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ПАРАДИГМА ПРИ РАННЕМ 
ВЫЯВЛЕНИИ РПЖ

Норма / ДГПЖ

Рак предстательной 
железы

Потенциально 
летальный РПЖ

Идеальный 
скрининговый тест

Адаптировано из Проф. Tombal ISOBM 2009
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Адаптировано из JP Michiel Sedelaar and Jack A Schalken BMC Med 2015

РАННЯЯ ДИАГНОСТИКА И ПРОГНОЗ РПЖ

Сывороточный 
ПСА

Биопсия под 
контролем УЗИ

Классификация по 
шкале Глисона

«Классическая» модель

PHI, панель 4К, РСА3
Мультипараметрическая МРТ 

или объединение изображений 
МРТ и ТРУЗИ биопсия

Гистопаталогия, включающая 
прогностический молекулярный 

классификатор

Молекулярные классификаторы 2015



© 2015 Beckman Coulter. All rights reserved. 4

› Отсутствие симптомов
› Вялотекущий, не прогрессирует
› Не влияет на продолжительность жизни
› Не требуется радикального лечения
› Необходимо применять активное наблюдение

Определяют на основании комбинации:
› распространенности рака (клинической стадии) 
› суммы баллов по Глисону в биоптате

НЕАГРЕССИВНЫЙ ИЛИ КЛИНИЧЕСКИ НЕЗНАЧИМЫЙ 
РАК
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КРИТЕРИИ КЛИНИЧЕСКИ ЗНАЧИМОГО И КЛИНИЧЕСКИ 
НЕЗНАЧИМОГО РПЖ

Критерии PRIAS для клинически незначимого РПЖ :
- T1c или T2

- Менее 2-х положительных точек 

- ПСА < 8,0 (или 10 при классической калибровке)

- Плотность ПСА ≤ 0,2нг/мл/мл

- Глисон < 7

Протоколы «активного наблюдения»: для 

пациентов с РПЖ низкого риска
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Mikolajczyk et al, Urology, 59,797-802, 2002

МОЛЕКУЛЯРНЫЕ ФОРМЫ ПСА

*активный ПСА отсутствует в сыворотке

свободный ПСА

ПСА
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МОЛЕКУЛЫ ПРОПСА

P
ro

 

COO

APLILSR -PSA

[-7]Pro
ILSR-PSA

[-4]Pro

hK2 (калликреинподобная 

пептидаза человека)

PSA

[-2]Pro (серин-аргинин пептид-

предшественник – стабильный, 
резистентный к активации hК2 , способен 
накапливаться)

SR-PSA

hK2

PSA

(процессированная форма)



© 2015 Beckman Coulter. All rights reserved. 8

[-2]проПСА более специфичный маркер РПЖ

[-2]проПСА концентрируется в 
периферийной зоне, местах 
локализации рака и практически не 
обнаруживается в переходной зоне с 
ДГПЖ

[-2]ПРОПСА - БОЛЕЕ СПЕЦИФИЧНЫЙ МАРКЕР РАКА 
ПРОСТАТЫ

Рак

Нормальная 
ткань

Mikolajczyk et al Cancer Research 2001; 61: 6958–6963

Mikolajczyk et al Cancer Research 2000; 60: 756–759
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КЛИНИЧЕСКАЯ ЗНАЧИМОСТЬ ИЗОФОРМ ПСА. 
ИНДЕКС ЗДОРОВЬЯ ПРОСТАТЫ

Пациенты с раком 
простаты: 

%проПСА

%свПСА
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СПЕЦИФИЧНОСТЬ PHI ВЫШЕ, ЧЕМ ДРУГИХ МАРКЕРОВ
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Ложноположительные (1 - Специфичность)

