолирован-
ного повышения скорости трикуспидаль-
ной регургитации (то есть без должного по-
вышения соотношения Е/e'), поскольку 
значимый изолированный рост давления в 
легочной артерии может быть связан со 
скрытой артериальной легочной гиперто-
нией [53].

Следует помнить об ограничениях ис-
пользования соотношения Е/e' и макси-
мальной скорости трикуспидальной регур-
гитации для оценки давления наполнения 
левого желудочка. В нескольких исследо-
ваниях было показано, что соотношение 
Е/e' не более чем умеренно, хотя и высоко 
достоверно, коррелирует с инвазивно из-
меренным давлением наполнения при на-
грузках различной интенсивности: от по-
вседневной до субмаксимальной [13, 31, 
51, 54]. При нагрузке соотношение Е/e' 
возрастает в меньшей степени, чем инва-
зивно измеренное давление наполнения, 
что приводит к недооценке давления на-
полнения по соотношению Е/e' на высоте 
нагрузки [13]. Соотношение Е/e' малоин-
формативно при выраженном обызвествле-
нии митрального кольца, поскольку в этом 
случае низкая скорость e' связана с суще-
ственным ограничением подвижности ба-
зальных участков левого желудочка из-за 
кальциноза кольца [55].

ДСТ можно использовать для оценки эф-
фективности терапии у пациентов с низкой 
фракцией выброса, однако у этих пациен-

Рис. 4. Использование ДСТ у бессимптомного пациента с диастолической дисфункцией I степени (а) 
и у пациента с СНсФВ (б). У бессимптомного пациента (а) при нагрузке скорости E и  e' увеличились при-
мерно в равной степени, в результате чего соотношение E/ e' не изменилось. У пациента с СНсФВ (б) 
скорость Е увеличилась в гораздо большей степени, чем скорость е', что привело к существенному росту 
соотношения E/ e'. E/ e' – соотношение максимальных скоростей раннего диастолического трансми-
трального кровотока и диастолического подъема основания левого желудочка в раннюю диастолу. 
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тов Е/e' соотносится с давлением наполне-
ния левого желудочка слабее, чем при 
СНсФВ [56]. Возможно, это связано с тем, 
что при низкой сократимости и расшире-
нии левого желудочка скорость e' в боль-
шей степени зависит от давления наполне-
ния (от растягивающей силы), нежели от 
процесса расслабления. При СНсФВ ско-
рость e', наоборот, в основном зависит от 
расслабления миокарда, поэтому по мере 
роста давления наполнения скорость e' бу-
дет повышаться в меньшей степени, чем 
при сердечной недостаточности с низкой 
фракцией выброса (СНнФВ), что при сопо-
ставимом повышении давления наполне-
ния приведет к большему приросту соотно-
шения Е/e' по сравнению с пациентами с 
СНнФВ [57].

Основным недостатком использования 
максимальной скорости трикуспидальной 
регургитации для оценки динамики давле-
ния наполнения является невозможность 
получить допплеровский спектр струи ре-
гургитации приемлемого качества почти у 
половины пациентов [13].

Динамику давления наполнения левого 
желудочка при нагрузке также можно оце-
нивать по времени замедления раннего диа-
столического кровотока (DT). При повыше-
нии давления наполнения левого желудоч-
ка этот интервал уменьшается более чем на 
50 мс от исходной величины [10]. Во время 
нагрузки также важно следить за возмож-
ным появлением/усилением митральной 
недостаточности или динамической об-
струкции выносящего тракта левого желу-
дочка; подобные состояния могут самостоя-
тельно приводить к повышению давления 
наполнения.

ДСТ в первую очередь показан пациен-
там с нормальной фракцией выброса, одыш-
кой и диастолической дисфункцией I степе-
ни (изолированным замедлением рассла-
бления и нормальным давлением наполне-
ния левого желудочка в покое) для уточне-
ния генеза одышки. Если во время ДСТ по-
вышается давление наполнения, сердечный 
характер одышки не вызывает сомнений, 
и диагноз “СНсФВ” становится правомоч-
ным. Лицам, у которых отсутствуют какие-
либо структурные сердечные нарушения 
и определяется нормальная диастоличе-
ская функция в покое (скорость e', изме-
ренная в медиальной части митрального 

кольца, ≥7 см/с и скорость e', измеренная 
в латеральной части митрального кольца, 
≥10 см/с), ДСТ не нужен, поскольку вероят-
ность выявления у них повышения давле-
ния наполнения при нагрузке крайне низка 
[10].

У пациентов с повышенным давлением 
наполнения левого желудочка в покое (у па-
циентов с диастолической дисфункцией II–
III степени или у пожилых пациентов с мер-
цательной аритмией и сердечно-сосудисты-
ми заболеваниями) нет необходимости 
в подтверждении СНсФВ с помощью ДСТ, 
поскольку диагноз “СНсФВ” у этих пациен-
тов доказан самим фактом повышения дав-
ления наполнения в покое. Однако стресс-
тест у них может быть выполнен для ис-
ключения ишемии миокарда, оценки пере-
носимости нагрузки и эффективности лече-
ния [34, 58]. Следует помнить о том, что 
у пациентов с длительным повышением 
давления наполнения левого желудочка ча-
сто развивается смешанная пре- и постка-
пиллярная легочная гипертония [59, 60], 
в результате чего соотношение Е/e' при на-
грузке может оставаться неизменным или 
даже снижаться [61]. Это связано с умень-
шением притока крови к левым камерам 
сердца из-за ослабления сократительного 
резерва правого желудочка, функциони-
рующего в условиях высокого легочного 
сосудистого сопротивления [62].

В целом ДСТ дает ложно-положитель-
ный результат у 20% бессимптомных паци-
ентов [13], и в сомнительных случаях для 
уточнения диагноза рекомендовано зонди-
рование сердца, в том числе и при нагрузке 
[16].

Ключевые положения
• Критерием положительного ДСТ 

является допплеровское соотношение 
Е/e' ≥15 на любой ступени нагрузки, од-
нако точность диагностики СНсФВ су-
щественно возрастает, если одновре-
менно с этим максимальная скорость 
трикуспидальной регургитации превы-
шает 3,4 м/с.

• При оценке соотношения Е/e' сле-
дует усреднять значения скоростей e', 
измеренных в медиальной и латераль-
ной частях митрального фиброзного 
кольца.
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• Основным ограничением использова-
ния соотношения Е/e' при ДСТ является 
недостаточно высокая корреляция с ин-
вазивно измеренным давлением наполне-
ния при нагрузке, а скорости трикуспи-
дальной регургитации – частое отсут-
ствие у пациентов сколь-либо заметной 
струи регургитации, из-за чего невоз-
можно получить допплеровский спектр 
этой струи приемлемого качества.

• ДСТ в первую очередь показан боль-
ным с нормальной фракцией выброса, 
одышкой и диастолической дисфункци-
ей I степени для уточнения генеза одыш-
ки. Если во время ДСТ допплеровское со-
отношение Е/e' ≥15 (с или без повыше-
ния скорости трикуспидальной регурги-
тации >3,4 м/с), то диагноз “СНсФВ” 
становится очевидным. Если соотноше-
ние Е/e' во время нагрузки остается ме-
нее 15, целесообразно рассмотреть аль-
тернативную причину одышки.

