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（Ⅰ）オフィスギネコロジーの活性化に向けて

１. P16/Ki-67二重染色によるASC-US/LSILのトリアージ

p16のみ（+）：陰性

細胞周期停止状態
正常細胞

Ki-67のみ（+）：陰性

細胞周期活性状態
分裂能を持つ細胞

p16 およびKi-67（+）：陽性

細胞周期逸脱状態
異常をきたした細胞

Positive
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● 細胞診検体を用いてp16とKi67タンパクを二重免疫染色にて検出する検査薬

● 速やかな精密検査（コルポ診・生検）が必要とされる患者と経過観察でよい

患者さんとの層別化に寄与する

● 検査実施対象は細胞診ASC-US,LSILが適切

そのタイミングは精密検査（コルポ・生検）実施前に行われる

● 薬事承認取得済み、保険適用申請中

p16のみ（+）：陰性

細胞周期停止状態
正常細胞

Ki-67のみ（+）：陰性

細胞周期活性状態
分裂能を持つ細胞

p16 およびKi-67（+）：陽性

細胞周期逸脱状態
異常をきたした細胞

PositiveNegativeNegative

p16/ Ki-67二重免疫細胞染色
ｰ CINtec PLUS Cytology Kitｰ



ASC-US/LSILのトリアージとしての
p16/Ki-67二重染色の意義

日本の対策型子宮頸がん検診において、コルポ対象となる症例は全受診者の2～4%

コルポ対象症例の内訳： ASC-US：約60%、LSIL：約25%、 両者で約85%を占める

Kobayashi Y, et al. J Gynecol Oncol. 2021;32:e41; Saito M, et al. Cancer Sci. 2018;109:354–361;Hamashima C, et al. Jpn J Clin

    Oncol. 2010;40:485–502

コルポ対象症例の大部分を占めるASC-USおよびLSILにおけるCIN3+の発生率

    ASC-US : 約2～5% LSIL：約5～10%

Katki HA, et al. J Low Genit Tract Dis. 2013;17:S50–S55; Wentzensen N, et al. J Natl Cancer Inst.2015;107:djv257

cf. HSIL : 約30～60%がCIN3+

Massad LS, et al. J Low Genit Tract Dis. 2013;17:S1–S27 ;  Schiffman M, et al. Lancet2007;370:890-907

子宮頸がん検診においてコルポ対象患者の多く（85%）がASC-US/LSILの軽度病変

ASC-US/LSILのうち治療適応症例はそれぞれ2～5%、5～10%の低率

→ ASC-US/LSIL症例のコルポ（生検）対象トリアージが必要！
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CINtec PLUS Cytology Dual Stain(ベンタナ)原理

p16:「がん抑制遺伝子」。 細胞周期の進行を止める→がん細胞の増殖を止める（ブレーキ）
Ki-67:「細胞増殖能の指標」。G1,S,G2,M期に発現（G01期は発現せず）



子宮頸癌の発癌メカニズムとDual Stain(共発現)

High-Risk HPVのE6/E7によるp53,Rb不活化→p16過剰発現

(Feedback）

Dual Stain

= Transforming 
      infection

p16 + Ki67

Ki67↑

↑



IMPACT trial
                                              
 
臨床試験概要

目的 ：子宮頸がん検診（primary HPV-based screening）受診女性を対象に、p16/Ki67 dual stain(DS)

             のCIN2+、CIN3+患者の検出性能を評価する

対象 ：定期検診を受けている25～65歳の34,914人の女性 （前向きの検体収集を実施）のうち、HPV

検査、生検、p16IHC まで施行した6,780人

方法 : 検体：PreservCyt（液状化検体細胞診用の保存液）

試験施設：米国。全米16州にわたる32施設と4つの主要な検査施設

HPV検査： コバス4800、コバス6800/8800

DS (CINtec PLUS)：検査技師1名と病理医1名、不一致の場合病理医が最終決定

中央病理診断：病理医2名で診断し、不一致の場合3人目が診断、3人不一致の場合協議

評価項目: DS検査、HPV検査、細胞診の結果を用いて、検査法ごとに下記評価項目を算出・比較

CIN2+、CIN3+ を有する患者を検出する際の感度、特異度、陽性的中率、1-陰性的中率

Wright TC Jr, et al  Int J Cancer. 2022 ; 150:461-471



DS (ｐ16/Ki-67dual-stain) によるリスク層別化

主要な知見

IMPACT trial : 結果

Fig. 2 Risk of ≧CIN3 in cobas 6800/8800 HPV-positive women 

dependent on HPV genotype group,cytology and dual-stain results.

