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【研究概要】 

東北大学大学院医学系研究科の大内 憲明（おおうち のりあき）教授らのグ

ループは、40 歳代女性を対象に乳がん検診における超音波検査の有効性を検証

するための比較試験を実施し、本日主要評価項目（感度、特異度、がん発見率）

に関するデータを公表します。 

本研究は、若年女性における検診での乳房超音波検査の有効性を検証する目

的で、科学的に最も質の高い研究デザインである「ランダム化比較試験注（RCT）」

を用い、日本全国から 76,196人の女性たちの協力を得て行われ、マンモグラフ

ィに超音波を加えることで早期乳がんの発見率が約 1.5 倍になるなどの結果が

得られました。大規模な超音波検査を用いた乳がん検診に関する RCT は世界で

初めての研究であり、この成果は日本および世界で増え続ける乳がん対策の重

要な礎となることが期待されます。 

 本研究の結果は、2015 年 11 月 5 日の the Lancet 誌（電子版）に掲載されま

した。本研究は、厚生労働科学研究費補助金および日本医療研究開発機構の支

援を受けて行われました。 

 

【研究内容】 

 近年、世界的に乳がんが増加し、わが国では乳がんによる死亡率が急増中で

す。乳がんのリスク因子には様々なものがありますが（図 1）、早期に発見して

治療を行うことが重要です。乳房を X 線で撮影するマンモグラフィは、乳がん

の早期発見に用いられており、死亡率減少効果が証明されている唯一の乳がん

検診方法です（図 2）。しかし、若年女性や高濃度乳房における有効性は、50歳
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以上の年齢層と比較して十分とは言えません。私たちはマンモグラフィ検診と

比べた乳房超音波検査の利益・不利益を検証するため、「乳がん検診における超

音波検査の有効性を検証するための比較試験（Japan Strategic Anti-cancer 

Randomized Trial：J-START）」として、40 歳代の女性を対象とした大規模なラ

ンダム化比較試験（RCT）を計画し実施しました（図 3）。 

 本調査は、2007 年 7 月から 2011 年 3 月にかけて、全国 42 の研究参加団体を

通じ、76,196 人の女性に参加同意をいただき施行されました。参加者は参加同

意後に 1：1の割合でマンモグラフィに加えて超音波検査を実施するグループ（介

入群）と通常のマンモグラフィ検診を実施するグループ（コントロール群）に

ランダムに割り振られました。割り振られた検査方法で初回とその 2 年後の検

診を受診する研究デザインです。 

 本論文では、主要評価項目として感度・特異度・癌発見率、初回検診におけ

る発見乳がんのステージ分類を報告します。 

 介入群では感度 91.1% (95% CI [87.2-95.0]、コントロール群では感度 77.0% 

（95% CI [70.3-83.7]）であり有意差を持って介入群で感度が上昇しました

（p=0.0004）。乳がん発見数、発見率においても介入群で有意に高値でした（介

入群：184 (0.50%) vsコントロール群 117 (0.32%) (p=0.0003)。発見がんのス

テージ別評価では、ステージ IIまたは III以上の発見がん数は、介入群、コン

トロール群で差は見られず、超音波検査は Stage 0 or Ⅰのがんの発見に寄与し

ていることが明らかとなりました。一方で、介入群では要精検率が有意に上昇

（12.6% vs 8.8%）、侵襲的な追加検査（針生検等）の施行数も増加しており、

検診の不利益も増加しています。今後、超音波検診導入による利益と不利益と

の相対バランスを厳密に検討することが不可欠です。 

 本研究は、厚生労働省科学研究費補助金および日本医療研究開発機構の支援

により行われました。 

 

【用語説明】 

注 ランダム化比較試験：最も質の高い科学的証拠が期待できる研究試験のデ

ザインの 1つ。既知の試験参加者の属性や影響を及ぼし得る未知の因子による

偏りを 2群間で少なくするために、手順に従い介入群と非介入群を無作為に割

り付ける。新しい治療方法や予防を含めた医療の臨床試験で、科学的な証拠を

検証するために用いられることが推奨されている。 

 



図 1.乳がんのリスク因子 

 

図 2.マンモグラフィと超音波検査の比較 



図 3.本研究の目的と意義 

 



【研究の結果】 
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