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РЕЗЮМЕ

Одним из основных методов диагностики используемые при заболеваниях щитовидной железы 
(ЩЖ) является ультразвуковое исследование (УЗИ). Несмотря на достаточный арсенал диагностических 
методов, позволяющий заподозрить узловые изменения щитовидной железы, биопсия с цитологическим 
исследованием является «золотым» стандартом в диагностических алгоритмах. Использование методов 
ультразвукового контроля для выполнения малоинвазивных вмешательств значительно облегчает 
манипуляцию и снижает риск развития возможных осложнений, но не исключает возможность их 
появления.

В связи со всем выше сказанным, возникает идея создания аппарата, способствующего облегчить 
выполнения тонкоигольной аспирационной биопсии (ТАБ) специалисту, снизить риск возможных 
осложнений и повысить информативность.

На базе Проблемной научно–исследовательской лаборатории «Диагностические исследования 
и малоинвазивные технологии» Смоленского государственного медицинского университета было 
разработано устройство для повышения эффективности и информативности тонкоигольной 
аспирационной биопсии под контролем ультразвуковой навигации у пациентов с узловыми образованиями 
щитовидной железы, и 26 (9,5%) пациентам, была выполнена тонкоигольная вакуумная аспирационная 
биопсия, при использовании созданного аппарата,  благодаря которой у 18 (6,6%) пациентов было выявлено 
аденоматозное образование, у 5 (1,8%) пациентов обнаружены изменения по типу подострого тиреоидита, 
3 (1,09%) случаев фолликулярной неоплазии. 

В случаях, когда необходимо более высокое разряжение для забора цитологического материала, и 
разработанное устройство позволяет создать условия, которые повышают информативность и облегчают 
выполнения процедуры, кроме того появляется возможность выполнения процедуры одним специалистом, 
что снижает загруженность нескольких специалистов в отделении, занимающееся малоинвазивными 
вмешательствами.

Ключевые слова: медицинское оборудование; узловой зоб; УЗИ; малоинвазивные 
технологии; вакуум – пункция.
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SUMMARY

One of the main diagnostic methods used in diseases of the thyroid gland is ultrasound examination of the 
thyroid gland. Due to its availability and noninvasiveness, high information content, ultrasound is an extremely 
effective method of differential diagnosis of thyroid pathology. Despite the sufficient Arsenal of diagnostic 
methods that allows us to suspect nodal changes in the thyroid gland, a cytological biopsy is the “golden 
standard” in diagnostic algorithms. The use of ultrasound control methods for performing minimally invasive 
interventions significantly facilitates manipulation and reduces the risk of possible complications, but does not 
exclude the possibility of their occurrence.

In connection with all the above, there is an idea to create a device that helps to facilitate the performance 
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of a fine-needle aspiration biopsy to a specialist, reduce the risk of possible complications and increase the 
information content.

In the Problem scientific research laboratory «Diagnostic studies and minimally invasive technologies” of 
the Smolensk state medical University developed a device to increase the efficiency and informational content 
of fine-needle aspiration biopsy under the control of ultrasound navigation in patients with nodular formations 
of the thyroid gland. 26 (9.5%) patients were performed fine-needle vacuum aspiration biopsy using the created 
device, thanks to which 18 (6.6%) patients were found to have adenomatous formation, changes in the type of 
subacute thyroiditis were found in 5 (1.8%) patients, and 3 (1.09%) cases of follicular neoplasia.

In cases where a higher discharge is necessary for the collection of cytological material, and the developed 
device allows you to create conditions that increase the information content and facilitate the procedure, 
in addition, it is possible to perform the procedure by one specialist, which reduces the workload of several 
specialists in the Department dealing with minimally invasive interventions.

Keywords: medical equipment; nodular goiter; ultrasound; minimally invasive technologies; 
vacuum puncture

Йодный дефицит является важной социальной 
и медицинской проблемой в эндемичных районах 
Российской Федерации и Смоленской области, в 
частности. По данным ВОЗ, данной патологией 
страдают более 200 млн человек [1]. При этом зло-
качественные опухоли щитовидной железы (ЩЖ) 
составляют 1–3% онкологических патологий. Рас-
пространенность злокачественных заболеваний 
ЩЖ в России в 2017 году составило 109 на 100 ты-
сяч населения [2]. 

