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研究成果の概要（和文）：宮城県対がん協会の画像データ11,442症例（通常のマンモグラフィ（MG）検診を受け
るコントロール群；5,655名、MGに超音波を加えて検診を行う介入群；5,783名）に関して乳房構成を４段階に分
類し、乳がんの発見契機を検証した。発見がん数はコントロール群28例（がん発見率0.49％）、介入群55例（が
ん発見率0.95％）であった。感度はそれぞれ71.8％、94.8％であった。高濃度乳房においては有意差をもって介
入群でのがん発見率が上昇していた。超音波検査の追加により、特に高濃度乳房での乳がん発見率が大幅に改善
することが示され、超音波がMGの弱点を補助的に補える検査法であることが示された。

研究成果の概要（英文）：We reviewed breast density in MG which were taken in breast cancer screening
 at Miyagi prefecture, then categorized them as four grade. A half of them were given a screening by
 MG (control arm), and another half of them were given a screening by combination of MG and US 
(intervention arm). We analyzed the relation between breast density and detection rate of breast 
cancers.  Detected cancers in control arm were 28 (detection rate : 0.49%), and detected cancers in 
intervention arm were 55 (detection rate : 0.95%). The sensitivity of screening in control arm was 
71.8% and intervention arm was 94.8%, respectively. In terms of dense breast, detection rate was 
significantly higher in intervention arm. Adjunctive US was so effective for detection of breast 
cancers in MG based screening, so that US may be able to make up for a weak point of MG.

研究分野：乳癌検診
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１．研究開始当初の背景 
  マンモグラフィによる乳がん検診は死
亡率減少に関するエビデンスが確立され、50
歳以上の年代においては定期的な受診が推
奨されている。その一方で 49 歳以下の年代
では乳腺濃度が高いこと（Dense Breast）に
起因する不利益が大きいために、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。我々は 40 代女性ではマンモグラフィ
検診のがん発見の感度が 71.4％であり、50
代、60 代と比較して有意に低いことを論文と
して報告し、Dense Breast 対策として超音波
検査の有効性に関する研究を続けている。超
音波検査はマンモグラフィと比較して高濃
度乳房での小腫瘤の診断力が高く、マンモグ
ラフィの弱点を補う手段として期待される。
我々は、我が国初の大規模な無作為化比較試
験「がん対策のための戦略研究：超音波検査
による乳がん検診の有効性を検証する比較
試 験 （ Japan strategic anti-cancer 
randomized trial, 以下 J-START）」の事務局
を運営しており、その主要評価項目に関する
論文を The Lancet に報告した。がん発見数・
発見率は介入群で 184 件（0.50%）、コントロ
ール群で 117 件（0.33%）であり、有意差を
もって介入群で高かった（p＝0.0003）。中間
期乳がんは介入群で 18 例、コントロール群
で 35 例の報告があり、有意差をもって介入
群で低かった（P=0.034）。乳がん発見感度は
介入群 91.1%（95%CI 87.2-95.0）、コントロ
ール群 77.0%（95%CI 70.3-83.7）となり、介
入群で有意に高かった（p＝0.004）。一方、
検診における特異度は介入群で 87.7%（95%CI 
87.3-88.0）とコントロール群の 91.4%（95%CI 
91.1-91.7）と比較して有意に低下しており
（p=0.0001）、不利益の増大が懸念される結
果であった。 
 現在、超音波導入による検診成績の差が、
マンモグラフィの限界である Dense Breast
に起因するものなのか検証するために、マン
モグラフィの画像所見の詳細な検証と超音
波発見乳がんの特徴に関して研究を続けて
いる。 
 
２．研究の目的 
 （１）超音波検査はマンモグラフィと比較
して高濃度乳房での小腫瘤の診断力が高く、
マンモグラフィの弱点を補う手段として期
待される。超音波検査の追加が検診成績に与
える効果を検証する。 
 （２）超音波で発見される乳がんの画像上
の特徴を検討し、超音波検査の自動化につな
がるコンピュータ診断支援システムの構築
に繋げる。 
  
３．研究の方法 
 （１）J-START に登録された検診受診者の
うち、宮城県対がん協会で登録された 11,442
症例を対象とし、画像所見の再検証を行い乳

房構成別の検診成績を算出する。同時に超音
波を加えた群と、通常通りのマンモグラフィ
検診群との間の検診成績を比較検討する。 
 （２）研究で得られたがん症例のマンモグ
ラフィ画像、超音波画像を収集し、臨床病理
学的所見との対比を行い、画像要素と診断制
度の相関を抽出する。静止画像の自動計測を
確立し、診断支援システムの開発を行う。 
 
４．研究成果 
 （１）高濃度乳房の割合は介入群、コント
ロール群ともにおよそ 60％であり、有意差を
認めなかった。発見がん数はコントロール群
で 28 例（がん発見率 0.49％）、介入群で 55
例（がん発見率 0.95％）であった。中間期が
んはコントロール群、介入群でそれぞれ 11
例、3 例であり、これらを基に算出される検
診の感度はそれぞれ 71.8％、94.8％であった。
乳房の構成別では乳腺散在または脂肪性の
乳房では検診発見がん数、中間期がん数がコ
ントロール群で 13 件と 3件、介入群で 19 件
と 2件であり、有意差を認めない。一方、不
均一高濃度以上のいわゆる高濃度乳房にお
いては検診発見がん数、中間期がん数がコン
トロール群で 15 件と８件、介入群で 39 件と
１件であり、有意差をもって介入群でのがん
発見率が上昇していた。今回の検討では超音
波検査の追加により、特に高濃度乳房での乳
がん発見率が大幅に改善することが示され、
超音波が MG の弱点を補助的に補える検査法
であることが示された。 
 （２）超音波での発見がんの特徴としては、
2cm 以下の小腫瘤の検出能力が高く、結果と
して Stage I の早期乳がんの発見比率が高く
なることが明らかとなった。一方 Stage II
以上の進行がんの発見率は超音波検査の有
無にかかわらずほぼ同数であった。 
現在超音波発見がんの病理学的バイオロジ
ーの詳細に関して検討中である。また静止画
像の自動計測に関するプロジェクトが緒に
ついたところであり、本研究の期間内に成果
を上げることは出来なかった。 
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