• У пациентов с нормальной фракци-
ей выброса, у которых давление наполне-
ния левого желудочка повышено уже 
в покое (с диастолической дисфункцией 
II–III степени), диагноз “СНсФВ” не 
вызывает сомнений, однако у таких 
паци ентов стресс-тест может быть 
выполнен для выявления стресс-индуци-
рованной ишемии миокарда и оценки пе-
реносимости нагрузки.

• Лицам, у которых отсутствуют 
какие-либо структурные сердечные на-
рушения и определяется нормальная 
диа столическая функция в покое, ДСТ 
не нужен, поскольку вероятность выяв-
ления у них повышения давления напол-
нения при нагрузке крайне низка.

• При невозможности проведения ДСТ 
или в сомнительных случаях для уточне-
ния диагноза может быть рассмотрена 
необходимость проведения зондирования 
сердца с нагрузочным тес том.

Дополнительные параметры оценки 
состояния левого желудочка при ДСТ

Снижение диастолического резерва про-
является не только в виде повышения дав-
ления наполнения левого желудочка (соот-
ношения Е/e'), но и в виде недостаточного 
ускорения процесса активного расслабле-

ния, что можно оценить с помощью такого 
показателя, как диастолический функцио-
нальный резерв (ДФР), рассчитав послед-
ний по одной из формул:

 ДФР = ∆e' × e'в покое   (1)
или

 ДФР = ∆e' × (1 – 1/e'в покое)  (2)

Обе формулы учитывают изменение ско-
рости e' при нагрузке (∆e') относительно 
исходной величины (e'в покое). Значимость 
ДФР была протестирована в нескольких ис-
следованиях. В исследовании J.W. Ha et al. 
показали, что уменьшение ДФР соотносит-
ся с повышением упругости левого желу-
дочка (рассчитанной как отношение Е/e' 
к ударному объему левого желудочка) 
и низкой переносимостью нагрузки [63]. 
В исследовании C. Gibby et al. ДФР и соот-
ношение E/e' при нагрузке ассоциировались 
с переносимостью нагрузки, однако соотно-
шение E/e' лучше, чем ДФР, коррелировало 
с прочими показателями, отражающими со-
стояние диастолической функции: возрас-
том, артериальной гипертонией, толщиной 
миокарда левого желудочка [64]. Поскольку 
повышение давления наполнения является 
конечным гемодинамическим проявлением 
диастолических нарушений, в настоящее 
время рекомендуется рассматривать соот-
ношение E/e' при нагрузке как наилучший 
кумулятивный показатель состояния диа-
столического резерва [40].

У многих пациентов с СНсФВ имеет ме-
сто не только нарушение диастолического 
резерва, но и снижение систолического ре-
зерва, когда при нагрузке левый желудочек 
не в состоянии увеличить свою сократи-
мость в должной степени [65, 66]. В этом 
случае оценить снижение систолического 
резерва можно несколькими способами, на-
пример, по факту отсутствия должного 
увели чения ударного объема. Для этого 
с помощью импульсноволнового доппле-
ровского исследования следует зарегистри-
ровать кровоток в выносящем тракте лево-
го желудочка, и, зная диаметр выносящего 
тракта желудочка, можно вычислить удар-
ный объем по формуле:

УО = 2 π r2 × VTIВТЛЖ,

где УО – ударный объем, r – радиус вынося-
щего тракта левого желудочка, VTIВТЛЖ – 
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интеграл линейной скорости кровотока 
в выносящем тракте левого желудочка.

Поскольку при нагрузке диаметр выно-
сящего тракта почти не меняется, о дина-
мике ударного объема можно судить по со-
отношению интегралов линейной скорости 
кровотока в выносящем тракте левого же-
лудочка, измеренной на высоте нагрузки и 
в покое. При нагрузке ударный объем лево-
го желудочка увеличивается в среднем на 
40%; у пациентов же со сниженным систо-
лическим резервом степень повышения 
будет  меньшей [18].

Во время ДСТ можно оценить динамику 
минутного объема сердца по формуле:

МОС = УО × ЧСС,

где МОС – минутный объем сердца, УО – 
ударный объем, ЧСС – частота сердечных 
сокращений.

У здоровых людей во время нагрузки ми-
нутный объем сердца возрастает в 3 раза, 
в то время как у пациентов с СНсФВ – лишь 
в 1,4 раза [30], что связано не только со 
снижением сократительного резерва (недо-
статочным приростом ударного объема), но 
и ослаблением хронотропного резерва, или 
степени прироста частоты сердечных со-
кращений – одного из ключевых проявле-
ний СНсФВ [66–70]. В недавнем мета-ана-
лизе было показано, что ослабление хроно-
тропного резерва наряду с повышением 
давления наполнения левого желудочка 
играет ключевую роль в ограничении пере-
носимости нагрузки у пациентов с СНсФВ 
[71].

Ключевое положение
• Дополнительные параметры оцен-

ки состояния левого желудочка при ДСТ 
не рекомендованы для диагностики 
СНсФВ, но могут быть использованы 
для оценки тяжести нарушений резер-
вов сердца и оценки эффективности 
тера пии, особенно в клинических иссле-
дованиях.

Методология проведения ДСТ
Перед тем, как приступить к ДСТ, необ-

ходимо выполнить эхокардиографическое 
исследование в покое с тщательной оцен-
кой систолической и диастолической функ-
ции левого желудочка [10, 72]. При прове-

дении ДСТ в качестве физической нагрузки 
обычно используют велоэргометрию в по-
ложении лежа. Во многом это связано с 
тем, что во всех клинических исследовани-
ях, где допплеровские показатели при ДСТ 
сопоставлялись с инвазивно измеренным 
давлением наполнения, использовали ис-
ключительно велоэргометрию в положении 
лежа, поскольку лишь в этом случае можно 
одновременно провести зондирование и эхо-
кардиографическое исследование. Однако 
для ДСТ также можно использовать велоэр-
гометрию в положении сидя и тредмил-
тест, но в этих случаях регистрация показа-
телей диастолической функции возможна 
лишь по завершении теста и перехода в го-
ризонтальное положение тела [10, 32]. 
В любом случае выбор способа нагрузки 
зави сит от навыков специалиста и имеюще-
гося в его распоряжении оборудования.

Большинство экспертов не поддержива-
ют использование для ДСТ лекарственной 
пробы с добутамином, поскольку в этом 
случае не удается в полной мере воспроиз-
вести повседневную физическую актив-
ность, что является важнейшим условием 
оценки переносимости нагрузки [10, 32]. 
Кроме того, при пробе с добутамином соот-
ношение Е/e' слабо отражает динамику ин-
вазивно измеренного давления наполнения 
левого желудочка [73, 74], что делает эту 
пробу малопригодной для ДСТ.

Существует несколько протоколов на-
грузки на велоэргометре. Самый распро-
страненный вариант предусматривает на-
чальную нагрузку в 25 Вт в течение 3 мин 
с последующим приростом в 25 Вт каждые 
3 мин до появления симптомов, не позво-
ляющих дальнейшее выполнение теста, 
или достижения целевой частоты сердеч-
ных сокращений (85% от максимальной 
частоты сокращений, которая, в свою оче-
редь, рассчитывается по формуле 220 – воз-
раст). В течение всего теста пациент дол-
жен поддерживать скорость педалирова-
ния в 60 об/мин. Именно этот нагрузочный 
протокол заявлен как основной в последнем 
руководстве Европейской ассоциации по 
сердечной недостаточности, посвященном 
диагностике СНсФВ [16], а также в сов-
местном руководстве Американского обще-
ства эхокардиографии и Европейской ассо-
циации сердечно-сосудистой визуализации 
по использованию стресс-эхокардиографии 
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по показаниям, не связанным с диагности-
кой ишемической болезни сердца (рис. 5) 
[32]. Вместо трехминутных ступеней мож-
но использовать двухминутные ступени, 
однако при этом сокращается время, отво-
димое на выведение нужных позиций и ре-
гистрацию допплеровских показателей [58].

