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ERSPC- Европейское рандомизированное 
исследование скрининга рака простаты 

Р͇͔͕͓͋͏͎͏͕͉͇͔͔͇͗ͦ ͚͖͖͇͊͗ 162 388 ͓͚͍ч͏͔ 55-69 ͙͒͌:
͑͗͘͏͔͏͔͊ - 72 891, 
͕͔͙͕͑͗͒ь - 89 352

͓͌͋͏͇͔͇ ͋͒͏͙͌͒ь͔͕͙͘͏ ͔͇͈͔͒ͥ͋͌͏ͦ -11 ͙͒͌, интервал 4г.

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

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

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



Снижение 
относительного риска смерти от РПЖ 

21% для всей 

скрининговой

группы

29% - для 

мужчин, 

действительно 

прошедших 

скрининг

38% - в течение 

10-ого и 11-ого 

года наблюдения



А что в России?

2013-2015 г.г. : Первое популяционное исследование заболеваний 

предстательной железы в России  

с использованием автоматических иммунохимических 
анализаторов для определения оПСА 

(Access 2, Beckman Coulter)

Регион: г. Новохоперск, Воронежская область

Цель: активное выявление случаев рака предстательной железы 

(РПЖ)

Задачи:

- Оценить распространенность РПЖ в мужской популяции НРВО

- Оценить структуру выявленного РПЖ по стадиям и возрасту

- Определить диагностическую значимость теста ПСА при 

скрининге РПЖ

- Рассчитать затраты на скрининг РПЖ



Исследовательские центры

1. Научно-исследовательский институт урологии им. Н.А. Лопаткина –
филиал ФГБУ «ФМИЦ имени П.А. Герцена» Минздрава России

2. Erasmus MC, Медицинский центр университета, Роттердам, 
Нидерланды

3. Департамент здравоохранения Воронежской области, Воронеж, 
Россия

4. МБУЗ «Новохоперская ЦРБ», Новохоперск, Россия

5. БУЗ ВО «Воронежская областная клиническая  больница  №1», 
Воронеж, Россия

6. ВГМА – Воронежская Государственная Медицинская Академия им. 
Н.Н. Бурденко



Пациентам в диапазоне от 4 нг/мл и выше урологами 
сейчас выполняется биопсия простаты

Текущие результаты: проанализировано на 
оПСА 3000 человек



Скрининг РПЖ

Предварительные результаты ERSPC и Шведского 

исследований показывают значительное ↓ смертности 

от РПЖ при проведении скрининга (на 20-44%)

При более длительном наблюдении ожидается более 

выраженный эффект скрининга

Недостаток – диагностика «незначимых» раков и 

расходы здравоохранения:

»Чтобы предотвратить  1 смерть от РПЖ, необходимо:

провести скрининг среди 293 - 1068 мужчин



Парадигма при раннем выявлении РПЖ

Норма / ДГПЖ

Рак предстательной 
железы

Потенциально 
летальный РПЖ

Идеальный 
скрининговый тест

Адаптировано из Проф. Tombal ISOBM 2009



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 по результату биопсии 

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

- Плотность ПСА ≤ 0,2нг/мл/см3

- Глисон < 7

Протоколы «активного наблюдения»:

для пациентов с РПЖ низкого риска

*PRIAS - Prostate cancer Research International: Active Surveillance



*активный ПСА отсутствует в сыворотке

свободный ПСА
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Молекулярные формы ПСА
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Mikolajczyk et al Cancer Research 2001; 61: 6958–6963Mikolajczyk et al Cancer Research 2000; 60: 756–759

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 
простаты: 
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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

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
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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

Порог.
значе 
ние

Чувст

вител

ьно 
сть,
%

Пациенты

с клинически 
значимым РПЖ, 

n= 38 Специф 
ичность 

%

Пациенты

без РПЖ и с 
клинически 
незначимым 
РПЖ, n= 138

Истинн

ополож

ит.
рез-ты

Ложно

-
отриц. 
рез-ты

Истинно-
отриц.
рез-ты

Ложно-
полож.
рез-ты

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

Тест

Порог

овое 
значен

ие

Чувст

ви-
тельн

ость

Специ

фич-
ность

v
s

Порог

овое 
значен

ие

Чувст

ви-
тельн

ость

Специ

фич-
ность

PHI 25 97% 42% 27 95% 49%

%св

ПСА
18,4% 97% 27% 18% 95% 28%

оПСА
4,0 

нг/мл
97% 19%

4,03 

нг/мл
95% 19%



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:



Алгоритм использования Индекса Здоровья простаты 

PHI при повторной биопсии



Рекомендации NCCN



Рекомендации Мельбурнского консенсуса

• Согласно 3 пункту Мельбурнского консенсуса мировых 
экспертов по раннему выявлению рака предстательной железы, 
для повышения специфичности и снижения гипердиагностики 
рекомендуется использовать комплексный многофакторный 
подход, включающий в себя, в частности, использование нового 
маркера PHI.

• The Melbourne Consensus Statement on the early detection of 
prostate cancer BJU Int. 2014: «Consensus Statement 3: PSA Testing 

Should Not Be Considered on Its Own, But Rather as Part of a Multivariable 

Approach to Early Prostate Cancer Detection PSA is a weak 

predictor of current risk and additional variables…new tools, 

such as the Prostate Health Index (phi) test…

can help to better risk stratify men, potentially 

reducing over-diagnosis and over-treatment 

of indolent prostate cancer»



27 июня 2014г  - представление на заседании 

профильной комиссии урологов 





Индекс здоровья простаты PHI внесен в Методические 
рекомендации департамента здравоохранения г. Москвы по 
диагностике рака предстательной железы



� 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 активного наблюдения 
при выявлении клинически незначимого рака

Индекс Здоровья Простаты PHI:



СПАСИБО ЗА ВНИМАНИЕ!

esedyshkina@beckman.com

beckman.ru@beckman.com


