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Резюме

Вступ. Стрімке поширення ультразвукового скринінгу створило проблеми у  веденні пацієнтів із 
тиреоїдною патологією на амбулаторному етапі. Головні причини високої частоти зайвих інвазивних 
втручань – суб’єктивізм при трактуванні сонограм та слабка відтворюваність оцінки за шкалою 
TI‑RADS серед різних спеціалістів. Усунення дефектів діагностичних маршрутів з  метою зменшення 
штучного навантаження на цитологічні лабораторії є одним з викликів для системи охорони здоров’я.
Мета. Оцінити клінічну ефективність і  діагностичну цінність впровадження стандартизованого 
протоколу УЗД та уніфікованої системи стратифікації ризику TIRADS для оптимізації відбору 
пацієнтів і підвищення обґрунтованості направлень на ТАПБ вузлових утворень ЩЗ.
Матеріали та методи. В ДНУ «ЦІТОЗ» ДУС було проведено суцільний клінічний аудит 202 випадків 
відбору пацієнтів на ТАПБ, в трьох часових проміжках: 2023 рік (ГР1, n = 89), 2024 рік (ГР2, n = 65) 
та 2025 рік (ГР3, n = 48). При статистичній обробці розраховували відношення шансів (OR) та 95% 
довірчий інтервал (ДІ), а часові параметри порівнювали за критерієм Краскела–Уолліса.
Результати. Нехтування фіксуванням факторів ризику в  медичних протоколах (69,7%) та 
розбіжності при УЗД-оцінюванні контурів вузла (79,8%) та категорій TI-RADS (75,3%) призвели 
до 24,7% необґрунтованих направлень на ТАПБ за результатами аудиту, в період, який передував 
управлінським рішенням. Перехід на єдиний стандарт опису забезпечив 100% повноту даних. 
Як результат, частка невиправданих направлень на ТАПБ знизилася до 14,6% у  2025 році. Разом 
зі зникненням технічних дефектів у  документах (p  ≤  0,05) оголилися складніші когнітивні 
моменти схильності лікарів до гіпердіагностики патології при оцінці меж утворення: частота 
діагностичного патерну сягала 83,3% (OR  =  31,67; p  <  0,001). Натомість хронометраж підтвердив 
значуще (p  <  0,001) прискорення клінічного маршруту пацієнта завдяки інтегрованому формату 
«консультація та УЗД в один візит».
Висновки. Стандартизація сонографічного протоколу суттєво знижує рівень невиправданої 
діагностичної агресії. Втім оптимізація клінічних рішень стосовно доцільності проведення ТАПБ 
виходить за межі суто формальної стандартизації ультразвукових протоколів та потребує впровадження 
інституційних інструментів забезпечення якості та внутрішнього аудиту медичної допомоги.
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ВСТУП

Стрімкий технологічний прогрес у галузі медичної 
візуалізації та доступність сонографічного скринінгу 
призвели до кардинальної зміни структури тиреоїдної 
патології, яку діагностують на амбулаторному етапі. 
Як зазначають S.  Park та співавт.  [1], тотальний УЗД-
скринінг спровокував масштабний гіпердіагностичний 
каскад, що супроводжується значними фінансовими 

витратами систем охорони здоров’я та психологічним 
дистресом пацієнтів. Ключовою ланкою цього каскаду 
є етап доопераційної верифікації, а  саме – направлення 
пацієнта на ТАПБ, проте доцільність її виконання 
у  багатьох клінічних ситуаціях викликає обґрунтовані 
сумніви. За даними метааналізів P. H. Kim та співавт. [2], 
відсоток «непотрібних біопсій» (unnecessary biopsy 
rates) доброякісних за своєю природою вузлів усе 
ще залишається невиправдано високим у  більшості 
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сонографічних протоколів. Особливо гостро ця 
проблема постає при менеджменті вогнищевих змін 
розміром до 10 мм, де діагностична цінність сонографії 
часто нівелюється високим ризиком хибнопозитивних 
результатів  [3]. Головним підґрунтям для низької 
специфічності відбору пацієнтів на інвазивні маніпуляції 
є суб’єктивізм інтерпретації УЗД-картини, або так 
звана операторозалежність методу, в  тому числі 
при оцінці специфічних критеріїв системи ACR TI-
RADS [4‑6]. Оцінка одного й того самого вузла різними 
лікарями часто є полярною, що, як підкреслюють 
J.  de  Carlos  та  співавт.  [7], вимагає негайної 
стандартизації підходів до тиреоїдної сонографії. Без 
жорсткої уніфікації термінології інтерратер-надійність 
(interrater reliability) класифікацій для диференціації 
доброякісних і  злоякісних процесів у  повсякденній 
практиці залишається незадовільною  [8]. Масштабний 
узагальнювальний аналіз  [9,   10] підтверджує високу 
сумарну діагностичну ефективність УЗД-шкал, яка 
дозволяє збалансувати чутливість та специфічність 
сонографічного методу. Еволюція та перманентне 
оновлення цих систем на національних рівнях, яскраво 
продемонстровані в актуальному консенсусі Корейського 
товариства тиреоїдної радіології  [9], свідчить про 
загальносвітовий рух у  бік раціонального стримування 
діагностичної агресії шляхом перегляду розмірних 
порогів для призначення пункції.