Основной недостаток протокола с приро-
стом нагрузки в 25 Вт – достаточно резкое 
увеличение нагрузки при переходе со сту-
пени на ступень. Из-за этого максимальная 
достижимая нагрузка оказывается где-то 
между ступенями, что препятствует точной 
оценке функционального резерва и снижает 
чувствительность пробы. Поэтому можно 
использовать более щадящий протокол с на-
чальной нагрузкой в 15 Вт и ежеминутным 
повышением на 5 Вт до достижения часто-
ты сердечных сокращений в 100–110 мин−1 
или появления соответствующих симпто-
мов. Этот вариант предпочтителен для по-
жилых и ослабленных пациентов с выра-
женными функциональными ограничения-
ми, у которых прирост в 25 Вт между сту-
пенями может оказаться непреодолимым 
барьером [33]. При тредмил-тесте обычно 
используют стандартный протокол Брюса; 
у пожилых пациентов с низкой двигатель-
ной активностью может быть использован 
модифицированный протокол Брюса [58].

На протяжении всего теста следует вни-
мательно следить за артериальным давле-
нием, частотой сердечных сокращений, 
а также за появлением симптомов. Обычно 
пациенты прекращают нагрузочный тест 

из-за утомления, одышки или слабости в 
мыш цах ног. Многие пациенты с СНсФВ 
страдают артериальной гипертонией, и во 
время теста у них может быстро и значи-
тельно повыситься артериальное давление. 
Одной из основных причин преждевремен-
ного прекращения нагрузки при СНсФВ 
является недостаточно быстрый прирост 
частоты сердечных сокращений, или осла-
бление хронотропного резерва. Хроно троп-
ная недостаточность определяется как не-
способность организма разогнать частоту 
сокращений выше 70–80% от максималь-
ной величины [75–77].

Считается, что пациент плохо переносит 
нагрузку, если выполненная им нагрузка 
не превышает 75% от возрастной нормы 
[16]. Пациенты с СНсФВ обычно прекраща-
ют нагрузку раньше обычного, не достигая 
и 100 Вт. Однако хорошо тренированные 
пациенты могут переносить б;ольшую на-
грузку. Впрочем, у них так же, как и у ос-
тальных пациентов с СНсФВ, повышается 
давление наполнения левого желудочка.

В ходе ДСТ соотношение Е/e' и скорость 
трикуспидальной регургитации регистри-
руют исходно, на каждой ступени нагруз-
ки, на высоте нагрузки (если нет полного 
слияния волн Е и А трансмитрального кро-
вотока) или через 1–2 мин после прекраще-
ния нагрузки (если есть полное слияние 
волн Е и А – подробнее см. ниже), а также 
в восстановительном периоде, обычно через 
2–3 мин после прекращения нагрузки. 
При СНсФВ давление наполнения левого 

Е/е', ТР,
2D

Исходно

25 Вт

50 Вт

Е/е', ТР

Е/е', ТР

пик... 1–2 мин Восстановление

Е/е', ТР,
2DЕ/е', ТР2D

3 мин 3 мин

Рис. 5. Стандартный протокол проведения ДСТ. ТР – скорость трикуспидальной регургитации, E/ e' – 
соотношение максимальных скоростей раннего диастолического трансмитрального кровотока и диасто-
лического подъема основания левого желудочка в раннюю диастолу, 2D – двумерная эхокардиография.  
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желудочка при нагрузке обычно повышает-
ся очень быстро – в течение первых двух 
минут [11]. Это позволяет сделать принци-
пиальное суждение о его динамике уже 
в самом начале ДСТ, когда частота сердеч-
ных сокращений сравнительно невелика, 
а визуализация оптимальна при использо-
вании велоэргометра с наклонным ложем. 
Это особенно важно при проведении теста 
у пожилых людей, которые в силу возраста 
и часто сопутствующих заболеваний опор-
но-двигательного аппарата не в состоянии 
выполнить интенсивную нагрузку.

Если на высоте нагрузки отмечается пол-
ное слияние волн Е и А (а также волн e' и 
а'), то соотношение Е/e' следует рассчитать 
или непосредственно перед полным слия-
нием волн Е и А в ходе нагрузки, или уже 
после завершения теста, дождавшись разъ-
единения волн Е и А [10, 32]. Полное слия-

ние волн Е и А чаще встречается при тред-
мил-тесте, при котором обычно достигается 
более высокая частота сердечных сокраще-
ний по сравнению с велоэргометрией в по-
ложении лежа. Повышение давления на-
полнения, спровоцированное нагрузкой, 
обычно нормализуется не сразу после пре-
кращения нагрузки, а лишь спустя 1–2 мин 
[63], что позволяет зарегистрировать скоро-
сти Е и e' не на высоте нагрузки, а позже, 
когда частота сердечных сокращений сни-
жается настолько, что волны Е и А и волны 
e' и а' успевают разъединиться (рис. 6). 
В течение же того времени по завершении 
нагрузки, пока еще сохраняется слияние 
допплеровских волн, можно оценить ло-
кальную сократимость левого желудочка, 
а также максимальную скорость трикуспи-
дальной регургитации, на которую частота 
сердечных сокращений существенно не вли-
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яет. Отсроченная регистрация соотношения 
Е/e' позволяет избежать помех, связанных 
с интенсивным движением туловища паци-
ента при максимальных нагрузочных уси-
лиях. Использование ультразвуковых кон-
трастных препаратов с целью улучшения 
визуализации левого желудочка делает не-
возможным точное измерение скорости e'; 
в этом случае динамику давления наполне-
ния оценивают по скорости трикуспидаль-
ной недостаточности.

В ряде эхокардиографических лаборато-
рий ДСТ совмещают с кардиопульмональ-
ным нагрузочным тестом, что позволяет не 
только оценивать динамику давления на-
полнения левого желудочка при нагрузке, 
но и предельно точно определять переноси-
мость нагрузки [78–82]. Основным ограни-
чением подобного подхода является диском-
форт пациента из-за множества приспосо-
блений, расположенных на его лице и теле, 
из-за чего он может преждевременно пре-
кратить выполнять нагрузку. Кри терием 
сниженной переносимости нагрузки являет-
ся пиковое потребление кислорода <20 мл/
кг/мин, а критерием вентиляционной неэф-
фективности – наклон соотношения минут-
ной вентиляции к образованию оксида угле-
рода (VE/VCO2) ≥ 30 [83, 84].

Ключевые положения
• При проведении ДСТ предпочтение 

следует отдавать велоэргометрии в по-
ложении лежа; оптимальным является 
протокол с начальной нагрузкой в 25 Вт 
в течение 3 мин с последующим приро-
стом на 25 Вт каждые 3 мин до дости-
жения целевой частоты сердечных со-
кращений (85% от максимальной) или 
появления симптомов, не позволяющих 
дальнейшее выполнение теста.

• У пожилых пациентов с выражен-
ными функциональными ограничениями 
возможно применение более щадящего 
протокола с начальной нагрузкой 
в 15 Вт и ежеминутным повышением 
на 5 Вт до достижения частоты сер-
дечных сокращений в 100–110 мин–1 или 
появления соответствующих симп-
томов. 

