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1.要旨 

背景 乳房専用 PET 検査 (dbPET) は、全身 PET 検査 (wbPET) では検出できないような小さな乳が

んを検出するために開発された。dbPET の有用性について検討した研究はいくつかあるものの、

dbPET 検査おける有用性、基準値等の明確な基準は確立されていない。本研究の目的は、どの患者

群に対し dbPET 検査が有用なのか、どのように dbPET 検査を他の画像検査等と合わせて活用するの

がよいのか、dbPET 検査の有用性について明らかにすることである。今回我々は、dbPET 検査の値で

ある SUVmax (Standardized Uptake Value maximum) が、患者の臨床的特徴、他の画像検査、およ

び病理所見とどのように関係しているのか、多施設共同の前向き探索的研究を行った。 

 

方法 本研究には、乳がん患者計 219 名 (年齢中央値［範囲］：58.0［30～83］歳) が登録、研究

対象とした。登録された患者は、3つのグループ (初期治療群、術前療法群、術後フォローアップ

群) に分類された。本研究では、初期治療群 (n = 92) を対象とし、dbPET 検査の SUVmax に影響を

与える要因について探索的な検討を行った。統計分析は、相関分析および Wilcoxon 符号順位検定を

用いて、dbPET 検査の SUVmax と身体的要因、病理学的特徴、他の画像検査 (検出率など) 等との相

関について検討した。また病変部位の SUVmax を評価する際に、正常 (非病変部位) な乳腺組織の

SUVmax をバックグラウンドの値として考慮すべきか、SUVmax L/H ratio (病変部位(L)と正常部位

(H)の dbPET SUVmax の比) を用いた値についても検討した。 

 

結果 正常な乳腺組織における SUVmax は、マンモグラフィ (MMG) 検査の背景乳腺と強い関連性を

示した (p<0.05)。Ki-67 は、病変部位の SUVmax (r=0.56、R²=0.31、p<0.05) および SUVmax L/H 

ratio (r=0.47、R²=0.22、p<0.05) の両方と、強い正の相関を示した。さらに、組織悪性度、MMG

および超音波検査のカテゴリー分類は、SUVmax と正の相関を示した。dbPET 検査は、病変検出率

は、良性所見を含め 100%であった。SUVmax L/H 比は、SUVmax とほぼ同様の傾向を示した。 

 

結論 dbPET 検査は他の画像検査よりも高い検出能力を示し、組織悪性度と強い相関関係が認めら

れた。したがって、dbPET 検査は、他の画像検査では区別が困難な良性所見と悪性病変を鑑別する

上で有用である可能性が示唆された。正常な乳腺組織の SUVmax は、乳房内の乳腺組織の量と相関し

ていると考えられた。しかし、SUVmax と SUVmax L/H ratio の値の間に、有意な差は認められなか

った。本研究では、dbPET 検査の SUVmax を評価する際に、正常乳腺組織の SUVmax 値をバックグラ

ウンドの値として考慮すべきかどうかは不明であった。 

 

2.研究の背景 

乳がんは、世界において最も一般的ながんである。世界保健機関 (WHO) のデータによると、2050

年までに乳がんの罹患率と死亡率は、それぞれ 38％、68％増加すると予測されている。アジアにお

ける乳がんの罹患率は、米国や欧州と比較すると約半分である。しかし、死亡率は国や地域の状況

によって異なり、乳がんの罹患率の増加、国・地域間の死亡率の格差に対処するために、世界的な
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医療対策が求められている[1, 2]。また、乳がんは日本を含むアジアにおいても最も罹患率の高い

がんである[3]。日本において、乳がんの死亡率は低いものの、罹患率は高いと報告されている

[4]。乳がんの治療は絶えず進化しており、病期、組織型によって治療法は大きく異なる。 

乳房専用 PET 検査 (dbPET) は、小さな乳がんを検出する目的で開発された。日本では、2013 年 7

月以降、保険適用となった[5]。dbPET 検査と他の画像検査 (MRI、超音波検査(US)等) との乳がん検

出率についての研究が数多く報告されている[6–12]。また、dbPET 検査における良性・悪性所見の鑑

別[13–16]、組織学的特徴、および術前化学療法の有効性の評価についても報告されている[17–20]。 

しかし dbPET 検査が最も有用となる患者群を特定するための明確な基準は確立されていない。例

えば良性・悪性所見の鑑別のための SUVmax 値の Cut off 値についての明確な値は定まっていない。

dbPET 検査は保険適用となっている検査だが、MMG や超音波検査と比較し、検査費用が高額であり、

検査前の準備が必要な検査でもある。そのため、dbPET 検査をどのように活用し、どのような患者に

対して用いるのが最も有用なのかを明らかにする必要がある。 

 

