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　　[摘要]　目的:探索前列腺特异性抗原质量比(prostatespecificantigenmassratio,PSAMR)在总前列腺特异

性抗原(totalprostate-specificantigen,tPSA)<20ng/mL的前列腺癌(prostatecancer,PCa)诊断中的价值。并结

合2.1版前列腺影像报告与数据系统(prostateimagingreportinganddatasystem,PI-RADSv2.1)评分进一步建

立预测PCa风险的预测模型。方法:回顾性分析2021年7月—2023年3月期间皖南医学院弋矶山医院收治的

382例行 MRITRUS融合靶向活检的可疑PCa患者的临床资料。入组患者的tPSA 均在4~20ng/mL之间,且
穿刺前均行多参数磁共振(multi-parametermagneticresonanceimaging,mpMRI)检查,并按照 PI-RADSv2.1进

行评分。其中2021年7月—2022年9月的患者为开发队列,2022年10月—2023年3月的患者为验证队列。分

别比较2队列PCa组和非PCa组间年龄、tPSA、游离/总前列腺特异性抗原(f/tPSA)、前列腺体积(prostatevol-
ume,PV)、PI-RADSv2.1评分、PSAMR的差异。采用单因素和多因素logistic回归分析探究 PSAMR及其他指

标与PCa发生的关系,其中多因素分析采用向后逐步回归法。根据多因素分析结果建立预测模型,分别在2队

列及整体患者中以受试者工作特征(receiveroperatingcharacteristic,ROC)曲线、校准曲线及决策曲线分析(deci-
sioncurveanalysis,DCA)评估模型预测性能。结果:本研究共纳入342例患者,其中病理结果显示为前列腺腺癌

的患者93例,非PCa的患者249例。开发队列患者共210例,PCa患者58例,非 PCa患者152例。验证队列患

者132例,PCa患者35例,非PCa患者97例。基于开发队列单因素和多因素分析显示,PSAMR(OR=5.467,P
=0.020)是PCa发生的危险因素。纳入构建预测模型的因素包括年龄、前列腺体积、PI-RADSv2.1评分和

PSAMR。预测模型在开发队列、验证队列和总体患者的 ROC曲线下面积分别为0.921、0.934和0.924,诊断效

能良好。校准曲线显示预测准确性良好。DCA 曲线显示该 预 测 模 型 具 有 临 床 应 用 价 值。结论:在tPSA
4~20ng/mL时,PSAMR是PCa的危险因素。纳入PI-RADSv2.1评分和PSAMR构建的预测模型可为前列腺

穿刺活检决策提供参考。
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Abstract　Objective:Toexplorethevalueofprostatespecificantigenmassratio(PSAMR)inthediagnosisof
prostatecancer(PCa)withtotalprostate-specificantigen(tPSA)<20ng/mL.ThepredictionmodelofPCarisk
wasfurtherestablished.Methods:Theclinicaldataof382patientswithsuspectedPCawhounderwentMRITRUS
fusiontargetedbiopsyadmittedtoYijishanHospitalofWannan MedicalCollegefromJuly2021toMarch2023
wereretrospectivelyanalyzed.ThetPSAoftheenrolledpatientswasbetween4and20ng/mL.Multi-parameter
magneticresonanceimaging(mpMRI)wasperformedbeforepuncture,andthescorewasperformedaccordingto
prostateimagingreportinganddatasystemv2.1(PI-RADSv2.1).Amongthese,patientsfromJuly2021toSep-
tember2022werethedevelopmentcohortandpatientsfrom October2022toMarch2023werethevalidationco-
hort.Age,tPSA,f/tPSA,prostatevolume(PV),andPI-RADSv2.1werecomparedbetweenthetwocohortsof
PCaandnon-PCagroups,respectively.Univariateandmultivariatelogisticregressionanalysiswereusedtoex-
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ploretherelationshipbetweenPSAMR,otherindicatorsandprostatecancerdevelopment,usingstepwiseback-
wardregression.Basedontheresultsofmultivariateanalysis,thepredictionperformancewasevaluatedbythere-
ceiveroperatingcharacteristic(ROC)curve,calibrationcurve,anddecisioncurveanalysis(DCA).Results:Ato-
talof342patientswereincludedinthisstudy,including93patientswithpathologicalfindingsofprostateadeno-
carcinomaand249patientswithnon-PCa.Therewere210patientsinthedevelopmentcohort,58withPCaand
152withoutPCa.Thevalidationcohortincluded132patients,35withPCaand97withoutPCa.Basedontheuni-
variateandmultivariateanalysisofthedevelopmentcohort,PSAMR(OR=5.467,P=0.020)wasariskfactor
forthedevelopmentofPCa.Factorsincludedinconstructingthepredictionmodelsincludedage,PV,PI-RADS
v2.1score,andPSAMR.ThepredictivemodelhadtheareaundertheROCcurveforthedevelopmentcohort,

