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発刊にあたって

　大腸がん検診マニュアルは，1992年，大腸がん検診が老人保健法の保険事業に採用さ
れた際に，「老人保健法による大腸がん検診マニュアル」として厚生省の監修で発刊されま
した．ところで，がん検診を効果的に行うには，検診の精度管理が非常に重要です．そこで，
2008年に厚生労働省「がん検診事業の評価に関する委員会」は，精度管理の指標として「事
業評価のためのチェックリスト（以下，チェックリスト）」を作成し，厚生労働省の「がん
予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針（以下、指針）」により全国に周知されま
した．しかし，1992年以来マニュアルの改訂もなく絶版となったため，マニュアルにチェッ
クリストが反映されない事態となりました．
　そこで，2013年，本学会の大腸がん検診精度管理委員会（斎藤博委員長）により，「大
腸がん検診マニュアル改訂版」として第2版が発刊されました．改訂版は，「正しい大腸が
ん検診の実施方法」だけでなく，「正しい大腸がん検診の精度管理」についても分かりやす
く解説した，「がん検診学のテキストブック」と言っても良いほどの完成度を持っていました．
しかし，その後がん検診の現場では検診技術の発展，学会規約の改訂，個別検診の増加など，
さまざまな変化があり，チェックリストもこれらの変化に対応するために，国立がん研究セ
ンターおよび厚生労働省研究班がチェックリストの改定版を作成しました．この改定版は従
来のチェックリストにかわるものとして，2016年の「指針の一部改正」により周知され
たところであります．
　ところが，大腸がん検診マニュアル改訂版も公表した2013年からかなり年数が経過し
ており新しいチェックリストには対応していません．その間，大腸がん検診に関するエビデ
ンスも蓄積してきて，対策型大腸内視鏡検診への議論も始まっています．また，大腸CT検
査なども導入され，このような変化に対応する必要があり，この度2021年度版として新
しく改訂するに至りました．新しい改訂版は，前回の改訂版の内容を踏襲しつつも，最新の
知見を踏まえた「大腸がん検診学」の新しいテキストブックになると自負しております．し
かし，学問は日進月歩です．今後，他学会や関連組織のマニュアルやガイドラインの新規公
開を注視し，相互で情報交換し，必要が生じた場合には，バージョンアップのために委員会
で更に議論し検討していきたいと思います．「大腸がん検診マニュアル －2021 年度改訂版－」
が大腸がん検診に携わる医療関係者，自治体等関連する全ての皆様のお役にたち，我が国の
大腸がん死亡の減少に繋がれば幸甚に存じます．
　最後になりましたが，本書を発刊するにあたり多大なご尽力をいただいた野崎良一先生を
委員長とする大腸がん検診精度管理委員会の各位に深く感謝を表します．
　2022年　3月
� 一般社団法人　日本消化器がん検診学会

� 理事長　渋谷　大助
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わが国の対策型大腸がん検診の流れ
40歳以上の者

異常なし 異常あり

治 療

次年度

次年度

便潜血陰性
（２日とも陰性）

要精検
（１日でも陽性）

（逐年）免疫便潜血検査２日法

（第一選択）全大腸内視鏡検査

（全大腸内視鏡検査が困難な場合）Ｓ状結腸内視鏡検査＋注腸Ｘ線検査

（全大腸内視鏡検査が困難な場合）大腸CT検査＊

＊大腸 CT検査は精検方法（診断法）としての十分な精度が示されておりまた偶発症も少な
いことから，日本消化器がん検診学会は全大腸内視鏡検査による精密検査が困難な場合には
S状結腸内視鏡検査＋注腸X線検査に加え大腸CT検査の実施を提言している１）．ただ，
がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針及び関連の文書においてはまだ大腸
CT検査は精密検査として掲載されていない．

１）�日本消化器がん検診学会大腸がん検診精度管理委員会 . 精密検査の手法として大腸CT
検査の位置づけおよび必要条件と課題．日消がん検診誌 : 2016; 54: 425-441.
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大腸がんの疫学と臨床
第 I 章

　わが国の死亡数は厚生労働省の人口動態統計で公表されており1），最新（2019 年）の大
腸がん死亡数は 51,420 人（男性 27,416 人，女性 24,004 人）で，全がん死亡数の
13.7%（男性 12.4%，女性 15.4%）を占めている．また，結腸がんと直腸がんの割合
では前者が 69.2%（男性 63.9%，女性 75.3%）と多くを占めている．2019 年の年齢
階級別の大腸がん死亡数・率は，男女とも 40 歳以上から増加し始め高齢ほど高くなってい
る．
　1980-2019 年の年齢調整死亡率（人口 10 万対）の年次推移をみると，男女とも結腸
がんは 1990 年代後半まで増加するがその後減少傾向にあり，直腸がんは緩やかな減少傾
向にある（図 I-1）．年齢階級別でみると，男女とも 60 歳未満はあまり変化はなく，男性
では 60 歳以上で 1990 年代までの増加とその後の緩やかな減少がみられ，女性では
60-74 歳は 2000 年頃までは変化なくその後緩やかに減少，75 歳以上は 1990 年代後
半まで増加し，その後は変化がみられない（図 I-2）．

　わが国のがん罹患数は 2015 年までは都道府県のがん登録からの推計であったが，
2016 年以降は全国がん登録により把握され公表されており，最新（2017 年）の大腸が
ん罹患数は 153,193 人（男性 87,019 人，女性 66,170 人）で（性別不詳がある），全
がん罹患数の 15.7%（男性 15.6%，女性 15.8%）を占めている．また，結腸がんと直
腸がんの割合では前者が 66.6%（男性 62.5%，女性 71.9%）と多くを占めている．
2017 年の年齢階級別の大腸がん罹患数・率はともに男女とも 30 歳以上から増加し始め
高齢ほど高くなっている．
　年次推移は 1985-2012 年まではがん登録の精度の高い山形県，福井県および長崎県の
データでみることができ，2014 年以降は 47 都道府県のデータで観察できる．これらを
合わせてみると，大腸がんの年齢調整罹患率（人口 10 万対）は，男女とも結腸がんも直腸

A 大腸がんの疫学
死亡数・死亡率1

罹患数・罹患率2
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第 I 章　大腸がんの疫学と臨床

がんも 1990 年代後半まで増加しその後減少傾向にあるが，増加の傾向は直腸がんより結
腸がんの方が大きい（図 I-1）．年齢階級別でみると，男女とも 60 歳未満は罹患率がそれ
ほど高くはないものの増加傾向にあり，男性では 60-74 歳は 1990 年代後半までは増加
傾向でその後は横ばい，75 歳以上では 2005 年頃まで増加するがその後は緩やかな減少

図 I-1　大腸がん年齢調整死亡率，罹患率の年次推移（人口 10 万対）
出典：国立がん研究センターがん情報サービス「がん登録・統計」

罹患（1985-2012年）：がん登録データの精度の高い山形県，福井県および長崎県の罹患率
罹患（2014 年以降）：47都道府県の合計値
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図 I-2　大腸がん年齢階級別死亡率，罹患率の年次推移（人口 10 万対）
出典：国立がん研究センターがん情報サービス「がん登録・統計」

罹患（1985-2012年）：がん登録データの精度の高い山形県，福井県および長崎県の罹患率
罹患（2014 年以降）：47都道府県の合計値
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がみられる．女性では 60 歳以上は 2000 年頃からは横ばい傾向である．また，2014 年
以降増加しているようにみえるのは，用いる地域による違いに加え，がん登録のシステムが
変更になった影響があるため，引き続き観察が必要である（図 I-2）．

　わが国のがんの生存率はがん登録データにより報告されており，結腸がんと直腸がん別に
報告されている2, 3）．報告されている値は 1993 年から 2011 年に大腸がんと診断された
症例の 5 年相対生存率である．具体的には診断された者のうち 5 年後に生存している者の
割合が，同年代の 5 年後に生存している者の割合に比べてどのくらいかを示すものであり，
100％の場合はがんと診断されても 5 年後の生存率は，がんと診断されていない者も含ん
だ同年代の者と同じということになる．1993-1996 年に診断された結腸がんの 5 年相対
生 存 率 は 男 性 71.3%， 女 性 66.1 ％ で あ っ た が，2009-2011 年 診 断 例 で は 男 性
72.8％，女性 69.4％と男女ともに改善がみられる．臨床進行度別で 1993-96 年から
2009-11 年の変化をみると，限局症例では結腸がんは 96.6％から 98.2％，直腸がんは
93.0% から 95.7%，所属リンパ節転移または隣接臓器浸潤が認められる領域症例では結
腸がんは 64.8％から 76.0％，直腸がんは 55.3% から 74.0%，遠隔転移，遠隔リンパ
節などに転移が認められる遠隔転移症例では結腸がんは 8.2％から 16.2％，直腸がんは
8.1% から 19.7％とすべての進行度で改善している（図 I-3）．

生存率3

図 I-3　大腸がん進行度別 5 年相対生存率
出典：国立がん研究センターがん情報サービス「がん登録・統計」
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第 I 章　大腸がんの疫学と臨床

　日本人の生活習慣におけるがん危険因子の評価が行われており，日本人を対象に主要な危
険要因とがんとの関連を調べた疫学研究について科学的根拠としての信頼性に関する総合評
価の結果が公表されている（http://epi.ncc.go.jp/can_prev/）．これをみると，大腸がん
についてはリスクを上げる「確実」なものとして喫煙と飲酒，「ほぼ確実」なものとして肥
満があげられている．リスクを下げる要因としては結腸がんに対して運動が「ほぼ確実」な
ものとしてあげられている．食品，飲料としてはリスクを下げるものまたは上げるものとし
て「確実」または「ほぼ確実」なものはないが，リスクを上げる「可能性がある」ものとし
て女性の大腸がんに対する赤肉（加工肉）とリスクを下げる「可能性がある」ものとして女
性の結腸がんに対するコーヒーがあげられている．
　これらの現時点で科学的に妥当な研究方法で明らかにされている結果を基に，他のがんや
疾患のリスク要因のことも考慮した上で日本人に推奨できる大腸がん予防法としては，1）
たばこは吸わない・他人のたばこの煙を避ける，2）飲酒は適度にする，の 2 点があげられ
る．

　解剖学的には，大腸は盲腸から肛門に至る約 1.5 ～ 1.8 ｍの管腔臓器で，結腸と直腸に
分けられる．大腸癌取扱い規約では，大腸を虫垂（V），盲腸（C），上行結腸（A），横行結
腸（T），下行結腸（D），S 状結腸（S），直腸 S 状部（RS），上部直腸（Ra），下部直腸（Rb），
肛門管（P）に区分されており（図 I-4）4），C と A の境界は回盲弁上唇，A と T の境界は右
結腸曲，T と D の境界は左結腸曲，D と S の境界はほぼ腸骨稜の高さまでの後腹膜に固定
された部分，S と RS の境界は岬角，RS と Ra の境界は第 2 仙骨下縁，Ra と Rb の境界
は腹膜反転部，Rb と肛門管（外科的肛門管とも呼ばれる）との境界は肛門括約筋付着部，
そして肛門縁までが肛門管となる．
　実際には厳密に区分することは難しい．また，欧米では直腸 S 状部までを S 状結腸に区
分していることが多く，解剖学的に統一されたものはない．

1）大腸がんの発生
　1990 年に Vogelstein らが提唱した adenoma-carcinoma sequence 以来，前がん
病変として adenoma（腺腫）が認知され，腺腫を経ない de novo 発がん，鋸歯状病変

日本人における大腸がんのリスク因子と予防4

B 大腸がんの臨床
大腸の区分1

大腸がんの発生，病理2
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sessile serrated lesion から発生する serrated pathway，さらには近年問題となって
いる潰瘍性大腸炎や Crohn 病などの炎症性腸疾患からの colitis-associated cancer，
dysplasia-carcinoma sequence，Peutz-Jeghers 型ポリープに代表される過誤腫から
のがん化が知られている5）．さらには，大腸がんの 5% 程度を占めるとされる遺伝性大腸が
んの研究も進んでいる6）．
2）病理
　生検や手術などにより，組織を採取し病理診断を行うことは，大腸がんの診断治療におい
て重要で，良悪性の診断から，治療法の選択，進行度の判定，予後予測に至るまで必要不可
欠である．とりわけ，肛門管がんでは，腺がんと扁平上皮がんでは治療法が異なってくるた
めに，生検は必須である．さらに近年では，分子標的薬の選択のための RAS 遺伝子の状態，
遺伝性大腸がん診断や免疫チェックポイント阻害剤の適応を判定するための DNA ミスマッ
チ修復機構マイクロサテライト不安定性（MSI：microstellite instability）検査7) などの
遺伝子検査には組織標本が欠かせない．

横行結腸（T）

下行結腸（D）上行結腸（A）

盲腸（C）

回腸（Ⅰ）

虫垂（V）
S状結腸（S）

直腸S状部 RS

Ra

Rb

上部直腸

下部直腸

肛門管（P）

肛門周囲皮膚（E）

図 I-4　大腸の区分
大腸癌取扱い規約では，虫垂（V）と肛門管（P）も含められている．

（大腸癌研究会（編）：大腸癌取扱い規約．第 9 版，p8，金原出版，東京．
2018 より引用）
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a．生検組織病理診断
　内視鏡的生検材料などを対象として，大腸生検組織診断分類（Group 分類）に基づいて，
病変の診断区分を明確にすることを目的に行う．Group 5 ががんと判定される病変で，
Group 4 はがんを疑うが確診できない場合，Group 3 は良性の腫瘍性病変に相当する．
b．内視鏡切除標本病理診断
　内視鏡切除標本の診断では，良悪性の診断，がんの場合は壁深達度（浸潤距離），切除断
端（水平・垂直），組織型，脈管侵襲，簇出を診断する．特に T1 がんの場合にはリンパ節
郭清を伴う追加腸切除の適応は病理診断で判断される．
c．手術切除標本病理診断
　大腸癌取扱い規約8）に則り，以下の項目が診断される．悪性度や病期診断に直結し，術後
の補助化学療法や転移巣に対する治療方針に関与する項目が存在する．

①組織型
②壁深達度
③リンパ節転移
④浸潤増殖様式
⑤脈管侵襲（リンパ管侵襲，静脈侵襲）
⑥簇出
⑦�リンパ節構造のない壁外非連続性がん進展病巣（このうち，脈管／神経侵襲以外のがん

病巣はリンパ節転移と同様に扱うが，この病巣の脈管侵襲や神経への侵襲は予後不良と
の関連性が示唆される）

⑧神経侵襲
⑨薬物療法，放射線治療の組織学的効果判定

1）診断
　大腸内視鏡検査はゴールド・スタンダードと呼べる検査であり，診断，組織の採取，前が
ん病変や早期がんの治療まで可能である．大腸内視鏡検査以外にも様々な検査が存在診断に
用いられており，手術や薬物療法，放射線治療などに際しては様々な検査を組み合わせて治
療方針を決定する．
a．大腸内視鏡検査
　通常の白色光による観察・診断の他に，narrow band imaging（NBI）9）や bluelaser・
bluelight imaging（BLI）10）に代表される画像強調観察技術，色素内視鏡の併用，従来の
80 倍 程 度 の 拡 大 観 察 か ら 520 倍 ま で の 超 拡 大 観 察， さ ら に は 最 新 の artificial 
intelligence（AI）を用いた病変認識から大腸腫瘍の組織診断までが可能となっている11）．
現在では，内視鏡挿入→観察→質的診断→治療法の選択までの一連の行程が瞬時に可能とな

診断と臨床病期3
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りつつある．
b．大腸 CT 検査
　CT の検出器の多列化により，1 回の息止めで頚部から骨盤に至る範囲を詳細に撮像する
ことが可能となった．大腸 CT 検査は大腸内にガスを注入して撮影し，得られた画像データ
をコンピューターで解析して，3 次元画像として表示する検査である．観察者の視点を体外
に設定すれば，大腸全体の画像を作り出すことができ，視点を大腸内に設定して，これを大
腸の走行に沿って移動させると，さながら大腸内視鏡検査に類似した観察が可能となる技術
である．組織の採取や治療はできないが，検査の腸管前処置を軽減できること，検査時間が
短時間であること，検査の施行に熟練の技術を必要としないことなどの利点がある12）．わ
が国で行われた多施設共同研究では，径 6mm 以上の病変に対する感度と特異度は内視鏡
検査を標準とした場合，それぞれ 86 ～ 90%，90 ～ 93%，径 10mm 以上では 91 ～
93%，98 ～ 99% とされ，十分な精度を有すると考えられる13）．
c．注腸 X 線検査
　経肛門的にバリウムと空気を大腸に注入する二重造影法を用いた 50 年前に確立した検査
法14）である．内視鏡機器の進歩と挿入技術の進歩，さらには大腸 CT 検査の出現により，
検査としてのニーズは急速に減少している．
d．大腸カプセル内視鏡検査
　大腸内視鏡の挿入困難な症例，あるいは挿入困難が予想される症例には保険適応となる．
カプセルの両端にカメラが組み込まれ，344°の視野角が確保されている．また，カプセル
の移動速度に合わせて撮影枚数を 4 ～ 35 枚 / 秒に変化できる．しかし，カプセル内視
鏡検査15）の前処置には大腸内視鏡検査時よりも多くの下剤が必要なこと，肛門からカプセ
ルが排出されるまでに時間がかかったり，カプセルが滞留することがあること，治療ができ
ないことなどの理由から，広く普及するまでには至っていない16）．
e．CT 検査
　遠隔転移の診断には必須の検査である．また，リンパ節転移を疑う腫大リンパ節の検出，
大腸がんの周囲臓器への浸潤の診断も可能である．最近では大腸 CT 検査と同時に行うこと
もある．また，造影剤を投与して撮像タイミングを調整することにより，動脈相と静脈相を
撮影し，CT angiography を行うことも可能である．腫瘍の占居部位に応じて上腸間膜血
管系と下腸間膜血管系の動静脈の走行，さらには直腸がんの側方郭清の際の内外腸骨動静脈
の走行が把握可能となったことは外科手術への大きな貢献である．
f．MRI 検査
　CT よりも組織分解能に優れるが，撮像時間が長い．広い範囲を検査するのには不向きで，
大腸がん診療においては，肝転移の診断や直腸がんの隣接臓器への浸潤や側方リンパ節の転
移診断に用いられている17）．下部直腸がんに対する術前化学放射線療法や側方リンパ節郭
清の適応決定に有用な検査である．
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第 I 章　大腸がんの疫学と臨床

g．PET/PET-CT 検査
　PET は腫瘍などの糖代謝の亢進した細胞に18F-FDG が集積することを利用して，画像化
する検査法である．これを CT 画像と合成して，集積部位の位置と範囲を分かりやすく表示
するのが PET/PET-CT 検査である．大腸は生理的に18F-FDG が集積すること，良性腫瘍
にも集積することから，存在診断よりも転移巣の診断やその拡がり，あるいは化学療法など
の効果判定に用いられる．また，CT 検査などで既知の大腸がんの病期診断や腫瘍性病変の
良悪性の鑑別診断に有用とされる18）．
2）臨床病期（進行度）
　臨床病期（進行度）は予後を示す指標として用いられる．病期に応じて，術後の補助化学
療法の適応やフォローアップ計画が決定される．大腸がん診療に関連する用語の規定，所見
の記載，病期分類などは大腸癌取扱い規約に規定されている．現在は第 9 版となったが，
国外との交流が進む中で，できるだけ諸外国で用いられている TNM 分類との齟齬をきたさ

表 I-1　大腸癌の進行度分類

遠隔転移 M0
M1

M1a M1b M1c

リンパ節転移 N0
N1

（N1a/N1b）
N2a N2b，N3 N に関係なく

壁深達度

Tis 0

T1a・T1b
I IIIa

IVa IVb IVc

T2
IIIb

T3 IIa

T4a IIb
IIIc

T4b IIc

進行度分類（Stage）は，壁深達度，リンパ節転移，遠隔転移，腹膜転移の有無と程度で決定する．
（大腸癌研究会（編）：大腸癌取扱い規約．第 9 版，p19，金原出版，東京．2018 より作成）

【参考】TNM 分類の進行度分類．

M-category M0
M1

M1a M1b M1c

N-category N0
N1

（N1a/N1b/N1c）
N2a N2b N に関係なく

T-category

Tis 0

T1
I IIIA

IVA IVB IVC

T2
IIIB

T3 IIA

T4a IIB
IIIC

T4b IIC

TNM Classification of Malignant Tumors. Eighth Edition. Wiley-Blackwell, Chichester (UK), 2017 より
作成．
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B　大腸がんの臨床

ぬように改定が行われている．ただし，領域リンパ節とリンパ節構造のない壁外非連続性が
ん進展病巣の定義とその取り扱いが TNM 分類と異なる．主リンパ節（N3）と側方リンパ
節（N3）はわが国独自の分類として残している．リンパ節転移や遠隔転移は細分化され，
これに伴い Stage も細分化された（表 I-1）19）．

　大腸がんの治療成績向上に「大腸癌治療ガイドライン」が果たした役割は大きい．その目
的は，①大腸がんの標準治療を示す，②施設間格差をなくす（均てん化），③過剰あるいは
過少診療をなくすことで，現在は 2019 年版が刊行されている20）．本稿でもこのガイドラ
インに沿って記述した．
1）Stage 毎の治療方針
a．Stage 0 ～ III 大腸がんの治療方針

①内視鏡治療
　リンパ節転移の可能性がほとんどなく，腫瘍が一括切除できる大きさと部位にあること
が適応とされた（図 I-5）．

治療の進歩4

cTis癌，cT1癌

cTis癌または
cT1軽度浸潤癌 cT1高度浸潤癌

内視鏡的一括
切除不可能

内視鏡的切除

病理診断

経過観察 外科的切除

内視鏡的一括
切除可能

図 I-5　cTis 癌または cT1 癌の治療方針
大きさに関する規定はなくなり，一括切除が不可能な病変は外科的切除が推奨さ
れる．

（大腸癌研究会（編）：大腸癌治療ガイドライン　医師用 2019 年版，p12，金
原出版，東京．2019 より引用）
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第 I 章　大腸がんの疫学と臨床

cN （－）

cTis

*直腸癌では直腸局所切除を含む。

cT1 cT2 cT3
cT4a
cT4b

cN （+）

D0*，D1 D2 D3

図 I-6　cStage 0 ～ cStage III 大腸癌の手術治療方針
術前の壁深達度で郭清度が決まる．リンパ節転移陽性と診断した場合は D3 郭清
が基本となる．

（大腸癌研究会（編）：大腸癌治療ガイドライン　医師用 2019 年版，p15，金
原出版，東京．2019 より引用）

図 I-7　Stage IV 大腸癌の治療方針
同時性遠隔転移を有する大腸癌では，原発巣と転移巣の根治性を考慮して，切除方針を決定する．

（大腸癌研究会（編）：大腸癌治療ガイドライン　医師用 2019 年版，p19，金原出版，東京．2019 よ
り引用）

可能

ない ある

遠隔転移巣切除

原発巣切除

原発巣切除
+転移巣切除

原発巣切除
+転移巣は切除以外の対応

原発巣，転移巣とも
切除以外の対応**

原発 巣による症状*

不可能

可能 可能不可能

 * 原発巣による症状：大出血，高度貧血，穿通・穿孔，狭窄等による症状。
** 切除以外の対応：原発巣緩和手術，薬物療法，放射線療法ならびに血行性転移に対する
 治療方針等を参照。
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B　大腸がんの臨床

②手術治療
　大腸がんの手術治療方針を示す（図 I-6）．
　・�手術におけるリンパ節郭清度は，術前の臨床所見および術中所見によるリンパ節転移

の有無と腫瘍の壁深達度から決定する．
　・�下部直腸がんに対する側方郭清は，術前または術中診断で側方リンパ節転移陽性の場

合は側方郭清を強く推奨，側方リンパ節転移陰性の場合は，局所再発の抑制効果が期
待できるため，弱く推奨するとされる．

b．Stage IV 大腸がんの治療方針（図 I-7）
　・�原発巣と遠隔転移巣の両方が切除可能であれば，原則的に外科的切除が推奨される．
　・�遠隔転移巣が切除可能であるが原発巣の切除が不可能な場合は，原則として原発巣お

よび遠隔転移巣の切除は行わず，他の治療法を選択する．
　・�遠隔転移巣が切除不能であるが，原発巣が切除可能な場合は，原発巣による症状（出

血や通過障害など）や原発巣の予後への影響を考慮して，原発巣切除の適応を決める．

再発

Performance status 0 ～ 2 Performance status 3 ～ 4

切除不可能切除可能

**

外科的切除 全身薬物療法
放射線療法

対症療法*

手術療法は原則的に 1 臓器に限局したものが対象であるが，2 臓器以上であっても切除可能
であれば考慮する。
 * best supportive care：BSC
** 全身薬物療法の奏効により切除可能となる場合がある。

図 I-8　再発大腸癌の治療方針
切除可能な再発巣に対しても全身状態を考慮して，外科的切除の適応を決める．

（大腸癌研究会（編）：大腸癌治療ガイドライン　医師用 2019 年版，p21，金原出版，東京．2019 よ
り引用）
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第 I 章　大腸がんの疫学と臨床

c．再発大腸がんの治療方針（図 I-8）
　治療の目的は予後の向上と QOL の改善である．治療法としては，手術療法，全身化学
療法，放射線療法とそれらの組み合わせが中心である．

2）内視鏡治療
a．内視鏡治療の現状
　　内視鏡的切除の手技について述べる．

①ポリペクトミー
　大腸腫瘍に対するポリペクトミーは非常に簡便である21）が，大きさに制限がある．近
年は小さなポリープに対しては高周波を使用しないコールドポリペクトミーが行われ，内
視鏡治療後の出血率の低下に寄与している22）．
②内視鏡的粘膜切除術（EMR：endoscopic mucosal resection）
　早期がんを含めた大腸腫瘍の治療に広く用いられている手技である23）が，径 2cm 以
上のがん腫の治療では一括切除率の低さが問題とされる．
③内視鏡的粘膜下層剥離術（ESD：endoscopic submucosal dissection）
　早期胃がんに対して報告された手技で24），大腸病変にも適応される．粘膜下層を高周
波電極で切り進む手技で，大きさに関する制限はない．

b．追加腸切除
　粘膜下層に浸潤したがん腫では約 10% にリンパ節転移が認められることから，内視鏡
的摘除された病変が粘膜下層への浸潤がある場合は，リンパ節郭清を伴う追加腸切除を考
慮する．また，内視鏡切除で断端が陽性と診断された場合は，リンパ節郭清を伴う追加腸
切除の適応となる．大腸癌治療ガイドラインの pT1 がん（粘膜下層浸潤がん）の治療方
針を示す（図 I-9）．

3）外科治療
　内視鏡治療適応外の大腸がんに対する治療の 3 本柱は，手術療法，化学療法，放射線療
法であるが，これらは独立したものではなく，上手に組み合わせることで治療成績は向上し
てきた．また，腹腔鏡手術の普及，術前治療や手術手技の工夫による肛門温存手術が増加し
ている．
　大腸癌治療ガイドラインでは，腹腔鏡手術は弱く推奨にとどまっており，横行結腸や直腸
は腹腔鏡手術の有効性は確立していないと書かれている25）が，その普及には目を見張るも
のがある．これは外科医自身の手術の有効性の手応えと患者のニーズが合致したことを示し
ていると考える．加えて，ロボット手術の導入で，立体視による術野での手ぶれのない安定
した手技により，さらなる合併症の減少や QOL の向上をもたらす26）と期待されている．
4）化学療法
　2005 年以降，分子標的薬など種々の新規抗腫瘍薬が認可され，大腸がん化学療法の治
療成績は飛躍的に進歩した．根治術後の再発抑制を目的とした補助化学療法と切除不能な進
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B　大腸がんの臨床

行・再発大腸がんを対象とした全身化学療法について述べる．
a．術後補助化学療法

　治癒切除例の再発を抑制し，予後を改善する目的で，術後に実施される全身化学療法で
ある．基本的には 6 ヶ月の投与期間で，薬剤は以下の通りである．
① oxaliplatin 併用療法：CAPOX，FOLFOX
②フッ化ピリミジン単独療法：Capecitabin，5-FU+ℓ - ＬＶ，UFT+LV，S-1

補助化学療法は術後 8 週頃までに開始することが望ましいとされ，投与期間は T1-3，
N1a の Stage IIIa/IIIb については CAPOX の 3 ヵ月投与と 6 ヵ月投与は同等であっ
たとされるが，それ以外は 6 ヵ月投与が有効とされる27）．

b．切除不能進行・再発大腸がんに対する化学療法
　大腸癌治療ガイドラインでは 5 次治療まで示されているが，新しい有効なレジメンが
発表されると大腸癌研究会のホームページ（www.jsccr.jp）で逐次更新情報が掲載される．

　大腸がんは他のがん腫と比較して，予後は良好であるが，病期別にみるとその生存率は大
きく異なる（図 I-10）．Stage IV では極端に生存率が低下するのは明らかであるが，
Stage IIIa と IIIb にも大きな差がある．

予後5

垂直断端陰性 垂直断端陽性

低分化腺癌
印環細胞癌

粘液癌

乳頭線癌
管状腺癌
髄様癌

脈管侵襲陰性 脈管侵襲陽性

簇出 BD1 簇出 BD2/3

郭清を伴う腸切除を考慮する 郭清を伴う腸切除経過観察

T1a（SM浸潤度
1,000μm 未満）

T1b（SM浸潤度
1,000μm 以上）

図 I-9　内視鏡的切除後の pT1 癌の治療方針
内視鏡切除においては，上記の項目が診断できる標本が得られる切除が必須である．

（大腸癌研究会（編）：大腸癌治療ガイドライン　医師用 2019 年版，p55，金原出版，東京．2019 よ
り引用）
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第 I 章　大腸がんの疫学と臨床

　大腸がん治癒切除後の Stage 別再発率と術後経過年数別の再発率と術後経過年数別累積
再発出現率（表 I-2）をみると，Stage I ～ III の再発率はそれぞれ 5.7%，15.0%，
31.8% であった．経過年数別の累積再発率をみると，Stage I では Stage II・III に比べ
て再発時期が遅い．さらに Stage I の再発率（表 I-3）を詳細にみると，直腸がんは結腸が
んに比べて有意に再発率が高かった．また，結腸がんでは T1 に比べて T2 がんで再発率が
高く，直腸がんでは T1 と T2 がんの再発率に差はなかった．
　Stage IV 大腸がんの頻度を大腸癌研究会が行っている全国登録 2000 ～ 2004 年症例
から算出すると，Stage IV 大腸がんは大腸がんの約 16% を占め，そのうち肝転移が
55.8%，肺転移が 12.2%，腹膜播種が 22.9% で，骨転移や遠隔リンパ節転移を含めた
その他の転移が 9.1% であった28）．肝転移切除後の 5 年生存率は 60% と高い29）が，肝
切除後は 60 ～ 70% に再発を来し，最も多いのは残肝再発である30）．肺転移については，
大腸癌研究会のプロジェクト研究によると，266 例の肺転移切除例の 5 年生存率は
46.7% で，再発率は 61.3% と報告されている31）．腹膜播種については，564 例の腹膜
播種症例のうちの P1，P2，P3 の頻度はそれぞれ 38.3%，26.8%，34.9% で，それ
ぞれの 5 年生存率は 19.3%，13.7%，5.8% であったと報告されている32）．また，腹膜
播種の 60.5% には他の遠隔転移を併存していたとされ，予後不良の原因と思われる．

100.0

80.0

60.0

40.0

20.0

0.0
0 I II IIIa IIIb IV

94.0 91.6
84.8

77.7

60.0

18.8

図 I-10　Stage 別累積 5 年生存率
大腸癌研究会編　大腸癌治療ガイドライン 医師用　2019 年版　p.90 資料　表 5，金原出版，東京，2019 から
改変
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B　大腸がんの臨床

表 I-3　�Stage I 大腸癌の再発率
Stage I 症例数 再発症例数 再発率 p 値

部位

結腸 756 33 4.4％
p＝0.0186

直腸 567 42 7.4％

壁深達度

T1 655 26 4.0％
p＝0.0076

T2 668 49 7.3％

部位と壁深達度

結腸　T1 403 10 2.5％
p＝0.0063

　　　T2 353 23 6.5％

直腸　T1 252 16 6.4％
ＮＳ

　　　T2 315 26 8.3％

（大腸癌研究会・全国登録　2007 年症例）
＊ＲＳは直腸癌として集計
根治切除後の QOL の低下が危惧される直腸癌で再発率が高いことに
注意を要する．

（大腸癌研究会（編）：大腸癌治療ガイドライン　医師用 2019 年版，
p91，金原出版，東京．2019 より引用）

表 I-2　�大腸癌治癒切除後の Stage 別再発率と術後経過年数別累積再発出現率

Stage
（症例数）

再発率
（再発症例数）

術後経過年数別累積再発出現率
（累積再発症例数）

術後 5 年を超えて出現する
再発例が全体に占める割合

（症例数）3 年 4 年 5 年

I
（1,323）

5.7%
（75）

73.7％
（42）

80.7％
（46）

91.2％
（52）

0.4％
（5）

II
（1,932）

15.0％
（290）

86.0％
（221）

94.2％
（242）

97.7％
（251）

0.3％
（6）

III
（1,848）

31.8％
（588）

86.7％
（475）

92.0％
（504）

96.5％
（529）

1.1％
（19）

全体
（5,103）

18.7％
（953）

85.6％
（738）

91.9％
（792）

96.5％
（832）

0.6％
（30）

（大腸癌研究会・全国登録　2007 年症例）
＊再発時期不明例 91 例は累積再発出現率では除外
Stage I は，Stage II・III に比べて，再発時期が遅いのが，みてとれる．

（大腸癌研究会（編）：大腸癌治療ガイドライン　医師用２０１９年版，p91，金
原出版，東京．2019 より引用）
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大腸がん検診の基礎知識
第 II 章

　がん検診の目的は健常者を対象として，発症して臨床診断される前の時期のがん（前臨床
期がん）を発見して治療を行い，集団においてはがんによる死亡率を，個人においては各人
のがんによる死亡リスクを低下させることである1-4）．したがって，がんの存在を疑うよう
な自覚症状のある患者に対して行われる臨床診断とがん検診とは自ずと異なる．

　がん検診の有効性を判断する指標（エンドポイント）は当該がんの死亡率である（表 II-1）5）．
がん発見率など死亡率以外の指標では有効性は判断できない．その理由は，検診発見がんに
は，必ず過剰診断がんと呼ばれる人の命を脅かさないがんが混在するためである．過剰診断
がんと見つけるべきがんとの区別はつかないため，両者とも発見がんにカウントされる．し
たがって，がん発見率で判断すると効果がない検診を効果ありと誤って判断することにもな
る．また，過剰診断がんが多く含まれると検診群から発見されたがん患者の生存率は当然良
好となるため，生存率もがん検診の有効性を評価する指標にならない．すなわち，がん検診
の有効性は，死亡が回避できたかどうか，すなわち死亡率でしか評価できない．
　がん検診の対象となる健常者集団においては，がんは受診者 1,000 人あたりせいぜい 3
～ 4 人に存在するに過ぎない．圧倒的多数はがんがない人々である．そのような中から，
がんであるリスクが高い個人を選別（スクリーニング）し，その後の精検・治療によってそ
のがんの死亡リスクを下げる仕組みががん検診である．つまり検診は診療（診断・治療）の
対象を絞り込むプロセスのことである．この絞り込みの段階がなく，対象者の多く，あるい
は全員を診断の対象にすると，圧倒的多数を占めるリスクのない人に無駄な診断検査を行う
ことになる．これらのうち大半の人には利益がない上に，偶発症を始めとした不利益が大き
くなる．一方，臨床における診断では，全員に対して症状から想定されるがんの診断に必要
な 1 回あるいは一連の検査を行う．
　がん検診が有効な要因の一つはがんの性格にあり，①その発育・進展が比較的緩徐であり，

A 大腸がん検診とは
がん検診の目的1

がん検診の有効性（総論）2
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前臨床期のがん（≒早期がん）から治癒不能ながんに至るまでの期間が比較的長いこと，②
上記の期間にがんをスクリーニングできる簡便で負担が少ない検診法が存在することがあげ
られる．大腸がん検診は，まさにこの条件を満たしている．
　がん検診の有効性評価を行う主な方法は，無作為化比較対照試験，コホート研究，症例対
照研究等がある．中でも無作為化比較対照試験はエビデンスレベルが最も高く，現行の 5
つのがん検診の中で複数の無作為化比較対照試験の一致した結果によって有効性が証明され
ているのは大腸がん検診のみである6-10）．詳細は後の章に譲るが，化学便潜血検査（以下，
化学法）およびＳ状結腸内視鏡検査による大腸がん検診の死亡率減少効果は無作為化比較対
照試験で確実となっている．なおわが国で用いられている免疫便潜血検査（以下，免疫法）
の有効性は複数の症例対照研究によって示されている．症例対照研究は検診の評価に適した
研究方法としてもっともよく用いられる観察研究法である．
　がん検診においては，感度と特異度という用語が用いられる．まず，感度であるが，代表
的なプログラム感度でいえば，一定の期間に受診者集団に発生したがん，すなわち検診発見
がんと検診外発見がんの合計が分母となり，そのうち検診で要精検となった数が分子となる．
また，中間期がんとはがん検診では発見されずに推奨された次の検診前に症状を呈して臨床
診断されたがんである．一方，特異度とは，がんがない人を精検不要と正しく判定できる割
合である（図 II-1）．前述のように，無症状の健常者が受けるがん検診では受診者の中に含
まれるがん患者はわずかであるため，特異度は（1- 要精検率）に近似する．
　がん検診の利益はがん死亡のリスクが減ることであるが，その一方で必ず一定程度の不利
益も伴う．不利益には，放射線被ばく，スクリーニング（便潜血検査では生じないが）や精
密検査による偶発症，前述の過剰診断等がある．他にスクリーニング検査で偽陰性（1- 感度）
となったことによる，がんの発見・治療の遅れがある．加えて，偽陽性（1- 特異度）によ
る不利益も知っておかなければならない．偽陽性とは，がんがないにもかかわらず「要精検」
と判定されたことによって被る精神的・肉体的苦痛，経済的負担であり，この苦痛は検診従
事者の想像を超えるといわれる11）．がん検診における最大の不利益ともいわれる偽陽性を
減らし，特異度を高く保つには，要精検率を適切な範囲内で可能な限り低くすることが求め
られる．このように，がん検診では利益を最大化し，不利益を最小化することが重要とされ
る12）．

表 II-1　がん検診と診断の違い　
がん検診 診断

対　　象 健常者 患者

目　　的 死亡リスク減 早期診断

過剰診断 あり／多 なし

エンドポイント 死亡率 感度／発見率

（がん治療エッセンシャルガイド改訂 2 版 , 
p191, 南山堂 , 東京 , 2012 より）

Journal of Gastrointestinal Cancer Screening

大腸がん検診マニュアル―2021年度改訂版― 411Vol.60（3）, May. 2022



第 II 章　大腸がん検診の基礎知識

　わが国におけるがん検診の実施形態は，大きく対策型検診と任意型検診の 2 つに分けら
れる（表 II-2）13）．
　対策型検診とは，市区町村が地域全体のがん死亡率を減らすことを目的として，住民を対
象として公費を投入して行うがん検診である．対策型検診は，健康増進法に基づいて行われ
るため，スクリーニング方法や対象年齢，検診間隔が定められている．スクリーニング方法
としては有効性すなわち死亡率減少効果が明らかとなったものが採用される．加えて，利益
が不利益を上回ることが条件で，不利益を減らすため感度以上に特異度が重要視される．ま
た，実施主体である市区町村は，検診の実施状況を翌年度の 6 月までに，精検結果・発見
がんの病理結果・精検によって起こった偶発症の状況を翌々年度の 6 月までに，厚生労働
省に地域保健・健康増進事業報告として提出する義務を負っている．また，実施主体である

対策型検診（集団検診と個別検診）と任意型検診3

表 II-2　対策型検診と任意型検診の違い
対策型検診 任意型検診

目　的 対象集団の死亡率を下げる 個人の死亡リスクを下げる

概　要
予防対策として行われる
公共的医療サービス

医療機関・検診機関などが
提供する医療サービス

検診対象者
構成員の全員（一定の年齢範
囲の住民など）

定義されない

検診費用 公的資金を使用 全額自己負担

利益と不利益
限られた資源の中で利益と不
利益のバランスを考慮し、集
団にとっての利益を最大化

個人のレベルで利益と不利益の
バランスを判断

（国立がん研究センターがん情報サービス:３．わが国におけるがん検診１）
対策型検診と任意型検診 . https://ganjoho.jp/med_pro/pre_scr/
screening/screening.html より引用）

スクリー
ニング

感度
1.00

0.50

0 0.5
1－特異度

　最適の
感度・特異度

1.00

ROC曲線が　 ん

あり なし

精検不要

要 精 検

合計

a 偽陰性

c 真陽性

a+c

b 真陰性

d 偽陽性

b+d

感　度＝c/（a+c）

特異度＝b/（b+d）  ≒1-（要精検率）

感度と特異度とはトレードオフの関係にある.
感度よりも特異度の方が重要視される.
→要精検率は可能な限り低くすることが求められる.