Одним из основных методов диагностики ис-
пользуемые при заболеваниях ЩЖ являются: паль-
пация ЩЖ и лимфатических узлов, определение 
уровня тиреоидных и тиреотропных гормонов, и 
ультразвуковое исследование (УЗИ). Благодаря до-
ступности и неинвазивности, высокой информа-
тивности, УЗИ является крайне эффективным ме-
тодом дифференциальной диагностики патологии 
ЩЖ [3; 4]. Несмотря на достаточный арсенал диа-
гностических методов, позволяющий заподозрить 
узловые изменения ЩЖ биопсия с цитологическим 
исследованием является «золотым» стандартом в 
диагностических алгоритмах. Морфологическое 
исследование позволяет выявить и дифференци-
ровать патологию ЩЖ на ранних стадиях, когда 
клинические проявления могут отсутствовать, а 
лабораторно – инструментальные результаты ми-
нимальны [5–8]. 

Использование методов УЗ контроля для вы-
полнения малоинвазивных вмешательств значи-
тельно облегчает манипуляцию и снижает риск 
развития возможных осложнений, но не исключает 
возможность их появления [3].

В процессе или непосредственно после выпол-
нения манипуляции могут возникнуть следующие 
осложнения: цервикалгия, связанная с повышен-
ной болевой чувствительностью пациента; пер-
форация общей сонной артерии или внутренней 
яремной вены, что в последствие приводит к об-
разованию гематомы, в зависимости от размеров 
которой, может привести к компрессии возвратно-
го нерва, сдавливанию трахеи и/или пищевода, что 
способствует развитию характерных клинических 
симптомов (осиплость голоса, затруднения дыха-

ния, нарушение глотания); повреждение сосудов 
располагающиеся внутри ЩЖ с развитием вну-
трипаренхиматозных и подкапсульных гематом; 
перфорация трахеи; перфорация пищевода; по-
вреждения поверхностных сосудов шеи с развити-
ем подкожной гематомы [2].

Большая часть осложнений может быть связа-
на как с недостаточным опытом врача, выполня-
ющего процедуру, так и особенностями техники 
проведения тонкоигольной аспирационной биоп-
сии (ТАБ) [3]. Наиболее часто ТАБ осуществляют 
с использованием одноразовых шприцев разной 
емкости (5, 10, 20 мл3). Выполняют процедуру в 
большинстве случаев по методике «free hand» [3; 
4; 8], что говорит о необходимости специалисту 
использовать сразу две руки в момент забора ци-
тологического материала, это приводит сразу к 
нескольким проблемам: необходимости наличия 
двух специалистов для выполнения процедуры 
(врача УЗ диагностики, для постановки датчика и 
врача выполняющего забор материала), что может 
привести к нарушению в синхронности работы 
врачей и потери визуального контроля иглы и раз-
витию осложнений, а также постоянные движения 
поршнем шприца, могут способствовать непроиз-
вольному смещению иглы в сторону важных анато-
мических структур. Кроме того, разная плотность 
узловых образований в ЩЖ и неправильно подо-
бранный объем шприца могут привести к «сухой 
биопсии» то есть, недостаточному забору матери-
ала и неинформативному результату цитологиче-
ского исследования [3]. 

В связи со всем выше сказанным, возникает 
идея создания аппарата, способствующего облег-
чить выполнения ТАБ специалисту, снизить риск 
возможных осложнений и повысить информатив-
ность. При поиске подобных устройств был об-
наружено несколько патентов [9; 10], на аппарат, 
создающий вышеуказанные условия, но имеющий 
некоторые особенности, во-первых, сложность 
конструкции, что влияет на цену аппарата, во–
вторых, особенность использования нескольких 
игл разного диаметра значительно усложняет ма-
нипуляцию для врача. В данном исследование раз-
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работанное устройство имеет схожий идеологиче-
ский принцип, но отличается как по техническому 
строению, так и особенностью в практическом ис-
пользовании. 

Цель данной работы - создание технического 
устройства для вакуумной ТАБ для повышения 
информативности и снижения риска осложнений 
проведения процедуры.

МАТЕРИАЛ И МЕТОДЫ

Физическое обоснование вакуум–биопсии 
основано на том, что в ходе исследования было 
выяснено, что шприц объемом 5 мл3 создает от-
рицательное давление равное - 10 kPa, 10 мл3 – - 21 
kPa, 20 мл3 – - 35 kPa, шприц Жане, объемом 160 
мл3, создает давление - 83 kPa. В практической дея-
тельности для ТАБ обычно используются шприцы 
объемом 10 и 20 мл3, в зависимости от очагового 
образования и анатомического размера кисти спе-
циалиста, выполняющего манипуляцию, так как 20 
мл3 шприц не всегда удобен за счет своего размера 
[3; 4; 8]. 

