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PI-RADS评分诊断不同 PSA水平前列腺癌的准确度分析
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海军军医大学（第二军医大学）第一附属医院放射诊断科，上海 200433

［摘要］ 目的 探讨在不同前列腺特异性抗原（PSA）水平基础上，前列腺影像报告和数据系统（PI-RADS）评

分诊断前列腺癌（PCa）的准确性。方法　选择 2017 年 1 月至 2023 年 6 月于海军军医大学（第二军医大学）第一附

属医院行多参数磁共振扫描并行前列腺穿刺活检术取得病理证实的患者，对所有患者的血清总 PSA（t-PSA）、游离

PSA（f-PSA）、f-PSA 与 t-PSA 比值（f/t PSA）及 PI-RADS 评分进行汇总。以穿刺病理结果作为金标准，分析在不

同PSA水平下，PI-RADS评分在PCa诊断中的准确度。结果　共计纳入 2 526例患者，根据PSA水平将患者分为 7组：

PSA≤4 ng/mL、4 ng/mL＜PSA≤10 ng/mL（f/t PSA≥0.16）、4 ng/mL＜PSA≤10 ng/mL（f/t PSA＜0.16）、10 ng/mL＜ 

PSA≤20 ng/mL、20 ng/mL＜PSA≤50 ng/mL、50 ng/mL＜PSA≤100 ng/mL、＞100 ng/mL。在全部患者中，PI-RADS
评分≥3 分诊断 PCa 灵敏度达 90.0%，优于 PI-RADS 评分≥4 分（灵敏度 76.3%）。PSA≤4 ng/mL 时，PI-RADS
评分≥4 分的准确度高于 PI-RADS 评分≥3 分（87.7% vs 64.0%）；随着 PSA 水平的升高，PI-RADS 评分≥4 分和 
PI-RADS 评分≥3 分的诊断准确度逐渐上升并趋同，在 50 ng/m＜PSA≤100 ng/mL 时，两者的诊断准确度分别为

90.7% 和 92.0%。结论　在较高 PSA 水平时，PI-RADS 评分诊断 PCa 的准确度更高，可减少患者的非必要穿刺。
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Accuracy of PI-RADS score in diagnosing prostate cancer at different PSA levels
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［ Abstract ］ Objective　To investigate the accuracy of prostate imaging and reporting data system (PI-RADS) score 
in diagnosing prostate cancer (PCa) with different prostate-specific antigen (PSA) levels. Methods  Patients who underwent 
multiparametric magnetic resonance imaging scanning with biopsy of the prostate to obtain pathological confirmation in 
The First Affiliated Hospital of Naval Medical University (Second Military Medical University) between Jan. 2017 and 
Jun. 2023 were enrolled, and serum total PSA (t-PSA), free PSA (f-PSA), the ratio of free PSA to total PSA (f/t PSA) and  
PI-RADS scores were summarized in all patients. The accuracy of PI-RADS score in diagnosing PCa was analyzed at different 
PSA levels using pathology of the prostate biopsy as the gold standard. Results A total of 2 526 patients were enrolled and 
categorized into 7 groups according to the PSA level: 0-4 ng/mL, ＞4-10 ng/mL (f/t PSA≥0.16), ＞4-10 ng/mL (f/t PSA＜ 

0.16), ＞10-20 ng/mL, ＞20-50 ng/mL, ＞50-100 ng/mL, and ＞100 ng/mL. In all patients, the sensitivity of PI-RADS≥3 
in diagnosing PCa was 90.0%, which was superior to PI-RADS≥4 (sensitivity: 76.3%). Among the patients with PSA≤4 
ng/mL, the accuracy of PI-RADS≥4 in diagnosing PCa was higher than that of PI-RADS≥3 (87.7% vs 64.0%). With the 
increase of PSA levels, the diagnostic accuracies of PI-RADS≥4 and PI-RADS≥3 were gradually increased and tended to 
be the same. When PSA was ＞50-100 ng/mL, the diagnostic accuracies of PI-RADS≥4 and ≥3 were 90.7% and 92.0%, 
respectively. Conclusion At higher PSA levels, the accuracies of PI-RADS scores in diagnosing PCa are higher, which can 
reduce unnecessary puncture of patients.
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前列腺癌（prostate cancer，PCa）是男性最常

