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Identificato un nuovo test in grado di diagnosticare il cancro 
alla prostata con elevata accuratezza 

Il test, messo a punto dalla collaborazione tra il Dipartimento Materno 

infantile e scienze urologiche della Sapienza, il Dipartimento di Oncologia e 

medicina molecolare dell’Istituto superiore di sanità e l’Unità di 

Neuroimmunologia dell’IRCCS Santa Lucia, identifica attraverso un prelievo 

ematico la presenza di un tumore maligno della prostata  

 
I risultati di uno studio clinico prospettico, pubblicato su Cancers, eseguito su 240 campioni, 
hanno dimostrato una precisione diagnostica pari al 100% di specificità (nessun falso 
positivo) e al 96% di sensibilità.  
Con l’allargamento della base dei dati si potrà arrivare a una procedura decisionale ottimale, 
specifica per il tumore della prostata più di ogni altro marcatore precedentemente ed 
attualmente utilizzato per questa neoplasia. I risultati di questo studio, infatti, potrebbero 
rivoluzionare il management clinico del cancro della prostata, consentendo di intervenire con 
una prevenzione secondaria molto più efficace basata sia su terapia chirurgica che medica. 
“Fino ad oggi il dosaggio del PSA sierico cioè il dosaggio dell'antigene prostatico specifico - 
spiega Alessandro Sciarra del Dipartimento di Scienze materno infantili e scienze urologiche 
- ha rappresentato il marcatore sierico più importante ed utilizzato per la diagnosi precoce 
del cancro della prostata, mostrando tuttavia importanti limitazioni nella discriminazione tra 
le patologie maligne e quelle benigne della ghiandola prostatica, che spesso coesistono 
nello stesso paziente. L’elevazione del PSA sierico non necessariamente indica la presenza 
di una neoplasia prostatica, così come al contrario possiamo avere una neoplasia della 
prostata clinicamente significativa anche per valori di PSA al disotto dello storico limite di 4 
ng/ml. Il nuovo test, invece, è in grado attraverso un semplice prelievo ematico di 
caratterizzare e quantificare i livelli plasmatici di exosomi, ossia vescicole extracellulari di 
dimensioni nanometriche, che esprimono il PSA (EXO-PSA) in maniera più specifica per 
presenza di un tumore maligno della prostata”. 
Gli exosomi, che la gran parte delle cellule del nostro organismo rilasciano, servono a 
trasportare e a scambiare diversi tipi di molecole tra le cellule, tanto da essere considerate 
ormai la principale sorgente di biomarcatori di malattia. Nel caso del cancro prostatico 
trasportano un PSA che per molti aspetti è diverso dal classico PSA solubile presente nel 
siero.  
Nello studio è stato dimostrato, grazie al confronto dei valori del PSA sierico con quelli degli 
EXO-PSA, l’elevata sensibilità e specificità del test rispetto alla limitata capacità del PSA 
sierico nel distinguere il cancro della prostata da tutte le altre condizioni, compresa 
l’iperplasia prostatica benigna. 
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“Si tratta di un test di altissima precisione – dice Stefano Fais del Dipartimento di Oncologia 
e medicina molecolare dell’Istituto Superiore di Sanità – che è vantaggioso innanzitutto per i 
pazienti che non devono sottoporsi a ulteriori marcatori tumorali e psicologicamente non 
devono sopportare lo stress legato all’incertezza dei risultati del PSA sierico. Inoltre, l’uso 
diffuso di questo test può notevolmente ridurre la spesa sanitaria, evitando cioè i costi di 
numerosi approfondimenti diagnostici”. 
Quindi, in base ai dati del nuovo studio saranno possibili studi di screening basati su EXO-
PSA sulla popolazione maschile a livello mondiale.  

 
Riferimenti: 
Increased Plasmatic Levels of PSA-Expressing Exosomes Distinguish Prostate Cancer 
Patients from Benign Prostatic Hyperplasia: A Prospective Study - Logozzi, M. Angelini, D. 
F. Giuliani, A. Mizzoni, D. Di Raimo, R. Maggi, M. Gentilucci, A. Marzio, V. Salciccia, S. 
Borsellino, G. Battistini, L. Sciarra, A. Fais, S. Cancers (27 settembre 2019) DOI: 
https://doi.org/10.3390/cancers11101449 
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Tumore prostata,
un nuovo test
potrebbe
sostituire il Psa