Для вітчизняної системи охорони здоров’я 
проблема уніфікації сонографічних протоколів 
є надзвичайно гострою. Відсутність єдиної 
прихильності клініцистів до стандарту опису 
вузлових утворень у  повсякденній практиці багатьох 
лікувально-профілактичних закладів призводить до 
перевантаження хірургічних та цитологічних центрів 
потоком пацієнтів, які не мають реальних показань 
до ТАПБ. У  зв’язку з  цим науковий аналіз того, як 
саме впровадження стандартизованого протоколу 
УЗД та перехід на чіткі критерії TI-RADS впливають 
на обґрунтованість направлень на біопсію в  реальних 
клінічних умовах, є актуальним і своєчасним завданням.

МЕТА

Оцінити клінічну ефективність і  діагностичну 
цінність впровадження стандартизованого протоколу 
УЗД та уніфікованої системи стратифікації ризику TI-
RADS для оптимізації відбору пацієнтів і підвищення 
обґрунтованості направлень на ТАПБ вузлових 
утворень ЩЗ.

МАТЕРІАЛИ ТА МЕТОДИ

Проведено безперервний аудит клінічних 
епізодів на обґрунтованість направлення на виконання 
процедури ТАПБ у  пацієнтів, які обслуговуються 
в  ДНУ «ЦІТОЗ» ДУС, протягом 2023 року (ГР1, 
n  =  89), 2024 року (ГР2, n  =  65), 2025 року (ГР3, 

n  =  48), а  також хронометраж клінічних маршрутів 
у визначені періоди. За результатами аудиту визначено 
епізоди з  необґрунтованими направленнями, які 
були представлені у  кожній групі спостереження: 
2023 рік – n = 22, 2024 рік – n = 11, 2025 рік – n = 7. 
Оцінка впливу управлінських рішень, що мали  б 
скоротити його за рахунок упорядкування направлень 
та впровадження комплексної медичної послуги 
«консультація ендокринолога + УЗД в  один візит», 
полягала в  проведенні хронометражу клінічних 
маршрутів: маршрут №  1  (Перший візит → УЗД 
+ УЗД → консультація ендокринолога), який 
пройшли усі пацієнти, та маршрут №  2 (Маршрут 
№  1 + Консультація → ТАПБ + Консультація → 
ТАПБ), який включав епізоди з  процедурою ТАПБ. 
Статистичний аналіз отриманих даних здійснювали 
за допомогою методів варіаційної статистики. Для 
оцінки трансформації структури діагностичних 
зсувів (diagnostic bias patterns) та порівняння частот 
бінарних ознак застосовували розрахунок відношення 
шансів (OR) із визначенням 95% довірчого 
інтервалу ДІ. Значущість часових відмінностей 
під час хронометражу оцінювали за допомогою 
непараметричного критерію Краскела–Уолліса 
з подальшими попарними порівняннями. Статистично 
значущими вважали розбіжності при p < 0,05.

РЕЗУЛЬТАТИ

Проведений клінічний аудит (Табл.  1) епізодів 
направлення на ТАПБ вузлових утворень ЩЗ 
у  достандартизаційний період (ГР1, 2023 рік) виявив 
суттєву варіабельність якості документування УЗД-
критеріїв, рівня їх достовірності та відтворюваності, 
а  також неоднорідність підходів до прийняття 
клінічних рішень щодо показань до проведення ТАПБ.

Встановлено, що найнижчі показники якості 
документування стосувалися факторів ризику 
та використання системи TI-RADS. Наявність 
документованої оцінки факторів ризику була 
зафіксована лише у 69,7% випадків, тоді як категорія 
TI-RADS зазначалася у  88,8% протоколів. Водночас 
опис розмірів вузлових утворень та основних 
сонографічних характеристик був наявний у  всіх 
проаналізованих епізодах.