见的泌尿生殖系统肿瘤，2024 年全球 PCa 的预期发

病率在男性疾病中排名第一，死亡率排名第二［1］， 
我国男性 PCa 发病率也在逐年升高［2］。血清前列腺

特异性抗原（prostate-specific antigen，PSA）是应用

最广泛的早期PCa筛查方法，因其局限性造成的过度

诊断问题，近年来受到一些学者的重视［3-4］。多参数

MRI是指导前列腺穿刺活检的有效工具［5-6］，但在诊

断PCa时需依据前列腺影像报告和数据系统（prostate 
imaging and reporting data system，PI-RADS）评分，

无法直接定性诊断，有一定局限性。PI-RADS评分

和 PSA水平升高都是提示 PCa的重要参考指标，根

据前列腺穿刺中国专家共识（2022 年版）［7］，两者

任一阳性都是进行前列腺穿刺活检的指征。目前，

关于单独使用 PI-RADS评分及单独使用 PSA来诊断

PCa的相关研究较多，部分研究也分析了在不同 PSA
水平下，PI-RADS评分的诊断效能，但这些研究的样

本量有限，且仅简单比较了PSA≤10 ng/mL与PSA＞ 

10 ng/mL的诊断效能，可信度欠佳［8-9］。本研究通过

收集前列腺穿刺活检患者的临床及影像学资料，在大

样本的基础上分析不同 PSA水平下 PI-RADS评分的

诊断准确率，以期为临床决策提供参考。

1　对象和方法

1.1　研究对象　选择 2017 年 1 月至 2023 年 6 月

［ Citation ］ WU H, LIU F, MA C, et al. Accuracy of PI-RADS score in diagnosing prostate cancer at different PSA 
levels［J］. Acad J Naval Med Univ, 2025, 46(2): 223-228. DOI: 10.16781/j.CN31-2187/R.20240224.

于海军军医大学（第二军医大学）第一附属医

院行前列腺多参数磁共振成像（multi-parametric 
magnetic resonance imaging，mp-MRI）扫描后穿刺

活检取得病理证实的患者。纳入标准：（1）所有

患者均在 mp-MRI 扫描后 2 周内行前列腺穿刺活检

及病理组织检验；（2）签署手术同意书。排除标 
准：（1）穿刺前 2 个月内未进行血清 PSA 检查或

PSA 数据缺失；（2）合并其他恶性肿瘤；（3）既

往有前列腺局部治疗病史或 mp-MRI 扫描前 6 周内

曾行前列腺穿刺活检术；（4）既往接受过激素治 
疗；（5）mp-MRI 图像质量欠佳，不足以诊断。

使用住院病历系统收集患者的血清总 PSA（total 
PSA，t-PSA）、游离PSA（free PSA，f-PSA）数据，

并计算 f-PSA 与 t-PSA 比值（f/t PSA）。

1.2　mp-MRI检查　2 453例患者的mp-MRI检查用

GE 3.0T 核磁共振成像系统（Discovery GE750，美

国通用电气医疗系统公司）进行扫描，73 例患者用

西门子 3.0T 核磁共振成像系统（Magnetom Skyra， 
德国西门子医疗公司）进行扫描，射频发射线圈为

18 通道相控阵体部线圈，接受线圈为 32 通道集成脊

柱线圈。患者取仰卧位，扫描序列至少包括 T2 加权

成像（T2-weighted imaging，T2WI）、多 b 值弥散加

权成像（diffusion-weighted imaging，DWI）、动态

对比增强（dynamic contrast enhancement，DCE）。

具体检查参数见表 1。

表 1　多参数磁共振成像扫描参数

Tab 1　Scanning parameters of multi-parametric magnetic resonance imaging

Parameter Discovery GE750 Magnetom Skyra
T2WI DWI DCE T2WI DWI DCE

Fat-suppression Yes Yes Yes Yes
TR/ms 3 640 2 465 2.6 4 300 4 400 3.33
TE/ms 90 100 1.2 104 63 1.23
FOV/cm 20×20 32×32 34×34 20×20 28×28 29.5×36
Matrix 384×384 150×150 192×160 384×384 120×150 125×192
Slice thickness/mm 4 4 1 4 4 1
Gap/mm 0 0 0 0 0 0

T2WI: T2-weighted imaging; DWI: Diffusion-weighted imaging; DCE: Dynamic contrast enhancement; TR: Repetition time; 
TE: Echo time; FOV: Field of view.

