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Abstract
Objective To investigate the diagnostic and risk stratification value of multiparametric magnetic 
resonance imaging (mpMRI) combined with clinical related indexes for prostate-specific antigen (PSA) 
grey zone prostate cancer (PCa). Methods Clinicopathological data of 204 patients with suspected PCa 
in the grey zone of PSA (4-10 ng/mL) admitted from April 2020 to March 2023 were retrospectively 
analysed. All underwent mpMRI [T2WI, diffusion-weighted imaging (DWI), magnetic resonance 
dynamic contrast-enhanced (DCE-MRI)] scanning before puncture. Prostate Imaging Reporting and 
Data System (PI-RADS) V2.1 scoring was performed on mpMRI parameters. Patients were divided into 
clinically significant PCa (CsPCa) and non-CsPCa groups using the pathological diagnosis as the gold 
standard. The mpMRI PI-RADS V2.1 scores and clinical correlates were compared between the two 
groups. Independent correlates of CsPCa were analysed using multifactorial logistic regression analysis, 
and a risk prediction model was constructed. The diagnostic efficacy of CsPCa was evaluated by using 
subject work characteristics (ROC) curve analysis. Results A total of 204 patients with suspected PCa in 
the grey zone of PSA, aged 49-87 years, with a mean of (66.48±6.05) years, were included in this study. 
Pathological confirmation of CsPCa by puncture biopsy was found in 34 cases and non-CsPCa in 170 
cases. The distribution of mpMRI PI-RADS V2.1 scores was compared between the CsPCa group and 
the non-CsPCa group, and the difference was statistically significant (P<0.05). The age, PSA density 
(PSAD), peripheral zone (PZ) location detection rate, and positive rectal fingerprinting rate of patients 
in the CsPCa group were higher than those in the non-CsPCa group, and the prostate volume, free 
PSA (fPSA), and free/total PSA (f/t PSA) were lower than those in the non-CsPCa group (P<0.05). The 
results of multifactorial logistic regression analysis showed that both elevated PSAD and PI-RADS V2.1 
scores were independent risk factors for CsPCa, and elevated f/t PSA was an independent protective 
factor (P<0.05) Accordingly, a risk model for CsPCa in the grey zone of PSA was constructed: P=-0.221-
0.334×f/t PSA+0.124×PSAD+0.729×PI-RADS V2.1 score (χ2=18.442, P<0.001). ROC analysis showed 
that the AUC (95% CI) of f/t PSA, PSAD, and PI-RADS V2.1 score alone for the diagnosis of CsPCa were 
0.878 (0.825-0.920), 0.683 (0.614-0.746), and 0.814 (0.753-0.865), and that of the hazard model for 
the diagnosis of CsPCa was 0.934 (0.891~0.964), which was higher than the three individual diagnoses 
(P<0.05). Conclusion mpMRI combined with clinically relevant indexes f/t PSA and PSAD has high 
diagnostic value for PCa in PSA grey zone, and the model constructed on the basis of mpMRI can 
improve the accuracy of predicting the risk stratification of PCa in PSA grey zone. 
Keywords: Prostate Cancer; Multiparametric Magnetic Resonance Imaging; Prostate-specific Antigen; 
Diagnosis; Risk Stratification

前列腺癌(PCa)是男性泌尿外科常见恶性肿瘤之一，尤其在发达国家发病率较高，
我国PCa发病率处于较低水平，但近年来随着人口老龄化加剧而呈增加趋势，严重威胁
我国男性生命健康[1]。前列腺特异性抗原(PSA)是临床常用于诊断PCa的血清标志物，
但其水平受到炎症、结石、创伤等多种因素的影响，波动范围较大，导致诊断的准确性
较低[2]。临床调查显示，PSA在4~10 ng/mL范围内被称为灰区，该区域PCa的检出率约
25%，因此仍有较多灰区病灶患者进行了不必要的穿刺[3]。借助影像学检查及临床指标
提高PSA灰区病灶诊断准确性成为临床研究热点。

