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Quantra™ 2.2 ソフトウェア
開発コンセプトおよび臨床的性能 
Ashwini Kshirsagar, Ph.D, Chief Scientist, Clinical Solutions, Research and Development, Hologic, Inc. 

はじめに 
本稿の目的は、Hologic の乳腺密度評価製品 Quantra™ 2.2
ソフトウェアの最新バージョンを紹介することである。本

稿では、乳腺密度の自動カテゴリー分類がなぜ有益である

のかを考察し、米国放射線学会(ACR)の BI-RADS Atlas 乳

房構成カテゴリー分類版による説明内容の変更をレ

ビューするとともに、最新バージョンの Quantra™ソフト

ウェアと比較しながら、Quantra™ 2.2 ソフトウェアのア

ルゴリズム設計の背景にある論理的根拠について考察す

る。また、FDA 承認に向けて Quantra™ 2.2 ソフトウェア

の臨床的性能を評価する試験の結果も報告する。 

BI-RADS 乳房構成カテゴリー 
米国放射線学会(ACR)は、読影医によるマンモグラフィ読

影レポート（読影結果）の標準化を促進するために BI-
RADS Atlas を発行している。画像の目視による乳房構成

カテゴリーの評価は、マンモグラフィの結果を伝える上で

不可欠な要素であり、マンモグラフィの病変検出感度を伝

える手段である。図 1 に、4 つのカテゴリーに該当するマ

ンモグラフィ画像を例示する。 

自動化された乳腺密度カテゴリー評価は 
なぜ有益なのか 
乳腺密度カテゴリーの視覚的評価には、読影者自身 1 およ

び読影者間 2,3 で大きなばらつきがあることが十分に裏付

けられている。経験や訓練の程度が BI-RADS のカテゴ

リー分類結果に影響を及ぼすことも明らかになっている 4。

さらに、密度カテゴリーの結果に基づき追加検診の決定が

下されることで、意図しないバイアスが生じる可能性があ

ることも否定できない。また、一部の州には、患者に乳腺

密度や、マンモグラフィの感度が低下する可能性、癌のリ

スクが高い可能性を伝えることを求める法律があり、これ

も密度カテゴリーの結果に意図しないバイアスを引き起

こす役割を果たすことがある。このため、自動化された方

法は、乳腺密度カテゴリーの評価、報告に対して、バイア

スを一切引き起こすことのない再現可能な選択肢となり

うる。Hologic Quantra™ソフトウェアはこの自動化を実現

し、既存のマンモグラフィワークフローに組み込むことが

できる。 

a — 脂肪性 

図 1. ACR の BI-RADS Atlas に記載されている乳房構成カテゴリー 

b — 乳腺散在 d — 極めて高濃度 c — 不均一高濃度  
 



  

ACR の BI-RADS 密度カテゴリー分類ガイドラインの

修正 
ACR は、BI-RADS Atlas 第 5 版の一部として、乳房構成カ

テゴリー報告のガイドラインの修正を発表した 5。修正は

あったものの、カテゴリー分類の全体的な報告目的に変わ

りはなかった。すなわち、乳房内の乳腺組織含有量を目視

により推定し、4 つのカテゴリーに分類することである。

BI-RADS 第 4 版では、乳腺の高濃度組織の割合（%）を

25%毎の各カテゴリーに分類した。BI-RADS Atlas 第 5 版

には、この割合の範囲は記載されていない。図 2 に、 ACR
が提案する第 4 版と第 5 版の変更点を示す。 

BI-RADS 
のカテゴリー 

説明 

a 乳房のほぼ全体が脂肪である。 

b 乳腺が散在している。 

c 乳腺組織が不均一に高濃度を呈しているため、 
小さな腫瘤を発見しにくい。 

d 
乳腺組織が極めて高い濃度を呈している。 
このためマンモグラフィの感度が低くなる 
可能性がある。 

図 2. BI-RADS Atlas 第 5 版で第 4 版から修正された乳房構成カテゴリー。 
BI-RADS 第 5 版には高濃度組織の割合の範囲は記載されていない。 

