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Υπερ-διάγνωση:  η διάγνωση νόσου που 
αν µείνει χωρίς θεραπεία δεν θα 
προκαλέσει ιατρικά προβλήµατα κατά την 
διάρκεια της ζωής ενός ασθενούς σε 
συνδυασµό µε τις επιπτώσεις της πρώϊµης 
θεραπευτικής παρέµβασης σ’ αυτές τις 
περιπτώσεις.  
 



Επιβλαβή αποτελέσµατα της διαγνωστικής διαδικασίας 
 



TRUS-related harms 
ERSPC study: Rate of over-diagnosis in the screening group 50%. No deaths were 
reported as a direct complication (such as septicemia or bleeding) from the biopsy 
procedure. Complication rates associated with TRUS-guided sextant biopsies from the 
Netherlands site indicated that the most common “minor” complications were 
hematospermia (50% of participants who underwent a biopsy) and hematuria for greater 
than 3 days (23%). The most common “major” complications were pain (7.5%) and fever 
(3.5%). Urinary retention occurred in 0.4% and hospitalizations due to urosepsis or 
prostatitis in 0.5%. Other harms associated with screening and diagnostic workup, such 
as pain and anxiety, and treatment-related harms, such as erectile dysfunction and 
urinary leakage, were not reported. 
PLCO study: The risk of having at least one false positive after four PSA tests was 
12.9%. Almost 6% of men had at least one biopsy due to a false-positive result. Medical 
complications from the diagnostic procedures occurred in 68 of 10,000 evaluations after 
a positive result from screening. These complications were primarily infection, bleeding, 
clot formation, and urinary difficulties; relatively small in magnitude and unlikely to have 
a major impact on screening decision making if screening resulted in substantial 
mortality reduction.  

Worry and anxiety 
Previous systematic reviews have found that worry and anxiety related to prostate 
cancer are increased among men and their partner due to screening [Lin K, Lipsitz R, Miller T, 
Jahakieraman S. Benefits and harms of prostate-specific antigen screening for prostate cancer: an evidence update 
for the U.S. Preventive Services Task Force. Ann Intern Med. 2008;149:192–9]. 



Ιt should be kept in mind that the biopsy rate would also continue to 
increase in an ageing population, a population with an even higher risk 
associated with biopsy. The negative effects described in the present 
paper would then at least run in parallel and more likely increase, with 
a prolonged follow-up. 
From the present evaluation under the best case scenario of the 
impact of prostate cancer screening, the implementation of PSA 
testing in the general population cannot be recommended as public 
health policy. Unless the mortality rate associated with prostate 
biopsy can be decreased, screening for prostate cancer with PSA 
should be discouraged. 



Υπάρχει όφελος από την εφαρµογή του screening; 
 



Kαρκίνοs του προστάτη: screening και θνησιµότητα 

� The Prostate, Lung, Colorectal, and Ovarian (PLCO) 
Cancer Screening Trial: 76,693 men at 10 US centres to receive 
either annual screening with PSA and DRE, or standard care as the 
control. After 7 years’ follow-up: 

 
 
 
 
 
 
 
 
PCa mortality is very low and not significantly different between the 
two study groups (LE: 1b) 

Andriole GL, et al. N Engl J Med 2009;360(13):1310-9 
 

Contamination rate for PSA testing in the control arm: 40% (1st year), 52% 
(6th year). Biopsy compliance: 40-52% 

Screening 
group 

Control 
group 

Rate 
ratio 

Incidence per 
10,000 
person-years 

116 
 (2,820 cases) 

95  
(2,322 cases) 

1.22 

Incidence of 
death per 
10,000 
person-years 

2.0  
(50 deaths) 

1.7 
(44 deaths) 

1.13 



Kαρκίνοs του προστάτη: screening και θνησιµότητα 

�The European Randomized Study of Screening for 
Prostate Cancer (ERSPC): 162,243 men from seven countries 
aged between 55 and 69 years randomly assigned to a group offered 
PSA screening at an average of once every 4 years or to an 
unscreened control group. During a median follow-up of 9 years: 

 
 
 
 

 
Absolute risk difference: 0.71 deaths per 1.000 men, meaning that 
1.410 men would need to be screened and 48 additional cases would 
need to be treated to prevent one death from PCa  
PSA-based screening reduced the rate of death from PCa by 20%, but 
was associated with a high risk of over-diagnosis (LE: 1b) 