磁共振(MRI)成像技术在指导前列腺活检穿刺、PCa的诊断中应用广泛。前列腺影像
报告和数据系统(PI-RADS)V2.1版推荐将MRI多种序列成像用于鉴别PCa[4-5]。研究显示，
T2WI、弥散加权成像(DWI)、磁共振动态对比增强(DCE-MRI)等多参数MRI(mpMRI)成
像技术联合应用明显提高了PCa诊断的准确性[6]。尽管mpMRI用于诊断PCa具有较高优
势，但仍有部分病灶在T2WI图像上容易与移行带中的前列腺肥大混淆，导致误诊率较
高，加之mpMRI扫描图像的获取、判读存在主观性，因此仍需要辅助其他临床相关指标
进行联合诊断[7]。在上述研究背景下，本研究旨在探讨mpMRI联合临床相关指标对PSA
灰区PCa的诊断及危险分层价值。

1  资料与方法
1.1 一般资料  回顾性分析2020年4月至2023年3月收治的204例PSA灰区(4~10 ng/mL)
的可疑PCa患者的临床病理资料。

纳入标准：穿刺前均接受mpMRI[T2WI、弥散加权成像(DWI)、磁共振动态对比增
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【摘要】目的 探讨多参数磁共振成像(mpMRI)联
合临床相关指标对前列腺特异性抗原(PSA)灰区前
列腺癌(PCa)的诊断及危险分层价值。方法 回顾
性分析2020年4月至2023年3月收治的204例PSA
灰区(4~10 ng /mL)的可疑PCa患者的临床病理资
料，穿刺前均接受mpMRI[T2WI、弥散加权成像
(DWI)、磁共振动态对比增强(DCE-MRI)]扫描，对
mpMRI参数进行前列腺影像报告和数据系统(PI-
RADS)V2.1评分。以病理诊断结果为金标准将患
者分为临床显著性PCa(CsPCa)组和非CsPCa组，
比较两组的mpMRI PI-RADS V2.1评分及临床相关
指标，采用多因素Logistic回归分析法分析CsPCa
的独立相关因素，并构建风险预测模型，采用受
试者工作特征(ROC)曲线分析进行CsPCa诊断效能
评价。结果 本研究共纳入204例PSA灰区可疑PCa
患者，年龄49~87岁，平均(66.48±6.05)岁。穿
刺活检病理证实CsPCa 34例，非CsPCa 170例。
CsPCa组与非CsPCa组mpMRI PI-RADS V2.1评分
分布比较，差异有统计学意义(P<0.05)。CsPCa组
患者年龄、PSA密度(PSAD)、外周带(PZ)位置检出
率、直肠指检阳性率高于非CsPCa组，前列腺体
积、游离PSA(fPSA)、游离/总PSA(f/t PSA)低于非
CsPCa组(P<0.05)。多因素Logistic回归分析结果
显示，PSAD及PI-RADS V2.1评分升高均是CsPCa
的独立危险因素，f/ t  PSA升高是独立保护因素
(P<0.05)，据此构建PSA灰区CsPCa危险模型：P=-
0.221-0.334×f/t PSA+0.124×PSAD+0.729×PI-
RADS V2.1评分(χ2=18.442，P<0.001)。ROC分析
显示，f/t PSA、PSAD、PI-RADS V2.1评分单独用于
诊断CsPCa的AUC(95%CI)为0.878(0.825~0.920)、
0.683(0.614~0.746)、0.814(0.753~0.865)，危险模
型诊断CsPCa的AUC为0.934(0.891~0.964)，高于
三项单独诊断(P<0.05)。结论 mpMRI联合临床相关
指标f/t PSA、PSAD对PSA灰区PCa有较高的诊断价
值，基于mpMRI构建的模型可提高对PSA灰区PCa
危险分层预测的准确性。
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强(DCE-MRI)]扫描；病理检查结果明确；PSA范围为4~10 ng /
mL；临床、病理、影像学资料完整。排除标准：合并其他原发性
恶性肿瘤者；近期服用非那雄胺等药物，或接受化疗等治疗者，
或接受导尿、直肠指检者；近期确诊急性前列腺炎、尿道感染、
急性尿潴留者；影像学检查图像不佳者。本研究经我院伦理委员
会审核批准。
1.2 MRI检查方法  采用Simens MAGNETOM Verio 3.0T核磁共振
仪进行检查，腹部相控线圈。检查前6 h禁食，适度充盈膀胱，仰
卧位足先进，以耻骨联合上方2 cm为扫描中心。扫描序列包括快
速反转快速自旋回波(FRFSE)、单次激发平面回波成像(SE-EPI)、
多次激发平面回波成像序列(RS-EPI)。(1)T2WI采用FRFSE，横
断面：TR 4137 ms，TE 86 ms；冠状面/矢状面：TR 3300 ms，
TE 100 ms，视野36 cm×36 cm，层厚3 mm，层间距0.5 mm。
(2)DWI采用SE-EPI：TR 4200 ms，TE 90 ms，视野36 cm×36 
cm，b值为0、150、800、1000 mm2/s，层厚3 mm，层间距0.5 
mm。(3)DCE-MRI采用RS-EPI，TR 4.09 ms，TE 1.39 ms，激励
次数6次，层厚3 mm，层间距0.7 mm，矩阵320×192；单期扫
描时间8 s，共38期，于第2个动态时相结束时，同步肘静脉注射
0.2 mmol/kg体重的钆喷酸葡胺注射液，速率3 mL/s。
1.3 图像分析  由2名不知病理结果、工作经验5年以上的放射科
主治医师进行独立判读，意见不统一协商一致解决。MRI数据导
入snygo.via后处理工作站，勾画感兴趣区(ROI)时尽量包括T2WI
低信号区域，避开血管、钙化灶，按照PI-RADS V2.1评分标准[5]