validationcohortandoverallpatients0.921,0.934,and0.924,respectively,withgooddiagnosticefficacy.The
calibrationcurveshowedagoodpredictiveaccuracy.DCAcurveshowedthatthepredictionmodelhadclinicalap-
plicationvalue.Conclusion:PSAMRisariskfactorforPCaattPSA4to20ng/mL.Thepredictionmodelbuilt
withPSAMRandPI-RADSv2.1canprovidereferenceforprostatebiopsydecision-making.

Keywords　prostatespecificantigenmassratio;totalprostate-specificantigen;prostatecancer;predictive
model

　　前列腺癌(prostatecancer,PCa)是威胁中老

年男性健康最为常见的恶性肿瘤之一,据统计

2020年全球新发PCa病例超过114万例,居男性

恶性肿瘤第2位[1]。随着中国经济水平的提高、
人民生活水平的改善和人均寿命的延长,中国

PCa的发病率、死亡率呈显著上升趋势,已逐步成

为影响中国中老年男性健康的重要疾病[2]。PCa
高发于老年男性,平均发病年龄60~70岁,约有1/
6的男性在该年龄段被诊断为PCa,2/3的PCa发

病年龄高于65岁[3-4]。最近的统计数据显示,我国

PCa的 发 病 率 不 仅 明 显 增 高 而 且 逐 渐 趋 于 年

轻化[5]。
为了早期诊断和治疗PCa,保护中老年男性的

健康,PCa的早期无创检查和诊断就显得尤为重

要。前列腺多参数磁共振(multi-parametermag-
neticresonanceimaging,mpMRI)检查是目前诊断

PCa的最佳影像学手段,使用2.1版前列腺影像报

告与数据系统(prostateimagingreportingandda-
tasystem,PI-RADSv2.1)对获得的影像学数据进

行综合分析,然后对病变进行评分,以达到判断和

诊断PCa的目的,具有无创、可重复性高、准确率

高等优点。前列腺特异性抗原(prostatespecific
antigen,PSA)一直被广泛应用于PCa的筛查和诊

断。研究表明,相较于 PSA,PSA 相关衍生指标,
如游离/总前列腺特异性抗原(f/tPSA)、前列腺特

异性抗原密度(prostatespecificantigendensity,
PSAD)、前列腺特异性抗原总质量(prostatespe-
cificantigenmass,PSAM)、前列腺特异性抗原质量

比(prostatespecificantigenmassratio,PSAMR)等对

tPSA轻度升高的PCa患者具有更优的诊断价值。
由于血清PSA易受多种因素干扰,如年龄、急性前

列腺炎、急性尿潴留、性生活、直肠指检、经尿道操

作、体重指数(BMI)、前列腺体积、总循环血量等,
临床上出现tPSA 假阳性的情况并不少见,因此可

能造成过度穿刺或漏诊等不良后果。PSAM 是指

人体血液中tPSA的总量,PSAMR是指PSAM/前

列腺体积。因此 PSAMR 可有效排除总循环血量

和前列腺体积对 PSA 的影响,从而更加准确地评

估可疑PCa患者行前列腺穿刺活检术的指征及罹

患PCa的可能性。PSAMR用于诊断PCa最早于

2007年由国外学者Bañez等[6]首先提出。大量研

究显示,运用 PSAMR 诊断 PCa的特异度及灵敏

度均较高,因此 PSAMR 具备作为筛查 PCa指标

的潜 能[7]。PSAMR 不 仅 可 排 除 前 列 腺 体 积 对

PSA的影响,还考虑了BMI及全身血流量对PSA
的影响,故 PSAMR 诊断 PCa的准确度及灵敏度

均较PSA及PSAD高[8]。
本研究探索了 PSAMR 在tPSA<20ng/mL

的可疑PCa患者中的诊断价值,并建立预测模型,
旨在为临床提供一种更为敏感及无创的PCa的诊

断手段。现报告如下。
1　资料与方法

1.1　一般资料

选取2021年7月—2023年3月在皖南医学院

弋矶山医院行 MRITRUS融合靶向活检的382例可

疑PCa患者。纳入患者tPSA均在4~20ng/mL之

间,且穿刺前均行多参数磁共振(multi-parameter
magneticresonanceimaging,mpMRI)检查,并按

照PI-RADSv2.1进行评分。其中2021年7月—
2022年9月的患者为开发队列,2022年10月—
2023年3月的患者为验证队列。
1.2　纳入及排除标准