Wright TC Jr, et al  Int J Cancer. 2022 ; 150:461-471

● HPVの型に関わらず、
「DSが陰性」群のCIN3+リスクは最も低い

● 「HPV16/18型陽性」であっても、
DSが陰性であれば、コルポ（精密検
査）紹介の閾値を下回る

→ DS陰性群のリスクは低い

直ちにコルポ(精密検査)が必要な患者と
経過観察ができる患者との
層別化が可能となる
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ASCCP の病変リスクに基づく精密検査実施ガイドライン
：2019 ASCCP Risk-Based Management Consensus Guidelines

「結果ベースの管理」から「リスクベース（発がんリスク）」で管理を決定
:  CIN3+のリスク（現時点でCIN3+を持っている確立）を計算して管理を決定

現在の細胞診/HPV結果、 過去の検診結果、既往治療歴、年齢 etc.
KPNCの150万人以上の巨大データベースをもとにCIN3+存在確立を推定

組み合わせて計算：閾値（threshold）で管理決定
                     例：CIN3+の病変リスクが4％以上の場合→精密検査（コルポ・精検）

                              cf. 従来は検査結果ごとに管理が決まる HPV+/ASC-US→コルポ



CIN3以上の病変リスク4%以上の場

合にコルポスコピー・生検を推奨

する

CIN3以上の病変リスクに基づく精密検査の実施判断

CIN3以上の病変リスク(3年または5

年以内)0.55%以上の場合に1年後の

再検を推奨する

Perkins RB, et al. 2019 ASCCP Risk-Based Management Consensus Guidelines for Abnormal Cervical Cancer Screening Tests and Cancer Precursors.

J Low Genit Tract Dis. 2020;24(2):102–131.



CINtecPLUSのASC-US/LSIL患者のトリアージとしての有用性
ーCINtecPLUS 陽・陰性によるCIN3/Cancerの頻度ー

CINtec PLUS
組織診

No CIN CIN1 CIN2 CIN3 Cancer 合計

陽性 279 119 87 31 1 517

陰性 190 25 8 1 0 224

合計 469 144 95 32 1 741

・CINtec PLUS陽性：CIN3以上の病変が発見される割合は、6.19％（32/517）
・CINtec PLUS陰性：CIN3以上の病変が発見される割合は、0.45％（ 1/224）

Wright TC Jr, et al  Int J Cancer. 2022 ; 150:461-471 （母集団を用いた追加解析結果）

・CINtec PLUS陽性の場合：CIN3以上の病変が発見される割合は、5.81％（30/516）
・CINtec PLUS陰性の場合：CIN3以上の病変が発見される割合は、0.53％（ 3/571）

ASC-US（n=1087)

LSIL（n=741)

CINtec PLUS
組織診

No CIN CIN1 CIN2 CIN3 Cancer 合計

陽性 348 78 60 29 1 516

陰性 515 44 9 3 0 571

合計 863 122 69 32 1 1087

ASC-US,LSILにおいてCINtec PLUS陰性群におけるCIN3+のリスクは低い



CINtecPLUSのASC-US/LSIL患者のトリアージとしての有用性
ーコルポ・生検の削減効果ー

CINtec PLUS
組織診

No CIN CIN1 CIN2 CIN3 Cancer 合計

陽性 279 119 87 31 1 517

陰性 190 25 8 1 0 224

合計 469 144 95 32 1 741

・30.2% (224/741)の精密検査の削減

・52.5% (571/1087)の精密検査の削減

ASC-US（n=1087)

LSIL（n=741)

CINtec PLUS
組織診

No CIN CIN1 CIN2 CIN3 Cancer 合計

陽性 348 78 60 29 1 516

陰性 515 44 9 3 0 571

合計 863 122 69 32 1 1087

CINtec PLUS陰性の場合、ASC-US：52.5％ , LSIL：30.2％,精密検査の削減が可能

Wright TC Jr, et al  Int J Cancer. 2022 ; 150:461-471（ 母集団を用いた追加解析結果）



カットオフ ≧CIN2 ≧CIN3

有病率 9.4% 3.0%

検査法 CINtecPLUS HPV 検査 CINtecPLUS HPV 検査

感度
(95%信頼区間）

88.2%

(80.6, 93.1)

93.1%

(86.5, 96.6)

90.9%

(76.4, 96.9)

97.0%

(84.7, 99.5)

特異度
(95%信頼区間）

56.8%

(53.6, 59.8)