进行评分。
1.4 病理诊断标准  泌尿科医师依据MRI判读结果进行直肠超声引
导下前列腺系统穿刺活检(“11+X”针)，获取的标本进行HE染色
观察，由病理诊断医师进行诊断，按照Gleason评分系统进行评
分，将≥7分者判定为CsPCa，其余判定为非CsPCa[8]。
1 . 5  临 床 资 料 收 集   提取医院病历，收集患者临床资料，包
括 年 龄 、 吸 烟 史 、 饮 酒 史 、 体 质 指 数 ， 记 录 前 列 腺 体 积 、 总
PSA(tPSA)、游离PSA(fPSA)、f/t PSA、PSA密度(PSAD)、可疑
病灶位置[移行带(TZ)、外周带(PZ)]、直肠指检结果。
1.6 统计学方法  采用SPSS26.0软件分析数据，正态分布计量
资料用(χ- ±s)表示并采用t检验；偏态分布资料用M(P25，P75)表
示并采用Mann-Whitey U检验；计数资料用n(%)表示并采用χ

2

检验或秩和检验；采用多因素Logistic回归分析模型明确CsPCa
的相关因素，并构建联合预测模型，绘制受试者工作特征(ROC)
曲线评估PI-RADS V2.1评分、临床相关指标及联合预测模型对
CsPCa的诊断价值。以P<0.05为差异有统计学意义。

2  结　果
2.1 一般资料  本研究共纳入204例PSA灰区可疑PCa患者，年龄
49~87岁，平均(66.48±5.97)岁。穿刺活检病理证实CsPCa 34
例，非CsPCa 170例。CsPCa患者中Gleason评分7分22例，8分6
例，9分5例，10分1例；非CsPCa患者中Gleason评分6分27例，
良性病灶143例。
2.2 CsPCa组和非CsPCa组患者mpMRI PI-RADS V2.1评分比
较  CsPCa组与非CsPCa组mpMRI PI-RADS V2.1评分分布比较，
差异有统计学意义(P<0.05)。见表1。

2.4 多因素Logistic回归分析CsPCa的独立相关因素  将CsPCa
组和非CsPCa组存在差异的因素作为自变量，赋值：年龄、前列
腺体积、fPSA、f/t PSA、PSAD、PI-RADS V2.1评分为连续变量
(连续数值原型输入)，位置(PZ=1，TZ=0)、直肠指检阳性(是=1，
否=0)，病理检查结果(CsPCa=1，非CsPCa=0)作为因变量纳入多
因素Logistic回归分析模型(逐步后退法，α进=0.05，α出=0.10)
分析。结果显示，PSAD及PI-RADS V2.1评分升高均是CsPCa的独
立危险因素，f/t PSA升高是独立保护因素(P<0.05)。见表3。

表1 CsPCa组和非CsPCa组mpMRI PI-RADS V2.1评分比较[n(%)]
组别	                      n	 ≤2分	          3分	                     ≥4分

CsPCa组	                     34	 4(11.76)	          5(14.71)	 25(73.53)

非CsPCa组	 170	 105(61.76)        44(25.88)	 21(12.35)

