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　マンモグラフィによる乳がん検診は，高
濃度乳房（以下，dense breast）で診断
精度が低下するのが宿命であり，dense 
breastの割合が高い49歳以下の年代で
は不利益が大きいために，検診によって
得られる総合的な利益は十分とは言えな
いことが問 題 視されている。d e n s e 
breastでの診断精度を向上する方策とし
て，わが国では超音波検査を追加して乳
がん発見率を上昇させる試みが任意型検
診を中心に行われてきたが，科学的根拠
は不明のままでの導入であった。
　「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（以下，
J-START）」は，2007年から症例登録を
開始したわが国初の大規模な無作為化比
較試験であり，この試験により世界で初
めて，乳がん検診における超音波検査の
意義に関するエビデンスを創出できるもの
と期 待されている。2 0 1 6 年 1 月に，
J-STARTにおける乳がん検診の感度，特
異度，乳がん発見率の3項目のプライマリ・
エンド・ポイントに関する研究成果が
Lancet に掲載され，乳がん検診における
超音波検査の位置づけが議論となり始め
た1）。本稿ではJ-STARTの結果を解説し，
超音波検診の今後の展開に関して考察 
する。

超音波による乳がん 
検診の有効性評価

　J-STARTでは，登録時の年齢が40〜
49歳の女性を対象とした。事前の説明
で同意が得られた乳がん検診受診者を，
通常どおりのマンモグラフィ検診を受け
る群（コントロール群）と，通常のマン
モグラフィ検診に超音波検査を加える
群（介入群）の2群にランダムに割り付
けを行い，両群間の乳がん発見感度，
特異度，乳がん発見率をプライマリ・エ
ンド・ポイントとして症例登録を開始した。
2007〜2010年の登録期間中に試験に参
加することに同意した登録者数は 7 万
6196名に上り，登録症例の96 .1％はラ
ンダム化された登録であった。登録され
た7万6196症例から不適格症例を除いて
ランダム化を行った結果，介入群に3万
6859症例，コントロール群に3万6139症
例が割り付けとなった。さらに，これら
から同意撤回症例などを除外し解析対
象となったものは，介入群3万6752症
例，コントロール群3万5965症例である。
介入群とコントロール群では年齢，検診
受診歴，月経の状況，出産授乳歴，乳
がん家族歴などすべてにおいて両群間に
有意差はなく，公平なランダム化が実施
されていることが確認されている。

J-START主要評価項目
の結果

　表1に，J-STARTの主要評価項目に

関する結果を示す。乳がん発見数・発見
率は介入群で184例（0 . 50％），コント
ロール群で117例（0.33％）であり，超音
波の追加によっておよそ1.5倍の乳がん
症 例を発 見することができた（p ＝
0.0003）。一方，中間期がんは介入群で
18例，コントロール群で35例の報告が
あり，中間期がんを半減させるという研
究開始当初の目標を達成する内容であっ
た。乳がん発見感度は介入群 91 . 1％

（95％信頼区間87 .2〜95 .0％），コント
ロール群77 .0％（95％信頼区間 70 .3〜
83 .7％）となり，介入群で有意に高かっ
た（p＝0.004）。
　J-STARTでは，マンモグラフィのカテ
ゴリー評価と超音波検査のカテゴリー評
価を独立に判定することを条件として検
診を行った。したがって，マンモグラフィ
または超音波のどちらかがカテゴリー 3
以上の評価を受けた際には，要精検の扱
いとなる。コントロール群で8 . 8％だっ
た要精検率は，介入群では超音波による
要精検の症例数分が上乗せされ，その
結果，要精検率が12 . 6％まで上昇して
いる。これに伴い検診における特異度は
介入群で87.7％（95％信頼区間 87.3〜
88 . 0％）となり，コントロール群の
91 .4％（95％信頼区間 91 .1〜91 .7％）
と比較して有意に低下し（p＝0.0001），
不利益の増大が懸念される結果であった。

主要評価項目以外の 
解析

　検診方法別の乳がん発見率を表2 に
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