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［摘 要］ 目的：通过分析高危前列腺癌患者的临床数据，建立模型预测其前列腺病灶的病理性质，识别可免于系统穿刺而单

独进行靶向穿刺的患者，优化当前前列腺穿刺活检策略。方法：回顾性分析2022年1月—2024年6月于南京医科大学第一附

属医院行前列腺穿刺患者的临床数据，筛选出符合条件的患者分为训练集和验证集。单因素和多因素逻辑回归分析用于筛选

前列腺靶向穿刺病理的显著相关因素。基于训练集的数据构建预测模型，并在验证集中验证该模型效能。受试者工作特征

（receiver operating characteristic，ROC）曲线用于评估模型在两个数据集中的诊断性能。结果：年龄（X1）、病灶数量（X2）、病灶所

在的组织学区域（X3）、前列腺影像和数据报告系统（prostate imaging reporting and data system，PI⁃RADS）评分（X4）以及前列腺特

异性抗原密度（X5）是与患者前列腺靶向穿刺病理相关的变量。预测模型的数学表达式为：P=1/［1+e（̂-15.770+0.067×X1-
0.658×X2+0.381×X3+2.271×X4+5.742×X5）］。预测模型在训练集中ROC曲线下面积（area under the curve，AUC）为0.856（95%CI：
0.812~0.900），在验证集中AUC为0.886（95%CI：0.776~0.995）。结论：本研究构建的针对高危前列腺癌患者靶向穿刺病理预测

模型能指导临床前列腺穿刺策略，在保持良好诊断性能的同时减少穿刺数，从而减少穿刺并发症，节约医疗资源。
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［Abstract］ Objective：To optimize the current strategy of prostate puncture biopsy by analysing the clinical data of high ⁃ risk
prostate cancer patients，establishing a model to predict the pathological nature of their prostate lesions，and identifying patients who
can be exempted from systematic biopsy and undergo targeted puncture alone. Methods：Clinical data of patients who underwent
prostate puncture at the First Affiliated Hospital of Nanjing Medical University from January 2022 to June 2024 were retrospectively
analyzed，and eligible patients were screened and divided into a training set and a validation set. Univariate and multivariate logistic
regression analyses were used to screen the significant factors of the pathology of prostate targeted biopsy. A predictive model was
constructed based on the data from the training set，and the model effectiveness was verified in the validation set. Receiver operating
characteristic（ROC）curves were used to assess the diagnostic performance of the model in both data sets. Results：Age（X1），number
of lesions（X2），histological region in which the lesions are located（X3），prostate imaging reporting and data system（PI⁃RADS）score
（X4），and prostate⁃specific antigen density（X5）were the variables associated with the patient’s prostate targeted biopsy pathology. The
mathematical expression of the predictive model was：P=1/［1+e（̂-15.770+0.067×X1-0.658×X2+0.381×X3+2.271×X4+5.742×X5）］.
The area under the curve（AUC）of the prediction model was 0.856（95%CI：0.812-0.900）in the training set and 0.886（95%CI：0.776-
0.995）in the validation set. Conclusion：The constructed prediction model for targeted biopsy pathology in high⁃risk prostate cancer
patients can guide the clinical strategy of prostate puncture to maintain a good diagnostic performance while reducing the number of
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前列腺癌（prostate cancer，PCa）是男性发病率

较高的恶性肿瘤。近年来随着人口老龄化，我国

PCa的发病率也呈现不断上升趋势，这给临床 PCa
的筛查诊断工作提出了新挑战［1］。

临床上对疑似PCa患者的初步筛查手段是前列

腺特异性抗原（prostate specific antigen，PSA）检测。

当PSA水平升高时，临床医生将建议患者进行前列

腺多参数核磁共振成像（multiparametric magnetic
resonance imaging，mpMRI）。前列腺mpMRI是目前

广泛使用的非侵入性PCa诊断工具，根据其成像结

果构建的前列腺成像报告和数据系统（prostate im⁃
aging reporting and data system，PI⁃RADS）评分也在

临床工作中被普遍认可［2-3］。前列腺穿刺获得的组

织病理是诊断PCa的金标准。前列腺穿刺通常在超

声引导下融合前列腺mpMRI图像后进行，穿刺方式

有两种，一种是对mpMRI所示病灶针对性取样的靶

向穿刺（targeted biopsy，TB），另一种是对整个前列腺

均匀取样的系统穿刺（systematic biopsy，SB）。与SB
相比，TB显著提高PCa检出率，但关于是否舍弃SB单
独使用TB仍存在争议［4］。目前临床上常用的穿刺方