χ2值		                      6.850

P值		                      0.000

2.3 CsPCa组和非CsPCa组患者临床相关指标比较  CsPCa组患
者年龄、PSAD、PZ位置检出率、直肠指检阳性率高于非CsPCa
组，前列腺体积、fPSA、f/t PSA低于非CsPCa组，差异有统计学
意义(P<0.05)。见表2。

表2 CsPCa组和非CsPCa组患者临床相关指标比较
临床资料	                  CsPCa组(n=34)     非CsPCa组(n=170)    χ2/t/U值      P值

年龄(岁)	                     68.44±6.34               66.09±5.83               2.114       0.036

吸烟史	                     12(35.29)	                   48(28.24)	                 0.680       0.410

饮酒史	                     11(32.35)	                   40(23.53)	                 1.176       0.278

体质指数(kg/m2)	 23.54±3.46               23.89±3.50               0.533       0.594

前列腺体积(mL)	 41(32，65)                 56(34，89)	                2.131       0.033

tPSA(ng/mL)	 7.11±1.20                  6.83±1.35	                1.123       0.263

fPSA(ng/mL)	 0.77±0.10                  1.01±0.25	                5.266       0.000

f/t PSA	                     0.11±0.02                  0.15±0.02	                10.646     0.000

PSAD[ng/(mL·g)]	 0.15±0.04                  0.12±0.03	                5.014       0.000

位置				  

TZ	                     16(47.06)	                   112(65.88)	                 4.295       0.038

PZ	                     18(52.94)	                   58(34.12)		

直肠指·检阳性	 11(32.35)	                   16(9.41)	                 12.985     0.000

表3 多因素Logistic回归分析CsPCa的独立相关因素
项目	                      β             Se        Waldχ2      P	        OR	       0.95CI

年龄	                  0.107      0.103       1.079     0.124	     1.113	 0.719~3.224

前列腺体积              -0.164      0.205       0.640     1.203	     0.849	 0.559~0.977

fPSA	                -0.035      0.024       2.127     0.087	     0.966	 0.605~2.937

f/t PSA	                -0.334      0.089     14.084     0.000	     0.716	 0.335~0.914

PSAD	                  0.124      0.045       7.593     0.000	     1.132	 1.010~1.822

位置PZ	                  0.321      0.311       1.065     0.317	     1.379	 0.622~2.148

直肠指检阳性            0.587      0.376       2.437     0.092	     1.799	 0.576~3.293

PI-RADS V2.1评分   0.729      0.205     12.646     0.000      2.073	  1.638~3.846

常数项	                 -0.221      0.127       3.028     0.000	

2.5 基于多因素Logistic回归分析结果构建CsPCa危险模型及
诊断价值  基于多因素Logistic回归分析结果构建PSA灰区CsPCa
危险模型：P=-0.221-0.334×f/t PSA+0.124×PSAD+0.729×PI-
RADS V2.1评分(χ2=18.442，P <0.001)。ROC分析显示，
f/t PSA、PSAD、PI-RADS V2.1评分单独用于诊断CsPCa的
AUC(95%CI)为0.878(0.825~0.920)、0.683(0.614~0.746)、
0 . 8 1 4 ( 0 . 7 5 3 ~ 0 . 8 6 5 ) ， 危 险 模 型 诊 断 C s P C a 的 A U C 为
0.934(0.891~0.964)，高于三项单独诊断(Z=2.201，P=0.028；
Z=5.013，P=0.000；Z=4.347，P=0.000)。见表4和图1。

表4 mpMRI PI-RADS V2.1评分联合临床指标对CsPCa的诊断价值
定量参数	                 阈值	      AUC	                       灵敏度特异度 约登指数

                                                                 (95%CI)                          (%)      (%)	

f/t PSA	                 ≤0.13	      0.878(0.825~0.920)  79.41  74.12     0.535

PSAD	                 ＞0.14 ng/mL  0.683(0.614~0.746)  58.82  73.53     0.324

PI-RADS V2.1评分  ≥3 分	      0.814(0.753~0.865)  88.24  61.76     0.500

联合模型	                 ＞0.18*	      0.934(0.891~0.964)  85.29  89.41     0.747
注：*为拟合模型虚拟指标无实际意义。
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3  讨　论
随着PSA在临床中筛查的普及，PCa检出率不断增加，早期

