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Дифференциальная диагностика рака предстательной железы является актуальной задачей современной медицины. 
Существующие в настоящее время методы не обладают достаточной чувствительностью и специфичностью, что 
приводит к гипер- или гиподиагностике этой патологии. Нами предложена и апробирована новая логистическая ре-
грессионная модель для диагностики рака предстательной железы у мужчин разных возрастных групп. В модели учи-
тываются возраст, объем предстательной железы, концентрация простатспецифического антигена (ПСА), 2-про-
ПСА в крови, наличие уплотнения при пальцевом ректальном исследовании и гипоэхогенного участка при трансрек-
тальном ультразвуковом исследовании. Модель апробирована на 114 пациентах. Показана ее более высокая точность 
и специфичность по сравнению с другими методами дифференциальной диагностики рака предстательной железы. 
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The diff erential diagnostic of prostate cancer is the actual task of modern medicine. The existing methods lack accuracy and 
specifi city. It’s the reason of hyper- or hypo-diagnostic of this disease. We developed and tested the new logistic regression 
model for diagnostic of prostate cancer in men of various age. The model includes age, the volume of prostate, concentration 
of prostate specifi c antigen (PCA), 2-pro-PCA in the blood, the presence of the concretion revealed during digital rectal 
investigation of prostate and hypoechogenic area in transrectal ultrasound investigation. The model was tested in 114 patients. 
It has shown the higher accuracy and specifi city of the new regression model in comparison to other methods of diff erential 
diagnostic of prostate cancer. 
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На сегодняшний день рак предстательной железы 
(РПЖ) является актуальной проблемой современной 
онкоурологии. Рак простаты занимает 3-е место в Рос-
сии в структуре онкологической заболеваемости муж-
ского населения и составляет в среднем 24,8 человека 
на 100 000 населения. При опухолевом росте происходит 
нарушение различных этапов иммунного ответа и раз-
вивается его несостоятельность [1, 2]. 

В связи с этим актуальна проблема дифференциаль-
ной диагностики РПЖ. Диагностика доброкачественной 
гиперплазии предстательной железы и хронического 
простатита согласно современным клиническим реко-
мендациям не требует морфологической верификации 
диагноза. Необходимость морфологической верифика-
ции диагноза возникает при подозрении на РПЖ по дан-
ным пальцевого ректального исследования, повышении 
уровня простатспецифического антигена (ПСА) плазмы 
крови, наличии очаговых изменений паренхимы проста-
ты при инструментальных методах диагностики или со-
четании этих факторов [3, 4].

На сегодняшний день широкое распространение по-
лучила методика определения ПСА, позволяющая запо-
дозрить РПЖ на начальной стадии [5]. В то же время ПСА 
является органоспецифичным маркером, но не специфи-
ческим маркером РПЖ. В связи с этим повышение ПСА 
имеет место и при доброкачественной гиперплазии пред-
стательной железы, хроническом и остром простатите. 
Известно, что в результате биопсии простаты у пациен-
тов с уровнем ПСА от 4 до 10 нг/мл диагноз получает 
морфологическую верификацию меньше, чем в половине 
случаев [1, 3].

Цель работы — создание новой логистической ре-
грессионной модели для дифференциальной диагности-
ки РПЖ.

Материал и методы

В основу работы положены результаты обследова-
ния 632 пациентов, которым при подозрении на РПЖ 
была выполнена трансректальная системная двенадца-
тизонная биопсия предстательной железы. Из них 518 па-
циентов были обследованы в ООО «Клиника Андрос» 
г. Санкт-Петербург в 2015–2018 гг. и составили ос-
новную группу, 114 пациентов прошли обследование 
в клинике урологии Военно-медицинской академии им. 
С.М. Кирова в 2016–2018 гг. и составили группу срав-
нения. Данные пациентов основной группы были про-
анализированы и использованы для разработки диа-
гностических индексов и логистической регрессионной 
модели. Данные пациентов группы сравнения были 
использованы для проверки эффективности разрабо-
танных диагностических индексов и логистической ре-
грессионной модели. Дополнительно каждая из групп 
пациентов была разделена на 2 подгруппы: мужчины 
в возрасте 40–59 лет (средний возраст) и 60–88 лет (по-
жилой и старческий возраст). От всех пациентов было 
получено информированное письменное согласие на 
участие в исследовании. 