На базе Проблемной научно–исследователь-
ской лаборатории «Диагностические исследования 
и малоинвазивные технологии» Смоленского го-
сударственного медицинского университета было 
разработано устройство для повышения эффек-
тивности и информативности ТАБ под контролем 
ультразвуковой навигации у пациентов с узловы-
ми образованиями ЩЖ.  Прототипом для работы 
являлось устройство, разработанное Низовцевым 
А.В. и соавторами [9; 10].

Устройство представляет собой электрический 
вакуумный компрессор (1) с ножным включателем 
(2), соединенный посредством пневматического 
шланга повышенной прочности (4) с металличе-
ской емкостью (5), где создается отрицательное 
давление, к которой подключается вакуумметр (6), 
замеряющий показатели отрицательного давления 
и электромагнитный клапан (7) с ножным включа-
телем (11), с присоединённым к нему прозрачным 
стерильным шлангом (8), второй конец которого 
подходит к переходнику (9), соединяющиеся со 
шприцом (10) объемом 10 мл3 (рис. 1).

Рис. 1. Устройство электрической вакуумной тонкоигольной аспирационной биопсии: 1 – электри-
ческий вакуумный компрессор, 2 – ножной включатель компрессора, 3 – включатель, 4 – шланг к 

емкости, 5 – емкость для создания отрицательного давления, 6 – вакуумметр, 7 – электромагнитный 
клапан, 8 – шланг к переходнику, 9 – стерильный переходник с заглушкой, 10 – одноразовый шприц, 

11 – ножной включатель электромагнитного клапана.

Так как устройство должно работать в усло-
вии соблюдений правил асептики и антисептики, 
в нем выделяют две зоны: нестерильную, которая 
включает в себя компрессор (1), ножные педали (2, 
11), пневматическую трубку (4), соединяющуюся с 
металлической емкостью (5, 6), относящееся к этой 
же зоне, а также электромагнитный клапан (7); и 
стерильную: пневматическая трубка (8), идущая 
от металлической емкости до стерильного соеди-
нителя (9), который контактирует со стерильным 
шприцом (10). Данное разделение позволяет все 
условия для работы в стерильных условиях и сни-
жает риск развития воспалительных осложнений.

Работа устройства представляется следующим 
образом: вся аппаратная часть устройства находит-
ся позади хирургического стола со стороны головы 
пациента, чтобы специалист выполняющий проце-
дуру мог наблюдать за показателями давления при 
заборе цитологического материала, непосредствен-
но перед манипуляцией к металлической емкости 
подсоединяется стерильная пневматическая труб-
ка (8) с соединителем (9) для одноразового шприца. 
Из одноразового шприца (10) вытаскивается пор-
шень и откладывается на столик, на котором нахо-
дятся заранее подготовленные предметные стекла, 
сам корпус шприца вставляется в соединитель (9), 
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основная часть которого состоит из медицинской 
резины, что позволяет создать прочный контакт и 
в последующем стабильное разрежение. После это-
го пациенту выполняется УЗИ предположительно-
го узлового образования с целью определения его 
структуры и плотности по данным компрессион-
ной эластографии,  для выбора наиболее оптималь-
ного отрицательного давления. 

На этом заканчивается подготовительная часть 
и начинается непосредственное выполнение про-
цедуры. Врач, осуществляющий манипуляцию, на-
жимает на ножную педаль (2), которая включает 
компрессор и начинает создаваться разряжение в 
металлической емкости (5) до необходимого уров-
ня, который отображается на вакуумметре (6) и 
визуально контролируется врачом. После этого 
выполняется непосредственная пункция узлово-
го образования под контролем УЗ навигации, как 
только игла определяется в нужной точке забора, 
врач нажимает педаль (11), что приводит к от-
крытию электромагнитного клапана и созданное 
отрицательное давление в металлической емкости 
(5) переходит непосредственно в иглу и в шприц 
(10). Разрежение осуществляется до появления 
цитологического материала, дальше специалист 
убирает ногу с педали (11) и нажимает на ручной 
клапан сброса давления, который представляет со-
бой маленькую кнопку, вставленную в соединитель 
(9) шприца, в результате происходит повышения 
давления в шприце до давления окружающей сре-
ды, что предотвращает заброс цитологического ма-
териала из иглы в просвет корпуса шприца. Игла 
удаляется из узла, после шприц удаляется из соеди-
нителя, в него вставляется поршень и цитологиче-
ский материал выделяется на предметное стекло. 