1.3　PI-RADS 评分　使用 PI-RADS V2.1［10］对所有

病例进行评分，在评分工作前对所有医师进行集中

培训。由 2 名放射科医师（分别有 3 年、10 年诊断

经验）在完全不了解临床和病理信息的情况下，结

合 mp-MRI 多个序列进行评分，产生分歧时由 1 名

放射科副主任医师（15 年诊断经验）进行最终判定。 
PI-RADS 评分由低到高分别记作 1～5 分，1 分代表

存在临床显著性PCa的风险极低，5分代表风险极高。
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1.4　PSA 检测及分析　取患者空腹血 3 mL，以 
3 000 r/min 离心 10 min 分离血清，用化学发光免

疫分析法测定 t-PSA 及 f-PSA 水平，计算 f/t PSA。

根据专家共识［7］，将 PSA≤4 ng/mL、4 ng/mL＜ 

PSA≤10 ng/mL（f/t PSA≥0.16）纳入穿刺活检指征

阴性组，4 ng/mL＜PSA≤10 ng/mL（f/t PSA＜0.16）
及 PSA＞10 ng/mL 纳入阳性组。本研究将 PSA＞ 

10 ng/mL 的患者分为 10 ng/mL＜PSA≤20 ng/mL、
20 ng/mL＜PSA≤50 ng/mL、50 ng/mL＜PSA≤ 

100 ng/mL、PSA＞100 ng/mL 4 个层级作进一步分析。

1.5　前列腺穿刺活检方法　所有病例穿刺均由海

军军医大学（第二军医大学）第一附属医院经验

丰富的泌尿外科主治医师在超声引导下进行。PI-
RADS 评分≥3 分的患者先实施靶向穿刺 3 针，随

后进行 12 针系统穿刺。PI-RADS 评分＜3 分的患

者直接行 12 针系统穿刺。少数患者依据直肠指检

或超声等检查做出穿刺决策，基线资料未单独统

计，这类患者进行 12 针系统穿刺为主。穿刺的病

理组织由泌尿系统亚专科病理医师进行诊断。

1.6　统计学处理　采用 SPSS 26.0 软件进行统计学

分析。服从正态分布的计量资料以 x±s 表示，组

间比较采用独立样本 t 检验；非正态分布计量资料

以中位数（下四分位数，上四分位数）表示，组间

比较采用非参数检验。计数资料以例数和百分数表

示，组间比较采用 χ2 检验。检验水准（α）为 0.05。
使用 Kappa 一致性系数比较 2 名医师之间的诊断

一致性，Kappa≤0.4 表示一致性欠佳、＞0.4～0.6
表示一致性中等、＞0.6 表示一致性非常好。诊断

准确性用灵敏度、特异度、阳性预测值、阴性预测

值和准确度表示。

2　结　果

2.1　基本资料　共纳入 2 526 例初诊疑似 PCa 患

者，年龄 33～93 岁。穿刺活检确诊 PCa 患者 1 448
例（57.3%），穿刺活检确诊前列腺良性病变者 
1 078 例（42.7%）。PCa 患者中位 PSA 水平［10.8 

（7.1，18.8）ng/mL］明显高于非 Pca 患者［9.0（6.2，
12.9）ng/mL］，差异有统计学意义（P＜0.01），

且两组间的年龄、PSA、f/t PSA、PI-RADS 评分等

参数差异也均有统计学意义（均P＜0.01）。见表 2。

表 2　初诊 PCa 患者的基本资料

Tab 2　Basic data of patients with initial diagnosis of PCa
Item PCa N＝1 448 Non-PCa N＝1 078 P value