 
Schröder FH, et al. N Engl J Med 2009;360(13):1320-8 

Screening 
group 

Control group Rate ratio 

Cumulative Incidence 8.2% 4.8% 

Death from CaP 0.80 



Djulbegovic M, et al. BMJ. 2010;341:c4543 

Το screening σχετίζεται µε αυξηµένη πιθανότητα 
(RR  =  1.46, range  =  1.21–1.84) διάγνωσης 
προστατικού καρκίνου και διπλασιασµού της 
διάγνωσης ασθενών σταδίου 1.  
Όµως, το screening δεν είχε σηµαντική επίδραση 
στη πιθανότητα θανάτου από προστατικό καρκίνο 
(RR = 0.88, 95% CI = 0.71–1.09; P=0.25) ή την  
συνολική θνησιµότητα (RR = 0.99, 95% CI = 0.97–
1.01; P = 0.44).  
Όταν η θνησιµότητα αναλύθηκε σε διάφορες 
οµάδες ηλικιών ανά 5ετία στις ηλικίες 50-74 έτη, 
το screening είχε σαν αποτέλεσµα στατιστικά 
σηµαντική ωφέλεια µόνο στην οµάδα ηλικιών    
65–69.  
Η κάθε αιτίας θνησιµότητα δεν µειώθηκε 
σηµαντικά σε κάποια οµάδα ηλικιών. Επίσης, τα 
αποτελέσµατα δεν ήταν σηµαντικά στις µελέτες 
στις οποίες πραγµατοποιείτο δακτυλική εξέταση. 
  
Οι µελετητές κατέληξαν ότι “οι υπάρχουσες 
αποδείξεις από τις τυχαιοποιηµένες µελέτες δεν 
µπορούν να υποστηρίξουν την σε ρουτίνα χρήση 
του screening για τον προστατικό καρκίνο µε PSA 
µε ή χωρίς ΔΕΠ” 



Ilic D, et al. Cochrane Database Syst Rev. 2010 (8). 
Ilic D, et al. BJU Int. 2011;107(6):882-91 

Prostate cancer-specific mortality  



Επιβλαβή αποτελέσµατα της υπερ-διάγνωσης 
 
 
Η υπερ-διάγνωση αποτελεί µείζον πρόβληµα στους άνδρες 
που υποβάλλονται σε έλεγχο µε PSA.  
Mεταξύ άλλων, οι «υπερ-διαγιγνωσκόµενοι» ασθενείς 
υφίστανται ψυχολογικές βλάβες και ονοµατίζονται 
“καρκινοπαθείς”, κάτι που µπορεί να έχει και αρνητικές 
οικονοµικές επιπτώσεις.  
Brawley OW, Ankers DP, Thompson IM. Screening for prostate cancer. CA 
Cancer J Clin. 2009;59: 264–73.  



Επιβλαβή αποτελέσµατα των θεραπειών 
All therapies for localized prostate cancer can cause important 
harms 

Wilt TJ, et al. Ann Intern Med. 2008;148:435–48 

 Death due to surgery occurs in approximately 0.5% of men and is 
high as 5% in older men or those with serious comorbidities  

Brawley OW, et al. CA Cancer J Clin. 2009;59: 264–73 
Wilt TJ, et al. Med Care. 1999;37:1046–56 

Cardiovascular complications occur in 1–7% of Medicare eligible 
men 

Wilt TJ, et al. Med Care. 1999;37:1046–56. 
Lu-Yao GL, et al. JAMA. 1993;269: 2633–6 

SPCG-4 study: η ριζική προστατεκτοµή αυξάνει την πιθανότητα 
σεξουαλικής δυσλειτουργίας σε σχέση µε τη προσεκτική 
παρακολούθηση (1.2–18.0 for specific domains), την πιθανότητα 
ακράτειας (18% έναντι 2%) και την ανησυχία (29% έναντι 9%).   
Η προσεκτική παρακολούθηση σχετίσθηκε µε χειρότερη λειτουργία 
του εντέρου.  

