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研究成果の概要（和文）：乳房ダイナミックMRIの造影早期相高速撮像から造影剤注入後早期の造影動態解析を
行い、算出された早期造影動態パラメータによる、乳腺病変良悪性鑑別能の検討、及び乳房MRIによる良悪性鑑
別能の改善効果を検討した。結果、早期造影動態解析により、乳房MRIによる乳腺病変良悪性診断能の改善効果
が、特に非腫瘤性病変で得られることがわかった。また乳癌のホルモン受容体やがん細胞の増殖能を表す組織学
的予後因子と早期造影動態解析の計測値の間に関連があることが明らかとなった。

研究成果の概要（英文）：In this research, we assessed the diagnostic value and contribution to 
BI-RADS categorisation of initial enhancement on ultra-fast dynamic contrast enhanced MRI
for differentiating malignant and benign breast lesions. As a result, initial enhancement analysis 
using ultra-fast MRI is especially useful for increasing the diagnostic performance of non-mass 
enhancement in breast MRI. In addition, the invasive breast carcinoma with poor histological 
prognostic factors (e.g. high histologic grade, hormone receptor negativity, and Ki67 positivity) 
showed significantly earlier and stronger enhancement in the ultra-fast MRI than the ones with good 
prognostic factors.

研究分野：放射線診断学
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  ２版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
乳房MRIによる乳腺病変良悪性診断は、高い感度を有するが、特異度が低くばらつきがあるのがこれまでの問題
であった。本研究から得られた早期造影動態解析には特異度を改善する効果があることが示され、結果として
MRIによる乳腺病変診断能改善効果が得られることが分かった。特異度の改善により、乳腺病変に対する不必要
な生検を避けられる可能性があり臨床的に意義のある結果といえる。



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

乳腺領域において、造影剤を用いた乳房ダイナミック MRI(Dynamic Contrast-Enhanced MRI; 

DCE-MRI)は、優れた病変描出能を有し現在の乳腺診療に必要不可欠な検査である。乳房 DCE-MRI

による病変の良悪性診断では、米国放射線医学会が作成した Breast Imaging Reporting and 

Data System(BI-RADS)1の評価基準を適用することが推奨され、造影病変の形態評価と造影動態

評価（kinetic curve）を行う。この診断基準での乳房 MRI による乳腺病変良悪性診断は、高い

感度を有することが知られている一方、特異度が低くばらつきが多いことが知られており、特

異度の改善に寄与する簡便かつ臨床的に適用可能な追加の診断パラメータの検討が模索されて

いる。 

MRIは時間-空間分解能がtrade-offの関係にあり、これまでの乳房DCE-MRIではBI-RADS の

診断基準が定める形態評価に必要な空間分解能を維持するため、時間分解能は最短でも 1分程

度必要だった。近年、高速・高分解能 3D-T1 強調像撮像技術が臨床的に使用可能となり、高い

空間分解能を維持したまま、秒単位の時間分解能の画像が取得でき、より精細な早期相造影動

態解析が行えるようになった。新たな早期相造影動態解析の追加により、乳房 DCE-MRI 特異度

の向上が得られれば、不必要な生検や過大手術の回避に有効であり臨床的な意義が高いと考え

られる。 

 
２．研究の目的 

乳房 DCE-MRI 造影早期相における制裁な造影動態解析から得られるパラメータを用いた、乳

腺病変質的診断能の向上と新たな診断基準の構築を目的とする。 

 
３．研究の方法 

（１）対象病変 

乳腺病変の質的診断もしくは乳癌の広がり診断を目的に当院 3 テスラ MRI 装置（Siemens 社

製）で乳房 DCE-MRI を施行した症例を対象とした。悪性病変（乳癌）は全例組織学的診断が得

られた病変を対象とし、良性病変は組織学的診断が得られた、もしくは経過観察中（1.5 年以

上）に変化がなかった病変を対象とした。 

 

（２）乳房 DCE-MRI 評価 

① BI-RADS MRI に基づいたカテゴリー分類 

乳房 MRI における各造影病変を、BI-RADS MRI の診断基準で評価、カテゴリー分類を行った 1。

現在の標準診断基準である BI-RADS の良悪性鑑別能を算出した。 

 

② 造影早期相の造影動態解析 

 乳房DCE-MRIにおける各造影病変の造影

動態解析を、専用のソフトウェアを用いて

行った。算出した早期造影動態パラメータ

は、①大動脈から病変までの造影剤到達時

間（Time to enhancement: TTE）、②病変

部信号変化率の最大値（Maximum slope: 