No discrimination

tPSA

%fPSA

phi

Тест
Область

ROC
95% CI p 

оПСА
(мкг/л) 0,56 0,53 - 0,59 -

%свПСА 0,61 0,58 - 0,65 <0.0001*

phi 0,74 0,71 - 0,77 <0.0001*

Пациенты (n) 1362

С РПЖ 694

Без РПЖ 668

*: значение p vs оПСА

Stephan et al. ClinChem 59:1 306–314 (2013)

Европейское мультицентровое 
исследование

Берлин, Германия – Др. Stephan
Мюнхен, Германия – Проф. Semjonow
Париж, Франция – Проф. Houlgatte
Ренн, Франция – Др. Vincendeau
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C увеличением phi растет риск наличия РПЖ.
Измерение phi может уменьшать количество 

необязательных биопсий за счет лучшей 
специфичности при различной чувствительности 

у мужчин старше 50 лет с ПСА 2.0-10 нг/мл и 
отрицательным ПРИ
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ВОЗМОЖНОСТЬ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ PHI ПРИ ОТБОРЕ 
ПАЦИЕНТОВ ДЛЯ ТАКТИКИ АКТИВНОГО НАБЛЮДЕНИЯ
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» Ведущая организация: 

Клиника урологии МГМСУ, 
консультативно-
диагностический центр ГКБ № 
50, урологические отделения 
ГКБ № 50 г. Москвы 

» Цель: оценить клиническую 
значимость –[2]проПСА и PHI в 
популяции российских мужчин 
с уровнем общего ПСА 2-10 
нг/мл в рамках проспективного 
исследования

РОССИЙСКИЙ ОПЫТ

РОССИЙСКОЕ 
ПРОСПЕКТИВНОЕ 
ИССЛЕДОВАНИЕ



© 2015 Beckman Coulter. All rights reserved. 14

ИНДЕКС ЗДОРОВЬЯ ПРОСТАТЫ PHI: 
РЕЗУЛЬТАТЫ РОССИЙСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

Дизайн исследования:

Всего: 253 человека в возрасте ≥ 45 лет, отрицательное 
ПРИ, из них по результатам биопсии:

Глисон, стадия N

6 62

7 34

8 4

Стадия не 
установлена

1

• Без РПЖ: 151 мужчина
• С РПЖ: 102 мужчины

Клинически значимый РПЖ: 59 мужчин
Без РПЖ_клинически незначимый РПЖ: 194 мужчины
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ИНДЕКС ЗДОРОВЬЯ ПРОСТАТЫ PHI: 
РЕЗУЛЬТАТЫ РОССИЙСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

Достоверное отличие медиан пациентов с РПЖ и без РПЖ

n
PHI

Медиана

95% 
доверительный 

интервал

Без
РПЖ

151 28,7 25,98 – 32,2

С РПЖ
102 45,03 37  - 49

Без РПЖ С РПЖ

P
H

I
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ИНДЕКС ЗДОРОВЬЯ ПРОСТАТЫ PHI: 
РЕЗУЛЬТАТЫ РОССИЙСКОГО ИССЛЕДОВАНИЯ

Глисон, стадия n PHI Медиана
95% 

доверительн
ый интервал

Глисон 6 62 39.48 29.06

Глисон 7 34 49.27 35.88

Глисон 8 4 57.35 -

› Корреляция PHI cо степенью злокачественности РПЖ

› Корреляция PHI c клинически значимым РПЖ

Глисон, стадия
n PHI Медиана

95% 
доверительн
ый интервал

Без РПЖ + Клинич. 
незначим. РПЖ

194 29,2 27,02 – 32,3

Клинич. знач. РПЖ 59 50,6 45,1 – 58,1
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ОТСУТСТВИЕ КОРРЕЛЯЦИИ ОПСА И %СВПСА С 
КЛИНИЧЕСКИ ЗНАЧИМЫМ РПЖ
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Сумма баллов по Глисону Сумма баллов по Глисону
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PHI – НАИБОЛЕЕ ТОЧНЫЙ ПРЕДИКТОР КЛИНИЧЕСКИ 
ЗНАЧИМОГО РПЖ

