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　　[摘要]　目的:探讨当患者前列腺 MRI影像报告和数据系统(PI-RADSV2)评分为3分,且前列腺特异性抗

原(PSA)位于灰区(4.0~10.0ng/ml)时,PSA 及其相关指标对前列腺癌(PCa)的诊断价值。方法:回顾性分析

2015年1月~2018年5月于苏州大学附属第二医院行 MRI检查PI-RADSV2评分为3分、PSA 值位于灰区且

经穿刺病理证实为前列腺疾病患者的临床资料。受试者工作特征(ROC)曲线分析各指标对PCa的诊断价值,并
利用Logistic回归分析筛选出危险预测因子,建立危险评估模型。结果:总计55例患者,其中 PCa24例(PCa
组),非PCa31例(非PCa组)。两组前列腺特异性抗原密度(PSAD)和游离PSA/总PSA(F/T)比较差异有统计

学意义(P<0.05)。PSAD诊断PCa的cut-off值为0.145ng/ml2,灵敏度和特异度分别为83.3%和90.3%(P<
0.05);F/T诊断PCa的cut-off值为0.174,灵敏度和特异度分别为75.0%和87.1%(P<0.05);PSAD+F/T联

合诊断PCa的cut-off值为0.295,灵敏度和特异度分别为91.3%和78.2%(P<0.05)。利用危险预测因子 PS-
AD和F/T建立患癌风险评估模型:logit(p)=(-3.745798)+(-12.13921)×F/T+38.92853×PSAD。结

论:对于PI-RADSV2评分为3分且 PSA 位于灰区的患者,PSAD、F/T 单独应用及联合诊断均能有效提高对

PCa诊断的灵敏度,避免漏诊。危险评估模型凭借灵敏度高、使用便捷等优点,在PCa诊断中值得进一步推广。
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Abstract　Objective:ToexplorethediagnosticvalueofPSAanditsrelatedindicatorsforprostatecancer
whentheprostateMRIimagingreportanddatasystem (PI-RADSV2)scorewas3andPSAwaslocatedingray
area(4.0-10.0ng/ml).Method:TheclinicaldataofpatientswhounderwentMRIexaminationfromJanuary2015
toMay2018inSecondAffiliatedHospitalofSoochowUniversitywithPI-RADSV2scoreof3andPSAvaluein
thegrayareawereretrospectivelyanalyzed.ROCanalyzedthediagnosticvalueofeachindicatorandestablisha
predictionmodelthroughanalysisofLogisticregression.Result:Atotalof55patientsweretreated,Therewere
24casesofPCaand31casesofothers.PSADcut-offvaluewas0.145ng/ml2,sensitivityandspecificitywere
83.3%and90.3% (P<0.05)respectively.fPSA/tPSA(F/T)cut-offvaluewas0.174,sensitivityandspecificity
were75.0%and87.1% (P<0.05)respectively.PSAD+F/Tcombinedwithcut-offvaluewas0.295,sensitivi-
tyandspecificitywere91.3% and78.2% respectively.PSADandF/Triskpredictorswereusedtoestablisha
cancerriskassessmentmodel:logit(p)=(-3.745798)+(-12.13921)×F/T+38.92853×PSAD.Conclu-
sion:ForpatientswithPSAingreyarea,independentapplicationofPSADorF/Torcombinationofthemcanim-
provesensitivityofPCaandreducemeaninglessbiopsy.Riskassessmentmodelisworthpromotionbecauseofits
highdiagnosticsensitivityandeasyapplication.
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　　前列腺癌(prostatecancer,PCa)是男性泌尿系统

常见恶性肿瘤之一,在美国男性恶性肿瘤中,发病率

高居榜首〔1,2〕。而我国PCa发病率呈逐年快速上升

趋势,且就诊多处于中晚期,死亡率高,总体预后较

差〔3,4〕。因此,如何有效提高PCa早期诊断阳性率,
成为当务之急。随着多参数磁共振成像(multi-para-

metricMRI,Mp-MRI)技术的发展,其在PCa的影像

诊断、临床分期等方面开始扮演重要角色〔5,6〕。而为

了规范前列腺 MRI报告,国外制定前列腺 MRI影像

报告和数据系统(PI-RADS),并以患癌风险高低,按

1~5分量化评分,为临床提供了重要参考标准〔7〕。
但对于PI-RADS评分为3分的人群,报告无法为患

者是否患癌提出指导性意见,也并未提及后续诊疗

策略。如果仅仅随访,则可能出现漏诊问题。而进
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一步穿刺活检,阳性率普遍较低,且存在感染、出血