Age/year, x±s 69.4±8.0 65.3±8.2 ＜0.01
f/t PSA, x±s   0.14±0.08   0.20±0.10 ＜0.01
PI-RADS score, n (%) ＜0.01
　1 22 (1.5) 125 (11.6)
　2 123 (8.5) 596 (55.3)
　3 198 (13.7) 235 (21.8)
　4 592 (40.9) 101 (9.4)
　5 513 (35.4) 21 (1.9)
PSA, n (%) ＜0.01
　0-4 ng·mL－1 42 (2.9) 102 (9.5)
　＞4-10 ng·mL－1 (f/t PSA≥0.16) 326 (22.5) 411 (38.1)
　＞4-10 ng·mL－1 (f/t PSA＜0.16) 283 (19.5) 141 (13.1)
　＞10-20 ng·mL－1 453 (31.3) 368 (34.1)
　＞20-50 ng·mL－1 220 (15.2) 74 (6.9)
　＞50-100 ng·mL－1 64 (4.4) 11 (1.0)
　＞100 ng·mL－1 60 (4.1) 1 (0.1)

PCa: Prostate cancer; f/t PSA: Ratio of free PSA to total PSA; PSA: Prostate-specific antigen; PI-RADS: Prostate imaging and 
reporting data system.

2.2　诊断一致性分析　对 2 名医师的 PI-RADS 评

分结果进行一致性分析。以 PI-RADS 评分≥4 分和

PI-RADS 评分≥3 分为诊断阈值，阳性一致性比较

Kappa 值分别为 0.791 和 0.687，一致性较高。

2.3　PI-RADS 评分整体诊断分析　在全部患者中， 
以PI-RADS评分≥3分和PI-RADS评分≥4分作为诊

断 PCa 的阈值，其灵敏度分别为 90.0%、76.3%，特

异度分别为 66.9%、88.7%，准确度分别为 80.1%、 
81.6%，阳性预测值分别为 78.5%、90.1%。具体诊

断效能见表 3。考虑到癌症筛查需要一定的灵敏

度，临床工作中倾向于将 PI-RADS 评分≥3 分作为

决策阈值，本研究也主要对其进行分析。
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表 3　不同 PSA 水平下 PI-RADS 评分的诊断效能

Tab 3　Diagnostic efficacy of PI-RADS scores at different PSA levels
% (n/N)

PSA/
(ng·mL－1) PBM PI-RADS 

score Sensitivity Specificity Accuracy PPV NPV

0-4 36.8 (42/114) ≥3 92.9 (39/42) 47.2 (34/72) 64.0 (73/114) 50.6 (39/77) 91.9 (34/37)
≥4 85.7 (36/42) 88.9 (64/72) 87.7 (100/114) 81.8 (36/44) 91.4 (64/70)

＞4-10a 44.2 (326/737) ≥3 85.3 (278/326) 66.4 (273/411) 74.8 (551/737) 66.8 (278/416) 85.0 (273/321)
≥4 66.9 (218/326) 88.8 (365/411) 79.1 (583/737) 82.6 (218/264) 77.2 (365/473)

＞4-10b 66.7 (283/424) ≥3 88.3 (250/283) 69.5 (98/141) 82.1 (348/424) 85.3 (250/293) 74.8 (98/131)
≥4 71.4 (202/283) 87.2 (123/141) 76.7 (325/424) 91.8 (202/220) 60.3 (123/204)

＞10-20 55.2 (453/821) ≥3 90.3 (409/453) 72.0 (265/368) 82.1 (674/821) 79.9 (409/512) 85.8 (265/309)
≥4 75.9 (344/453) 90.5 (333/368) 82.5 (677/821) 90.8 (344/379) 75.3 (333/442)

＞20-50 74.8 (220/294) ≥3 92.7 (204/220) 62.2 (46/74) 85.0 (250/294) 87.9 (204/232) 74.2 (46/62)
≥4 85.0 (187/220) 83.8 (62/74) 84.7 (249/294) 94.0 (187/199) 65.3 (62/95)

＞50-100 85.3 (64/75) ≥3 100.0 (64/64) 45.5 (5/11) 92.0 (69/75) 91.4 (64/70) 100.0 (5/5)
≥4 93.8 (60/64) 72.7 (8/11) 90.7 (68/75) 95.2 (60/63) 66.7 (8/12)

