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研究成果の概要（和文）：超音波エラストグラフィのうち、日本発のStrain Elastograpyは海外での認知度が低
く、エラストグラフィといえばフランス発のShearwave Elastographyを指す。これは主観的評価（バイアス多）
が中心であったことに起因する。
今回の研究では客観的診断手法であるStrain Ratioから各種バイアス排除したAuto Strain Ratio Systemを開
発、臨床試験よる有用性評価、診断アルゴリズムの完成を目的とした。残念ながら研究が遅れており、まだ新診
断アルゴリズムを用いた臨床試験の際中である。間もなく報告可能となるため、書籍として出版を予定してい
る。

研究成果の概要（英文）：The strain elastography, made in Japan, is a popular elastography 
application in Japan. But not so in foreign Countries. In other counties, the Shearwave elastography
 is most popular for the elastography application, because the most American and EU clinician think 
that the strain elastography has more bias during the examination.
We must make a low bias, quality controllable strain elastography system to develop the reliability 
of strain elastography. At first we made a new low bias elastography system, Auto Strain Ratio 
System (ASRS), and then we performed a clinical trial to evaluate the reliability of this system 
compared to the traditional manual strain elastography. And this time, we make a diagnostic algorism
 with ASRS. Unfortunately we have not performed the clinical trial. But now it’s going on. We think
 the utility of ASRS and this algorism will be demonstrated on not so far future.

研究分野： 超音波医学、乳房診断学、精度管理、エラストグラフィ、ドプラ、造影超音波検査、乳房術後整容性、乳
癌検診
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血流評価　特異度向上と疑陽性率低減　組織像予測

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
乳房超音波検査（US）は乳房精密検査の最初に行われる。これまでのUSでは乳房腫瘤を認めた場合、一部の病変
以外は診断が確定せず生検されていた。良性病変であれば、本来、生検は不要であり、USだけで最終診断できる
対象を増やすことが重要と考えた。
これにはエラストグラフィやドプラによる質的診断が重要である。そこで精度管理が可能なASRSをBモード、ド
プラを総合的に診断するComprehensive Ultrasound（研究代表者が以前、概念を命名、論文報告済）のアルゴリ
ズムを作成、有用性を証明する研究を企画した。本アルゴリズムが普及すれば、不要な生検が減らせ、患者負担
の軽減に貢献すると思われる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１． 研究開始当初の背景 

 
乳房超音波エラストグラフィは最も新しい乳房超音波のモードである。現在、エラストグラ

フィは Strain Elastography と Shearwave Elastography に大別される。Strain Elastograpy
は日本が世界で初めて臨床応用したオリジナルのエラストグラフィであり、１０数年前の発売
当初から、臨床的有用性は概ね認められていたが、診断手法が TSUKUBA SCORE と簡単であるが
主観的判断な基準のみであったため、境界領域である SCORE３と SCORE４の判定にばらつきを生
じていた。結果として最終診断に至るためには生検を必要とし、エラストグラフィだけで診断
完結はできていなかった。また、最近は複数のメーカーが、理論の異なるエラストグラフィを
同じ「エラストグラフィ」として搭載しており、ユーザー側からは区別が困難で、結果として
精度管理ができておらず、診断結果にばらつきをもたらしていたことも、不要な生検数を減ら
すことの改善を阻んでいた。さらに、この生検数が減らないことにより、国内での認知に比べ、
海外での認知度を下げてしまっていた。 
一方で、もう一つのフランスで開発された Shearwave Elastography は客観的に計測数値で評

価できること、エラストグラフィ計測のための振動を検査者ではなく、装置が照射する ARFI（超
音波パルス波）で得ることから、本質的に検査バイアスが低いとされ、今では海外のエラスト
グラフィの主流となっている。また、ACR（米国臨床放射線学会）の理事である Wendy Berg 先
生たちにより、多国籍多施設での前向き試験である BE1 が行われ、Shearwave Elastography の
臨床的有用性を証明するとともに、大変複雑ではあるが、診断アルゴリズムが開発、証明され
ており、普及に拍車をかけた。 
我々をはじめ、国内のエラストグラフィの臨床研究者は、Strain Elastography の方が臨床

的に病理像を把握しし易く臨床的有用性は高いと感じている。すでにスキルを持つ検査者に限
っては、Strain Elastography により不要な生検を省略することもできていると認識している。
しかし、海外で受け入れられない上、国内でも普及しているとは言い難い。これは前記した
Strain Elastography の精度管理と診断アルゴリズムが確定していないことが最も大きな原因
であると考えた。つまり、精度管理可能な Strain Elastography の開発と診断アルゴリズムが
あれば、Strain Elastography は国内、海外ともに普及し、不要な生検回避に貢献できると判
断し、本研究を開始した。 
 