等风险〔8〕。为解决以上问题,本研究尝试利用前列

腺特异性抗原(PSA)及其相关指标,探讨其在 PI-
RADSV2为3分且PSA位于灰区的患者人群中,对
前列腺良恶性病变的诊断价值,以期为临床提供参

考依据。现报告如下。

1　资料与方法

1.1　临床资料

回顾性分析我院2015年1月~2018年5月入

院行B超引导下经直肠前列腺穿刺活检患者临床资

料。纳入标准:①MRI成像序列完整,已行 PI-PI-
RADS评分;②总PSA(tPSA)、前列腺特异性抗原密

度(PSAD)、游离PSA/总PSA(F/T)等临床资料完

整;③初诊或初治,已行手术、内分泌相关治疗除外。
排除标准:①MRI序列不完整,未行PI-RADS评分;
②缺乏相关临床资料

2015年1月~2018年5月入住我院,PI-RADS
V2评分为3分且PSA值位于诊断灰区,并具备我院

B超引导下经直肠前列腺穿刺活检病理资料患者共

55例。PCa患者24例(PCa组),年龄52~89岁,平
均(70.83±8.66)岁;前列腺体积15~193ml,平均

(73.14±22.48)ml;PSA 水平1.83~9.76ng/ml,
平均(7.52±1.79)ng/ml。非 PCa患者31例(非
PCa组),年龄52~86岁,平均(68.77±8.90)岁;前
列腺体积24~209ml,平均(77.54±36.11)ml;PSA
水平0.96~9.15ng/ml,平均(6.97±1.49)ng/ml。
两组患者年龄、前列腺体积、PSA水平等临床指标比

较差异无统计学意义(P>0.05)。
1.2　观察指标

穿刺前1周内未曾行直肠指检、留置导尿、前
列腺按摩等操作。观察指标包括tPSA、F/T 和

PSAD。前列腺体积公式=前后径(cm)×左右径

(cm)×上下径(cm)×0.52,三径数据通过 MRI获得。
1.3　MP-MRI检查方案

分别由2名经验丰富的影像科医生,严格按照

PI-RADS评分标准〔9〕进行评分,结果不一致时由

上级医师审阅达成共识后作出最终评分。外周带

病灶以DWI为评分主导序列,但当 DWI序列评分

为3分时,参考 DCE-MRI图像;当 DCE 为阴性

时,综合评分记为3分;当 DCE为阳性时,综合评

分为4分。移行带病灶以 TWI评分为主,当 TWI
评分为3分时,参考DWI图像;当DWI评分≤4分

时,综合评分记为3分,当 DWI评分为5分时,综
合评分为4分。根据前列腺癌出现可能性分为5
级:1分:非常低,极不可能存在;2分:低,不可能存

在;3分:中等,可疑存在;4分:高,可能存在;5分:
非常高,极有可能存在。
1.4　前列腺穿刺及活检病理

我院常规 B超引导下,采用10+X法行系统

性穿刺(B超、MRI提示异常等区域,适当增加穿刺

针数)。穿刺标本送至病理科行常规病理学检查

(HE染色)和免疫组化检查,确定病灶类型,并对

恶性病灶进行 Gleason评分。诊断内容:①每一针

穿刺结果(良性/恶性);②穿刺针阳性针数及相应

Gleason评分;③阳性组织占整体组织比例。
1.5　统计学方法

使用SPSS22.0统计软件进行分析,符合正态

分布和方差齐性用独立样本t检验(偏态分布用非

参数检验)。绘制不同诊断指标的 ROC曲线并计

算曲线下面积(AUC),约登指数确定各指标cut-
off值(最佳阈值)及相应灵敏度等。联合诊断采用

Logistic回归分析,构建风险预测模型。以 P<
0.05差异有统计学意义。

2　结果

2.1　两组患者PSAD、F/T比较

PCa组PSAD 为(0.166±0.032)ng/ml2,非
PCa组PSAD 为(0.124±0.030)ng/ml2,两组比

较差异有统计学意义(P<0.05)。PCa组 F/T 为

0.016±0.056,非PCa组F/T为0.185±0.036,两
组比较差异有统计学意义(P<0.05)。
2.2　PSAD、F/T 和 PSAD+F/T 对 PCa诊断的

ROC曲线分析

PSAD、F/T、PSAD+F/T 对 PCa 诊 断 的

ROC曲线见图1。PSAD诊断PCa的cut-off值为

0.145ng/ml2,灵敏度和特异度分别为83.3%和

90.3%(P<0.05);F/T 诊断 PCa的cut-off值为

0.174,灵敏度和特异度分别为75.0%和87.1%
(P<0.05);PSAD+F/T联合诊断PCa的cut-off
值为 0.295,灵 敏 度 和 特 异 度 分 别 为 91.3% 和

78.2%(P<0.05)。PSAD 和 F/T 诊断 PCa的

AUC比较差异无统计学意义,而PSAD、F/T分别

与PSAD+F/T诊断PCa的 AUC比较,差异有统

计学意义(P<0.05)。
2.3　风险预测模型的建立

PSAD+F/T联合诊断时,cut-off值无法直接

应用于临床。为解决此问题,本实验尝试建立风险

模型。Logistic回归分析表明 PSAD、F/T 均为独

立危险因素,以此构建相应回归模型及 Nomo-
gram,logit(p)=-3.745798+(-12.13921)×
F/T+38.92853×PSAD。具体应用如下:图中有