図 II-1　感度と特異度
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市区町村，委託された検診機関や医師会，都道府県には，後述するようにチェックリストに
基づいた精度管理が求められる．
　対策型検診の受診形態は，集団検診と個別検診とに分かれる．集団検診では保健センター
や公民館等の会場に大人数が集まって受け，個別検診は主に医師会が受託機関となってかか
りつけ医で受ける．個別検診は個人の自由意思で受ける “ 任意型検診 ” とよく混同されるが，
あくまでも対策型検診の受診形態である．医療機関が乏しい郡部では集団検診が多く，都市
部では個別検診が多く行われる．ちなみに，2017 年の地域保健・健康増進事業報告14）を
みると，全国で実施された大腸がん検診のうち，57％を個別検診が占めており，今後ます
ます集団検診から個別検診へと移行するものと思われる．個別検診では，かかりつけ医との
緊密な関係で精検受診率が高いことが期待されるが，実態は個別検診の精検受診率は
63.9％で，集団検診の 76.3％よりも低いことが問題である．
　他方，任意型検診は個人のがん死亡リスクを減らすことを目的として行われるもので，法
的な規定はなく，上記のような様々な縛りはない．個人のがん死亡リスクを減らすため，が
んに対して感度が高いスクリーニング方法が選ばれることが多い．必ずしも有効性が確立し
ていない方法も用いられることもあり，報告義務がないため実施状況は不明である．
　わが国のがん検診は，大きく対策型検診と任意型検診の 2 つに分かれると書いたが，両
者の中間に職域におけるがん検診が位置する．対策型検診と違って職域におけるがん検診に
は法的な規定がないが，大企業や役所を中心として従業員の健康管理や福利厚生の目的で広
く行われている．「がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針（以下、がん検診
指針）」15）に縛られないため，検診内容や対象年齢は事業所や健康保険組合によって決めら
れ，従業員が自分の考え方で検診内容を決めてはいない．したがって，従来は任意型検診と
みなされていた職域におけるがん検診の実態は対策型検診に近く，厚生労働省の「がん検診
のあり方に関する検討会」では，職域におけるがん検診も基本的に対策型検診と同様の方法
および精度管理で行うよう，『職域におけるがん検診に関するマニュアル』16）をまとめた．
　一方で職域におけるがん検診には公費の投入はなく，法的根拠もない．事業所には，がん
検診の提供義務も報告義務もないため，その実態は不明である．また大企業や役所ではがん
検診が広く行われているが，中小零細企業の従業員でがん検診を受けられない人も少なくな
い．就労者が職域でがん検診を受けられない場合、市区町村のがん検診を受けるには，休日
を利用もしくは年休を取得する必要に迫られる．これでは，がん検診を受けやすい環境にあ
るとはいえない．本来ならば，職域におけるがん検診についても法律の規定が必要であり，
誰もががん検診を受けられる体制でなければならない．

　対策型検診はがん検診指針によって，有効性の確かな検診方法を用いること，効果が期待
できる対象年齢と検診間隔で行うことが定められているが，わが国における大腸がん検診は，

がん検診の対象と実施間隔4
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免疫便潜血検査 2 日法（以下，免疫２日法）を用い，検診間隔は 1 年に 1 回，対象年齢は
40 歳以上で上限が設定されていない．そこで，「がん検診のあり方に関する検討会」で年
齢の上限について議論を行い，2019 年の「がん検診のあり方に関する検討会」における
議論の中間整理（令和元年度版）で，大腸がん検診の受診を積極的に勧奨すべき年齢を 40
歳以上 69 歳以下の者とした17）．ただし 70 歳以上でも元気な高齢者は多くいるため，受
診を希望される 70 歳以上の高齢者の受診機会を一方的に奪うものではないとしている．
　ちなみにわが国と同様に便潜血検査を用いて大腸がん検診を行っている英国の受診対象年
齢は，スコットランドでは 50 歳～ 74 歳，イングランド・ウェールズ・北アイルランドで
は 60 歳～ 74 歳と開始年齢がわが国よりも遅く，年齢の上限が設定されている．また受診
間隔は 2 年に 1 回である18）．

　がん検診で死亡率減少を達成するには，ある一定の検診の体制が必要である．英国や北欧
等では組織型検診（organized screening）と呼ばれる検診体制により子宮がん検診や乳
がん検診が行われ，死亡率減少を達成している5）．その骨子は，①有効性の確立した検診を，
②徹底的に精度管理して質を高くし，③多くの人に行うための仕組みのもとに行うことであ
る．わが国の検診は組織型検診の体制を欠いていたが，最近ようやく，その仕組みの構築が
進行しつつある．なお海外の組織型検診では検診のプログラム外で行われる任意型検診につ
いては一般に考慮せずカウントしない．遅れて開始された大腸がん検診についても，組織型
検診の体制がとられている19）．
　対策型検診においては，市区町村にはチェックリストで 40 歳以上の対象者全員に対して，
広報誌等による告知ではなく，個別に受診案内を行うことが求められている20）が，必ずし
も遵守されていない．先に述べたように，職域で大腸がん検診を受けている人も多いため，
すべての市区町村が国民健康保険以外の保険加入者本人に対しても個別に受診案内を行って
いるとは限らない．職域で大腸がん検診を受けられないにもかかわらず，市区町村からは検
診の案内が一切届かない人もいる．3 年に一度実施されている国民生活基礎調査（健康票）
では，過去 1 年以内に大腸がん検診〔便潜血検査（検便）など〕を受けたかどうか，また
どのような機会に受けたか［市区町村が実施した検診，勤め先または健康保険組合等（家族
の勤め先を含む）が実施した検診，その他］を複数回答で聞いている21）．2019 年の調査
は約 30 万世帯の 72 万人を対象として自己記入方式の調査で行われ，回収された
217,179 世帯についての集計結果をみると22），40 歳～ 69 歳における過去 1 年間の大
腸がん検診受診率は，男性で 47.8％，女性で 40.9％，男女合計では 44.2％である．ま
た受けた機会については，40 歳～ 69 歳では就労者が多いこともあって，勤め先が
61.9％に対して，市町村との答えは 20.4％である．このことから，受診率を正確に計測
するには，国民生活基礎調査というアンケートではなく職域におけるがん検診の受診状況を

周知と受診案内5
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把握することが不可欠であることがよく分かる．また仕事の有無とがん検診の受診状況につ
いて，年齢が 20 歳以上のくくりではあるが，仕事ありと答えた人の過去 1 年間の大腸が
ん検診受診率の平均は 38.1％（最低はサービス職業従事者 29.6％～最高は管理的職業従
事者の 58.3％）に対して，仕事なし（家事その他）と答えた人の平均は 30.9％であ
る23）．たとえ便潜血検査であっても，職域でがん検診を受けられない人が少なくない．し
たがって，市区町村は 40 歳以上の全住民に対して個別に大腸がん検診の受診案内を行わな
くてはならない．さらに，市区町村の検診，職域の検診ともに受けていない人に対しては再
度の受診勧奨が必要である．そのためには職域における検診についても対策型検診と同様の
精度管理の下に行われること，その上で職域を含めて誰がどこで受診しているかを把握する
仕組み，すなわち対象者全員を名簿管理した組織型検診が必要となってくる．わが国も早急
に，その体制整備をしなければならない．
　なお，2019 年の内閣府によるがん対策，たばこ対策に関する世論調査（18 歳以上の
日本国籍を有する者 3,000 名を対象，回収率 54.9％）によれば，「2 年より前に受診した」，

「今までがん検診を受けたことがない」と答えた 705 名の理由は，第 1 位が受ける時間が
ないから（28.9％），第 2 位は健康状態に自信があり必要性を感じないから（25.0％），
第 3 位は心配なときはいつでも医療機関を受診できるから（23.4％），第 4 位に費用がか
かり経済的にも負担になるから（11.8％）と続く24）．この調査は 18 歳以上を対象として
いて対策型検診の対象とはならない人も含まれるが，すべての国民が時間的および経済的に
がん検診を受けやすい状況にあるとはいえないことを示している．またわが国では誰もが希
望する医療機関を自由に受診（イージーアクセス）できることもがん検診を受けない理由に
なっている．ただし冒頭に書いたように，自覚症状があった場合の診療上の検査とがん検診
とはまったく別物である．大腸がんで命を落とさないためには，自覚症状がない今こそ，
40 歳以上の人は大腸がん検診を受けるべきであることを広くすべての市民に伝えなければ
ならない．

1）スクリーニング検査
　大腸がん検診受診者の中から大腸がんの疑いのある者を抽出するために最初に行われる検
査がスクリーニング検査で，現在は免疫２日法が採用されている25）．そして，スクリーニ
ング検査の結果は問診の結果を参考に免疫法の結果で判断し「便潜血陰性」と「要精検」に
区分される．ただし，問診は参考にするもので，問診の結果のみで「要精検」としてはなら
ない．なお，大腸がん検診におけるスクリーニング検査には以下のような条件が求められる．
a．有効性
　スクリーニング検査に求められる条件として最も重要なのは有効性で，「この検査を行う
ことで大腸がんによる死亡率が下がる」ということが証明されていなければならない．そし

スクリーニング検査・精密検査とは6
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てこの有効性の証明は無作為化比較対照試験で行われるのが一般的である． 
ｂ．安全性
　大腸がん検診の対象はあくまでも健常人であるため，スクリーニング検査には重篤な偶発
症を引き起こさないという高い安全性が求められる．
ｃ．特異度
　スクリーニング検査の特異度と感度は互いにトレードオフの関係にあるため，一方を上げ
ると他方が下がるという現象が生じてしまう．ところで，大腸がんが存在しないのにスクリー
ニング検査で「要精検」と判定されると被検者に様々な不利益が生じるため，スクリーニン
グ検査では感度（がんのある人を検査で陽性と判定できる確率）より特異度（がんのない人
を検査で陰性と判定できる確率）の方が重要視される．
ｄ．信頼性
　スクリーニング検査には検査場所や測定者による検査結果に変動が少なく，また同一被検
者に複数回実施した場合の検査結果に再現性があることが求められる．
e．受容性
　大腸がん検診は逐年実施が原則であるため，クリーニング検査には毎年受けても被検者の
負担が少ないという高い受容性が求められる．
ｆ．簡便性
　便潜血検査の様にスクリーニング検査を被検者自身が行うタイプの場合は，検査が簡単で
かつ短時間で終了し誰にでもできることが必要である．
ｇ．処理能力
　大腸がん検診の対象者は 40 歳以上の健常者であるため，最大で約 7,700 万人（2020
年 6 月 1 日現在の 40 歳以上の日本人人口）といった膨大な数になる可能性がある．その
ため，それを処理しうるだけの処理能力がスクリーニング検査には求められる．
ｈ．安価
　上記のように多数の方が対象となるため，スクリーニング検査の費用が大腸がん検診に
よってもたらされる効果と勘案しあまり高価ではないことが求められる．
2）精密検査
　スクリーニング検査で「要精検」とされた者を対象に，大腸がんの存在の有無を確認する
ために行われる検査が精密検査である．現在は第一選択が全大腸内視鏡検査で，それが困難
な場合はＳ状結腸内視鏡検査と注腸Ｘ線検査（二重造影法）の併用となっている25）が，
2016 年に日本消化器がん検診学会から「精密検査を全大腸内視鏡検査で行うことが困難
な場合は大腸 CT 検査あるいは S 状結腸内視鏡検査と注腸Ｘ線検査の併用法のいずれかを
実施する」という趣旨に変更することが妥当であるとの委員会報告がなされている26）．と
ころで，スクリーニング検査では高い特異度が重要視されたのに対し，精密検査ではここで
がんを見逃すと致命的な結果を招く危険性があるため高い感度が重要視される．
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　大腸がん検診の利益と不利益は被検者が大腸がんを有しているか否かで大きな違いがある
ため，ここでは大腸がんの有無で分けて述べることにする．
1）大腸がん検診によって得られる利益
a．大腸がんのない方にとっての利益
　スクリーニング検査（便潜血検査）で陰性（真陰性）または精密検査（全大腸内視鏡検査）
で異常なしと診断されると，「自分には大腸がんの疑いはない」という精神的安心感を得る
ことができる．これが大腸がんのない方にとっての利益である．
b．大腸がんのある方にとっての利益
　スクリーニング検査（便潜血検査）で陽性（真陽性）となり，その後の精密検査で大腸が
んが早期に発見されれば，大腸がんの治療にかかる医療費が軽減するばかりでなく最終的に
は大腸がん死亡率を下げることもできる．これが大腸がんのある方にとっての利益である．
2）大腸がん検診によってもたらされる不利益
a．大腸がんのない方にとっての不利益
　スクリーニング検査（便潜血検査）には手間以外に不利益となるものが存在しないため，
大腸がんのない方にとっての不利益はスクリーニング検査（便潜血検査）で陽性（偽陽性）
となり精密検査（全大腸内視鏡検査）を受けることになった方に生じる．
①　精神的不利益
　スクリーニング検査（便潜血検査）で陽性（偽陽性）となり要精検と判定されると，「自
分は大腸がんだ」と強く思いこんでしまう方がいる．そのような方にとっては精密検査で大
腸がんの疑いなしと診断されるまでの間はひどい精神的不利益を受けることになる．
②　肉体的不利益
　精密検査の第一選択である全大腸内視鏡検査を受けることが肉体的不利益になる．その最
たるものが全大腸内視鏡検査による偶発症で，最悪の場合，死に至る危険性もある．また偶
発症以外にも検査前日の食事制限や下剤の服用（ないこともある），検査当日の腸管の前処
置目的の多量の洗腸液の飲用または頻回の浣腸，そして全大腸内視鏡検査中のスコープ挿入
時に生じる腹部圧迫感や腹痛，さらには検査後に残る腹満感や便通異常感なども肉体的不利
益となる．そしてこの肉体的不利益が大腸がん検診の精検受診率が上がらない大きな原因と
もなっている． 
③　経済的不利益
　精密検査を受ける際にかかる医療費や医療機関との往復の交通費などの支出増および精密
検査のために仕事を休むことで生じる収入減などの経済的不利益も決して無視できない．
b．大腸がんのある方にとっての不利益
①　便潜血検査が陰性（偽陰性）だった場合の不利益

利益と不利益7
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　便潜血検査の感度は 100％ではないため，大腸がんがあっても便潜血検査で陰性（偽陰性）
となることがある．そうなると，発見されなかった大腸がんは発症して医療機関を受診しな
い限り次回の検診まで 1 年間放置されることになり，最悪の場合は死に至る危険性もある．
②　便潜血検査が陽性（真陽性）だった場合の不利益
　たとえ大腸がんがあっても，大腸がんを発見するために行う精密検査（全大腸内視鏡検査）
の最中に重篤な偶発症が発生すればそれは当然被検者にとっては不利益となる．また，そも
そも基礎疾患があり大腸がんの治療ができない方や大腸がんを放置していても他の疾患で天
寿を全うするような高齢の方にとっては精密検査を受けること自体が不利益となる．
3）利益と不利益のバランス
　大腸がんがあるのに便潜血検査で陰性（偽陰性）と判定されてしまうと生死に関わるよう
な重大な不利益が発現する危険性がある．しかし，それを避けようと便潜血検査のカットオ
フ値を下げ要精検率を上げると今度は大腸がんがないのに便潜血検査で陽性（偽陽性）と判
定されることに伴う不利益が増えてしまう．そこで重要なのが利益と不利益のバランスであ
るが，一般的に便潜血検査のカットオフ値を上げ要精検率を下げることの方が大腸がん検診
にとっては有益と考えられている．

1）海外のガイドライン（表 II-3）
　海外とくに欧米における対策型大腸がん検診の実施要項をみると，わが国とは違い検診の
終了年齢を明記している国が多い．それらの国では平均余命を参考に 70 歳から 75 歳で対
策型の大腸がん検診は終了しそれ以降については個人の判断での実施としており，中にはア
メリカのように 86 歳以上の方への大腸がん検診については「推奨しない」としている国も
ある．また，検査方法についてもアメリカやドイツでは 10 年毎の全大腸内視鏡検査の選択
も 可 能 と な っ て い る． さ ら に， ア メ リ カ の ア メ リ カ が ん 協 会（American Cancer 
Society）では便 DNA 検査・Ｓ状結腸内視鏡検査・大腸 CT 検査による大腸がん検診も選
択できるようになっている．
2）組織型検診27）

　組織型検診とはがん死亡率減少をより確実にするために公共政策として実施されているも
ので，いわば対策型検診の理想型といえるものである．イギリスや北欧ではすでに組織型検
診が実施されており，がん検診の対象となるがんの死亡率減少が明確になっている．なお，
その実施方法は基本的に対策型検診と同じであるが，組織型検診には以下のような条件があ
り，これらの条件のクリア度合いによりがん検診の対象となるがん死亡率の値が決まってく
る．
a．科学的根拠が明らかながん検診の実施
　このがん検診を実施すればがん死亡率が明確に下がるといった科学的根拠が明らかになっ

海外のガイドラインの紹介（組織型検診とは）8
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ているがん検診を実施することが組織型検診の第一条件である．なお，国際的にがん検診と
して明確な証拠が認められているのは，子宮頸がん検診，乳がん検診，そして大腸がん検診
の三つである．
b．対象集団の明確化
　がん検診の対象が男女別に何歳から何歳までなのかが明確になっている．
c．対象となる個人の把握
　がん検診の対象が個人単位で把握されており，その名簿が作成されている．
d．高いがん検診受診率
　がん検診受診率を高くするためのシステムができている．例えば，がん検診の受診時期に
なると対象名簿に基づき受診者あてに案内やリーフレットが送付され，また検診の予約など
の事務手続きのサポートも行われている．
e．がんが疑われた者への対応
　がん検診でがんが疑われた者には標準化された精密検査が実施されるように，精密検査を
実施する医療機関との連携やアクセスサポートが行われている．また，精密検査の受診歴を
調査・把握し，未受診者には精密検査の必要性や重要性を説明して受診勧奨を実施している．

表 II-3　海外のおもな大腸がん検診ガイドライン
国 アメリカ イギリス ドイツ フランス ヨーロッパ 日本

USPSTF ACS NHS G-BA CNAM
European 

Code 
against 
Cancer

がん予防重点 
健康教育 

およびがん検診実
施のための指針

姓 同一 同一 同一 男性 女性 同一 同一 同一

対象（開始） 45 歳 45 歳

スコットランド：50 歳
イングランド：60 歳
　　�（2021 年度中に 56 歳

に引き下げ予定）
ウェールズ：60 歳
北アイルランド：60 歳

50 歳 50 歳 50 歳 50–60 歳 40 歳

対象（終了） 75 歳 75 歳 74 歳 74 歳 70–75 歳

個々に応じて
（医師に相談）

76 － 85
歳

76 － 85
歳

75 歳 
以上

推奨しない 86 歳 
以上

86 歳 
以上

便潜血検査 毎年 毎年 2 年毎 54 歳まで毎年
55 歳からは 2 年毎

54 歳まで毎年
55 歳からは 2 年毎 2 年毎 2 年毎 毎年

便 DNA 検査 1 年～
3 年毎 3 年毎

Ｓ状結腸
内視鏡検査 5 年毎 5 年毎 55 歳時のみ

2020 年 4 月に中止
10 年以上

毎

大腸CT 検査 5 年毎 5 年毎

全大腸 
内視鏡検査 10 年毎 10 年毎 50 歳から 10 年毎 55 歳から 10 年毎 10 年以上

毎
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そして，精密検査の結果を収集・管理している．
f．がんと診断された者への対応
　がん検診でがんと診断された者には標準治療が加えられるように，治療を行う医療機関と
の連携やアクセスサポートが行われている．そして，治療結果を収集・管理している．
g．高い精度管理
　がん検診の精度管理を向上させるために，まずあらかじめ定めておいたプロセス指標（が
ん検診受診率，要精検率，精検受診率，陽性反応適中度，がん発見率など）を参考にがん検
診の事業評価を行い，次に実施したがん検診が最終目標となるアウトカム指標（がん死亡率）
の減少に本当に貢献しているかを検証するためにがん検診のデータベースやがん登録さらに
は死亡登録などとの照合を行っている．そして，事業評価やがん検診の成果が不十分な場合
には原因を調査して改良に努めている．

　大腸がん対策は優に半世紀以上前から世界の先進国に共通の重要課題であり，検診の研究
はグアヤックろ紙法を用いた化学便潜血検査によるスクリーニングの報告28）（1967 年）
が端緒となり，海外で始まった．わが国での経緯は直腸鏡による検診29-32）（1972 年 -）に
始まる．その後，海外の影響で化学法が検討されたが，特異度の高い検診法を求めて，わが
国において独自に大腸がん検診法として免疫法が開発・実用化された33）．さらには免疫法
による大腸がん検診プログラムはその死亡率減少効果に関する有効性評価もわが国で行わ
れ33），1992 年に国の施策としての検診，つまり当時の老人保健事業として導入された．
大腸がん検診はその導入以前に，予備的ながら有効性評価研究34）が行われたわが国で唯一
のがん検診である．本稿ではわが国における大腸がん検診の歴史についてその概略を述べる．
表などに示すイベントの一部については，学会抄録や委員会資料も参照し，またその時期は
引用文献や資料に記述された年度で示した．

1）大腸がん検診の始まり
a．萌芽的事例―有症状の地域住民に対する直腸・肛門診療37）

　1961 年，弘前大学（外科）の三浦らは青森県の農村部において，血便など直腸・肛門
疾患関連の 6 項目の症状のいずれかを有する者を地域住民から募り，約 1,000 人の受診
者に病歴の聴取，一般状態の診察，肛門・直腸の視診および指診と肛門鏡を用いた診察，が
んやポリープの疑わしい者にはさらに硬性直腸鏡や分泌物の細胞診・組織診を行った．「検診」
として報告されているが，有症状（例えば肛門出血，血便，粘血便のある者が 33％）でリ
スクが高い住民の「診療」を病院外で行ったものというのが実態である．5 例のがんをはじ

B わが国における大腸がん検診の歴史と現状

日本の大腸がん検診の歴史（表 II-4） 33,35,36)1
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B　わが国における大腸がん検診の歴史と現状

め，有所見者のほぼ全員が有症状者であった．わが国の大腸がん検診の萌芽的事例と位置づ
けるのが適切であろう．
ｂ．わが国で最初の大腸がん検診－直腸鏡による直腸がん検診29,30,38）

　最初の大腸がん検診は同じく弘前大学（第一内科）から報告された直腸がん検診である．
これは直腸鏡を用いて地域住民を対象として行ったもので，昭和 47 年（1972 年）から
開始された．硬性直腸鏡を 100 本あまり携えて町村を巡回して行われた．町村の公民館な
どに検診ブースを設置し，前処置は前夜の下剤服用と当日の自宅でのグリセリン浣腸とし，
1 日 100 人前後の検診を行った．直腸がんの発見を主たる目的としたものであったが，直
腸内に血液が観察された場合には後日，内視鏡検査や注腸 X 線検査による精検が追加された．
当初から，直腸より口側のがんの発見をどうするかが課題として認識されていた．延べ
19,000 人余りから 0.15％の直腸がんが発見され38），当時はまったく注目されていなかっ
た大腸・直腸がんが胃がん検診における胃がん発見率と同等の発見率で見つかることが注目
され，大腸がん検診の報告が以降，増加していった．なお，この検診にはその後，化学法が
追加され，後述する便潜血検査によるプログラムへと移行していく端緒となった．

表 II-4　日本の大腸がん検診の歴史
1961　　肛門視診、直腸指診による肛門・直腸診察（有症状の地域住民対象）35）

1972　　直腸鏡による直腸がん検診開始 29）

1977　　直腸鏡と化学便潜血検査の併用による大腸がん検診 38）

1978　　化学便潜血検査による大腸がん検診 35）

1981　　厚生省がん研究助成金による「大腸集検研究班（北條班）」発足 36）

1982　　「大腸集検研究会」発足 36）

1984　　免疫便潜血検査「逆受身血球凝集（RPHA）法」の開発 51）

1985　　免疫便潜血検査「ラテックス凝集法」6）

1986　　逆受身血球凝集（RPHA）法による胃集検併用の大腸がん検診 33，57）

1986　　逆受身血球凝集（RPHA）法キット (Immudia-HemSp®)33）

1986　　S 状結腸内視鏡検査と便潜血検査による大腸がん検診 42）

1989　　「大腸集検全国集計」　　受診者数 86 万人 ( 消化器集団検診学会委員会報告 )36）

1990　　「症例対照研究による大腸集検の死亡率減少効果」 厚生省がん研究助成金研究班（久道班）平成２年度報告 34） 
1990　　日本消化器集団検診学会会告：スクリーニング法は免疫法便潜血検査 
1991　　厚生省大腸がん検診基準検討会
1992　　厚生省老人保健事業第３次計画　免疫便潜血検査２日法による大腸がん検診の導入 33，36）

1993　　「大腸集検全国集計」　受診者数 190 万人 ( 消化器集団検診学会委員会報告 )33）

1993　　化学便潜血検査と免疫便潜血検査による大腸がん検診の死亡率減少効果 6）

1995　　免疫便潜血検査単独による大腸がん検診の死亡率減少効果 7）

1998　　がん検診が老人保健法保健事業から一般財源化
1998　　厚生省研究班（久道班）「がん検診の有効性に関する報告書（久道班報告書）」
2001　　厚生労省老人保健事業推進費等補助金によるがん検診の適正化に関する調査研究事業報告書
　　　　　「新たながん検診手法の有効性の評価」（久道班報告書）」
2008　　大腸がん検診の根拠法の変更（健康増進事業）

「FIT 開発の歴史と現状 . INTESTINE 23: 395-402, 2019」「大腸癌のスクリーニング . 消化器病セミナー 46: 
63-75, ヘルス出版 , 1992」「よくわかる大腸がん検診ガイドブック . メデイカ出版 , 1998」を基に資料を追加し
て作成
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c．ファイバースコープを用いた検診
　直腸以深のスクリーニングを目指す動機は大腸がん検診の検討が始まった当初からあり，
内視鏡の開発・普及とともに予備的ながら試みられてきた39,40）．S 状結腸内視鏡検査と注
腸 X 線検査同日併用のスクリーニングプログラムや S 状結腸内視鏡検査と免疫法の併用プ
ログラム41）が報告され，一部の施設では現在も後者のプログラムが行われている．このよ
うな内視鏡を用いた検診は対象が限定的で普及しなかったが，近年，S 状結腸内視鏡検査に
よるスクリーニングの有効性が 4 件の無作為化比較対照試験で確立し，しかもその効果は
罹患率減少の長期効果にまで及ぶことが示された現在，改めて実施を考慮すべきスクリーニ
ング法である42）．
2）化学便潜血検査による集団検診
　上記のように直腸鏡による検診に，化学法（グアヤック法）を併用した検診が行われ，直
腸より口側のがんが見つかることが確認され，また国産の化学法（グアヤック法）便潜血検
査スライドが使えるようになったこともあり，化学法による検診が試みられるようになっ
た38,43）．この背景には直腸鏡検診により，直腸，ひいては大腸がん検診の重要性が知られ
るようになったこと，しかし直腸鏡では対象の規模は限られていたこと，さらには海外では
すでにマススクリーニングのデータが多く報告されていたことがあげられる．海外で
1970 年代に行われた非常に多くの検診プロジェクトの報告を要約すると 1 － 3％の化学
法陽性者からがんとポリープを合わせた陽性反応適中度は18-50%であった35,38）．しかし，
わが国での成績は海外で用いられた化学法のへモカルトテストより陽性率が高率であった．
わが国では厳格な食事制限があまり行われなかったことが影響していたと考えられる一方，
日本食には野菜をはじめ，ペルオキシダーゼ活性を有する食材が多いことも指摘されたが要
因は不明であった33）．このような状況で化学法による検診の感度・特異度の向上や効率化
のための多くの報告がなされるとともに大腸がん検診の検討が全国的に行われるようになっ
た43-45）．
　このように化学法の登場により，大腸がん検診は重要な研究課題となった．1981 年に
は厚生省研究班が組織され，翌 1982 年には「大腸集検研究会」が発足しそれ以降，免疫
法（fecal immunochemical test: FIT）の研究を含め，大腸がん検診に関する報告や議
論がこの研究会を中心に非常に活発に行われた33,35,36）． 
3）免疫便潜血検査を用いた現在の大腸がん検診
a．免疫便潜血検査の開発
　上記のような化学法の問題点が，特異性が高い検診法として免疫法の開発研究を行う動機
の一つとなった33,35）．
　免疫法の研究は 1974 年，Adams ＆ Layman46）が便潜血検査ではなく，尿中のミオ
グロビンとヘモグロビンの鑑別を目的に行ったのが始まりで，その際，副次的に抗ヒトヘモ
グロビン抗体を用いて糞便中ヘモグロビンを特異的に検出できる可能性が示唆された．次い
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で，single radial immunodiffusion（SRID） 法， 交 流 免 疫 電 気 泳 動 法（counter 
immunoelectrophoresis:CIEP 法）などいくつかの免疫学的手法による免疫法が報告され
た47-53）．これらにより免疫法による特異的かつ高感度のスクリーニング法の可能性が示さ
れた．
　しかし，免疫学的な検出法では例外なく，用いる抗体の特異性が最も重要である．免疫法
については用いる抗ヒトヘモグロビン抗体の特異性やそれ以外に免疫法の特異性に影響する
要因の研究が必要であるが，そのような報告は少ない．そうした中で，免疫法の偽陽性を引
き起こす可能性がある酵素が糞便中に存在することが示され35,49），免疫法の高い特異度の
確保のために必要な抗ヒトへモグロビン抗体の条件およびその精製方法が提示され
た35,51,53）．実際，特異度が高いはずの免疫法での成績が化学法に比べ偽陽性が多く特異度
が低いという報告54,55）が少なくないことはこうした要件の重要性を示唆するものである．
以上の重要な基礎的知見はほとんどすべて，わが国の研究で報告されたものである．
　また，免疫法の特異度に影響する可能性のあるもう一つの因子として，健常者の糞便中ヘ
モグロビンの存在の有無とその量を明らかにすることが重要であった．消化管に異常のない
健常者においても 1 日あたり 1 － 2ml 前後の出血がある可能性は古くから知られてい
た．33,49）これは消化管における physiological leakage of hemoglobin（生理的ヘモグロ
ビン漏出 : 生理的出血）と呼ばれ，免疫法のカットオフ値を決める基準となるべきものであ
る．しかし，健常者の糞便に実際にヘモグロビン活性が存在するのか，報告がほとんどなかっ
た．
　従来からの指摘は51Cr で測定された活性であり，免疫法が標的とする分解されていない
ヘモグロビン活性の存在は不明であった．この課題についてもわが国の研究により，健常者
糞便中のヘモグロビン活性が検出・測定され，その正常上限が 0.1-0.2mg ／ｇと報告され
た35,51,56）．抗ヒトヘモグロビン抗体の特異性などの免疫学的要件や，糞便中 Hb の正常値
をふまえて，検診に実用可能な特異性が高く，簡便な逆受身血球凝集法（reversed 
passive hemagglutination:RPHA 法）による免疫法がわが国で開発・実用化（次項参照）
され , 51,57）海外でもその後，それを用いた研究が多く行われた．
b．免疫便潜血検査による大腸がん検診プログラム
　免疫法を用いた最初の大腸がん検診は製品化以前に実験室で作成された RPHA 法検査試
薬を用いて行われた57）．胃がん検診受診者にヘモカルトテストと同時併用して検診を行い，
同法がヘモカルトテストより感度・特異度が高いことが示された57）．次いで同法により胃
がん検診規模の大腸がん検診を行い，同法によるマススクリーニングの実行可能性が確認さ
れた．これにより，1985 年には同法による大腸がん検診プログラムが確立し，1986 年
の製品（Immudia-HemsSp®）化に伴って全国展開した33）．海外では Hem-Select Ⓡとし
て感度などが報告され58），1988 年には同法は米国 FDA 承認を受けた．またこの頃，わ
が国でラテックス凝集反応による検査キットも開発・商品（OC-Hemodia®）化され59），
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これら 2 つの検査法が大腸がん検診に用いうるスクリーニング法として使用され，以降，
これらのキットを用いた研究が海外からも多く報告された．
c．免疫便潜血検査による大腸がん検診の研究
①　RPHA 法による免疫法の有効性評価研究
　大腸がん死亡率をエンドポイントとした有効性評価研究は厚生省研究班の共同研究による
症例対照研究により，予備的な報告がなされた34）．その後，症例対照研究による有効性評
価研究 4 研究がわが国および海外ではイタリアから報告された6-8,59）．これらの研究は化学
法による検診を含んだものが多く，免疫法単独のプログラムの評価研究は 1 研究7）のみで
あったが，すべて RPHA 法に関するものであり，いずれも一致して検診受診が大腸がん死
亡率リスクを低下させることが報告された．また，進行がんのリスク低下も示唆された9）．
これらの成績を要約すると，RPHA１日法を受診した個人において大腸がん死亡リスクが
60 － 80％低下したというものである．化学法の成績と比べると，無作為化比較対照試験
では受診率が 60％台で 15 － 18％の死亡率（無作為化比較対照試験なので分母は受診し
ない個人も含めた検診群）の低下が報告されており，直接の比較はできないが，免疫法での
効果が相対的に大きいことが示唆される42）．その後，検診における感度の測定も報告され，
化学法より高いことが示された．
②　その他の研究
　上記のような有効性のエビデンスに関する研究の前段階の基礎的研究，例えば検体の郵送
中の温度上昇のヘモグロビンへの影響60）や適切な採便方法60）などに関する研究，免疫法に
よる検診プログラムの中間期がんや感度測定の精度評価研究61-66），有効性評価研究を補完
する生存率解析67,68）などがわが国から多く報告された．精度評価研究については大腸内視
鏡検査を全例に行って把握した大腸がんを分母として感度を算出する，いわゆる同時法によ
る感度の報告も多くなされている．現在，免疫法は世界中で用いられつつあり，近年，多く
の研究が報告されているが，その先駆けとなる研究は，本稿ではその一部しか引用できない
が，すでに 1990 年代からわが国で報告されていた．
4）老人保健事業としての検診の導入，健康増進事業としての検診の継続
　平成 3（1991）年，厚生省大腸がん検診基準検討委員会が設置され，地域住民に対する
大腸がん検診の老人保健事業としての導入が検討された．当時，検診法は免疫法がほとんど
で，すでに化学法に置き換わっていたと考えられる．少数意見ながら，当時行われていた症
例対照研究で有効性の科学的根拠が正式に提示されるまで待つべきという指摘もあったが，
導入が決定され，40 歳以上を対象に検診法は免疫２日法とし，精検は全大腸内視鏡検査ま
たは注腸 X 線と S 状結腸内視鏡検査の併用，注腸 X 線検査とされた．導入の背景としては
当時すでに大腸がん検診が全国で 100 万件以上行われていたことがあげられる．また，す
でに予備的ながら，前述のように有効性のエビデンスが提示されていたことも導入の要因と
なった．懸案としては導入により増加するであろう，内視鏡やＸ線検査の数の増大であり，
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そのような精密検査の処理能力から逆算して検診規模を策定する条件がつけられた．
　その後，平成 10 年（1998 年）にがん検診の実施は一般財源化され，大腸がん検診の
根拠法は導入時の老人保健法（老人保健事業）から 2008 年に健康増進法（健康増進事業）
に変わり，実施主体は自治体に変更になった．検診方法は精検法を除けば変更なく継続され
ている．