＞100 98.4 (60/61) ≥3 100.0 (60/60) 100.0 (1/1) 100.0 (61/61) 100.0 (1/1) 100.0 (60/60)
≥4 96.7 (58/60) 100.0 (1/1) 96.7 (59/61) 100.0 (58/58) 33.3 (1/3)

All 57.3 (1 448/2 526) ≥3 90.0 (1 303/1 448) 66.9 (721/1 078) 80.1 (2 024/2 526) 78.5 (1 303/1 660) 83.3 (721/866)
≥4 76.3 (1 105/1 448) 88.7 (956/1 078) 81.6 (2 061/2 526) 90.1 (1 105/1 227) 73.6 (956/1 299)

a: f/t PSA≥0.16; b: f/t PSA＜0.16. PSA: Prostate-specific antigen; PI-RADS: Prostate imaging and reporting data system;  
f/t PSA: Ratio of free PSA to total PSA; PBM: Percentage of biopsy malignancy; PPV: Positive predictive value; NPV: Negative 
predictive value. 

2.4　PSA 穿刺活检指征阴性时 PI-RADS 评分的诊

断能力　PSA≤4 ng/mL 和 4 ng/mL＜PSA≤10 ng/mL 
（f/t PSA≥0.16）时，患者占比分别为 4.5%（114/ 
2 526） 和 29.2%（737/2 526）， 此 时 PI-RADS 评

分≥3 分诊断 PCa 的灵敏度较高，分别为 92.9%、

85.3%；但特异度较低，分别为 47.2%、66.4%，准确

度分别为 64.0%、74.8%。

2.5　PSA 穿刺活检指征为阳性时 PI-RADS 评分的

诊断能力　4 ng/mL＜PSA≤10 ng/mL（f/t PSA＜0.16） 
和 10 ng/mL＜PSA≤20 ng/mL 时，患者占比分别为 
16.8%（424/2 526）和 32.5%（821/2 526），此时 
PI-RADS评分≥3分诊断PCa的灵敏度分别为88.3%、 

90.3%，特异度分别为 69.5%、72.0%，准确度分别

为 82.1%、82.1%。20 ng/mL＜PSA≤50 ng/mL 和

50 ng/mL＜PSA≤100 ng/mL 时，患者占比分别为

11.6%（294/2 526） 和 3.0%（75/2 526），此时 
PI-RADS 评 分≥3 分 诊 断 PCa 的 灵 敏 度 分 别 为

92.7%、100.0%，特异度分别为 62.2%、45.5%，准

确度分别为 85.0%、92.0%。当PSA＞100 ng/mL时， 
61例患者中58例PI-RADS评分≥4分、2例PI-RADS 
评分＝3 分、1 例 PI-RADS 评分＝2 分，诊断准确度

为 100.0%。1 例 PSA＞100 ng/mL，PI-RADS 评分＝

2 分的非 PCa 患者的 MRI 资料见图 1。将各 PSA 水

平下的 PI-RADS 评分准确度绘制折线图，见图 2。

图 1　1 例 PSA 明显升高但穿刺证明为非前列腺癌患者的 MRI 图像

Fig 1　MRI of a patient with highly elevated PSA but proven to be non-PCa by biopsy
The patient was a 78-year-old male, who was initially found to have a PSA ＞100 ng/mL and a PI-RADS score of 2. A-D: T2WI, DWI 

(b-value 1 500 s/mm2), DWI (b-value 3 000 s/mm2), and ADC sequence of the MRI, respectively. The patient underwent a 12-needle 

prostate systematic biopsy proved of benign prostatic hyperplasia with chronic inflammation, and his PSA declined to 20.9 ng/mL followed 

by 2 weeks of anti-inflammatory therapy. PSA: Prostate-specific antigen; MRI: Magnetic resonance imaging; PI-RADS: Prostate imaging 

and reporting data system; T2WI: T2-weighted imaging; DWI: Diffusion-weighted imaging; ADC: Analog to digital converter.
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3　讨　论