41.8%

(38.8, 44.9)

53.9%

(50.9, 56.9)

39.7%

(36.7, 42.6)

陽性的中率
(95%信頼区間）

17.4%

(15.9, 18.8)

14.2%

(13.2, 15.1)

5.8%

(4.9, 6.4)

4.8%

(4.2, 5.1)

1-陰性的中率
(95%信頼区間）

2.1%

(1.2, 3.4)

1.7%

(0.8, 3.2)

0.5%

(0.2, 1.4)

0.2%

(0.0, 1.2)

ASC-US(1087例)

≧CIN2 及び≧CIN3 を検出する CINtec PLUSの性能は
HPV検査と比較し
特異度（p= <0.0001） 、陽性的中率（≧CIN2：p<0.0001、
≧CIN3：p=0.0138）が有意に高い

CINtecPLUSの有用性: 感度,特異度,陽性的中率
ーHPV 検査との比較ー

CINtecPLUSはHPV検査より≧CIN2 及び≧CIN3 を検出性能（特異度・陽性的中率）
が優れている

Wright TC Jr, et al  Int J Cancer. 2022 ; 150:461-471 （母集団を用いた追加解析結果）

LSIL(741例)
カットオフ ≧CIN2 ≧CIN3

有病率 9.4% 3.0%

検査法 CINtecPLUS HPV 検査 CINtecPLUS HPV 検査

感度
(95%信頼区間）

93.0%

(87.2, 96.3)

90.6%

(84.3, 94.6)

97.0%

(84.9, 92.9)

97.0%

(84.7, 99.5)

特異度
(95%信頼区間）

35.1%

(31.4, 38.9)

24.6%

(21.4, 28.2)

31.5%

(28.2, 35.0)

22.9%

(19.9, 26.1)

陽性的中率
(95%信頼区間）

23.0%

(21.6, 24.3)

20.1%

(18.8, 21.2)

6.2%

(5.4, 6.6)

5.5%

(4.9, 5.8)

1-陰性的中率
(95%信頼区間）

4.0%

(2.2, 7.2)

7.4%

(4.3, 11.9)

0.4%

(0.1, 2.2)

0.6%

(0.1, 3.0)

≧CIN2 及び≧CIN3 を検出する CINtec PLUSの性能は
HPV検査と比較し
特異度（p= <0.0001） 、陽性的中率（≧CIN2：p=0.0002、
≧CIN3：p=0.0311）が有意に高い



Clarke M A et al.: J Lower Genital Tract Disease 28;124-130:2024

p16/Ki-67Dual Stain (DS)
(CINtec PLUS)を用いた管理指針

目的

（HPVプライマリー、co-testingにおける）HPV陽性者に対して、p16/Ki-67Dual Stain（CINtec

PLUS ）を使用した場合、その結果に応じて次にどのような対応をとるべきか（精密検査か一年後の

再検査か）臨床の現場におけるガイドラインを策定すること。CINtec PLUSでトリアージしたCIN3以

上のリスク値を評価し、ASCCP(2019)リスクベース管理指針に追加する。

対象

KPNCコホート: カリフォルニア州北部

N＝6,842（スクリーニング全体の母集団は約8.5万人）

STRIDES試験 : ミシシッピ州（多様な集団におけるコホート）

N=1,881（スクリーニング全体の母集団は約1万人）

評価項目

● CIN3+の即時・3年リスク値が、 コルポ実施基準や1年後再検査の基準のどこに該当するかを評価

● 細胞診トリアージと比較し、コルポ数、総検査回数、およびCIN3+診断に至るまでの期間を評価



DS検査陰性の場合、ASC-US、LSILの患者においてはHPV陽性ではあっても
CIN3以上の即時リスク：各々0.87％、0.53％。3年以内の進展リスク：各々1.6%、0.92%

p16/Ki-67 Dial Stain(DS)を用いた管理指針

Clarke M A et al.: J Lower Genital Tract Disease 28;124-130:2024

→即時にコルポ(精密検査)の必要はない

→DS検査はHPV陽性者のトリアージとして許容される

⇒ ガイドラインとして承認:ASCCP2024 (HPVprimary, Co-testing）のトリアージとして記載



（Ⅰ）オフィスギネコロジーの活性化に向けて

２．経腟超音波検査を用いた卵巣がん検診



子宮頸がん、子宮体がん、卵巣がんの年齢調整罹患率（年次推移）

（対
人
口
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人
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国立がん研究センターがん情報サービス 地域がん登録 t地域がん登録 全国推計値 がん罹患データ（1975～2015年）asrシート、
全国がん登録 全国がん罹患データ（2016～2019年）asrシートより作図