　現在国の対策型検診（地域検診）では，ほぼすべての市区町村が免疫２日法を導入し，約
800 万人が受診している（2017 年）．検診成績としては，要精検率 6.7％，がん発見率
0.19％，精検受診率 70％である．精検受診率はかつての 50％台から改善しているがなお，
国の目標値である 90％とは隔たりがある．検診の成果を上げるには受診率を含めた精度管
理の向上が必要である．健康増進事業として自治体が実施主体になった現在，自治体レベル
での精度管理の体制構築が重要課題となっている．
終わりに
　便潜血検査による大腸がん検診はがん検診の中でも最も確実な科学的根拠があり，さらに
は内視鏡検査による検診の有効性も確立しつつある．大腸がん検診は効果が最も期待できる
検診といっても過言ではなく，わが国の大腸がんの死亡率が男女とも上位を占めることを考
慮すればその重要性はなおさらである．今後，現在の免疫法による大腸がん検診の質の向上
とともに，大腸内視鏡検査の大腸がん検診プログラムへの導入に向けた検討が必要であろう．

わが国の大腸がん検診の現状2
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大腸がん検診における検査と実施方法
第 III 章

1）便潜血検査の概要
　便潜血検査は便中に存在する潜血を調べる検査であり，大腸がんや前がん病変である腺腫
を非侵襲的に検出できることから，大腸がんのスクリーニング検査として広く用いられている．
　わが国では，久道班研究で行われた症例対照研究をもとに1），1992 年に老人保健法に基
づく老人保健事業として大腸がん検診が導入され，便潜血検査はそのスクリーニング検査法
として実施されることとなった．その後，1998 年からはがん検診は一般財源化され，
2008 年からは「健康増進法」に基づく健康増進事業（市区町村の努力義務）として実施
されている．2005 年の祖父江班による「有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン」2）

においては，化学および免疫便潜血検査（以下，化学法および免疫法）による大腸がん検診
の死亡率減少効果が証明され，対策型検診（住民検診）と任意型検診での実施が推奨された．
これを受け，現在，わが国では，厚生労働省「がん予防重点健康教育及びがん検診実施のた
めの指針」（2008 年 3 月 31 日）に基づき，対策型大腸がん検診として 40 歳以上の住
民を対象とする 1 年に 1 回（逐年）の免疫便潜血検査 2 日法（以下，免疫 2 日法）が実施
されている3）．
　本項では測定原理や正しい実施方法について概説する．
2）化学法と免疫法について
　便潜血検査は，化学法（主に 3 日法）と免疫法（1，2，3 日法）に分けられるが，現在，
わが国では免疫 2 日法が用いられている．よって，ここでは免疫法を中心に記述するが，
免疫法の有効性は化学法で得られた科学的根拠を基にしていることから，化学法に関する知
識も理解しておく必要がある．
a．化学法
　1967 年に米国の Greegor は，無症状者を対象にグアヤック含浸ろ紙法による便潜血検
査を用いることで，浸潤がんが効率よく見つかることを報告した4）．この方法がヘモカルト
テスト，その後ヘモカルト II として商品化され，これらを用いた複数の無作為化比較対照試

A スクリーニング検査－便潜血検査－
概要（化学法と免疫法）1
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験（以下，RCT）により化学法による便潜血検査の大腸がん死亡率減少効果が証明され5-7），
世界各地で化学法が用いられることとなった．
　その測定原理は，グアヤック樹脂をしみ込ませたろ紙に便を塗布し，過酸化水素を滴下す
ると，便中ヘモグロビンが持つペルオキシダーゼ様活性により過酸化水素が分解され，その
過程でグアヤックが酸化され，青緑色の酸化グアヤックに変化することを利用して便中に含
まれる血液を検出するというものである．
　化学法の主な欠点は，ヒトヘモグロビン以外の動物血や野菜などのペルオキシダーゼにも
反応することから，同法では事前に数日間の食事制限や薬剤制限を行う必要があった．
b．免疫法　fecal immunochemical test（FIT）
　免疫法は，1974 年に Adams らが抗ヒトヘモグロビン抗体を用いることで，便中のヘ
モグロビンの特異的な検出が可能であることを報告したことから始まった8）．ヘモグロビン
には種特異性があり，ヒトヘモグロビンとヒト以外の動物ヘモグロビンとは抗原性が異なる．
したがって，抗ヒトヘモグロビン抗体を用いれば，便中に含まれるヒトヘモグロビンを特異
的に検出でき，化学法の欠点であった非特異的なペルオキシダーゼ反応を除外するための食
事制限や薬物制限などが不要となる．
　実際の検診プログラムへの応用は 1984 年に斎藤らによって開発された逆受身血球凝集
法が最初である9）．これは，ニワトリ赤血球に抗ヒトヘモグロビン抗体を吸着させ，この感
作血球が便中のヒトヘモグロビンと反応し凝集することを原理としている．同法では高感度
で簡便，かつ迅速な検査が可能となり，化学法と比較して感度・特異度が高いことも示され
た10）．
　さらに 1985 年にはラテックス凝集法が開発され，その後，酵素免疫法や免疫発色法な
どの多くの検査法が用いられるようになった．これらは目視により測定する定性法であった
が，現在はラテックス凝集免疫比濁法，金コロイド比色法などを用いた定量が可能である．
その測定原理は，ラテックス粒子や金コロイド粒子が抗ヒトヘモグロビンと凝集反応を起こ
し，その反応を光学的変化として捉え，既知の濃度から求めた検量線から糞便中のヘモグロ
ビン濃度を求めるものである．定量法の普及により，処理能力の向上，手技の安定化，カッ
トオフ値の調整などが可能となっている．

1）有効性
　がん検診の有効性とは死亡率減少効果であり，2005 年の「有効性評価に基づく大腸が
ん 検 診 ガ イ ド ラ イ ン 」 で は， 化 学 法 に つ い て は 米 国 Minnesota 研 究11）， 英 国
Nottingham 研究12），デンマーク Funnen 研究13）の 3 つの RCT により死亡率減少効果
を示す十分な直接的証拠があると判定された．その後の追跡や新たに報告された研究も含め，
化学法による大腸がん検診の死亡率減少効果を示した RCT を表 III-1 にまとめた．

有効性・感度と特異度2
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　米国 Minnesota 研究では，主に加水したヘモカルトテスト（検査直前に加水することで
大腸がんに対する感度が高まる）により，50 ～ 80 歳の逐年群において追跡期間 30 年で
32%，隔年群で 22% の大腸がん死亡率低下が報告された14）．また，逐年ならびに隔年検
診による罹患率の低下も示されている15）．
　加水なし検査で行われた英国 Nottingham 研究16）とデンマーク Funen 研究17），さらに
スウェーデン Gotenberg 研究18）の 3 つの RCT でも，隔年検診により 9 ～ 16% の大腸
がん死亡率低下効果が観察された．
　これら 4 つの RCT についての複数のメタアナリシスも行われ，いずれも 16 ～ 18% の
大腸がんの死亡率低下が示されている19-21）．
　一方，免疫法を用いた RCT は実施されておらず，免疫法の死亡率減少効果を示す直接的
証拠はないが，2005 年のガイドラインにおいては，間接的証拠として，4 つの症例対照
研究22-25）に加えて，免疫法と化学法の精度の直接比較検討から，免疫法の精度は化学法と
同等以上と結論され，死亡率減少効果を示す証拠があると判定されている．ガイドライン以
降に報告されたコホート研究も含め，免疫法の有効性を示す症例対照研究22-25）とコホート
研究26-29）を表 III-2 に示す．
　症例対照研究における免疫法単独の研究は，Saito らによる 1 研究であり，逐年で 60%
の死亡率減少効果が示唆されている23）．他の 3 つの症例対照研究は化学法も含まれるが，
46 ～ 83% の死亡率減少効果が示唆されている22, 24, 25）．また近年では海外からコホート
研究による死亡率や罹患率の低下の報告もみられている27-29）．
　免疫法による症例対照研究では 3 年まで進行がんの罹患リスクの減少が示唆されてい
る30）．
2）感度と特異度
　便潜血検査の感度測定方法には同時法と追跡法がある．「有効性評価に基づく大腸がん検
診ガイドライン」2）では，同時法による感度測定としては，化学法または免疫法による便潜
血検査と同時に施行した内視鏡検査（全大腸内視鏡検査あるいは S 状結腸内視鏡検査）に

表 III-1　化学便潜血検査の有効性に関する無作為化比較対照試験
study
報告年

国
追跡
年数

対象
年齢

検診間隔
検診受診率

（1 回以上）
要精検率

検診総
回数

大腸がん死亡率
相対危険度（95% 信頼区間）

Minnesota
2013 14） 米国 30 年 50-80 歳

1 年
90% 2.4-9.8％

11 回 0.68（0.56-0.82）

2 年 6 回 0.78（0.65-0.93）

Nottingham
2012 16） 英国 28 年 45-74 歳 2 年 60%

2.1%
（初回）

3-5 回 0.91（0.84-0.98）

Funen
2004 17） デンマーク 17 年 45-75 歳 2 年 67%

1.0%
（初回）

9 回 0.84（0.73-0.96）

Gotenberg
2008 18） スウェーデン 19 年 60-64 歳 2 年 70%

3.8%
（初回）

2-3 回 0.84（0.71-0.99）
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よって診断されたがんをもとに感度を算出する方法とされている．
　追跡法は，便潜血検査で要精密検査となり診断されたがんとがん登録などを利用して拾い
上げられた偽陰性がんをもとに感度を測定する方法である．がん検診における「偽陰性がん」
とは，一般に「検診を受診し陰性（精検不要）とされた者で，その後一定の間隔で定められ
た次の検診までの間に診断されたがん」とされているが，欧米の便潜血検査の精度測定の論
文では 2 年を追跡期間としているものが多い31-35）．
a．化学法と免疫法の感度・特異度
　2005 年の「有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン」で収集されたデータでは，
化学法による大腸がんの検出精度は，内視鏡検査による同時法・追跡法での測定では，感度
11.4 ～ 80.0% であり，特異度は 79.9% ～ 98.0% であった31-40）．免疫法の感度・特
異度についても同時法・追跡法での測定が行われており，感度 55.6 ～ 92.9%，特異度
88.0 ～ 97.6% であった32, 35, 38, 40-44）．また免疫法と化学法の同時測定でも免疫法の感度
の方が化学法と同等かより高いとされている45, 46）．最近の報告を含む Meklin らのメタア
ナリシス47）では，大腸がんにおける化学法の感度は 68%［95% 信頼区間（CI）;0.57-
0.79］，特異度 88%（95%CI;0.84-0.91），免疫法の感度は 86%（95%CI;0.78-0.93），
特異度 85%（95%CI;0.81-0.88）で，免疫法が有意に高い診断精度を示すことが示され
ている．

表 III-2　免疫法の有効性に関する症例対照研究，コホート研究
報告者
報告年

国 研究 スクリーニング法 対象年齢
検診からの期間 

or 検診間隔
大腸がん死亡率 

ハザード比またはオッズ比（95%信頼区間）

Hiwatashi 
1993 22） 日本 症例対照研究 化学法＋免疫法 45-69 歳 36 ケ月以内 0.24（0.08-0.76）

Saito
1995 23） 日本 症例対照研究 免疫法 40-79 歳 12 ケ月以内 0.40（0.17-0.92）

Zappa 
1997 24） イタリア 症例対照研究 化学法＋免疫法 41-75 歳 36 ケ月以内 0.54（0.3-0.9）

Saito
2000 25） 日本 症例対照研究 化学法＋免疫法 ＞ 40 歳

12 ケ月以内 0.20（0.08-0.49）

24 ケ月以内 0.17（0.04-0.75）

Lee
2007 26） 日本 コホート （化学法）＋免疫法 40-59 歳 逐年

0.28（0.13-0.61）
検診参加 VS 非参加

Ventura 
2014 27） イタリア コホート 免疫法 50–70 歳 隔年

 0.59（0.37-0.93）
検診参加 VS 非参加 

Rossi 
2015 28） イタリア コホート 免疫法 50–69 歳 隔年

0.64 （0.52-0.78）
検診招待あり VS なし

Chiu
2015 29） 台湾 コホート 免疫法 50–69 歳 隔年

0.38 （0.35-0.42）
検診参加 VS 非参加
0.90 （0.84-0.95）

検診招待あり VS なし

※相対危険度（RR），症例対照研究はオッズ比
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　免疫法の検査回数については，厚労省指針では 2 日法が推奨されている．わが国では久
道らが 1 日法対 2 日法を検討しており，粘膜下層浸潤がん（SM がん）の感度は 1 日法
41.4%，2 日法 61.3%，進行がんの感度は 1 日法 73.3%，2 日法 85.6% と 2 日法の
感度が高く45），複数の研究38, 42, 44）による大腸がんの感度は 55.6 ～ 61.1%，2 日法
77.8 ～ 86.2%，3 日法 75.0 ～ 88.9%，特異度は 1 日法 97.1%，2 日法 96.0 ～
97.1%，3 日法 93.9 ～ 97.6% で，2 日法は 1 日法に比べて検査感度が高いとされてい
る．3 日法としても 2 日法に比べてさほど感度は上昇しないものの，特異度が低下するため，
2 日法が採用されることとなった．一方，Lee らによるメタアナリシス48）では，1，2，3
日法の感度は 78%（95%CI，65–87%），77%（95%CI，59–89%），80%（95%CI，
66–89%）と採便回数による明らかな差はないといった結果も示されている．
b．便潜血検査による大腸がん検診の基本的考え方
　一般にがんには，検診を受ければ病変の発見が可能な無症状期間（前臨床期）が存在する
と考えられている49）（図 III-1）．この前臨床期に検診を受ければ，救命可能な状態のがんを
発見できる可能性があり，しかもその可能性は検診を繰り返した回数に応じて高くなるはず
である．　
　例えば，一定期間に n 回検査を受けるプログラムがあるとすると，この検診プログラム
を通して期待されるがん発見の可能性は，Church らの報告50）によると大雑把には（1 －「連
続してｎ回まで見逃される確率」）と考えることができる．この「連続してｎ回まで見逃さ

無症状・
早期がん

無症状・
浸潤がん

有症状・
浸潤がん

検診により
指摘可能

検診受診

約7年

前臨床期間 = T4 - T2

Delay Time = t -T2 Lead Time = T4 - t

T1 T2 T3 T4
時間

t

図 III-1　大腸がんの前臨床期間
時間 T2 で検診で指摘できる最小の大きさに到達する．時間 T4 で症状が出現するため，T4 – T2 が検診により指摘可
能な無症状期間 ( 前臨床期間 ) となる．

（大腸がん検診の精度管理．日消がん検診誌 48：191-198，2010 より引用，一部改変）
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れる確率」は［1 からｎ回目までの（1- 感度）］の総乗，つまり［1-（1 回目の感度）］×［1-
（2 回目の感度）］×…［1-（n-1）回目の感度］×［1-（n 回目の感度）］で示されるので，
一定期間に繰り返し検査を受け続ければ，検診としての効果は累積されていくことになり，
1 回の検査感度が低い場合であっても，検診としては十分な感度でがんを拾い上げることが
できるようになる．
　大腸がんの場合，前臨床期は約 7 年と推定されており51），前臨床期が比較的長いので，
その間に繰り返し検診を受けることによって，救命できる症例を精度高く発見することが可
能となる．大腸がん検診の基本的戦略は，便潜血検査の繰り返し受診によって前臨床期にあ
る大腸がんを精度良く発見しようとすることにある．しかし，この戦略が成り立つためには，
受診率や精検受診率が高いことが必要であり，これらの要因を加味して大腸がん検診の効果
を検証していく必要がある52）．Minnesota study でも検診群の多くが便潜血検査を繰り
返し受診していることから，良好な受診率の下では 1 回ごとの検診の感度が比較的低い化
学法であっても十分な効果が発揮されるのである．
　大腸がん検診の精密検査は，全大腸内視鏡検査や S 状結腸内視鏡検査と注腸 X 線検査の
併用等で行われるが，精密検査には検査前処置としての下剤服用や内視鏡検査の苦痛，穿孔
や出血などの偶発症など様々な不利益が生じる．偽陽性者に対する不必要な検査や不安，ま
た，寿命に比べて臨床的に意味のないがんの診断治療といった過剰診断も検診に伴う不利益
である．さらには，大腸内視鏡検査による精検の処理能力の確保も不可欠である．
　こうした不利益を回避するためには，感度よりも特異度を重視し，良好な特異度を実現す
ることが極めて重要となる．感度と特異度はトレードオフの関係にあるので，感度を追求す
るあまり，例えばカットオフ値を引き下げて要精検率を高め特異度を犠牲にするのは適切で
はない．
　しかし，感度があまりにも低すぎるのではがん発見遅延につながる恐れもあるし，また，
検査回数が増えれば偽陽性者も累積してくることになる49）．したがって，検診プログラム
全体としての利益・不利益のバランスを図りつつ，適正な感度・特異度を設定し，良好な受
診率や精検受診率を維持し，適切な精度管理の下で検診を実施できるシステムを構築する必
要がある．

1）採便方法 
　便は血液や尿など一様な検体と違い，個々に水分や繊維成分の割合が異なるため，一定量
の採取が困難である．健常人の便にもごく少量のヘモグロビンが存在することから，過多な
採便は偽陽性となりうる．また，大腸がん患者の便であっても，採便中の血液分布は不均一
であり，採便部位によっては偽陰性をもたらす可能性がある．したがって，採便方法には十
分注意し，受診者によく理解してもらう必要がある．

便潜血検査の実際3
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　以下，わが国で現在使用されている免疫法について解説する．
a．採便器
　採便時に用いる採便容器は，ろ紙法とスティック法の大きく 2 つに分けられる．
　①ろ紙法
　ろ紙法では，付属している木べらで表面を擦って少量の便をとり，ろ紙に薄く塗る．便表
面から広く採便しやすく，水様便の吸着にも優れている．また検査技師によって測定時の便
量を一定に調整することができるといったメリットがあるが，操作が煩雑なためわが国では
現在ほとんど用いられていない．
　②スティック法
　わが国では，スティック法による採便容器が広く用いられている．採便容器には蓋と一体
化した採便棒がついており，容器内にはヘモグロビンの安定性を保つための便溶解用の緩衝
液が入っている．採便棒を用いて，便の表面をまんべんなく擦って採便し，採便棒を容器に
差し込む．採便容器の多くは容器の形状が余分な便を擦り切る構造となっており，一定の便
量を採取するためスティックの先端に溝がついたものとなっている．また採便棒をブラシ型
とし，水溶の便を採取しやすくしたものなどもあり，複数のメーカーから異なった採便容器
が出ている．これらは使用期限があるため，使用期限が切れた容器を配布，使用することが
ないように注意しなければならない．
b．採便方法
　採便は特に潜血の分布と採便量を意識することが重要である．
　ところで，現在使われているスティック法による採便は，便に採便棒を突き刺す穿刺法が
主流であったが，大腸がんでは便内部よりも表面に血液が存在している部位が多いこと，長
軸方向に長さ 5cm で 3 本なぞる表面擦過法が穿刺法と比較し好ましいこと，が報告され
ている53）．この報告を受けて，現在では便の表面からまんべんなく採便することを推奨し
ている（図 III-2a）．また，採便量は多すぎると偽陽性，少なすぎると偽陰性の原因となるが，
採便量が過多なことが圧倒的に多い．溝が埋まるくらいが適量である（図 III-2b）．
　洋式便器では便器内の水に便が入り，採便が困難なことがある．採便時に便器内に敷く採
便シートは有効であり，排便後も通常数分間は沈まず，使用後はそのまま洗い流すことがで
きる．最近では，水様便でも採取しやすく工夫された便座に通すハンモックタイプの採便シー
トも用いられている．検診実施機関は採便容器に加えて，採便シートも一緒に配布すべきで
ある．
　注意点としては，採便はできるだけ検体提出日に近いのが望ましく，原則として当日か前
日，あるいは前々日のものを用いる．また，女性の生理中の採便は，血液の混入の恐れがあ
るため行わない．また血便などの自覚症状がある受診者は，検体を提出させず，医療機関の
受診を推奨するべきである．便秘があり前日の採便が困難と予想される際は，数日前の便か
ら採便することは許容される．しかし適切な保管方法で保管する必要がある．1 つの便から
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2 回採便する 1 日 2 回法は，がん発見率が高く，コンプライアンスが向上するとの報告も
あるが54），有効性が明確に示されたものではなく，偽陽性例の増加となる可能性もあるため，
現時点では積極的には推奨はされていない．
2）保存方法
　室温に放置すると，時間とともにヘモグロビンが変性・分解するため，検体を適切に扱わ
ないと偽陰性の結果につながることがある．
　一般的に用いられているスティック法では，保存温度 4℃では 21 日間程度は有意な失活
はなかったが（毎日 0.3% ± 0.4%），28℃では毎日 3.7% ± 1.8% の割合で失活したと
報告されている55）．また，夏場は冬場と比較し，要精検率が有意に減少すること，感度・
特異度へ影響を及ぼすことが報告されている56）．したがって，便は可能な限り，冷蔵庫（4℃）
に保存することが求められる（図 III-2c）．ただし，冷蔵庫への保存には抵抗がある受診者
も多く，採便容器を袋に入れ密閉できることや，温かい場所での保存では検査の質を低下さ
せてしまうことを説明すべきである．保冷剤を入れた発泡スチロールの容器への保存も一法
である．
　以上のような採便方法と保存方法については，リーフレット等を利用して受診者に分かり
やすく説明する必要がある（図 III-3）．
3）回収方法（郵送法も含む）
　前述のごとく，検体の保存条件（時間と温度）は，検査の精度に著しい影響を及ぼす．こ
のため，回収は即日回収（2 検体目採取日）が原則とされている．検体回収場所および医療
機関に提出された検体は冷蔵庫に保管し，検査実施施設へ輸送する際はクーラーボックスを
用いるなど，温度管理に留意する必要がある．
　近年，郵送による検体回収が行われる場合もあるが，郵送中の温度管理については必ずし
も担保されないことから，郵送による検体回収は冬期以外は行わないことが望ましい3）．た

a b c

表面をまんべんなく
こすりとる

溝が埋まる程度 採ったらすぐに袋に密閉して
冷蔵庫に保存

図 III-2　適切な採便方法
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だし採便容器の改良に伴い室温下での便中ヘモグロビンの安定性が向上していることも報告
されており，受診率向上の手段として，夏場を除いた時期を限定した郵送による検体回収の
可否については引き続き議論していく必要がある57-59）．
4）測定方法と検査処理能力
a．測定方法と検査処理能力
　検体の測定は検体回収後，原則として即日（24 時間以内）に測定する．
　免疫法の測定方法は，ラテックス粒子や赤血球の凝集などを目視する定性法と，その凝集
反応による光学的変化を測定する定量法に分けられる．
　定性法では採便容器と反応容器，定量法では採便容器，検出用試薬，自動測定装置を用い
ることで測定される．定性法での目視による判定は慣れが必要であり，処理能にも限界があ
る．

図 III-3　正しい採便法の説明リーフレットの 1 例
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　定量法には，ラテックス凝集免疫比濁法，金コロイド比色法などがあり，処理能の向上，
手技の安定化，カットオフ値の調整などが可能となっている．自動測定装置を用いた測定で
は 1 時間に 300 から 320 検体程度の分析が可能であり，バーコード対応により受付時間
の短縮や検体取り違えの防止も期待できるようになった．ただし，測定機器の精度を一定に
保つように，内部および外部の精度管理に十分努める必要がある．そのためにも市町村が委
託する検診機関は，少数に絞ることが望ましい．
b．免疫法カットオフ値の設定について
　現在，定量法については，メーカー推奨のカットオフ値が設定されているとはいえ，検診
施設や医療機関が独自の基準で運用している場合も多い．免疫法を用いた大腸がん検診の精
度管理の均てん化を図るためには，標準的なカットオフ値を設定することが重要な課題と
なっている．
　便潜血検査の定量値は検体中のヘモグロビン濃度として緩衝液あたりのヘモグロビン量

（ng/ml）で示されるが，メーカーごとに採便容器の緩衝液量と理論採便量が異なるため，
異なる製品間のカットオフ値には比較性がない．そこで異なる製品および異なるカットオフ
値の検査精度を評価するには，採便容器の緩衝液量と理論採便量から便中のヘモグロビン濃
度として便あたりのヘモグロビン量（µg/g 便）に換算して比較する必要がある60）（表 III-3）．
　その試みとして Selby ら61）による複数の製品を用いたメタアナリシスでは，便中ヘモグ

表III-3　国内販売，稼働している各メーカー（定量法）の主な製品と便潜血検査カットオフ値換算表
� （2021.2 現在）

メーカー 測定方法 採便容器名 自動測定装置名
理論

採便量
（mg）

緩衝
液量

（mL）

換算
係数

頻用される
カットオフ値

ng/mL μ g/g 便

栄研化学
ラテックス凝集

免疫比濁法
S 採便容器

OC センサー PLEDIA

10 2 0.2 100 20

OC センサー DIANA

OC センサー neo ※

OC センサーμ※

OC センサー io

富士フイルム
和光純薬

金コロイド 
比色法

採便容器 F FOBITWAKO（II） 4 1 0.25 100 25

採便容器 E QUICKRUN（II） 4 1 0.25 100 25

アルフレッサ 
ファーマ

金コロイド 
比色法

採便容器 A

ヘモテクト NS ‐ PlusC ※

10 2 0.2 100 20ヘモテクト NS-Prime

全自動便尿分析装置 AA01

ミナリス
メディカル

ラテックス凝集
免疫比濁法

角型採便容器 HM-JACKplus ※ 2.5 2.5 1 30 30

MC 採便容器

HM-JACKarc ※

2 2 1 30 30HM-JACKarc II

HM-JACKSP 

※自動測定装置の販売は終了しているが稼働中のもの
換算式：カットオフ値 (µg / g 便 ) = カットオフ値 (ng/mL) × 緩衝液量 (mL)  / 採便量 (mg)
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ロビン濃度 10µg/g 便以下をカットオフ値とした場合の感度は 0.80（95%CI:0.76-
0.83），特異度は 0.91（95%CI:0.89-0.93），10-20µg/g の間に設定した場合はそれ
ぞれ 0.69（95%CI:0.63-0.75）と 0.94（95%CI:0.93-0.96），20-30µg/g の間に
設定した場合はそれぞれ 0.73（95%CI:0.62-0.81）と 0.96（95%CI:0.95-0.97），
30µg/g 以上とした場合はそれぞれ 0.66（95%CI:0.55-0.75）と 0.96（95%CI:0.94-
0.97）と報告されている．
　もちろん，実際の検体では採便量はバラバラであり，採便量で補正した便中ヘモグロビン
濃度を正確に測定することは困難であるため，これらの値はあくまでも理論上の推計値であ
ることに留意する必要がある．
　EU 諸国においても，日本同様，低いカットオフ値を採用する傾向にあるが，カットオフ
値の設定で参考になるのは，最近になって免疫法に切り替えた英国である62）．英国では，
感度よりも大腸内視鏡検査による精検処理能力を考慮して高いカットオフ値を採用してい
る．例えば，イングランドが採用したカットオフ値は 120µg/g 便であり，要精検率は約 2％
である．がん検診では感度以上に特異度が重要と考えられるようになり，要精検率は可能な
限り低くすることが求められる．そこで，今後もカットオフ値（要精検率）に関する検討を
行って，多くの検診機関や医師会等の理解を得なければならない．

　わが国の対策型大腸がん検診では免疫 2 日法が最初の検診モダリティとして使用され，
全大腸内視鏡検査は便潜血検査陽性者に対する精検の主要なモダリティに位置づけられる．
最初から全大腸内視鏡検査を行う「大腸内視鏡検診」は，現時点では対策型検診では行われ
ず，任意型検診でのみ実施されている．
　全大腸内視鏡検査は，腸管内を直接観察して病変を早期発見でき，かつ発見した病変の組
織採取や切除も行えるという利点を有し，その意味では，精検モダリティとしてはもちろん
のこと，最初の検診モダリティとしても有用な可能性がある．一方で，前処置から内視鏡手
技に至るまである程度の侵襲を伴うため安全性に注意を要する．また，受診者における受容
性の問題も重要で，苦痛の少ない大腸内視鏡検査の提供を通じて，検査に対する心理的な抵
抗を軽減することは，大腸がん検診や精検の受診率を上げる上で必須である．
　大腸内視鏡検査がその効果を最大限発揮するためには，質の高い検査が行われる必要があ
る．大腸内視鏡検査の客観的な質の指標（quality indicator）の代表的なものに，盲腸到
達率，腸管洗浄度，腺腫発見率などがある63, 64）．米国や欧州の内視鏡学会は，各々の指標
について，目標とすべき水準，最低限クリアすべき水準を定めている63, 64）．わが国でも，

B 精密検査－全大腸内視鏡検査－
概要1
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今後，これらの質の指標について，目標水準の設定を含めて議論されることが求められる．
検査の質を担保する意味では，大腸内視鏡検査を担当する医師についても何らかの規定が望
まれ，実際，現在，日本消化器内視鏡学会ではスクリーニング内視鏡認定医制度が発足して
いる．
　精検あるいは検診モダリティとして全大腸内視鏡検査を大腸がん検診において活用するこ
とは医療経済の観点からも優れていると考えられ，限られた医療資源である内視鏡をいかに
上手に使用していくか，ますますの議論が必要になってきている65）．

1）診断精度
　大腸内視鏡検査の大腸腫瘍に対する感度は，過去の研究より，径 10 mm 以上の腺腫に
対 し て は 79-100%， 径 10 mm 未 満 の 腺 腫 に 対 し て は 75-85% と 報 告 さ れ て い
る66-68）．大腸内視鏡検査の大腸腫瘍に対する特異度については，生検等で病理組織検査を
同時に実施し確定診断を下せることから言及されることは少ない68）．2 回続けて大腸内視
鏡検査を施行し大腸内視鏡検査の見逃し率を検討した研究のメタ解析からは，径 10 mm
以上，6-9 mm，5 mm 以下の腺腫に対する一度の大腸内視鏡検査の見逃し率は，それぞ
れ 6%，17%，28% と報告されている69）．近年の内視鏡の画質や視野角の向上等からよ
り良好な成績を目指せる可能性が高まってきているが，それでも病変を見逃すリスクはあり，
検査時の丁寧な観察が求められる．
2）有効性
　便潜血検査を用いた検診法の大腸がん罹患率・死亡率抑制効果は複数の無作為化比較対照
試験で証明されている5-7, 70）．便潜血検査を用いた検診では，主に全大腸内視鏡検査が精検
として使用されており，その意味で，精検としての大腸内視鏡検査の間接的な有効性も示さ
れていると解釈できる．全大腸内視鏡検査単体での検診における有効性（大腸がん罹患率・
死亡率抑制効果）については，近年，複数の質の高い症例対照研究やコホート研究にて報告
されており，さらに現在，全大腸内視鏡検査に関する複数の無作為化比較対照試験が進行中
である（詳細は，本マニュアル第 V 章：A．全大腸内視鏡検査を参照されたい）．
3）安全性
　全大腸内視鏡検査は適切に検査を行えば安全な検査であるが，重篤な偶発症が起こるリス
クもある．日本消化器内視鏡学会が実施した全国アンケート調査（調査対象は 2008 年～
2012 年に実施された内視鏡手技）によると，380 万件を超える観察のみ（生検を含む）
の 大 腸 内 視 鏡 検 査 の う ち 438 例（0.011%） に 偶 発 症 が み ら れ， 死 亡 例 が 16 例

（0.0004%）と報告されている71）．偶発症の内容が分かっている 340 例のうち，穿孔が
200 例と最多を占め，出血（75 例），裂創（22 例），血圧低下・ショック（17 例）がそ
れに続く．これは，内視鏡検査実施数が比較的多い専門性の高い施設を中心に後ろ向きにア

診断精度・有効性・安全性2
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ンケート調査した結果であり，偶発症のリスクを過小評価している可能性がある．日本消化
器内視鏡学会の事業として発足した多施設内視鏡データベースの構築プロジェクトである
Japan Endoscopy Database Project による前向きなデータ集計結果によれば，国内ハ
イボリュームセンターにおいて，観察のみの大腸内視鏡検査における偶発症の割合は
0.29％で，穿孔割合は 0.03％と報告されている72）．今後，より多くの施設を含めた前向
きデータの調査が望まれるが，現時点で把握されている上記データからは，安全性の高い検
査であることが確認される．

1）腸管前処置の方法
　質の高い全大腸内視鏡検査を行うには良好な腸管前処置が不可欠である73, 74）．かつては，
注腸 X 線検査の前処置法であるブラウン変法（食事制限，緩下剤，浣腸を組み合わせた方
法で，検査当日の腸管洗浄剤服用を行わない）を全大腸内視鏡検査の前処置にも主に使用し
ていた時代があったが，特に深部大腸の洗浄度が不良になりやすいなどの問題があった．そ
こで，現在では，腸管洗浄剤を経口的に十分量服用し腸管全体を洗浄する腸管洗浄法が主流
となっている．腸管洗浄剤の服用に関して，わが国では，2 リットルのポリエチレングリコー
ル電解質製剤（PEG-ELS，ニフレックⓇ）もしくは 1.8 リットルのクエン酸マグネシウム
製剤（マグコロールⓇ P）の当日服用が広く行われてきた．前日にピコスルファートナトリ
ウム水和物や消化管蠕動賦活薬を併用することも腸管洗浄度の向上に有効なことが知られて
いる．PEG-ELS は体内の電解質への影響が少なく，腎機能が低下している受診者でも服用
可能であるが，味の点で忍容性が低いとされる．他方，クエン酸マグネシウム製剤は，味の
点で PEG-ELS よりも忍容性が高いとされるが，電解質変動に注意を要する．これらの薬
剤に加え，最近では，PEG-ELS にアスコルビン酸を加えた製剤（PEG-Asc，モビプレップⓇ）
も広く使用されている．PEG-Asc は高張性で，体内から腸管内へ水分が移動するため，洗
浄薬自体の服用量を減らし，より短時間での腸管洗浄が可能である．ただし，脱水に注意が
必要で，洗浄薬とともに水分摂取を行う必要がある．さらに，近年，味の点での受容性が高
く，かつ洗浄薬自体の服用量も少ない腸管洗浄剤であるピコスルファートナトリウム・酸化
マグネシウム・無水クエン酸配合剤（ピコプレップⓇ）も徐々に普及し始めている．液状の
腸管洗浄剤以外には，錠剤型の洗浄薬であるリン酸ナトリウム（NaP 錠）も存在する．
NaP 錠は，その形状から受容性が高く，わが国においても液状の洗浄薬内服が困難な場合
に使用される．ただし，急性腎不全，急性リン酸腎症といった重篤な腎疾患発生の報告があ
り，高齢者や腎疾患を有する受診者への使用は避ける必要がある．
　いずれの腸管洗浄剤も適切に使用することで安全に良好な腸管前処置を達成することが可
能な一方で，腸管穿孔，腸閉塞，虚血性大腸炎といった重篤な偶発症が生じるリスクもある
ため注意を要する．具体的には，検査前に腸閉塞がないことを確認しておく必要がある．ま

前処置3
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た，前処置中に腹痛，嘔吐などの症状が出現した場合には速やかに洗浄剤の服用を中断しな
ければならない．
　検査前の食事については，制限不要としている腸管洗浄剤が多いが，低残渣食にすること
でより良好な腸管洗浄が期待できる．入院患者，慢性便秘，糖尿病，三環系抗うつ薬服用，
肝硬変，脳梗塞の既往，肥満，腹部骨盤内手術の既往などが前処置不良に関連する因子とし
て知られるが，これらを有する受診者や，過去の検査歴から前処置不良が予想される場合は，
市販されている検査食を用いることも推奨される．
2）腸管前処置の評価法
　前処置による腸管洗浄度は，大腸内視鏡検査の重要な質の指標の一つであり，その評価を
適切に行うことが必須である．腸管洗浄度を評価する方法として，ボストンスケール

（Boston bowel preparation scale），オタワスケール（Ottawa bowel preparation 
scale），アロンチックスケール（Aronchick scale）などが存在する73）．いずれも有用な
評価スケールとして知られており，どれを用いても問題ないが，中でも最も簡便なのは，腸
管全体を 5 段階で評価するアロンチックスケール（表 III-4）である75）．日本消化器内視鏡
学会からの「大腸内視鏡スクリーニングとサーベイランスガイドライン」では，日常診療に
おける使用の簡便さを考慮し，アロンチックスケールを用いることが推奨されている73）．