• Лекарственная проба с добутами-
ном не рекомендована для ДСТ.

• Во время ДСТ динамику давления 
наполнения левого желудочка оценива-
ют по соотношению Е/e' и максимальной 
скорости трикуспидальной регургита-
ции. Эти показатели регистрируют ис-
ходно, на каждой ступени нагрузки, на 
высоте нагрузки или в течение 1–2 мин 
после ее завершения, а также в восста-
новительном периоде. 

• Если на высоте нагрузки отмечает-
ся полное слияние волн Е и А допплеров-
ского спектра трансмитрального диа-
столического потока из-за высокой ча-
стоты сердечных сокращений, то снача-
ла оценивают локальную сократимость 
левого желудочка и максимальную ско-
рость трикуспидальной регургитации, 
а сразу после разъединения волн Е и А 
измеряют скорости Е и e'.

Пример использования ДСТ 
для диагностики СНсФВ

Женщина, 72 лет, с артериальной гипер-
тонией, сахарным диабетом 2-го типа и ожи-
рением 2-й степени жалуется на одышку 
при незначительной физической нагрузке. 
При эхокардиографии у пациентки выяв-
лены нормальная фракция выброса (55%), 
незначительная концентрическая гипер-
трофия левого желудочка (индекс массы 
миокарда равен 105 г/м2), незначительное 
увеличение левого предсердия (индекс его 
максимального объема равен 35 мл/м2), диа-
сто лическая дисфункция I степени, сниже-
ние скоростей e', измеренных в медиальной 
и латеральной частях митрального фиб-
розного кольца, и соотношение Е/e' в серой 
зоне (10,8; то есть больше 8, но меньше 15). 
В анализе крови нормальный уровень 
N-концевого фрагмента предшественника 
мозгового натрийуретического гормона 
(105 пг/мл при норме <125 пг/мл). При 
функциональном исследовании внешнего 
дыхания выявлены вентиляционные нару-
шения по обструктивному типу умеренной 
степени выраженности, что не позволяло 
исключить заболевание легких как основ-
ную причину одышки. Поскольку диасто-
лическая дисфункция у пациентки была 
незначительной, а уровень мозгового на-
трийуретического гормона был в пределах 
нормы, для исключения СНсФВ и уточне-
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ния характера одышки пациентке была вы-
полнена велоэргометрия в положении 
лежа, в ходе которой у пациентки возникла 
выраженная одышка, и она смогла выпол-
нить нагрузку всего в 50 Вт. В ходе теста 
было выявлено повышение соотношения 
Е/e' с 10,8 до 18,7 и максимальной скоро-
сти трикуспидальной регургитации с 3,1 до 
3,5 м/с (рис. 7). Подобные изменения одно-
значно свидетельствовали о повышении дав-
ле ния  наполнения левого желудочка, что 
позволило диагностировать СНсФВ.

Прогностическая значимость ДСТ
В ряде исследований была показана вы-

сокая прогностическая значимость ДСТ. 
В ис следовании D.J. Holland et al. с учас-
тием 522 последовательных пациентов, ко-
то рым был выполнен ДСТ, повышение дав-
ления наполнения при нагрузке (Е/e' > 13) 
ассоциировалось с неблагоприятным про-
гнозом при медиане наблюдения в 13,2 мес; 
при этом наихудший прогноз отмечался 
у лиц с ишемией миокарда при нагрузке 
[85]. C.I. Shim et al. оценили прогностиче-
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Рис. 7. Пример положительного 
ДСТ. У 72-летней пациентки с арте-
риальной гипертонией и одышкой 
выявлены нормальная систоличе-
ская функция (фракция выброса 
равнялась 55%) и незначительная 
диастолическая функция (I степе-
ни). При проведении нагрузочной 
пробы у пациентки отсутствовало 
нарушение локальной сократимо-
сти левого желудочка, что позволи-
ло исключить ишемию миокарда. 
Во время теста у пациентки появи-
лась и стала нарастать одышка, 
из-за которой она вынуждена была 
преждевременно прекратить 
нагрузку. Объем выполненной 
нагрузки соответствовал 4,8 метабо-
лической единицы. Слева представ-
лены показатели диастолической 
функции в покое, справа – на высо-
те нагрузки. При нагрузке соотно-
шение E/ e' значительно повысилось 
и стало выше 15; также отмечалось 
значительное увеличение скорости 
трикуспидальной регургитации 
(выше 3,4 м/с). На основании этих 
данных пациентке был выставлен 
диагноз “СНсФВ”. 
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скую значимость повышения давления на-
полнения левого желудочка и давления 
в легочной артерии при нагрузке у 498 па-
циентов с СНсФВ [86]. Спустя 41 мес на-
блюдения смертельные случаи и серьезные 
сердечно-сосудистые осложнения достовер-
но чаще случались у пациентов, у которых 
при нагрузке отмечалось повышение давле-
ния в легочной артерии. При этом наихуд-
ший прогноз наблюдался у лиц, у которых 
наряду с повышением давления в легочной 
артерии также повышалось и давление на-
полнения левого желудочка. У пациентов 
с повышением давления в легочной арте-
рии соотношение E/e' >15 при нагрузке 
в 50 Вт явилось независимым предиктором 
неблагоприятного прогноза, что указывает 
на то, что именно высокое давление напол-
нения левого желудочка является основ ной 
причиной роста давления в легочной арте-
рии при нагрузке [86].

В исследовании T. Takagi et al. с участи-
ем 147 пожилых пациентов и медианой на-
блюдения в 5,6 года была выявлена способ-
ность высокого соотношения E/e' при на-
грузке предсказывать последующее разви-
тие мерцательной аритмии [87]. При этом 
соотношение E/e' на высоте нагрузки яви-
лось независимым предиктором возникно-
вения мерцательной аритмии и усиливало 
прогностическую значимость объема лево-
го предсердия – важнейшего структурного 
предиктора мерцательной аритмии [87].

W. Kosmala et al. оценили прогностичес-
кую значимость нарушений диастоличес-
кого и систолического резервов (опреде-
ленных соответственно как соотношение 
E/e' >14 и скорость глобального продоль-
ного стрейна левого желудочка (GSR) 
<0,8 с−1 на высоте нагрузки) у 205 пациентов 
с СНсФВ [88]. Нарушения обоих резервов 
явились независимыми предикторами пло-
хого прогноза и усиливали прогностическую 
значимость клинических показателей и со-
держания мозгового натрийуретического 
гормона в крови. Соотношение E/e' и GSR на 
высоте нагрузки более тесно ассоциирова-
лись с прогнозом, нежели значения этих по-
казателей в покое [88].

J. Wang et al. оценили прогностическую 
значимость соотношения E/e' и глобально-
го продольного стрейна левого желудочка 
(GLS) при нагрузке у 80 пациентов с СНсФВ 
[89]. По результатам однофакторного ана-

лиза соотношение E/e' и GLS при нагрузке 
явились независимыми предикторами не-
благоприятного прогноза. Однако при мно-
гофакторном анализе независимым преди-
ктором оказался лишь показатель GLS на 
высоте нагрузки [89].

