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研究成果の概要（和文）：4施設（兵庫医科大学、近畿大学、国立がんセンター中央病院、日本医科大学）の複
数のFDG-PET/CT装置を用いて、ファントム実験で得られるSUVmaxが、最適なガウシャンフィルターを用いる事
で、日本核医学が推奨するカウントリカバリー曲線に良好に収まることを確認できた。次に、4施設の臨床例
（乳癌、肺癌、舌癌）の治療前FDG-PET/CTのDicom画像を集め、ハーモナイゼーション後の半定量値（最大集積
のSUVmax、集積の体積であるMTV、SUVmeanとMTVの積であるTLG）が、癌の悪性度反映し予後（再発や死亡）予測
を可能にするｲﾒｰｼﾞﾝｸﾞﾊﾞｲｵﾏｰｶｰとして有用である事を証明した。

研究成果の概要（英文）：Using the plural FDG-PET/CT devices of 4 facilities (Hyogo College of 
Medicine, Kinki University, National Cancer Center center Hospital, Nippon Medical School), I was 
able to confirm that SUVmax which a phantom experiment provided fitted into the count recovery curve
 that Japan nuclear medicine recommended in the thing using the most suitable Gaussian filter well. 
Then, I gathered Dicom images of FDG-PET/CT before treatment of the clinical example (breast cancer,
 lung cancer, tongue cancer) of 4 facilities and proved the thing that was useful as the imaging 
biomarker which a half fixed-quantity level after the harmonization (TLG which is SUVmax of the 
biggest accumulation, MTV, SUVmean which are the volume of the accumulation and the product of MTV) 
reflected the malignancy of cancer, and enabled a convalescence (a recurrence and the death) 
prediction.

研究分野： 腫瘍PET

キーワード： 悪性腫瘍　FDG-PET/CT　ハーモナイゼーション
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研究成果の学術的意義や社会的意義
FDG-PET/CT検査で得られる、癌へのFDG集積の程度や広がり（体積）を表す指標としてSUVmax、MTV、TLGなどが
ありますが、異なるPET/CT装置では少し違った値をとる為に同じ土俵で扱う事が今まではできませんでしたが、
今回の研究でうまくハーモナイゼーション（標準化）する方法を開発しました。そしてその方法を実際の臨床症
例（4施設の肺癌症例と乳癌症例と舌癌症例）に用いた検討でもハーモナイゼーション後の各種指標は予後と良
好に相関する優れたｲﾒｰｼﾞﾝｸﾞﾊﾞｲｵﾏｰｶｰになり得ることを明らかにできました。

※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、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
FDG-PET/CT で 得 ら れ る 、 standardized uptake value （ 以 下 、 SUV) や MTV 
（metabolic tumor volume）などは定量的なイメージングバイオマーカーで、癌患者の治
療 効果や予後予測への応用が期待されている。しかし、CT と異なり、FDG-PET/CT はま
だ発 展途上にあり、検査法の標準化がいまだ未整備である。近年、各施設間で PET/CT で
得られ た定量値を標準化（ハーモナイゼーション）可能なソフトウエアが開発されたが、
十分な検 証が出来ていない。本研究では、癌患者を対象に、FDG-PET/CT における定量値
の標準化の有用性を多施設前向き共同臨床研究で検証し、エビデンスの構築とさらなる普
及を目指す。 
 
２．研究の目的 
イメージングバイオマーカーとして期待される FDG-PET/CT 検査で得られる定量値の標 
準化（ハーモナイゼーション）が実現可能かを検証する。また、標準化された定量値が臨床
的に腫瘍の悪性度、治療効果判定、予後予測に有用か否かを明らかにする。 
 
３．研究の方法 
本研究は兵庫医科大学、近畿大学、日本医科大学、国立がん研究センター中央病院の多施設
共同臨床試験である。以下の項目について検証を行い、FDG-PET/CT の定量値標準化の臨
床的有用性を明らかにする。 
1)ファントム実験による定量値の標準化  
各施設で PET/CT 装置を用いたファントム実験を実施し、得られた SUV 値の標準化の 
検証を行う。 
①  各施設の PET/CT 装置の撮影条件と再構成条件の確認 ・撮影条件：FDG の投与量、

待機時間、撮影モード、1 ベッドあたりの収集時間、TOF の有無の確認 ・再構成条件：
再構成法、再構成パラメーター、平滑化フィルター、マトリックスサイズ、 ピクセルサ
イズ、PSF 補正の有無の確認など 

② NEMA ボディファントムを用いたファントム実験の実施 本研究に使用する各施設の
PET/CT 装置に対し、NEMA ボディファントムを用いたファン トム実験を行う。  