BD RESTRICTED

経腟超音波を用いた卵巣がん検診
ー過去の臨床試験成績から（1985～ 2005年症例）ー

PLCO Buys SS, et al  JAMA 2011;305:2295-2305

1993-2001年症例 前向きランダム試験
死亡率減少効果なし

UKCTOCS    Jacobs J, et al  Lancet 2016;387:945-956

                       2001-2005年症例 前向きランダム試験
死亡率減少効果なし（Ⅰ期がん：41%）

Shizuoka study  Kobayashi H , et al  Int J Gynecol Cancer 2008;18:414-420

1985-1999年症例 前向きランダム試験
死亡率減少効果なし（Ⅰ期がん：63%）

Aomori study  Sato S, et al  Cancer 2000;89:582-588

                       1989-1999年症例
                       死亡率減少効果なし（Ⅰ期がん：58.8%）

早期がん(Ⅰ期がん)の検出率は上昇したが、死亡率減少効果は
みられなかった
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全国がん罹患データ（2016年～2020年） 国立がん研究センターがん情報サービス「がん統計」（全国がん登録）
地域がん登録（1975～2015年） 国立がん研究センターがん情報サービス「がん統計」（全国がん罹患モニタリング集計（MCIJ））
人口動態統計（厚生労働省大臣官房統計情報部） 国立がん研究センターがん情報サービス「がん統計」（厚生労働省人口動態統計）

Cisplatin

Taxane drugs

Moleclar target
 drugs

Immune system
 drugs 罹患数

死亡数

治療の進歩

日本における卵巣がん罹患数、死亡数の年次別推移

2000年頃から死亡数は頭打ちになっている！



Menon U.et al  Lancet Oncol 2023:24;1018

UKCTOCS (英国卵巣がん検診trial)

：高悪性度漿液性卵巣がん(high-grade
   serous cancer)患者のサブ解析で、
卵巣がん検診群 (経腟Echo+CA125)が
非検診群に比べ全生存率が有意に高
かった



BD RESTRICTED

医療過疎地が多い北海道において、卵巣がんの早期発見を目指し、

子宮頸がん検診の機会に同時に経腟超音波検査 (TVU)を行う体制を整えた。 

TVUが卵巣がんの早期発見に寄与するかどうかを検討した。

背景・目的：

研 究 概 要：

研究デザイン：

経腟超音波検査による卵巣がん検診 (北海道トライアル)

2014年～2022年の9年間に、北海道対がん協会で子宮頸がん検診を
受診した原則自覚症状のない537,361人の女性のうち、
同時にTVU検査を受けた483,269人(平均年齢56.8歳)を対象とした。

 
TVUの異常所見の基準は、長径3cmの卵巣腫大（閉経女性では2cm以上）、
かつInternational Ovarian Tumor Analysis (IOTA)のリスク分類システム
（原則：固形部分を含むタイプ3以上）を加味し、精密検査対象とした。

精密検査により外科的治療を勧められ、手術を受けた女性のうち
卵巣がんと診断された症例を対象に組織型(上皮性がんはType1,2別に検討)、
臨床進行期を検討した。

後方視的研究
Int J Gynecol Obstet.2025;1-7
DOI:10.1002/ijgo.70599



                    
                   

     

              
     

                                   
         

                  
      

                    
     

                       
           

                            
       

    

           
                 

               

                   
     

                  
         

              
         

                                   