Оцінка достовірності та відтворюваності 
критеріїв показала, що найбільш стабільними 
параметрами були розмір/наявність вузла, 
підтверджені у  93,3% випадків. Відтворюваність 
форми вузла становила 88,8%, ехогенності та 
ехоструктури – по 86,5%, тоді як найнижчі показники 
були характерні для оцінки контурів вузла (79,8%) та 
категоризації TI-RADS (75,3%). Отримані результати 
свідчили про те, що формальна наявність запису 
в  протоколі УЗД не завжди супроводжувалася 
достатньою міжспостерігачевою узгодженістю та 
достовірністю сонографічної інтерпретації.
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Таблиця 1
Клінічний аудит епізодів направлення на ТАПБ вузлових утворень ЩЗ

Показник Категорія Вимірювання ГР 1 (2023) ГР 2 (2024) ГР 3 (2025)

Д
ос

то
ві

рн
іс

ть
/ в

ід
тв

ор
ю

ва
ні

ст
ь TI-RADS n 67 (75.3%) 54 (83.1%) 41 (85.4%)

95% ДI [65.4‑83.1]% [72.2‑90.3]% [72.8‑92.8]%

ФР n 62 (69.7%) 65 (100.0%) 48 (100.0%)
95% ДI [59.5‑78.2]% [94.4‑100.0]% [92.6‑100.0]%

наявність утворення при УЗД n 83 (93.3%) 65 (100.0%) 48 (100.0%)
95% ДI [86.1‑96.9]% [94.4‑100.0]% [92.6‑100.0]%

ехогенність утворення n 77 (86.5%) 62 (95.4%) 48 (100.0%)
95% ДI [77.9‑92.1]% [87.3‑98.4]% [92.6‑100.0]%

ехоструктура утворення n 77 (86.5%) 62 (95.4%) 48 (100.0%)
95% ДI [77.9‑92.1]% [87.3‑98.4]% [92.6‑100.0]%

форма утворення n 79 (88.8%) 63 (96.9%) 48 (100.0%)
95% ДI [80.5‑93.8]% [89.5‑99.2]% [92.6‑100.0]%

контури утворення n 71 (79.8%) 56 (86.2%) 41 (85.4%)
95% ДI [70.3‑86.8]% [75.7‑92.5]% [72.8‑92.8]%

О
бґ

ру
нт

ов
ан

іст
ь 

на
пр

-н
я 

на
 

ТА
П

Б

відсутня n 22 (24.7%) 11 (16.9%) 7 (14.6%)
95% ДI [16.9‑34.6]% [9.7‑27.8]% [7.2‑27.2]%

повна n 51 (57.3%) 54 (83.1%) 41 (85.4%)
95% ДI [46.9‑67.1]% [72.2‑90.3]% [72.8‑92.8]%

часткова n 16 (18.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
95% ДI [11.4‑27.2]% [0.0‑5.6]% [0.0‑7.4]%

П
ер

ви
н

на
 д

-к
а 

(Т
ТГ

+У
ЗД

) відсутня n 0 (0.0%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
95% ДI [0.0‑4.1]% [0.0‑5.6]% [0.0‑7.4]%

повна n 86 (96.6%) 65 (100.0%) 48 (100.0%)
95% ДI [90.6‑98.8]% [94.4‑100.0]% [92.6‑100.0]%

часткова n 3 (3.4%) 0 (0.0%) 0 (0.0%)
95% ДI [1.2‑9.4]% [0.0‑5.6]% [0.0‑7.4]%

Розмір вибірки n (епізоди) 89 65 48

Я
кі

ст
ь 

до
ку

ме
нт

ув
ан

ня
 д

ан
их

 
(н

ая
вн

іс
ть

 за
пи

сі
в)

TIRADS n 79 (88.8%) 65 (100.0%) 48 (100.0%)
95% ДІ [80.5‑93.8]% [94.4‑100.0]% [92.6‑100.0]%

ФР n 62 (69.7%) 65 (100.0%) 48 (100.0%)
95% ДІ [59.5‑78.2]% [94.4‑100.0]% [92.6‑100.0]%

наявність утворення при УЗД n 89 (100.0%) 65 (100.0%) 48 (100.0%)
95% ДІ [95.9‑100.0]% [94.4‑100.0]% [92.6‑100.0]%

ехогенність утворення n 89 (100.0%) 65 (100.0%) 48 (100.0%)
95% ДІ [95.9‑100.0]% [94.4‑100.0]% [92.6‑100.0]%

ехоструктура утворення n 89 (100.0%) 65 (100.0%) 48 (100.0%)
95% ДІ [95.9‑100.0]% [94.4‑100.0]% [92.6‑100.0]%

форма утворення n 89 (100.0%) 65 (100.0%) 48 (100.0%)
95% ДІ [95.9‑100.0]% [94.4‑100.0]% [92.6‑100.0]%

контури утворення n 89 (100.0%) 65 (100.0%) 48 (100.0%)
95% ДІ [95.9‑100.0]% [94.4‑100.0]% [92.6‑100.0]%

Частота необґрунтованих направлень на ТАПБ 
у  2023 році становила 24,7% (22 із 89 епізодів), що 
вказувало на значний рівень варіабельності клінічних 
рішень та наявність системних проблем у  процесі 
стратифікації ризику злоякісності вузлових утворень 
щитоподібної залози.