В инвазивном исследовании S. Dorfs 
et al. обследовали 355 пациентов с подозре-
нием на СНсФВ [90]. Было показано, что 
значения давления наполнения левого же-
лудочка как в покое, так и на высоте нагруз-
ки являлись независимыми предикторами 
10-летней смертности. Однако лучше они 
работали при их совместном использовании 
[90]. Несмотря на то, что в настоящее время 
нагрузочный тест с добутамином в качестве 
ДСТ не рекомендован к использованию, 
в раннем исследовании A.M. Dun can et al. 
было показано, что у пациентов с ишемиче-
ской кардиомиопатией и рестриктивным 
типом наполнения левого желудочка в по-
кое сохранение рестрикции наполнения 
при введении добутамина ассоциировалось 
с неблагоприятным прогнозом [91].

Интерпретация ДСТ 
при ишемической болезни сердца

Давление наполнения левого желудочка 
может повышаться не только за счет хрони-
ческой (внутренней) диастолической дис-
функции, но и в результате остро возника-
ющей при нагрузке ишемии миокарда, что 
следует учитывать при интерпретации ре-
зультатов ДСТ, особенно с учетом того, что 
многие пациенты с СНсФВ имеют ишеми-
ческую болезнь сердца [92, 93]. В ишемизи-
рованном миокарде из-за резкого падения 
содержания молекул АТФ значительно за-
медляются процессы расслабления вплоть 
до развития контрактуры, когда актин-мио-
зиновые мостики не успевают разомкнуться 
за время диастолы [94], что приводит к зна-
чительному повышению жесткости данного 
участка миокарда. Но поскольку в осталь-
ном миокарде при нагрузке процесс расслаб-
ления под действием норадреналина значи-
тельно ускоряется, желудочек легко пре-
одолевает это локальное повышение жестко-
сти, и локальная ишемия миокарда обычно 
не приводит к росту давления наполнения 
левого желудочка. Повышение давления на-
полнения левого желудочка при ишемии 
миокарда возможно лишь в двух случаях:
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1) при тяжелой/протяженной ишемии 
(например, при стволовом или многососу-
дистом поражении коронарных артерий), 
которая приводит к повышению жесткости 
большей части левого желудочка;

2) при скрытой СНсФВ, когда локальная 
ишемия миокарда может спровоцировать 
рост давления наполнения у пациентов 
с имеющейся выраженной диастолической 
дисфункцией.

С другой стороны, рост давления напол-
нения, обусловленный диастолической 
дисфункцией, сам по себе может спровоци-
ровать/усилить ишемию миокарда через 
повышение напряжения на стенку желу-
дочка и увеличение потребности в кисло-
роде. По данным обсервационного исследо-
вания, у пациентов с ишемической болез-
нью сердца и СНсФВ эффективна полная 
реваскуляризация миокарда, благодаря 
чему удается поддержать нормальную на-
сосную функцию левого желудочка и улуч-
шить прогноз [92].

В любом случае, во время нагрузочного 
теста у всех пациентов с подозрением на 
ишемическую болезнь сердца, помимо 
оценки динамики давления наполнения, 
необходимо оценить и локальную сократи-
мость левого желудочка. При этом на высо-
те нагрузки или в течение ближайших 1–2 
мин по ее завершении записывают двух-
мерные изображения левого желудочка, 
сразу после этого – динамику давления на-
полнения. 

Ключевые положения
• У пациентов с ишемической болез-

нью сердца повышение давления напол-
нения левого желудочка при нагрузке 
обычно связано с выраженной/протя-
женной ишемией миокарда; локальная 
ишемия миокарда обычно не сопровож-
дается ростом давления наполнения за 
исключением пациентов, имеющих скры-
тую СНсФВ.

• У пациентов с подозрением на ише-
мическую болезнь сердца при проведении 
ДСТ помимо допплеровских диастоли-
ческих показателей необходимо оценить 
локальную сократимость левого желу-
дочка.

ДСТ в диагностике СНсФВ: 
ограничения и перспективы метода

Несмотря на простоту выполнения и ин-
формативность, ДСТ не лишен некоторых 
недостатков, основным из которых являет-
ся неспособность многими пожилыми паци-
ентами выполнить адекватную нагрузку. 
В этом случае в качестве альтернативы мож-
но рассмотреть тест с менее интенсивной на-
грузкой, особенно с учетом того, что при 
СНсФВ давление наполнения, как правило, 
повышается уже в начале теста [11]. 
Несмотря на то, что ДСТ является неотъем-
лемым компонентом диагностического алго-
ритма СНсФВ [16], его более широкому рас-
пространению мешают отсутствие должного 
опыта у специалистов, проводящих эхокар-
диографию; низкая осведомленность врачей 
о возможностях метода; недостаточная осна-
щенность лечебных учреждений в России 
велоэргометрами с наклонным ложем.

При ДСТ диастолический резерв сердца 
обычно оценивают по динамике соотноше-
ния E/e' – простому и высоко воспроизводи-
мому показателю, который лучше других 
допплеровских показателей отражает дина-
мику давления наполнения левого желудоч-
ка. Тем не менее этот показатель не идеа-
лен. Ведется активный поиск более чув-
ствительных показателей оценки диасто-
лического резерва, где наибольшие пер-
спективы имеют параметры деформации 
миокарда, такие как раннее диастоличе-
ское растяжение левого  желудочка [95], 
продольное растяжение левого предсердия 
в резервуарную фазу [96], скорость раскру-
чивания миокарда левого желудочка в ран-
нюю диастолу [40].
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Введение
В последние годы в здравоохранении 

Российской Федерации (РФ) продолжает 
активно развиваться система стандартиза-
ции. Основные положения системы были 
разработаны в соответствии с правовыми 
нормами, установленными Федеральным 
законом от 21 ноября 2011 г. № 323-ФЗ 
“Об основах охраны здоровья граждан в РФ” 
[1]. Ряд необходимых требований также был 
рег ламентирован в Национальном стандар-
те Российской Федерации [2]. Развитием 
нормативно-правовой базы системы стан-
дартизации в отрасли стали приказы 
Министерства здравоохранения (МЗ) РФ, 
утверждающие порядки и стандарты оказа-
ния медицинской помощи, а также крите-
рии оценки качества [3] и клинические ре-
комендации по оказанию медицинской по-
мощи по отдельным нозологиям. При мером 
стандартизации медицинских услуг может 
являться утвержденная приказом МЗ РФ 
Номенклатура медицинских услуг [4]. 

DOI: 10.24835/1607-0771-2020-2-91-99
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В статье анализируются действующие 
нормативно-правовые документы, регла-
ментирующие работу службы ультразвуко-
вой диагностики. Рассматривается пример 
стандартизации работы отделения уль-
тразвуковой диагностики многопрофильно-
го стационара, включающий создание вну-
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Одной из задач стандартизации является 
обеспечение оказания помощи заданного 
качества при соблюдении утвержденного 
алгоритма (и наполнения) той или иной ус-
луги. Стандартизация позволяет соблюдать 
преемственность в процессе оказания помо-
щи пациентам, а также облегчает работу по 
оценке ее качества. Требования к организа-
ции внутреннего контроля качества и безо-
пасности медицинской деятельности отра-
жены в Приказе МЗ РФ от 7 июня 2019 г. 
№ 381н и в Предложениях (практических 
рекомендациях) Федеральной службы по 
надзору в сфере здравоохранения от 2015 г. 
по организации внутреннего контроля ка-
чества и безопасности медицинской дея-
тельности [5, 6]. Одним из документов, 
стандартизирующих деятельность врача 
ультразвуковой диагностики, является со-
ответствующий профессиональный стан-
дарт [7]. Регламентирует медицинскую 
помощь  по профилю “ультразвуковая диаг-
ностика” продолжающий действовать в на-
стоящее время Приказ МЗ РСФСР № 132 
от 2 августа 1991 г. “О совершенствовании 
службы лучевой диагностики” [8].

