
现代生物医学进展 biomed.cnjournals.com Progress inModern Biomedicine Vol.21 NO.7 APR.2021

doi: 10.13241/j.cnki.pmb.2021.07.041

前列腺 PI-RADS V2.1评分联合血清 PSA相关指标对灰区前列腺癌
的诊断价值研究 *

古志聪 1 陈南辉 2 杨日辉 1 范伟雄 1 朱文标 3 张添辉 1△

（1中山大学附属梅州医院 /梅州市人民医院磁共振科 广东梅州 514031；

2中山大学附属梅州医院 /梅州市人民医院泌尿外科 广东梅州 514031；

3中山大学附属梅州医院 /梅州市人民医院病理科 广东梅州 514031）

摘要目的：探讨前列腺影像报告和数据系统第 2.1版（PI-RADS V2.1）评分联合血清前列腺特异抗原（PSA）相关指标对灰区前列

腺癌的诊断价值。方法：回顾性分析 2016年 1月至 2019年 12月的 187例经病理证实且 PSA为灰区（4-10 ng/mL）的前列腺癌或

前列腺增生患者资料。根据病理结果分为前列腺癌（PCa）组与前列腺增生组（BPH）组。由两名经验丰富的MRI诊断医师通过盲法

对所有患者MRI图像进行 PI-RADS V2.1评分，统计并计算血清 PSA相关指标：总前列腺特异抗原（t-PSA）、游离前列腺特异抗

原（f-PSA）、游离前列腺特异抗原与总前列腺特异抗原比值（f-PSA/t-PSA）、前列腺特异抗原密度（PSAD）。采用 t检验比较各项指

标在两组间的差异性，并使用受试者工作曲线（ROC）分析各项指标对灰区前列腺癌的诊断效能。结果：PI-RADS V2.1评分与

PSAD在 PCa与 BPH组之间的差异具有统计学意义（P＜0.05），而 t-PSA、f-PSA、f-PSA/t-PSA在 PCa与 BPH组之间的差异均无

统计学意义（P＞0.05）。根据 ROC曲线分析，PI-RADS V2.1评分、PSAD、PI-RADS V2.1评分联合 PSAD诊断灰区前列腺癌的曲

线下面积（AUC）分别为 0.814、0.671及 0.838，且 PI-RADS V2.1评分联合 PSAD的 AUC显著高于单独应用 PI-RADS V2.1评分

（Z=1.989，P＜0.05）与 PSAD（Z=3.174，P＜0.05）。结论：PI-RADS V2.1评分与 PSAD对诊断灰区前列腺癌具有较高诊断效能，且

联合 PI-RADS V2.1评分与 PSAD能进一步提高诊断效能。
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Diagnostic Value of PI-RADS V2.1 Score Combined with Serum PSA
Related Indicators in Gray Zone Prostate Cancer*

To explore the diagnostic value of prostate imaging report and data system version 2.1 (PI-RADS V2.1)

score combined with serum prostate specific antigen (PSA) related indicators in the diagnosis of gray zone prostate cancer. the

data of 187 patients with prostate cancer or benign prostatic hyperplasia confirmed by pathology and whose PSA was gray zone (4-10

ng/mL) from January 2016 to December 2019 were analyzed retrospectively. According to the pathological results, the patients were

divided into two groups: prostate cancer (PCa) group and benign prostatic hyperplasia (BPH) group. Two experienced MRI diagnostic

physicians blindly scored MRI images of all patients with PI-RADS V2.1, and calculated the related indexes of serum PSA: total prostate

specific antigen (t-PSA), free prostate specific antigen (f-PSA), ratio of free prostate specific antigen to total prostate specific antigen