Після впровадження комплексу заходів 
стандартизації, який включав уніфікацію протоколів 
ультразвукового дослідження, стандартизоване 
застосування системи TI-RADS, структуроване 
документування факторів ризику та внутрішній 
контроль якості клінічної документації, відбулося 
суттєве покращення формальних характеристик 
діагностичного процесу.

Найбільш виражені позитивні зміни 
стосувалися повноти документування TI-RADS, 

стандартизації опису сонографічних характеристик 
та документування факторів ризику. Зокрема, 
частота документування факторів ризику зросла до 
100% у  2024‑2025 роках. Одночасно підвищилася 
узгодженість опису УЗД-ознак та відтворюваність 
сонографічної інтерпретації.

На тлі впровадження стандартизації 
спостерігалося поступове зниження частоти 
необґрунтованих направлень на ТАПБ. Якщо у  2023 
році цей показник становив 24,7%, то у  2024 році 
він зменшився до 16,9%, а  у  2025 році – до 14,6%. 
Таким чином, упродовж періоду спостереження 
було встановлено послідовне зниження частоти 
необґрунтованих клінічних рішень щодо проведення 
ТАПБ, що свідчило про позитивний вплив 
стандартизації на якість діагностичного процесу 
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та підвищення узгодженості стратифікації ризику. 
Разом із тим, результати типізації diagnostic bias 
patterns (табл.  2) показали, що зменшення загальної 

частоти необґрунтованих направлень (табл.  3) 
супроводжувалося суттєвою трансформацією 
структури діагностичних зсувів.

Таблиця 2
Типізація основних diagnostic bias patterns, що лежать в основі необґрунтованих направлень на ТАПБ

Тип diagnostic bias Характеристика Найбільш характерні bias patterns
Переоцінка окремих сонографічних 
критеріїв ризику

Надмірна вага окремих УЗ-ознак при 
формуванні рішення Q11111_R11100

Гіпердіагностична інтерпретація 
контурів вузла

Інтерпретація контурів як підозрілих 
без достатнього підтвердження Q11111_R11100

Невідповідність між TIRADS та 
показаннями до ТАПБ

Направлення на біопсію за відсутності 
узгодженості з TIRADS Q11110_R11100; Q11111_R11100

Фрагментарний аналіз ознак Відсутність інтегральної оцінки ризику Q11111_R00000
Надмірний вплив окремих факторів 
ризику

Переоцінка клінічних факторів ризику 
без належної УЗ-кореляції Q11111_R00010

Таблиця 3
Порівняльний аналіз розподілу та частоти bias-патернів на етапах пре- та постаналізу
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Q111111_
R111100 22 3 13,6 [4.7‑33.3]% 18 15 83,3[60.8‑94.2]% 31,7 5,57 179,9 <0.001

Q111110_
R111100 22 7 31,8 [16.4‑52.7]% 18 0 0 [0.0‑17.6]% 0,06 0,003 1,1 0.027

Q111111_
R000000 22 6 27,3 [13.2‑48.2]% 18 0 0 [0.0‑17.6]% 0,07 0,004 1,3 0.050

Q111111_
R100010 22 2 9,1 [2.5‑27.8]% 18 2 11,1 [3.1‑32.8]% 1,25 0,16 9,9 1.000

Q111111_
R100100 22 1 4,5 [0.8‑21.8]% 18 1 5,6 [1.0‑25.8]% 1,24 0,07 21,2 1.000

Q111110_
R100010 22 2 9,1 [2.5‑27.8]% 18 0 0 [0.0‑17.6]% 0,22 0,01 4,9 0.560

Q111110_
R100100 22 1 4,5 [0.8‑21.8]% 18 0 0 [0.0‑17.6]% 0,39 0,015 10,096 1.000

Де: Q – достовірність, R – відтворюваність.

У  достандартизаційний (преаналітичний) 
період домінували патерни, асоційовані з  дефектами 
документування та фрагментарністю УЗД-оцінки, 
зокрема: відсутністю документованої категорії TI-
RADS; неповнотою опису сонографічних критеріїв; 
низькою відтворюваністю окремих УЗД-ознак; 
системною неузгодженістю інтерпретації.

Після впровадження стандартизації відбулося 
статистично значуще зменшення частоти таких 
патернів. Зокрема, частота патерну Q111110_R111110, 
який відображав відсутність документування 
TI-RADS за наявності підтвердження інших 
критеріїв, зменшилася з  31,8% до 0% (OR  =  0,056; 
p  =  0,027). Аналогічно патерн Q111111_R000000, 
що характеризувався повним документуванням при 
відсутності підтвердження жодної ознаки, знизився 
з 27,3% до 0,0% (OR = 0,069; p = 0,050).