3.目的 

我々は、どのような患者群 (初期治療、術前補助療法、術後フォローアップ（再発スクリーニン

グ）)に dbPET 検査が有用なのか、また dbPET 検査をどのように活用すべきかを明らかにすることを

目的とし、多施設共同の前向き探索的研究を行うこととした。今回探索的研究として、dbPET 検査が

患者の臨床的特徴、他の画像検査法、および病理組織所見とどのように相関するかを検討した。 

 

4.方法 

(1)対象 

本研究は多施設共同の前向き観察研究で行った。乳がんと診断され、インフォームド・コンセント

に同意した患者が対象となった。2020 年 3月 1 日から 2023 年 12 月 31 日までの間に本研究への参加

に同意し登録した乳がん患者 219 名を対象とした。 

 

(2)方法 

登録患者の登録基準、除外基準、群分け 

・対象患者の登録基準、除外基準は以下の通りとした。 

・研究登録患者基準 

(1)20 歳以上 

(2)性別を問わない 

(3)本研究への参加に自発的に同意し、書面による同意書を提出した者。 

・除外基準 

(1)腹臥位での安静を保てない者 

(2)dbPET 検査時に妊娠中または妊娠の疑いがある者 
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・対象患者の群分け 

登録患者は dbPET 検査の目的、実施時期、および付随する画像検査の違いより 3 群に分けた。 

・初期治療群 

・術後フォローアップ群 

・術前化学療法群 

 

全患者に対し、術前にマンモグラフィ検査 (MMG)、超音波検査（US）、全身 PET 検査 (wbPET）、お

よび dbPET 検査が実施された。造影 CT 検査および造影 MRI 検査の施行については、担当医の判断に

より実施された（図 1）。 

本研究では、初期治療群 (n = 95) を対象とした。術前補助療法群（n = 31）については症例数が

少なく、術後経過観察群（n = 78）については所見が得られた症例数が少なかったため、統計解析・

解釈が困難であった。したがって、術前補助療法群および術後経過観察群は本研究の対象から除外さ

れた（図 2）。 

 

画像診断法 

・リング型 dbPET スキャナー 

dbPET 検査はすべて wbPET 検査と同日に施行した。患者は FDG 注射(3-3.7MBq/kg)の 4 時間以上前

に絶食し、その 1 時間後に wbPET 検査を受け、その後続けて、dbPET を実施した。リング型 dbPET ス

キャナー（Elmammo、島津製作所、京都、日本）を使用し、36 個の検出器モジュール（各リングに 12

個ずつ）を 3 つの連続したリングに配置し、患者は横臥位とした。検出器は、32×32 層のセリウム

ドープルテチウムガドリニウムオキシオルトケイ酸塩結晶アレイ（結晶サイズ 1.44×1.44×18mm）、

ライトガイド、64channel 位置検出光電子増倍管で構成された。視野は 185×185mm で、スキャン時

間は 1 ベッドポジションあたり 7 分、取得したデータは 3 次元動的列作用最尤アルゴリズムを用い

て 236×236 マトリックス画像（ピクセルサイズ、0.78×0.78mm）として再構成された。 dbPET 画像

の評価および最大標準化取り込み値（SUVmax）の定量化は、Xeleris ワークステーションバージョン

1.1452(GE Healthcare、英国 Little Chalfont）を用いて実施した。減弱補正された FDG PET 画像上

の原発腫瘍内および背景取り込みのために同側の正常乳房組織内に関心領域を画定し、SUVmax を算

出した。dbPET の減弱補正は、乳腺と脂肪からなる乳房組織の均質な軟部組織として行った。病変／

背景比（L/H 比）は、病変の SUVmax を背景乳腺組織の SUVmax で割った値とした。 

 

・全身 PET/CT スキャナー  

全身 PET/CT スキャンは、Biograph Horizon TrueV FDG-PET/CT システム（Siemens Medical 

Solutions, Knoxville, TN, USA）を用いて行った。このシステムには 160 個のブロックからなる 52

個の検出器リングがある。各ブロックには 13×13 のオキシオルトケイ酸ルテチウム結晶

（4mm×4mm×20mm）のアレイがあり、axial 方向 FOV は 221mm、transaxial 方向 FOV は 690mm であ

る。減弱補正のために CT スキャンを行った（130kV；15-70mA ；管回回時時間 0.6 秒/回時；ピッチ 1 ；

軸方向 FOV700mm；切片厚さ 5mm）。 
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画像読影および画像診断 