２． 研究の目的 

 
客観的でバイアスの少ない Auto Strain Elastography System(ASRS)の開発し、容易で不要

な生検を回避できるような臨床的診断アルゴリズムの開発と証明を目標とした。 
具体的にはエラストグラフィで重要な腫瘍の硬さを SCORE ではなく、数値として評価できる

Strain Ratio（皮下脂肪の何倍硬いかを数値化した Strain Elastography の比）を用い、Strain 
Ratio 測定時に生じる検査の人的バイアスを、エラストグラフィ測定時に振動エネルギーを加
える用手的工程によるバイアスとして、保存された超音波動画のなかから計測に適した静止画
を選択するバイアス、硬さを測定する対象と比のレファレンスとなる脂肪組織の硬さを図る
ROIを選択するバイアスの3つのバイアスを抽出した。このすべてのバイアスを排除するため、
以下の改良を加えたシステムを考案した。 
 
(1) エラストグラフィ測定時に振動エネルギーを加える用手的工程によるバイアスの排除

のため、被検者、検査者の筋肉自体の不随意運動の振動エネルギーのみでエラストグラ
フィを測定できる、まったく用手的加振が不要な No Manual Compression の Strain 
Elastography をメーカーと共同開発した。 

(2) 保存された超音波動画のなかから計測に適した静止画を選択するバイアスを排除する
ため、研究代表者の過去のエラストグラフィデータの超音波動画を 6ブロックにわけて
時間経過をグラフ化、グラフがほぼ定常波となり安定する静止画を自動で選択するプロ
グラムを開発した。これにより検査者は画像選択行程自体が不要となった。 

(3) 硬さを測定する対象と比のレファレンスとなる脂肪組織の硬さを図るROIを選択するバ
イアスを排除するため、超音波 Bモードの画像から対象 ROI を自動で設定するプログラ
ムを開発した。これのより検査者は硬さを測定したい腫瘍を選択し、ボタンを押すだけ
となった。 
 

 以上の過程のより、可及的にほとんどのバイアスを排除できるシステムを Auto Strain Ratio 
System (ASRS) と命名した。 
今後、その客観性、再現性を証明すること。ASRS と Bモード、エラストグラフィ、ドプラを

総合的に診断する Comprehensive Ultrasound（研究代表者が以前、命名し、論文報告している）
のアルゴリズムを作成し、有用性を証明し、普及させ、良性病変に対しする不要な生検数を減
少させることを目的とした。 
 
３． 研究の方法 

 



 これまでの研究で、前述した Auto Strain Elastography System(ASRS)の開発後、正確に硬
さが検査されている実験用エラストグラフィファントムを作成し、ASRS による再現実験を行い、
再現性が高いこと、硬さの推察値である ASRS が生体組織の硬さの範囲では、ほぼ比例する t
ことを証明した。その後、単施設で、ASRS 値とこれまでの手作業による Strain Elastography
との間に十分な相関があり、かつ再現性においては ASRS が勝ることを証明した。 
 その後の本研究は、以下の過程で行っている。 
 

(1) エラストグラフィ技術評価ファントムを作成したので、参加各施設での検査者の最低限
の技術評価として、ファントムを使用したシミュレーションをおこない精度を確認。 

(2) 検査者には、通常の超音波検査として、Comprehensive Ultrasound（B モード、ASRA に
よるエラストグラフィ、ドプラ）を実施してもらい、KEY 画像を記録。 

(3) 最終的診断結果はレポートベースで、超音波画像はＫＥＹ画像を静止画として研究施設
に収集。 

(4) 収集したＫＥＹ画像を診断アルゴリズムにより診断、最終診断結果と比較することによ
りアルゴリズムの精度を評価する。必要に応じ、アルゴリズムの改変により、完成に近
づけることも想定している。 

 
４． 研究成果 

 
 本研究のアルゴリズム、ASRS の診断基準を作成している際に、乳癌診断ガイドラインの大幅
変更が行われ、同施設ないでも、報告様式の変更が行われた。診断結果を集めても、診断名が
異なり、正確に評価できない状況となったため、参加予定の各施設で報告様式が新ガイドライ
ンに統一される時期を待つ必要が生じた。さらに当初予定していた本システム搭載装置のハー
ドウェア自体が大幅にバージョンアップされ、一部、システムの不都合が生じ、アプリケーシ
ョン自体の調整が必要となった。また、当初、搭載可能装置が効果であり、研究参加施設予定
施設に設置されるまでに時間がかかり、何度も多くの施設に参加依頼をする必要があった。 
結果として研究開始自体が大幅に遅れており、まだデータの最終収集が終了していない。当

院のこれまでの結果等は学会発表、論文報告しているが、現在、複数施設でのデータを収集で
あり、もう少し時間を要すると思われる。幸い今後、新たな研究費用は発生しないと思われる
ため、他施設データを最後まで収集し、診断アルゴリズムを完成させ、書籍により発表する予
定である。 
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