(f-PSA/t-PSA), and prostate specific antigen density (PSAD). T-test was used to compare the differences of each index between the two

groups, and the receiver operating characteristic curve (ROC) was used to analyze the diagnostic efficacy of each index in the diagnosis

of PCa in the gray zone. There was significant difference in PI-RADS V2.1 score and PSAD between PCa and BPH group, but

there was no significant difference in t-PSA, f-PSA and f-PSA/t-PSA between PCa and BPH group. According to the ROC curve analysis,

the area under the curve (AUC) of PI-RADS V2.1, PSAD and PI-RADS V2.1 combined with PSAD in the diagnosis of PCa were 0.814,

0.671 and 0.838, respectively, and the AUC of PI-RADS V2.1 combined with PSAD was significantly higher than that of PI-RADS V2.1

alone (Z= 1.989, P < 0.05) and PSAD (Z=3.174, P < 0.05). PI-RADS V2.1 score and PSAD have higher diagnostic efficacy
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in the diagnosis of gray zone prostate cancer, and the combination of PI-RADS V2.1 score and PSAD can improve the diagnostic

efficiency.

Prostate cancer; Prostate specific antigen; Magnetic resonance imaging; Prostate imaging report and data system;

Diagnostic value

前言

前列腺癌是泌尿系统最常见恶性肿瘤之一，高居全球男性

恶性肿瘤发病率第 2位[1]。早期检出及诊断前列腺癌对制定治

疗方案及改善预后至关重要。目前，血清前列腺特异抗原

（Prostate specific antigen，PSA）是临床筛查前列腺癌的最常用

生化指标。然而，PSA灰区（4-10 ng/mL）的存在，提高了前列腺

癌的确诊难度，造成大量不必要的前列腺穿刺活检[2]。为了提高

PSA灰区患者的诊断准确性，国内外研究者提出了一系列的

PSA 相关指标，如游离 PSA（free prostate-specific antigen，

f-PSA）、游离 PSA 与总 PSA 比值（free to total prostate-specific

antigen，f-PSA/t-PSA）、PSA密度（prostate-specific antigen densi-

ty，PSAD），在一定程度上提高了 PSA灰区前列腺癌的诊断准

确性[3]。磁共振成像（Magnetic resonance imaging，MRI）具有无

辐射、多参数及功能成像的优点，已成为诊断前列腺癌的最佳

影像学检查方法，并且基于 MRI开发的前列腺影像报告与数

据系统（Prostate imaging-reporting and data system，PI-RADS）能

够显著提高前列腺癌的诊断效能[4]。2019年，PI-RADS指导委

员会发布了最新版本的 PI-RADS V2.1评分，进一步提高前列

腺癌诊断一致性及准确性[5]。本文将探讨 PI-RADS V2.1评分联

合血清 PSA 相关指标（t-PSA、f-PSA、f-PSA/t-PSA、PSAD）在

PSA灰区前列腺癌诊断中的价值，以期进一步提高灰区前列腺

癌的诊断效能，减少不必要的前列腺穿刺活检。

1 资料与方法

1.1 病例选择

本研究回顾性收集我院 2016年 1月至 2019年 12月行血