経腟超音波（TVS）による卵巣がんスクリーニング・フローチャート

TVUスクリーニング

リスクなし

手術施行症例 症例

通常検診

6‐12月後検診

手術施行症例（total）

卵巣がん
転移性卵巣がん２例含む

良性卵巣腫瘍

要精検症例：
長径3cm<, IORT risk3<



検診発見卵巣がんの組織型別症例数

低異型度漿液性腺癌

類内膜腺癌

粘液性腺癌

明細胞腺癌

混合癌

高異型度漿液性腺癌

分類不能癌

成人型顆粒膜細胞腫

未熟奇形種

上皮性卵巣がん Type 1

上皮性卵巣がん Type 2

非上皮性卵巣悪性腫瘍

組織型（WHO） 症例数（%）

計

＊転移性がん２例、組織型不明２例を除く

＊

Int J Gynecol Obstet.2025;1-7 DOI:10.1002/ijgo.70599



上皮性卵巣がんの発生の仕組み

明細胞がん
類内膜がん

排卵後の封入嚢胞

前駆細胞（良性細胞）
子宮内膜細胞、漿液性腺腫など

嚢胞内で2次的に癌化
（嚢胞内で原発的要素）

明細胞腺癌
類内膜癌
低悪性度漿液腺癌など

Chocolate cyst Carolyn Hruban. NIH
2017.11.15

 y  Ⅰ  y  Ⅱ

前駆細胞 （悪性細胞）
漿液性卵管上皮内癌（STIC）
（高異型度漿液性腺癌の前がん病変）

悪性転化細胞が腹腔内に播種され
一部が卵巣の排卵後嚢胞に入る

高異型度漿液性腺癌など

Kurman RJ, Shih IeM. Am J Pathol.2016;186(4):733–747.

https://ccr.cancer.gov/
https://ccr.cancer.gov/
https://ccr.cancer.gov/
https://ccr.cancer.gov/


日本と欧米の卵巣がんの違い

SOURCE: Gilks et al., 2008; Seidman et al., 2003, 2004National Academies of 
Sciences, Engineering, and Medicine. 2016. Ovarian Cancers: Evolving 
Paradigms 
in Research and Care. Washington, DC: The National Academies Press. 
https://doi.org/10.17226/21841.

明細胞が
ん
10~26%

高異型度
漿液性腺癌
HGSC 70～

74%

高異型度
漿液性腺癌

HGSC 30%

明細胞がん
18%

類内膜がん
13%

粘液性がん
19%*

低異型度
漿液性がん

8%

Acta Obstet  Gyaecol Jpn vol 74 2022 

N=9360

類内膜がん

 y  Ⅰ（30％）

 y  Ⅱ（30％）

その他

日本

欧米

 y  Ⅱ（70％） y  Ⅰ（70％）

欧米では y  Ⅱが70％を占めるが、日本は逆に y  Ⅰが70％を占める



検診発見卵巣がんの臨床進行期（FIGO）

non-Epithelial type

        Other types

           (n=6)

      Ⅰ          63 (81.8%) 48 (87.3%)      9 (56.3%)    6  (100%)

      Ⅱ           2   (2.6%) 1   (1.8%) 1   (6.3%) 0

      Ⅲ          10 (13.7%) 6 (11.0%) 4 (25.0%) 0

      Ⅳ           2   (2.6%) 0.0% 2 (12.5%) 0

                                                                                   pearson's chi-square test: p=0.0061

  y   Ⅰ　  　　　   y   Ⅱ

 (    )　            　（    )

Epithelial type 

All ovarian cancers

(n=77)

Clinical

Stage

(FIGO)

上皮性卵巣がん 非上皮性悪性腫瘍

臨床進行期
（FIGO）

全悪性卵巣腫瘍

発見卵巣がんの81.8%がⅠ期がんであった。TypeⅠに限ると87.3%の高率であった。
TVUによる卵巣がんスクリーニングを再評価すべきである。

経腟超音波検査による卵巣がん検診で77例の原発性卵巣がんを発見！

Int J Gynecol Obstet.2025;1-7 DOI:10.1002/ijgo.70599



経腟超音波（TVU）による卵巣がんスクリーニングの結果
ー北海道トライアルのまとめー

子宮頸がん検診受診者総数：537,361人（9年間総数：2014年～2022年）

経腟超音波検査（TVU）受診者数：483，269人(平均年齢：56.8歳（18-97）)