ФГБУЗ Центральная клиническая боль-
ница Российской академии наук (ЦКБ РАН) 
является многопрофильным 420-коечным 
стационаром, включающим в себя лечебно-
диагностический центр, осуществляющий 
около 30 000 амбулаторных приемов в год. 
Одним из структурных подразделений ЦКБ 
РАН является отделение ультразвуковой ди-
агностики, в котором работают 7 врачей. 
Отделение выполняет 55 видов различных 
ультразвуковых исследований. В год коли-
чество ультразвуковых исследований дости-
гает 25 000. Далее будут рассмотрены про-
цессы стандартизации, касающиеся работы 
данного структурного подразделения ЦКБ 
РАН.

Предпосылками к стандартизации рабо-
ты отделения ультразвуковой диагностики 
явились следующие факторы.

1) В настоящее время деятельность ЦКБ 
РАН осуществляется по риск-ориен ти ро ван-
ной модели оказания медицинских услуг. 
Одной из составных частей риск-ориенти-
рованной модели является стандартизация 
процессов, в рамках которых используются 
различные документы (стандарты операци-
онных процедур (СОП), правила, инструк-

ции, алгоритмы и иные документы систе-
мы менеджмента качества).

2) Действующая федеральная норматив-
но-правовая база в полной мере не регла-
ментирует организацию работы отделения 
ультразвуковой диагностики. В настоящее 
время для службы ультразвуковой диагно-
стики на территории РФ помимо перечис-
ленных выше актуален ряд документов.

Нормативно-технический документ Глав-
ного государственного санитарного врача 
РФ от 10 августа 2007 г. – Гигиенические 
требования к условиям труда медицинских 
работников, выполняющих ультразвуко-
вые исследования [9], регламентирующий 
нагрузку на врачей ультразвуковой диагно-
стики и распорядок рабочего дня. Прак-
тическую деятельность врачей ультразву-
ковой диагностики также регламентируют 
СанПиН 2.2.4/2.1.8.582-96 “Гигие ни чес-
кие требования при работах с источниками 
воздушного и контактного ультразвука 
промышленного, медицинского и бытового 
назначения”, СанПиН 2.1.3.2630-10 “Сани-
тарно- эпидемические требования к органи-
зациям, осуществляющим медицинскую 
деятельность” и Федеральный закон “О спе-
циальной оценке условий труда” от 28 де-
кабря 2013 г. № 426-ФЗ [10–12].

В настоящее время продолжается работа 
над Федеральным справочником инстру-
ментальных диагностических исследова-
ний (ФСИДИ) [13], где конкретизированы 
такие параметры диагностических иссле-
дований, как цифровой идентификатор, 
область , наименование, локализация, ком-
поненты и проч. ФСИДИ является частью 
системы нормативно-справочной информа-
ции МЗ РФ, созданной при ФГБУ “Цент-
ральный научно-исследовательский инсти-
тут организации и информатизации здраво-
охранения” МЗ РФ.

3) По сложившейся практике, в связи 
с отсутствием стандартов протоколов уль-
тразвуковых исследований, каждый врач 
ультразвуковой диагностики пользуется 
своим шаблоном протокола, наполняемость 
которого определяется рядом субъектив-
ных и объективных факторов (самим вра-
чом, требованиями заведующего отделени-
ем, возможностями диагностического обо-
рудования, потребностями учреждения, 
квалификацией врача). В условиях оказа-
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ния коммерческих услуг наполняемость 
протокола ультразвуковых исследований 
становится еще более актуальной. Пациент 
как потребитель, имея возможность выбора 
диагностических услуг в различных меди-
цинских организациях, становится все бо-
лее требовательным к их качеству, а также 
хочет знать, что именно входит в то иссле-
дование, которое он оплатил. Кроме того, 
в отделениях ультразвуковой диагностики 
многопрофильных больниц работают не-
сколько врачей. В частности, в ЦКБ РАН 
8 врачей выполняют 55 видов ультразвуко-
вых исследований. В условиях отсутствия 
стандартизации один и тот же пациент 
может  получить различающиеся по оформ-
лению текстовой части протоколы одного 
и того же исследования от разных врачей. 
Эти протоколы ультразвуковых исследо-
ваний схожи по сути, но для пациента, 
а иногда и для лечащего врача выглядят по-
разному, что не оптимально для лечебного 
учреждения, функционирующего в едином 
формате. Таким образом, наличие стандар-
тов выполнения ультразвуковых исследо-
ваний означает для пациента, что независи-
мо от того, какой именно врач в ЦКБ РАН 
будет проводить диагностику, он получит 
исследование заданного уровня.

4) Стандартизация работы подразделения 
облегчает задачу по экспертизе качества 
ультразвуковых исследований. Без понятия 
“норма” нельзя адекватно выявить и интер-
претировать несоответствия. Именно оцен-
ка качества медицинской помощи лежит 
в основе устранения дефектов, возникаю-
щих в процессе рутинной работы. В процессе 
системной оценки качества медицинской 
помощи можно не только выявить несоот-
ветствие, но и интерпретировать его генез 
и частоту, что в дальнейшем позволит 
принять  соответствующие управленческие 
решения, направленные на устранение несо-
ответствий с последующим контролем эф-
фективности. Наличие стандартов протоко-
лов ультразвуковых исследований – это 
управленческий инструмент для заведую-
щего отделением, дающий возможность ин-
дивидуально и объективно оценивать работу 
каждого сотрудника, а также совершенство-
вать знания и навыки. Врачам ультразвуко-
вой диагностики рутинное следование стан-
дартам выполнения ультразвукового иссле-

дования, упорядочивая и координируя дея-
тельность в процессе выполнения исследова-
ния, позволяет снизить вре менн�ые затраты 
на его выполнение и количество диаг нос ти-
чес ких ошибок.

5) Возможность использования докумен-
тов системы стандартизации для разра ботки 
функционала отделения при работе в инфор-
мационной системе управления ЦКБ РАН – 
электронной истории болезни и амбула-
торной карте. Например, оценка качества 
медицинской помощи проводится врачом-
экспертом, а заполнение экспертной карты 
в электронном виде позволит авто матически 
обсчитывать ее результаты с формировани-
ем соответствующих отчетов.

В течение длительного времени в ЦКБ 
РАН внутренними нормативными докумен-
тами, регламентирующими работу отделе-
ния ультразвуковой диагностики, являлись:

– положение об отделении,
– должностные инструкции персонала,
– ежедневный распорядок работы отде-

ления,
– план работы отделения на текущий год.
В современных условиях развития ЦКБ 

РАН этих документов оказалось недоста-
точно для успешного функционирования 
отделения. В процессе стандартизации 
были разработаны “Правила выполнения 
ультразвуковых исследований в отделении 
ультразвуковой диагностики стационара 
ЦКБ РАН” с приложениями. Далее рассмо-
трим более подробно содержание данного 
внутреннего нормативного документа.