La ricerca, tutta italiana, coordinata dall’Istituto Superiore di Sanità, fornisce un metodo affidabile per oltre
il 90% dei casi. I dati sono in fase sperimentale
 

di IRMA D'ARIA

Articoli
Correlati

UN SEMPLICE PRELIEVO di sangue per diagnosticare il tumore della prostata.
E' il nuovo test (per ora sperimentale e dunque non disponibile per i pazienti)
ideato nei laboratori dell'Istituto Superiore di Sanità e che potrebbe essere in
grado di diagnosticare il tumore alla prostata senza ricorrere alla biopsia. Il
metodo, messo a punto grazie alla collaborazione tra l'Unità di
Neuroimmunologia dell'Irccs Fondazione Santa Lucia e il Dipartimento di
Scienze Urologiche del Policlinico Umberto I di Roma, è stato applicato su 240
campioni, dimostrandone la precisione diagnostica pari al 100% di specificità
(nessun falso positivo) e al 96% di sensibilità.
 

Il test che potrebbe sostituire il Psa

Fino ad oggi il dosaggio della PSA sierica, cioè il dosaggio dell'antigene
prostatico specifico, non riusciva a distinguere efficacemente tra le patologie
maligne e quelle benigne che spesso coesistono nello stesso paziente. "Grazie
a questo nuovo test - spiega Stefano Fais del Dipartimento Oncologia e
Medicina Molecolare dell'Istituto Superiore di Sanità - attraverso un semplice
prelievo ematico è possibile diagnosticare la natura della neoplasia grazie alla
possibilità di caratterizzare e quantificare i livelli plasmatici di exosomi che
esprimono la PSA". 
 

Il ruolo degli exosomi

Gli exosomi sono delle vescicole extracellulari di dimensioni nanometriche che la
gran parte delle cellule del nostro organismo rilasciano. Servono, infatti, a
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tumore prostata biopsia psa Alessandro Sciarra Stefano Fais

trasportare e a scambiare diversi tipi di molecole tra le cellule, tanto da essere
considerate ormai la principale sorgente di biomarcatori di malattia. Nel caso del
cancro prostatico trasportano una PSA che per molti aspetti è diversa dalla
classica PSA solubile presente nel siero.

Lo studio

In base ai risultati dello studio, pubblicati su Cancers, su 100 pazienti 96
potrebbero non avere bisogno di ulteriori approfondimenti diagnostici e con
l'allargamento della base dei dati sarà possibile, in tempi abbastanza brevi,
decidere quando sono davvero necessarie ulteriori analisi invasive.
Confrontando i valori della PSA sierica con quelli degli EXO-PSA lo studio è
riuscito a dimostrare l'elevata sensibilità e la specificità del test rispetto
all'incapacità della PSA sierica nel distinguere il cancro della prostata da tutte le
altre condizioni, compresa l'iperplasia prostatica benigna.

La precisione del test

Sulla base dei dati di questa ricerca saranno possibili studi di screening basati
su EXO-PSA sulla popolazione maschile a livello mondiale. "Si tratta di un Test
di altissima precisione - afferma Alessandro Sciarra del Dipartimento di
Scienze Materno infantili e Scienze urologiche del Policlinico Umberto I -
vantaggioso innanzitutto per i pazienti che non devono sottoporsi a ulteriori
indagini invasive e psicologicamente non devono sopportare lo stress dell'attesa
dei risultati. Ma si tratta di dati sperimentali ed è bene chiarire che nessuno nella
pratica clinica fa questo test che, anche se molto promettente, dovrà essere
confermato da altri studi clinici e approvato dalle linee guida". E' ancora presto
per dire se grazie a questa nuova metodica diagnostica sarà possibile ottenere
un risparmio economico ed evitare il ricorso ad altri esami. "ll test se confermato

potrebbe sostituire il PSA totale - avverte Sciarra - ma comunque i pazienti non
ridurrebbero l'iter successivo perchè dovranno sempre fare risonanza e biopsia".
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Tumore della prostata: si
chiama EXO-Psa un nuovo
possibile marcatore per la
neoplasia. Scienza al lavoro
per arrivare a uno screening
efficace

Il dosaggio dell’antigene prostatico speci co (Psa) nel sangue è al momento

l’unica indagine ef cace e non invasiva per «misurare» la salute della prostata.

Negli anni si è però capito che il test, da solo, non è in grado di discernere tra

un tumore e l’ipertro a prostatica benigna, anch’essa responsabile

dell’aumento dei livelli di Psa. Da qui il tentativo di individuare un

altro indicatore che restituisca un’istantanea più de nita delle condizioni della

ghiandola. Va letto in questo modo il tentativo intrapreso da un gruppo di
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ricercatori dell’Istituto Superiore di Sanità e dell’Università Sapienza, che

nell’«EXO-Psa» ha individuato un nuovo possibile marcatore tumorale. Ipotesi

probabilmente fondata, ma che dovrà comunque trovare ulteriori riscontri.

