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Статистика по использованию 
определения уровня ПСА
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ವ ̷͇͔͕͓͋͏͎͏͕͉͇͔͔͇͗ͦ ͚͖͖͇͊͗ 162 388 ͓͚͍͞͏͔ 55-69 ͙͒͌:
͑͗͘͏͔͏͔͊ - 72 891, 
͕͔͙͕͑͗͒ͣ - 89 352
͓͌͋͏͇͔͇ ͋͒͏͙͔͕͙͌͒ͣ͘͏ ͔͇͈͔͒ͥ͋͌͏ͦ -11 ͙͒͌, интервал 4г.

• Всего – 136 689 тестов на ПСА, в среднем 2.27 на участника

• 16.6% положительных тестов ПСА (ПСА>3нг/мл)

ERSPC- Европейское 
рандомизированное исследование 
скрининга рака простаты (7 стран)

• 16.6% положительных тестов ПСА (ПСА>3нг/мл)

• 85.9% мужчин с ПСА>3нг/мл проведена 6-точечная биопсия



Снижение относительного 
риска смерти от рака простаты

• 21% для всей 
скрининговой 
группы

• 29% - для мужчин, 
действительно действительно 
прошедших 
скрининг

• 38% - в течение 10-
ого и 11-ого года 
наблюдения

П͕͉͘͢͏͇͒ͣ͘ ͉͉͓͕͙ͦ͒ͦ͌ͣ͘͢ РПЖ
͑͗͘͏͔͏͔͊ (П) - 6963 (9.6%), 
͕͔͙͕͑͗͒ͣ (C) - 5396 (5.2%)

̸͓͙͌͗ͣ ͕͙ ̷̶̭: ͑͗͘͏͔͏͔͊ (П) 299 (0.4%), 
͕͔͙͕͑͗͒ͣ (̸) 462 (0.5%)



Подгруппа Göteborg:

44% снижение относительного риска 

смерти от рака простаты

Hugosson et al. Lancet Oncol 2010; 
медиана наблюдений 14 лет



PLCO (Prostate, lung, colon, ovary screening trial) -
американское рандомизированное исследование 

скринингаскрининга
• 10 центров

• Рандомизированная группа 76 693 мужчин 55-74 лет:
скрининг - 38 343, 
контроль - 38 350

• Медиана длительности наблюдения -7 лет

• Интервал скрининга – ежегодно

• Смертность: в скрининговой группе 2.0 на 10 тыс человек-лет

в контрольной группе 1.77 на 10 тыс человек-лет



• Короче время наблюдения 

• Предварительное тестирование 44% мужчин до 

Ограничения американского PLCO исследования 

• Предварительное тестирование 44% мужчин до 
рандомизации уменьшило число случаев

• 52%-ная контаминация контрольной группы

• Низкая доля согласившихся на биопсию по 
показаниям 40%

• Низкая смертность от рака простаты в обеих группах
(2.0 при скрининге и 1.7 в контроле, тогда как в 
ERSPC 3.3 и 4.3)



Скрининг ПСА привел к 
существенным  изменениям структуры
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Негативные 
последствия скрининга (1)

• Низкая специфичность ПСА как онкомаркера
• Много ложноположительных результатов
• Высокий процент необязательных биопсий

N Биопсия Рак Процент 
необоснован-

ПСА 19970 N % N %
необоснован-

ных биопсийПСА 19970 N % N %
< 2 нг/мл 13344 695 5% 49 7% 93%
2-4 нг/мл 3934 1013 25% 209 20% 80%
> 4 нг/мл 2692 2409 89% 756 31% 69%

4117 1014 75%

1-ый этап ERSPC Postma R, Schröder FH. Eur J Cancer 2005;41:825-33



Негативные 
последствия скрининга (2)

• Гипердиагностика – выявление большого количества 
неагрессивного, клинически незначимого рака

• Излишнее лечение в случае клинически незначимого рака 
простаты

•Чтобы спасти в результате скрининга одну жизнь •Чтобы спасти в результате скрининга одну жизнь 

NNI – 1055, NND – 37 при ERSPC (11 лет)  

NNI – 293, NND – 12 при Goteborg (14 лет): 

• NNI – количество мужчин, которых надо пригласить к 
участию в скрининге (number needed to invite)

• NND – количество выявляемых случаев рака
(number needed to detect)

Schröder F.H. et all New Engl J Med 2012;v.366,11: 981-990



Неагрессивный или 
клинически незначимый рак

• Отсутствие симптомов

• Вялотекущий, не прогрессирует

• Не влияет на продолжительность жизни

• Не требуется радикального лечения• Не требуется радикального лечения

• Необходимо применять активное наблюдение

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



Выявление угрожающего жизни РПЖ

Рис. 1 Диаграмма системы оценки по Глисону

Количество пациентов

Смертей на 1000 мужчин

Степень 3

Сумма баллов по Глисону

Степень 4

Степень 5

•Стадии прогрессии опухоли по Глисону коррелируют с показателями смертности

•Показатели смертности существенно возрастают при сумме баллов по Глисону >6
Адаптировано из Pr Tombal ISOBM 2009



Пути повышения 
эффективности скрининга рака простаты (1)