案仍为TB联合SB，旨在通过较多的穿刺提高PCa的
检出率。然而，较多的穿刺不仅会增加并发症发生的

风险而且会造成医疗资源的浪费。因此需通过对前

列腺TB的病理预测，以准确评估高危患者是否需要

额外SB。
患者PI⁃RADS评分是临床医生预测和诊断PCa

的重要参考指标［5］，但是仅凭PI⁃RADS评分预测组

织病理从而筛选患者进行穿刺，会有相当一部分低评

分阳性患者被遗漏［6］。然而当PI⁃RADS评分与前列

腺特异性抗原密度（prostate specific antigen density，
PSAD）联合使用时，可以进一步提高对PCa的预测

能力以及检出率，并且两者都是穿刺病理的显著相

关因素［7］。一项研究整合了年龄、PSA以及PI⁃RADS
评分构建的 PCa预测模型也表现出良好的效能［8］。

此外在一些研究中，病灶数量、病灶所在的组织学区

域以及睾酮也与前列腺穿刺病理结果显著相关［9-12］。

值得注意的是，以往研究大多关注对全体PCa的病

理预测，而本研究更具有针对性，高危PCa患者前列

腺TB病理是本研究重点关注的对象。

目前的穿刺方案过度强调TB基础上增加SB对

提升PCa检出率的作用，而忽视其会导致较多穿刺

并发症。本研究收集了前列腺穿刺患者的临床资

料，应用逐步逻辑回归筛选出与TB病理显著相关的

因素，并整合这些因素构建了标准化、可重复的模

型来预测高危PCa患者TB病理性质，并验证该模型

的效能。患者经模型评估mpMRI所示病灶为恶性

肿瘤时，只需要进行TB来验证和明确诊断，从而能

够减少不必要的SB。
1 对象和方法

1.1 对象

本研究收集整理2022年1月—2024年6月于南

京医科大学第一附属医院泌尿外科进行前列腺穿

刺的患者临床资料，包括年龄、PSA、PSAD、睾酮等

实验室指标，PI⁃RADS评分，病灶所在组织学区域等

前列腺mpMRI影像学表现以及前列腺穿刺术后组

织病理结果。本研究经医院伦理委员会批准（2024⁃
SR⁃947），所有患者均知情同意。

1.2 方法

1.2.1 筛选研究对象

本研究的纳入标准为：①进行前列腺穿刺前未确

诊PCa；②前列腺穿刺前未进行其他PCa相关治疗，

包括药物治疗和放疗；③有清晰的前列腺mpMRI
图像，且 PI⁃RADS评分 4~5分；④临床资料完整。

排除标准为：①于外院穿刺确诊 PCa；②穿刺前已

进行药物治疗或者放射治疗；③前列腺mpMRI图
像中病灶模糊，或 PI⁃RADS评分<4分；④临床资料

不完整。

本研究对象为PI⁃RADS评分 4~5分的高危PCa
患者，较低PI⁃RADS评分患者的前列腺mpMRI图像

上的病灶显像不明显，不能只进行TB，因此没有纳入

研究。经筛选，本研究最后将2022年1月—2023年
12月共424例符合条件的患者纳入训练集，2024年
1—6月78例符合条件的患者纳入验证集。

1.2.2 mpMRI与穿刺活检

本研究中所有患者的 mpMRI由至少两名经

验丰富的放射科医生根据 PI⁃RADS v2.1版本对成

像结果进行标准解读［13］。穿刺活检工作由穿刺前

puncture needles，thus reducing the occurrence of complications and saving medical resources.
［Key words］ prostate cancer；prostate puncture biopsy；magnetic resonance imaging；predictive model
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列腺百例以上的医生实施，麻醉后医生将高危患者