この修正は、乳腺密度について、マンモグラフィにおいて

軟組織病変の描出が高濃度組織で隠されてしまうこと（マ

スキング作用）を説明した本文の記述を際立たせるために

行われた。BI-RADS 委員会によれば、主観的に推定した乳

腺密度と不明瞭な病変による感度の変化との関係は、乳腺

密度の割合の比較的小さな作用よりも臨床的に重要であ

る。同委員会はまた、体積に基づく乳腺密度データと妥当

性が確認された各割合のカットポイントの推定が再現可

能であることを裏付ける十分なエビデンスが文献によっ

て発表されるまで、BI-RADS 密度カテゴリー分類に乳腺

密度の割合の範囲を含めないとしている。 
 
高濃度組織パターンとそのマスキング作用の重要性 
マンモグラフィの感度および乳がん発症の内在リスクが

乳腺密度と関係していることを示す十分なエビデンスが

ある 6-7。しかし、リスクおよびマスキングが密度に左右

されることは、単に乳腺組織量の場合よりもはるかに複雑

である。高濃度組織の割合が同じ乳房であっても、高濃度

組織にぴったりと重なった領域がわずかでもあると、均等

に分布した高濃度組織よりも不明瞭になりやすくなる。図

3 に、「ウォーリーをさがせ！」に似た図でこの概念を説

明する。目的は、群集の中から柄シャツを着ている人物を

見つけることである。  

図 3 「ウォーリーをさがせ！」に似た図。対象を探す作業では対象物の分布およびパターンによる作用の方が密度自体よりも重要な役割を果たすことを示している。

a. 大きな空間に分布している群集の方が、柄シャツを着ている人物を見つけやすい。



  

（a）と（b）の人数は同じであるが、群集が一部に集中し

ている図（b）の方が、広い空間に散らばっている図（a）
よりも、柄シャツを着ている人物を見つけるのが難しい。

乳腺組織のパターンおよび構造が、マンモグラフィによる

癌リスクの予想に同程度に重要な役割を果たすことを示

したエビデンスが相次いで報告されている 8-10。この事実

は ACR の BI- RADS Atlas で提案された修正に反映されて

いる。図 4 に、新しい BI-RADS ガイドラインのもとで、

乳房構成カテゴリー分類がいかに影響を受けるのかを図

示する。 
図 4 は、BI-RADS Atlas 第 4 版の記載に従い、乳腺密度が

2 番目に少ない 25～50%に相当する 2 つの乳房の図であ

る。このガイダンスでは両方とも「b」に分類された。し

かし、上の画像では密度分布が均一であるため、小さな病

変のマスキング率は低くなる。それに対して下の画像では、

右乳房の外側上部に集中している乳腺組織は、小さな病変

が不明瞭になる可能性がある十分な密度であるため、BI-
RADS Atlas 第 5 版では「c」に分類される。 

図 4. BI-RADS Atlas 第 4 版の記載に従い、乳腺密度が 2 番目に少ない 25～50%

に相当する 2 つの乳房を示した図。 

b. 同じ群集でも限られた空間に集中している場合の方が、柄シャツを着ている人物を発見するのは難しい。 

 



  