Правила выполнения 
ультразвуковых исследований 
в отделении ультразвуковой 
диагностики стационара ЦКБ РАН

1. Общая часть

1.1. Основания для выполнения 
ультразвуковых исследований
Важным аспектом является четкое опре-

деление источников формирования направ-
лений на ультразвуковые исследования. 
Показания к ультразвуковому исследова-
нию определяются лечащим врачом, а так-
же оно может быть выполнено по самостоя-
тельному желанию пациентов на платной 
основе.
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1.2. Обязанности врача, назначающего 
ультразвуковое исследование
Разъяснение сути исследования, опре-

деление противопоказаний, проведение под-
готовки к исследованию, оформление необ-
ходимых согласий, интерпретация полу-
ченных данных, присутствие на исследо-
вании (при необходимости), совместное 
выпол нение малоинвазивных вмеша-
тельств под контролем ультразвукового ис-
следования – все это является функциями 
лечащего врача. Часть перечисленных тру-
довых действий закреплена также и в про-
фессиональном стандарте “Врач ультразву-
ковой диагностики” [7].

1.3. Регламент записи 
на ультразвуковые исследования 
среди стационарных и амбулаторных 
пациентов ЦКБ РАН
Отделение ультразвуковой диагностики 

ЦКБ РАН ведет смешанный прием, выпол-
няя ультразвуковые исследования как паци-
ентов стационара, так и амбулаторных па-
циентов лечебно-диагностического центра. 
Исследования выполняются и в плановом, и 
в экстренном порядке. Запись на исследова-
ния ведется в электронном виде в соответ-
ствующей форме информационной системы 
управления персоналом отделения ультра-
звуковой диагностики, регистратурой ле-
чебно-диагностического центра, а также 
операторами колл-центра. Разработанный 
алгоритм записи учитывает функционал 
врачей ультразвуковой диагностики и вре-
менн�ые затраты, необходимые для выпол-
нения конкретного исследования (исследо-
ваний), что позволяет рационально исполь-
зовать время врачей ультразвуковой диа-
гностики, равномерно записывая пациен-
тов в их сетке приема, а также корректно 
распределять пациентов в комбинации 
с другими диагностическими методиками, 
которые необходимо выполнить в тот же 
день. Информация о записи на ультразву-
ковое исследование отображается в элек-
тронном маршрутном листе, распечатыва-
емом для пациента и содержащем информа-
цию о дате, времени, номере кабинета, ФИО 
врача ультразвуковой диагностики, кото-
рый будет выполнять исследование. Четкое 
распределение ролей персонала ЦКБ РАН 
на всех этапах логистики процесса позволя-
ет избежать очередей, длительного ожида-

ния приема, путаницы, возникновения не-
допониманий у пациентов и ряда других 
неприятных моментов, характерных для 
принципа “живой очереди” (идите туда-то, 
спросите там-то).

1.4. Правила оформления направления 
на ультразвуковое исследование
Направление на ультразвуковое исследо-

вание является важным документом, со-
гласно которому проводится один из этапов 
идентификации личности пациента, опре-
деляются срочность исследования и показа-
ния к нему. Помимо наименования иссле-
дования направление содержит личные 
данные пациента, контактные данные ле-
чебного учреждения, предполагаемый диа-
гноз, цель и комментарии лечащего врача.

1.5. Правила оформления протокола 
ультразвукового исследования
Протокол ультразвукового исследования 

в обязательном порядке содержит результа-
ты исследования и ультразвуковое заключе-
ние [7]. В электронную форму протокола 
также включены личные данные пациента, 
контактные данные учреждения, срочность 
и цель исследования (если таковые име-
ются). Также регламентирован процесс ар-
хивирования протокола ультразвукового 
исследования и эхограмм.

1.6. Сроки оформления протокола 
ультразвукового исследования
Для каждого ультразвукового исследо-

вания в зависимости от его срочности опре-
делены временн�ые рамки выдачи протоко-
ла.

1.7. Правила подготовки пациентов 
к ультразвуковым исследованиям
Помимо правил подготовки к различным 

видам ультразвуковых исследований в до-
кументе содержится информация о возмож-
ных противопоказаниях и ограничениях 
к выполнению некоторых видов исследова-
ний. На основании правил подготовки к уль-
тразвуковым исследованиям разработаны 
соответствующие памятки для пациентов.

2. СОП
СОП представляет собой документально 

оформленную пошаговую инструкцию для 
выполнения рутинных или многократно 
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повторяющихся определенных действий. 
“Актуальность разработки СОП обусловле-
на необходимостью рационального выбора 
и применения адекватных (эффективных, 
безопасных, экономически приемлемых, 
основанных на данных доказательной ме-
дицины) медицинских технологий. СОП 
необходимы для оценки качества медицин-
ской помощи, а также для защиты прав 
пациента и врача при разрешении спорных 
вопросов. В каждом СОП должны быть ука-
заны: цель разработки, необходимые ресур-
сы и технологии для его выполнения, ожи-
даемые результаты (промежуточные и окон-
чательные) и критерии оценки соблюдения 
требований. Каждый СОП должен содер-
жать ответы на следующие вопросы: 1) кто 
участвует в реализации и выполняет его 
требования и какие ресурсы необходимы 
для его реализации; 2) в каком подразделе-
нии медицинской организации следует вы-
полнять требования; 3) сколько времени 
потребуется на выполнение требований. 
СОП должны быть краткими, четкими, 
конкретными. Оптимальная форма – в виде 
таблиц или схем и алгоритмов с минималь-
ным объемом текстовой части” [6]. Согласно 
рекомендациям, содержащимся в Предло-
жениях (практических рекомендациях) по 
организации внутреннего контроля каче-
ства и безопасности медицинской деятель-
ности в медицинской организации (стацио-
наре) [6], нами был разработан СОП “поря-
док проведения ультразвукового исследо-
вания в отделении ультразвуковой диагно-
стики стационара ЦКБ РАН”, который 
представлен далее.

3. СОП “порядок проведения 
ультра звукового исследования 
в отделении ультразвуковой 
диагностики стационара 
ЦКБ РАН”

3.1. Цель
Стандартизация проведения ультразву-

кового исследования.

3.2. Область применения
Настоящий СОП определяет порядок 

действий врачей ультразвуковой диагно-
стики отделения ультразвуковой диагно-
стики стационара ЦКБ РАН при проведе-
нии ультразвуковых исследований.

3.2.1. Настоящий СОП предназначен для 
врачей ультразвуковой диагностики отде-
ления ультразвуковой диагностики стацио-
нара ЦКБ РАН.

3.2.2. Ответственные: заведующий отде-
лением, врачи отделения ультразвуковой 
диагностики стационара ЦКБ РАН.

3.3. Ресурсы
Кабинет ультразвуковой диагностики в 

соответствующем оснащении: кушетка ме-
дицинская, диагностический ультразвуко-
вой аппарат, персональный компьютер, 
принтер, набор для оказания неотложной 
помощи больным при анафилактическом 
шоке (противошоковый набор), аппарат для 
измерения артериального давления, журнал 
учета ультразвуковых исследований, емко-
сти с растворами для дезинфекции, облу-
чатель бактерицидный передвижной. Вре-
менн �ые границы и расходный материал 
обозна чены в технологических картах уль-
тразвуковых исследований.

3.4. Основная часть
3.4.1. Подготовка пациента к ультразву-

ковому исследованию (продолжительность 
процедуры в мин)

3.4.1.1. Пациент должен быть подготов-
лен к ультразвуковому исследованию со-
гласно Правилам подготовки к ультразву-
ковым исследованиям в ЦКБ РАН.