前列腺mpMRI图像与直肠内超声图像进行软件辅

助融合。实时定位病灶后对患者进行经会阴前列

腺TB，TB的数量由操作医生自行决定，取决于病变

大小、前列腺体积，每个病灶至少穿刺 2针；之后进

行 SB，采用标准化模板对前列腺各分区进行采样，

每个叶通常穿刺6~7针［14］。

1.3 统计学方法

本研究中所有标本病理性质的判定参照国际

泌尿病理协会 2019年修订的标准。在患者病理报

告的基础上，结合研究目的，本研究对患者的判定

作出了一些调整，即患者是否为PCa只由患者TB获

得的组织病理性质决定，也就是说当患者TB病理为

阴性，SB病理为阳性时，仍将该患者视为 PCa阴
性。本研究将患者PCa阳性这一结果赋值为“1”，阴
性赋值为“0”。根据研究显示，前列腺外周带的病

灶相比其他区域的病灶，为癌的可能性更大，所以

对患者病灶所在组织学区域进行描述，制定了 3级
分类标准：病灶处于前列腺外周带赋值为“3”，病灶

处于移行带或中央带时赋值为“2”，处于其余区域

时赋值为“1”［15］。

本研究分别计算了连续变量的中位数和四分

位数［M（P25，P75］和分类变量的频率和比例［n（%）］，

使用卡方检验来检验训练集和验证集之间分类变

量的差异，使用 T检验来检验连续变量的组间差

异。本研究对多个变量分别进行了单因素线性回

归分析，计算了每个单因素模型中变量的显著性水

平。通过计算Pearson系数进行相关性分析，检验变

量之间是否存在明显共线性。随后基于逐步回归

方法筛选出在多因素模型中的显著特征，并以此

为基础构建了多因素线性回归模型。Box⁃Tidwell
方法验证连续变量与其Logit转换值是否呈现显著

线性关联。通过多因素线性回归模型，本研究基

于训练集的 424例样本构建对高危 PCa患者 TB病

理性质的预测模型并进行公式化表达，并基于该

模型建立列线图，可视化各变量在预测模型中的

贡献度，在验证集中检验模型效能，同时通过Boot⁃
strap方法验证该预测模型的稳健性。通过约登指

数来确定训练集和验证集中预测模型的最佳阈

值，本研究也展示了两数据集中最佳阈值上下的

患者分布。

统计分析采用R语言（4.0.3版）与Excel软件完

成，显著性阈值设定为P < 0.05。受试者工作特征

（receiver operating characteristic，ROC）曲线分析借

助R平台pROC程序包完成。

2 结 果

2.1 患者临床特征

表1详细呈现了训练集与验证集患者的临床特

征，包括患者临床资料、活检病理结果等核心信

息。结果显示训练集中患者年龄为 69（42，86）岁；

前列腺病灶数量为 1个的有 310例（73.11%），病灶

数量≥2个的有114例（26.89%）；病灶处于外周带的

有222例（52.36%），处于其他组织学区域的有202例
（47.64%）；PI⁃RADS评分为 4、5分的分别有 245例
（57.78%）、179 例（42.22%）；PSA 为 11.62（0.31，
155.00）ng/mL；PSAD为0.34（0.02，6.21）ng/mL2；睾酮

为 9.98（0.00，35.71）ng/mL；穿刺结果为阳性和阴性

的患者数量分别为372例（87.74%）、52例（12.26%）。

验证集中患者年龄为 71（53，82）岁；病灶数量

为 1、≥2的患者数量分别为 62例（79.49%）、16例
（20.51%）；病灶处于外周带和其他组织学区域的患者

数量分别为41例（52.56%）、37例（47.44%）；PI⁃RADS
评分为 4、5个的患者数量分别为 50例（64.10%），

28 例（35.90%）；PSA 为 11.48（0.06，74.48）ng/mL；
PSAD为 0.37（0.00，2.86）ng/mL2，睾酮为 7.06（0.00，
21.14）ng/mL；穿刺结果阳性 70例（89.74%）、阴性