清 PSA检验及多参数MRI检查的患者。纳入标准：（1）患者血

清 PSA为 4-10 ng / mL且行前列腺多参数 MRI检查；（2）多参

数前列腺MRI序列齐全（包括 T2WI、DWI及 DCE），图像清晰，

且满足 PI-RADS V2.1评分要求；（3）所有病例均在 MRI检查

完成后 2个月内经穿刺或手术取得病理，且病理结果诊断明

确。排除标准：（1）PSA检查前曾行直肠指检、膀胱镜检查或留

置尿管；（2）MRI检查前 14天内曾行前列腺穿刺活检；（3）MRI

检查前曾行手术、放疗及内分泌等治疗。最终，共 187例前列腺

PSA灰区患者纳入分析，其中前列腺癌患者 30例（PCa组），平

均年龄为（71.8依8.2）岁；前列腺增生患者 157 例（BPH组），平

均年龄为（67.2依8.2）岁。
1.2 MRI检查设备及方法

所有患者均采用西门子 Skyra 3.0 T 或 Prisma 3.0 T 超导

磁共振检查仪进行多参数MRI检查，患者取仰卧位，使用 18

通道腹部相控阵线圈。扫描序列及参数如下：（1）横断位 T2WI

序列：TR 4320 ms，TE 102 ms，矩阵 272伊320，F0V 150 mm伊150

mm，层厚 3.0mm，层间距 0.3 mm；（2）横断位 DWI序列：b值分

别取 50, 800, 2000 s/mm2，TR 5300 ms，TE 78 mm，矩阵 128伊
128，F0V 200 mm伊200mm，层厚 3.0 mm，层间距 0.3 mm；（3）横

断位 DCE 采用容积内插屏气扫描（volumetric interpolated

breath-hold examination，VIBE）序列扫描：TR3.12ms，TE1.24ms，

矩阵 210伊320，F0V 332.5mm伊332.5mm，层厚 3.0 mm，层间距

0.6 mm，每期时间为 10 s，连续扫描 29期，造影剂为钆喷酸葡

胺或钆双胺，注射速率为 2 mL/s。

1.3 图像分析及评分标准

由两位影像科诊断医师（分别具有 10年和 5年腹部MRI

诊断经验）在不知患者血清 PSA及病理结果的情况下，对病例

的多参数MRI图像进行 PI-RADS V2.1评分，当存在分歧时通

过协商达成一致。评分标准参照最新版本的 PI-RADS V2.1评

分[6]，最终评分及相对应前列腺癌可能性为：1分，非常低，极不

可能存在；2 分，低，不可能存在；3 分，中等，可疑存在；4 分，

高，可能存在；5分，非常高，极有可能存在。

1.4 血清 PSA衍生指标及计算公式

所有 患 者 均 行 血 清 t-PSA 与 f-PSA 检 测 ， 计 算

f-PSA/t-PSA比值。前列腺体积 =最大前后径（cm）伊最大左右径
（cm）伊最大上下径（cm）伊0.52，然后进一步使用计算公式
（PSAD=t-PSA/前列腺体积）得到 PSAD值。

1.5 统计学分析

应用 SPSS 20.0 与 MedCalc 15.6.1 软件包进行统计学分

析。根据病理结果将 PSA灰区患者分为前列腺癌组与良性前

列腺增生组。采用 Kolmogorov- Smirnov检验分析相关指标是

否符合正态分布。采用 t检验比较 PI-RADS V2.1评分、血清

PSA 相关指标（t-PSA、f-PSA、f-PSA/t-PSA、PSAD）等在两组间

的差异性，获得具有统计学意义的指标。通过 Logistic回归建

立 PI-RADS V2.1评分联合 PSA相关指标的回归方程产生预

测概率作为新变量，并绘制受试者工作特征曲线（Receiver op-

erating characteristic curve，ROC）评估各指标的曲线下面积

（area under curve，AUC），并使用 DeLong法[7]比较 AUC的差异

性。以 P<0.05表示差异有统计学意义。

2 结果

2.1 PCa组与 BPH组之间诊断指标的比较结果

PI-RADS V2.1评分与 PSAD在 PCa与 BPH组之间的差

异具有统计学意义（P＜0.05），而 t-PSA、f-PSA、f-PSA/t-PSA在

PCa与 BPH组之间的差异均无统计学意义（P＞0.05）（表 1）。

2.2 诊断效能分析

绘制 PI-RADS V2.1评分、PSAD、PI-RADS V2.1评分联合

PSAD诊断灰区前列腺癌的 ROC曲线，见图 1，相应曲线下面

积（AUC）分别为 0.814、0.671及 0.838，见表 2。PI-RADS V2.1
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图 1 PI-RADS V2.1评分、PSAD、PI-RADS V2.1评分联合 PSAD诊断灰