Критерии включения: подозрение на новообразова-
ние предстательной железы, в связи с чем была проведена 
биопсия предстательной железы; возраст от 42 до 88 лет; 
отсутствие метастазов. Критерии исключения: наличие 
злокачественного новообразования любой локализации 
(кроме предстательной железы); наличие в анамнезе от-
крытых и/или закрытых травм и/или операций на орга-
нах малого таза и мочеполовой системы; анамнестиче-
ские данные о перенесенной доброкачественной аденоме 
и/или аденокарциноме предстательной железы; признаки 
воспалительного бактериального или абактериального 
воспаления предстательной железы; наличие признаков 

632 пациента, которым при подозрении на рак предстательной железы была выполнена трансректальная системная 
двенадцатизонная биопсия предстательной железы

▼ ▼
Основная группа — расширенная диагностика 
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Группа сравнения — стандартная диагностика 
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некупированной сопутствующей инфекции, передаю-
щейся половым путем.

Все пациенты исходно госпитализировались с пер-
вичным подозрением на объемное образование пред-
стательной железы. Основной диагноз выставляли на 
основании российских рекомендаций с учетом анамне-
стических данных, урологического осмотра, пальцево-
го обследования предстательной железы через прямую 
кишку, результатов ультразвукового и лабораторного 
и морфологического исследования (первоначально — 
по биопсийному материалу, окончательно — по интра-
операционному материалу). Размеры опухоли и доброка-
чественной гиперплазии предстательной железы, а так-
же наличие/отсутствие метастазов в предоперационном 
периоде предварительно определяли по результатам ла-
бораторного и морфологического исследования, а окон-
чательно — с помощью магнитно-резонансной и ком-
пьютерной томографии.

Концентрация ПСА в сыворотке крови пациентов 
основной группы находилась в диапазоне 0,3–212 нг/мл 
с медианой 11,8 нг/мл и квартилями 7,8 нг/мл и 19,3 нг/мл. 
Концентрация ПСА в крови у пациентов группы срав-
нения находилась в диапазоне 1,9–146 нг/мл с медианой 
9,8 нг/мл, квартилями 6,8 нг/мл и 20,2 нг/мл.

С целью получения необходимых показателей ис-
пользовались данные амбулаторных карт больных, про-
токолов выполнения морфологического исследования 
железы, заключений данного исследования материала 
и журналов регистрации биопсий железы. Информацию, 
полученную из первичной документации, вводили в ком-
пьютерную базу данных, сформированную на платфор-
ме программы JMP (версия 5.0.1) SAS Institute Inc. 

Статистические вычисления и обработка данных 
проводились при помощи компьютерных программ JMP 
(версия 5.0.1) SAS Institute Inc., «Биостатистика» (вер-
сия 4.03), McGrow Hill. Для определения зависимости 
между группой признаков и одним качественным при-
знаком применяли номинальную многофакторную ло-
гистическую регрессию. Для определения зависимости 
между двумя совокупностями количественных призна-
ков производили вычисление коэффициента ранговой 
корреляции Спирмена. При статистических сравнениях 
в качестве уровня значимости была принята вероятность 
α-ошибки (величина р), равная 0,05. Для описания эффек-
тивности диагностических тестов определяли чувстви-
тельность, специфичность, прогностическую ценность 
положительного результата, прогностическую ценность 
отрицательного результата, прогностическую точность, 
отношение шансов. 