8例（10.26%）。结果显示，除睾酮（P=0.041）外，两

组之间其他临床特征的差异无统计学意义（表1）。
2.2 单因素与多因素回归分析

单因素回归分析结果显示，本研究中高危PCa
患者 TB病理相关因素为年龄、PSA、PSAD、病灶数

量、病灶所在组织学区域以及PI⁃RADS评分。睾酮

不是穿刺病理相关因素（图 1A）。同时连续变量经

验证与其Logit转换值呈现显著的线性关联。各因

素的比值比（odds ratio，OR）及 95%CI分别为：年龄

（OR=1.051，95%CI：1.032~1.070，P < 0.001）；病灶数

量（OR=0.510，95%CI：0.398~0.649，P < 0.001）；组织

学区域评分（OR=1.372，95% CI：1.085~1.739，P=
0.008）；PI⁃RADS 评分（OR=10.660，95%CI：7.203~
16.225，P < 0.001）；PSAD 值（OR=5.880，95% CI：
4.877~6.963，P < 0.001）；PSA（OR=1.082，95%CI：
1.062~1.104，P < 0.001）。相关性分析结果显示PSA
与 PSAD之间具有明显的共线性，同时将两者纳入

研究很大可能会导致模型稳定性和可信度较差，因

此舍去 PSA保留了 PSAD，一方面是因为单因素分

析结果显示PSAD的OR值更大，置信区间离无效线

更远；另一方面是PSAD同时包含了体积信息，可以
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降低不同前列腺体积造成的PSA差异（图1B）。
多因素回归分析结果（图 1C）为：年龄（OR=

1.070，95%CI：1.046~1.094，P < 0.001）；病灶数量

（OR=0.518，95%CI：0.373~0.711，P < 0.001）；组织学

区 域 评 分（OR=1.464，95% CI：1.067~2.016，P=
0.019）；PI ⁃ RADS 评分（OR=9.693，95%CI：5.919~
16.405，P < 0.001）；PSAD 值（OR=5.742，95% CI：

4.615~6.962，P < 0.001）。结果显示上述因素为患

者TB病理的显著相关因素，除病灶数量的OR值<1
且 CI不包含 1，意味着为保护因素外，患者年龄、

PSAD、病灶所在组织学区域以及PI⁃RADS评分均为

TB病理的危险因素。

2.3 通过训练集数据构建TB病理的预测模型

本研究通过应用逐步逻辑回归的方法对训练

表1 训练集和验证集中患者基线资料对比

Table 1 Comparison of clinical characteristics of the patients in the training and validation sets

Clinical characteristics
Biopsy result［n（%）］

+
-

Age［years，M（P25，P75）］

PSA［ng/mL，M（P25，P75）］

PSAD［ng/mL2，M（P25，P75）］

PI⁃RADS score［n（%）］

4
5

Lesions number［n（%）］

1
≥2

Histological region［n（%）］

Peripheral zone
Other

Testosterone［ng/mL，M（P25，P75）］

Training set（n=424）

372（87.74）000-
52（12.26）00-
69（42，86）00

11.62（0.31，155.00）
0.34（0.02，6.21）0

245（57.78）000-
179（42.22）000-

310（73.11）000-
114（26.89）000-

222（52.36）000-
202（47.64）000-
9.98（0.00，35.71）

Validation set（n=78）

70（89.74）0-
8（10.26）0

71（53，82）0.
11.48（0.06，74.48）
0.37（0.00，2.86）

50（64.10）0-
28（35.90）0-

62（79.49）0-
16（20.51）0-

41（52.56）0-
37（47.44）0-

07.06（0.00，21.14）

P

0.755

0.409
0.161
0.833
0.359

0.298

1.000

0.041

A：Univariate logistic regression for initial analysis of variables related to puncture pathology. B：Pearson’s coefficient characterising covariance
between factors. C：Multivariate logistic regression controlling for confounding effects.

图1 单因素与多因素回归分析结果

Figure 1 Results of univariate and multivariate regression analyses
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集患者数据进行分析，整合相关变量，建立了高危

PCa患者TB病理性质的预测模型。预测模型由5项
因素构成并用英文字母指代：年龄（X1）、病灶数量

（X2）、病灶所在组织学区域（X3）、PI⁃RADS评分（X4）以

及PSAD（X5），其数学表达式为P=1/［1+e（̂-15.770+
0.067×X1-0.658×X2+0.381×X3+2.271×X4+5.742×
X5）］。结果表明，该预测模型的ROC曲线下面积