Quantra™ 2.2 ソフトウェアの設計目的 
前バージョンの Quantra™ソフトウェアは、高濃度組織の

割合を考慮した BI-RADS Atlas 第 4 版に基づいて設計さ

れていた。この方法ではまず、マンモグラフィ画像取得パ

ラメータを用いた脂肪組織および高濃度組織に対する X
線減衰モデルを使用して、乳腺体積密度の割合（%）を推

定した。次に、妥当性が確認された推定体積密度の閾値の

みを用いて、乳房を 4 つのカテゴリーに分類した。このソ

フトウェアでは、このような閾値や各体積密度の数値、各

面積密度、高濃度組織の体積測定に基づき算出した他のパ

ラメータも表示された。この方法では乳房体積に占める高

濃度組織の量を推定することができるが、実質組織分布パ

ターンによって決まる局所的な密集状態により生じるマ

スキング作用を特に考慮していないのは明らかである。

Hologic®は、Quantra™ソフトウェアの向上に常に努めて

いる。当社では、本製品の初期バージョンを使用している

顧客層から得たフィードバックを解析し、乳房組織構成を

推定する画像処理アルゴリズムの強化を図っている。B-
IRADS Altlas 第 5 版に記載されている乳房構成カテゴ

リーの修正を受けて、Hologic は、乳腺体積密度単体より

も、乳腺組織の分布パターンと構造の理解に重点を置く方

法に注力した。Quantra™ 2.2 で判定された乳房構成カテ

ゴリーでは、ACR による最新のガイダンスに従い、乳腺組

織分布のマスキング作用が考慮される。その結果、現在販

売されている Quantra™製品に含まれていた体積密度と関

連パラメータは、Quantra™ 2.2 ソフトウェアの出力では

表示されなくなる。Quantra™ 2.2 ソフトウェアの表示か

らの乳腺密度に関係する数値パラメータの削除は、BI-
RADS 第 5 版に準拠した製品に対して FDA から提示され

た要件であった。 

Quantra™ 2.2 ソフトウェア: 機械学習に基づく解析

機械学習に基づくアルゴリズムは、カテゴリーが既知の観

察結果が含まれたトレーニング用データセットをベースと

した知識に基づき、新たな知見のカテゴリーの特定に伴う

分類の問題に適切に対処することが知られている。分類の

問題とは、実質のパターンおよび構造を用いた乳腺密度の

カテゴリー分類である。Hologic では、各種製品の改良へと

向けた持続的な取り組みの一環として、マンモグラフィ検

査による画像と放射線科医による報告書を日常的に収集し

ている。これによって、何千枚ものマンモグラフィ画像と

放射線科医が判定した BI-RADS 密度カテゴリーから成るト

レーニングセットは、BI-RADS ライクなカテゴリーに自動

分類させるための機会学習アルゴリズムのトレーニング

データセットとしてすぐに利用できた。Quantra™ 2.2 ソフ

トウェアは、Hologic が、人工知能と機械学習技術を活用し

て自動化された乳腺密度カテゴリー分類を実現するため、

乳腺密度の BI- RADS カテゴリーが既知の膨大な画像デー

タベースを用いた努力の成果である。 

Quantra™ 2.2 ソフトウェアは、Hologic の自動乳腺密度測

定技術を強化したシリーズとして最新版となる。今回のア

ルゴリズムでは、マルチクラスサポートベクターマシン

（SVM）11 をベースとして、乳房を乳腺実質組織のパターン

および構造に基づき 4 つのカテゴリーに分類する方法を用

いている。検診時に放射線科医が判定した BI-RADS カテゴ

リーがグランドトゥルースとして使用できた 6,000 件超の

マンモグラフィ検査を用いて、4 クラスの SVM モデルにト

レーニングを行った。トレーニングでは、絶対的濃淡値の

みではなく、乳房内でのピクセル値の分布およびパターン

を示す固有の統計的特性を重視した。このようなパターン

および構造に基づく特性を用いてトレーニングを行ったモ

デルは、体積測定値のみではなく、組織の分布およびマス

キング作用に基づいて乳房構成カテゴリーを分類しようと

する。この技術を用いた Quantra™ 2.2 ソフトウェアのアル

ゴリズムは、BI-RADS Atlas 第 5 版に示されている新しい

ガイドラインに沿って乳房構成カテゴリーを自動的に推定

する。 



  

Quantra™ 2.2 ソフトウェアの臨床的評価 
Hologic®はエビデンスの一部として、4 枚撮影する標準的

なマンモグラフィ検査による検診 230 件から得た画像を

用いて試験を実施した。画像はすべて、Hologicの Selenia®

Dimensions®の「コンボ」モードを使用して得た。つまり、

同じ圧迫を加えた同一の被検者から、トモシンセシス画像

と従来の 2D 画像を得たということである。 

グラウンドトゥルースの推定 
読影者 5 名が、この 230 件を検討して BI-RADS 乳腺密度

カテゴリーを個別に判定した。各検診では、トモシンセシ

ス画像と従来の 2D 画像を検討に使用した。読影者には、

ACR が発行した BI-RADS Atlas 第 5 版のガイドラインに

従うよう指示した。各検診のグラウンドトゥルースとなる

乳腺密度カテゴリーは、読影者 5 名が判定したカテゴリー

スコアの中央値を計算して求めた。 

Quantra™による密度カテゴリーの評価 
前バージョンと同様に、Quantra™ 2.2 ソフトウェアでも、

コンボモードの使用時に 2 種類の画像を解析に用いるこ

とができる場合、ユーザーは従来の 2D 画像を解析するか、

トモシンセシス画像を解析するかを選択することができ

る。画像の一方のみ（従来の 2D またはトモシンセシス HD
のいずれかのみ）を使用しているユーザーの場合、

Quantra™ソフトウェアで、乳腺密度の結果の推定に利用

可能な画像モードが解析される。このため、従来の 2D 画

像とトモシンセシス画像のいずれも、読影者 5 名による判

定を解析して得られたグラウンドトゥルースとしての BI-
RADS カテゴリーと個別に比較、解析した。トモシンセシ

ス画像を解析する際、Quantra™ソフトウェアではトモシ

ンセシスデータによる 0 度の位置のプロジェクション画

像を使用する。 

結果 12 

試験集団の分布 
前述したとおり、各検診のグラウンドトゥルースは、読影

者 5 名がそれぞれ判定したカテゴリーの中央値から求め

た。以下の表に、ACR の BI-RADS 第 5 版を用いた読影者

によるカテゴリー評価後の検診分布を示す。 

密度カテゴリーの 

コンセンサス 

 (BI-RADS 第 5 版) 