本研究では、超音波検査およびマンモグラフィー（MMG）の画像読影は乳腺専門医が行った。CT、

MRI、および dbPET 検査の画像読影と評価は放射線科医が行った。画像評価および診断は、各ガイド

ライン[22–24]に従って実施された。 

 

病理組織診断 

本研究では、乳がんの診断時に採取された針生検標本および手術標本について、病理医が『臨床・

病理乳がん取り扱い規約（第 18 版、日本乳癌学会）』[21]に基づき、組織病理学的診断を行った。 

 

 

(3)解析 

連続変数とカテゴリー変数は、それぞれ中央値（四分位範囲）および頻度として表した。連続尺度

を用いた 2群間の相関を分析するために、回帰直線および相関係数を用いた。2つ以上の群間の比較

を分析するために、Bonferroni 補正を用いた Wilcoxon 検定を用いた。統計検定は両側検定とし、有

意水準は p＜0.05 とした。統計解析は JMP Pro 16（SAS Institute, Cary, NC, USA）を用いた。 

 

 

5.結果 

初期治療群の患者および腫瘍の特徴を表 1 および表 2 に示す。 

dbPET において、病変部位外の健康な（正常な）乳腺組織は、そのバックグラウンドおよび正常な

代謝活性を示すベースラインの dbPET SUVmax を示す。病変の dbPET SUVmax を評価する際に、バック

グラウンド（正常な乳腺）の dbPET SUVmax を考慮すべきかどうかを検討するため、バックグラウン

ドの dbPET SUVmax が個々の患者背景（年齢、BMI、閉経状態、および MMG 検査の背景乳腺濃度との関

係を検討した。 

表 2、図３、図４に非病変部である正常な乳腺組織の dbPET SUVmax と年齢、BMI、閉経の有無、MMG

検査の背景乳腺との関係を示した。正常な乳腺組織部位の dbPET SUVmax（バックグラウンド dbPET 

SUVmax）は、年齢（p < 0.05、R2 = 0.1342）および閉経状態（p < 0.001）と負の相関を示した。ま

た、MMG 検査の背景乳腺濃度とは正の相関を示した。BMI と dbPET SUVmax との関連性はそれほど強く

なかった（p < 0.05, R² = 0.0143）。 

図 5 に正常な乳腺組織、良性所見部位、悪性病変部位、および悪性病変の細分類における dbPET 

SUVmax と dbPET SUVmax L/H 比（所見部位と正常乳腺部位の dbPET SUVmax 比）との関係を示した。

良性および悪性の診断は、生検または手術標本の病理組織診断に基づいて行われた。この結果から、

dbPET SUVmax および dbPET SUVmax L/H 比が、良性と悪性所見（DCIS や微小浸潤がんなど）の間で異

なる傾向がある可能性が示唆された。 

図 6、図 7では、悪性病変の cT（mm）、pT（mm）、Ki-67（%）、Oncotype DX RS と dbPET SUVmax

と dbPET SUVmax L/H 比と関係について示した。Ki-67（%）と dbPET SUVmax は、腫瘍の大きさ(cT : 

R² = 0.1426, pT : R² = 0.1279)よりも dbPET SUVmax（Ki-67(%)：R² = 0.313）との相関がより強
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いことが示された。dbPET SUVmax と Oncotype DX RS (R² = 0.0320)との間には、明確な相関関係は

認められなかった。dbPET SUVmax の L/H 比についても同様の傾向が認められた。 

図 8 に、核グレード、組織学グレードと dbPET SUVmax、dbPET SUVmax L/H 比との関係、図 9 に MMG

検査カテゴリー分類、および超音波検査カテゴリー分類と dbPET SUVmax、dbPET SUVmax L/H 比との

関係を示した。各項目において、組織悪性度、また画像所見での悪性所見の上昇と dbPET SUVmax は、

正の相関を示した。dbPET SUVmax L/H 比も同様の傾向を示した。MMG 検査カテゴリー分類と dbPET 

SUVmax との関係（図 9）においては、dbPET SUVmax L/H 比を用いることで、MMG 検査カテゴリー分類

間での差がより顕著になった。 

表 3 は、各画像検査（MMG、超音波、造影 CT、造影 MRI、wbPET、dbPET）の病変検出率を示した。

造影 MRI 検査と dbPET 検査の検出率は 100%であった。 

表 4 は、各画像検査で検出されなかった良性、悪性所見について、病理組織学的特徴を示した。

dbPET 検査は良性所見(n=3)を含む全ての所見を検出した。 

 