　全大腸内視鏡検査に際して用いる薬剤として鎮静薬，鎮痛薬，鎮痙薬が挙げられる．鎮静
薬や鎮痛薬は，受診者の不安や疼痛を和らげる目的に使用される．経験豊富な内視鏡医が適
切な機器を用いて全大腸内視鏡検査を行えば，鎮静薬や鎮痛薬を使用しなくても苦痛の少な
い検査が可能である一方で，検査への不安や検査時の疼痛の訴えが強い受診者には鎮静薬や
鎮痛薬が有用なことがあり，その使用の検討が推奨される．一度の苦痛な大腸内視鏡検査が
もとで，受診者がその後に必要な内視鏡検査を受けなくなるという事態は避けなければなら
ない．鎮痙薬は，大腸の蠕動運動を抑制し，大腸内視鏡の挿入や観察，さらには処置をより
やりやすくすることを目的に使用される．適切に使用すればほとんどの場合安全性に問題が

鎮静薬・鎮痛薬・鎮痙薬4

表 III-4　アロンチックスケールを用いた腸管前処置評価
スケール 腸管洗浄度の内容

Excellent 少量の透明な便汁で 95％以上の粘膜が観察可能

Good 検査に支障がない程度の少量の便汁で 90％以上の粘膜が観察可能

Fair 少量の便が存在するものの吸引可能で，90％以上の粘膜が観察可能

Poor 吸引不能な便が貯留しており，90％未満の粘膜しか観察できない

Inadequate 再度腸管洗浄が必要．大量の便塊のため精密検査が不可能

（「大腸内視鏡スクリーニングとサーベイランスガイドライン . 日本消化器内視鏡学会
雑誌 62: 1519-1560, 2020」「A novel tableted purgative for colonoscopic 
preparation: effecacy and safety comparisons with Colyte and Fleet 
Phospho-Soda. Gastrointest Endosc 52: 346-352, 2000」を改変）
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ない一方で，重篤な副作用も稀に報告されており，注意を要する．
1）鎮静薬
　全大腸内視鏡検査時に最もよく使用される鎮静薬はベンゾジアゼピン系薬剤で，ジアゼパ
ム（セルシンⓇ，ホリゾンⓇ），ミダゾラム（ドルミカムⓇ），フェルニトラゼパム（サイレー
スⓇ，ロヒプノールⓇ）が存在する．これらのうち，日本消化器内視鏡学会の「内視鏡診療
における鎮静に関するガイドライン（第 2 版）」では，速効性かつ作用持続時間が短く，高
い検査への健忘効果を有し，血管痛もないミダゾラムの使用が弱く推奨されている76）．そ
の他に，静脈麻酔薬であるプロポフォールを全大腸内視鏡検査時に使用する施設も見られる
ようになってきた．半減期が非常に短いプロポフォールは，短時間で質の良い覚醒が可能で
あり，受診者や検査者の満足度，さらには回復・離床時間短縮の観点から優れた薬剤であ
る76）．しかし，プロポフォールは鎮静と麻酔の幅が狭く，十分にトレーニングを受けた医
師が使用しなければならず，内視鏡室で非麻酔科医が使用して良いかについて，わが国では
十分なコンセンサスが得られていない．前述の日本消化器内視鏡学会からの鎮静に関するガ
イドラインでは，ASA-PS 分類 I または II の患者に限れば，気道確保などの訓練を受けた
医師が鎮静深度に十分に注意してプロポフォールを使用することは可能である，というス
テートメントが出ており，内視鏡における安全かつ有効なプロポフォールの活用にむけて，
今後益々の議論が期待される76）．
　鎮静薬の使用に際しては，安全の確保が最優先である．いずれの鎮静薬も，呼吸・循環動
態に影響を及ぼし，呼吸抑制や血圧低下，ショック，不整脈といった重篤な偶発症を生じる
可能性を有するため，血圧測定，パルスオキシメーターによる血中酸素飽和度，脈拍数のモ
ニタリングが推奨される．さらに血圧や心電図のモニタリングも望まれる．また，呼吸・循
環抑制時に対応できるよう，酸素，拮抗薬，救急カートの設備が必要である．
2）鎮痛薬
　全大腸内視鏡検査時の疼痛コントロールについては，無投薬もしくは鎮静薬のみで対応可
能なことが多いが，鎮静薬（ベンゾジアゼピン系薬剤）を使用しても疼痛コントロールが難
しい場合は鎮痛薬の併用が有用な場合がある76）．主に使用される鎮痛薬としては，ペチジ
ン塩酸塩（オピスタンⓇ），ペンタゾシン（ソセゴンⓇ，ペンタゾシンⓇ），フェンタニル（フェ
ンタニル注射液）が挙げられる．いずれも疼痛の軽減に役に立ちうるが，鎮静薬に加えて鎮
痛薬まで用いる場合は，呼吸・循環動態への影響が鎮静薬のみを使用する場合よりも大きく
なるため，呼吸・循環動態のモニタリングや呼吸・循環抑制時の対応にはより注意を要する．
特に，高齢者や ASA-PS 分類 III 以上の患者では，内視鏡検査における鎮静薬と鎮痛薬の併
用の安全性と有効性は確立しておらず，併用の必要性を慎重に判断する必要がある76）．
3）鎮痙薬
　鎮痙剤の有用性に関するエビデンスについては，英国からの大規模後ろ向き研究により鎮
痙剤の使用が腺腫発見割合向上に寄与した結果が報告されているが，メタ解析でその有用性
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は証明されていない73, 77-79）．実感として鎮痙剤の有用性を感じる検査医は多く，それ故，
広く使用されていると考えられるが，その有用性を今後科学的に検証，証明する余地がある．
　鎮痙剤として使用される薬剤には，ブチルスコポラミン臭化物製剤とグルカゴン製剤があ
る．主に前者が使用されるが，緑内障，前立腺肥大，心疾患などの使用禁忌併存症を有して
いる場合は，後者が使用される．前者の最も重篤な副作用として，アナフィラキシー様症状
があげられ，投与に際しては十分に受診者を観察しなければならない．また，後者は褐色細
胞腫患者には使用禁忌であり，糖尿病患者では使用に慎重を要する．

　大腸内視鏡検査は，「内視鏡スコープの回盲部への挿入」と「回盲部から直腸へのスコー
プの抜去」から成る．挿入時は特に，過送気や腸管の過伸展を避けて，受診者に苦痛を与え
ない操作が必要である．それ故，病変の発見は主にスコープ抜去時に行うのが一般的である．
病変の発見・観察を高精度に行うには，良好なスコープの操作性が不可欠であり，スコープ
の挿入に際してはループを作らない，もしくは解除し，観察時にはスコープをストレートな
状態にしておく必要がある．挿入・観察時の送気による苦痛を軽減するには，CO2 送気の
使用が有用である73）．
　大腸の中で病変を見逃しやすい部位は，盲腸，上行結腸（半月ひだが高い）の襞裏，右結
腸曲（肝彎曲），横行結腸中部の屈曲部，左結腸曲（脾彎曲），S 状結腸・下行結腸移行部，
S 状結腸の屈曲部，下部直腸（肛門縁付近）があげられる．ループを作ったままスコープを
大腸深部に挿入すると，盲腸まで到達せず，同部位の病変を見逃す危険がある．ストレート
な状態でスコープを挿入し，虫垂開口部，回盲弁，回腸末端の画像を撮影することが推奨さ
れる．腸管の襞裏や屈曲部は盲点になりやすいが，スコープで粘膜を押さえつけ襞や屈曲部
を平坦化することで対応可能である．その際，スコープの先端に内視鏡画像の視野の邪魔を
しない程度にフードを装着するのも有用である．上行結腸や直腸については，スコープを腸
管内で反転操作することも病変の見逃しを減らす上で有用とされる．最近は内視鏡スコープ
が細径化・軟化しており，ほとんどの場合で，安全な反転操作が可能であるが，稀に腸管損
傷，穿孔のリスクがある．反転操作ができない場合は，順方向観察を反復して丁寧に行うこ
とで同等の効果が得られるので，無理な反転操作は避けなければならない73）．観察時間に
ついては，病変がない場合でも 6 分以上行うことが推奨されている73）．
　近年の内視鏡技術の進歩〔画質の向上，視野角の拡大，画像強調内視鏡技術の発達，
artificial intelligence（AI）を用いた内視鏡画像診断の開発など〕に伴い，今後，ますま
す高精度の観察が可能になることが期待される．観察時に白色光と画像強調内視鏡のいずれ
を用いるべきかについては現段階では絶対的な推奨はなく，各検査医に合ったモダリティを
選択するのが最も良い．ただし，病変診断時には，画像強調内視鏡や拡大内視鏡を併用する
のが質的診断や深達度診断の向上に寄与する73）．

観察方法5
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　「がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針（健発第 0331058 号平成 20
年 3 月 31 日厚生労働省健康局長通知別添）（平成 28 年 2 月 4 日に一部改正）」では，「精
密検査の第一選択は，全大腸内視鏡検査とする．全大腸内視鏡検査を行うことが困難な場合
は，Ｓ状結腸内視鏡検査と注腸 X 線検査（二重造影法）の併用による精密検査を実施する．
ただし，その実施にあたっては，十分な精度管理の下で，注腸 X 線検査の専門家により実
施する」と書かれている80）．
　ところで大腸がん検診の開始年である 1992 年に刊行された『老人保健法による大腸が
ん検診マニュアル』では，「精密検査としては理想としては全大腸内視鏡検査である．全大
腸内視鏡検査を要精検者すべてに施行することが困難な場合でも，Ｓ状結腸までは内視鏡で
検査を行うべきである．その理由は，①検診の対象疾患である大腸がんの発生部位は，諸家
の報告では 75 ～ 80％が直腸・Ｓ状結腸に集中していること，②直腸・Ｓ状結腸は注腸 X
線検査では往々にして腸管同士が重なり合ったり，複雑な屈曲のために盲点となる部分が存
在すること，などがある．また，精密検査として全大腸内視鏡検査またはＳ状結腸内視鏡検
査を採用することが施設整備や人的資源の面で困難な場合は当面の経過措置として注腸 X
線検査にのみによる方式を採用することもやむをえない」81）とされている．
　精検法の現状を 2017 年の日本消化器がん検診学会全国集計でみると，回答のあった
223 施設の中で全大腸内視鏡検査が最も多いと回答したのは 218 施設（97.8％）を占め
ている．Ｓ状結腸内視鏡検査と注腸 X 線検査の併用が最も多いと答えた施設はなく，この
検査法が 2 番目に多いと答えた施設は 135 施設（60.5％）である．このように，現時点
ではＳ状結腸内視鏡検査と注腸 X 線検査の併用は全大腸内視鏡検査を補完する位置づけで
あり，ほとんどの施設では指針通りの精検が行われている．一方，精検法として適切とはい
えない注腸 X 線検査が最も多いと回答した施設が 3 施設（1.3％）ある82）ことにも注目し
なければならない．

　前述のがん検診指針で注腸 X 線検査の専門家により実施することが付記されたＳ状結腸
内視鏡検査と注腸 X 線検査の併用であるが，全大腸内視鏡検査が広く行われるようになる
までは数多く行われ，精検法の第 1 位を占めてもいた．そこで 20 年以上前のことにはな
るが，Ｓ状結腸内視鏡検査と注腸 X 線検査の併用および注腸 X 線検査の診断精度を明らか
にするため，厚生省がん研究助成金による「大腸がん検診の合理的な精検方法に関する臨床

C 精密検査－Ｓ状結腸内視鏡検査と注腸Ｘ線検査（二重造影法）の併用－
概要1

感度2
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疫学的研究」班（斎藤班）で多施設共同研究を行った．この研究の特徴は，全大腸内視鏡検
査，Ｓ状結腸内視鏡検査と注腸 X 線検査の併用法（Ｓ状結腸内視鏡検査＋注腸 X 線検査），
注腸 X 線検査について，追跡期間を 1 年および 2 年として，自然史のはっきりしない粘膜
内がんを除いて浸潤がんに対する感度を求めたこと，精検偽陰性を網羅的に把握するために
①他部位の検索等のために行われた内視鏡検査，②がん登録，③経過観察などあらゆる情報
を駆使したこと，また一連の検査で大腸がんが発見された場合であっても果たしてＳ状結腸
内視鏡検査＋注腸 X 線検査もしくは注腸 X 線検査で正しく診断されていたか診療録で確認
したことである．また注腸 X 線検査単独の検査件数は少数であったため，Ｓ状結腸内視鏡
検査＋注腸 X 線検査における注腸 X 線検査も合計して注腸 X 線検査の感度（BE-2）も求
めた．
　それぞれの検査法の浸潤がんに対する感度（追跡期間 2 年）は，全大腸内視鏡検査で
96.9％，Ｓ状結腸内視鏡検査＋注腸 X 線検査では 90.1％，注腸 X 線検査では 80.0％で
BE-2 では 87.1％であった．Ｓ状結腸内視鏡検査＋注腸 X 線検査，BE-2 の感度は，全大
腸内視鏡検査に比して有意に低かった（ともにＰ <0.001）（表 III-5）．また，Ｓ状結腸内
視鏡検査が到達できる範囲の直腸・Ｓ状結腸と，Ｓ状結腸よりも深部に分けると，Ｓ状結腸
内視鏡検査 + 注腸 X 線検査の浸潤がんに対する感度は，追跡期間 2 年では直腸・Ｓ状結腸
の 94.7％に対してＳ状結腸よりも深部では 74.8％と有意に低かった（Ｐ <0.001）．ま
た BE-2 の感度はそれぞれ 93.0％，72.2％であった（表 III-6）83）．
　このように，直腸・Ｓ状結腸がんに対するＳ状結腸内視鏡検査 + 注腸 X 線検査の感度は，
内視鏡とＸ線検査の併用によって 94.7％と良好であり，大腸がんが多発する直腸における
診断精度を高めるという当初の目的を達成している．しかしながらＳ状結腸内視鏡検査が到
達しない部位（とりわけ盲腸・上行結腸・横行結腸）の感度が低いことは改めて認識すべき

表 III- ５　浸潤がんに対する各種精検法の感度
追跡期間 1 年 追跡期間 2 年

BE

BE-2 ※

FS+BE

TCS

83.3％（n=138）

89.7％（n=652）

92.2％（n=551）

98.6％（n=351）

80.0％

87.1％

90.1％

96.9％

（n=145）

（n=673）

（n=564）

（n=357）

BE-2 ※：BE 単独に FS+BE における BE を加味したもの
（BE：注腸 X 線検査，FS：S 状結腸内視鏡検査，TCS: 全
大腸内視鏡検査）

（大腸がん検診における各種精検方法の感度の比―多施設共
同研究．厚生省がん研究助成金による『大腸がんの合理的
な精検方法に関する臨床疫学的研究』平成 10-11 年度研
究報告書．p99-103，2000 より引用・改変．有意差検
定を追加）

P<0.001

P<0.001
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である．

1）前処置
　検査を行うには，前処置として腸内に貯留している便を全部出して腸を空にする必要があ
る．方法は医療機関によって異なるが，従来から行われている注腸 X 線検査の前処置はブ
ラウン変法と呼ばれ，前日に低残渣食（レトルトパックもある）と高張性下剤を服用する方
法である．また最近では，全大腸内視鏡検査や大腸 CT 検査で用いられる腸管洗浄剤による
前処置も行われる．さらには，受診日当日にグリセリン浣腸下にＳ状結腸内視鏡検査を行い，
後日，改めて前述の前処置で注腸 X 線検査を行う医療機関もある．
2）検査の手順
　まずＳ状結腸内視鏡検査を行う．スコープを無理に深部へ挿入するのではなく，直腸およ
びＳ状結腸が十分に観察できればよい．残渣や残液はできるだけ吸引する．また引き続き行
われる注腸 X 線検査のために送気した空気はできるだけ吸引する．
　次の注腸 X 線検査では，60 ～ 100 Ｗ／Ｖ％のバリウム 300mL を使用する．まず鎮
痙剤を注射した後，肛門内にバルーンカテーテルを挿入，腹臥位の状態でバリウムを
150mL 注入し，次いで 100 ～ 150mL の空気を注入してから体位変換によってバリウ
ムを左結腸曲（脾彎曲）まで移動させる．次に残りのバリウム 150mL を注入した後，体
位変換を行ってバリウムを上行結腸まで移動させる．次いで回盲部まで十分に膨らむまで空
気を注入してバルーンカテーテルを抜去し，腹臥位，仰臥位，側臥位，半立位および逆傾斜
として，くまなく全大腸の二重造影を行う84）．

　厚生省研究班での多施設共同研究で述べた通り，Ｓ状結腸内視鏡検査と注腸 X 線検査の
併用による精密検査で感度が低いのは，盲腸・上行結腸および横行結腸である．これらの部
位については，注腸 X 線検査で良好な造影に努めることに加えて，注意深い読影が求めら

検査の実施方法3

S 状結腸内視鏡検査と注腸 X 線検査の併用から，大腸 CT 検査へ4

表 III-6　FS+BE および BE-2 の浸潤がんに対する
部位別感度（追跡 2 年）

FS+BE BE-2

直腸・S 状結腸

S 状結腸よりも深部

94.7％

74.8％

（n=302）

（n=131）

93.0％

72.2％

（n=388）

（n=162）

BE-2：BE 単独に FS+BE における BE を加味したもの
（大腸がん検診における各種精検方法の感度の比―多施設共同
研究．厚生省がん研究助成金による『大腸がんの合理的な精
検方法に関する臨床疫学的研究』平成 10-11 年度研究報告書．
p99-103，2000 より引用・改変．有意差検定を追加）

P<0.001 P<0.001
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れる．現在ではＳ状結腸内視鏡検査と注腸 X 線検査の併用（とりわけ注腸 X 線検査）は，
主要な検査ではなくなっている．今後は日本消化器がん検診学会が提言している85）ように，
大腸 CT 検査が取って代わることになろう．しかしながら大腸 CT 検査が大腸がん検診にお
ける精検法として正式に認められ広く行われるためには，「がん予防重点健康教育及びがん
検診実施のための指針」に早く，『精密検査の第一選択は，全大腸内視鏡検査とする．全大
腸内視鏡検査を行うことが困難な場合は，大腸 CT 検査を実施する』と明記されることが重
要である．

1）大腸 CT 検査とは
　大腸 CT 検査（CT colonography）は CT 装置で撮影した画像を読影して大腸腫瘍性病
変を検出する検査法である．腸管前処置として，腸管内残渣と病変を区別するための造影剤
および腸管洗浄剤を服用する．経肛門的にガスを送気することで大腸を拡張し，腹部領域を
CT で撮影する．撮影データから，2 次元画像の多断面再構成像（MPR 像）と 3 次元画像
を構築し診断する（図 III-4）．読影に用いる 3 次元画像は内視鏡類似像と注腸類似像である．

D 精密検査－大腸 CT 検査－
概要1

図 III-4　大腸 CT 検査の読影画面の 1 例
左の 2 次元画像（MPR 像）と 3 次元画像である中央の内視鏡類似像と右上の注腸類似像を用いて読影する．矢印
に下行結腸の早期癌（18mm）が観察される．
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内視鏡類似像は fly-through とも呼ばれ，あたかも大腸内腔を飛んでいるような視点での観
察が可能である（図 III-4）．注腸類似像は主に部位診断に使われる．
2）大腸 CT 検査の位置づけ
　大腸 CT 検査の目的は，大腸がん検診（健診，人間ドック），精密検査（便潜血検査陽性，
消化器症状など），そして診断（術前検査）に大別される．アメリカでは，American 
Cancer Society，U.S. Multi-Society Task Force on Colorectal Cancer， お よ び
American College of Radiology が策定した 2008 年の大腸がん検診ガイドラインにお
いて，大腸 CT 検査を大腸腫瘍の診断が可能な検診検査法として明記している86）．さらに，
2016 年には U.S. Preventive Services Task Force も大腸 CT 検査を有用な大腸がん
検診法として掲載した87）．ヨーロッパでは，European Society of Gastrointestinal 
Endoscopy と European Society of Gastrointestinal and Abdominal Radiology に
よる大腸 CT 検査の共同ガイドライン 2020 年アップデート版において，大腸内視鏡検査
が禁忌あるいは実施が不可能な場合，または便潜血検査陽性で大腸内視鏡検査が不完全に終
わった場合には，大腸 CT 検査を実施することを強く推奨している88）．さらに，日本は該
当しないが，組織型大腸がん検診として便潜血検査が実施されていない場合には，大腸がん
検診のオプションとして大腸 CT 検査の実施を推奨している．
　大腸 CT 検査による腸管外病変の診断については，U.S. Preventive Services Task 
Force は不利益の可能性があるとして注意喚起を行っている．大腸 CT 検査で腸管外病変
が指摘される頻度は 40-70% にのぼる．これは健康や余命に影響しない異常を指摘するこ
とによる過剰診断である可能性や，さらには過剰治療によって受診者が不利益を受ける可能
性があることを示している．検診や精検目的の大腸 CT 検査は（超）低線量で撮影されるた
め，腸管外病変の診断精度が低下する可能性がある．そのため，大腸検査のついでに腸管外
を評価することの是非については慎重に判断されるべきである．大腸 CT 検査で腸管外病変
を診断する場合にはその不利益について，受診者への事前説明が必要である．
　日本では，便潜血検査による対策型大腸がん検診が実施され，陽性者に対しては大腸内視
鏡検査の実施が推奨されている．ただし，年齢や腸管前処置に対する負担，あるいは精神的・
時間的負担などを理由に大腸内視鏡検査の実施が困難な場合には，大腸 CT 検査，または S
状結腸内視鏡検査および注腸 X 線検査の併用法のいずれかを実施することが妥当であると
日本消化器がん検診学会から提言が出されている85）．
3）大腸 CT 検査の精密検査法としての意義
　今後も，大腸内視鏡検査は精密検査法・治療法としてその重要性を増していくものと考え
られるが，内視鏡検査の実施件数や施行医の数を飛躍的に増やしていくことは困難である．
必要な大腸内視鏡検査が遅延しないよう医療資源を守る観点や医師の地域偏在の観点から，
大腸内視鏡検査を補完する代替検査が必要である．
　アメリカでは，大腸 CT 検査が保険でカバーされると，大腸内視鏡検査による検診受診率
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は減少するのではなくむしろ 38％増加したという報告がある89）．これは，受診者は選択の
余地がない単独の検査を提示された場合より，複数の検査の選択肢を与えられた方がより受
診行動を起こすためと考えられている．
　日本では，便潜血検査陽性で来院した患者に対して，大腸内視鏡検査と大腸 CT 検査の両
方の検査について十分な説明を行ったところ，72% の患者が大腸内視鏡検査を選択した一
方で，大腸内視鏡検査の有用性を十分に説明した後でも 28% の患者が大腸 CT 検査を選択
した90）．このことから，大腸 CT 検査は大腸内視鏡検査を補完する代替検査法としての意
義があるといえる（表 III-7）．なお，大腸 CT 検査を選択した患者の第 1 の理由は，「楽に
検査を受けられる」ということであった．
4）　大腸 CT 検査の安全性
　日本の 431 施設，147,439 件の大腸 CT 検査を対象とした全国調査によれば，現在ま
でに日本での大腸 CT 検査による死亡の報告例はない91）．腸管穿孔の頻度は 0.014%

（21/147,439）で，検査目的別にみると，検診では 0.003%（1/29,823），精密検査
では 0.014%（13/91,007），診断検査では 0.028%（7/25,330）であった．大腸
CT 検査の穿孔の特徴として，画像診断の特質上フリーエアを検出しやすく，結果として微
小穿孔の症例が少なくない．そのため，穿孔例の 81% の症例は保存的加療のみで軽快した
と報告されており，大腸 CT 検査の安全性は十分に高いといえる．

　精密検査目的の大腸 CT 検査に対する精度検証は，わが国では 2 つの大規模臨床試験が
実施された．日本初の多施設共同臨床試験 Japanese National CT Colonography Trial

（UMIN 試験 ID: 2097，ClinicalTrials.gov ID: NCT997802）では，径 6 ｍｍ以上の
大腸腫瘍に対する患者別の感度は 88%，特異度は 92% と報告された92）．本試験の症例登
録数は 1,257 名にのぼり，これは内視鏡検査に対する大腸 CT 検査の非劣性試験としては，
ACRIN666493）に次ぐ世界第 2 位の規模である．続いて実施された，低用量前処置によ
る大腸 CT 検査の精度評価（UMIN 試験 ID:6665）では径 6 ｍｍ以上の大腸腫瘍に対する

感度と特異度2

表 III-7　大腸 CT 検査の長所と短所
長所 短所

腸管洗浄剤や下剤の減量が可能 治療ができない

検査が短時間 表面型大腸病変の検出精度が低い

注射薬が不要 医療被ばく

内視鏡の挿入が困難な場合でも検査が容易 読影医の不足

検査に伴う苦痛が少ない

偶発症が稀

少人数のスタッフで検査が可能
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患者別感度は 90%，特異度は 93% であった94）．両試験ともに，消化器内視鏡専門医によ
る同日の大腸内視鏡検査が全例で実施されており，内視鏡診断と比較して大腸 CT 検査の精
度は十分に高い結果であった．
　イタリアおよびフランスからも精密検査法としての大腸 CT 検査の精度検証が実施されて
おり，同様に良好な結果であった95, 96）．
　ただし，大腸 CT 検査では粘膜面の凹凸によって病変の診断をするために，表面型病変の
検出精度は内視鏡検査に比べて有意に低下する92）．これは，大腸 CT 検査の限界として患
者にあらかじめ説明する必要がある．

　大腸 CT 検査は精度検証が完了してはいるものの比較的新しい検査法であるため，検査の
実施方法ならびに読影方法は精度が確立した標準的な方法で実施すべきである．エビデンス
に基づいた検査の実施のためには，2019 年に発足した日本消化器がん検診学会の大腸 CT
検査技師認定制度の活用が有用である97）．読影精度を高めるためには，適切な検査を実施
する診療放射線技師の育成が必須だからである．大腸 CT 検査を実施する診療放射線技師に
求められる標準化とは，良好な腸管拡張を安全に行えること，適切な腸管拡張であると検査
中に判断できること，検査に伴う偶発症を理解し対応できること，検査目的に適合した適切
な低線量で撮影できること，そのための撮影条件を理解して実践できることなどである．
1）腸管前処置
　精密検査方法（診断法）としての大腸 CT 検査では精度を保つためにタギングは必須の手
法である．タギングとは，アミドトリゾ酸ナトリウムメグルミン液（ガストログラフィンⓇ

経口・注腸用）や硫酸バリウム製剤・懸濁液（コロンフォートⓇ内用懸濁液 25%）などの
造影剤を服用することで，腸管内の残渣に造影剤でタグをつける（標識する）ことである．
タギングを行わない大腸 CT 検査は，残渣と病変の区別が困難となり精度が低下するリスク
がある．したがって，精密検査として大腸 CT 検査を行う場合は原則としてタギングが必要
である（図 III-5）85, 86, 88）．
　そして，良好なタギングが行われれば，腸管内の残渣はある程度までなら残存していて構
わない．そのため，大腸 CT 検査では腸管洗浄剤の用量を大腸内視鏡検査の半分以下に低減
することができ，患者の負担軽減が可能である94）．使用する腸管洗浄剤は，クエン酸マグ
ネシウム（マグコロールⓇ P），ナトリウム・カリウム配合剤散（ニフレックⓇ配合内用剤），
あるいはナトリウム・カリウム・アスコルビン酸配合剤散（モビプレップⓇ配合内用剤）な
どが一般的である．腸管洗浄剤や下剤を一切使用しない検査法の報告もあるが，この場合は
残存する固形残渣が多くなるため高度な読影技術が求められる98）．
2）撮影方法
　前投薬として，グルカゴン（グルカゴン G ノボⓇ注射用 1mg）の使用は勧めない．また，

実施方法3
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ブチルスコポラミン臭化物（ブスコパンⓇ 20mg）もその使用を推奨する根拠は乏しい．ブ
チルスコポラミン臭化物の必要性についての前向き無作為化比較対照試験では，ブチルスコ
ポラミン臭化物を使用した場合とプラセボを使用した場合とで腸管拡張に差が認められてい
ない99）．また，検査に伴う苦痛が比較的少なく検査時間も短いため鎮痛剤や鎮静剤の使用
は不要である85）．
　大腸への送気に際しては，専用の直腸カテーテルならびに炭酸ガス自動送気装置を使用す
る．1 回の息止めの範囲内（25 秒未満）で大腸全体を撮影するために，CT 装置は 16 列
以上の CT 装置の使用が望ましい85）．
　低線量あるいは超低線量で 2 体位の CT 撮影を行う．診断能を維持しながら ALARA（as 
low as reasonably achievable）の原則に基づき，被ばく量を可能な限り低下させるよう
努めなければならない85, 88）．Boellaard によると大腸 CT1 検査あたりの平均総実効線量
は 4.4 mSv と一般の CT 検査に比べて十分に低いと報告されている100）．被ばく線量を下
げても画質を担保するために逐次近似（応用）再構成法を使用することも有用である101）．
精密検査としての大腸 CT 検査はきれいな画像を得る必要はなく，径 6 ｍｍ以上の大腸腫
瘍性病変を拾い上げられるだけの画質が得られれば良いことに留意すべきである102）．十分
な指導体制のもと，大腸 CT 検査の記録ならびに撮影条件の記録を保存することが望ましい．
3）　読影方法
　読影方法は，3 次元像から始める primary 3D reading，2 次元像から始める primary 
2D reading の 2 種類があり，診断精度に差がないためどちらの読影方法を用いても構わ
ない103, 104）．Primary 3D reading では，内視鏡類似像で直腸から盲腸まで大腸粘膜面を

（ａ） （ｂ）

図 III-5　タギングの有用性
残渣内に水没している横行結腸ポリープ（径 9mm）．（a）アキシャル像，（b）サジタル像
ポリープが水没している場合，タギングを行わなければポリープと残渣はほぼ同等の CT 値を呈するため鑑別できな
い．タギングを行うことで，図のように残渣は高い CT 値を呈し，軟部組織であるポリープとの鑑別が可能となる．
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観察し，盲腸に到達したら折り返して直腸まで死角のないように往復の観察を行う．内視鏡
類似像で病変の候補領域を拾い上げ，領域内部を 2 次元画像（MPR 像）で観察する．領域
内部の CT 値が均一で軟部組織の CT 値を示せば，病変と診断できる．領域内部の CT 値が
軟部組織と比較して高値を示したり，気泡を含んでいたりすれば残渣と判定することができ
る．
　Primary 2D reading はアキシャル像を中心とした 2 次元画像で直腸から腸管の内腔を
追跡し病変を拾い上げる方法である．病変の候補領域を認めたら，その領域の 3 次元画像
を確認し，病変として形態などが矛盾しないかを確認して診断を行う．
　ただし，内視鏡類似像以外の 3 次元画像として，大腸展開画像を用いた病変を拾い上げ
る読影方法は科学的根拠に乏しい105, 106）．欧米および日本における Phase II~III の精度評
価で使用された 3 次元画像は内視鏡類似像のみである．内視鏡類似像以外の 3 次元画像を
病変の拾い上げのために使用することは，現在のところガイドライン，コンセンサス，ある
いは，クライテリアでも推奨されていない86, 103, 107）．
　大腸 CT 検査の読影レポートには，代表的な読影報告システムである C-RADS（CT 
colonography Reporting And Data System） を 活 用 す る こ と が 望 ま し い108）．
C-RADS では下記のように病変の大きさと数で C0 から C4 まで 5 段階の区分に分類され
ており，専門医に内視鏡治療あるいは外科手術の対象として紹介するのは C2 以上である．
C0（腸管前処置や腸管拡張が不良のため不適切な検査）：再検査を検討
C1（正常，5 ミリ以下の小病変，良性病変）：5 － 10 年ごとの検診を継続
C2（6 ～ 9 ミリの病変が 2 個以内）：3 年内の再検査または大腸内視鏡検査の実施
C3（3 個以上の 6～9 ミリ病変，または 10 ミリ以上の病変を認める）：大腸内視鏡検査の実施
C4（大腸内腔を大きく占める粗大病変や腸管外浸潤所見を認める）：外科医に紹介
　大腸 CT 検査は，精密検査法として十分な精度があることが証明されている．ただし，精
度を担保する検査の標準化のためには，第 1 に読影医は内視鏡検査で病変の有無が確認さ
れた 175 例以上の撮影データを用いて読影トレーニングを行うこと109），第 2 に標準的読
影法として 3 次元画像（内視鏡類似像）と 2 次元画像（MPR 像）の両方を読影に使用す
ること，第 3 に腸管前処置として経口造影剤をタギング目的に使用すること，第 4 に CT
装置は 16 列以上が望ましく腸管拡張には自動炭酸ガス送気装置を使用することが必要であ
る．適切なエビデンスに基づいた標準的な検査法を実施するために，日本消化器がん検診学
会の大腸 CT 検査技師認定制度の活用が望まれる．
　大腸 CT 検査は，精度が高く，受診者の負担や偶発症が少なく，被ばく量は一般的に注腸
X 線検査より低いことから，大腸内視鏡検査を補完する代替検査法としての役割があるとい
える．
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　大腸がん検診の結果は，便潜血検査結果により判断し，「便潜血陰性」および「要精検」
に区分する．市町村は，検診実施機関から報告を受けた検査結果（図 III-6）について，精
密検査の必要性の有無を付し受診者へ速やかに通知する（図 III-7）．
　受診者の不安を軽減し精検受診率を高めるために，速やかな結果報告が重要である．この
点に関してチェックリストでは，「受診者への通知のための市町村への結果報告は，検体回
収後 2 週間以内に行うこと」が求められている．
　結果通知の際には，圧着葉書や封書を用いるなど，個人情報保護に十分配慮しなければな
らない．
1）「便潜血陰性」と区分されるもの
　提出された便潜血検査がすべて陰性の場合に「便潜血陰性」と判定する．本人には今回の
便潜血検査の結果，（基準を超える）出血が認められず，精密検査は不要である旨を通知する．
　しかし，大腸がんであっても便潜血検査が陰性となる場合があることから，顕性出血・便
の狭小化・腹痛などの自覚症状を認める場合には医療機関を受診するように指導する．大腸
がんでは中間期がんであっても，検診を受けないで臨床診断されたがん症例より予後が良い
ことが研究で示されていることから110, 111），「便潜血陰性」でも症状が出たら病院を受診す
ることを徹底する意義は大きいと考えられる．
2）「要精検」と区分されるもの
　提出された検体のうち一つでも陽性となった場合には「要精検」とする．
　便潜血検査の結果，陽性と判定されたものについては，がんを含む大腸疾患（大腸がん，
潰瘍，ポリープ，炎症性腸疾患等）の可能性があり，精密検査として全大腸内視鏡検査等を
行う必要性があることを十分に説明し，大腸内視鏡検査の実施可能な医療機関を受診するよ
うに指導する．
　医療機関を受診した際に提出する文書には，大腸がん検診の精密検査の依頼（図 III-8）
であることと，精密検査結果の報告（図 III-9）が必要なことを記載する．
3）「判定不能」と区分されるもの
　検体条件が不良で判定に適さない場合には「判定不能」とし，再度検体を提出するよう勧
める．
　便潜血検査と合わせて行う問診結果で顕出血などの自覚症状を呈する者に対しては，医療
機関を受診するよう指導を行うことが望ましいが，問診結果のみにて「要精検」とはしない．
　検診実施機関においては，検診結果を少なくとも 5 年間保管することがチェックリスト

E 大腸がん検診の結果
大腸がん検診の結果の判定と通知1
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図 III-6　便潜血検査結果報告書（検診実施機関→市町村）（千葉市例）
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により求められている．

　精密検査の必要性については，検診時あるいは検査結果判明前に説明しておくことが望ま
しいが，さらに，要精検者を集めた説明会を開催したり，直接訪問指導するなどして精密検
査の必要性を理解させることができれば一層効果的である．
　また前年度に要精検となり精検で異常なしであったとしても，次年度に再び要精検となっ
た場合には再度精検を受けるよう勧めなければならない．理由は，精検の偽陰性があること，
急速に発育する大腸がんがまれにみられるからである．

　がん検診受診者で精密検査が必要と判断された者は，精検機関・検診機関・受診者からの
報告あるいは精検機関・検診機関・受診者への問い合わせの結果により次の 3 つに分類する．
なお，詳しくは「第 4 章の 3．の 1）プロセス指標の意味と活用方法」を参照のこと．
1）精検受診
　要精検者のうち，精密検査を受けたことが判明した者は「精検受診」に分類する．

精検受診に関する指導2

精検受診・未受診・未把握の分類3

図 III-7　検診結果報告書（市区町村医療機関→受診者）（千葉市例）
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2）未受診
　要精検者のうち，精密検査を受けなかったことが判明した者は「未受診」に分類する．
3）未把握
　要精検者のうち，精検受診の有無や正確な精検結果が不明な者は「未把握」に分類する．
その他，「精検受診」や「未受診」に該当しない者はすべて「未把握」に分類する．

　市町村および検診実施機関は，精検実施機関と連携をとり，精検結果の把握に努める（図
III-8，9）．
　大腸がんの診断が確定した症例については，病変の性状，臨床病期に関する項目や治療内
容についてさらに調査を行う．図 III-10 は日本消化器がん検診学会の全国集計調査票で，
大腸がん治療結果報告書の 1 例である．
　また，大腸がんの診断は治療後に確定することがしばしばあるので，内視鏡治療結果につ
いても全例把握に努めるべきである（図 III-11）．
　なお，地域保健・健康増進事業報告のがん検診に関する報告様式が平成 20 年度実施分か
ら変更され，精密検査の偶発症や粘膜内がんの発見数についても報告することが求められる