→ 子宮頸がん検診受診者の89.9％

要精検者数：3,294人→ 要精検率：0.68％（3,294/483,269）

手術施行者数：551人→ 卵巣がん81例 （良性卵巣腫瘍：470例）

＊転移性がん２例、組織型不明卵巣がん２例含む

発見卵巣がんの 81.3% (63/77) がⅠ期がん（TypeⅠでは87.3%）であった

陽性反応的中率(精密検査施行者における卵巣がん症例数)：2.46％（81/3,294）

cf. 子宮頸がん：1.20% 大腸がん:2.8% 乳がん:4.15%

                                                                       Int J Gynecol Obstet.2025;1-7 DOI:10.1002/ijgo.70599

＊



子宮頸がん検診 (婦人科がん検診) への経腟超音波検査導入
－日本産婦人科医会がん対策委員会－

背景：✓ライフスタイルの変化などにより子宮体がん、卵巣がんが増加している

✓本邦では経腟超音波機器が普及しており、かつ機器の性能向上が顕著

✓すでに子宮がん検診に経腟超音波を導入している地域、施設がある

日本産婦人科医会がん対策委員会は、子宮頸がんだけでなく「子宮体がん」、

「卵巣がん」の早期発見をめざして、細胞診検査、HPV検査に加え、

経腟超音波検査の導入を勧めていく

→ 子宮頸がん検診から婦人科がん検診へ！

→ 婦人科がんの早期発見のためには

1～2年毎の検診が必要！



（Ⅰ）オフィスギネコロジーの活性化に向けて

３. 更年期障害へのホルモン補充療法のすすめ



3
0

ONE FOR ALL
ALL FOR ONE ワンチームで
日本の更年期障害診断、治療を
世界のトップレベルに！

30

ハルノヒ・スマイルプロジェクト
‐女性の更年期‐ ～日々の笑顔を取り戻す～

鈴木光明（すずきみつあき）
ハルノヒ・スマイルプロジェクト代表
自治医科大学名誉教授
新百合ヶ丘総合病院がんセンター長
日本産婦人科医会常務理事

産官学民の連携！



Yokota M, et al.: Menopause 2016; 23(9): 974-983 より作図
対象： 更年期外来を受診した40～60歳の女性1,969例

100

80

60

0

40

20

倦
怠
感

肩
こ
り

物
忘
れ

神
経
質

手
足
の
冷
え

発
汗

不
安
感

イ
ラ
イ
ラ

く
よ
く
よ
す
る

腰
痛

抑
う
つ

ホ
ッ
ト
フ
ラ
ッ
シ
ュ

意
欲
喪
失

不
眠
症

頭
痛

記
憶
力
低
下

興
奮
し
や
す
い

夜
間
覚
醒

関
節
痛

息
切
れ

（％）

国内患者調査（2024年定量調査：有更年期症状女性1000名）

更年期症状は多岐にわたる





https://dot.asahi.com/aerakids/articles/photo/279432?pid=61a2fb75267daa640475a289cc94336143436

■母親の更年期症状の重さと子どものメンタルヘルスの関連

母親の更年期と
子どものメンタルヘルスが

関連

Morisaki et al. Menopause  33 ( 6),  2026 DOI: 10.1097/GME.0000000000002722



主な治療法

ホルモン補充療法（HRT）➤包括的・根本的治療

漢方療法 ➤各症状に対処する治療

抗うつ薬や抗不安薬等による治療

更年期により減少したエストロゲンを補充する治療法、子宮を有する場合には黄体ホルモンを併用

HRTが使用できない場合や症状ごとに対処する治療

うつや不安などの精神神経症状が主訴、HRTが無効な場合に試みられる

非ホルモン療法（現在国内開発中） ➤ホットフラッシュに特化した治療

ニューロキニン受容体等に作用して、血管運動神経系の症状を改善

HRTは多種多様な症状に対応でき根本的な治療法



更年期症状に対する治療法と実施状況

「更年期障害」に対する薬剤別処方患者推定数：
Jammnet[2022.8-2023.7,40-64y, ICD:N95]

その他医

薬品

漢方

薬
1.7万

3.6万

8.0万

15.6万
人

11.8万
人

15.0万人

18.7万
人

ホルモン
剤

産婦人科

その他

医薬品

漢方

薬
0.1万

0.6万
14.8万
人

2.2万

1.1万

6.1万人

19.2万
人

ホルモン
剤

内科

32.7万
人

4.0万人

HRTは主に産婦人科で実施されている。 内科では漢方・代替療法が主流！

（処方状況からの推計）



最新研究報告に基づく本邦HRT普及率の推計

Terauchi M.,et al. Climacteric, 29:1, 109-120, 2026 DOI:10.1080/13697137.2025.2530484

厚生労働省「更年期症状・障害に関する意識調査」 2022年7月26日 https://www.mhlw.go.jp/content/000969166.pdf



国名 報告年 調査対象期間
HRT普
及率

普及率算出の分母の定義
データの出典・特

性
Link

フランス 2022年 2020年（7～
8月）

6% 4,041人（50～65歳の一
般女性から無作為抽出され
たうち、閉経後であることが確
認された女性）

ELISA Study https://www.maturitas.org/article/S0378-5122(22)00174-
8/abstract#:~:text=Only%2C%206%C2%A0%25%20of%20
the%20women%20were%20taking%20menopause%20hor
mone%20treatment%20(MHT)%20at%20the%20time%20of
%20the%20survey

