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Неагрессивный или клинически незначимый рак

» 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



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



*активный ПСА отсутствует в сыворотке
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Молекулярные формы ПСА
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Рак

Нормальная 
ткань

[-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



Клиническая значимость изоформ ПСА. 

Индекс здоровья простаты

Пациенты с раком 
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No discrimination

tPSA

%fPSA
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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

Специфичность PHI выше, чем других маркеров



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



%[-2]проПСА в сыворотке и Индекс Здоровья 
Простаты phi более точно предсказывают 

результат повторной  биопсии и помогают 
избежать ненужных повторных биопсий



PHI и активное наблюдение

Значение phi N
Количество 

случаев

Медиана времени до 

назначения терапии, лет 

(95% CI)

Количество пациентов, не 

подвергавшихся лечению в 5-

летний период, % (95% CI)

До 31,4 (квартиль 1) 94 6 Не оценивалось 95,1 (90,3; 99,9)

31,5-42,9 (квартиль 2) 91 17 11,4 (не оценивалось) 81,6 (72,8; 90,5)

43,0-58,5 (квартиль 3) 93 40 6,4 (4,1; 8,7) 58,9 (48,1; 69,7)

Свыше 58,5 (квартиль 4) 93 52 5,1 (3,2; 7,1) 54,1 (43,7; 64,5)



Проспективное исследование

» 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



Индекс Здоровья Простаты PHI: 

результаты российского исследования

Дизайн исследования: мужчины 45 – 75 лет

оПСА: 2-10 нг/мл (калибровка Hybritech)

неподозрительный результат ПРИ

С диагнозом РПЖ: 68 человек Без РПЖ: 108 человек

Глисон 6 Глисон 7 Глисон 8 ДГПЖ
Хронический 

простатит

43 24 1 71 37

Общее количество: 176 пациентов



Индекс Здоровья Простаты PHI: 

результаты российского исследования
Корреляция PHI cо степенью злокачественности 

РПЖ

Корреляция PHI c клинически значимым РПЖ



PHI – наиболее точный предиктор клинически 

значимого РПЖ

Нет разделения

Общий ПСА

%свПСА

PHI

Ложноположительные (1-Специфичность)

И
ст

и
н

н
о

п
о

л
о

ж
и

те
л

ь
н

ы
е

 (
Ч

у
в

ст
в

и
те

л
ь

н
о

ст
ь

)

Тест AUC 95% CI SE
Общ ПСА 0.58 0.48-0.68 0.051
%свПСА 0.71 0.62-0.79 0.044

PHI 0.80 0.73-0.87 0.038



Разные уровни специфичности тестов PHI, %свПСА и 

оПСА при одинаковой чувствительности при 

выявлении клинически значимого РПЖ 

Тест
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ние
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ьно 
сть,
%

Пациенты

с клинически 
значимым РПЖ, 

n= 38 Специф 
ичность 

%

Пациенты

без РПЖ и с 
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незначимым 
РПЖ, n= 138
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Истинно-
отриц.
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Ложно-
полож.
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PHI 27 95 36 2 49 67 71
%свПСА 18% 95 36 2 28 38 100
оПСА 4,03 

нг/мл

95 36 2 19 26 112



Сокращение количества необязательных биопсий при 

использовании Индекса Здоровья Простаты PHI при 

выявлении клинически значимого РПЖ по сравнению 

с %свПСА и оПСА 

Тест

Общее число
необязательных

биоспий

Число 
биопсий,
которых 
удалось 
избежать 
благодаря 

PHI

% биопсий,
которых 
удалось
избежать
благодаря 

PHI

%свПСА 100 29 29%

оПСА 112 41 37%



Сравнение пороговых значений 

Индекса Здоровья Простаты PHI при выявлении 

клинически значимого РПЖ
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PHI 25 97% 42% 27 95% 49%
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18,4% 97% 27% 18% 95% 28%
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97% 19%

4,03 
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PHI *

(Калибровка 
Hybritech)

Вероятность 
РПЖ

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 %
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Рекомендации: биопсия

Диагноз:

Пациент 156
Возраст 56
ПСА 2,2
%свПСА 23
PHI 65

Нет предшествующих 
биопсий

Клинический случай



Клинический случай. Россия

Пациент ...
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 
биопсияДиагноз:



Рекомендации NCCN



Алгоритм использования Индекса Здоровья простаты 

PHI при повторной биопсии



27 июня 2014г  - представление на заседании 

профильной комиссии урологов 





� 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 

� Может быть использован для динамического 

наблюдения при выявлении клинически незначимого 

рака

Индекс Здоровья Простаты PHI:



СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!

egvozdik@beckman.com