PI-RADS评分用于诊断PCa的可靠性在临床中

已得到广泛认可，有研究报道显示，其诊断 PCa 的

灵敏度、特异度可达 87%、74%［11］，与本研究结

果相近。但在临床工作中，当 PSA 水平与 PI-RADS 
评分诊断的良恶性倾向不一致时，是否需要进一步

干预，这一问题给医师和患者均带来极大困扰。本

研究以前列腺穿刺活检病理为金标准，将 PSA 分为

多个不同水平，讨论在不同情况下 PI-RADS 评分诊

断 PCa 的准确度，以指导临床工作。

本研究结果显示，在全部患者中，将 PI-RADS
评分≥3 分作为决策阈值进行前列腺穿刺，其癌症

筛查的灵敏度可达 90.0%，准确度可达 80.1%，优

于 PI-RADS 评分≥4 分作为决策阈值时的灵敏度

（76.3%）。在较低 PSA 水平（≤4 ng/mL）时，

PI-RADS 评分≥3 分诊断 PCa 的准确度较低，为

64.0%，此时 PI-RADS 评分≥4 分诊断 PCa 的准确

度较高，为 87.7%。在中高 PSA 水平［4 ng/mL＜ 

PSA≤10 ng/mL（f/t PSA＜0.16）和 10 ng/mL＜ 

PSA≤20 ng/mL］，根据专家共识［7］，建议该区间的

患者均进行穿刺活检，但 PSA 筛查具有特异度较低

的缺点。研究报道，当 10 ng/mL＜PSA≤20 ng/mL 
时，穿刺阳性率仅为 24.9%［12］。本研究中该区间

的患者数量最多，占 32.5%（821/2 526），穿刺阳

性率为 55.2%（453/821）。可见单纯因 PSA 升高

而进行前列腺穿刺，显然会造成大量不必要的有创

操作。本研究发现 PI-RADS 评分≥3 分在该区间诊

断 PCa 的灵敏度为 90.3%，特异度为 72.0%，准确

度为 82.1%，具有比较理想的诊断效能。

在 PSA 处于极高水平（＞20 ng/mL）时，提示

PCa 负荷较大［13］，欧洲泌尿外科学会指南建议对这

类患者进行骨转移评估［14］。此类患者常伴有紧张、

焦虑情绪，多积极寻求干预，但有学者报道此时

穿刺阳性率为 56.7%［12］，接近一半的良性前列腺

病变需进一步鉴别。PSA 升至极高水平时参考 PI-
RADS 评分是否可靠，缺少相关的研究证实。本研

究结果显示，20 ng/mL＜PSA≤50 ng/mL 区间的患

者共计 294 例，PI-RADS 评分≥3 分诊断 PCa 的准

确度为 85.0%。50 ng/mL＜PSA≤100 ng/mL 区间的

患者共计 75 例，PI-RADS 评分≥3 分的诊断准确

度为 92.0%。对于 PSA 升高至较高水平的患者，假

设 PSA 来源于 PCa，通常代表肿瘤负荷较大，MRI 
更应该发现典型病灶，但此时如果经过仔细阅片

仍评估为 PI-RADS 评分≤2 分，提示前列腺炎症的

可能性大。对于这类患者可先进行一段时间的抗炎

治疗，而非立即行有创干预，这种策略能避免过度 
诊疗。

我国目前大部分医院已普及 3.0T 磁共振，但

用于 PCa 诊断的图像扫描规范及诊断经验需进一

步推广。PI-RADS 评分即便在诸多大型三甲医院

都是一个新颖的工具，有较强的经验依赖性［15］，

盲目推广同样会造成过度诊疗［16］。也有学者指出，

人工智能的应用可能会极大改善这种困境［17］。但

总体而言，PI-RADS 评分的提出对提高 PCa 的诊

断能力起到了至关重要的作用，在极高水平 PSA 区

间也能取得较好的诊断效果。

本研究存在一定局限：（1）前列腺穿刺有难

以避免的选择偏倚，其病理结果存在少量漏诊现

象；（2）PI-RADS 评分和诊断变异度较大，本研

究未对不同年资医师之间的一致性作进一步分析。

综上所述，在较高 PSA 水平下，通过 PI-RADS
评分诊断或排除 PCa 是可靠的，且随着 PSA 水平

的升高，PI-RADS 评分的准确度也逐渐升高，其作

为临床诊断的重要工具，可减少不必要的穿刺，建

议进一步推广应用。
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