MS）（図 1）。 

 

 

図 1: TTE, MS の定義 



この 2 つの早期造影動態パラメータの乳腺病変良悪性鑑別能を算出。BI-RADS の良悪性鑑別

能と対比した。また BI-RADS カテゴリー分類に早期造影動態解析のパラメータを加えた診断能

を算出し、診断能の向上に寄与するかどうかを評価した。 

 

（３）統計解析 

BI-RADS カテゴリー分類と DCE-MRI 早期造影動態解析、および両者を合わせた診断は、
receiver operating characteristic (ROC)解析を用い、area under the curve (AUC)の比較を
行った。 
早期造影動態解析から得られる TTE, MS は ROC 解析から良悪性鑑別の閾値を算出し、良悪性
鑑別のパラメータとして BI-RADS カテゴリー分類の診断に加え、総合的な感度、特異度を算出
した。McNemar test にて BI-RADS 単独の診断との感度、特異度の統計学的有意差を評価した。 
サブ解析として、悪性病変のうち浸潤性乳癌の病理組織学的特徴（組織グレード、ホルモン
受容体状態、human epidermal growth factor type 2: HER2、Ki67）と TTE, MS の関連につい
ても検討した。 
 
４．研究成果 
（１）早期造影動態解析/TTE, MS：乳腺病変良悪性病変間の対比 
 乳癌は良性病変に比較して有意に TTE が短く（9.9s vs. 14.0s, p <.001）、MSが大きかった
（9.8%/s vs. 5.9%/s, p <.001）。BI-RADS 造影病変タイプ別の検討では、腫瘤（masses）と非
腫瘤性病変（non-mass enhancement）で良悪性病変間に同様の統計学的有意差が認められた。
一方、focus では良悪性病変間で有意差は認められなかった。 
 ROC 解析から算出された TTE, MS の閾値はそれぞれ 11.0s と 7.3%/s であった。 
 
（２）腫瘤（masses）における乳腺病変良悪性鑑別能（図 2a） 
 腫瘤（masses）の ROC 解析では、BI-RADS と早期造影動態解析（TTE, MS）を組み合わせた診
断能が最も高かった（AUC: 0.864）。しかし、BI-RADS 単独の診断能（AUC: 0.823）との間に統
計学的有意差は認められなかった（p =.065）。 
 算出された TTE, MS の閾値を用い、BI-RADS カテゴリー分類の診断に加え、総合的な感度、
特異度を算出したところ、TTE, MS を BI-RADS に追加することで特異度が有意差をもって向上
したが（57%から 73%, p =.014）、感度が有意差をもって低下した（100%から 88%, p <.001）。 
 
（３）非腫瘤性病変（non-mass）における良悪性鑑別能（図 2b） 
非腫瘤性病変（non-mass）の ROC 解析では、BI-RADS と早期造影動態解析（TTE, MS）を組み
合わせた診断能が最も高く（AUC: 0.923）、BI-RADS 単独の診断能（AUC: 0.865）との間に統計
学的有意差が認められた（p =.036）。 
 BI-RADS との総合的な感度、特異度は、TTE, MS を BI-RADS に追加することで特異度が有意差
をもって向上した（41%から 82%, p =.005）。また感度は若干低下したが、有意差は認められな
かった（100%から 92%, p =.083）。 
 本研究結果より、早期造影動態解析は、特に非腫瘤性病変（non-mass enhancement）で診断
能改善効果が得られ、MRI における乳腺病変良悪性鑑別能の向上が期待できることが判明した。 

図 2: ROC解析結果 a. 腫瘤（masses） b. 非腫瘤性病変（non-mass enhancement） 



（４）早期造影動態解析/TTE, MS と浸潤性乳癌、病理組織学的予後因子との関連 
悪性病変、浸潤性乳癌の病理組織学的予後因子と TTE, MS の関連についてサブ解析を行った
ところ、HER2 状態を除く予後不良因子（高組織グレード、ホルモン受容体陰性、Ki67 陽性）を
有する浸潤性乳癌は、これらを有さない乳癌に比較して有意に短い TTE, 大きい MS を示すこと
がわかった。予後不良因子を有する浸潤性乳癌は、有さない乳癌に比較して、より早く造影剤
が到達し、より急速に造影増強効果が増強する傾向にあることが明らかとなった。 
本研究結果より、早期造影動態解析は、組織学的予後不良因子と相関がある可能性が示唆さ
れ、画像バイオマーカーとしての役割を果たしうる可能性が示された。 
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