カテゴリーあたりの件数

a 32 

b 81 

c 85 

d 32 

合計 230 

結果の評価および分割表 

BI-RADS 密度カテゴリーなどの分類測定値を推定するため

の 2 種類の方法の間で結果が一致しているかどうかの評価

は、一般的に分割表を用いて行う。分割表とは、2 種類の方

法で測定したカテゴリーの観察結果を記録する二次元マト

リックスである。2 種類の方法がいかなる場合も完全に一

致していれば、頻度数はすべて分割表の対角線上となり、

対角線上でない位置にはすべてゼロが含まれる。しかし、

乳腺密度の評価における読影者間の一致は一般的にわずか

にすぎず 2、セルの対角線上でない位置での頻度は 0 より

も大きい。 

読影者間の変動 
前述のとおり、放射線科医 5 名がマンモグラフィ検査 230
件の BI-RADS 密度カテゴリー評価を個別に実施し、グラウ

ンドトゥルースを推定した。このデータから、230 件のそ

れぞれに対する読影者 2 名による 10 組の観察結果を用い

て、読影者間の変動を理解することができる。同データか

ら、放射線科医 2 名による BI-RADS カテゴリー評価が一致

した検診は全体の 63～86%で、平均 76%であることがわ

かった。当社の社内試験から得られたこの一致率は、読影

者間の一致について文献で報告された結果とほぼ同じであ

る 13。表 1 に、グラウンドトゥルース推定プロセスに参加

した各放射線科医ペアが判定したカテゴリーの累積分割表

を示す。この結果は、読影者 2 名の間で観察結果が一致し

たのはわずか 76%であったことを示している。Quantra™ソ
フトウェアで推定された乳腺密度カテゴリーと読影者が判

定したグラウンドトゥルースのカテゴリーを比較した結果

を検討する際は、上記の結果に留意することが重要である。



  

 読影者 A 

読影者 B 

 a b c d 

a 246 78 0 0 

b 94 673 84 0 

c 0 62 649 165 

d 0 0 63 186 

 

一致した観察結果 1754 

総数 2300 

全体的な一致率 (%) 76% 

表 1. グラウンドトゥルース推定に参加した各放射線科医ペアが判定した BI-RADS 
カテゴリーの累積分割表。  

放射線科医のグラウンドトゥルースと比較した Quantra™の
評価 
Quantra™ソフトウェアの密度カテゴリーと放射線科医が BI-
RADS 第 5 版を用いて判定したグラウンドトゥルースカテゴ

リーとの一致率も、Quantra™ソフトウェアで判定されたカテ

ゴリーと各マンモグラフィ検査について推定された（前述

の）グラウンドトゥルースカテゴリーを比較した二次元マト

リックスである分割表として示すことができる。 

表 2 に、2D 画像を用いて Quantra™ 2.2 ソフトウェアで判定

されたカテゴリーと、BI-RADS 第 5 版を用いたグラウンド

トゥルースを比較した分割表を示す。 

 
Quantra™ 2.2 ソフトウェア 

従来の 2D 画像 

「グラウンド

トゥルー

ス」BIRADS 
第 5 版 

 a b c d 

a 21 11 0 0 

b 9 64 8 0 

c 0 1 61 23 

d 0 0 1 31 

 

観察結果が 
一致した検診 

177 

総数 230 

全体的な一致率 (%) 77% 

表 3 に、トモシンセシスの 0 度の位置のプロジェク

ション画像を使用して Quantra™ 2.2 ソフトウェアで

判定されたカテゴリーと、BI-RADS 第 5 版を用いた

グラウンドトゥルースを比較した頻度分布を示す。

 
Quantra™ 2.2 ソフトウェアによる 
トモシンセシス画像 

「グラウン

ドトゥルー

ス」 
BI-RADS
第 5 版 

 a b c d 

a 20 12 0 0 

b 11 61 9 0 

c 0 7 53 25 

d 0 0 1 31 

 