区前列腺癌的 ROC曲线

Fig.1 The ROC curve of PI-RADS V2.1 score, PSAD, PI-RADS V2.1 score

combined with PSAD in the diagnosis of gray zone prostate cancer

表 1 PCa组与 BPH组之间的诊断指标

Table 1 Results of diagnostic indexs between PCa and BPH groups

Index PCa(n=30) BPH(n=157) t P

t-PSA (ng/mL) 6.75依1.73 7.12依1.75 1.066 0.288

f-PSA(ng/mL) 1.33依0.87 1.41依0.99 0.398 0.691

f-PSA/t-PSA 0.19依0.10 0.2依0.12 0.209 0.835

PSAD(ng·L-1·m-3) 0.21依0.11 0.16依0.09 -2.715 0.007

PI-RADS V2.1 score 4.00依0.87 2.79依0.93 -6.571 ＜0.001

表 2 ROC曲线分析结果

Table 2 The results of ROC curve analysis

Index Youden Index cutoff value Sensitivity Specificity AUC

PI-RADS V2.1 score 0.4699 ≥ 3 96.7% 50.3% 0.814

PSAD 0.3459 >0.128 90.0% 44.6% 0.671

PI-RADS V2.1 score+PSAD 0.607 >0.106 90.0% 70.7% 0.838

评分联合 PSAD 的曲面下面积（AUC）显著高于单独应用

PI-RADS V2.1 评分（Z=1.989，P＜0.05）与 PSAD（Z=3.174，P＜
0.05）。

3 讨论

前列腺癌是男性最常见的恶性肿瘤之一，严重威胁老年男

性的生命健康[8]。血清 PSA是临床筛查前列腺癌最常用的生化

指标[9]，可用于指导前列腺穿刺活检。血清 PSA正常值一般＜

4 ng/mL，超出该值则认为异常。然而，临床上除了前列腺癌外，

良性前列腺增生、前列腺炎、急性尿潴留、留置导尿管及经直肠

指检等因素亦可引起血清 PSA升高，导致良恶性病变的血清

PSA存在重叠，尤其是 4-10 ng/mL的 PSA灰区。有研究显示，

PSA灰区患者的穿刺活检阳性率仅为 25.3%[10]，这意味着多达

70-80%的患者接受了不必要的有创穿刺活检。本研究结果显

示，当 PSA处于灰区时，t-PSA与 f-PSA在前列腺癌（PCa）与良

性前列腺增生（BPH）之间的差异无统计学意义（P＞0.05），不能

用于鉴别 PSA灰区前列腺癌与前列腺增生，该结果与相关报

道的结论一致[11]。因此，如何提高 PSA灰区前列腺癌的诊断效

能，避免过度的前列腺穿刺活检，是目前临床上非常迫切需要

解决的问题。

PSA相关衍生指标（如 f-PSA/t-PSA、PSAD）在一定程度上

能提高 PSA灰区前列腺癌的诊断准确性[12]。Bai等[13]的研究中

发现，在 t-PSA浓度在 4~20 ng/mL的患者中，当 f-PSA/t-PSA

取截断值 0.15时，其诊断前列腺癌的灵敏性及特异性分别为

88.85%及 80.17%，阳性预测值为 57.41%。但国外 Denham等[14]