EXO-PSA: DI COSA SI TRATTA
L’EXO-Psa è l’antigene prostatico speci co che circola nel sangue all’interno

degli esosomi, piccole vescicole che si staccano da tutte le cellule del nostro

organismo. In caso di malattia oncologica, però, a rilasciarle nel circolo

sanguigno sono soprattutto quelle tumorali. Riconoscendo questa peculiarità, i

ricercatori hanno valutato l’ef cacia del dosaggio della molecola a scopo

diagnostico, comparando i livelli rilevabili in campioni di plasma prelevati da

persone sane, uomini con l’ipertro a prostatica e con un tumore della

prostata. Il confronto ha mostrato l’elevata af dabilità del test. L’alterazione

dei valori di EXO-Psa è risultata infatti di gran lunga più marcata nelle persone

alle prese con un cancro. E il rischio di valutare come malati gli uomini sani o

quelli alle prese con un’ipertro a ghiandolare è stato nullo (rispetto a uomini

sani) o pressoché tale (rispetto all’ipertro a).

Grazie a questo test, in futuro si potrà forse avere un sospetto di diagnosi

oncologica più fondato rispetto a quanto si può fare oggi con il Psa. Ma i passi

da compiere prima che l’opportunità venga – eventualmente – messa a

disposizione dei pazienti sono diversi. Si potrà evitare quello che oggi è un

rischio ancora diffuso, ovvero che uomini sani o affetti da sola ipertro a

benigna siano sottoposti a indagini inutili, quali la risonanza magnetica

multiparametrica e la biopsia prostatica? Secondo Alessandro Sciarra,

coordinatore della prostate unit del Policlinico Umberto I di Roma e coautore

della ricerca pubblicata sulla rivista Cancers, «è presto per dirlo».

La puntualizzazione è utile per rispondere a chi ha già chiesto informazioni

sull’opportunità di sottoporsi al test. «Il dosaggio del Psa esosomiale non è

disponibile in alcun ospedale – precisa lo specialista -. E il nostro lavoro,

comunque, non dice infatti nulla circa la possibilità di differenziare le diagnosi

dei tumori più aggressivi da quelli clinicamente non signi cativi». Per

chiarire questo punto, cruciale ai  ni di evitare un eccesso di interventi

chirurgici, servirà un’ulteriore ricerca.

Il controllo del Psa consiste in una semplice analisi del sangue che misura

il livello dell’antigene prostatico speci co prodotto dalla prostata e

normalmente presente nel sangue in piccole quantità. Indispensabile

nel monitoraggio delle cure per un tumore della prostata e nei controlli

successivi, è invece meno attendibile nella diagnosi precoce della malattia.

Negli anni, è stato prima considerato un possibile marcatore ideale per

uno screening oncologico rivolto alla popolazione adulta maschile. E poi

progressivamente rimesso in discussione, dal momento che il Psa è

considerato un indicatore di attività dell’organo e non un marcatore tumorale.

La sensibilità del test varia infatti dal 70 all’80 per cento. Questo signi ca che il

20-30 per cento delle neoplasie non viene individuato quando si utilizza

questo esame come unico mezzo identi cativo. E la sua concentrazione,

peraltro, può aumentare per una varietà di ragioni, fra le quali anche
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un’in ammazione della ghiandola. Ciò vuol dire che si rischia di ricorre a

ulteriori indagini alla ricerca di un tumore che in realtà non c’è. E che

probabilmente mai ci sarà. Inoltre, anche quando si è in presenza di

un tumore confermato alla biopsia, non si è sempre in grado di capire se si

tratta di una forma indolente che può non essere trattata o di una forma che

richiede un intervento, con chirurgia o radioterapia.

UOMINI: I CONTROLLI DA FARE

Sulla base di queste considerazioni, l’esame va consigliato soltanto ai pazienti

che hanno superato i 50 anni: se c’è un fondato sospetto della presenza di un

tumore, in caso di familiarità o se si soffre di disturbi urinari. «La soluzione

però non sta nell’autolettura dell’esame, ma in una valutazione più ampia da

parte dell’urologo – chiarisce Walter Artibani, segretario generale della

Società Italiana di Urologia -. Occorre tenere conto anche della variazione del

parametro nel tempo e delle dimensioni della prostata, rilevabili attraverso

l’esplorazione rettale». Soltanto in seguito si può decidere di approfondire

le indagini.
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Cancro prostata. Un nuovo metodo diagnostico
potrebbe sostituire il test del PSA ed evitare biopsie.
Ricerca Iss-Santa Lucia-Sapienza
Fino ad oggi il dosaggio della PSA sierica, cioè il dosaggio dell’antigene
prostatico specifico, non era in grado di operare efficacemente la
discriminazione tra le patologie maligne e quelle benigne che spesso coesistono
nello stesso paziente. Grazie a questo nuovo test, invece, attraverso un semplice
prelievo ematico è possibile diagnosticare la natura della neoplasia grazie alla
possibilità di caratterizzare e quantificare i livelli plasmatici di exosomi che
esprimono la PSA senza ricorrere alla biopsia.