诊断和治疗对PCa预后转归至关重要[9]。PSA水平高于4 ng/mL
提示存在前列腺疾病，对于PSA诊断灰区(4~10 ng/mL)接受活检
的患者中，约25%结果为阳性，因此提高该类患者诊断结果的准
确性有重要临床意义[10-11]。MRI用于诊断PCa具有分辨率高、多
序列、无辐射等多种优势，国际上推荐应用PI-RADS进行规范诊
断，目前已更新至V2.1版，此版本对DWI图上的2分与3分重新定
义，以提高对病灶内炎症的鉴别价值[12]。目前已有关于mpMRI 
PI-RADS V2.1评分诊断PCa的报道，但该方案能否提高PSA灰区
病灶患者的灵敏度和特异度，尚需要研究证实。

本研究发现，CsPCa组与非CsPCa组mpMRI PI-RADS V2.1
评分分布存在差异，CsPCa组中≤2分占比较低，≥4分占比较
高，以≥3分为界值进行诊断结果显示，AUC为0.814，灵敏度和
特异度为88.24%、61.76%，说明mpMRI PI-RADS V2.1评分诊
断灰区CsPCa具有灵敏度高和特异度低的特点。分析原因为，PI-
RADS V2.1版强调必须扫描横断面，且将DWI扫描的b值提高至
1000 s/mm2，DCE扫描阳性者评分为4分，因此，诊断灵敏度较
高，但可导致过度诊断的几率增加，导致特异度较低[13]。张丹等
[14]研究显示，PI-RADS V2.1诊断CsPCa的灵敏度和特异度分别为
97.8%、66.7%，使39.81%的患者避免了不必要的穿刺，但仍存
在特异度较低的问题。

本研究经多因素Logistic回归分析发现，PSAD及PI-RADS 
V2.1评分升高均是CsPCa的独立危险因素，f/t PSA升高是独立
保护因素。生理情况下前列腺导管系统与循环血之间存在屏障作
用，因此血清中PSA含量极低，一旦此屏障作用破坏，大量PSA
会释放至血液，因此常用于前列腺疾病的诊断[15]。临床研究显
示，PCa、炎症、增生、插导尿管等操作均能导致PSA升高，这
也是PSA诊断PCa价值有限的原因之一[16]。本研究Logistic结果
也显示，对于灰区范围内的患者tPSA是CsPCa的无关因素。PSA
在血清中有结合型和游离型两种存在形式，fPSA不与血浆蛋白
结合存在，对于tPSA在4~10 ng/mL，fPSA降低时，f/t PSA降
低，则提示PCa风险较高[17]。本研究应用f/t PSA诊断的灵敏度为
79.41%，特异度为74.12%，与既往研究结果相符[18]。PSAD单位
体积前列腺组织内PSA的含量，其值超过一定水平后对CaPCa与
前列腺增生具有一定的鉴别价值[19]。本研究应用PSAD诊断的灵
敏度为58.82%，特异度为73.53%，提示应用PSAD诊断PSA灰区
CsPCa存在较高的漏诊风险。

采 用 m p M R I 进 行 P I - R A D S  V 2 . 1 评 分 受 到 主 观 因 素 、 图
像 获 取 等 多 种 因 素 影 响 ， 应 用 P S A 相 关 指 标 辅 助 诊 断 能 够
提 高 其 诊 断 价 值 [ 2 0 ]。 本 研 究 依 据 多 因 素 L o g i s t i c 回 归 分 析
结 果 构 建 PS A 灰 区 C s P C a 危 险 模 型 ：P = - 0 . 2 2 1 - 0 . 3 3 4 × f/ t 

图1 mpMRI PI-RADS V2.1评分联合临床指标诊断CsPCa的ROC曲线图。

1

PSA+0.124×PSAD+0.729×PI-RADS V2.1评分，ROC分析结果
显示，f/t PSA、PSAD、PI-RADS V2.1评分单独用于诊断CsPCa
的AUC为0.878、0.683、0.814，危险模型诊断CsPCa的AUC为
0.934，高于三项单独诊断。以PI-RADS V2.1 3分为穿刺支撑，
PI-RADS V2.1评分特异度为61.76%，而联合模型特异度提高至
89.41%，使27.65%的患者避免了不必要的穿刺。

综上所述，mpMRI联合临床相关指标f/t PSA、PSD对PSA灰
区PCa有较高的诊断价值，基于mpMRI构建的模型可提高对PSA
灰区PCa危险分层预测的准确性，能够为临床中PSA灰区范围内
的患者危险分层提供一定的参考价值。
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