В период 2019–2020 гг было выполнено 273 
ТАБ узловых образований ЩЖ под контролем 

УЗ навигации, из них 26 (9,5%) пациентам прово-
дилась манипуляция с помощью разработанного 
устройства. Большую часть пациентов составил 
женский пол (n = 238 (87,1%), средний возраст ко-
торых 52,4±5,6 года. 

Пункционную биопсию выполняли под УЗ кон-
тролем аппарата Fujifilm Sonosite Edge оснащенный 
линейным датчиком частотой 6 МГц. Пункцию 
проводили иглой 21G длиной 4 см в комплекте с 10 
мл шприцом методикой «Free hand». Пунктировали 
все узловые образования размером более 10 мм, а 
также узловые образования меньшего размера, но 
имеющие подозрительные УЗ признаки (TIRADS 
4A и более) или высокие показатели лаборатор-
ных данных [11].  Весь пункционный материал по-
мещался на 4 обезжиренных предметных стекла, 
приготавливали тонкие мазки, и отправлялись на 
цитологическое исследование с последующей фик-
сацией материала. [3;6]

РЕЗУЛЬТАТЫ

При проведении ТАБ под контролем УЗ нави-
гации, осложнений в момент проведения и после 
манипуляции выявлено не было. В 1 (0,37%) слу-
чае была выявлена аллергическая реакция в виде 
дерматита на лейкопластырь, используемый для 
наложения стерильной повязки. Всего информа-
тивных случаев при первичном выполнении было 
255 (93,4%), но 26 (9,5%) пациентам из 29 (10,6%) 
неинформативных случаев была выполнена по-
вторная ТАБ, 3 (1,09%) пациента отказались от по-
вторной процедуры. В 98,1% случаев узловые обра-
зования имели доброкачественный характер. При 
исследовании 2 (0,74%) пациентов было выявлена 
фолликулярная неоплазия. Все результаты цитоло-
гического исследования были классифицированы 
по Bethesda [12] (Таблица 1).

Таблица 1
Распределение пациентов согласно классификации Bethesda

Цитологическое заключение Количество пациентов

I категория Неинформативная пункция 29 (10,6 %)

II категория

Доброкачественное образование 239 (98,1%)

Коллоидные 181 (74,4%)

Аденоматозные 52 (21,3%)

Хронический аутоиммунный тиреоидит 2 (0,8%)

Подострый тиреоидит 4 (1,6 %)

III категория Атипия неопределенного значения 1 (0,41%)

IV категория Фолликулярная неоплазия 4 (1,6%)

V категория Подозрение на злокачественную опухоль 0

VI категория Злокачественная опухоль 0
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Однако в части неинформативных случаев 
врачу-цитологу не хватало количества цитологиче-
ского материала для информативного результата. 
Поэтому 26 (9,5%) пациентам, с их добровольного 
согласия, была выполнена тонкоигольная ваку-
умная аспирационная биопсия (ТВАБ). Во время 
забора материала было взято среднее значение 
отрицательного разряжения - 50 kPa. Данное дав-
ление позволило взять необходимое количество 
информативного материала, но при этом исклю-
чить дополнительную травматизацию тканей. У 
18 (6,6%) пациентов было выявлено аденоматозное 
образование, у 5 (1,8%) пациентов обнаружены из-
менения по типу подострого тиреоидита, 3 (1,09 %) 
случаев фолликулярной неоплазии.

ЗАКЛЮЧЕНИЕ

Тонкоигольная аспирационная биопсия явля-
ется «золотым стандартом» в ранней диагностике 
рака ЩЖ. Однако в связи с особенностью про-
ведения пункции по методике «free hand» могут 
возникнуть некоторые сложности, связанные как 
опытом специалиста проводящего процедуру, так 
и налаженностью работы двух специалистов, а 
также различная плотность узлового образования 
может влиять на успешность процедуры, в таких 
случаях, когда необходимо создание более высоко-
го разряжение для забора цитологического матери-
ала, и разработанное устройство позволяет создать 
условия, которые повышают информативность и 
облегчают выполнения процедуры, кроме того 
появляется возможность выполнения процедуры 
одним специалистом, что снижает загруженность 
нескольких специалистов в отделении, занимаю-
щееся малоинвазивными вмешательствами.

Однако необходимо дальнейшее ведение иссле-
дования с целью точного подбора создаваемого от-
рицательного разряжения в зависимости от пред-
полагаемой морфологической структуры узлового 
образования щитовидной железы, для исключения 
повышенной травматизации тканей от создаваемо-
го вакуума.
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