纳入标准:①穿刺前tPSA在4~20ng/mL之

间;②入组患者均在本院行 MRITRUS融合靶向

活检,并有明确病理诊断;③mpMRI检查各序列图

像完整且清晰;④患者年龄、tPSA、fPSA、前列腺体

积、身高、体重等临床资料准确。
排除标准:①患者行 PSA 血清学检查前有急
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性前列腺炎、前列腺按摩、直肠指检、尿潴留、导尿

等影响 PSA 结果的疾病或操作;②患者在穿刺和

磁共振检查前有过前列腺增生手术史或药物治疗

史以 及 放 疗 史 等;③ 因 各 种 原 因 无 法 进 行 PI-
RADSv2.1评分的患者。
1.3　PSA及参数检测与计算方法

采用化学发光免疫分析仪测定tPSA 及fP-
SA,抽血前无经直肠操作、导尿等影响 PSA 结果

的因素,以确保PSA的准确性,相关参数计算方法

如下:前列腺体积(mL)=0.52×前后径×上下径

×横径(按 mpMRI图像测定);体表面积(m2)=
0.0057× 身 高 (cm)+0.0121× 体 重 (kg)+
0.0882;血浆容量(L)=体表面积×1.670;PSAM
(μg)=tPSA× 血 浆 容 量;PSAMR(μg/mL)=
PSAM/前列腺体积。
1.4　统计学方法

所有数据采用SPSS26.0及 R 软件(4.1.3)

进行统计分析。正态分布的连续变量用 ■X±S 表

示,组间比较采用独立样本t检验;非正态分布的

连续变量采用 M (P25,P75)表示,组间比较采用

Mann-WhitneyU 检验。在开发队列中,采用单因

素和多因素logistic分析选择显著的风险预测指标

进行构建列线图模型。以P<0.05为差异有统计

学意义。分别在开发队列、验证队列及整体患者中

采用受试者工作特征(eceiveroperatingcharacter-
istic,ROC)曲线、校准曲线(自助法,重复1000次)
对模型性能进行评价。采用决策曲线 (decision
curveanalysis,DCA)显示使用该模型在一定概率

下的净获益率。

2　结果

2.1　2队列患者的一般临床资料

本研究共纳入342例患者。开发队列患者共

210例,其中 PCa患者58例,非 PCa患者152例

(表1)。验证队列患者132例,其中PCa患者35例,
非PCa患者97例(表2)。在2队列中,PCa患者年

龄、PSA、PI-RADSv2.1评分和PSAMR均较非PCa
患者高,而f/tPSA和前列腺体积低于非PCa患者。
2.2　2队列基本资料的单因素logistic回归分析

开发队列的单因素logistic回归分析结果显

示,年 龄、PSA、前 列 腺 体 积、f/tPSA、PI-RADS
v2.1评分和PSAMR与PCa相关。验证队列的单

因素logistic回归分析结果显示,年龄、前列腺体

积、f/tPSA、PI-RADSv2.1 评 分 和 PSAMR 与

PCa相关。见表3。
2.3　2队列基本资料的多因素logistic回归分析

开发队列的多因素logistic回归分析结果显

示,年 龄、前 列 腺 体 积、PI-RADSv2.1 评 分 和

PSAMR与PCa显著相关(均P<0.05)。在验证

队列中,多因素logistic回归分析也得到同样的结

果。见表4。
2.4　预测模型的建立

根据开发队列的多因素分析结果,选择 PCa
显著相关的预测指标建立预测模型,见图1。

列线图使用方法:每个临床指标对应于一个特

定的点,每个点在“分值”轴都有对应的分值。然后

将患者的各个临床指标的分值相加,在“总分”轴上

找到相应分值对应的点,通过画条垂线到“前列腺癌

风险”轴,交点对应的数值即为PCa发生的概率。

表1　开发队列患者的一般临床资料 ■X±S,M(P25,P75)