イタリア 2021年 2020～2021
年頃

7.6% 1,028人（45～65歳のイタ
リア人女性。閉経状況や症
状の有無を問わない総サンプ
ル）

CENSIS調査 https://www.sciencedirect.com/science/article/abs/pii/S0378
512221000426#:~:text=whereas%207.6%20%25%20of%2
0the%20women%20took%20hormone%20replacement%20t
herapy%20(HRT

オーストラリ
ア

2016年 2013年（1～
2月）

13% 4,389人（50～69歳のオー
ストラリア人女性。メディケア
登録データベースからの無作
為抽出）

人口動態を基に推
計

https://journals.plos.org/plosone/article?id=10.1371/journal.
pone.0146494#:~:text=The%20estimated%20population%
2Dweighted%20prevalence%20of%20current%20use%20of
%20MHT%20was%2013%25 

イギリス
(政府発
表)

2023年 2021～2023
年の動向

約15% 45～64歳のイングランド/英
国における同年代の女性総
人口（推計値に基づく一般
人口ベース）

政府・NHSデータ
に基づく言及

https://www.gov.uk/government/news/hundreds-of-
thousands-of-women-experiencing-menopause-symptoms-
to-get-cheaper-hormone-replacement-
therapy#:~:text=Around%2015,and%20continues%20to%2
0increase

イギリス
(QResear
ch)

2024年 2013年～
2023年（7
月）

19.2% 1,978,348人（40～60歳
のイングランドにおける一般女
性総人口ベースの代表サンプ
ル）

QResearch電子
カルテデータベース
を用いたコホート研
究

https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC12481343/#:~:te
xt=Overall%2C%20379%E2%80%89911%20(19.2%25)%2
0women%20received%20two%20or%20more%20HRT%20p
rescriptions.

諸外国のHRT普及率
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HRTが第一選択肢であることの国際的合意

International Menopause Society (IMS) recommendations and key 

messages on women's midlife health and menopause - Taylor & 

Francis.

更年期症状の治療においては、HRTが最も効果的であり、第一選択肢
であることが国際的・科学的にコンセンサスである



HRTが日本で普及しない理由  ー 4つの壁ー

第１の壁 社会的認知と「我慢」の壁

更年期症状は「やり過ごすもの」という古い風潮が根強く、患者が一人で抱え込み、

適切な治療機会を逃している

第２の壁 副作用への恐怖という「心理・情報」の壁

ホルモン補充療法（HRT）に対し、乳がん等の副作用イメージがあり、正しい情報が

      ないまま治療を忌避している

第３の壁 消極的な医療現場と「アクセス」の壁

受診しても医師の無理解や消極的な姿勢に直面し、適切な治療にたどり着けない

第４の壁 縦割り医療と行政の啓発不足による「構造的」な壁

症状が多岐にわたるため、単一診療科では対応しきれない、縦割り医療の弊害

本来国が主導すべき啓発が民間任せになっている構造的な問題

出典：新聞広告共通調査プラットフォーム「JMONITOR調査」2026年3月22日朝日新聞東京本社版朝刊
「更年期障害、更年期治療についてのお悩みやお考えについて教えてください」の設問に対する

              自由回答よりハルノヒスマイルプロジェクトが分析



WHI revisited (2)：mortality (13y)
WHI-ET and EPT: 50-59y or <10ysm

EPT(E+P)におけるDVTのみが統計学的に有意な有害事象
→経皮投与により解決可能

Manson JE,et al.  JAMA.2013;310:1353; Lobo RA,et al. Atherosclerosis.2016;254:282

WHIの再解析（50歳代に限定）結果

（寺内公一先生提供）
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乳癌のいろいろな危険因子とリスク比

Bluming AZ,et al.  Cancer J.2009;15:374

RR 1.24

RR 1.5-5

（寺内公一先生提供）



予防できる疾患 予防の程度 報告されている文献

骨粗しょう症および骨折
すべての骨粗しょう症性骨折の発生率を24%～39%減少、腰
椎の骨密度を6.76%増加

2002, Wells G, et al. 
2002, WHI Investigators

心血管疾患および全死亡
閉経早期の開始で10年間の心血管疾患発生を52%減少
(HR 0.48)、全死亡を43%減少(HR 0.57)

2012, Schierbeck LL, et al. (DOPS試験)

2型糖尿病 新規の2型糖尿病発症リスクを20%～30%減少 2017, Mauvais-Jarvis F, et al.

大腸癌(結腸直腸癌)
発症リスクを低下(RR 0.88)させ、特定の腫瘍特性ではリスクを
約40%減少(RR 0.61)、罹患後の5年生存率を有意に改善
(RR 0.346)

2012, Nurses' Health Study 
2017, BMJ Open 
2020, Li, et al.