Отримані результати свідчили, що стандартизація 
дозволила суттєво зменшити дефіцит документації, 
фрагментарність протоколів ультразвукового 
дослідження та системну недостовірність сонографічної 
інтерпретації.

Водночас після усунення основних організаційно-
документальних дефектів у структурі необґрунтованих 
направлень почали домінувати більш складні cognitive 
bias patterns, пов’язані не з  відсутністю інформації, 
а з особливостями її клінічної інтерпретації.

Основним патерном після стандартизації став 
Q111111_R111100, частка якого зросла з  13,6% у  2023 
році до 83,3% у 2024‑2025 роках (OR = 31,667; 95% ДІ 
5,571‑179,989; p < 0,001). Даний патерн характеризувався 
повним документуванням усіх сонографічних критеріїв 
при підтвердженні ехогенності, ехоструктури та форми 
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вузла, але відсутності підтвердження контурів вузла та 
категорії TI-RADS.

Структура цього патерну дозволяє припустити, 
що після стандартизації ключовим механізмом 
необґрунтованих направлень стали інтерпретаційні 
помилки, пов’язані з  переоцінкою окремих УЗ-
критеріїв ризику та недостатньо інтегральним 
підходом до оцінки сукупного ризику злоякісності.

Особливо показовою виявилася роль інтерпретації 
контурів вузла. У 2025 році відсутність підтвердження 
цього критерію спостерігалася у  всіх випадках 
необґрунтованих направлень на ТАПБ, що свідчить про 
високу ймовірність гіпердіагностичної інтерпретації 
контурів вузлових утворень та дозволяє розглядати її як 
один із ключових інтерпретаційних зсувів у тиреоїдній 
сонографії. Крім того, результати аналізу дозволили 
ідентифікувати декілька основних типів діагностично-
інтерпретаційних патернів, що лежали в  основі 
необґрунтованих клінічних рішень: переоцінку окремих 
сонографічних критеріїв ризику; гіпердіагностичну 

інтерпретацію контурів вузла; невідповідність між 
категорією TI-RADS та фактичними показаннями до 
проведення ТАПБ; фрагментарний аналіз УЗ-ознак без 
інтегральної оцінки ризику; надмірний вплив окремих 
факторів ризику на клінічне рішення.

Таким чином, результати дослідження свідчать, 
що стандартизація діагностичного процесу дозволила 
суттєво зменшити кількість дефектів документування 
та покращити формальні показники якості УЗД. Однак 
після усунення організаційних та документальних 
проблем основним джерелом необґрунтованих 
направлень стали діагностичні патерни, пов’язані 
з  особливостями клінічної інтерпретації 
сонографічних критеріїв та застосування TI-RADS.

Додатково проведене хронометражне 
дослідження (табл.  4) продемонструвало поступове 
скорочення тривалості основних етапів клінічного 
маршруту пацієнтів після впровадження інтегрованої 
моделі амбулаторної допомоги «консультація 
ендокринолога + УЗД в один візит».

Таблиця 4
Хронометраж клінічного маршруту пацієнтів

Показник 
(дні)

Статистичний 
параметр

ГР 1 (2023), 
хронометраж

ГР 2 (2024), 
хронометраж

ГР 3 (2025), 
хронометраж p_1/2 p_2/3 p_3/1 p_all

К
ро

к 
1:

 
пе

рш
ий

 
ві

зи
т 

→
 

У
ЗД

, M ± SD 6.6 ± 0.9 5.7 ± 1.6 5.0 ± 2.2
медіана (Q1–Q3) 7.0 (6.0‑7.0) 6.0 (5.0‑6.0) 6.0 (4.0‑7.0) <0.001 0.243 <0.001 <0.001

95% ДІ [6.4‑6.8] [5.3‑6.1] [4.4‑5.7]

К
ро

к 
2:

  
У

ЗД
 →

 
ко

нс
-ц

ія
 

ен
до

кр
-г

а M ± SD 3.6 ± 1.4 3.3 ± 1.5 3.1 ± 1.6
медіана (Q1–Q3) 4.0 (3.0‑4.0) 4.0 (2.0‑4.0) 3.0 (2.0‑4.0) 0.291 0.487 0.092 0.217

95% ДІ [3.3‑3.9] [3.0‑3.7] [2.6‑3.6]

К
ро

к 
3:

 
ко

нс
ул

ьт
ац

ія
 

→
 Т

А
П

Б, M ± SD 6.6 ± 2.1 6.0 ± 2.2 5.4 ± 2.0

медіана (Q1–Q3) 7.0 (6.0‑8.0) 6.0 (5.0‑7.0) 6.0 (4.0‑7.0) 0.007 0.257 <0.001 <0.001

95% ДІ [6.2‑7.0] [5.4‑6.5] [4.8‑5.9]

