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Patologia  Cancro della PROSTATA 

Obiettivi dello studio 

Il cancro alla prostata (PCa) è il tumore solido più comune negli uomini, con età, 
etnia, storia familiare e mutazioni genetiche come fattori di rischio chiave. Il PCa 
clinicamente significativo è definito da un gruppo di grado ISUP 2 o superiore. 
La diagnosi tradizionale prevede lo screening del PSA e la biopsia guidata 
dall'ecografia transrettale (TRUS). Le biopsie randomizzate sotto guida ecografica 
sono comunemente utilizzate, ma presentano limiti come la sovradiagnosi e la 
scarsa riproducibilità. La risonanza magnetica multiparametrica (mpMRI) è 
sempre più importante nella diagnosi e la biopsia mirata con mpMRI (mpMRI-
TB) è più efficace delle biopsie sistematiche. Nonostante la mpMRI, alcuni casi 
non vengono ancora individuati. I micro-ultrasuoni (MicroUS) sono una 
promettente modalità di imaging ad alta risoluzione per rilevare il cancro alla 
prostata. Le biopsie prostatiche randomizzate sono ancora obbligatorie nella 
diagnosi di PCa, ma sono associate a complicanze e a sovradiagnosi di tumori non 
clinicamente significativi. È necessario disporre di strumenti diagnostici accurati 
per identificare il cancro alla prostata clinicamente significativo (csPCa) e la 
localizzazione del tumore. La biopsia mirata alla MpMRI migliora 
l'individuazione del csPCa utilizzando il punteggio PI-RADS. MicroUS impiega 
il protocollo PRI-MUS per valutare il rischio di cancro, guidando le biopsie senza 
richiedere la fusione RM/US. MicroUS offre il tracciamento dell'orientamento in 
tempo reale, supportando la biopsia transrettale e transperineale. Gli studi 
suggeriscono che la fusione MicroUS-mpMRI migliora i tassi di rilevamento del 
cancro. Sebbene la MicroUS manchi di alcune tecniche di imaging funzionale 
della mpMRI, la sua visualizzazione in tempo reale può aumentare l'accuratezza 
della biopsia. La biopsia combinata mirata e sistematica con MicroUS produce 
tassi di rilevamento del csPCa paragonabili a quelli della biopsia mirata con 
mpMRI, offrendo potenzialmente vantaggi in termini di costo-efficacia. Studi 
comparativi tra biopsie di fusione guidate da mpMRI e biopsie guidate da 
MicroUS mirano a convalidare la classificazione PRI-MUS in pazienti con 
sospetto cancro alla prostata. 

 



 
 

 

Questo studio basa i suoi obiettivi sull'evidenza attuale che la combinazione di 
microUS mirata e biopsia sistematica ha dimostrato lo stesso tasso di rilevamento 
di csPCa della combinazione di mpMRI mirata e biopsia sistematica, suggerendo 
che la microUS ha il potenziale di avere prestazioni simili alla biopsia mirata 
mpMRI. 

L’obbiettivo primario è il confronto dell'accuratezza della microecografia ad alta 
risoluzione (MicroUS) rispetto alla risonanza magnetica multiparametrica della 
prostata (mpMRI) nella diagnosi del cancro alla prostata clinicamente 
significativo (csPCa). 

Popolazione e criteri di 
selezione dei pazienti 

Serie retrospettiva di circa 6000 pazienti selezionati da gennaio 2016 a dicembre 
2024. 

I pazienti che verranno arruolati nello studio sono stati sottoposti a valutazione 
microUS su indicazione urologica a sottoporsi o a ripetere la biopsia prostatica 
per un sospetto clinico o biochimico di PCa. L'indicazione deve essere stata 
formulata sulla base di un valore alterato del PSA totale o del rapporto PSA (PSA 
libero/PSA totale ≤ 10) e/o di parametri clinici (come l'età, la familiarità per 
cancro alla prostata e un'esplorazione rettale digitale sospetta, DRE). Tutti i 
pazienti devono aver mostrato il risultato di una recente mpMRI della prostata. I 
pazienti con mpMRI negativa ma con sospetto clinico di PCa saranno comunque 
inclusi. 

Verrà effettuata l’analisi retrospettiva dei parametri clinici e di imaging dei 
pazienti che soddisfano i seguenti criteri di inclusione. 

- Età compresa tra 40 e 75 anni; 
- performance status 0-1 dell'Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG); 
- Esame digito-rettale preliminare (DRE) risultato negativo o sospetto per cancro 
alla prostata (cT1-T2) 
- Qualsiasi livello di PSA totale; 
- Precedenti mpMRI (indipendentemente da un risultato negativo o positivo, cioè 
PI-RADS ≥ 3) 

Numero di pazienti 
(pianificati) di 
Humanitas 

500/600 

Base giuridica del 
trattamento 

Ai sensi dell’art. 9, comma 2, lett. j), Regolamento 679/2016 e dell’art. 110-bis, 
comma 4 Codice Privacy (D.Lgs. 196/2003), Humanitas in qualità di Istituto di 
Ricovero e Cura a Carattere Scientifico (I.R.C.C.S.) può, senza richiedere un 
consenso, trattare ai fini di ricerca i dati personali e particolari dei pazienti 
raccolti originariamente per l’assistenza sanitaria, poiché quest’ultima è 
considerata strumentale all’attività di ricerca1. 

Eventuali Centri 
sperimentali coinvolti, 
in Unione Europea 
(pianificati) 

- Universitat Klinikum, Tubingen, Germany  (Niklas Harland) 

- Ordensklinikum, Linz, Austria (Ferdinand Luger) 

- ProUro, Berlin, Germany (Hannes Cash) 

                                                           
1 Questa opzione vale per i progetti di ricerca monocentrici o multicentrici condotti tra IRCCS o anche se multicentrici 
con Promotore IRCCS e altri centri partecipanti non IRCCS. 

 



 
 

 

- Universitatkilinkum, Brandenburg, Germany (Julian Struck, Anna Heinrichs) 

Eventuali centri 
sperimentali coinvolti,  
fuori Unione Europea 
(pianificati) 

- Dept Urology, UCLA, USA (Wayne Brisbane) 

- Ichan School of Medicine, Mount Sinai, New York, USA (Ash Tewari) 

- Dept Urology, Yale, USA (Joseph Renzulli) 

- Dept Urology, Alberta, Canada (Adam Kinnaird) 

- Dept Urology, Duke, USA (Tara Morgan) 

Tempi di conservazione 
dei dati personali e di 
eventuali campioni 
biologici 

7 anni 

 

 