サルコペニア
サルコペニアの有病率を低下(OR 0.60)、筋肉の崩壊マーカー
(CAF22)の上昇を抑え、握力などの筋機能を維持

2021, Int J Womens Health 
2024, Qaisar R, et al.

認知症
全原因認知症のリスク低下(HR 0.90)と関連し、外科的閉経
を受けた女性ではさらに強い低下(HR 0.76)

2024, UK Biobank cohort study

緑内障
眼圧の有意な低下(約0.5 mmHg)をもたらします 。特定の人
種グループにおいて原発開放隅角緑内障リスクを半減(HR 
0.49)

2016, Vajaranant TS, et al. / 2024, Lima BS, et 
al.

HRTによって予防できる疾患 (HRTの副効用)

HRTは多岐に渡る疾患においても将来的に良好な影響を及ぼす



診断と治療のフロー

髙松 潔, 小川 真里子編: 女性更年期 外来診療マニュアル TDCメソッド. 日本医事新報社. 2020; 42.

治療を要する問題の同定、他疾患の除外

・更年期に関する情報提供
・生活習慣、運動や栄養に
ついてのアドバイス
・サプリメントの紹介

その他漢方療法HRT

・エストロゲン局所投与

・潤滑剤などの紹介

ET SSRI/SNRIEPT

更年期症状のため受診

（～3ヵ月）症状の変化を確認

子宮あり 子宮なし

GLに定められる
専門検査

皮膚疾患
などを除外

更年期スコア中等度以上

カウンセリング・心理療法

腟症状 セクシュアリティの問題 更年期についての
不安や相談

更年期障害の診断から治療までには多くの時間と専門性が必要とされる！



4
4

HRTは診断から治療まで多くの時間と専門性が必要とされる！
⇒労力に見合った診療報酬が必要！
トの振り返り（課題認識・HRT治療と診療報酬）

初診料
2880円

再診料
730円

再診料
730円

再診料
730円

再診料
730円

管理料
2500円

現在

要望案
管理料
2500円

管理料
2500円

管理料
2500円

0 3M 6M 9M 12M

+ + + +
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• 更年期障害は診断も治療も専門的
• 時間に見合わない
• HRT治療を続ける動機が弱い

月経困難症に準じ,「婦人科特定疾患治療管理料」の新設を目指す



4
5プロジェクトの振り返り（啓発活動→一般生活者）

45

更年期障害 啓発動画 作成

・鈴木先生、髙松先生、甲賀先生 ご出演
・更年期障害の病状 治療法（HRT治療）について解説
・動画は新聞紙面で告知→公開3カ月 114万回再生 達成

合計：20回以上
朝日新聞朝刊 夕刊 掲載

市民への啓発活動



4
6プロジェクトの振り返り（ロビイング→国会議員・官公庁）

要望書の提出

高市内閣発足、自維連立（2025.10）

・更年期障害に苦しんだ経験がある高市早苗氏が首相就任

高市総理(左)
石井議員(右)

10.30 仁木 副大臣 内容に賛同、補正予算・要望書
の必要性言及

（大臣宛ての要望書を3学会で作成）

11.6 健康・生活衛生局
女性の健康推進室
平田 室長

鈴木先生甲賀先生同席
要望を説明、専門医の研修制
度について議論

11.13
-14

健康・生活衛生局
大坪 局長

髙松先生、寺内先生、小宮先生
へヒヤリング

11.20 （管理料が評価対象として公示、分科会議論へ）

11.25 仁木副大臣政策秘書
小笠原氏

大臣＋高市総理、副大臣宛て
の要望書を作成へ

12.10 仁木 副大臣 要望書の提出

46

国会議員・官公庁へのロビーイング



p16/Ki-67二重染色(CINtec PLUS Cytology)はASC-US/LSILのトリアージ

として有用

コルポ・生検の削減 ASCCP2024ガイドラインとして承認

国内薬事承認取得済→保険適応申請中

経腟超音波検査(TVU)は卵巣がんの早期発見に寄与する

子宮体がんの早期発見にも有用

         → 「子宮頸がん検診」から「婦人科がん検診」へ

更年期障害へのホルモン療法（HRT）のすすめ

「婦人科特定疾患治療管理料」の創設を目指す

→ 実地医家の積極的な診療参入を期待

オフィスギネコロジーの活性化に向けて -Summary-

産婦人科医、元気であれ！ 日本の女性を守るため！
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