临床指标
开发队列

总体(210例) 非PCa组(152例) PCa组(58例) P 值

年龄/岁 68.32±9.02 67.01±9.04 71.76±8.10 0.001
PSA/(ng/mL) 10.50(7.38,13.95) 9.83(7.19,13.10) 12.93(8.56,14.82) 0.016
PI-RADSv2.1评分/分 2.00(2.00,3.00) 2.00(1.00,3.00) 4.00(3.00,4.00) <0.001
前列腺体积/mL 51.18(37.07,69.31) 59.62(43.49,78.83) 36.97(28.90,47.77) <0.001
f/tPSA 0.16(0.11,0.22) 0.17(0.12,0.23) 0.15(0.11,0.19) 0.063
PSAMR/(μg/mL) 0.56(0.39,0.81) 0.49(0.34,0.68) 0.86(0.61,1.34) <0.001

表2　验证队列患者的一般临床资料 M(P25,P75)

临床指标
验证队列

总体(132例) 非PCa组(97例) PCa组(35例) P 值

年龄/岁 67.99±8.77 67.07±8.52 70.54±9.05 0.044
PSA/(ng/mL) 9.98(7.11,13.43) 9.39(7.03,13.37) 10.30(7.64,13.58) 0.439
PI-RADSv2.1评分/分 3.00(2.00,3.00) 2.00(1.00,3.00) 4.00(3.00,4.00) <0.001
前列腺体积/mL 52.89(37.97,71.88) 58.53(47.36,74.63) 32.26(25.68,45.03) <0.001
f/tPSA 0.15(0.11,0.22) 0.16(0.11,0.22) 0.13(0.09,0.18) 0.021
PSAMR/(μg/mL) 0.52(0.37,0.75) 0.45(0.33,0.67) 0.79(0.59,1.27) <0.001
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表3　2队列各临床指标的单因素分析

临床指标
开发队列

β OR 95%CI P 值

验证队列

β OR 95%CI P 值

年龄 0.066 1.068 1.027~1.110 0.001 0.048 1.049 1.001~1.100 　0.047
PSA 0.09 1.094 1.016~1.178 0.017 0.039 1.040 0.950~1.138 0.400
前列腺体积 -0.061 0.941 0.921~0.962 <0.001 -0.075 0.927 0.899~0.957 <0.001
f/tPSA -4.116 0.016 0.000~1.008 0.050 -6.012 0.002 0.000~0.569 0.031
PI-RADSv2.1评分 1.275 3.578 2.457~5.210 <0.001 1.082 2.951 1.892~4.604 <0.001
PSAMR 2.867 17.591 6.381~48.495 <0.001 3.327 27.863 6.775~114.587 <0.001

表4　2队列各临床指标的多因素分析

临床指标
开发队列

β OR 95%CI P 值

验证队列

β OR 95%CI P 值

年龄 0.145 1.156 1.084~1.233 <0.001 0.159 1.172 1.070~1.284 0.001
前列腺体积 -0.057 0.944 0.916~0.947 <0.001 -0.083 0.920 0.877~0.966 0.001
PI-RADSv2.1评分 1.123 3.074 1.934~4.888 <0.001 1.115 3.048 1.674~5.552 <0.001
PSAMR 1.699 5.467 1.304~22.912 0.020 3.201 24.546 1.675~359.613 0.019
常量 -12.568 <0.001 <0.001 -13.287 <0.001 0.001

图1　预测前列腺风险的列线图模型

2.5　预测模型效能评估

2.5.1　ROC 曲线 　 预测模型在开发队列中的

ROC曲线 AUC为0.921(图2a)。其预测PCa的

阈值概率为0.240时,灵敏度、特异度、阳性预测

值、阴性预测值分别为0.879、0.835、0.671、0.948

(表5)。同样,预测模型在验证队列及整体患者中

均显示诊断效 能 良 好,ROC 曲 线 AUC 分 别 为

0.934(图2b)和0.924(图2c)。
2.5.2　校准曲线　开发队列模型的校准曲线显示

预测曲线与标准曲线基本拟合(图3a),霍斯默-莱

梅肖拟合优度检验结果为(χ2=0.2687,P=0.604
>0.05)。同样在验证队列及整体患者中校准曲线

显示预测准确性较高(图3b、c),霍斯默-莱梅肖拟

合优度检验结果为分别为(χ2=0.2692,P=0.604
>0.05)和(χ2=0.1103,P=0.740>0.05)。
2.5.3　DCA曲线　开发队列 DCA 曲线显示,该
预测模型在阈概率为5%~100%时有较高的临床