観察結果が 
一致した検診 

165 

総数 230 

全体的な一致率 (%) 72%

表 3. トモシンセシス画像を用いた Quantra™ 2.2 のカテゴリーと、BI-RADS 第

5 版に基づく放射線科医によるグラウンドトゥルースのカテゴリーとの比較。

表 1 および表 2 にまとめた結果に基づくと、Quantra™ 
2.2 ソフトウェアと放射線科医が判定したグラウンドトゥ

ルースが一致する全体的な割合は、典型的な読影者間の

変動の範囲内にあるといえる。トモシンセシス画像の全

体的な一致率は D 画像よりも低いが、この変動は、

Quantra™ソフトウェアのトモシンセシス画像にシステム

上の欠点があるわけではなく、単にソースデータの差に

よるものである。読影者間の一致率に 63～86%と幅があ

ることを考慮すれば、この試験で従来の 2D 画像とトモシ

ンセシス画像を用いて得られた結果の一致は、乳腺密度

カテゴリーの推定における Quantra™が臨床データに対し

て有効に機能することを裏付けるものである。 

さらに、a と b のカテゴリーを「脂肪性」、c と d のカテ

ゴリーを「高濃度」にグループ分けすることは、検診現

場での分類管理という観点から重要である。このため、

分析を行い、同じデータを用いるが、カテゴリーを「脂

肪性」と「高濃度」のみとして、以下の分割表をさらに

作成した。  

表 2. 従来の 2D 画像を用いた Quantra™ 2.2 のカテゴリーと、BI-RADS 第 5 版

に基づく放射線科医によるグラウンドトゥルースカテゴリーとの比較。 



  

 Quantra™ 2.2 ソフトウェア 
 従来の 2D 画像 

「グラウンド

トゥルー

ス」 

 脂肪性 高濃度 

BI-RADS 脂肪性 105 8 

Ed5 高濃度 1 116 

 
観察結果が一致した検

診 
221 

 総数 230 

 全体的な一致率 (%) 96% 

表 4 に、「脂肪性」と「高濃度」という評価を用いた、従

来の 2D 画像を用いた Quantra™ 2.2 ソフトウェアとグラウ

ンドトゥルースとの比較を示す。 

表 4. 従来の 2D 画像を用いた Quantra™ 2.2 のカテゴリーと、放射線科医が判

定した「脂肪性と高濃度」のグラウンドトゥルースとの比較。 

表 5 に、「脂肪性」と「高濃度」という評価を用いた、ト

モシンセシス画像を用いた Quantra™ 2.2 ソフトウェアと

グラウンドトゥルースのカテゴリーとの比較を示す。 

Quantra™ソフトウェアによる脂肪性乳房か高濃度乳

房かの分類方法は、放射線科医のグラウンドトゥルー

スと比較して、全体的な一致率が 90%をかなり上回っ

ていることがわかった。 

 Quantra™ 2.2 ソフトウェア 
 トモシンセシス画像 

「グラウンド

トゥルー

ス」 

 脂肪性 高濃度 

BI-RADS 脂肪性 104 9 

Ed5 高濃度 7 110 

 
観察結果が 

一致した検診 
214 

 総数 230 

 全体的な一致率 (%) 93% 

表 5. トモシンセシス画像を用いた Quantra™ 2.2 のカテゴリーと、放射線科医が

判定した「脂肪性と高濃度」のグラウンドトゥルースのカテゴリーとの比較。 

結論

Hologic®は、臨床的ワークフローに適切に組み込むことが

できる自動化された乳房構成カテゴリー分類を実現するた

め、Quantra™ソフトウェアの継続的な改良に注力してい

る。Quantra™ 2.2 ソフトウェアには、ACR の BI-RADS 委

員会が提案した修正事項が反映されている。Quantra™ 2.2
の手法には、数千件のマンモグラフィ検査を用いてトレー

ニングを行った最先端の機械学習に基づくアルゴリズムが

用いられている。Quantra™ソフトウェアは、Hologic の社

内試験で得られた読影者の評価によるグラウンドトゥルー

スとの全体的な一致率が高いことが示された。Quantra™と
グラウンドトゥルースとの全体的な一致率は、読影者間の

一致率とほぼ同じであったことから、Quantra™を自動化さ

れた乳房構成カテゴリー分類法として臨床現場で使用でき

ることが示された。さらに、被検者を「脂肪性と高濃度」

に分類する際、Quantra™と放射線科医による評価との一致

率が 90%を超えることも示された。 
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