PSAD及F/T两条线段,将2项指标相应数值投射

到下方“分数”轴,并将数值之和相加,再投射到“总
分”轴,“总分”轴对应的数值再投射至上方 Prob
轴,轴上数字代表发病风险概率,可直观理解相应

患病风险,总分值亦可通过公式得到,即总分=
40×PSAD-12×F/T+3.6。见图2。

利用ROC曲线比较模型组诊断价值,发现模

型组的AUC为0.842,灵敏度为73.3%,特异度为
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87.5%,见图3。从病例中随机抽取35例为验证

组,验证组的 AUC为0.861,灵敏度为73.3%,特
异度为83.3%,见图4。模型组与验证组比较差异

无统计学意义(P>0.05)。

图1　ROC曲线图

表1　各项指标诊断能力比较 ■x±s

指标
cut-off

值

灵敏度

/%
特异度

/%
准确度

/%
AUC P 值

PSAD/(ng·

ml-2) 0.145 83.3 90.3 79.1 0.8000.000

F/T 0.174 75.0 87.1 73.9 0.7370.003

PSAD+F/T 0.295 91.3 78.2 88.0 0.8400.000

图2　风险预测图(Nomogram图)

3　讨论

PSA是目前检测 PCa最具临床价值,也是被

广泛接受并应用于临床的肿瘤标记物〔10〕。研究表

明,血清PSA水平越高,癌组织分化程度越低,预
后也越差〔11〕,但PSA对PCa的早期诊断缺乏灵敏

度和特异度。Taneja〔12〕提出PSAD是PCa更为准

确的预测因子。在 PSA 灰区单独应用 PSAD,可
避免无谓的穿刺活检〔13〕。Christensson等〔14〕研究

发现,在PSA诊断灰区,F/T能表现出前列腺良恶

性疾病中fPSA浓度的差异。尽管近年来,大量新

型前列 腺 肿 瘤 指 标 如 前 列 腺 特 异 性 抗 原 质 量

(PSAM)〔15〕、前 列 腺 癌 抗 原 3 (PCA3)〔16〕、

p2PSA〔17〕等大量涌现,虽有研究表明,长链非编码

RNA(IncRNA)、肿瘤异常蛋白(TAP)等指标与

PCa的发生密切相关〔18,19〕,但都并未大规模应用于

实践。因此,目前PSAD和F/T等指标对诊断PI-
RADSV2评分为3分且PSA 灰区的患者依然有

重要应用价值。

图3　Nomogram的ROC曲线分析

图4　ROC曲线内部验证模型

一直以来,PSA 灰区给临床诊疗带来很大困

扰。有研究报道当 PSA 位于 4.0~10.0ng/ml
时,PCa检出率仅为25.1%〔20〕。国内研究认为,在
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PSA灰区内,PSAD和F/T是PCa重要的诊断指

标〔21〕。国内指南亦推荐,PSAD<0.15ng/ml2 及

F/T>0.16为正常参考值。本研究中,PSADcut-
off值为0.145ng/ml2,灵敏度和特异度为83.3%
和90.3%(P<0.05)。而F/T诊断PCa的cut-off
值为0.174,灵敏度和特异度为75.0%和87.0%
(P<0.05),但其较低的灵敏度及准确度,可能导

致重复穿刺活检、甚至误诊等问题,因此,如何有效

结合 PSAD、PSAD+F/T 及其他检查结果,提高

F/T对PCa的诊断价值,仍需要进一步研究。而

PSAD+F/T联合诊断时,诊断灵敏度和准确度高

达91.3%和88.0%,对PCa诊断能力远高于上述

单一指标,不仅可以明显提高诊断灵敏度和准确度,
同时能有效避免误诊等情况,弥补单一指标在PCa
诊断中的不足,有较高临床应用价值,值得在临床筛

查工作中推广应用。但 PSAD+F/T联合诊断的

cut-off值为0.295无法直接应用于临床,本研究尝

试利用风险模型解决这一难题。风险模型即利用疾

病各种危险因素而建立的统计学模型。临床上常将

具备某种相同特点的患者归为一类,划分危险等级,
但这无法为患者提供个体化的风险分析。风险预测

模型可根据患者各风险指标进行个体化分析,具备

较高临床实用性。本模型诊断灵敏度为73.3%,
特异度为86.1%,可有效识别非PCa患者,避免穿

刺活检等问题,降低检查成本及并发症风险。
对于PI-RADSV2评分为3分且PSA位于灰

区的患者,PSAD、F/T 单独应用及联合诊断均能

有效提高对 PCa的诊断灵敏度,避免漏诊。危险

评估模型凭借灵敏度高、使用便捷等优点,在 PCa
诊断中值得进一步推广。但本研究局限性在于本

实验为单中心回顾性研究,所有样本均来自于我院

就诊患者,存在样本量少及选择偏倚可能。因此,
未来仍有必要进行大样本、多中心研究。
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