Steineck G, et al. N Engl J Med. 2002;347:790–6 



Συγκριτική µελέτη της ποιότητας ζωής και της ικανοποίησης 
σε ασθενείς που υπεβλήθησαν σε χειρουργική επέµβαση, 
βραχυθεραπεία και ακτινοθεραπεία: 
 
� Οι σηµαντικές παρενέργειες ήταν σπάνιες 
�Ολες οι θεραπευτικές παρεµβάσεις επηρρέασαν την σεξουαλική 

ζωή 
�Η ριζική προστατεκτοµή σχετίζεται µε ακράτεια ούρων, αλλά 

παράλληλα βελτίωσε τα αποφρακτικά και ερεθιστικά LUTS 
�H βραχυθεραπεία και η εξωτερική ακτινοθεραπεία σχετίζεται µε 

µείωση της σχετιζόµενης µε την λειτουργία του εντέρου ποιότητας 
ζωής. 

�Γενικά, οι ασθενείς υποτιµούν την επίδραση των επιπτώσεων των 
διαταραχών της σεξουαλικής ζωής, της ούρησης και της 
λειτουργίας του εντέρου στη ποιότητα ζωής γιατί επέλεξαν την 
όποια θεραπεία και πίστευαν ότι ήταν αναγκαία και 
αποτελεσµατική. 

 

Sanda MG, et al. Engl J Med. 2008;358:1250–61 







Το άγχος γιά τυχόν πρόοδο της νόσου σε µη θεραπεύσιµο στάδιο 
αποτελεί την κύρια αιτία απόρριψης της λύσης του active surveillance 

Χu J et al. J Natl Med Assoc 2011; 103:68-478 
Steringe SK et al.  World J Urol 2008; 26:469-474 

Μετά την επιλογή της λύσης του active surveillance οι περισσότεροι 
ασθενείς είναι ικανοποιηµένοι µε την επιλογή τους και λίγοι φοβούνται 
τυχόν πρόοδο της νόσου. 
Ο ψυχολογικός παράγοντας αποτελεί αιτία εγκατάλειψης αυτής της 
επιλογής 

Latini DM et al. J Urol 2007; 178:826-831 

Observations on the QoL effects and psychological aspects of this 
strategy are still scarce and short term, but may prove to be crucial 
factors in choosing and undergoing active surveillance for patients and 
physicians. 



Balancing screening and treatment benefits and harms: assessing screening net benefit requires 
evaluating and weighting benefits and harms of screening and treatment. Using only ERSPC core 
group results, 1,409 men would be screened without benefit and 1 man would have prostate cancer 
death prevented by screening at a median follow-up of 9 years. Harms are of small-to-moderate 
severity and include anxiety from false-positive screening results, pain, bleeding, and infection 
from prostate biopsies and diagnosis of cancers that would not cause health problems (over-
diagnosis). Among men with ERSPC screen detected prostate cancer, 48 would require treatment 
to prevent 1 prostate cancer death. Adverse effects of treatment include cardiovascular 
complications, erectile dysfunction, and incontinence. The balance of benefits and harms depends 
on an individual weighting of adverse effects that are frequent, occur early, often persist, and 
are of moderate severity vs. preventing an infrequent prostate cancer death that would not occur 
for many years but is of large health importance. When using results from all randomized 
screening trials or from any individual screening trial according to all-men randomized, there is no 
reduction in overall or prostate cancer-specific mortality 

Deciding about screening 



Συστάσεις γιά προσυµπτωµατικό έλεγχο του 
καρκίνου του προστάτη 

Οι περισσότερες, αν όχι όλες οι µεγαλύτερες ουρολογικές 
εταιρείες συστήνουν ότι προς το παρόν το mass screening 
γιά τον προστατικό καρκίνο δεν ενδείκνυται. 
Αντ’ αυτού, η πρώιµη διάγνωση (opportunistic screening) 
θα πρέπει να προτείνεται σε καλά ενηµερωµένους άνδρες. 
 
United States Preventive Services Task Force (USPSTF):     
� for men younger than age 75 years, the balance of 
benefits and harms could not be determined 
� For men aged 75 years and older or for those whose 
life expectancy is 10 years or less, recommended against 
routine screening (D recommendation) because there was 
moderate certainty that the harms of screening for 
prostate cancer outweighed the benefits.  



ὠφελέειν, ἢ µὴ βλά̟τειν  