3.4.1.2. При явке пациентка на ультра-
звуковое исследование в назначенные каби-
нет и время врач ультразвуковой диагно-
стики:

– проводит идентификацию личности 
пациента согласно утвержденному в ЦКБ 
РАН порядку и на основании документов 
[5, 6];

– знакомится с имеющимися данными 
медицинской документации;

– в случае амбулаторного посещения без 
направления лечащего врача уточняет у па-
циента вид планируемого ультразвукового 
исследования и объясняет суть исследо-
вания, которое им оплачено и будет выпол-
нено;

– исключает факторы, препятствующие 
выполнению ультразвукового исследова-
ния (пациент не подготовлен к исследова-
нию, отказывается от него, имеет противо-
показания либо гипсовые лонгеты, повяз-
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ки, раны, исключающие размещение на 
коже датчика с гелем); при наличии таких 
факторов врач ультразвуковой диагности-
ки ставит в известность лечащего врача, по 
результатам переговоров с которым либо 
меняется вид ультразвукового исследова-
ния, либо отменяется исследование, либо 
назначается подготовка с определением но-
вого времени явки; в отсутствие лечащего 
врача разъяснения даются непосредственно 
амбулаторному пациенту.

3.4.2. Регистрация (продолжительность 
процедуры в мин)

Врач ультразвуковой диагностики про-
водит регистрацию пациента в журнале 
учета ультразвуковых исследований.

3.4.3. Выполнение ультразвукового ис-
следования (продолжительность процеду-
ры в мин)

Алгоритм действий врача ультразвуко-
вой диагностики при проведении ультра-
звукового исследования:

– предложить пациенту освободить от 
одежды зону планируемого исследования 
и лечь на предварительно застеленную пе-
ленкой кушетку;

– вымыть руки под проточной водой 
с жидким мылом, высушить индивидуаль-
ным полотенцем;

– надеть одноразовые смотровые несте-
рильные перчатки;

– обработать датчик, надеть презерватив 
(при внутриполостных ультразвуковых ис-
следованиях) или использовать биопсий-
ный комплект и стерильные одноразовые 
перчатки (в случае ультразвуковой навига-
ции при миниинвазивных манипуляциях);

– выполнить ультразвуковое исследова-
ние согласно утвержденным методическим 
рекомендациям;

– обработать кушетку, утилизировать 
использованные расходные материалы в со-
ответствующие контейнеры;

– выдать пациенту салфетки для само-
стоятельного очищения тела от геля либо 
помочь пациенту при необходимости;

– снять смотровые перчатки, утилизиро-
вать их, вымыть и высушить руки;

– предложить пациенту вернуться в от-
деление (стационарный больной) либо ожи-
дать оформления протокола (для амбула-
торных пациентов).

3.4.4. Составление протокола ультразву-
кового исследования (продолжительность 
процедуры в мин)

3.4.4.1. Врач ультразвуковой диагности-
ки составляет протокол ультразвукового 
исследования согласно утвержденным 
стандартам протоколов ультразвуковых ис-
следований с учетом требований професси-
онального стандарта [7], распечатывает 
и подписывает его.

3.4.4.2. Для стационарных пациентов 
единственный экземпляр протокола врач 
ультразвуковой диагностики направляет 
в отделение через медицинский персонал. 
Амбулаторным пациентам один экземпляр 
протокола отдается на руки, один экзем-
пляр протокола направляется в лечебно-
диагностический центр для архивирования 
в амбулаторной карте.

3.5. Безопасность
3.5.1. Персонал должен принять все не-

обходимые меры предосторожности при 
выполнении ультразвуковых исследова-
ний. Исследование должно выполняться 
в перчатках [9–11]. Персонал должен быть 
вакцинирован против гепатита В. Риск за-
грязнения токсичными веществами и ми-
кробами должен быть сведен к минимуму. 
После ультразвукового исследования необ-
ходимо выбросить все использованные ма-
териалы в бак сбора отходов класса “Б” 
с утапливателем. Для каждого пациента 
необходимо использовать отдельные рас-
ходные материалы.

3.5.2. Инвазивная манипуляция под 
контролем ультразвукового исследования 
осуществляется в процедурном кабинете 
класса чистоты “Б” [11] совместно с про-
фильным врачом с использованием соответ-
ствующего расходного материала. Врач 
ультразвуковой диагностики осуществляет 
навигацию и оформление протокола иссле-
дования.

3.5.3. Персонал должен принять все не-
обходимые меры о неразглашении персо-
нальных данных пациента [1, 14].

3.6. Нормативно-справочная 
документация
Документы, регламентирующие деятель-

ность структурного подразделения.
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4. Принципы формирования 
протокола ультразвукового 
исследования

Этот раздел документа включает:
– методические рекомендации к оформ-

лению протокола ультразвукового исследо-
вания;

– правила оценки и интерпретации усло-
вий визуализации и иных факторов, влия-
ющих на качество проводимого исследова-
ния;

– методические рекомендации к процес-
су выполнения ультразвукового исследова-
ния и описанию его результатов;

– правила формирования ультразвуково-
го заключения (интерпретация получен-
ных данных, изложенных в результатах 
исследования).

Рекомендации касаются как методоло-
гии самого ультразвукового исследования 
(полипозиционность; выбор разнообразных 
вспомогательных режимов, укладок и функ-
циональных проб; прицельный осмотр зон 
интереса; постановка меток для плевраль-
ной пункции и т.д.), так и описания резуль-
татов исследования (нормальных органов 
и структур; выявленной патологии; исполь-
зование терминов, принятых в ультразву-
ковой диагностике).

Ультразвуковое заключение содержит 
краткую информацию о выявленных изме-
нениях в исследованных органах и структу-
рах по сравнению с общепринятой нормой. 
В этом разделе также даются рекоменда-
ции по формированию дифференциально-
го ря да при неясной ультразвуковой кар-
тине, а также по описанию произошедших 
изменений при динамических исследова-
ниях.

5. Стандарты ультразвуковых 
исследований согласно 
номенклатуре медицинских услуг 
ЦКБ РАН

Стандарты ультразвуковых исследова-
ний являются важной частью рассматрива-
емых регламентирующих деятельность от-
деления документов. Они включают в себя 
код исследования согласно прейскуранту 
ЦКБ РАН, временн�ые нормативы выполне-
ния конкретного исследования, затрачива-
емые расходные материалы и собственно 
протокол ультразвукового исследования 
с детализацией его наполнения.

Заключение

Стандартизация деятельности отделения 
ультразвуковой диагностики ЦКБ РАН 
имеет ряд положительных моментов.

1) Каждому ультразвуковому исследова-
нию соответствуют заданные наполнение, 
расходные материалы, сроки и стоимость 
услуг.

2) Повышение лояльности пациентов 
к ЦКБ РАН вследствие соответствия оказы-
ваемых диагностических услуг их ожида-
ниям.

3) Возможность обоснованно работать 
с претензиями пациентов при возникнове-
нии разногласий по наполняемости услуги.

4) Систематизация, четкость работы 
структурного подразделения.

5) Возможность быстрого обучения, 
адаптации новых сотрудников.

6) Четкий алгоритм действий для со-
трудников при выполнении ультразвуко-
вых исследований.

7) Минимизация диагностических оши-
бок.

8) Инструмент для заведующего отделе-
нием для оценки качества выполняемых 
ультразвуковых исследований сотрудника-
ми.

9) Знание критериев оценки качества 
своей работы для сотрудников.

10) Оптимизация временн �ых затрат на 
выполнение стандартных ультразвуковых 
исследований.
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