精検結果の把握4

図 III-8　精密検査依頼書（千葉市例）
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ようになった．したがって，精検や治療の結果を調査する際には，これらの項目も把握でき
るように対処していかなければならない．
　特に精密検査の結果，大腸がんと診断された者については，個人情報の保護に十分配慮し
た上で，大腸がん管理カードあるいはデータベース（図 III-12，13）などを作成し，病変
の性状や治療の状況などについての記録の整備をしておき，これらの情報については市町村
と検診実施機関が相互に補完し合うことが望ましい．

　把握した精検結果を整理し（図 III-14），要精検の通知を行ってから一定期間を経ても未
受診と思われる者に対しては精検受診の有無を確認した後，未受診が判明した場合には再度
精検受診の勧奨を行う．受診状況の確認および未受診者への受診勧奨を 2 回行うことで，
精検受診率は 16.4 ～ 32.0% 増加したとする報告112, 113）があり，基本的には複数回の受
診勧奨が望ましい．その時期については，一次検診結果通知から 3 ケ月後と 7 ～ 9 ケ月後，
あるいは 3 ～ 4 ケ月後と 4 ～ 5 ケ月後とする報告113）と，年末と年度末に行った報告112）

があるが，いずれも良好な反応を示していることから，その地域の実情にあった実施しやす
い方法で行えばよい．

精検未受診者調査と精検受診対策5

図 III-9　精密検査結果報告書（千葉市例）
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大腸がん検診実施機関名

1） 患者 a）性 別： □ 男 □ ⼥

b）発⾒時年齢： 歳 ※システムへの転記の際は、5歳刻みでの年齢⼊⼒になります。

2） 検診 a）対 象： □ 地域 □ 職域 □ その他
b）検診方法： □ 便潜⾎検査 □ 便潜⾎検査＋問診 □ 直接法
c）検便回数： □ 一日法 □ 二日法 □ 三日法

d）実施年⽉日： ⻄暦 年 ⽉ 日

e）検診受診歴： □ なし（初回受診※） □ １年前受診 □ ２年前受診 □ ３年前受診 □ 不明
※初回受診とは過去３年間に受診歴がない場合のことです。（⾃機関のみ）

f）過去３年間の、検診での便潜⾎検査受診回数： □ ０回 □ １回 □ ２回 □ ３回 □ ４回以上 □ 不明
※検診受診歴がなしの場合には０回を選択する。

g）大腸検査受診歴： □ なし（初回受診） □ ０〜１年前受診 □ １〜２年前受診 □ ２〜３年前受診 □ 不明
※がん検診以外の機会に、大腸検査（内視鏡やＸ線検査）を受けた場合のことです。

h）大腸がんの既往歴： □ なし □ あり □ 不明
i）大腸ポリープの既往歴： □ なし □ あり □ 不明
j）大腸ポリープ切除の既往歴： □ なし □ あり □ 不明 ※大腸ポリープの既往歴がなしの場合にはなしを選択する。

※以下の項目は多発病巣の場合でも主病変のみ記載
3） 病巣部位 □ 肛門管（P） □ 上部直腸（Ra） □ 下部直腸（Rb） □ 直腸S状部（RS） □ S状結腸（S） □ 下⾏結腸（D）

□ 横⾏結腸（T） □ 上⾏結腸（A） □ 盲腸（C） □ 虫垂（V） ※２つの部位にまたがる場合は、主な部位を選択して下さい

4） 肉眼分類 a）基本分類：  □ 0型（表在型） □ １型 □ ２型 □ ３型 □ ４型 □ ５型
b）0型（表在型）の肉眼分類：（※0型を選択した場合のみ）

□ Ⅰp □ Ⅰsp □ Ⅰs □ Ⅱa □ Ⅱa ＋Ⅱc □ Ⅱb □ Ⅱc □ その他の組み合わせ

5） 治療⽅法 治療機関名：

治療方法： □ 外科手術（通常の開腹術） □ 腹腔鏡下手術 □ 内視鏡的ポリペクトミー □ 内視鏡的粘膜切除（含：粘膜下層剝離術）
□ 無治療 □ その他 □ 不明 ※治療方法が複数の場合には主な治療方法１つを選択する。

 内視鏡的治療後に外科手術を⾏った場合には外科手術を選択する。

6） ⼿術所⾒ a）手術の種類： ※ 5）治療方法で「外科手術」「腹腔鏡下手術」を選択した場合のみ回答

□ 結腸切除 □ 直腸切除（肛門温存） □ 直腸切断（⼈⼯肛門造設） □ その他 □ 不明
b）手術治療後の癌遺残：※ 5）治療方法で「外科手術」「腹腔鏡下手術」を選択した場合のみ回答

□ RX □ R0 □ R1 □ R2 □ 不明

c）手術年⽉日： ※ 5）治療方法で「外科手術」「腹腔鏡下手術」を選択した場合のみ回答 ⻄暦 年 ⽉ 日

d）癌病巣の数： □ 単発 □ ２個 □ ３個 □ ４個以上 □ 不明

e）大きさ（mm 単位）：（最も深逹度の深い病変について記載してください） mm

f）環周度： □ 1/3以下 □ 1/2以下 □ 3/4以下 □ 3/4以上 □ 全周
g）進⾏程度：（最も進⾏した病変について記載してください）

※ 5）治療方法で「内視鏡的治療」を選択した場合、②〜⑤は原則 0 とする

① □ Tis □ T1 □ T2 □ T3 □ T4a □ T4b □ 不明
② □ P0 □ P1 □ P2 □ P3 □ 不明
③ □ H0 □ H1 □ H2 □ H3 □ 不明
④ □ N0 □ N1 □ N2 □ N3 □ 不明
⑤ □ PUL0 □ PUL1 □ PUL2 □ 不明

7）総合所⾒ a）深達度： □ Tis（Dukes分類は集計上、Aに分類してください）□ T1 □ T2 □ T3 □ T4a □ T4b □ 不明
b）リンパ節転移の有無： □ N0 □ N1 □ N2 □ N3 □ 不明
c）遠隔転移の有無： □ なし □ あり □ 不明

※ただし組織が得られていなくても臨床的に遠隔転移が明らかな場合（肝臓肺等）は、遠隔転移ありとして下さい。

d）組織 分類 ：（主な組織型にチェックを付けてください）

□ pap □ tub1 □ tub2 □ por □ muc □ sig □ その他 □ 不明
e）Stage分類： □ ０ □ Ⅰ □ Ⅱa □ Ⅱb □ Ⅱc □ Ⅲa □ Ⅲb □ Ⅲc □ Ⅳa

□ Ⅳb □ Ⅳc □ 不明
f）Dukes 分類： □ Ａ □ Ｂ □ Ｃ □ Ｄ □ 不明

調査票Ｄ ⼤腸がん検診で発⾒した⼤腸癌患者の個票
秘 注意）

本票は他施設より情報回収する際の書式です。実際のデータ提出には使用できません。
データ提出は本学会ホームページの「全国集計Webシステム」よりお願いいたします。
・用語の定義は、大腸癌研究会編「大腸癌取扱い規約」（2018年8⽉第9版）によって下さい。
・個票の取り扱いには、十分ご注意、ご配慮ください。

一般社団法人　日本消化器がん検診学会
全国集計委員会集計用紙
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E　大腸がん検診の結果

　精検受診状況の調査および受診勧奨の手段として，文書（図 III-15，16），電話，訪問な
どがあり，状況に応じた適切な手段を用いることが望まれる．
　適切な精検実施機関と連絡をとり検査予約などを実施することと，受診勧奨回数を増やす
事は精検受診率向上に有効である49）．

【【参参考考】】大大腸腸ががんん検検診診のの実実態態にに関関すするる調調査査（（22001177年年度度集集計計用用））
77))  総総合合所所見見    cc))  遠遠隔隔転転移移のの有有無無

※下記の対応表を参照下さい

77))  総総合合所所見見    ee))  SSttaaggee，，ff))DDuukkeess分分類類

※下記の対応表を参照下さい

e) Stage分類

f) Dukes分類

※Tis は集計上、1）A に分類してください。

 7) 総合所見  6) 手術所見

 c) 遠隔転移の有無  g) 進行程度

 2) あり ② P1，P2，P3　　③ H1，H2，H3　　⑤ PUL1，PUL2

Nに関係なく

遠隔転移 M0
M1

M1a M1b M1c

リンパ節転移 N0
N1

(N1a/N1b)
N2a N2b,N3

Ⅱb
Ⅲc

T4b Ⅱc

出典／「大腸癌取扱い規約」大腸癌研究会編（2018年8月）

壁深達度

Tis 0

T1a・T1b
Ⅰ Ⅲa

Ⅳa Ⅳb Ⅳc

T2
Ⅲb

T3 Ⅱa

T4a

 7) 総合所見  6) 手術所見  7) 総合所見

 f) Dukes分類  g) 進行程度  a) 深達度  b) リンパ節転移の有無  c) 遠隔転移の有無

 1) Ａ
 1) Tis

※  1) N0  1) なし

 2) T1，3) T2  1) N0  1) なし

 5) 不明  上記組み合わせ以外

 2) Ｂ  4) T3，5) T4a，6) T4b  1) N0  1) なし

 3) Ｃ  2) T1，3) T2，4) T3，5) T4a，6) T4b  2) N1，3) N2a，4) N2b，5) N3  1) なし

 4) Ｄ  ② 2) P1  2) T1，3) T2，4) T3，5) T4a，6) T4b
 1) N0，2) N1，3) N2a，4) N2b，5) N3，
 6) 不明　※未入力も含む

 2) あり

図 III-10　大腸がん治療結果報告書の 1 例
� 出典：日本消化器がん検診学会全国集計委員会
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第 III 章　大腸がん検診における検査と実施方法

図 III-11　内視鏡的治療報告書（千葉市例）
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E　大腸がん検診の結果

図 III-12　大腸がん検診一次登録データベース（千葉市例）

図 III-13　大腸がん患者登録データベース（千葉市例）

Journal of Gastrointestinal Cancer Screening

大腸がん検診マニュアル―2021年度改訂版― 459Vol.60（3）, May. 2022



第 III 章　大腸がん検診における検査と実施方法

大
腸

が
ん

検
診

要
精

密
検

査
者

連
名

簿
団

体
名

：
　

 様
　

　
　

　
　

　
　

 住
所

：�
実

施
日

：
令

和
　

年
　

月
　

日
～

令
和

　
年

　
月

　
日

受
診

番
号

〒
�

住
所

（
連

絡
先

）
氏

名
電

話
番

号
個

人
番

号
生

年
月

日
年

齢
性

別
結

果
判

定
受

診
歴

�
実

施
医

療
機

関
名

図 III-14　大腸がん検診要精検者名簿（千葉市例）
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E　大腸がん検診の結果

〒 
住所 
 
氏名            様 
                     市町村名 
 
           大腸がん検診精密検査受診の紹介について 
 
 　○○の候，いかがお過ごしでしょうか．
　令和　　年　　月にお受けになりました大腸がん検診（便潜血）の結果が陽性でした
ので，精密検査のご案内をいたしましたが，検査はお済みでしょうか．
　お手数ではございますが，下記の内容につきましてご回答いただきたく，よろしくお
願いいたします．
　まだ検査を受けていない場合には，早めに受けていただくことをお勧めいたします．

 
     

 
 

 
  
 

記 
 
1) 精密検査を受診されましたか      受けた  ・  受けていない 

 
 
 
2) 受診した病院名                             
3) 検査年月日                 年   月   日 
4) 検査方法 

① 全大腸内視鏡検査 
② 大腸 CT検査 
③ 大腸X線検査  
④ S状結腸内視鏡検査と注腸X線検査  
⑤ その他（                            ） 

5) 検査結果 
① 異常なし 
② ポリープ 
③ その他（                            ） 

6) 治療の有無 
① 治療に該当（病院名                       ）   
② 治療は不要だった 

受けた方は質問2～6を
お答え下さい

 
 

図 III-15　精検受診状況調査票（市区町村から受診者）（千葉市例）
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第 III 章　大腸がん検診における検査と実施方法

図 III-16　精検受診状況調査書（市区町村から医療機関）（千葉市例）
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大腸がん検診の精度管理
第 IV章

　がん対策推進基本計画（平成 30 年，第 3 期）1）では，全体目標の一つに「科学的根拠に
基づくがん予防・がん検診の充実」が含まれ，その分野別施策としてがん検診精度管理の徹
底（個別目標は受診率 50％達成，精検受診率 90％達成）が掲げられている．一方，主に
欧州のがん検診ではすべての検診プロセスを組織化して行う organized screening（組織
型検診）が推奨されており，実際に高い受診率や精検受診率を達成している2-3）．組織型検
診の要件は「検査項目，検診間隔，対象者の定義等の基本方針を明確にすること」，および「適
格な対象集団を特定し個別受診勧奨を行うこと」であり，これらの前提条件として，国や地
域レベルのチームによる，検診プログラムの管理・評価体制の整備が求められる2, 4）．組織
型検診は，がん検診の質を向上させることによる利益（がん死亡率減少）の最大化および不
利益（偽陰性，偽陽性，偶発症，過剰診断）の最小化のために不可欠である5）．わが国のが
ん対策指針基本計画では，現在の対策型検診を組織型検診の水準に引き上げることが目標と
なっている1）．

　厚生労働省は，わが国の精度管理のあり方について 2003 年頃から本格的な議論を開始
し＊1，2008 年の報告書において，主に市町村事業によるがん検診（住民検診）の精度管
理手法を示した＊2．報告書では精度管理の指標，指標の活用方法，関係組織（都道府県，市
区町村，検診機関）の役割について明確にした6）．また市区町村と都道府県に対し，同報告
書に沿った検診精度管理の実施を依頼した＊3 7-8）．
　がん検診精度管理の手法は一般的な品質管理手法に基づいており，その骨子は「精度管理

A 精度管理の手法について
現状と目標1

わが国のがん検診の精度管理体制の概要2

＊1	 厚生労働省，「がん検診に関する検討会」，「がん検診事業の評価に関する委員会」
＊2	� 厚生労働省「今後の我が国におけるがん検診事業評価のあり方について」報告書（がん検診事業の評価に関す

る委員会報告書）
＊3	� がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針（厚生労働省健康局長通知別添），健康診査管理指導等

事業実施のための指針（厚生労働省健康局総務課長通知別添）
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指標と目標の設定」，「質と達成度のモニタリング」，「指標の分析・評価，改善に向けた取り
組み」の 3 段階の繰り返しである（図 IV-1）．精度管理指標には長期の指標（アウトカム
指標：大腸がん死亡率の減少）と短期の指標があるが，検診の成果ががん死亡率減少に結び
つくには時間を要するため，後述する「プロセス指標」と「検診技術・体制の指標」を用い
て，適切な検診が行われたかを短期的にモニタリングする．「検診技術・体制の指標」とは「事
業評価のためのチェックリスト（以下，チェックリスト）」を指す．住民検診では，都道府県，
市区町村，検診機関がこれらの指標を用いて毎年検診の質を自己点検し，課題の抽出と改善
に取り組む．さらに都道府県単位でのシステム的な精度管理として，都道府県は管区内市区
町村と検診機関の質を，市区町村は委託先検診機関の質を毎年モニタリングし，分析・評価
の上改善策をフィードバックする．フィードバックを受けた市区町村と検診機関は改善に取
り組む．以上のサイクルを繰り返すことにより，都道府県単位で精度管理水準の底上げを図
り，全国のがん検診の質を均てん化する．

1）プロセス指標の意味と活用方法
　プロセス指標（下記 a ～ g）は国の「地域保健・健康増進事業報告」よりすべて集計可
能である．各プロセス指標には基準値（許容値 / 目標値）が設定されており（表 IV-1），基

精度管理指標とその活用方法3

図 IV-1　精度管理の手法―品質保証 /管理
〔厚生労働省がん検診事業の評価に関する委員会：今後の我が国におけるがん検診事業評価の在り方について報告書
（平成20年3月）．2008．p.6．p.11より改変〕

精度管理指標と目標の
設定 質と達成度のモニタリング

モニタリング：チェックリストの遵守状況，
プロセス指標値が基準値をクリアして
いるか

指標：チェックリスト（検診の技術・体制），
プロセス指標の基準値（許容値・目標値）

指標の分析・評価，
改善に向けた取り組み
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A　精度管理の手法について

準値と大きく乖離する場合はその原因を追究する．以下に各指標の定義と解釈を示す6）．
ａ．受診率＊4

　がん検診対象者のうち，実際に検診を受けた者の割合．受診率は高いことが望ましい．
ｂ．要精検率
　がん検診受診者のうち，精密検査が必要と判断された者の割合．要精検率が高すぎる場合
には精密検査を必要としないものが「要精検」とされている可能性があり，要精検率が低す
ぎる場合にはがんを早期かつ適切に発見できていない可能性がある．
ｃ．精検受診率
　要精検者のうち，確実に精密検査を受けた者の割合．確実に精密検査を受けた者とは，精
検機関 / 検診機関 / 受診者からの報告，あるいは精検機関 / 検診機関 / 受診者への問い合わ
せにより，精検日・受診機関・精検方法・精検結果の 4 項目が判明した者を指す（4 項目
すべてが判明しない場合は未把握）．精検受診率は高いことが望ましく，100％を目指すべ
き指標である．
ｄ．精検未受診率
　要精検者のうち，精密検査を受診していないことが確実な者の割合．精密検査を受診して
いないことが確実な者とは，精検機関 / 検診機関 / 受診者からの報告，あるいは精検機関 /
検診機関 / 受診者への問い合わせにより精検を受診しなかったことが判明している者，およ

＊4	 住民検診の受診率は，市区町村間で比較可能にするため下記の方法で算定される．
	 ・住民検診の受診者数 / 全住民数
	 ・住民検診受診者のうち国民健康保険の加入者数 / 国民健康保険加入者数
＊5	� プロセス指標の基準値について現在厚生労働省研究班が見直しを行っており，今後改訂される見込みである（令

和 3 年 1 月時点）．基準値の最新情報は下記を参照のこと．
	 国立がん研究センターがん情報サービス「がん統計」
	 https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/stat/process-indicator.html

〔厚生労働省がん検診事業の評価に関する委員会：今
後の我が国におけるがん検診事業評価の在り方につい
て　報告書（平成20年3月）．2008．p．37より
抜粋・改変〕

許容値 目標値

要精検率 7.0％以下

精検受診率 70％以上 90％以上

精検未受診率 20％以下 5％以下

精検未把握率 10％以下 5％以下

精検未受診率＋精検未把握率 30％以下 10％以下

陽性反応適中度 1.9％以上

がん発見率 0.13％以上

表IV-1　プロセス指標値の基準値（大腸がん検診）＊5
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び不適切な精検方法（便潜血検査の再検等）が実施された者を指す．精検未受診率は低いこ
とが望ましく，0％を目指すべき指標である．
ｅ．精検未把握率
　要精検者のうち，精検受診の有無や正確な精検結果が不明な者および精検受診と精検未受
診に該当しない者すべての割合を指す．精検未把握率は低いことが望ましく，0％を目指す
べき指標である．
ｆ．陽性反応的中度
　要精検者のうち，がんが発見された者の割合．基本的には高い値が望ましい．精検受診率
が極端に低い場合，陽性反応適中度は正確に評価されないことに留意が必要である．
ｇ．がん発見率
　検診受診者のうち，がんが発見された者の割合．がん発見率は高いことが望ましい．精検
受診率が極端に低い場合，がん発見率は正確に評価されないことに留意が必要である．
　また，検診で発見がんに占める早期がんの割合が低い場合には，検診機関，精密検査機関
においてがんを早期かつ適切に発見できていない可能性がある．
2）チェックリストの意味と活用方法
　厚生労働省は都道府県，市区町村，検診機関の精度管理上の役割を検討し，それぞれが最
低限整備すべき検診体制をチェックリストとして示した＊6．厚生労働省研究班の報告による
とチェックリストの遵守状況とプロセス指標値（受診率・精検受診率）は相関しており，チェッ
クリストを遵守することにより精度管理の改善が期待できる．
　チェックリストには都道府県用，市区町村用，検診機関用の 3 種類がある．都道府県，
市区町村，検診機関はそれぞれのチェックリストに沿って体制整備を行う．また検診終了後
の事業評価として，チェックリストの遵守状況を自己点検し，非遵守項目については原因追
求と改善策の検討を行う．チェックリストは基本的に全項目の遵守が求められており，単独
で整備できない項目については，保健所，地区医師会，精検機関，がん診療連携拠点病院な
ど地域全体の協力を得て整備する．したがって日頃からチェックリストの意義や活用方法を
地域全体で共有し，精度管理に関する連携体制を構築しておくことが重要である．

＊6	� チェックリストは国の指針変更や関連学会の規約変更に応じて定期的な見直しが行われている．最新のチェッ
クリストについては下記を参照のこと．

	 国立がん研究センターがん情報サービス「医療関係者向けサイト」
	 https://ganjoho.jp/med_pro/cancer_control/screening/check_list.html
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B　検診機関における精度管理

　検診機関は市区町村からの委託を受け，「がん予防重点健康教育及びがん検診実施のため
の指針」9）いわゆるがん検診指針に基づいてがん検診を適切に実施しなければならない．ま
た「事業評価のためのチェックリスト（検診機関用）」10）で自己点検を行う必要がある．さ
らに当該機関の検査機器や実施担当者（医師・技師等）等について，年度毎に市区町村に情
報提供を行う必要がある．加えて，市区町村と連携して，精検機関や治療機関から精検結果・
治療結果を収集し，精検未受診者に対しては精検受診勧奨を行う．

　検診機関は適切な方法および精度管理の下でがん検診を行うよう努め，自施設の精度管理
水準を自己点検することが求められる．また精検機関や治療機関と連携して精検結果および
治療結果・病理結果等の把握に努める．さらに自施設の検査機器や人員等について年度毎に
正確な情報提供を行い，都道府県の生活習慣病管理指導協議会，市区町村，医師会等から指
導・助言等があった場合には，改善に努めなければならない．
　検診機関にとってはスクリーニング検査の結果だけでなく，精検結果を把握することが極
めて重要である．その際，個人情報の取り扱いには十分に留意しつつ，精検結果等を市区町
村へ報告することについては検診時の案内などで受診者に説明する必要がある．なお精検結
果の報告は個人情報保護法の除外規定となっており，本人の同意は不要である．
　また人口動態統計によれば，2019 年の男性のがん死亡者数の順位は，第 1 位が肺がん，
第 2 位が胃がんであり，大腸がんは第 3 位である．女性のがん死亡は大腸がんが第 1 位で
あり，男女合計では，大腸がんによる死亡者数は肺がんに次いで 2 番目に多い11）．

　検診機関が行うべき精度管理の要点は「チェックリスト【検診機関用】」にまとめられて
いる（表 IV-2）．検診機関はこのリストに基づいて定期的に自己点検を行う必要がある．以
下，項目毎に解説する．
1）受診者への説明

①便潜血検査陽性で要精密検査となった場合には，必ず精密検査を受ける必要があること
②精密検査の第一選択は全大腸内視鏡検査であること
③精密検査結果は市区町村等へ報告すること
④検診の有効性に加えて，がん検診の欠点について

B 検診機関における精度管理
検診機関の役割1

検診機関が行うべき精度管理2

「事業評価のためのチェックリスト」（検診機関用）の活用3
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第 IV 章　大腸がん検診の精度管理

表 IV-2　大腸がん検診のためのチェックリスト（検診実施機関用）-集団検診・個別検診　平成28年4月

解説：
①�このチェックリストの対象は，委託元市区町村との契約形態にかかわらず，「実際に検診を行う個々の検診機関（医療
機関）」である

②�検診機関が単独で実施できない項目については，関係機関と連携して実施すること
〔このチェックリストにより調査を行う際の考え方〕
①基本的には，実際の検診を行う個々の検診機関（医療機関）が回答する
②�自治体＊や医師会主導で行っている項目（自治体や医師会しか状況を把握できない項目）については，あらかじめ，自
治体や医師会が全検診機関（医療機関）に回答を通知することが望ましい＊＊

　ただし医師会等が全項目を統一して行っている場合は，医師会等が一括して回答しても構わない
＊�このチェックリストで「自治体」と表記した箇所は，「都道府県もしくは市区町村」と解釈すること（どちらかが実施

していればよい）
＊＊特に個別検診の場合

1．受診者への説明
　　解説：
　　①下記の6項目を記載した資料を，受診者全員（大腸がんでは申込者全員）に個別に配布すること
　　　（ポスターや問診票など持ち帰れない資料や，口頭説明のみは不可とする）
　　②資料は基本的に受診時（大腸がん検診では検査キットの配布時）に配布する
　　＊市区町村等が受診勧奨時に資料を配布する場合もある
　その場合は資料内容をあらかじめ確認し，下記の6項目が含まれている場合は，検診機関からの配布を省いてもよい．また，
チェックリストによる調査の際は，「実施している」と回答してよい．なお市区町村が検査キットと資料を同時に配布してい
る場合も同様である
（1）�便潜血検査陽性で要精密検査となった場合には，必ず精密検査を受ける必要があること（便潜血検査の再検は不適切で

あること）を説明しているか
（2）�精密検査の方法について説明しているか（検査の概要や，精密検査の第一選択は全大腸内視鏡検査であること，また全

大腸内視鏡検査が困難な場合はＳ状結腸内視鏡検査と注腸X線検査の併用となること）
（3）�精密検査結果は市区町村等へ報告すること，また他の医療機関に精密検査を依頼した場合は，検診機関がその結果を共

有することを説明しているか＊

　　＊�精密検査結果は，個人の同意がなくても，市区町村や検診機関に対して提供できる（個人情報保護法の例外事項とし
て認められている）

（4）�検診の有効性（便潜血検査による大腸がん検診には死亡率減少効果があること）に加えて，がん検診で必ずがんを見つ
けられるわけではないこと（偽陰性），がんがなくてもがん検診の結果が「陽性」となる場合もあること（偽陽性）など，
がん検診の欠点について説明しているか

（5）�検診受診の継続（毎年）が重要であること，また，症状がある場合は医療機関の受診が重要であることを説明しているか
（6）大腸がんがわが国のがん死亡の上位に位置することを説明しているか

2．検査の精度管理
　　解説：
　　①検査を外注している場合は，外注先施設の状況を確認すること
　　②�自治体や医師会が外注先施設を指定している場合は，自治体や医師会が代表して外注先施設の状況を確認し，各検診

機関に通知する形が望ましい
　　③自治体や医師会が把握していない場合は，検診機関が直接外注先施設に確認すること
（1）検査は，免疫便潜血検査2日法を行っているか
（2）�便潜血検査キットのキット名，測定方法（用手法もしくは自動分析装置法），カットオフ値（定性法の場合は検出感度）

を仕様書＊にすべて明記しているか
　　＊�仕様書とは委託元市区町村との契約時に提出する書類のこと（仕様書以外でも何らかの形で委託元市区町村に報告し

ていればよい）
（3）大腸がん検診マニュアル（2013年日本消化器がん検診学会刊行）に記載された方法に準拠して行っているか＊

　　＊�測定原理により様々な検査キットがあり，判定は機械による自動判定の他に目視判定がある検査キットの使用期限を
守ると共に，日々，機器および測定系の精度管理に務めなければならない
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B　検診機関における精度管理

⑤検診受診の継続（毎年）が重要であること，症状がある場合は医療機関の受診が重要で
あること

⑥大腸がんがわが国のがん死亡の上位に位置すること
　以上の 6 項目を記載した資料を，受診者全員に，基本的には受診時（大腸がん検診では
検査キット配布時）に配布することになっている．1 例を示す．5 がん検診の説明をまとめ
て 1 枚にしているので，大腸がん検診部分を抜粋する（図 IV-2，図 IV-3）．
　大腸がん検診では他のがん検診に比べて精検受診率が低い．地域保健・健康増進事業報告
によれば，2017 年の精検受診率は集団検診で 73.9％，個別検診で 66.2％，合計で
69.7％に過ぎない12）．理由としては，大腸がん検診の「便潜血検査陽性」が何を意味して
いるか正しく理解されていないこと，スクリーニング検査として行われる便潜血検査と全大

3．検体の取り扱い
　　解説：
　　①検査を外注している場合は，外注先施設の状況を確認すること
　　②�自治体や医師会が外注先施設を指定している場合は，自治体や医師会が代表して外注先施設の状況を確認し，各検診

機関に通知する形が望ましい
　　③自治体や医師会が把握していない場合は，検診機関が直接外注先施設に確認すること
（1）採便方法についてチラシやリーフレット（採便キットの説明書など）を用いて受診者に説明しているか
（2）採便後即日（2日目）回収を原則としているか（離島や遠隔地は例外とする）
（3）採便後は検体を冷蔵庫あるいは冷所に保存するよう受診者に指導しているか
（4）受診者から検体を回収してから自施設で検査を行うまでの間あるいは検査施設へ引き渡すまでの間，冷蔵保存しているか
（5）検査施設では検体を受領後冷蔵保存しているか
（6）検体回収後原則として24時間以内に測定しているか（検査機器の不調，検査提出数が想定以上に多かった場合を除く）
（7）検診結果は少なくとも5年間は保存しているか

4．システムとしての精度管理
　　解説：
　　①検診機関が単独で実施できない項目については，関係機関と連携して実施すること
　　②�自治体や医師会主導で実施している項目（自治体や医師会しか状況を把握できない項目）については，あらかじめ自

治体や医師会が全検診機関（医療機関）に実施状況を通知することが望ましい＊

　　　＊特に個別検診の場合
（1）受診者への結果の通知・説明，またはそのための市区町村への結果報告は，検体回収後2週間以内になされているか
（2）�がん検診の結果およびそれに関わる情報＊について，市区町村や医師会等から求められた項目をすべて報告しているか．

もしくはすべて報告されていることを確認しているか
　　＊「がん検診の結果およびそれに関わる情報」とは，地域保健・健康増進事業報告に必要な情報を指す
（3）�精密検査方法および，精密検査（治療）結果＊（内視鏡診断や生検結果，内視鏡治療または外科手術所見と病理組織検査

結果など）について，市区町村や医師会から求められた項目の積極的な把握に努めているか
　　＊精密検査（治療）結果は地域保健・健康増進事業報告に必要な情報を指す
（4）自施設の検診結果について，要精検率，精検受診率，がん発見率，陽性反応適中度等のプロセス指標値を把握＊しているか
　　＊�冒頭の解説の通り，検診機関が単独で算出できない指標値については，自治体等と連携して把握すること．また自治

体等が集計した指標値を後から把握することも可である
（5）�プロセス指標値やチェックリストの遵守状況に基づいて，自施設の精度管理状況を評価し，改善に向けた検討を行って

いるか．また，都道府県の生活習慣病検診等管理指導協議会，市区町村，医師会等から指導・助言等があった場合は，
それを参考にして改善に努めているか

出典：国立がん研究センターがん情報サービス
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図 IV-2　がん検診の受診案内のチラシの例 
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B　検診機関における精度管理

腸内視鏡検査による精検のギャップが大きいこと，全大腸内視鏡検査による苦痛等があげら
れる．そこで「便潜血検査が陽性」となった要精検者からは 3 ～ 5％に大腸がんが発見され，
精検を受けずに後に大腸がんが判明した場合には精検受診者に比べて大腸がん死亡のリスク
が約 4 倍に高まる13）こと，大腸がんからの出血は間欠的 14）で，再度の便潜血検査で陰性
であっても，大腸がんがないとの保障にはならないことから，全大腸内視鏡検査による精検
の代わりに再度の便潜血検査は絶対に行ってはならないことを大腸がん検診の受診者に対し

図 IV-3　がん検診の受診案内
　　　　 大腸がん検診の抜粋
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図 IV-4　精検受診勧奨のチラシの例
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B　検診機関における精度管理

て，事前にリーフレットなどによって，明確に知らせる必要がある（図 IV-4）．なお，この
情報提供は市区町村と共同して行う．
2）検査の精度管理

①検査は，免疫便潜血検査 2 日法を行うこと
②便潜血検査キットのキット名，測定方法（用手法もしくは自動分析装置法），カットオ

フ値（定性法の場合は検出感度）を仕様書にすべて明記すること
③大腸がん検診マニュアルに記載された方法に準拠して行うこと

　検査は免疫便潜血検査 2 日法で行う．また少数の検体を扱う検診機関では用手法による
目視判定も行われるが，多量の検体を扱う検診機関では器械測定が行われる．その際，便潜
血検査陽性と陰性を分けるカットオフ値が設定されるので，カットオフ値を仕様書に明記す
る必要がある．ちなみに，従来，カットオフの単位として ng/mL が用いられたが，キット
が異なれば ng/mL 表記のカットオフ値には比較性がない．キットが異なっても比較できる
カットオフ値はμg/g 便であることも知っておく必要がある［表 III-3 参照］．また地域内で
用いる採便キットおよびカットオフ値は統一されることが望ましい．採便容器の使用期限を
守るとともに，日々，機器および測定系の精度管理に努めなければならない．
　大腸がん検診においては，臨床検査技師が重要な役割を担っており，最新の知識を得られ
るように研修会を「開催」あるいは「参加させる」ことが重要である．
3）検体の取り扱い

①採便方法についてチラシやリーフレットを用いて受診者に説明すること
②採便後即日（2 日目）回収を原則とする（離島や遠隔地は例外）
③採便後は検体を冷蔵庫あるいは冷所に保存するよう受診者に指導する
④受診者から検体を回収してから自施設で検査を行うまでの間あるいは検査施設へ引き渡

すまでの間，冷蔵保存する
⑤検査施設では検体を受領後冷蔵保存する
⑥検体回収後原則として 24 時間以内に測定する（検査機器の不調，検査提出数が想定以

上に多かった場合を除く）
⑦検診結果は少なくとも 5 年間は保存する

正しく採便しているか否かは，大腸がん検診の根幹に関わる．正しい採便法についてリー
フレット等によって受診者に分かりやすく説明する必要がある［図 III-3 参照］．

　また免疫便潜血検査を用いた大腸がん検診においては，便中ヘモグロビンの変性・失活を
防ぐため，温度管理が極めて重要である．受診者に対しては，採便後の冷蔵庫あるいは保冷
剤を入れた発泡スチロールの容器での保存を求める．また，検診機関は，検体の速やかな回
収および冷蔵保存，原則として検体受領後 24 時間の測定を行わなければならない．ただし，
離島や遠隔地，検査機器の不調，検査提出数が想定以上に多かった場合にはこの限りではな
い．
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4）システムとしての精度管理
①受診者への結果の通知・説明，またはそのための市区町村への結果報告は，検体回収後

2 週間以内に行うこと
②がん検診の結果およびそれに関わる情報について，市区町村や医師会等から求められた

項目をすべて報告すること．
③精密検査方法および精密検査（治療）結果について，市区町村や医師会から求められた

項目の積極的な把握に努める
④自施設の検診結果について，要精検率，精検受診率，がん発見率，陽性反応適中度等の

プロセス指標値を把握する
⑤プロセス指標値やチェックリストの遵守状況に基づいて，自施設の精度管理状況を評価

し，改善に向けた検討を行う．また，都道府県の生活習慣病検診等管理指導協議会，市
区町村，医師会等から指導・助言等があった場合は，それを参考にして改善に努める

　受診者の不安を軽減し受診者増を図るためにも，速やかな（検体回収後 2 週間以内）結
果報告が重要である．
　精度管理はがん検診にとって必須である．検診機関はスクリーニング検査の結果のみなら
ず，市区町村や医師会と共同して精密検査および治療結果を収集する．また要精検率，精検
受診率，がん発見率，陽性反応適中度等のプロセス指標値を基に，日々，自機関の精度管理
について自己点検を行う．都道府県はがん検診のプロセス指標に基づく検討を行い，実施主
体である市町村はがん検診の結果を厚生労働省に対して地域保健・健康増進事業報告する義
務を負うため，検診機関は県や市町村に対して必要なデータを提供しなければならない．な
お地域保健・健康増進事業報告では，精密検査の偶発症や粘膜内がんの発見数，さらに発見
された腺腫が径 10㎜以上か 10㎜未満かについても報告が求められる．これらの項目も把
握できるよう対処しなければならない．
　また，都道府県の生活習慣病検診等管理指導協議会，市区町村，医師会等から指導・助言
等があった場合は改善に努めなければならない．

　住民検診の実施主体である市区町村は，厚生労働省の「がん予防重点健康教育及びがん検
診実施のための指針」8）に基づいて，科学的根拠に基づくがん検診を適切な精度管理のもと
で行い，さらに受診率を向上させるように努める．

C 市区町村における精度管理
市区町村の役割1
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C　市区町村における精度管理

　市区町村は「事業評価のためのチェックリスト（市町村用）」に沿った体制整備を行い，
検診の事業評価としてチェックリストの遵守状況やプロセス指標の自己点検を行う．また，
国の基準に沿った仕様書により委託先検診機関を選定し，検診終了後に仕様書や検診機関用
チェックリストの遵守状況，およびプロセス指標を確認する．これらの精度管理データを基
に検診機関毎の質を分析・評価し，課題と改善策をフィードバックする．改善策の検討は都
道府県，保健所，地区医師会等と連携して行い，実効性のある対策を検診機関に提示する．
　また，都道府県の求めに応じて，市区町村全体および管区内検診機関毎の精度管理データ

（チェックリストの遵守状況，プロセス指標値）を報告する．これらのデータ分析に基づい
て都道府県から改善依頼が行われた場合は，その助言・指導内容を参考にして体制改善に取
り組む．