Тр
ив

ал
іс

ть
 

ма
рш

ру
ту

 
№

 1
, д

ні M ± SD 16.8 ± 2.6 15.0 ± 3.5 13.5 ± 3.7

медіана (Q1–Q3) 17.0 (16.0‑19.0) 15.0 (13.0‑17.0) 14.0 (11.0‑16.0) <0.001 0.030 <0.001 <0.001
95% ДІ [16.3‑17.4] [14.1‑15.8] [12.4‑14.6]

Тр
ив

ал
іс

ть
 

ма
рш

ру
ту

 
№

 2
, д

ні

M ± SD 23.6 ± 2.7 21.4 ± 3.2 20.3 ± 3.8

медіана (Q1–Q3) 24.0 (22.0‑25.0) 22.0 (20.0‑23.0) 20.0 (18.0‑22.0) <0.001 0.053 <0.001 <0.001

95% ДІ [22.9‑24.2] [20.6‑22.3] [19.1‑21.5]

Медіанна тривалість інтервалу «перший візит → 
УЗД» статистично значуще зменшилася з 7,0 (6,0‑7,0) 
днів у  2023 році до 6,0 (5,0‑6,0) днів у  2024 році та 
6,0 (4,0‑7,0) днів у  2025 році (p  <  0,001). Аналогічна 
тенденція встановлена для інтервалу «консультація → 
ТАПБ», тривалість якого скоротилася з  7,0 (6,0‑8,0) 
днів до 6,0 (4,0‑7,0) днів (p < 0,001).

Крім того, встановлено статистично значуще 
скорочення загальної тривалості клінічного 
маршруту пацієнтів, що свідчило про покращення 

координації між консультативними, діагностичними та 
інвазивними етапами медичної допомоги.

ДИСКУСІЯ

Отримані результати підтверджують, 
що необґрунтовані направлення на ТАПБ 
вузлових утворень ЩЗ формуються під 
впливом як організаційних, так і  діагностично-
інтерпретаційних чинників. Клінічний аудит показав, 
що у  достандартизаційний період основними 
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джерелами діагностичної невизначеності були 
неповне документування УЗД-критеріїв, відсутність 
уніфікованого використання TI-RADS та низька 
відтворюваність окремих сонографічних ознак. 
Отримані дані узгоджуються з  результатами 
міжнародних досліджень, які демонструють значну 
міжспостерігачеву варіабельність у  тиреоїдній 
сонографії та необхідність стандартизації підходів до 
опису вузлових утворень [5,  7].

Встановлені після впровадження стандартизованих 
протоколів покращення повноти документування 
факторів ризику, підвищення узгодженості оцінки 
УЗД ознак та зростання якості клінічної документації 
свідчать про позитивний вплив формалізації 
діагностичного процесу на обґрунтованість клінічних 
рішень. Це відповідає сучасним рекомендаціям 
щодо застосування TI-RADS як інструмента 
стандартизованої стратифікації ризику та 
раціонального відбору пацієнтів для ТАПБ [4].

Важливим результатом дослідження стало 
зниження частоти необґрунтованих направлень 
на ТАПБ з  24,7% до 14,6% після впровадження 
комплексу заходів стандартизації. Отримані дані 
узгоджуються з  результатами метааналізів, які 
підтверджують здатність сучасних УЗД-систем 
стратифікації ризику зменшувати кількість 
непотрібних біопсій без суттєвого зниження 
ефективності виявлення злоякісних новоутворень [2].

Разом із тим особливу наукову цінність має 
встановлена трансформація структури діагностичних 
зсувів. Якщо до стандартизації переважали помилки, 
пов’язані з  дефіцитом інформації та недоліками 
документування, то після її впровадження провідними 
стали патерни, зумовлені особливостями інтерпретації 
вже наявних даних, що відповідає сучасним уявленням 
про те, що стандартизація ефективно усуває 
процесні дефекти, однак не ліквідує повністю вплив 
інтерпретаційних зсувів на прийняття клінічних рішень.

Показовим є домінування після стандартизації 
патерну Q111111_R111100, що характеризувався 
повним документуванням критеріїв за відсутності 
підтвердження контурів вузла та категорії TI-RADS. 
Це свідчить про провідну роль інтерпретаційних 
помилок у  формуванні необґрунтованих направлень. 
Виявлена тенденція узгоджується з  даними 
літератури, де оцінка контурів вузла розглядається 
як одна з  найменш відтворюваних сонографічних 
характеристик [12].

Отримані результати свідчать, що подальше 
підвищення якості діагностики має бути спрямоване 
не лише на контроль документації, а й на мінімізацію 
інтерпретаційних ризиків шляхом моніторингу 
відтворюваності сонографічної інтерпретації, 
навчання лікарів принципам інтегральної оцінки 

ризику та використання інструментів підтримки 
прийняття клінічних рішень.