③ SUVmax の標準化と検証 各施設の PET/CT 装置に対し、日本核医学会が構築した「18F-
FDG を用いた全身 PET 撮像 のためのファントム試験手順書」から各球体サイズ（直
径 10～37mm）の陽性像における SUVmax の標準化の値を比較し、標準化された
SUVmax が同じになるか否かを検討する。 

 
2) 手術前の肺癌と頭頚部癌患者でのバイオマーカーの有用性の検証  
4 施設で、肺癌と乳癌の治療前に実施された PDG-PET/CT 画像を集め、標準化した定量値
（最大集積であるSUVmax、集積の体積であるMTV、SUVmeanとMTVの積であるTLG）
が、どの程度 病理学的悪性度と相関し、予後（再発や死亡）予測が可能な、バイオマーカ
ーとなりえるかを検証する。  
 
４．研究成果 
StageⅣ期の乳癌患者（4 施設で合計 65 例）の治療前に実施された FDG-PET/CT の Dicom 画像を
集め、ハーモナイゼーション後の指標（SUVmax、MTV、TLG）は、病理学的悪性度と良好に相関し、
OS（全生存期間）を規定する、有用なｲﾒｰｼﾞﾝｸﾞﾊﾞｲｵﾏｰｶｰであることを明らかにした。 
（論文発表 Kitajima K, Miyoshi Y, Sekine T, Takei H, Ito K, Suto A, Kaida H, Daisaki H, 
Yamakado K. Harmonized pretreatment quantitative volume-based 18F-FDG PET/CT 
parameters for stage IV breast cancer prognosis. Multicenter study in Japan. Hell J Nucl 
Med . 2020;23(3):272-289.）  
 
StageⅠ～Ⅲ期の乳癌患者（4 施設で合計 546 例）（分子サブタイプの内訳は estrogen receptor 
(ER)-positive/human epidermal growth factor receptor 2 (HER2)-negativeが 344 例, HER2-positive
が 110 例, triple-negative が 92 例）の手術（NAC 症例は NAC 前）前に実施された FDG-PET/CT の
Dicom 画像を集め、ハーモナイゼーション後の指標（SUVmax、MTV、TLG）は、病理学的悪性度と
良好に相関し、RFS（再発までの期間）を規定する、有用なｲﾒｰｼﾞﾝｸﾞﾊﾞｲｵﾏｰｶｰであることを明ら
かにした。 
（論文発表 Kitajima K, Miyoshi Y, Sekine T, Takei H, Ito K, Suto A, Kaida H, Ishii K, Daisaki 
H, Yamakado K. Harmonized pretreatment quantitative volume-based FDG-PET/CT 
parameters for prognosis of stage I-III breast cancer - Multicenter study. Oncotarget. 
2021;12(2):95-105.） 
 



臨床病期Ⅰ期の非小細胞肺癌患者（4 施設で合計 495 例）の手術前に実施された FDG-PET/CT の
Dicom 画像を集め、ハーモナイゼーション後の指標（SUVmax）が RFS・OS 共に独立した予後予
測因子であった。病理学的にも、AIS/MIA/Lepidic といった予後良好な病理組織型は SUVmax
値が有意に低値で、Solid/SQ/Others といった予後不良な病理組織型は SUVmax 値が有意に高
値であった。Variant の主な組織型は invasive mucinous で、過去の報告と同様に、有意に低値
で、invasive mucinous に関しては SUVmax で予後不良因子として同定することは困難と考え
られた。 
（2022 年 5月 20 日、39回日本呼吸器外科学会学術集会にて発表） 
 
4 施設で 107 人の舌癌の術前 FDG-PET/CT を集め、舌癌原発巣と頚部リンパ節転移のハーモナ
イゼーション後 PET 定量値（SUVmax, MTV, TLG）と予後（RFS, OS）との相関を調べたとこ
ろ、多変量解析において原発巣のハーモナイゼーション後 SUV は RFS（ハザード比が 2.595、
p 値が 0.035）と OS（ハザード比が 4.953、p 値が 0.042）に有意に相関し、またリンパ節転移
のハーモナイゼーション後の SUVmax（ハザード比が 4.953、p 値が 0.003）と MTV（ハザー
ド比が 3.589、p 値が 0.014）と TLG（ハザード比が 3.554、p 値が 0.015）は OS と有意に相関
する事が分かった。 
（2022 年 9月 7～11 日、第 13 回 WFNMB2022 (13th World Congress of the World Federation 
of Nuclear Medicine and Biology)にて発表） 
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