　市区町村は「チェックリスト（市区町村用）」（表 IV-3）に基づいて体制を自己点検し，
非遵守項目については原因追求と改善策の検討を行う．チェックリストは基本的に全項目の
遵守が求められる．単独で整備できない項目については，都道府県，保健所，検診機関，精
検機関，地区医師会等と連携して整備する．以下，主要項目について解説する．
1）検診対象者への受診勧奨
　がん検診の効果を上げるためには，検診の質と同様に受診率向上が必須である．欧米の研
究によると，最も有効な受診率向上対策は対象者名簿の整備，個別受診勧奨および再勧奨（い
わゆる call-recall）とされる．わが国の住民検診では，実施主体である市区町村に受診勧
奨の努力義務があり，主に保健師が積極的に個別受診勧奨を行っている．
2）検診方法や受診者の情報管理，プロセス指標の詳細な集計
　個人毎に「性別・年齢階級」，「検診受診歴」「検診を受けた検診機関」「使用した便潜血検
査キット名」が把握できるような受診台帳（データベース）を作成する．
　プロセス指標の集計について，厚生労働省研究班の調査によると，受診歴別集計および検
診機関別集計の遵守率が全国的に低く，特に改善が必要である．例えば，がんのリスクは初
回 / 非初回受診者で大きく異なるため，がん発見率の正確な評価には初回 / 非初回別の集計
が必要である．また受診率向上対策では初回受診者の掘り起こしが重要であり，やはり初
回 / 非初回別の集計が必要である．また，検査の質や検査体制の充実度を評価するために，
検診機関別の集計が必要である．
3）精検受診勧奨の有無の把握と受診勧奨，精密検査結果の把握
　精検受診率が低い原因として，精検未受診者と精検未把握者のどちらが多いかによりとる
べき対策は異なる（第 III 章参照）．前者では精検受診勧奨の徹底，後者では精検結果の回収

市区町村が行うべき精度管理2

「事業評価のためのチェックリスト（市区町村用）」の活用3
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表 IV-3　大腸がん検診のためのチェックリスト（市区町村用）　-　集団検診・個別検診

解説：
①�このチェックリストにおける「検診機関」は，委託形態にかかわらず，実際の検診を行う個々の検診機関（医療機関）
を指す

②�市区町村が単独で実施できない項目については，関係機関（都道府県，検診機関，医師会等）と連携して行うこと＊

③�このチェックリストをもとに調査を行う場合，市区町村が把握できない項目については，関係機関（都道府県，検診機
関，医師会等）に確認して回答すること＊

　＊特に個別検診の場合

1．検診対象者の情報管理
（1）対象者全員の氏名を記載した名簿＊を，住民台帳などに基づいて作成しているか
　　＊前年度受診者や希望者のみを名簿化するのは不適切である
（2）対象者全員に，個別に受診勧奨を行っているか
　　＊自治体の広報紙などの配布は不適切である．受診票の送付でも個人名を列記しない世帯分の一括送付は不適切である
（3）対象者数（推計でも可）を把握しているか

2．受診者の情報管理
（1）個人別の受診（記録）台帳またはデータベースを作成しているか 
（2）過去5年間の受診歴を記録しているか

3．受診者への説明，および要精検者への説明
（1）�受診勧奨時（もしくは検診申込み者に対する便潜血検査キット配布時）に，「検診機関用チェックリスト　1. 受診者へ

の説明」が全項目記載された資料を，全員に個別配布しているか＊

　　＊�検診機関が資料を作成し，配布している場合：市区町村は資料内容をあらかじめ確認し，全項目が記載されていれば
配布を省いてもよい

（2）要精検者全員に対し，受診可能な精密検査機関名（医療機関名）＊の一覧を提示しているか
　　＊ここで提示する精密検査機関には，可及的に精密検査結果の報告を義務づけること

4．受診率の集計
　�　解説：過去の検診受診歴別とは，初回受診者（初回の定義は過去3年間に受診歴がない者）および非初回受診者の別を指
す

（1）受診率を集計しているか
（1-a）受診率を性別・年齢5歳階級別に集計しているか
（1-b）受診率を検診機関別に集計＊しているか
　　　＊受診率算定の分母は市区町村の全対象者数，分子は当該検診機関の受診者数
（1-c）受診率を過去の検診受診歴別に集計しているか

5．要精検率の集計
　　解説：過去の検診受診歴別とは，初回受診者（初回の定義は過去3年間に受診歴がない者）及び非初回受診者の別を指す
（1）要精検率を集計しているか
（1-a）要精検率を性別・年齢5歳階級別に集計しているか
（1-b）要精検率を検診機関別に集計しているか
（1-c）要精検率を過去の検診受診歴別に集計しているか

6．精密検査結果の把握，精密検査未受診者の特定と受診勧奨
（1）精密検査方法および，精密検査（治療）結果＊を把握しているか
　　＊�精密検査（治療）結果は地域保健・健康増進事業報告に必要な情報を指す．具体的には，内視鏡診断や生検結果，内

視鏡治療または外科手術所見と病理組織検査結果などのこと
（2）�精密検査方法および，精密検査（治療）結果が不明の者については，本人＊もしくは精密検査機関への照会等により，結

果を確認しているか
　　＊�本人に確認する場合は，精密検査受診日・受診機関・精密検査方法・精密検査結果の 4 つすべてが本人から申告され
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C　市区町村における精度管理

る必要がある
（3）�個人毎の精密検査方法および，精密検査（治療）結果を，市区町村，検診機関（医療機関），精密検査機関が共有している

か
（4）過去5年間の精密検査方法および，精密検査（治療）結果を記録しているか
（5）精密検査未受診と精密検査結果未把握を定義注1 に従って区別し，精密検査未受診者を特定しているか
（6）精密検査未受診者に精密検査の受診勧奨を行っているか

7．精検受診率，がん発見率，早期がん割合，陽性反応適中度の集計
　�　解説：過去の検診受診歴別とは，初回受診者（初回の定義は過去3年間に受診歴がない者）および非初回受診者の別を指
す

（1）精検受診率を集計しているか
（1-a）精検受診率を性別・年齢5歳階級別に集計しているか
（1-b）精検受診率を検診機関別に集計しているか
（1-c）精検受診率を過去の検診受診歴別に集計しているか
（1-d）精検未受診率と未把握率を定義注1 に従って区別し，集計しているか
（2）がん発見率を集計しているか
（2-a）がん発見率を性別・年齢5歳階級別に集計しているか
（2-b）がん発見率を検診機関別に集計しているか
（2-c）がん発見率を過去の検診受診歴別に集計しているか
（3）早期がん割合（がん発見数に対する早期がん数）を集計しているか
（3-a）早期がん割合を性別・年齢5歳階級別に集計しているか
（3-b）早期がん割合を検診機関別に集計しているか
（3-c）早期がん割合を過去の検診受診歴別に集計しているか
（3-d）早期がんのうち，粘膜内がん数を区別して集計しているか
（4）陽性反応適中度を集計しているか
（4-a）陽性反応適中度を性別・年齢5歳階級別に集計しているか
（4-b）陽性反応適中度を検診機関別に集計しているか 
（4-c）陽性反応適中度を過去の検診受診歴別に集計しているか

8．地域保健・健康増進事業報告
（1）がん検診結果や精密検査結果の最終報告（地域保健・健康増進事業報告）を行っているか
（2）�がん検診の結果について，地域保健・健康増進事業報告の全項目を計上できるよう，委託先（検診機関（医療機関），医

師会など）に報告を求めているか
（2-a）委託先からの報告内容が地域保健・健康増進事業報告を網羅できていない場合，改善を求めているか＊

　　　＊今年度は網羅できている場合：網羅できていない場合には改善を求めるような体制を有しているか
（3）�精密検査結果について，地域保健・健康増進事業報告の全項目を計上できるよう，委託先（検診機関（医療機関），精密

検査機関，医師会など）に報告を求めているか
（3-a）委託先からの報告内容が地域保健・健康増進事業報告を網羅できていない場合，改善を求めているか＊

　　　＊今年度は網羅できている場合：網羅できていない場合には改善を求めるような体制を有しているか

9．検診機関（医療機関）の質の担保
　　解説（再掲）：
　①�このチェックリストにおける「検診機関」は，委託形態にかかわらず，実際の検診を行う個々の検診機関（医療機関）

を指す
　②�市区町村が単独で実施できない項目については，関係機関（都道府県，検診機関，医師会等）と連携して行うこと＊

　③�このチェックリストをもとに調査を行う場合，市区町村が把握できない項目については，関係機関（都道府県，検診機関，
医師会等）に確認して回答すること＊

　　＊特に個別検診の場合
（1）委託先検診機関（医療機関）を，仕様書の内容に基づいて選定しているか＊

　　＊もしくは仕様書の代わりに，自治体（都道府県 / 市区町村）の実施要綱等の遵守を選定条件としてもよい
（1-a）仕様書（もしくは実施要綱）の内容は，「仕様書に明記すべき必要最低限の精度管理項目」注2 を満たしているか
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体制の強化が優先される．これらの対策には検診機関，精検機関，がん診療拠点病院，地区
医師会など地域全体の連携が不可欠である．
4）検診機関の質の担保－適切な仕様書に基づく選定，精度管理評価のフィードバック
　仕様書に委託基準等を明確に示さずに一般競争入札を行うと，事業の質にかかわらず最低
価格を提示した検診機関が入札され，検診の質が担保されない恐れがある．そこで市区町村
は，国の基準を満たす仕様書（表 IV-4）を利用し，仕様書に基づいて委託先検診機関を選
定することが求められる．
　検診終了後の事業評価として，仕様書や検診機関用チェックリストの遵守状況，プロセス
指標値を検診機関毎に把握・分析し，その評価をフィードバックする．また精度管理に課題
のある検診機関については改善策を提示する．改善に応じない検診機関については，検診に
よる住民の不利益を減らすため，次年度以降契約しない等の強い措置をとることも考えられ
る．

　精密検査機関が，市区町村や市区町村の受託検診機関に対し精密検査結果を提供すること
は，個人情報保護法の例外事項に該当し，何ら問題はない．「個人情報の保護に関する法律（平
成 15 年法律第 57 号）」において，地方公共団体等への精検結果の提供は「公衆衛生の向
上又は児童の健全な育成の推進のために特に必要がある場合であって，本人の同意を得るこ
とが困難であるとき（第 23 条第 1 項第 3 号）」に該当し，その具体例として，「医療・介
護関係事業者における個人情報の適切な取扱いのためのガイダンス（平成 29 年，個人情報
保護委員会・厚生労働省）」では，「がん検診の精度管理のための地方公共団体又は地方公共
団体から委託を受けた検診機関に対する精密検査結果の情報提供」と明記されている．
　以上をふまえ，市区町村は住民に対し，市区町村（もしくは市区町村が委託した検診機関）
が精検結果を把握することをあらかじめ周知するとともに，精検機関に対し精検結果返却の
協力依頼を行う必要がある．

個人情報の取り扱い4

（1-b）検診終了後に，委託先検診機関（医療機関）で仕様書（もしくは実施要綱）の内容が遵守されたことを確認しているか
（2）検診機関（医療機関）に精度管理評価を個別にフィードバックしているか※

　　＊�冒頭の解説の通り，市区町村が単独で実施できない場合は，関係機関（都道府県，検診機関，医師会等）と連携して
行うこと．下記（2-a），（2-b），（2-c）も同様

（2-a）「検診機関用チェックリスト」の遵守状況をフィードバックしているか
（2-b）検診機関（医療機関）毎のプロセス指標値を集計してフィードバックしているか
（2-c）上記の結果をふまえ，課題のある検診機関（医療機関）に改善策をフィードバックしているか

注1「今後の我が国におけるがん検診事業評価の在り方について」報告書，別添6参照
注2�「今後の我が国におけるがん検診事業評価の在り方について」報告書，別添8の改定版（国立がん研究センター，
平成31年3月公表）参照

出典：国立研究開発法人国立がん研究センターがん情報サービス
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C　市区町村における精度管理

表 IV-4　仕様書に明記すべき必要最低限の精度管理項目（大腸がん検診）

1．検査の精度管理
■便潜血検査
　　解説：検査を外注している場合は，外注先施設の状況を確認すること．

□ 検査は，便潜血検査免疫（2日法）を行う．
□ �便潜血検査キットのキット名，測定方法（用手法もしくは自動分析装置法），カットオフ値（定性法の場合は検出感度）
を明らかにする．

□ 大腸がん検診マニュアル（2013年日本消化器がん検診学会刊行）に記載された方法に準拠して行う＊．
　 ＊測定原理により様々な検査キットがあり，判定は機械による自動判定の他に目視判定がある．
　　 検査キットの使用期限を守ると共に，日々，機器および測定系の精度管理に務めなければならない．
□ 検体回収後原則として24時間以内に測定する（検査提出数が想定以上に多かった場合を除く）．

■検体の取り扱い
　　解説：検査を外注している場合は，外注先施設の状況を確認すること．

□ 採便方法についてチラシやリーフレット（採便キットの説明書など）を用いて受診者に説明する．
□ 採便後即日（2日目）回収を原則とする（離島や遠隔地は例外とする）．
□ 採便後は検体を冷蔵庫あるいは冷所に保存するよう受診者に指導する．
□ 受診者から検体を回収してから自施設で検査を行うまでの間あるいは検査施設へ引き渡すまでの間，冷蔵保存する．
□ 検査施設では検体を受領後冷蔵保存する．

■記録の保存
□ 検診結果は少なくとも5年間は保存する．

■受診者への説明
　　解説：
　　①�下記の6項目を記載した資料を，受診者全員（大腸がんでは申込者全員）に個別に配布すること（ポスターや問診票

など持ち帰れない資料や，口頭説明のみは不可とする）．
　　②�資料は基本的に検査キットの配布時に配布する＊．
　　＊�市区町村等が受診勧奨時に資料を配布する場合もある．その場合は資料内容をあらかじめ確認し，下記の 6 項目が含

まれている場合は，検診機関からの配布を省いてもよい．

□ �便潜血検査陽性で要精密検査となった場合には，必ず精密検査を受ける必要があること（便潜血検査の再検は不適切であ
ること）を明確に説明する．

□ �精密検査の方法について説明する（検査の概要や，精密検査の第一選択は全大腸内視鏡検査であること，また全大腸内視
鏡検査が困難な場合はＳ状結腸内視鏡検査と注腸X線検査の併用となること）．

□ �精密検査結果は市区町村等へ報告すること，また他の医療機関に精密検査を依頼した場合は，検診機関がその結果を共有
することを説明する※．

　 ＊�精密検査結果は，個人の同意がなくても，市区町村や検診機関に対して提供できる（個人情報保護法の例外事項として
認められている）．

□ �検診の有効性（便潜血検査による大腸がん検診には死亡率減少効果があること）に加えて，がん検診で必ずがんを見つけ
られるわけではないこと（偽陰性），がんがなくてもがん検診の結果が「陽性」となる場合もあること（偽陽性）など，
がん検診の欠点について説明する．

□ 検診受診の継続（毎年）が重要であること，また，症状がある場合は医療機関の受診が重要であることを説明する．
□ 大腸がんがわが国のがん死亡の上位に位置することを説明する．

2．システムとしての精度管理
　　解説：検診機関が単独で実施できない項目については，関係機関と連携して実施する．

□ 受診者への結果の通知・説明，またはそのための市区町村への結果報告は，検体回収後2週間以内に行う．
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第 IV 章　大腸がん検診の精度管理

　住民検診は集団検診と個別検診に大別される（集団 / 個別検診の特徴については第 II 章参
照）．厚生労働省研究班の調査によると，個別検診におけるチェックリスト遵守率や精検受
診率は全国的に低く，集団検診との格差が大きい（詳細は第 IV 章 F 参照）．具体的には，
市区町村単独で整備できる項目（受診台帳の整備，受診勧奨など）では集団 / 個別検診間の
差はほとんどないが，地域全体の連携が必要な項目（精検結果回収，精検勧奨，適切な仕様
書に基づく検診機関との委託契約，検診機関毎の精度管理評価とフィードバック）について
は両者の体制格差が大きい．特に後者は個別検診を牽引する地区医師会の協力が不可欠であ
り，市区町村は日頃から地区医師会に対し，対策型検診の意義や国の目標について説明し，
検診精度管理に関する協力関係を構築しておくことが重要である．

　都道府県は，厚生労働省の「がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針」8）や「健
康診査管理指導等事業実施のための指針」7）に基づいて，地域のがんの罹患動向，検診実施
方法，および精度管理のあり方などについて検討を行い，市区町村や検診機関に技術的支援
や指導を行う．これらは専門的見地から適切に行う必要があるため，生活習慣病検診等管理
指導協議会およびその下部組織である大腸がん部会を設置し，医師会，保健所，学識経験者
等による専門家と連携して実施する．

　都道府県は「事業評価のためのチェックリスト（都道府県用）」に沿った体制整備を行い，

地区医師会との連携（個別検診）5

D 都道府県における精度管理
都道府県の役割1

都道府県が行うべき精度管理2

□ �精密検査方法および，精密検査（治療）結果＊（内視鏡診断や生検結果，内視鏡治療または外科手術所見と病理組織検査
結果など）について，市区町村や医師会から求められた項目の積極的な把握に努める．

　 ＊精密検査（治療）結果は地域保健・健康増進事業報告に必要な情報を指す．

3．事業評価に関する検討
　　解説：検診機関が単独で実施できない項目については，関係機関と連携して実施する．

□ チェックリストやプロセス指標などに基づく検討を実施する．
□ がん検診の結果およびそれに関わる情報＊について，市区町村や医師会等から求められた項目をすべて報告する．
　 ＊「がん検診の結果およびそれに関わる情報」とは，地域保健・健康増進事業報告に必要な情報を指す．

出典：国立研究開発法人国立がん研究センターがん情報サービス
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F　大腸がん検診実施体制上の問題点

検診終了後の事業評価としてチェックリストの遵守状況やプロセス指標の自己点検を行う．
また管区内の精度管理データ（各市区町村 / 各検診機関のチェックリスト遵守状況およびプ
ロセス指標）を把握し，全国平均との乖離，市区町村間 / 検診機関間の乖離等の分析により
評価を行う．評価の低い市区町村や検診機関については，がん部会等の専門家組織と連携し
て原因追及と改善策の検討を行う．さらに検討結果を管区内市区町村と検診機関にフィード
バックするとともに，住民が自ら受ける検診の質を判断できるようにホームページ等で公表
する．

　都道府県は「チェックリスト（都道府県用）」（表 IV-5＊7）に沿って体制を自己点検し，
非遵守項目については原因追求と改善策の検討を行う．チェックリストは基本的に全項目の
遵守が求められる．単独で整備できない項目については，がん部会をはじめ，医師会，保健
所等と連携して整備する．

　国は，全国および都道府県別のがん検診実施状況を定期的に把握・分析し，精度管理水準
の改善度を評価する．また精度管理水準が低い地域に改善を促す目的で，都道府県別の精度
管理データをその評価と共に広く公表する＊8．さらに研修会開催やマニュアル作成等によ
り，検診精度管理の基本的知識や具体的手法について普及・啓発を図る＊9．

　便潜血検査を用いた大腸がん検診は年に 1 回実施することで大腸がんの死亡率が減少す

「事業評価のためのチェックリスト（都道府県用）」の活用3

E 国における精度管理

F 大腸がん検診実施体制上の問題点
死亡率減少のためのがん検診のあり方とわが国の現状1

＊7	� チェックリスト（都道府県用）については現在厚生労働省研究班が見直しを行っており，今後改訂される見込
みである（令和 3 年 1 月時点）．最新情報は下記を参照のこと．

	 国立がん研究センターがん情報サービス「医療関係者向けサイト」，「予防・検診」
	 https://ganjoho.jp/med_pro/pre_scr/screening/check_list.html
＊8	� 国立がん研究センターは「事業評価のためのチェックリスト（都道府県用）」，「事業評価のためのチェックリ

スト（市区町村用）」，都道府県別のプロセス指標値を集計し，毎年公表している．最新情報は下記を参照のこと．
	 国立がん研究センターがん情報サービス「がん登録・統計」
	 https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/dl_screening/index.html
＊9	� 国立がん研究センターはチェックリストやプロセス指標の意義や活用方法についてマニュアルを作成し，定期

的に更新している．最新情報は下記を参照のこと．
	 国立がん研究センターがん情報サービス「医療関係者向けサイト」，「予防・検診」
	 https://ganjoho.jp/med_pro/pre_scr/screening/screening_manual.html
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第 IV 章　大腸がん検診の精度管理

表 IV-5　大腸がん検診のためのチェックリスト（都道府県用）

1．生活習慣病検診等管理指導協議会の組織・運営
（1）�大腸がん部会は，保健所，医師会，日本消化器がん検診学会に所属する学識経験者，臨床検査技師等大腸がん検診に関

わる専門家によって構成されているか
（2）�大腸がん部会は，市町村が策定した検診結果について検診が円滑に実施されるよう，広域的見地から医師会，検診実施

機関，精密検査機関等と調整を行っているか
（3）年に1回以上，定期的に大腸がん部会を開催しているか
（4）年に1回以上，定期的に生活習慣病検等診従事者講習会を開催しているか

2．受診者の把握
（1）対象者数（推計を含む）を把握しているか
（2）受診者数を把握しているか
（2-a）受診者数（率）を性別・年齢階級別に集計しているか
（2-b）受診者数（率）を市町村別に集計しているか
（2-c）受診者数を検診実施機関別に集計しているか
（2-d）受診者数を過去の検診受診歴別に集計しているか注1）

3．要精検率の把握
（1）要精検率を把握しているか
（1-a）要精検率を性別・年齢階級別に集計しているか
（1-b）要精検率を市町村別に集計しているか
（1-c）要精検率を検診実施機関別に集計しているか
（1-d）要精検率を過去の検診受診歴別に集計しているか注1）

4．精検受診率の把握
（1）精検受診率を把握しているか
（1-a）精検受診率を性別・年齢階級別に集計しているか
（1-b）精検受診率を市町村別に集計しているか
（1-c）精検受診率を検診実施機関別に集計しているか
（1-d）精検受診率を過去の検診受診歴別に集計しているか注1）

（2）精検未把握率を把握しているか注2）

5．精密検査結果の把握
（1）がん発見率を把握しているか
（1-a）がん発見率を性別・年齢階級別に集計しているか
（1-b）がん発見率を市町村別に集計しているか
（1-c）がん発見率を検診実施機関別に集計しているか
（1-d）がん発見率を受診歴別注1）に集計しているか
（2）早期がん割合（発見がん数に対する早期がん数）を把握しているか
（2-a）粘膜内がんを区別しているか
（2-b）早期がん割合を性別・年齢階級別に集計しているか
（2-c）早期がん割合を市町村別に集計しているか
（2-d）早期がん割合を検診実施機関別に集計しているか
（2-e）早期がん割合を受診歴別注1）に集計しているか
（3）陽性反応適中度を把握しているか
（3-a）陽性反応適中度を性別・年齢階級別に集計しているか
（3-b）陽性反応適中度を市町村別に集計しているか
（3-c）陽性反応適中度を検診実施機関別に集計しているか
（3-d）陽性反応適中度を受診歴別注1）に集計しているか
（4）発見大腸がんについて追跡調査を実施しているか
（4-a）発見大腸がんの追跡所見・病理所見について把握しているか
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F　大腸がん検診実施体制上の問題点

ることが科学的に認められている上に，他の部位のがん検診に比べても極めて簡便である．
厚生労働省が示す「がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針」や「職域におけ
るがん検診に関するマニュアル」では、がん検診事業の実施主体である市町村，保険者およ
び事業主に対して 40 歳以上の者に年に 1 回便潜血検査を実施することを推奨するとされ

（4-b）発見大腸がんの予後調査（生存率・死亡率の分析など）を実施しているか

6．偽陰性例（がん）の把握
（1）受診者の追跡調査や地域がん登録等により，検診受診後の大腸がんを把握しているか
（2）検診受診後1年未満に発見された大腸がん（偽陰性例）を把握しているか
（3）検診受診後1年以上経過してから発見された大腸がんを把握しているか

7．がん登録への参加（実施地域のみ）
（1）地域がん登録を実施しているか
（2）地域がん登録に対して，症例を提供しているか
（3）偽陰性例の把握のために，地域がん登録のデータを活用しているか
（4）予後の追跡のために，地域がん登録のデータを活用しているか

8．不利益の調査
（1）検診受診後6ヶ月（1年）以内の死亡者を把握しているか
（2）精密検査による偶発症を把握しているか
（2-a）腸管穿孔例を把握しているか
（2-b）その他の重要な偶発症（輸血や手術を要する腸管出血等）を把握しているか

9．事業評価に関する検討
（1）チェックリストに基づく検討を実施しているか
（1-a）個々の市町村のチェックリストについて把握・検討しているか
（1-b）個々の検診実施機関のチェックリストについて把握・検討しているか
（2）要精検率等のプロセス指標に基づく検討を実施しているか
（2-a）�プロセス指標について，全国数値との比較や，各市町村間，検診実施機関間でのばらつきの確認等の検証を実施して

いるか
（2-b）プロセス指標において問題が認められた市町村から，聞き取り調査等を実施しているか
（2-c）プロセス指標において問題が認められた検診実施機関から，聞き取り調査等を実施しているか
（3）�チェックリストやプロセス指標において問題が認められた検診実施機関に対して，実地による調査指導等を実施してい

るか
（4）�実地調査等により不適正な検診実施機関が認められた場合には，市町村に対して委託先の変更を助言するなど，適切に

対応しているか

10．事業評価の結果に基づく指導・助言
（1）事業評価の結果に基づき，指導・助言等を実施しているか
（1-a）事業評価の結果を報告書に取りまとめ，市町村や検診実施機関に配布しているか
（1-b）事業評価の結果について，市町村や検診実施機関に対する説明会を開催しているか
（1-c）事業評価の結果に基づき，市町村や検診実施機関に対して個別の指導・助言を実施しているか
（2）事業評価の結果を，個別の市町村や検診実施機関の状況も含めて，ホームページ等で公表しているか

注1）初回受診者（初回の定義は過去3年間に受診歴がない者）および逐年検診受診者等の受診歴別
注2）�未把握は，精検受診の有無が分からないもの．および（精検受診したとしても）精検結果が正確に分からない

ものすべて． 本報告書（今後の我が国におけるがん検診事業の在り方について 報告書 平成20年 3月）別添
6参照

出典：国立研究開発法人国立がん研究センターがん情報サービス
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第 IV 章　大腸がん検診の精度管理

ており，それ以外の検診手法は現時点では推奨されていない．大腸内視鏡を用いた検診につ
いては，S 状結腸内視鏡検査についての死亡率や罹患率の減少効果に関する非常に強いエビ
デンスが蓄積されてきてはいるものの，国の対策型検診として実施できるかどうかについて
の議論にはまだ至っていない．一部の施設や自治体だけでできるという状況ではがん対策と
して進めていくことはできないという理解に基づき国レベルでの検診の実施について引き続
き議論していく必要がある．
　精密検査については，便潜血検査において要精検（がん疑いあり）と判定された者に対す
る第一選択は全大腸内視鏡検査とされており，全大腸内視鏡検査の実施が困難な場合は S
状結腸内視鏡検査と注腸 X 線検査（二重造影法）の併用による精密検査の実施が推奨され
ている．さらに，日本消化器がん検診学会大腸がん検診精度管理委員会では大腸 CT 検査を
大腸がん検診の精密検査法として十分な方法と判断できるため，全大腸内視鏡検査の実施が
困難な場合の検査項目として追加する提案を出している．
　死亡率減少効果が得られるがん検診は，1）効果のある手法での検診の実施（正しい検査
による検診）を，2）効果が得られる精度管理された手法（正しい手法）で提供し，これを 3）
多くの人に受診してもらう（高い受診率）ことを順番に実施することが必要である．令和元
年度に市町村で実施された大腸がん検診の状況をみると15），全 1,737 市区町村中 1,734

（99.8%）市区町村で大腸がん検診が実施されているが，上記厚生労働省の指針では推奨さ
れていない大腸内視鏡検査，S 状結腸内視鏡検査等を実施している市区町村は 45 ある．ま
た，国の指針では 40 歳以上の者に対して大腸がん検診が推奨されているが，391 市区町
村（22.5%）が 40 歳未満の者に対しても検診を提供している．

　大腸がん検診に特異的でかつ最大の問題点は精検受診率が低いことである．地域保健・健
康増進事業報告によると，市町村が実施する大腸がん検診の 40 ～ 74 歳受診者の精検受診
率は 2008 年度に 64.5% であったのが 2017 年度には 71.8% に改善しているものの，
他の部位のがん検診に比べるとまだ低い状況である．市区町村のがん検診の受診方式には，
検診日時や場所を市区町村が設定して集団で実施する集団検診の方式と，受診希望者が個別
に医療機関等を受診する個別検診の方式がある．これらの方式別で精検受診状況をみると，
精検受診率は集団検診方式において明らかに高い（2008 ～ 2017 年度で集団検診は
74.1% ～ 75.5%，個別検診は 55.8% ～ 67.2%）．また，精密検査未把握と未受診の割
合をみると，最新の 2017 年度において未受診率は集団も個別も 12 ～ 13% と同程度で
あるが，未把握率が集団で 12.5%，個別で 20.1% と個別における未把握率が高い（図
IV-5）．つまり，個別検診においては，精密検査の受診の有無または検査結果が把握できて
いないことが精検受診率が低い要因となっている．
　また，がん検診の精度管理を評価する指標として事業評価のためのチェックリストの実施

検診の質 ―精度管理の現状―2
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状況があり，大腸がん検診において市町村が実施すべきことがリストアップされたチェック
リストは全部で 52 項目ある．国立がん研究センターの調査16）より，52 項目×市区町村
数を全体としてどの程度実施されているかの割合をみると，2019 年度検診では集団検診
で 80.3%，個別検診で 70.2％である．しかし，これを都道府県別でみると，集団検診，
個別検診ともに 90% を超えているのは宮城県，新潟県，福井県，香川県，佐賀県の 5 県
だけであり，格差がある（図 IV-6）．また，チェックリストの全 52 項目は図 IV-7 に示す下
記 9 種類の内容に別れている．それぞれの内容別の実施率をみると，最も実施率が高いのは
集団検診，個別検診ともに事業報告検診データの正確な収集・記録・管理であり，これは市
区町村が厚生労働省への事業報告をする必要があるために実施しているからである．一方，
最も実施率が低いのは検診機関の選定が仕様書に基づいていることや，仕様書の内容に最低
限必要な項目が記載されていることなどであり，つまり検診機関の質の担保が不十分である
ことが分かる（図 IV-7）．すべての項目において集団検診に比べて個別検診での実施率が低
いのは，検診機関の数が多く，市区町村と医師会や検診機関等との連携の希薄さが個別検診
における精度管理の困難さにつながっているためと考えられる．
　今後，個別検診を中心にチェックリストの項目を達成できるよう，市区町村を中心としな
がら，都道府県の生活習慣病管理指導協議会等も活用した体制整備を実施することで，精度
管理状況の向上等に結びつくことが期待される．
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個別検診

2009年度 2010年度 2011年度 2012年度 2013年度 2014年度 2015年度 2016年度 2017年度
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図 IV-5　精密検査受診状況
出典：地域保健・健康増進事業報告（厚生労働省）
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F　大腸がん検診実施体制上の問題点
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大腸がん検診におけるその他のスクリーニング検査
第V章

　全大腸内視鏡検査は，腸管の前処置のあとに，スコープを肛門から挿入して直腸から盲腸
までの全大腸を観察し，ポリープやがん，出血，炎症等の有無を確認するものである．必要
に応じてポリープ切除や組織採取（生検）を行うことも可能である．便潜血検査やその他の
検査手法に対する精度評価を行う場合には，ゴールドスタンダードとして用いられる検査法
である．わが国では，スクリーニング全大腸内視鏡検査は，未だ対策型検診の手法としては
推奨されていないが，今後，その有効性から，便潜血検査と同様にプライマリー・スクリー
ニングモダリティとして期待される．

　スクリーニング全大腸内視鏡検査の有効性については，近年，複数の質の高い症例対照研
究やコホート研究により，大腸がん罹患・死亡抑制効果が報告されている（表 V-1，
V-2）1-11）．全大腸内視鏡検査は，S 状結腸内視鏡検査と異なり近位大腸も観察範囲に入る
ため，近位大腸がんの罹患・死亡抑制効果についても期待される．実際に，近位大腸がんの
罹患・死亡抑制効果を示している研究もある一方で，その効果が遠位大腸がんよりも弱いと
する研究や，その効果が示されていない研究もあり，さらなる検討が必要である．その意味
で，わが国における Akita pop-colon trial を含め，現在進行中の全大腸内視鏡検査に関す
る複数の無作為化比較対照試験の結果が待たれる（表 V-3）12-17）．
　また，National Polyp Study で内視鏡的に大腸ポリープ切除を受けた者を経過観察す
ることにより，米国標準人口と比較して大腸がん死亡率が約 50％減少したとの報告があ
る18）．ポリープ切除による大腸がん死亡抑制効果は，ベースラインの大腸内視鏡検査にて
切除した病変の所見により異なることが報告されている19-21）．わが国において現在進行中
の Japan Polyp Study の長期フォローアップデータから，内視鏡的ポリープ切除による
大腸がん罹患・死亡抑制効果について報告されることが期待される22, 23）．なお，全大腸内
視鏡検査の診断精度（感度・特異度）および安全性については，本マニュアル第 III 章：B．

A 全大腸内視鏡検査
概要1

有効性2
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A　全大腸内視鏡検査

精密検査―全大腸内視鏡検査―を参照されたい．

　全大腸内視鏡検査を用いた大腸がん検診の実現可能性について考える際，住民全体の利益

実現可能性3

表 V-1　全大腸内視鏡検査の大腸がん罹患抑制効果に関する研究

報告者（年） 研究デザイン
ハザード比またはオッズ比（95% 信頼区間）

全大腸 遠位大腸 近位大腸

Brenner et al1）

（2001）
症例対照研究

0.29
（0.16-0.48）

－ －

Cotterchio et al2）

（2005）
症例対照研究

0.69
（0.44-1.07）

0.68
（0.49-0.99）

1.02
（0.72-1.45）

Kahi et al3）

（2009）
コホート研究

0.52
（0.22-0.82）

－ －

Brenner et al4）

（2010）
コホート研究

0.52
（0.37-0.73）

0.33
（0.21-0.53）

1.05
（0.63-1.76）

Manser et al5）

（2012）
コホート研究

0.31
（0.16-0.57）

－ －

Doubeni et al6）

（2013）
症例対照研究

0.29
（0.15-0.58）

0.26
（0.06-1.11）

0.36
（0.16-0.80）

Nishihara et al7）

（2013）
コホート研究

0.44
（0.38-0.52）

0.24
（0.18-0.32）

0.73
（0.57-0.92）

Brenner et al8

（2014）
症例対照研究

0.09
（0.07-0.13）

0.05
（0.03-0.08）

0.22
（0.14-0.33）

（内視鏡スクリーニングによる大腸癌死亡リスク減少のエビデンス．日本消化
器内視鏡学会監修．下部消化管内視鏡スクリーニング検査マニュアル，p8-
16，医学図書出版，東京，2018 を一部改変）

表 V-2　全大腸内視鏡検査の大腸がん死亡抑制効果に関する研究

報告者（年） 研究デザイン
ハザード比またはオッズ比（95% 信頼区間）

全大腸 遠位大腸 近位大腸

Baxter et al9）

（2009）
症例対照研究

0.69
（0.63-0.74）

0.39
（0.34-0.45）

1.07
（0.94-1.21）

Kahi et al3）

（2009）
コホート研究

0.35
（0.00-1.06）

－ －

Manser et al5）

（2009）
コホート研究

0.12
（0.01-0.93）

－ －

Nishihara et al7）

（2013）
コホート研究

0.32
（0.24-0.45）

0.18
（0.10-0.31）

0.47
（0.29-0.76）

Doubeni et al10）

（2018）
症例対照研究

0.33
（0.21-0.52）

0.25
（0.12-0.53）

0.35
（0.18-0.65）

（内視鏡スクリーニングによる大腸癌死亡リスク減少のエビデンス．日本消化
器内視鏡学会監修．下部消化管内視鏡スクリーニング検査マニュアル，p8-
16，医学図書出版，東京，2018 を一部改変）
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第 V 章　大腸がん検診におけるその他のスクリーニング検査

を求める対策型検診においては，医療資金に限りがあることから，有効性や安全性の評価に
加えて医療経済学的評価も必要である．近年，マルコフモデル分析の手法を用いて，わが国
の大腸がん検診における費用対効果を検討した報告がなされた 24, 25）．その結果，わが国で
は免疫便潜血検査による検診よりも，最初から積極的に全大腸内視鏡検査を検診で用いるこ
とが費用対効果の点で良い可能性が示唆された．しかし，その結果の解釈においてはいくつ
か注意を要する．まず，費用対効果は受診率の影響を受ける点である．つまり，受診率が低
いと費用対効果は悪くなることを念頭に置く必要がある．さらに，必要となる全大腸内視鏡
検査の件数にも注意を払わなければならない．各自治体で施行できる全大腸内視鏡検査件数
の上限によっては，そのリソースに応じた検診法の選択も重要となる．また，積極的に全大
腸内視鏡検査を活用するという意味では，便潜血検査を基本に，ある一定の年齢で全大腸内
視鏡検査を行う検診法も考慮の価値がある．さらに，大腸がん検診受診者のリスク層別
化26）やサーベイランスにおける過剰な大腸内視鏡検査の抑制，大腸微小腺腫の取り扱い27）