Результаты и обсуждение
В ходе исследования была создана многофакторная 

логистическая регрессионная модель для дифферен-
циальной диагностики РПЖ, в которую в качестве не-
зависимых переменных вошли возраст, концентрации 
ПСА, 2-про-ПСА, объем предстательной железы, обнару-
жение уплотнения при пальцевом ректальном исследо-
вании, обнаружение гипоэхогенного участка при транс-

ректальном ультразвуковом исследовании (ТРУЗИ). 
Воз можность использования выбранных показателей 
для модели была определена в ходе начальных этапов 
настоя щей работы.

Тестирование модели выявило статистически досто-
верное влияние выбранной комбинации эффектов на вы-
явление РПЖ (критерий хи-квадрат; р < 0,0001; R2 = 0,12). 
Следовательно, при помощи созданной модели можно 
судить о вероятности выявления РПЖ при биопсии.

Коэффициенты регрессии эффектов модели пред-
ставлены в табл. 1. Тестирование вариантов сокращен-
ной модели показало, что все переменные модели неза-
висимо друг от друга имели статистически достоверное 
влияние на выявление РПЖ, являясь самостоятельными 
прогностическими факторами. Так, наиболее выражен-
ное статистическое влияние на выявление РПЖ оказы-
вали возраст и объем предстательной железы, наименее 
выраженное — обнаружение гипоэхогенного участка 
при ТРУЗИ.

При помощи коэффициентов регрессии модели нами 
было составлено логистическое регрессионное уравне-
ние вероятности РПЖ:
P = 1/1 + 
+ е–[(0,068 × X1) + (0,015 × X3) + (0,022 × X2) + {–0,013 × X4) + (0,375 × X5) + (0,244 × X6)] – 4,029,
где:
е — основание натурального логарифма; 
X1 — возраст пациента;
Х2 — концентрация ПСА;
Х3 — концентрация 2-про-ПСА;
Х4 — объем предстательной железы, определенный при 
ТРУЗИ;
Х5 — обнаружение уплотнения в предстательной железе 
при пальцевом ректальном исследовании;
Х6 — обнаружение гипоэхогенного участка в ткани 
предстательной железы при ТРУЗИ.

Возраст, объем предстательной железы и концентра-
ции ПСА, 2-про-ПСА в полученное уравнение вводят-
ся в виде количественного показателя, а переменные 
«уплотнение при пальцевом ректальном исследовании» 

Т а б л и ц а  1
Коэффициенты регрессии эффектов модели

Эффект Коэффициент 
регрессии

Достоверность 
влияния эффекта 

на выявление 
РПЖ (р)

Начальная ордината −4,029 < 0,05

Возраст 0,068 < 0,05

Концентрация ПСА 0,022 < 0,05

Концентрация 2-про-ПСА 0,015 < 0,05

Объем предстательной 
железы

−0,013 < 0,05

Уплотнение при 
пальцевом ректальном 
исследовании

0,375 < 0,05

Гипоэхогенный участок 
при ТРУЗИ

0,254 < 0,05
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и «гипоэхогенный участок при ТРУЗИ» при обнаруже-
нии признака вводятся как «1», а при отсутствии призна-
ка — как «−1».

Эффективность применения логистической регрес-
сионной модели по выявлению РПЖ проанализирова-
на путем определения вероятности РПЖ для каждого 
из пациентов при помощи логистического регрессион-
ного уравнения с последующим сравнением расчетной 
вероятности РПЖ с гистологическим диагнозом по ре-
зультатам биопсии. В ходе работы была проанализиро-
вана эффективность модели как в основной группе, в ко-
торой проводилась тренировка модели (внутренняя ва-
лидация), так и в группе сравнения, пациенты которой 
проходили обследование в другом лечебном учреждении 
(внешняя валидация). Так, прогностическая точность 
применения модели в основной группе составила 83%. 
При использовании значения вероятности > 0,26 как по-
казания к выполнению биопсии чувствительность вы-
явления РПЖ в основной группе составила следующие 
показатели: прогностическая точность была равна 90%, 
а специфичность — 30% (табл. 2).