08 OTT - Un nuovo Test ideato nei laboratori dell’Istituto Superiore di Sanità,
potrebbe essere in grado di diagnosticare il tumore alla prostata senza ricorrere
alla biopsia. Il metodo, i cui risultati sono stati pubblicati su Cancers, è stato
messo a punto grazie a uno studio clinico prospettico frutto di una
collaborazione con l’Unità di Neuroimmunologia dell’Irccs Fondazione Santa
Lucia e con il Dipartimento di Scienze Urologiche del Policlinico Umberto I di
Roma. Il nuovo test è stato applicato su 240 campioni, dimostrandone la
precisione diagnostica pari al 100% di specificità (nessun falso positivo) e al
96% di sensibilità.

In base a questi risultati su 100 pazienti 96 potrebbero non avere bisogno di
ulteriori approfondimenti diagnostici e con l’allargamento della base dei dati si potrà arrivare, in tempi
relativamente brevi, a una procedura decisionale ottimale che renderà necessarie ulteriori analisi invasive a
numero minimo di pazienti. Ciò renderà possibile cambiare in modo significativo la gestione clinica del
paziente colpito da cancro alla prostata consentendo anche di intervenire con una prevenzione secondaria
molto più efficace basata sia su terapia chirurgica che medica.

“Fino ad oggi il dosaggio della Psa sierica, cioè il
dosaggio dell’antigene prostatico specifico, non era in
grado di operare efficacemente la discriminazione tra le
patologie maligne e quelle benigne che spesso
coesistono nello stesso paziente – afferma Stefano Fais
del Dipartimento Oncologia e Medicina Molecolare
dell’Istituto Superiore di Sanità – grazie a questo nuovo
test, invece, attraverso un semplice prelievo ematico è
possibile diagnosticare la natura della neoplasia grazie
alla possibilità di caratterizzare e quantificare i livelli
plasmatici di exosomi che esprimono la Psa”.
 
Gli exosomi (vescicole extracellulari di dimensioni
nanometriche), che la gran parte delle cellule del nostro
organismo rilasciano, servono infatti a trasportare e a
scambiare diversi tipi di molecole tra le cellule, tanto da

essere considerate ormai la principale sorgente di biomarcatori di malattia. Nel caso del cancro prostatico
trasportano una Psa che per molti aspetti è diversa dalla classica Psa solubile presente nel siero.

Nello studio sono state dimostrate, grazie al confronto dei valori della Psa sierica con quelli degli Exo-Psa,
l’elevata sensibilità e la specificità del Test rispetto all’incapacità della PSA sierica nel distinguere il cancro
della prostata da tutte le altre condizioni, compresa l’iperplasia prostatica benigna.
 
“Si tratta di un Test di altissima precisione – afferma Alessandro Sciarra del Dipartimento di Scienze
Materno infantili e Scienze urologiche del Policlinico Umberto I - vantaggioso innanzitutto per i pazienti che
non devono sottoporsi a ulteriori indagini invasive e psicologicamente non devono sopportare lo stress
dell’attesa dei risultati. Inoltre, l’uso diffuso di questo test può notevolmente ridurre la spesa sanitaria,
evitando cioè i costi di ulteriori approfondimenti diagnostici”.

Quindi, in base ai dati dello studio pubblicato su Cancers saranno possibili studi di screening basati su Exo-
Psa sulla popolazione maschile a livello mondiale.  Per l’Istituto Superiore di Sanità hanno partecipato al
lavoro, oltre a Stefano Fais, Mariantonia Logozzi, dello stesso dipartimento che ha messo a punto ed
eseguito la totalità dei test, mentre l’analisi statistica è stata eseguita, in collaborazione con il Dipartimento
Ambiente e Salute, da Alessandro Giuliani. Il policlinico Umberto I ha curato sia la raccolta dei dati clinici
dei pazienti che la raccolta dei campioni e l'Irccs Fondazione Santa Lucia di Roma, grazie alla collaborazione
di Daniela Angelini, ha messo a punto le analisi cito-fluorimetriche.
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