Снизить количество необязательных биопсий

• Комбинация ПСА с другими показателями
• Использование калькуляторов риска, например, на основе
ERSPC, на русском языке

www.prostatecancer-www.prostatecancer-
riskcalculator.ru

• Индивидуальная 
вероятность наличия 
рака простаты 

• Разрабатываются на 
основе статистического 
анализа больших 
массивов данных

• Графическое представление



Уменьшить гипердиагностику и излишнее лечение

•Идентифицировать неагрессивный рак и применять 
активное наблюдение
•Разрабатывать новые маркеры и многопараметровые 
системы

Пути повышения 
эффективности скрининга рака простаты (2)

Норма / 
ДГПЖ

Рак простаты

Потенциально 
летальный рак 

простаты

Идеальный 
скрининговый тест

Адаптировано из Pr Tombal ISOBM 2009
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Mikolajczyk et al, Urology, 59,797-802, 2002



Нормальная 

ткань

[-2]проПСА - более специфичный маркер рака простаты

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

Mikolajczyk et al Cancer Research 2000; 60: 756–759

Рак

в переходной зоне с ДГПЖ



Комплекс 
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Клиническая значимость изоформ ПСА

проПСA
50%

Интактный 
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Индекс здоровья простаты
Beckman Coulter phi

Общий ПСА [-2]проПСАсв.ПСА

([-2]proPSA/fPSA)*√tPSA

phi

комбинация показателей



Клиническая значимость:

1 – индекс здоровья простаты
phi

улучшает выявляемость улучшает выявляемость 
рака предстательной железы



Мультицентровое 

проспективное европейское 

исследование phi

Мультицентровое 

проспективное  исследование 

phi, США

4 центра Франции и Германии 8 центров США4 центра Франции и Германии 8 центров США

902 мужчины без рака простаты 

в анамнезе - ПСА 2-10нг/мл 

(калибровка Hybritech) или1.6-

8 нг/мл (калибровка ВОЗ) 

- отрицательное ПРИ

892 мужчины без рака простаты 

в анамнезе - ПСА 2-10нг/мл 

(калибровка Hybritech) или 1.6-

8 нг/мл (калибровка ВОЗ) 

- отрицательное ПРИ

Обнаружено 446 случаев РПЖ Обнаружено 430 случаев РПЖ

Цель- оценка предсказательной ценности 
положительной биопсии ПСА, %своб ПСА и phi
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Stephan Eur. Urol. Suppl. 2011;10(2):65

Ложноположительные (1 – Специфичность)
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Клиническая значимость
[-2]проПСА :

2 - phi позволяет повысить 2 - phi позволяет повысить 
специфичность и сократить 

количество отрицательных биопсий
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Stephan Eur. Urol. Suppl. 2011;10(2):65



Уменьшение ложноположительных 
случаев (необязательных биопсий) 
с использованием phi при 90% чувствительности (1)

С РПЖ Без РПЖ

Общ ПСA 

Положительный 

тест > cutoff

Истинно

положительные

Ложно 

отрицательные

Истинно 

отрицательные

Ложно 

положительные

2.64 нг/мл 402 44 73 3832.64 нг/мл 402 44 73 383

Всего: 446 Всего: 456

Vincendeau et al. IFCC 2011, AbstractStephan Eur. Urol. Suppl. 2011;10(2):65

С РПЖ Без РПЖ

% свПСА 
(Положительный 
тест < cutoff)

Истинно

положительные

Ложно 

отрицательные

Истинно 

отрицательные

Ложно 

положительные

22,78 402 44 76 380

Всего: 446 Всего: 456



Уменьшение ложноположительных 
случаев (необязательных биопсий) 
с использованием phi при 90% чувствительности (2)

С РПЖ Без РПЖ

phi

Положительный

тест 

> cutoff

Истинно 

положительные

Ложно

отрицательные 

Истинно 

отрицательные

Ложно 

положительные 

29.26 402 44 149 307

Всего: 446 Всего: 456

Общее число 

необязательных 

биоспий

Число биопсий, которых 

удалось избежать 

благодаря phi

% отрицательных биопсий, 

которых удалось 

избежать благодаря phi

Общий ПСА

383 76 20%

%Св ПСА 380 73 19%



Catalona et al. JUrol 2011; 185 : 1050 Catalona et al., The journal of 

urology, 2011

Диапазон PHI

0-24,9 25,0 – 34,9 35,0 – 54,9 55,0 +

Риск:

% вероятн. РПЖ

11,0 (6,5-15,8) 18,1 (13,7-22,6) 32,7 (27,3-38,0) 52,1 (42,0-62,1)

RR (Отн. риск; 

95%CI)

1,0 1,6 3,0 4,7



Российский опыт

• Тест на -2проПСА имеет регистрационное 
свидетельство МЗ РФ

• Лаборатории 

- «Научный центр ЭфиС», Москва

- «Хеликс», Санкт-Петербург- «Хеликс», Санкт-Петербург

• Научная работа - ведущие организации:

- Клиника урологии МГМСУ, ГКБ №50 г.Москвы
- ФГБУ НИИ Урологии, г.Москва

• Цель: оценить клиническую значимость [-2]проПСА и 
PHI на популяции российских мужчин с уровнем 
общего ПСА 2,5-10нг/мл в рамках проспективного 
исследования



Специализированный 
сайт prostatehealthindex.org

beckman.ru@beckman.com

Благодарю за внимание!