（area under the curve，AUC）达 0.856（95%CI：0.812~
0.900），通过约登指数确定最佳风险临界值为

0.634，相应的诊断特异度与灵敏度分别为 96.2%和

65.6%（图2A）。将患者各项指标代入该模型可计算

出该患者的风险评分，高于临界值时，该患者被判

定为 PCa患者（TB阳性），即mpMRI所示病灶的 TB
病理呈现典型肿瘤学特征，患者可以免除额外的SB
仅进行TB。值得注意的是，该模型相对较低的灵敏

度并不意味着较多漏诊，按照本研究目的，只有风

险临界值以上的患者推荐单独TB，风险临界值以下

的患者仍推荐TB联合SB 穿刺。各因素单独分析时

的预测效能对照曲线也同步展示，通过多维对比凸

显综合预测模型的理论优势（图2A）。
本研究也展示了训练集中临界值上下的患者

分布（图2B）。在风险评分高于临界值的患者中，TB
阳性率可以达到 99.2%，可见本研究构建的预测模

型具有一定的临床价值（表2）。本研究也展示了预

测模型中各因素的贡献度（图2C），同时建立了该模

型的列线图便于临床应用（图2D）。
2.4 验证集中预测模型的效能

本研究在验证集中应用该预测模型，结果显

示，AUC为0.886（95%CI：0.776~0.995），当通过约登

指数确定 0.495作为最佳临界值时，该预测模型的

特异度与灵敏度分别为 87.5%和 80.0%（图 2E），可
见该预测模型有较好的可重复性与泛用性。同时

本研究也展示了验证集中临界值上下的患者分布

（图 2F）。值得关注的是，依据此界值判定的 TB阳

性患者中，经病理学验证的 TB阳性率高达 98.2%
（表2），该模型的效能进一步得到体现。

2.5 Bootstrap方法验证预测模型的稳健性

本研究对训练集424例患者样本进行Bootstrap
抽样来验证预测模型的稳健性，降低异常样本对模

型可靠性的影响。经过500次Bootstrap抽样的分析

结果显示：Bootstrap样本集模型各系数的分布与初

始模型系数的差异较小（图 3A~F）；样本集模型的

AUC均值为 0.846，95%CI较窄，为 0.823~0.857，与
初始模型的AUC及CI值契合度高（图3G）。这一结

果表明训练集中的患者数据分布较均匀，模型在不

同抽样下的表现一致，AUC和CI值稳定，说明基于

训练集样本构建的预测模型具有较好的稳健性，在

临床应用时较为可靠和稳定。

3 讨 论

融合前列腺mpMRI图像的超声引导下前列腺

穿刺是目前PCa诊断的常用手段。目前临床上普遍

使用的仍是TB联合SB，联合穿刺可以有效提高PCa
的检出率但也意味着穿刺针数较多，会增加穿刺并

发症的风险，浪费医疗资源。为了能够在保持较高

PCa检出率的同时减少穿刺数，本研究分析了患者前

列腺mpMRI图像以及临床特征，整合相关因素建立

了针对患者TB病理的预测模型来识别可以免除SB、
只进行TB的患者。

本研究表明患者年龄、PSAD、PI⁃RADS评分、病

灶所在组织学区域以及病变数量与前列腺病灶穿

刺病理结果显著相关。PSA是经典的PCa血清标志

物，但其特异性较低，很多良性疾病如前列腺增生

也会使其数值升高，因此本研究并没有将它纳入而

是纳入特异性更高的 PSAD。Ge 等［16］研究表明

PSAD是PCa的重要预测因素，在本研究中也得到了

类似结果。PI⁃RADS评分是解读前列腺mpMRI图
像不可或缺的标准，它能够对 PCa的风险进行分

层，从而指导前列腺穿刺活检［17］。先前研究发现，

PI⁃RADS评分为4~5分患者的前列腺mpMRI所示病

灶为恶性的可能性更高［18］。然而，尽管PI⁃RADS评
分在PCa预测方面有较大优势，但仍有局限性，不同

评分者对mpMRI图像的主观性判断会导致评分结

果的改变。因此本研究预测模型在纳入 PI⁃RADS
评分时也结合了前列腺mpMRI图像上的其他特征，

降低主观影响，从而提高模型的客观可重复性。此

外，Yu等［19］研究发现前列腺各组织学区域中，当病

灶处于外周带时为恶性肿瘤的可能性最大，这也与

本研究结果类似。

临床医生在进行前列腺穿刺时不应默认使用

TB联合 SB的穿刺方案，而是要对每个患者进行个

体化评估来决定最优的穿刺策略［20］，应在保证高诊

断率的同时最大限度减少患者的穿刺数。本研究

训练集中全部PI⁃RADS 4~5分患者前列腺穿刺活检

的阳性率为 87.7%，而经过预测模型筛选出仅进行

TB的高危患者后，这部分患者的活检阳性率可达到

99.2%，对于风险评分高于临界值的患者，可以舍弃

不必要的SB而只进行TB。目前关于PCa穿刺前诊

··1190



A：ROC curves of the puncture pathology prediction model constructed by each factor individually as well as integrally in the training set（n=424）；
The optimal risk threshold was 0.634，and the corresponding specificity and sensitivity of the model in the training set was 96.2% and 65.6%，respec⁃