Результати хронометражного дослідження 
продемонстрували, що впровадження комплексної 
послуги «консультація ендокринолога + УЗД в  один 
візит» забезпечило статистично значуще скорочення 
часових інтервалів між основними етапами клінічного 
маршруту, що узгоджується з  концепціями Lean 
Healthcare та оптимізації клінічних маршрутів, які 
передбачають усунення непродуктивних часових втрат 
і покращення координації медичної допомоги [13‑15].

Таким чином, результати дослідження 
підтверджують ефективність стандартизації УЗД та 
уніфікованого застосування TI-RADS для підвищення 
обґрунтованості направлень на ТАПБ. Водночас 
подальше вдосконалення якості клінічних рішень 
потребує впровадження механізмів управління 
інтерпретаційними зсувами під час УЗД вузлових 
утворювань ЩЗ.

ВИСНОВКИ

1.	 Клінічний аудит епізодів направлення на 
ТАПБ вузлових утворень ЩЗ у  достандартизаційний 
період виявив суттєву варіабельність якості 
документування УЗД-критеріїв, неповноту 
застосування системи TI-RADS та недостатню 
відтворюваність окремих сонографічних ознак. 
Найнижчі показники були характерні для 
документування факторів ризику (50,0%) та 
категоризації TI-RADS (54,5%), тоді як найменш 
відтворюваними критеріями виявилися контури вузла 
(15,0%) та TI-RADS (0,0%).

2.	 Частота необґрунтованих направлень на 
ТАПБ у 2023 році становила 24,7%, що свідчило про 
наявність значної варіабельності клінічних рішень 
та системних дефектів процесу стратифікації ризику 
злоякісності вузлових утворень ЩЗ.

3.	 Впровадження стандартизації протоколів УЗД, 
уніфікації застосування TI-RADS, структурованого 
документування факторів ризику та внутрішнього 
контролю якості клінічної документації 
супроводжувалося покращенням формальних 
характеристик діагностичного процесу, підвищенням 
повноти документування та узгодженості сонографічної 
інтерпретації.

4.	 Після впровадження стандартизації встановлено 
поступове зниження частоти необґрунтованих 
направлень на ТАПБ: з  24.7% у  2023 році до 16,9% 
у  2024 році та 14,6% у  2025 році, що свідчить про 
позитивний вплив стандартизації на якість прийняття 
клінічних рішень.

5.	 Типізація патернів діагностичних зсувів 
у  прийнятті рішень щодо направлення пацієнтів 
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на ТАПБ показала, що у  достандартизаційний 
період домінували патерни, пов’язані з  дефіцитом 
документації, відсутністю TI-RADS та низькою 
відтворюваністю сонографічних критеріїв. Після 
стандартизації відбулося статистично значуще 
зменшення частоти таких патернів, що свідчить 
про усунення значної частини організаційно-
документальних дефектів діагностичного процесу.

6.	 Після усунення дефектів документації 
структура необґрунтованих направлень 
трансформувалася у  бік патернів інтерпретаційних 
зсувів. Панівним став патерн Q111111_R111100, 
який характеризувався повним документуванням 
критеріїв при відсутності підтвердження контурів 
вузла та категорії TI-RADS, що свідчить про провідну 
роль інтерпретаційних помилок у  формуванні 
необґрунтованих клінічних рішень.

7.	 Основними типами діагностичних зсувів, 
що лежали в  основі необґрунтованих направлень 
на ТАПБ, були: переоцінка окремих сонографічних 
критеріїв ризику; гіпердіагностична інтерпретація 
контурів вузла; невідповідність між категорією 
TI-RADS та фактичними показаннями до біопсії; 
надмірний вплив окремих факторів ризику на клінічне 
рішення; фрагментарна оцінка ультразвукових ознак 
без інтегрального аналізу ризику.

8.	 Результати хронометражного дослідження 
продемонстрували статистично значуще скорочення 
часових інтервалів між основними етапами клінічного 
маршруту пацієнтів після впровадження комплексної 
послуги амбулаторної допомоги «консультація 
ендокринолога + УЗД в  один візит», що свідчить 
про покращення координації між консультативними 
та діагностичними етапами амбулаторної медичної 
допомоги та підвищення організаційної ефективності 
клінічного маршруту пацієнтів з  вузловими 
утвореннями ЩЗ.

9.	 Отримані результати підтверджують, що 
подальше підвищення якості прийняття рішень щодо 
показань до проведення ТАПБ потребує не лише 
формальної стандартизації УЗД, але й впровадження 
механізмів забезпечення та контролю якості медичної 
допомоги, спрямованих на мінімізацію діагностичних 
та інтерпретаційних зсувів у тиреоїдній сонографії.