なども検討すべき課題といえる．

　S 状結腸内視鏡検査によるスクリーニング検査は，肛門縁から 50 〜 60cm の範囲，原
則として直腸から S 状結腸下行結腸移行部まで（最大でも左結腸曲まで）を観察する．S

B S状結腸内視鏡検査
概要1

表 V-3　現在進行中のスクリーニング全大腸内視鏡検査に関する無作為化比較対照試験

試験名 国
対象
年齢

（歳）
検証群

試験
開始

（年）

予定観
察期間
（年）

COLONPREV12） スペイン 50-69
アーム 1：全大腸内視鏡検査（1 回）

2008 10
アーム 2：便潜血検査免疫法（隔年）

NordICC13） オランダ，ポーランド，
ノルウェーなど

55-64
アーム 1：全大腸内視鏡検査（1 回）

2009 10-15
アーム 2：介入なし

Akita pop-colon 
trial14） 日本 40-74

アーム 1：�全大腸内視鏡検査（1 回）＋便潜血検査
免疫法（毎年） 2009 10

アーム 2：便潜血検査免疫法（毎年）

CONFIRM15） 米国 50-75
アーム 1：全大腸内視鏡検査（1 回）

2012 10
アーム 2：便潜血検査免疫法（毎年）

SCREESCO16） スウェーデン 59-62

アーム 1：全大腸内視鏡検査（1 回）

2014 15アーム 2：便潜血検査免疫法（1，3 年目）

コントロール：介入なし

（大腸がん検診における内視鏡のさらなる有効活用に向けて．日本消化器がん検診学会雑誌 58：236-246，2020
を一部改変）
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C　S 状結腸内視鏡検査と免疫便潜血検査の併用

状結腸内視鏡検査の所見によって，全大腸内視鏡検査による精検を行うかが決定される．所
見の主なものは大腸ポリープの有無であるが，①径 5mm 以上（平坦陥凹型は大きさに関
係なく）の腫瘍性ポリープが疑われる場合に限定するのか，あるいは，②大きさに関係なく
腺腫が発見された場合はすべて全大腸内視鏡検査を施行するのか，など要精検の基準は定
まっていない．

　S 状結腸内視鏡検査の大腸がん（全部位）に対する感度は 70 ～ 78％，特異度 84％，
観察範囲局在の大腸がんに対する感度は 96 ～ 99％である28）．
　S 状結腸内視鏡検査の有効性すなわち大腸がん死亡リスクさらに罹患リスク減少効果は複
数の無作為化比較対照試験で証明されている29 ～ 32）．10 ～ 17 年に及ぶ長期追跡調査から，
1 回の S 状結腸内視鏡検査を受けることで，大腸がん死亡リスクが 22 ～ 30％，罹患リ
スクが 18 ～ 26％減少する．内視鏡で観察可能な遠位大腸がんの死亡リスクは 21 ～
50％，罹患リスクは 26 ～ 51％減少するが，近位大腸がんではいずれも減少しない．
　米国では 5 年毎の S 状結腸内視鏡検査，または逐年の免疫法による検診と併用の場合は
10 年毎の S 状結腸内視鏡検査を推奨しているが33），S 状結腸内視鏡検査の受診率は 2%
以下である34）．英国では 60 ～ 74 歳の便潜血検査の隔年検診に加えて導入されたが 35），
便潜血検査には主に免疫便潜血検査が用いられている．
　ところで，医科診療報酬点数表項目からみた S 状結腸内視鏡検査施行率は大腸内視鏡検
査（直腸鏡，カプセル型内視鏡を除く）の 5.5％を占めるに過ぎない36）．今後，わが国で
大腸がん検診として S 状結腸内視鏡検査が単独で行われる可能性は極めて低いと考えられ
る．

　S 状結腸内視鏡検査と免疫便潜血検査を併用し，いずれかの検査で要精検と判断された場
合，精密検査が施行される．

　S 状結腸内視鏡検査と免疫便潜血検査 2 日法（以下，免疫 2 日法）併用の大腸がん（全
部位）に対する感度は 91％，特異度は 83％である37）．感度についてみると，S 状結腸内
視鏡検査と免疫 2 日法併用は，S 状結腸内視鏡検査単独より約 20%，免疫 2 日法より約
10% の上乗せ効果があることが推定されている37）．

感度と特異度・有効性・実現可能性2

C S状結腸内視鏡検査と免疫便潜血検査の併用
概要1

感度と特異度・有効性・実現可能性2
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第 V 章　大腸がん検診におけるその他のスクリーニング検査

　S 状結腸内視鏡検査と免疫便潜血検査併用の有効性に関するエビデンスは少ない．ノル
ウェーの無作為化比較対照試験のサブグループ解析で S 状結腸内視鏡検査と免疫便潜血検
査併用の有効性が示されている31）．1 回の S 状結腸内視鏡検査と免疫便潜血検査（定性，
1 日法）併用で 38％大腸がん死亡リスクの減少がみられ，その効果は 11 年間継続する．
わが国の地域集団をベースとした症例対照研究の結果からも S 状結腸内視鏡検査と便潜血
検査（主に免疫 1 日法）併用検診の有効性が示唆されている37）．過去に 1 回でも S 状結腸
内視鏡検査と便潜血検査併用検診の受診歴がある場合は受診歴なしに比べて大腸がん全体で
57％，内視鏡で十分に観察可能と考えられる直腸・S 状結腸がんで 69％，下行結腸から
口側の深部大腸がんで 52％死亡リスクが低下する．
　わが国では，一部の健診機関で人間ドックなどの任意型検診として S 状結腸内視鏡検査
と免疫 2 日法併用が導入されているが38, 39），対策型検診として導入している施設はごくわ
ずかである40, 41）．S 状結腸内視鏡検査は全大腸内視鏡検査に比べて前処置，手技が簡便で，
安全かつ短時間に検査ができ，処理能力に優れた検査法であり，今後対策型検診の一つのオ
プションとして実現の可能性は十分にあると考えられる．免疫便潜血検査を検診のベースと
した場合，S 状結腸内視鏡検査の適切な受診間隔について（米国では 5 ～ 10 年を推奨），
わが国でも検討が必要である．

　大腸 CT 検査は MDCT 装置を用いて大腸腫瘍性病変を検出する検査法である．大腸内視
鏡検査や注腸 X 線検査といった他の大腸精密検査と同様に腸管前処置を行い，経肛門的に
二酸化炭素などのガスを注入し，大腸を拡張して CT 撮影を行う．得られたデータから 2
次元画像の多断面再構成像（MPR 像），3 次元画像の内視鏡類似像や注腸類似像などを作
成し，大腸腫瘍性病変を検出する．大腸 CT 検査は腸管前処置の大幅な軽減が可能で，内視
鏡の挿入やバリウムの注入が不要で検査時間も短いため，被検者の負担が少ない利点がある．
また大腸内視鏡検査のように検査施行に高度の熟練を必要とせず，被検者の性別や体格，手
術歴といった背景にも影響されにくい．
　わが国においては，2000 年代半ばより主に大腸がんの術前診断に用いられていたが42），
2012 年には厚生労働大臣が定める施設基準を満たす保険医療機関において，大腸の CT
撮影（炭酸ガス等の注入を含む）を行った場合は，大腸 CT 撮影加算が認められるようになっ
た．2016 年に出た日本消化器がん検診学会の委員会報告では「精密検査を全大腸内視鏡
検査で行うことが困難な場合は，大腸 CT 検査あるいは S 状結腸内視鏡検査と注腸Ｘ線検
査の併用法のいずれかを実施する．」ことが提案された43）．大腸 CT 検査の取り扱いに関し

D 大腸ＣＴ検査
概要1
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D　大腸ＣＴ検査

ては，地域や国によって異なっており，2016 年に改定された U.S. Preventive Services 
Task Force の 声 明 や 全 米 21 の 主 要 な が ん セ ン タ ー で 構 成 さ れ る National 
Comprehensive Cancer Network（NCCN）の大腸がんスクリーニングガイドラインで
は，逐年の便潜血検査などに加えて 10 年毎の全大腸内視鏡検査や 5 年毎の S 状結腸内視
鏡検査，そして 5 年毎の大腸 CT 検査などが大腸がんの検診として記載されている44, 45）．
欧州の大腸 CT 検査のガイドライン46）では，全大腸内視鏡検査が不完全であった場合や大
腸内視鏡検査の実施が適さない場合に大腸 CT 検査を用いることが勧められている．

　大腸 CT 検査の診断精度は国内外の複数の大規模前向き研究によって検証されており，近
年の報告ではいずれも径 10㎜以上のポリープやがんに対する患者別の感度・特異度は
90％以上を示している47-49）．わが国でも，便潜血検査陽性者を主な対象として，実施され
た 2 つの精度検証が報告されている．多施設共同臨床試験 JANCT（Japanese National 
CT Colonography Trial）は ACRIN6664 に次ぐ世界第 2 位の規模で実施され，径
6mm 以上の大腸腫瘍に対する患者別の感度は 87％，特異度は 92％と良好な結果が報告
され，この研究では全大腸内視鏡検査に対する非劣性が証明されている50） ．続いて行われ
た 800mL の 腸 管 洗 浄 剤 を 用 い た 低 用 量 前 処 置 に よ る 大 腸 CT 検 査 の 精 度 評 価

（UMIN6665）でも，径 6mm 以上の大腸腫瘍に対する患者別の感度は 90％，特異度は
93％と良好であった51）．しばしば問題となるのが平坦型病変に対する感度であり，隆起型
病変に対して低いことが報告されている52）．
　前述の U.S. Preventive Services Task Force の声明では，大腸 CT 検査を検診に使
用した際の好ましくない点として，腸管外病変の過剰診断の問題や放射線被ばくが避けられ
ないことをあげている44）．大腸 CT 検査では腸管外の臨床的に重要でない病変を多数拾い
上げてしまう可能性が指摘されており，受診者のうちで腸管外についての追加検査が必要に
なる頻度は，7-11％とされる53-58）．また，これらの多くが患者の健康を脅かすことはなく，
検査を受けなければ判明しなかった偶発的な所見であるにもかかわらず，追加で多額の検査
コストがかかるなどの不利益の可能性が指摘されている．
　放射線被ばくに関しては，欧州のコンセンサスをもとにすれば，1 検査あたり平均 実効
線量で 5.7 － 3 mSv 程度に抑えることが目安とされてきた59）．しかし，近年，逐次近似
応用再構成法の登場により，1 mSv を下回る超低線量で撮影された画像でも，ノイズを大
幅に削減することで読影が可能となった．1 体位あたりの平均実行線量を 0.5mSv 以下に
した条件でも逐次近似応用再構成法を用いることで大腸 CT 検査の画質が担保されることが
報告されている60）．検診および精密検査では可能な限り，逐次近似応用再構成法を用いた
被ばく低減が重要である．
　安全性に関しては，2017 年にわが国から 14 万人余りを対象とした大腸 CT 検査の実

感度と特異度・実現可能性2
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態全国調査の結果が報告されている61）．それによると腸管穿孔の頻度は 0.014％
（21/147,439）であり，穿孔と診断された 21 例のうち外科的治療を要したのは 4 例
（0.003％）であった．残りの 17 例は保存的治療で軽快しており，検査に伴う安全性は高
いといえる．
　大腸 CT 検査は必ずしも医師の立ち合いを必要とせず，撮影手技の多くは診療放射線技師
および看護師が担当することが可能である．前処置の大幅な軽減や炭酸ガス自動送気装置の
使用により，他の大腸検査と比べて被検者の受容性が高く，超高齢者にも安全に検査可能と
いうメリットもある62）．撮影された画像は digital data であり，遠隔画像診断の利用も可
能である．さらに，全大腸内視鏡検査に対する非劣性も確認されている50）．したがって，
全大腸内視鏡検査が検診として実施されるようになった場合は，その代替検査法として大腸
CT 検査が実施される可能性は十分にある．ただし，日本消化器がん検診学会による大腸
CT 検査技師認定制度が開始されてはいるものの63），前処置をはじめとする検査の標準化と
読影のマンパワーの確保が課題である．

　カプセル内視鏡は，カプセル型の小型の内視鏡（大腸カプセルのサイズ：長さ 31.5mm，
幅 11.6mm）を嚥下したのち消化管の蠕動運動によって自然な状態で進み，消化管内腔を
直接観察することができるモダリティである．わが国では，大腸カプセル内視鏡と小腸カプ
セル内視鏡が臨床で使用されている．
　大腸カプセル内視鏡64）は 2006 年に海外から発表され，わが国では 2014 年 1 月に保
険収載されている．現在，第 2 世代の PillCam® COLON 2（コヴィディエンジャパン株
式会社）が用いられている．この大腸カプセル内視鏡は，主に大腸内視鏡の挿入困難な症例
に活用されている．また，痛みがなく，恥ずかしさも伴わないため，これまで大腸の検査を
受けたことのない新たな潜在的需要の掘り起こしにも期待がかかる．

　大腸カプセル内視鏡の感度と特異度についての報告はすでに多数あるが，その多くは既知
の病変を有する患者，他の検診検査で陽性となったハイリスクな受診者を対象にしたものや
免疫便潜血検査陽性症例を対象とした研究などである．
　第 2 世代の大腸カプセル内視鏡の径 10 mm 以上の大腸ポリープに対する感度は 77-
97%65-78）で，特異度は 64-99%65-78）と報告されている．わが国で行った研究では，表
面型病変が多数含まれている症例を対象とし，その感度は 94% であった71）．Rex らは組

E 大腸カプセル内視鏡
概要１

感度と特異度・実現可能性２
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織型別の診断能について報告しており，径 10 mm 以上の腺腫 92%，sessile serrated 
adenoma/polyp（SSA/P）33%，過形成性ポリープ 81% と報告しており，SSA/P の
診断能が劣ることを示してる70）．また，Igawa らも右側結腸の SSA/P は，特にカプセル
の通過時間が早い場合に発見率が低下することを指摘している79）．Ota らは進行大腸がん
を対象に検討しており，バッテリーが作動している時間内にカプセルが病変を通過している
場合には 100% で病変を描出できているが，バッテリーが切れたあとに病変を通過してい
る場合には，病変を捉えることはできないことを示した80）．これまでの報告では，バッテリー
時間内に全大腸の観察ができるのは 57-92% とされる68-70, 73, 75-78, 81, 82）．全症例でバッ
テリー時間内に全大腸の観察を可能とすることが当面の目標となるが，近年，ヒマシ油を使っ
てカプセルの排出率を向上させる試みが奏功しており83），今後，病変の検出能は向上して
くるであろう．
　しかし，大腸カプセル内視鏡の際の下剤服用量は，わが国で行われている通常の全大腸内
視鏡検査に比べ約 2 倍必要となる．現在，服用量の減量に向けての様々な取り組みが行わ
れているが83, 84），大腸がんスクリーニング法として活用するためには，今後，下剤服用量
に関するさらなる工夫が必要である．なお，大腸カプセル内視鏡（PillCam COLON 2）
の価格は，保険償還価格が 83,200 円，手技料 1,550 点となっている．

　糖代謝が亢進する悪性腫瘍は FDG 集積像を呈するため，18F-FDG を用いた PET 検査や
それに CT 検査を融合させた PET-CT 検査（FDG-PET/PET-CT）は，糖代謝が亢進する
悪性腫瘍の診断に有用とされる85）．糖代謝が亢進することの多い大腸がんは FDG-PET/
PET-CT の特に良い検査対象とされている85, 86）．
　FDG-PET/PET-CT は，わが国では検診目的（任意型がん検診）にも使用され，非侵襲
的に多臓器を同時にスクリーニングできるという利点を有する86）．コストの高さや，特に
PET-CT では放射線被ばくが欠点としてあげられる．また，検診における診断精度に限界
がある点も理解しておく必要がある．

　FDG-PET/PET-CT は大腸がんや大腸腺腫に対して高い感度を呈するという報告が散見
されるが，それらは，既知の病変を有する患者，もしくは他の検診検査で陽性であったハイ
リスクな受診者を対象にした研究による87-89）．大腸がん検診における FDG-PET/PET-CT
の診断精度を正確に把握するには，無症候性の大腸がん検診受診者を対象に検討する必要が

F PET/PET-CT検査
概要1

感度と特異度・有効性・実現可能性2
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ある．わが国から，全大腸内視鏡検査と FDG-PET/PET-CT の両方を受けた 7,505 人の
無症候性検診受診者を対象に，内視鏡検査結果をゴールドスタンダードとして FDG-PET/
PET-CT の大腸 advanced neoplasia（AN）＊に対する診断精度を評価した研究結果が報
告されている90）．大腸を盲腸から直腸に至るまで 6 つの区分に分け，各区分における内視
鏡検査所見と FDG-PET/PET-CT 所見を比較検討した結果，FDG-PET/PET-CT の大腸
AN に対する感度，特異度，陽性反応適中度，陰性反応適中度は各々 16.9%，99.3%，
13.5%，99.5% と報告されている．受診者単位で感度，特異度を算出すると 16.4%，
96.5% という結果であった．この検討より，FDG-PET/PET-CT の大腸 AN に対する感度，
陽性反応適中度の低さが示され，大腸がん検診における FDG-PET/PET-CT の限界が明ら
かとなったといえる．同研究では，大腸がんに対する感度についても深達度毎にも評価して
いるが，T2 以深の進行がんには 100% の感度を呈するのに対し，T1 がん，Tis がんに対
する感度は各々 30.8%，17.3% と低い結果であった．台湾からも検診受診者（1,109 人）
を対象にした研究結果が報告されているが，FDG-PET/PET-CT の大腸 AN に対する感度
は 15.8% と低い結果であった91）．大腸がん罹患率・死亡率抑制効果の観点からの FDG-
PET/PET-CT の有効性については，現段階でエビデンスがない．
　FDG-PET/PET-CT は進行大腸がんに対して高い感度を呈し，他臓器がんも非侵襲的に
同時に指摘できる可能性がある点で期待される一方，現段階では T1 がんを含めた早期大腸
がんや前がん病変に対する感度は低く，FDG-PET/PET-CT 単体による大腸がん検診の実
現可能性は低いと考えられる．FDG-PET/PET-CT を行う場合も，大腸については少なく
とも便潜血検査や内視鏡検査といった他の検査の併用が望まれる．
＊（注）�大腸 AN とは浸潤がん，径 10mm 以上の腺腫，病理組織的に villous または tubullovillous な成分を有す

るもの，high grade dysplasia（わが国の粘膜内がんにほぼ相当する）を含めた概念である．

 これまでの研究で DNA の変化である遺伝子変異や methylation（メチル化）92-94），RNA
である messenger RNA（mRNA）と microRNA（miRNA）の発現亢進・低下が大腸が
んの発がん・進展に関与していることが判明した95, 96）．また，大腸がん・腺腫症例の便に
は剥離した腫瘍細胞由来の核酸が排泄されるため97, 98），便の核酸変化を捉えることができ
れば大腸がんの非侵襲的検査になる可能性がある．
　便中がん遺伝子検査は，便に含まれる微量のがん細胞由来の DNA や RNA（miRNA 含む）
を核酸抽出後 polymerase chain reaction（PCR）や reverse transcription-PCR（RT-
PCR）で増幅し検出する方法である．

G 便中がん遺伝子検査を用いた方法
概要1
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G　便中がん遺伝子検査を用いた方法

　便潜血検査は大腸腫瘍からの出血というがんの間接的変化を捉えた検査であるのに対し，
便の核酸検査は大腸がんの直接的変化を捉える検査であり便潜血検査より精度の高い検査に
なることが期待された．

　便には腸内細菌由来の DNA 分解酵素や RNA 分解酵素が多量に存在するため当初高分子
状態の DNA や RNA の抽出は困難であったが，様々な取り組みにより現在では比較的簡便
に行うことが可能となった99, 100）．
　初めて分子生物学的手法を用いた大腸がんに対する便核酸診断は，1992 年の
Sidransky らによる便 DNA 変異検査である101）．これは便から抽出した DNA から大腸が
ん組織でみられたのと同一の K-RAS 変異を検出したという画期的なものであった．その後
TP53102）や APC 変異103）などを便から検出できることが報告された．大腸がん患者を対
象にした便 mRNA 検査は 1998 年の CD44 mRNA variant を検出する報告が初めてで
あり104）， その後 cyclooxygenase 2（COX-2）100），matrix metalloproteinase 7

（MMP-7）105）や integrin alpha 6（ITGA6）が報告された106）．便 DNA メチル化検査は
2004 年の SFRP2 遺伝子のメチル化を検出する報告が最初で107），その後 vimentin108），
NDRG4 と BMP3 遺伝子が報告された109）．近年，転写後制御あるは翻訳制御により遺伝
子の発現を制御する miRNA（約 20 〜 25 塩基から成る短い RNA）をマーカーとした便
miRNA 検査が 2010 年に miR-21 などで報告され110），その後 miR-92a，miR-135b

検出方法２

表 V-4　DNA マーカーの精度

マーカー 著者 研究方法 症例数 健常者 対象 感度（%）
特異度
（%）

文献

mutation
K-ras
TP53
APC

Sidransky
Dong

Traverso

後方視的
後方視的
後方視的

9
51
46

ー
ー
28

がん，腺腫
がん

がん，腺腫

ー
58.8

60.7，50.0

ー
ー

100

101
102
103

metylation
SFRP2

Vimentin
BMP3, NDRG4,  
Vimentin, TFPI2

SDC2

Muller
Chen

Ahlquist

Niu

後方視的
後方視的

後方視的

後方視的

23
46

252，133

196，122

26
198

293

179

がん
がん

がん，腺腫

がん，腺腫

82.6
45.7

85，54

81.1，58.2

73.9
90

90

93.3

107
108

109

113

mutation, 
methylation などの
panel
K-ras, TP53, APC, 
BAT-26, long DNA

K-ras, APC, Vimentin
BMP3, NDRG4, 

K-ras, FIT

Imperiale 

Ahlquist

Imperiale
 

前方視的

前方視的

前方視的

5486

3764

9989

がん，腺腫

がん，腺腫

がん，腺腫

51.6，18.2

58，46

92.3，42.4

94.4

84

86.6

114

115

116
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などが報告された111, 112）．

　残念ながら一つのマーカーで免疫法より感度・特異度の高い便核酸検査法はなく，マーカー
を複数にしたパネル検査となっている．また，パネル検査でも便潜血検査のように無作為化
比較対照試験や症例対照研究で死亡率減少効果を示した便核酸検査法は存在しない．
　これまで様々な核酸マーカーの検討がされているがすべてを記述することは困難であるた
め，表 V-4，V-5 に主な核酸マーカーの精度をまとめた．後方視的に検討したものが多く，
検診の場で用いられているものはごく一部である．また，大腸内視鏡検査をゴールドスタン
ダードとし化学便潜血検査や免疫便潜血検査と前向きに精度の比較検討を行っているのは便
DNA 検査のみである114-116）．中でも 2014 年の，約 1 万人を対象に免疫１日法と便
DNA パネル検査（K-RAS 点変異，NDRG4 と BMP3 遺伝子のメチル化，そしてヘモグ
ロビン免疫学的濃度測定を行う）の精度比較を行った研究116）では，免疫法と同じ 96% の
特異度に設定すると感度は約 74% になりほぼ同等であることが示され，2016 年から米
国では検診法の１つのオプションとして推奨されている．

　現状便核酸検査の中では DNA 検査が EBM の観点で優れているが，精度に関し免疫１日
法と同等であり，免疫２日法には及ばない．また，高コストであり簡便性の点からも，免疫
法に代わる検査法とはなっていない．しかしながら，非侵襲的でマススクリーニング性を持
つ点から，今後マーカーの最適化と検査法のブレークスルーが期待される．

感度と特異度・有効性３

実現可能性４

表 V-5　RNA マーカーの精度

マーカー 著者 研究方法 症例数 健常者 対象 感度（%）
特異度
（%）

文献

mRNA
CD44 mRNA variant

COX-2
COX-2, MMP-7

ITGA6

Yamao
Kanaoka

Takai
Beaulieu

後方視的
後方視的
後方視的
後方視的

25
29
62

91，24

15
22
29
60

がん，腺腫
がん
がん

がん，腺腫

90
93

81，75

93.3
100
100
88

101
100
105
106

miRNA
miR-21, miR-17-92 
cluster, miR-135

miR-92a
miR-135b

Koga

Wu
Wu

後方視的

後方視的
後方視的

206

88，57
104，169

134

101
109

がん

がん，ポリープ
がん，腺腫

74.1

71.6，56.1
78，73

79

73.3
68

110

111
112
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H　リキッドバイオプシーを用いた方法

　血中にみられるがん細胞由来の遺伝子の発生機序やリキッドバイオプシーでがん遺伝子を
同定する方法論については他書に譲ることとし，本稿ではリキッドバイオプシーの精度につ
いてのみ触れることにする．

　循環血液中にはときに腫瘍細胞やその DNA・RNA が検出されることがある117, 118）．リ
キッドバイオプシーは血中に存在するこれら微量のサンプルを用い，polymerase chain 
reaction（PCR）によりがん細胞遺伝子情報を増幅し腫瘍の早期診断119）や腫瘍内に生じ
る遺伝子変化をタイムリーに把握すること120-125）を目指す検査法である．また，同検査は
患者の予後の推定126）や化学療法の継続により生じる薬剤耐性の責任遺伝子を特定
し127, 128）がん治療薬の変更129, 130）など治療方針の再構築に利用可能である．さらには，
外科的摘出後再発の早期発見のための手段としても有望視されている131）．つまり，がんの
進展と共に生じる遺伝子変異を原発巣や転移巣からの組織採取だけで把握することは難し
く，また頻回に組織を採取することは，その侵襲性も加わって困難であるが，リキッドバイ
オプシーは採血によりこれらの情報を把握できる可能性があり，がん診療の発展に寄与でき
るものとして注目が集まっている120-125）．
　リキッドバイオプシー開発目的のひとつには早期診断への応用があり，その可能性が検討
されている．しかし，早期病変の場合，血流中の腫瘍細胞など情報の絶対量が進行がんに比
して少なくそれを捕捉することは現状では困難であるものの132），比較的データが揃ってき
ている細胞成分のない cell-free DNA（cfDNA）を中心にリキッドバイオプシーの全体像
を精度面から概説する．

　感度と特異度を推定する研究の多くは健常者を対照とし進行がん患者を用いたものであ
り，早期病変を標的とした研究は極めて数が少ない．しかし，Stage I,II 大腸がん症例や腺
腫症例を用いた検討がいくつか存在するので，それらを中心に主な遺伝子マーカーを用いた
精度評価のまとめを表 V-6 に示す．
　進行がんについては感度 90% 以上あるいは特異度 90% 以上を示す報告もあるが，感度，
特異度ともばらつきが大きい．Stage I,II や腺腫の症例を用いた検討では，感度は 12 ～
42％であり，Stage I,II 症例での特異度は 75％と低値である．さらに腺腫については特
異度の報告がなされていない．DNA integrity index を用いたポリープについての報告で
は特異度 75％と検診に用いるには不良である．

H リキッドバイオプシーを用いた方法

概要1

感度と特異度・実現可能性2
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第 V 章　大腸がん検診におけるその他のスクリーニング検査

　いずれの報告も対象者が少数であり，解析方法も多岐にわたり結論を求める段階には至っ
ていない．臨床で一定の評価を得ることがまず先決であろう．がん検診が関与する進展早期
の時期は，血中から得られる DNA 量が少なくかつ不安定であるため，現状ではがん検診へ
の応用は時期尚早である．

表 V-6　代表的ながん遺伝子マーカを用いた検査の精度
遺伝子マーカー 著者 症例数 標的病変 感度 （%） 特異度 （%） 文献

ALU-247 bp qPCR Bedin   102 CRC   94 100 117
ALU-branched PCR Qi   153 CRC   65   99 118
ALU-115 bp qPCR Hao   378 CRC   83   99 119
Quant-it PicoGreen Nagai   167 CRC �Stage I/II 

Stage
  42
  63

  75
  75

120

DII Hao   378 CRC   73   97 119
DII Agostini   102 CRC   83   60 121
DII El-Gayar     80 CRC

Polyp
  90
  80

  85
  75

122

SEPT9 Grutzman   835 CRC   72   90 123
SEPT9 Warren   144 CRC   90   88 124
SEPT9 Church 1510 CRC   51   91 125
SEPT9 Orntoft   299 CRC   73   82 126
SEPT9 Tanzer   161 CRC   82   88 127
SCD2＊＊ Oh   256 CRC   87   95 128
GATA5＊＊ Zhang   134 CRC   61   79 129
Vimentin＊＊ Herbst     61 CRC   31   60 130
WIF1＊＊ Roperch   266 CRC   59   95 131
THBD＊＊ Lange   141 CRC   71   80 132
Line-1＊＊ Nagai   167 CRC   66   90 120
BCAT1＊＊ Mitchell     33 Adenoma   12 NA 133
GRASP＊＊ Mitchell     44 Adenoma   14 NA 133
IRF4＊＊ Mitchell     21 Adenoma   10 NA 133
SFRP2＊＊ Zhang   134 Adenoma   40 NA 129
ITGA4＊＊ Zhang   134 Adenoma   30 NA 129
KRAS dPCR＊＊＊ Sefrioui     34 CRC   69 100 134
APC PCR＊＊＊ Wang   104 CRC   30 100 135
KRAS qPCR＊＊＊ Thierry     95 CRC   92   98 136
KRAS ME-PCR＊＊＊ Kopreski     59 CRC   83 100 137
BRAF dPCR＊＊＊ Taly     50 CRC 100 NA 138

＊: DNA integrity index
＊＊: Epigenetic methylation makers

＊＊＊: circulating tumor DNA
qPCR: quantitative PCR
dPCR: digital PCR
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別添

別添

　がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針
（健発第0331058号平成20年 3月31日厚生労働省健康局長通知別添）

（平成25年3月28日一部改正）
（平成26年6月25日一部改正）
（平成28年2月4日一部改正）
（令和3年10月 1日一部改正）

第 1　目的

　この指針は，がんが国民の生命及び健康にとって重大な問題となっている現状にかんがみ，
がん予防重点健康教育及びがん検診の実施に関し必要な事項を定め，がんの予防及び早期発
見の推進を図ることにより，がんの死亡率を減少させることを目的とする．

第 2　がん予防重点健康教育

1　種類
　　　がん予防重点健康教育の種類は，次のとおりとする．
　　⑴胃がん予防健康教育
　　⑵子宮頸がん及び子宮体がん予防健康教育
　　⑶肺がん予防健康教育
　　⑷乳がん予防健康教育
　　⑸大腸がん予防健康教育
2　実施内容

　　�　がん予防重点健康教育は，がん検診を受診することの重要性に加え，おおむね次に掲
げる事項に関し実施する．

　　�　なお，次に掲げる事項以外の事項については，「健康増進法第17条第 1項及び第
19 条の 2 に基づく健康増進事業について」（平成 20 年 3 月 31 日付け健発第
0331026号厚生労働省健康局長通知）の別添「健康増進事業実施要領」（以下「健
康増進事業実施要領」という．）の第2の3等に準ずる．

　　⑴�胃がんに関する正しい知識並びに胃がんと食生活，喫煙，ヘリコバクター・ピロリの
感染等との関係の理解等について

　　⑵�子宮頸がん及び子宮体がんに関する正しい知識及び子宮頸がんとヒトパピローマウイ
ルスへの感染との関係の理解等について

　　⑶�肺がんに関する正しい知識及び肺がんと喫煙との関係の理解等について
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　　⑷�乳がんに関する正しい知識及び乳房を意識する生活習慣（以下「ブレスト・アウェア
ネス」という．）について

　　⑸�大腸がんに関する正しい知識及び大腸がんと食生活等との関係の理解等について
3　実施に当たっての留意事項
　　⑴�胃がん予防健康教育を実施する場合は，胃がんの予防においては，食生活の改善，禁

煙，ヘリコバクター・ピロリの除菌等の一次予防と二次予防（検診）とが共に重要な
役割を担うことから，胃がん検診と緊密な連携が確保された実施体制を整備するなど，
その効率的・効果的な実施に配慮する．

　　⑵�子宮頸がん及び子宮体がん予防健康教育を実施する場合は，子宮頸がんの多くに性感
染症の病原体の一つであるヒトパピローマウイルスが関与していることを踏まえ，必
要に応じ，教育関係者や母子保健担当者とも連携を図るなど，その効率的・効果的な
実施に配慮する．

　　　�なお，エストロゲン単独投与を受けたことがある者等子宮体がんのハイリスク者と考
えられる者については，子宮体がんに罹患する可能性が高いことを説明した上で，今
後不正性器出血等の臨床症状を認めた場合には，速やかに専門医療機関を受診するよ
う指導すること．

　　⑶�肺がん予防健康教育を実施する場合は，肺がん検診の実施会場において同時に実施す
るなど，他の事業との連携や対象者の利便性に配慮する．

　　⑷�乳がん予防健康教育を実施する場合は，我が国において40歳代の女性に罹患率が高
い状況を踏まえ，働く女性に対する健康教育を実施する産業保健とも緊密な連携が確
保された実施体制を整備するなど，その効率的・効果的な実施に配慮する．

　　　�なお，30歳代の女性については，この指針に規定する乳がん検診の対象とはならな
いものの，罹患率が上昇傾向にあることを踏まえ，ブレスト・アウェアネスの重要性
及び異常がある場合の専門医療機関への早期受診等に関する指導を行うこと．

　　⑸�大腸がん予防健康教育を実施する場合は，大腸がんの予防においては，食生活の改善
等の一次予防と二次予防（検診）とが共に重要な役割を担うことから，大腸がん検診
と緊密な連携が確保された実施体制を整備するなど，その効率的・効果的な実施に配
慮する．

第 3　がん検診

1　総則
　　⑴種類
　　　がん検診の種類は，次に掲げる検診（当該検診に基づく受診指導を含む．）とする．
　　　①胃がん検診
　　　②子宮頸がん検診
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　　　③肺がん検診
　　　④乳がん検診
　　　⑤大腸がん検診
　　　⑥総合がん検診
　　⑵実施体制
　　　がん検診の実施体制は，次のとおりとする．
　　　①�がん検診に習熟した検診担当医及び検診担当臨床検査技師等が確保されているこ

と．
　　　② �2から 7までに規定する検診項目，結果の通知，記録の整備及び事業評価が実施

されていること．
　　　③�都道府県に，「健康診査管理指導等事業実施のための指針について」（平成20年3

月 31日付け健総発0331012号厚生労働省健康局総務課長通知）の別添「健康
診査管理指導等事業実施のための指針」（以下「健康診査管理指導等事業実施のた
めの指針」という．）に基づき，生活習慣病検診等管理指導協議会が設置され，同
協議会の下に，がんに関する部会（胃がん部会，子宮がん部会，肺がん部会，乳が
ん部会及び大腸がん部会をいう．以下「各部会」という．）が設置されていること．

　　　④�各部会において，この指針及び「健康診査管理指導等事業実施のための指針」に基
づくがん検診の評価，指導等が実施されていること．

　　　⑤�がん検診の対象者自身が，がん検診の利益・不利益を考慮した上で受診を検討する
ことが望ましい．そのため，検診の実施に当たっては，対象者に対してがん検診の
利益・不利益の説明を行うこと．ただし，不利益の説明をするときは，指針に定め
るがん検診の受診率低下を招かないよう，伝え方に留意が必要である．

　　　〈がん検診の利益・不利益について〉
　　　　（利益の例）
　　　　　・検診受診後のがんの早期発見・早期治療による死亡率減少効果があること
　　　　　・早期に発見できるために侵襲の軽度な治療で済むこと
　　　　　・がん検診で「異常なし」と判定された場合に安心感を得られること等
　　　　（不利益の例）
　　　　　・�偽陰性1，偽陽性2（また，その判定結果を受けて不安を生じることや，結果と

して不必要な精密検査を受ける場合があること．），過剰診断3，偶発症等
　　　　　1　がんがあるにもかかわらず，検診でがんの疑いがあると判定されないこと
　　　　　2　がんがないにもかかわらず，がんがあるかもしれないと診断されること
　　　　　3　�がん検診で発見されるがんの中には，本来そのがんが進展して死亡に至るとい

う経路を取らない，生命予後に関係のないものが発見される場合があること
　　　　　�（参考）「かかりつけ医のためのがん検診ハンドブック～受診率向上をめざして～」
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（平成21年度厚生労働省がん検診受診向上指導事業・平成22年3月）
　　　⑥その他精度管理に関する事項が適切に実施されていること．
　　⑶対象者
　　　①�胃がん検診については，当該市町村の区域内に居住地を有する50歳以上の者を対

象とする．ただし，胃部エックス線検査については，当分の間，40歳以上の者を
対象としても差し支えない．なお，受診を特に推奨する者を50歳以上69歳以下
の者とする．

　　　②�子宮頸がん検診については，当該市町村の区域内に居住地を有する20歳以上の女
性を対象とする．なお，受診を特に推奨する者を20歳以上69歳以下の者とする．

　　　③�肺がん検診及び大腸がん検診については，当該市町村の区域内に居住地を有する
40歳以上の者を対象とする．なお，受診を特に推奨する者を40歳以上69歳以
下の者とする．

　　　④�乳がん検診については，当該市町村の区域内に居住地を有する40歳以上の女性を
対象とする．なお，受診を特に推奨する者を40歳以上69歳以下の者とする．

　　　⑤�総合がん検診については，当該市町村の区域内に居住地を有する40歳及び50歳
の者を対象とする．

　　　※�対象者のうち，受診を特に推奨する者に該当しない者であっても，受診の機会を提
供するよう留意すること．

　　⑷実施回数
　　　①�がん検診は，原則として同一人について年1回行う．ただし，胃がん検診，子宮

頸がん検診及び乳がん検診については，原則として同一人について2年に1回行
う．なお，胃がん検診については，当分の間，胃部エックス線検査を年1回実施
しても差し支えない．