应用价值(图4a)。验证队列和整体患者的决策曲

线同样显示此预测模型有临床应用价值(图4b、c)。

a:开发队列预测模型及各指标 ROC曲线;b:验证队列预测模型及各指标 ROC曲线;c:整体患者预测模型及各指标

ROC曲线。
图2　ROC曲线图
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表5　基于开发队列阈值概率下风险预测模型的各预测指标

队列 AUC 阈值 灵敏度 特异度 阳性预测值 阴性预测值

开发队列 0.921 0.24 0.879 0.835 0.671 0.948
验证队列 0.934 0.24 0.886 0.814 0.633 0.952

a:开发队列的校准曲线;b:验证队列的校准曲线;c:整体患者的校准曲线。
图3　校准曲线图

a:开发队列的 DCA曲线;b:验证队列的 DCA曲线;c:整体患者的 DCA曲线。
图4　DCA曲线图

3　讨论

PSA作为公认的诊断 PCa的血清学标志物,
是最常用的筛查PCa的手段。然而PSA的诊断价

值具有局限性。因 PSA 易受多种因素干扰,如前

列腺体积、总循环血量等因素,特别是对于轻度升

高的tPSA,临床医生诊断时较为棘手,需结合前列

腺 mpMRI检查综合判断是否需行前列腺穿刺活检

术。有研究表明,tPSA在灰区时前列腺穿刺活检的

阴性率为65%~70%[9],穿刺阳性率不容乐观。
PSAMR作为 PSA 的衍生物之一,可有效排

除总循环血量和前列腺体积对 PSA 的影响,从而

更加准确地评估可疑PCa患者行前列腺穿刺活检

术的指征及罹患PCa的可能性[6,8]。近年来相继有

多项研究进行探究验证PSAMR在PCa诊断中的价

值。Hong等[10]研究表明PSAMR相对于f/tPSA,
在PCa的筛检和肿瘤进展的监测中具有更高的价

值。可为 PCa患者的个体化治疗提供参考。Lee

等[11]研究也表明PSAMR是一个PCa诊断中独立

的预测因素。并且应用PSAMR可避免将近60%
不必要的重复前列腺穿刺活检,可减少患者的创伤

及节省医疗。同样李方龙等[12]研究发现 PSAMR
不仅可用于 PCa的诊断,而且 PSAMR(AUC=
0.82)的诊断能力明显优于 PSA(AUC=0.73)。
并且在PSA 灰区患者中,PSAMR(AUC=0.856)
的诊断能力同样优于 PSA(AUC=0.521)以及

f/tPSA(AUC=0.756)。本 研 究 结 果 同 样 表 明

PSAMR是PCa的独立预测指标,并且PSAMR的

诊断效能优于PSA 及PSAD。这与先前的研究结

果一致。
目前为止在PCa的影像学检查中,mpMRI仍

具有重要参考价值[13]。PI-RADS第2版评分系统
进一步提高了 mpMRI对PCa的诊断效能[14]。并

且研究结果表明,联合PI-RADSv2.1建立的PCa
诊断 模 型 的 应 用 价 值 优 于 PSA 及 其 他 相 关
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参数[14]。
鉴于前列腺穿刺活检可能导致患者血尿、疼

痛、感染、心理打击等并发症,因此,对于tPSA<
20ng/mL的患者,准确评估其穿刺活检指征具有

重要的临床意义。本研究旨在探索出一种无创的、
可重复的诊断方法,供临床医生参考使用,更加精

确地评估穿刺活检的指征,减少不必要的穿刺活

检。通过对342例行穿刺活检的患者资料进行分

析,结果表明 PSAMR 与 PCa发生显著相关。并

且在tPSA<20ng/mL的可疑PCa患者中具有较

好的预测PCa的价值。
同时纳入 PI-RADSv2.1评分和 PSAMR 构

建的预测PCa的列线图具有较高的诊断性能,预
测PCa的临界概率为0.240。在开发队列中 ROC
曲线 AUC为0.921,并且在验证队列及整体患者

中显示诊断能力优良。此外模型的校准曲线及

DCA曲线等结果均显示该列线图模型有良好的校

准能力和临床应用价值。因此纳入PI-RADSv2.1
评分和PSAMR构建的预测模型可为前列腺穿刺

活检决策提供参考,具有临床应用价值。
当然,本研究也有一些不足之处:本研究属于

回顾性研究,选择部分对象入组,而非所有对象,可
能会对结果产生一定的偏倚;前列腺穿刺活检本身

存在一定的漏诊,可能会造成研究结果的偏差;本
研究是单中心的回顾性研究,以后的研究需要多中

心的更多的数据来进行测试验证并开展相关的前

瞻性研究。
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