 

6.考察 

今回の研究では、どのような患者群で dbPET 検査が有用で、どのように dbPET 検査を活用するのか

を明らかにするために、dbPET SUVmax 値へ影響を与える要因を見つけるための探索的研究を行った。 

 これまでの報告と同様に、本研究において正常な乳腺組織における dbPET SUVmax 値は、年齢およ

び閉経状態と負の相関を示し、MMG 検査の背景乳腺濃度と正の相関を示した。これは、Shimizu ら[25]

の知見と一致している。このことから正常な乳腺組織における dbPET SUVmax 値は、乳房内の乳腺組

織量(割合)を反映していると推測される。したがって正常な乳腺組織内の dbPET SUVmax の差異が、

病変の検出および病変の測定された dbPET SUVmax に影響を及ぼす可能性があると考えられる。 

 dbPET SUVmax 値の評価の際に、バックグラウンド値として正常な乳腺組織の dbPET SUVmax 値を組

み込んだ値を使うことで、dbPET 検査によって検出された病変の良性・悪性鑑別の精度が向上する可

能性があることが報告されている。[13]。 

臨床現場では、乳がんの診断の際に、MMG と超音波検査（US）は、必ず実施される。多くの研究で、

MMG と US の病変検出率は 90%を超えると報告されており[7, 13–16]、我々の研究でも同様の結果で

あった。（表 3 および表 4）。病変検出率が 90%を超える場合、MMG および US を乳がんのスクリーニ

ングに用いれば、ほぼすべての病変部を検出できると判断できる。 

形態学的特徴、他の画像検査との組み合わせ、ROC 曲線を用いた良悪鑑別のための閾値の算出等の

方法で、dbPET 検査における良悪鑑別の研究が多く報告されている[11–16]。また、dbPET 検査におい

て背景の dbPET SUVmax（正常な乳腺組織の dbPET SUVmax）を考慮すると、ROC 曲線を用いた良悪鑑

別のための dbPET SUVmax 値の閾値の精度が高まることが報告されている[13]。しかし、dbPET SUVmax

の良悪鑑別のための基準値となるカットオフ値を明示した報告は存在しない。最近では、AI 等を用

いた dbPET 検査における良悪鑑別の研究の報告もある[26, 27]。 

術前化学療法症例における化学療法の治療効果評価や治療による pCR（病理学的完全奏効）につい

ての研究も多くの報告がある。しかし、治療による組織炎症、乳がん組織の不均一性によって dbPET 
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SUVmax 値が増加・変動するため、術前化学療法症例における治療効果判定における dbPET 画像診断

の有用性については議論されている段階である。[19, 20, 28]。 

 