Перспективи подальших досліджень. Отримані 
в  ході клінічного аудиту дані щодо домінування 
складних інтерпретаційних похибок на тлі повної 

ліквідації документальних дефектів окреслюють 
декілька векторів подальших наукових розвідок. 
Критично важливим завданням постає розробка 
та верифікація цільових модулів безперервного 
професійного розвитку лікарів ультразвукової 
діагностики з математичним моделюванням динаміки 
міждослідницької узгодженості при верифікації 
акустично складних контурів тиреоїдних вузлів. 
Подальший розвиток дослідження потребує 
катамнестичного моніторингу безпеки деескалації 
діагностичного пошуку у  пацієнтів, яким було 
обґрунтовано відмовлено в  ТАПБ, із паралельним 
проведенням комплексного економічного аналізу 
для оцінки реального організаційного ефекту від 
оптимізації маршруту пацієнта.

ДОТРИМАННЯ ЕТИЧНИХ НОРМ

Дослідження було проведено відповідно до 
принципів, викладених у  Гельсінській декларації. 
Первинні персоніфіковані дані у  дослідженні 
не використовувалися. Відповідно до норм 
конфіденційності, усі дані були зібрані анонімно та 
оброблені з дотриманням чинного законодавства щодо 
захисту персональних даних.

Заява про використання штучного інтелекту. 
У  цій роботі штучний інтелект не використовувався 
для генерації тексту, аналізу даних або створення 
зображень.

ФІНАНСУВАННЯ ТА КОНФЛІКТ ІНТЕРЕСІВ

Автори заявляють про відсутність конфлікту 
інтересів. Статтю підготовано в  ході реалізації 
завдань науково-дослідної роботи наукового 
відділу організації медичної допомоги ДНУ «Центр 
інноваційних технологій охорони здоров’я» ДУС 
«Медико-соціальне обґрунтування, розробка 
та запровадження моделі «Центр інноваційних 
технологій охорони здоров’я» на основі триєдності 
науки, освіти та практики в роботу багатопрофільного 
закладу охорони здоровʼя і  визначення її ролі 
у  формуванні єдиного медичного простору» (термін 
виконання 2025‑2029  рр., №  державної реєстрації 
0125U0000318).
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Abstract

THE IMPACT OF STANDARDIZATION IN ULTRASOUND DIAGNOSTICS AND THE UNIFICATION OF TI-RADS 
ON THE JUSTIFICATION FOR REFERRING THYROID NODULES FOR FINE-NEEDLE ASPIRATION BIOPSY
Natalia I. Zinchenko

State Institution of Science «Center of innovative healthcare technologies» State Administrative Department, Kyiv, Ukraine

Introduction. The rapid spread of ultrasound screening has created problems in the management of patients 
with thyroid pathology at the outpatient stage. The main reasons for the high frequency of unnecessary invasive 
interventions are subjectivity in the interpretation of sonograms and poor reproducibility of the assessment according 
to the TI-RADS scale among different specialists. Elimination of defects in diagnostic routes, in order to reduce the 
artificial load on cytology laboratories, is one of the challenges facing the healthcare system.
Aim. To assess the clinical effectiveness and diagnostic value of implementing a standardized ultrasound protocol and 
a unified TI-RADS risk stratification system to optimize patient selection and increase the validity of referrals for FNA 
of thyroid nodules.
Materials and methods. A comprehensive clinical audit of 202 cases of patient selection for FNA was conducted at 
the SIS «CIHT» SAD, in three time periods: 2023 (GR1, n = 89), 2024 (GR2, n = 65) and 2025 (GR3, n = 48). During 
statistical processing, the odds’ ratio (OR) and 95% confidence interval (CI) were calculated, and time parameters 
were compared using the Kruskal–Wallis criterion.
Results: Neglect of recording risk factors in medical protocols (69.7%) and discrepancies in ultrasound assessment of 
the nodule contours (79.8%) and TI-RADS categories (75.3%) led to 24.7% of unjustified referrals to FNA according 
to the audit results during the period preceding managerial decisions. The transition to a single description standard 
ensured 100% completeness of data. As a result, the share of unjustified referrals to FNA decreased to 14.6% in 2025. 
Along with the disappearance of technical defects in documents (p  ≤ 0.05), more complex cognitive aspects of the 
tendency of doctors to overdiagnose pathology when assessing the boundaries of the formation were revealed: the 
frequency of the diagnostic pattern reached 83.3% (OR = 31.67; p < 0.001).
Instead, the timing confirmed a  significant (p  <  0.001) acceleration of the patient’s clinical pathway due to the 
integrated format of «consultation and ultrasound in one visit».
Conclusions. Standardization of the sonographic protocol significantly reduces the level of unjustified diagnostic 
aggression. However, the optimization of clinical decisions regarding the feasibility of performing FNA goes beyond 
the purely formal standardization of ultrasound protocols and requires the implementation of institutional quality 
assurance tools and internal audit of medical care.
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