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中間評価における総合評価指   



（背景と経針孔がん死亡は欧米では掛こ減少してし．、るにもかかわらず、わ鱒国七唾坤加¢ナ泰阜泰と亨寒組、効  
美的な乳がん対策の確立が求められる。また・わが国では在宅樟和ケアは十分に草及レて村牢隼ご瀬撫養寿昭柴草め  
質向上を目指す支接方法を開発して・その効果を検証することが求められてい争。∵そとで、三■掬鳩対勲練村中鱒略  
研究」において、研究課琴のアウトカムと研究計画の概要を兼帯し、平成18年度から5年間■の予表替実施す首ことと   

乳がん検診における  

精進行乳がん羅患率  ライマリ・エンドポイントは、感度・特異度及び発見  

ある。目標受診者準闇、各群6万人、  

患者・遺族による苦痛緩  

穏和ケアプログラム  

による地域介入研究  綾和ケア利用数の増加   

P4   



がん対策のための戦略研究J－START a）研究デザ  

研究計画：  

40－49歳女性を対象とする乳がん検診に際して、マンモグラフィ検査に超音波検査を併用する群（介入  
群）と併用しない群（非介入群）を設定する。比較に際しては、個別ランダム化比較の他、地域等を単位とし  
たクラスターランダム化比較、非ランダム化比較試験を併用する。プライマリ・エンドポイントは、感度・特異  
度及び発見率。セカンダリーエンドポイントは、追跡期間中の累積進行乳がん羅患率である。目標受診者数  
は、各群6万人、両群で12万人とする。  

（国立大学法人東北大学大  

平成21年には15団体追加  

調査対象   40～49歳女性   

主要評価項目   感度・特異度■発見率   

副次評価項目   追跡期間中の累積進行乳がん  

罷患率   

試験実施期間   登録期間  

平成19年9月～平成23年3月  

追跡期間  

平成19年9月～平成25年3月  
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がん対策のための戦略研究J－START 研究イメージ  

【研究の目的】  

超音波による乳がん検診の標準化を図っ  

た上で、40“49歳女性を対象としてマンモ  

グラフィ検査に超音波検査を併用する検診  

と超音波検査を併用しない検診を実施して、  

2群間において、乳がん検診の精度と有効  

性を比較する。  

【研究の進捗状況】  

平成19年度1万人、平成20年度3万の  

患者登録を確保した。平成21年度におい  

て4万人の登録を予定している。  

平成20年度からは着実に登録者数を確保  

できている。  

【研究の目横】  

乳がん検診において、超音波検診を併用  

することが、従来の検診法よりも有効あるこ  

とを検証することで、効果的な乳がん予防  

対策の施策に寄与すること。  
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がん対策のための戦略研究J－START症例登  

○実施体制の整備   
研究リーダー、研究実施団体  

に研究資金がそれぞれ交付され  

る体制であったが、研究リー  

ダーへの支援や研究推進の体制  

の整備等は必ずしも円滑に進ま  
なかった。しかし、研究実施に  
際しての経験知（人材確保、参  
加団体への説明と教育など）が  

研究者、参加団体に蓄積され、  
平成20年度からは着実に登録  
者数を確保できている。  

○研究組織の募集   
平成19年4月から平成20年10  

月まで3期に渡り研究参加団体の  

公募を行い、平成19年度9団体、  
平成20年度26団体を確保、平成  
21年においては、新たに第3期公  

募の15団体が追加される。  

○患者登録数  
平成19年度1万人、平成20年度  

3万人の患者登録を確保した。平  
成21年度において4万人の登録  

を予定している。  

登録予定数   11万人   

登録期間   平成19年9月一平成23年3月   
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