及国内康振等[15]的研究结果指出，单独使用 f-PSA/t-PSA诊断

PSA灰区前列腺癌并不理想。本研究结果亦显示，f-PSA/t-PSA

在 PSA灰区前列腺癌与前列腺增生之间的差异无统计学意义

（P＞0.05）。推测其原因，可能主要与 f-PSA/t-PSA指标来源于

t-PSA与 f-PSA，同样易受前列腺炎症、急性尿潴留等因素影响

有关。PSAD是基于 PSA与前列腺体积提出的新指标，能有效

消除前列腺体积对 PSA的影响，已被证明在前列腺癌的筛查

与早期诊断中有较高的诊断价值[16]。最新版欧洲泌尿外科学会

前列腺癌指南同样肯定了 PSAD 在检出高危前列腺癌的价

值 [17]。国外 Aminsharifi等[18]及 Yusim等[19]的研究表明，当 PSA

在 4-10 ng/mL时，PSAD作为一种简单、廉价和有效的工具，可

以用来指导筛选前列腺活检的病例，减少过度检测和不必要的

穿刺活检。国内指南亦推荐将 PSAD＜0.15 ng·mL-1·cm-3作为

排除灰区前列腺癌的一项指标[20]。本研究发现 PSAD在 PSA灰

区前列腺癌与良性前列腺增生之间的差异有统计学意义（P＜
0.05），PSAD诊断灰区前列腺癌的曲线下面积（AUC）为 0.671，

诊断敏感度为 90%，特异度为 44.6%，结果表明 PSAD作为客

观指标对 PSA灰区前列腺癌的诊断有较大价值。

PI-RADS是由欧洲泌尿放射学会(ESUR)于 2012 年颁布
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的用于前列腺影像磁共振诊断的标准化报告系统。既往研究证

实 PI-RADS评分系统对灰区前列腺癌的具有较高的诊断价

值，能提高前列腺穿刺阳性率[21]。国内黑炜翔等 [22]对 117 例

PSA灰区的 PI-RADS V2.0评分进行回顾分析发现，PI-RADS

评分诊断前列腺癌的曲线下面积（AUC）为 0.701，敏感度为

64.1%，特异度为 70.5%，证明多参数磁共振对 PSA灰区前列

腺癌有较高诊断价值。目前，最新版的 PI-RADS V2.1评分通过

对评分标准进行了更新及细化，减少了旧版 PI-RADS V2.0评

分存在的评分细则模糊及诊断一致性较差等不足，进一步提高

了前列腺癌的诊断一致性及准确性[23]。然而，应用 PI-RADS V2.

1评分对灰区前列腺癌的诊断价值研究尚未见报道，这也是本

研究的创新点之一。本研究的结果显示，采用 PI-RADS V2.1评

分诊断灰区前列腺癌时，以 3 分为最佳阈值，其敏感度为

96.7%，特异度为 50.3%，AUC为 0.814，表明 PI-RADS V2.1评

分对灰区前列腺癌亦具有较高的诊断价值。

为了进一步提高灰区前列腺癌的诊断效能，有学者提出将

磁共振 PI-RADS评分与血清 PSA相关指标联合应用，取得了

良好的预期效果[24]。Washino等[25]研究采用 PI-RADS V2.0评分

联合 PSAD分析了 288例 PSA灰区前列腺患者，结果显示其

AUC面积为 0.835，对灰区前列腺癌展现出了较优秀的诊断效

能。研究亦证明应用联合磁共振 PI-RADS评分与血清 PSA相

关指标构建的多变量模型能减少不必要时的穿刺活检[26]。本研

究使用目前最新版本的磁共振 PI-RADS V2.1 评分联合血清

PSAD用于灰区前列腺癌的诊断，其 AUC为 0.838，提示联合

应用对灰区前列腺癌具有较高的效能，且显著高于单独应用

PI-RADS V2.1评分与 PSAD，提示联合应用明显优于单独使用

磁共振或血清学检查，有助于进一步提高灰区前列腺癌的检出

率，在一定程度上减少不必要的前列腺穿刺活检。

本研究存在一定不足之处。首先，作为一项单中心的回顾

性研究，可能存在患者选择偏倚的风险，需待更多涉及多中心

或前瞻性的研究来加以验证。其次，本研究所包含的部分病例

的病理结果来自前列腺穿刺活检，可能存在漏诊前列腺癌的可

能。第三，本研究未根据不同位置对前列腺癌作区分并进行单

独分析，可能对研究结果存在影响，有待后续的研究中进一步

探讨。总而言之，PI-RADS V2.1评分与 PSAD对诊断灰区前列

腺癌具有较高诊断效能，且联合 PI-RADS V2.1评分与 PSAD

能进一步提高诊断效能。
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