Прогностическая точность применения модели 
в группе сравнения составила 89%, несколько превысив 
прогностическую точность модели в основной группе. 
Использование порогового значения вероятности > 0,26 
в группе сравнения позволяло добиться чувствительно-
сти 97% и специфичности 11%. В то же время для до-
стижения чувствительности 90% в группе сравнения 
в качестве показания к выполнению биопсии должно 
применяться значение вероятности > 0,47, при этом спец-
ифичность составит 46% (табл. 3). Использование в груп-
пе сравнения разработанной нами модели с пороговым 
значением вероятности > 0,47 вместо ПСА > 4,0 нг/мл 
приведет к сокращению на 43,5% количества необосно-
ванных биопсий, выполненных пациентам, не имеющим 
РПЖ (критерий хи-квадрат; р = 0,011).

В результате активного внедрения в повседневную 
урологическую практику определения в сыворотке кро-
ви уровня ПСА, биопсии железы и новых методов диа-
гностики РПЖ отмечается тенденция к улучшению ре-

зультатов диагностики и лечения данного заболевания. 
В свою очередь средний возраст больных с впервые 
установленным диагнозом значительно снизился, что 
повлекло за собой увеличение процента выявления забо-
левания на ранних стадиях (Т1–2). Ранняя диагностика 
РПЖ позволяет провести пациенту радикальное лечение 
на начальных стадиях развития заболевания: простатэк-
томию, брахитерапию, дистанционную лучевую тера-
пию, применить аблятивные технологии (криоабляцию 
простаты, HIFU-терапию и др.). Тем не менее, несмотря 
на все успехи в диагностике и лечении рака предстатель-
ной железы, существует еще много проблем, которые 
предстоит решить в ближайшем будущем. Ежегодно 
появляются новые маркеры заболевания. Активно из-
учаются РСА3, 2-про-ПСА, TMPRESS2: ERG, uPA/uPAR, 
PSCA, PSP 94, ECPA, ECPA-2, GSTP1 [6–8].

Наиболее перспективным и изученным биомаркером 
РПЖ является 2-про-ПСА, определяемый в сыворотке 
крови [9]. Однако, несмотря на значительный прогресс 
в изучении маркеров злокачественного поражения пред-
стательной железы, а также изоформ ПСА, вопрос гипер-
диагностики РПЖ и позднего выявления агрессивных 
форм этой патологии остается важной проблемой онко-
урологии [10–12]. Предложенные нами диагностические 
индексы превосходят эффективность других известных 
индексов, созданных при определении показаний к вы-
полнению первичной биопсии предстательной железы. 

Заключение
Применение для дифференциальной диагностики 

РПЖ логистической регрессионной модели, в которую 
в качестве переменных входят возраст, объем предста-
тельной железы, ПСА, 2-про-ПСА, обнаружение уплот-
нения при пальцевом ректальном исследовании и гипо-
эхогенного участка при ТРУЗИ, благодаря высокой 
прогностической точности позволяет оптимизировать 
показания к выполнению первичной биопсии предста-
тельной железы.

Конфликт интересов. Авторы заявляют об отсут-
ствии конфликта интересов.

Т а б л и ц а  2
Применение модели в основной группе

Показатель Показание к выполнению 
биопсии

Чувствительность
(%)

Специфичность
(%)

Прогностическая 
точность (%)

Вероятность
РПЖ

> 0,26 80 30 73

> 0,34 90 49

Т а б л и ц а  3
Применение модели в группе сравнения

Показатель Показание к выполнению 
биопсии

Чувствительность
(%)

Специфичность
(%)

Прогностическая 
точность (%)

Вероятность
РПЖ

0,26 97 11 79

 > 0,34 94 25

 > 0,47 90 46
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