本研究では、正常部位の乳腺組織の dbPET SUVmax を考慮に入れるべきかどうかを判断することは

困難であった。しかし、正常な乳腺組織の dbPET SUVmax は MMG の背景乳腺濃度と相関を示したもの

の、病変の検出感度に関しては MMG よりも高かった。MMG とは異なり、dbPET 検査における病変部の

検出においては、乳腺組織密度や腫瘍サイズよりも組織悪性度がより大きく寄与していると推測さ

れた。先行研究では、dbPET SUVmax は Ki-67（%）と最も強い正の相関を示すことが報告されている

[7]。本研究でも同様の結果が得られ（図 7）、良悪鑑別、悪性所見の微小病変の鑑別において、他の

画像検査と異なり、dbPET では腫瘍の大きさよりも組織学的悪性度が病変部検出に大きく寄与、強い

相関があることが示唆される。したがって、dbPET は他の画像検査と比較し、良悪鑑別、悪性の微小

病変を良性所見と区別するのに有用である可能性がある。 

dbPET の有用性は、MMG による病変検出率が低い背景乳腺濃度の高い Dense breast の患者だけで

なく、MMG や US において乳房変形、また手術瘢痕により病変描出が難しくなる乳房部分切除術後の

患者においても有用であると思われる。さらに、dbPET が良性病変と悪性病変を区別するために有用

な画像検査であることが研究により確立されれば、術後の瘢痕がある乳房など、MMG や超音波検査に

よる評価が困難な症例において、術後経過観察患者における乳がん再発の検出に有用である可能性

がある。また dbPET SUVmax による化学療法後の組織炎症部位と残存悪性病変の鑑別が可能となれば、

術前化学療法患者における治療効果判定、pCR（病理学的完全奏効）の評価、診断に寄与する可能性

がある。 

本研究では、術前化学療法群、術後再発の経過観察群について、これらの症例数、有所見者数の分

析が困難であったため、同群についての結果については報告していない。しかし、MMG や US で病変

部描出が困難となる術後の変形や瘢痕がある患者群の術後の乳がん再発の検出についての dbPET の

有用性を検討した前向き多施設共同研究（我々の研究を含む）は、現時点では発表されていない。 

 本研究の限界として、第一にサンプル数が少なく、客観的な分析が困難であったことである。症例

の病理組織診断には対象となる所見部位・病変部位の組織採取が必要である。特に良性所見の診断の

ついた症例を得るために、医療現場において画像検査で良性と判断された患者に対し、病理組織検査

の施行は現実的には非常に困難である。本研究において、良性所見症例は、良性所見が偶発的に発見

された症例に限定された。これは、日本では dbPET 検査が保険適用となるのは、すでに乳がんの診断

が確定している症例に限られているためである。MMG や US で良性または良性疑いの所見が認められ

た場合、患者は経過観察となり、その所見について、さらに dbPET 等の他の画像検査の追加や、良性

の診断を得るために同部位の生検などの追加検査は行われない。したがって、症例数を増やすために

は、調査対象施設の範囲を拡大すること（例えば、健康診断の患者に対して自己負担で dbPET 検査を

実施している施設など）など、新たなアプローチを検討していく必要があると思われる。 

さらに、術後の再発スクリーニングの有用性について前向き研究を行う場合、統計解析に十分な症

例数（再発例など）が必要となる。多くの症例を得るためには、長期にわたる研究期間が必要となる。

そのためには多くの術後患者数と患者自身の研究への協力が必要であり、短期間で結果を得ること

はできない。 
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dbPET 検査と他の画像検査との比較研究に関しては、今回の研究では、MMG と US 以外の追加の画像

検査（CT や MRI など）の実施の可否は主治医の判断に委ねられた。しかし、dbPET と他の画像検査に

ついての研究を行うためには、研究デザインとして dbPET と共に行う画像検査を統一し、症例の蓄積

を検討する必要があると思われる。 

今後、当研究の症例数の蓄積のためには、研究デザインを含めた改善が必要と思われる。本研究の

対象となった初期治療群は、該当する所見部位の病理組織診断が得られた患者で構成されている。初

期治療群だけでなく、今回解析が困難であった他の患者群についても、引き続き症例を重ねていく必

要がある。 

 

 

7.結語 

dbPET 検査は、他の画像診断法と比較し高い病変部の検出率を示した。また、非病変部である正常

乳房組織の dbPET SUVmax 値は、乳房内の乳腺組織割合に正の相関を示した。しかし、dbPET SUVmax

を評価する際に、正常乳腺組織の dbPET SUVmax を考慮した場合としない場合で、病変部の検出率の

増加や良悪鑑別等の評価に影響があるかどうかは、不明であった。dbPET SUVmax は、腫瘍の大きさ

等の他の因子よりも組織悪性度（Ki-67）と最も強く相関していた。そのため他の画像検査では良悪

性の鑑別が困難な症例や検査の、他の画像検査が難しい症例に対し、dbPET 検査が有用である可能性

が示唆された。 
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１０. 図表 
 
 
図１ 研究デザイン 
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図 2 研究登録対象者 

 

 

 

 

 

 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 

 

 



15 
 

表１ 初期治療群患者、腫瘍病理学的特徴 
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表２ 正常乳腺組織の dbPET SUVmax 
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図３ 正常な乳腺組織の dbPET SUVmax と年齢、BMI との関係 
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図４ 正常乳腺組織の dbPET SUVmax と閉経状況、ＭＭＧ背景乳腺濃度との関係 
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図５ 正常乳腺組織、良性所見部位、悪性所見部位の dbPET SUVmax、dbPET SUVmax L/H 比との関係 
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図 6 cT(mm)、pT(mm)と dbPET SUVmax、dbPET SUVmax L/H 比との関係 
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図７ Ki-67(%)、Oncotype DS RS と dbPET SUVmax、dbPET SUVmax L/H 比との関係 
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図８ 核グレード、組織学グレードと dbPET SUVmax、dbPET SUVmax L/H 比との関係 
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図９ MMG カテゴリー分類、US カテゴリー分類と dbPET SUVmax、dbPET SUVmax L/H 比との関係 
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表 3 各画像検査における病変部検出率 
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表４ 各画像検査における病変部非検出所見の一覧 

 
 