　　　　�前年度受診しなかった者に対しては，積極的に受診勧奨を行うとともに，当該年度
において受診機会を与える観点から，2年に1回行うがん検診についても，受診
機会を必ず毎年度設けることとし，受診率は，以下の算定式により算定する．

　　　受診率＝（（前年度の受診者数）＋（当該年度の受診者数）－
　　　（前年度及び当該年度における2年連続受診者数））／（当該年度の対象者数＊）×100
　　　＊　対象者数は，年1回行うがん検診の場合と同様の考え方で算定する．
　　　②�総合がん検診を行った者に関しては，1年に1回行うがん検診については当該年

度において，2年に 1回行うがん検診については当該年度及び次年度において，
その実施を要しないものとする．

　　⑸受診指導
　　　①目的
　　　　�受診指導は，がん検診の結果「要精検」と判定された者に対し，精密検査の重要性
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を説明した上で，医療機関への受診を指導することにより，的確な受診が確保され
ることを目的とする．

　　　②対象者
　　　　がん検診の結果「要精検」と判定された者
　　　③実施内容
　　　　ア　指導内容
　　　　　　�がん検診の結果「要精検」と判定された者に対し，医療機関への受診を指導す

る．指導後も精検未受診の者に対しては，再度，受診勧奨を行う．
　　　　イ　結果等の把握
　　　　　　�医療機関との連携の下，受診の結果等について把握する．特に，検診実施機関

とは異なる施設で精密検査を実施する場合，検診実施機関は，精密検査実施施
設と連絡をとり，精密検査の結果の把握に努めること．また，市町村は，その
結果を報告するよう求めること．

　　　　　　�なお，個人情報の取扱いについては，「医療・介護関係事業者における個人情
報の適切な取扱いのためのガイダンス」（平成29年 4月 14日付け個情第
534号・医政発0414第 6号・薬生発0414第 1号・老発0414第 1号
個人情報保護委員会事務局長，厚生労働省医政局長，厚生労働省医薬・生活衛
生局長，厚生労働省老健局長通知）を参照すること．

　　　④記録の整備
　　　　�受診の有無，受診指導及び当該受診指導後の受診状況の記録は，がん検診の記録と

合わせて台帳を作成・管理するなど，継続的な受診指導等に役立てる．
　　　⑤その他
　　　　�各部会は，市町村における受診指導の実施状況について把握し，広域的な見地から

精検受診率を向上させるための具体的な改善策を検討する．
　　⑹事業評価
　　　�がん検診の実施に当たっては，科学的根拠に基づく検診を，受診率向上を含めた適切

な精度管理の下で実施することが重要である．がん検診における事業評価については，
平成20年 3月に厚生労働省「がん検診事業の評価に関する委員会」がとりまとめ
た報告書「今後の我が国におけるがん検診事業評価の在り方について」（以下「報告書」
という．）において，その基本的な考え方を示しているところである．

　　　�報告書において，がん検診の事業評価は，一義的にはアウトカム指標としての死亡率
により行われるべきであるが，死亡率減少効果が現れるまでに相当の時間を要するこ
と等から，「技術・体制的指標」と「プロセス指標」による評価を徹底し，結果とし
て死亡率減少を目指すことが適当とされた．この「技術・体制的指標」として，「事
業評価のためのチェックリスト」及び「仕様書に明記すべき最低限の精度管理項目」
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が示され，「プロセス指標」として，がん検診受診率，要精検率，精検受診率，陽性
反応適中度，がん発見率等の許容値が示された．

　　　�がん検診の事業評価を行うに当たっては，「事業評価のためのチェックリスト」等に
より実施状況を把握するとともに，がん検診受診率，要精検率，精検受診率等の「プ
ロセス指標」に基づく評価を行うことが不可欠である．

　　　�なお，報告書の「事業評価のためのチェックリスト」については，国立がん研究セン
ターが示す「事業評価のためのチェックリスト」（以下「チェックリスト」という．）
に置き換えることとする．

　　　�報告書の見直しが行われた場合は，新たな内容に基づき事業評価を行うこととする．
2　胃がん検診
　　⑴検診項目及び各検診項目における留意点
　　　�胃がん検診の検診項目は，問診に加え，胃部エックス線検査又は胃内視鏡検査のいず

れかとする．市町村は，胃部エックス線検査及び胃内視鏡検査を併せて提供しても差
し支えないが，この場合，受診者は，胃部エックス線検査又は胃内視鏡検査のいずれ
かを選択するものとする．

　　　①問診
　　　　�問診に当たっては，現在の症状，既往歴，家族歴及び過去の検診の受診状況等を聴

取する．
　　　②胃部エックス線検査
　　　　ア　�胃部エックス線検査は，胃がんの疑いがある者を効率的にスクリーニングする

点を考慮し，原則として間接撮影とする．
　　　　　　ただし，地域の実情に応じ，直接撮影を用いても差し支えない．
　　　　　　�なお，間接撮影は，7×7cm以上のフィルムを用い，撮影装置は，被曝線量

の低減を図るため，イメージ・インテンシファイア方式が望ましい．
　　　　イ　撮影枚数は，最低8枚とする．
　　　　ウ　�撮影の体位及び方法は，日本消化器がん検診学会による「新・胃Ｘ線撮影法ガ

イドライン改訂版（2011年）」を参考にすること．
　　　　エ　�造影剤の使用に当たっては，その濃度を適切に保つとともに，副作用等の事故

に注意する．
　　　　オ　�胃部エックス線写真の読影は，原則として十分な経験を有する2名以上の医

師によって行い，その結果に応じて，過去に撮影した胃部エックス線写真と比
較読影することが望ましい．

　　　③胃内視鏡検査
　　　　�胃内視鏡検査の実施に当たっては，日本消化器がん検診学会による「対策型検診の

ための胃内視鏡検診マニュアル 2017年度版」（以下「胃内視鏡検診マニュアル」
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という．）を参考にすること．
　　⑵結果の通知
　　　検診の結果については，精密検査の必要性の有無を附し，受診者に速やかに通知する．
　　⑶記録の整備
　　　�検診の記録は，氏名，性別，年齢，住所，過去の検診の受診状況，画像の読影の結果，

精密検査の必要性の有無等を記録する．
　　　�また，受診指導の記録を併せて整理するほか，必要に応じて個人票を作成し，医療機

関における確定診断の結果及び治療の状況等を記録する．
　　⑷事業評価
　　　�胃がん検診の実施に当たっては，適切な方法及び精度管理の下で実施することが不可

欠であることから，市町村は，チェックリスト ( 市町村用 ) を参考とするなどして，
検診の実施状況を把握する．その上で，保健所，地域医師会及び検診実施機関等関係
者と十分協議を行い，地域における実施体制の整備に努めるとともに，胃がん部会に
おける検討結果を踏まえ，その指導又は助言に基づき，検診実施機関の選定及び実施
方法等の改善を行う．

　　　�また，都道府県は，胃がん部会において，地域がん登録及び全国がん登録を活用する
とともに，チェックリスト（都道府県用）を参考とするなどして，がんの罹患動向，
検診の実施方法及び精度管理の在り方等について専門的な見地から検討を行う．さら
に，チェックリスト（市町村用）の結果を踏まえ，市町村に対する技術的支援及び検
診実施機関に対する指導を行う．

　　　�なお，胃がん検診における事業評価の基本的な考え方については，報告書を参照する
こと．

　　⑸検診実施機関
　　　①�検診実施機関は，適切な方法及び精度管理の下で胃がん検診が円滑に実施されるよ

う，チェックリスト(検診実施機関用)を参考とするなどして，胃部エックス線検査，
胃内視鏡検査等の精度管理に努める．

　　　②�検診実施機関は，胃がんに関する正確な知識及び技能を有するものでなければなら
ない．

　　　③�検診実施機関は，精密検査実施施設と連絡をとり，精密検査の結果の把握に努めな
ければならない．

　　　④�検診実施機関は，画像及び検診結果を少なくとも5年間保存しなければならない．
　　　⑤�検診実施機関は，胃がん部会における検討結果を踏まえ，その指導又は助言に従い，

実施方法等の改善に努める．
3　子宮頸がん検診

　　⑴検診項目及び各検診項目における留意点
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　　　�子宮頸がん検診の検診項目は，問診，視診，子宮頸部の細胞診及び内診とし，必要に
応じてコルポスコープ検査を行う．

　　　①問診
　　　　�問診に当たっては，不正性器出血等の現在の症状，月経及び分娩・妊娠等に関する

事項，子宮頸部病変の既往歴，家族歴，過去の検診の受診状況等を聴取する．
　　　②視診
　　　　膣鏡を挿入し，子宮頸部の状況を観察する．
　　　③子宮頸部の細胞診
　　　　ア　�子宮頸部の細胞診については子宮頸管及び膣部表面の全面擦過法によって検体

を採取し，迅速に処理（固定等）した後，パパニコロウ染色を行い顕微鏡下で
観察する．

　　　　イ　�検体の顕微鏡検査は，十分な経験を有する医師及び臨床検査技師を有する専門
的検査機関において行う．この場合において，医師及び臨床検査技師は，公益
社団法人日本臨床細胞学会認定の細胞診専門医及び細胞検査士であることが望
ましい．

　　　　ウ　�子宮頸部の細胞診の結果を，ベセスダシステムによって分類した上で，精密検
査の必要性の有無を決定し，速やかに検査を依頼した者に通知する．なお，検
体が不適正であった場合には，再度子宮頸部の細胞診を実施する．

　　　④内診
　　　　双合診を実施する．
　　⑵結果の通知
　　　�検診の結果については，精密検査の必要性の有無を附し，受診者に速やかに通知する．
　　⑶記録の整備
　　　�検診の記録は，氏名，年齢，住所，過去の検診の受診状況，子宮頸部の細胞診の結果，

子宮頸部病変の精密検査の必要性の有無等を記録する．
　　　�また，受診指導の記録を併せて整理するほか，必要に応じて個人票を作成し，医療機

関における確定診断の結果，治療の状況等を記録する．
　　⑷事業評価
　　　�子宮頸がん検診の実施に当たっては，適切な方法及び精度管理の下で実施することが

不可欠であることから，市町村は，チェックリスト（市町村用）を参考とするなどし
て，検診の実施状況を把握する．その上で，保健所，地域医師会及び検診実施機関等
関係者と十分協議を行い，地域における実施体制の整備に努めるとともに，子宮がん
部会における検討結果を踏まえ，その指導又は助言に基づき，検診実施機関の選定や
実施方法等の改善を行う．

　　　�また，都道府県は，子宮がん部会において，地域がん登録及び全国がん登録を活用す
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るとともに，チェックリスト（都道府県用）を参考とするなどして，がんの罹患動向，
検診の実施方法及び精度管理の在り方等について専門的な見地から検討を行う．さら
に，チェックリスト（市町村用）の結果を踏まえ，市町村に対する技術的支援及び検
診実施機関に対する指導を行う．

　　　�なお，子宮頸がん検診における事業評価の基本的な考え方については，報告書を参照
すること．

　　⑸検診実施機関
　　　①�検診実施機関は，適切な方法及び精度管理の下で子宮頸がん検診が円滑に実施され

るよう，チェックリスト（検診実施機関用）を参考とするなどして，細胞診等の精
度管理に努める．

　　　②�検診実施機関は，子宮頸がんに関する正確な知識及び技能を有するものでなければ
ならない．

　　　③�検診実施機関は，精密検査実施施設と連絡をとり，精密検査の結果の把握に努めな
ければならない．

　　　④�検診実施機関は，検体及び検診結果を少なくとも5年間保存しなければならない．
　　　⑤�検診実施機関は，子宮がん部会における検討結果を踏まえ，その指導又は助言に従

い，実施方法等の改善に努める．
　　⑹その他
　　　�問診の結果，最近6月以内に，不正性器出血（一過性の少量の出血，閉経後出血等），

月経異常（過多月経，不規則月経等）及び褐色帯下のいずれかの症状を有していたこ
とが判明した者に対しては，子宮体がんの有症状者である疑いがあることから，第一
選択として，十分な安全管理の下で多様な検査を実施できる医療機関への受診を勧奨
する．

　　　�ただし，引き続き子宮体部の細胞診（子宮内膜細胞診）を実施することについて本人
が同意する場合には，子宮頸がん検診と併せて引き続き，別紙の3（1）を参考に子
宮体部の細胞診を行う．

4　肺がん検診
　　⑴検診項目及び各検診項目における留意点
　　　�肺がん検診の検診項目は，質問（医師が立ち会っており，かつ医師が自ら対面により

行う場合において，①の「なお」以下を除き，「質問」とあるのは「問診」と読み替
える．），胸部エックス線検査及び喀痰細胞診とし，喀痰細胞診は，質問の結果，別紙
の1（1）①に定める対象者に該当することが判明した者に対し行う．

　　　①質問
　　　　�質問に当たっては，喫煙歴，職歴，血痰の有無及び妊娠の可能性の有無を必ず聴取

し，かつ，過去の検診の受診状況等を聴取する．なお，質問は必ずしも対面による
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聴取で実施する必要はなく，受診者に自記式の質問用紙を記載させることをもって
代えることができる．

　　　②胸部エックス線検査
　　　　ア　�65歳未満を対象とする胸部エックス線検査は，肺がん検診に適格な胸部エッ

クス線写真を撮影し，読影する．
　　　　イ　�65歳以上を対象とする胸部エックス線検査は，「感染症の予防及び感染症の

患者に対する医療に関する法律（平成10年法律第114号）」第53条の 2
第 3項に規定する定期の健康診断等において撮影された肺がん検診に適格な
胸部エックス線写真を用い読影する．

　　　　ウ　�胸部エックス線写真については，2名以上の医師（このうち1名は，十分な
経験を有すること．）が読影する．またその結果によっては，過去に撮影した
胸部エックス線写真と比較読影することが望ましい．

　　　③喀痰細胞診
　　　　ア　�質問の結果，喀痰細胞診の対象とされた者に対し，別紙の1（1）②に定める

とおり，喀痰を採取及び処理する．
　　　　イ　�採取した喀痰（細胞）は，固定した後，パパニコロウ染色を行い顕微鏡下で観

察する．
　　　　ウ　�検体の顕微鏡検査については，十分な経験を有する医師及び臨床検査技師を有

する専門的検査機関が行う．この場合において，医師及び臨床検査技師は，公
益社団法人日本臨床細胞学会認定の細胞診専門医及び細胞検査士であることが
望ましい．

　　　　　　�また，同一検体から作成された2枚以上のスライドについては，2名以上の
技師がスクリーニングする．

　　　　エ　�専門的検査機関は，細胞診の結果について，速やかに検査を依頼した者に通知
する．

　　⑵結果の通知
　　　�検診の結果については，医師が総合的に判断して，精密検査の必要性の有無を附し，

市町村ないし検診実施機関等から受診者に速やかに通知する．
　　⑶記録の整備
　　　�検診の記録は，氏名，性別，年齢，住所，過去の検診の受診状況，画像の読影の結果，

喀痰細胞診の結果，精密検査の必要性の有無等を記録する．
　　　�また，受診指導の記録を併せて整理するほか，必要に応じて個人票を作成し，医療機

関における確定診断の結果及び治療の状況等を記録する．
　　⑷事業評価
　　　�肺がん検診の実施に当たっては，適切な方法及び精度管理の下で実施することが不可
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欠であることから，市町村は，チェックリスト（市町村用）を参考とするなどして，
検診の実施状況を把握する．その上で，保健所，地域医師会及び検診実施機関等関係
者と十分協議を行い，地域における実施体制の整備に努めるとともに，肺がん部会に
おける検討結果を踏まえ，その指導又は助言に基づき，検診実施機関の選定及び実施
方法等の改善を行う．

　　　�また，都道府県は，肺がん部会において，地域がん登録及び全国がん登録を活用する
とともに，チェックリスト（都道府県用）を参考とするなどして，がんの罹患動向，
検診の実施方法及び精度管理の在り方等について専門的な見地から検討を行う．さら
に，チェックリスト（市町村用）の結果を踏まえ，市町村に対する技術的支援及び検
診実施機関に対する指導を行う．

　　　�なお，肺がん検診における事業評価の基本的な考え方については，報告書を参照する
こと．

　　⑸検診実施機関
　　　①�検診実施機関は，適切な方法及び精度管理の下で肺がん検診が円滑に実施されるよ

う，チェックリスト（検診実施機関用）を参考とするなどして，胸部エックス線検
査及び喀痰細胞診等の精度管理に努める．

　　　②�検診実施機関は，肺がんに関する正確な知識及び技能を有するものでなければなら
ない．

　　　③�検診実施機関は，精密検査実施施設と連絡をとり，精密検査の結果の把握に努めな
ければならない．

　　　④�検診実施機関は，細胞診を他の細胞診検査センター等に依頼する場合は，細胞診検
査機関の細胞診専門医や細胞検査士等の人員や設備等を十分に把握し，適切な機関
を選ばなければならない．

　　　⑤�検診実施機関は，画像や検体及び検診結果を少なくとも5年間保存しなければな
らない．

　　　　�ただし，65歳以上を対象者とする胸部エックス線写真については，結核健診の実
施者において保存する．

　　　⑥�検診実施機関は，肺がん部会における検討結果を踏まえ，その指導又は助言に従い，
実施方法等の改善に努める．

　　　⑦�検診実施機関は，病院又は診療所以外の場所で医師の立会いなく，胸部エックス線
検査を実施する場合，以下の点を遵守する．

　　　　ア　�検診の実施に関し，事前に胸部エックス線写真撮影を行う診療放射線技師に対
して指示をする責任医師及び緊急時や必要時に対応する医師などを明示した計
画書を作成し，市町村に提出する．なお，市町村が自ら検診を実施する場合に
は，当該計画書を自ら作成し，保存する．
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　　　　イ　�緊急時や必要時に医師に連絡できる体制を整備する．
　　　　ウ　�胸部エックス線写真撮影時や緊急時のマニュアルを整備する．
　　　　エ　�胸部エックス線検査に係る必要な機器及び設備を整備するとともに，機器の日

常点検等の管理体制を整備する．
　　　　オ　�検診に従事する診療放射線技師が必要な教育・研修を受ける機会を確保する．
　　⑹その他
　　　�質問の結果，最近6月以内に血痰のあったことが判明した者に対しては，肺がんの

有症状者である疑いがあることから，第一選択として，十分な安全管理の下で多様な
検査を実施できる医療機関への受診を勧奨する．

　　　�喫煙の肺がん発生に対する寄与率は高く，一次予防としての喫煙等の指導及び肺がん
に関する正しい知識等の啓発普及は極めて重要である．このため，肺がん検診及び肺
がん予防健康教育等の場を利用するとともに，必要な者に対しては，健康増進法（平
成 14年法律第 103号）第 17条第 1項に基づく喫煙者個別健康教育を実施し，
禁煙に関する指導を推進する．禁煙に関する指導については，短時間での支援も有効
であるとの報告もあることから，「禁煙支援マニュアル（第二版）」を活用するなどし
て，効率的な実施を図る．また，若年層に対しても，積極的に禁煙及び防煙に関する
指導並びに肺がんに関する正しい知識等の啓発普及を図るなど，防煙・禁煙・分煙に
わたる総合的なたばこ対策の推進を図るよう努める．

5　乳がん検診
　　⑴検診項目及び各検診項目における留意点
　　　�乳がん検診の検診項目は，質問（医師が立ち会っており，かつ医師が自ら対面により

行う場合において，①の「なお」以下を除き，「質問」とあるのは「問診」と読み替
える．）及び乳房エックス線検査（マンモグラフィをいう．以下同じ．）とする．

　　　�なお，視診及び触診（以下「視触診」という．）は推奨しないが，仮に実施する場合は，
乳房エックス線検査と併せて実施すること．

　　　①質問
　　　　�質問に当たっては，現在の症状，月経に関する事項及び妊娠の可能性の有無等を必

ず聴取し，かつ，既往歴，家族歴，過去の検診の受診状況，乳房エックス線検査の
実施可否に係る事項等を聴取する．なお，質問は必ずしも対面による聴取で実施す
る必要はなく，受診者に自記式の質問用紙を記載させることをもって代えることが
できる．

　　　②乳房エックス線検査
　　　　ア　�別紙の2（1）②アに規定する基準に適合した実施機関において，両側乳房に

ついて，内外斜位方向撮影を行う．
　　　　イ　�40歳以上50歳未満の対象者については，アの内外斜位方向撮影と共に頭尾
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方向撮影も併せて行う．
　　　　ウ　�乳房エックス線写真の読影は，適切な読影環境の下で，二重読影（このうち1

名は，十分な経験を有する医師であること．）により行う．過去に撮影した乳
房エックス線写真と比較読影することが望ましい．

　　⑵結果の通知
　　　�検診の結果については，精密検査の必要性の有無を附し，受診者に速やかに通知する．
　　⑶記録の整備
　　　�検診の記録は，氏名，年齢，住所，過去の検診の受診状況，画像の読影の結果（視触

診を実施した場合は，視触診の結果を含む），精密検査の必要性の有無等を記録する．
　　　�また，受診指導の記録を併せて整理するほか，必要に応じて個人票を作成し，医療機

関における確定診断の結果及び治療の状況等を記録する．
　　⑷事業評価
　　　�乳がん検診の実施に当たっては，適切な方法及び精度管理の下で実施することが不可

欠であることから，市町村は，チェックリスト（市町村用）を参考とするなどして，
検診の実施状況を把握する．その上で，保健所，地域医師会及び検診実施機関等関係
者と十分協議を行い，地域における実施体制の整備に努めるとともに，乳がん部会に
おける検討結果を踏まえ，その指導又は助言に基づき，検診実施機関の選定及び実施
方法等の改善を行う．

　　　�また，都道府県は，乳がん部会において，地域がん登録及び全国がん登録を活用する
とともに，チェックリスト（都道府県用）を参考とするなどして，がんの罹患動向，
検診の実施方法及び精度管理の在り方等について専門的な見地から検討を行う．さら
に，チェックリスト（市町村用）の結果を踏まえ，市町村に対する技術的支援及び検
診実施機関に対する指導を行う．

　　　�なお，乳がん検診における事業評価の基本的な考え方については，報告書を参照する
こと．

　　⑸検診実施機関
　　　①�検診実施機関は，適切な方法及び精度管理の下で乳がん検診が円滑に実施されるよ

う，チェックリスト（検診実施機関用）を参考とするなどして，乳房エックス線検
査等の精度管理に努める．

　　　②�検診実施機関は，乳がんに関する正確な知識及び技能を有するものでなければなら
ない．

　　　③�検診実施機関は，精密検査実施施設と連絡をとり，精密検査の結果の把握に努めな
ければならない．

　　　④�検診実施機関は，画像及び検診結果を少なくとも5年間保存しなければならない．
　　　⑤�検診実施機関は，乳がん部会における検討結果を踏まえ，その指導又は助言に従い，
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実施方法等の改善に努める．
　　　⑥�検診実施機関は，病院又は診療所以外の場所で医師の立会いなく，乳房エックス線

検査を実施する場合，以下の点を遵守する．
　　　　ア　�検診の実施に関し，事前に乳房エックス線写真撮影を行う診療放射線技師に対

して指示をする責任医師及び緊急時や必要時に対応する医師などを明示した計
画書を作成し，市町村に提出する．なお，市町村が自ら検診を実施する場合に
は，当該計画書を自ら作成し，保存する．

　　　　イ　�緊急時や必要時に医師に連絡できる体制を整備する．
　　　　ウ　�乳房エックス線写真撮影時や緊急時のマニュアルを整備する．
　　　　エ　�乳房エックス線検査に係る必要な機器及び設備を整備するとともに，機器の日

常点検等の管理体制を整備する．
　　　　オ　�検診に従事する診療放射線技師が必要な教育・研修を受ける機会を確保する．
　　⑹その他
　　　�乳がんは，日常の健康管理としてのブレスト・アウェアネスを通じて，しこり（腫瘤）

に触れるなどの自覚症状を認めることにより発見される場合がある．
　　　�このため，検診の場で受診者に対し，乳がん検診を定期的に受診することの重要性だ

けでなく，ブレスト・アウェアネスや，気になる症状がある場合の速やかな医療機関
への受診，その際の乳房疾患を専門とする医療機関の選択等について啓発普及を図る
よう努める．

6　大腸がん検診
　　⑴検診項目及び各検診項目における留意点
　　　大腸がん検診の検診項目は，問診及び便潜血検査とする．
　　　①問診
　　　　�問診に当たっては，現在の症状，既往歴，家族歴及び過去の検診の受診状況等を聴

取する．
　　　②便潜血検査
　　　　�便潜血検査は，免疫便潜血検査2日法により行い，測定用キット，採便方法，検

体の回収及び検体の測定については，次のとおりとする．
　　　　ア　測定用キット
　　　　　　�それぞれの測定用キットの特性並びに市町村における検体処理数及び採便から

測定までの時間等を勘案して，最適のものを採用する．
　　　　イ　採便方法
　　　　　　�採便用具（ろ紙，スティック等）を配布し，自己採便とする．
　　　　　　�なお，採便用具の使用方法，採便量，初回採便から2回目までの日数及び初

回採便後の検体の保管方法等は，検診の精度に大きな影響を与えることから，
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採便用具の配布に際しては，その旨を受診者に十分説明する．
　　　　　　�また，採便用具の配布は，検体の回収日時を考慮して，適切な時期に行う．
　　　　ウ　検体の回収
　　　　　　�初回の検体は，受診者の自宅において冷蔵保存（冷蔵庫での保存が望ましい．）

し，2回目の検体を採取した後即日回収することを原則とする．
　　　　　　�また，やむを得ず即日回収できない場合でも，回収までの時間を極力短縮し，

検体の回収，保管及び輸送の各過程で温度管理に厳重な注意を払う．
　　　　　　�なお，検診受診者から検診実施機関への検体郵送は，温度管理が困難であり，

検査の精度が下がることから，原則として行わない．
　　　　エ　検体の測定
　　　　　　�検体回収後速やかに行い，速やかな測定が困難な場合は，冷蔵保存する．
　　⑵検診結果の区分
　　　�大腸がん検診の結果は，問診の結果を参考として，免疫便潜血検査の結果により判断

し，「便潜血陰性」及び「要精検」に区分する．
　　⑶結果の通知
　　　�検診の結果については，精密検査の必要性の有無を附し，受診者に速やかに通知する．
　　⑷記録の整備
　　　�検診の記録は，氏名，性別，年齢，住所，過去の検診の受診状況，検診結果，精密検

査の必要性の有無等を記録する．
　　　�また，受診指導の記録を併せて整理するほか，必要に応じ個人票を作成し，医療機関

における確定診断の結果及び治療の状況等を記録する．
　　⑸事業評価
　　　�大腸がん検診の実施に当たっては，適切な方法及び精度管理の下で実施することが不

可欠であることから，市町村は，チェックリスト（市町村用）を参考とするなどして，
検診の実施状況を把握する．その上で，保健所，地域医師会及び検診実施機関等関係
者と十分協議を行い，地域における実施体制の整備に努めるとともに，大腸がん部会
における検討結果を踏まえ，その指導又は助言に基づき，検診実施機関の選定及び実
施方法等の改善を行う．

　　　�また，都道府県は，大腸がん部会において，地域がん登録及び全国がん登録を活用す
るとともに，チェックリスト（都道府県用）を参考とするなどして，がんの罹患動向，
検診の実施方法及び精度管理の在り方等について専門的な見地から検討を行う．さら
に，チェックリスト（市町村用）の結果を踏まえ，市町村に対する技術的支援及び検
診実施機関に対する指導を行う．

　　　�なお，大腸がん検診における事業評価の基本的な考え方については，報告書を参照す
ること．
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　　⑹検診実施機関
　　　①�検診実施機関は，適切な方法及び精度管理の下で大腸がん検診が円滑に実施される

よう，チェックリスト（検診実施機関用）を参考とするなどして，便潜血検査等の
精度管理に努める．

　　　②�検診実施機関は，大腸がんに関する正確な知識及び技能を有するものでなければな
らない．

　　　③�検診実施機関は，検体の測定を適正な方法で原則として自ら行わなければならない．
　　　④�検診実施機関は，精密検査実施施設と連絡をとり，精密検査の結果の把握に努めな

ければならない．
　　　⑤�検診実施機関は，検診結果を少なくとも5年間保存しなければならない．
　　　⑥�検診実施機関は，大腸がん部会における検討結果を踏まえ，その指導又は助言に従

い，実施方法等の改善に努める．
　　⑺その他
　　　①�大腸がん検診は，精密検査の受診率が他のがん検診に比べて低いことから，市町村

は，その向上のため，精密検査の実施体制の整備を図るとともに，大腸がん検診に
おいて「要精検」とされた者については，必ず精密検査を受診するよう，全ての検
診受診者に周知する．

　　　　�なお，その際には，精密検査を受診しないことにより，大腸がんによる死亡の危険
性が高まるなどの科学的知見に基づき，十分な説明を行う．

　　　②�我が国の大腸がんの死亡率及び罹患率は，40歳代後半から増加を示し，特に50
歳以降の増加が著しいことから，50歳以上の者については，積極的に受診指導を
行う等の重点的な対応を行う．

　　　③�精密検査の第一選択は，全大腸内視鏡検査とする．全大腸内視鏡検査を行うことが
困難な場合は，Ｓ状結腸内視鏡検査と注腸エックス線検査（二重造影法）の併用に
よる精密検査を実施する．

　　　　�ただし，その実施に当たっては，十分な精度管理の下で，注腸エックス線検査の専
門家により実施する．

　　　　�便潜血検査のみによる精密検査は，大腸がんの見落としの増加につながることから，
行わない．

7　総合がん検診
　　⑴目的
　　　�総合がん検診は，地域住民の多様なニーズに対応する観点から，節目検診として，総

合的ながん検診を行うことを目的とする．
　　⑵実施方法
　　　�総合がん検診は，2から6までに規定するすべてのがん検診を同時に実施するもの
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であり，原則として同時に実施することが可能な医療機関において実施する．
　　⑶検診の実施
　　　�総合がん検診は，2から6までに規定する検診項目（医師が必要と認める者につい

て行うものに限る．）について，2から6までの定めるところにより行う．ただし，
肺がん検診における胸部エックス線検査については，検診実施医療機関で直接撮影に
より撮影された胸部エックス線写真を用いる．

　　⑷その他
　　　�「結果の通知」，「記録の整備」，「事業評価」，「検診実施機関」等については，2から

6までの定めるところに準じて行う．
8　その他

　　⑴ �2から7までに規定する事項以外の事項については，「健康増進事業実施要領」の第
3等に準ずる．

　　⑵�健康増進法第17条第1項に基づく健康手帳にがん検診の記録に係るページを設け
る場合は，別添様式を標準的な様式例とする．

　　⑶�肺がん検診，乳がん検診及び子宮体部の細胞診の実施上の留意事項は，別紙のとおり
とする．

別 紙

　がん検診等実施上の留意事項
1　肺がん検診（省略）
2　乳がん検診（省略）
3　子宮体部の細胞診（省略）
4　がん検診における管理者の取扱いについて

　　　�なお，本指針における取扱いと併せて，医療法（昭和23年法律第205号）第10
条の規定により，がん検診の実施場所である病院又は診療所には，管理者として常勤
の医師を置く必要があることに留意されたい．ただし，へき地や医師少数区域等の診
療所又は専門的な医療ニーズに対応する役割を担う診療所において，常勤の医師を確
保することが困難である場合や管理者となる医師の育児・介護等の家庭の事情により
一定期間弾力的な勤務形態を認める必要性が高い場合等においては，例外的に常勤で
なくとも管理者として認められる．この場合，常時連絡を取れる体制を確保する等，
管理者の責務を確実に果たすことができるようにすることが必要である（「診療所の
管理者の常勤について（通知）」（令和元年9月19日付け医政総発0919第 3号，
医政地発0919第 1号）参照）．
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5年生存率	 408
5年相対生存率	 397
18F-FDG	 402,495
adenoma-carcinoma sequence	 398
advanced neoplasia(AN)	 496
Akita pop-colon trial	 488
artificial intelligence (AI)	 400,441
colitis-associated cancer	 399
C-RADS	 450
CT angiography	 401
CT検査	 401,449
de novo 発がん	 398
DNAミスマッチ修復機構マイクロサテライト
不安定性（MSI)	 399
dysplasia-carcinoma sequence	 399
Funnen 研究	 427
JANCT	 447,493
Japan Polyp Study	 488
Minnesota 研究	 427,431
MRI 検査	 401
National Polyp Study	 488
Nottingham研究	 427
PET/PET-CT 検査	 402,495
quality indicator	 436
RAS遺伝子	 399
serrated pathway	 399
S状結腸内視鏡検査	 411,416,422,424,
� 442,484,490,491,493
TNM分類	 402,403
U. S. Preventive Services Task  Force
	 419,446,493

アウトカム指標	 420,464

アロンチックスケール	 439
遺伝性大腸がん	 399

過誤腫	 399
画像強調観察技術	 400,441
カットオフ値	 423,427,431,435,473
がん遺伝子	 399,496,499
がん危険因子	 398
がん検診
――の精度管理指標	 464,484
――の精度管理体制	 463
――の不利益	 417,418
――の目的	 410
――の有効性	 410,420,424,427,429,
� 437,488,491
――の利益	 417
――の歴史	 420
感度	 411,416,418,424,428,429,
� 431,433,435,437,442,447,
� 491,493,494,495,498,499
がん登録	 395,397,420,429,443
がん発見率	 410,420,425,466,474,475

偽陰性	411,418,429,431,432,443,463
偽陽性	 411,417,418,431,432,463
偶発症	 410,418,431,437,440,
� 448,454,463,474

健康増進法	 412,425,426
検診プログラム	 420,424,425,430,463

国民生活基礎調査	 414
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個別検診	 412,469,480,484
コホート研究	 411,428,437,488

再発率	 408
採便方法	 431,473
――スティック法	 432,433
――ろ紙法	 432
残肝再発	 408

死亡率	 395,410,415,419,424,425,
� 427,428,437,464,481
集団検診	 412,422,469,480,484
受診勧奨	 415,419,455,463,
� 467,475,480
受診率	 414,415,420,463,
� 465,475,484
症例
――限局	 397
――領域	 397
――遠隔転移	 397
症例対照研究	 411,424,428,437,
� 488,492
職域におけるがん検診	 413,414,483
スクリーニング検査	 411,417,425,466,
� 469,474,488

精検受診率	 413,420,425,431,455,
� 463,465,469,475,480,484
精検未受診率	 465,466
生存率	 397,407,410,424
精度管理	 463
――，国における	 481
――，検診機関における	 467
――，市町村における	 474
――，都道府県における	 480
精密検査	 416,417,429,431,436,442,
� 445,446,451,465,467,474,
� 478,484,492
腺腫	 398,437,496,497,499

全大腸内視鏡検査	417,431,436,484,488
前臨床期	 410,411,430

側方郭清	 405
側方リンパ節	 401
組織型検診	 414,418,463

対策型検診	 412,413,418,425,426,
� 463,480,492
大腸CT検査	 401,416,418,444,
� 445,484,492
大腸CT検査技師認定制度	 448,450,494
注腸X線検査	 401,424,431,442,
� 446,484,492
大腸カプセル内視鏡検査	 401,494
大腸がん
――の疫学	 395
――の区分	 398
――の治療	 403
――の発生	 398
――の病理	 399
――の予防	 398
――の予後	 407
大腸癌治療ガイドライン	 403,406,407
大腸癌取扱い規約	 402
大腸がん予防法	 398
大腸腫瘍	 406,437,447,493
大腸生検組織診断	 400
大腸内視鏡検査	 400,436,451,472
大腸ポリープ	 494
タギング	 448,450

地域保健・健康増進事業報告	 412,454,
� 464,469,474,484
チェックリスト	 413,414,451,466
――検診機関用	 467
――市町村用	 475,486,487
――都道府県用	 481
中間期がん	 411,424,451
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腸管
――洗浄剤	 438,445,448,493
――洗浄度	 436,439
――前処置	 401,438,439,444,
� 448,450,492
腸管外病変	 446,493
鎮痙薬	 439,440
鎮静薬	 439,440
鎮痛薬	 439,440

転移
――遠隔リンパ節	 408
――肝	 408
――骨	 408
――肺	 408
特異度	 411,416,420,428,429,447,
� 491,493,494,495,498,499

内視鏡的粘膜下層剥離術（ESD)	 406
内視鏡的粘膜切除術（EMR)	 406
任意型検診	 412,413,426,436,492

粘膜下層浸潤がん	 406,430
年齢調整死亡率	 395
年齢調整罹患率	 395

費用対効果	 490
腹膜播種	 408
プログラム感度	 411
プロセス指標	 420,453,464,474,
� 475,478,481
分子標的薬	 399

便DNA検査	 418,498
便潜血検査	 426,446,451,467,497
――化学法	 411,420,422,426,428

――免疫法	 411,415,420,423,424,
� 426,427,429,430,432,435,
� 436,471,490,491
――免疫１日法	 424,426,430,492,498
――免疫2日法	 414,415,424,425,
� 426,430,473,492,498
ポリペクトミー	 406

無作為化比較対照試験	 411,422,426,427,
� 449,488,491
免疫チェックポイント阻害剤	 399

有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライ
ン	 426,428,429
郵送法	 433
要精検率	 411,418,420,425,433,
� 436,465,474
陽性反応適中度	 420,422,466,474,496

リキッドバイオプシー	 499
老人保健法	 425,426,442
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