tively. B：Distribution of patients above and below the threshold in the training set. C：Comparison of the contribution of each factor in the prediction
model. D：Nomogram constructed by integrating the variables in the model. E：ROC curves of the prediction model in the validation set（n=78）. The opti⁃
mal risk threshold was 0.495，and the corresponding specificity and sensitivity of the model in the validation set was 87.5% and 80.0%，respectively. F：
Distribution of patients above and below the threshold in the validation set.

图2 预测模型在训练集和验证集中的表现

Figure 2 Performance of the predictive model in the training and validation sets
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断的研究大多是基于对前列腺病理的预测［21］，然而

这并不能为高危PCa患者前列腺穿刺时舍弃 SB提

供直观具体的证据。因此，本研究更有针对性地构

建前列腺TB病理的预测模型，能够为模型筛选后的

患者舍弃SB提供更直观的依据。此外，一些类似研

究纳入的因素较为繁琐，如磁共振波谱成像和4K评

分等，相比之下，本研究纳入的因素更加简便，容易

获取且整合后的模型有着更好的AUC表现［22-23］。

本研究为单中心回顾性分析，受研究特征制

约，当前结论仍需多中心前瞻性研究予以佐证。值
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得注意的是，按照本研究的目的，如果在高危患者

中舍弃SB，有可能导致靶向病灶外更高级别的肿瘤

组织漏诊，从而导致术后格里森评分升级，这也是

未来研究的方向。此外，可预见的是，人工智能等

新兴技术会进一步提高PCa穿刺前预测和诊断的效

率。例如基于人工智能技术整合影像组学和病理

组学等多模态信息，通过大量数据高强度标记病

灶，提升对 PCa病灶特征的解析能力，从而对可疑

PCa病灶进行穿刺前诊断，这很可能成为 PCa早期

筛查的新路径［24-28］。

本研究通过分析训练集中的患者数据构建了

针对高危PCa患者TB病理诊断的预测模型，并通过

表2 训练集和验证集中模型预测效率的相关统计指数

Table 2 Statistical indices related to the predictive

efficiency of the models in the training and

validation sets

Statistical indices
Sensitivity（%）

Specificity（%）

Positive predictive value（%）

Negative predictive value（%）

Positive likelihood ratio
Negative likelihood ratio
Diagnostic odds ratio

Training set
（n=424）
65.600
96.200
99.200
28.100
17.054
00.358
47.656

Validation set
（n=78）
80.000
87.500
98.200
33.300
06.400
00.229
28.000

A-F：Distribution intervals for each coefficient of the Bootstrap（500 times）sample set model.（A：intercept ；B：age；C：histological score；D：lesion；
E：PI⁃RADS score；F：PSAD）. G：AUC means and confidence intervals for the Bootstrap sample set model.

图3 Bootstrap方法验证预测模型稳健性

Figure 3 Bootstrap method to validate the robustness of the prediction model
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验证集患者数据验证了其具有良好的诊断预测效

能。在前列腺穿刺前应用该预测模型能筛选出可

以免除 SB只进行 TB的高危 PCa患者，能够在保持

良好PCa诊断效率的同时减少穿刺数，从而减少出

血、感染等穿刺并发症，节约医疗资源。
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