Нет разделения

Общий ПСА

%свПСА

PHI

Ложноположительные (1-Специфичность)

И
ст
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л
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те
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е
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AUC

PHI %свПСА оПСА

0.79 0.72 0.6
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ВОЗМОЖНОСТЬ ИСПОЛЬЗОВАНИЯ PHI ПРИ ОТБОРЕ 
ПАЦИЕНТОВ ДЛЯ ТАКТИКИ АКТИВНОГО НАБЛЮДЕНИЯ
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КЛИНИЧЕСКИЕ СЛУЧАИ: РОССИЙСКИЕ И 
ЗАРУБЕЖНЫЕ ДАННЫЕ 

Пациент № 1 (Россия)
Возраст 62 года
ПСА 1,21
%свПСА 14
PHI 49

PHI *

(Калибровка 
Hybritech )

Вероятность 
рака

95% 
доверительный

интервал

0 – 21 8.4 % 1.9 – 16.1 %

21 – 40 21.0 % 17.3 – 24.6%

40+ 44.0 % 36.0 – 52.9 %

РПЖ: Глисон 8 (4+4)

Нет предшествующих 
биопсий

Рекомендации: Рекомендована 
биопсия

Диагноз:

Рекомендации: Рекомендована 
биопсия

РПЖ: Глисон 7 (4+3)Диагноз:

Пациент № 1 (Бельгия)
Возраст 56 лет
ПСА 2,2
%свПСА 23
PHI 65
Нет предшествующих 
биопсий
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ИНДЕКС ЗДОРОВЬЯ ПРОСТАТЫ PHI: ПОРОГОВОЕ 
ЗНАЧЕНИЕ

На основании многочисленных европейских и 
американских исследований чувствительности и 
специфичности метода:

Пороговое значение PHI   25
(калибровка Hybritech)

Подтверждено российскими исследованиями*

*Пушкарь Д.Ю., Говоров А.В. и соавт.  Методические рекомендации «Клиническое 
использование Индекса Здоровья Простаты PHI в диагностике рака предстательной 
железы»,  2015



Первичная биопсия: 
отрицательная 

PHI

PHI < 25PHI ≥ 25

Повторная 
биопсия

Возраст ≥ 45 лет

PHI < 25

Общий ПСА: 2-10 нг/мл

Через 6 месяцев

Общий ПСА: 2-10 нг/мл

Через 6 месяцев

PHI

PHI ≥ 25

Далее: оПСА и PHI 1 раз в год

Алгоритм 
использования 

PHI при 
повторной 
биопсии 

Пушкарь Д.Ю. и соавт.  Методические рекомендации 
«Клиническое использование Индекса Здоровья Простаты PHI
в диагностике рака предстательной железы»,  2015
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NCCN Guidelines Version 2.2015 Prostate Cancer Early Detection Pane Members

РЕКОМЕНДАЦИИ NCCN
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• Мельбурнский 
консенсус мировых 
экспертов

• Росcийские 
клинические 
рекомендации, 2015

• Методические 
рекомендации под 
руководством 
Пушкаря Д.Ю.

КТО РЕКОМЕНДУЕТ PHI?
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РЕКОМЕНДАЦИИ ПО 
ДИАГНОСТИКЕ РПЖ МИНЗДРАВА 
РФ, МОСКВА
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› Значительно улучшает выявляемость РПЖ для 
мужчин с уровнем оПСА от 2 до 10 нг/мл

› Представляет клиническую ценность при 
первичной и повторной биопсии

› Снижает количество необязательных биопсий 
предстательной железы

› Повышает эффективность выявления 
клинически значимого рака простаты 

ИНДЕКС ЗДОРОВЬЯ ПРОСТАТЫ PHI:



© 2015 Beckman Coulter. All rights reserved. 27

СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ


