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要旨 

目的 

「有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン」作成のための科学的根拠を提示し、

利益不利益バランスを評価する。 

対象とする検診方法 

大腸がん検診の方法として、便潜血検査免疫法と全大腸内視鏡を検討した。 

作成方法 

1) 大腸がん検診の Analytic Framework を作成し、CQ1から CQ4までのクリニカルクエス

チョンを設定した。CQ1は有効性評価、CQ2はテスト精度、CQ3はプログラムのテス

トパフォーマンス、CQ4は不利益が該当する。 

2) 大腸がん検診の Analytic Framework における CQ1 では標準的評価、CQ2/3 では代替指

標による評価である。 

3) 主として 2020-2021 年までに公表された研究論文を、MEDLINE(PubMed、Ovid)、

Cochran Library、医中誌 Web などを用いて検索し、便潜血検査免疫法、全大腸内視鏡

を含む検診方法に関するシステマティックレビューを行った。 

4) 便潜血検査免疫法、全大腸内視鏡の CQ1 から CQ4 に至る利益(大腸がん死亡率減少効

果)と不利益に関する科学的根拠を整理した。さらに、利益(advanced neoplasia/大腸が

ん検出率)と不利益(大腸がん 1 例検出に要する全大腸内視鏡件数、Number Needed to 

Scope)により、利益不利益バランスを比較した。 

結果 

1） 便潜血検査免疫法は代替指標による評価法から化学法と同等以上の死亡率減少効果

があり、科学的根拠の信頼性は中等度と判断した。その利益は不利益を上回る。 

2） 全大腸内視鏡では、1 件のランダム化比較対照試験の中間結果と観察研究が複数公表

されている。観察研究の多くは診療と検診の識別が明確ではなく、標準的評価法か

らは確固たる科学的根拠は得られなかった。また、代替指標評価でもテスト精度は

高いが、プログラムとしてのテストパフォーマンスは S 状結腸鏡を上回るものでは

なかった。従って、大腸がん死亡率減少効果に関する科学的根拠の信頼性は低いと

判断した。また、一定の利益は得られるが、不利益も増大することが確認された。 
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Ⅰ． 目的 

「有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン」作成のため、大腸がん検診の科学的

根拠を提示し、利益不利益バランスを評価することが本レポートの目的である。 

2005 年に「有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン」が公開され、便潜血検査免

疫法による大腸がん検診の有効性が確立したⅠ-1)。1992 年の便潜血検査免疫法の対策型検診

導入は、国内で行われた症例対照研究を根拠としたが、国内外の研究のシステマティック

レビューにより再確認された。しかしながら、2005 年版の「有効性評価に基づくがん検診

ガイドライン」では作成方法が精緻化されておらず、複数のモダリティについて十分な評

価が行われていなかった。2000 年以降にはがん検診における新技術の評価方法が整備され

Ⅰ-2-4)、ガイドラインの基礎となるエビデンスレポートの作成にも、新たな評価方法が取り

入れられているⅠ-4-6)。本レポートでは、国際的に確立している標準的方法に加え、新たな

方法により、便潜血検査免疫法を再検討するとともに、全大腸内視鏡について評価した。 

 

文献 

1. 平成 16 年度 厚生労働省がん研究助成金「がん検診の適切な方法とその評価法の確立

に関する研究」班. 有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン 2005 年版, 

http://canscreen.ncc.go.jp/guideline/colon_full080319.pdf 

2. Institute of Medicine. Clinical practice guidelines: we can trust. The National Academies Press. 

2011 

3. Institute of Medicine. Finding what works in health care: standard for systematic reviews. The 

National Academies Press. 2011 

4. Pepe MS, Etzioni R, Feng Z, Potter JD, Thompson ML, Thornquist M, Winget M, Yasui Y. Phases 

of biomarker development for early detection of cancer. J Natl Cancer Inst. 2001;93(14):1054-

61. doi: 10.1093/jnci/93.14.1054. PMID: 11459866 

5. Young GP, Senore C, Mandel JS, Allison JE, Atkin WS, Benamouzig R, Bossuyt PM, De Silva 

M, Guittet L, Halloran SP, Haug U, Hoff G, Itzkowitz SH, Leja M, Levin B, Meijer GA, O'Morain 

CA, Parry S, Rabeneck L, Rozen P, Saito H, Schoen RE, Seaman HE, Steele RJ, Sung JJ, 

Winawer SJ. Recommendations for a step-wise comparative approach to the evaluation of new 

screening tests for colorectal cancer. Cancer. 2016;122(6):826-39. doi: 10.1002/cncr.29865. 

PMID: 26828588 

6. IARC. Handbooks of cancer prevention: preamble for screening. Lyon: IARC Press, 2019. 

https://handbooks.iarc.fr/documents-handbooks/hb-preamble-secondary-prevention.pdf 
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Ⅱ． 大腸がんの疫学 

Ⅱ-1. 大腸がん罹患率・死亡率 

 

1. 日本における大腸がん罹患率・死亡率の動向 

全国がん登録罹患データによると 2018 年の大腸がんの年齢調整罹患率 (/10万) は 57.4 (男

性 72.7、女性 43.8) である。がんが粘膜内に留まり、粘膜下層に及んでいない上皮内がんを

含めた場合は 75.4 (男性 97.5、女性 55.7) である 1)。 

2018 年の大腸がんの年齢調整死亡率 (/10 万) は 15.5 (男性 20.0、女性 11.7) である 2)。ま

た、2018 年の年齢階級別罹患率は男女とも年齢が高くなるほど、罹患率が高くなる。55 歳

以降は罹患率の男女差が大きくなり、男性の増加が顕著である (図 1)。年齢階級別死亡率

は 60 歳以降に徐々に増加し 75 歳以降急激に上昇する (図 2)。 

大腸がん罹患率の地域がん登録全国推計値の罹患データ 3) によると、1975 年から男女と

もに 1992 年 (男性年齢調整罹患率 63.4、女性年齢調整罹患率 35.3) まで罹患率は上昇してい

た。1992 年以降罹患率は横ばいであったが、2010 年以降再び上昇に転じている (図 3)。大

腸がん死亡率は男女とも 1996 年頃をピークとして緩やかに低下している。男女別に年齢階

級別罹患率と死亡率の推移を図 4 と図 5 に示す。40 代女性、50 代と 60 代の男女、70 代女

性は 1992 年に罹患率が上昇から横ばいに転じている。また 70 歳以上の男性、80 歳以上の

男女の大腸がん罹患率は緩やかに増加している。85 歳以上の超高齢者を除いて死亡率は

1990年代後半より緩やかに低下している。 

 

2. 大腸がん罹患率・死亡率の国際比較 

国際がん研究機関 (IARC) の 5大陸のがん(CI5: Cancer Incidence in Five Continents) のデー

タ 4)を用いて、日本と海外の結腸がんと直腸・肛門がん年齢調整罹患率(対人口 10 万人)の

推移を比較した。1980 年代にがん検診プログラムを導入した米国は男女とも結腸がん罹患

率が大きく低下している。それに対して日本における結腸がん罹患率は男性では横ばい、

女性では増加傾向であり、男女とも国際的にも高い水準に留まっている (2010 年日本男性

81.8、米国男性 56.4、日本女性 57.8、米国女性 45.2) (図 6)。直腸がん罹患率は男性のほうが

女性よりも高い。米国とオーストラリアの罹患率は低下傾向であるが、英国や日本を含め

た東アジアでは横ばいまたは増加傾向が続いている 4) (図 7)。また、大腸がん年齢調整死亡

率は中国を除いて低下しているが、他国に比べて日本の死亡率は高い 5) (図 8)。 

近年、米国では 40 代の大腸がん罹患率が上昇し、USPSTF は大腸がん検診が開始年齢を

45歳からに引き下げている 6)。Wongらは average annual percentage change (AAPC)を用いて、

50歳未満と 50歳以上の大腸がん罹患率の推移の国際比較を行った。統計学的に有意ではな

いが、50歳未満の結腸がん・直腸がんは増加傾向にある国が多い。日本の 50歳未満結腸が

ん AAPC は男性-0.24、女性-0.49 と横ばいである一方、50 歳未満直腸がんの AAPC は男性-

0.16、女性 3.82 であり、50 歳未満の女性の直腸がん罹患率は有意な増加傾向にある 7)。 
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3. 日本人の大腸がん罹患率・死亡率推移 

罹患率は生活習慣の変化とがん検診プログラムや受診率の影響を受ける 7)。 

1992 年に日本人の大腸がん罹患率は増加から横ばいに転じた。日本で大腸がんの対策型

検診が 1992 年に導入されたが、この変化は検診よりも生活習慣の影響が大きいと考えられ

る。Nakagawaらは、この変化の要因として、1970年代の日本人の脂肪エネルギー比が増加

から横ばいに転じたことや喫煙率の低下などの大腸がんの危険因子の変化が数十年を経て

影響した可能性を挙げている 8)。一方、2010 年以降の罹患率増加は、平成 20 年 3 月厚生労

働省健康局長通知 9)により拠点病院における院内がん登録の整備が進み、登録漏れが減少

したためと考えられる。 

1996年頃からの死亡率低下は 1992年以降浸潤がん罹患率上昇が鈍化したことに加えて、

大腸がん検診導入と大腸内視鏡によるポリープ切除術の普及が影響している可能性がある。

しかし、他国と比較すると、日本の死亡率は高い。その理由の一つとして、日本のがん検

診受診率が他国に比べて比較的低いことが考えられる 10)。 

 

文献 

1. 国立がん研究センターがん情報サービス「がん統計」(全国がん登録) 

https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/data/dl/index.html 

2. 国立がん研究センターがん情報サービス「がん統計」(人口動態統計) 

https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/data/dl/index.html 

3. 国立がん研究センターがん情報サービス「がん統計」(全国がん罹患モニタリング集計

(MCIJ)) https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/data/dl/index.html 

4. IARC, CI5 plus website: https://ci5.iarc.fr/CI5plus/Default.aspx 

5. WHO Cancer Mortality database website:  https://www-dep.iarc.fr/whodb/whodb.htm 

6. US Preventive Services Task Force. Screening for colorectal cancer: US Preventive Services Task 

Force recommendation statement. JAMA. 2021;325(19):1965-77. doi: 10.1001/jama.2021.6238. 

PMID: 34003218 

7. Wong MCS, Huang J, Lok V, Wang J, Fung F, Ding H, Zheng ZJ. Differences in incidence and 

mortality trends of colorectal cancer worldwide based on sex, age, and anatomic location. Clin 

Gastroenterol Hepatol. 2021;19(5):955-66.e61. doi: 10.1016/j.cgh.2020.02.026. PMID: 

32088300 

8. Nakagawa H, Ito H, Hosono S, Oze I, Mikami H, Hattori M, Nishino Y, Sugiyama H, Nakata K, 

Tanaka H. Changes in trends in colorectal cancer incidence rate by anatomic site between 1978 

and 2004 in Japan. Eur J Cancer Prev. 2017;26(4):269-76. doi: 10.1097/CEJ.0000000000000255. 

PMID: 271496379.  

9. 厚生労働省健康局長通知(平成 20年 3月 1日、健発第 0301001号). がん診療連携拠点病

院の整備について.  
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https://www.mhlw.go.jp/stf/shingi/2r98520000024xhn-att/2r98520000024xnx.pdf 

10. Katanoda K, Ito Y, Sobue T. International comparison of trends in cancer mortality: Japan has 

fallen behind in screening-related cancers. Jpn J Clin Oncol. 2021;51(11):1680-6. doi: 

10.1093/jjco/hyab139. PMID: 34467393 
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Ⅱ-2. 部位別結腸がんの特徴 

 

1. 部位の定義 

大腸がんは近位結腸がんと遠位結腸・直腸がんに大別される。近位結腸と遠位結腸の境

界は一定の見解が得られてはいないものの、横行結腸と下行結腸の移行部である脾彎曲部

とされることが多い 1)。 

 

2. 罹患の動向 

近位結腸がんの罹患率は遠位結腸・直腸がんと比較し低いが、大腸がんに占める近位結

腸がんの割合は増加傾向にある。大阪府がん登録の報告では、1974-2003年までに男性の近

位結腸がんは全大腸がんの 21.5%から 25.6%、女性では 28.2%から 36.8%を占めるようにな

った 2)。本邦においては、直腸がん、遠位結腸がん、近位結腸がんの罹患率とその推移が

1978-2004 年の 10 地域がん登録データ(約 30 万件)から示されている 3)。その罹患率は直腸

がんが最も多く、次いで遠位結腸がん、近位結腸がんの順に多かった。一方で直腸がんは

1992 年以降減少傾向、遠位結腸がんは近年減少傾向であるが、近位結腸がんは男女とも増

加傾向であることが示されていた。近位結腸がんが増加している理由は明確ではないもの

の、全大腸内視鏡検査の普及とともに、高齢者の増加、近位結腸では遠位結腸と比較しス

クリーニング検査による前がん病変の検出が困難である点などの可能性が挙げられており

3)、近位結腸がんと遠位結腸がんにおける特徴の差異との関連も示唆される。 

 

3. 分子生物学的特徴 

近位結腸がんと遠位結腸・直腸がんでは分子生物学的特徴が異なる。近位結腸がんは遠

位結腸・直腸がんと比較し、マイクロサテライト領域に遺伝子異常が起こるマイクロサテ

ライト不安定性 (microsatellite instability: MSI)、CpG 配列のメチル化がゲノムワイドに起き

る CpG island methylator phenotype (CIMP)、BRAF遺伝子変異が陽性となる割合が高い 4,5)。

大腸がんの発生機序にはいくつかの仮説が提唱されているが、MSI が主体とされるタイプ

と、マイクロサテライト安定 (microsatellite stable: MSS)で主に APCや TP53の突然変異など

により腺腫からがんへ進展する染色体不安定性 (chromosomal instability: CIN)が主体とされ

るタイプがある 1,6)。大腸がん(非遺伝性)の発生頻度として MSI に起因するものは約 15%と

報告されており 7,8)、MSI 陽性大腸がんは、近位結腸の臨床病理学的特徴との関連を示す主

な要因の一つと考えられている。具体的には、Sessile serrated lesion (SSL)は鋸歯状病変から

の代表的な発がん経路 (Serrated Pathway)における前がん病変であり、近位結腸に多く存在

し、発がんの段階で MSI、CIMP、BRAF 遺伝子変異が陽性となる割合が高い 6,9,10)。同様に

髄様がんや粘液がんも、近位結腸に多く、MSI陽性となる割合が高い 11,12,13)。なお、SSLや

髄様がんは高齢者や女性に多い傾向があることが報告されている 10,13)。 
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4. 臨床病理学的特徴 

臨床病理学的特徴としては、近位結腸がんは遠位結腸・直腸がんと比較し、①高齢者、

女性の占める割合が高い 14,15) ②大腸がんの大部分を占める腺がんのうち、粘液がん、髄様

がん、大腸鋸歯状病変の一つである SSL を介したがんを有する割合が高く、大腸鋸歯状病

変の一つである Traditional serrated adenoma を介したがんを有する割合が低い 6,10,12,16) ③

SSL や advanced adenoma といった前がん病変もしくは粘膜下層浸潤がんが、平坦型や陥凹

病変として検出される割合が高く、隆起型として検出される割合が低い 12,17,18) ④自覚症

状が出る際には、血便の割合が少なく、貧血や腹部腫瘤、通過障害に伴う腹部症状となる

ことが多い 12,14) ⑤発見時の進行度が高い傾向にある 12,14)といった特徴が挙げられている。 
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Ⅲ. 大腸がん検診の現状 

Ⅲ-1. 有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン 2005 年版の概要 

 

1. 目的と作成方法 

「有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン 2005 年版」 (以下、ガイドライン 2005

年版) は対策型検診・任意型検診にかかわらずがん検診に関連するすべての人々が正しい

意思決定を行うための情報提供を目的として発刊された。ガイドライン作成にあたり、主

として米国 U.S. Preventive Services Task Force (以下 USPSTF) 第 3版、米国 CDC (U.S. Centers 

for Disease Control and Prevention) による Guide to Community Preventive Services、英国スコッ

トランド SIGN (Scottish Intercollegiate Guidelines Network)などを参考にして、わが国のがん

検診ガイドライン作成の基本となる手順がまとめられ、その定式化された方法によりガイ

ドライン 2005 年版も作成された 1)。すなわち、対象となる検診方法の決定、Analytic 

Framework の設定、系統的な文献検索、対象文献の選択、各検診方法別に研究方法と研究

の質を評価し証拠のレベルを決定、それらの不利益も考慮して、最終的な推奨グレードが

決定された 2)。 

 

2. 結果 

評価対象となった検診方法は、便潜血検査(化学法・免疫法)、S 状結腸鏡検査、S 状結腸

鏡検査と便潜血検査化学法の併用法、全大腸内視鏡検査、注腸 X 線検査、直腸指診であっ

た 2)。以下に概要と証拠のレベル、推奨グレードを示す。 

 

1) 便潜血検査化学法 

直接的証拠として、便潜血検査化学法は 3 件のランダム化比較対照試験により証明され

ていた。不利益としては、精度を一定に保つための食事制限、薬剤制限、精密検査に伴う

偶発症、中間期がんなどが取り上げられた。証拠のレベルは証拠の信頼性が極めて高い

(1++)と判定され、推奨グレードも A (対策型・任意型検診で推奨)であった。 

 

2) 便潜血検査免疫法 

直接的証拠は症例対照研究のみで、ランダム化比較対照試験は行われていなかった。間

接的証拠として、免疫法の感度は化学法に比べて高いか同等であった。感度・特異度が化

学法と同等以上であり、受診者の食事・薬剤制限を必要としない点から、化学法より免疫

法を選択することが望ましいとした。不利益として、精密検査に伴う偶発症があるが、化

学法に比べて要精検率も低くそのリスクはより低いことが予想された。証拠のレベルは証

拠の信頼性が高い (1+)であった。推奨グレードも A (対策型・任意型検診で推奨)であった。 
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3) S状結腸鏡検査 

当時の直接的証拠として、ランダム化比較対照試験は公表されておらず、症例対照研究

とコホート研究のみであったが、死亡率減少効果は複数の研究から示されていた。ただし、

その多くは硬性内視鏡であった。S 状結腸鏡検査による観察のみでは穿孔や死亡例は生じ

ていないとする報告がほとんどであった。証拠のレベルは証拠の信頼性が高い (1+)、内視

鏡到達範囲外については死亡率減少効果を期待できないため、推奨グレードは C (対策型検

診不可・任意型検診で条件付き実施)であった。 

 

4) S状結腸鏡検査と便潜血検査化学法の併用法 

S 状結腸鏡検査と便潜血検査化学法は個別に死亡率減少効果が証明されているが、併用

法についての評価はコホート研究 1 件のみであり、証拠のレベルは観察研究に限定した証

拠の信頼性が高い (2+)、推奨グレードは C (対策型検診不可・任意型検診で条件付き実施)

であった。 

 

5) 全大腸内視鏡検査 

当時の直接的証拠として、ランダム化比較対照試験は公表されておらず、症例対照研究

とコホート研究のみであった。診断検査による報告も含むため、その結果をそのまま検診

の評価にあてはめることはできないが、近位大腸がん罹患・死亡の減少に寄与する可能性

があり、ポリペクトミーによる大腸がん罹患率減少効果を期待できる。一方、検査の不利

益として検査の前処置と検査、ポリペクトミー、内視鏡による感染などの偶発症である。

証拠のレベルは観察研究に限定した証拠の信頼性が高い (2+)、推奨グレードは C (対策型検

診不可・任意型検診で条件付き実施)であった。実施にあたっては偶発症に関する事前説明

が必要とされた。 

 

6) その他 

注腸 X 線検査の証拠のレベルは観察研究に限定した証拠の信頼性が高い (2+)、推奨グレ

ードは C (対策型検診不可・任意型検診で条件付き実施)であった。直腸指診の証拠のレベ

ルは観察研究に限定した証拠の信頼性が高い (2+)、推奨グレードは D (対策型検診・任意型

検診で推奨なし)であった。 

 

3.ガイドライン 2005 年版の問題点 

ガイドライン 2005 年版は、便潜血検査化学法以外はランダム化比較対照試験の最終結果

が公表されていない時期に作成された。また、便潜血検査に検診間隔や対象年齢について

も十分検討されなかった。現在まで便潜血検査免疫法のランダム化比較対照試験は実施さ

れていない。一方、S 状結腸鏡のランダム化比較対照試験の最終結果は複数公表され、そ

れらを統合したプール解析も実施されている 4)。全大腸内視鏡検査の観察研究は多く報告
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されているが、ランダム化比較対照試験に関しては北欧諸国で実施された NordICC 研究か

ら中間解析結果が報告されているのみである 5)。 

観察研究を有効性評価に用いる場合、自己選択バイアスや誤分類などの様々なバイアス

が結果に影響を与える。研究の質を判断するツールが開発されているが、検診に特化した

評価ツールではない 3)。ランダム化比較対照試験の結果が公表されていない場合の有効性

評価方法として、代替指標を使った評価手法も近年開発されている 6,7)。さらに、偶発症や

中間期がんなどの検診の不利益に関する報告も増えており、ガイドライン 2005 年版で十分

評価ができなかった検診方法を再評価する体制が整いつつある。 
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表 1. 有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン 2005 年版のまとめ    

対象

部位 
検診の方法 

推奨 

グレ

ード 

判定結果 実施体制別の推奨 

死亡率減少効果 

の証拠 
不利益 

対策型検診 

(住民検診など) 

任意型検診 

(人間ドックなど) 

大腸 

便潜血検査

化学法 
A 

十分にあり 

(ランダム化比較対照試験による直接的証拠あり) 

許容範囲内 

(検査前の食事制限・薬剤制限など精度

を一定に保つための条件整備が必要) 

〇(注 1) 〇(注 1) 

便潜血検査

免疫法 
A 

十分にあり 

(症例対照研究による直接的証拠あり、感度・特異度とも

に化学法より高い) 

許容範囲内 

(検査前の食事制限・薬剤制限が不要) 
〇 〇 

S状結腸鏡 C 

十分にあり 

(コホート研究・症例対照研究による直接的証拠がある

が、到達範囲外では死亡率減少効果を認めなかった) 

問題あり 

(前処置は比較的容易だが、出血・穿孔

などの偶発症の可能性を全く否定する

ことはできない) 

× 〇(注 2) 

S状結腸鏡+

便潜血検査

化学法の併

用法 

C 

相応にあり 

(コホート研究が 1 件のみ。各々の検査法は十分な証拠が

あるが、併用による死亡率減少効果は定かでない) 

問題あり 

(概ね各々の検査単独でみられる不利益

を合わせたものと考えられる) 

× 〇(注 2) 

全大腸内視

鏡検査 
C 

相応にあり 

(コホート研究・症例対照研究があるが、診断検査の報告

を含むため、証拠としては不十分。感度が高い。ポリペ

クトミーにより大腸がん罹患が減少する) 

問題あり 

(前処置による偶発症、穿孔・出血・感

染などの検査・ポリペクトミーに伴う

偶発症。死亡例の報告もある) 

× 〇(注 2) 

注腸Ｘ線検

査 
C 

相応にあり 

(症例対照研究 1 件のみ。大腸がんを発見病変とした感度

が化学法の感度よりも高い) 

問題あり 

(低残渣食や下剤などの前処置、検査に

よる偶発症、放射線被ばくなど) 

× 〇(注 2) 

直腸指診 D 

なし 

(検診目的で単独で実施されることがない。症例対照研究で

大腸がん死亡率減少効果が示されず、間接的証拠もない) 

－ × × 

注 1) 化学法に比べて免疫法は感度・特異度ともに同等以上で、受診者の食事・薬剤制限を必要としないことから便潜血検査は免疫法が

望ましい。 

注 2) 安全性を確保するとともに、不利益について十分説明する必要がある。 
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Ⅲ-2. 諸外国の大腸がん検診 

 

2020 年における世界の大腸がん罹患数は約 190 万人、死亡数は約 94 万人である。ただ

し、地域差があり、最も罹患率が高いのは北ヨーロッパ地域であり、最も低いのは南・中

央アジア地域である(図 1) 1)。また社会経済的要因を評価する人間開発指数(Human 

Development Index: HDI)で比較すると、2020年の Medium～Low HDIの国々における大腸が

ん罹患数は約 17万人、死亡数は約 10万人に対して、Very high～High HDIの国の 

罹患数は約 176 万人、死亡数は約 83 万人であり、先進国で圧倒的に多く発生している(図

2) 1)。米国や豪州などの先進国では大腸がん罹患率はすでに横ばいもしくは下降傾向だが、

中国やインドなどの中・低所得国では大腸がん罹患率の急激な上昇が観察され、大腸がん

の予防や治療は世界的に大きな課題となっている(図 3) 1)。これらの変化の要因として肥満

や食生活などの生活習慣の変化、対策型検診の実施、診断技術の進歩などが関連する 2)。 

2000 年代以降、多くの先進国で対策型検診が導入されている。便潜血検査免疫法が主に

用いられており、50-74 歳を対象に 1-2 年間隔で実施している。近年は米国のように、ヨー

ロッパでもプライマリースクリーニングとして内視鏡検査が選択できる国が増えている。 

米国や豪州など受診率が比較的高い国ではすでに顕著な大腸がん死亡率低下が認められ

る (図 3)。一方、近年食生活の西洋化や生活習慣の変化により、低所得国-中所得国 (インド

など) では大腸がん罹患率が上昇している 1)にもかかわらず、対策型検診が整備されていな

い国も多い。 

 

1) ヨーロッパ地域 

 2020 年のヨーロッパの大腸がん年齢調整罹患率は 10 万人あたり 28.8、 年齢調整死亡率

は 12.0 である。罹患数は約 55 万人、死亡数は約 26 万人である 1)。ヨーロッパ各国で大腸

がん検診の標準化を図るため、2010 年 European Commission により大腸がん検診精度管理

ガイドラインが作成された 3)。一方、イギリスやドイツでは独自にガイドラインを作成し、

対策型検診を行っている。 

 表 1 で示すように 2,4-6)、2000 年代以降多くの国で対策型検診が実施されている。ドイツ

やオーストリアは古くから任意型検診を実施しており、その後対策型検診に切り替わって

いる。検診モダリティは便潜血検査化学法が主であったが、免疫法に移行しつつある。ま

た、ポーランドは 2012 年より全大腸内視鏡による検診を開始し、オーストリア、ドイツも

全大腸内視鏡による検診を導入している。一方、英国では 2021 年に S状結腸鏡による検診

を取りやめた。その理由は、①特定の地域でしか実施できなかった、②全大腸内視鏡によ

る精密検査が必要な事例が予想より多かった、③検査提供体制の確保が困難、④便潜血検

査(化学法)を選ぶ人が多く受診率が低いなどが原因であり、S 状結腸鏡を中止し免疫法の対

象者を 50-59 歳へ拡大した 7)。 

表 1 で示すように、受診率は各国のばらつきが大きいが、対策型検診の導入が遅れた国
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(ドイツなど)や、受診勧奨の実施率が低い国 (スペイン)は受診率が低い傾向がある。 

 

2) アメリカ地域 

アメリカ地域の中でも北米における2020年大腸がん年齢調整罹患率は10万人あたり 26.2、 

年齢調整死亡率は 8.2である。罹患数は約 18万人、死亡数は約 6.4万人である 1)。カナダ、

米国とも一貫して大腸がん死亡率は低下している 1)。 

 

 米国では任意型検診が主体であるが、高い受診率を保っている。任意型検診を多くは民

間保険によりカバーされ、国営保険のメディケアでは、原則的に U.S. Preventive Service 

Task Force (USPSTF)で推奨する検診をカバーしている。 

近年は 40 代の大腸がん罹患率が増加しており、USPSTF2021年勧告は検診開始年齢を 50

歳から 45 歳に引き下げた。USPSTF では大腸がん検診が推奨される年齢は 45-75 歳、検診

方法は便潜血検査高感度化学法/免疫法(隔年)、便中 DNA 検査 (1-3 年毎)、C コロノグラフ

ィ (5 年毎)、S 状結腸鏡検査 (5 年毎)、S 状結腸鏡検査 (10 年毎) + 免疫法 (隔年)、全大腸内

視鏡検査 (10 年毎) が推奨されている 8)。 

 カナダの対策型検診は各州によって若干違いがあるが、2000-2010年の間に開始されてい

る。ほとんどの州で 50-74 歳を対象に 2 年おきに便潜血検査免疫法を実施している (表 1)。 

 

 中央アメリカと南米では、国レベルの対策型検診はほとんど実施されていないが、ブラ

ジルでは便潜血検査免疫法を用いた対策型検診が実施されている 9)。 

 カリブ海地域でも国レベルの対策型検診はほとんど実施されていない。この地域では検

診よりも医療提供体制の整備が優先されている 2)。 

 

3) アフリカ地域 

 低所得のアフリカの国々では、大腸がんによる疾病負荷よりも感染症による負荷が大き

く、医療資源も不足しているため、がん検診の優先度は低い 2)。 

 

4) 東地中海地域 

 この地域で最も罹患率が高いのはイスラエルである (年齢調整罹患率 21.9) 1)。この地域

では大腸がん罹患の増加が予測されているが、対策型検診を実施しているのはイスラエル

のみ (免疫法、50-74 歳) である。また、アラブ首長国連邦やカタールのように任意型検診

を実施している国もある。ヨルダンは大腸がんの有病率が比較的高いが、特別な対策やガ

イドラインを採用していない 2)。 
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5) 西太平洋・アジア地域 

 この地域は、国により大腸がん罹患率が大きく異なる。年齢調整罹患率を比較すると、

特に、韓国 (27.2)、シンガポール (33.0)、日本 (38.5)が高い 1)。表 1に示すように、これらの

国ではすでに対策型検診が実施されており、シンガポールや日本では死亡率は減少に転じ

ている 1)。また、タイや香港、台湾など対策型の大腸がん検診を導入する国が増えており、

便潜血検査免疫法が主に使用されている。 

 また、オーストラリアも大腸がん罹患率が高い (33.1) 国である。2006 年対策型検診導入

前よりすでに大腸がん死亡率は低下していたが、2006年以降さらに死亡率が低下した。 
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表 1. 各国の大腸がん検診の実施状況と受診 

国 

年齢調整 

罹患率 

(2020) 

年齢調整 

死亡率 

 (2020) 

地域 検診の種類 検査方法 開始年 対象年齢 
検診間隔 

(月) 
受診率 (年) 

ヨーロッパ地域               

オーストリア 21.0  8.7  

全国 任意型 化学法 1980 40+ 12 

68.8(2021)*1 全国 (一部地域) 任意型(対策型) 免疫法 2003 40-80 12 

全国 任意型 全大腸内視鏡 2005 50+ 84-120 

デンマーク 40.9  11.8  全国 対策型 免疫法 2014 50-74 24 60.2(2020)*2 

フランス 30.1  10.4  全国 対策型 免疫法 2009 50-74 24 
28.9(2020)*2 

37.1(2019)*3 

ドイツ 

25.8  9.9              20.3(2018)*2 

－ － 

全国 任意型 化学法 1971-2017 50-54 12 

－ 

全国 任意型 
全大腸内視鏡/

化学法 
2002-2017 55+ 120/24 

全国 対策型 免疫法 2019 50-54, ≧55 
1 (50-54) 

2 (≧55) 

全国 対策型 全大腸内視鏡 2019 
≧50 (男性),  

≧55 (女性) 
120 

イタリア 
29.3  10.1  全国 対策型 免疫法 1982 50-69 24 

34.1(2020)*2 

44.1(2020)*3 

－ － ピエモンテ州/ヴェネト州 対策型 S状結腸鏡   58-60 1 回 － 

ポーランド     一部地域 対策型 全大腸内視鏡 2012 55-64 1 回 
16.7 

(2016)*4 

スペイン 
35.8  11.5              31.9(2020)*3 

－ － 一部地域 対策型 免疫法 2000 60-69 24 － 

英国 

34.1  11.4              55.4(2016)*4 

－ － 

イングランド 対策型 化学法 
2006-2010 

2010-2019 

60-69 

60-74 
24 

－ 

イングランド 対策型 
S状結腸鏡

(2021 年中止) 
2013-2021 55+60-74 1 回 
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イングランド 対策型 免疫法 2019 60-74  24 

アメリカ地域               

カナダ 

31.2  9.9              
59.2(2019)*2 

43.0(2019)*3 

－ － 

オンタリオ州 対策型 化学法 2008 50-74 24 

－ 

ブリティッシュコロンビア州 対策型 免疫法 2009 50-74 24 

アルバータ州 対策型 免疫法 2007 50-74 12 または 24 

サスカチュワン州 対策型 免疫法 2009 50-74 24 

マニトバ州 対策型 化学法 2007 50-74 24 

ケベック州 対策型(planning) 免疫法 2014 50-74 24 

ニュー・ブランズウィック州 対策型 免疫法 2014   24 

ノバスコシア州 対策型 免疫法 2009 50-74 24 

プリンスエドワードアイランド州 対策型 免疫法 2009 50-74 24 

ニューファンドランド・ラブラドー

ル州 
対策型 免疫法 2012 50-74 24 

米国 

25.6  8.0              67.5(2019)*3 

－ － 

Kaiser Permanente North Carolina 対策型 
免疫法/全大腸

内視鏡 
  50-75 12 

－ 

Veterans Health Administration 対策型 
化学法/S 状結腸

鏡/全大腸内視鏡 
  51-75   

西太平洋・南東アジア・東地中海地域             

オーストラリア 33.1  8.9  全国 対策型 免疫法   50-74 60 43.5(2019)*2 

日本 38.5  11.6  全国 対策型 免疫法 1992 40-69 12 44.2(2019)*3 

韓国 27.2  7.8  全国 対策型 免疫法 2004 50+ 12 
35.2(2020)*2 

64.8(2020)*3 

*1:  受診率 68.8% (男女計)(ref. Cardoso, Lancet Oncol., 2021; 22; 1002-13) 

*2:  50-74 歳受診率 (男女計) (OECD health statistics, programme data, https://www.oecd.org/els/health-systems/health-data.htm) 

*3:  50-74 歳受診率 (男女計) (OECD health statistics, survey data, https://www.oecd.org/els/health-systems/health-data.htm) 

*4:  2016 年、 男女計 (ref. IARC, CanScreen5, https://canscreen5.iarc.fr/) 
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Ⅳ. 検査方法 

Ⅳ-1. 検査法：便潜血検査 

 

便潜血検査は便中の血液を調べる検査であり、大腸がん検診として国際的に広く用いら

れている。その検査方法には、便潜血検査化学法と便潜血検査免疫法がある。 

 

1. 便潜血検査化学法 

便潜血検査化学法の測定原理は、グアヤック樹脂をしみこませた濾紙に便を塗布し、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活性により過酸化水素

が分解される。この過程でグアヤックが酸化され、青緑色に変化することで便中に含まれ

る血液を検出するというものである。その測定は目視により判断する定性法となる。グア

ヤックを用いた検査法としては Hemoccult、Hemoccult Ⅱが代表的であり、主に 1 日 2 検体

の採便 (1 つの便において異なる 2 つの部位からの採便)を 3 日間実施し、1 回でも陽性とな

れば精密検査が行われる。ただし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

ダーゼにも反応し偽陽性となる。このため通常は、数日前から採便終了までの食事および

薬剤制限が求められている。また、検査直前に加水することで大腸がんに対する感度が高

まるが、特異度が低下 (偽陽性が増加)することが報告されている 1)。 

現在では国内における化学法の製造は中止され、国内製品の販売は行われていない。 

 

2. 便潜血検査免疫法 

便潜血検査免疫法は、抗ヒトヘモグロビン抗体を用い便中に含まれるヒトヘモグロビン

を特異的に検出することが可能であり、そのため食事および薬剤制限は不要である。主に

1 日法もしくは 2 日法が用いられ、1 日 1 検体の採便を行い 1 回でも陽性となれば精密検査

を行う。以前は定性法が主に用いられていたが、現在は採便容器、検出用試薬、自動測定

装置を用いて測定する定量法により、便中のヘモグロビン量の定量的な測定が可能となっ

ている。定量化により検査の陽性と陰性を分けるカットオフ値を任意に設定し、陽性率の

調整を行うことができる。さらには自動測定装置を用いることで判定者によるばらつきが

抑えられ、最大で 1 時間に 300 から 320 検体程度の分析が可能となり、定量法は大規模な

集団を対象としたがん検診においても活用されている 2)。 

カットオフ値の単位には、これまでメーカーにより添付文書などに記載されていた検体

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)が主に用いられてい

た。しかし、メーカー毎に実際および理論上の採便量や容器内の緩衝液量が異なるため、

複数の自治体でカットオフ値における成績を評価しようとしても、メーカーが異なる場合

は比較した結果の信頼性がなかった。そこで World Endoscopy Organization (WEO)では、理

論上はメーカー間の差がないであろう便中のヘモグロビン濃度として、糞便 1g あたりのヘ

モグロビン量(µg/g)に換算して評価することを推奨している 3)。 



34 

 

2018 年度消化器がん検診全国集計では、対策型検診と職域検診の両者の実施状況や成績

を収集している。定量法が用いられていた施設におけるカットオフ値 (μg/g)が報告してい

る 4)。カットオフ値を 20μg/g以上 30μg/g未満に設定している施設が 37.9% (36/95施設)と最

も多いが、次いで 40μg/g以上に設定している施設が 27.4% (26/95施設)であった。カットオ

フ値(定量値)にばらつきが認められ、陽性率に影響を及ぼしている可能性がある。 

デバイス、カットオフ値以外にも、採便過多による偽陽性 (採便方法)、保存時間や温度

管理の問題によりヘモグロビンが変性・分解され生じる偽陰性 (保存・回収方法)、測定装

置における品質管理の不備 (測定方法)などが、検査の判定に影響する要因として挙げられ

ている。 
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Ⅳ-2. 検査法：内視鏡検査 

 

1. 検査法 

大腸がん検診に用いられる内視鏡検査には、S 状結腸鏡と全大腸内視鏡がある。初期に

は硬性 S 状結腸鏡が用いられていたが、その後 Flexible Sigmoidoscopy に代わり、現在は全

大腸内視鏡が主体となっている。 

S 状結腸鏡と全大腸内視鏡の相違は観察範囲である。S 状結腸鏡の観察範囲は直腸から

下行結腸までであり脾彎曲部を越えないが、全大腸内視鏡は回盲部まで観察する。回盲部

到達率は全大腸内視鏡検査の精度管理指標として用いられ、欧米では全検査の 90%以上、

スクリーニング検査の 95%以上を目標値として設定している 1,2) 。ただし、回盲部到達率

は検査医の自己申告であり、客観性に乏しい。近年では、機器や操作技術の改善により全

大腸内視鏡の回盲部到達率は 95%以上と報告されている 3,4)。 

内視鏡検査の前処置は、S状結腸鏡と全大腸内視鏡で異なる。S状結腸鏡の前処置は簡便

であり、一般的には検査当日の朝にグリセリン浣腸 (120ml)を 1～2 回施行後、十分に排便

させ検査を施行するため下剤の服用や食事制限はない。一方、本邦における全大腸内視鏡

の前処置は、クエン酸マグネシウム 1.8L またはポリエチレングリコール製剤 2L の当日投

与法が広く使用されている 5)。薬剤 1 袋を約 2L の溶解液として 1 時間あたり約 1L の速度

で経口投与し、排泄液が透明になった時点で投与を終了する。また、排便を促すために消

化管蠕動促進薬やピコスルファナートナトリウムを前日に服用する工夫が行われている。

近年、洗浄剤の投与量減量のため錠剤型のリン酸ナトリウム製剤が使用され、検査開始の

4〜6時間前から本剤を 1回あたり 5錠ずつ、約 200mlの水とともに 15分毎に計 10回 (計 50

錠)経口投与する方法も採られている。 

通常 S 状結腸鏡は鎮静剤を用いないが、全大腸内視鏡では必要に応じ鎮静剤を使用する。

2020 年に日本消化器内視鏡学会から内視鏡診療における鎮静に関するガイドライン (第 2

版) が公表されている 6)。経肛門的な内視鏡検査で用いるベンゾジアゼピン系薬剤は、鎮静

効果および患者満足度の観点からミダゾラムの使用が提案されているが、地域や施設の状

況を勘案し薬剤を決定すべきと追記している 7, 8)。 

一方、米国でも、2018 年に米国消化器内視鏡学会診療基準委員会からガイドラインが公

表されている 9)。不安解消のための最小限の鎮静・中等度の鎮静 (意識下鎮静)は、経肛門

的内視鏡時に患者の耐性を改善するために日常的に使用されている。鎮静薬使用は、安全

性、患者の希望、患者の病状を考慮した上で決定される。通常、ベンゾジアゼピンと麻薬

性鎮痛薬の併用で行われる。使用されるベンゾジアゼピンはミダゾラムとジアゼパムであ

るが、作用開始が早く、持続時間が短く、血栓性静脈炎のリスクが低いミダゾラムが多く

使用されている 10)。 
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2. 内視鏡検査による大腸がん検診 

便潜血検査化学法が検討され始めた 1980年代に、米国の一部では S 状結腸鏡による大腸

がん検診が行われていたが、当時は科学的根拠が明確ではなかった 11)。1990 年前後から全

大腸内視鏡が大腸がん検診に応用されるようになり、2001 年に Medicare で全大腸内視鏡を

検診に用いることが承認された。2002 年には、U.S. Preventive Services Task Force も便潜血

検査と並んで、S状結腸鏡と全大腸内視鏡を大腸がん検診として推奨した 12)。 

ヨーロッパでは S 状結腸鏡のランダム化比較対照試験 13-15)の結果を受け、英国で 55歳に

1 回の S 状結腸鏡検診が開始されたが、2021 年は中止に至った。2019 年からは、便潜血検

査免疫法に移行している 16)。一方、ポーランドは 2000年から任意型検診として全大腸内視

鏡検診が導入され、以降検査施設の増加に取り組み、2012 年から 55-64 歳を対象に生涯 1

度の全大腸内視鏡検診の受診を提供している 17)。また、チェコやドイツでも 2000年代に任

意型検診として全大腸内視鏡が一部地域などで実施され、各々2014 年、2019 年に対策型検

診として国家プログラムに導入された 16)。 

わが国においては、全大腸内視鏡は診療を主体として用いられており、有症状者、内視

鏡治療、サーベイランス (ポリペクトミー後、炎症性腸疾患、遺伝性腫瘍など)、便潜血検

査陽性後の精密検査として行われている。検診としては、人間ドックなどのオプション検

査として導入されている。ただし、人間ドック学会が標準的な検査方法として採用してい

るのは便潜血検査免疫法 2 日法であり、全大腸内視鏡は指定の検査項目となっていない 18)。

一方、人間ドックに関与する総合健診医学会においては、精度管理項目として大腸内視鏡

を掲載している 19)。 
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Ⅴ. 評価方法 

1. 対象とした検診方法 

大腸がん検診では複数のモダリティが用いられ、推奨する検診方法も異なる。「有効性

評価に基づくがん検診ガイドラインのためのエビデンスレポート作成方法」参 1)に基づき、

我が国における実施を視野に便潜血検査免疫法と全大腸内視鏡を評価した。 

「有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン 2005 年版」公開時には、便潜血検査免疫

法の利用は主としてアジアに限定されていたが、便潜血検査化学法が普及につれて、精度

評価や観察研究等が公表された。また、大腸内視鏡検査の主流は全大腸内視鏡に移行し、

人間ドックなどの任意型検診での活用が広まっている。医療機器の改善や施行医のトレー

ニングが進んだことから、検診目的の全大腸内視鏡の回盲部到達はほぼ全例が可能であり

参 2)、大腸内視鏡検査の主流となっている。一方、S 状結腸鏡の新規製品は国内外ともに販

売されていない。検査医や機器の制限による観察範囲の限定はなく、我が国における検診

への応用も想定されることから、全大腸内視鏡に限定して科学的根拠を再検討した。 

米国では、大腸がん検診の新たな方法として CT コロノグラフィや便中 DNA 検査が用い

られている。しかし、現段階では我が国における検診利用の可能性は低いことから、今回

の検討対象からは除外した。 

 

2. 大腸がん検診の Analytic Framework (AF) 

1) AFと対応するクリニカル・クエスチョン(CQ)の設定 

平均的リスクの健常者に対して大腸がん検診による大腸がん死亡率を評価するため、

Analytic Framework(AF)と対応するクリニカル・クエスチョン(CQ)を作成した (図 1)。大腸

がん検診の対象者は、遺伝性疾患、炎症性疾患、大腸がん・大腸ポリープの既往を有する

者は除外した。 

評価対象とした検診方法は、便潜血検査免疫法と全大腸内視鏡である。便潜血検査免疫

法については「有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン」(2005 年度版)で観察研究

による評価を行っていることから、今回は代替指標評価に限定した。便潜血検査化学法を

参照基準とし、代替指標評価を行った。一方、全大腸内視鏡については標準的評価と代替

指標評価の両者から検討した。便潜血検査化学法及び S 状結腸鏡の有効性評価は代替指標

評価の第一段階として実施したが、単独方法としての有効性評価を目的とはしていない。 

評価方法は大腸がん死亡率をアウトカムとした標準的評価 (CQ1)と中間結果をアウトカ

ムとした代替指標評価 (CQ2/3)に大別される。CQ1 では大腸がん検診による大腸がん死亡

率減少効果を直接評価した研究を検討した。研究デザインはランダム化比較対照試験、観

察研究 (コホート研究、症例対照研究など)に限定した。一次アウトカムは大腸がん死亡率、

二次アウトカムは大腸がん罹患率と全死因死亡率として、それに該当するアウトカム評価

を行っている研究を採用した。代替指標評価は、大腸がん検診死亡率減少効果を予測する

研究として CQ2/3 の評価を行った。CQ4 の不利益では、検診プログラムによる様々な不利
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益を評価した。CQ2 から CQ4 までは研究デザインを特に規定せず、CQ を検討している研

究を抽出し、アウトカムは各 CQの PICOに示した。 

クリニカル・クエスチョンは AF に沿って CQ1~CQ4 に大別し、PICO形式で記載した。 

 

CQ1. 大腸がん検診の有効性 

P ： 平均的リスクの無症状健常者 

I ： ①便潜血検査 (化学法・免疫法) 

  ②大腸内視鏡 (全大腸内視鏡・S 状結腸鏡) 

C ： ①便潜血検査：通常診療 

  ②大腸内視鏡：通常診療、便潜血検査(化学法・免疫法) 

O ： 大腸がん罹患率、大腸がん死亡率、全死因死亡率 

 

CQ2. テスト精度 

P ： 平均的リスクの無症状健常者 

I ： ①便潜血検査免疫法 

  ②全大腸内視鏡 

C ： ①便潜血検査：便潜血検査化学法、全大腸内視鏡 

  ②全大腸内視鏡：便潜血検査(化学法・免疫法)、S状結腸鏡、CTコロノグラフィ 

O ： 感度・特異度 

 

CQ3_1. プログラム評価：テストパフォーマンス(1ラウンド・複数ラウンド) 

P ： 平均的リスクの無症状健常者 

I ： ①便潜血検査免疫法 

  ②全大腸内視鏡 

C ： ①便潜血検査：便潜血検査化学法、全大腸内視鏡、S状結腸鏡 

  ②全大腸内視鏡：便潜血検査 (化学法・免疫法)、S状結腸鏡、CTコロノグラフィ 

O ： 検診参加率、要精検率、大腸がん・advanced neoplasia 検出率、中間期がん発生率 

 

CQ3_2. プログラム評価：中間期がん発生率 

P ： 平均的リスクの無症状健常者 

I ： ①便潜血検査免疫法 

  ②全大腸内視鏡 

C ： なし 

O ： 中間期がん発生率(中間期がん発生数/テスト陰性者数) 

 

CQ4_1. 不利益(偽陽性) 

P ： 平均的リスクの無症状健常者 

I ： 便潜血検査免疫法 

C ： 便潜血検査化学法、全大腸内視鏡・S状結腸鏡 

O ： 陽性率 (要精検率)、特異度 (偽陽性率)、累積偽陽性率 (累積要精検率) 

 

CQ4_2. 不利益 (過剰診断・過剰治療) 

P ： 平均的リスクの無症状健常者 

I ： 便潜血検査免疫法 

  大腸内視鏡 (全大腸内視鏡・S状結腸鏡) 

C ： なし 

O ： 過剰診断・過剰治療割合(研究デザイン・算出法は特定しない) 
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CQ4_3. 不利益 (前処置偶発症) 

P ： 平均的リスクの無症状健常者/便潜血検査陽性者 

I ： 大腸内視鏡 (全大腸内視鏡・S状結腸鏡) 

C ： なし 

O ： 偶発症発症率、偶発症死亡率、入院率 

 

CQ4_4. 不利益 (検査偶発症) 

P ： 平均的リスクの無症状健常者/便潜血検査陽性者 

I ： 大腸内視鏡 (全大腸内視鏡・S状結腸鏡) 

C ： なし 

O ： 偶発症発症率、偶発症死亡率、入院率 

 

CQ4_6. 不利益 (精神的不安) 

P ： 平均的リスクの無症状健常者 

I ： 便潜血免疫法 

  大腸内視鏡 (全大腸内視鏡・S状結腸鏡) 

C ： なし 

O ： 精神的不安 (研究デザイン・指標は特定しない) 

 

2) Analytic Framework(AF)以外の検討 

科学的根拠が証明された大腸がん検診について、Analytic Framework (AF)以外の課題とし

て、対象年齢、検診間隔、採便回数、便潜血検査免疫法郵送法を検討した。 

 

3. 文献検索及び選択 

１) 概要 

「有効性評価に基づくがん検診ガイドライン」のためのエビデンスレポート作成方法 2018

年度版に定められた方法に基づき、文献検索と個別研究の評価検討を行った参 1)。 

採用論文は原則的に査読ありの原著論文あるいはシステマティックレビューとし、査読

なし論文 (商業誌など)、プロシーディング、会議録、報告書は原則として採用しない。た

だし、科学的根拠が全く得られない課題あるいは研究過程の中間報告書などについては、

グレーペーパーであることを明記し、採用を検討する場合もある。 

文献検索により抽出した候補文献の抄録について、文献レビュー委員会のメンバーが 2

人 1組、または、1人で検討し、採否の判定や評価内容の不一致例は、文献レビュー委員会

にて 8 人の委員の合議によって最終的な決定を行った。タイトルと抄録にて、一次スクリ

ーニングを行い、その後、論文のフルテキストを取り寄せた。採用論文の選択の際に、担

当者の判断が異なる場合は、会議の際に合意を得て決定した。個別研究の評価は、文献レ

ビュー委員会での討議も行い、研究デザインや研究の質について検討し、採用文献を決定

した。 

主として 2020-2021 年までの公表論文を MEDLINE (PubMed、Ovid)、EMBASE (Embase)、 

医中誌 Web、Cochrane Central Register of Controlled Trials 等を用いて、便潜血検査、大腸内

視鏡を含む検診方法に関連する検索を CQ 毎に行った。ただし、検索開始・終了時期につ
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いては、CQ 毎に異なる場合もある。一部の CQ について追加的に 2021 年以降の検索を行

うとともに、先行するガイドラインやシステマティックレビューの文献リストを参照した。 

検索データベース、検索日、検索式を記録し、アブストラクトを含む書誌情報をダウン

ロードした。対応する検索式についてはエビデンスレポートの補足資料に示し、文献のダ

ウンロード件数は文献選択過程 (PRISMA Flow Diagram)参 2,3)で提示する。一部の検索式にて、

2016 年以降、言語 (日本語・英語)・アブストラクトを有する等にて絞り込みを行った。シ

ステマティックレビューに採用する論文への絞り込み過程も、CQ 毎に Flow Diagram 内に

記録した。 

 

2) クリニカル・クエスチョンに対応する検索 

 主として 2020-2021 年までの公表論文を MEDLINE (PubMed、Ovid)、EMBASE (Embase)、 

医中誌 Web、Cochrane Central Register of Controlled Trials 等を用いて、便潜血検査、大腸内

視鏡を含む検診方法に関連する検索を CQ 毎に行った。検索式は補足資料として巻末に示

した。 

 

① 便潜血検査免疫法 

CQ2. 便潜血検査免疫法_テスト精度 

・PRISMA 2009 Flow Diagram： 

・検索式 

検索式 4_Ovid MEDLINE_4306_観察研究<1946 to February 14, 2020> 

検索式 5_医中誌 Web_4923_観察研究_20200426 

検索式 7_Ovid MEDLINE_2177_大腸がん 便潜血 精度(感度・特異度)<1946 to May 22, 

2020>] 

検索 8_Embase 423_大腸がん検診精度 20200611 

・検索対象年：1946 年～2020年 2-6 月 

 

CQ3_1. 便潜血検査免疫法_テストパフォーマンス(1ラウンド) 

・PRISMA 2009 Flow Diagram： 

・検索式 

検索式 4_Ovid MEDLINE_4306_観察研究<1946 to February 14, 2020> 

検索式 7_Ovid MEDLINE_2177_大腸がん 便潜血 精度(感度・特異度)<1946 to May 22, 

2020> 

検索式 20_Embase_4822_中間期がん_20210206 

検索式 5_医中誌 Web_4923_観察研究_20200426 

・検索対象年：1946 年～2020年 2 月-2021 年 4 月 
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CQ3_1. 便潜血検査免疫法_テストパフォーマンス(複数ラウンド) 

・PRISMA 2009 Flow Diagram： 

・検索式 

検索式 21_Ovid MEDLINE_5265_内視鏡(TCS のみ)観察研究(有害事象・心理・不

安・自然史も含む)<1946 to April 09, 2021> 

検索式 23_Embase_13286__観察研究 ＜total colonoscopy のみ＞_20210530 

検索式 22_医中誌 Web_3993_内視鏡(観察研究)_20210512 

・検索対象年：～2021年 5 月 

 

CQ3_2. 便潜血検査免疫法_中間期がん 

・PRISMA 2009 Flow Diagram： 

・検索式 

検索式 7_Ovid MEDLINE_2177_大腸がん 便潜血 精度(感度・特異度)<1946 to May 22, 

2020> 

検索式 18_医中誌 Web_373_中間期がん_20210131 

検索式 19_Ovid MEDLINE_2363_Interval cancer <1946 to February 03, 2021> 

検索式 20_Embase_4822_中間期がん_20210206 

・検索対象年：1946 年～2020年 3 月-2021 年 2 月 

 

② 全大腸内視鏡 

CQ1_2.全大腸内視鏡_有効性 

・PRISMA 2009 Flow Diagram： 

・検索式 

検索式 11_Ovid MEDLINE_740_大腸がん不安<1946 to August 24, 2020> 

検 索 式 15_Ovid MEDLINE_3129_total colonoscopy OR sigmoidoscopy OR (CT 

colonography)×RCT<1946 to December 15, 2020> 

検 索 式 16_Embase_3098_total colonoscopy OR sigmoidoscopy OR (CT 

colonography)×RCT_20210131 

検索式 21_Ovid MEDLINE_5265_内視鏡(TCS のみ)観察研究(有害事象・心理・不

安・自然史も含む)<1946 to April 09, 2021> 

検索式 23_Embase_13286_観察研究＜total colonoscopy のみ＞_20210530 

検索式 28_Ovid MEDLINE_2610_郵送法・受診率向上・選択 preference RCT検索式 3

つの SR後 2017 以降<1946 to September 24, 2021> 

検索式 22_医中誌 Web_3993_内視鏡(観察研究)_20210512 

・検索対象年：1946 年～2020年 8 月-2021 年 9 月 
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CQ2. 全大腸内視鏡_テスト精度 

・PRISMA 2009 Flow Diagram： 

・検索式 

検索式 4_Ovid MEDLINE_4306_観察研究<1946 to February 14, 2020> 

検 索 式 15_Ovid MEDLINE_3129_total colonoscopy OR sigmoidoscopy OR (CT 

colonography)×RCT<1946 to December 15, 2020> 

検索式 16_Embase_3098_total colonoscopy OR sigmoidoscopy OR (CT 

colonography)×RCT_20210131 

検索式 21_Ovid MEDLINE_5265_内視鏡(TCS のみ)観察研究(有害事象・心理・不

安・自然史も含む)<1946 to April 09, 2021> 

検索式 22_医中誌 Web_3993_内視鏡(観察研究)_20210512 

・検索対象年：1946 年～2020年 4 月-2021 年 5 月 

 

CQ3_1. 全大腸内視鏡_テストパフォーマンス (1ラウンド) 

・PRISMA 2009 Flow Diagram： 

・検索式 

検 索 式 15_Ovid MEDLINE_3129_total colonoscopy OR sigmoidoscopy OR (CT 

colonography)×RCT<1946 to December 15, 2020> 

検索式 19_Ovid MEDLINE_2363_Interval cancer <1946 to February 03, 2021> 

検索式 16_Embase_3098(1524)_内視鏡 RCT 

検索式 17_医中誌 Web_1014_内視鏡 RCT_20210131 

・検索対象年：1946 年～2020年 12月-2021 年 2月 

 

CQ3_1. 全大腸内視鏡_テストパフォーマンス (複数ラウンド) 

・PRISMA 2009 Flow Diagram： 

・検索式 

検 索 式 15_Ovid MEDLINE_3129_total colonoscopy OR sigmoidoscopy OR (CT 

colonography)×RCT<1946 to December 15, 2020> 

検索式 16_Embase_3098(1524)_内視鏡 RCT 

検索式 21_Ovid MEDLINE_5265_内視鏡(TCS のみ)観察研究(有害事象・心理・不

安・自然史も含む)<1946 to April 09, 2021> 

検索式 23_Embase_13286_観察研究＜total colonoscopy のみ＞_20210530 

・検索対象年：1946 年～2021年 4 月-2021 年 5 月 
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CQ3_2. 全大腸内視鏡_中間期がん 

・PRISMA 2009 Flow Diagram： 

・検索式 

検索式 19_Ovid MEDLINE_2363_Interval cancer <1946 to February 03, 2021> 

検索式 20_Embase_4822_中間期がん_20210206 

検索式 21_Ovid MEDLINE_5265_内視鏡(TCS のみ)観察研究(有害事象・心理・不

安・自然史も含む)<1946 to April 09, 2021> 

検索式 26_PubMedE_221_TCS 中間期がん_20210727 

検索式 18_医中誌 Web_373_中間期がん_20210131 

・検索対象年：1946 年～2021年 2 月-2021 年 7 月 

 

3)文献選択基準 

各クリニカル・クエスチョンに関する文献選択基準については、以下の通りである。適

応基準については、以下の PIC(D)に合致する論文を選択した。 

 

CQ_1. 大腸がん検診の有効性 

Population (P)は平均的リスクの無症状健常者、Intervention test (I)は①便潜血検査 (化学

法・免疫法) ②大腸内視鏡 (全大腸内視鏡・S 状結腸鏡)、Comparator test (C)は①便潜血検査

対通常診療 ②大腸内視鏡対通常診療あるいは便潜血検査、Outcome (O)は大腸がん罹患率、

大腸がん死亡率、全死因死亡率である。Design (D)は、I と C の比較効果をみているランダ

ム化比較対照試験あるいはランダム化を行わない比較研究(準ランダム化介入研究、コホー

ト研究、症例対照研究)であり、複数の論文が公表されている場合には、最も経過観察期間

が長い研究を最終結果として選択し、詳細情報については中間報告も参照した。さらに、

大腸がんの既往を持つ対象者が解析に含まれている場合は、除外した。 

 

CQ_2. テスト精度 

Population (P)は平均的リスクの無症状健常者、Intervention test (I)は①便潜血検査免疫法 

②全大腸内視鏡、Comparator test (C)は①便潜血検査免疫法対便潜血検査化学法、全大腸内

視鏡 ②全大腸内視鏡対便潜血検査、CT コロノグラフィである。Outcome (O)は感度・特異

度とした。Design(D)は、参加対象者全員に Comparator test (C)として参照基準 (①便潜血検

査対全大腸内視鏡、②全大腸内視鏡対 CT コロノグラフィ)を設定している  

ものとした。 

 

CQ.3_1. プログラム評価：テストパフォーマンス (1ラウンド・複数ラウンド) 

Population (P)は平均的リスクの無症状健常者、Intervention test (I)は①便潜血検査免疫法 

②全大腸内視鏡、Comparator (C)は①便潜血検査免疫法対便潜血検査化学法、全大腸内視鏡、
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S 状結腸鏡 ②全大腸内視鏡対便潜血検査 (化学法・免疫法)、S 状結腸鏡、CT コロノグラフ

ィとした。Outcome (O)は、検診参加率、要精検率、がん・advanced neoplasia 検出率とした。

Design (D)は Iと C をプログラムとしてアウトカムに対する比較効果をみているランダム化

比較対照試験のみとした。1 ラウンドの結果についてはベースラインラウンドの報告を、

複数ラウンドの結果が複数の論文が公表されている場合には、最もラウンド数が多い研究

報告を最終結果として選択し、詳細情報は中間報告を参照した。                                            

 

CQ.3_2 中間期がん 

Population (P)は平均的リスクの無症状健常者、Intervention (I)は①便潜血検査免疫法 ②大

腸内視鏡 (全大腸内視鏡・S 状結腸鏡)、comparator (C)はなしとした。Outcome (O)は、中間

期がん発生率 (中間期がん発生数/テスト陰性者数)とした。 

 

4. エビデンスの統合 

１) 結果の統合 

採用した研究を下記に詳述する PICOTSD5)の枠組みに当てはめ、主に表を利用した記述

的な統合 (質的統合, qualitative synthesis)を実施した参 6,7)。 

 

①  Population (検診対象者) 

対象者の特性はアウトカム発生率 (ベースライン・リスク)に関連し、レビュー課題との

合致 (適用性)にも影響するため、十分慎重に検討した。検診対象者の年齢、性、家族歴、

生活習慣、検診受診歴、許容される既往歴や合併症等の特性について、研究方法に記載の

ある「参加基準」と、結果に報告された「実際に観察された特性」の両者を吟味し、質

的・記述的に統合した。 

②  Intervention (検診介入) 

介入として使用された検診検査の特性を詳細に評価した。検討した項目は検診に使用す

るアッセイやデバイス名 (商品名、バージョン等)、実施方法と実施回数、実施者の特性 (実

施者の職種や専門性、経験等)、結果の判定基準とその評価者の特性、検診アルゴリズム

(検診検査結果による精密検査や経過観察方法等)、共介入 (検診結果や精密検査結果に基づ

く治療も含めた二次的な介入とその特性)を含めた。 

さらに、検診検査、精密検査、治療については参加率、参加コンプライアンス (アルゴ

リズムの順守に基づく完遂率)や検査・介入の実施自体の成功・不成功に関するデータも必

要に応じて提示した。これらのデータから、実際に実施された介入内容の適正度や検討課

題との合致 (適用性)を検討した。 

③  Comparator(s) (比較対照) 

比較対照となる検診内容、あるいは検診を実施しない (通常ケアなど)比較対照(群)の特

性を検討した。従来型の検診検査が対照群となる場合は、前述②で述べた新規介入として
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使用した検診内容の評価と同様の吟味を行った。比較対照 (群)で採用される従来型検診の

内容 (あるいは通常ケア)が検討課題で想定される現在の標準と隔たりがないかも十分検討

した。 

④  Outcome(s) (アウトカム) 

アウトカムの定義、アウトカムの把握方法、アウトカムの評価判定基準と判定者につい

て特性を吟味し、異質性を評価した。アウトカムは全死因死亡率、大腸がん死亡率、大腸

がん罹患率、前がん病変罹患(検出) 率、検診精度を評価した。また、アウトカムの把握方

法については i) 研究目的として実施されたプラクティスを超えた介入によるアウトカムデ

ータの把握、ii) 研究目的によらないプラクティスとして収集されたデータ (公的死亡登

録・がん登録等の現行システム)より抽出されたデータ (いわゆる routinely-collected data)等

に着目して分類した。 

⑤ Timing(s) 

アウトカムを測定したタイミングの違いは結果の解釈に大きく影響する。検診を実施し

た時点を起点とし、各研究の評価時期について異質性がないかを検討した。 

⑥ Setting(s) 

研究が報告された国・地域、研究としての検診介入、地域住民への検診プログラム、特

定の保険プログラムにおける検診提供、プログラム以外で提供される任意検診について着

目した。また、①の集団とも関連するが、検討された検診が検診未受診集団や受診低コン

プライアンス (受診拒否等)集団への応用か、定常的な受診集団への応用か否かにも着目し、

異質性を評価した。 

⑦ Design(s) 

ランダム化比較対照試験、介入についての非ランダム化研究、検診精度研究等、研究デ

ザイン毎にテーブル等を使用し、各一次研究の特性を提示し、臨床的な異質性を検討した。 

項目毎に実施した記述的な統合 (質的統合)で、臨床的な観点から許容範囲を逸脱する大

きな異質性がないと判断できた場合は、次項の定量的統合 (メタアナリシス)の実施可能性

を検討した 5)。 

 

２) メタアナリシス 

① 定量的統合実施の判断 

臨床的な相同性が許容される場合、フォレスト・プロットで個々の研究の結果 (効果推

定値)を視覚的に判断し、統計学的な異質性を評価した。研究の質 (バイアスのリスク)、サ

ンプルサイズと効果の関連 (特に小サンプルサイズの研究が大サンプルサイズの研究より

大きな効果推定値を報告する傾向がないか)にも注意しながらメタアナリシスを実施すべき

か判断した参 8)。 

② メタアナリシスのモデル選択 

本レビューでは臨床的あるいは研究のデザイン・実施上、異質性を明らかに除外できる
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程度に研究間の相同性が強く認識される状況にはないと判断した。そこで、研究間には異

質性が存在し、各研究は個別に固有の効果推定値を有すると仮定したランダム効果モデル

メタアナリシスを実施した 6)。 

③ 統計学的異質性の定量 

統計学的異質性については、アウトカム指標のスケール値をそのまま用いて採用研究全

体の平均効果の分散を表現可能なパラメータである τ に加え、予測区間を併記し、各研究

固有の効果が観察され得る範囲を示した 9)。 

④ ランダム効果モデル 

典型的な二項正規分布データ (例：2×2 テーブルで表現可能な研究レベルの集約データ)

が抽出可能な場合については、近年推奨される Hartung-Knapp-Sidik-Jonkman 補正・制限付

き最尤推定法によるランダム効果メタアナリシスを実施した参 8)。しかし、統計学的異質性

が高い場合や研究数が少ない場合等、通常のメタアナリシスでしばしば観察される状況に

おいて本法が十全ではない場合もある参 10)。一方、ベイズ統計による比較効果のメタアナ

リシスは、既存の証拠 (事前情報)に新たなデータを組み込みながら尤度関数を介して更新

し、事後情報として新たな証拠を獲得する方法であり、通常の頻度統計を使用したモデル

より適切に異質性から生じる不確実性の範囲を推定できる可能性がある参 11)。本レビュー

では必要に応じて階層ランダム効果 Bayesian メタアナリシスモデルを実施した。この場合、

事前情報の設定法、モデル収束の判定は標準的なガイドに従い参 11,12)、平均効果の分散を表

す τ の事前情報についてはコクラングループが報告する既報のランダム化比較対照試験に

基づいた分布を利用した参 13)。 

⑤ ネットワーク・メタアナリシス 

がん検診では検診効果を比較したい 3 つ以上の競合する検診方法や検診プログラムが存

在する場合もある。この場合、個々の比較について独立に pair-wise でメタアナリシスのモ

デルを当てはめるのではなく、pair-wise メタアナリシスを一般化し、すべての競合する介

入から理論的に可能なすべての比較効果の組み合わせを同時に単一の階層ランダム効果モ

デルで解析評価するネットワーク・メタアナリシスを実施した参 11)。特別な記載がなけれ

ば最も標準的なモデルである Luと Adesが提唱する Contrast-based法で直接および間接効果

の合同的な統合を実施し 14)、各モダリティの順位を rankogram と surface area under the 

cumulating ranking curve (SUCRA) plotで評価した参 15)。 

 

⑥  検診精度 (感度・特異度)のメタアナリシス 

感度と特異度は診断閾値の変化に伴って相互に作用するパラメータである。本レビュー

では特別な記載がなければ参照基準にゴールドスタンダード (完璧な参照基準)を想定した

標準的な多変量階層ランダム効果メタアナリシス (階層ランダム効果Bayesianメタアナリシ

スモデル)を実施し参 16)、本モデルで推定したパラメータから階層統合 ROC曲線の推定を行

った参 17)。平均効果の分散パラメータの事前情報についてはロジット変換した感度・特異
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度に軽度から中等度の異質性を想定した事前情報を利用した参 18)。 

⑧ 罹患率 (incidence rate)のメタアナリシス 

単一グループにおける経過観察期間と罹患数から推定される罹患率については自然対数

をリンク関数としたポワソンモデルの一般化線形階層ランダム効果回帰モデルでメタアナ

リシス (階層ランダム効果 Bayesianメタアナリシスモデル)を実施した参 11)。罹患率をアウト

カムとした研究では通常大きな研究間の異質性が想定されるため、十分大きな異質性を包

括できる有事前情報分布を利用した 19)。 

 

6. 代替指標を用いた大腸がん検診の評価 

1)  代替指標による評価の条件 

大腸がん検診では複数の技術が検診に応用されてきたが、すべての方法がランダム化比

較対照試験による評価を受けてはいるわけではない。がん検診の有効性が確立するまでに

は長期間の追跡が必要となり、評価の確立した時点では臨床的には別の技術に置き換わっ

ている可能性があることから、新技術の迅速な評価が期待されてきた。World Endoscopy 

Organization (WEO)は代替指標による評価方法を提案し、その条件を提示している参 19)。同

様の方法は IARC ハンドブックにも応用され、精度を用いた代替指標評価の条件が明確化

された参 20)。ただし、新技術は標準技術と生物学的機序が同等であることが必須条件とな

る。この基本条件に該当した場合には、テスト精度評価を経て、最終的に 1 ラウンド以上

の検診プログラムにおいて、検診参加率 (受診率)、検出率、偽陽性率、中間期がん発生率、

検診の不利益について群間の比較を行うことで有効性評価は可能となる。 

 

2) 代替指標による評価手順 

① 評価方法の概要 

本レポートでは、便潜血検査免疫法と全大腸内視鏡について、WEO の提唱する方法に従

い、Phase 1 から Phase 4に至る評価を行った。 

精度による新技術を行うためには、ランダム化比較対照試験による有効性が確立した検

査を参照基準 (reference standard)とする必要がある。便潜血検査免疫法については便潜血検

査化学法、全大腸内視鏡については S 状結腸鏡を参照基準とした。ただし、全大腸内視鏡

の評価では、大腸がん検診の標準手法として行われている便潜血検査免疫法も参照基準と

した。 

Phase 1 から Phase 2 では新技術のテスト精度を、Phase 3から Phase 4では検診プログラム

の精度を評価する (表 1) 参 19)。Phase 1 は検診に限らず、臨床現場あるいは既存の検体材料

を用いてがんの有無の診断能の評価を行うため、後ろ向きあるいは横断研究を検討する。

Phase 2 では標準方法と比較可能な前向き研究により、検診の標的病変の確定、早期がんあ

るいは前がん病変の検出率、感度・特異度を算出する。Phase 3 ではランダム化比較対照試

験により prevalence screen (初回検診)として 1ラウンド検診を行い、テストパフォーマンス
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を検証する。検診プログラムとしての参加率、検出率、陽性率 (要精検率)を標準方法と比

較する。Phase 4 では、複数ラウンドの検診を行うランダム化比較対照試験により、

prevalence screen のみならず、incidence screen (継続検診)のテストパフォーマンスとともに、

中間期がん発生率、有害事象発症率も評価する。ただし、Phase 3/4 のランダム化比較対照

試験では intention-to-treat analysis (ITT 解析)に基づき、検診対象としての受容度 (検診参加

率)も含めて評価する。さらに、実際の検診受診者を対象とした per protocol解析も併せて行

う場合もある。Phase 4 は必須条件ではないが、より現実的なプログラムとして複数ラウン

ドのランダム化比較対照試験やコホート研究によりテストパフォーマンスを確認する。 

Phase 3 で採用された 1 ラウンドのランダム化比較対照試験は追跡期間が短い場合が多

く、また対象数も少ないことから、中間期がんについて十分な情報が得られなかった。そ

のため、検診結果陰性後の長期追跡が可能であった観察研究のシステマティックレビュー

によりメタアナリシスを行い、中間期がん発生率の推計も合わせて行った。 

② 便潜血検査免疫法の評価方法(図 2) 

便潜血検査免疫法の比較対照となる化学法は、便中血液により大腸がん、前がん病変で

ある大腸ポリープを検出することから、検査の生物学的機序は同様である。さらに、便潜

血検査化学法は大腸がん検診として、ランダム化比較対照試験により大腸がん死亡率減少

効果が証明されていることから、参照基準として用いることができる (別項参照)。 

便潜血検査免疫法と化学法の精度の比較は、無症状の健常者を対象とした検診精度の研

究として横断研究が複数行われている。Phase 1/2 では、両者の精度を比較した横断研究、

コホート研究を抽出し、感度・特異度の比較を行った。便潜血検査化学法は定性法で複数

の検査キットが用いられている。食事制限の有無、加水の有無や検査回数の影響もあるが、

一括して便潜血検査化学法として評価した。一方、便潜血検査免疫法も複数のキットがあ

り、定性・定量法の両者が用いられている。検査キット間でカットオフ値も異なり、回数

も分かれる。カットオフ値の統合は困難であることから、便中ヘモグロビン量によるカッ

トオフ値別の感度・特異度を比較した。Phase 3 では、便潜血検査化学法と免疫法の 1 ラウ

ンドのランダム化比較対照試験により、検診参加率、陽性率、大腸がん検出率、advanced 

neoplasia (AN)検出率を比較した。抽出した研究結果からメタアナリシスを行い、各指標に

ついて ITT解析及び per-protocol解析の統合結果を示した。Phase 4に該当する研究は限定さ

れるが、複数ラウンドのランダム化比較対照試験、コホート研究を検討した。中間期がん

発生率については、さらに別項にてシステマティックレビューを行った。 

③ 全大腸内視鏡の評価 (図 3) 

全大腸内視鏡の評価では S 状結腸鏡を参照基準とした。S 状結腸鏡は肛門部から脾彎曲

部まで直接の観察が可能であり、近位結腸の病変の有無から病変予測が可能である。S 状

結腸鏡はランダム化比較対照試験により大腸がん死亡率減少効果が証明されている (別項

参照)。便潜血検査免疫法は上記の代替指標に基づく精度評価から、便潜血検査化学法と同

等以上の感度・特異度が認められ、また本邦の対策型検診に用いられていることから合わ
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せて参照基準とした。  

便潜血検査免疫法と同様に、全大腸内視鏡においても臨床の精度評価は確立しているこ

とから、Phase 1/2 では複数のモダリティによりサイズ別腺腫、AN に対する感度を比較し

た。さらに全大腸内視鏡を参照基準とし、S 状結腸鏡の感度・特異度を比較した。Phase 3

では 1 ラウンドのランダム化比較対照試験により、便潜血検査化学法、便潜血検査免疫法、

S 状結腸鏡と比較し、参加率、陽性率、大腸がん検出率、AN 検出率を検討した。さらに、

抽出した研究結果からメタアナリシスを行い、各指標の統合結果を示した。また、ランダ

ム化比較対照試験の介入アームを統合したコホート研究により、最大 8 年間の追跡期間に

おけるテストパフォーマンスを比較検討した。中間期がん発生率は、別項 (Ⅳ-7)にてシス

テマティックレビューを行った。 

 

7. 証拠のレベル 

大腸がん検診の方法として、便潜血検査免疫法と全大腸内視鏡の科学的根拠の信頼性を

評価するとともに、各方法の不利益の情報を整理したうえで、利益と不利益のバランスを

評価する。評価方法は、「有効性評価に基づくがん検診ガイドライン」のためのエビデン

スレポート作成方法 2018 年度版に準じるが、アドバイザリー委員会の強い要望により、一

部改変して評価を行った(表 2)。 

 

１） 利益については大腸がん死亡率・罹患率減少効果について、標準的評価と代替指標評

価の両者を行う。そのうえで、死亡率減少効果とその根拠となる研究の信頼性を判断

する。 

２） 不利益については両者の様々な不利益に関する情報を整理する。 

３） 利益と不利益のバランスを評価するに先立ち、対象者 1 万人の大腸がん検診実施につ

いて検診の流れの infographic を作成する。 

４） 3)に基づき、大腸がん検診の１万人に行った場合の各々の方法について利益不利益バ

ランスを可視化し比較検討する。3)の結果を直接引用するため、利益の代替指標とし

て大腸がんあるいは advanced neoplasia 検出率を用い、不利益は Number Needed to 

Scope(NNS: 大腸がん 1 例の発見に要する全大腸内視鏡件数)を用いる。 
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図１. 大腸がん検診の Analytic Framework 

 

 

 

 

 

図 2. 代替指標評価による便潜血検査免疫法の評価 
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図 3.代替指標による全大腸内視鏡の評価 
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表 1. World Endoscopy Organization による代替指標評価  

Phase 
評価の

視点 
目的 研究デザイン 設定 

比較

対照 
算出指標 

1 

テスト

評価 

がんの診断 
後ろ向

き研究 
横断研究 

ケース(病変あ

り)・コントロ

ール(病変なし)

データセット

を用いたペア

テスト 

なし 

陽性率・陰

性率、感

度・特異度 

2 
前臨床期の

がん診断 

前向き

研究 

コホート研

究 
検診対象集団 

標準

技術 

集団の陽性

率・陰性

率、相対感

度など 

3 

プログラ

ム評価 

1 ラウンド

の評価 

前向き

研究 

ランダム化

比較対照試

験 

1 ラウンド 

(prevalence 

screen) 

標準

技術 

検診参加

率、陽性率

(要精検率)、

検出率 

4 

プログラム

としての評

価(複数ラ

ウンド) 

前向き

研究 

ランダム化

比較対照試

験 

コホート研

究(プログラ

ム) 

複数ラウンド 

(prevalence 

screen/incidence 

screen) 

標準

技術 

検診参加

率、陽性率

(要精検率)、

検出率、中

間期がん

率、有害事

象 

 

表 2. 証拠のレベル 

死亡率減少効果 

(利益の大きさ) 
証拠のレベル(利益) 

不利益の程度 

小 中 大 

あり 

(Positive)  

証拠の信頼性が高い 

(HIGH) 利益はあるが、 

不利益小 

利益はあるが、 

不利益中等度 

利益はあるが、 

不利益大 証拠の信頼性は中等度 

(MODERATE) 

証拠の信頼性は低い 

(LOW) 
利益はあるが、信頼性は低く、不利益あり 

不明 

(Insufficient) 
  利益は不明だが、不利益あり 

なし 

(Negative) 

証拠の信頼性は低い/

中等度/高い 

(LOW / MODERATE / 

HIGH) 

利益はなく、不利益あり 
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Ⅵ. 結果の概要 

検索結果 

検索結果は、検索データベース、検索日、検索式を)に示した(Appendix.検索式 1～検索

式 32)。Analytic Framework (AF)上の Clinical Question (CQ)毎にシステマティックレビ

ューを行ない、量的統合を行った場合には、PRISMA2009 Flow Diagram (FD) にて論文

選択過程(補足資料. FD 図 1～FD 図 12)を示した。 

 

1. CQ 別科学的根拠 

便潜血検査免疫法と全大腸内視鏡検査の CQ1 から CQ4 についてシステマティックレビ

ューを経て、以下の論文が抽出された (表 1)。主として原著論文を採用し、先行のシステ

マティックレビューを参照した。 

 

表１．CQ 別抽出論文数 

方法 CQ 項目 
科学的根拠

採用文献数 

便潜血検査免疫法 

CQ1 有効性評価 (便潜血検査化学法) 18 

CQ2 テスト精度 35 

CQ3_1 プログラム評価：テストパフォーマンス 10 

CQ3_2 プログラム評価：中間期がん発生率 34 

CQ4_1 不利益 (偽陽性) 10 

CQ4_2 不利益 (過剰診断・過剰治療) 11  

CQ4_3 不利益 (精検偶発症) 31 

CQ4_4 精神的負担 20 

全大腸内視鏡 

CQ1_1 有効性評価 (S 状結腸鏡) 17 

CQ1_2 有効性評価 (観察研究) 17 

CQ2 テスト精度 9 

CQ3_1 プログラム評価：テストパフォーマンス 20 

CQ3_2 プログラム評価：中間期がん発生率 13 

CQ4_1 不利益 (前処置偶発症) 47 

CQ4_2 不利益 (検査偶発症) 13 

CQ4_3 精神的負担 25 
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2. CQ 別結果の概要 

１) 便潜血検査免疫法 

CQ1. 便潜血検査化学法では、7 件のランダム化比較対照試験及びネットワーク・メタアナ

リシスにより大腸がん死亡率減少効果を認めた。 

CQ2. 便潜血検査全例に全大腸内視鏡を実施したテスト精度のメタアナリシスを行った。

便潜血検査免疫法における advanced neoplasia を検出する統合感度は、採便回数、

カットオフ値に関わらず便潜血検査化学法の統合感度と比較し高い傾向にあった。

また、便潜血検査免疫法の大腸がんを検出する統合感度は、採便回数、カットオフ

値に関わらず便潜血検査化学法と比較し高い傾向にあった。 

CQ3_1. 6 件の 1 ラウンドのテストパフォーマンスのランダム化比較対照試験のメタアナリ

シスでは、便潜血検査免疫法は便潜血検査化学法に比べ、検診参加率、陽性率、

advanced neoplasia 検出率、大腸がん検出率が高かった。 

CQ3_2. 便潜血検査化学法に比べ、便潜血検査免疫法の中間期がん発生率は低かった。 

CQ4. 便潜血検査免疫法の不利益として、偽陽性、過剰診断、陽性後の大腸内視鏡検査に

よる偶発症がある。また、検査陽性後には精神的負担も認められた。 

 

２) 全大腸内視鏡 

CQ1_1. S 状結腸鏡では、4 件のランダム化比較対照試験及びメタアナリシスにより大腸

がん死亡率減少効果を認めた。 

CQ1_2. 全大腸内視鏡による大腸がん死亡率減少効果を検討したコホート研究 6 件、症例

対照研究 6 件を抽出した。全大腸内視鏡検診による大腸がん死亡率減少効果の傾向

は認められたが、一部の研究を除いて診療と検診の識別が明確ではなかった。 

CQ2. 複数のモダリティによりサイズ別腺腫、advanced neoplasiaに対する感度を比較し

た。S 状結腸鏡、便潜血検査免疫法も感度は腺腫の大きさに関わらず、全大腸内視

鏡より低い結果であった。S 状結腸鏡は近位結腸を直接観察できないが、遠位結腸

の病変から近位結腸の病変の可能性が予測できる。しかし、遠位結腸に病変がない

場合でも近位病変は存在しうることから、全大腸内視鏡は S 状結腸鏡に比較して近

位病変検出には優れている。 

CQ3_1. 1 ラウンドのランダム化比較対照試験 14 件により、全大腸内視鏡 S 状結腸鏡の

テストパフォーマンスを比較した。S 状結腸鏡に比べ、全大腸内視鏡では参加率は

低下し、ITT 解析では advanced neoplasia や大腸がんの検出率は同等であった。  

CQ3-2. 全大腸内視鏡による中間期がん発症率は極めて低い。 

CQ4. 全大腸内視鏡の不利益として、前処置と検査自体による偶発症がある。また、検査

についての精神的負担も認められた。 
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3. 有効性評価の概要 

1） 便潜血検査免疫法 

代替指標アプローチにより、便潜血検査免疫法は便潜血検査化学法と同等以上の大腸が

ん死亡率減少効果が示唆された。 

2） 全大腸内視鏡 

全大腸内視鏡検診による観察研究では、大腸がん死亡率減少効果の傾向は認められたが、

一部の研究を除いて診療と検診の識別が明確ではなかった。 

全大腸内視鏡検のテスト精度は S 状結腸鏡を上回っていた。しかし、プログラムにおけ

るテストパフォーマンスでは、S 状結腸鏡に比べ全大腸内視鏡の検診参加率は低く、

advanced neoplasia や大腸がんの検出率は高いが統計学的には有意ではなかった。 
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Ⅶ. 科学的根拠：便潜血検査免疫法 

Ⅶ-1. CQ1. 有効性評価 (便潜血検査化学法) 

 

1. 個別研究 

採用されたランダム化比較対照試験は 7 文献であり、2003 年 1)から 2015 年 2)にわたり中

国 1)、フィンランド 2)、米国 3)、フランス 4)、スウェーデン 5)、英国 6)、デンマーク 7)から各

1 件が報告された。ランダム化比較対照試験の参加対象者数は、最小 30,964 例 (介入群

15,570例：対照群 15,394例)3)から最大 360,492例 (介入群 180,210例：対照群 180,282例)2)で

あり、割付単位は、個人が 5 件 2,3,5,6,7)、クラスターが 2 件であった 1,4)。対象者の年齢分布

は、30 歳 1)から 80 歳 3)まで含まれているが、主たる対象年齢は、60-64 歳であった。追跡

年数は最短 4.5年 2)から最長 30年 3)であった。免疫法は採便前の食事制限がないが、化学法

は肉や魚、鉄剤、緑黄色野菜などの食事制限が採便前に必要となる。 

便潜血化学法検査キットは、Hemoccultが 6件 (3日法)、便潜血検査免疫法はRPHA-FOBT

が 1件 (1日法)1)が用いられていた。各研究当たりの検診参加率は、1ラウンド目で最低 53%

から最高 70%、総ラウンド (全ラウンドで最低 1 回でも参加した割合)で最低 60%から最高

92%であった。各研究当たりの初回陽性率は、最低 1.0%から最高 4.2%であったが、最高値

の結果を報告した Zheng らのランダム化比較対照試験は、FOBT 陰性でも、参加者にリス

ク因子がある場合は要精検とする独自のアセスメントを施行していた 1)。そのため、Zheng

らの報告を除いた総ラウンド陽性率 (全ラウンドを通じて 1 回でも陽性となる割合)は、最

低 1.5%から最高 4.1%5)であった。 

経過観察期間が 4.5年と最短であるフィンランド研究 2)では対照群と比較し介入群で 11%

の有意な大腸がん罹患率の増加が報告された (IRR=1.11; 95%CI: 1.01-1.23)が、経過観察期間

が 10 年を超える研究では両群の罹患率はほぼ同等となり、米国ミネソタ研究 3)では経過観

察期間 18 年時点での大腸がん罹患率は、対照群と比較して逐年検診群で 19%の減少

(IRR=0.81; 95%CI: 0.71-0.93)、隔年検診群で 15%の減少 (IRR=0.85; 95%CI: 0.74-0.96)と報告

された 3)。 

大腸がん死亡率については経過観察期間が 4.5 年のフィンランド研究 2)と経過観察期間 8

年の中国研究 1)を除き、10 年以上経過観察期間がある 6 件のランダム化比較対照試験で対

照群と比較して最低 9% (英国ノッティンガム研究)6)から最高 32% (米国ミネソタ研究 3)の逐

年検診群)までの有意な大腸がん死亡率の減少が観察された。 

 

1) 年齢 

対象年齢はランダム化比較対照試験により基準が異なっていた。年齢別解析を報告した

英国ノッティンガム研究 6)では、大腸がん死亡率の相対リスクは、60歳未満が 0.96 (95%CI: 

0.85-1.10)、60歳以上が 0.87 (95%CI: 0.79-0.97)であり、60歳以上において有意な大腸がん死

亡率の減少を認めた (サブグループ解析の交互作用に対する P=0.23)。また、米国ミネソタ
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研究 3)では、隔年検診で、結腸・直腸がん死亡率は、男性(60-69 歳)で 0.42 (95%CI: 0.27-

0.66)と有意に低下していた (サブグループ解析の交互作用に対する P=0.04)。70 歳以上では

0.82 (95%CI: 0.40-1.64)、60 歳未満では 0.75 (95%CI: 0.48-1.15)で有意差はなかった。 

 

2) 性別 

男女別参加人数の記載があるランダム化比較対照試験は 5 件 1-4,7)あった。フィンランド

の性別解析 2)では、経過観察期間平均 4.5 年の結果で大腸がん死亡率は、男性では 0.88 

(95%CI: 0.66-1.16)、女性では 1.33 (95%CI: 0.94-1.87)で有意な減少は確認できなかった。米

国ミネソタ研究 3)の隔年検診では女性は相対リスクは 0.9 (95%CI: 0.72-1.18)であったが、男

性は 0.63 ( 95%CI: 0.48-0.82)で、有意な減少を認めた (サブグループ解析の交互作用に対す

る P=0.04)。 

 

3) 部位 

部位別解析を報告した英国ノッティンガム研究 6)では、大腸がん死亡率の相対リスクは、

近位 0.93 (95%CI: 0.82-1.06)、遠位 0.89 (95%CI: 0.80-0.98)であり、遠位において有意な減少

を認めていた。 

 

4) 検診間隔 

米国ミネソタ研究 3)では介入群は逐年検診と隔年検診の 2 群で無検診群との比較が行わ

れた。逐年検診結果があるものはこの研究のみで、他のランダム化比較対照試験では隔年

検診で行われていた。対照群と比較して最も有意に大腸がん死亡率の減少を報告した研究

は、1 年毎の逐年検診で 32%の大腸がん死亡率減少効果 (IRR=0.68; 95%CI: 0.56-0.82)を認め

た米国ミネソタ研究 3)であった。また、この研究の隔年検診の大腸がん死亡率の相対リス

クは 0.78 (95%CI: 0.65-0.93)であった。 

 

5) ポリペクトミー 

大腸がん罹患率について、英国ノッティンガム研究 6)では、サイズが 10mmを超える 615

個の腺腫を介入群で除去したにもかかわらず、介入群と対照群の間で、有意差がなかった 

(IRR=0.97; 95%CI: 0.91-1.03)と報告している。 

 

6) 追跡期間 

 観察期間は、最短 4.5 年 2)から最長 30 年 3)であったが、経過観察期間が 10 年を超える

RCTでは、IRR=0.68-0.91と大腸がん死亡率減少効果が報告されていた。 

 

2. メタアナリシス 

英国消化器病学会ガイドライン策定を目的とし、便潜血検査、S 状結腸鏡検査による大
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腸がんスクリーニングについて、システマティックレビューとネットワーク・メタアナリ

シスが実施され 19)、各検査の有効性、有害事象の評価が報告された。便潜血検査化学法に

よるスクリーニング(逐年検診、隔年検診)については、スクリーニングなしと比較し、大

腸がん罹患率に有意差はなかった(逐年検診：IRR=0.86; 95%CI: 0.72-1.03、隔年検診：

IRR=0.95; 95%CI: 0.87-1.04)が、大腸がん死亡率は有意に減少した(逐年検診：IRR=0.69; 

95%CI: 0.56-0.86、隔年検診：IRR=0.88; 95%CI: 0.82-0.93)。また、逐年検診と隔年検診との

比較では大腸がん死亡率は逐年検診において有意に減少した(IRR=0.79; 95%CI: 0.64-0.98)。 
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表 1. 便潜血検査化学法のランダム化比較対照試験   

Study 

文献番号 

Finland, 20152) Jiashan, 20031,8)  Burgundy, 

20044)  

Funen,20047, 9-14)  Göteborg, 

20085) 

Nottingham, 

20126, 15-16)  

Minnesota Colon Cancer 

Control sudyet, 20133, 17-18)  

国 Finland 中国 France Denmark Sweden UK US 

割り付け 個人 クラスター クラスター 個人 個人 個人 個人 

リクルート 2004-2014 1989 1988/1989 1985 1982/1987/1990 1981-1991 1975-1978 

最終ラウンドで対照群

FOBT 追加 

なし？(パイロット

地域プログラム) 

なし なし なし なし なし なし 

National program 開始 2019 
 

2002 2014 2008 2006 NA 

対象年齢 60-69 歳 ≧30 歳 45-74 歳 45-75 歳 60-64 歳 45-74 歳 50-80 歳 

追跡年数 4.5 年 8 年 11 年 17 年 19 年 28 年 30 年(罹患 18 年) 

便潜血種別 Hemoccult RPHA-FOBT Hemoccult HemoccultⅡ HemoccultⅡ Hemoccult Hemoccult 

検査日数/検体数 3 日法/6 検体 1 日法/2 検体 3 日法/6 検体 3 日法/6 検体 3 日法/6 検体 3 日法 3 日法/6 検体 

1 ラウンド参加率(%) 70 NR 53 67 62 53 記載なし 

総ラウンド参加率(%) 92 NR 70 67 70 60 90 

検診間隔 2 年 NA 2 年 2 年 2 年 2 年 １年 2 年 

検診群対象数 180,210 94,423 45,642 30,967 34,144 76,056 15,570 15,587 

         

男：女 89,712：90,498 48,180：46,243 21,688：23,954 14,864：16,103 ＊ ＊ 7,489：
8,081 

7,444：
8,143 

対照群対象数 180,282 97,838 45,557 30,966 34,164 75,919 15,394 15,394 

男：女 89,807：90,475 49,921：47,917 22,121：23,436 14,850：16,116 ＊ ＊ 7,434：
7,960 

7,434：7,960 

検診総回数 2 1 6 9 2-3 3-5 6 11 

初回陽性率(%) 2.3 4.2 2.1 1.0 3.8 2.1 NR NR 

総 rounds 陽性率(%) 2.5 NA 1.5 1.5 4.1 NR NR NR 

罹患率 
   

  
    

CRC/介入群 903/180,210 361/94,423 699/45,642 889/30,967 721/34,144 2,279/76,056 417/ 

15,532 

435/ 

15,532 
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CRC/対照群 811/180,282 367/98,838 696/45,557 874/30,966 754/34,164 2,354/75,919 507/ 

15,363 

507/ 

15,363 

RR (95%CI) 1.11(1.01-1.23) 1.03 1.01(0.91-1.12) 1.02(0.93-1.12) 0.96(0.86-1.06) 0.97(0.91-1.03) 0.81 

(0.71-0.93) 

0.85 

(0.74-0.96) 

CRC 死亡率 
   

  
    

CRC/介入群 170/180,210 190/94,423 254/45,642 362/30,967 252/34,144 1,176/76,056 200/ 

15,570 

237/ 

15,587 

CRC/対照群 164/180,282 224/98,838 304/45,557 431/30,966 300/34,164 13,00/75,919 295/ 

15,394 

295/ 

15,394 

RR (95%CI) 1.04 (0.84-1.28) 0.89 0.84(0.71-0.99) 0.84 (0.73-0.96) 0.84 (0.71-

0.99) 

0.91(0.84-0.98) 0.68 

(0.56-0.82) 

0.78 

(0.65-0.93) 

全死因死亡率 
   

  
    

CRC/介入群 8,000/180,210 NR NR 12,205/30,967 10,591/34,144 40,681/76,056 11,072/ 

15,570 

11,004/ 

15,587 

CRC/対照群 7,963/180,282 NR NR 12,248/30,966 10,432/34,164 40,550/75,919 10,944/ 

15,394 

10,944/ 

15,394 

RR (95%CI) 1.00(0.97-1.04) NR NR 0.99(0.97-1.02) 1.02(0.99-1.06) 1.00 (0.99-1.02) 1.00 

(0.99-1.01) 

0.99 

(0.98-1.01) 

備考   独自のリスクアセスメ

ントを行っている 

FOBT+は

Sigmoidoscopy 精検 

FOBT-ただしリスク有

は Sigmoidoscopy 精

検、このため要精検率

は 4.2%以上となる 

        途中で４年間休止後再

開 

スクリーニング実施
(1976-1982/1986-1992) 
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Ⅶ-2. CQ2. テスト精度  

 

無症状健常者を対象とし、便潜血検査免疫法 (以下、免疫法)を実施後、全例に reference 

standard (参照基準)として全大腸内視鏡検査を実施することで大腸がんもしくは advanced 

neoplasia (AN)を検出するテスト精度 (感度・特異度)を採便回数毎、カットオフ値毎に評価

し、便潜血検査化学法と比較検討した。多変量階層ランダム効果 Bayesian モデルによりメ

タアナリシスを行った。 

 

1. 採用基準 

テスト精度の測定方法は、便潜血検査を実施後、全例に大腸内視鏡検査(全大腸内視鏡あ

るいは S 状結腸鏡)を eference standard として行う「同時法」と、がん登録などを利用して

中間期がんから感度を算出する「追跡法」に分けられる。同時法によるテスト精度を対象

としており、中間期がんについては別項(Ⅶ-4)を参照のこと。 

ANの定義は、International Agency for Research on Cancer (IARC) 参考 1)などから提唱され国

際的に使用されている、径 10mm 以上の腺腫、病理組織学的に Villous または Tubulovillous

成分、もしくは high-grade dysplasia(国内における粘膜内がん)のいずれか、もしくは浸潤が

んとした。CRC の定義は、粘膜下層以深のがん、いわゆる浸潤がんとした。 

便潜血検査免疫法の定量値は、デバイス間の統合を行うことを考慮し、メーカー間の差

の影響が少ない便中のヘモグロビン濃度(μg/g便)が判明しているものを採用とした。真陽

性、偽陽性、偽陰性、および真陰性すべてに該当する検診受診者数がデータ抽出できない

研究は除外とした。 

 

2. 採用文献  

21 件のコホートに関する 35 文献が評価の対象となった 1-35)。研究デザインはすべて横断

研究であった。対象年齢の多くは 40歳以上 (4件)または 50歳以上 (21件)であった。国別に

みるとドイツが 10 件 1-10)と最も多く、韓国 6 件 11-16)、台湾 5 件 17-21)、オランダ 3 件 22-24)と

続き、国内からの報告は 2 件 25,26)のみ採用された。便潜血検査化学法との直接比較を報告

した研究は 5 件 1,3,16,17,35)であった。便潜血検査免疫法のデバイスは、国内でも使用されて

いる OC-SENSOR (定量法)が最も多く、次いで FOB Gold (定量法)、OC-Light (定性法)であ

った(表 1)。 

 U.S. Preventive Service Task Force (USPSTF)を含め複数の文献レビューグループが定量値毎

に既報のテスト精度 (感度および特異度)のメタアナリシス (定量的統合)を行っている。今

回採用した 35 文献に対してメタアナリシスを実施し、先行研の結果を検証した。便潜血検

査免疫法では採便回数およびカットオフ値毎にテスト精度を評価し、同様に実施された研

究が 3 件以上ある場合はメタアナリシスを行った。同一コホートでは、同一の採便回数、

デバイス、カットオフ値であれば最大数となるデータのみを使用した。便潜血検査化学法
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では、採便回数、デバイス、加水の有無、食事制限の有無は問わずすべて単一群として統

合した。メタアナリシスは感度と特異度の 2 つのアウトカムを同時に扱う 2 変量ランダム

効果モデルを使用した。統合された感度・特異度の推定値は特定の採便回数およびカット

オフ値 (例：カットオフ値 10μg/g 便、採便回数 1 回法)から報告された結果を平均値として

まとめたものである。それぞれ別個に統合した結果の比較(例：「10μg/g便・1回採取法」の

統合結果と「30μg/g 便・2 回採取法」の統合結果の比較)をする場合には統合に採用した研

究間に異質性がある限り、「間接比較」となる可能性がある。統合された精度を信頼をも

って比較する場合にはペアデザイン精度研究 (参加対象者全員に複数の対象検査を実施す

るデザイン)、あるいはランダム化による精度研究 (参加対象者をランダム化で複数の対象

検査に割り付けるデザイン)に限定した統合に基づく「直接比較」を実施しない限り、「間

接比較」となることに留意すべきである (「間接比較」に基づく検査の優先順位付けは参

考所見とみなす) 参考 2,3)。 

 

3.   便潜血検査免疫法と化学法におけるテスト精度の比較 

1)  ANを検出するテスト精度 

メタアナリシスでは便潜血検査免疫法は、1 回法でカットオフ値が 10、15、20、30、40、

50μg/g 便および 2 回法でカットオフ値が 10、15、20、30μg/g 便で、AN を検出するテスト

精度を統合解析した。便潜血検査免疫法では、1回法、カットオフ値 40μg/g 便 (4件：6,725

例)の AN を検出する統合感度は 24% (95%信用区間 (CrI): 16-36%)と点推定値として最も低

かったが、便潜血検査化学法(5 件：11,757 例)の統合感度 15 % (95%信頼区間 (CI): 9-25%)よ

り(間接比較にはなるが)高い傾向にあった。個別の統合結果に基づく間接比較では、便潜

血検査免疫法における AN を検出する統合感度は、いずれの採便回数、カットオフ値にお

いても便潜血検査化学法の統合感度と比較し高い傾向にあった。また、便潜血検査免疫法

における 1 回法でカットオフ値 10、15、50μg/g 便での AN を検出する統合感度は、便潜血

検査化学法の統合感度とベイズ信用区間の重複はなく、間接比較としても高いと判断でき

る。一方、便潜血検査免疫法の AN を検出する統合特異度は、いずれのカットオフ値、採

便回数でも便潜血検査化学法と比較しベイズ信用区間が重複し、大きな違いがない可能性

が考えられた(表 2)。 

便潜血検査免疫法のテスト精度に関するシステマティックレビューは、USPSTF36)、

Indianapolis 大学の研究グループ 37)、米国 38)からも報告されていた。方法 (検索年、データ

ベース、研究デザイン、採用デバイス、採便回数、同時法と追跡法、アウトカム)は研究間

で一部異なるが、いずれも便潜血検査免疫法のカットオフ値毎の統合感度および特異度は

当グループの結果と同様であった(表 3)。 

 

2) 大腸がんを検出するテスト精度  

メタアナリシスでは、便潜血検査免疫法 1 回法でカットオフ値が 10、15、20、30、

40μg/g 便および 2 回法でカットオフ値が 10、15、20μg/g 便でのがんを検出するテスト精度
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を統合解析した。 

間接比較では、便潜血検査免疫法のがんを検出する統合感度は、いずれの採便回数、カ

ットオフ値においても便潜血検査化学法 (3 件：合計 10,406例)の統合感度 34% (95%CrI: 18-

56%)と比較し高い傾向にあった。また、便潜血検査免疫法 1 回法でカットオフ値 10、15、

20、30μg/g 便および 2 回法でカットオフ値 20μg/g 便のがんを検出する統合感度は、便潜血

検査化学法における統合感度と比較しベイズ信用区間の重複はなく、間接比較としても高

いと判断できる。便潜血検査免疫法のがんを検出する統合特異度は、AN を検出する精度

と同様に、いずれのカットオフ値、採便回数も便潜血検査化学法の統合特異度とベイズ信

用区間が重複していた (表 2)。 

便潜血検査免疫法のテスト精度の既報システマティックレビューにおいても、AN を検

出する精度と同様、便潜血検査免疫法のカットオフ値毎のがんを検出する統合感度および

特異度は本解析を含め比較的同様の結果となった。いずれの報告も便潜血検査免疫法の統

合感度は、本解析結果の便潜血検査化学法の統合感度と比較し間接比較では高い傾向であ

った (表 4)。フィンランドのグループにより実施された便潜血検査免疫法と化学法のがん

を検出するテスト精度を比較したシステマティックレビュー39)では、31 件の研究のメタア

ナリシスが実施されている。これによると、大腸がんを検出する便潜血検査化学法の感度

は 68% (95%CI: 0.57-0.79)、特異度 88% (95%CI: 0.84-0.91)、便潜血検査免疫法の感度は 86% 

(95%CI: 0.78-0.93)、特異度 85% (95%CI: 0.81-0.88)であり、便潜血検査化学法の area under 

the curves (AUC)=0.77 (95%CI: 0.75-0.79) 、便潜血検査免疫法の AUC=0.87 (95%CI: 0.85-0.88)

と、間接比較ではあるが、便潜血検査免疫法が化学法より有意に高い診断精度を示してい

た (p=0.0017)。 

 

4. 便潜血検査免疫法のカットオフ値、採便回数によるテスト精度の比較   

1) ANを検出するテスト精度  

便潜血検査免疫法 1 回法における AN を検出する統合感度および特異度は、カットオフ

値 10μg/g便 (9 件:合計 47,861例)で 37% (95%CrI: 30-45%)と 92% (95%CrI: 89-94%)、カット

オフ値 20μg/g便(8件: 合計 39,840例)で 26% (95%CrI: 19-34%)と 97% (95%CrI: 95-98%)であ

り間接比較にはなるが、全体的にカットオフ値を上げると感度が下がり特異度が上がるト

レードオフの関係が観察された。ただし、便潜血検査免疫法 1 回法における、カットオフ

値 50μg/g便 (3 件:合計 8,508 例)ではカットオフ値 40μg/g 便より統合感度は上昇し特異度は

低下する結果となり、カットオフ値 40μg/g 便以下の閾値で観察されたトレードオフを逸脱

する傾向と統計学的な異質性 (広いベイズ信用区間)が観察された。カットオフ値 50μg/g 便

を採用した 3件の研究ではすべての研究で国内では未販売のデバイスが使用されていた。 

同様に統合値間の間接比較の結果にはなるが、2回法は 1回法と比較し ANを検出する統

合感度は同等もしくはわずかに高い傾向で、統合特異度はわずかに下がる傾向が観察され、

複合検査の理論的特性(つまり、複数検査を either-positive rule [どちらか一方の検査でも陽
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性の場合は検査を全体として陽性とみなすルール]で運用すると全体としての感度は上昇す

るが特異度は低下する現象)に一致した参考 4) (表 2)。 

 

2) 大腸がんを検出するテスト精度  

カットオフ値毎のがんを検出する統合感度および特異度は、AN 検出の評価と同様、間

接比較で検討すると全体としてトレードオフの傾向にあった。 

2 回法におけるカットオフ値 10、15、20μg/g 便 (3-4 件 2,634-8,013 例)でのがんを検出する

統合感度は、AN 検出の評価における間接比較と同様に 1 回法と比較しわずかに高く 

(10μg/g便を除く)、統合特異度はわずかに低い傾向にあった(表 2)。 

 

5. 便潜血検査免疫法の部位別精度 

中国から近位結腸と遠位結腸がんを検出する便潜血検査免疫法のテスト精度を比較した

メタアナリシス (ランダム効果モデル)が報告されている 40)。無症状健常者を対象とした際、

近位結腸における ANを検出する感度 24% (95% CI: 21-26%)は、遠位結腸における ANの感

度 37% (95%CI: 34-39%)と比較し有意に低かった。 
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表 1. 便潜血検査テスト精度システマティックレビュー 

採用文献 

著者、 年 Cohort 対象者

数 

年齢       男性

割合 

検査法 検査 

日数 

総検

体数 

測定

法 

デバイス 

(カットオフ値 μg/g

便) 

Graser 2009 Munich 307 50-81 55 化学法 3 3 定性 gFOBT 

免疫法 1 2 定量 FOB Gold (2) 

Brenner 

2010 

BLITZ_O

LD 

1,330 
 

51 免疫法 1 1 定性 
QuickVue iFOB (50) 

Brenner 

2013 

2,235 50-79 49 化学法 1 2   定性 Hemoccult  

免疫法 1 定量 RIDASCREEN 

Haemoglobin (2) 

免疫法 定量 OC-SENSOR (20) 

Haug 2011 2,310 55-   免疫法 1 1 定量 RIDASCREEN 

Haemoglobin 

(2,4,8,15) 

Brenner 

2017a 

BLITZ 3,494 50-84 50 免疫法 1 1 定量 
FOB Gold (8.4,17) 

Brenner 

2017b 

1,822 50-79  49 免疫法 1 1 定量 FOB Gold 

(5,9,10,17,20,25,50) 

Chen 2017 1,822 50-79  49 免疫法 1 1 定量 FOB Gold 

(14.5,17,41.8) 

Niedermaier 

2018 

2,870 50-79  49 免疫法 1 1 定量 FOB Gold 

(10,15,17,20,25) 

Amitay 

2019 

1,141 50-79  50 免疫法 1 2 定量 FOB Gold (17) 

1 1 

Brenner 

2018 

3,211 50-79 49 免疫法 1 1 定量 FOB Gold 

(10,17,20,30,40,50) 

Sohn 2005 NCC_Kor

ea 

3,794 

15-78 

57 免疫法 1 1 定量 OC-SENSOR, 

OC-hemodia (20) 

Kim 2017 Kangbuk 

Samsung 

Hospital 

26,316 

30- 

72 免疫法 1 1 定量 OC-SENSOR 

DIANA (20) 

Jung 2018 12,270 

40- 

71 免疫法 1 1 定量 OC-SENSOR 

DIANA (20) 

Kim 2016 3,990 
50- 

54 免疫法 1 1 定量 OC-SENSOR 

DIANA (10,15,20) 

Lee 2015 Konkuk_U

niv 

1,397 
50-76 

48 免疫法 1 1 定量 Hemo Techt NS-Plus 

C (6.3,19) 

Park 2010 Korean_m

ulticenter 

770 50-75    化学法 3 6 定性 Hemoccult II 

免疫法 3 3 定量 

OC-SENSOR 

(10,15,20,25,30)  
2 2 

1 1 

Cheng 

2002 

KFSYSCC 7,411 
 

55 化学法 1 1 定性 CFOBB test 

免疫法 定性 OC-light (10) 

Liu 2003 1,387 
 

48 免疫法 1 1 定性 OC-Hemodia (40) 
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Chiu 2013 National_

Taiwan_U

niv 

18,296 

50- 

  免疫法 1 1 定性 
OC-Light (10) 

Chiang 

2011 

FarEastern_

Memorial_

Hosp 

2,796 

18- 

59 免疫法 1 1 定性 
OC-Light (10) 

Chen 2014 Gueishan 6,096 
40-87 

56 免疫法 1 1 定性 OC-light (10) 

Grobbee 

2017 

COCOS 1,256 
50-75 

51 免疫法 1 1 定量 OC-SENSOR 

(10,20,30,40) 

De 

Wijkersloot

h 2012 

1,256 

50-75 

51 免疫法 1 1 定量 
OC-SENSOR 

(10,15,20) 

Bosch 2019 1,014 
49-75 

51 免疫法 1 1 定量 OC-SENSOR 

(10,15,20) 

Omata 2011 St_Luke’s 1,085 
 

70 免疫法 2 2 定量 OC-SENSOR 

MICRO 

(5,10,15,20,25,30) 

Hotta 2019 Oshima 1,325 40-79   免疫法 2 2 定量 OC-SENSOR (20) 

Cubiella 

2014 

COLON 
PREV 

722 
50-69 

51 免疫法 1 1 定量 OC-SENSOR 

(10,20) 

Hernandez 

2014 

779 50-69  50 免疫法 2 2 定量 OC-SENSOR 

(10,15,20,23,30,40) 
1 1 

Ng 2013 Chinese_U

niv_HK 

3,967 50-70   免疫法 1 1 定性 Hemosure (50) 

Wong 2015 5,343 50-70 45 免疫法 2 2 定性 Hemosure (10) 

１ 1 

Redwood 

2016 

Alaska 435 40-85 40 免疫法 1 1 定量 OC-SENSOR (20) 

Wilén 2019 SCREESC

O 

806 60 48 免疫法 2 2 定量 OC-SENSOR 

DIANA 

(10,20,40,60,80) 
1 1 

Aniwan 

2017 

Thailand 1,479 50-75 38 免疫法 1 1 定量 OC-SENSOR 

(5,10,20,30,40) 

Imperiale 

2014 

US_Canada_

nationwide 

9,989 50-84 46 免疫法 1 1 定量 
OC-SENSOR (20) 

Wong 2012 Alberta 1,075 50-75 46 化学法 2 4 定性 Hemoccult II 

免疫法 4 定量 Hemoccult ICT (67) 

免疫法 2 定量 MagStream HemSp 

(30,67,120) 

化学法 1 2 定性 Hemoccult II 

免疫法 2 定量 Hemoccult ICT (67) 

免疫法 1 定量 MagStream HemSp 

(30,67,120) 
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表 2. 便潜血検査免疫法(カットオフ値毎、採便回数毎)と化学法のテスト精度の階層ランダム効果 Bayesian メタアナリシス 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

CrI：ベイズ信用区間  FIT：便潜血検査免疫法  gFOBT：便潜血検査化学法  
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表 3. 便潜血検査免疫法における既報システマティックレビューの Advanced Neoplasia(AN)/Advanced Adenoma(AA)テスト精度 

 

CrI：信頼区間/ベイズ信用区間  FIT：便潜血検査免疫法  gFOBT：便潜血検査化学法   

OCS：OC-SENSOR  OCL：OC-Light  Hem Sensa：Hemoccult Sensa  

NCCJP：本解析結果 (ANの統合感度および特異度)、USPSTF2021(ANの統合感度および特異度) 36)、IN2019(AAの統合感度および特異度) 37)、

UCSF-KPCA2019(AAの統合感度、ANの統合特異度)38) 

*2 件のみのため、各研究にて報告された推定値の範囲を提示。  
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表 4. 便潜血検査免疫法における既報システマティックレビューのがんテスト精度 

 

CrI：信頼区間/ベイズ信用区間    FIT：便潜血検査免疫法  gFOBT：便潜血検査化学法   

OCS：OC-SENSOR  OCL：OC-Light  Hem Sensa：Hemoccult Sensa  

NCCJP：本解析結果、USPSTF202136)、IN201937)、UCSF-KPCA201938) 

*2 件のみのため、各研究にて報告された推定値の範囲を提示 
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Ⅶ-3. CQ3_1. テストパフォーマンス 

 

1.便潜血検査化学法と免疫法の比較 (1ラウンド) 

無症状健常者を対象とし、便潜血検査化学法を使用する検診プログラムと免疫法を使用

する検診プログラムにランダムに割り付けし、検診陽性者に対して精密検査 (全大腸内視

鏡検査)を実施することで大腸がん (colorectal cancer, CRC)もしくは advanced neoplasia(AN)を

検出する検診プログラムおよび検診モダリティの 1 ラウンドのテストパフォーマンスを比

較したランダム化比較対照試験を評価した。メタアナリシスは階層ランダム効果 Bayesian

メタアナリシスモデルを使用した。 

 

1-1. 採用基準 

 下記に列挙する PICOTS の基準に合致するランダム化比較対照試験をサンプルサイズに

かかわらず採用とした。 

P ： 無症状健常者 

I ： 便潜血検査免疫法による検診プログラム 

C ： 便潜血検査化学法による検診プログラム 

O ： 検診参加率、大腸がんもしくは ANの検出 

T ： 検診 1 ラウンド終了時点 

S ： 住民検診に代表される「対策型検診」または人間ドック等の「任意型検診」 

 

 AN については国際的に使用される径 10mm 以上の腺腫、病理組織学的に villous または

tubulovillous成分、もしくは high-grade dysplasia(国内における粘膜内がん)のいずれかを有す

るもの、もしくは浸潤がんと定義したが、これに準じない研究については報告されていた

類似の基準を採用した。大腸がんについては粘膜下層以深のがん(いわゆる浸潤がん)とし

た。 

 

1-2. 研究特性 

 採用基準に合致する全 6 件ランダム化比較対照試験を採用とした (表 1)1-6)。オランダ 1, 3)

と米国 5,6)から各 2件、イスラエル 2)、イタリア 4)から 1件が報告された。ランダム化は 4件

1,3,5,6)が検診参加者個人、2 件 2,4)はクラスター (検診を提供する診療医)を単位として実施さ

れた。サンプルサイズは中央値 8,840 例 (範囲：404-20,623)、対象年齢は 50-75 歳、女性は

51-57%を占めていた。米国からの 1 件 6)は検診参加率の評価までで、標的病変の検出につ

いては検討していなかった。 

 対象者への検診案内は全件で文章による通知が郵送されており、検査キットは個人割り

付けの 4件 1,3,5,6)では検診案内に同封され、クラスターデザインの 2件 2,4)では検診実施施設

での手渡しであった。検診不参加者への再通知については個人割り付けが実施された 3 件
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1,3,5)で文書通知がされていた。検査キットは、便潜血検査化学法は Hemoccult または

Hemoccult IIが使用されており、便潜血検査免疫法は OC-Sensorの 2 または 3 回法が実施さ

れていた。免疫法の便中ヘモグロビン濃度による陽性カットオフ値は 10-20μg/g便が採用さ

れていた。要精検者の全大腸内視鏡実施率は便潜血検査化学法群 69-100%、便潜血検査免

疫法群 71-96%で、各ランダム化比較対照試験内での両群間の実施率は同等であった。 

 

1-3. 検診参加率 

 全 6 件のランダム化比較対照試験が検診参加率を評価していた 1-6)。ITT 集団における化

学法群の検診参加率中央値は 48%(範囲：29-53%)、便潜血検査免疫法群の検診参加率中央

値は 61% (範囲：26-64%)。イスラエルのクラスターRCT のみ点推定値では便潜血検査化学

法群が免疫法群の検診参加率を上回る異質な結果であった 2)。全体として便潜血検査化学

法群より免疫法群の検診参加率が統計学的に有意に約 1.4 倍高率であったが、統計学的な

異質性(I2=97% [95% CrI: 92–99])が認められた(図 1、ランダム効果ベイズ階層メタ解析によ

る相対検診参加比 1.37 (95%ベイズ信用区間: 1.06–1.78 [95%予測区間: 0.71–2.62]))。 

 

1-4. 検診陽性率 

 全 5 件のランダム化比較対照試験が検診陽性率を報告していた 1-5)。ITT 集団における便

潜血検査化学法群の検診陽性率中央値は 1.4% (範囲：1.2-3.1%)、便潜血検査免疫法群の検

診陽性率中央値は 3.0%(範囲：2.2-3.3%)であった。イタリアのクラスタランダム化比較対

照試験のみ点推定値では便潜血検査化学法群 (3.1%)が免疫法群(2.2%)の陽性率を上回る異

質な結果であった 4)。全体として便潜血検査化学法群より免疫法群の検診陽性率が高率な

傾向であったが、統計学的な異質性 (I2=94% [95% CrI: 82-98])が認められた(図 2. ランダム

効果ベイズ階層メタアナリシスによる相対陽性率 1.74 (ベイズ信用区間: 0.96–3.00 [予測区

間: 0.43-6.01]))。 

 実際に検診検査を実施した Per-protocol 集団における便潜血検査化学法群の検診陽性率中

央値は 3.5% (範囲：2.4-10.0%)、免疫法群の検診陽性率中央値は 5.5% (範囲：3.4-12.5%)で

あった。イタリアのクラスターランダム化比較対照試験では点推定値では便潜血検査化学

法群 (10.0%)が免疫法群 (6.1%)の陽性率を上回る異質な結果であった。一方 4)、米国ランダ

ム化比較対照試験では両群が同様の陽性率 (便潜血検査化学法群 3.5%、便潜血検査免疫法

群 3.4%)であった 5)。Per-protocol集団においても全体として便潜血検査化学法群より免疫法

群の検診陽性率が高率な傾向であったが、統計学的な異質性 (I2=95% [95% CrI: 85–99])が認

められた(図 3、ランダム効果ベイズ階層メタアナリシスによる相対陽性率 1.54  (ベイズ信

用区間 0.81–2.83 [予測区間 0.33–6.03]))。 
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1-5. AN検出率 

 全 5 件のランダム化比較対照試験が AN 検出率を評価していた 1-5)。全ランダム化比較対

照試験において一貫して便潜血検査化学法群より免疫法群が高い AN 検出率を報告してい

た。全体として便潜血検査化学法群より免疫法群の AN検出率が統計学的に有意に約 2.3倍

高率であった(図 4、ランダム効果ベイズ階層メタアナリシスによる相対検出率 2.32 (ベイズ

信用区間 1.46-3.38 [予測区間 0.95-5.09]))。 

 実際に検診検査を実施した Per-protocol 集団においても全体として便潜血検査化学法群よ

り免疫法群の AN 検出率が統計学的に有意に約 2 倍高率であったが、統計学的な異質性

(I2=65% [95%CrI: 13-93])が認められた(図 5. ランダム効果ベイズ階層メタアナリシスによる

相対検出率は 2.05であった (ベイズ信用区間: 1.17-3.32 [予測区間: 0.65-5.86]))。 

 

1-6. ANに対する陽性反応適中度 (PPV)および精検内視鏡必要数 (NNS) 

 全 5件のランダム化比較対照試験で PPVが算出可能なデータを報告していた 1-5)。便潜血

検査化学法の PPV は 0.14 から 0.49 (中央値 0.25)と報告され、便潜血検査免疫法の PPV は

0.13から 0.51 (中央値 0.23)と報告されていた。統合 PPVは便潜血検査化学法で 0.28 (ベイズ

信用区間: 0.11-0.51)、便潜血検査免疫法で 0.30 (ベイズ信用区間: 0.13-0.52)あった。これは 1

件の AN を同定するのに必要な内視鏡件数 NNS に換算すると便潜血検査化学法 3.60 件 (ベ

イズ信用区間: 1.95-8.85)、便潜血検査免疫法 3.36件 (ベイズ信用区間: 1.92-7.94)に相当し、

少なくとも一方が明らかに優れる証拠はないと評価した(相対リスク 0.97 (ベイズ信用区間: 

0.70-1.33 [予測区間: 0.55-1.82]))(表 2)。 

 

1-7. 大腸がん検出率 

 全 3 件のランダム化比較対照試験が大腸がん検出率を評価していた 1-3)。全ての研究にお

いて一貫して便潜血検査化学法群より免疫法群が高い大腸がん検出率を報告していた。全

体として便潜血検査化学法群より免疫法群の大腸がん検出率が統計学的に有意に約 2 倍高

率であった(図 6. ランダム効果ベイズ階層メタアナリシスによる相対検出率 1.99 (ベイズ信

用区間 1.00-3.97 [予測区間 0.69-5.77]))。 

 実際に検診検査を実施した Per-protocol 集団においても全体として便潜血検査化学法群よ

り免疫法群で大腸がん検出率が統計学的に有意に約 1.7 倍高率であった(図 7. ランダム効果

ベイズ階層メタアナリシスによる相対検出率1.72 (ベイズ信用区間0.87–3.39 [予測区間 0.62–

4.81]))。 
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2. 便潜血検査化学法と免疫法の比較 (複数ラウンド) 

無症状健常者を対象とし、便潜血検査化学法を使用する検診プログラムと免疫法を使用

する検診プログラムについて 2 ラウンド以上のパフォーマンスを比較しランダム化比較対

照試験は同定されなかった。 

唯一関連がある研究は、前述の便潜血検査化学法群と免疫法群を直接比較した 1 ラウン

ドのパフォーマンスで採用したオランダのランダム化比較対照試験 1)がアムステルダムの

参加者のみに限定して便潜血検査化学法群および免疫法群の両群に免疫法を使用した 2 ラ

ウンド目の結果を報告している 7)。本項の臨床課題である「単一の便潜血検査法(化学法の

み、あるいは免疫法のみ)を継続して実施する検診プログラム間での複数ラウンドにおける

結果」とは合致しないが、1ラウンド目の便潜血検査化学法と免疫法の比較ではANおよび

CRCともに免疫法の検出数が多く、2ラウンド目 (つまり化学法検診後の免疫法検診［方法

変更］と免疫法検診後の免疫法検診［方法継続］)では AN および大腸がんともに同様の検

出数を報告し、化学法による検診から免疫法による検診に移行した場合の経験的データと

して結果が示されている(表 3)。 

 

3. 便潜血検査免疫法のサンプル数における比較 (1サンプル法と 2 サンプル法の比較) 

無症状健常者を対象とし、便潜血検査免疫法を使用したサンプル数の違いについてパフ

ォーマンスを比較したランダム化比較対照試験は同定されなかった。 

唯一関連がある結果として、前述の便潜血検査化学法群と免疫法群を直接比較した 1 ラ

ウンドのパフォーマンスで採用したオランダのランダム化比較対照試験の免疫法群 (1 サン

プル法)3)など別目的にリクルートされた前向きコホートを複数組み合わせたランダム割り

付けを実施しない介入に対する観察研究が 1 件 (報告は同研究グループからの 3編の論文に

拠る 8-10))同定された。個々のコホートは一般集団から 50-74 歳の対象者がランダムにリク

ルートされ、逐年に検診が実施されているが、各コホート間および 1 サンプル法群と 2 サ

ンプル法群間の比較同等性はランダム割り付けによって担保されておらず、交絡の統計学

的補正もない粗データに基づく報告のため、結果の解釈には注意を要する。1 ラウンド毎

の検討では 1 サンプル法と比較して 2 サンプル法の陽性率は高いが、陽性者における PPV

が低いため NNS 数は高く報告された (表 4)。高い陽性率の結果として、AN および大腸が

んの検出率は点推定値では 1 サンプル法と比較して 2 サンプル法のほうがやや高く報告さ

れたが、両法の検出パフォーマンスは同等と解釈された (表 4)。これらの結果は全 4ラウン

ドを累積した結果でも同様に報告された (表 5)。 
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表 1. 1 ラウンド検診パフォーマンスを検討したランダム化比較対照試験 

研究 ID (国) 検診案内 キット 再通知 gFOBT 対 FIT(μg/g

便) 

割付単位 gFOBT 

対象/受診 

FIT 

対象/受診 

van Rossum 2008 

(Netherlands)1) 
郵送 郵送 1 回 

Hemoccult II 対
OC-Sensor (20) 

個人 10,301/4,836 10,322/6,157 

Levi 2011 (Israel)2) 郵送 手渡し なし 
Hemoccult SENSA

対 OC-MICRO (14) 

クラスタ

ー(6対 3) 
7,880/2,266 4,657/1,224 

Hol 2010 (Netherlands)3) 郵送 郵送 1 回 

Hemoccult II対
OC-Sensor micro 

(10) 

個人 4,798/2,375 4,843/2,979 

Federici 2005 (Italy, Lazio)4) 郵送 手渡し なし 
Hemo-Fec対 OC-

Hemodia (ND) 

クラスタ

ー(65対
64) 

3,604/1,096 3,716/1,341 

Chubak 2013 (USA, WA)5) 郵送 郵送 1 回 
Hemoccult SENSA

対 OC-Auto (20) 
個人 754/403 739/473 

Hoffman 2010 (USA, NM)*6) 郵送 郵送 ND 
Hemoccult II対
OC-Auto (ND) 

個人 202/99 202/125 

*検診参加率のみ評価 

gFOBT: 化学法(グアヤック法); FIT: 免疫法 

 

表 2. 1 ラウンド検診の陽性的中率(PPV)と精検内視鏡必要数(NNS) 

検診モダリティ PPV for AN (95% CrI) NNS for detecting 1 AN (95% CrI) Relative Risk (95% CrI [95% PI]) 

gFOBT 0.278 (0.113—0.514) 3.60 (1.95—8.85) Reference 

FIT 0.298 (0.126—0.520) 3.36 (1.92—7.94) 0.97 (0.70—1.33 [0.55—1.82]) 

CrI: ベイズ信用区間; gFOBT: 化学法(グアヤック法); FIT: ヒト免疫法; PI: 予測区間表 
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3. 便潜血検査化学法と免疫法の複数ラウンドパフォーマンス 7) 

プログラム 第 1 ラウン

ド参加者数 

陽性数 精 密 検

査数 

AN CRC 第 2 ラウン

ド参加者数 

陽性数 精密検

査数 

AN CRC 

n % n % n % n % n % n % 

gFOBT→FIT 2,119 60 2.8 53 32 60.4 8 15.1 1,594 135 8.5 122 58 47.5 5 4.1 

FIT→FIT 2,871 233 8.1 186 100 53.8 12 6.5 2,022 149 7.4 130 54 41.5 4 3.1 

 

表 4. 便潜血検査免疫法のサンプル数によるパフォーマンスの比較(各検診ラウンドの結果)10) 

ラ

ウ

ン

ド 

1 サンプル 2 サンプル 

サンプ

ル数 

陽性

数 
% 

精密 

検査数 
AN % PPV NNS CRC % 

サンプ

ル数 

陽 性

数 
% 

精密 

検査数 
AN % PPV NNS CRC % 

1 5,986 503 8.4 481 193 3.2 0.4 2.5 29 0.5 1,875 239 12.7 226 77 4.1 0.34 2.9 13 0.7 

2 5,200 299 5.8 289 97 1.9 0.34 3 11 0.2 1,582 132 8.3 128 27 1.7 0.21 4.7 4 0.3 

3 4,998 275 5.5 255 59 1.2 0.23 4.3 8 0.2 1,474 143 9.7 137 20 1.4 0.15 6.9 6 0.4 

4 4,385 322 7.3 282 83 1.9 0.29 3.4 5 0.1 1,171 126 10.8 116 23 2 0.2 5 3 0.3 

OC-Sensorを 2 年毎に実施。ただし、1サンプル法の第 4 ラウンドは一部 OC-Goldが実施された。 

 

表 5. 便潜血検査免疫法のサンプル数によるパフォーマンスの比較 (累積結果)10) 

検診プログラム 
全検診 

対象者 

最低 1 ラウン

ド参加者数 
陽性数 % 

精密 

検査数 

AN 

検出数 
% 

CRC 

検出数 
% 

全 CRC 

罹患数 
% 

1 サンプル法 9,787 7,310 1,407 19.2 1,308 432 5.9 53 0.7 89 1.2 

2 サンプル法 3,131 2,269 647 28.5 607 147 6.5 26 1.1 35 1.5 
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図 1. 検診参加率 

 

CrI: ベイズ信用区間 gFOBT:便潜血検査化学法 FIT: 便潜血検査免疫法 PrI: 予測区間  RR: 相対リスク  
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図 2．検診陽性率 (ITT 集団) 

 

CrI: ベイズ信用区間 gFOBT: 便潜血検査化学法  FIT: 便潜血検査免疫法 PrI: 予測区間  RR: 相対リスク  
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図 3．検診陽性率 (Per-protocol集団) 

 

CrI: ベイズ信用区間 gFOBT: 便潜血検査化学法  FIT: 便潜血検査免疫法 PrI: 予測区間  RR: 相対リスク  
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図 4．AN 検出率 (ITT 集団) 

 

注：クラスターRCT のサンプルサイズはクラスター内相関を考慮したデザインエフェクトで調整したものを表示 

CrI: ベイズ信用区間  gFOBT: 便潜血検査化学法  FIT: 便潜血検査免疫法  PrI: 予測区間  RR: 相対リスク 
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図 5．AN 検出率 (Per-protocol集団) 

 

注：クラスターRCT のサンプルサイズはクラスター内相関を考慮したデザインエフェクトで調整したものを表示 

CrI: ベイズ信用区間 gFOBT: 便潜血検査化学法  FIT: 便潜血検査免疫法 PrI: 予測区間  RR: 相対リスク 
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図 6．大腸がん検出率 (ITT 集団) 

 

注：クラスターRCT のサンプルサイズはクラスター内相関を考慮したデザインエフェクトで調整したものを表示 

CrI: ベイズ信用区間  gFOBT: 便潜血検査化学法  FIT: 便潜血検査免疫法  PrI: 予測区間  RR: 相対リスク 
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図 7．大腸がん検出率 (Per-protocol集団) 

 

注：クラスターRCT のサンプルサイズはクラスター内相関を考慮したデザインエフェクトで調整したものを表示 

CrI: ベイズ信用区間 gFOBT: 便潜血検査化学法  FIT: 便潜血検査免疫法 PrI: 予測区間 RR: 相対リスク  
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Ⅶ-4. CQ3_2. プログラム評価：中間期がん 

 

1. 定義 

中間期がんとは、検診結果で「異常なし」と判断された後、次回の定められた検診期間

の前に発見されるがんである。IARC colorectal cancer screening handbook では、検診陰性後

に加え、検診陽性後の精密検査陰性後に発見されたがんも含むと定義している参考 1)。一方

WEO では、検診陰性例に発見されたがんのみを中間期がんと定義し、精密検査陰性例は含

んでいない参考 2)。中間期がんには、検診で見逃されたがんだけではなく、検診後に急速に

進展したがんも含まれるが、両者の判別はつかない。中間期がんは検診間隔に依存し、検

診間隔が長いと増加する。また継続検診 (incidence screen)と比べると、初回検診 (prevalence 

screen)でその割合が高くなる。 

中間期がん発生率の算出方法は、検診 1 回に限定して算出する場合もあれば、複数ラウ

ンドの累積を用いる場合もある。また、分母も累積発見がんとする場合とスクリーニング

検査陰性とする場合の両者がある。近年 IARCや WEOが提唱し、多くの文献で用いられて

いる中間期がん発生率の算出方法は、検診陰性者 1,000 人あたりに発生する中間期がん数

と定義されている参考 1,2)。 

 

2. 中間期がん発生率の検討 

便潜血検査によるスクリーニングが陽性後の精密検査陰性または精密検査未受診後に発

見されたがんを中間期がんに含める場合もあるが、精密検査陰性例は厳密には精密検査の

中間期がんを評価することになる。便潜血検査の中間期がん発生率を検討するため、WEO

の定義に則り便潜血陰性例に限定し検討した。対象は 40 歳以上の無症状健常者とした。が

んの定義は、深達度が粘膜下層以深のものとした。 

 

1) 初回検診 (prevalence screen) 

① 個別研究 

中間期がんは初回検診と継続検診で発生率が異なり、初回検診で高くなる。そのため、

統合解析は初回検診の中間期がん発生率に限定して行った。初回検診の中間期がんに該当

するのは 34文献、うち便潜血検査化学法は 11文献 1-11)、便潜血検査免疫法は 26文献 2,6,7,12-

34)、両者を検討したものが 3 文献 2,6,7)であった (表 1)1-34)。同一コホートで複数の文献が存

在する場合は最新の研究のみを採用した。研究デザインはランダム化比較対照試験が 7 件 

(便潜血検査化学法 5件、便潜血検査免疫法 2件)、前向きコホート研究が 26件 (便潜血検査

化学法 6件、便潜血検査免疫法 20件)、後ろ向きコホート研究が免疫法のみ 4件だった。29

件は欧米からの報告であり、アジアからは 8 件、うち本邦からの報告は後ろ向きコホート

研究が 2 件認められた。国別ではイタリア 5 件、オランダ・台湾が 4 件、米国・英国・ス

ペインが3件、イスラエル・韓国・スウェーデン・日本・フィンランド・フランスが2件、
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アイルランド・カナダ・スロベニアから 1 件であった。検診間隔は逐年検診が 7 件、隔年

検診が 30 件あり、逐年検診は 5 件がアジアから、隔年検診は 27 件が欧米から報告されて

おり、検診間隔における地域の偏りがみられた。対象年齢を 40 歳以上とする報告が 3 件、

45 歳以上が 1 件、50 歳以上が 26 件、55 歳以上が 1 件、60 歳以上が 6 件だった。40 歳以上

の報告 2 件と 50 歳以上の報告 5 件では、対象年齢に上限を設けていなかった。検診陰性者

数は最小が 1,051 例、最大が 4,591,312 例であり、中間期がん発生数は最小が 0 例、最大が

4,643 例であった。中間期がん発生数 0 の報告は 1 件で、検診陰性者数が最小の研究だった。

研究デザインはランダム化比較対照試験、検査法は便潜血検査免疫法であった。 

 

② 統合解析：化学法と免疫法における中間期がん発生率の比較 

メタアナリシスには階層ベイズ一般化線形ランダム効果モデルを使用した。実際の検診

間隔は定められた期間と必ずしも一致しない。しかしながら実際の検診間隔の平均値が記

載されていない文献も多々みられた。よって、各研究で定められた検診間隔を観察期間と

して代用し、便潜血検査陰性者数との積を分母として 10 万人年あたりの中間期がん発生率

を算出した。 

解析の結果、便潜血検査化学法における中間期がん発生率は 62.06 (95% CrI: 50.91-74.87)

であった (図 1)。一方、便潜血検査免疫法における中間期がん発生率は 29.76 (95% CrI: 

21.36-41.29)と免疫法で低い傾向にあった(図 2)。 

 

③ 統合解析：便潜血検査免疫法における検診間隔別中間期がん発生率の比較 

便潜血検査免疫法に限定して逐年検診・隔年検診の中間期がん発生率を比較した。実際

の観察期間とは相違があるが、各研究で定められた検診間隔を観察期間として代用し、便

潜血検査陰性者数との積を分母として 10万人年あたりの中間期がん発生率を算出した。 

解析の結果、中間期がん発生率は逐年検診が 47.30 (95%CrI: 25.16-86.47)、隔年検診が

25.42 (95%CrI: 17.76-36.55)と、隔年検診において低い傾向にあった (図 2)。しかしながら免

疫法 26 文献のうち逐年検診は 6 件のみで、そのうちアジアからの報告が 5 件であった。一

方で隔年検診の 20 文献のうち 17 件は欧米からの報告であった。ほかに男女比、検査キッ

ト、検診サンプル数など背景要因は研究間で異なっていた。 

 

2) 継続検診 (incidence screen) 

継続検診の中間期がん発生率をラウンド毎に示した報告はコホート研究で 4 件あり、す

べて免疫法であった (表 2)。いずれもラウンド途中からの新規検診参加者はいない。隔年

検診が 3件、逐年検診が 1件で、隔年検診は 2ラウンドまで検討したものが 2件、6ラウン

ドまで検討したものが 1 件あり、逐年検診は 4 ラウンドまで検討していた 20,22,28,32)。1 ラウ

ンド目と 2 ラウンド目の 10 万人年あたりの中間期がん発生率を比較すると、2 ラウンド目

の発生率が増加した報告が 2 件、減少した報告が 2 件と、一定の傾向はみられなかった(表
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2)。6 ラウンドまで検討した Zorzi らの研究では、1 ラウンド目から 4 ラウンド目まではラ

ウンド毎に中間期がんの発生率は減少していた。隔年検診と逐年検診を比較すると、隔年

検診 3 文献の 2ラウンド目 (4 年目)における 10 万人年あたりの中間期がん発生率は 15.88～

115.05 と報告されていた。しかしながら、中間期がん発生率が 115.05 と算出された

Stegeman らの研究は、ほかの 2 研究と比較し受診者数が少なく、発生率が過大評価されて

いる可能性がある。一方、Jensen らの逐年検診における 2 ラウンド目(2 年目)の中間期がん

発生率は 27.14 で、Stegeman らを除いた隔年検診 2 研究の 2 ラウンド目(4 年目)と比較し発

生率が高かった。 

 

3. 直接比較：ランダム化比較対照試験 

 便潜血検査化学法と免疫法の 1 ラウンドの中間期がんを比較した 2 件のランダム化比較

対照試験 6,7)の統合結果を図 3 に示した。便潜血検査免疫法では、統計学的に有意な結果は

得られなかったが、次回の検診までの 2 年間の中間期がん発生率を約半数に減少した 

(RR=0.41, 95%CI: 0.08-1.67)。 

 

4. 先行研究との比較 

29 研究 (化学法 12 研究、免疫法 17 研究)を対象としたシステマティックレビューでは、

10 万人年あたりの中間期がん発生率は便潜血検査化学法が 34 (95%CI, 20-57; I2=99%)、便潜

血検査免疫法が 20 (95%CI, 14-29; I2=99%)低く、中間期がん発生率比は 0.58 (95%CI, 0.32-

1.07)であった 35)。この研究には、1 回介入後の中間期がん発生率と複数回の検診による累

積結果の両者を採用している。サブ解析では逐年検診を reference とした中間期がん発生率

の相対危険度が示されており、隔年検診 1.25 (95%CI: 1.05-1.57)、3年間隔検診 1.19 (95%CI: 

0.76-1.87)と、検診間隔の延長に伴い中間期がん発生率が高くなる傾向にあった 35)。ただし、

検診間隔のサブ解析では、便潜血検査化学法と免疫法を混在して検討されていた。 
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表 1. 便潜血検査の初回検診での中間期がん発生率のメタアナリシスに採用した研究の特徴 

著者 発行年 国 研究デザイン 検査法 
対象年齢

(歳) 

検診間隔

(年) 

検診陰性者

数 

中間期がん

発生数 

中間期がん発

生率(10 万人年

あたり) 

Kewenter 1994 1) スウェーデン RCT 化学法 60-64 2 20,405 19 46.56 

Allison 1996 2) 米国 
Prospective 

cohort 
化学法 ≥50 2 6,831 7 51.24 

Bouvier 1999 3) フランス 
Prospective 

cohort 
化学法 45-74 1 69,287 45 64.95 

Malila 2008 4) フィンランド RCT 化学法 60-69 2 36,732 32 43.56 

Paimela 2010 5) フィンランド RCT 化学法 60-64  2 36,708 35 47.67 

Levi 2011 6) イスラエル RCT 化学法 50-75 2 2,178 5 114.78 

Denters 2012 7) オランダ RCT 化学法 50-74  2 2,059 4 97.13 

Moss 2012 8) 英国 
Prospective 

cohort 
化学法 60-69 2 29,829 38 63.70 

Paszat 2016 9) カナダ 
Prospective 

cohort 
化学法 50-74 2 294,329 481 81.71 

Blom 2017 10) スウェーデン 
Prospective 

cohort 
化学法 60-69 2 23,586 37 78.44 

Blanks 2019 11) 英国 
Prospective 

cohort 
化学法 60-74 2 619,843 749 60.42 

Allison 1996 2) 米国 
Prospective 

cohort 
免疫法 ≥50 2 7,053 10 70.89 

Launoy 2005 12) フランス 
Prospective 

cohort 
免疫法 50-74 2 6,987 4 28.62 

Castiglione 2007 13) イタリア 
Prospective 

cohort 
免疫法 50-70 2 23,816 16 33.59 

Levi 2011 6) イスラエル RCT 免疫法 50-75 2 1,051 0 0.00 
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Chen 2011 14) 台湾 
Prospective 

cohort 
免疫法 40-69 1 44,324 16 36.10 

Denters 2012 7) オランダ RCT 免疫法 50-74 2 2,638 4 75.82 

Crotta 2012 15) イタリア 
Prospective 

cohort 
免疫法 50-74 2 2,069 3 72.50 

Parente 2013 16) イタリア 
Prospective 

cohort 
免疫法 50-69 2 75,708 8 5.28 

Shin 2013 17) 韓国 
Prospective 

cohort 
免疫法 ≥50 1 1,670,469 1673 100.15 

McNamara, 2014 18) アイルランド 
Prospective 

cohort 
免疫法 50-75 2 4,549 1 10.99 

Chiang 2014 19) 台湾 
Prospective 

cohort 
免疫法 50-69 2 919,778 539 29.30 

Stegeman 2015 20) オランダ 
Prospective 

cohort 
免疫法 50-75 2 2,638 5 94.77 

Chiu 2015 21) 台湾 
Prospective 

cohort 
免疫法 50-69 2 1,113,932 666 29.89 

Jensen 2016 22) 米国 
Retrospective 

cohort 
免疫法 50-70 1 307,312 100 32.54 

Chen 2016 23) 台湾 
Prospective 

cohort 
免疫法 50- 2 132,462 51 19.25 

Digby 2016 24) 英国 
Prospective 

cohort 
免疫法 50-74 2 30,140 31 51.43 

Portillo 2017 25) スペイン 
Prospective 

cohort 
免疫法 50-69 2 769,200 143 9.30 

Arana-Arri 2017 26) スペイン 
Prospective 

cohort 
免疫法 50-69 2 278,105 113 20.32 

Cha 2018 27) 韓国 
Retrospective 

cohort 
免疫法 ≥50 1 4,591,312 4643 101.13 

Rossi 2018 28) イタリア 
Prospective 

cohort 
免疫法 50-69 2 579,176 100 8.63 

Mlakar 2018 29) スロベニア 
Prospective 
cohort 

免疫法 50-69 2 236,801 79 16.68 
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Buron 2019 30) スペイン 
Prospective 

cohort 
免疫法 50-69 2 42,524 31 36.45 

Toes-Zoutendijk 

2020 31) オランダ 
Prospective 

cohort 
免疫法 55-75 2 111,800 126 56.35 

Zorzi 2021 32) イタリア 
Prospective 

cohort 
免疫法 50-69 2 113,154 51 22.54 

Shimada 2015 33) 日本 
Retrospective 

cohort 
免疫法 ≥40- 1 51,043 12 23.51 

Moki 2017 34) 日本 
Retrospective 

cohort 
免疫法 ≥40 1 25,470 10 39.26 
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表 2. 便潜血検査の継続検診での中間期がん発生率 

著者 

発行年 
国 

研究デザイ

ン 

検

査

法 

対象

年齢

(歳) 

検診

間隔

(年) 

ラウ

ンド

数 

検診成績 1st round 2nd round 3rd round 4th round 
5th 

round 
6th round 

Stegema

n 2015 

20) 

オラ

ンダ 

Prospective 

cohort 

免

疫

法 

50-

75 
2 2 

受診者数 2,871 2,359      

陰性者数 2,638 2,173      

中間期がん数 5 5      

中間期がん発生率

(10 万人年あたり) 
94.77 115.05         

Rossi 

2018 28) 

イタ

リア 

Prospective 

cohort 

免

疫

法 

50-

69 
2 2 

受診者数 不明 不明         

陰性者数 579,176 226,738      

中間期がん数 100 72      

中間期がん発生率

(10 万人年あたり) 
8.63 15.88         

Zorzi 

2021 32) 

イタ

リア 

Prospective 

cohort 

免

疫

法 

50-

69 
2 6 

受診者数 123,347 96,129 78,770 63,069 50,441 29,891 

陰性者数 116,316 92,668 76,171 60,988 48,575 28,755 

中間期がん数 51 33 27 14 17 8 

中間期がん発生率

(10 万人年あたり) 
21.92 17.81 17.72 11.48 17.50 13.91 

Jensen 

2016 22) 米国 
Retrospectiv

e cohort 

免

疫

法 

50-

70 
1 4 

受診者数 323,349 183,988 163,281 145,452     

陰性者数 307,312 176,845 157,179 139,241    

中間期がん数 100 48 50 36    

中間期がん発生率

(10 万人年あたり) 
32.54 27.14 31.81 25.85     
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図 1. 便潜血検査化学法における中間期がん発生率のメタアナリシス 
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図 2. 便潜血検査免疫法における中間期がん発生率のメタアナリシス 
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図 3. ランダム化比較対照試験による便潜血検査免疫法と化学法の中間期がん発生率比較 
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0.78 (0.30–2.87) 

0.41 (0.08–1.67 [0.05–2.20]) 

Adjusted 

RR (CrI) 

0.36 (0.05–1.49) 

0.48 (0.12–1.78) 

0/2,102 

4/5,276 

4/7,378 

5/4,356 

4/4,118 

9/8,474 

0.01 0.03 0.1  0.2 0.5 1 2 5 10 

 
← FIT Better  gFOBT Better→   
 
    Incident Rate Ratio (CrI [PrI]) 



111 

 

Ⅶ-5.  CQ3_3. 代替指標評価のまとめ 

 

WEO が提唱する代替指標評価により、便潜血検査免疫法の有効性についてテスト精度と

プログラム精度、中間期がん発生率を評価した。 

ランダム化比較対照試験により有効性が確認されている便潜血検査化学法を比較対照と

して、免疫法ではテスト精度およびプログラムのテストパフォーマンスを確認した (図1)。

各段階別の評価は以下のとおりである。これらの評価から、便潜血検査免疫法は化学法と

同等以上の大腸がん死亡率減少効果があると判断した。 

 

1. 前提：便潜血検査化学法の有効性評価 

便潜血検査化学法のランダム化比較対照試験は、中国、フィンランド、米国、フランス、

スウェーデン、英国、デンマークから報告されている。便潜血検査化学法については多く

のメタアナリシスが行われてきたが、一致して 20%程度の大腸がん死亡率減少効果を認め

ている。 

 

2. テスト精度：Phase 1-2 

便潜血検査免疫法と化学法の精度の比較は無症状健常者を対象としていた。両者の精度

を比較した横断研究、コホート研究を抽出し、アウトカムを advanced neoplasia あるいは大

腸がんとした場合の感度、特異度の比較を行った。カットオフ値やサンプル数による変動

はあるが、免疫法の感度は化学法を上回っており、特異度も両者はほぼ同等であった。 

 

3. シングルラウンドプログラム精度：Phase 3 

Phase 3 では、便潜血検査免疫法と化学法を直接比較したシングルラウンドのランダム化

比較対照試験により、両者のテストパフォーマンスを比較した。便潜血検査免疫法は化学

法に比べ、参加率は 1.37 倍に増加する。便潜血検査免疫法の陽性率は化学法に比べ 1.74 倍

となるが、advanced neoplasia 検出率は 2.32 倍、大腸がん検出率は 1.99倍に増加した。 

 

4. 中間期がん発生率：Phase 3 

 1ラウンド終了後、次回の検診までの 2年間を追跡したランダム化比較対照試験では、便

潜血検査免疫法と化学法の中間期がん発生率を比較した。2 研究共に便潜血検査免疫法で

は中間期がん発生率は減少傾向にあった。両者を統合した結果、便潜血検査免疫法は化学

法に比べ、中間期がん発生率は約半数に減少するが、統計学的には有意ではなかった。 

 

5. 複数ラウンドプログラム精度：Phase 4 

無症状健常者を対象とし、便潜血検査化学法と免疫法の検診プログラムについて 2 ラウ

ンド以上のパフォーマンスを比較したランダム化比較対照試験は同定されなかった。 
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図 1. 便潜血検査免疫法の代替指標評価 
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Ⅶ-6.  CQ4_1. 不利益：偽陽性 

 

 便潜血検査については、シングルラウンドのテスト陽性率と複数ラウンドの累積陽性率

が報告されている。 

 

1. シングルラウンド 

50歳から 75歳の無症状健常者を対象とし便潜血検査化学法と便潜血検査免疫法のテスト

パフォーマンスを直接比較した 5 件のランダム化比較対照試験において陽性率が報告され

ている 1~5)。便潜血検査化学法では Hemoccult (2件)、Hemoccult Ⅱ (2件), Hemo-Fec (1 件)を

用い、便潜血検査免疫法ではすべて OC-Sensor を用いていた。便潜血検査化学法はすべて

3 日法、便潜血検査免疫法は 1 日法 (4 件)と 3 日法 (1 件)が実施されていた。便潜血検査免

疫法のカットオフ値は 14-20μg/g 便が採用されていた。(表 1)。便潜血検査化学法群の陽性

率の中央値は 3.5% (範囲：2.4-10.0%)、便潜血検査免疫法群の陽性率の中央値は 5.5% (範

囲：3.4-12.7%)であった。個々の研究については統計学的異質性(I2=95% [95%CrI: 85–99])を

認めた。しかし、ランダム効果ベイズ階層メタアナリシスによる相対陽性率は 1.54 (ベイズ

信用区間 0.81-2.83, 予測区間 0.33-6.03)であり、便潜血検査免疫法の陽性率が高い結果であ

った(図 1)。 

オランダで行われたランダム化比較対照試験の陽性率は、便潜血検査化学法 2.4% 

(95%CI: 2.0-2.9%)、便潜血検査免疫法 1日法 (カットオフ値 20μg/g便) 5.5% (95%CI: 4.9-6.1%)

であった 1)。男女別の陽性率は、女性では便潜血検査化学法 1.7% (95%CI: 1.3-2.2%)、便潜

血検査免疫法 4.3% (95%CI: 3.6-4.9%)、男性では便潜血検査化学法 3.3% (95%CI: 2.5-4.1%)、

便潜血検査免疫法 7.0% (95%CI: 6.0-7.9%)と、両者に共通して男性の陽性率が高い傾向にあ

った。また年齢別の陽性率は、60歳未満では便潜血検査化学法 2.1% (95%CI: 1.5-2.7%)、便

潜血検査免疫法 4.0% (95%CI: 3.3-4.6%)、60歳以上では便潜血検査化学法 2.7%(95%CI: 2.1-

3.4%)、便潜血検査免疫法 7.1% (95%CI: 6.2-8.0%)と、両者に共通して高齢者の陽性率が高い

傾向にあった。 

同様にオランダで行われたランダム化比較対照試験の陽性率は、便潜血検査化学法 2.8%、

便潜血検査免疫法 1 日法 (カットオフ値 20μg/g 便) 4.8%2)、イスラエルで行われたクラスタ

ーランダム化比較対照試験の陽性率は、便潜血検査化学法 3.9%、便潜血検査免疫法 3 日法

(カットオフ値 14μg/g 便) 12.7%3)と、便潜血検査免疫法で陽性率が高い結果であった。一方

で、イタリアで行われたクラスターランダム化比較対照試験では、他のランダム化比較対

照試験とは異なる便潜血検査化学法 (Hemo-Fec)を用いており、陽性率は 10.0%と便潜血検

査免疫法 1 日法 6.1%を上回る結果であった 4)。また、アメリカで行われたランダム化比較

対照試験の陽性率は、便潜血検査化学法 3.5%、便潜血検査免疫法 1 日法 (カットオフ値

20μg/g便) 3.4%と両群が同等の陽性率であった 5)。 
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2. 複数ラウンド 

コホート研究による複数ラウンドの累積陽性率の報告にはモデル解析による研究とテス

トパフォーマンスランダム化比較対照試験がある(表 2)6-10)。テストパフォーマンランダム

化比較対照試験では、2年間隔の便潜血検査免疫法の累積陽性率が報告されている。 

米国保険会社で行われた 50-79 歳を対象とした便潜血検査化学法の陽性率は 4.6%であっ

た。ベースラインの結果をもとにした 10 年間のモデル推計では、逐年検診の累積陽性率は

23.0% (95%CI: 18.2-27.0)、隔年検診では 10.4% (95%CI: 9.2-10.6%)となった 6)。累積偽陽性率

は、男性が女性より高く、またアジア系が白人より高い傾向にあった。また、高齢者で累

積陽性率は高く、2 年間隔では 50 歳開始では 20.1% (95%CI:15.7-23.7)であったが、65 歳開

始では 27.7% (95%CI: 21.5-32.9)と増加した。 

オランダで便潜血検査免疫法 1 回法と 2 回法によりテストパフォーマンスを行い、累積

陽性率を比較している 7)。ベースラインの陽性率は 1 回法 8.4%、2 回法 12.7%であった。4

ラウンド後の累積陽性率は、1 回法 19.2% (95%CI: 18.4-20.2)、2 回法 28.5% (95%CI: 26.7-

30.4)と両者に統計学的な有意差を認めた(P<0.0001)。 

ノルウェーで行われたランダム化比較対照試験と便潜血検査免疫法(1 回法)と S 状結腸鏡

のテストパフォーマンスを比較したランダム化比較対照試験では、免疫法のベースライン

の陽性率は8.1%、隔年検診を継続した 3ラウンドの累積陽性率は16.2%であった 9)。一方、

オランダのランダム化比較対照試験では便潜血検査免疫法 (1回法)のベースラインの陽性率

は 8% (95%CI: 8-9)、4 ラウンドの累積陽性率は 19% (95%CI: 18-20)であった。両者ともに

50-74 歳を対象とし、隔年検診の便潜血検査免疫法を提供し、カットオフ値は異なるが、3

ラウンドの累積陽性率は 16%と一致している。ただし、両者ともに別個のランダム化比較

対照試験の片群として行われた結果を比較しており、コホート研究に相当する。便潜血検

査免疫法群に割り当てられた全員が定期的にすべてのラウンドを受診しているわけではな

いことから、累積陽性率は過小評価されている可能性がある。便潜血検査免疫法を地域に

導入後 12 年間にわたる便潜血検査免疫法 6 ラウンドのテストパフォーマンスを報告したイ

タリアの研究は単一群コホート研究である 10)。全ラウンドの平均陽性率は 4.1%である。初

回の陽性率は 5.7%だが、2 回目以降が 3.0%代でほぼ一定である。5 ラウンド以上の累積陽

性率は男性 25% (95%CI:24.5-25.5)、女性 17.6% (95%CI:17.2-18.1)であった。 
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表 1. 便潜血検査シングルラウンド陽性率の比較 

 

       

Author, year 
Study 

design 
Age FOBT 

Number of 

stool samples 
Device Cut-off value 

No of 

participants 
 positive rate (%) 

van Rossum, 2008 1) RCT 50-75 
化学法  3 日法 Hemoccult Ⅱ - 4,836 2.4  

免疫法 1 日法 OC-Sensor 20μg/g 6,157  5.5  

Hol, 2010 2) RCT 50-74 
化学法  3 日法 Hemoccult Ⅱ - 2,351 2.8 

免疫法 1 日法 OC-Sensor micro 20μg/g 2,975 4.8 

Levi, 2011 3) RCT 50-75 
化学法  3 日法 Hemoccult SENSA - 2,226 3.9 

免疫法 3 日法 OC- micro 14μg/g 1,224 12.7 

Federici, 2005 4) 
クラスター

RCT 
50-74 

化学法  3 日法 Hemo-Fec - 3,604 10.3  

免疫法 1 日法 OC-Hemodia  - 3,716 6.3  

Chubak, 2013 5) RCT 50-74 
化学法  3 日法 Hemoccult SENSA - 754 3.5 

免疫法 1 日法 OC-Auto 20μg/g 739 3.4 
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表 2. 便潜血検査の累積陽性率の比較 

             

Author, year 
Study 

design 
Age FOBT 

Cut-off 

value 

No of 

participa

nts 

Screenin

g 

interval 

No. 

Sample 

Cumulative positive rate (%) (95%CI) 

baseline 
2nd 

round 
3rd round  4th round 5th round 

Hubbard, 2013 6) Model 
50-

79 

化学法
Hemoccult 

SENSA 

- 94,637 

1 年 

3 

4.6 - - - 

23 

(18.2-

27.0) 

2 年 4.6 - - - 

10.4 

(9.2-

10.6) 

Schreuders, 2019 7) RCT 
50-

74 
FIT 10μg/g 

9,623 

2 年 

1 8.4 - - 

19.2 

(18.4-

20.2) 

 

3,057 2 12.7 - - 

28.5 

(26.7-

30.4) 

 

Grobbee, 2020 8) 
RCT 

(片群) 

50-

74 
FIT 10μg/g 10,743 2 年 1 

8 12 16 19 
- 

(8-9) (12-13) (15-16)  (18-20) 

Randel, 2021 9) 
RCT 

(片群) 

50-

74 
FIT 15μg/g 70,096 2 年 1 8.1 13 16.2 - - 

Zorzi, 2018 10) 
単一群コ

ホート 

50-

64 
FIT 20μg/g 178,828 2 年 1 - - - - 

M:25 

F:17.6 
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図 1. 便潜血検査化学法・免疫法のシングルラウンド陽性率の比較 

 

CrI：ベイズ信用区間   gFOBT：便潜血検査化学法   FIT：便潜血検査免疫法   PrI：予測区間   RR：相対リスク 
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Ⅶ-7. CQ4_2. 不利益：過剰診断・過剰治療 

 

1. 定義 

過剰診断については、生命予後に影響しないがんの発見という基本概念は一致している

が、定義や算出方法は必ずしも一律ではない。IARC colorectal cancer screening handbook で

は、がん検診を行うことで生命予後に影響のないがんを発見することと定義されている参考

1)。Independent UK Panel on Breast Cancer Screeningでは、死亡に至る前には臨床的に有症状

に進展しない可能性のあるがんが、検診により診断されることと定義している参考 2)。 

過剰診断算出には様々な方法があり、その算出方法も標準化されていない。ランダム化

比較対照試験や観察研究において一定期間の余剰検出を過剰診断とする方法とモデル解析

に大別される。モデル構築には既存データを外挿した Markov Modelなどが一般的だが、そ

の結果は活用されるパラメータの影響があることから、通常は感度分析が行われる。いず

れの方法にも利点欠点があり、標準的方法は未だ確立していない。 

Independent UK Panel on Breast Cancer Screeningは過剰診断の算出にはランダム化比較対照

試験をもとにした cumulative incidence method が望ましいとしている参考 2,3)。同レポートで

は、過剰診断の推計に影響する要因として、研究デザイン、追跡期間、年齢、対象 (全対

象者、検診受診者)を挙げている。過剰診断算出で用いる分子は共通して、対照群に比し介

入群で過剰に発見されたがん数である。一方、分母には追跡期間に介入群で発見された全

がんを用いて、その割合(%)を示す。同レポートでは、検診提供期間内の発見がんを分母と

した場合を個人ベース (individual perspective)、検診期間を超えた全追跡期間内の発見がん

を分母とした場合を集団ベース (population perspective)の過剰診断算出方法と定義している。

しかし、追跡期間を検診提供期間内とするか、検診提供中止後に追跡した期間までを含め

るかにより結果は異なる。検診実施期間内の発見がんを分母とする場合には過剰診断が過

大評価される一方で、長すぎる追跡は過小評価の原因となる。従って、検診提供終了後追

跡する場合には、検診終了後にリードタイムを追加した追跡期間が望ましいとしている。 

一方、過剰診断のモニタリングにはコホート研究や地域相関研究が望ましいとする意見

もある参考 4)。Carter らは cumulative incidence method ではランダム化比較対照試験の検診提

供終了以降も追跡を行うことで過剰診断が過小評価される可能性を指摘している。観察研

究をベースとした算出方法には excess incidence approachや lead time approach がある参考 5)。

Excess incidence approachでは prevalence screen が含まれる可能性がある初回の検診を除外す

ることが必要としている。また、lead time の補正が行われない場合には過剰診断の過大評

価につながることも指摘されている参考 6)。 

 

2. 過剰診断 

大腸がん検診では前がん病変である腺腫も標的であり、腺腫の摘除により大腸がん罹患

率の減少が期待されている。大腸がん検診における過剰診断は、前がん病変である腺腫の

検出による場合と大腸がんの早期発見による場合の両者で起こりうる参考 7)。平均的リスク

の健常集団の前がん病変ポリープの有病率は 32％であり参考 8)、大腸がんに進展するのは 2-

6％程度と推計されている参考 9)。大腸がんに進展しない大部分の病変は過剰診断に相当する

が、個別のポリープのがん化の可能性を予測することはできない。このため、検出病変は

すべて治療対象となり、過剰治療を誘発している。しかし、過剰診断の推計は大腸がんに

限定されており、腺腫を対象とした推計は行われていない。 

大腸がん検診の過剰診断の推計にはモデルと検診による過剰検出に基づく算出の両者が

行われていた。モデル研究では便潜血検査の過剰診断推計にランダム化比較対照試験の結
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果が活用されていた。過剰診断の推計方法は異なることから一律の比較はできず、確定的

な結論は得られていないが、便潜血検査に比べ内視鏡検査の過剰診断が高い傾向にある。 

 

1) 便潜血検査化学法 

 Luo らは便潜血検査化学法による Minnesota study をベースに、生涯にわたる大腸がん検

診の結果をモデルにより 4 分類 (症状なし健常、検診による早期発見不可、検診による早期

発見、過剰診断)して過剰診断割合を推計した 1)。中間期がんも含む検診によるがん検出総

数を分母とすると、過剰診断は 6-9%であった。過剰診断は検診間隔が短いほど多く、検診

開始年齢が高いほど増加した。また、男性に比べ女性に高い傾向がみられた。 

Wieszczy らは Nottingham Study と NORCCAP の結果を既存モデル (MISCAN, CRC-SPIN, 

Sim-CRC)と条件設定の異なる 2 つのドイツ型モデルに外挿し、介入なしの対照群と介入群

の大腸がん数の差を過剰診断として推計した 2)。過剰診断は、便潜血検査化学法では 2.0%

から 7.6%と推計された。 

 

2) 内視鏡検査 

 Wieszczyらは 1)で引用した便潜血検査化学法と同様のモデルを用いて、Sigmoidoscopyの

過剰診断を 25.2%から 128.1%と推計した 2)。ドイツの大腸内視鏡検診によるモデル研究も

検診データをもとに大腸がん検診の結果を 4 分類し (異常なし、Non-advanced Adenoma, 

Advanced Adenoma、大腸がん)、過剰診断を推計した 3)。10 年間の大腸がん検出総数は

42,682 例であり、このうち 4,500 例 (10.5%)が過剰診断であり、その割合は女性に比べ男性

に高く 70%を占め、また加齢とともに増加していた。 

 国内研究では、excess incidence approach により国立がん研究センターの全大腸内視鏡検

診受診者3,786例から大腸がん検診期待発見数と実測発見数を比較した場合、男性1.19倍、

女性 1.96 倍であった 4)。両者の差分を過剰診断と仮定すると、その割合は 26.8％であった。

本研究では全大腸内視鏡の prevalence screening が相当割合含まれているため、過大評価の

可能性が高い。 

 

3. 過剰治療 

便潜血検査による大腸がん検診の普及に伴い、全大腸内視鏡検査も増加し、大腸がん・

腺腫の検出率も増加している。腺腫は原則的には内視鏡的切除術で対応可能だが、外科手

術 (腹腔鏡・開腹)が行われる場合もあり、それに伴う有害事象の発生の可能性もある。 

 スペインで行われた大腸がん検診に伴い実施された全大腸内視鏡検査 16,720 例から大腸

がん 1,013 例を除いた 15,707例のうち、162 例 (1.0%)に外科手術が行われていた  5)。外科手

術の対象は腫瘍径が 12mm以上、平坦型、sessile polyp などが 93%を占めていた。英国の便

潜血検査化学法による大腸がん検診ではポリープ検出のあった 26,552 例のうち 121 人に外

科手術が行われており(0.5%)、その対象は腫瘍径が 20mm 以上、sessile polyp であった 6)。

フランスでは便潜血検査後の非悪性ポリープの手術率は 4.1%と比較的高く、腫瘍径、部位、

組織などのほかに検査医による外科手術の必要性の有無についての判断が影響していた 7)。

一方、米国では 2000 年から 15 年間の医療保険データでは 123 万件を超える大腸がんと非

悪性ポリープの外科手術が確認され、そのなかで非悪性ポリープの外科手術が 25%を占め

ていた 8)。この間、全大腸内視鏡件数は 600-700 万件でほとんど変化していないが 9,10)、非

悪性ポリープの外科手術率は 2000 年の 5.9 件(/10 万人)から 2014 年には 9.4(/10 万人)に増加

した一方で、大腸がんの外科手術は減少していた。さらに非悪性ポリープ外科手術を行っ

た12,732例中、術後30日以内の死亡率は0.7%、主要な有害事象発生率は14%であった 12)。 
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Ⅶ-8. CQ4_3. 不利益：便潜血陽性者の全大腸内視鏡偶発症 

 

全大腸内視鏡は便潜血陽性者の精密検査として行われるが、侵襲的検査であり身体的、

精神的負担が大きいだけでなく、出血や穿孔など時に生命を脅かす偶発症をきたすことが

ある。便潜血陽性者に行われ全大腸内視鏡に関連する偶発症について、Chandan らが行っ

たシステマティックレビューと統合解析の結果をまとめた参考 1)。 

 

1. 採用文献の基準 

検診目的で行われた便潜血検査化学法、もしくは便潜血検査免疫法で陽性となった患者

に行われた全大腸内視鏡の結果を示した研究を対象としていた。スクリーニング検査に便

中 DNA 検査を用いた研究、症例報告やケースシリーズ、18 歳未満が含まれる研究、英語

以外で記載された論文は除外されていた。重複研究は最新のもの、もしくは最も適切で包

括的なレポートを採用していた。 

 

2. 個別研究の特徴(表 1) 

Chandan らが行ったシステマティックレビュー参考 1)の採用文献数は 31 文献 1-31)で、対象

者数は合計 13,863,777例、大腸内視鏡が施行されたのは 756,019例で、便潜血検査化学法陽

性者が 184,522 例、免疫法陽性者が 571,497 例だった。スクリーニング検査に便潜血検査化

学法を用いた報告が 17件、免疫法が 14件だった。文献の発行年は 1991年から 2021年で、

27文献が 2000年以降の報告であった。研究デザインはランダム化比較対照試験が 8件、前

向きコホート研究が 13 件、後向きコホート研究が 10 件であった。28 件は欧米からの報告

であり、他はアジアから 2 件、アフリカから 1 件だった。国別ではスペイン 5 件、イタリ

ア 4件、英国・フランスが 3件、イングランド・米国・デンマーク・スウェーデンが 2件、

オランダ・オーストラリア・ノルウェー・スコットランド・スロベニア・中国・台湾・ナ

イジェリアから 1 件ずつ報告されていた。対象年齢は概ね 50 歳から 70 歳で、70 歳以上を

集めた研究が 1 件認められ、対象年齢の記載がないものが 2 件あった。対象者数は最小が

125人、最大が 5,308,336人だった。男女比が記載された研究は 13件だった。便潜血検査陽

性者数が記載されていない報告が 3 件あった。 

 

3. 便潜血検査陽性者全大腸内視鏡偶発症発生率の統合解析 

統合解析にはランダム効果モデルが用いられていた便潜血検査陽性者の全大腸内視鏡偶

発症発生率は、穿孔 0.13% (95%CI:0.09-0.21)、出血 0.3% (95%CI: 0.2-0.4)、死亡 0.01% 

(95%CI: 0.00-0.01)だった(表 2)。便潜血検査法別に解析すると、化学法陽性者の偶発症発生

率は穿孔 0.11% (95%CI: 0.11-0.12)、出血 0.3% (95%CI:0.1-0.4)、免疫法陽性者は、穿孔

0.1%(95%CI: 0.10-0.21)、出血 0.3% (95%CI: 0.2-0.5)であった(表 3)。診断内視鏡 (ポリペクト

ミー未施行)に限定すると、便潜血検査化学法陽性者の偶発症発生率は穿孔 0.01% (95%CI: 

0.00-0.01)、出血 0.01% (95%CI: 0.00-0.01)、免疫法陽性者は、穿孔 0.01% (95%CI: 0.00-0.08)、

出血 0.33% (95%CI: 0.10-0.62)だった(表 3)。一方、ポリペクトミー施行例では、便潜血検査

化学法陽性者の偶発症発生率は穿孔 0.21% (95%CI: 0.10-0.24)、出血 0.44% (95%CI: 0.12-0.64)、

免疫法陽性者は、穿孔 0.12% (95%CI: 0.00-0.19)、出血 0.71% (9%CI: 0.20-1.11)だった(表 3)。

Lin JS らのシステマティックレビューでは、便潜血検査陽性者に対す全大腸内視鏡 10,000

件あたりの偶発症発生数は、穿孔 5.4 (95% CI, 3.4-7.4)、重症出血 17.5 (95% CI, 7.6-27.5)と報

告されていた参考 2)。 
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4. 国内の報告 

日本消化器内視鏡学会は、2022年 3月に Japan Endoscopy Database (JED)白書を公開した参

考 3)。JED 白書には、全国のデータ提供施設から報告された消化器がん数、治療件数、偶発

症数などが公開されている。2018年 1 月 1日から 2020年 12月 31 日には、全国のべ 327 施

設から計413,922件の全大腸内視鏡のデータが報告されていた。検査目的が明確なものは計

201,709件で、うち便潜血精査目的で行われた検査は 28,509件と全体の 14.1%を占めていた。

診断内視鏡の検査数は全 297,829件で、そのうち検査中の偶発症発生率は穿孔 50例 (0.02%)、

出血 466 例 (0.16%)であった(表 4)。診断内視鏡における偶発症発生者のうち便潜血検査陽

性者が含まれる割合は明らかにされていないが、前述したシステマティックレビューの診

断内視鏡における偶発症発生率と比較しても、大差のない結果であった。 
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表 1. 統合解析に採用された研究の特徴 

著者 

発行年 
国 

研究 

デザイン 

検査法 

(キット) 

対象年齢
(y) 

対象者数 
男性/女

性 

陽性者

数 

TCS 

実施者 

穿

孔

件

数  

穿孔

率 

(%) 

出血

件数  

出血

率 

(%) 

死

亡

件

数  

死亡

率 

(%) 

Gondal, 2003 
1) 

Norway RCT 

gFOBT 

(FlexSure 

OBT) 

50-64 6,266 
3,043/ 

3,223 
2,524 2,821 6 0.21 4 0.14  0.000 

Bech, 1991 2) Denmark RCT 
gFOBT 

(Hemoccult-II) 
NR 30,970 NR 374 329 0 0.00 0 0.00 0 0.000 

Kewenter, 

1996 3) 
Sweden RCT 

gFOBT 

(Hemoccult-II) 
60-64 68,306 NR NR 190 2 1.05 1 0.53  0.000 

Sung, 2003 4) China 
Prospective 

cohort 

gFOBT 

(Hemoccult-II) 

56.5±5.4 

(mean) 
505 224/ 281 101 476 0 0.00 1 0.21  0.000 

UK 

Colorectal 

Cancer 

Screening 

Pilot Group, 

2004 5) 

Scotland 
Prospective 

cohort 

gFOBT 

(Hemascreen) 
50-69 271,646 NR 5,050 3,700 2 0.05 0 0.00  0.000 

Lee, 2012 6) England 
Prospective 

cohort 

gFOBT 

(Hemascreen) 

mean 66 

(60–92) 
2,269,983 NR 45,400 36,460 35 0.10 155 0.43  0.000 

Quyn, 2018 7) UK 
Retrospecti

ve cohort 

gFOBT 

(Hemascreen) 
50-74 5,308,336 NR 68,140 53,332 45 0.08 213 0.40 1 0.002 

Robinson, 

1999 8) 
England RCT 

gFOBT 

(Haemoccult) 
45-74 75,253 NR 960 1,474 5 0.34 1 0.07  0.000 

Mandel, 

1993 9) 
USA RCT gFOBT 50-80 46,551 

22,367/ 

24,184 
NR 12,246 4 0.03 11 0.09  0.000 

Saraste,2016 

10) 
Sweden 

Retrospecti

ve cohort 
gFOBT 60-69 3,522 NR 3,522 2,984 4 0.13 18 0.60  0.000 

Vanaclocha-

Espi, 2019 11) 
Spain 

Retrospecti

ve cohort 
gFOBT 50-70 48,730 

28,402/ 

20,328 
48,730 48,730  0.00  0.00  0.000 
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Denis, 2021 

12) 
France 

Retrospecti

ve cohort 
gFOBT 

62.6±7.0 

(mean) 
17,152 

9,525/ 

7,627 
NR 17,871 20 0.11 69 0.39  0.000 

MACS, 2006 

13) 
Australia RCT gFOBT 

50-54 or 

65-69 
125 NR 4 4  0.00  0.00  0.000 

Ellul, 2010 14) UK 
Prospective 

cohort 
gFOBT 60-69 55,931 NR 1,191 1,039 0 0.00 3 0.29  0.000 

Gupta, 2012 

15) 
UK 

Prospective 

cohort 
gFOBT 60-69 42,523 

8,841/ 

33,682 
1,488 1,057 1 0.09 8 0.76  0.000 

Kistler, 2011 

16) 
USA 

Prospective 

cohort 
gFOBT ＞70 212 211/1 212 118 0 0.00 3 2.54 1 0.847 

Binefa, 2013 

17) 
Spain 

Retrospecti

ve cohort 
gFOBT 50-69 193,093 NR 

292 

(FOBT)

, 1,584 

(FIT) 

1,691 3 0.18 15 0.89  0.000 

Hassan, 2017 

18) 
Italy RCT 

FIT (St. 

Colonoscopy) 

60.4±6.06 

(mean) 
330 170/160 330 330  0.00  0.00  0.000 

FIT (FUSE) 
60.1±6.16 

(mean) 
328 166/162 328 328 0 0.00 3 0.91  0.000 

Zorzi, 2022 

19) 
Italy 

Prospective 

cohort 

FIT (St. 

Colonoscopy) 

60.1±6.67 

(mean) 
905 487/418 905 905  0.00  0.00  0.000 

FIT 

(Endocuff) 

60.2±6.52 

(mean) 
908 488/420 908 908 1 0.11 3 0.33  0.000 

Dancourt, 

2008 20) 
France 

Prospective 

cohort 
FIT 50-74 17,215 

7,868/ 

9,347 
1,205 932 0 0.00 0 0.00 0 0.000 

Quintero, 

2012 21) 
Spain RCT FIT 

59.3±5.6 

(mean) 
26,599 

12,156/ 

14,443 
675 587 0 0.00 8 1.36 0 0.000 

Denters, 

2013 22) 

Netherlan

ds 

Prospective 

cohort 
FIT 50-74 5,367 NR 424 373 0 0.00 1 0.27  0.000 

Parente, 

2013 23) 
Italy 

Prospective 

cohort 
FIT 50-69 159,702 NR 4,981 4,373 2 0.05 29 0.66  0.000 

Tepes, 2017 

24) 
Slovenia 

Prospective 

cohort 
FIT 50-69 303,343 NR 15,310 13,919 7 0.05 4 0.03  0.000 

Arana-Arri, 

2018 25) 
Spain 

Retrospecti

ve cohort 
FIT 

61.7±5.4 

(mean) 
669,806 NR 42,163 39,254 106 0.27 245 0.62  0.000 
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Mikkelsen, 

2018 26) 
Denmark 

Retrospecti

ve cohort 
FIT NR 14,671 NR 14,671 14,712 15 0.10 60 0.41  0.000 

Portillo, 

2018 27) 
Spain 

Prospective 

cohort 
FIT 49-69 1,377,398 NR 56,548 48,759 148 0.30 330 0.68 1 0.002 

Benazzato, 

2021 28) 
Italy 

Retrospecti

ve cohort 
FIT 50-70 2,437,792 NR 111,677 117,881 65 0.06 281 0.24 15 0.013 

Hsu, 2022 29) Taiwan 
Retrospecti

ve cohort 
FIT 

60.3±6.3 

(mean) 
214,955 

115,383/ 

99,572 
214,955 319,114 277 0.09 2,125 0.67  0.000 

Denis, 2021 

30) 
France 

Retrospecti

ve cohort 
FIT 

63±7.1 

(mean) 
194,975 NR 9,450 9,061  0.00  0.00  0.000 

Knapp 2021 

31) 
Nigeria 

Prospective 

cohort 
FIT 

51(IQR 

46–58) 
379 110/269 68 61 0 0.00 0 0.00 0 0.000 

 

St. Colonoscopy: Standard colonoscopy, FUSE: Full spectrum endoscopy
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表 2. 便潜血陽性者の全大腸内視鏡による偶発症発生率 

偶発症 研究数 偶発症数 TCS 施行数 発生率(95% CI) 

穿孔 18 558 414,084 0.13% (0.09-0.21) 

出血 19 1,419 411,356 0.3% (0.2-0.4) 

死亡 8 18 347,602 0.01% (0.00-0.01) 

 

 

表 3. 便潜血検査法別の全大腸内視鏡による偶発症発生率 

偶発症 

全内視鏡 診断内視鏡(ポリペクトミー未施行) 治療内視鏡(ポリペクトミー施行) 

gFOBT cohort 

(95% CI) 

FIT cohort 

(95% CI) 

gFOBT cohort 

(95% CI) 

FIT cohort 

(95% CI) 

gFOBT cohort 

(95% CI) 

FIT cohort 

(95% CI) 

穿孔 0.11% (0.11-0.12) 0.1% (0.10-0.21) 0.01% (0.00-0.01) 0.01% (0.00-0.08) 0.21% (0.10-0.24) 0.12% (0.00-0.19) 

出血 0.3% (0.1-0.4) 0.3% (0.2-0.5) 0.01% (0.00-0.01) 0.33% (0.10-0.62) 0.44% (0.12-0.64) 0.71% (0.20-1.11) 

死亡 
0.0001% 

(0.0000-0.0002) 

0.0001% 

(0.0000-0.0002) 
NR NR 

NR: Not reported 

 

 

表 4．JED 白書による診断内視鏡の偶発症発生率 

報告年 登録施設

数 

大腸内視鏡検査

数 

検査目的記載

あり 

便潜血精査の

件数 (%) 

診断内視鏡検査

数 

診断内視鏡中穿孔数
(%) 

診断内視鏡中出血数
(%) 

2018年 21 44,309 34,499 3,015 (8.1) 31,284 2 (0.01) 44 (0.14) 

2019年 65 90,127 54,907 6,734 (11.8) 65,036 8 (0.01) 76 (0.12) 

2020年 241 279,486 112,303 18,760 (16.4) 201,509 40 (0.02) 346 (0.17) 

計 327 413,922 201,709 28,509 (14.1) 297,829 50 (0.02) 466 (0.16) 
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Ⅶ-9. CQ4_4. 不利益：精神的負担 

 

 便潜血検査では直接的に重篤な偶発症は発生しないが、便検査に対する嫌気 1, 2)や陽性判

定による不安をはじめとした精神的負担が報告されている。また、検査に対する精神的不

安やストレスが精密検査や次回のがん検診の受診バリアや検診モダリティの選択にも影響

するため、併せて検討している研究も多い。 

 

1. 精神的不安 

大腸がん検診のなかでも特に便潜血検査に関連する精神的不安に関して調査票を使った

量的研究 8 件が採用された 3-10)。2 研究は便潜血検査と S 状結腸鏡の二つの検診モダリティ

による心理的影響と健康関連 QOL (HRQOL) を検討していた 3, 4)。Kirkøen ら S 状結腸鏡と

便潜血検査免疫法の結果別に検査前と 1年後の不安・抑うつ、HRQOLの推移を検討した。

便潜血検査免疫法陽性であっても検査前と 1 年後の不安・抑うつレベルに有意差はなかっ

た 3, 4)。ほかの 6研究は便潜血検査の結果による精神的な影響の違いに注目していた。一般

的に便潜血検査が陽性だと、陰性に比べて短期的には不安や怒り、抑うつなどのスコアが

高くなるが、時間経過とともに徐々に改善した。特に便潜血検査偽陽性の精神的な苦痛を

検討した研究も 2 件報告されていた。Denters らは Psychological Consequences Questionnaire 

(PCQ) を縦断的に用いて、偽陽性の精神的な影響を調べた。偽陽性例では PCQ の感情的ド

メイン、身体的ドメインのスコアは改善したが、社会的ドメイン (我慢している、職場に

行きづらい、人に会いづらいなど) は改善しなかった 7)。Vermeer らも便潜血検査偽陽性に

よる不安は大腸内視鏡検査後 6 か月で改善していたが、がんに対する心配が 17%で継続し

ていたことを報告した 10)。 

 

2. 受診への障壁 (バリア) 

精神的不安を含めて様々な要因ががん検診受診の障壁 (バリア) となる。便潜血検査のバ

リア、またはがん検診を受診した理由を検討した研究は 10件 2, 11-19)。Gordon らは、研究対

象者を、3 年連続がん検診受診 (Continuers)、最初の 2 年は受診せず 3 年目のみ受診 

(Converts)、3年連続受診せず (Nonusers)の 3群に分け、がん検診を受けた理由、受けなかっ

た理由を検討した。Nonusers が便潜血検査免疫法郵送法によるがん検診を受けなかった理

由として、不快・嫌悪・恥ずかしさ (59.6%)、検診は不要 (32.9%)、諦め・恐れ (15.5%)、キ

ットを使うのが難しい (14.5%) 等を挙げていた 15)。Clarke12) や Javadzade14)の研究でも不快、

恐れ等の否定的な感情が受診バリアとなっていた。 

便潜血検査免疫法は化学法とは異なり、検査前の食事制限や内服薬制限が不要という利

点がある。そのため、化学法と免疫法で大腸がん検診の受診意図を比較検討した研究があ

った。ランダムに化学法キットと免疫法キットを提示し、がん検診が完遂できるか、簡便

さ、検査への嫌悪感をスコア化したところ、化学法は完遂する意図と簡便さに関するスコ
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アが有意に低く、嫌悪感に関するスコアが高かった 2)。 

 

3. その他のアウトカム (健康関連 QOL) 

 近年健康関連 QOL (HRQOL) はがん検診を含む医療ケアやサービスの効果を測定する目

的で使用されるようになっている。便潜血検査による HRQOL への影響を調べた研究は 2

件報告されている 3, 20)。いずれもランダム化比較対照試験の付随研究であり、便潜血検査

の結果別に身体機能や心の健康等の HRQOL 下位尺度スコアを縦断的に比較検討していた。

Kirkøen らは検診の結果別にベースライン調査と 1 年後の調査で HRQOL 下位尺度スコアの

平均値を比較した。検診結果にかかわらず、有意差は認められなかった 3)。一方、Kapidzic

らは便潜血検査陽性者の SF-12 身体機能ドメインにおいて有意にスコアが低く、24 か月以

上経過しても改善しなかったと報告している 20)。 
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表 1. 精神的不安 

文献番号 4 5 7 8 

国 ノルウェー オーストラリア オランダ デンマーク 

対象者数 1,377 301 10,265 507 

対象者 

50-74 歳、ノル

ウェー南東部居

住者 

50-76 歳のがん検診受

診者より FIT 陽性者

と陰性者 

50-74 歳のがん検診受診者 

50-75 歳のがん検診受

診者より FOBT 陽性

者と陰性者 

検診のモダリ

ティ 
FIT/FS FIT FIT 郵送法 FOBT 

研究デザイン 

(量的/質的) 
RCT コホート研究 コホート研究 コホート研究 

調査時期 

研究案内発送時

/初回案内の 1

年後 

FIT 陽性者: ①陽性結

果通知後・TCS 前、

②TCS 後、③陽性結

果通知後より 1 年 

FIT 陰性者: ①陰性結

果通知後、②陰性結

果通知後より 1 年 

FIT のキットを郵送してか

ら 2 週間後に初回の PCQ を

実施 (結果を知っている

人・いない人、検査を実施

済みの人・未実施の人を含

むが、区別できるようにし

ている) 

FIT 陽性者には TCF 前と

TCF 実施後 4 週後の 2 回追

加アンケートを実施 

①FOBT 結果通知時、

②3 か月後、③12 か

月後 

質問票 (量的調

査の場合) 

HADS (抑うつ

と不安)/SF-12 

(HRQOL) 

Demographic 

Information Survey、 

SF36、 STAI、多次元
Health Lotus of 

Control、 Decision 

Evaluation Scale、 

CRC risk 

PCQ 

感情のドメイン、社会性の

ドメイン、身体的なドメイ

ンでそれぞれスコア化し、

総スコアも算出 

SCL92 (the short 

version of the symptom 

check-list 92),、がん検

診に対する態度に関

する調査票 

アウトカム  
長期の不安・抑

うつ・HRQOL 

QOL、 不安と抑う

つ、健康統制感、が

ん検診受診決断の満

足度、大腸がんリス

ク認知 

がん検診による精神的な有

害事象 

不安、抑うつ、身体

化 (心理的不安が頭痛

や腹痛などの身体症

状に転換されること) 

結果コメント 

検診結果別と検

診モダリティ別

の解析では、い

ずれのモダリテ

ィ・検査結果に

おいても 1 年後

の HADSスコ

アの有意差はな

かった 

FIT 陰性者は陽性者

に比べて、結果通知

後も 1 年後も有意に

QOL が高く、不安、

怒り、抑うつは低か

った 

1 年過ぎると、陽性

者の不安と抑うつ、

健康統制感は改善し

たが、大腸がんリス

ク認知は高いままで

あった 

初回調査では FIT 陽性はい

ずれのドメインも有意に高

スコア 

2 回目調査では、感情のド

メイン以外のスコアは低下 

3 回目調査では、TCF 陰性

者 (FIT 偽陽性) の経時的な

スコア変化では、社会的な

ドメインを除いて、その他

のスコアは改善。TCF 陽性

者では、感情のドメインの

み改善した 

初回調査はいずれの

ドメインも陽性群で

有意に高スコア 

3 か月後は不安ドメイ

ンのみ高スコア 

12 か月後は陽性群と

陰性群との差なし 

陽性群は、TCS 結果

にかかわらず、不安

ドメインは低下する

が、身体化ドメイン

はあまり変化しない 

その他 

the BCSN pilot 

study 

11-740_180 と同

じ枠組み 

  偽陽性 
フィージビリティ研

究の一部 
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表 2. 受診バリア 

文献

番号 
2 12 14 15 18 

国 イギリス アイルランド イラン 米国 米国 

対象

者数 
200 47 196 1,043 488 

対象

者 

50 歳以上のスコットラ

ンド居住者 

50-74 歳、がん

検診受診者と

未受診者 

50 歳以上、が

ん検診受診者

と未受診者 

52-76 歳、3 年

連続検診受診 

(Continuers)、

最初の 2 年は

受診せず 3 年

目のみ受診 

(Converts)、3

年連続受診せ

ず (Nonusers)の

3 群比較 

50 歳以上、
Non-users, 

attempters only, 

attempter users 

(3 年以内に最

低 1 回検診を

予約し、最低 1

回受診)、users 

only (3 年以内

に予約し、必

ずがん検診を

受診) 

検診

のモ

ダリ

ティ 

FIT、 gFOBT FIT FOBT FIT(郵送法) 

FOBT,、TCS、 

FS、 

combinations  

研究

デザ

イン 

(量的

/質

的) 

Within-subjects 

randomized trials、

gFOBT と FIT キットを

提示する順番をランダ

ム化  

質的研究 横断研究 横断研究 横断研究 

質問

票 

(量的

調査

の場

合) 

がん検診受診意図は独

自調査票、嫌悪感は the 

Disgust Propensity and 

Sensitivity Scale-Revised 

(DPSS-R)  

  独自調査票 独自調査票 独自調査票 

調査

した

項目 

検診を受けて返送する

意図、便検査への嫌

悪、検査の簡便さ 

FIT 検診受診の

決定要因の男

女差 

HBM をもと

に、がん検診

受診と関連す

る認知バリア
perceived 

barriers 

質的調査で明

らかにした

FOBT を受ける

理由、受けな

かった理由に

関連する要因 

①FOBT、 

FS、 TCS 特異

的な検診受診

行動、②がん

検診完遂を干

渉する因子、

③検診受診の

決定要因、④

preference、⑤

一般的な特性  

結果

コメ

ント 

gFOBT と FIT の説明書

を読んでもらってか

ら、両者を比較したと

き、FIT は検査の簡便度

スコアは高く、嫌悪に

①環境とリソ

ース、②能力

への信頼、③

結果への信

頼、④感情、

FOBT を受け

た動機は①身

近な人のがん

罹患、②これ

までの女性の

がん検診を受

けるようにな

った理由は、

医師からの勧

め、パートナ

検診受診に重

要な因子とし

て、①心理的

要因、②プロ

セスや検査の
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関するスコアは低く、

受診する意図も高い 

FIT を検診に導入する

と、受診率が上がるか

もしれない 

⑤社会的な影

響、⑥知識、

の 6 ドメイン

ががん検診受

診に影響 

男性の未受診

者は諦めで、

知識が少な

い、がんや FIT

に対する誤解

が多い 

女性の未受診

者は FIT、が

ん、社会的な

影響、医療職

への消極的な

態度、思いと

感情を持つ一

方、自分の健

康に対して過

度に自信あり 

がん検診プロ

グラムの肯定

的な経験、③

良い市民であ

ること、④以

前の消化器症

状、⑤ほかの

人からの勧奨 

受けなかった

理由として、

①健康だと思

う、②結果へ

の恐れ、③時

間がない、④

便を触ること

への嫌悪、⑤

検体を郵送す

ることや指示

を間違えるこ

とへの心配、

⑥過去の TCS

の経験や恐れ 

ーからの要望

など 

がん検診を受

けない理由

は、不快・嫌

悪・恥ずかし

さ、検診は不

要、諦め・恐

れなど 

特性、 

検診の受診状

況にかかわら

ず、「結果が

正確」である

ことが最も重

要 

Non-usersや
attempters only

は心理的要因

を重要に考え

ている (不安、

恥ずかしい等) 

検診完遂阻害

要因として

は、FOBT では

「忘れる」、

TCS は「痛み

への恐れ」、

FSは「痛みへ

の恐れ・恥ず

かしい」が多

い 
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表 3. 健康関連 QOL 関連 

文献番号 3) 20 

国 ノルウェー オランダ 

対象者数 24,146,920 1,287 

対象者 
50-74歳、ノルウェー南東

部居住者 

平均的リスクの 50-74 歳、オラ

ンダ南西部の居住者 

検診のモダリティ FOBT/FS FOBT/FS 

研究デザイン (量的/質的) RCT RCT 

調査時期 
研究案内発送時/初回案内

の 1年後 

検査結果判明時、4-12 か月

後、13-24か月後、24か月後以

降 

質問票 (量的調査の場合) 
HADS (抑うつと不安)/SF-

12 (HRQOL) 

SF-12と EQ-5D、STAI-6、

PCQ、CWS 

調査した項目 
長期の不安・抑うつ・
HRQOL 

HRQOL 

包括的不安 

CRC検診特異的な不安 

認知されたがんリスク 

結果コメント 

検診結果別と検診モダリ

ティ別の解析では、1年後

の HADS/SF-12 の 8 下位尺

度の平均値に有意差はな

かった 

FIT陽性者 SF-12の身体的ドメ

インスコアが有意に悪く、一

般的な不安、CRC検診特異的

な不安も有意に悪かった 

 

これらは 12か月過ぎても改善

しなかった 

その他 the BCSN pilot study COREROI-, II研究の付随研究 
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Ⅷ. 科学的根拠：全大腸内視鏡 

Ⅷ-1. CQ1_1. 有効性評価 (S 状結腸鏡) 

 

硬性 S 状結腸鏡を用いた大腸がん検診は、1990 年代に症例対照研究など参考 1-3)が行われ

た。S状結腸鏡、硬性 S状結腸鏡から flexible sigmoidoscopyへと改善し、現在では全大腸内

視鏡が取って代わっている。現在は国内外で新規製品は販売されておらず、国内では検診

として用いているのはごく一部の施設に限定される。S 状結腸鏡は欧米で行われたランダ

ム化比較対照試験により有効性が確立したことから、観察研究の評価は行わなかった。 

 

1. 個別研究 

S 状結腸鏡によるランダム化比較対照試験は、英国 (UKFSST) 1-4)、イタリア (SCORE) 5-7)、

ノルウェー (NORCCAP) 8-11)、米国 (PLCO) 12-14)で行われた。全研究で 10年以上の追跡を行

っており、大腸がん死亡率減少効果を認めている (表 1)。対象者数は、最も早期に開始し

た SCORE 研究で両群約 17,000 人であったが、ほかの研究は 10 万人以上を有する大規模な

研究となった。ヨーロッパ研究の対象年齢は 55-64歳だが、米国 PLCOでは 55-74歳を対象

としている。介入方法は、ヨーロッパ研究ではベースラインの 1 回に限定されているが、

米国 PLCO ではベースラインと 3 年あるいは 5 年後の 2 回の介入を行い、16 年間追跡した

S 状結腸鏡による大腸がん検診の有効性は、4 研究の効果はほぼ一致し、大腸がん罹患率・

死亡率減少効果を認めた。また、全死因死亡率は 3 研究で介入群・対照群に有意差はなか

った。 

 

1) 年齢 

 4 研究の対象年齢は異なるが、若年層と高齢層に大別して大腸がん罹患率・死亡率が検

討されている (表 2)。50 代を中心とした若年層では大腸がん罹患率減少効果が 4 研究で認

められ、60 歳以上を含む高齢層でも 3 研究ではほぼ同等程度の大腸がん罹患率が減少して

いた。一方、統計学的に有意な大腸がん死亡率少効果は UKFSST のみであった。UKFSST

では、若年層 (55-59 歳) (Hazard Ratio=0.67, 95%CI: 0.55-0.81)と高齢層 (60-64 歳) (Hazard 

Ratio=0.72, 95%CI: 0.62-0.84)の両者で統計学的に有意な減少を認めた。4) 

 

2) 性別 

性別の解析では、大腸がん罹患率・死亡率ともに男性では有意な減少を認めたが、女性

では統計学的に有意差を認めた研究は UKFSST に限定された(表 3)。ノルウェー研究

(NORCCAP)では、男性では、34%の大腸がん罹患率減少効果 (Hazard Ratio=0.66, 95%CI: 

0.57-0.78)、37%の大腸がん死亡率減少効果 (Hazard Ratio=0.63, 95%CI: 0.47-0.83)を認めたが、

女性では大腸がん罹患率 (Hazard Ratio=0.92, 95%CI: 0.79-1.07)・死亡率 (Hazard Ratio=1.01, 

95%CI: 0.77-1.33)ともに統計学的に有意な減少を認められなかった。11) 
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3) 部位 

部位別に遠位・近位大腸の検討では、全 4 研究において遠位では統計学的に有意な大腸

がん罹患率減少効果を認めているが、近位での統計学的に有意な大腸がん罹患率減少効果

は観察されなかった (表 4)。大腸がん死亡率減少効果についても 3研究では同様に遠位での

有意な減少があったが、近位では NORCCAP を除き統計学的に有意な減少は確認できなか

った。 

 

4) 追跡期間 

S 状結腸鏡の効果は 10 年を超えてもほぼ同等な効果が維持されていた (表 5)。イタリア

で行われた SCORE studyは 、罹患は初回 10.5年、延長して 15.4年の追跡を行ったが、両者

ともに約 20％の大腸がん罹患率減少を認めた (Rate Ratio=0.81, 95%CI: 0.71-0.93)6,7)。さらに、

大腸がん死亡については初回 11.4年、延長して 18.8 年の追跡を行ったが、両者とも 22%の

大腸がん罹患率減少を認めた (Rate Ratio=0.78, 95%CI: 0.61-0.98)。ヨーロッパ 3研究では、

ベースラインの S状結腸鏡介入による効果は 10 年以上維持されていた。 

 

2. メタアナリシス 

英国消化器病学会ガイドラインのために行われたネットワーク・メタアナリシスでは、

便潜血検査化学法と S 状結腸鏡の両者を比較検討している 15)。その結果からは、検診を行

わない場合に比べ S 状結腸鏡による検診では大腸がん罹患率を 24％ (Relative risk=0.76, 

95%CI: 0.75-0.83)、大腸がん死亡率を 26%減少させる効果を認めた(Relative risk =0.74, 

95%CI: 0.69-0.80) (表 6)。便潜血検査化学法との比較は、隔年検診では大腸がん罹患率

(Relative risk =0.80, 95%CI: 0.71-0.91)・死亡率 (Relative risk =0.85, 95%CI: 0.77-0.93)ともに有

意な減少を認めたが、逐年検診では統計学的に有意な減少はなかった S 状結腸鏡と検診な

しのペア・ワイズ比較のみに基づく解析 (単純な固定効果モデルメタ解析、メタ回帰解析、

さらに研究レベルのサブグループ効果のメタアナリシス)では S 状結腸鏡は女性より男性に

より有効であった。固定効果モデルメタアナリシスでは、大腸がん罹患率減少は女性

(Relative risk =0.86, 95%CI: 0.81-0.92)に比べ、男性 (Relative risk =0.75, 95%CI: 0.71-0.79)でよ

り大きな効果を認めた。また、大腸がん死亡率減少は女性 15% (Relative risk =0.85, 95%CI: 

0.75-0.96)に比べ、男性 33% (Relative risk =0.67, 95%CI: 0.61-0.75)とより大きな効果を認めた。 

 

3. プール解析 

NORCCAP、SCORE、PLCOの 3研究を対象としたプール解析では、性別・年齢別の大腸

がん罹患率・死亡率減少効果が検討されている(表 7) 16)。追跡期間の中央値は 10.5-12.1 年

であった。大腸がん罹患率減少について、男性では 60 歳以上 (高齢層)(Relative risk =0.76, 

95%CI: 0.68-0.84)でも 60歳未満 (若年層) (Relative risk =0.76, 95%CI: 0.65-0.88)と同等の効果

を認めたが、女性では高齢層で統計学的な有意差は認められなかった (Relative risk =0.90, 



143 

 

95%CI: 0.80-1.02)。大腸がん死亡率についても同様に女性の減少効果は統計学的に有意では

なかった。部位別のサブグループ解析では、遠位大腸では男性では年齢にかかわらず大腸

がん罹患率・死亡率減少効果を認めた。一方、女性では年齢層にかかわらず大腸がん罹患

率減少効果は認められたが、大腸がん死亡率減少効果は統計学的に有意ではなかった。 

本プール解析では、近位大腸では男性は年齢にかかわらずほぼ同等の大腸がん罹患率減

少効果があったが、大腸がん死亡率減少効果は有意ではなかった。女性では、若年層で有

意な大腸がん罹患率減少効果を認めたが (Relative risk =0.65, 95%CI: 0.50-0.84)、高齢層では

点推定値も含め大腸がん罹患率減少効果が確認できなかった (Relative risk =1.03, 95%CI: 

0.88-1.20)。また、大腸がん死亡率減少効果は若年層・高齢層の両者ともに有意ではなかっ

た。 

さらに、4 件のランダム化比較対照試験の 15 年間追跡結果のプール解析でも同様の結果

を認めている (表 8) 17)。上記 3 件のランダム化比較対照試験に英国 (UKFSST)を追加した結

果、介入群 137,493 例、対照群 137,459 例が対象となり、介入群の検診参加率は 58-84%で

あった。大腸がん罹患率は 21% (0.79,95% CI: 0.75-0.83)、大腸がん死亡率は 20% (0.80,95% 

CI: 0.72-0.88)減少した。男女ともに、遠位大腸では統計学的に有意な大腸がん罹患率減少

を認めたが、近位大腸では有意な減少は認められなかった。大腸がん死亡率についても、

遠位では 26%の統計学的に有意な減少を認めた (0.74, 95%CI:0.61-0.90)が、近位では認めら

れなかった。年齢別では大腸がん罹患率、死亡率ともに、50代の減少が 60代より大きかっ

た。しかし、男女別に見ると、女性の 60 代では大腸がん罹患の有意な減少は見られず、ま

た大腸がん死亡率減少は 50 代、60 代ともに認められなかった。一方、男性では 50 代、60

代ともに大腸がん罹患率、死亡率について統計学的に有意な減少を認めた。 
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表 1.S 状結腸鏡による大腸がん検診のランダム化比較対照試験 
              

Study Author Country No of FS Age 

No subjects of 

intervention/ 

Adherence 

Median 

follow-up, 

years  

HR (95%CI) 

control 
CRC 

incidence 

CRC 

mortality 

All-cause 

mortality 

NORCCAP 
Holme, 

2018 
Norway 1 55-64 

20,780/ 

79,430 

M: 61.4% 

14.8 

0.78 0.79 0.98 

F: 64.7% (0.70-0.87) (0.68-0.96) (0.95-1.12) 

PLCO 
Miller, 

2019 
US 

2 

(baseline, 3y) 
55-74 

77,444/ 

77,444 
83.5% 

Incidence: 

15.8 
0.82 0.75 

- 
Mortality: 

16.8  
 (0.76-0.88) (0.66-0.85) 

UKFSST 

Atkin, 

UK 1 55-64 
57,098/ 

112,936 
71% 17.1 

0.74 0.70 0.99 

2017 (0.70-0.80) 
 (0.62-

0.79) 
(0.97-1.01) 

SCORE 
Senore, 

2022 
Italy 1 55-64 

17,148/ 

17,144 
57.80% 

Incidence: 

15.4 
0.81 0.78 0.97 

Mortality: 

18.8 
 (0.71-0.93) (0.61-0.98) (0.92-1.02) 
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表 2. S 状結腸鏡による年齢別効果    

      

Study 
CRC incidence: HR (95%CI)   CRC mortality: HR (95%CI) 

若年層 高齢層   若年層 高齢層 

NORCCAP 

50-54 years 50-64 years   50-54 years 50-64 years 

0.74 0.79   0.67 0.82 

(0.58-0.04) (0.70-0.89)   (0.42-1.07) (0.66-1.02) 

PLCO 

55-64 years 64-74 years   55-64 years 64-74 years 

0.85 0.79   0.88 0.64 

 (0.77-0.93) (0.72-0.88)    (0.73-1.05) (0.53-0.77) 

UKFSST 

55-59 years 60-64 years   55-59 years 60-64 years 

0.74 0.75   0.67 0.72 

 (0.67-0.82) (0.69-0.82)    (0.55-0.81) (0.62-0.84) 

SCORE 

55-59 years 60-64 years   55-59 years 60-64 years 

0.84 0.79   
- - 

 (0.67-1.06) (0.62-1.00)   
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表 3. S 状結腸鏡による性別の効果     

       

Study No. of Subjects CRC incidence: HR (95%CI)   CRC mortality: HR (95%CI) 

  Men/ Women Men Women   Men Women 

NORCCAP 49,191/49,601 
0.66 0.92   0.63 1.01 

(0.57-0.78) (0.79-1.07)   (0.47-0.83) (0.77-1.33) 

PLCO 76,678/78,209 
0.77 0.89   0.68 0.87 

(0.70-0.84) (0.80-0.99)   (0.57-0.80) (0.71-1.06) 

UKFSST 83,334/86,700 
0.70 0.81   0.67 0.74 

(0.65-0.77) (0.73-0.89)   (0.57-0.79) (0.61-0.90) 

SCORE 17,235/17,158 
0.83 0.79   0.73 0.9 

(0.70-0.98) (0.63-0.98)   (0.54-0.97) (0.59-1.37) 



149 

 

表 4. S 状結腸鏡による近位大腸・遠位大腸の効果    

      

Study 
CRC incidence: HR (95%CI)   CRC mortality: HR (95%CI) 

Distal colon Proximal colon   Distal colon Proximal colon 

NORCCAP 
0.68 0.92   0.83 0.71 

(0.58-0.79) (0.78-1.08)   (0.64-1.09) (0.52-0.98) 

PLCO 
0.71 0.91   0.51 0.95 

 (0.64-0.79) (0.83-1.00)    (0.41-0.63) (0.79-1.14) 

UKFSST 
0.59 0.96   0.54 0.91 

 (0.54-0.64) (0.87-1.06)    (0.45-0.65) (0.76-1.08) 

SCORE 
0.70 1.03   0.69 0.82 

 (0.59-0.84) (0.83-1.28)    (0.50-0.95)  (0.57-0.95) 
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表 5. 評価時点別の大腸がん罹患率・死亡率減少効果 
                

  Analysis at around 10 years from baseline   Analysis over 10 years from baseline 

Study CRC incidence  CRC mortality  CRC incidence  CRC mortality 

  
Follow-up 

(median, y) 
RR(95%Cl)   

Follow-up 

(median, y) 
RR(95%Cl)   

Follow-up 

(median, y) 
RR(95%Cl)   

Follow-up 

(median, y) 
RR(95%Cl) 

NORCCAP 

screening 

group: 11.2 
0.80 

(0.70-

0.92) 

 screening 

group: 11.2 
0.73 

(0.56-

0.94) 

 

14.8 0.78 
(0.70-

0.87) 

 

14.8 0.79 
(0.65-

0.96) control 

group:10.9 
 control 

group:10.9 
  

PLCO 11.9 0.79 
(0.72-

0.85) 
 11.0 0.74 

(0.63-

0.87) 
 15.9 0.82 

(0.76-

0.88) 
 16.9 0.75 

(0.66-

0.85) 

UKFSST 11.2 0.77 
(0.70-

0.84) 
 11.2 0.69 

(0.59-

0.82) 
 17.1 0.74 

(0.70-

0.80) 
 17.1 0.70 

(0.62-

0.79) 

SCORE 10.5 0.82 
(0.69-

0.96) 
  11.4 0.78 

(0.56-

1.08) 
  15.4 0.81 

(0.71-

0.93) 
  18.8 0.78 

(0.61-

0.98) 
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表 6. 大腸がん検診 RCT のネットワークメタアナリシス (Jodal BMJ open 2019)  
      

Screening intervention comparison 
CRC incidence   CRC mortality 

RR(95%Cl)   RR(95%Cl) 

Biennial gFOBT vs no-screening 0.95  (0.87 to 1.04)   0.88  (0.82 to 0.93) 

Annual gFOBT vs no-screening 0.86  (0.72 to 1.03)  0.69  (0.56 to 0.86) 

Sigmoidoscopy vs no-screening 0.76  (0.75 to 0.83)  0.74  (0.69 to 0.80) 

Annual gFOBT vs biennial gFOBT 0.90  (0.75 to 1.08)  0.79  (0.64 to 0.98) 

Sigmoidoscopy vs biennial gFOBT 0.80  (0.71 to 0.91)  0.85  (0.77 to 0.93) 

Sigmoidoscopy vs annual gFOBT 0.89  (0.73 to 1.09)   1.07  (0.85 to 1.34) 

 

表 7. S 状結腸鏡による性年齢別の効果 (Holme, BMJ 2017) 
      

Site, Sex 
CRC incidence: RR (95%CI)   CRC mortality: RR (95%CI) 

> 60 years < 60 years   > 60 years < 60 years 

Colon & rectum           

Men 0.76 (0.68-0.84) 0.76 (0.65-0.88)  0.67 (0.55-0.82) 0.67 (0.49-0.91) 

Women 0.90 (0.80-1.02) 0.71 (0.59-0.84)  0.88 (0.69-1.12) 0.73 (0.53-1.02) 

Distal colon      

Men 0.72 (0.62-0.84) 0.69 (0.56-0.85)  0.48 (0.35-0.64) 0.58 (0.38-0.90) 

Women 0.74 (0.61-0.91) 0.78 (0.61-0.99)  0.85 (0.57-1.27) 0.71 (0.42-1.18) 

Proximal colon      

Men 0.82 (0.71-0.95) 0.84 (0.66-1.07)  0.96 (0.73-1.28) 0.71 (0.44-1.14) 

Women 1.03 (0.88-1.20) 0.65 (0.50-0.84)   0.89 (0.65-1.21) 0.79 (0.51-1.23) 
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表 8. S 状結腸鏡ランダム化比較対照試験の Pool解析 (Juul FE, Annals Intern Med 2022) 

 

  
大腸がん罹患率   大腸がん死亡率 

Risk Ratio (95%CI)   Risk Ratio (95%CI) 

全部位 0.79(0.75-0.82)   0.80 (0.72-0.88) 

部位    

遠位大腸 0.68(0.64-0.73)  0.74(0.61-0.90) 

近位大腸 0.94(0.87-1.03)  0.95(0.77-1.17) 

性別    

女性 0.84 (0.77-0.91)  0.91 (0.77-1.17) 

男性 0.75 (0.70-0.81)   0.73 (0.64-0.83) 
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Ⅷ-2. CQ1_2. 有効性評価(観察研究) 

 

1. ランダム化比較対照試験 

全大腸内視鏡のランダム化比較対照試験は現在進行中の研究が 5 研究あり、うち 1 件は

国内研究である。2024年 3 月末現在、いずれの研究も最終結果は報告されていない (表 1)参

1-8)。 

対象地域はいずれも先進国であり、米国・日本・オランダでは便潜血検査、米国では全

大腸内視鏡を導入している参9-11)。大腸がん年齢調整罹患率は25.6-41.8 (/10万)であり、米国

が最も低い参12)。一方、大腸がん年齢調整死亡率は8.0-16.1 (/10万)であり、ポーランドが最

も高い。 

対象数は欧米の研究では介入群・対照群共に 2 万人以上に対して、国内研究は両群とも

5,000人以下の小規模研究である。対象者の主たる年齢は 50-69歳で 70歳以上を対象として

いるのは米国と日本の研究である。国内研究以外の 4 研究では全大腸内視鏡 1 回の介入と

便潜血検査免疫法あるいは検診なしの状態 (通常診療)を比較している。追跡期間は 10 年以

上であり、最終成果公表には数年を要するが、ベースラインあるいはその一部に関する報

告がスペイン、スウェーデン、北欧共同研究から発表されている。 

スペイン研究 (COLONPREV)は、全大腸内視鏡の 1 回実施と便潜血免疫法隔年実施を比

較した非劣性評価研究であり、ベースライン結果が報告されている参 2) (表 2)。全大腸内視

鏡群 26,703 人、便潜血検査群 26,599 人のうち、参加率は各々24.6％、34.6％であった (オッ

ズ比 0.63, 95%CI: 0.60-0.65)。大腸がん検出率には両群に統計学的有意差がなく、近位・遠

位でも両群に有意差はなかった。一方、advanced adenoma、nonadvanced adenoma 共に部位

別にかかわらず全大腸内視鏡群で有意に高率であった。 

スウェーデン研究 (SCREESCO)は、全大腸内視鏡の 1 回実施と便潜血免疫法隔年実施を

比較し、ベースライン結果が報告されている参 6) (表 3)。全大腸内視鏡群 31,140 人、便潜血

検査群 60,300 人のうち、参加率は各々35.1％、55.1％であった。大腸がん検出率には両群

に統計学的に有意差がなく、近位・遠位・直腸でも両群に有意差はなかった。一方、

advanced adenoma、nonadvanced adenoma 共に全大腸内視鏡群で有意に高率であり、近位で

も有意に高率だった。 

 

2. コホート研究・症例対照研究 

全大腸内視鏡検診を評価したコホート研究 6 件、症例対照研究 6 件が報告されている (表

4)。検診プログラムのある地域で行われた 1 研究を除き、検診受診歴には医療記録やアン

ケートで確認されている (表 5)。 

コホート研究・症例対照研究の Risk of Biasの結果を表 6,7に示した (表 6・7)。全大腸内

視鏡検診の比較効果を検討した対照群には臨床的に重要な異質性が認められた。症例対照

研究では一律に全大腸内視鏡検診受診者と全大腸内視鏡検診無しの場合には検診を全く受
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けていない参加者 (無検診者)と全大腸内視鏡以外の検査モダリティを受けた検診受診者を

合同し、比較対照群として有効性が検討された。詳細は不明だが、両群の背景要因が多様

であることが推測され、報告された結果には比較対照群の違いによる研究間の異質性が生

じうる。一方、コホート研究では同様の全大腸内視鏡検診の有無のみによる比較解析を行

った研究に加え、全大腸内視鏡検診と全くの検診未受診者のみに注目した比較解析を実施

した研究が含まれるため、研究結果の解釈にはさらなる注意が必要である。 

検診プログラムのある地域で行われた 1 研究を除き、全大腸内視鏡の実施目的が検診か

診療であるかの識別が困難であり、評価に支障をきたしている。全大腸内視鏡は従来から

診療を主体に用いられており、検診として全大腸内視鏡を受診できるのは、医療保険で検

診がカバーされている場合や対策型検診として検診導入した地域などに限定される。我が

国を含め諸外国においても、依然、全大腸内視鏡は診療目的が主体である。ポリペクトミ

ー後や炎症性腸疾患など、無症状のハイリスク者へのサーベイランスも広く行われている。

国内では、全大腸内視鏡による検診は人間ドックなどで広がりつつあるものの、標準方式

とはなっていない。従って、全大腸内視鏡の受診が確認できても、診療と検診の識別が困

難である。   

多目的コホート研究のアンケート調査による現病歴・受診歴では、がん既往歴は把握し

ても大腸ポリープや炎症性腸疾患、家族歴の把握は不十分な場合がある。大腸ポリープや

炎症性腸疾患は日常診療でも稀有な疾患ではなく、これらの患者に全大腸内視鏡検査が頻

回に行われていることから、検診の効果を評価する上では交絡要因となる。検診による全

大腸内視鏡検査を確定するために、医療記録、アンケート調査だけでなく、大腸がん診断

の一定期間前の検査を除外する方法や医療記録から検診を抽出するアルゴリズムの開発な

ども行われ、評価研究に応用されている。しかし、いずれの方法も完全に検診例だけを抽

出することは不可能であった。また、S 状結腸鏡が先行して検診に活用された歴史的背景

から、特に初期の研究では全大腸内視鏡と S 状結腸鏡が識別されていないことも評価の障

害となっている。また、症例対照研究・コホート研究では共通して自己選択バイアスの問

題がある。従って、これらの観察研究からは、全大腸内視鏡の有効性を確定できる結果は

得られていない。 

コホート研究・症例対照研究の多くは一致して大腸がん罹患率減少効果 (図 1)、死亡率

減少効果 (図 2)を認めている。また、S 状結腸鏡によるランダム化比較対照試験の部位別の

サブ解析では認められなかった遠位大腸の大腸がん罹患率・死亡率減少効果が報告されて

いる。 

 

1） 一定期間の受診歴を除外した症例対照研究 

Weissらは症例対照研究の方法では、検診目的の検査と診療目的の検査を識別するため、

大腸がん確定診断時より一定期間 (3か月-1年)前に行われた検査を検診受診歴から除外して

いる。つまり、一定期間より以前に受診した大腸内視鏡に限定して一律に検診目的の検査
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と仮定している。同法は、他のがん検診の症例対照研究にも用いられている参 13)。しかし、

確定診断前の一定期間の検査を一律に除外することで、検診の効果を過大あるいは過小評

価する可能性も指摘されている参 14)。 

全大腸内視鏡による大腸がん死亡率減少効果を検討した 3 研究は同様の方法を用いてい

る。保険請求データとのリンクにより、全大腸内視鏡と S 状結腸鏡の受診歴は識別されて

いる。 

Doria-Rose (2019)ら 1)は、1996年から 2013年の大腸がんを米国内 17地域の SEER がん登

録データから抽出し、さらに Medicare 保険請求データをリンクさせ受診歴を確認した、症

例群が 7 万件を超える大規模研究である。大腸がん診断までの過去 5 年間以内の全大腸内

視鏡受診による大腸がん死亡率減少効果は 59% (オッズ比 0.41, 95%CI: 0.40-0.42)と報告して

いる。 

Ko ら 2,3)の研究は上記研究と同様の方法だが、大腸がんの登録データからの抽出時期を

2004 年から 2013 年までの 10 年間として検討している。全大腸内視鏡検査により、大腸が

ん罹患率は 59％ (オッズ比 0.41, 95%CI: 0.39-0.43)、大腸がん死亡率は 74％減少した (オッズ

比 0.26, 95%CI: 0.23-0.30)。S 状結腸鏡では近位大腸においては大腸がん罹患率及び死亡率

減少は認められなかったが、全大腸内視鏡では近位・遠位大腸共に大腸がん罹患率及び死

亡率減少を確認できた。 

 

2） アンケート調査による受診歴によるコホート研究 

アンケート調査より検診受診歴を確定した研究は多目的アンケートを用いた 4 件のコホ

ート研究があった。多目的アンケートで得られた生活習慣情報による補正を行っているの

が特徴である。 

国内研究は便潜血検査の受診回答があった例のみを精検目的の全大腸内視鏡として検診

目的の検査から除外しているが、有症状者の精査や炎症性腸疾患、ポリペクトミー後のサ

ーベイランスは除外していない 4)。全大腸内視鏡による罹患率減少効果は 60％ (ハザード比

0.40, 95%CI: 0.26-0.64)、死亡率減少効果は 69% (ハザード比 0.31, 95%CI: 0.10-1.00)であった。

検査目的の回答の信頼性が不確定であり、検診目的以外の対象者を相当数含んでいる可能

性がある。また、研究開始時は S 状結腸鏡が使用されていた時期と一致しているが、全大

腸内視鏡と S状結腸鏡の識別については記載されていない。 

Nishiharaらによる研究 (2013)は、Nurses’ Health Study と Health Professional Follow-up study

をベースとし、1986年から 22年間に亘る追跡を行った大規模研究であり、アンケート調査

により検診歴を把握した。内視鏡検診受診例については医療記録により全大腸内視鏡と S

状結腸鏡を識別し、ポリペクトミー例はポリープの組織等を確認している 5)。ベースライ

ン前の大腸がん、大腸ポリープ、家族性ポリポーシス、潰瘍性大腸炎は除外しているが、

検査受診者には有症状者 (腹痛、下痢、便秘など)が 27％含まれている。全大腸内視鏡検査

による大腸がん死亡率減少効果は 68％ (年齢調整ハザード比 0.32, 95%CI: 0.24-0.45)であり、
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近位・遠位大腸共に死亡率減少効果を確認している (近位大腸 年齢調整ハザード比 0.49, 

95%CI: 0.31-0.79, 遠位大腸 年齢調整ハザード比 0.18, 95%CI: 0.10-0.30)。一方、他の米国研

究では’healthy lifestyle score’と NSAID 使用による補正を行っている 6)。178,220 人の対象者

のうち 15％が過去 3 年以内に全大腸内視鏡による検診を受診しており、大腸がん死亡率減

少効果は 53.5% (ハザード比 0.465, 95%CI: 0.346-0.625)と報告している。 

オーストラリア研究では、全大腸内視鏡あるいはS状結腸鏡いずれかの受診では50％ (ハ

ザード比 0.50, 95%CI: 0.43-0.58)の大腸がん罹患率減少を認めている。本研究では大腸がん

死亡は評価されなかった 7)。 

 

3） 医療記録による受診歴によるコホート研究・症例対照研究 

保険請求データあるいは医療記録により、全大腸内視鏡検査歴を確認した研究はコホー

ト研究 2件、症例対照研究 1件であった。 

Doubeniらは、Current Procedural Terminology (CPT)コード、他の臨床検査結果、医療記録

をもとに検診受診歴を確定するアルゴリズムを作成し、検診目的の大腸内視鏡検査を識別

する方法を開発した参 15)。2013 年の症例対照研究は進行がんをエンドポイントとしており、

S 状結腸鏡による進行がん罹患率減少効果が 53% (オッズ比 0.47, 95%CI: 0.33-0.68)であった

のに対して、全大腸内視鏡では 59% (オッズ比 0.41, 95%CI: 0.17-1.00)の減少を報告した 8)。

2018 年の症例対照研究では、全大腸内視鏡による死亡率減少効果は 67％であり (オッズ比

0.33, 95%CI: 0.21-0.52)、近位・遠位大腸共に有意な死亡率減少効果を認めた (遠位オッズ比

0.35, 95%CI: 0.18-0.65, 近位オッズ比 0.25, 95%CI: 0.12-0.53)9)。 

Garcia-Albeniz らは、対象を高齢者に限定し、大腸内視鏡検診による大腸がん罹患率減少

効果を検診なしの場合と比較して絶対指標 (リスク差)で検討した。75-79 歳群は 70-74 歳群

に比べ、大腸内視鏡検診による大腸がん罹患率減少効果のリスク差は 0.42% (95%CI: 0.24-

0.63)から 0.14% (95%CI: -0.16-0.41)に低下した 10)。 

 

4） アンケートと医療記録の併用によるコホート研究・症例対照研究 

2 件の研究ではアンケートによる既往歴や全大腸内視鏡検診受診歴の確認に加え、医療

記録を参照し、アンケートの妥当性を確認し補足する方法を採用していた。単独の方法に

よる受診歴確認の欠点を補うだけでなく、特に現病歴や既往歴を確認できる利点がある。 

ドイツで行われた症例対照研究ではアンケートと医療記録を併用することで、炎症性疾

患の既往者や S 状結腸鏡・肛門鏡の検査歴を除外している 11)。本研究では、全大腸内視鏡

検査の目的を検診、便潜血検査陽性の精査、サーベイランス、下血、腹部症状、その他に

6 分類し、目的別に検査なしの場合を比較対照としてオッズ比を算出した。検診目的に分

類された全大腸内視鏡検査に限定した場合、年齢、性、地域を調整して 90％の大腸がん罹

患率減少効果を認めた (オッズ比＝0.10, 95%CI: 0.07-0.14)。 

 Guo ら (2021)によるコホート研究は、全大腸内視鏡検診が提供されているドイツの研究
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だが、質問票により受診歴を確認しているが、既往歴は医療記録を確認し除外している 12)。

56%の大腸がん罹患率減少 (年齢調整ハザード比 0.44, 95%CI: 0.33-0.57)と 66%の大腸がん死

亡率の減少 (年齢調整ハザード比 0.34, 95%CI: 0.21-0.53)を認めた。大腸がん罹患率・死亡率

共に、近位・遠位大腸でも確認された。 

 

5） スクリーニングプログラム 

スクリーニング実施地域の検討は非参加者、一般集団を比較対照とした研究である。ス

イスの地域プログラムとして提供された全大腸内視鏡による検診の参加者 1,912 人と非参

加者 20,774 人を 6 年間追跡した 14)。本研究の参加は地域の大腸がん検診啓発キャンペーン

による募集によるもので、非参加者は厳密には便潜血検査受診者及び S 状結腸鏡受診者が

3.3% (687人/20,774人)含まれている 13)。その結果、大腸がん罹患率は 69% (オッズ比＝0.31, 

95%CI: 0.16-0.59)、大腸がん死亡率は 88％ (オッズ比＝0.10, 95%CI: 0.01-0.93)減少した 14)。  

 

3. 単一群コホート研究 

単一群コホート研究は主として大腸内視鏡を検診として導入した保険加入者に限定し、

検診を受診しない比較対照群を置かない評価研究である。このため、一般人口を比較対照

とした標準化死亡比あるいは罹患比による評価が行われている。比較対照とする一般集団

には有病者も含まれていることから、過大評価の可能性がある。 

Kahi (2009)は、全大腸内視鏡による検診を受けた 715 人を 8 年間追跡した結果、大腸が

ん検診群の標準化罹患比は 0.33 (95%CI: 0.10-0.62)であり、一般人口に比べ有意な減少を認

めたが、標準化死亡比は 0.35 (95%CI: 0.0-1.06)と減少傾向にはあるものの統計学的には有意

な結果ではなかった 15)。 

Xirasagar (2015)らは南カリフォルニア州で全大腸内視鏡を受診した 16,315人を 4.9年追跡

した結果、大腸がん検診群の標準化罹患比は 0.17 (95%CI: 0.10-0.27)、標準化死亡比 0.111 

(95%CI: 0.03-0.26)と一般集団に比べ有意な減少を認めた 16)。 

 

4. 時系列研究 

時系列研究では大腸がん死亡率の推移は把握可能であるが、比較対照がなく、検診自体

の効果は明確ではない。 

米国ニューヨーク市では、2003 年から大腸がん検診を全市あげて全大腸内視鏡検査に限

定して推進し、2003 年には 41.7％だった検診受診率が、2016 年には 68.5%に増加した 17)。

その結果、大腸がん罹患率は 2000 年から年率 2.8%で減少し、2000 年の 54.1 (/10 万)から

2016 年には 31.3 (/10 万)に減少した。同様に、大腸がん死亡率は、2003 年から年率 2.9%で

減少し、2003年の 21.0 (/10 万)から 2016 年には 13.9 (/10 万)に減少した。 
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参考：観察研究採用基準 

1） 症例対照研究・コホート研究 

⚫ アウトカム：大腸がん罹患率 (進行がん)・大腸がん死亡率 

      Advanced Neoplasia 除外 

⚫ 対象：無症状の健常者、ただし識別不能な有症状者を含む研究も含む 

   家族性大腸がん、炎症性腸疾患は可能限り除外 

⚫ 比較対照：大腸内視鏡検査未受診 

     大腸内視鏡陰性例と未受診者の比較は除外 

⚫ 検査目的：検診、ただし識別不能な検査を含む研究も可 

目的不明例は除外 

明確な診療目的除外 (便潜血陽性者など) 

サーベイランスに限定した検査(家族性ポリポーシス、炎症性腸疾患)  

は可能限り除外 

2） その他 

⚫ アウトカム：大腸がん罹患率(進行がん)・大腸がん死亡率 

      Advanced Neoplasia 除外 

⚫ 比較対照：あり(一般集団)、なしも可 

⚫ 検査目的：検診、検診を主体とするが識別不能な検査を含む研究も可 

⚫ 対象：無症状の健常者 
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表 1. 全大腸内視鏡のランダム化比較対照試験 

研究名 国 

対象地域 

対象年齢 

検診方法 対象数 

IC 取得 

時期 
開始年 

予定観察 

期間 年齢調整罹患率

(/10 万) 

年齢調整死亡率

(/10 万) 
介入群 対照群 介入群 対照群 

COLONPREV スペイン 35.8 11.5 50-69歳 TCS1回 FIT(隔年) 26,703 26,599 割付後 2008年 10年 

Akita pop-colon 

study 
日本 38.5 11.6 40-74歳 

TCS1回

+FIT(毎年) 
FIT(毎年) 4,876 4,875 割付前 2009年 10年 

NordICC 

オランダ 

ノルウェー 

ポーランド 

スウェーデン 

オランダ 41.0  

ノルウェー 41.9 

ポーランド 30.5 

スウェーデン 27.8 

オランダ 13.5  

ノルウェー 13.5 

ポーランド 16.1 

スウェーデン 10.8 

55-64歳 TCS1回 通常診療 31,589 63,370 割付後 2009年 15年 

CONFIRM 米国 25.6 8.0 50-75歳 TCS1回 FIT(毎年) 25,065 25,061 割付前 2012年 10年 

SCREESCO スウェーデン 27.8 10.8 59-62歳 TCS1回 

①FIT2回 

(1年目、3年目) 

②対照群：通常診療 

31,140 
① 30,400 

② 33,383 
割付後 2014年 15年 

 

年齢調整罹患率・死亡率(2020): IARC. CANCER TODAY. https://gco.iarc.fr/today/home 
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表 2. スペインランダム化比較対照試験 (COLONPREV)ベースライン結果 (Quintero E, et al. NEJM 2012) 

  全大腸内視鏡   FIT オッズ比 

  N ％   N ％ (95％CI) 

総数 26703 -   26599 -   

検査参加 4953 24.6  8983 34.2 0.63 (0.60-0.65) 

検出       

大腸がん 30 0.1  33 0.1 0.99 (0.61-1.64) 

近位 6 ＜0.1  11 ＜0.1 0.56 (0.21-1.53) 

遠位 25 0.1  23 0.1 1.22 (0.69-2.16) 

Advanced adenoma 514 1.9  231 0.9 2.30 (1.97-2.69) 

近位 199 0.7  51 0.2 3.44 (2.58-4.57) 

遠位 365 1.4  206 0.8 4.06 (2.98-5.53) 

Advanced neoplasia 544 2.0  264 1.0 1.82 (1.53-2.16) 

近位 205 0.8  62 0.2 3.44 (2.58-4.57) 

遠位 390 1.5  229 0.9 1.76 (1.49-2.16) 

Nonadvanced adenoma 1109 4.2  119 0.4 9.80 (8.10-11.85) 

近位 608 2.3  62 0.2 10.06 (7.74-13.08) 

遠位 677 2.5   85 0.3 8.21 (6.55-10.29) 
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表 3. スウェーデランダム化比較対照試験 (SCREESCO)ベースライン結果 (Farsberg A, et al.Lancet 2022) 

  全大腸内視鏡   FIT オッズ比 

  N ％   N ％ (95％CI) 

総数 31140 -   60300 -   

検査参加 10679 35.1  33383 55.5  

検出       

大腸がん 49 0.16  121 0.20 0.78 (0.56-1.09) 

近位 12 0.04  23 0.04 1.01 (0.50-2.03) 

遠位 25 0.08  60 0.10 0.81 (0.51-1.29) 

直腸 13 0.04  38 0.06 0.66 (0.35-1.09) 

Advanced adenoma 637 2.05  968 1.61 1.27 (1.15-1.41) 

近位 262 0.84  280 0.46 1.81 (1.53-2.14) 

遠位 288 0.92  558 0.93 1.00 (0.87-1.15) 

直腸 150 0.48  248 0.41 1.17 (0.96-1.43) 

Nonadvanced adenoma 1916 6.15  1317 2.18 2.82 (2.63-3.02) 

近位 1058 3.40  666 1.10 3.08 (2.79-3.39) 

遠位 836 2.68  687 1.14 2.36 (2.13-2.60) 

直腸 300 0.96   237 0.39 2.45 (2.07-2.91) 
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表 4. コホート研究・症例対照研究の特性 

Design 研究 ID 国 データベース名 対象数(対照群/症例群) 対象数/追跡年数 年齢 対象 検診結果 

Case-control 

Brenner 2014 Germany DHCHS study 2,285/1,684 

- 

50- Sub TCS(of any) 

Doubeni 2013 US US HMO Cancer Res Ntwk 471/509 55-85 Sub TCS(or FS) 

Doubeni 2018 US KPNC/KPSC 1,747/3,460 55-90 Sub TCS(or FS) 

Doria-Rose 2019 US SEER-Medicare 77,091/176,106 65- Main TCS 

Ko 2019ab US SEER-Medicare 40,875/92,404 65- Main TCS 

Cohort 

Steffen 2014Guo 2021 Australia 45 and Up Study  146,488/3.8 年 45- Main TCS/FS 

Guo 2021 Germany ESTHER study  9,207/17年 50-75 Main TCS 

Tanaka 2021 Japan JPHS   14,732/14 年 40-59 Main TCS 

Eldridge 2013 US NIH-AARP   68,531/11 年 50-71 Main TCS 

Garcia-Albeniz 2017* US Medicare   674,306/3.3 年 70-79 Main TCS 

Nishihara 2013* US NHS/HPFS   63,934/22 年 30-75 Sub TCS(or FS) 

NRSI Manser 2012 Swiss Uri and Glarus   22,686/6年 50-80 Main TCS 

*USPSTF2021が採用した 2 研究 
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表 5. 全大腸内視鏡検診の定義と比較対照群の特性 

デザイン 研究 ID 検診の定義 方法 対照群 

症例対照研究 

Brenner 2014 自己申告確認 インタビュー・医療記録 No TCS 

Doubeni 2013 系統的調査 医療記録 No TCS 

Doubeni 2018 系統的調査 医療記録 No TCS 

Doria-Rose 2019 系統的調査 データベース(SEER/保険請求) No TCS 

Ko 2019ab 系統的調査 データベース(SEER/保険請求) No TCS 

コホート研究 

Steffen 2014Guo 2021 自己申告 アンケート No screening 

Guo 2021 系統的調査 医療記録/検診参加 No screening 

Tanaka 2021 自己申告 アンケート No TCS 

Eldridge 2013 自己申告 アンケート No TCS/FS 

Garcia-Albeniz 2017* 自己申告 アンケート No screening 

Nishihara 2013* 自己申告 アンケート No TCS 

非ランダム化比

較試験 
Manser 2012 検診プログラム 地域における検診プログラム No TCS 

 

*USPSTF2021が採用した 2 研究 
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表 6. Risk of bias評価 (コホート研究および非ランダム化介入研究) 
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表 7. Risk of bias評価 (症例対照研究) 
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図 1. 大腸がん罹患率減少効果を検討した研究 (8 件) 
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図 2. 大腸がん死亡率減少効果を検討した研究 (7 件) 
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Ⅷ-3. CQ2. テスト精度 

 

無症状健常者を対象とし、大腸がん、advanced neoplasia (AN)を標的病変とした、全大腸

内視鏡のテスト精度 (感度・特異度)を算出した研究を評価した。 

全大腸内視鏡の精度評価は CT コロノグラフィとの同時実施の研究に限定した。一方、

全大腸内視鏡を使用した検診プログラムのテストパフォーマンスのランダム化比較対照試

験から大腸がん (浸潤がん)と AN の部位別分布をみると、両者ともに近位結腸に比べ遠位

結腸・直腸に病変が多く、大腸がんの 20%程度、AN の 30-40%程度が近位結腸に存在する

参考 1-5)。この近位結腸を直接観察不能な S状結腸鏡の精度評価は、全大腸内視鏡を参照基準

として実施し、S 状結腸鏡による観察範囲内に限定して検出された病変を評価すると仮定

した精度研究と、そこで要精検となり追加で近位結腸まで評価すると仮定した精度研究に

分けられる。前者は全大腸内視鏡と S 状結腸鏡のテスト精度を直接比較した研究として本

項で評価したが、S 状結腸鏡の精度研究の評価からは除外した。 

 

1. 全大腸内視鏡 

全大腸内視鏡と CT コロノグラフィをほぼ同時に実施し、感度を算出した 4 件の研究 1-4)

を採用とした。当該研究では、双方の結果が不一致であった際は、再度全大腸内視鏡を実

施し病変の確認を行い、感度を推計した。 

対象者数は最小 307例から最大 1,233例であり、サイズ毎の腺腫、もしくは ANに対する

感度が算出された。6mm以上の腺腫に対する感度を報告した研究は3件で 76%から 97%1,3,4)、

10mm以上の腺腫に対する感度を報告した研究は 4 件で 77%から 100% 1-4)、ANに対する感

度を報告した研究は 1件のみで 100%であった 3) (表 1)。 

 このうち Graser らは無症状健常者を対象とし、便潜血検査を提供後に CT コロノグラフ

ィと全大腸内視鏡を同時に実施することで、便潜血検査免疫法、S 状結腸鏡、全大腸内視

鏡を含む複数の検査法の全大腸に存在するサイズ毎の腺腫、もしくは AN に対する感度を

推計している。本研究では、便潜血検査免疫法の精度は、同検査を実施後に全例に参照基

準として全大腸内視鏡を行い推計した。一方、S 状結腸鏡の精度は、参照基準として実施

された全大腸内視鏡の結果から、直腸・S 状結腸のみを観察して評価するとの仮定の下で

推計した。全大腸内視鏡の精度は CT コロノグラフィとの同時実施により推計した。便潜

血検査免疫法、S 状結腸鏡、全大腸内視鏡の 6mm 以上の腺腫に対する感度はそれぞれ 40%、

67%、97%で、10mm 以上の腺腫に対する感度はそれぞれ 33%、68%、100%、AN に対する

感度はそれぞれ 32%、83%、100%であった。いずれにおいても全大腸内視鏡の感度は便潜

血検査免疫法、S状結腸鏡と比較し高かった 3) (表 2)。 
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2. S 状結腸鏡 

S状結腸鏡の感度を算出した 3件の研究を採用とした 5-7)。S状結腸鏡の有効性を評価した

4 件のランダム化比較対照試験では、要精検となり全大腸内視鏡を実施する基準がそれぞ

れ異なっている参考 6-9) (表 3)。例えば NORCCAP 研究においては要精検となる「全大腸内視

鏡を実施する基準」を「S状結腸鏡における観察範囲内に大腸がん、腺腫、もしくは 10mm

以上のポリープを認めた場合」と定義している。S状結腸鏡の感度を算出した下記の 3研究

ではいずれも参照基準として全大腸内視鏡を実施し、有効性を評価したランダム化比較対

照試験で要精検となる基準別に ANと大腸がんに対する感度を推計している。 

Niedermaier らは 14,947 例を対象とし、参照基準として全大腸内視鏡を実施するなかで、

S 状結腸鏡による観察範囲を直腸から下行結腸の遠位までと仮定し、その観察範囲のみ評

価、もしくは要精検の要素を追加評価した感度を推計している 5)。標的病変は全大腸にお

ける AN と大腸がんとした。例えば、同観察範囲のみ評価した場合、さらには要精検とな

る基準を S 状結腸鏡の観察範囲に AN を認めた場合、NORCCAP の基準として評価した場

合、全大腸におけるANの感度はそれぞれ 66%、74%、79%で、大腸がんの感度はそれぞれ

79%、83%、86%であった。その他の基準を含むいずれの要精検基準においても、遠位結

腸に一定の病変を認めた際に近位結腸を追加で観察することによる上乗せ効果を認めた。

ただし、対象者のうち検出された近位結腸 AN (581 例)に占める要精検基準毎の近位結腸

AN 検出割合 (S 状結腸鏡の近位結腸における AN の感度に相当)は 22-55%となり、45-78%

が発見されていないという結果でもあった (表 4)。 

また中国では Wongらが 5,879例、Chenらが 5,833例を対象とし、評価基準として全大腸

内視鏡を実施するなかで、観察範囲を直腸から脾彎曲部までと仮定し、S 状結腸鏡の有効

性を評価したランダム化比較対照試験の要精検となる基準別に、S 状結腸鏡の近位結腸に

おける AN の感度を推計している 6,7)。両研究での近位結腸における AN の感度は、ランダ

ム化比較対照試験の基準のうち、UKFSST の精検基準では 14-45%と最も低く、SCORE の

基準では 31-47%、NORCCAP の基準では 38-56%、PLCO の基準では 42-66%と徐々に高く

なる傾向にあった。ただし、いずれの要精検基準においても、評価基準である全大腸内視

鏡と比較し、近位結腸(S状結腸鏡の観察範囲外)の病変検出能は限定的であった (表 5)。 

 

3. S状結腸鏡の近位結腸病変予測 

S状結腸鏡におけるテスト精度と関連する研究として、S状結腸鏡の観察範囲にある遠位

結腸・直腸病変の有無と近位結腸病変との関連を評価するためのシステマティックレビュ

ーが中国で実施されている 8)。無症状健常者を対象とし、主に全大腸内視鏡を実施するこ

とで、遠位結腸に観察される所見毎に近位結腸に AN を有する確率を算出し、そのオッズ

比を検討した。28件の研究 (合計 104,961例)のメタアナリシス (ランダム効果モデル)が行わ

れた。遠位結腸・直腸に腺腫を認めた場合に近位結腸に AN を有する確率は 3.9% (95%CI: 

3.5-4.3%) (18 研究) 、遠位結腸・直腸に AN を認めた場合に近位結腸にも AN を有する確率
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は 10.4% (95%CI: 9.6-11.3%) (19 研究)であった。これは遠位結腸・直腸に病変を何も認めな

かった場合に近位結腸に ANを認める確率 1.9% (95%CI: 1.5-2.5%) (13研究)をベースライン

とすると、遠位に腺種を認めた場合に近位結腸にも AN を有するオッズ比が 2.52 (95%CI: 

1.84-3.46；P<0.001)、遠位に AN を認めた場合に近位結腸にも AN を有するオッズ比が 5.70 

(95%CI: 3.93-8.28；P<0.001)となり、両者ともベースラインと比較して有意に高い結果とな

った(表 6)。 

一方、米国では遠位結腸・直腸病変の有無と近位結腸の鋸歯状病変との関連を評価する

ため、がん化リスクが高い鋸歯状病変として SSA/P with cytological dysplasia、10mm以上の

SSA/P、もしくは TSAを Advanced Serrated Lesions (ASL)と定義し、無症状健常者 1,910例を

対象に全大腸内視鏡を実施した 9)。遠位結腸・直腸に病変を何も認めなかった場合をベー

スラインとして、遠位結腸・直腸に腺腫を認めた場合に近位結腸に ASL を有するオッズ比

(95%CI)は 1.28 (0.62-2.62)、遠位結腸・直腸に ASL を認めた場合に近位結腸に ASL を有す

るオッズ比は 7.45 (0.83-66.69)、遠位結腸・直腸に ANを認めた場合に近位結腸に ASLを有

するオッズ比は 1.43 (0.33-6.2)であり、いずれの場合にもベースラインとの有意な差は認め

られなかった (表 7)。 
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表 1. 全大腸内視鏡のサイズ別腺腫、AN に対する感度 

 ※一部がんを含む 

 

表 2. 検査法毎のサイズ別腺腫、AN に対する感度 3) 

 

 

 

著者、年 対象者数 年齢 評価基準 

  感度(95%信頼区間) 

6mm以上の腺腫   10mm以上の腺腫    AN         

Pickhardt, 20031) 1,233 50-79歳 

CT コロノグラフィ 

(結果が不一致であれば     

全大腸内視鏡で再評価)  

0.92 (0.87-096) 0.87 (0.75-0.95) － 

Johnson, 20072) 452 40 歳以上  － 0.77 ※ － 

Graser, 20093) 307 50 歳以上 0.97 (0.89-1.00) 1.00 (0.86-1.00) 1.00 (0.88-1.00) 

Zalis, 20124)  605 50-85歳 0.76 (0.64-0.85) ※ 0.95 (0.77-1.00) ※ － 

検査法 評価基準 
感度 (95%信頼区間) 

6mm以上の腺腫 10mm以上の腺腫 AN 

全大腸内視鏡 

CT コロノグラフィ 

(結果が不一致であれば     

全大腸内視鏡で再評価) 

0.97 (0.89-1.00) 1.00 (0.86-1.00) 1.00 (0.88-1.00) 

S 状結腸鏡 全大腸内視鏡 0.67 (0.52-0.81) 0.68 (0.47-0.85) 0.83 (0.65-0.94) 

便潜血検査免疫法 全大腸内視鏡 0.40 (0.25-0.57) 0.33 (0.15-0.57) 0.32 (0.15-0.54) 
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表 3.有効性評価 RCT における S 状結腸鏡の要精検基準 5-7) 

 

表 4. S 状結腸鏡の全大腸における AN、大腸がんに対する感度 

S 状結腸鏡の観察部位：直腸から下行結腸の遠位と定義 

 

  S 状結腸鏡の要精検基準 (全大腸内視鏡を実施する基準) 

UKFSST 参考 6) 
one distal polyp ≥10 mm, tubulovillous or villous histology, high-grade dysplasia(HGD), ≥3 adenomas, colorectal cancer(CRC) 

or ≥20 hyperplastic polyps above the distal rectum 

SCORE 参考 7) one distal polyp >5 mm, tubulovillous or villous histology, HGD, ≥3 adenomas, or CRC 

NORCCAP 参考 8)  one distal polyp ≥10 mm, any adenoma, or CRC 

PLCO 参考 9) 

 Score ≧ 4 

[age (50-54: 0, 55-59: 1, 60-64: 2, 65-70: 3) ＋ gender (female: 0, male: 1) ＋ most advanced distal finding (no polyps: 0, 

hyperplasia: 1, tubular adenoma≦10 mm: 2, advanced lesion (tubular adenoma ≧ 10 mm, villous histology, HGD, CRC: 3))  

著者、年 
対象者

数 
年齢 

評価  

基準 
全大腸内視鏡を実施する基準 

全大腸における感度 (95%信頼区間) 近位結腸におけ

る AN検出割合      AN         大腸がん          

Niedermaier 

20185) 

14,947

例 

55-80

歳 

全大

腸内

視鏡 

なし (S 状結腸鏡の観察範囲のみでの評価) 0.66 (0.64-0.69) 0.79 (0.73-0.85) 0 % 

S 状結腸鏡の観察範囲に ANあり 0.74 (0.72-0.76) 0.83 (0.77-0.88) 22% (129/581) 

S 状結腸鏡の観察範囲に腺腫 

もしくは cc がんあり 
0.79 (0.77-0.81) 0.86 (0.81-0.91) 36% (212/581)        

UKFSSTUKFSST の基準 0.75 (0.73-0.77) 0.84 (0.78-0.88) 25% (143/581) 

SCOREの基準 0.76 (0.73-0.78) 0.84 (0.78-0.88) 27% (159/581) 

NORCCAPの基準 0.79 (0.77-0.81) 0.86 (0.81-0.91) 38% (220/581) 

PLCO の基準 0.85 (0.83-0.87) 0.90 (0.85-0.94) 55% (320/581) 
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表 5. S 状結腸鏡の近位結腸における AN に対する感度・特異度 

注１.近位結腸：脾弯曲部から回盲部と定義した。 

注 2.S 状結腸鏡の観察部位：直腸から脾弯曲部と定義した 

 

表 6. 遠位結腸所見毎にみた近位結腸 AN を有する割合とオッズ比メタアナリシス (ランダム効果モデル) 

 

 

 

 

 

 

HP; hyperplastic polyp   AN; advanced neoplasia     CI: confidence interval 

 

著者、年 対象者数 年齢 評価基準 
全大腸内視鏡を 実

施する基準 

近位結腸の AN        

感度 (95%信頼区間) 

近位結腸の AN      

特異度(95%信頼区間) 

Wong 20156) 5,879 例 50-70歳 
全大腸   

内視鏡 

UKFSST の基準 0.14 (0.09-0.21) 0.96 (0.95-0.96) 

SCOREの基準 0.31 (0.24-0.39) 0.88 (0.87-0.88) 

NORCCAPの基準 0.38 (0.30-0.46) 0.80 (0.79-0.81) 

PLCO の基準 0.42 (0.34-0.50) 0.82 (0.81-0.83) 

Chen 20197) 5,833 例 50-75歳 
全大腸   

内視鏡 

UKFSST の基準 0.45 (0.37-0.53) 0.93 (0.92-0.93) 

SCOREの基準 0.47 (0.40-0.56) 0.88 (0.87-0.89) 

NORCCAPの基準 0.56 (0.48-0.64) 0.80 (0.79-0.81) 

PLCO の基準 0.66 (0.59-0.74) 0.74 (0.73-0.75) 

遠位結腸所見 研究数 近位結腸に ANを有する割合(95%CI) オッズ比 (95%CI) P 値 I2(%) 

Normal 13 1.9% (1.5-2.5%)  reference     

HP 13 2.4% (1.9-3.1%)  1.09 (0.87-1.36) 0.39 5 

Adenoma 18 3.9% (3.5-4.3%) 2.52 (1.84-3.46) <0.001 76 

AN 19 10.4% (9.6-11.3%)  5.70 (3.93-8.28) <0.001 74 
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表 7.  遠位結腸所見毎にみた近位結腸 ASL を有する割合とオッズ比 

 

 

 

 

 

 

 

ASL: advanced serrated lesions OR: the odds ratio CI: confidence interval 

  

遠位結腸所見 近位結腸に ASL を有する割合 オッズ比 (95%CI) P 値 

No polyps 2.4% (27/1,134) reference  

Non-AA  

non-ASL 併存例含む 

3% (11/362) 1.28 (0.62-2.62) 0.5 

ASL 14.3% (1/7) 7.45 (0.83-66.69) 0.07 

AN 3.3% (2/60) 1.43 (0.33-6.2) 0.63 
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Ⅷ-4. CQ3_1. プログラム評価：テストパフォーマンス  

 

1. 便潜血検査と内視鏡検査の比較 (1 ラウンド) 

無症状健常者を対象とし、便潜血検査 (免疫法または化学法)、S 状結腸鏡、あるいは全

大腸内視鏡を使用する検診プログラムにランダムに割り付けし、検診陽性者に対して精密

検査を実施する。ただし、全大腸内視鏡群については割り付け後に検診参加者全員が全大

腸内視鏡を行う。大腸がんもしくは advanced neoplasia (AN)を検出する検診プログラムおよ

び検診モダリティの 1 ラウンドのテストパフォーマンスを比較したランダム化比較対照試

験 (RCT)を評価した。別項で詳細に取り上げる便潜血検査間 (免疫法と化学法)の比較は別

項 (Ⅶ-3.)参照。 

 

1-1. 採用基準 

 下記に列挙する PICOTS の基準に合致するランダム化比較対照試験をサンプルサイズに

かかわらず採用とした。 

P ： 無症状健常者 

I/C ： 便潜血検査(免疫法または化学法)、S 状結腸鏡、あるいは全大腸内視鏡による検診プロ

グラム 

O ： 検診参加率、大腸がんもしくは ANの検出 

T ： 検診 1 ラウンド終了時点 

S ： 住民検診に代表される「対策型検診」または人間ドック等の「任意型検診」 

 

 AN については国際的に使用される径 10mm 以上の腺腫、病理組織学的に Villous または

tubulovillous 成分、もしくは high-grade dysplasia (国内における粘膜内がん)のいずれかを有

するもの、もしくは浸潤がんと定義したが、これに準じない研究については報告されてい

た類似の基準を採用した。大腸がんについては粘膜下層以深のがん (いわゆる浸潤がん)と

した。 

 

1-2. 研究特性 

 採用基準に合致する全 14件のランダム化比較対照試験を採用とした (表 1)1-14)。イタリア

から 5件 3,4,6,7,11)、アメリカから 2件 10,12)、ほかはオーストラリア 5)、中国 13)、オランダ 8)、

ノルウェー14)、スペイン 9)、スウェーデン 1)、英国 2)から各 1 件が報告された。イタリアか

らの 2 件 4,7)はクラスター (検診を提供する診療医)を割付単位として実施されたが、ほかは

個人単位のランダムデザインが採用された。サンプルサイズは中央値 8,378 人 (範囲：448-

139,291)、対象年齢は 50 -74歳の集団であった。アメリカからの 1件 12)は検診参加率の評価

までで、標的病変の検出は今回検討できる割付モダリティ群単位でのデータは報告してい

なかった。採用した研究に報告された割付群あたりの解析 (intention to treat, ITT)による 1ラ



182 

 

ウンド検診の参加率は全モダリティにおいて多様であったが、AN および大腸がんの検出

率 (点推定値)については概ね便潜血検査化学法、便潜血検査免疫法、S 状結腸鏡、全大腸

内視鏡の順に高率で報告されていた (表 2)。 

 

1-3. 検診参加率 

 全 14 件のランダム化比較対照試験が各検診モダリティにおける検診参加率を評価してい

た 1-14)。表 2 に示すように、ITT 集団における検診参加率中央値は便潜血検査化学法群 32% 

(範囲：19-59%)、便潜血検査免疫法群 45% (範囲：27-94%)、S 状結腸鏡群 32% (範囲：8-

52%)、全大腸内視鏡群 23% (範囲：10-43%)と大きな差があり、点推定値のみで単純に傾向

を比較することは困難である。 

メタアナリシスの結果では便潜血検査免疫法と比較して、S 状結腸鏡の検診参加率の比

較効果は統計学的にNull効果の両側にわたる異質な結果であり (I2=100%)、点推定値では平

均約 20%減少傾向にあったが全体としてどちらの検診参加率が優れるかという証拠は得ら

れなかった。(4 研究において 183,603 人が参加、相対参加率比 RR=0.82 (95%ベイズ信用区

間(CrI): 0.49-1.14 [予測区間(PI): 0.26-1.62]))(図 1)。一方、全大腸内視鏡の検診参加率は全研

究で減少しており、平均約 50%減少する統計学的に有意な結果であったが (7 研究において

94,820 人が参加、RR=0.49 (CrI: 0.22-0.89 [PI: 0.07–1.38]))、効果にはばらつきが認められた

(I2=100%) (図 2)。S 状結腸鏡と全大腸内視鏡の検診参加率を直接比較した 1研究 (12,039 人)

では全大腸内視鏡の参加率が 17%減少していた (RR=0.83 (95%[頻度統計による]信頼区間

[CI]: 0.78-0.88)。便潜血検査化学法を対照とした場合においても結果は同様の傾向であった

(表 3)。 

 

1-4. AN検出率 

 全 13 件のランダム化比較対照試験が AN 検出率の評価に必要なデータを報告していた 1-

11,13,14)。ITT 解析のメタアナリシスでは便潜血検査免疫法と比較して、S 状結腸鏡の AN 検

出率は全研究で増加しており、点推定値では平均2.3倍に増加する有意な結果であったが。

(4 研究において 183,603人が参加、相対検出率比 RR=2.32 (CrI: 1.40–4.02 [PI: 0.75–7.29]))、

効果にはばらつきが認められた (I2=91%)。(図 3)。また、全大腸内視鏡についても同様に全

研究で AN検出率が増加しており、点推定値で平均 2.3倍に増加する有意な結果であったが 

(6 研究において 90,020人が参加、RR=2.25 (CrI: 1.40–3.61 [PI: 0.74–6.67]))、効果にはばらつ

きが認められた (I2=81%) (図 4)。S 状結腸鏡と全大腸内視鏡を直接比較した 1 研究 (12,039

人)では、一方が他方より優れる証拠は得られなかった (RR= 1.15 (CI: 0.88–1.51))。便潜血検

査化学法を対照とした場合も結果は同様の傾向であった (表 4)。実際に検診に参加して割

り付けられた検査を実施した Per-protocol 集団における解析でも同様の傾向であったが (表

5)、対象者の選好に基づくランダム化が維持されない参加集団間での比較であり注意を要

する。 
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1-5. 大腸がん検出率 (1 ラウンド) 

 全 10 件のランダム化比較対照試験が大腸がん検出率の評価に必要なデータを報告してい

た 2,3,6-11,13,14)。ITT 解析のメタアナリシスでは便潜血検査免疫法と比較して、S 状結腸鏡の

大腸がん検出の比較効果は統計学的に Null 効果の両側にわたる異質な結果であり (I2=55%)、

点推定値では S 状結腸鏡の大腸がん検出が若干増加する傾向にあったが、一方が他方を凌

駕する証拠は得られなかった (4 研究において 183,603 人が参加、相対検出率比 RR=1.22  

(CrI: 0.65–2.61 [PI: 0.33–5.14]))  (図 5)。また、全大腸内視鏡についても同様に異質な結果で

あり (I2=44%)、点推定値では全大腸内視鏡の大腸がん検出率が若干増加する傾向にあった

が、一方が他方を凌駕する証拠は得られなかった (5 研究において 89,572 人が参加、

RR=1.48 (CrI: 0.66–3.43 [PI: 0.29-7.82]))  (図 6)。S状結腸鏡と全大腸内視鏡を直接比較した 1

研究 (12,039人)では一方が他方より優れる証拠は得られなかった (RR=1.08 (CI: 0.49-2.37))。

便潜血検査化学法を対照とした場合も結果は同様の傾向であった (表 6)。実際に検診に参

加して割り付けられた検査を実施した Per-protocol 集団における解析でも同様の傾向であっ

たが (表 7)、AN 検出率の解析と同様に対象者の選好に基づくランダム化が維持されない参

加集団間での比較であり注意を要する。 

 

2. 部位別比較 (遠位結腸および近位結腸) (1 ラウンド) 

2-1. 便潜血検査免疫法と S 状結腸鏡の比較 

内視鏡検査と便潜血検査を使用した検診プログラムの 1 ラウンド・テストパフォーマン

スにて採用となった 14 文献のうち、S 状結腸鏡と便潜血検査免疫法を使用した検診プログ

ラムの 1 ラウンド・テストパフォーマンスを評価した 2 件のランダム化比較対照試験にお

いて、遠位結腸および近位結腸の病変検出率が評価されていた 1,2)。 

イタリア 3)、ノルウェー14)で行われたランダム化比較対照試験では、ITT 集団において、

S状結腸鏡群での遠位結腸に限定したANおよび大腸がん検出率は、便潜血検査免疫法群と

比較し高い傾向にあった。一方で、S状結腸鏡群での近位結腸に限定したANおよび大腸が

ん検出率は、便潜血検査免疫法群と比較し低い傾向にあった。Per-protocol 集団においては、

対象者の選好に基づくランダム化が維持されない参加集団間での比較であり注意を要する

が、ITT 集団と同様に、S 状結腸鏡群での遠位結腸に限定した AN および大腸がん検出率は、

便潜血検査免疫法群と比較し高い傾向にあった。一方、S 状結腸鏡群での近位結腸に限定

した AN および大腸がん検出率は、便潜血検査免疫法群と比較し低い、もしくは概ね同等

の結果が示されていた。(表 8, 図 7) 

 

2-2. 便潜血検査免疫法と全大腸内視鏡検査の比較 

内視鏡検査と便潜血検査を使用した検診プログラムの 1 ラウンド・テストパフォーマン

スにて採用となった 14 文献のうち、全大腸内視鏡検査と便潜血検査免疫法を使用した検診

プログラムの 1 ラウンド・パフォーマンスを評価した 3 件のランダム化比較対照試験にお

いて、遠位結腸および近位結腸の病変検出率が評価されていた 9,11,13)。 
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スペイン 9)、イタリア 11)、中国 13)で行われたランダム化比較対照試験では、ITT 集団に

おいて、便潜血検査免疫法群と比較し全大腸内視鏡検査群による AN 検出率は、遠位およ

び近位結腸のいずれにおいても高い、もしくは同等の結果が示されていた。また、便潜血

検査免疫法群と比較し全大腸内視鏡検査群による大腸がん検出率は、中国によるランダム

化比較対照試験では遠位および近位結腸いずれにおいても高い結果が示されていたが、一

方でスペイン、イタリアによるランダム化比較対照試験では遠位および近位結腸いずれに

おいても同等、もしくは低い結果となっていた。これら 3 件のランダム化比較対照試験に

よる Per-protocol 集団においても、便潜血検査免疫法群と比較し全大腸内視鏡検査群による

AN の検出率は、遠位および近位結腸のいずれにおいても高い傾向にあった。全大腸内視

鏡検査群と便潜血検査免疫法群による遠位および近位結腸の大腸がん検出率は、ITT 集団

の結果と概ね同様であった。ただし Per-protocol 集団においては対象者の選好に基づくラン

ダム化が維持されない参加集団間での比較であり注意を要する。(表 9, 図 8) 。 

 

2-3. 全大腸内視鏡検査と S 状結腸鏡の比較  

無症状健常者を対象とし、全大腸内視鏡検査と S 状結腸鏡を使用する検診プログラムに

ついて遠位結腸および近位結腸の病変検出率を評価したランダム化比較対照試験は同定さ

れなかった。 

関連がある結果として、前述の 1 ラウンド・パフォーマンスで採用したオランダのラン

ダム化比較対照試験の全大腸内視鏡検査群参考 1)に、別目的にリクルートされた S 状結腸鏡

群の前向きコホートを組み合わせたランダム割付を実施しない介入に対する観察研究が 1

件(報告は同研究グループからの 4編の論文に拠る参考 1,2,3)) 同定された 4)。個々のコホートは

一般集団から 50-75 歳の対象者がランダムにリクルートされているが、各コホート間の比

較同等性はランダム割付によって担保されておらず、交絡の統計学的補正もない粗データ

に基づく報告のため、結果の解釈には注意を要する。 

ITT 集団において、全大腸内視鏡検査群での遠位結腸に限定した大腸がん検出率 (0.07%)

は、S 状結腸鏡群での遠位結腸に限定した大腸がん検出率 (0.14%)と比較し低い結果であっ

たが、全大腸内視鏡検査群での近位結腸に限定した大腸がん検出率 (0.08%)は、S 状結腸鏡

群での近位結腸に限定した大腸がん検出率 (0.03%)と比較し高い結果にあった。Per-protocol

集団においても同様の結果であった。ただし本研究は各コホート間の比較同等性はランダ

ム割付によって担保されておらず、交絡の統計学的補正もない粗データに基づく報告のた

め、結果の解釈には注意を要する (表 10)。 

 

3. 全大腸内視鏡の複数ラウンド・パフォーマンス  

全大腸内視鏡の複数ラウンドパフォーマンスを検討したランダム化比較対照試験は同定

されなかった。 
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表 1. 便潜血検査あるいは内視鏡検査の 1 ラウンド・パフォーマンスを検討したランダム化比較対照試験 

研究 ID(国) 割付単位 比較モダリティ 検診参加数 対象年齢, 歳 男性, % 

Brevinge 1997b (Sweden)1 個人 gFOBT vs FS 2,141 55–56 51 

Verne 1998 (UK)2 個人 gFOBT vs FS 2,494 50–75 50a 

Segnan 2005 (Italy)3 個人 FIT vs FS 22,676 55–64 47 

Fedrici 2006 (Italy)4 クラスター gFOBT vs FS 2,719 50–74 44 

Taupin 2006 (Australia)5 個人 gFOBT vs CTC vs TCS 448 50–54; 65–69ｂ 50 

Segnan 2007 (Italy)6 個人 FIT vs FS vs TCS 18,114 55–64 48 

Lisi 2009 (Italy)7 クラスター gFOBT vs TCS 8,378 55–64 ND 

Hol 2010 (Netherlands)8 個人 gFOBT vs FIT vs FS 14,341 50–74 ND 

Quintero 2012 (Spain)9 個人 FIT vs TCS 53,302 50–69 46 

Gupta 2013 (USA)10 個人 FIT vs TCS 2,080 54–64 36 

Sali 2016 (Italy)11 個人 FIT vs CTC vs TCS 10,324 54–65 46 

Murphy 2019 (USA)12 個人 FIT vs TCS 4,800 50–64 38 

Chen 2020 (China)13 個人 FIT vs TCS 11,770 50–74 42 

Randel 2021 (Norway)14 個人 FIT vs FS 139,291 50–74 49 

gFOBT: 便潜血検査化学法; FIT:便潜血検査免疫法 ; FS: S 状結腸鏡 ;TCS: 全大腸内視鏡 

a. ランダム化された 3,744人に由来するデータから外挿。 

b. 5 歳離れた 2 つの年齢集団が対象となった。 
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表 2. 採用研究に報告された各モダリティによる 1 ラウンド検診の検診参加率および AN 及び大腸がんの検出率 

検診モダリティ  % (範囲) [報告研究数]  

 検診参加率 AN検出率 大腸がん検出率 

便潜血検査化学法 31.6 (18.5–59.4) [n=5] 0.6 (0.5–1.2) [n=5] 0.1 (0.0–0.3) [n=3] 

便潜血検査免疫法 45.4 (27.4–94.0) [n=10] 1.8 (0.8–2.7) [n=9] 0.3 (0.1–0.9) [n=8] 

S 状結腸鏡 32.4 (7.9–52.1) [n=7] 5.2 (1.5–7.3) [n=7] 0.5 (0.3–0.6) [n=5] 

全大腸内視鏡 22.9 (10.0–42.5) [n=8] 7.1 (5.6–9.0) [n=7] 0.5 (0.0–1.7) [n=6] 

AN = advanced neoplasia; CRC = colorectal cancer  

 

 

表 3. 健診参加率の直接比較に関するメタアナリシス* 

 便潜血検査化学法 便潜血検査免疫法 S 状結腸鏡 全大腸内視鏡 

便潜血検査化学法  1.18 (1.03–1.44 [0.80–1.71]) 0.81 (0.43–1.23 [0.19–1.93]) 0.37 (0.33–0.41) 

便潜血検査免疫法 
N=6 

n=52,018 (27,539 vs. 24,479) 
 0.82 (0.49–1.14 [0.26–1.62]) 

0.49 

(0.22–0.89 [0.07–1.38]) 

S 状結腸鏡 
N=4 

n=16,852 (8,460 vs. 8,392) 

N=4 

n=183,603 (89,173 vs. 94,430) 
 0.83 (0.78–0.88) 

全大腸内視鏡 
N=1 

n=8,378 (4,245 vs. 4,133) 

N=7 

n=94,820 (54,050 vs. 40,770) 

N=1 

n=12,039 (6,018 vs. 6,021) 
 

*リーグ表の対角線より右上のセルは最左列を参照群とした相対参加率比(95%ベイズ信用区間 [予測区間])、対角線より左下は各比較が実施され

た研究数(N)と参加対象者数(n、最左列を参照群 vs. 最上行を評価群)を示す。 
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表 4. Advanced neoplasia 検出率の直接比較に関するメタアナリシス (ITT 解析)* 

 便潜血検査化学法 便潜血検査免疫法 S 状結腸鏡 全大腸内視鏡 

便潜血検査化学法  2.30 (1.46–3.34 [0.95–4.95]) 
4.24 

 (1.84–9.05 [0.94–16.93]) 
3.18 (1.32–7.67) 

便潜血検査免疫法 

N=5 

n=52,018 

(27,539 vs. 24,479) 

 2.32 (1.40–4.02 [0.75–7.29]) 2.25 (1.40–3.61 [0.74–6.67]) 

S 状結腸鏡 

N=4 

n=15,978 

(7,898 vs. 8,080) 

N=4 

n=183,603 

(89,173 vs. 94,430) 

 1.15 (0.88–1.51) 

全大腸内視鏡 
N=1 

n=5,117 (2,074 vs. 3,043) 

N=6 

n=90,020 (51,650 vs. 38,370) 

N=1 

n=12,039 (6,018 vs. 6,021) 
 

*リーグ表の対角線より右上のセルは最左列を参照群とした相対参加率比(95%ベイズ信用区間 [予測区間])、対角線より左下は各比較が実施され

た研究数(N)と参加対象者数(n)、最左列を参照群 vs. 最上行を評価群)を示す。 

 

表 5. Advanced neoplasia 検出率の直接比較に関するメタアナリシス (Per-protocol解析)* 

 便潜血検査化学法 便潜血検査免疫法 S 状結腸鏡 全大腸内視鏡 

便潜血検査化学法  2.00 (1.17–3.22 [0.65–5.44]) 5.48 (2.69–10.09 [1.67–14.80]) 8.58 (3.59–20.50) 

便潜血検査免疫法 
N=5 

n=19,082 (8,541 vs. 10,541) 
 2.79 (1.87–4.37 [1.15–6.89]) 4.14 (3.03–5.85 [2.07–8.29]) 

S 状結腸鏡 
N=4 

n=6,264 (3,549 vs. 2,715) 

N=4 

n=91,830 (48,246 vs. 43,584) 
 1.39 (1.07–1.81) 

全大腸内視鏡 
N=1 

n= 866 (561 vs. 305) 

N=6 

n=33,398 (24,154 vs. 9,244) 

N=1 

n=3,518 (1,922 vs. 1,596) 
 

*リーグ表の対角線より右上のセルは最左列を参照群とした相対参加率比(95%ベイズ信用区間 [予測区間])、対角線より左下は各比較が実施され

た研究数(N)と参加対象者数(n)、最左列を参照群 vs. 最上行を評価群)を示す。  
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表 6. 大腸がん検出率の直接比較に関するメタアナリシス (ITT 解析)* 

 便潜血検査化学法 便潜血検査免疫法 S 状結腸鏡 全大腸内視鏡 

便潜血検査化学法  1.98 (1.00–3.94 [0.69–5.67]) 2.17 (0.59–13.63 [0.38–23.30]) 1.36 (0.12–15.02) 

便潜血検査免疫法 
N=3 

n=31,258 (15,740 vs. 15,518) 
 1.22 (0.65–2.61 [0.33–5.14]) 

1.48 (0.66–3.43 [0.29–

7.82]) 

S 状結腸鏡 
N=2 

n=11,992 (6,043 vs. 5,949) 

N=4 

n=183,603 (89,173 vs. 94,430) 
 1.08 (0.49–2.37) 

全大腸内視鏡 
N=1 

n=5,117 (2,074 vs. 3,043) 

N=5 

n=89,572 (51,419 vs. 38,156) 

N=1 

n=12,039 (6,018 vs. 6,021) 
 

*リーグ表の対角線より右上のセルは最左列を参照群とした相対参加率比(95%ベイズ信用区間 [予測区間])、対角線より左下は各比較が実施され

た研究数(N)と参加対象者数(n)、最左列を参照群 vs. 最上行を評価群)を示す。 

 

表 7. 大腸がん検出率の直接比較に関するメタアナリシス (Per-protocol解析)* 

 便潜血検査化学法 便潜血検査免疫法 S 状結腸鏡 全大腸内視鏡 

便潜血検査化学法  1.71 (0.87–3.32 [0.62–4.66]) 
2.90 (0.79–14.28 [0.52–

22.24]) 
3.68 (0.33–40.41) 

便潜血検査免疫法 
N=3 

n=16,624 (7,395 vs. 9,229) 
 1.44 (0.85–2.82 [0.49–4.83]) 

2.57 (1.17–5.87 [0.55–

12.45]) 

S 状結腸鏡 
N=2 

n=4,872 (2,768 vs. 2,104) 

N=4 

n=91,830 (48,246 vs. 43,584) 
 1.30 (0.60–2.85) 

全大腸内視鏡 
N=1 

n= 866 (561 vs. 305) 

N=5 

n=33,210 (24,029 vs. 9,181) 

N=1 

n=3,518 (1,922 vs. 1,596) 
 

*リーグ表の対角線より右上のセルは最左列を参照群とした相対参加率比(95%ベイズ信用区間 [予測区間])、対角線より左下は各比較が実施され

た研究数(N)と参加対象者数(n)、最左列を参照群 vs. 最上行を評価群)を示す。  
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表 8. S 状結腸鏡と便潜血検査免疫法による遠位結腸および近位結腸の AN、大腸がん検出率  

研究 ID (国) 
検診 

プログラム 

ITT集団 PP集団 

AN検出率 大腸がん検出率 AN検出率 大腸がん検出率 

遠位結腸      近位結腸      遠位結腸      近位結腸      遠位結腸      近位結腸      遠位結腸      近位結腸      

Segnan 2005                

(イタリア) 

FS 
1.56% 0.12% 0.10% 0.00% 5.57% 0.42% 0.34% 0.00% 

227/14,517 17/14,517 14/14,517 0/14,517 227/4,075 17/4,075 14/4,075 0/4,075 

FIT 
0.39% 0.13% 0.05% 0.05% 1.37% 0.47% 0.17% 0.17% 

32/8,159 11/8,159 4/8,159 4/8,159 32/2,336 11/2,336 4/2,336 4/2,336 

Randel2021                     

(ノルウェー) 

FS 
2.54% 0.42% 0.26% 0.03% 4.87% 0.81% 0.50% 0.06% 

1,758/69,195 292/69,195 181/69,195 21/69,195 1,758/36,065 292/36,065 181/36,065 21/36,065 

FIT 
1.31% 0.45% 0.19% 0.06% 2.25% 0.77% 0.33% 0.10% 

921/70,096 316/70,096 134/70,096 41/70,096 921/40,966 316/40,966 134/40,966 41/40,966 

AN = advanced neoplasia; CRC = colorectal cancer; FS = flexible sigmoidoscopy ;  FIT = fecal immunochemical test; ITT = intention to treat;  PP = per-protocol 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



192 

 

表 9. 全大腸内視鏡検査と便潜血検査免疫法による遠位結腸および近位結腸の AN、大腸がん検出率    

研究 ID (国) 

検診       

プログ

ラム 

ITT集団 PP集団 

AN検出率 大腸がん検出率 AN検出率 大腸がん検出率 

遠位結腸      近位結腸      遠位結腸      近位結腸      遠位結腸      近位結腸      遠位結腸      近位結腸      

Quintero2012 

(スペイン) 

TCS 
1.46% 0.77% 0.09% 0.02% 6.90% 3.63% 0.44% 0.11% 

390/26,703 205/26,703 25/26,703 6/26,703 390/5,649 205/5,649 25/5,649 6/5,649 

FIT 
0.86% 0.23% 0.09% 0.04% 2.45% 0.66% 0.25% 0.12% 

229/26,599 62/26,599 23/26,599 11/26,599 229/9,353 62/9,353 23/9,353 11/9,353 

Sali2015             

(イタリア) 

TCS 
0.77% 0.39% 0.00% 0.00% 5.23% 2.61% 0.00% 0.00% 

8/1,036 4/1,036 0/1,036 0/1,036 8/153 4/153 0/153 0/153 

FIT 
0.78% 0.36% 0.03% 0.03% 1.54% 0.71% 0.06% 0.06% 

72/9,288 33/9,288 3/9,288 3/9,288 72/4,677 33/4,677 3/4,677 3/4,677 

Chen2020                 

(中国) 

TCS 
1.46% 1.17% 0.13% 0.10% 3.42% 2.76% 0.30% 0.24% 

57/3,916 46/3,916 5/3,916 4/3,916 57/1,665 46/1,665 5/1,665 4/1,665 

FIT 
0.80% 0.48% 0.06% 0.03% 0.85% 0.51% 0.07% 0.03% 

63/7,854 38/7,854 5/7,854 2/7,854 63/7,386 38/7,386 5/7,386 2/7,386 

AN = advanced neoplasia; CRC = colorectal cancer; TCS = total colonoscopy; FIT = fecal immunochemical test; ITT = intention to treat; PP = per-protocol 

 

表 10. 全大腸内視鏡検査と S 状結腸鏡による遠位結腸および近位結腸の大腸がん検出率    

検診プログラム 全検診対象者 参加者数 
遠位結腸    

CRC数 

近位結腸    

CRC数 

ITT集団における CRC 検出率 PP集団における CRC検出率 

遠位結腸  近位結腸  遠位結腸  近位結腸  

TCS 5,982 1,426 4 5 0.07% 0.08% 0.28% 0.35% 

FS 7,882 2,435 11 2 0.14% 0.03% 0.45% 0.08% 

AN = advanced neoplasia; CRC = colorectal cancer; FS = flexible sigmoidoscopy; TCS = total colonoscopy; ITT = intention to treat; PP = per-protocol 
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図 1. 検診参加率 (便潜血検査免疫法対 S 状結腸鏡) 

CrI: ベイズ信用区間 FIT: 便潜血検査免疫法 FS: S状結腸鏡 PrI: 予測区間 RR: 相対リスク  
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図 2. 検診参加率 (便潜血検査免疫法対全大腸内視鏡) 

CrI: ベイズ信用区間 FIT: 便潜血検査免疫法 PI: 予測区間 RR: 相対リスク TCS: 全大腸内視鏡  
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図 3. Advanced neoplasia 検出率 (便潜血検査免疫法対 S 状結腸鏡、ITT 解析) 

CrI: ベイズ信用区間 FIT: 便潜血検査免疫法 FS: S状結腸鏡 PrI: 予測区間 RR: 相対リスク  
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図 4. Advanced neoplasia 検出率 (便潜血検査免疫法対全大腸内視鏡、ITT 解析) 

CrI: ベイズ信用区間 FIT: 便潜血検査免疫法 PrI: 予測区間 RR: 相対リスク TCS: 全大腸内視鏡  
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図 5. 大腸がん検出率 (便潜血検査免疫法対 S 状結腸鏡、ITT 解析) 

CrI: ベイズ信用区間 FIT: 便潜血検査免疫法 FS: S状結腸鏡 PrI: 予測区間 RR: 相対リスク  
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図 6. 大腸がん検出率 (便潜血検査免疫法対全大腸内視鏡、ITT 解析) 

CrI: ベイズ信用区間 FIT: 便潜血検査免疫法 PrI: 予測区間 RR: 相対リスク TCS: 全大腸内視鏡
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図 7. S 状結腸鏡と便潜血検査免疫法の病変検出率の比較 (遠位結腸および近位結腸) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AN = advanced neoplasia  

CRC = colorectal cancer 

FIT = fecal immunochemical test 

FS = flexible sigmoidoscopy 

ITT = intention to treat 

PP = per-protocol  
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図 8. 全大腸内視鏡と便潜血検査免疫法の病変検出率の比較 (遠位結腸および近位結腸) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

AN = advanced neoplasia 

CRC = colorectal cancer 

FIT = fecal immunochemical test 

TCS = total colonoscopy 

ITT = intention to treat 

PP = per-protocol
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Ⅷ-5.  CQ3_1. プログラム評価：テストパフォーマンス (便潜血免疫法との比較) 

 

１.便潜血検査と内視鏡検査の比較 

無症状の健常者を対象とし、便潜血検査免疫法あるいは便潜血検査化学法を複数ラウン

ド (最低 2 ラウンド)提供した検診プログラムと S状結腸鏡 (FS、1ラウンド提供)あるいは全

大腸内視鏡 (TCS、1ラウンド提供)による検診プログラムにランダムに割り付け、検診陽性

者に対して精密検査 (TCS)を実施することで大腸がん (CRC)もしくは advanced neoplasia 

(AN)を検出する検診プログラムのパフォーマンスを比較したランダム化比較対照試験

(RCT)、あるいはこれに准じるデザインの比較研究(准ランダム化比較対照試験、quasi-RCT 

[qRCT])を評価した。 

 

1-1． 採用基準 

下記に列挙する PICOTS の基準に合致するランダム化比較対照試験また准ランダム化比

較対照試験をサンプルサイズにかかわらず採用とした。 

P：無症状健常者 

I/C：便潜血検査免疫法あるいは便潜血検査化学法 (2 ラウンド以上提供)による検診プログ

ラム、これに対して S状結腸鏡 (1ラウンド提供)あるいは全大腸内視鏡 (1ラウンド提供)に

よる検診プログラム 

O： 

O1：検診参加率 

O2：大腸がんもしくは ANの検出 

O3：AN を有する対象者 1 名を検出するために必要な全大腸内視鏡数 (NNS) 

T：予定されたプログラム終了時点 

S：住民検診に代表される「対策型検診」または人間ドック等の「任意型検診」 

 

AN については国際的に使用される径 10mm 以上の腺腫、病理組織学的に villous または

tubulovillous 成分、もしくは high-grade dysplasia (国内における粘膜内がん)のいずれかを有

するもの、もしくは浸潤がんと定義したが、これに准じない研究については報告されてい

た類似の基準を採用した。大腸がんは粘膜下層以深のがん (いわゆる浸潤がん)とした。ラ

ンダム化比較対照試験についての標準的なバイアスリスク評価ツールであるコクラングル

ープの RoB 2 参考 1)は本項で採用したランダム化比較対照試験および准ランダム化比較対照

試験で報告された検診への参加・実施・アウトカムおよびその評価について特異的にデザ

インされたものではない。よって、本項では RoB 2 での評価は実施しなかった。また、各

研究間の実施状況には臨床的に重大な異質性が認められたためメタアナリシスは実施せず、

結果は質的に統合した。 
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1-2． 研究特性 

採用基準に合致する全 5 件のランダム化比較対照試験 1-5)と 1 件の准ランダム化比較対照

試験 6)を採用とした。サンプルサイズは中央値 14,113 例 (範囲：3,523-139,291)、対象年齢

は 50～75 歳の集団であった (表 1)。米国で行われた 2 研究 (NCS1)：異なる 3 集団を対象と

した便潜血検査化学法逐年 4 ラウンド vs.全大腸内視鏡の研究、PROSPR Project22)：無保険

者集団を対象とし便潜血検査免疫法逐年 3 ラウンド vs. 全大腸内視鏡の研究)はプラグマテ

ィックなデザインが採用された一方、欧州の 4研究 (スウェーデンの SCREESCO3)：便潜血

検査免疫法隔年 2 ラウンド vs.全大腸内視鏡、ノルウェーの CRCpilotNorway4)便潜血検査免

疫法隔年 3 ラウンド vs. S状結腸鏡、イタリアの SAVE5,7,8)：便潜血検査免疫法隔年 3ラウン

ド vs. S 状結腸鏡 vs.全大腸内視鏡、オランダの合同研究 6) 便潜血検査免疫法隔年 4 ラウン

ド vs. S 状結腸鏡 vs.全大腸内視鏡)については地域住民を対象に通常のデザインで研究が実

施された。なお、オランダの合同研究は 3件のランダム化比較対照試験NTR1327 (Nijmegen

および Amsterdam の住民か無作為に抽出された対象者に 2006-2007 に実施された便潜血検

査化学法 vs. 便潜血検査免疫法のランダム化比較対照試験)、NTR1512 (Rotterdam の住民か

ら無作為に抽出された対象者に 2006-2007 年に実施された便潜血検査化学法 vs. 便潜血検査

免疫法 vs. S 状結腸鏡ランダム化比較対照試験)、COCOS (Rotterdam および Amsterdamの住

民から無作為に抽出された対象者に 2009-2010 年に実施された CT コロノグラフィ vs.全大

腸内視鏡ランダム化比較対照試験))あるいは便潜血検査免疫法隔年群 vs. S状結腸鏡群 vs. 全

大腸内視鏡群を抽出し、合同解析し准ランダム化比較対照試験のデザインが採用されてい

る。 

 

米国と欧州で実施された研究の介入方法には大きなデザイン上の違いが認められた (表2)。

最も重要な違いは、米国研究はプラグマティック研究として実施されたため、便潜血検査

群・内視鏡検査群ともに参加者個人の選好により群間内における検診モダリティの選択 

(便潜血検査、内視鏡検査とのクロスオーバー)が認められたことである。一方、欧州研究

ではこのような検診群内での介入内容のクロスオーバーはなかった。また、内視鏡検査群

については米国研究では 1 ラウンド検診参加に至るまで毎年内視鏡検診の参加通知が郵送

されたが、欧州研究においては内視鏡検査の参加通知は最初の 1 年のみであった。便潜血

検査の詳細についても表 2 に示すような異質性が認められた。便潜血群で使用された検査

キットは、種別やカットオフ値が各研究間で均一ではなかった (10～20μg/g 便)。また、イ

タリアのSAVE (参加通知により自らキットを検診施設に回収に行くデザイン)を除いた全研

究で便潜血検査キットは対象者に郵送され、検査実施後に郵送で返送するデザインがとら

れていた。さらに、一定の期間後に非検診参加者  (未返送者)に督促通知がされる方法も異

なっていた。 
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1-3． 検診参加率 

表 3 に示すように、内視鏡検査群の参加率が米国研究と欧州研究で重要な違いが認めら

れた。米国で実施された NCS での対象集団は参加率が 84%と元々高く、ラウンド数を重ね

たことによる累積や群内におけるモダリティのクロスオーバーによる影響は少ない。一方、

もう 1 つの米国研究である PROSPR Project 2 では累積と群内クロスオーバーによる影響で

当初内視鏡のみでは 26%であった参加率が最終的には 56%まで上昇している。これに対し、

クロスオーバーと累積による影響がない欧州研究の内視鏡検査群の参加率は CRC pilot 

Norway の S 状結腸鏡参加率 52%を除き概ね低い参加率が報告されている (15～35％)。 

一方、便潜血検査群の参加率は検診の実施期間 (間隔×回数)に応じて上昇傾向が認められ、

逐年・隔年の検診間隔にかかわらず、2回で 50～60％台、3回で 60～70%台、4回で 70％台

となり、米国の研究では内視鏡検査へのクロスオーバーによる若干の上乗せが観察された。 

 

上記の結果により、群間比較においては欧州研究では全研究において便潜血検査の検診

参加率が内視鏡を有意に凌駕する結果 (相対リスク点推定値で 1.3～4.4 倍)となった (図 1)。

一方、群内における検査モダリティのクロスオーバーが認められた米国研究では NCS では

内視鏡群が優れ (RR 0.95; 95% CI: 0.92-0.97)、PROSPR Project 2では便潜血検査群が優れる

結果 (RR 1.25; 95% CI: 1.19-1.30)となったが、両研究の点推定値および信頼区間の上下限い

ずれにおいても 1に近い結果であった(図 2)。 

 

1-4． AN検出率 

研究の参加基準を満たし、各検診群に無作為割り付け後に解析に含められた集団 (修正

ITT集団)における欧州研究の解析では、3ラウンド以上の便潜血検査免疫法群のAN検出率

は内視鏡検査群 (S 状結腸鏡、全大腸内視鏡によらず)より優れる結果であり、点推定値に

おいては参加ラウンド数の増加により検出率はさらに優れる傾向にあった (図 3)。2ラウン

ドの結果を報告した SCREESCO の便潜血検査免疫法群の AN 検出率は全大腸内視鏡群より

劣っていた。一方、米国で実施された群内における検査モダリティのクロスオーバーを認

めた 2 件のプラグマティック研究においては、全大腸内視鏡群が 3 ラウンド以上の便潜血

検査免疫法群より AN検出率が有意に優れていた (図 4)。 

一方、無作為割り付け後に実際に検診を実施した集団 (PP 集団)における欧州研究の解析

では、内視鏡検査群 (S 状結腸鏡全大腸内視鏡によらず)が累積検診ラウンド数によらず便

潜血検査群の AN検出率は一貫して有意に優れていた (図 5)。この結果は米国で実施された

群内における検査モダリティのクロスオーバーを認めた 2 件のプラグマティック研究にお

いても同様であった (図 6)。 
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1-5． 大腸がん検出率 

修正 ITT 集団における欧州研究の解析では便潜血検査免疫法群は累積ラウンド数によら

ず内視鏡検査群より大腸がん検出率が全体に優れる傾向となった (図 7)。ただし、統計学

的に有意となった結果に着目すると、内視鏡が S 状結腸鏡の場合に便潜血検査免疫法は 3

ラウンドおよび 4 ラウンドのいずれにおいても有意な結果となったが、全大腸内視鏡の場

合には便潜血検査免疫法の累積回数が 4 ラウンドとなった場合のみ有意な結果であった (図

7)。一方、米国で実施された研究では大腸がん検出率について検討したものは PROSPR 

Project 2の 1件のみであり、どちらの群がより優れるとの確かな証拠はなかった(図 8)。 

一方、PP 集団における欧州研究の解析では、便潜血検査免疫法群は S 状結腸鏡群より累

積検診ラウンド数によらず大腸がん検出率が有意に優れていたが、便潜血検査免疫法群と

全大腸内視鏡群ではどちらがより優れるとの確かな証拠はなかった (図 9)。米国で実施さ

れた研究では大腸がん検出率について検討したものはPROSPR Project 2の 1件のみであり、

この研究においてもどちらの群がより優れるとの確かな証拠はなかった (図 10)。 

 

1-6．NNS 

NNS は検診検査陽性数による陽性反応適中度 (PPV)から算出されるが、各研究の報告状

況から一貫してデータ抽出可能な精密検査あるいは検診検査として実際に実施された全大

腸内視鏡数から算出した。 

 

欧州で実施された研究 (図 11)では、NNS が報告された点推定値の少ないモダリティ群順

に S状結腸鏡 (1.2～1.7件)、便潜血検査免疫法 4ラウンド (2.8件) 、便潜血検査免疫法 3ラ

ウンド (3.8～5.2件)、便潜血検査免疫法 2 ラウンド (5.4件)、全大腸内視鏡 (10.8～15.6件)で

あった。一方、米国で実施された研究 (図 12)では群内でモダリティ間のクロスオーバーが

認められ、便潜血検査群では必要内視鏡件数が増加し、大腸内視鏡群では必要内視鏡数が

減少する結果となり、便潜血検査化学法 4ラウンドで 6.4件、便潜血検査免疫法 3ラウンド

で 5.8 件、全大腸内視鏡で 9.3～11.5件となった。 
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表 1. 便潜血検査 (複数ラウンド)と内視鏡 (１ラウンド)のテストパフォーマンスを比較した研究 

研究名 国 

(参加期間) 

集団背景 参加者数 

(対 象 年

齢) 

内視鏡 便 潜 血

検 査 の

間隔 

便潜血検査

の方法 

便検体数 

(陽性評価アル

ゴリズム) 

便潜血検

査ラウン

ド数 

米国研究         

NCS1 US, 異なる 3 集団 

(2004-2007) 

① 任意検診施設 (研究) 

② プライベート保険プログラム (実地) 

③ 半数以上黒人のマイノリティまたは低

所得者用クリニック (実地) 

3,523 (40-

69a) 

TCS 逐年 gFOBT 3 (EPR) 4b 

PROSPR 

Project 22 

US, TX 

(2013-2014c) 
ラテン/黒人系 7割超の無保険者 safety net 4,800 (50-

64) 

TCS 逐年 FIT  1 3 

欧州研究         

SCREESCO3 スウェーデン 

(2014-2020) 

地域住民 (18 地域) 90,537 

(60) 

TCS 隔年 FIT 2 (EPR) 2 

CRCpilotNorw

ay4 
ノルウェー 

(2012-2017) 

地域住民 (南東部 2地域) 139,291 

(50-74) 

FS 隔年 FIT 1 3d 

SAVE5,7,8 イタリア e 

(2012-2018) 

地域住民 (Florence) 14,113 

(54-65) 
FS、
TCS 

隔年 FIT 1 3 

オランダ合同

研究 6 

オランダ f 

(FIT: 2006-2014) 

(FS: 2006-2007) 

(TCS: 2009-2010) 

地域住民 (Rotterdam、Amsterdam での住民

検診プログラム下の 3研究) 

28,515 

(50-75) 
FS、
TCS 

隔年 FIT 1 4 

a①②については参加対象年齢が 50-69 歳とされた。 

b最初の 3年間の参加者は最大 7 ラウンド参加可能とした。 

c研究実施病院の早期閉鎖に伴い経過観察期間が予定より 1か月短縮した。 

d実際には 4 ラウンドの研究だが、フォローアップが 3ラウンドまで完遂された対象者(全体の 65％)の結果のみ公表された。 

eFIT対 CTC対 TCS の 3群 RCTの CTC 群を除いた集団。TCS 群の結果については最新報告 9に含まれず、既報 6 8の結果を代入した。 

fNTR1327(FIT対 gFOBTの 2群 RCTにおける Amsterdamの参加者)+ NTR1512(FIT対 gFOBT対 FSの 3群 RCTの gFOBT群を除いた集団)+ COCOS(CTC対 TCSの 2群

RCTの CTC群を除いた集団)。 

CTC: CT コロノグラフィ; EPR: either-positive rule; FIT: 便潜血検査免疫法; FS: S 状結腸鏡; gFOBT: 便潜血検査化学法; NCS: The National Colonoscopy Study; PROSPR: 

Population-based Research Optimizing Screening through Personalized Regiments; RCT: ランダム化比較対照研究; SCREESCO: Screening of Swedish Colons; TCS: 全大腸内視

鏡 
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表 3. 便潜血検査 (複数ラウンド)と内視鏡 (１ラウンド)のテストパフォーマンスを比較した研究 

研究名 キットと陽性閾値 

(μg/g 便) 

便潜血検査群の

郵送内容 

便潜血検査

群のアウト

リーチ 

キット再

郵送 

内視鏡検診の参加通知

法 

検診検査費用 クロスオーバー 

米国研究        

NCS1 Hemoccult SENSA 

(非該当) 

キットと使用説

明書・返送封筒

同封 

4 週後催促

状 + 8-12 週

電話催促 

12 週後に

再郵送 

招聘状と検査直前の通

知; 参加するまで毎年

通知 

検査費用(交通費も希望に

より)全額償還 

あり 

PROSPR Project 22 OC センサー 

(20) 

キットと使用説

明書・返送封筒

同封 

2 週後に催

促電話 

なし 招聘状と 2 週ごとの電

話通知、直前電話通知; 

参加するまで毎年通知 

検査費用 0~50$ あり 

欧州研究        

SCREESCO3 OC センサー 

(10) 

キットと使用説

明書・返送封筒

同封 

8 週後に催

促状 

なし 招聘状と 8 週後に催促

状、検査直前の電話通

知 

記載なし 記載なし 

CRCpilotNorway4 OC センサー 

(15) 

キットと使用説

明書・返送封筒

同封 

6 週後に催

促状 

なし 招聘状と 6 週後に催促

状 

記載なし 記載なし 

SAVE5,7,8 OC センサー 

(20) 

招聘状と検査情

報 

3 か月後に

催促状 

なし 招聘状と 3 か月後に催

促状 

記載なし 記載なし 

オランダ合同研究 6 OC センサー 

または FOB Gold 

(10) 

キットと使用説

明書・返送封筒

同封 

6 週後に催

促状 

なし 招聘状と 6 週後に催促

状 

記載なし 記載なし 

NCS: The National Colonoscopy Study; PROSPR: Population-based Research Optimizing Screening through Personalized Regiments; RCT: ランダム化比較対照研究; SCREESCO: 

Screening of Swedish Colons  
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表 3. 累積参加率 (ITT 解析) 

研究名 内視鏡群  便潜血検査群     

  参加率% (n/n)  1 ラウンド参加

率％ (n/n) 

2 ラウンド参加

率％ (n/n) 

3 ラウンド参加

率％ (n/n) 

4 ラウンド参加

率％ (n/n) 

便潜血検査化学法 

NCS1 Any screening <4 y 88 (1,558/1,761) Any screening    84 (1,483/1,762) 

 TCS <1 y 84 (1,473/1,761) gFOBT×3 73 (1,288/1,762)   78 (1,383/1,762) 

便潜血免疫法 

PROSPR 

Project 22 

Any screening <3 y 56 (1,342/2,400) Any screening 60 (1,437/2,400) 67 (1,608/2,400) 70 (1,676/2,400)  

 Any screening <2 y 52 (1,256/2,400)      

 Any screening <1 y 44 (1,065/2,400)      

 TCS <3 y 32 (773/2,400)      

 TCS <2 y 30 (725/2,400)      

 TCS <1 y 26 (613/2,400) FIT×1 57 (1,359/2,400) 63 (1,510/2,400) 65 (1,571/2,400)  

SCREESCO3 TCS  35 (10,679/30,400) FIT×2 48 (28,975/60,137) 56 (33,383/60,137)   

CRCpilotNorw

ay4 

FS 52 (36,065/69,195) FIT×1 58 (40,966/70,096)  68 (47,432/70,096)  

SAVE5,7,8 TCS 15 (153/1,036) FIT×1 50 (4,677/9,288)  65 (6,027/9,288)  

オランダ合同

研究 8 

FS 31 (2,435/7,882) FIT×1    73 (10,743/14,651) 

 TCS 24 (1,426/5,982)      

FIT: 便潜血検査免疫法; FS: S 状結腸鏡; gFOBT: 便潜血検査化学法; NCS: The National Colonoscopy Study; PROSPR: Population-based Research Optimizing Screening through 

Personalized Regiments; RCT: ランダム化比較対照研究; SCREESCO: Screening of Swedish Colons; TCS: 全大腸内視鏡 
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図 1. 欧州研究の検診累積参加率* 

 

CI：信頼区間、FIT：便潜血検査免疫法、FS：S状結腸鏡、RR：相対リスク、TCS：全大

腸内視鏡 

*オランダ合同研究は便潜血検査対 S 状結腸鏡の結果を上から 2段目、便潜血検査対全大腸

内視鏡の結果を最下段に示す。 
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図 2. 米国研究の検診累積参加率* 

 

CI：信頼区間、FOBT：便潜血検査、RR：相対リスク、TCS：全大腸内視鏡 

*群内におけるモダリティのクロスオーバーを認めた結果。 
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図 3. 欧州研究の AN 検出率の群間比較結果 (修正 ITT 解析) 

  

AN：advanced neoplasia、CI：信頼区間、FIT：便潜血検査免疫法、FS：S状結腸鏡、RR：

相対リスク、TCS：全大腸内視鏡 
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図 4. 米国研究の AN 検出率の群間比較結果 (修正 ITT 解析) 

 

AN：advanced neoplasia、CI：信頼区間、FOBT：便潜血検査、RR：相対リスク、TCS：全

大腸内視鏡 
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図 5. 欧州研究の AN 検出率の群間比較結果 (PP 解析) 

 

AN：advanced neoplasia、CI：信頼区間、FIT：便潜血検査免疫法、FS：S状結腸鏡、RR：

相対リスク、TCS：全大腸内視鏡 
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図 6. 米国研究の AN 検出率の群間比較結果 (PP 解析) 

 

AN：advanced neoplasia、CI：信頼区間、FOBT：便潜血検査、RR：相対リスク、TCS：全

大腸内視鏡 

  



215 

 

図 7. 欧州研究の大腸がん検出率の群間比較結果 (修正 ITT 解析) 

 

CI：信頼区間、CRC：大腸がん、FIT：便潜血検査免疫法、FS：S 状結腸鏡、RR：相対リ

スク、TCS：全大腸内視鏡 
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図 8. 米国研究の大腸がん検出率の群間比較結果 (修正 ITT 解析) 

 

CI：信頼区間、CRC：大腸がん、FOBT：便潜血検査、RR：相対リスク、TCS：全大腸内

視鏡 
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図 9. 欧州研究の大腸がん検出率の群間比較結果 (PP 解析) 

 

CI：信頼区間、CRC：大腸がん、FIT：便潜血検査免疫法、FS：S 状結腸鏡、RR：相対リ

スク、TCS：全大腸内視鏡 
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図 10. 米国研究の大腸がん検出率の群間比較結果 (PP 解析) 

 

CI：信頼区間、CRC：大腸がん、FOBT：便潜血検査、RR：相対リスク、TCS：全大腸内

視鏡 
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図 11. 欧州研究の NNS 

  

CI：信頼区間、CRC：大腸がん、FIT：便潜血検査免疫法、FS：S 状結腸鏡、NNS：大腸内

視鏡必要数、PPV：陽性反応適中度、TCS：全大腸内視鏡 
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図 12. 米国研究の NNS 

 

CI：信頼区間、CRC：大腸がん、FIT：便潜血検査免疫法、FS：S 状結腸鏡、NNS：大腸内

視鏡必要数、PPV：陽性反応適中度、TCS：全大腸内視鏡 
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Ⅷ-6. CQ3_2. プログラム評価：中間期がん 

 

1. 定義 

IARCでは、定められた検診期間の間に発見されたがん、もしくは検診陽性後の精密検査

が陰性で次回の定められた検診期間の前に発見されたがんを、中間期がんと定義している

参考 1)。World Endoscopy Organization(WEO)も IARCとの一貫性を保持し、全大腸内視鏡検査

の中間期がんを、大腸がんが発見されなかったスクリーニングもしくはサーベイランス内

視鏡検査後、次回推奨された検診期間の前に発見されたがんと定義している参考 2)。検診の

便潜血検査が陽性で精査のために行われた全大腸内視鏡検査で異常が認められなかった場

合、定められた検診期間の前に発見された大腸がんは全大腸内視鏡検査の中間期がんとな

る。次回のスクリーニングやサーベイランスのタイミングは国や地域によって違いがある

が、大腸がん検診ガイドラインのシステマティックレビューでは、無症状健常者を対象と

した全大腸内視鏡検査を行っている国々の多くは、初回内視鏡検査が陰性の場合、次のス

クリーニング期間を 10 年と設定している参考 3)。2018 年に発せられた WEO の consensus 

statementでは、post-colonoscopy colorectal cancer (PCCRC)の原因別にカテゴリーを設けてお

り、中間期がんは interval type の一部と位置づけられている参考 4)。また、初回内視鏡から 6

か月以内に発見されたがんは中間期がんの定義から外れるとしている。 

中間期がん発生率の算出方法には、10 万人年あたりの発生数と検診陰性者 1,000 人あた

りの発生数があるが、人年法での算出は観察期間が考慮されること、フォローアップが中

断した対象者も含まれることからより望ましいとされている参考 2)。Europe Against Cancer 

Programme においても、中間期がん発生率の標準的算出法として 10 万人年あたりの発生数

が用いられている参考 5)。 

 

2. 中間期がん発生率、中間期 Advanced neoplasia (AN)発生率の検討 

全大腸内視鏡検査においては、便潜血検査陽性者や有症状者、ポリープ切除後などのサ

ーベイランスであっても、初回内視鏡の結果に応じて定められた次回の検診期間の前に発

見されたがんは中間期がんと定義される。しかしながら、本来検診は無症状健常者が対象

である。そこで対象者を無症状健常者とし、ポリペクトミー後や炎症性腸疾患などのサー

ベイランスが含まれている研究は除外して、中間期がん発生率のシステマティックレビュ

ーとメタアナリシスを行った。初回の全大腸内視鏡検査陰性の定義は「ポリープなし」と

する文献と「腺腫なし」とする文献がみられ、今回の検討ではどちらも採用した。中間期

がん発生率を人年データで算出するため、観察人年もしくは平均観察期間と初回全大腸内

視検査鏡陰性者数が抽出可能な文献を採用した。採用基準に該当した 13文献、15研究を評

価の対象とした (表 1) 1-13)。採用した 15 研究のうち 10 研究では観察期間中の中間期がん発

生数が 0 であったため、AN 発生率も検討に加えた。AN は浸潤がんに advanced adenoma を

包括した概念である参考 6)。Advanced adenoma は、径 10 mm以上の腺腫、病理学的に villous
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または tubulovillous 成分を有するもの、high-grade dysplasia (本邦の粘膜内がんに相当)のい

ずれかを満たす病変と定義されている参考 7)。今回採用した 15 研究のうち、中間期 AN 発生

数を示した研究は 11件だった。 

 

1) 個別研究 

研究デザインはすべて観察研究であり、前向きコホートが 7 文献 1-4,6,7,10)、後ろ向きコホ

ートが 6 文献 5,8,9,11-13)だった。10 文献が欧米から 1,3,5,7-13)、3 文献がアジアからの報告 2,4,6)で

あり、うち 1 文献は本邦からの報告 6)であった。国別では米国から 8 文献 1,3,5,8,9,11-13)、ポー

ランド 7)・ドイツ 10)・香港 2)・韓国 4)・日本 6)から各 1 文献だった。初回内視鏡検査陰性を

「腺腫なし」と定義する研究が 9 件、「ポリープなし」と定義する研究が 6 件あり、両者を

検討したものが 2文献であった。対象年齢を 30歳以上とする報告が 1件、50歳以上が 8件、

55歳以上が 2件、平均年齢のみの記載が 2件だった。50歳以上の報告 4件と 55歳以上の報

告 1 件は、対象年齢に上限を設けていなかった。検診陰性者数は最小が 154 例、最大が

165,887 例であり、中間期がん発生数は最小が 0 例、最大が 489 例であった。中間期がんの

基準に、初回内視鏡検査陰性から6か月以上経過し発見されたものと明記した報告が3件、

1年以上経過したものと明記した報告が 1件みられ、残りの研究は基準が設定されていなか

った。全 15 研究のうち、腺腫検出率が示されていた研究は 6 件 (40%)、腸管洗浄度が示さ

れていた研究は 5件 (33.3%)であった。全大腸内視鏡完遂率は 12件  (80%)で示されており、

すべて 95%以上、うち 8件は 100%だった。 

採用研究のなかには初回内視鏡からどれだけの期間が空いたものを中間期がんと定義す

るのかを示していない研究や、対象者の追跡法が明記されていない研究がみられた。また、

観察期間中に複数回の内視鏡検査を行っている研究は全 15 研究中 4 件 (27%)あり、観察期

間を初回の内視鏡検査からと定義したものが 2 件、最終の内視鏡検査からと定義したもの

が 2件と、解析法に違いがみられた。 

 

2) 統合解析：中間期がん発生率、中間期 AN発生率 

メタアナリシスには階層ベイズ一般化線形ランダム効果モデル (ランダム効果ポアソン

回帰モデル)を使用した。観察人年が記載されていない研究では、内視鏡検査陰性者数と平

均観察期間の積を観察期間とした。陰性の定義を「腺腫なし」と「ポリープなし」に分け

ると、10 万人年あたりの中間期がん発生率は「腺腫なし」で 9.57 (95% CrI: 2.06-29.94)、

「ポリープなし」で 4.03 (95% CrI: 0.24-16.80)であった(図 1、2)。同様に中間期 AN 発生率

は、「腺腫なし」が 311.50 (95% CrI: 153.40-550.70)、「ポリープなし」が 357.10 (95% CrI: 

165.10-702.80)であった(図 3、4)。 

 

3. 准ランダム化比較対照試験 (qRCT) 

 オランダで行われた 3件のランダム化比較対照試験から、便潜血検査免疫法、S状結腸鏡
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と全大腸内視鏡は 1 回介入の結果を統合したコホート研究で、中間期がん発生率を検討し

ている。便潜血検査は隔年 4 ラウンドで 8.3 年間、S 状結腸鏡は 8.3 年間、全大腸内視鏡は

5.8年間の追跡調査を行った。その間の中間期がん発生率は、便潜血検査 0.2％ (95％CI 0.1-

0.3)、S 状結腸鏡 0.2％ (95％CI 0.1-0.3)、全大腸内視鏡 0.01％ (95％CI 0-0.1)であった参考 8)。 

 

4. 先行研究：システマティックレビュー 

ドイツからのシステマティックレビューでは、大腸がんの平均的リスクのある者で初回

全大腸内視鏡陰性 (腺腫なし)となった 28 研究を対象とし、次回内視鏡における any 

neoplasm (腺腫+がん)と中間期 AN 発生率をメタアナリシスしている参考 9)。この研究では、

採用した各研究の平均内視鏡間隔を 1-5年 (17 研究)、5-10年(16 研究)、10 年以上(3 研究)の

3 群に分け、各々のカテゴリーにおける中間期 AN発生率検討していた。中間期 AN発生率

を統合解析した結果では、観察期間が 1-5 年では 2.8% (95%CI: 2.0-3.7)、5-10 年では 3.2% 

(95%CI: 2.2-4.1)、10年以上では 7.0% (95%CI: 5.3-8.7)で、10年以上経過した場合の有病率は

他の群と比較し 2 倍以上に上昇していた。中間期がん発生率に関する統合解析は行われて

いないものの、観察期間が 1-5 年の計 17 研究のうち、がんが認められた研究は 7 研究で、

うち 6研究は有病率が 0.8%以下であり、残り 1研究は 1.1%だった。同様に観察期間が 5-10

年の計 16 研究のうち、がんが認められた研究は 6 研究で、半数の 3 研究中間期がん発生率

が 0.5%以下であった。観察期間が 10年以上の研究は 3 研究のみで、2 研究ではがんが認め

られず、残り 1 研究の有病率は 2.4%と報告されていた。この研究は調査対象全員を分母と

した中間期がん発生率を示しており、個々の観察期間の総和を分母とし発生率を算出した

本研究との比較は困難である。 
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表 1. 全大腸内視鏡検査の中間期がん、中間期 AN発生率のメタアナリシス採用研究 
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前処置

評価 

TCS
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中間期

がんの

基準 
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negative 

CSの定

義 

検診陰

性者数 
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期
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発生

数 

中間

期が

ん発

生数 

観察人年 中間期

AN 発生

率(10 万

人年あ

たり) 

中間期

がん発

生率

(10 万

人年あ

たり) 

Rex 

DK 

1996 

1) 

米
国 

Prosp

ective 
記載なし

(平均
65.6y) 

5.5 記載なし 記載な

し 

記載な

し 

100

% 
記載な

し 

no 

adenoma 

154 1 0 847 118.1 0 

Leung 

WK 

2009 

2) 

香
港 
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55-75y 5 Hong Kong 
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Authority の
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記載な

し 
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% 
記載な

し 

no 
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WK 

2009 

2) 

香
港 

Prosp

ective 

55-75y 5 Hong Kong 

Hospital 

Authority の
data base 

記載な

し 

記載な

し 

100

% 
記載な

し 

no polyp 370 5 0 1,850 270. 3 0 

Lieber
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D 
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3) 

米
国 
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Medicare and 
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図 1. 腺腫なしを内視鏡陰性と定義した中間期がん発生率 
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図 2. ポリープなしを内視鏡陰性と定義した中間期がん発生率 
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図 3. 腺腫なしを内視鏡陰性と定義した中間期 advanced neoplasia 発生率 
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図 4. ポリープなしを内視鏡陰性と定義した中間期 advanced neoplasia 発生率 
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Ⅷ-7. CQ3_3. 代替指標評価のまとめ  

 

WEO が提唱する段階的な代替指標アプローチにより、全大腸内視鏡の有効性について、

テスト精度 (Phase1/2)と 1ラウンドのランダム化比較対照試験によりプログラムのテストパ

フォーマンスを (Phase3)評価した。Phase4 に相当する全大腸内視鏡による複数ラウンドの

ランダム化比較対照試験はなかった。ただし、全大腸内視鏡あるいは S 状結腸鏡 1 回の介

入に対して、追跡期間を延長して複数ラウンドを行う便潜血検査免疫法とのテストパフォ

ーマンスを比較した検討は行われていた。 

ランダム化比較対照試験により有効性が確立している S 状結腸鏡と、代替指標アプロー

チにより有効性が確認された便潜血検査免疫法を参照基準とした。全大腸内視鏡のランダ

ム化比較対照試験によるテストパフォーマンス指標について ITT 解析と per-protocol 解析を

行った(図 1)。全大腸内視鏡の精度は他の方法に比べ高った。しかしテストパフォーマンス

の比較対照試験では検診参加率が低く、その結果が ITT 解析ではテストパフォーマンスに

影響した、大腸がん/AN 検出率は統計学的に有意な結果とはならなかった。Phase 1 から

Phase3 までの評価では、全大腸内視鏡検診の大腸がん死亡率減少効果は S 上結腸鏡と同等

の可能性はあるが、不確実であった。 

 

1. 便潜血検査免疫法の有効性評価 

ランダム化比較対照試験により有効性が確認されている便潜血検査化学法を参照基準と

して、免疫法は同等以上のテスト精度およびプログラムのテストパフォーマンスを示した

(Ⅲ-5 参照)。Phase 1 から Phase4 に至るまで評価過程を経て、便潜血検査免疫法は化学法と

同等以上の大腸がん死亡率減少効果があると判断した。 

 

2. S状結腸鏡の有効性評価 

英国、ノルウェー、米国、イタリアで S 状結腸鏡を用いた大腸がん検診のランダム化比

較対照試験が行われた。いずれもベースラインで S 状結腸鏡による介入を行い、検診を行

わない通常診療を比較対照とした検討を行っている。4 研究ともに 15 年以上の追跡を行っ

ており、大腸がん罹患率は 19～26%、大腸がん死亡率は 21～30%減少した (Ⅷ-1参照)。 

 

3. テスト精度：Phase 1/2 

Phase 1/2 では、複数のモダリティによりサイズ別腺腫、advanced neoplasia に対する感度

を比較した。腺腫の大きさに関わらず、全大腸内視鏡の感度は S 状結腸鏡、便潜血免疫法

より高い結果であった。S 状結腸鏡は近位結腸を直接観察できないが、遠位結腸の病変か

ら近位結腸の病変の可能性が予測できる。しかし、遠位結腸に病変がない場合でも近位病

変は存する可能性はある。S 状結腸鏡に比べ、全大腸内視鏡の近位病変検出は優れていた。 
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4. シングルラウンドプログラムのテストパフォーマンス：Phase 3 

1 ラウンドのランダム化比較対照試験 14 件により、全大腸内視鏡のテストパフォーマン

スを検討した。S状結腸鏡に比べ、全大腸内視鏡では検診参加率は 37%低下するが、ITT解

析では、advanced neoplasia や大腸がんの検出率は同等であった。一方、便潜血検査免疫法

と比較すると、全大腸内視鏡の参加率は低下した。ITT 解析では、advanced neoplasia 検出

率は 4 倍であったが、大腸がん検出率には統計学的な有意差は認められなかった。 

複数のランダム化比較対照試験の介入アームを統合したオランダのコホート研究により、

最大 8年間の追跡によるテストパフォーマンスを比較検討した。1回介入の全大腸内視鏡に

比べ、S状結腸鏡では 1.3倍参加率が増加する。S状結腸鏡では advanced neoplasia 検出率は

全大腸内視鏡とほぼ同等だが、大腸がん検出率は半減する。便潜血検査免疫法では継続受

診により 1.5 倍から 3.0 倍に参加率は増加する。便潜血検査免疫法を 2 ラウンド以上継続し

た場合で advanced neoplasia 検出率、大腸がん検出率は全大腸内視鏡とほぼ同等であった。

しかし、中間期がん発症率は全大腸内視鏡で 0.01％に対し、便潜血検査免疫法では 0.2％、

S 状結腸鏡では 0.2％であった一方、スウェーデンのランダム化比較対照試験では、1 ラウ

ンドの全大腸内視鏡と 2 ラウンドの便潜血検査免疫法を比較した。参加率は便潜血検査免

疫法が高く、全大腸内視鏡による advanced neoplasia 検出率は高いものの、大腸がん検出率

には統計学的な有意差は認められなかった。 

 

5. 複数ラウンド便潜血検査免疫法とのテストパフォーマンス比較 

 ITT 解析では便潜血検査の検診参加率は高く、複数ラウンドの便潜血検査免疫法の AN/

大腸がん検出率が高い傾向を認めた。 

 

6.  複数ラウンドプログラム精度：Phase4  

全大腸内視鏡の複数ラウンドを検討した研究はなかった。 

 

7.  プログラム評価：中間期がん 

 全大腸内視鏡による検診が陰性(腺腫なしあるいはポリープなし)の症例について、長期追跡を

行った研究は限られていたが、中間期がん発症率 10万件あたり 300件程度と極めて低かった。 

 

 

 

 

 

 

 

 



235 

 

図 1. 代替指標による全大腸内視鏡の評価 
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Ⅷ-8. CQ4_1. 不利益：前処置偶発症 

 

1. 国内データ 

1) 個別研究 

大腸内視鏡検査の前処置 (腸管洗浄)に関連した偶発症について評価した。対象者は無症

状健常者のほか、有症状者や既にがんと診断されている例も採用とした。 

 

①  観察研究 

採用文献数は後ろ向き観察研究の 2 件であった。Yamauchi らは、大腸内視鏡の腸管洗浄

に関連した腸閉塞、穿孔例について後ろ向きに検討している 1)。2001年 4月から 2015年 12

月までに自施設で 86,463件の大腸内視鏡検査が行われており、腸閉塞が 12例 (0.014%)、穿

孔が 2例 (0.002%)発生していた。全 14例の患者特性は、60歳未満が 2例、60代が 6例、70

代が 4例、80歳以上が 2例であった。また腹痛や血便などの有症状者が 11例、無症状者が

3 例であった。腸閉塞、腸管穿孔の要因としては、がん 12 例、胆嚢炎 1 例、糞便 1 例であ

った。糞便に伴う腸閉塞の 1 例では経過観察により軽快し、その他の 13 例では外科的手術

が行われていたが死亡例はなかった。 

Kawamuraらは、大腸内視鏡の腸管洗浄に関連した虚血性腸炎について後ろ向きに検討し

ている 2)。2011年 11月から 2020年 3月までに自施設で大腸内視鏡検査のために腸管洗浄剤

を処方された 40歳以上外来患者 14,924 例が対象となった。通常の場合はポリエチレングリ

コール電解質製剤 (以下、PEG) もしくはリン酸ナトリウム (以下、NaP)にクエン酸マグネ

シウムの服用が、便秘症や下剤常用者の場合は強い前処置として PEGもしくは NaPにクエ

ン酸マグネシウムとピコ硫酸ナトリウム水和物の服用が推奨された。その虚血性腸炎の発

生率は 0.09% (14/14,924例)であった。全 14例の患者特性は、40～49歳で 0.06％ (1/1,700例)、

50～59 歳で 0.04％ (1/2,775 例)、60～69歳で 0.06％ (3/4,678例)、70～79歳で 0.09％ (4/4,686

例)、80 歳以上で 0.46％ (5/1,085例)と高齢者の発生率は高かった。また強い前処置法 0.33% 

(4/1197例)が通常法 0.07% (10/13727 例)と比較し発生率は高い傾向にあった。 

 

②  症例報告 (表 1) 

症例報告については医中誌データベースに限定し、大腸内視鏡検査の前処置 (腸管洗浄

関連)による偶発症を表す検索ワードでスクリーニングした。採用文献数は 45 件 (50 例)あ

った。発行年は 1995 年から 2021 年にわたっていた。対象者の年齢分布は 44 歳から 90 歳

であった。腸管洗浄剤は PEG、アスコルビン酸含有ポリエチレングリコール電解質製剤 

(以下、PEG-Asc)、クエン酸マグネシウム、リン酸ナトリウムが、緩下剤はセンノシドとピ

コスルファートナトリウムが主に使用されていた。最も多く報告されていたのは腸閉塞 

(閉塞性大腸炎を含む) 22 例 3-22)であった。また虚血性腸炎が 9 例 23-28)、嘔吐などによって

誘発された特発性食道破裂が 4 例 29-32)とマロリーワイス症候群が 3 例 33-35)、アナフィラキ
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シーショック 2 例 36,37)、急性腎不全 2 例 38,39)、急性リン酸腎症 1 例 40)、高マグネシウム血

症 (腸閉塞に起因したものを除く) 1例 41)、低ナトリウム血症 1 例 42)、敗血症性ショック (腸

閉塞に起因したものを除く) 1例 43)、大腸憩室出血 1例 44)、S 状結腸捻転症 1例 45)、鼠径ヘ

ルニア嵌頓 1 例 46)、大腿ヘルニア嵌頓 1 例 47)が報告されていた。経過としては人工呼吸器

などを用いた ICU 管理、もしくは内視鏡的処置や外科的手術が必要となる例が複数認めら

れた。ただし転帰は全例軽快しており死亡例はなかった。 

腸閉塞 (閉塞性大腸炎を含む) 22 例の発症年齢としては、75 歳以上が 55% (12/22 例)と比

較的高齢者に多い傾向にあった。その検査目的としては腹部症状や大腸がんの精査が多く

を占めていたがスクリーニングや便潜血検査陽性例も含まれていた。腸閉塞 22 例の前処置

は、腸管洗浄剤単独が 4例、腸管洗浄剤と下剤の併用が 8例、下剤単独が 5例、不明が 5例

であった。腸閉塞 22例の要因は、がん 14例、糞便 5例、癒着 1例、憩室炎 1例、腸重積 1

例であった。そのうち 9 例で腸管穿孔や穿孔性 (穿通性)腹膜炎、敗血症性ショック、高マ

グネシウム血症、嘔吐に伴う誤嚥性肺炎、非閉塞性腸間膜虚血 (non-occlusive mesenteric 

ischemia: NOMI)を併発し多くが重篤な経過をたどっていた。これら併発例は 75 歳以上が

78% (7/9例)を占めていた。 

虚血性腸炎においては、腸管洗浄剤に緩下剤が併用されていた例が 78% (7/9 例)と比較的

多い傾向にあった。また高マグネシウム血症 4 例 (腸閉塞に併発した 3 例を含む)は、いず

れも 75 歳以上の女性で重篤な経過をたどっており、慢性便秘症に対して酸化マグネシウム

が定期的に内服されていた。うち 3 例でクエン酸マグネシウムの服用後に発症していた。

腎障害 3 例はリン酸ナトリウム、アナフィラキシーショック 2 例は PEG の服用後に認めら

れていた。 

 

2) 国内統計 

日本消化器内視鏡学会により実施された、消化器内視鏡関連の偶発症に関する第 6 回全

国調査報告 (2008～2012 年) 参考 1)によると、観察のみ (生検を含む)大腸内視鏡件数は

3,815,118 件であった。観察のみ (生検を含む)大腸内視鏡における前処置偶発症は 124 例報

告され、その発生率は 0.0033% (124/3,815,118 例)、死亡率は 0.00006% (2/3,815,118 例)であ

った。その内訳は腸管洗浄剤関連 80例 (うち死亡 1 例)、鎮痛鎮静剤 30例、抗血栓薬休薬 7

例 (うち死亡１例)、鎮痙剤 3例、原因不明 3例、咽頭麻酔 1例であった。腸管洗浄剤関連が

最も多くを占めておりその発生率は 0.0021% (80/3,815,118 例)、死亡率は 0.00003% 

(1/3,815,118例)であった。 

腸管洗浄剤関連の偶発症 80 例において、その患者特性は男性 45 例 (56.3%)、女性 35 例 

(42.7%)、年齢の中央値は 70 歳 (30-89 歳)で 50 歳未満 4 例、50 代 11 例、60 代 23 例、70 代

26例、80歳以上 16例であった。腸管洗浄剤は PEGが 55例と最も多く、クエン酸マグネシ

ウム (15 例)、NaP (1 例)と続いた。偶発症の主な内訳は、腸閉塞 (閉塞性大腸炎 1 例を含む 

47 例、嘔吐やそれに伴ったマロリーワイス症候群 8 例、虚血性腸炎 6 例、腸管穿孔 4 例、
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低ナトリウム血症 3 例などであった。転帰としては治癒軽快 78 例、後遺症 1 例であり、腸

閉塞に伴う敗血症・多臓器不全による死亡の 1 例は 84 であった。各偶発症に占める 70 歳

以上割合は腸閉塞 59.6% (28/47 例)、腸管穿孔 100% (4/4 例)、低ナトリウム血症 100% (3/3

例)と高い傾向にあった。腸閉塞では 60% (28/47例)、腸管穿孔では 50% (2/4例)に原疾患に

大腸がんが認められた (表 2)。 

一般社団法人日本医療安全調査機構により大腸内視鏡検査等の前処置に係る死亡事例の

分析、医療事故の再発防止に向けた提言 (2020年 3月)がなされている参考 2)。2015 年 10 月か

ら 2019 年 4 月末の期間において、同機構に報告された大腸内視鏡検査等の前処置に関連す

る死亡例は 12 例であった。11 例は大腸内視鏡検査、1例は手術のために前処置が用いられ

ていた。その前処置は 12 例すべてで腸管洗浄剤 (PEG 5 例、クエン酸マグネシウム製剤 4

例、PEG-Asc 3 例)の服用がなされ、うち 9 例で下剤が併用されていた。患者特性としては、

12例のうち 9例が 70歳以上であり、70歳未満の 3例はいずれも重度の併存疾患例や意思疎

通困難例であった。偶発症としては、腸閉塞もしくは腸管穿孔が 7 例と最も多く、脱水に

よる循環不全や誤嚥性肺炎などもあった。うち大腸がん (疑い)が 6 例で認められ、その発

生部位は全て遠位大腸であった (表 3)。 
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表 1. 大腸内視鏡検査の前処置に伴う偶発症報告のまとめ(医中誌) 
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PEG：ポリエチレングリコール電解質製剤、PEG-Asc：アスコルビン酸含有ポリエチレングリコール電解質製剤 
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表 2. 日本消化器内視鏡学会 消化器内視鏡関連の偶発症に関する第 6 回全国調査報告 腸管洗浄関連の偶発症 80 例のまとめ 
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表 3.「大腸内視鏡検査等の前処置に係わる死亡事例」報告のまとめ 

 年齢 既往症、併存疾患 検査目的  腸管洗浄剤と下剤 偶発症 がんの有無 

1 80 代  下痢 
マグコロール 125ml、                                  

ピコスルファートナトリウム 20mL 
腸閉塞 S状結腸がん疑い 

2 70代 普段から下剤を服用 便が細い マグコロール P 50g 腸閉塞 直腸がん 

3 70代 普段から下剤を服用 大腸がん手術 

マグコロール P 

50g、                                   

ピコスルファートナトリウム 10mL                         

脱水に伴う循環不全 遠位結腸がん 

4 50代 
精神科病院入院中、意思疎通困難   

向精神薬と下剤を長年服用 
便秘、血便 ムーベン 1,300mL、ラキソベロン 20mL 腸閉塞 直腸がん 

5 70代 
肺血栓塞栓症で入院中              腹部

手術歴、パーキンソン病 
便潜血陽性 

モビプレップ 1,600mL、水 600mL、                    

ピコスルファートナトリウム 10mL 
腸管穿孔 直腸がん疑い 

6 70代 膠原病で入院中 腫瘍マーカー高値 
ピコスルファートナトリウム 10ml、 

モビプレップ 900mL 
糞便性腸閉塞                   

7 80代  便潜血陽性、貧血 

マグコロール P 1,000mL、ヨーデル S 4錠、                  

ガスコン 10mL、ピコスルファートナトリウム
10mL 

腸閉塞                   

8 80代 腹部手術歴、認知機能低下 下腹部痛、排便困難感 ムーベン 2,000mL 腸閉塞、腸管穿孔  

9 60代 
化学療法、放射線療法中         

自力での体動困難 
下痢、黒色便 

経管栄養チューブよりニフレック 1,800mLを注

入 
嘔吐後の急性呼吸不全疑い  

10 80代 普段から下剤を服用 右下腹部腫瘍疑い ニフレック 2,000mL、ラキソベロン 10mL 
誤嚥性肺炎、 

誤嚥による気道閉塞疑い 
 

11 50代 
重症心身障害者、胃瘻造設        

普段から下剤を服用 
便潜血陽性、水様～粘液便 

ムーベン 500 mL、ピコスルファートナトリウム             

ピアーレシロップ、モビプレップを注入 
多臓器不全 

粘膜下腫瘍 

(横行結腸) 

12 80代 
甲状腺がん多発転移 

普段から下剤を服用 
水様便 

モビレップ、センノシド                           

ピコスルファートナトリウム 10mL 
呼吸困難、胸水による低酸素血症 S状結腸がん疑い 
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2. 海外データ 

 

大腸内視鏡検査を正確かつ安全に行うには腸管洗浄剤による十分な前処置が不可欠であ

り、腸管洗浄度は大腸内視鏡検査の Quality indicator の一つである参考 1)。しかしながら、腸

管洗浄剤の内服は負担の大きい処置であり、偶発症の報告も少なくない。Belsey らは、

1950 年から 2007 年に報告があったリン酸ナトリウム (NaP)またはポリエチレングリコール

(PEG)による前処置で発生した重篤な偶発症について、58 文献、131 例のシステマティック

レビューを行っている参考 2)。今回は Belsey らがレビューした症例に加え、Belsey らの報告

が引用された文献を追加検索し、腸管洗浄剤の偶発症についてまとめた。 

 

1) 引用文献の抽出と採用基準 

PubMed と Web of Science から Belsey らの報告が引用された文献を検索すると、PubMed

から 33文献、Web of Scienceから 57文献が抽出された。重複研究をチェックし、最終的に

66 文献をレビューした。採用基準は、年齢、性別、下剤の種類、偶発症の内容、偶発症後

の経過が明らかなものとした。偶発症は医療介入 (入院、手術など)を要する重篤なものの

み採用し、嘔気、嘔吐、腹痛、腹部膨満感などの軽微なものは除外した。また、消化管切

除後の症例は除外した。 

 

2) 個別研究の特徴 

Belseyらの研究では 58文献、13例が報告されていた。そのうち採用基準を満たすものは

49 文献、7 例だった。新たに抽出した 66 文献からは 4 文献、5 例が採用基準を満たし、計

53 文献、77 例となった (表 1)1-53)。研究デザインは、症例報告が 47 件、レビューが 5 件、

副作用諮問委員会報告が 1 件だった。30 代以下の報告はわずか 5 例で、40 代 10 例、50 代

11例、60代 14例、70代 25例、80歳以 12例であった。最年少は 5歳、最高齢は 96歳だっ

た。性別は男性 32 例、女性 45 例であった。使用されていた下剤は NaP47 例、PEG30 例だ

った。併存疾患で多かったのは高血圧 17 例、慢性腎臓病 15 例、糖尿病 11 例であった (表

2)。一方で健常者が 24 例と、偶発症発生例の 31.2%を占めた。偶発症の延べ数では、痙攣

が 26 例 (大発作 6 例を含む)と最も多く、続いて意識障害 19 例、ショック 16 例だった (表

3)。人工透析が実施された症例が 6例、外科手術が行われた症例が 4例見られた。偶発症に

よる死亡は 15 例報告されており、死亡例は 60代以下 5 例で、70 代 5例、80 代 4 例、90 代

1 例と、70 歳以上が 2/3 を占め、性別は女性 9 例、男性 6 例だった (表 4)。死亡例における

併存疾患で最も多かったのは糖尿病の 5 例で、続いて高血圧と慢性腎臓病が各々4 例だっ

た。6 例は複数の併存疾患を抱えていた。一方で、健常者も 3例存在した。 

 

3) その他 

急性リン酸腎症は NaP の経口摂取後に急性腎障害を引き起こす病態で、病理学的には尿

細管へのリン酸カルシウム沈着、間質の繊維化などの特徴がある参考 3)。高齢者、高血圧、

脱水、腎疾患、腎血流量や腎機能に影響を及ぼす薬剤 (アンジオテンシン変換酵素阻害薬、

アンジオテンシン受容体拮抗薬、利尿薬、NSAIDs 等)の使用は、発症のリスクとされてい

る。Belseyらは、26症例の急性リン酸腎症報告例をレビューしていた (表 5)54-60)。それによ

ると、発症年齢は 40代以下 3例で、50代 6例、60代 7例、70代 6例、80代 4例であった。

性別は女性 21例、男性 5例と女性が 80%以上を占めた。併存疾患は高血圧が 19例(73%)、

糖尿病が 6例 (23%)に存在したが、糖尿病 6例は全員高血圧を合併していた。内服薬はアン

ジオテンシン変換酵素阻害薬を 7 例 (27%)、アンジオテンシン受容体拮抗薬を 8 例(31%)、

利尿薬、NSAIDs をそれぞれ 5 例 (19%)が内服していた。急性リン酸腎症を発症した症例は

全例、前処置前のクレアチニン値と比較し最終クレアチニン値が高く、腎機能障害が残存

していた。1例で人工透析が実施されていた。 
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表 1. 前処置偶発症報告のまとめ 

著者 発 行

年 

年

齢 

性

別 

併存疾患 下剤 量 偶発症 経過 

Ahmed1) 1996 77 F 健常者 NaP 45ml ショック、意識

障害、急性腎障

害 

生存 

Aradhye2) 1991 96 F 認知症 NaP 45ml+eme

ma×2 
意識障害、ショ

ック 

生存 

Atkinson3) 2005 48 M 過敏性腸症

候群 

NaP 不明 潰瘍(直腸～S 状

結腸) 

生存 

Australian 

ADR4) 

1997 77 F 不明 NaP 90ml 脱水、低Na/K/Ca

血症 

死亡 

Australian 

ADR4) 

1997 90 M 不明 NaP correct dose 急性腎障害、つ

ま先壊疽 

死亡 

Australian 

ADR4) 

1997 49 F 慢性腎臓病 NaP 90ml 知覚障害、手根

痙攣 

生存(透析

施行) 

Aydogan5) 2006 82 F 健常者 NaP 90ml (single 

dose) 
高 P血症 死亡 

Azzam6) 2004 79 F 糖尿病、慢

性腎臓病、

肝硬変 

NaP 90ml+enem

a×2 
意識障害、ショ

ック、急性腎障

害 

生存(透析

施行) 

Boivin7) 1998 43 F 多発性硬化

症、一過性

脳虚血発作 

NaP 90ml+enem

a 
末梢/口周囲の知

覚障害、心房細

動 

生存 

Boivin7) 1998 77 F 慢 性 腎 臓

病、高血圧 

NaP 90ml 末梢知覚障害、

手足痙攣 

生存 

Campisi8) 1999 24 F クローン病 NaP 90ml 末梢/口周囲の知

覚障害、手足痙

攣 

生存 

Escalante9) 1997 41 F 慢性腎臓病 NaP 90ml+PEG4

L+enema 
口周囲の知覚障

害、手根痙攣、

急性腎障害 

生存 

Fass10) 1993 64 M 糖尿病、高

血圧、冠動

脈疾患、慢

性閉塞性肺

疾患 

NaP 240ml+PEG

4L 
腸閉塞、高 P 血

症、ショック 

死亡 

Filho11) 1996 84 F 慢性閉塞性

肺疾患 

NaP 340ml 意識障害、末梢

知覚障害 

生存 

Fine12) 1997 84 F 高血圧、冠

動脈疾患、

腎摘出後 

NaP 270ml over 

4 days 
意 識 障 害 、 痙

攣、片麻痺、急

性腎障害 

死亡 

Fine12) 1997 80 M 慢性腎臓病

(腹膜透析) 

NaP 225ml 意識障害、ショ

ッ ク 、 心 房 細

動、構音障害 

生存(透析

施行) 

Frizelle13) 2005 27 F うつ病 NaP 90ml 痙攣大発作 生存 
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Frizelle13) 2005 75 F 高血圧 NaP 90ml 痙攣大発作 生存 

Hill14) 1996 79 F 健常者 NaP 90ml ショック、心房

細動 

生存 

Hookey15) 2004 69 F 高血圧、冠

動脈疾患、

心不全 

NaP 180ml 末梢/口周囲の知

覚障害、手根痙

攣 

生存 

Hookey15) 2004 38 M 慢性腎臓病 NaP 90ml+enem

a 
口周囲の知覚障

害、手根痙攣、

心筋梗塞 

生存 

Hookey15) 2004 49 M 健常者 NaP 90ml 末梢/顔面の知覚

障害 

生存 

Hookey15) 2004 54 M 慢性腎臓病

(血液透析) 

NaP 90ml 末梢/口周囲の知

覚障害、ショッ

ク 

生存 

Kirschbaum16

) 

1998 74 F 糖尿病 NaP Enema 

orally 
意識障害、膵炎 生存(透析

施行) 

Ma17) 2003 74 F 健常者 NaP 90ml (single 

dose) 
末梢/口周囲の知

覚障害、手根痙

攣、筋肉痙攣、

テタニー 

生存 

Mackey18) 2002 55 F 健常者 NaP 40 tablets 痙攣大発作 生存 

Mackey18) 2002 57 F 健常者 NaP 40 tablets 痙攣大発作 生存 

Mackey18) 2002 46 F 健常者 NaP 20 tablets 痙攣大発作 生存 

Mackey18) 2002 54 M 健常者 NaP 40 tablets 痙攣大発作 生存 

McConnell19) 1971 48 F 健常者 NaP 不明 意識障害、ショ

ック 

死亡 

Mishra20) 2005 51 F 慢性腎臓病

(腹膜透析) 

NaP 90ml 口周囲の知覚障

害、全身脱力 

生存 

Mok21) 2011 69 M 慢性腎臓病

(血液透析) 

NaP 45mL 手足の痙攣 生存 

Woo22) 2006 64 M 慢性腎臓病

(血液透析) 

NaP 不明 全身知覚障害、

手足痙攣、開口

障害 

生存 

Orias23) 1999 76 M 高血圧 NaP 225ml 急性腎障害 生存(透析

施行) 

Shaoul24) 2001 17 M クローン病 NaP 90ml 末梢知覚障害、

手足痙攣、構音

障害 

生存 

Sutters25) 1996 71 M 高血圧、慢

性閉塞性肺

疾患 

NaP Enema 

orally 
手足痙攣、構音

障害、テタニー 

生存(透析

施行) 

Tan26) 2002 66 F 肺炎 NaP 180ml+PEG

1L 
意識障害、ショ

ック、痙攣、橋

中心髄鞘崩壊症 

死亡 
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Tan26) 2002 73 F 高血圧、糖

尿病 

NaP 90ml+eme

ma 
意識障害、ショ

ック 

死亡 

Tan26) 2002 82 F 健常者 NaP 180ml+ene

ma×5 
意識障害、ショ

ック、痙攣 

死亡 

Tan26) 2002 52 F 健常者 NaP 360ml (over 

3 days) 
麻酔からの回復

遅延 

生存 

Tan26) 2002 75 F 糖尿病、高

血圧、冠動

脈疾患 

NaP 180ml ショック、意識

障害、膵炎 

生存 

Tan26) 2002 86 F 慢性腎臓病 NaP 180ml 麻酔からの回復

遅延、急性腎障

害 

生存(腎障

害残存) 

Ullah27) 2002 55 M 糖尿病、高

血圧、腎移

植後 

NaP 90ml (single 

dose) 
肺うっ血 死亡 

Vukasin28) 1997 69 F 健常者 NaP 180ml 意 識 障 害 、 痙

攣、急性腎障害 

生存 

Wechsler29) 2006 84 F 慢性腎臓病 NaP 90ml (single 

dose) 
意識障害、ショ

ック、痙攣 

死亡 

Wechsler29) 2006 73 M 慢性腎臓病 NaP 180ml 意識障害、ショ

ック、心筋梗塞 

死亡 

Zipser30) 1975 41 M アルコール

性膵炎 

NaP 180ml 意識障害、末梢/

口周囲の知覚障

害、手足痙攣 

生存 

Argent31) 2002 5 M 健常者 PEG 不明 誤飲、肺うっ血 生存 

Ayus32) 2003 51 M 糖尿病、慢

性腎臓病 

PEG 4L 痙攣、不整脈 死亡 

Ayus32) 2003 73 M 糖尿病、慢

性腎臓病 

PEG 4L 意識障害、ショ

ック 

死亡 

Ayus32) 2003 62 F 高血圧 PEG 4L 痙攣 生存 

Baeg33) 2013 65 F 乳がん、甲

状腺切除後 

PEG 4L 低 Na血症 生存 

Baeg33) 2013 70 F 高血圧 PEG 4L+水 3L 低 Na血症 生存 

Bergeron34) 1997 60 M 食道がん PEG 不明 マロリーワイス

症候群 

生存 

Brinberg35) 1986 78 F 健常者 PEG 不明 マロリーワイス

症候群 

生存 

Brullet36) 1992 86 F 健常者 PEG 不明 蕁麻疹 生存 

Denham37) 1992 44 F 健常者 PEG 不明 浮腫、呼吸苦 生存 

Eisen38) 1995 79 M 健常者 PEG 不明 食道穿孔 生存(外科

手術施行) 

Franga39) 2000 75 F 高血圧、末

梢 動 脈 疾

患、慢性閉

塞性肺疾患 

PEG 不明 急性膵炎 生存 
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Gabel40) 1999 79 F 認知症 PEG 不明 誤飲、肺炎、脳

卒中 

生存(後遺

症残存) 

Granberry41) 1995 45 F 糖尿病、冠

動脈疾患、

心不全 

PEG 不明 呼吸苦、四肢浮

腫 

生存 

Hroncich42) 1992 62 M 糖尿病、高

血圧 

PEG 不明 マロリーワイス

症候群 

生存 

Hroncich42) 1992 72 M 健常者 PEG 不明 マロリーワイス

症候群 

生存 

Ko43) 2014 69 F 糖尿病、脂

質異常症 

PEG 4L 低 Na血症 生存 

Kubo44) 2020 55 M 高血圧、脳

梗塞 

PEG 2L 憩室出血 生存(外科

手術施行) 

Marschall45) 1998 78 F 直腸がん PEG 不明 誤飲、肺炎 死亡 

Marschall45) 1998 80 F 高血圧、冠

動脈疾患、

心不全、溶

血性貧血 

PEG 不明 誤飲、肺うっ血 生存 

Marschall45) 1998 59 M 健常者 PEG 不明 誤飲、肺うっ血 生存 

McBride46) 1993 83 M 健常者 PEG 不明 食道裂創 生存(外科

手術施行) 

Nagler47) 2006 73 F 甲状腺機能

低下症、う

つ病 

PEG 4L 意識障害、痙攣 生存 

Pham48) 1993 63 M 健常者 PEG 不明 食道裂創 生存(外科

手術施行) 

Raymond49) 1991 65 M 健常者 PEG 不明 マロリーワイス

症候群 

生存 

Santoro50) 1993 66 M 不明 PEG 不明 マロリーワイス

症候群 

生存 

Santoro50) 1993 73 M 不明 PEG 不明 マロリーワイス

症候群 

生存 

Schröppel 51) 2001 59 F 健常者 PEG 3L 意識障害 生存 

Schuman52) 1991 70 M 不明 PEG 不明 気管支痙攣、シ

ョック 

生存 

Stollman53) 1996 70 M 高血圧 PEG 不明 血管性浮腫 生存 

NaP：リン酸ナトリウム、PEG：ポリエチレングリコール 
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表 2.併存疾患の内訳 

併存疾患 件数 併存疾患 件数 

健常者 24 乳がん 1 

高血圧 17 食道がん 1 

慢性腎臓病 
15 

(血液透析 3、腹膜透析 2) 
甲状腺機能低下 1 

糖尿病 11 甲状腺切除後 1 

冠動脈疾患 6 腎摘出後 1 

慢性閉塞性肺疾患 4 腎移植後 1 

心不全 3 肝硬変 1 

うつ病 2 脂質異常症 1 

クローン病 2 末梢動脈疾患 1 

認知症 2 溶血性貧血 1 

脳梗塞 1 多発性硬化症 1 

直腸がん 1 アルコール性膵炎 1 

肺炎 1 過敏性腸症候群 1 
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表 3. 偶発症の内訳 

偶発症 件数 偶発症 件数 

痙攣 26(大発作 6) 呼吸苦 2 

意識障害 19 テタニー 2 

ショック 16 麻酔からの回復遅延 2 

知覚障害 15 食道穿孔 1 

食道裂創 
9 

(マロリーワイス症候群 7) 
大腸潰瘍 1 

急性腎障害 8 片麻痺 1 

誤飲 5 橋中心髄鞘崩壊症 1 

肺うっ血 4 気管支痙攣 1 

低 Na血症 4 つま先の壊疽 1 

不整脈 4(心房細動 3) 脳卒中 1 

膵炎 3 蕁麻疹 1 

構音障害 3 開口障害 1 

浮腫 3 脱水 1 

心筋梗塞 2 全身脱力 1 

肺炎 2 腸閉塞 1 

高 P血症 2   
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表 4. 死亡例の報告 

症例
No 

年

齢 
性別 

下剤

の種

類 

下剤の量 併存疾患 偶発症 

1 

 48 F NaP 不明 健常者 
意識障害、ショ

ック 

2 
51 M PEG 4L 

糖尿病、慢性腎

臓病 
痙攣、不整脈 

3 
55 M NaP 90mL 

糖尿病、高血

圧、腎移植後 
肺うっ血 

4 

64 M NaP 240mL+PEG4L 

糖尿病、高血

圧、COPD、冠

動脈疾患 

腸閉塞、高 P血

症、ショック 

5 

66 F NaP 180mL+PEG1L 肺炎 

意識障害、ショ

ック、痙攣、橋

中心髄鞘崩壊 

6 
73 M PEG 4L 

糖尿病、慢性腎

臓病 

意識障害、ショ

ック 

7 
73 M NaP 180mL 慢性腎臓病 

意識障害、ショ

ック、心筋梗塞 

8 
73 F NaP 90mL+enema 糖尿病、高血圧 

意識障害、ショ

ック 

9 
77 F NaP 90mL 不明 

脱水、低 Na/K/Ca

血症 

10 
78 F PEG 不明 直腸がん 誤飲、肺炎 

11 
82 F NaP 180mL+注腸 5 回 健常者 

意識障害、ショ

ック、痙攣 

12 
82 F NaP 90mL 健常者 高 P血症 

13 

84 F NaP 270mL 
腎摘出後、高血

圧、冠動脈疾患 

意識障害、痙

攣、片麻痺、急

性腎障害 

14 
84 F NaP 90mL 慢性腎臓病 

意識障害、ショ

ック、痙攣 

15 
90 M NaP 不明 不明 

急性腎障害、つ

ま先壊疽 
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表 5. 急性リン酸腎症報 

著者 発 行

年 

年

齢 

性

別 

高

血

圧 

糖

尿

病 

A

C

E-

I 

A

R

B 

利

尿

薬 

NS

AI

Ds 

量 前 処 置

前 Cr 値 

(mg/dL) 

最終 Cr

値 

(mg/dL) 

透 析

実施 

Desmeules54 2003 71 F 
      

90ml 1 1.7 
 

Markowitz55 2004 55 F 〇 〇 
 

〇 〇 
 

90ml 0.6 3.5 
 

Markowitz55 2004 64 F 〇 〇 〇 
 

〇 
 

90ml 0.9 3.3 
 

Markowitz55 2004 76 F 〇 
  

〇 
  

90ml 0.9 3.7 ○ 

Markowitz55 2004 69 M 〇 
  

〇 
  

90ml 1.2 8.5 
 

Markowitz55 2004 82 M 〇 
     

120ml

+注腸 

0.9 4.3 
 

Markowitz56 2005 43 F 〇 〇 〇 
 

〇 〇 90ml 0.9 1.8 
 

Markowitz56 2005 51 F 〇 
    

〇 90ml 0.9 2.1 
 

Markowitz56 2005 82 F 〇 
  

〇 〇 
 

90ml 1.1 3.1 
 

Markowitz56 2005 74 F 〇 
  

〇 
  

90ml 1.5 3 
 

Markowitz56 2005 76 F 〇 
  

〇 
  

90ml 0.9 2.1 
 

Markowitz56 2005 53 M 〇 
  

〇 
  

90ml 1 1.3 
 

Markowitz56 2005 66 F 〇 〇 〇 
   

90ml 1.4 3.4 
 

Markowitz56 2005 57 F 〇 
 

〇 
   

90ml 0.7 2.7 
 

Markowitz56 2005 64 F 〇 
 

〇 
   

90ml 0.9 1.8 
 

Markowitz56 2005 69 F 〇 
 

〇 
   

90ml 1.3 ESRD 
 

Markowitz56 2005 39 F 
      

90ml 0.7 2.7 
 

Markowitz56 2005 57 F 
      

90ml 1 1.5 
 

Markowitz56 2005 62 F 
      

90ml 0.9 3.4 
 

Markowitz56 2005 79 F 
      

90ml 0.7 2.8 
 

Markowitz56 2005 81 F 
      

90ml 0.9 2.6 
 

Markowitz57 2005 44 M 〇 
 

〇 
  

〇 32 錠 1.7 2.2 
 

Gonlusen58 2006 56 F 
      

90ml 0.8 1.6 
 

Aasebø 59 2007 69 F 〇 
  

〇 〇 〇 90ml 0.8 1.7 
 

Ma60※ 2007 80 F 〇 〇 
   

〇 不明 0.9 1.1 
 

Ma60※ 2007 75 M 〇 〇 
    

不明 0.9 1.3 
 

ACE-I：アンジオテンシン変換酵素阻害薬、ARB：アンジオテンシン受容体拮抗薬、 

NSAIDs：非ステロイド性抗炎症薬、Cr：クレアチニン、ESRD：末期腎疾患 

※Creatinine (mg/dL)=Creatinine (μmol/L)/88.4 で換算 
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Ⅷ-9. CQ4_2. 不利益：検査偶発症 

 

1. 内視鏡検査に伴う偶発症 

1) 個別研究 

Ovid、Embase、医中誌データベースから、大腸内視鏡検査時の各種有害事象を表す検索

ワードをもとにスクリーニングし、無症状者を対象とする文献を採用した。採用文献は 13

件あった (表 1)。対象がすべて無症状者 1~6)と無症状者をサブデータから抽出し採用したも

の 7~13)があった。発行年は、2002 年から 2021 年にわたっていた。国別では、アメリカ 4 件、

ドイツ 3件、日本 2件、イタリア・台湾・カナダ・ノルウェーから各 1件報告された。 

対象数は、最小 860 例、最大 1,981,902 例であった。対象者の年齢分布は、19 歳から 85

歳であった。また、平均年齢で示したものが 3 件あった。評価の項目は、死亡、穿孔、出

血、疼痛、心イベント (心筋梗塞、狭心症、心不全、不整脈、失神、ショック)の発生率と

している文献が多かった。 

死亡率の報告があったものは 5件であり、内視鏡検査に起因する死亡率は、最小 0%から

最大 0.03%であった。Pox らの報告 5)では、対象数 1,981,902 例のうち死亡は 2 例で、いず

れも脳心血管疾患が原因であった。Rutter らの報告 8)で は、対象数 38,472 例のうち死亡は

12 例であったが、死因の詳細は不明であった。Yoshida らの報告 12)でも、対象数 341,852例

のうち死亡者が１例存在したが、死因の記載はなかった。 

穿孔率の報告は 11 件あり、最小 0%から最大 0.08%であった。出血率の報告は 12 件あり、

最小 0%から最大 0.4%であった。日本から報告された 2 件の穿孔率と出血率を比較すると

Saitoら 11)は 0.014%、0.148%、Yoshida ら 12)は 0.0032%、0.0059%と、いずれも差が認められ

た。しかしながら、対象の平均年齢が Saitoらは 64.1±13.2歳に対し、Yoshidaらは 49.6±11.7

歳と若く、偶発症発生率に影響した可能性がある。 Rutter らは、重篤な有害事象(穿孔、出

血)は年齢とともに増加し、その発生率は 50-64 歳と比較して 75-84 歳で 3 倍高いと報告し

ている 8)。 

疼痛率の報告は 6 件あり、最小 0.14%から最大 8.5%であった。疼痛の評価法は、VRS 

(Verbal Rating Scale)が多かった。Senoreらの報告 2)は、moderateと severeの合計で疼痛率が

8.5% (128/1502=sigmoidoscopy, 102/1198=colonoscopy)であった。また、 Lee らは鎮静群と無

鎮静群の VRS を比較しており、鎮静群では無痛 52.2%、軽度 36.0%、中等度 11.6%、重度

0.2%、無鎮静群では無痛 46.2%、軽度 36.1%、中等度 16.8%、重度 0.9%と、無鎮静群のほ

うが痛みを感じていた 3)。 

心イベント率の報告は 5件あり、最小 0.004%、最大 0.99%であった。 

 

2) メタアナリシス 

Lin JS らは、スクリーニング大腸内視鏡検査における偶発症のメタアナリシスを行って

いる。重症出血は 20 研究、穿孔は 26 研究が採用されており、大腸内視鏡検査 10,000 件あ

https://portal.luke.ac.jp/f5-w-68747470733a2f2f7075626d65642e6e6362692e6e6c6d2e6e69682e676f76$$/22446606/f5-h-$$/?term=Pox+CP&cauthor_id=22446606
https://portal.luke.ac.jp/f5-w-68747470733a2f2f7075626d65642e6e6362692e6e6c6d2e6e69682e676f76$$/22105578/f5-h-$$/?term=Rutter+CM&cauthor_id=22105578
https://portal.luke.ac.jp/f5-w-68747470733a2f2f7075626d65642e6e6362692e6e6c6d2e6e69682e676f76$$/33913562/f5-h-$$/?term=Yoshida+N&cauthor_id=33913562
https://portal.luke.ac.jp/f5-w-68747470733a2f2f7075626d65642e6e6362692e6e6c6d2e6e69682e676f76$$/33774877/f5-h-$$/?term=Saito+Y&cauthor_id=33774877
https://portal.luke.ac.jp/f5-w-68747470733a2f2f7075626d65642e6e6362692e6e6c6d2e6e69682e676f76$$/33913562/f5-h-$$/?term=Yoshida+N&cauthor_id=33913562
https://portal.luke.ac.jp/f5-w-68747470733a2f2f7075626d65642e6e6362692e6e6c6d2e6e69682e676f76$$/22105578/f5-h-$$/?term=Rutter+CM&cauthor_id=22105578
https://portal.luke.ac.jp/f5-w-68747470733a2f2f7075626d65642e6e6362692e6e6c6d2e6e69682e676f76$$/22045821/f5-h-$$/?term=Senore+C&cauthor_id=22045821
https://portal.luke.ac.jp/f5-w-68747470733a2f2f7075626d65642e6e6362692e6e6c6d2e6e69682e676f76$$/16928219/f5-h-$$/?term=Lee+YC&cauthor_id=16928219
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たりの偶発症発生数は、重症出血が 14.6 例 (95%CI: 9.4-19.9；n=5,172,508)、穿孔が 3.1 例

(95%CI: 2.3-4.0；n=5,372,600)と報告していた参考 1)。 

 

3) 国内統計 

日本消化器内視鏡学会 Japan Endoscopy Database (JED) Project委員会が、内視鏡診療の全

国集計ビックデータとして、内視鏡で診断される消化器がん数、治療件数、偶発症数など

を公開し、医療水準の標準化、地域・国単位での比較を可能とする白書を報告した参考 2)。

偶発症は、内視鏡非治療例と内視鏡治療例に分けて報告されていた。2020 年 1 年間で、内

視鏡非治療例における手技中偶発症は検査数 201,509 例中 479 例で 0.24%であった (表 2)。

偶発症の主な内訳は、出血 346 例 (72.2%)で出血率は 0.17%、穿孔 40 例  (8.4%)で穿孔率は

0.02%、心肺イベント 27 例 (5.6%)で心肺イベント率は 0.01%であった。また、手技後偶発

症は検査数 201,509例中 48例で 0.02%であった。偶発症の主な内訳は、出血 37例(77.1%)で

出血率は 0.02%、穿孔 4 例 (8.3%)で穿孔率は 0.002%であった。一方、内視鏡治療例の手技

中偶発症は検査数 77,977 例中 807 例で 1.03%であった。偶発症の主な内訳は、出血 685 例

(84.9%)で出血率は 0.88%、穿孔 66 例 (8.2%)で穿孔率は 0.08%、心肺イベント 10 例 (1.2%)

で心肺イベント率は 0.01%であった。手技後偶発症については、検査数 77,977例中 82 例で

0.11%であった。偶発症の主な内訳は、出血 72 例 (87.8%)で出血率は 0.09%、穿孔 4 例 

(4.9%)で穿孔率は 0.005%であった。出血発生率、穿孔発生率は、手技中も手技後も内視鏡

治療例が高かった。 
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表 1. 大腸内視鏡検査に伴う有害事象 

文献

番号 
著者 地域(国) 

発行

年 

対象が 

無症状者 

対象数

(人) 
年齢 

死亡率
(%) 

疼痛(%) 穿孔(%) 出血(%) 
心イベント

(%) 

1 Zwink N, et al. ドイツ 2017 〇 5,252 
平均 61 

(57-68) 
＊ ＊ 0.08 0.3 ＊ 

2 Senore C, et al. イタリア 2011 〇 1,198 55-64 ＊ 8.5 ＊ 0.4 ＊ 

3 Lee YC, et al. 台湾 2006 〇 

1,000 

(鎮静 881) 

(無鎮静 119) 

19-84 ＊ 

(鎮静) 

重度：0.2 

(無鎮静) 

重度：0.9 

＊ ＊ ＊ 

4 Nelson DB, et al. アメリカ 2002 〇 3,196 50-75 0 ＊ 0 0.22 0.12 

5 Pox CP, et al. ドイツ 2012 〇 1,981,902 55-74 0.0001 ＊ 0.022 0.029 0.004 

6 García-Albéniz X, et al. アメリカ 2017 〇 10,034 70-79 ＊ 

70-74y: 

0.15 

75-79y: 

0.14 

70-74y: 

0.04 

75-79y: 

0.04 

70-74y: 

0.04 

75-79y: 

0.05 

(AMI) 

70-74y: 0.15 

75-79y: 0.20 

7 Sewitch MJ, et al. カナダ 2012 〇サブデータ 860 50-75 0 ＊ 0 0 ＊ 

8 Rutter CM, et al. アメリカ 2012 〇サブデータ 38,472 40-85 0.03 2.6 0.04 0.27 ＊ 

9 Warren JL, et al. アメリカ 2009 〇サブデータ 5,349 66-74 ＊ 0.21 0.056 0.21 0.99 

10 Randel KR, et al. ノルウェー 2021 〇サブデータ 360,695 50-74 ＊ 3.2 0.01 0.01 ＊ 

11 Saito Y, et al. 日本 2022 〇サブデータ 14,156 

平均
64.1 

±13.16 

＊ ＊ 0.014 0.148 ＊ 

12 Yoshida N, et al. 日本 2021 〇サブデータ 341,852 

平均
49.6 

±11.7 

0.0003 ＊ 0.0032 0.0059 ＊ 

13 Crispin A, et al. ドイツ 2009 〇サブデータ 55,993 59-69 ＊ ＊ 0.04 0.24 0.07 
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表 2. 偶発症の詳細          

手技中偶発症(内視鏡非治療例)  手技中偶発症(内視鏡治療例)  

検査数 偶発症発生例 割合    検査数 偶発症発生例 割合    

201,509 479 0.24%    77,977 807 1.03%    

                  

  偶発症発生例 割合 発生率    偶発症発生例 割合 発生率  

出血 346 72.2% 0.17%  出血 685 84.9% 0.88%  

穿孔 40 8.4% 0.02%  穿孔 66 8.2% 0.08%  

心肺イベント 27 5.6% 0.01%  心肺イベント 10 1.2% 0.01%  

          

手技後偶発症(内視鏡非治療例)  手技後偶発症(内視鏡治療例)  

検査数 偶発症発生例 割合    検査数 偶発症発生例 割合    

201,509 48 0.02%    77,977 82 0.11%    

                  

  偶発症発生例 割合 発生率    偶発症発生例 割合 発生率  

出血 37 77.1% 0.02%  出血 72 87.8% 0.09%  

穿孔 4 8.3% 0.002%  穿孔 4 4.9% 0.005%  
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Ⅷ-10. CQ4_3. 不利益：精神的負担 

 

大腸内視鏡検査は侵襲的検査であり、痛みなどの身体的な負担だけでなく検査に対する

不安やがんへの不安などの精神的な負担も伴う。検査に対する精神的不安やストレスが精

密検査や次回のがん検診の受診バリアや検診モダリティの選択にも影響する。 

 

1. 精神的不安 

大腸がん検診の中でも特に全大腸内視鏡と S状結腸鏡の精神的不安を調べた研究 16 件で

あった 1-16)。質的研究が 1件 4)、ランダム化比較対照試験の付随研究が 7件 1-5, 13, 16)、その他

横断研究等が 8 件 6-12,14)が実施されていた。ランダム化比較対照試験の付随研究やコホート

研究は内視鏡検査による精神的不安を縦断的に検討していた。Consequences of Screening 

Questionnaire  (PCQ) や State-Trait Anxiety Inventory  (STAI) 等の既存の調査票だけでなく、大

腸がん検診や大腸内視鏡検査に特化した独自調査票も精神的不安の評価に使用されていた。 

Miles らは UKFS trial (UKFSST)の介入群(S 状結腸鏡群)を対象に検査結果別に大腸がんへ

の不安、精神的苦痛、結果の受容、安心について調査した。検診 3-6 か月後に質問票調査

を実施したが、対象者の一部に対して検診前にも調査が実施された。サーベイランス群

(High-risk polyps group)の精神的苦痛は、ポリープ無し・低リスクポリープ群に比較して、

より少なく、検診に対してより肯定的な感情を示した。S 状結腸鏡の結果に関わらず大腸

がんへの不安は、検診後改善した 2)。 

また、便潜血検査陽性後に精密検査として全大腸内視鏡を受診する場合はがんの不安な

どの強い精神的不安を感じる可能性が高い 8)。上野らは便潜血検査陽性後、大腸内視鏡検

査のため紹介された受診者に質問票調査を行った。要精検と知った時 66.7%が不安を感じ

た。また、精密検査に対して、78.3%が不安を感じた 10)。Fritzell らは全大腸内視鏡受診直

後の主観的印象について調査した。男性と比べて、女性の方が不安や不快感、痛みを訴え

やすいが、満足度も高かった。大多数全大腸内視鏡に関する情報や看護、治療には満足し

ていた 1)。 

 

2. 受診への障壁 (バリア) 

全大腸内視鏡や S 状結腸鏡 S によるがん検診受診の障壁 (バリア) 、またはがん検診を受

診した理由を検討した研究は 7 件であった 15, 17-22)。症例対照研究 1 件 21)、横断研究 6 件 15 

17-20 22)だった。Cai らは、症例として便潜血検査と全大腸内視鏡受診者とし、二つの対照群

を設定した。対照 1 として FOBT 陽性だが全大腸内視鏡拒否、対照 2 として便潜血検査も

全大腸内視鏡も拒否の 2種類の症例対照研究を行った。対照 1・対照 2との比較解析ではい

ずれも、男性の管理職のがん検診受診意図は高かった。特に全大腸内視鏡への受診意図に

は経済的サポート・痛みや前処置への恐れが影響していた 21)。台湾の研究では、若い・既

婚者・がんのリスク認知が高い・検診メリットの認知が高い・医師からの勧め・健康行動
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スコアが高い全大腸内視鏡を受ける意思が高まる傾向があった 20)。Wangmar らは大腸がん

検診受診者と非受診者の不安スコアに有意差がなかったことを示した 19)。Janz らは便潜血

検査、S 状結腸鏡、全大腸内視鏡、それらを組み合わせなどあらゆる大腸がん検診完遂を

阻害する因子として、全大腸内視鏡は「痛みへの恐れ」、S 状結腸鏡は「痛みへの恐れ・恥

ずかしい」が多かったと報告した 23)。 

 

3. その他のアウトカム (Preference) 

近年大腸がん検診のモダリティとして、便潜血検査の他に S 状結腸鏡や全大腸内視鏡も

選択できるようになっている。研究対象者が便潜血検査あるいは全大腸内視鏡のどちらを

好むか調べた研究は 2件 24,25) 全大腸内視鏡と CTコロノグラフィの選好を調べた研究は 1件

だった 6)。一般的に高齢者は便潜血検査を好む傾向があり、家族や知人の大腸がん罹患が

あると全大腸内視鏡を好む 24,25)。便潜血検査を好む人の 72.8%は免疫法がいつでも受診で

きて、単純であると認知している一方、12.8%が全大腸内視鏡のプロセスは複雑だと考え

ている。また、全大腸内視鏡を好む人の 79.4%は全大腸内視鏡がより正確だと思っている

25)。また、全大腸内視鏡やCTコロノグラフィで不快な経験や恥ずかしい経験をすると次は

別のモダリティを受けたいと思うか、いずれの検査も受けないと回答する傾向があった 6)。 

 

4. まとめ 

便潜血検査に比べて、大腸内視鏡によるがん検診は前処置、検査中の疼痛など身体的な

負荷に対する不安や恥ずかしさなど、受診者の負担が大きい。これらは検診対象者にとっ

て検診検査の選択や受診のバリアとなりうる。しかし、検査によって得られる情報は多い

という理由で内視鏡検査を好む人も多く、受診者の満足度も高い傾向にあった。 
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表 1. 精神的負担 

文献番号 (1) (2)  (8) (10)  

国 スウェーデン イギリス オランダ 日本 

対象者数 6,572 35,700 1,066 139 

対象者 

59-60歳、TCS

検診群と FIT陽

性で TCS検査

を受けた群 

55-64歳、平均的リス

クのがん検診対象者 

55-75歳、FIT陽

性で TCSに紹介

された人 

人間ドック・健

診で FOBT 陽性

で精査目的で紹

介された人 

検診のモダリテ

ィ 
TCS vs. FIT FS FIT＞TCS FS 

研究デザイン 

(量的/質的) 
RCT RCT コホート研究 横断研究 

調査時期 ①TCS検査直後 

①FS 検査の 3-6か月

後、②サブグループ 

(n=6389) は検診前に

もアンケートを実施 

①TCS前、②病

理結果を知った

後、③6か月後 

①FS 終了直後 

質問票 (量的調

査の場合) 
独自調査票 

がんへの不安は独自

調査票、GHQ-12, 

PCQ, Spielberger State 

Anxiety Inventory 

PCQ, CWS, DRS, 

SF-36 
独自調査票 

アウトカム (心

理的不安、う

つ、ストレス

等) 

TCS の主観的な

経験に関する質

問。検査の満足

度、不安・不

快・痛みなど 

大腸がんへの不安、

精神的苦痛、肯定的

結果、安心、セカン

ダリーアウトカムは

一般的な不安、消化

管症状、GP 訪問頻度 

検診特異的な心

理的機能障害、

がん進展への心

配、がん検診受

診に対する後

悔、健康関連
QOL 

大腸がん検診精

密検査受診歴、

FOBT 結果に対

する気持ち、検

査への不安、浣

腸の負担、検査

の感想等 

結果コメント 

大多数が TCS

に関する情報や

看護、治療には

満足していた 

男性と比べて、

女性の方が不安

や不快感、痛み

を訴えやすい

が、満足度も高

い 

TCS 実施医療機

関が大学病院な

どの高次医療機

関だと満足度が

高い 

FSの結果別に検討 

サーベイランス群で

ある High-risk polyps 

groupの anxiety, 

positive emotional 

consequencesは低く、

がんの不安は高い 

時間とともに改善 

がん患者は 6か

月後でも精神的

な負担とがんの

不安が強い 

FPの不安は 6 か

月後には改善。

しかし、FPの

17%が 6 か月後も

cancer worryが高

い 

HRQOLは TCS

の診断に影響さ

れる 

要精検と知った

時 66.7%が不安

を感じた 

精密検査に対し

て、78.3%が不

安を感じた 

33.9%が浣腸を

負担に感じた。

浣腸への反応と

検査への感想は

相関 

その他 SCREESO Study UK FS trial 偽陽性 1989年の研究 
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表 2. 受診バリア 

文献番号 (23) (19) (20)  (21) 

国 米国 スウェーデン 台湾 中国 

対象者数 488 1,409 2,807 86/164/213 

対象者 

50 歳以上、Non-users, 

attempters only, attempter 

users (3 年以内に最低 1

回検診を予約し、最低 1

回受診)、users only (3 年

以内に予約し、必ずがん

検診を受診) 

60－62 歳、がん検

診受診者と未受診

者 

50-69 歳のがん

検診受診者のう

ち、FIT 陽性 

40-74 歳 

症例は FOBT と TCS

受診者 

対照 1 は、FOBT 陽性

だがコロノスコピー拒

否 

対照２は、FOBT もコ

ロノスコピーも拒否 

検診のモダリ

ティ 

FOBT, TCS, FS, 

combinations 
FOBT, TCS 

FIT 陽性後の
TCS 

FIT, TCS 

研究デザイン

(量的/質的) 
横断研究 横断研究 横断研究 症例対照研究 

調査時期   検診受診直後     

質問票 (量的

調査の場合) 
独自調査票 

STAI, Swedish 

Functional and 

Communicative and 

Critical Health 

Literacy Scales 

  独自調査票 

調査した項目 

①FOBT, FS, TCS 特異的

な検診受診行動、②がん

検診完遂を干渉する因

子、③検診受診の決定要

因、④preference、⑤一

般的な特性 

不安レベル、ヘル

スリテラシーが大

腸がん検診受診決

定と関連するか 

TCS 受診と関連

する恐れ、利益、

バリア、HBM の

自己効力感、受診

のきっかけ、大腸

がんの知識、健康

行動、一般的な特

性 

一般的特性、CRCは

一般的な病気である、

検診は健康に関する

awareness を改善す

る、検診はがんを早期

発見できる、がん検診

は必要、がん検診を知

った方法、自己負担の

有無など 

結果コメント 

検診受診に重要な因子と

して、①心理的要因、②

プロセスや検査の特性 

検診の受診状況にかかわ

らず、「結果が正確」で

あることが最も重要 

Non-usersや attempters only

は心理的要因を重要に考

えている (不安、恥ずかし

い等) 

検診完遂阻害要因として

は、FOBT では「忘れ

る」、TCS は「痛みへの

恐れ」、FSは「痛みへの

恐れ・恥ずかしい」が多

い 

全参加者の 79%は

不安レベルが低い 

大腸がん検診受診

と不安レベルに有

意な関連はない 

(OR=0.96, 

95%CI=0.63-1.49) 

女性、一人暮ら

し、働いていな

い、ヘルスリテラ

シーが適切でな

い、前回 FOBT や

TCS の受診経験は

高い不安レベルと

有意な関連あり 

若い、既婚者、
perceived threat 

(脅迫感)高い、
perceived benefit 

barrier が低い、

医師からの勧め

があった、健康

行動スコアが高

いと TCS 受診の

意向が強い傾向

がある 

男性の管理職は CRC

受診意図が有意に高

い 

Poor awareness は受診

を減らす 

TCS への受診意図に

は、経済的サポー

ト、痛みや前処置へ

の恐れが影響する 

その他   
SCREESCO 

programme 
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表 3. その他 (preference) 

文献番号 (6) (24) (2) 

国 米国 中国・香港 韓国 

対象者数 2,310 3,430 414 

対象者 

50 歳以上、NCTCT トラ

イアル参加者。TCS (鎮静

あり) 後、CTCも受診 

無症状の 50-70 歳、過去 5

年間はがん検診受診無し 

50 歳以上、がん検診

参加者 

検診のモダリ

ティ 
TCS>CTC FTT, TCS FTT, TCS 

研究デザイン 

(量的/質的) 
横断研究 

コホート研究 (one-arm, 介入

あり) 
横断研究 

調査時期 検診終了後 2 週 

検査結果判明時、4-12 か月

後、13-24 か月後、24 か月

後以降 

  

質問票 (量的調

査の場合) 
独自調査票 独自調査票 独自調査票 

調査した項目 

①好みの検査方法、身体

的不快と恥ずかしさに関

する経験 

②前処置、CTC、TCS 中

の不快と恥ずかしさが予

想より良かったか悪かっ

たか 

③CTC と TCS を再度受け

る意思はあるか、許容で

きる検診間隔、好ましい

モダリティ、検査実施者

の性別、検査費用等 

FOBT と TCS の詳細とリス

クと利益について教育セッ

ション を受講後、5 年間毎

年 gFOBT か TCS1 回のみか

選択。この選択に関わる因

子を検討 

一次検診として FIT

と TCS のどちらを好

むか 

検診の受診経験 

特定の検査法を好む

理由 

結果コメント 

TCS と CTCの経験者は、

46.6%が CTCをより好

み、25%は TCS を好み、

どちらも好まないは
27.6% 

不快な経験や恥ずかしい

経験をすると次は別のモ

ダリティを受けたいと思

うか、いずれの検査も受

けたくなくなる 

高齢者は TCS を避ける傾向

あり 

 

検診が不快だと思わない・

親戚や友人が CRC に罹患・

主観的健康観が低いと TCS

を選ぶ傾向 

124 名は FIT、272 名

は TCS を選択した 

高齢者は FIT を好む 

高学歴、高収入、家

族や知人の CRC罹患

があると TCS を好む

傾向 

TCS は正確だが、複

雑な方法とも思われ

ている 

その他 

the National CT 

Colonography Trial の付随

研究 
  



272 

 

文献 

1. Fritzell K, Forsberg A, Wangmar J, Wengstrom Y, Bottai M, Hultcrantz R. Gender, having a 

positive FIT and type of hospital are important factors for colonoscopy experience in colorectal 

cancer screening – findings from the SCREESCO study. Scand J Gastroenterol. 

2020;55(11):1354-62. doi: 10.1080/00365521.2020.1820568. PMID: 32946700 

2. Miles A, Atkin WS, Kralj-Hans I, Wardle J. The psychological impact of being offered 

surveillance colonoscopy following attendance at colorectal screening using flexible 

sigmoidoscopy. J Med Screen. 2009;16(3):124-30. doi: 10.1258/jms.2009.009041. PMID: 

19805753 

3. Miles A, Wardle J. Adverse psychological outcomes in colorectal cancer screening: does health 

anxiety play a role? Behav Res Ther. 2006;44(8):1117-27. doi: 10.1016/j.brat.2005.08.011. 

PMID: 16243291 

4. Miles A, Wardle J, Atkin W. Receiving a screen-detected diagnosis of cancer: the experience of 

participants in the UK flexible sigmoidoscopy trial. Psychooncology. 2003;12(8):784-802. doi: 

10.1002/pon.705. PMID: 14681952 

5. Wardle J, Sutton S, Williamson S, Taylor T, McCaffery K, Cuzick J, et al. Psychosocial influences 

on older adults’ interest in participating in bowel cancer screening. Prev Med. 2000;31(4):323-

34. doi: 10.1006/pmed.2000.0725. PMID: 11006057 

6. Gareen IF, Siewert B, Vanness DJ, Herman B, Johnson CD, Gatsonis C. Patient willingness for 

repeat screening and preference for CT colonography and optical colonoscopy in ACRIN 6664: 

the National CT Colonography trial. Patient Prefer Adherence. 2015;9:1043-51. doi: 

10.2147/PPA.S81901. PMID: 26229451 

7. 飯田 直央, 藤原 正則, 村岡 勝美, 那須 智子, 増田 典子, 小倉 直子, 和田 亮一, 光島 徹.  当

院における大腸 3D-CT の受容性と精度. 日本消化器画像診断情報研究会誌. 

2014;28(1):61-3. 

8. Vermeer NCA, van der Valk MJM, Snijders HS, Vasen HFA, Gerritsen van der Hoop A, Guicherit 

OR, et al. Psychological distress and quality of life following positive fecal occult blood testing 

in colorectal cancer screening. Psychooncology. 2020;29(6):1084-91. doi: 10.1002/pon.5381. 

PMID: 32237002 

9. Plumb AA, Ghanouni A, Rees CJ, Hewitson P, Nickerson C, Wright S, et al. Patient experience 

of CT colonography and colonoscopy after fecal occult blood test in a national screening 

programme. Eur Radiol. 2017;27(3):1052-63. doi: 10.1007/s00330-016-4428-x. PMID: 

27287477 

10. 上野 美智子, 堀内 春美, 細貝 浩章, 他. アンケートによる大腸内視鏡検診受検者の意識

調査. 逓信医学. 1989;41(10):619-26.  

11. Denters MJ, Deutekom M, Essink-Bot ML, Bossuyt PM, Fockens P, Dekker E. FIT false-



273 

 

positives in colorectal cancer screening experience psychological distress up to 6 weeks after 

colonoscopy. Support Care Cancer. 2013;21(10):2809-15. doi: 10.1007/s00520-013-1867-7. 

PMID: 23729229 

12. Denters MJ, Deutekom M, Bossuyt PM, Fockens P, Dekker E. Patient burden of colonoscopy 

after positive fecal immunochemical testing for colorectal cancer screening. Endoscopy. 

2013;45(5):342-9. doi: 10.1055/s-0032-1326238. PMID: 23483433 

13. de Wijkerslooth TR, de Haan MC, Stoop EM, Bossuyt PM, Thomeer M, Essink-Bot ML, et al. 

Burden of colonoscopy compared to non-cathartic CT-colonography in a colorectal cancer 

screening programme: 273 ingapore 273  controlled trial. Gut. 2012;61(11):1552-9. doi: 

10.1136/gutjnl-2011-301308. PMID: 22198714 

14. Bazalinski D, Kaczmarska D, Bujalski D. Pain and anxiety in patients undergoing preventive 

colon endoscopy. Wspolczesna Onkologia-Contemporary Oncology. 2010;14(5):326-32. doi: 

10.5114/wo.2010.17297 

15. Casal ER, Velasquez EN, Mejia RM, Cuneo A, Perez-Stable EJ. [Screening colorectal cancer. 

Perception and behavior of the population]. Medicina (B Aires). 2009;69(1 Pt 2):135-42. PMID: 

19414294 

16. Miller SJ, Iztkowitz SH, Redd WH, Thompson HS, Valdimarsdottir HB, Jandorf L. Colonoscopy-

specific fears in African Americans and Hispanics. Behav Med. 2015;41(2):41-8. doi: 

10.1080/08964289.2014.897930. PMID: 24621051 

17. Yong SK, Ong WS, Koh G-H, Yeo RMC, Ha TC. Colorectal cancer screening: barriers to the 

faecal occult blood test (FOBT) and colonoscopy in Singapore. Proceedings of 273 ingapore 

healthcare. 2016;25(4):207-14. doi: 10.1177/2010105816643554 

18. Kroupa R, Ondrackova M, Kovalcikova P, Dastych M, Pavlik T, Kunovsky L, et al. Viewpoints 

of the target population regarding barriers and facilitators of colorectal cancer screening in the 

Czech Republic. World J Gastroenterol. 2019;25(9):1132-41. doi: 10.3748/wjg.v25.i9.1132. 

PMID: 30863000 

19. Wangmar J, von Vogelsang AC, Hultcrantz R, Fritzell K, Wengstrom Y, Jervaeus A. Are anxiety 

levels associated with the decision to participate in a Swedish colorectal cancer screening 

programme? A nationwide cross-sectional study. BMJ Open. 2018;8(12):e025109. doi: 

10.1136/bmjopen-2018-025109. PMID: 30580275 

20. Cheng SY, Li MC, Chia SL, Huang KC, Chiu TY, Chan DC, et al. Factors affecting compliance 

with confirmatory colonoscopy after a positive fecal immunochemical test in a national 

colorectal screening program. Cancer. 2018;124(5):907-15. doi: 10.1002/cncr.31145. PMID: 

29165788 

21. Cai SR, Zhang SZ, Zhu HH, Zheng S. Barriers to colorectal cancer screening: a case-control 

study. World J Gastroenterol. 2009;15(20):2531-6. doi: 10.3748/wjg.15.2531. PMID: 19469005 



274 

 

22. Denberg TD, Melhado TV, Coombes JM, Beaty BL, Berman K, Byers TE, et al. Predictors of 

nonadherence to screening colonoscopy. J Gen Intern Med. 2005;20(11):989-95. doi: 

10.1111/j.1525-1497.2005.00164.x. PMID: 16307622 

23. Janz NK, Lakhani I, Vijan S, Hawley ST, Chung LK, Katz SJ. Determinants of colorectal cancer 

screening use, attempts, and non-use. Prev Med. 2007;44(5):452-8. doi: 

10.1016/j.ypmed.2006.04.004. PMID: 17196247 

24. Wong MC, Tsoi KK, Ng SS, Lou VW, Choi SY, Ling KW, et al. A comparison of the acceptance 

of immunochemical faecal occult blood test and colonoscopy in colorectal cancer screening: a 

prospective study among Chinese. Aliment Pharmacol Ther. 2010;32(1):74-82. doi: 

10.1111/j.1365-2036.2010.04312.x. PMID: 20345501 

25. Cho YH, Kim DH, Cha JM, Jeen YT, Moon JS, Kim JO, et al. Patients’ Preferences for Primary 

Colorectal Cancer Screening: A Survey of the National Colorectal Cancer Screening Program in 

Korea. Gut Liver. 2017;11(6):821-7. doi: 10.5009/gnl17025. PMID: 28750489 

  



275 

 

Ⅸ. 対象年齢 

 

がん検診の対象年齢設定には、年齢階級別に利益不利益バランスを検討した。利益は年齢階

級別の死亡率減少効果で評価できるが、不利益は年齢や対象となる疾患によって内容が異なる。

また、対象となる疾患の疾病負荷の指標として、罹患率や死亡率の検討も行われる。ほかには諸

外国における罹患率や死亡率とともに検診ガイドラインと比較した。米国 U.S. Preventive 

Services Task Force (USPSTF) ではマイクロシミュレーション分析を評価に取り込んでいるが、

国内では厚生労働省科学研究班で検討中の段階である。 

便潜血検査免疫法の死亡率減少効果を検討できるランダム化比較対照試験(RCT)が実施され

ていないため、観察研究や間接的な根拠として有意な死亡率減少効果を示した化学法のランダム

化比較対照試験の対象年齢、諸外国の大腸がん検診の実施状況などを参考にした。一方、大腸

がん検診の不利益は不必要な精密検査と精密検査における偶発症リスクを検討した。不必要な精

密検査は、大腸がんの罹患率の低い若年層で相対的に大きいため、Number Needed to Scope 

(NNS) を検診開始年齢の検討の指標とした。また、精密検査における偶発症は高齢者ほどリスク

が増加するため、検診終了年齢の検討の指標とした。 

 

1. 開始年齢 

1) 便潜血検査化学法有効性評価研究の対象年齢 (表 1) 

死亡率減少効果を示した便潜血化学法のランダム化比較対照試験 1-4)では、45歳から 80歳ま

でが対象者となっている。50-74歳は、スウェーデンのランダム化比較対照試験 2)を除いた 3研究

の対象年齢に含まれている。国内の多目的コホート研究で 40代における死亡率減少効果が検討

されている。検診受診はベースライン調査における質問票による自己申告で把握されており、40

代の検診受診によって死亡率は減少し、罹患率は増加する傾向であったが、いずれも統計学的な

有意差は認めなかった 5)。 

 

2) 大腸がん検診の不利益 (Number Needed to Scope; NNS) (表 2) 

不利益の観点から、免疫法の年齢階級別の大腸がんの NNS (陽性反応適中度の逆数であり、

大腸がん 1 例を発見するために必要な精密検査数) を検討した。日本消化器がん検診学会の

2016 年度消化器がん検診全国集計結果報告より算出した大腸がんの NNS は 40-44 歳 73.7、

45-49歳 52.4、50-54歳 36.3であり、年齢が若いほど高値であった 6)。40-44歳では大腸がん発

見率が低く不必要な精密検査数が多くなるため、不利益が大きくなる。 

 

3) 大腸がん罹患率と死亡率の動向 

表 3 で示すように、2018 年全国がん登録罹患データと人口動態統計 7-8)によると、大腸がん年

齢階級別罹患率と年齢階級別死亡率は年齢が上がるにつれて上昇していく。また、全がん罹患に

占める大腸がんの割合は 40-44歳では 10.7%であり、年齢が高くなると徐々に増加するが、55-59



276 

 

歳以降はさらに年齢が高くなっても 15-16%程度で横ばいである 7)。全がん死亡に占める大腸がん

の割合は年齢階級による差が小さい 8)。図 1において、 1975-2015年の年齢階級別浸潤がん罹

患率と死亡率の推移を示した 9)。大腸がん検診プログラムが開始された 1992年以前より 40-49歳、

50-59 歳とも浸潤がん罹患率は緩やかに上昇している一方、死亡率は緩やかな低下傾向がみら

れる。図 2 でさらに詳細に 5 歳区分の年齢階級別罹患率を検討したが、40-44 歳・45-49 歳・50-

54歳において罹患率は徐々に上昇し、死亡率は低下している。2018年全国がん登録データでは

40-44歳の年齢階級別罹患率が 10万人あたり 23.1、45-49歳 39.1、50-54歳 68.5であった 7)。 

 

4) 諸外国の大腸がん検診実施状況と 40代大腸がん罹患率の推移 

2000年代以降、多くの先進国で対策型検診が導入されている。主に便潜血検査免疫法が用い

られており、50歳以上を対象に実施されている 10-11)。一方、米国 USPSTF 2021年勧告では 45

歳開始に対して推奨グレード B がつけられており 12)、日本では 1992 年から 40 歳以上を対象に

対策型検診が実施されている。 

米国や豪州など受診率が比較的高い国ではすでに顕著な大腸がん罹患率・死亡率低下が認

められるが、日本の罹患率は横ばいであり、死亡率減少も鈍化しているため、欧米諸国よりも日本

の死亡率のほうが高くなっている (図 3(A)、(B))。そこで、多くの国で対策型検診の対象外である

40-49歳に限定して、男女別に 1993-2012年における結腸がん・直腸がん・肛門がんの平均年変

化率 average annual percent change (AAPC) を算出した (表 4(A)、(B))。AAPC とはある期間

において罹患率がどの程度増減したのかを示す指標であり、0 より大きい場合は増加傾向、0 より

小さい場合は減少傾向である。男女とも AAPC が 0 より大きい国が多く、結腸がん・直腸がん・肛

門がんは世界的に増加傾向と考えられる 13)。米国では 40-44 歳、45-49 歳の結腸がん・直腸が

ん・肛門がんの AAPCが男女とも有意に 0より大きく、大腸がんは増加傾向にある 14,15)。 

米国のがん登録 SEER では 2013-2017 年の 40-44 歳年齢階級別罹患率が 10 万人あたり

19.4、45-49歳 33. 3、50-54歳 61.8であった 16)。米国と比較すると、日本の 40代の大腸がん罹

患率はほぼ同等かやや高いレベルである。 

 

5) 米国USPSTFのマイクロシミュレーション分析 

米国 USPSTF は大腸がん検診に関する 2016 年勧告からマイクロシミュレーション分析を実施

している。便潜血検査化学法と免疫法を含む様々なモダリティ・検診対象年齢・検診間隔のシナリ

オを設定し、検診の利益と不利益が評価された 17)。2021 年勧告において実施された分析では、

45 歳から逐年の便潜血検査免疫法による検診を開始した場合、50 歳開始に比べて 1,000 受診

者あたり生存獲得年が 17-33LYG (Life Year Gained: 獲得生存年)増加、がん発見数は 1-4件

増加し、大腸がん死亡を 0.6-1 件回避することができる。また、不利益として生涯における大腸内

視鏡検査回数が 1,000受診者あたり 175-205件増加し、偶発症も 0.2-0.4件増加する。総合する

と、10 年おきの大腸内視鏡検査による検診と比べて、45 歳開始の免疫法による検診では利益は

少し劣るが不利益は小さいという評価であった 18)。USPSTF2021年勧告では、マイクロシミュレー
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ション分析の結果に加えて、40-49 歳において大腸がん罹患率が増加していることを重視し、逐年

免疫法による検診の開始年齢を 45歳に引き下げた 12)。なお、40歳を開始年齢とした分析は実施

されなかった。 

 

6) まとめ 

海外でも 40代以下の若年の大腸がん罹患率増加は問題となっている。若年大腸がんが増えて

いる要因として、食生活の西洋化、動物性タンパク質の摂取増加、野菜の摂取減少、身体活動量

の減少などが挙げられていた 13)。これらの生活習慣は日本の若者でも共通の課題である 19,20)。現

在日本では 40-49 歳は大腸がん検診の対象であるにもかかわらず、大腸がん罹患率は横ばいか

ら緩やかに増加している。さらに、日本の 40代の大腸がん罹患率は、米国と比べて同等かやや高

いレベルであり、疾病負荷は小さくない。一方、40 代のがん検出率自体は低いため、ほかの年代

に比べて NNS は高く、不利益が大きい。ただし、40 代の大腸内視鏡検査の偶発症発生割合は

全年代で最も低く、比較的安全に検査が実施されている 21)。以上より、開始年齢は現状どおり 40

歳以上が望ましい。 

これまで 40 代を対象とした有効性評価研究がなかったため、USPSTF は 40 代の大腸がん罹

患率上昇やマイクロシミュレーション分析を 45 歳開始の根拠とした 12)。分析に用いられるパラメー

タが異なるため、その結果を日本に外挿することは慎重であるべきだが、今後は日本においてもマ

イクロシミュレーション分析が対象年齢設定における重要なツールになると考えられる。 

 

2. 終了年齢 

1) 便潜血検査化学法有効性評価研究の対象年齢 (表 1) 

有意な死亡率減少効果を示した便潜血化学法の RCT1-4)では、45歳から 80歳までが対象者と

なっている。特に 50-74 歳は、スウェーデンのランダム化比較対照試験 2)を除いた 3 研究の対象

年齢に含まれている。 

Minnesota研究の対象者は50-80歳であるが、サブ解析として対象者を60歳未満、60-69歳、

70 歳以上の 3 群に分け、死亡率減少効果を検討している。60 歳未満の相対リスクは 0.86 (95%

信頼区間 0.65-1.14)、60-69歳は 0.63 (0.49-0.79)、70-80歳は 0.58 (0.33-1.00) であり、70歳

以上の高齢者群でも有意な死亡率減少効果が示された 1)。 

症例対照研究では、年齢がより高いがん症例を対象に含めているものもある。Lazovich らは 40-

84 歳を対象にがん検診受診の死亡率減少効果を検討している。全体でオッズ比 0.72 (0.51-

1.02) であったが、年齢階級別解析で 74歳以下と 75歳以上に分けると、それぞれオッズ比 0.65 

(0.41-0.97) と 0.98 (0.49-1.96) であった 22)。Zappa らの研究では 41-75歳 23)、Saito らの研究

では 40-79歳と対象として有意なオッズ比の低下を示した 24)。これらの 3 研究で共通して、41-74

歳では有意な死亡率減少が示された。 
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2) 大腸がん検診の不利益 (年齢階級別の精密検査における偶発症発生頻度) (表 5、6) 

日本消化器内視鏡学会が主導して実施する Japan Endoscopy Database Project「消化器内

視鏡に関連する疾患、治療手技データベース構築」・JED統計データ白書 (2020年) より、65歳

以上の高齢者における下部消化管内視鏡検査の偶発症発生頻度を検討した。65-74 歳と 75 歳

以上の各群における手技中偶発症頻度は、出血率 0.393%と 0.455%、穿孔率は 0.046%と

0.065%と 75 歳以上の群で多い傾向があり、特に心肺関連は 0.007%と 0.027%で有意に 75 歳

以上の群で多く発生していた (P=0.0022) (表 5)。また、65-74 歳と 75 歳以上の各群における手

技後偶発症頻度は、出血率 0.029%と 0.051%、穿孔率は 0%と 0.005%であった (表 6)。両群の

手技中・手技後偶発症発生率に統計学的な有意差はなかった 25)。年代別手技中・手技後偶発症

頻度は、治療内視鏡と非治療内視鏡をあわせた結果であるため、検診目的の内視鏡検査よりも発

生頻度は高くなると考えられるが、一般的に検査実施年齢が高いほど偶発症が増える傾向にある。 

また、大腸内視鏡検査の実施には腸管洗浄剤による前処置が不可欠であるが、前処置による

偶発症の報告も多い。日本医療安全調査機構が「大腸内視鏡検査等の前処置に係る死亡事例」

を集積・分析している。2015-2019 年までに前処置に関わる死亡は 12例、そのうち 9 例が 70歳

以上であったことからも、高齢者のリスクが高いことは明らかである 26)。 

 

3) 大腸がん罹患率と死亡率の動向 

1975-2015 年の年齢階級別浸潤がん罹患率と死亡率、2003-2015 年の上皮内がん罹患率の

推移を図 1 に示した。いずれの年齢階級でも大腸がん検診プログラムが開始された 1992 年以前

より浸潤がん罹患率上昇が始まっているが、近年では増加は鈍化している。上皮内がん罹患率は

急激に増加している。図 2 で 5 歳区分の年齢階級別罹患率をさらに検討したが、男女とも 70-74

歳、75-79歳の罹患率は緩やかに上昇し、現在は横ばいである。また、70歳以上の高齢者の死亡

率も横ばいである 9)。 

 

4) 諸外国の大腸がん検診実施状況 

諸外国の免疫法を用いた大腸がん検診プログラムは、米国では 75歳まで、欧州においては 69

歳、74歳、80歳まで、または上限なしなど一定の傾向はない 10-12)。 

 

5) 米国USPSTFのマイクロシミュレーション分析 

検診終了年齢についても、開始年齢と同様にマイクロシミュレーション分析を用いて 70 歳、75

歳、80 歳、85 歳終了のシナリオが検討されているが、一定のパターンは示されていない。しかし、

多くの検診モダリティにおいて 75 歳終了シナリオの LYG と比べて、80 歳・85 歳終了シナリオの

LYGはほぼ同等である一方、不利益が大きくなった 18)。 

 

6) まとめ 

海外のガイドラインにおける検診終了年齢は平均余命や併存症の有無、大腸内視鏡検査の偶
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発症頻度、マイクロシミュレーション分析等を配慮して、70-75歳となっている国が多い 11)。 

複数のランダム化比較対照試験で便潜血検査化学法の有効性が確実に示されていたのは 50-

74 歳であった。特に、Minnesota研究では 70-80 歳においても有意な死亡率減少効果を示して

いた 1)。また、症例対照研究でも同様の検討を行い、41-74 歳を対象にした研究で有意な死亡率

減少効果が示された。 

不利益の観点から年齢階級別の偶発症頻度を検討したが、日本消化器内視鏡学会によるデー

タ統計では下部消化器内視鏡の偶発症頻度は 65-74歳と 75歳以上の群で有意な差はなかった

25)。これは、臨床において高齢者に対する大腸内視鏡検査の実施の可否が高齢者の併存症や生

理的予備能をもとに決定されているため、検査を実施できた症例は全身状態が比較的良好であり、

年齢による差が小さかったからとも考えられる。一方で、国内の全大腸内視鏡の前処置による死亡

12例のうち 9例が 70歳以上という報告もある 26)。頻度は低くとも、重篤な偶発症のリスクが高いた

め高齢者における内視鏡検査は特に注意を要する。 

有効性評価研究の結果や大腸内視鏡検査による偶発症リスクをもとに、便潜血検査化学法によ

る死亡率減少効果が得られる可能性が高い 74 歳を便潜血検査による大腸がん検診終了年齢と

するのが妥当である。便潜血検査による大腸がん検診は超高齢者や、重篤な併存症や寝たきり等

の身体機能の低下があっても実施可能であるが、要精検となった場合その後の大腸内視鏡検査

が実施できない可能性が高い。また、大腸がんと診断されても十分な治療を受けることも困難であ

る。そのため、ある程度安全に精密検査や治療が実施できると考えられる検診終了年齢を設定す

るのが妥当である。ただし、その場合は 70 代前半で確実に大腸がん検診を受けるように支援した

り、検診対象者自身が自らの併存症や検診歴、preferenceを考慮して検診の必要性を決定できる

ような体制を整えることも重要である。なお、今後年齢階級別の免疫法の有効性評価や偶発症に

関する研究データが公表された場合は、再検討が必要となる可能性もある。また、国内データを用

いたマイクロシミュレーション分析の活用も期待される。  
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表 1. 便潜血検査化学法によるランダム化比較対照試験 

研究実施地域 報告年 PMID 方法 参加者数 対象年齢 検診間隔 大腸がん死

亡率の減少

度 

年齢階級別 

        検診群 非検診群     の減少度 

          

ランダム化比較対照試験 

USA, Minnesota 2013 240470601) 化学法 
15,770 (逐年) 

15,587 (隔年) 
15,394  50-80歳 逐年/隔年 

32% (逐年 

22% (隔年) 

60歳未満 14%* 

60-69歳 37% 

70歳以上 42% 

Sweden, Göteborg 2008 185637852) 化学法 34,144  34,164  60-64歳 逐年/隔年 16% - 

UK, Nottingham 2012 220520623) 化学法 76,244  76,079  45-74歳 隔年 13% - 

Denmark, Funen 2004 155133824) 化学法 30,967  30,966  45-74歳 隔年 18% - 
          

コホート研究 

France, Burgundy 2014 25241134 化学法 45,642  45,557  45-74歳 隔年 13% 
65歳未満 14% 

65歳以上 11%* 

Italy, Florence 2014 24011791 免疫法 24,240  35,464  50-70歳 隔年 41% - 

Italy, Reggio 

Emilia 
2015 26303133 免疫法 272,197  153,168  50-69歳 隔年 36% - 

Taiwan 2015 25995082 免疫法 1,160,895  4,256,804  50-69歳 隔年 62% - 

China, Beijing 

Millitary General 

Hosp. 

2013 24137374 
化学法/

免疫法 
3,863  1,241  

50歳以

上 
逐年 64% 

74歳未満 64%, 

75歳以上 59%* 

Japan, JPHC 

study** 
2007 172892935) 免疫法 

229,597 

 (40-49歳) 

226,923  

(50-59歳) 

(人年) 

40,972 

(40-49歳)/ 

 53,966 

(50-59歳) 

(人年) 

40-49歳

/50-59歳 

12か月以内

に検診を受

けた人を検診

群とする 

30% 
40-49歳 56%* 

50-59歳 73% 
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症例対照研究 

USA, Washington 

State 
1995 749716122) 化学法 248  496  40-84歳 - 28% 

74歳未満 35%, 75

歳以上 2%* 

Italy, Florence 1997 933544423) 化学法 206  1,030  41-75歳 2.5年 40% - 

 

Japan, Aomori 1995 775915124) 免疫法 193  577  40-79歳 逐年 60% - 

                    

*統計学的有意差なし 

**多目的コホート研究 

症例対照研究、コホート研究選択基準 

コホートでは検診対象年齢上限、症例対照研究では症例の診断年齢上限が明記されている 

症例対照研究で前回検診からの期間別 ORの記載は、なるべく 12か月前後の数値を明記 
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表 2. H28年大腸がん検診全国集計成績 (地域・職域・その他合計) 

  総数 
40歳未

満 

40-44

歳 

45-49

歳 

50-54

歳 
55-59歳 60-64歳 65-69歳 70-74歳 75-79歳 80歳以上 

男女計                       

検便法                       

A.受診者数 5,488,222  120,271  643,849  633,955  602,119  608,043  639,208  743,412  485,492  344,067  258,358  

B.要精検者

数 
322,390  4,636  27,995  28,414  28,877  31,968  38,176  49,176  36,192  29,011  27,200  

要精検率 

(%) 
5.87  3.85  4.35  4.48  4.80  5.26  5.97  6.61  7.45  8.43  10.53  

C.精検受診

者数 
197,457  1,908  13,112  13,039  14,240  17,009  22,967  34,630  28,016  23,296  20,516  

精検受診率 

(%) 
61.25  41.16  46.84  45.89  49.31  53.21  60.16  70.42  77.41  80.30  75.43  

D.大腸がん 7,099 11 178 249 392 567 921 1,545 1,223 989 819 

がん発見率 

(%) 
0.13  0.01  0.03  0.04  0.07  0.09  0.14  0.21  0.25  0.29  0.32  

NNS 27.81  173.45  73.66  52.37  36.33  30.00  24.94  22.41  22.91  23.56  25.05  

*日本消化器がん検診学会全国集計調査 (2016年) より作表 
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表 3. 年齢階級別の大腸がん罹患数と死亡数の全がんに占める割合 

  
40-44

歳 

45-49

歳 

50-54

歳 

55-59

歳 

60-64

歳 

65-69

歳 

70-74

歳 

75-79

歳 

80-84

歳 
85歳以上 

2018年年齢階級別罹患率* 24.74  41.40  71.44  112.53  170.22  251.95  305.96  354.91  405.20  410.08  

2019年年齢階級別死亡率** 3.47  7.05  13.31  23.60  37.58  62.79  79.99  108.39  156.54  271.19  

                      

2018年罹患数*                     

全部位 19,747  32,044  39,022  52,725  78,092  140,018  159,896  158,389  134,624  143,390  

大腸 2,103  3,781  5,730  8,695  12,937  23,056  25,110  24,783  21,106  23,304  

全がんに占める大腸がん割合 10.65  11.80  14.68  16.49  16.57  16.47  15.70  15.65  15.68  16.25  

2019年死亡数**            

全部位 2,238  4,719  7,254  11,738  19,308  37,265  52,842  62,657  66,607  109,393  

大腸 296  680  1,122  1,795  2,800  5,434  6,915  7,817  8,313  16,023  

全がんに占める大腸がん割合 13.23  14.41  15.47  15.29  14.50  14.58  13.09  12.48  12.48  14.65  

*国立がん研究センターがん情報サービス「がん統計」(全国がん登録) 

**国立がん研究センターがん情報サービス「がん統計」(厚生労働省人口動態統計) 
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表 4 (A). 各国の 40-49歳男女別結腸がん罹患率とがん検診の実施状況 (2012年) 

 

国 (地域) 
年齢/ 

受診率 

対策

型検

診開

始年 

男性 女性 

受診

率 

Joinpoint解析 

 (1993-2012年) 

受診

率 

Joinpoint解析 

 (1993-2012年) 

2012

年 
AAPC*1 

(95% 

CI) 

2012

年 
AAPC*1 

(95% 

CI) 

米国 

(SEER, 9 

registries) 

40-44 

1980

年代 

9.5  1.2* 
(0.4, 

1.9) 
9.6  2.4* 

(1.4, 

3.4) 

45-49 19.7  0.3  
(-2.7, 

3.3) 
19.2  1.0* 

(0.1, 

2.0) 

50-74歳 

受診率*2 

58.5 

(2010) 
    

58.8 

(2010) 
    

カナダ*4 ( 

Nunavut, 

Quebec, 

Yukon除く) 

40-44 
2007 

(州に

より異

なる) 

8.0  0.8  
(-0.1, 

1.7) 
10.9  1.0  

(-0.2, 

2.2) 

45-49 15.5  -0.9* 
(-1.4, 

-0.3) 
17.3  0.2  

(-0.2, 

0.7) 

日本 

(Miyagi, 

Nagasaki, 

Osaka, 

Fukui) 

40-44 

1992 

9.6 

(2010) 
-2.1 

(-5.7, 

1.7) 

8.9 

(2010) 
-0.4 

(-2.9, 

2.1) 

45-49 
17.6 

(2010) 
-1.9* 

(-3.1, 

-0.8) 

20.5 

(2010) 
-0.2 

(-1.8, 

1.5) 

50-74歳 

受診率*2 

28.1 

(2010) 
    

23.9 

(2010) 
    

韓国 (5 

registries) 

40-44 

2004 

12.5  4.3* 
(2.8, 

5.8) 
11.2  5.1* 

(2.8, 

7.4) 

45-49 20.3  4.7* 
(2.9, 

6.5) 
19.0  5.4* 

(3.2, 

7.6) 

50-74歳 

受診率*2 
46.7      42.8      

50-74歳 

受診率*3 
26.0      27.8      

オーストラリ

ア 

40-44 

2006 

9.4  -0.2 
(-1.6, 

1.1) 
9.1  0.4  

(-0.6, 

1.4) 

45-49 15.9  -0.8* 
(-1.5, 

-0.1) 
20.3  -0.3 

(-1.0, 

0.4) 

50-74歳 

受診率*3 
34.1      39.9      

英国 

(England)
*5 

40-44 

2006 

6.6  0.7  
(-0.1, 

1.6) 
7.4  1.4* 

(0.5, 

2.3) 

45-49 12.9  -0.1 
(-0.9, 

0.7) 
12.5  0.3  

(-0.7, 

1.2) 
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デンマーク
*6 

40-44 

2014 

6.6  -0.2 
(-2.2, 

2.0) 
8.3  0.8  

(-1.1, 

2.8) 

45-49 15.3  0.3  
(-1.4, 

2.1) 
18.1  1.3* 

(0.1, 

2.5) 

スペイン (9 

registries)
*7 

40-44 
2001 

(州によ

り異な

る) 

8.0 

(2010) 
0.1  

(-1.9, 

2.0) 

8.8 

(2010) 
0.6  

(-1.6, 

2.8) 

45-49 
17.5 

(2010) 
-0.1 

(-2.0, 

1.9) 

14.8 

(2010) 
-0.0 

(-1.4, 

1.4) 

オーストリア
*8 

40-44 
2003 

(任意型

検診は

1980

年開始) 

5.4  0.2  
(-2.5, 

3.0) 
4.5  0.6  

(-1.9, 

3.3) 

45-49 9.8  -3.6* 
(-5.5, 

-1.6) 
10.2  -2.5* 

(-3.8, 

-1.2) 

 

罹患率データ：CI5plus, https://ci5.iarc.fr/CI5plus/Pages/online.aspx 

AAPC *1: Average Annual Percentage Change 

50-74 歳 受 診 率 *2: OECD health statistics, survey data, 

https://www.oecd.org/els/health-systems/health-data.htm 

50-74 歳 受 診 率 *3: OECD health statistics, programme data, 

https://www.oecd.org/els/health-systems/health-data.htm 

カナダ*4: 50-74歳受診率 (2017年, 男女計) 57.7% (OECD health statistics, programme 

data, https://www.oecd.org/els/health-systems/health-data.htm) 

英国  (England)*5: 受診率 55.4％  (2016 年 , 男女計 ) (ref. IARC, CanScreen5, 

https://canscreen5.iarc.fr/?page=countryfactsheetcrc&q=GBR&rc=) 

デンマーク*6:  50-74 歳受診率 (2014 年, 男女計) 63.8% (OECD health statistics, 

programme data, https://www.oecd.org/els/health-systems/health-data.htm) 

スペイン (9 registries)*7: 50-74 歳受診率 (2017 年, 男女計) 21.8% (OECD health 

statistics, survey data, https://www.oecd.org/els/health-systems/health-data.htm) 

オーストリア*8: 受診率 68.8％ (男女計)(ref. Cardoso, Lancet Oncol. 2021; 22; 1002-13) 
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表 4 (B). 各国の 40-49歳男女別直腸・肛門がん罹患率とがん検診の実施状況 (2012年) 

国 (地域) 
年齢 

/受診率 

対策

型検

診開

始年 

  

受診

率 
Joinpoint解析 

受診

率 
Joinpoint解析 

2012

年 
AAPC*1 

(95% 

CI) 

2012

年 

AAPC
*1 

(95% 

CI) 

米国 (SEER, 

9 registries) 

40-44 

1980

年代 

9.8  3.1* 
(2.3, 

4.0) 
7.1  2.1* 

(1.1, 

3.1) 

45-49 16.3  2.6* 
(1.6, 

3.6) 
14.0  2.4* 

(1.5, 

3.4) 

50-74歳 

受診率*2 

58.5 

(2010) 
    

58.8 

(2010) 
    

カナダ*4 

(Nunavut, 

Quebec, 

Yukon除く) 

40-44 
2007 

(州に

より

異な

る) 

10.1  2.3* 
(1.3, 

3.4) 
7.3  2.8* 

(1.7, 

3.8) 

45-49 16.3  1.9* 
(1.3, 

2.5) 
12.9  1.4* 

(0.6, 

2.2) 

日本 (Miyagi, 

Nagasaki, 

Osaka, 

Fukui) 

40-44 

1992 

9.1 

(2010) 
-0.7 

(-3.6, 

2.3) 

6.2 

(2010) 
-1.0 

(-5.0, 

3.3) 

45-49 
20.5 

(2010) 
0.2 

(-3.0, 

3.4) 

14.2 

(2010) 
1.4 

(-0.8, 

3.6) 

50-74歳 

受診率*2 

28.1 

(2010) 
    

23.9 

(2010) 
    

韓国 (5 

registries) 

40-44 

2004 

16.7  4.4* 
(0.1, 

8.8) 
9.1  2.9* 

(1.5, 

4.2) 

45-49 26.1  4.8* 
(3.8, 

5.8) 
18.5  2.8* 

(1.5, 

4.2) 

50-74歳 

受診率*2 
46.7      42.8      

50-74歳 

受診率*3 
26.0      27.8      

オーストラリア 

40-44 

2006 

8.3  1.1 
(-0.2, 

2.3) 
8.0  1.2* 

(0.5, 

2.0) 

45-49 17.8  1.1* 
(0.1, 

2.0) 
12.2  0.8 

(-0.1, 

1.7) 

50-74歳 

受診率*3 
34.1      39.9      
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英国 

(England)*5 

40-44 

2006 

5.3  0.6  
(-0.3, 

1.4) 
6.3  2.1* 

(1.2, 

3.1) 

45-49 13.3  0.7 
(-0.2, 

1.5) 
9.9  1.1* 

(0.4, 

1.8) 

デンマーク*6 

40-44 

2014 

4.1  -0.1 
(-2.3, 

2.1) 
4.7  1.7 

(-1.1, 

4.6) 

45-49 10.2  0.5  
(-1.3, 

2.3) 
14.3  2.4* 

(0.7, 

4.2) 

スペイン (9 

registries)*7 

40-44 
2001 

(州に

より

異な

る) 

5.4 

(2010) 
2.0  

(-0.9, 

5.0) 

3.8 

(2010) 
-1.2 

(-4.0, 

1.6) 

45-49 
14.1 

(2010) 
-0.9 

(-2.2, 

0.4) 

9.0 

(2010) 
0.4  

(-2.1, 

2.9) 

オーストリア*8 

40-44 
2003 

(任意

型検

診は

1980

年開

始) 

3.6  -2.9* 
(-5.1, -

0.6) 
6.0  1.3  

(-5.2, 

8.1) 

45-49 12.0  -2.8* 
(-4.6, -

1.0) 
8.8  -1.5 

(-3.8, 

0.9) 

 

罹患率データ：CI5plus, https://ci5.iarc.fr/CI5plus/Pages/online.aspx 

AAPC *1: Average Annual Percentage Change 

50-74歳受診率*2: OECD health statistics, survey data, https://www.oecd.org/els/health-

systems/health-data.htm 

50-74 歳 受 診 率 *3: OECD health statistics, programme data, 

https://www.oecd.org/els/health-systems/health-data.htm 

カナダ*4: 50-74 歳受診率 (2017 年, 男女計) 57.7% (OECD health statistics, programme 

data, https://www.oecd.org/els/health-systems/health-data.htm) 

英国  (England)*5: 受診率 55.4 ％  (2016 年 , 男女計 ) (ref. IARC, CanScreen5, 

https://canscreen5.iarc.fr/?page=countryfactsheetcrc&q=GBR&rc=) 

デンマーク*6:  50-74歳受診率 (2014年, 男女計) 63.8% (OECD health statistics, programme 

data, https://www.oecd.org/els/health-systems/health-data.htm) 

スペイン (9 registries)*7: 50-74歳受診率 (2017年, 男女計) 21.8% ( OECD health statistics, 

survey data, https://www.oecd.org/els/health-systems/health-data.htm) 

オーストリア*8: 受診率 68.8％ (男女計)(ref. Cardoso, Lancet Oncol. 2021; 22; 1002-13) 
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表 5. 下部消化管内視鏡検査の年代別手技中偶発症 

 手技中偶発症 65歳～74歳 75歳以上 

該当検査数 82,799 － 81,606 － 

偶発症なし 82,395 99.512% 81,118 99.402% 

偶発症あり 404 0.488% 488 0.598% 

          

偶発症ありの内訳         

出血 325 0.393% 371 0.455% 

穿孔 38 0.046% 53 0.065% 

心肺関連* 6 0.007% 22 0.027% 

アナフィラキシー 0 0.000% 2 0.002% 

その他 36 0.043% 45 0.055% 

合計 405 － 493 － 

*多重検定補正後も統計学的に有意 

日本消化器内視鏡学会. Japan Endoscopy Database Project「消化器内視鏡に関連

する疾患、治療手技データベース構築」・JED統計データ白書 (2020年) より集計 

 

 

表 6. 下部消化管内視鏡検査の年代別手技後偶発症 

手技後偶発症 65歳～74歳 75歳以上 

該当検査数 82,799 － 81,606 － 

 偶発症なし 82,772 99.967% 81,557 99.940% 

 偶発症あり 27 0.033% 49 0.060% 

          

偶発症ありの内訳         

 出血 24 0.029% 42 0.051% 

 穿孔 0 0.000% 4 0.005% 

 感染症 0 0.000% 0 0.000% 

 血栓塞栓症 1 0.001% 0 0.000% 

 その他 4 0.005% 3 0.004% 

合計 29 － 49 － 

日本消化器内視鏡学会. Japan Endoscopy Database Project「消化器内視鏡に関連

する疾患、治療手技データベース構築」・JED統計データ白書 (2020年) より集計 
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Ⅹ. 実務上の課題 

Ⅹ-1. 検診間隔 

 

1. 便潜血検査化学法における証拠 

無症状健常者を対象とし、便潜血検査化学法を使用した逐年検診と隔年検診による検診プロ

グラムをランダム化比較対照試験により検討した証拠を評価した。 

1-1. ランダム化比較対照試験による直接証拠 

アメリカで実施された 1 件のランダム化比較対照試験 (Minnesota 研究、全参加者 46,551 人)

が便潜血検査化学法を使用し、逐年検診と隔年検診による大腸がん死亡率、全死因死亡率減少

効果を直接比較で検証していた (表 1)1)。本研究では検診を実施しない対照群が設置され、逐年

検診群と隔年検診群には約 12 年間検診介入が実施され、約 30 年の経過観察期間における大腸

がん死亡と全死因死亡は死亡登録データで確認された。報告では逐年検診群と隔年検診群それ

ぞれの有効性が対照群と比較して提示された (表 1)。対照群と比較し、大腸がん死亡率は逐年

検診群は 32%の減少 (RR = 0.68 [95%信頼区間: 0.56-0.82])、隔年検診群は 22%の減少 (RR = 0.78 

[95%信頼区間: 0.65-0.93])とともに有効性が確認された。一方、検診間隔の直接比較では逐年

検診群は隔年検診群と比較して 13%の大腸がん死亡率減少効果が認められたが、統計学的に有

意な結果ではなかった (RR = 0.87; 95%信頼区間: 0.67-1.13) (表 2)。全死因死亡率においては逐

年検診群および隔年検診群ともに対照群と比較して有意な死亡率減少効果は認められず、逐年

および隔年検診群間で比較しても同様の結果だった (表 2)。 

1-2. ネットワーク・メタアナリシスを 

上記ランダム化比較対照試験 1)の直接比較データに、欧州で実施された隔年検診群と検診を

実施しない対照群を比較した 4 件のランダム化比較対照試験 (125,773 人、経過観察期間 15.5–

19.5 年)から得られた間接データを加え、ネットワーク・メタアナリシスを実施したシステマ

ティックレビューが報告された 2)。この解析では隔年検診と比較し、逐年検診は大腸がん死亡

率が平均約 20%有意に減少した (RR = 0.79 (95%信頼区間 0.64-0.98)) (表 2)。一方、全死因死亡

率は両群同等の結果だった (RR = 1.00 (95%信頼区間 0.97-1.03)) (表 2)。 

以上により、直接比較の結果からは逐年検診、隔年検診ともに大腸がん死亡率減少効果が認

められる。ただし、間接比較の結果を加味すると、逐年検診が隔年検診よりも大腸がん死亡率

減少効果に、より優れると評価される。 

 

2. 便潜血検査免疫法における証拠 

無症状健常者を対象とし、便潜血検査免疫法を使用した異なる検診間隔による検診プログラ

ムをランダム化比較対照試験で比較した研究は同定できなかった。また、大腸がん死亡率、全

死因死亡率を検討した研究はなかった。 
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オランダの別の研究目的で実施されたランダム化比較対照試験や前向き研究にリクルートさ

れたコホートを複数組み合わせたランダム割付を実施しない介入に対する研究 (non-randomized 

studies of interventions: NRSI)が 1件同定された 3)。個々のコホートは一般集団から 55-66 歳の検

診対象者がランダムにリクルートされた便潜血免疫法を使用した逐年検診、隔年検診、3 年毎

の検診が実施された 3 群であり、2 ラウンドにわたる検診参加率、検診陽性率、advanced 

neoplasia (AN)の検出率および陽性反応適中度等が報告された。AN 検出率については逐年検診

が隔年検診、3 年毎の検診と比較して点推定値では高い結果であったが、信頼区間は広く、特

定の検診間隔がより優れる証拠も同等であるという明らかな証拠もなかった (図 1)。本研究の

主要アウトカムは 2ラウンドにわたる各群の検診参加率であり、AN検出率 (さらには内包され

る浸潤がん検出率)については群間の比較は意図されていない。また、AN 検出率の評価時期は

検診間隔によるため、約 2 年、約 4 年、約 6 年と 3 群で大きく異なるが、本研究では経過観察

を考慮しない横断的な評価が実施された。さらに、各群は一般集団からランダムにリクルート

されたが、元コホートの研究目的とリクルート時期が異なるため、群間の比較同等性はランダ

ム割付による担保はない。これについても本研究では統計学的補正は実施されなかった。 
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表 1. 便潜血検査化学法を使用した逐年法と隔年法による検診間隔の有効性を検証したランダム化比較対照試験 1) 

グループ 参加数 平均年齢 

(標準偏差) 

女性% 平均観察期間

(年) 

大腸がん死亡 

(累積死亡率) 

累積死亡比 (95%

信頼区間) 

全死亡 

(累積死亡率) 

累積死亡比 (95%

信頼区間) 

非介入群 15,394 62.3 (7.7) 51.7 30.5 295 (0.03) 対照 10,944 (0.71) 対照 

逐年検診群 15,570 62.3 (7.8) 51.9 30.5 200 (0.02) 0.68 (0.56-0.82) 11,072 (0.71) 1.00 (0.99-1.01) 

隔年検診群 15,587 62.3 (7.8) 52.2 30.5 237 (0.02) 0.78 (0.65-0.93) 11,004 (0.71) 0.99 (0.98-1.01) 

検診は研究開始後 16年間実施されたが、途中 6年後から 10 年後までの 4 年間の休止を含む 

 

表 2. 便潜血検査化学法を使用した逐年法と隔年法による検診間隔の有効性を比較したランダム化エビデンスのまとめ 2) 

エビデンスの由来元 参加数 大腸がん死亡の累積死亡比 

(95%信頼区間) 

全死亡の累積死亡比 

(95%信頼区間) 

Minnesota研究 1 46,551 0.87 (0.67―1.13) 1.01 (0.99―1.03) 

ネットワークメタ解析 2 172,324 0.79 (0.64―0.98) 1.00 (0.97―1.03) 
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図 1. 逐年検診、隔年検診、3 年毎の検診による advanced neoplasia(AN)の検出 3) 

 

上段は全参加集団における AN 検出、下段は検診に参加した集団における AN 検出につい

て各検診間隔に基づいた 2 ラウンドの検診を横断的に相対検出率(RR)で比較評価した。 

CI：信頼区間 

 

 



299 

 

Ⅹ-2. 便潜血検査免疫法のサンプル数 

 

1） テスト精度 

 テスト精度を比較した横断研究・コホート研究 (別項参照)から、便潜血検査免疫法の 1

サンプル法と 2サンプル法、さらに 3 サンプル法 (1 研究のみ１))の精度を直接比較した 5 研

究を同定した (表 1)1-5)。Advanced neoplasia を対象とし、カットオフ 10 から 80μｇHb/ｇ便

までの 9値 (10, 15, 17, 20, 23, 30, 40, 60, 80 μｇHb/ｇ便)について結果が報告されていた。2サ

ンプル法または 3サンプル法は 2日間または 3日間 (あるいは連続する排便による相当回数)

に分けた採便から 1 サンプルずつ検体が提出され、最低一方の検体が陽性の場合にテスト

陽性と定義されたが、1研究 2)のみ同じ便から 2検体採取された。 

直接比較については特定のカットオフ値あたりの研究数が少なく、メタアナリシスは実

施せず、グラフによる ROC プロットで視覚的・質的に評価した (図 1)。サンプル数が 1 サ

ンプルから 2 サンプルに増加すると、点推定値では感度は若干上昇、特異度は若干低下と、

複数検査の判定アルゴリズムである any-positive rule に観察されるトレードオフの関係が示

唆されたが、1サンプル法と 2サンプル法では感度・特異度の信頼区間は重なっていた。カ

ットオフ値 15 または 20μｇHb/ｇ便について 3 サンプル法を評価した 1 研究 1)においても 2

サンプル法と比較し、3 サンプル法では感度はさらに若干上昇、特異度は若干低下とトレ

ードオフの関係が示唆されたが、やはり両者の信頼区間は重なっていた。 

 

2） テストパフォーマンス 

無症状の健常者を対象とし、現在までも使用されている便潜血検査免疫法のサンプル数

を比較したランダム化比較対照試験は2件 6,7)あったが、いずれも小規模の研究であった (表

2 上段)。米国で行われた保険会社における研究では、検査デバイスを郵送し、返送による

6 か月時点までの累積テスト完遂率を比較した。2 サンプル法の参加率は 39.6%と 1 サンプ

ル法の 43.3％より統計学的に有意に低下した (補正ハザード比 HR 0.87; 95% CI: 0.78-0.97; 

P=0.010)7)。 

ただし、Chubak ら 7)は、異なる FIT キットと陽性閾値による 1 サンプル便潜血検査免疫

法 (OC-Auto、20μgHb/g便)、2 サンプル便潜血検査免疫法 (Insure、15μgHb/g便)を比較した

ため同一キットの直接比較ではない。このランダム化比較対照試験では第 3 群として食事

制限等が必要な当時ルーチンで使用されていた高感度便潜血化学法 (Hemoccult SENSA)に

よる 6 サンプル法も評価し、さらに研究に介入として用いた指定の便潜血検査キット以外

の便潜血検査 (高感度 gFOBT)の返送も含めた解析も実施された。6 か月における指定の便

潜血検査キットに限定した累積返送率は、1 サンプル便潜血検査免疫法 (OC-Auto)は 65%、

2 サンプル便潜血検査免疫法 (Insure)は 61%であり、2 サンプル法は 1 サンプル法と比較し

て統計学的に有意に低下した (P=0.016)。また指定外キットもすべて含めた累積返送率は 1

サンプル便潜血検査免疫法 (OC-Auto)は 69%、2 サンプル便潜血検査免疫法 (Insure)は 64%
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であり、同様に 2 サンプル法は 1 サンプル法と比較して統計学的に有意に低下した 

(P=0.005)。検査陽性率は 1 サンプル便潜血検査免疫法 (OC-Auto)は 2.6%(陽性 19 人中 3 人

(16%)は便潜血検査化学法を返送)、2 サンプル法 (Insure)は 2.8% (21 人全員が便潜血検査免

疫法を返送)であり、陽性検査に対する検出 AN の PPV はそれぞれ 58% (7/16；3 人は TCS

を実施せず)、38% (8/21、全員全大腸内視鏡を実施)であった (統計学的検定結果の報告な

し)。 

別項で引用した便潜血検査化学法群と便潜血検査免疫法群を直接比較した 1 ラウンドの

パフォーマンスで採用したオランダのランダム化比較対照試験の便潜血検査免疫法群 (1 サ

ンプル法)8)など別目的にリクルートされた介入群を前向きコホートとして複数組み合わせ

た「適切なランダム割り付けではない」介入に対する比較研究(准ランダム化比較対照試

験)が 1 件同定された (表 2 下段) (報告は同研究グループからの 3編の論文による)9-11)。個々

のコホートは一般集団から 50-74 歳の対象者がランダムにリクルートされ、逐年に検診が

実施されているが、各コホート間および 1 サンプル法群と 2 サンプル法群間の比較同等性

はランダム割り付けによっては担保されていない。1ラウンド毎の検討では 1サンプル法と

比較して 2サンプル法の陽性率は高いが、陽性者における PPVが低いため NNS数は高く報

告された (表 3)。高い陽性率の結果として、AN および大腸がんの検出率は点推定値では 1

サンプル法と比較して 2 サンプル法のほうがやや高く報告されたが、両法の検出パフォー

マンスは同等と解釈された (表 3)。これらの結果は全 4ラウンドを累積した結果でも同様に

報告された (表 4)。 
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表 1. 便潜血検査免疫法の異なるサンプル数による直接比較を行った検診精度研究 

著者年 (元研

究) 

国 (研究年) 参加者数

(%男) 

年齢 アッセイ 総検

体数* 

採取

日数 

閾値

μg/g便 

感度 特異度 

Amitay 2019 ドイツ 1141 50 FOB Gold 1 1 17 0.448 0.900 

(BLITZ) (2010-2012) 
   

2 1 17 0.440 0.895 

Hernandez 2014 スペイン 851 (50) 50-69 OC-sensor 1 1 10 0.351 0.952 

(COLONPREV) (2010-2011) 
   

2 2 10 0.423 0.912      
1 1 15 0.330 0.957      
2 2 15 0.402 0.927      
1 1 20 0.320 0.965      
2 2 20 0.371 0.933      
1 1 23 0.299 0.968      
2 2 23 0.361 0.935      
1 1 30 0.278 0.969      
2 2 30 0.320 0.943      
1 1 40 0.278 0.974      
2 2 40 0.278 0.953 

Park 2010 韓国 770 (ND) 50-75 OC-SENSA 1 1 15 0.333 0.947 

(ND) (2007-2008) 
   

2 2 15 0.389 0.928      
6 3 15 0.472 0.913 

     1 1 20 0.319 0.951      
2 2 20 0.375 0.938      
6 3 20 0.444 0.921 

Wilen 2019 スウェーデン 806 (48) 60 OC Sensor 1 1 10 0.198 0.927 

(SCREESCO) (2009-2019) 
   

2 2 10 0.259 0.888 

     1 1 20 0.148 0.970      
2 2 20 0.235 0.946 

     1 1 40 0.099 0.985      
2 2 40 0.160 0.977 

     1 1 60 0.074 0.990      
2 2 60 0.123 0.986 

     1 1 80 0.074 0.990      
2 2 80 0.111 0.988 

Wong 2015 香港 5343 (45) 50-70 Hemosure 1 1 10 0.320 0.924 

(ND) (2008-2012)     
 

2 2 10 0.347 0.917 

*2 サンプル以上の場合、1 サンプルでも陽性であればテスト陽性と定義された。 

ND=データなし 
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表 2. 便潜血検査免疫法の異なるサンプル数によるテストパフォーマンスの直接比較を行った研究 

著者年 (元研究) 国 (研究年) 参加者数

(%男) 

年齢 アッセイ 総検

体数 

採取

日数 

閾値

μg/g便 

ラウン

ド数 

RCT         

Mosen 2014 米国 (2012-

13) 

1559 (42) 50-75 OC-Micro 1 1 20 1 

  1562 (42) 50-75 OC-Micro 2 ND 20 1 

Cubak 2013 米国 (2010-

11) 

739 (43) 50-75 OC-Auto† 1 1 20 1 

  741 (41) 50-75 Insure† 2 2 15 1 

  754 (43) 50-75 Hemocult 

SENSA† 

6 3 NA 1 

qRCT         

van Roon 2011 

(オランダ
2RCT) 

オランダ
(2006-7) 

5008 (50) 50-74 OC-Sensor 1 1 10 1 

 (2008-9) 3197 (50) 50-74 OC-Sensor 2 2 10 1 

Kapidizic 2017 

(オランダ
2RCT) 

オランダ
(2006-11) 

5008 (50) 50-74 OC-Sensor 1 1 10 2 

 (2008-11) 3197 (50) 50-74 OC-Sensor 2 2 10 2 

Schreuders 2019 

(オランダ
3RCT) 

オランダ
(2006-14) 

10008 (50) 50-74 OC-Sensor* 1 1 10 4 

 (2008-15) 3197 (50) 50-74 OC-Sensor 2 2 10 4 

*第 4ラウンドのみ OC-Sensorと FOB Gold がランダムに割り付けられた。 

†便潜血検査免疫法の 2群は異なるアッセイ(陽性閾値も異なる)間でのサンプル数の比較、第 3群は便潜血検査化

学法を使用。 

NA：非該当; ND：データなし; qRCT：準ランダム化比較対照試験; RCT：ランダム化比較対照試験 
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表 3. 便潜血検査免疫法のサンプル数によるパフォーマンスの比較 (各検診ラウンドの結果)11) 

ラ

ウ

ン

ド 

1 サンプル 2 サンプル 

サンプ

ル数 

陽性

数 
% 

精密 

検査数 
AN % PPV NNS CRC % 

サンプ

ル数 

陽 性

数 
% 

精密 

検査数 
AN % PPV NNS CRC % 

1 5,986 503 8.4 481 193 3.2 0.4 2.5 29 0.5 1,875 239 12.7 226 77 4.1 0.34 2.9 13 0.7 

2 5,200 299 5.8 289 97 1.9 0.34 3 11 0.2 1,582 132 8.3 128 27 1.7 0.21 4.7 4 0.3 

3 4,998 275 5.5 255 59 1.2 0.23 4.3 8 0.2 1,474 143 9.7 137 20 1.4 0.15 6.9 6 0.4 

4 4,385 322 7.3 282 83 1.9 0.29 3.4 5 0.1 1,171 126 10.8 116 23 2 0.2 5 3 0.3 

OC-Sensorを 2 年毎に実施。ただし、1サンプル法の第 4 ラウンドは OC-Sensorと OC-Gold をランダムに割り付けて実施された。 

 

表 4. 便潜血検査免疫のサンプル数によるパフォーマンスの比較(累積での結果) 11) 

検診プログラム 
全検診 

対象者 

最低 1 ラウン

ド参加者数 
% 陽性数 % 

精密 

検査数 

AN 

検出数 
% 

CRC 

検出数 
% 

全 CRC 

罹患数 
% 

1 サンプル法 9,787 7,310 74.7 1,407 19.2 1,308 432 5.9 53 0.7 89 1.2 

2 サンプル法 3,131 2,269 72.5 647 28.5 607 147 6.5 26 1.1 35 1.5 
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図 1. 便潜血検査免疫法の異なるサンプル数による AN を検出する直接比較を行った検診精度研究 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

各カットオフ値について 1サンプル法(青色(信頼区間はシアン色))、2サンプル法(赤色(信頼区間はマ

ゼンタ色))、6 サンプル法(緑色(信頼区間はライム色))を報告した研究とアッセイ名がプロットして

ある。 

AN＝advanced neoplasia 
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Ⅹ-3. 便潜血検査免疫法の郵送法 

 

1. 検診参加率 

米国から 12 件 1-12)、欧州から 4 件 (イタリア [2 件のランダム比較対照試験を 1 論文にて報告]13)、

ドイツ 14)、フランス 15)から各 1件)、合計 16件 (15論文)ランダム比較対照試験を採用した (表 1)。研

究の対象者は 50 歳以上の成人で、各研究の対象者数は中央値 2,343 例  (最小～最大：24 例～13,071

例)であった。 

米国において実施されランダム比較対照試験の背景は多岐にわたり、無保険者を対象としたセイ

フティーネットとしての研究が最も多く 5 件 2-6)、その他には通常の非公的保険プログラム 1 件 1)、

退役軍人対象保険プログラム 2件 9,10)、低所得者向け保険プログラム (Medicaid)1件 7)、マイノリティ

集団 (アメリカ原住民・アラスカ原住民)1件、都市部の非白人低所得者を含む集団 1件 11)、郊外の白

人対象集団 1 件 12)と多様であった。一方、欧州の研究は非公的保険プログラムが 1 件 14)、組織型検

診プログラムが 3件 13,15)と背景は比較的均質であった。 

対象者要因にも異質性が認められた。前回検診を適切に受診した対象者の最新検診時とした研究

が 2 件 2,13)、検診参加該当期間中に召喚に応答しない対象者としたものが 2件 13,15)、その他の研究は

「検診参加該当期間(due)」あるいは「(参加該当期間から) 遅延 (not up-to-date)」に該当する対象者に

実施された。 

欧州の研究は、検診参加率を向上する唯一の介入として全ラウンドの便潜血検免疫法郵送を介入

群として、対照群と比較された。一方、米国の研究は 1 件のみ同様に郵送法が単独で評価されたが
9)、この研究以外では何らかの outreach プログラム (郵便や電話等での検診実施催促から訪問等も含

めた検診実施法の説明まで多岐にわたる)が併用されており、両者の介入による効果が合同で評価さ

れた。便潜血検免疫法の郵送がされない対照群の検診参加率は多様 (1-57％)であったが、とりわけ

前回検診を適切に受診した対象者の最新検診時を評価した 2 件の研究の参加率が最も高く、それぞ

れ 37％ (84/225)2)、57％ (908/1600)13)と高率であった。一方、退役軍人対象保険プログラム 2 件 9,10)、

イリノイ州の郊外の白人対象集団 1件 12)の対照群の参加率は非常に低く、1% (7/500)9)、3％ (5/185)12)、

4％ (11/260)10)であった。これら 5件を除く研究の参加率は 11％-31％であった。 

郵送法は対照群と比較して全研究で参加率を有意に増加したが、効果の推定値には大きな異質性

が認められた (点推定値で増加率は 1.1倍から 18.1倍)。特に対照群の検診参加率が最も低い米国の 3

件の研究 9,10,12)では点推定値で 6.2 倍-18.1 倍であった。一方、先述の参加率が対照群で既に高い、前

回検診を適切に受診した対象者での研究 6,13)では点推定値で 1.1倍-1.6 倍の効果であった。 

Hartung-Knapp-Sidik-Jonkman 補正・制限付き最尤推定法による二項-正規分布データのランダム効

果メタアナリシスでは、郵送法は対照と比較して参加率を平均効果として約 2.6倍増加したが、統計

学的な異質性は高く、個々の設定での効果を予測する分布である 95％予測区間は null effectである 1

を交差する非常に広い結果となった (RR = 2.59; 95% CI: 1.80-3.74; I2 = 98%; 95% PI = 0.67-9.99) (図 1)。

サブグループ解析およびランダム効果モデルによるメタ回帰分析では欧州の研究 (RR = 1.64; 95% CI 

= 0.83-3.23)より米国の研究 (RR = 3.08; 95% CI = 1.98-4.80)の増加率が有意に高かった (相対 RR = 2.72; 

95% CI = 1.21-6.10; interaction P = 0.019)。
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表 1.便潜血検査免疫法の郵送法による検診参加率を検討したランダム比較対照試験 

第 1 著者、出版年文献番号 研究国 対象年齢 

(歳) 

対象集団 検診参加状況 便潜血免疫法

キット 

Outreach

プログラム

の併用 

Baker 20142 IL, USA 51-75 
無保険者へのセイフティーネット 

(健診センター) 
前回検診参加者 FIT あり 

Brenner 20187 NC, USA 52-64 Medicaid 近日検診該当者 FIT あり 

Charlton 20149 IA, USA 51-64 退役軍人対象保険 検診参加遅延者 Both なし 

Giorgi Rossi2011A13 Italy 50-70 組織型検診プログラム 前回検診参加者 FIT なし 

Giorgi Rossi 2011B13 Italy 50-70 組織型検診プログラム 非参加者 FIT なし 

Goldman 20153 IL, USA 50-75 
無保険者へのセイフティーネット 

(健診センター) 
近日検診該当者 FIT あり 

Goldshore 202010 NJ, USA 50-75 退役軍人対象保険 検診参加遅延者 FIT あり 

Green 20211 WA, USA 50-74 非公的保険プログラム 近日検診該当者 Both あり 

Gruner 202014 Germany 50-54 非公的保険プログラム 近日検診該当者 FIT なし 

Gupta 20134 TX, USA 54-64 
無保険者へのセイフティーネット 

(健診システム) 
検診参加遅延者 FIT あり 

Haverkamp 20208 
Multistates, 

USA 
50-75 Minority (AI/AN) 検診参加遅延者 FIT あり 

Hendren 201411 NY, USA 50-74 Various (city)  検診参加遅延者 Both あり 

Levy 201312 IA, USA 52-79 Various (rural) 近日検診該当者 Both あり 

Piette 201715 France 50-74 組織型検診プログラム 非参加者 Both なし 

Singal 20175 TX, USA 50-64 
無保険者へのセイフティーネット 

(健診システム) 
検診参加遅延者 FIT あり 

Somsouk 20206 CA, USA 50-75 
無保険者へのセイフティーネット 

(健診システム) 
検診参加遅延者 FIT あり 



308 

 

表 1. 便潜血検査免疫法の郵送法による検診参加率のランダム効果メタアナリシス 

 

Hartung-Knapp-Sidik-Jonkman 補正・制限付き最尤推定法による二項-正規分布データのランダム効果メタアナリシス。ダイアモンドは中心を平均効果推定

値とし、横幅はその 95％信頼区間を、延長する水平線は効果の 95％予測区間を示す。
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2. 季節変動 

便潜血検査免疫法による郵送法の実施が不明なものは除外し、無症状の健常者を対象とした季節

別成績を示した研究を採用した。採用は 6 文献で、すべて 2010 年以降に報告されていた (表 2)1-6)。

フランスから 2 件、イタリア、オランダ、オーストラリア、米国から各 1 件で、アジアからの報告

はなかった。検査キットは OC-SENSOR DIANA3 件、OC-Sensor Micro1 件、OC-Sensor Micro と OC-

Hemodia が各 1 件、FOB-Gold が 1 件用いられていた。カットオフ値の設定は 100 ng/ml が 4 件、50 

ng/ml と 150 ng/ml が各 1 件だった。対象者数は最小 8,95 例、最大 472,542 例で、男女比は 1：0.88-

1.25 であった。対象年齢は 50 代から 70 代が 5 件を占め、オーストラリア研究のみ 19-92 歳 (中央値

60.6歳)を対象としていた。 

すべての研究で陽性率が検討されていたが、2 研究は夏季と冬季のみの結果であった。6 研究にお

ける夏季の陽性率は 2.3％-8.0％、冬季の陽性率は 3.0％-9.7％であった。6研究のうち 5研究では冬季

の陽性率が高く、夏季の陽性率との差が最小 0.3％、最大 2.3％だった。これらの 5 研究はいずれも

検査キットに OC-SENSORシリーズが用いられていた。オランダ研究では OC-Sensor Micro を用い、

カットオフ値を50 ng/mlと最も低く設定しており、夏季の陽性率が8.0％、冬季の陽性率が9.7％と、

いずれも最も高い陽性率だった。一方、OC-SENSOR DIANAを用い、カットオフ値を 150 ng/mlと最

も高く設定していたフランスの研究では、夏季の陽性率が 2.3％、冬季の陽性率が 3.0％と、いずれ

も最も低い陽性率だった。年齢、性別、季節、サンプル提出までの期間、居住区域、検診歴の有無

などを説明変数としたロジスティック回帰分析が 4 研究で行われていた。イタリア 1)、米国 3)、フラ

ンス 5)、の研究では冬期に比べ夏期は陽性率が有意に低くなるとしたが、Dancourtらの研究では季節

間の陽性率に有意差はなかったと報告している 6)。 

 AN 検出率の検討はイタリア研究で行われていた。AN 発見率は、夏季が 0.86％、冬季が 1.01％で

あった。陽性率は夏季が 3.5％、冬季が 4.2％であり、発見率も陽性率も冬季が高かった。大腸がん

検出率を検討したのは米国とフランスの 2 研究であった。米国研究では OC-SENSOR DIANA が、フ

ランス研究では FOB-Gold が検査キットとして用い、いずれもカットオフ値は 100 ng/ml に設定して

いた。男女比も米国の研究が 1：1.17、フランスが 1：1.20 で、対象年齢もほぼ同じであった。夏季

と冬季の大腸がん検出率は、米国研究が 0.13％と 0.11％、フランスの研究が 0.19％と 0.17％と、い

ずれの研究も夏季の大腸がん検出率が高かった。米国の研究は夏季と冬季の陽性率はほぼ同等であ

った。郵送法による便潜血検査免疫法では、夏季の陽性率は冬季と比較し低下傾向にあるが、大腸

がん検出率への影響は比較的少なかった。 
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表 2. 便潜血検査免疫法の季節変動 

著者 

(発行年) 
国 検査キット 

カット

オフ値
(ng/ml) 

対象年

齢 

参加者

数 

陽性率(%) AN発見率(%) CRC発見率(%) 

春 夏 秋 冬 春 夏 秋 冬 春 夏 秋 冬 

Grazzini G 

(2010) 
イタリア 

OC-Hemodia(2000

年～) 
100 50-70 199,654 3.7 3.5 3.7 4.2 0.96 0.86 0.94 1.01 - - - - 

OC-Sensor Micro 

(2004年～) 

van Roon 

AHC 

(2012) 

オランダ OC-Sensor Micro 50 50-74 8,958 - 8  9.7 - - - - - - - - 

Chausserie 

S (2014) 
フランス 

OC-SENSOR 

DIANA 
150 50-74 18,290 2.9 2.3 3 3 - - - - - - - - 

Symonds 

EL (2015) 

オースト

ラリア 

OC-SENSOR 

DIANA 
100 

19-92  

(中央値
60.6) 

21,929 - 5.2 - 7.5 - - - - - - - - 

Doubeni 

CA (2016) 
米国 

OC-SENSOR 

DIANA 
100 50-75 472,542 4.1 4.2 5.1 4.5 - - - - 0.11 0.13 0.16 0.11 

Dancourt V 

(2016) 
フランス FOB-Gold 100 50-74 20,371 4.1 4.5 3.9 4.3 - - - - 0.29 0.19 0.22 0.17 
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Ⅺ. 考察 

Ⅺ-1. 代替指標評価の基本概念と限界 

 

がん検診に新たに採用する新規検査技術 (以後、新技術)の有効性評価として長年用いら

れてきたランダム化比較対照試験は、確実な成果が得られることが期待されるものの、費

用や時間を要し、新技術の導入が遅延する可能性がある。また、複数の研究間では必ずし

も一致した結果が得られない場合もある。一方、医療技術の進歩は加速化しており、臨床

現場では迅速な対応が求められている。しかし、結論を急ぐあまりに科学的根拠が不明な

方法や、不利益を軽視することは、翻って受診者ばかりではなく、社会の損失も招きかね

ない。有効性評価に長期の時間を要するがん検診でも、中間結果を用いて新技術の有効性

を評価することが長年期待され、議論されてきた。 

 

1） 有効性評価のプロセス 

新技術を開発し、がん検診の応用に至るまでのプロセスには段階的な評価が必要であり、

拙速に死亡率減少効果を評価するのではなく、段階的な評価が必要である。Pepe らはバイ

オマーカーの開発とがん検診への応用を見据え、その評価プロセスを整理している (表 1)1)。

この評価プロセスはバイオマーカーのみならず画像診断など新技術の評価にも広く応用さ

れている。 

初期の段階 (Phase 1/2)では患者において臨床的な有効性を確認したうえで、検診への応

用が検討される。検診への応用が検討される最初の段階 (Phase 3)では、検診テストの感

度・特異度が測定される。感度は検診の効果を予測しうる指標であり、特異度 (偽陽性率)

は不利益の指標となる。ただし、臨床現場で行われた評価研究は、症状の原因を探ること

が目的であることから、対象者の有病率は高く、診断の判断基準も異なる。検診に応用す

る場合には、有病率の低い健常者の集団でも一定の精度が維持できるかを確認するととも

に検診プログラムとして検査陽性となる閾値設定も改めて検討を要する。また、不利益の

検討は必須であり、一定以上の感度が得られる場合でも、特異度が低い場合には検診プロ

グラムへの応用は困難となる。Phase 4 では前向き研究により、検診プログラムとしてのテ

ストパフォーマンスを評価する。そのうえで、プログラムとしてのカットオフ値の妥当性

を検証し、精検の対象を明確に定義する。さらに、検診としての実行性を見据えて、検診

プログラムの精度や中間期がん発生率を測定する。最終的に Phase 5 において、死亡率をア

ウトカムとしたランダム化比較対照試験により検診プログラムとしての評価が決定する。

この過程では、検診としての確定的な根拠は最終段階のランダム化比較対照試験となって

いる。 

 

2) 代替指標による評価の条件 

新技術の感度と特異度の測定は、検診の応用への必須条件である 2)。Lord らは、さらに
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検出病変スペクトラムと治療効果、安全性・費用を挙げている。治療との関連では、特異

度は不要な治療を減らすという点、感度はより適切な治療を進める点から重視している。 

大腸がん検診では多くの新技術が検討されてきた経緯もあり、先行研究への評価と新技

術の評価の応用を視野に、World Endoscopy Organization (WEO)では精度に基づく評価法を

提案した 3)。すなわち、テスト精度の評価を経て、最終的に 1 ラウンド以上の検診のテス

トパフォーマンスの評価を行う、両者の組み合わせによる検討である。テスト精度の優位

性が確立したうえで、プログラムのテストパフォーマンス指標である検診参加率(受診率)、

大腸がん/advanced neoplasia 検出率、偽陽性率、中間期がん発生率、検診の不利益について

両群の比較を行うことで、有効性評価は可能であるとしている。Pepe らの検診評価プロセ

スと対応させれば、テスト精度の評価は Phase 3 に相当し、テストパフォーマンスは Phase 

4 に相当する。特に中間期がん発生率を測定することにより、がん検診の最終アウトカム

である死亡率減少効果を予測できる。 

WEO の評価は大腸がん検診の応用が主眼であったが、IARC ではがん種を限らず、条件

が合致すれば、他のがん検診の新技術にも応用可能としている 4)。その条件としても、1)

新技術はランダム化比較対照試験により既に有効性が確立した検診モダリティ (標準技術)

と比較すること、あるいは 2)新技術と標準技術の方法と標的病変の生物学的特性が同一で

あることが求められる。後者の条件は、検出病変が異なる方法をテスト精度だけで判断す

ることが困難であることを明確に定義している。また、新たにプログラムとしての評価を

追加することにより、将来的に有効性を評価するランダム化比較対照試験の結果が予測可

能となることから、テストパフォーマンスのランダム化比較対照試験も ITT 解析を行うこ

とを原則としている 3)。WEO では検診システムへの導入には Phase 3 までの評価で可能で

あり、複数ラウンドを評価する Phase 4 より確実性が高まるとしている。代替指標評価は複

数の研究を各段階の結果について積み重ね、統合した結果に基づく推測であり、最終的な

結果は有効性を評価するランダム化比較対照試験を待つしかない。しかしながら、結果の

予測の精度が高ければ、より早くプログラムに取り込むことが可能である。 

代替指標評価はランダム化比較対照試験を行わず評価できるという利点はあるものの、

一定の条件を満たす研究が複数必要となる。テスト精度では同一の reference standard が要

求される。また、テストパフォーマンスの評価では小規模ながらランダム化比較対照試験

の実施が必要となる。さらには、利益の真に大きさを計測することや過剰診断に推計が困

難な可能性もある。テストパフォーマンスを検証するランダム化比較対照試験の実施によ

り、死亡率減少効果を中間的結果で評価し最終結果を予測することは可能ではあるものの、

すべての新技術に応用することは困難であろう。 

 

3） 代替指標活用の可能性 

大腸がん検診については国際的には便潜血検査免疫法が主体となっているが、国内では

より新しい方法として全大腸内視鏡の導入への期待が先行していた。特に大規模コホート
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研究の公表により、あたかも効果が確定したように喧伝され、その結果、進行中のランダ

ム化比較対照試験の成果を待たず、全大腸内視鏡がガイドラインの評価対象となった。今

回は、観察研究の評価だけでなく、新たな評価方法として WEO による代替指標評価を用

いた。IARCではすべての新技術にランダム化比較対照試験を求める必要はないとし、条件

付きで同法を利用することを勧めている 4)。テストパフォーマンスを評価目的としたラン

ダム化比較対照試験の特徴としては中間アウトカムを設定していることと、最終評価との

照合を想定し、参加率と中間期がん発生率を必須としている点である。プログラムとして

効果を評価するうえでは参加率は重要な要因となり、最終的には効果の大きさに直結する。

そのため、IARC ではランダム化比較対照試験における検診参加率を必須項目としている 5)。 

一方、中間期がん発生率は検診プログラム固有のアウトカムであり、利益の中間結果を

評価できる。病変検出率に着目した場合、過剰診断により効果が過大に評価される可能性

があり 6)、その安易な判断を避けるためにも必須項目となる。代替指標アプローチは利便

性に優れた方法ではあるが、あくまでも推定に留まるという限界を踏まえたうえで、新技

術の評価に用いることを検討すべきであろう。また、Kennedy は診断技術の評価について、

精度と臨床的な効果ばかりでなく、患者にとっても利益をもたらすことを条件として挙げ、

そのために Shared Decision Making の必要性を強調している 7)。 
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表 1. Pepe によるがん検診における新技術の評価プロセス 1) 

段階 分類 
研究の

対象 
概要 期待される成果 

Phase 1 探索的研究 患者 
臨床への応用を確定す

る 

臨床応用できる測定法の

開発 

Phase 2 

臨床的測定

法の妥当性

検証 

患者 

臨床的測定を行い、特

定疾患の検出を確定す

る 

患者対象の感度・特異度 

Phase 3 
遡及的・縦

断的研究 
健常者 

バイオマーカーにより

症状発現より早期の段

階で診断可能であるこ

と、検診で「陽性」と

判断する基準を定める 

無症状者対象のテストの

感度・特異度 

Phase 4 
検診の前向

き研究 

健常者

(検診受

診者) 

検査により検出できる

病変の範疇や特性を検

討する 

精密検査の対象となる

偽陽性率を確定する 

検診の実行可能性 

中間期がんの把握 

プログラム感度 

Phase 5 
がん対策と

しての検証 

健常者(検

診受診者) 

検診を行うことで減少

できる疾病負担の割合

を確定する 

罹患率・死亡率減少効果 
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Ⅺ-2. 観察研究による有効性評価 

 

ランダム化比較対照試験は理想的状況下における評価であることから、実臨床を必ずし

も反映できていない可能性があることは従来から指摘されてきた 1)。近年期待されている

のは政策決定に直結するリアルワールドの評価であり、それに伴い、pragmatic trial 型のラ

ンダム化比較対照試験が普及する一方で、観察研究の活用が提唱され、広く実施されてき

た 2-4)。しかし、観察研究では対象者の選別のバイアスが避けられず、その結果が過大評価

に結びつく可能性が指摘されてきた。傾向スコア解析などの補正を用いた場合でもランダ

ム化比較試験の結果に比べ、過大評価となることが報告されている 4)。一方、近年のコク

ランレビューでは一定の条件を満たしたランダム化比較対照試験と観察研究の結果の違い

について明確な証拠はなかったと報告している 3)。さらに、観察研究の応用の拡大を視野

に、その実施や解析方法の検討が進んでおり、その活用範囲は今後も拡大する可能性があ

る 5-9)。がん検診分野では検診方法の有効性評価として、コホート研究、症例対照研究共に

広く用いられ、その限界についても長く議論されてきた。また、対象年齢や検診間隔の検

討やモニタリングにも活用され、ランダム化比較対照試験が実施できない地域におけるが

ん検診に効果の大きさを再検証も行われている。 

我が国においては、国内で行われた症例対照研究により、子宮頸がん検診、肺がん

検診、胃がん検診が評価された 10,11)。特に、他国の研究が限られている胃 X線検診や

胸部 X線による肺がん検診ではガイドライン推奨の主たる科学的根拠として、我が国

で実施された症例対照研究が採用されている。これらの検診が実施される背景には、

我が国における疾病負担が大きいことや他の国々からの研究が我が国の実情を反映で

きないなどの問題があった。しかし、近年、海外の研究も進んでいることから、X線

による胃がん検診や肺がん検診については再検討が必要かもしれない。一方、同様に

症例対照研究の成果により推奨された胃内視鏡検診は国内研究だけではなく、胃がん

罹患率の高い中国、韓国で行われた観察研究でも同様の結果を示している 12)。これら

の研究が実施された国は胃がん罹患率も高く、地域で検診プログラムを導入している

などの類似点もある。検診プログラムの導入地域での研究は診療と検診の識別が可能

であるが、観察研究特有の検診受診者による自己選択バイアスは避けられない。胃が

ん検診のメタアナリシスからは、胃内視鏡検診は検診受診者に限定した場合には効果

があるが、地域全体の対象を招聘者と仮定した場合には同様の効果が得られない可能

性が示唆されている 12)。複数の研究で同様の結果が得られてはいるが、観察研究によ

る評価の限界が示されている。胃がん検診を始めとする観察研究の評価には限界があ

ることを理解し、ランダム化比較対照試験を実施しがたい場合にのみ、セカンドベス

トの科学的根拠として利用を限定すべきであろう。一方、大腸がんは我が国のみなら

ず、先進国にとって疾病負担も大きく、対策が急がれる疾患である。国際的には 5件

のランダム化比較対照試験が進行しており、北欧からの研究では中間結果も報告され
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ている。大腸がん検診は肺がん検診とは背景も異なっており、観察研究により確定的

な結論を導くことは拙速であり、過大評価につながる可能性が高い。代替指標評価や

モデル評価からも全大腸内視鏡による不利益の増大が示されており、ランダム化比較

対照試験の最終結果により、直接的に利益不利益バランスを正しく評価すべきである

13)。 
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Ⅺ-3. テスト精度による有効性評価 

 

テスト精度の測定には、reference standard となる検査を新旧技術と同時に同じ患者に実施

し精度を比較するペアテストの横断研究やランダム化比較対照試験が行われる 1)。検診技

術の評価にはしばしば前者の方法が用いられるが、がん登録による中間期がんを把握する

発生率法による感度推計方法も用いられることがある 2)。新技術を旧技術に置き換える場

合にはすべてペアテストによる精度比較を行う必要はなく、相対評価により精度を比較す

る場合もある 3)。 

ペアテストのみで評価が可能なのは、新旧技術が類似しており、標的病変が同一である

ことが前提となる 4)。便潜血検査化学法と免疫法は便中ヘモグロビン検出を目的とした検

査であることから、テスト精度のみ両者の比較は可能である。一方、全大腸内視鏡と S 状

結腸鏡では近位病変の検出方法が直接観察と遠位病変に基づく予測と異なっている 5)。 

ペアテストではテスト精度の検証が一般的に行われるが、新旧技術で標的病変は同一で

あるという前提にある。新技術では標準技術に比べ、より多くの病変を検出することが可

能となる場合が多いが、追加的に検出された病変が本来の標的病変であるか過剰診断であ

るかの識別は不可能である 4)。早期診断できる病変が増加した場合にも、死亡に結びつか

ない病変の検出は検査の利益ではなく、不利益に結びつく。ペアテストによる精度比較で

検出される病変に過剰診断が含まれることは避けられず、結果的に過大評価を招く。両者

の標的病変が異なる場合は、テスト精度の比較だけで有効性を判断することは適切とはい

えない。その解決策としては、中間期がんをエンドポイントとした短期的なランダム化比

較対照試験を行うか、死亡率をエンドポイントとした長期的なランダム化比較対照試験に

より、精度評価の欠点である過剰診断を避けることができる 4)。 

新技術の精度が高い場合であっても、適切な治療方法に直結しない場合や予想外の不利

益もありうる。Lord らも感度の比較を行った次の段階で検出病変スペクトラムや治療効果

を検討したうえで、さらなるランダム化比較対照試験の必要性を判断することを求めてい

る 3)。テスト精度はあくまでも中間結果であり、治療効果が十分でない場合には、所定の

効果は期待できないとしている。 

全大腸内視鏡と便潜血検査や S 状結腸鏡を同時に行い比較した場合、全大腸内視鏡のテ

スト感度は大腸がん、advanced neoplasia の両者を標的とした場合、常に優れていた。特に、

advanced neoplasia 検出率は両者を凌駕しているが、この結果には前がん病変の早期診断と

過剰診断の両者の可能性がある。advanced adenoma はポリペクトミーの対象であるが、全

例大腸がんに進展するわけではない。個別の病変の進展の可能性は予測不能であることか

ら、advanced adenoma はほぼ全例がポリペクトミーの対象になるが、それに伴う追加検査

や偶発症などの不利益は増加する。仮にテスト精度だけで有効性を評価した場合には、こ

れらの不利益は無視されてしまう。テスト精度による効果の予測は便潜血検査間では可能

だが、近位病変の検出方法が全く異なる S 状結腸鏡や便潜血検査との全大腸内視鏡の比較
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には応用できない。また、全大腸内視鏡で検出が増加する sessile serrated adenoma や non-

advanced adenoma に対するリスク予測とポリペクトミーの効果については近年報告が増加

しているが、未だ方針は定まっていないことから、今後の検討が必要である。 
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Ⅺ-4. 中間期がんによる評価 

 

 中間期がんの定義は、定期的な受診の間に診断されるがんと定義され、検診あるいは精

密検査により見逃されたがんと検診後に発症したがんが含まれる 1,2)。しかし、臨床的には

偽陰性例との識別が困難なことから、国内では中間期がんは検診の不利益とみなされてい

る 3)。本来、中間期がんはプログラムのパフォーマンスを評価する精度の指標であり、必

ずしも不利益とは考えられていない 1)。検診時に多くのがんを検出するだけでなく、前が

ん病変の検出により、中間期がんを減少させることができる。従って、検診プログラムが

効果を示すには進行がん検出率が高いだけではなく、中間期がん発生率が低いことが求め

られる。さらに検診プログラムの参加率が高いことで、プログラムの所定の効果を確実に

発揮することができる 4)。 

中間期がんの算出についてはプログラムの効果指標として明確に位置づけるため IARC

は分母を検診陰性の結果に限定した中間期がん発生率として算出することを勧めている 1)。

また、中間期がん数を把握したうえで、検診の感度を算出する incidence method 法は、同時

法で算出されるテスト感度とは異なり、プログラムの性能を示すことができる 5,6)。この考

え方は、既存技術とテスト精度を比較したうえで、プログラムのパフォーマンスを検討す

る代替指標評価にも反映されている 7)。中間期がんをエンドポイントした評価は、死亡率

をエンドポイントとしたランダム化比較対照試験に比べ、短期的な追跡で行うことができ

るが、テスト精度による過大評価を避けられるという利点がある 8)。ただし、中間期がん

の把握は主としてがん登録との照合により行われることから、がん登録の精度に影響され

る 4)。中間期がん発生率の評価は単なるテスト精度の比較ではなく、テスト精度と検診の

効果の持続期間を評価できることから、代替指標としての応用性は高い。また、検診間隔

の設定にも有用である。検診プログラムとして、参加率を含めたパフォーマンスの評価が

できれば、対象がん死亡率をアウトカムとした古典的なランダム化比較対照試験より迅速

な評価が可能となる。WEO や IARC の評価は、テスト精度の評価だけではなく、中間期が

ん発生率を含めた検診プログラムの評価を行うことで、代替指標の欠点を補完した方法と

なっている 9,10)。 

便潜血検査免疫法は化学法に比べ、中間期がん発生率は低く、中間期がん発生率を直接

検討したランダム化比較対照試験では約半数に減少した。この結果からも、便潜血検査免

疫法の死亡率減少効果は化学法よりさらに大きいことが期待できる。一方、全大腸内視鏡

検診による中間期がん発生率が極めて低いことが、先行研究のレビューからも示された。

全大腸内視鏡検査では advanced adenoma 検出率が高く、その結果 adenoma の多くは摘除さ

れ、将来の大腸がん発症を抑制することができる。長期追跡を行ったオランダのコホート

研究でも、便潜血検査免疫法に比べ、参加率が低いために大腸がん検出率は低いが、中間

期がん発生率が極めて低い結果を示した 11)。この結果は、多数の advanced adenoma をより

早期に検出し摘除することによる予防効果が長期にわたり継続する。一方、全大腸内視鏡
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のテストパフォーマンスのランダム化比較対照試験からは検診参加率が他の方法に比べて

低い。しかし、一定の参加率を確保できればその効果は大きい。しかし、全大腸内視の中

間期がん発生率は極めて低いことから、検診やサーベイランスの間隔を延長できる。 
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Ⅺ-5. 評価方法の比較 

 

テスト精度は検診の有効性評価の基礎情報であり、検診プログラムとして評価を行う判

断基準となる。がん検診の新技術の開発段階を Pepe らが系統的に整理し、バイオマーカー

を例に 5 段階の評価を提案している 1)。最初の第 1/2 段階はバイオマーカーの臨床応用の確

認が求められ、第 3 段階以降が検診プログラムの評価となる。最初の第 3 段階では、検診

対象の無症状者を対象とした新技術の感度・特異度を算出する。この段階で評価されるの

はテスト精度であり、標準技術との比較検討が行われる。 

死亡率減少効果を直接証明できない場合でも、テスト評価のみで可能とする考え方は以

前からあった 2-6)。U.S. Preventive Services Task Force 第 3 版から取り上げられた Analytic 

Framework では、検診のテスト精度、治療効果、アウトカム、不利益のリンケージによる

証拠の連鎖を間接的な証拠として取り上げている 5)。一方、Fryback らは診断テストの評価

を、テストの精度や閾値だけではなく、患者のアウトカムや管理、費用も考慮し 6 段階に

分類している 7)。Lord らも新技術の導入にあたっては最初の段階でテスト感度を考慮する

が、次の段階で新技術の追加的に検出される病変スペクトラムや治療効果の検証が必要と

している。また、効果の大きさは治療法の選択や効果、不利益などのマネジメントに依存

することも指摘している。テスト精度の評価は診断分類ではなく、最終アウトカムである

死亡に直結すると考えられている 8)。ただし、これらの評価はいずれも、検出された病変

の治療効果が期待できることが前提となっている。U.S. Preventive Services Task Force 第 3版

においても、テスト精度は治療効果と共に証拠の連鎖を形成する要因の一つであり、単独

で有効性を評価できるとはしていない 5)。このため、Lord らは新技術で検出される病変の

治療結果が不明な場合には、ランダム化比較対照試験の実施による最終判断が必要として

いる 9)。 

代替指標による評価として本レポートが採用した WEO/IARC 方式 10,11)と USPSTF 第 3 版

5)、Lordらの方法 9)を比較すると、いずれもテスト精度と不利益は考慮されているが、治療

の効果の判断が異なっている(表 1)。より診療に近い Lord らの考え方では検出病変スペク

トラムの相違と対応する治療の検討が求められているが、検診が評価の主体の WEO/IARC

方式と USPSTF 第 3 版では治療効果の評価は重視されず、実際にも評価されていない。

WEO/IARC 方式では検診プログラムのパフォーマンスを検討する場合に中間期がん発生率

の評価を求めている。Irwig らは中間期がんをエンドポイントとしたランダム化比較対照試

験とテスト精度を比較した場合、前者はテスト精度による過大評価を避けることが可能で

あるとしている 12)。WEO/IARC 方式は両者を組み合わせた方法であり、テスト精度の欠点

を踏まえたうえで迅速な評価が可能となる。いずれの方法でもランダム化比較対照試験に

よる有効性評価は必要ない場合もありとしているが、そのための一定の条件を満たすこと

が求められている。 
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表 1. 代替指標評価方法の比較 

  
USPSTF 

第 3 版 5) 
WEO/IARC10,11)  Lord9) 

主たる目的 検診 検診 診療 

テスト精度 

テストの条件 なし あり あり 

感度 あり あり あり 

特異度 あり あり あり 

治療の効果 

検出病変スペクトラム なし なし あり 

治療効果 あり なし あり 

検診プログラムパフォーマンス 

参加率 なし あり なし 

中間期がん なし あり なし 

不利益(偶発症、不要な検

査など) 
あり あり あり 

有効性評価(RCT) あり(必ずしも必要ない) 
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Ⅺ-6. ランダム化比較対照試験の必要性 

 

Lord らは新技術の導入の可否を検討する際に検討すべき項目として、1)テスト感度、2)

追加病変の特性と治療効果、3)不利益をあげ、ランダム化比較対照試験の判断基準となる

アルゴリズムを提案している (図 1)1)。テスト精度、検出病変スペクトラムや不利益は検査

により異なるが、大腸がん検診による検出病変の治療はポリペクトミーと手術が主体であ

り、検査方法によらず共通する。 

ポリペクトミーの効果は、米国の National Polyp Studyや Nurses’ Health Study を主体とし

たコホート研究、イタリアのコホート研究により、腺腫ポリペクトミー後の大腸がん罹患

率・死亡率の減少が確認されている 2-4)。さらに、近年公表された英国の大規模研究でも、

大腸がん検診により検出された腺腫摘除後のサーベイランスにより 40％以上の大腸がん発

症抑制効果が認められた。ただし、低リスクから中等度リスクの腺腫は一般集団との大腸

がん発症リスクは同等として、腺腫後のサーベイランスは高リスク腺腫に限定できると結

論づけている。これらの研究はいずれも対象は腺腫に限定されており、近位病変に多い

serrated polyp は対象としていないが、serrated polyp も大腸がん発症リスクが確認されてい

る 5-7)。さらに、スウェーデンのコホート研究から、ポリペクトミー後の大腸がん死亡率は、

sessile serrated adenomaは villous adenomaや tubulovillous adenoma とほぼ同等であることが報

告されている 8)。英国コホート研究を始めとして低リスクの腺腫(non-advanced adenoma)は

一般集団と同等のリスクとみなされている 9)。 

便潜血検査化学法と比較した場合、免疫法の感度は優れており、大腸病変を追加的に検

出できる。両者を比較検討したテストパフォーマンスのランダム化比較対照試験では、便

潜血検査免疫法と化学法では検出病変の分布はほぼ同等であった(表 1)10)。便潜血検査によ

り検出病変は増加するが、その治療法は便潜血化学法と同様である。治療効果は臨床例に

おけるポリペクトミーや手術の成績が報告され、検診の検出病変における治療効果は十分

期待できる。両者の不利益を比較すると、安全性には問題はないが、便潜血検査免疫法で

は特異度がやや減少することから、精密検査として全大腸内視鏡数は増加する。図 1 では

新技術と旧技術の関係はトレードオフであり、最終的には検診プログラムを実施する地域

の医療資源や住民の価値観(選好)を考慮して政策決定される。便潜血検査免疫法では食事

や薬剤の制限がなく受診率が増加すること、医療資源の観点から全大腸内視鏡数の増加が

許容できる範囲であることから、多くの国々では便潜血検査化学法から免疫法へ切り替え

が進んでいる 11)。 

大腸内視鏡を S 状結腸鏡あるいは便潜血検査免疫法と比較した場合、従来法に比較して

テスト感度の優越性には問題がない。ただし、全大腸内視鏡により従来法に比べ近位病変

の検出が増加し、それに伴い sessile polypや non-advanced adenomaの検出は増加し、検出病

変の分布も変化する (表 2)12)。両者の効果はこれまでの大腸がん検診の治療方針とは異なる

可能性がある。sessile serrated adenoma は villous adenomaや tubulovillous adenoma とほぼ同等
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のがん進展リスクがあり、ポリペクトミーによる治療効果が期待できる 8)。しかし、non-

advanced adenoma の進展リスクが低いことから、過剰なポリペクトミーは不利益をもたら

す可能性が大きい。全大腸内視鏡の利益の大きさは治療効果にも依存するが、それに伴い

不利益の増加も予想されることから、両者のバランスが考慮されなくてはならない。

sessile serrated adenoma や non-advanced adenoma に対するリスクとポリペクトミーの適用に

ついては近年報告が増加しているが、未だ方針は定まっておらず、既存の研究をベースに

した代替指標評価では最終結果のあくまでも推定に留まる。全大腸内視鏡による有効性評

価は、現在進行中のランダム化比較対照試験の結果が出揃うまで最終的な判断は困難かも

しれない。 
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図 1. ランダム化比較対照試験の必要性に関するアルゴリズム 1) 

 

 

表 1. 便潜血検査化学法と免疫法の検出病変比較 10) 

  gFOBT FIT 

Total 231  (%) 703   (%) 

CRC 11 4.8% 24 3.4% 

Adenomas 154 66.7% 470 66.9% 

Hyperplastic polyps 62 26.8% 163 23.2% 

Serrated polyps 2 0.9% 31 4.4% 

 

表 2. 全大腸内視鏡、S 状結腸鏡、便潜血検査免疫法による検出病変比較 12) 

  便潜血検査免疫法 S状結腸鏡 全大腸内視鏡 

検出病変 1289 (%) 933 (%) 699 (%) 

CRC 86 6.7% 12 1.3% 9 1.2% 

Advanced adenoma 580 45.0% 163 17.5% 121 17.3% 

Non-advanced adenoma 462 35.8% 292 31.3% 334 47.8% 

Serrated polys 161 12.5% 465 49.9% 235 33.7% 
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Ⅺ-7. ランダム化比較対照試験を巡る課題 

 

ランダム化比較対照試験は臨床研究の確固たる証拠である’gold standard’と考えられてき

た 1,2)。教科書的には、より確実性の高い科学的根拠としてランダム化比較対照試験の効果

を efficacy、観察研究の効果は effectiveness と定義されている 3)。しかし、理想的な状況下

で行われることが前提であるランダム化比較対照試験の結果は、臨床の場に必ずしも適用

できないことがしばしば指摘されてきた 4,5)。さらに、近年では、リアルワールドを反映し

た疾患登録などのビッグデータによる評価が求められている 2,6)。 

がん検診においてもランダム化比較対照試験の結果が所定の期待にそぐわなかった例が

ある。S 状結腸鏡に関する有効性評価は 2000 年初頭に有効性が確立したが、国家プログラ

ムの実施は英国イングランドなどの一部地域に限られていた 7)。英国イングランドでも導

入後の受診率は増加せず、結果的にはトライアルベースで期待された大腸がん死亡率減少

効果には到達できす、2018 年に費用効果分析を含めた再評価を行い、2021 年にはプログラ

ム中止に至った 8,9)。 

 ランダム化比較対照試験の問題点は限定的な対象に厳重な管理のもとに行われる介入試

験であることから、結果の一般化に制約がある 4)。臨床的な判断には、より現実的な状況

を反映したリアルワールドでの評価が求められ、ランダム化比較対照試験の方法にも変革

が期待されてきた。リアルワールドでのランダム化比較対照試験として、近年、pragmatic 

trialの応用が拡大しつつある。pragmatic trialは Schwartzらにより 1960 年代に提唱された方

法で、従来型のランダム化比較対照試験である explanatory trial よりやや緩やかな基準で運

用できる 10)。従来型の explanatory trial に対して、臨床現場と同等の集団を対象としてリア

ルワールドで評価できることから、臨床における意思決定に直結する(表 1)。当初は従来型

の explanatory trialから得られる成果を efficacy、effectiveness を pragmatic trialの成果とみな

されていた 11,12)。しかし、現在では、pragmatic trial はリアルワールドの評価を反映できる

確実な方法と考えられている 5,6,13-15)。また、研究デザインの標準化も進み、その評価を目

的として PRECIS/PRECIS-2 が開発され、応用されている 16,17)。 

 がん検診の評価は、平均的なリスクの健常者を対象とすることからがん罹患率・死亡率

も低く、多大なサンプルを要する。特定の地域において、長期間の追跡を行い、精検や治

療については通常診療とほぼ同等の医療が提供される。介入対象を絞り込み選定して行う

臨床試験とは異なり、最終結果をがん検診の公共政策導入の可否とすることが目的となる。

また、一次アウトカムであるがん死亡率・罹患率は、対象者の性・年齢のみならず、検討

地域の医療体制にも影響を受ける。死亡率減少効果の大きさを測るうえでは参加率が重要

であり、有効性評価に伴うアウトカムとしての報告が必要であることが指摘されている 3)。

こうした点から、有効性評価、テストパフォーマンスに限らず、がん検診のランダム化比

較対照試験の多くは pragmatic trial として行われている。現在、進行中のランダム化比較対

照試験は上記の条件で実施されている場合が多い、適用・除外基準やインフォームドコン
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セントの取得時期は異なっている。pragmatic trial ではリアルワールドの評価を反映するた

めインフォームドコンセントの取得方法についても、多くの普遍的な参加者を確保でき方

法が提案されている 18)。大腸がん検診のランダム化比較対照試験では、地域やインフォー

ムドコンセントの取得時期により参加率が異なるが、あくまでも pragmatic trial のデザイン

のバリエーションの範囲で行われている。 

ランダム化比較対照試験であっても、試験実施の背景は異なっており、その結果、相反

する結果や効果の大きさの相違が報告されてきた。このため、政策導入に際して、英国で

は乳がん検診導入に際してスウェーデン研究をベースとしてパイロット研究の再検証が行

われた 19)。また、便潜血検査免疫法についてもパイロット研究を行っている 20)。診療方針

の決定という観点では pragmatic trial で対応できるが、ランダム化比較対照試験を行えない

地域ではプログラムの導入については医療体制や医療資源を考慮した追加解析を行うこと

が理想的である。 
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表 1. Explanatory trialと Pragmatic trialの比較 20) 

Study Explanatory trial Pragmatic trial 

設定 理想的状況 リアルワールド 

目的 科学的効果検証 臨床現場の意思決定 

介入の定義 新規の介入 (そのもの) 
介入を含めアウトカムに影

響するすべての要因 

対象 
試験の条件に合致した者 

(効果が期待できる対象) 
臨床現場と同等の集団 

結果の一般化 限定的 可 
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Ⅺ-8. 観察研究の質評価 

 

新たに導入する検診介入の有効性 (および不利益)を効果の方向性 (例：有効性を評価する

場合、対象イベント数が対照群と比べてそもそも多いのか少ないのか)とその大きさ (仮に

対象イベント数が多い場合にも対照群と比較して絶対的・相対的にどれほど多いのか)で評

価するデザインの gold standard は十分なサンプルサイズを有し、適切にランダム化割り付

けが実施されたランダム化比較対照試験 (randomized controlled trial: RCT)であることに議論

はない。しかし、有効性を検証したランダム化比較対照試験が存在せず、対象とする比較

効果を検討したランダム化比較対照試験に準じる研究デザインを採用した研究を採用する

場合もある。具体的にはランダム化割り付けを行わない介入研究、コホート研究、症例対

照研究などの観察研究であり、コクラングループはこのような研究デザインを non-

randomized studies of interventions (NRSI)としてまとめている 1)。 

各研究が報告する効果の方向性と大きさは研究の実施状況から生じるバイアスによって

影響を受ける。これはランダム化比較対照試験 2)も NRSI3, 4)も同様である。コクラングルー

プが提唱する NRSI に対するバイアスリスク評価の枠組みでは、バイアスの由来は介入実

施のタイミングから①介入の実施前 (介入割り付け時の交絡・選択バイアス)、②介入の実

施 (介入の分類時に生じるバイアス)、③介入実施後 (意図された介入からの逸脱、転帰デー

タの欠損に伴うバイアス、結果の測定バイアス、選択報告バイアス)の 3 つに大分される。

ランダム化割り付けが適切に実施されたランダム化比較対照試験では、①の交絡・選択バ

イアスに適切な対処がなされる。一方、NRSI ではランダム化割り付けは行われないため、

研究デザイン上ここで報じるバイアスにどれほど適切に対応されているかにより、効果の

方向性と大きさへの影響が変化し得る。したがって NRSI によるエビデンスの評価にはこ

のようなデザイン上の特徴に対応可能な適切な評価ツール 3, 4)を使用し、バイアスリスクの

吟味を行う必要がある。 

本エビデンスレポートでは 12 件の学術論文 5-16)に報告された全大腸内視鏡 (total 

colonoscopy: TCS)の有効性を評価した NRSI11 件を評価した。NRSI で提唱される枠組みに

従い、第一に具体的な研究デザインを大きく 4 種類に分類した。近年ランダム化比較対照

試験のデザインで使用する対象者適格基準に準じた厳格な取り込み基準を、観察研究のデ

ータに事後的に当てはめ、全大腸内視鏡検診とその背景因子に G-methods 等の時間に依存

した介入・リスクの変化に対応できる特殊な統計モデル解析 17)を実施する trial emulation18)

が提唱されている。この trial emulation を採用したコホート研究 1 件 5)、従来検診プログラ

ムがない地域に全大腸内視鏡検診を新規に導入して検診の効果を評価した研究 1 件 6)、す

でに何らかの形で検診介入が利用可能となった地域でアウトカムの発生と検診との関連を

経時的にみたコホート研究 7-11)、コホート研究と同様に検診介入が利用可能な地域でアウ

トカムが発生した「症例」と複数の因子で「症例」とマッチングした「対照」間で検診介

入との関連をみた症例対照研究 12-16)の 4 種類である。コクラングループが提唱するコホー
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トタイプ NRSI の妥当性評価ツールである Risk Of Bias In Non-randomized Studies of 

Interventions (ROBINS-I)3)とそのオリジナル版である A Cochrane Risk Of Bias Assessment Tool: 

for Non- Randomized Studies of Interventions (ACROBAT-NRSI)4)でバイアスリスクを判定した

ところ、trial emulation タイプの研究は「中等度のバイアスリスク」の可能性あり、新規検

診導入研究は「重度のバイアスリスク」の可能性あり、残りのコホート研究と症例対照研

究はすべて「致命的なバイアスリスク」の可能性ありと評価された。バイアスは各研究が

報告する有効性の大きさとその方向性の両者に関わるが、ROBINS-Iでは「中等度のバイア

スリスク」とは適切に実施されたランダム化比較対照試験には劣るが“NRSI”としては適切

な証拠、「重度のバイアスリスク」とは問題を含んだ証拠として評価する一方、「致命的な

バイアスリスク」は報告された有効性の大きさ・方向性に重要な問題として影響し、証拠

としては有用でないとしている 3)。結果として、採用した研究のうち trial emulation タイプ

の研究と新規検診導入研究の 2 件 5, 6)以外は報告された有効性の効果推定値は信頼すべき証

拠としては不十分であるという評価であった。以下、ROBINS-I3)の枠組みに従い、コホー

ト研究と症例対照研究に観察された問題点を論じる。 

 

1) 検診開始以前の状況に起因する問題点 

検診効果について因果推論を実施する際の大きな障壁の第一の問題点は検診受診 (ある

いは割り付け)時にすでに存在する比較群間の不均衡である。ランダム化比較対照試験で行

われるランダム化割り付けは、これに対処する重要なポイントである。一方、ランダム化

割り付けがない NRSIでは ROBINS-I3)で評価する下記の 2 項目に対して(主に)事後的な対応

が重要となる。 

(ア) 交絡 

ランダム化によらない検診の参加ではアウトカムに対する重要なリスク因子 (年齢、家

族歴、炎症性腸疾患などアウトカムに対する予後因子)が検診参加と関連し、交絡が問題と

なる 3)。リスク因子は研究目的に特化した適切な方法で測定・収集が行われ、さらにそれ

を統計学的な方法で適切に対処することが推奨されている。採用されたコホート研究、症

例対照研究では次の 3点が高頻度に認められた。 

⚫ 重要な因子すべてを含まず、入手可能な因子のみによる不十分な補正が行われた 

⚫ 補正はアンケート・インタビュー等想起に基づく事後収集によるデータによった 

⚫ 補正自体が実施されなかった 

(イ) 対象者の選択バイアス 

すでに検診が導入されている地域で観察研究を行う場合、研究実施以前に終了している

検診にまで遡り、真の初回検診参加まで含めて介入開始のタイミングを比較群間で均一化

すること (ランダム化比較対照試験におけるいわゆる「タイム 0」の担保 3))は容易ではない。

未検診地域に全大腸内視鏡プログラムの導入を行い、初回検診開始時点を統一できた研究

は新規検診導入研究の 1 件のみであった 6)。一方、通常デザインの観察研究では、初回検
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診参加のタイミングは統一されてはおらず、参加 (あるいは不参加)となる理由に何らかの

リスクが存在する場合がある 3)。また、検診参加前に発生するアウトカムは必ず非検診群

のものとなる (アウトカムが発生しなかった対象者のみ検診参加群になり得る＝「不死時

間 (immortal time)」と呼称される)3)。同様に、すでに検診が導入されている地域では検診の

参加自体に加え、検査モダリティの選好、参加の継続性も因果推論の考慮に入れる必要が

ある。例えば、全大腸内視鏡の代替モダリティとして便潜血検査が利用可能な場合、便潜

血検査は一定期間ごとに参加を繰り返す検診モダリティとしてとらえる必要がある。ある

検診サイクルで特定の検査モダリティへの参加有無があり、その次のサイクルにおける同

じモダリティへの継続的な参加、あるいは別検査モダリティへの移動である。加えて、前

回の検診参加歴があればその結果もこの一連の行動に関係する可能性がある。このような

時間に伴い変化する要因と参加行動からなる複雑性を含んだ観察研究のデータ解析に、従

来型のコホート研究、症例対照研究のデザインでは因果関係の大きさを含めて適切には対

応できなかった。近年提案されているランダム化比較対照試験のデザインに準じた厳格な

適格基準を観察研究のデータに当てはめて解析を実施する trial emulationの方法、G-methods

等の時間に依存した介入・リスクの変化に対応できる特殊な統計モデリングを適切に利用

したのは trial emulation タイプの研究 1 件のみであった 5)。さらに、コホート研究、症例対

照研究では下記の 2 点が高頻度に認められた。 

⚫ 自己選択バイアス (例：健康意識が高く、もともとアウトカムが発生するリスク

が低い対象者が検診を受診しやすいとされる健常な検診受診者バイアスなど)によ

り、検診参加の有無と関連する集団リスク自体がバイアスとなる可能性がある。

交絡も含んだ本バイアスに対し、特化した統計学的なモデル補正法も提唱されて

いる 19)。今回の採用研究では本補正法を実施した研究はなかった。 

⚫ 交絡補正に必要な重要因子のデータが欠損した対象者を選択的に除外した研究が

あった。欠損データ例除外による complete case analysisは少数例の場合には結果へ

の影響は限られるが、一定数を超える場合は選択バイアスの原因となり、適切な

データ補完を実施する必要がある 20)。 

 

2) 検診に起因する問題点 

介入研究の場合は研究の一環で限定した対象者に検診 (プログラム)を提供するため、実

際の提供の有無と検診受診の有無 (つまり、参加または非参加)の把握は判断が比較的容易

である。一方、古典的なコホート研究や症例対照研究の場合には、受診の把握は事後的な

確認あるいは判断に依存することとなる。例えば、地域ですでに集団がん検診プログラム

が存在する場合には、検診レジストリ等の検診目的に特化したデータベースからモダリテ

ィ別の参加状況が直に入手可能かもしれない。しかし、全大腸内視鏡については地域住民

対象の集団がん検診プログラムは、世界各国で依然として限定的な状況であると推察され

る。このため、採用されたコホート研究・症例対照研究では、検診レジストリではなく、
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問診やアンケートに基づく参加者の記憶に依存したモダリティと参加状況の把握がなされ

た。また、米国等の一部地域では全大腸内視鏡の実施が保険診療として承認されている場

合もある。この場合、診療録や保険請求データに基づいた操作的なアルゴリズムを用いて、

モダリティ、検査目的 (疾病の診断目的、既知異常所見のサーベイランス目的、または検

診目的の判別)および参加についてのデータを把握する事後的な方法が取られた。さらに、

いずれの方法においても事後的なデータ収集と判断のため、データ欠損による選択的に除

外された対象者が高頻度に認められた。 

 

3) 検診開始後の状況に起因する問題点 

検診参加 (あるいは非参加)後に生じる種々の問題点はNRSIに特有のものではなく、ラン

ダム化比較対照試験においても共通である。 

(ア) 別の介入に起因する問題 

以下の 3 点について、研究で把握した特定モダリティによる検診への参加以外にアウト

カムに影響し得る介入 (いわゆる「共介入」)に伴うバイアスが関与する可能性が考えられ

た。 

⚫ 介入による割り付け、あるいは事後的に把握された特定モダリティによる検診が

実際にはその通りに実施されず、参加者の選好等に基づき別モダリティによって

検診が実施された(例：全大腸内視鏡→便潜血検査あるいはその逆の移動)。 

⚫ 研究で把握した検診以外の「任意型検診」や診療の一環として実施された「別の

検診検査行為」については十分な報告がなく、比較群間の偏りや影響は不明であ

った。 

⚫ アウトカムとなる状態に対する治療の効果(例：大腸がん発症と大腸ポリープ切除、

大腸がん死亡と経過中に診断された大腸がん治療)も重要である。これについては

どのような経過を取り、どのような治療介入がなされたか十分な報告がなく、こ

れらの治療の比較群間の偏りや影響は不明であった。 

(イ) 経時的に変化するリスクの問題 

上記 1)項の検診開始前の状況に起因する問題点の(イ)対象者の選択バイアスの項で論じ

たように、検診参加の有無、モダリティの選択、検診参加の継続とアウトカムのリスクは

経時的に変化し、各対象者個々にとって複雑な経過を取るが、特殊な統計モデリングで適

切に対応したのは trial emulation タイプの研究 1件のみであった 5)。 

(ウ) データ欠損に起因する問題 

経過観察からの途中脱落などアウトカムデータの欠損は、どのタイプの研究でも起こり

得る。欠損データ例除外による complete case analysisは、欠損例が十分少数の場合には結果

への影響は限られる。しかし、一定数を超える場合はバイアスの原因となり、適切なデー

タ補完を実施する必要がある。採用された研究の中には無視できないレベルのデータ欠損

が認められたが complete case analysis を実施した研究があった 20)。 
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(エ) アウトカムの最終判断の問題 

がん検診の有効性を評価する主要アウトカムの１つであるがん死亡については、死亡登

録の記載事項のみに依存せず、医療記録や病理報告など複数の記録に遡って真の死因を確

認して判定することが一般的である。死因を死亡登録の情報のみに依存する場合は、各地

域の死亡登録の質に依存し、正確性を欠く可能性がある。また、ランダム化比較対照試験

と同様にアウトカム評価者が対象者の検診参加に対して盲検化されていることが NRSI で

も重要である。しかし、このようなアウトカム測定に関する詳細な報告は多くの研究でな

かった。 
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Ⅺ-9. 過剰診断・過剰治療 

 

 過剰診断の定義は必ずしも統一されてはおらず、様々な定義が存在し、類似の概念が錯

綜している。がん検診では、一般的にがん検診を行うことで、本来は生命予後には影響し

ないがんを発見することを意味する 1, 2)。過剰診断は不利益として受診者には自覚できない

が、結果的に不必要な精密検査や治療の増加、すなわち過剰治療を招く可能性がある。し

かし、過剰診断は検診に限らず、すべての医療行為で起こりうるものである。また、がん

ばかりではなく前がん病変によっても過剰治療は誘発される 3, 4)。がん検診では、前がん病

変が進行がんへの進展を予防する重要な対策として位置づけられ、多くは治療対象となる

ため、自然経過を観察することが不可能な状況にある。こうした現状から、がん検診の過

剰診断に前がん病変を含むか否かについて一致した見解が得られていない。 

 U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF)では、がん検診における過剰診断は組織学的

に確定したがんに限定している 5)。しかし、前がん病変もがんと同様に過剰検出

(overdetection)されることもあり、この場合の問題点として過剰治療を挙げている。また、

過剰診断と混同されがちな用語として、偽陽性、誤診断、誤分類、偶然発見 (incidental 

finding)などを定義し、本来の過剰診断と識別している。IARC ハンドブックもほぼ同様の

方針を採用しており、大腸がん検診の場合も前がん病変は過剰診断とはしないとしている

6)。大腸がん検診の標的病変は大腸がんのみならず、前がん病変である腺腫が対象となる。

大腸がん検診における過剰診断の範囲は大腸がんに限定するか、前がん病変までを対象と

するかについては議論がある 6)。このため、IARC では未だコンセンサスが得られない状況

下では、大腸がん検診の結果として、ポリープや腺腫の検出率を識別して報告することを

勧めている。同様に、前がん病変が対象となる子宮頸がん検診でも前がん病変をそのまま

過剰診断とは定義せず、むしろ過剰治療こそが臨床的課題であることを指摘している 7)。 

 近年、米国医学図書館では検索用語 (MeSH)として、過剰診断 (overdiagnosis)が認定した

3)。MeSH としての過剰診断はがん検診に限らず、医療行為全般に起こりうるものとし、病

変と異常所見の両者が含まれている。MeSH として過剰診断が明確に定義づけられたこと

により、今後は USPSTF でも指摘されている過剰診断と混同されがちな用語との識別も進

んでいくことが予想される。 

大腸がん検診における過剰診断を推計した研究は、モデル推計によるものはあるが、極

めて限定的であった。前がん病変である advanced adenoma は大腸がんと同様に標的病変で

あり、治療の対象となっている。すべての前がん病変ががん化するわけではないが、臨床

的には摘除され長期の経過を観察することはできない。大腸がんの自然史に関する研究も

剖検例などによる少数例の報告やモデル評価に限定されていた。今後は過剰治療としての

不利益の減少に向けての対策についても検討が必要である 4)。 
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Ⅺ-10. 全大腸内視鏡による偶発症 

 

 全大腸内視鏡の偶発症は、前処置と検査自体に起因するものに大別される。両者共に、

検診・精検で起こりうる。全大腸内視鏡による検診や精検により検査件数が増加すること

は、偶発症を誘発する可能性が高くなる。 

我が国からの前処置の報告としては、日本消化器内視鏡学会、第 6回全国調査報告 (2008

～2012 年)から前処置による偶発症が 80 例報告されている 1)。そのうち腸閉塞が 46 例と過

半数を占め、腸閉塞に伴う敗血症・多臓器不全による死亡が 1 例認められたが、84 歳と高

齢であった。日本医療安全調査機構による「大腸内視鏡検査等の前処置に係る死亡事例の

分析」では、2015年 10月から 2019年４月末までに前処置に関わる死亡は 12例報告されて

おり、12 例中 9 例が 70 歳以上の高齢者であった 2)。なかでも、腸閉塞が 5 例と最も多く、

腸管穿孔 2 例と併せると偶発症の半数以上を占めていた。個別研究でも同様の傾向を認め、

前処置に伴う偶発症は高齢者に多く、その多くは腸閉塞である。ただし、腸閉塞や腸管穿

孔は大腸がんの合併例が多く、検診対象者には該当しない可能性が高い。 

2021年の U.S. Preventive Services Task Force (USPSTF)によるエビデンスレポート 4)では、

スクリーニング全大腸内視鏡検査と便潜血検査陽性者の全大腸内視鏡検査における、検査

1 万件あたりの出血数、穿孔数が示されている。スクリーニング全大腸内視鏡検査では重

篤な出血が14.6件、穿孔が3.1件であり、便潜血陽性者では各々17.5件、5.4件であった 3)。

一方、直近のシステマティックレビューでは、便潜血検査陽性者を化学法と免疫法に分け

ての偶発症が報告されていた 5)。化学法陽性者の偶発症発生率は、穿孔 0.11% (95%CI: 0.11-

0.12)、出血が 0.3% (95%CI: 0.1-0.4)、死亡 0.0001% (95%CI: 0.0000-0.0002)、免疫法陽性者は、

穿孔 0.1% (95%CI: 0.10-0.21)、出血 0.3%(95%CI: 0.2-0.5)、死亡 0.0001% (95%CI: 0.000-0.0002)

であった。これらの結果からは、一次検診と精検における偶発症発生率には大差はないと

考えられる。 

がん検診の対象である健常者を対象とした場合、全大腸内視鏡の偶発症発生率は必ずし

も高くはない。ただし、偶発症発生率を最小限とするためには、検査の安全性を確保する

ための質管理が必要となる。全大腸内視鏡検査の質管理には、パフォーマンスインディケ

ーターが提案されており、その中には、前処置や偶発症に関連する項目が含まれている 6-8)。

前処置は診断精度を担保するうえでは必須の条件であることから、英国消化器病学会では

適切な前処置を行う基準を 90%としている。また、全大腸内視鏡の穿孔率は 0.1％以下を基

準としている。欧州消化器内視鏡学会においても、内視鏡検査後のモニタリングを行うこ

とを推奨し、1 週間以内の再入院率を指標として、0.5%以下を基準としている。日本消化

器内視鏡学会は、2022年 3月に Japan Endoscopy Database (JED)白書を公開したが 9)、目的別

の偶発症発症率は示されていない。全大腸内視鏡は、便潜血検査陽性者のみならず、その

後の治療、サーベイランスとして用いられ、また大腸がん検診の普及により、さらに需要

は拡大する。我が国における偶発症報告については限定的ではあるが、一次検診の精度管
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理のみならず、全大腸内視鏡検査の安全性や質管理を徹底することにより、検診の不利益

の減少に寄与するであろう。 
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Ⅺ-11. 対象年齢 

 

一般的にがん検診の対象年齢設定は、有効性評価、年齢別の利益と不利益の比較、疾病

負担を示す対象となるがんの罹患率・死亡率などにより検討される 1)。また、US Preventive 

Services Task Force(USPSTF)ではモデル解析により、複数の検査方法、対象年齢、検診間隔

を検討している 2)。 

便潜血検査化学法の有効性を評価するランダム化比較対照試験の対象年齢は Nottingham

研究 3)と Funen研究 4)では 45-74歳、Minnesota研究 5)は 50-80歳、Göteborg研究 6)では 60-64

歳であり、概ね 45-74 歳において死亡率減少効果が示されている。一方、40-44 歳と 75 歳

以上におけるエビデンスが乏しい。また、大腸がん検診においては、特定の年代の死亡率

減少効果を検討した観察研究がないため、今回のレビューでは、便潜血検査化学法のラン

ダム化比較対照試験の対象年齢や年齢階級別大腸がん罹患率・死亡率、諸外国の大腸がん

検診の実施状況を参考にした。また、大腸がん検診の不利益は開始年齢においては不必要

な精密検査 (Number Needed to Scope, NNS)、終了年齢においては精密検査における偶発症リ

スクを検討した。 

現在、日本では 40-49 歳は大腸がん検診の対象であるにもかかわらず、大腸がん罹患率

は横ばいから緩やかに増加し、疾病負荷は小さくない。また、40 代のがん発見率自体は低

いため、ほかの年代に比べて NNS は高く、不利益が大きい。しかし、若年者における大腸

がん検診の標的病変には前がん病変である腺腫が含まれており、内視鏡による切除は 50 歳

以降の大腸がん予防効果も期待できる 7)。また、米国では 50 歳未満の大腸がん罹患率が上

昇しており、American Cancer Society7)や USPSTF8)は従来の 50-75歳に加えて 45-49歳にも大

腸がん検診を推奨した。以上より、開始年齢は現状どおり 40 歳以上が望ましいと判断した。 

終了年齢に関しては、化学法の有効性評価のための RCT3-5)や観察研究 9-11)より 74 歳まで

は有意な死亡率減少効果が示された。不利益として、下部消化管内視鏡検査の偶発症と腸

管洗浄剤による前処置の偶発症の頻度を検討した。日本消化器内視鏡学会による JED 統計

データ白書 (2020 年)は 65-74 歳と 75 歳以上の 2 群における偶発症頻度 (出血率や穿孔率な

ど)を報告しており、検査実施年齢が高いほど偶発症が増える傾向にある 12)。また、前処置

に関わる死亡 (2015-2019年)は12例、そのうち9例が70歳以上であった。頻度は低くとも、

重篤な偶発症のリスクが高いため高齢者における内視鏡検査は特に注意が必要である 13)。

これらのエビデンスをもとに、便潜血検査による大腸がん検診終了年齢は 74 歳と判断した。 

対象年齢を設定した場合の課題として、若年者においては検診受診率と精検受診率の改

善、高齢者においては 74 歳までに確実に大腸がん検診を受けるように支援する体制を整え

ることも重要である。 
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Ⅺ-12. 便潜血検査免疫法の運用 

 

1） 検診間隔 

 便潜血検査化学法については、30 年間の追跡を行ったミネソタ研究において、逐年・隔

年検診共に死亡率減少効果を認めている 1)。また、便潜血検査化学法と S 状結腸鏡のラン

ダム化比較対照試験のネットワークメタナリシスでも、両者の大腸がん検診の死亡率減少

効果を確認している 2)。ただし、いずれの研究でも死亡率減少効果の大きさでは、逐年検

診が優れていた。一方、便潜血検査免疫法については、検診間隔別の死亡率減少効果を検

討した研究はない 2)。オランダで実施されたランダム化比較対照試験や前向き研究にリク

ルートしたコホートを複数組み合わせた研究では、検診間隔を 1 年、2 年、3 年で比較した

場合の advanced neoplasia 検出率には大差はなかった 3)。 

 介入研究以外ではモデル評価により検診間隔が検討されている。US Preventive Services 

Task Force ではモデル解析により、複数の方法、対象年齢、検診間隔を検討している 4)。検

診間隔は 3 年から 1 年に移行することにより救命年は急激に増加するが、不利益となる全

大腸内視鏡の増加は相対的には大きくはなかった。この結果から、便潜血検査免疫法の検

診間隔として 1年を推奨している 5)。一方、英国検診委員会は費用効果分析により、1年か

ら 6 年の検診間隔を比較し、現状の全大腸内視鏡で精検に利用可能な範囲では 2 年間隔が

望ましいと結論づけている 6)。 

 検診間隔の設定については、効果の大きさと現状の医療資源の利用の両者の観点から検

討が行われている。効果の大きさばかりではなく、医療資源配分という観点からの検討は

カットオフ値や採便回数についても検討されており、モデル解析ではこれらの要件を設定

した複数のシナリオによる検討が行われていた。 

 我が国では、1992 年の導入以来便潜血検査免疫法が逐年検診で行われてきた。しかし、

便潜血化学法のランダム化比較対照試験ばかりでなく、その後の研究やモデル評価におい

ても 2 年間隔においても効果が維持できることが報告されている。便潜血検査を導入して

いる国々の多くは 2年間隔を採用している 7)。2 年間隔の利点としては、累積陽性率の低減

により精検としての全大腸内視鏡件数の減少が可能となり、医療資源が確保しやすくなる。

我が国の大腸がん検診の問題点として精検受診率の低さがたびたび問題とされてきた。限

られた医療資源を有効に活用し、全大腸内視鏡へのアクセスを改善するためには、便潜血

検査の検診間隔の延長も選択肢となりうる。 

 

2） カットオフ値 

便潜血検査免疫法のデバイスは多くの種類があり、デバイス間のカットオフ値の比較は

容易ではない。地域や国によっては検診プログラムで用いるデバイスを規定している場合

もあるが、その決定方針は地域により異なる。World Endoscopy Organization (WEO)では、

理論上メーカー間の差がないであろう便中のヘモグロビン濃度として、糞便 1g あたりのヘ
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モグロビン量 (µg/g)で評価することを推奨しており８)、本レポートでも多数のデバイスに

よるカットオフ値を同単位に換算し評価を行った。ただし、これらは理論上の数値であり、

必ずしもデバイス間の比較同等性が保たれているわけではない 9)。消化器がん検診学会全

国調査 (2018)によると、国内で使用されているカットオフ値には施設毎でばらつきがある

10)。その中でも、20-30μg/g が 51.6% (49/95 施設)を占めていた。汎用されているカットオフ

値は主なメーカーの参考基準値であり、妥当性を検証した研究は少ない 11)。 

標的病変を advanced neoplasia としたテスト精度を検討した研究のメタアナリシスでは、

カットオフ値を 10-50μg/g で変化させても特異度は 0.90 前後でほぼ同等だった。一方、感

度はカットオフ値の上昇に伴い低下するものの、大きな変動はなかった。標的病変を大腸

がんとした場合、感度がすべてのカットオフ値で増加したが、その変動はわずかであり、

特異度は 0.90-0.94であった。標的病変を advanced neoplasia としたテスト精度に関する先行

のシステマティックレビューでも、感度のばらつきはみられるものの、特異度はカットオ

フ値にかかわらず安定していた 12-14)。これらの結果からは、汎用されているカットオフ値

では一定の精度が保たれていることが示唆された。 

国家プログラムを実施している国々では、デバイスを選定しパイロット研究を行い、そ

の結果から利益・不利益バランスや医療資源の供給能を踏まえた上でカットオフ値が設定

される 15)。また、設定後も検診成績をモニタリングし、カットオフ値を調整している 16)。

大腸がんの罹患率の男女間のリスク差を考慮し、フィンランドでは男女別のカットオフ値

が設定されている 17)。また、便潜血検査陰性例についてはヘモグロビン残存量に基づく将

来の大腸がん発症予測も行われており、リスク層別化の応用も検討されている。18) 

 

3) 採便回数 

本レポートの検討では、1サンプル法と 2サンプル法では、カットオフ値にかかわらず、

感度・特異度ともほとんど差がなかった。すなわち、1 サンプル法であっても所定のテス

ト精度は維持できる可能性が示された。また、米国で行われた小規模なランダム化比較対

照試験では、1 サンプル法で参加率は増加した。19,20) 

オランダで行われた別目的にリクルートされた介入群を前向きコホートとし複数組み合

わせた「適切なランダム割り付けではない」介入に対する比較研究(准ランダム化比較対照

試験)では、累積 advanced neoplasia/大腸がん検出率や中間期がん発生率は 1 サンプル法、2

サンプル法はほぼ同等であった。21) 

近年、便潜血検査免疫法を新たに導入した国の多くは 1 サンプル法を採用している。

1992 年に導入した我が国では 2 サンプル法を採用している 7)が、便潜血検査免疫法は開発

当初から改良が進んでいる。後述の便検体の保管の問題にも絡み、2 サンプル法では初回

検体の保管期間が長くなり、その間に失活し、所定の精度が低下する可能性も予測される

22-264)。受診者の利便性と検査の精度の維持の両面から、1 サンプル法も検討されるべきで

あろう。 
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4) 郵送法 

我が国では便潜血検査の集配方式が一般的だが、諸外国では郵送法を採用している国々

も多い。特に、便潜血検査 1 回法の郵送法はヨーロッパ諸国では普及しているが、米国で

は主として未受診者対策として用いられていた。大腸がん検診は先行する乳がん検診や子

宮頸がん検診に比べ受診率が低いことが知られていたことから、25)食事や薬剤制限のない

便潜血検査免疫法への期待が大きく、また受容性の観点からも化学法の時代から郵送法は

検討されていた。26) 

便潜血検査免疫法は比較的高温で時間経過と共にヘモグロビン残存率が減少する 22-24)。

しかし、近年、高温であってもヘモグロビン残存率を維持できるよう品質改良が進んでい

る。我が国においては、郵送法は開発当時の検討以外は小規模な報告に留まっている。し

かし、欧米では陽性率や検出率にも大差はなく、受診率は確実に増加する。また、検体の

保管については、郵送・集配にかかわらず、温度の影響は避けられない。受診者の利便性

を考慮し、我が国においても郵送法の利用について検討すべきである。 

 

5) 運用上の課題 

 欧米では従来用いられてきた便潜血検査化学法から免疫法への移行が進みつつあるが、

多くの国々は、2 年間隔 1 回法を採用している。7)全大腸内視鏡は精密検査だけではなく、

サーベイランスや治療にも用いられ、今後その需要が増加することから、精検方法の主体

となる全大腸内視鏡の利用可能数は限られてくる。このため、諸外国では有限な医療資源

の効率的活用の観点から、便潜血検査の検診間隔、採便回数、カットオフ値などが検討さ

れてきた。27-29) 

現在、検診プログラムで規定されている検診間隔を始めとする運用ルールは必ずしも科

学的根拠に基づくとは限らず、大腸がん検診導入後に再検証も十分行われていない。第 4

期のがん対策基本計画で受診率 60%が目標とされているが 30)、令和 2 年国民生活基礎調査

では男女ともにいまだ 50％には満たない。31) しかし、諸外国の経験を参照するかぎり、便

潜血検査のデバイス、採用回数、カットオフ値、郵送法などの検討により、今後は受診率

の増加や運用の効率化の可能性がある。28-30) 

本レポートの検討結果に基づき、検討プランの利点と欠点を表 1 に示した。決定的な科

学的根拠は得られないものの、検討プランの根拠となる研究は進められており、再検討の

必要があろう。 
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表 1. 便潜血検査免疫法の運用課題 

 

課題 現状の方法 
代替案 

検討プラン 利点 欠点 

検診間隔 1 年 2 年 医療資源の有効利用(精検数減少) 死亡率減少効果やや減少 

デバイス 規定せず 統一 検査の標準化 特定の企業が独占する可能性あり 

カットオフ値 規定せず 統一 
検査の標準化 

医療資源の有効利用(精検数減少) 

見逃しの可能性(但し、通常カットオ

フ値で感度の著変なし) 

採便回数 
2 サンプル 

(2 日法) 

1 サンプル 

(1 日法) 

検診受診者の利便性 

受診率増加 

検体保管期間の短縮(検査の質担保) 

医療資源の有効利用(精検数減少) 

見逃しの可能性(但し、1 回法・2 回法

で精度はほぼ同等) 

郵送法 不可 可 
検診受診者の利便性 

受診率増加 

夏季(高温)の失活可能性(但し、季節変

動は小さい、新製品による改善あり) 
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Ⅻ. 証拠のレベル 

 

大腸がん検診の方法として便潜血検査免疫法と全大腸内視鏡検査についての評価を表 1

に総括した。この結果に基づき、検診の利益である大腸がん死亡率減少効果と不利益を検

討し、証拠のレベルを示した (表 2)。 

 

1. 便潜血検査免疫法 

1) ランダム化比較対照試験 

大腸がん死亡率あるいは罹患率をアウトカム指標とし、通常診療あるいは便潜血検査化

学法を比較対照とした便潜血検査の有効性評価は行われていなかった。 

2) 観察研究 

「有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン 2005 度年版」において、便潜血検査免

疫法については大腸がん死亡率減少効果を示す相応の証拠があると判断した。ただし、そ

の根拠となったのは当時公表されていた日本とイタリアで行われた症例対照研究に限られ

ていた。 

「有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン 2005 度年版」公開以降、国内外で症例

対照研究やコホート研究が報告された。本レポートでは以降に公表された観察研究につい

て追加的評価は行わなかった。 

3) 代替指標評価 

World Endoscopy Organization (WEO)が提唱する代替指標評価により、便潜血検査免疫法

の有効性をテスト精度とプログラムのテストパフォーマンス (シングルラウンド)、中間期

がん発生率を評価した。ランダム化比較対照試験により有効性が確認されている便潜血検

査化学法を比較対照として、便潜血検査免疫法は同等以上のテスト精度およびプログラム

のテストパフォーマンスを示した。さらに、シングルラウンドのランダム化比較対照試験

では、便潜血検査免疫法の中間期がん発生率は化学法に約半数に減少した。これらの研究

成果から、便潜血検査免疫法は便潜血検査化学法と同等以上の大腸がん死亡率減少効果が

あると判断した。 

4) 証拠のレベル 

① 証拠の信頼性 

便潜血検査免疫法の有効性評価を行ったランダム化比較対照試験はない。しかし、国内

外で行われた観察研究は、検診と診療を識別したうえで、大腸がん死亡率減少効果を示す

点では一致している。また、代替指標評価からも便潜血検査免疫法は便潜血検査化学法と

同等以上の大腸がん死亡率減少効果があると推定できた。ランダム化比較対照試験は行わ

れていないが、大腸がん死亡率減少効果を示す科学的根拠の信頼性は中等度以上であると

判断する。 
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③  不利益の程度 

便潜血検査免疫法の偽陽性率 (あるいは代替指標である要精検率)は便潜血検査化学法に

比べ増加する。この結果、陽性反応適中度は減少し、1 例の大腸がんを検出するために必

要となる大腸内視鏡件数 (Number Needed to Scope: NNS)は増加する。全大腸内視鏡検査件

数の増加は、偶発症リスクを高める。また、精検では身体的・精神的負担や費用負担を伴

う。総合的に判断すると、便潜血検査免疫法は便潜血検査化学法に比べ不利益は増大する

と考えられる。 

④  利益不利益のバランス 

便潜血検査免疫法による大腸がん検診は、ランダム化比較対照試験により科学的根拠を

証明されている便潜血検査化学法に比べ、同等以上の大腸がん死亡率減少効果があること

から、利益も増大する可能性がある。しかし、それに伴い不利益も増大する。両者を直接

比較したランダム化比較対照試験のメタアナリシスをもとに、利益不利益バランスを比較

するためのモデルとして、便潜血検査の流れと中間結果を提示した (図 1)。 

大腸がん検診を１万人に行った場合、便潜血検査化学法と便潜血検査免疫法の直接比較

が可能な、大腸がん検出数を利益に、NNS を不利益の指標として利益不利益バランスを比

較した (図 2)。便潜血検査免疫法は化学法に比べ参加率が高く、大腸がん検出率も高い。

しかし、1 例の大腸がんを検出するためには、便潜血検査免疫法ではより多くの大腸内視

鏡件数 (NNS)が必要となる。一方、advanced neoplasia 検出数は便潜血検査免疫法で高いが、

1 例の advanced neoplasiaを検出するための NNSは両者同等であった (図 3)。 

以上の結果から、便潜血検査免疫法の利益は不利益を上回り、真の利益 (net benefit)は化

学法を上回ると判断した。 

 

2. 全大腸内視鏡検査  

1) ランダム化比較対照試験 

国内研究を含め 5 件のランダム化比較対照試験が進行中であり、各研究のプロトコル、

ベースライン成績が報告されている。そのなかで、ノルウェー、スウェーデン、ポーラン

ドで行われたランダム化比較対照試験 (NordICC Trial)は 10 年間の追跡結果を報告している。

ITT 解析の結果、全大腸内視鏡検診群の参加率は低く、通常診療と比べて大腸がん罹患率

は統計学的に有意に減少したが、大腸がん死亡率減少効果の減少傾向は認めたが、統計学

に有意差はなかった。 

2) 観察研究 

欧米から複数のコホート研究・症例対照研究が報告されている。これらの研究結果から

は全大腸内視鏡による大腸がん死亡率減少効果が示唆されている。しかしながら、全大腸

内視鏡は診療を主体として広く用いられており、先進国の多くでは医療保険でカバーして

いる。このため、ほとんどの研究で診療と検診の識別が困難である。また、観察研究とし

ての個別評価でも研究の質が高くない。従って、観察研究からは全大腸内視鏡による大腸
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がん死亡率減少効果の可能性はあるが、その根拠となる研究の信頼性は低いと判断した。 

3) 代替指標評価 

全大腸内視鏡のテスト感度は高く、特に近位結腸における advanced neoplasia 検出率がす

ぐれている。シングルラウンドのランダム化比較対照試験では、検診参加率は、S 状結腸

鏡あるいは便潜血検査よりも低い。全大腸内視鏡の advanced neoplasia・大腸がん検出率は

共に便潜血検査よりも高いが、統計学的には有意な結果ではなかった。全大腸内視鏡は S

状結腸鏡に比べ advanced neoplasia 検出率は高いが、大腸がん検出率はほぼ同等であり、い

ずれも統計学的有意差はなかった。 

3 件のランダム化比較対照試験の介入群を統合した准ランダム化比較対照試験 (qRCT)で

は長期間の追跡が行われていた。ITT 解析では、隔年で４回実施した便潜血検査免疫法は

ベースライン１回の介入に S 状結腸鏡ある全大腸内視鏡に比べ、advanced neoplasia あるい

は大腸がん検出率が高い傾向を示した。しかし、S 状結腸鏡あるいは便潜血検査に比べ、

全大腸内視鏡の中間期がん発生率は極めて低かった。 

4) 証拠のレベル 

①証拠の信頼性 

全大腸内視鏡検査に関するランダム化比較対照試験の報告は北欧研究のみであり、中間

結果では大腸がん死亡率減少効果については統計学的に有意な結果は確認できなかった。

ただし、本研究は 15 年までの追跡による最終判定を予定している。他のランダム化比較対

照試験も最終結果が未公表であり、確定的な結論には至らなかった。一方、観察研究の多

くは診療と検診の識別が困難であり、全大腸内視鏡検診による大腸がん死亡率減少効果に

ついては不確実性が高い。また、代替指標評価において、シングルラウンドのテストパフ

ォーマンスのランダム化比較対照試験において、全大腸内視鏡の検診参加率は S 状結腸鏡

より低く、大腸がん検出率はほぼ同等であった。 

これらの成果を総合すると、全大腸内視鏡検診による大腸がん死亡率減少効果は示唆さ

れるが、証拠の信頼性は低いと判断した。全大腸内視鏡による大腸がん死亡率減少効果に

今なお不確実であり、利益不利益バランスを適切に検討することが困難である。 

② 不利益の程度 

全大腸内視鏡では検査自体の偶発症のみならず、前処置による偶発症も指摘されている。

全大腸内視鏡自体が侵襲性のある検査であることから、全大腸内視鏡件数が偶発症に直結

する。S 状結腸鏡や便潜血検査免疫法は精検として用いる全大腸内視鏡件数を絞り込むこ

とで、偶発症のリスクを減少することができる。全大腸内視鏡では身体的・精神的負担や

費用の増加を伴う。総合的に判断すると、全大腸内視鏡は便潜血検査免疫法や S 状結腸鏡

に比べ不利益は増大すると考えられる。 

④  利益不利益バランス 

利益である大腸がん死亡率減少効果は不確定だが、全大腸内視鏡には確実に不利益が認

められる。汎用されている S 状結腸鏡、便潜血検査免疫法を参照基準として、全大腸内視
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鏡と便潜血検査免疫法の 1 ラウンドのテストパフォーマンスを検討したランダム化比較対

照試験のメタアナリシスをもとに、利益不利益バランスを比較するためのモデルとして、

便潜血検査の流れと中間結果を提示した (図 4)。 

１万人を対象として大腸がん検診を行った場合、大腸がん検出数を利益に、NNS を不利

益の指標とした場合の両者の利益不利益バランスを比較した (図 5)。3者の大腸がん検出数

はほぼ同等だが、全大腸内視鏡の NNS は便潜血検査免疫法、S 状結腸鏡を凌駕していた。

advanced neoplasiaを対象に 3者の検出数を比較すると、S状結腸鏡と全大腸内視鏡の検出率

はほぼ同等であった。一方、NNS は便潜血検査免疫法、S 状結腸鏡はほぼ同等だが、全大

腸内視鏡は両者をはるかに上回っていた (図 6)。 

全大腸内視鏡の利益は便潜血検査免疫法や S 状結腸鏡とほぼ同等だが、不利益は前 2 者

を上回っていた。 

 

表 1. 便潜血検査免疫法・全大腸内視鏡研究のまとめ 

評価方法 便潜血検査免疫法 全大腸内視鏡 

標準的評価 

ランダム化比較対照試験： 
なし あり(中間結果 1 件) 

有効性評価研究の有無 

対象 検診受診者限定 検診受診者限定 

観察研究： 
あり あり 

有効性評価研究の有無 

対象 検診受診者限定 診療・検診識別不可 

代替指標評価 

検査法の生物学的機序 免疫法≒化学法 全大腸内視鏡≒S 状結腸鏡 

参照基準 RCT 
あり(便潜血検査化学

法) 
あり(S 状結腸鏡) 

テスト精度 免疫法≧化学法 全大腸内視鏡≧S 状結腸鏡 

テストパフォーマンス

RCT：ITT解析 
  

参加率 免疫法≧化学法 S 状結腸鏡＞全大腸内視鏡 

advanced neoplasia/ 
免疫法≧化学法 全大腸内視鏡≒S 状結腸鏡 

大腸がん検出率 

コホート研究など   

中間期がん発生率 化学法≧免疫法 全大腸内視鏡＞S 状結腸鏡 
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表 2. 大腸がん検診の証拠のレベル 

方法 死亡率減少効果 証拠の信頼性 不利益の程度 

便潜血検査 

免疫法 

死亡率減少効果を示す

科学的根拠がある 

証拠の信頼性は

中等度 

不利益は中等度で、便潜

血検査化学法に比べて大

きい 

全大腸内視鏡  
死亡率減少効果を示す

科学的根拠はある 

証拠の信頼性は

低い 

不利益は S 状結腸鏡や便

潜血検査免疫法に比べて

大きい 
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図 1. 便潜血検査のフロー 

 

 

 

 

図 2. 便潜血検査化学法・免疫法の利益不利益バランス (大腸がん) 
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図 3. 便潜血検査化学法・免疫法の利益不利益バランス (advanced neoplasia) 

 

 

 

図 4. 全大腸内視鏡のフロー 
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図 5. 全大腸内視鏡の利益不利益バランス (大腸がん) 

 

 

 

図 6. 全大腸内視鏡の利益不利益バランス (advanced neoplasia) 
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補足資料 

1. 文献検索式 

検索式 1  

[1] Ovid_2565 RCT検索(便潜血)_Ovid_2565件 20191105 

Database: EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials <September 

2019>, Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to November 04, 2019> 

Search Strategy::    

1 exp Colorectal Neoplasms/ 

2 exp Colonic Neoplasms/ 

3 exp Rectal Neoplasms/ 

4 (colorectal* or CRC or colon* or bowel* or rectal or rectum or sigmoid or anal or 

anus).mp. 

5 (cancer or neoplasm* or tumor* or tumour or carcinom* or sarcom* or 

adenocarcinom* or adeno?carcinom* or adenom* or lesion*).mp. 

6 4 and 5 

7 1 or 2 or 3 or 6 

8 exp Occult Blood/ 

9 exp Immunochemistry/ 

10 (faecal or fecal or feces or faeces or gFOBT or FOBT or FOB or FIT or haemoccult 

or hemoccult or sensa or heamoccultsensa or hemocare or hema screen or 

hemascreen or hemacheck or hema check or hemawipe or hema wipe or hemofec 

or hemofecia or fecatest or fecatwin or coloscreen or seracult or ez?detect or 

colocare or flexsure or hemmoquant or immocare or hemochaser or bayer detect 

or hemeselect or immudia or monohaem or insure or hemodia or instant?view or 

immocare or magstream or guaiac or occult blood or (stool adj3 occult) or (gaiac* 

adj2 smear*)).mp. 

11 ((((immunochemical* adj3 (test* or screen* or diagn*)) or immunologic*) adj3 

(test* or screen* or diagn*)) or enzyme or EIA or assay or RPHA or latex or 

agglutin* or monocl* or polyclo*).mp. 

12 8 or 9 or 10 or 11 

13 exp Mass Screening/ 

14 exp Population Surveillance/ 

15 (screen* or test* or (population* adj2 surveillance) or (early adj3 detect*) or (early 

adj3 prevent*)).mp. 

16 13 or 14 or 15 

17 7 and 12 and 16 

18 randomized controlled trial.pt. 

19 controlled clinical trial.pt. 

20 randomized.ab. 

21 randomised.ab. 

22 placebo.ab. 

23 clinical trial.sh. 

24 randomly.ab. 

25 trial.ti. 

26 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 

27 17 and 26 

28 Animals/ not Humans/ 

29 27 not 28 

30 remove duplicates from 29 
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検索式 2  

[2]Embase_1657 

 

#53 #51 NOT #52 

#52 #51 AND ('conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'conference review'/it) 

#51 #49 NOT #50 

#50 #48 AND [medline]/lim 

#49 #48 AND [embase]/lim 

#48 #44 NOT #47 

#47 #46 NOT #45 

#46 #44 AND [animals]/lim 

#45 #44 AND [humans]/lim 

#44 #32 AND #43 

#43 #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 

#42 randomly 

#41 randomised 

#40 randomized 

#39 'phase 4 clinical trial'/exp 

#38 'phase 3 clinical trial'/exp 

#37 multicentre 

#36 'multicenter study'/exp 

#35 'controlled study'/exp 

#34 'randomization'/exp 

#33 'randomized controlled trial'/exp 

#32 #17 AND #26 AND #30 

#31 #17 AND #30 

#30 #27 OR #28 OR #29 

#29 screen* OR test* OR (population* AND adj2 AND surveillance) OR (early AND 

adj3 AND detect*) OR (early AND adj3 AND prevent*) 

#28 'health survey'/exp 

#27 'mass screening'/exp 

#26 #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #25 

#25 #22 OR #23 OR #24 

#24 enzyme OR eia OR assay OR rpha OR latex OR agglutin* OR monocl* OR polyclo* 

#23 immunologic* AND (test* OR screen* OR diagn*) 

#22 immunochemical* AND (test* OR screen* OR diagn*) 

#21 ((faecal OR fecal OR feces OR faeces OR gfobt OR fobt OR fob OR fit OR haemoccult 

OR hemoccult OR sensa OR heamoccultsensa OR hemocare OR hema) AND screen 

OR hemascreen OR hemacheck OR hema) AND check OR hemawipe OR (hema 

AND wipe) OR hemofec OR hemofecia OR fecatest OR fecatwin OR coloscreen OR 

seracult OR ez?detect OR colocare OR flexsure OR hemmoquant OR hemochaser 

OR (bayer AND detect) OR hemeselect OR immudia OR monohaem OR insure OR 

hemodia OR instant?view OR immocare OR magstream OR guaiac OR (occult AND 

blood) OR (stool AND adj3 AND occult) OR (gaiac* AND adj2 AND smear*) 

#20 'immunochemistry'/exp 

#19 'feces analysis'/exp 

#18 'occult blood'/exp 

#17 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 

OR #13 OR #16 

#16 #14 AND #15 

#15 cancer OR neoplasm* OR malign* OR tumor* OR tumour* OR carcinom* OR 

sarcom* OR adenocarcinom* OR adeno?carcinom* OR adenom* OR lesion* 
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#14 colorectal* OR crc OR colon OR colonic OR bowel* OR intestine OR (large AND 

intestine) OR rectal OR rectum OR sigmoid OR anal OR anus 

#13 'rectum adenoma'/exp 

#12 'rectum carcinoma'/exp 

#11 'rectum tumor'/exp 

#10 'rectum cancer'/exp 

#9 'colon tumor'/exp 

#8 'colon adenocarcinoma'/exp 

#7 'colon adenoma'/exp 

#6 'colon cancer'/exp 

#5 'colon carcinoma'/exp 

#4 'colorectal adenoma'/exp 

#3 'colorectal carcinoma'/exp 

#2 'colorectal tumor'/exp 

#1 'colorectal cancer'/exp 

  



374 

 

検索式 3  

[3]医中誌_507 

医中誌Web_大腸がん×検診×便×ランダム化比較試験_507件  20191106:    

#1 (大腸/TH or 大腸/AL) 

#2 (結腸/TH or 結腸/AL) 

#3 (直腸/TH or 直腸/AL) 

#4 (盲腸/TH or 盲腸/AL) 

#5 (肛門部/TH or 肛門/AL) 

#6 (虫垂/TH or 虫垂/AL) 

#7 colorectal/AL 

#8 colon/AL 

#9 rectum/AL 

#10 colonic/AL 

#11 腸/TH or bowel/AL or intestine/AL 

#12 large/AL and (腸/TH or intestine/AL) 

#13 rectal/AL 

#14 rectum/AL 

#15 (S状結腸/TH or sigmoid/AL) 

#16 anal/AL 

#17 anus/AL 

#18 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 

or #15 or #16 or #17 

#19 (腫瘍/TH or cancer/AL) 

#20 (腫瘍/TH or neoplasms/AL) 

#21 malignant/AL 

#22 (腫瘍/TH or tumor/AL) 

#23 tumour/AL 

#24 (癌腫/TH or carcinoma/AL) 

#25 (腺腫/TH or adenoma/AL) 

#26 (肉腫/TH or sarcoma/AL) 

#27 (腺癌/TH or adenocarcinoma/AL) 

#28 (疾患/TH or lesion/AL) 

#29 (腫瘍/TH or 新生物/AL) 

#30 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤がん/AL) 

#31 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤癌/AL) 

#32 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤ガン/AL) 

#33 (腫瘍/TH or 進行がん/AL) 

#34 (腫瘍/TH or 進行癌/AL) 

#35 (腫瘍/TH or 進行ガン/AL) 

#36 #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25 or #26 or #27 or #28 or #29 or #30 or 

#31 or #32 or #33 or #34 or #35 

#37 #18 and #36 

#38 (大腸腫瘍/TH or 大腸がん/AL) 

#39 (大腸腫瘍/TH or 大腸癌/AL) 

#40 (大腸腫瘍/TH or 大腸ガン/AL) 

#41 大腸腫瘍/AL 

#42 #37 or #38 or #39 or #40 or #41 

#43 (集団検診/TH or 検診/AL) 

#44 (診断サービス/TH or 健診/AL) 
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#45 (診断サービス/TH or 診断サービス/AL) 

#46 (集団検診/TH or マススクリーニング/AL) 

#47 (集団検診/TH or マス・スクリーニング/AL) 

#48 (診断サービス/TH or 健康診査/AL) 

#49 (集団検診/TH or 集検/AL) 

#50 (診断サービス/TH or 健康診断/AL) 

#51 ("集団検診"/TH or "Mass Health Examination"/AL) 

#52 (集団検診/TH or Screening/AL) 

#53 (集団検診/TH or ふるいわけ検査/AL) 

#54 ふるい分け検査/AL 

#55 (集団検診/TH or スクリーニング/AL) 

#56 検査/AL 

#57 (人間ドック/TH or ドック/AL) 

#58 surveillance/AL 

#59 ("健康調査"/TH or "health survey"/AL) 

#60 (早期診断/TH or 早期診断/AL) 

#61 (早期診断/TH or 早期発見/AL) 

#62 #43 or #44 or #45 or #46 or #47 or #48 or #49 or #50 or #51 or #52 or #53 or #54 or 

#55 or #56 or #57 or #58 or #59 or #60 or #61 

#63 #42 and #62 

#64 (糞便/TH or 便/AL) 

#65 faecal/AL 

#66 fecal/AL 

#67 (糞便/TH or feces/AL) 

#68 faeces/AL 

#69 FOB/AL 

#70 (大腸腫瘍/TH or CRC/AL) 

#71 #37 or #38 or #39 or #40 or #41 or #70 

#72 #62 and #71 

#73 (糞便/TH or stool/AL) 

#74 occult/AL 

#75 (血液/TH or blood/AL) 

#76 (潜血反応/TH or 潜血/AL) 

#77 (潜血反応/TH or 便潜血/AL) 

#78 免疫法/AL 

#79 化学法/AL 

#80 chemical/AL 

#81 immuno/AL 

#82 #64 or #65 or #66 or #67 or #68 or #69 or #73 or #74 or #75 or #76 or #77 or #78 or 

#79 or #80 or #81 

#83 #72 and #82 

#84 ランダム/AL 

#85 (ランダム化比較試験/TH or RCT/AL) 

#86 無作為/AL 

#87 (ランダム化比較試験/TH or ランダム化比較試験/AL) 

#88 (準ランダム化比較試験/TH or 準ランダム化比較試験/AL) 

#89 比較研究/AL 

#90 割付/AL 

#91 割り付け/AL 
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#92 割りつけ/AL 

#93 randomized/AL 

#94 randomised/AL 

#95 randomly/AL 

#96 controlled/AL 

#97 trial/AL 

#98 試験/AL 

#99 #84 or #85 or #86 or #87 or #88 or #89 or #90 or #91 or #92 or #93 or #94 or #95 or 

#96 or #97 or #98 

#100 #83 and #99 

#101 (#83) and (RD=ランダム化比較試験,準ランダム化比較試験,比較研究) 

#102 #100 or #101 

#103 #102 
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検索式 4  

[4]Ovid_4306 

Database: Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to February 14, 2020>    

Search Strategy:    

1 exp Colorectal Neoplasms/ 

2 exp Colonic Neoplasms/ 

3 exp Rectal Neoplasms/ 

4 exp colonic polyps/ 

5 exp intestinal polyps/ 

6 exp sigmoid neoplasms/ 

7 (colorectal* or CRC or colon* or bowel* or rectal or rectum or sigmoid or intestinal 

or anus).mp. 

8 (cancer* or neoplasm* or tumor* or tumour* or carcinoma* or sarcom* or 

adenocarcinom* or adeno?carcinom* or adenom* or adenomat* or lesion* or polyps 

or polyp).mp. 

9 7 and 8 

10 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 9 

11 exp Occult Blood/ 

12 exp Immunochemistry/ 

13 (faecal or fecal or feces or faeces or gFOBT or FOBT or FOB* or FIT or iFOBT or 

oc-light or oc light or oc-hemodia or oc hemodia or oc-micro or oc micro or oc-sensor 

or oc sensor or FOB gold or Magstream or Hemsp or Hemtube or Hemosure or 

Hemcheck or Hemochaser or Monohaem or sentiFOB or immocare or sentiFIT or 

Hehaemoccult or hemoccult or sensa or heamoccultsensa or hemocare or hema 

screen or hemascreen or hemacheck or hema check or hemawipe or hema wipe or 

hemofec or hemofecia or fecatest or fecatwin or coloscreen or seracult).mp. 

14 (colocare or flexsure or hemmoquant or immocare or hemochaser or bayer detect or 

hemeselect or immudia or monohaem or insure or hemodia or immocare or 

magstream or guaiac or occult blood or (stool and occult) or (gaiac* and 

smear*)).mp. 

15 11 or 12 or 13 or 14 

16 exp Mass Screening/ 

17 exp Population Surveillance/ 

18 (screen* or test* or (population* adj2 surveillance) or (early adj3 detect*) or (early 

adj3 prevent*)).mp. 

19 16 or 17 or 18 

20 10 and 19 

21 10 and 15 and 19 

22 limit 21 to yr="1992 -Current" 

23 limit 21 to yr="2000 -Current" 

24 exp Epidemiologic studies/ 

25 exp case control studies/ 

26 exp cohort studies/ 

27 Case control.tw. 

28 (case* and control*).tw. 

29 (cohort adj (study or studies)).tw. 

30 Cohort analy*.tw. 

31 cohort.tw. 

32 follow up*.tw. 

33 follow-up*.tw. 

34 observational.tw. 

35 longitudinal.tw. 
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36 exp Cross-sectional studies/ 

37 cross sectional.tw. 

38 exp Clinical study/ 

39 exp Prospective study/ 

40 prospective.tw. 

41 exp Retrospective study/ 

42 retrospective.tw. 

43 epidemiologic*.ab,ti. 

44 (observ* and (study or studies)).ab,ti. 

45 exp Case study/ 

46 case study.tw. 

47 case studies.tw. 

48 (before and after).ab,ti. 

49 interrupted time series.ab,ti. 

50 correlational.ab,ti. 

51 ecological stud*.ab,ti. 

52 descriptive*.ab,ti. 

53 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 38 

or 39 or 40 or 41 or 42 or 43 or 44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 49 or 50 or 51 or 52 

54 21 and 53 

55 limit 54 to yr="1992 -Current" 

56 limit 55 to yr="2000 -Current" 
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検索式 5  

[5]医中誌_4923 

医中誌Web 検索式 観察研究 20200426    

 

#1 (大腸/TH or 大腸/AL) 

#2 (結腸/TH or 結腸/AL) 

#3 (直腸/TH or 直腸/AL) 

#4 (盲腸/TH or 盲腸/AL) 

#5 (肛門部/TH or 肛門/AL) 

#6 (虫垂/TH or 虫垂/AL) 

#7 colorectal/AL 

#8 colon/AL 

#9 rectum/AL 

#10 colonic/AL 

#11 腸/TH or bowel/AL or intestine/AL 

#12 large/AL and (腸/TH or intestine/AL) 

#13 rectal/AL 

#14 rectum/AL 

#15 (S状結腸/TH or sigmoid/AL) 

#16 anal/AL 

#17 anus/AL 

#18 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 or #14 

or #15 or #16 or #17 

#19 (腫瘍/TH or cancer/AL) 

#20 neoplasms/AL 

#21 malignant/AL 

#22 tumor/AL 

#23 tumour/AL 

#24 (癌腫/TH or carcinoma/AL) 

#25 (腺腫/TH or adenoma/AL) 

#26 (肉腫/TH or sarcoma/AL) 

#27 (腺癌/TH or adenocarcinoma/AL) 

#28 新生物/AL 

#29 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤がん/AL) 

#30 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤癌/AL) 

#31 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤ガン/AL) 

#32 (腫瘍/TH or 進行がん/AL) 

#33 (腫瘍/TH or 進行癌/AL) 

#34 (腫瘍/TH or 進行ガン/AL) 

#35 (疾患/TH or lesion/AL) 

#36 #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25 or #26 or #27 or #28 or #29 or #30 

or #31 or #32 or #33 or #34 or #35 

#37 #18 and #36 

#38 (大腸腫瘍/TH or 大腸がん/AL) 

#39 (大腸腫瘍/TH or 大腸癌/AL) 

#40 (大腸腫瘍/TH or 大腸ガン/AL) 

#41 大腸腫瘍/AL 

#42 #37 or #38 or #39 or #40 or #41 

#43 (集団検診/TH or 検診/AL) 

#44 (診断サービス/TH or 健診/AL) 
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#45 診断サービス/AL 

#46 (集団検診/TH or マススクリーニング/AL) 

#47 (集団検診/TH or マス・スクリーニング/AL) 

#48 (診断サービス/TH or 健康診査/AL) 

#49 (集団検診/TH or 集検/AL) 

#50 (診断サービス/TH or 健康診断/AL) 

#51 ("集団検診"/TH or "Mass Health Examination"/AL) 

#52 (集団検診/TH or Screening/AL) 

#53 (集団検診/TH or ふるいわけ検査/AL) 

#54 ふるい分け検査/AL 

#55 (集団検診/TH or スクリーニング/AL) 

#56 検査/AL 

#57 (人間ドック/TH or ドック/AL) 

#58 surveillance/AL 

#59 ("健康調査"/TH or "health survey"/AL) 

#60 (早期診断/TH or 早期診断/AL) 

#61 (早期診断/TH or 早期発見/AL) 

#62 #43 or #44 or #45 or #46 or #47 or #48 or #49 or #50 or #51 or #52 or #53 or #54 

or #55 or #56 or #57 or #58 or #59 or #60 or #61 

#63 #42 and #62 

#64 (糞便/TH or 便/AL) 

#65 faecal/AL 

#66 fecal/AL 

#67 feces/AL 

#68 faeces/AL 

#69 FOB/AL 

#70 FIT/AL 

#71 (糞便/TH or stool/AL) 

#72 occult/AL 

#73 (血液/TH or blood/AL) 

#74 (潜血反応/TH or 潜血/AL) 

#75 (潜血反応/TH or 便潜血/AL) 

#76 (潜血反応/TH or 便潜血/AL) 

#77 免疫法/AL 

#78 化学法/AL 

#79 chemical/AL 

#80 immuno/AL 

#81 (大腸腫瘍/TH or CRC/AL) 

#82 #37 or #38 or #39 or #40 or #41 or #81 

#83 #64 or #65 or #66 or #67 or #68 or #69 or #70 or #71 or #72 or #73 or #74 or #75 

or #76 or #77 or #78 or #79 or #80 

#84 #62 and #82 

#85 #83 and #84 

#86 (#85) and (RD=ランダム化比較試験) 

#87 #85 not #86 

#88 (#87) and (PT=図説,Q＆A,会議録,座談会,症例検討会,コメント) 

#89 #85 not #88 
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検索式 6  

[6]Embase_2211 

Embase 観察研究 20200504_2211件:   

#58 #54 NOT #57 

#57 #56 NOT #55 

#56 #54 AND [animals]/lim 

#55 #54 AND [humans]/lim 

#54 #52 NOT #53 

#53 #52 AND ('conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'conference review'/it 

OR 'editorial'/it OR 'note'/it) 

#52 #50 NOT #51 

#51 #49 AND [medline]/lim 

#50 #49 AND [embase]/lim 

#49 #48 AND [2000-2020]/py 

#48 #30 AND #47 

#47 #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR 

#41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 

#46 retrospective:ab,ti OR prospective:ab,ti 

#45 descriptive*:ab,ti 

#44 'before and after':ab,ti 

#43 'case study'/exp 

#42 'cross sectional':ab,ti OR 'cross-sectional':ab,ti 

#41 'cross-sectional':ab,ti 

#40 'epidemiological data'/exp 

#39 case* AND control* 

#38 cohort:ab,ti 

#37 'cohort analysis'/exp 

#36 'follow-up*':ab,ti 

#35 'follow up*':ab,ti 

#34 'longitudinal stud*':ab,ti 

#33 'longitudinal study'/exp 

#32 observational:ab,ti 

#31 'case control study'/de OR 'case report'/de OR 'clinical article'/de OR 'clinical 

study'/de OR 'cohort analysis'/de OR 'comparative effectiveness'/de OR 

'comparative study'/de OR 'control group'/de OR 'controlled study'/de OR 'cross 

sectional study'/de OR 'diagnostic test accuracy study'/de OR 'multicenter study'/de 

OR 'observational study'/de OR 'prospective study'/de OR 'retrospective study'/de 

OR 'tumor model'/de 

#30 #17 AND #25 AND #29 

#29 #26 OR #27 OR #28 

#28 screen* OR test* OR (population* NEAR/2 surveillance) OR (early NEAR/3 

detect*) OR (early NEAR/3 prevent*) 

#27 'health survey'/exp 

#26 'mass screening'/exp 

#25 #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 

#24 enzyme:ab,ti OR eia:ab,ti OR assay:ab,ti OR rpha:ab,ti OR latex:ab,ti OR 

agglutin*:ab,ti OR monocl*:ab,ti OR polyclo*:ab,ti 

#23 immunologic* AND (test* OR screen* OR diagn*) 

#22 immunochemical* AND (test* OR screen* OR diagn*) 

#21 ((faecal OR fecal OR feces OR faeces OR gfobt OR fobt OR fob OR fit OR haemoccult 

OR hemoccult OR sensa OR heamoccultsensa OR hemocare OR hema) AND screen 

OR hemascreen OR hemacheck OR hema) AND check OR hemawipe OR (hema 
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AND wipe) OR hemofec OR hemofecia OR fecatest OR fecatwin OR coloscreen OR 

seracult OR ez?detect OR colocare OR flexsure OR hemmoquant OR hemochaser 

OR (bayer AND detect) OR hemeselect OR immudia OR monohaem OR insure OR 

hemodia OR instant?view OR immocare OR magstream OR guaiac OR (occult AND 

blood) OR (stool NEAR/3 occult) OR (gaiac* NEAR/2 smear*) 

#20 'immunochemistry'/exp 

#19 'feces analysis'/exp 

#18 'occult blood'/exp 

#17 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 

OR #13 OR #16 

#16 #14 AND #15 

#15 cancer OR neoplasm* OR malign* OR tumor* OR tumour* OR carcinom* OR 

sarcom* OR adenocarcinom* OR adeno?carcinom* OR adenom* OR lesion* 

#14 colorectal* OR crc OR colon OR colonic OR bowel* OR intestine OR (large AND 

intestine) OR rectal OR rectum OR sigmoid OR anal OR anus 

#13 'rectum adenoma'/exp 

#12 'rectum carcinoma'/exp 

#11 'rectum tumor'/exp 

#10 'rectum cancer'/exp 

#9 'colon tumor'/exp 

#8 'colon adenocarcinoma'/exp 

#7 'colon adenoma'/exp 

#6 'colon cancer'/exp 

#5 'colon carcinoma'/exp 

#4 'colorectal adenoma'/exp 

#3 'colorectal carcinoma'/exp 

#2 'colorectal tumor'/exp 

#1 'colorectal cancer'/exp 
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検索式 7  

[7]_Ovid_2177 大腸がん 便潜血 精度(感度・特異度) 

Database: Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to May 22, 2020>    

Search Strategy:   

1 exp Colorectal Neoplasms/ 

2 exp Rectal Neoplasms/ 

3 exp Colonic Neoplasms/ 

4 exp colonic polyps/ 

5 exp intestinal polyps/ 

6 exp sigmoid neoplasms/ 

7 (colorectal* or CRC or colon* or bowel* or rectal or rectum or sigmoid or intestinal 

or anus).mp. 

8 (cancer* or neoplasm* or tumor* or tumour* or carcinoma* or adenocarcinom* or 

adeno?carcinom* or adenom* or adenomat* or lesion* or polyps or polyp).mp. 

9 7 and 8 

10 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 9 

11 Occult Blood/ 

12 occult blood.ti,ab. 

13 ((fecal or faecal or stool) and occult).ti,ab. 

14 (fobt or ifobt or gfobt).ti,ab. 

15 guaiac.ti,ab. 

16 ((fecal or faecal or stool) adj5 test$).ti,ab. 

17 ((fecal or faecal or stool) and immuno$).ti,ab. 

18 DNA Methylation/ 

19 DNA Mutational Analysis/ 

20 DNA, neoplasm/ 

21 DNA.ti,ab. 

22 DNA/ 

23 18 or 19 or 20 or 21 or 22 

24 (fecal or faecal or stool).mp. or Feces/ 

25 23 and 24 

26 ((fecal or faecal or stool) adj5 deoxyribonucleic acid).ti,ab. 

27 ((fecal or faecal or stool) adj5 (genetic$ or genomic$)).ti,ab. 

28 ((fecal or faecal or stool) adj5 molecular).ti,ab. 

29 (f-dna or fdna or s-dna or sdna).ti,ab. 

30 11 or 12 or 13 or 14 or 15 or 16 or 17 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 

31 exp Mass Screening/ 

32 exp "Early Detection of Cancer"/ 

33 exp Population Surveillance/ 

34 (screen$ or detect$ test$).ti,ab. 

35 (early adj3 prevent*).ti,ab. 

36 (population* adj2 surveillance).ti,ab. 

37 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 

38 10 and 30 

39 10 and 30 and 37 

40 Sensitivity and Specificity/ 

41 Predictive Value of Tests/ 

42 predictive value$.mp. 

43 ROC Curve/ 

44 ROC$.ti,ab. 

45 Area Under Curve/ 

46 AUC$.ti,ab. 
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47 False Negative Reactions/ 

48 False Positive Reactions/ 

49 Diagnostic Errors/ 

50 diagnostic error$.ti,ab. 

51 Reproducibility of Results/ 

52 reproducibility.ti,ab. 

53 Reference Values/ 

54 reference value$.ti,ab. 

55 Observer Variation/ 

56 (observer and variat$).ti,ab. 

57 receiver operat$.ti,ab. 

58 sensitiv$.ti,ab. 

59 specificit$.ti,ab. 

60 predictive value$.ti,ab. 

61 accurac$.ti,ab. 

62 false positive$.ti,ab. 

63 false negative$.ti,ab. 

64 miss rate$.ti,ab. 

65 error rate$.ti,ab. 

66 detection rate$.ti,ab. 

67 diagnostic yield$.ti,ab. 

68 Likelihood Functions/ 

69 likelihood ratio$.ti,ab. 

70 diagnostic odds ratio$.ti,ab. 

71 diagnostic value$.ti,ab. 

72 interval cancer$.ti,ab. 

73 40 or 41 or 42 or 43 or 44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 49 or 50 or 51 or 52 or 53 or 54 

or 55 or 56 or 57 or 58 or 59 or 60 or 61 or 62 or 63 or 64 or 65 or 66 or 67 or 68 or 

69 or 70 or 71 or 72 

74 10 and 30 and 37 and 73 

75 limit 74 to yr="2000 -Current" 

76 interval$.ti,ab. 

77 73 or 76 

78 10 and 30 and 37 and 77 

79 limit 78 to yr="2000 -Current" 
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検索 8_Embase 423件大腸がん検診精度 20200611  

#82 #80 NOT #81 

#81 #80 AND ('conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'conference review'/it) 

#80 #78 NOT #79 

#79 #77 AND [medline]/lim 

#78 #77 AND [embase]/lim 

#77 #73 NOT #76 

#76 #75 NOT #74 

#75 #73 AND [animals]/lim 

#74 #73 AND [humans]/lim 

#73 #72 AND [2000-2020]/py 

#72 #70 OR #71 

#71 #37 AND 'diagnostic test accuracy study'/de 

#70 #37 AND #69 

#69 #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 OR 

#48 OR #49 OR #50 OR #51 OR #52 OR #53 OR #54 OR #55 OR #56 OR #57 OR 

#58 OR #59 OR #60 OR #61 OR #62 OR #63 OR #64 OR #65 OR #66 OR #67 OR 

#68 

#68 interval*:ti,ab 

#67 (diagnostic NEAR/2 value*):ti,ab 

#66 (likelihood NEAR/2 ratio*):ti,ab 

#65 (diagnostic NEAR/2 yield*):ti,ab 

#64 (detection NEAR/2 rate*):ti,ab 

#63 (error NEAR/2 rate*):ti,ab 

#62 (miss NEAR/2 rate*):ti,ab 

#61 miss:ti,ab AND rate*:ti,ab 

#60 (false NEAR/2 negative*):ti,ab 

#59 (false NEAR/2 positive*):ti,ab 

#58 accurac*:ti,ab 

#57 (predictive NEAR/2 value*):ti,ab 

#56 specificit*:ti,ab 

#55 sensitiv*:ti,ab 

#54 (receiver NEAR/2 operat*):ti,ab 

#53 observer:ti,ab AND variat*:ti,ab 

#52 'observer variation'/exp 

#51 reference:ti,ab AND value*:ti,ab 

#50 'reference value'/exp 

#49 (reproducibility NEAR/3 result*):ti,ab 

#48 'reproducibility'/exp 

#47 diagnostic:ti,ab AND error*:ti,ab 

#46 'diagnostic error'/exp 

#45 'false positive result'/exp 

#44 'false negative result'/exp 

#43 auc*:ti,ab 

#42 'area under the curve'/exp OR 'area under the curve' 

#41 roc*:ti,ab 

#40 'receiver operating characteristic'/exp 

#39 'predictive value'/exp OR (predictive:ti,ab AND value*:ti,ab) 

#38 'sensitivity and specificity'/exp 

#37 #9 AND #28 AND #35 

#36 #9 AND #35 

#35 #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 
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#34 (population* NEAR/2 surveillance):ti,ab 

#33 (early NEAR/3 prevent*):ti,ab 

#32 screen*:ti,ab OR detect*:ti,ab OR test*:ti,ab 

#31 'health survey'/exp 

#30 'early cancer diagnosis'/exp 

#29 'mass screening'/exp 

#28 #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 OR #16 OR #23 OR #24 OR #25 OR 

#26 OR #27 

#27 'f dna':ti,ab OR fdna:ti,ab OR 's dna':ti,ab OR sdna:ti,ab 

#26 ((fecal OR faecal OR stool OR feces) NEAR/5 molecular):ti,ab 

#25 ((fecal OR faecal OR stool OR feces) NEAR/5 (genetic* OR genomic*)):ti,ab 

#24 ((fecal OR faecal OR stool OR feces) NEAR/5 deoxyribonucleic) AND acid:ti,ab 

#23 #21 AND #22 

#22 fecal OR faecal OR 'stool'/exp OR 'feces'/exp 

#21 #17 OR #18 OR #19 OR #20 

#20 'dna'/exp 

#19 dna:ti,ab 

#18 'dna mutational analysis'/exp 

#17 'dna methylation'/exp 

#16 (fecal:ti,ab OR faecal:ti,ab OR stool:ti,ab) AND immuno*:ti,ab 

#15 ((fecal OR faecal OR stool) NEAR/5 test*):ti,ab 

#14 guaiac:ti,ab 

#13 fobt:ti,ab OR ifobt:ti,ab OR gfobt:ti,ab 

#12 (fecal:ti,ab OR faecal:ti,ab OR stool:ti,ab) AND occult:ti,ab 

#11 occult:ti,ab AND blood:ti,ab 

#10 'occult blood'/exp 

#9 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #8 

#8 #6 AND #7 

#7 cancer* OR neoplasm* OR tumor* OR tumour* OR carcinoma* OR 

adenocarcinom* OR adeno?carcinom* OR adenom* OR adenomat* OR lesion* OR 

'polyps'/exp OR 'polyp'/exp 

#6 colorectal* OR crc OR colon* OR bowel* OR rectal OR 'rectum'/exp OR 'sigmoid'/exp 

OR intestinal OR 'anus'/exp 

#5 'intestine polyp'/exp 

#4 'colon polyp'/exp 

#3 'colon tumor'/exp 

#2 'rectum tumor'/exp 

#1 'colorectal tumor'/exp 
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検索式 9  

[9]Ovid_438 

Database: Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to July 08, 2020> 

Search Strategy:   

1 exp Colorectal Neoplasms/ 

2 exp Rectal Neoplasms/ 

3 exp Colonic Neoplasms/ 

4 exp colonic polyps/ 

5 exp intestinal polyps/ 

6 exp sigmoid neoplasms/ 

7 (colorectal* or CRC or colon* or bowel* or rectal or rectum or sigmoid or intestinal 

or anus).mp. 

8 (cancer* or neoplasm* or tumor* or tumour* or carcinoma* or adenocarcinom* or 

adeno?carcinom* or adenom* or adenomat* or lesion* or polyps or polyp).mp. 

9 7 and 8 

10 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 9 

11 Occult Blood/ 

12 occult blood.ti,ab. 

13 ((fecal or faecal or stool) and occult).ti,ab. 

14 (fobt or ifobt or gfobt).ti,ab. 

15 guaiac.ti,ab. 

16 ((fecal or faecal or stool) adj5 test$).ti,ab. 

17 ((fecal or faecal or stool) and immuno$).ti,ab. 

18 DNA Methylation/ 

19 DNA Mutational Analysis/ 

20 DNA, neoplasm/ 

21 DNA.ti,ab. 

22 DNA/ 

23 18 or 19 or 20 or 21 or 22 

24 (fecal or faecal or stool).mp. or Feces/ 

25 23 and 24 

26 ((fecal or faecal or stool) adj5 deoxyribonucleic acid).ti,ab. 

27 ((fecal or faecal or stool) adj5 (genetic$ or genomic$)).ti,ab. 

28 ((fecal or faecal or stool) adj5 molecular).ti,ab. 

29 (f-dna or fdna or s-dna or sdna).ti,ab. 

30 11 or 12 or 13 or 14 or 15 or 16 or 17 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 

31 exp Mass Screening/ 

32 exp "Early Detection of Cancer"/ 

33 exp Population Surveillance/ 

34 (screen$ or detect$ test$).ti,ab. 

35 (early adj3 prevent*).ti,ab. 

36 (population* adj2 surveillance).ti,ab. 

37 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 

38 10 and 30 

39 10 and 30 and 37 

40 overdiagnosis.mp. 

41 overdiagnoses.mp. 

42 over-diagnosis.ti,ab. 

43 diagnosed.ti,ab. 

44 (over adj3 diagnos*).mp. 

45 unwanted.mp. 

46 Diagnostic Errors/ 
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47 (over adj3 treat*).mp. 

48 over-treatment.ti,ab. 

49 over treated.ti,ab. 

50 overtreat*.ti,ab. 

51 over-treated.ti,ab. 

52 misdiagnos*.mp. 

53 mis-diagnos*.ti,ab. 

54 medical overuse/ 

55 (over adj3 use*).mp. 

56 over-use*.ti,ab. 

57 overdetection*.ti,ab. 

58 over-detection.ti,ab. 

59 over-detected.ti,ab. 

60 (over adj3 detect*).mp. 

61 40 or 41 or 42 or 43 or 44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 49 or 50 or 51 or 52 or 53 or 54 

or 55 or 56 or 57 or 58 or 59 or 60 

62 39 and 61 

63 limit 62 to yr="2000 -Current" 
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検索式 10  

[10]_Embase_30 

過剰診断 Embase検索式(MEDLINE情報を除外)30件 20200722:   

#76 #74 NOT #75 

#75 #74 AND ('conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'conference review'/it 

OR 'editorial'/it OR 'note'/it)  

#74 #70 NOT #73                      

#73 #72 NOT #71                        

#72 #70 AND [animals]/lim             

#71 #70 AND [humans]/lim             

#70 #68 NOT #69                     

#69 #67 AND [medline]/lim            

#68 #67 AND [embase]/lim             

#67 #66 AND [2000-2020]/py           

#66 #45 AND #65                      

#65 #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50 OR #51 OR #52 OR #53 OR #54 OR #55 OR 

#56 OR #57 OR #58 OR #59 OR #60 OR #61 OR #62 OR #63 OR #64    

#64 (over NEAR/3 detect*):ti,ab                           

#63 over detected':ti,ab                                   

#62 'over detection':ti,ab 

#61 overdetection*:ti,ab 

#60 'over-use*':ti,ab 

#59 'over near/3 use*':ti,ab 

#58 'mis diagnos*':ti,ab 

#57 misdiagnos*:ti,ab 

#56 'overtreatment'/exp 

#55 'over-treated':ti,ab 

#54 overtreat*:ti,ab 

#53 'over treated':ti,ab 

#52 'over-treatment':ti,ab OR 'overtreatment':ti,ab 

#51 (over NEAR/3 treat*):ti,ab 

#50 'diagnostic error'/exp 

#49 (over NEAR/3 diagnos*):ti,ab 

#48 'over diagnosis.ti,ab.' 

#47 overdiagnoses:ti,ab 

#46 'overdiagnosis'/exp 

#45 #17 AND #36 AND #43 

#44 #17 AND #43 

#43 #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 

#42 (population* NEAR/2 surveillance):ti,ab 

#41 (early NEAR/3 prevent*):ti,ab 

#40 screen*:ti,ab OR detect*:ti,ab OR test*:ti,ab 

#39 'health survey'/exp 

#38 'early cancer diagnosis'/exp 

#37 'mass screening'/exp 

#36 #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #31 OR #32 OR #33 OR 

#34 OR #35 

#35 'f-dna':ti,ab OR fdna:ti,ab OR 's dna':ti,ab OR sdna:ti,ab 

#34 ((fecal OR faecal OR stool OR feces) NEAR/5 molecular):ti,ab 

#33 ((fecal OR faecal OR stool OR feces) NEAR/5 (genetic* OR genomic*)):ti,ab 

#32 ((fecal OR faecal OR stool OR feces) NEAR/5 deoxyribonucleic) AND acid:ti,ab 

#31 #29 AND #30 
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#30 fecal OR faecal OR 'stool'/exp OR 'feces'/exp 

#29 #25 OR #26 OR #27 OR #28 

#28 'dna'/exp 

#27 dna:ti,ab 

#26 'dna mutational analysis'/exp 

#25 'dna methylation'/exp 

#24 (fecal:ti,ab OR faecal:ti,ab OR stool:ti,ab) AND immuno*:ti,ab 

#23 ((fecal OR faecal OR stool) NEAR/5 test*):ti,ab 

#22 guaiac:ti,ab 

#21 fobt:ti,ab OR ifobt:ti,ab OR gfobt:ti,ab 

#20 (fecal:ti,ab OR faecal:ti,ab OR stool:ti,ab) AND occult:ti,ab 

#19 occult:ti,ab AND blood:ti,ab 

#18 'occult blood'/exp 

#17 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 

OR #13 OR #16 

#16 #14 AND #15 

#15 cancer OR neoplasm* OR malign* OR tumor* OR tumour* OR carcinom* OR 

sarcom* OR adenocarcinom* OR adeno?carcinom* OR adenom* OR lesion*  

#14 colorectal* OR crc OR colon OR colonic OR bowel* OR intestine OR (large AND 

intestine) OR rectal OR rectum OR sigmoid OR anal OR anus 

#13 'rectum adenoma'/exp 

#12 'rectum carcinoma'/exp 

#11 'rectum tumor'/exp 

#10 'rectum cancer'/exp 

#9 'colon tumor'/exp 

#8 'colon adenocarcinoma'/exp 

#7 'colon adenoma'/exp 

#6 'colon cancer'/exp 

#5 'colon carcinoma'/exp 

#4 'colorectal adenoma'/exp 

#3 'colorectal carcinoma'/exp 

#2 'colorectal tumor'/exp 

#1 'colorectal cancer'/exp 
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検索式 11  

[11]_Ovid740大腸がん不安 

Database: Ovid MED LINE(R) ALL <1946 to August 24, 2020>    

Search Strategy:    

1 anxiety/ 

2 anxiety.ab,ti. 

3 anxieties.ab,ti. 

4 worried.ab,ti. 

5 worries.ab,ti. 

6 worry.ab,ti. 

7 worrying.ab,ti. 

8 fear/ 

9 fear.ab,ti. 

10 distress.ab,ti. 

11 distressed.ab,ti. 

12 distresses.ab,ti. 

13 distressful.ab,ti. 

14 distressing.ab,ti. 

15 upset.ab,ti. 

16 upsets.ab,ti. 

17 upsetting.ab,ti. 

18 shock/ 

19 shock.ab,ti. 

20 shocked.ab,ti. 

21 shocking.ab,ti. 

22 shocks.ab,ti. 

23 depression/ 

24 depression.ab,ti. 

25 depressed.ab,ti. 

26 depressions.ab,ti. 

27 depressive disorder/ 

28 depressive.ab,ti. 

29 depressivity.ab,ti. 

30 depressively.ab,ti. 

31 depressiveness.ab,ti. 

32 depressives.ab,ti. 

33 attitude to health/ 

34 attitude/ 

35 attitude.ab,ti. 

36 attitudes.ab,ti. 

37 behavior/ 

38 behavior.ab,ti. 

39 behavioral.ab,ti. 

40 behavioural.ab,ti. 

41 behaviorally.ab,ti. 

42 behaviour.ab,ti. 

43 behaviourally.ab,ti. 

44 behaviours.ab,ti. 

45 behaviors.ab,ti. 

46 cognition/ 

47 cognition.ab,ti. 

48 cognitions.ab,ti. 
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49 cognitive.ab,ti. 

50 cognitively.ab,ti. 

51 cognitives.ab,ti. 

52 emotions/ 

53 emotions.ab,ti. 

54 emotion.ab,ti. 

55 emotional.ab,ti. 

56 emotive.ab,ti. 

57 anger/ 

58 anger.ab,ti. 

59 angers.ab,ti. 

60 angered.ab,ti. 

61 angering.ab,ti. 

62 confusion/ 

63 confusion.ab,ti. 

64 confusability.ab,ti. 

65 confusable.ab,ti. 

66 confuse.ab,ti. 

67 confuses.ab,ti. 

68 confusing.ab,ti. 

69 confused.ab,ti. 

70 confusions.ab,ti. 

71 shame/ 

72 shame.ab,ti. 

73 shames.ab,ti. 

74 shaming.ab,ti. 

75 shamed.ab,ti. 

76 shameful.ab,ti. 

77 shamefulness.ab,ti. 

78 humiliate.ab,ti. 

79 humiliated.ab,ti. 

80 humiliating.ab,ti. 

81 humiliation.ab,ti. 

82 humiliations.ab,ti. 

83 disgrace.ab,ti. 

84 disgraceful.ab,ti. 

85 social stigma/ 

86 stigmas.ab,ti. 

87 stigma.ab,ti. 

88 stress.ab,ti. 

89 stressed.ab,ti. 

90 stresses.ab,ti. 

91 stressful.ab,ti. 

92 stressfulness.ab,ti. 

93 stressing.ab,ti. 

94 (self adj3 blame).ab,ti. 

95 self-blame.ab,ti. 

96 (blame adj3 oneself).ab,ti. 

97 (blame adj3 myself).ab,ti. 

98 (blame adj3 herself).ab,ti. 

99 (blame adj3 himself).ab,ti. 

100 blamed.ab,ti. 
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101 blameful.ab,ti. 

102 blames.ab,ti. 

103 blaming.ab,ti. 

104 feeling.ab,ti. 

105 feel.ab,ti. 

106 feelings.ab,ti. 

107 feels.ab,ti. 

108 embarrassment/ 

109 embarrassment.ab,ti. 

110 embarrassing.ab,ti. 

111 embarrassed.ab,ti. 

112 embarrass.ab,ti. 

113 perception/ 

114 perception.ab,ti. 

115 percept.ab,ti. 

116 perceptibility.ab,ti. 

117 perceptible.ab,ti. 

118 perceptions.ab,ti. 

119 perceptional.ab,ti. 

120 perceptive.ab,ti. 

121 perceptiveness.ab,ti. 

122 percepts.ab,ti. 

123 psychologic.ab,ti. 

124 psychological.ab,ti. 

125 psychologically.ab,ti. 

126 psychologization.ab,ti. 

127 psychologized.ab,ti. 

128 psychologizing.ab,ti. 

129 psychiatry/ 

130 psychiatry.ab,ti. 

131 psychiatrical.ab,ti. 

132 psychiatrically.ab,ti. 

133 psychiatrics.ab,ti. 

134 psychiatric.ab,ti. 

135 psychopathology/ 

136 psychopathology.ab,ti. 

137 psychopathologies.ab,ti. 

138 psychopathological.ab,ti. 

139 mental disorders/ 

140 mental.ab,ti. 

141 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 7 or 8 or 9 or 10 or 11 or 12 or 13 or 14 or 15 or 16 or 17 

or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 or 31 or 

32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 38 or 39 or 40 or 41 or 42 or 43 or 44 or 45 or 46 

or 47 or 48 or 49 or 50 or 51 or 52 or 53 or 54 or 55 or 56 or 57 or 58 or 59 or 60 or 

61 or 62 or 63 or 64 or 65 or 66 or 67 or 68 or 69 or 70 or 71 or 72 or 73 or 74 or 75 

or 76 or 77 or 78 or 79 or 80 or 81 or 82 or 83 or 84 or 85 or 86 or 87 or 88 or 89 or 

90 or 91 or 92 or 93 or 94 or 95 or 96 or 97 or 98 or 99 or 100 or 101 or 102 or 103 

or 104 or 105 or 106 or 107 or 108 or 109 or 110 or 111 or 112 or 113 or 114 or 115 

or 116 or 117 or 118 or 119 or 120 or 121 or 122 or 123 or 124 or 125 or 126 or 127 

or 128 or 129 or 130 or 131 or 132 or 133 or 134 or 135 or 136 or 137 or 138 or 139 

or 140 

142 exp Colorectal Neoplasms/ 
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143 exp Rectal Neoplasms/ 

144 exp Colonic Neoplasms/ 

145 exp intestinal polyps/ 

146 exp sigmoid neoplasms/ 

147 (colorectal* or CRC or colon* or bowel* or rectal or rectum or sigmoid or intestinal 

or anus).mp. 

148 (cancer* or neoplasm* or tumor* or tumour* or carcinoma* or adenocarcinom* or 

adeno?carcinom* or adenom* or adenomat* or lesion* or polyps or polyp).mp. 

149 147 and 148 

150 142 or 143 or 144 or 145 or 146 or 149 

151 Occult Blood/ 

152 occult blood.ti,ab. 

153 ((fecal or faecal or stool or feces) and occult).ti,ab. 

154 (fobt or ifobt or gfobt).ti,ab. 

155 guaiac.ti,ab. 

156 ((fecal or faecal or stool or feces) adj5 test$).ti,ab. 

157 ((fecal or faecal or stool or feces) and immuno$).ti,ab. 

158 DNA Methylation/ 

159 DNA Mutational Analysis/ 

160 DNA, neoplasm/ 

161 DNA.ti,ab. 

162 DNA/ 

163 158 or 159 or 160 or 161 or 162 

164 (fecal or faecal or stool or feces).mp. or Feces/ 

165 163 and 164 

166 ((fecal or faecal or stool or feces) adj5 deoxyribonucleic acid).ti,ab. 

167 ((fecal or faecal or stool or feces) adj5 (genetic$ or genomic$)).ti,ab. 

168 ((fecal or faecal or stool or feces) adj5 molecular).ti,ab. 

169 (f-dna or fdna or s-dna or sdna).ti,ab. 

170 151 or 152 or 153 or 154 or 155 or 156 or 157 or 165 or 166 or 167 or 168 or 169 

171 exp Mass Screening/ 

172 exp "Early Detection of Cancer"/ 

173 exp Population Surveillance/ 

174 (screen$ or detect$ or test$).ti,ab. 

175 (early adj3 prevent*).ti,ab. 

176 (population* adj2 surveillance).ti,ab. 

177 171 or 172 or 173 or 174 or 175 or 176 

178 150 and 177 

179 170 and 178 

180 141 and 179 

181 limit 180 to yr="2000 -Current" 

182 limit 181 to humans 

183 limit 181 to animals 

184 183 not 182 

185 181 not 184 
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検索式 12 

[12]Embase_210 

Embase 不安 検索式 210件 20200825:    

#198 #196 NOT #197 

#197 #196 AND ('conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'conference 

review'/it OR 'editorial'/it) 

#196 #192 NOT #195 

#195 #194 NOT #193 

#194 #192 AND [animals]/lim 

#193 #192 AND [humans]/lim 

#192 #190 NOT #191 

#191 #189 AND [medline]/lim 

#190 #189 AND [embase]/lim 

#189 #188 AND [2000-2020]/py 

#188 #45 AND #187 

#187 #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR #50 OR #51 OR #52 OR #53 OR #54 OR #55 OR 

#56 OR #57 OR #58 OR #59 OR #60 OR #61 OR #62 OR #63 OR #64 OR #65 OR 

#66 OR #67 OR #68 OR #69 OR #70 OR #71 OR #72 OR #73 OR #74 OR #75 OR 

#76 OR #77 OR #78 OR #79 OR #80 OR #81 OR #82 OR #83 OR #84 OR #85 OR 

#86 OR #87 OR #88 OR #89 OR #90 OR #91 OR #92 OR #93 OR #94 OR #95 OR 

#96 OR #97 OR #98 OR #99 OR #100 OR #101 OR #102 OR #103 OR #104 OR 

#105 OR #106 OR #107 OR #108 OR #109 OR #110 OR #111 OR #112 OR #113 OR 

#114 OR #115 OR #116 OR #117 OR #118 OR #119 OR #120 OR #121 OR #122 OR 

#123 OR #124 OR #125 OR #126 OR #127 OR #128 OR #129 OR #130 OR #131 

OR #132 OR #133 OR #134 OR #135 OR #136 OR #137 OR #138 OR #139 OR 

#140 OR #141 OR #142 OR #143 OR #144 OR #145 OR #146 OR #147 OR #148 

OR #149 OR #150 OR #151 OR #152 OR #153 OR #154 OR #155 OR #156 OR 

#157 OR #158 OR #159 OR #160 OR #161 OR #162 OR #163 OR #164 OR #165 

OR #166 OR #167 OR #168 OR #169 OR #170 OR #171 OR #172 OR #173 OR 

#174 OR #175 OR #176 OR #177 OR #178 OR #179 OR #180 OR #181 OR #182 

OR #183 OR #184 OR #185 OR #186 OR #187 OR #188 

#186 mental*:ti,ab 

#185 'mental disease'/exp 

#184 psychopathological:ti,ab 

#183 psychopathologies:ti,ab 

#182 psychopathology:ti,ab 

#181 psychiatric:ti,ab 

#180 psychiatrics:ti,ab 

#179 psychiatrically:ti,ab 

#178 psychiatrical:ti,ab 

#177 psychiatry:ti,ab 

#176 'psychiatry'/exp 

#175 psychologizing:ti,ab 

#174 psychologized:ti,ab 

#173 psychologization:ti,ab 

#172 psychologically:ti,ab 

#171 psychological:ti,ab 

#170 psychologic:ti,ab 

#169 percepts:ti,ab 

#168 perceptiveness:ti,ab 

#167 perceptive:ti,ab 

#166 perceptional:ti,ab 
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#165 perceptions:ti,ab 

#164 perceptible:ti,ab 

#163 perceptibility:ti,ab 

#162 percept:ti,ab  

#161 perception:ti,ab 

#160 'perception'/exp 

#159 embarrass:ti,ab 

#158 embarrassed:ti,ab 

#157 embarrassing:ti,ab 

#156 embarrassment:ti,ab 

#155 'embarrassment'/exp 

#154 feels:ti,ab 

#153 feelings:ti,ab 

#152 feel:ti,ab 

#151 feeling:ti,ab 

#150 'feeling'/exp 

#149 blaming:ti,ab 

#148 blames:ti,ab 

#147 blameful:ti,ab 

#146 blamed:ti,ab 

#145 blame AND himself:ti,ab 

#144 blame AND herself:ti,ab 

#143 blame AND oneself:ti,ab 

#142 blame AND myself:ti,ab 

#141 'self-blame':ti,ab 

#140 'self blame':ti,ab 

#139 stressing:ti,ab 

#138 stressfulness:ti,ab 

#137 stressful:ti,ab 

#136 stresses:ti,ab 

#135 stressed:ti,ab 

#134 stress:ti,ab 

#133 'stress'/exp 

#132 stigmas:ti,ab 

#131 stigma:ti,ab 

#130 'social stigma'/exp 

#129 disgraceful:ti,ab 

#128 disgrace:ti,ab 

#127 humiliations:ti,ab 

#126 humiliation:ti,ab 

#125 humiliating:ti,ab 

#124 humiliated:ti,ab 

#123 humiliate:ti,ab 

#122 shamefulness:ti,ab 

#121 shameful:ti,ab 

#120 shamed:ti,ab 

#119 shaming:ti,ab 

#118 shames:ti,ab 

#117 shame:ti,ab 

#116 'shame'/exp 

#115 confusions:ti,ab 

#114 confused:ti,ab 
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#113 confusing:ti,ab 

#112 confuses:ti,ab 

#111 confuse:ti,ab 

#110 confusable:ti,ab 

#109 confusability:ti,ab 

#108 confusion:ti,ab 

#107 'confusion'/exp 

#106 angering:ti,ab 

#105 angered:ti,ab 

#104 angers:ti,ab 

#103 anger:ti,ab 

#102 'anger'/exp 

#101 emotive:ti,ab 

#100 emotional:ti,ab 

#99 emotions:ti,ab 

#98 emotion:ti,ab 

#97 'emotion'/exp 

#96 cognitives:ti,ab 

#95 cognitively:ti,ab 

#94 cognitive:ti,ab 

#93 cognitions:ti,ab 

#92 cognition:ti,ab 

#91 'cognition'/exp 

#90 behaviors:ti,ab 

#89 behaviours:ti,ab 

#88 behaviourally:ti,ab 

#87 behaviour:ti,ab 

#86 behaviorally:ti,ab 

#85 behavioural:ti,ab 

#84 behavioral:ti,ab 

#83 behavior:ti,ab 

#82 'behavior'/exp 

#81 attitudes:ti,ab 

#80 attitude:ti,ab 

#79 'attitude'/exp 

#78 'attitude to health'/exp 

#77 depressives:ti,ab 

#76 depressiveness:ti,ab 

#75 depressively:ti,ab 

#74 depressivity:ti,ab 

#73 depressive:ti,ab 

#72 depressions:ti,ab 

#71 depressed:ti,ab 

#70 depression:ti,ab 

#69 'depression'/exp 

#68 shocks:ti,ab 

#67 shocking:ti,ab 

#66 shocked:ti,ab 

#65 shock:ti,ab 

#64 'shock'/exp 

#63 upsetting:ti,ab 

#62 upsets:ti,ab 
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#61 upset:ti,ab 

#60 distressing:ti,ab  

#59 distressful:ti,ab 

#58 distresses:ti,ab 

#57 distressed:ti,ab 

#56 distress:ti,ab 

#55 fear:ti,ab 

#54 'fear'/exp 

#53 worrying:ti,ab 

#52 worry:ti,ab 

#51 worries:ti,ab 

#50 worried:ti,ab 

#49 anxieties:ti,ab 

#48 anxieties:ti,ab 

#47 anxiety:ti,ab 

#46 'anxiety'/exp 

#45 #36 AND #44 

#44 #17 AND #43 

#43 #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 

#42 screen*:ti,ab OR detect*:ti,ab OR test*:ti,ab 

#41 (population* NEAR/2 surveillance):ti,ab 

#40 (early NEAR/3 prevent*):ti,ab 

#39 'health survey'/exp 

#38 'early cancer diagnosis'/exp 

#37 'mass screening'/exp 

#36 #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #31 OR #32 OR #33 OR 

#34 OR #35 

#35 'f-dna':ti,ab OR fdna:ti,ab OR 's-dna':ti,ab OR sdna:ti,ab 

#34 ((fecal OR faecal OR stool OR feces) NEAR/5 molecular):ti,ab 

#33 ((fecal OR faecal OR stool OR feces) NEAR/5 (genetic* OR genomic*)):ti,ab 

#32 ((fecal OR faecal OR stool OR feces) NEAR/5 deoxyribonucleic) AND acid:ti,ab 

#31 #29 AND #30 

#30 fecal OR faecal OR 'stool'/exp OR 'feces'/exp 

#29 #25 OR #26 OR #27 OR #28 

#28 'dna'/exp 

#27 dna:ti,ab 

#26 'dna mutational analysis'/exp 

#25 'dna methylation'/exp 

#24 (feces:ti,ab AND fecal:ti,ab OR faecal:ti,ab OR stool:ti,ab) AND immuno*:ti,ab 

#23 ((feces OR fecal OR faecal OR stool) NEAR/5 test*):ti,ab 

#22 guaiac:ti,ab 

#21 fobt:ti,ab OR ifobt:ti,ab OR gfobt:ti,ab 

#20 (feces:ti,ab OR fecal:ti,ab OR faecal:ti,ab OR stool:ti,ab) AND occult:ti,ab 

#19 occult:ti,ab AND blood:ti,ab 

#18 'occult blood'/exp 

#17 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 

OR #13 OR #16 

#16 #14 AND #15 

#15 cancer OR neoplasm* OR malign* OR tumor* OR tumour* OR carcinom* OR 

sarcom* OR adenocarcinom* OR adeno?carcinom* OR adenom* OR lesion* 

#14 colorectal* OR crc OR colon OR colonic OR bowel* OR intestine OR (large AND 

intestine) OR rectal OR rectum OR sigmoid OR anal OR anus 
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#13 'rectum adenoma'/exp 

#12 'rectum carcinoma'/exp 

#11 'rectum tumor'/exp 

#10 'rectum cancer'/exp 

#9 'colon tumor'/exp 

#8 'colon adenocarcinoma'/exp 

#7 'colon adenoma'/exp 

#6 'colon cancer'/exp 

#5 'colon carcinoma'/exp 

#4 'colorectal adenoma'/exp 

#3 'colorectal carcinoma'/exp 

#2 'colorectal tumor'/exp 

#1 'colorectal cancer'/exp 
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検索式 13 

[13]医中誌_41 

過剰診断_41件  20201101:    

#1 大腸/TH or 大腸/AL 

#2 結腸/TH or 結腸/AL 

#3 直腸/TH or 直腸/AL 

#4 盲腸/TH or 盲腸/AL 

#5 肛門部/TH or 肛門/AL 

#6 虫垂/TH or 虫垂/AL 

#7 colorectal/AL 

#8 colon/AL 

#9 rectum/AL 

#10 colonic/AL 

#11 腸/TH or bowel/AL or intestine/AL 

#12 rectal/AL or rectum/AL 

#13 (S状結腸/TH or sigmoid/AL) 

#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 

#15 neoplasms/AL 

#16 malignant/AL 

#17 tumor/AL 

#18 tumour/AL 

#19 (癌腫/TH or carcinoma/AL) 

#20 (腺腫/TH or adenoma/AL) 

#21 (肉腫/TH or sarcoma/AL) 

#22 (腺癌/TH or adenocarcinoma/AL) 

#23 新生物/AL 

#24 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤がん/AL) 

#25 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤癌/AL) 

#26 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤ガン/AL) 

#27 (腫瘍/TH or 進行がん/AL) 

#28 (腫瘍/TH or 進行癌/AL) 

#29 (腫瘍/TH or 進行ガン/AL) 

#30 (疾患/TH or lesion/AL) 

#31 #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25 or #26 or 

#27 or #28 or #29 or #30 

#32 #14 and #31 

#33 crc/AL 

#34 (大腸腫瘍/TH or 大腸がん/AL) 

#35 (大腸腫瘍/TH or 大腸癌/AL) 

#36 (大腸腫瘍/TH or 大腸ガン/AL) 

#37 大腸腫瘍/AL 

#38 #32 or #33 or #34 or #35 or #36 or #37 

#39 (集団検診/TH or 検診/AL) 

#40 (診断サービス/TH or 健診/AL) 

#41 診断サービス/AL 

#42 健康診査/AL 

#43 集検/AL 

#44 健康診断/AL 

#45 Mass Health Examination/AL 
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#46 ふるい分け検査/AL 

#47 スクリーニング/AL 

#48 検査/AL 

#49 (人間ドック/TH or ドック/AL) 

#50 surveillance/AL 

#51 (健康調査/TH or "health survey"/AL) 

#52 (早期診断/TH or 早期診断/AL) 

#53 早期発見/AL 

#54 #39 or #40 or #41 or #42 or #43 or #44 or #45 or #46 or #47 or #48 or #49 or #50 or 

#51 or #52 or #53 

#55 #38 and #54 

#56 糞便/TH or 便/AL 

#57 faecal/AL 

#58 fecal/AL 

#59 feces/AL 

#60 faeces/AL 

#61 FOB/AL 

#62 FIT/AL 

#63 stool/AL 

#64 occult/AL 

#65 血液/TH or 血液/AL or blood/AL 

#66 潜血反応/TH or 潜血/AL 

#67 潜血反応/TH or 便潜血/AL 

#68 免疫法/AL 

#69 化学法/AL 

#70 chemical/AL 

#71 immuno/AL 

#72 dna/AL 

#73 #56 or #57 or #58 or #59 or #60 or #61 or #62 or #63 or #64 or #65 or #66 or #68 or 

#69 or #70 or #71 or #72 

#74 #55 and #73 

#75 過剰診断/AL 

#76 (過剰医療/TH or 過剰医療/AL) 

#77 overuse/AL 

#78 過剰利用/AL 

#79 overutilization/AL 

#80 overdiagnoses/AL 

#81 overdiagnosis/AL 

#82 overmedication/AL 

#83 overmedications/AL 

#84 overtreatment/AL 

#85 overtreatments/AL 

#86 over-diagnosis/AL 

#87 over-treatment/AL 

#88 over-use/AL 

#89 misdiagnoses/AL 

#90 unwanted medical care/AL 

#91 (過剰医療/TH or 医療サービスの過剰利用/AL) 

#92 過剰な治療/AL 

#93 過剰な診断/AL 

#94 過剰治療/AL 
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#95 過剰受診/AL 

#96 過剰受療/AL 

#97 過剰処置/AL 

#98 過剰診療/AL 

#99 不要な診療/AL 

#100 (過剰医療/TH or 保健医療サービスの過度の利用/AL) 

#101 保健医療サービスの過度の利用/AL 

#102 医療/AL and 過剰利用/AL 

#103 (保健医療サービスの誤用/TH or 保健医療サービスの誤用/AL) 

#104 (無用な処置/TH or 無用な処置/AL) 

#105 不要/AL and (検診/AL or 健診/AL or 検査/AL or 治療/AL or 診断/AL or 処置/AL or 

診療/AL) 

#106 #75 or #76 or #77 or #78 or #79 or #81 or #84 or #86 or #87 or #88 or #91 or #92 or 

#93 or #94 or #97 or #98 or #99 or #100 or #102 or #103 or #104 or #105 

#107 #74 and #106 
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検索式 14 

[14] 医中_1301  

医中誌_大腸がん 不安_1301件  20201025:    

#1 大腸/TH or 大腸/AL 

#2 結腸/TH or 結腸/AL 

#3 直腸/TH or 直腸/AL 

#4 盲腸/TH or 盲腸/AL 

#5 肛門部/TH or 肛門/AL 

#6 虫垂/TH or 虫垂/AL 

#7 colorectal/AL 

#8 colon/AL 

#9 rectum/AL 

#10 colonic/AL 

#11 腸/TH or bowel/AL or intestine/AL 

#12 rectal/AL or rectum/AL 

#13 (S状結腸/TH or sigmoid/AL) 

#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 

#15 neoplasms/AL 

#16 malignant/AL 

#17 tumor/AL 

#18 tumour/AL 

#19 (癌腫/TH or carcinoma/AL) 

#20 (腺腫/TH or adenoma/AL) 

#21 (肉腫/TH or sarcoma/AL) 

#22 (腺癌/TH or adenocarcinoma/AL) 

#23 新生物/AL 

#24 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤がん/AL) 

#25 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤癌/AL) 

#26 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤ガン/AL) 

#27 (腫瘍/TH or 進行がん/AL) 

#28 (腫瘍/TH or 進行癌/AL) 

#29 (腫瘍/TH or 進行ガン/AL) 

#30 (疾患/TH or lesion/AL) 

#31 #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25 or #26 or 

#27 or #28 or #29 or #30 

#32 #14 and #31 

#33 crc/AL 

#34 (大腸腫瘍/TH or 大腸がん/AL) 

#35 (大腸腫瘍/TH or 大腸癌/AL) 

#36 (大腸腫瘍/TH or 大腸ガン/AL) 

#37 大腸腫瘍/AL 

#38 #32 or #33 or #34 or #35 or #36 or #37 

#39 (集団検診/TH or 検診/AL) 

#40 (診断サービス/TH or 健診/AL) 

#41 診断サービス/AL 

#42 マススクリーニング/AL 

#43 マス・スクリーニング/AL 

#44 健康診査/AL 

#45 集検/AL 
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#46 健康診断/AL 

#47 Mass Health Examination/AL 

#48 ふるい分け検査/AL 

#49 スクリーニング/AL 

#50 検査/AL 

#51 (人間ドック/TH or ドック/AL) 

#52 surveillance/AL 

#53 (健康調査/TH or "health survey"/AL) 

#54 (早期診断/TH or 早期診断/AL) 

#55 早期発見/AL 

#56 #39 or #40 or #41 or #42 or #43 or #44 or #45 or #46 or #47 or #48 or #49 or #50 or 

#51 or #52 or #53 or #54 or #55 

#57 #38 and #56 

#58 糞便/TH or 便/AL 

#59 faecal/AL or fecal/AL or feces/AL or faeces/AL 

#60 FOB/AL 

#61 FIT/AL 

#62 糞便/TH or stool/AL 

#63 occult/AL 

#64 血液/TH or blood/AL 

#65 潜血反応/TH or 潜血/AL 

#66 潜血反応/TH or 便潜血/AL 

#67 免疫法/AL 

#68 化学法/AL 

#69 chemical/AL 

#70 immuno/AL 

#71 dna/AL 

#72 #58 or #59 or #60 or #61 or #62 or #63 or #64 or #65 or #67 or #68 or #69 or #70 or 

#71 

#73 #57 and #72 

#74 (不安/TH or 不安/AL) 

#75 anxiety/AL or anxieties/AL 

#76 心配/AL 

#77 worried/AL or worries/AL or worry/AL or worrying/AL 

#78 (恐怖/TH or 恐怖/AL) 

#79 fear/AL 

#80 (苦痛/TH or 苦痛/AL) 

#81 困難/AL 

#82 distress/AL or distressed/AL or distresses/AL or distressful/AL or distressing/AL 

#83 upset/AL or upsets/AL or upsetting/AL 

#84 (衝撃/TH or 衝撃/AL) 

#85 (ショック/TH or ショック/AL) 

#86 shock/AL or shocked/AL or shocking/AL or shocks/AL 

#87 うつ/AL 

#88 抑うつ/TH 

#89 うつ病/TH 

#90 鬱/AL 

#91 欝/AL 

#92 (情動/TH or 情動/AL) 

#93 ("抑制(心理学)"/TH or 抑制/AL) 
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#94 障害/AL 

#95 depression/AL or depressed/AL or depressions/AL and depressive/AL or 

depressivity/AL and depressively/AL or depressiveness/AL or depressives/AL 

#96 (態度/TH or 態度/AL) 

#97 (行動/TH or 行動/AL) 

#98 (意識/TH or 意識/AL) 

#99 attitude/AL or attitudes/AL 

#100 思考/AL or 志向/AL or 指向/AL 

#101 受療/AL 

#102 behavior/AL or behavioral/AL or behavioural/AL or behaviorally/AL or 

behaviour/AL or behaviourally/AL or behaviours/AL or behaviors/AL 

#103 選択/AL 

#104 (認知/TH or 認知/AL) 

#105 (認知/TH or 認識/AL) 

#106 cognition/AL or cognitions/AL or cognitive/AL or cognitively/AL or cognitives/AL 

#107 (感情/TH or 感情/AL) 

#108 emotions/AL or emotion/AL or emotional/AL or emotive/AL 

#109 (怒り/TH or 怒り/AL) 

#110 anger/AL or angers/AL or angered/AL or angering/AL 

#111 (戸惑い/TH or 困惑/AL) 

#112 (錯乱/TH or 錯乱/AL) 

#113 confusion/AL or confusability/AL or confusable/AL or confuse/AL and confuses/AL 

or confusing/AL or confused/AL or confusions/AL 

#114 羞恥/TH or 恥/AL 6,211 

#115 stigmas/AL or stigma/AL 

#116 (ストレス/TH or ストレス/AL) 

#117 stress/AL or stressed/AL or stresses/AL or stressful/AL or stressfulness/AL or 

stressing/AL 

#118 blame/AL or blamed/AL or blameful/AL or blames/AL or blaming/AL 

#119 feeling/AL or feel/AL or feelings/AL or feels/AL 

#120 embarrassment/AL or embarrassing/AL or embarrassed/AL or embarrass/AL 

#121 perception/AL or percept/AL or perceptibility/AL or perceptible/AL or 

perceptions/AL or perceptional/AL or perceptive/AL or perceptiveness/AL or 

percepts/AL 

#122 心理的/AL 

#123 心理学的/AL 

#124 精神医学的/AL 

#125 (精神医学/TH or 精神医学/AL) 

#126 psychologic/AL or psychological/AL or psychologically/AL 

#127 psychiatry/AL or psychiatrical/AL or psychiatrically/AL or psychiatrics/AL or 

psychiatric/AL 

#128 精神病理学的/AL 

#129 精神病理学/TH 

#130 psychopathology/AL or psychopathologies/AL or psychopathological/AL 

#131 精神的/AL 

#132 メンタル/AL 

#133 mental/AL 

#134 #74 or #75 or #76 or #77 or #78 or #79 or #80 or #81 or #82 or #83 or #84 or #85 or 

#86 or #87 or #88 or #89 or #90 or #91 or #92 or #93 or #94 or #95 or #96 or #97 or 

#98 or #99 or #100 or #101 or #102 or #103 or #104 or #105 or #106 or #107 or 

#108 or #109 or #110 or #111 or #112 or #113 or #114 or #115 or #116 or #117 or 
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#118 or #119 or #120 or #121 or #122 or #123 or #124 or #125 or #126 or #127 or 

#128 or #129 or #130 or #131 or #132 or #133 

#135 #73 and #134 

#136 (#135) and (PT=図説,Q&A,会議録,座談会,症例検討会,コメント) 

#137 #135 not #136 

#138 (#137) and (CK=ヒト) 

#139 (#137) and (CK=動物) 

#140 #139 not #138 

#141 #137 not #140 
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検索式 15  

[15]_Ovid_3129 total colonoscopy OR sigimoidoscopy OR (CT colonography)×RCT 

Database: EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials <November 

2020>, Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to December 15, 2020>    

Search Strategy:    

1 exp Colorectal Neoplasms/ 

2 exp Rectal Neoplasms/ 

3 exp Colonic Neoplasms/ 

4 exp colonic polyps/ 

5 exp intestinal polyps/ 

6 exp sigmoid neoplasms/ 

7 RC.mp. 

8 (colorectal$ or colon$ or bowel$ or rectal or rectum or sigmoid or intestinal or 

anus).mp. 

9 (cancer$ or neoplasm$ or tumor$ or tumour$ or carcinoma$ or adenocarcinom$ or 

adeno?carcinom$ or adenom$ or adenomat$ or lesion$ or polyps or polyp).mp. 

10 8 and 9 

11 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 7 or 10 

12 exp Mass Screening/ 

13 exp "Early Detection of Cancer"/ 

14 exp Population Surveillance/ 

15 (screen$ or detect$ or test$).ti,ab. 

16 (early adj3 prevent*).ti,ab. 

17 (population* adj2 surveillance).ti,ab. 

18 12 or 13 or 14 or 15 or 16 or 17 

19 11 and 18 

20 (total or totaled or totaling or totalled or totalling or totals).mp. 

21 (colonoscopy or colonoscopies).mp. 

22 20 and 21 

23 Colonoscopy/ 

24 TCS.mp. 

25 sigmoidoscopy/ or sigmoidoscopy.mp. or sigmoidoscopies.mp. 

26 exp "Colonography, Computed Tomographic"/ 

27 (colonography and computed and tomographic).mp. 

28 computed tomographic colonography.mp. 

29 (ct and colonography).mp. 

30 ct colonography.mp. 

31 CTC.mp. 

32 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 or 30 or 31 

33 19 and 32 

34 randomized controlled trial.pt. 

35 controlled clinical trial.pt. 

36 randomized.ti,ab. 

37 randomised.ti,ab. 

38 blind$.ab. 

39 mask$.ab. 

40 clinical trial.sh. 

41 randomly.ab. 

42 trial.ti,ab. 

43 allocate$.ab. 

44 allocation$.ab. 

45 34 or 35 or 36 or 37 or 38 or 39 or 40 or 41 or 42 or 43 or 44 
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46 33 and 45 

47 Animals/ not Humans/ 

48 46 not 47 

49 remove duplicates from 48 
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検索式 16 

[16]_Embase1524_total colonoscopy OR sigmoidoscopy OR (CT colonography)×RCT 

Embase_3098件 20210131      

#55 #53 NOT #54 

#54 #53 AND ('conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'conference review'/it) 

#53 #49 NOT #52 

#52 #51 NOT #50 

#51 #49 AND [animals]/lim 

#50 #49 AND [humans]/lim 

#49 #17 AND #24 AND #36 AND #72 

#48 #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR 

#47 

#47 trial:ti 

#46 randomised:ti,ab 

#45 randomized:ti,ab 

#44 mask* 

#43 allocat* 

#42 assign* 

#41 blind* 

#40 random* 

#39 'single-blind procedure'/exp OR 'single-blind procedure' 

#38 'double blind procedure'/exp OR 'double blind procedure' 

#37 'controlled clinical trial'/de OR 'randomized controlled trial'/de 

#36 #17 AND #35 

#35 #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 

#34 ctc:ti,ab 

#33 colonography:ti,ab 

#32 'colonography, computed tomographic'/exp 

#31 sigmoidoscopies:ti,ab 

#30 'sigmoidoscopy'/exp OR sigmoidoscopy:ti,ab 

#29 tcs:ti,ab 

#28 'colonoscopy'/exp 

#27 #25 AND #26 

#26 colonoscopy:ti,ab OR colonoscopies:ti,ab 

#25 total:ti,ab OR totaled:ti,ab OR totaling:ti,ab OR totalled:ti,ab OR totalling:ti,ab OR 

totals:ti,ab 

#24 #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 

#23 screen*:ti,ab OR detect*:ti,ab OR test*:ti,ab 

#22 (population* NEAR/2 surveillance):ti,ab 

#21 (early NEAR/3 prevent*):ti,ab 

#20 'health survey'/exp 

#19 'early cancer diagnosis'/exp 

#18 'mass screening'/exp 

#17 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 

OR #13 OR #16 

#16 #14 AND #15 

#15 cancer OR neoplasm* OR malign* OR tumor* OR tumour* OR carcinom* OR 

adenocarcinom* OR adeno?carcinom* OR adenom* OR lesion* 

#14 colorectal* OR crc OR colon OR colonic OR bowel* OR intestine OR rectal OR 

rectum OR sigmoid OR anal OR anus 

#13 'rectum adenoma'/exp 

#12 'rectum carcinoma'/exp 
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#11 'rectum tumor'/exp 

#10 'rectum cancer'/exp 

#9 'colon tumor'/exp 

#8 'colon adenocarcinoma'/exp 

#7 'colon adenoma'/exp 

#6 'colon cancer'/exp 

#5 'colon carcinoma'/exp 

#4 'colorectal adenoma'/exp 

#3 'colorectal carcinoma'/exp 

#2 'colorectal tumor'/exp 

#1 'colorectal cancer'/exp 
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検索式 17 

[17]_医中誌 1014 

大腸がん内視鏡 RCT 1014件 医中誌検索式 20210131     

#1 大腸/TH or 大腸/AL 

#2 結腸/TH or 結腸/AL 

#3 直腸/TH or 直腸/AL 

#4 盲腸/TH or 盲腸/AL 

#5 肛門部/TH or 肛門/AL 

#6 虫垂/TH or 虫垂/AL 

#7 colorectal/AL 

#8 colon/AL 

#9 rectum/AL 

#10 colonic/AL 

#11 腸/TH or bowel/AL or intestine/AL or intestinal/AL 

#12 rectal/AL or rectum/AL 

#13 (S状結腸/TH or sigmoid/AL) 

#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 

#15 neoplasms/AL 

#16 malignant/AL 

#17 tumor/AL 

#18 tumour/AL 

#19 (癌腫/TH or carcinoma/AL) 

#20 (腺腫/TH or adenoma/AL) 

#21 (肉腫/TH or sarcoma/AL) 

#22 (腺癌/TH or adenocarcinoma/AL) 

#23 新生物/AL 

#24 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤がん/AL) 

#25 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤癌/AL) 

#26 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤ガン/AL) 

#27 (腫瘍/TH or 進行がん/AL) 

#28 (腫瘍/TH or 進行癌/AL) 

#29 (腫瘍/TH or 進行ガン/AL) 

#30 (疾患/TH or lesion/AL) 

#31 #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25 or #26 or 

#27 or #28 or #29 or #30 

#32 #14 and #31 

#33 crc/AL 

#34 (大腸腫瘍/TH or 大腸がん/AL) 

#35 (大腸腫瘍/TH or 大腸癌/AL) 

#36 (大腸腫瘍/TH or 大腸ガン/AL) 

#37 大腸腫瘍/AL 

#38 #32 or #33 or #34 or #35 or #36 or #37 

#39 (集団検診/TH or 検診/AL) 

#40 (診断サービス/TH or 健診/AL) 

#41 診断サービス/AL 

#42 スクリーニング/AL 

#43 健康診査/AL 

#44 集検/AL 

#45 健康診断/AL 
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#46 Mass Health Examination/AL 

#47 ふるい分け検査/AL 

#48 検査/AL 

#49 screen/AL or detect/AL or test/AL or surveillance/AL 

#50 (人間ドック/TH or ドック/AL) 

#51 (健康調査/TH or "health survey"/AL) 

#52 (早期診断/TH or 早期診断/AL) 

#53 早期発見/AL 

#54 #39 or #40 or #41 or #42 or #43 or #44 or #45 or #46 or #47 or #48 or #49 or #50 or 

#51 or #52 or #53 

#55 #38 and #54 

#56 (内視鏡/TH or 内視鏡/AL) 

#57 カメラ/AL 

#58 (大腸内視鏡法/TH or colonoscopy/AL) 

#59 (大腸内視鏡/TH or colonoscope/AL) 

#60 (S状結腸内視鏡/TH or S状結腸鏡/AL) 

#61 (S状結腸内視鏡/TH or S状結腸鏡/AL or 結腸内視鏡/AL) 

#62 (S状結腸内視鏡法/TH or シグモイドスコピー/AL) 

#63 sigmoidoscopy/AL or FS/AL 

#64 (X線 CT/TH or CT/AL) 

#65 Computed/AL and (断層撮影/TH or Tomography/AL) 

#66 Computed/AL and Tomogram/AL 

#67 computed/AL and tomographic/AL 

#68 #64 or #65 or #66 or #67 

#69 colonography/AL 

#70 #68 and #69 

#71 コロノグラフィー/AL 

#72 3DCT/AL 

#73 3D-CT/AL 

#74 (CTコロノグラフィー/TH or CTC/AL) 

#75 #56 or #57 or #58 or #59 or #60 or #61 or #62 or #63 or #70 or #71 or #72 or #73 or 

#74 

#76 #38 and #54 and #75 

#77 ランダム/AL 

#78 (ランダム化比較試験/TH or RCT/AL) 

#79 無作為/AL 

#80 (ランダム化比較試験/TH or ランダム化比較試験/AL) 

#81 (準ランダム化比較試験/TH or 準ランダム化比較試験/AL) 

#82 比較研究/AL 

#83 割付/AL 

#84 割り付け/AL 

#85 割りつけ/AL 

#86 randomized/AL 

#87 randomised/AL 

#88 randomly/AL 

#89 controlled/AL 

#90 trial/AL 

#91 試験/AL 

#92 盲検/AL 

#93 ブラインド/AL 
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#94 masking/AL 

#95 マスク/AL or マスキング/AL 

#96 #77 or #78 or #79 or #80 or #81 or #82 or #83 or #84 or #85 or #86 or #87 or #88 or 

#89 or #90 or #91 or #92 or #93 or #94 or #95 

#97 #76 and #96 

#98 (#76) and (RD=ランダム化比較試験,準ランダム化比較試験,比較研究) 

#99 #97 or #98 
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検索式 18  

[18]_医中誌 373 

中間期がん 検索式 373件 20210131     

#1 大腸/TH or 大腸/AL 

#2 結腸/TH or 結腸/AL 

#3 直腸/TH or 直腸/AL 

#4 盲腸/TH or 盲腸/AL 

#5 肛門部/TH or 肛門/AL 

#6 虫垂/TH or 虫垂/AL 

#7 colorectal/AL 

#8 colon/AL 

#9 rectum/AL 

#10 colonic/AL 

#11 腸/TH or bowel/AL or intestine/AL or intestinal/AL 

#12 rectal/AL or rectum/AL 

#13 (S状結腸/TH or sigmoid/AL) 

#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 

#15 neoplasms/AL 

#16 malignant/AL 

#17 tumor/AL 

#18 tumour/AL 

#19 (癌腫/TH or carcinoma/AL) 

#20 (腺腫/TH or adenoma/AL) 

#21 (肉腫/TH or sarcoma/AL) 

#22 (腺癌/TH or adenocarcinoma/AL) 

#23 新生物/AL 

#24 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤がん/AL) 

#25 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤癌/AL) 

#26 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤ガン/AL) 

#27 (腫瘍/TH or 進行がん/AL) 

#28 (腫瘍/TH or 進行癌/AL) 

#29 (腫瘍/TH or 進行ガン/AL) 

#30 (疾患/TH or lesion/AL) 

#31 #15 or #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25 or #26 or 

#27 or #28 or #29 or #30 

#32 #14 and #31 

#33 crc/AL 

#34 (大腸腫瘍/TH or 大腸がん/AL) 

#35 (大腸腫瘍/TH or 大腸癌/AL) 

#36 (大腸腫瘍/TH or 大腸ガン/AL) 

#37 大腸腫瘍/AL 

#38 #32 or #33 or #34 or #35 or #36 or #37 

#39 (集団検診/TH or 検診/AL) 

#40 (診断サービス/TH or 健診/AL) 

#41 診断サービス/AL 

#42 スクリーニング/AL 

#43 健康診査/AL 

#44 集検/AL 

#45 健康診断/AL 
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#46 Mass Health Examination/AL 

#47 ふるい分け検査/AL 

#48 検査/AL 

#49 screen/AL or detect/AL or test/AL or surveillance/AL 

#50 (人間ドック/TH or ドック/AL) 

#51 (健康調査/TH or "health survey"/AL) 

#52 (早期診断/TH or 早期診断/AL) 

#53 早期発見/AL 

#54 #39 or #40 or #41 or #42 or #43 or #44 or #45 or #46 or #47 or #48 or #49 or #50 or 

#51 or #52 or #53 

#55 (糞便/TH or 便/AL) 

#56 occult/AL 

#57 (血液/TH or blood/AL) 

#58 (潜血反応/TH or 潜血/AL) 

#59 faecal/AL 

#60 fecal/AL 

#61 feces/AL 

#62 faeces/AL 

#63 FOB/AL 

#64 FIT/AL 

#65 (潜血反応/TH or 便潜血/AL) 

#66 免疫法/AL 

#67 化学法/AL 

#68 chemical/AL 

#69 immuno/AL 

#70 #55 or #56 or #57 or #58 or #59 or #60 or #61 or #62 or #63 or #64 or #65 or #66 or 

#67 or #68 or #69 

#71 #38 and #54 and #70 

#72 中間期がん/AL 

#73 中間期癌/AL 

#74 中間期ガン/AL 

#75 偽陰性/AL 

#76 #72 or #73 or #74 or #75 

#77 #38 and #54 and #76 
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検索式 19 

[19]_Ovid_2363_Interval cancer 中間期がん 

Database: Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to February 03, 2021>    

Search Strategy:    

1 exp Colorectal Neoplasms/ 

2 exp Rectal Neoplasms/ 

3 exp Colonic Neoplasms/ 

4 exp colonic polyps/ 

5 exp intestinal polyps/ 

6 exp sigmoid neoplasms/ 

7 CRC.mp. 

8 (colorectal* or colon* or bowel* or rectal or rectum or sigmoid or intestinal or 

intestine or anus).mp. 

9 (cancer* or neoplasm* or tumor* or tumour* or carcinoma* or adenocarcinom* or 

adeno?carcinom* or adenom* or adenomat* or lesion* or polyps or polyp).mp. 

10 8 and 9 

11 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 7 or 10 

12 Occult Blood/ 

13 occult blood.ti,ab. 

14 ((fecal or faecal or stool or feces) and occult).ti,ab. 

15 (fobt or ifobt or gfobt or i-fobt or g-fobt or fit).ti,ab. 

16 guaiac.ti,ab. 

17 ((fecal or faecal or stool or feces) adj5 test*).ti,ab. 

18 ((fecal or faecal or stool or feces) and immuno*).ti,ab. 

19 12 or 13 or 14 or 15 or 16 or 17 or 18 

20 exp Mass Screening/ 

21 exp "Early Detection of Cancer"/ 

22 exp Population Surveillance/ 

23 (screen* or detect* or test*).ti,ab. 

24 (early adj3 prevent*).ti,ab. 

25 (surveillance or survey*).ti,ab. 

26 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 

27 11 and 19 and 26 

28 interval-cancer*.mp. 

29 interval*.ti,ab. 

30 false-negative.ti,ab. 

31 negative*.ti,ab. 

32 missed cancer*.ti,ab. 

33 inter-screening.ti,ab. 

34 inter screening.ti,ab. 

35 non-screen detected.ti,ab. 

36 between the screen*.ti,ab. 

37 sensitivity.ti,ab. 

38 specificity.ti,ab. 

39 non-detectable.ti,ab. 

40 unscreened.ti,ab. 

41 number needed to scope.ti,ab. 

42 28 or 29 or 30 or 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 38 or 39 or 40 or 41 

43 11 and 19 and 26 and 42 

44 limit 43 to humans 

45 limit 43 to animals 

46 45 not 44 
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47 43 not 46 

48 limit 47 to yr="1992 -Current" 
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検索式 20 

[20]_Embase_4822_Interval cancer 

20210206    

#54 #53 AND [1992-2021]/py 

#53 #49 NOT #52 

#52 #50 NOT #51 

#51 #49 AND [humans]/lim 

#50 #49 AND [animals]/lim 

#49 #47 NOT #48 

#48 #47 AND ('conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'conference 

review'/it OR 'editorial'/it OR 'note'/it) 

#47 #19 AND #29 AND #33 AND #46 

#46 #34 OR #35 OR #36 OR #37 OR #38 OR #39 OR #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR 

#44 OR #45 OR #46 

#46 interval* 

#45 'number needed to scope':ab,ti 

#44 'unscreened':ab,ti 

#43 'non-detectable':ab,ti 

#42 'specificity':ab,ti 

#41 'sensitivity':ab,ti 

#40 'between the screen*':ab,ti 

#39 'non-screen detected':ab,ti 

#38 'inter screening*':ab,ti 

#37  missed AND cancer*:ab,ti 

#36  negative*:ab,ti 

#35  'false negative result' 

#34  'interval cancer*' 

#33  #30 OR #31 OR #32 

#32  screen* OR test* OR survey* OR detect* OR (population* NEAR/2 surveillance) 

OR (early NEAR/3 prevent*) 

#31  'health survey'/exp 

#30  'mass screening'/exp 

#29  #20 OR #21 OR #22 OR #23 OR #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 

#28  immunologic*:ab,ti AND (test*:ab,ti OR screen*:ab,ti OR diagn*:ab,ti OR 

detect*:ab,ti) 

#27  immunochemical*:ab,ti AND (test*:ab,ti OR screen*:ab,ti OR diagn*:ab,ti OR 

detect*:ab,ti) 

#26  (faecal:ab,ti OR fecal:ab,ti OR feces:ab,ti OR faeces:ab,ti OR stool:ab,ti) AND 

immuno*:ab,ti 

#25  guaiac:ab,ti 

#24  fobt:ab,ti OR ifobt:ab,ti OR gfobt:ab,ti OR 'i fobt':ab,ti OR 'g fobt':ab,ti OR fob:ab,ti 

OR fit:ab,ti 

#23  (faecal:ab,ti OR fecal:ab,ti OR feces:ab,ti OR faeces:ab,ti OR stool:ab,ti) AND 

occult*:ab,ti 

#22  'immunochemistry'/exp 

#21  'feces analysis'/exp 

#20  'occult blood'/exp OR 'occult blood' 

#19  #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 

OR #13 OR #14 OR #17 OR #18 

#18  crc 

#17  #15 AND #16 

#16  cancer OR neoplasm* OR malign* OR tumor* OR tumour* OR carcinom* OR 
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adenocarcinom* OR adeno?carcinom* OR adenom* OR lesion* 

#15  colorectal* OR colon OR colonic OR bowel* OR intestine OR intestinal OR rectal 

OR rectum OR sigmoid OR anal OR anus 

#14 'colorectal adenocarcinoma'/exp 

#13 'rectum adenoma'/exp 

#12 'rectum carcinoma'/exp 

#11 'rectum tumor'/exp 

#10 'rectum cancer'/exp 

#9 'colon tumor'/exp 

#8 'colon adenocarcinoma'/exp 

#7 'colon adenoma'/exp 

#6 'colon cancer'/exp 

#5 'colon carcinoma'/exp 

#4 'colorectal adenoma'/exp 

#3 'colorectal carcinoma'/exp 

#2 'colorectal tumor'/exp 

#1 'colorectal cancer'/exp 
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検索式 21 

[21]_Ovid5265_内視鏡(TCSのみ)観察研究(コホート and 症例対照研究) 

Database: Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to April 09, 2021>    

Search Strategy:    

1 exp Colorectal Neoplasms/ 

2 exp Rectal Neoplasms/ 

3 exp Colonic Neoplasms/ 

4 exp colonic polyps/ 

5 exp intestinal polyps/ 

6 exp sigmoid neoplasms/ 

7 CRC.mp. 

8 (colorectal$ or colon$ or bowel$ or rectal or rectum or sigmoid or intestinal or 

anus).mp. 

9 (cancer* or neoplasm* or tumor* or tumour* or carcinoma* or adenocarcinom* or 

adeno?carcinom* or adenom* or adenomat* or lesion* or polyps or polyp).mp. 

10 8 and 9 

11 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 7 or 10 

12 exp Mass Screening/ 

13 exp "Early Detection of Cancer"/ 

14 exp Population Surveillance/ 

15 (screen* or detect* or test*).ti,ab. 

16 (early adj3 prevent*).ti,ab. 

17 (population* adj2 surveillance).ti,ab. 

18 12 or 13 or 14 or 15 or 16 or 17 

19 (colonoscopy or colonoscopies).mp. 

20 Colonoscopy/ 

21 TCS.mp. 

22 19 or 20 or 21 

23 exp Epidemiologic studies/ 

24 exp case control studies/ 

25 exp cohort studies/ 

26 Case control.tw. 

27 case-control*.tw. 

28 (case* and control*).tw. 

29 cohort*.ab,ti. 

30 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 

31 11 and 18 and 22 and 30 
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検索式 22 

[22]医中誌 3993 

大腸がん×検診×内視鏡(観察研究)検索式 3993件 20210512    

(RCT,動物、抄録なし、解説,図説,Q&A,講義,会議録,座談会,レター,症例検討会,コメント、小児を

除外)      

#1 大腸/TH or 大腸/AL 

#2 結腸/TH or 結腸/AL 

#3 直腸/TH or 直腸/AL 

#4 盲腸/TH or 盲腸/AL 

#5 肛門部/TH or 肛門/AL 

#6 虫垂/TH or 虫垂/AL 

#7 消化管/TH or 消化管/AL 

#8 colorectal/AL 

#9 colon/AL 

#10 colonic/AL 

#11 腸/TH or bowel/AL or intestine/AL or intestinal/AL 

#12 rectal/AL or rectum/AL 

#13 S状結腸/TH or sigmoid/AL 

#14 #1 or #2 or #3 or #4 or #5 or #6 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 

#15 #1 or #7 or #8 or #9 or #10 or #11 or #12 or #13 

#16 neoplasms/AL 

#17 malignant/AL 

#18 tumor/AL 

#19 tumour/AL 

#20 (腺癌/TH or 腺癌/AL or adenocarcinoma/AL) 

#21 (癌腫/TH or 癌腫/AL or carcinoma/AL) 

#22 (腺腫/TH or 腺腫/AL or adenoma/AL) 

#23 cancer/AL 

#24 新生物/AL 

#25 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤がん/AL) 

#26 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤癌/AL) 

#27 (腫瘍侵入性/TH or 浸潤ガン/AL) 

#28 (腫瘍/TH or 腫瘍/AL or 進行がん/AL) 

#29 (腫瘍/TH or 腫瘍/AL or 進行癌/AL) 

#30 (腫瘍/TH or 腫瘍/AL or 進行ガン/AL) 

#31 (疾患/TH or lesion/AL) 

#32 #16 or #17 or #18 or #19 or #20 or #21 or #22 or #23 or #24 or #25 or #26 or #27 or 

#28 or #29 or #30 or #31 

#33 #14 and #32 

#34 #15 and #32 

#35 (大腸腫瘍/TH or 大腸がん/AL) 

#36 (大腸腫瘍/TH or 大腸癌/AL) 

#37 (大腸腫瘍/TH or 大腸ガン/AL) 

#38 CRC/AL 

#39 #33 or #35 or #36 or #37 or #38 

#40 #34 or #35 or #36 or #37 or #38 

#41 (集団検診/TH or 検診/AL) 

#42 (診断サービス/TH or 健診/AL) 

#43 診断/AL 

#44 健康診査/AL 
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#45 集検/AL 

#46 健康診断/AL 

#47 スクリーニング/AL 

#48 検査/AL 

#49 screen/AL or detect/AL or test/AL or surveillance/AL 

#50 (人間ドック/TH or ドック/AL) 

#51 (健康調査/TH or "health survey"/AL) 

#52 (早期診断/TH or 早期診断/AL) 

#53 早期発見/AL 

#54 #41 or #42 or #43 or #44 or #45 or #46 or #47 or #48 or #49 or #50 or #51 or #52 or 

#53 

#55 #39 and #54 

#56 #40 and #54 

#57 (内視鏡/TH or 内視鏡/AL) 

#58 カメラ/AL 

#59 (大腸内視鏡法/TH or colonoscopy/AL) 

#60 (大腸内視鏡/TH or colonoscope/AL) 

#61 結腸内視鏡/AL 

#62 (S状結腸内視鏡/TH or S状結腸鏡/AL) 

#63 (S状結腸内視鏡法/TH or シグモイドスコピー/AL) 

#64 sigmoidoscopy/AL or FS/AL 

#65 fiber/AL 

#66 (X線 CT/TH or CT/AL) 

#67 Computed/AL and (断層撮影/TH or Tomography/AL) 

#68 Computed/AL and Tomogram/AL 

#69 computed/AL and tomographic/AL 

#70 colonography/AL 

#71 コロノグラフィー/AL 

#72 3DCT/AL 

#73 3D-CT/AL 

#74 3D/AL and CT/AL 

#75 (CTコロノグラフィー/TH or CTC/AL) 

#76 #57 or #58 or #59 or #60 or #61 or #62 or #63 or #64 or #65 or #66 or #67 or #68 or 

#69 or #70 or #71 or #72 or #73 or #74 or #75 

#77 #55 and #76 

#78 #56 and #76 

#79 ランダム化比較試験/TH or ランダム化比較試験/AL or ランダム化比較研究/AL 

#80 RD=ランダム化比較試験 

#81 (準ランダム化比較試験/TH or 準ランダム化比較試験/AL or 準ランダム化比較研究/AL) 

#82 RD=準ランダム化比較試験 

#83 #79 or #80 or #81 or #82 

#84 #77 not #83 

#85 #78 not #83 

#86 無作為化比較試験/AL or 無作為化比較研究/AL 

#87 #79 or #80 or #81 or #82 or #86 

#88 #77 not #87 

#89 #78 not #87 

#90 (PT=解説,図説,Q&A,講義,会議録,座談会,レター,症例検討会,コメント) 

#91 #88 not #90 

#92 (#91) and (AB=Y) 
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#93 (#92) and (CK=動物) 

#94 (#92) and (CK=ヒト) 

#95 #93 not #94 

#96 #92 not #95 

#97 (#96) and (CK=新生児,乳児(1～23ヶ月),幼児(2～5),小児(6～12),青年期(13～18)) 

#98 #96 not #97 

#99 1例/TI 

#100 #98 not #99 

#101 (#100) and (DATA=old) 

#102 #100 not #101 

#103 (#102) and (PT=特集) 

#104 #102 not #103 

#105 (SH=治療的利用,治療,薬物療法,外科的療法,移植,食事療法,精神療法,放射線療法) or 

(治療/TI or 手術/TI) 

#106 #104 not #105 

  



424 

 

検索式 23  

[23]_Embase_9563(6909) 観察研究 検索式＜total colonoscopy のみ＞ 

20210530   

#58 #56 OR #57 OR #58 

#57 #54 AND [2009-2013]/py   

#56 #54 AND [2014-2017]/py   

#55 #54 AND [2018-2021]/py   

#54 #52 NOT #53 

#53 #52 AND symptom*:ti 

#52 #50 NOT #51 

#51 #50 AND cost*:ti 

#50 #48 NOT #49 

#49 #48 AND ([adolescent]/lim OR [child]/lim OR [embryo]/lim OR [fetus]/lim OR 

[infant]/lim OR [newborn]/lim OR [preschool]/lim OR [school]/lim) 

#48 #46 NOT #47 

#47 #46 AND 'sedation':ti,ab 

#46 #44 NOT #45 

#45 #44 AND treatment:ti 

#44 #42 NOT #43 

#43 #42 AND radiotherapy:ti   

#42 #40 NOT #41 

#41 #40 AND drug*:ti 

#40 #38 NOT #39 

#39 #38 AND ('animal experiment'/de OR 'animal model'/de OR 'clinical protocol'/de OR 

'double blind procedure'/de OR 'practice guideline'/de OR 'animal cell'/de OR 

'animal tissue'/de OR 'cell culture'/de OR 'cell culture technique'/de OR 'drug dosage 

form comparison'/de OR 'drug surveillance program'/de OR 'human cell culture'/de 

OR 'in vitro study'/de OR 'mouse model'/de OR 'phase 1 clinical trial'/de OR 'phase 

1 clinical trial topic'/de OR 'phase 2 clinical trial topic'/de OR 'three dimensional 

cell culture'/de) 

#38 #34 NOT #37 

#37 #35 NOT #36 

#36 #34 AND [humans]/lim 

#35 #34 AND [animals]/lim 

#34 #33 AND [abstracts]/lim 

#33 #32 AND [1992-2021]/py 

#32 #30 NOT #31 

#31 #30 AND ([conference abstract]/lim OR [conference paper]/lim OR [conference 

review]/lim OR [editorial]/lim OR [erratum]/lim) 

#30 #18 AND #23 AND #29 

#29 #24 OR #25 OR #26 OR #27 OR #28 

#28 screen*:ti,ab OR detect*:ti,ab OR test*:ti,ab OR surveillance:ti,ab OR survey:ti,ab 

#27 (early NEAR/3 prevent*):ti,ab 

#26 'health survey'/exp 

#25 'early cancer diagnosis'/exp 

#24 'mass screening'/exp 

#23 #19 OR #20 OR #21 OR #22 

#22 'fiber'/exp OR fiber 

#21 tcs:ti,ab 

#20 colonoscopies:ti,ab OR colonoscope:ti,ab   

#19 'colonoscopy'/exp OR colonoscopy 

#18 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 
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OR #13 OR #16 OR #17 

#17 crc:ti,ab 

#16 #14 AND #15 

#15 cancer:ti,ab OR cancers:ti,ab OR neoplas*:ti,ab OR malignan*:ti,ab OR tumor:ti,ab 

OR tumors:ti,ab OR tumour:ti,ab OR tumours:ti,ab OR carcinoma*:ti,ab OR 

adenocarcinom*:ti,ab OR adenocarcinoma*:ti,ab OR adenom*:ti,ab OR 

lesion*:ti,ab OR polyp:ti,ab OR polyps:ti,ab OR polyposis:ti,ab 

#14 colorectal*:ti,ab OR colon:ti,ab OR colonic:ti,ab OR bowel*:ti,ab OR intestine:ti,ab 

OR intestinal:ti,ab OR rectal:ti,ab OR rectum:ti,ab OR rectosigmoid*:ti,ab OR 

sigmoid*:ti,ab OR anal:ti,ab OR anus:ti,ab 

#13 'rectum adenoma'/exp 

#12 'rectum carcinoma'/exp 

#11 'rectum tumor'/exp 

#10 'rectum cancer'/exp 

#9 'colon tumor'/exp 

#8 'colon adenocarcinoma'/exp 

#7 'colon adenoma'/exp 

#6 'colon cancer'/exp 

#5 'colon carcinoma'/exp 

#4 'colorectal adenoma'/exp 

#3 'colorectal carcinoma'/exp 

#2 'colorectal tumor'/exp 

#1 'colorectal cancer'/exp 

#3 'colorectal carcinoma'/exp 

#2 'colorectal tumor'/exp 

#1 'colorectal cancer'/exp 

  



426 

 

検索式 24  

[24]_Ovid_103 

CTC精度 2020年以降 Ovid_103件 20210619    

精度の語は、USPSTFの AHRQ Publication No.20-05271-EF-1を参照 

Database: EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials <May 2021>  

Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to June 18, 2021>  

# Query 

1 exp Colorectal Neoplasms/ 

2 exp Rectal Neoplasms/ 

3 exp Colonic Neoplasms/ 

4 exp colonic polyps/ 

5 exp intestinal polyps/ 

6 exp sigmoid neoplasms/ 

7 exp Adenomatous Polyposis Coli/ 

8 exp Adenomatous Polyps/ 

9 exp Colorectal Neoplasms, Hereditary Nonpolyposis/ 

10 exp Anus Neoplasms/ 

11 exp Anal Gland Neoplasms/ 

12 CRC.mp. 

13 (colorectal* or colon or colonic or bowel* or rectal or rectum or rectosigmoid or 

sigmoid or intestinal or anus).mp. 

14 (cancer* or neoplas* or tumor* or tumour* or malignan* or carcinoma* or 

adenocarcinoma* or adeno?carcinom* or adenom* or adenomat* or lesion* or 

polyp*).mp. 

15 13 and 14 

16 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 7 or 8 or 9 or 10 or 11 or 12 or 15 

17 'CT colonography'.mp. 

18 'CT-colonography'.mp. 

19 exp "Colonography, Computed Tomographic"/ 

20 'computed tomographic colonography'.mp. 

21 3D.mp. 

22 'computed tomographic virtual colonoscopy'.mp. 

23 'virtual dissection'.mp. 

24 colonograph$.ti,ab,kf. 

25 CTC.mp. 

26 'three-dimensional'.mp. 

27 'three dimensional'.mp. 

28 'three dimensions'.mp. 

29 'three-dimensions'.mp. 

30 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 

31 16 and 30 

32 exp Mass Screening/ 

33 exp "Early Detection of Cancer"/ 

34 exp Population Surveillance/ 

35 (screen* or detect* or test*).ti,ab. 

36 (early adj3 prevent*).ti,ab. 

37 (population* adj2 surveillance).ti,ab. 

38 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 

39 16 and 30 and 38 

40 exp "sensitivity and specificity"/ 

41 exp "Predictive Value of Tests"/ 

42 exp ROC Curve/ 
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43 exp "False positive reactions"/ 

44 exp "False negative reactions"/ 

45 exp Diagnostic Errors/ 

46 exp "Reproducibility of Results"/ 

47 exp "Reference Values"/ 

48 exp "Reference Standards"/ 

49 exp "Observer Variation"/ 

50 receiver operat*.ti,ab,kf. 

51 ROC curve*.ti,ab,kf. 

52 sensitivit*.ti,ab,kf. 

53 specificit*.ti,ab,kf. 

54 predictive value.ti,ab,kf. 

55 accuracy.ti,ab,kf. 

56 false positive*.ti,ab,kf. 

57 false negative*.ti,ab,kf. 

58 miss rate*.ti,ab,kf. 

59 error rate*.ti,ab,kf. 

60 detection rate*.ti,ab,kf. 

61 diagnostic yield*.ti,ab,kf. 

62 likelihood ratio*.ti,ab,kf. 

63 diagnostic odds ratio*.ti,ab,kf. 

64 40 or 41 or 42 or 43 or 44 or 45 or 46 or 47 or 48 or 49 or 50 or 51 or 52 or 53 or 54 

or 55 or 56 or 57 or 58 or 59 or 60 or 61 or 62 or 63 

65 16 and 30 and 38 and 64 

66 limit 65 to yr="2020 -Current" 

67 remove duplicates from 66 
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検索式 25 

[25]_Embase_117 

CTC精度 2020年以降 Embase_117件 20210619 (Ovidの差分を抽出してスクリーニング)  

#75 #71 NOT #74 

#74 #72 NOT #73 

#73 #71 AND [humans]/lim 

#72 #71 AND [animals]/lim 

#71 #69 NOT #70 

#70 #69 AND ('conference abstract'/it OR 'conference paper'/it OR 'conference 

review'/it) 

#69 #68 AND [2020-2021]/py 

#68 #18 AND #24 AND #38 AND #67 

#67 #40 OR #41 OR #42 OR #43 OR #44 OR #45 OR #46 OR #47 OR #48 OR #49 OR 

#50 OR #51 OR #52 OR #53 OR #54 OR #55 OR #56 OR #57 OR #58 OR #59 OR 

#60 OR #61 OR #62 OR #63 OR #64 OR #65 OR #66 

#66 'diagnostic odds ratio*':ti,ab 

#65 'likelihood ratio*':ti,ab 

#64 'diagnostic value'/exp 

#63 'diagnostic yield*' 

#62 'detection rate*' 

#61 'error rate*' 

#60 'miss rate*' 

#59 'false-negative*':ti,ab 

#58 'false negative*':ti,ab 

#57 'false-positive*':ti,ab 

#56 'false positive*':ti,ab 

#55 accuracy 

#54 'predictive value*':ti,ab 

#53 'specificit*':ti,ab 

#52 'sensitivit*':ti,ab 

#51 'observer variation'/exp 

#50 'reference standards'/exp 

#49 'reference values'/exp 

#48 'reproducibility of results'/exp 

#47 'diagnostic errors'/exp 

#46 'false negative reactions'/exp 

#45 'false positive reactions'/exp 

#44 'receiver operat*':ti,ab 

#43 'roc curve'/exp 

#42 roc 

#41 'predictive value of tests'/exp OR 'predictive value of tests' 

#40 'sensitivity and specificity'/exp OR 'sensitivity and specificity' 

#39 #18 AND #24 AND #38 

#38 #26 OR #27 OR #28 OR #29 OR #30 OR #31 OR #32 OR #33 OR #34 OR #35 OR 

#36 OR #37 

#37 'three dimensional':ti,ab 

#36 'three dimensional':ti,ab 

#35 'three dimensions':ti,ab 

#34 'three-dimensions':ti,ab 

#33 'virtual dissection':ti,ab 

#32 'computed tomographic virtual colonoscopy':ti,ab 

#31 3d 
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#30 'ct-colonography' 

#29 colonograph*:ti,ab 

#28 'computed tomographic colonography'/exp 

#27 'colonography, computed tomographic'/exp 

#26 ctc:ti,ab 

#25 #18 AND #24 

#24 #19 OR #20 OR #21 OR #22 OR #23 

#23 screen*:ti,ab OR detect*:ti,ab OR test*:ti,ab OR surveillance:ti,ab OR survey:ti,ab 

#22 (early NEAR/3 prevent*):ti,ab 

#21 'health survey'/exp 

#20 'early cancer diagnosis'/exp 

#19 'mass screening'/exp 

#18 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 OR #8 OR #9 OR #10 OR #11 OR #12 

OR #13 OR #16 OR #17 

#17 crc:ti,ab 

#16 #14 AND #15 

#15 cancer:ti,ab OR cancers:ti,ab OR neoplas*:ti,ab OR malignan*:ti,ab OR 

tumor:ti,ab OR tumors:ti,ab OR tumour:ti,ab OR tumours:ti,ab OR 

carcinoma*:ti,ab OR adenocarcinom*:ti,ab OR adenocarcinoma*:ti,ab OR 

adenom*:ti,ab OR lesion*:ti,ab OR polyp:ti,ab OR polyps:ti,ab OR polyposis:ti,ab 

#14 colorectal*:ti,ab OR colon:ti,ab OR colonic:ti,ab OR bowel*:ti,ab OR intestine:ti,ab 

OR intestinal:ti,ab OR rectal:ti,ab OR rectum:ti,ab OR rectosigmoid*:ti,ab OR 

sigmoid*:ti,ab OR anal:ti,ab OR anus:ti,ab 

#13 'rectum adenoma'/exp 

#12 'rectum carcinoma'/exp 

#11 'rectum tumor'/exp 

#10 'rectum cancer'/exp 

#9 'colon tumor'/exp 

#8 'colon adenocarcinoma'/exp 

#7 'colon adenoma'/exp 

#6 'colon cancer'/exp 

#5 'colon carcinoma'/exp 

#4 'colorectal adenoma'/exp 

#3 'colorectal carcinoma'/exp 

#2 'colorectal tumor'/exp 

#1 'colorectal cancer'/exp 
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検索式 26  

[26]_PubMed_221_TCS中間期がん 

PubMedSearchHistory_221件 _20210727    

1 "interval 

cancer" 

colorectal 

cancer 

screening 

colonoscopy 

"interval cancer"[All Fields] AND (("colorectal neoplasms"[MeSH Terms] OR 

("colorectal"[All Fields] AND "neoplasms"[All Fields]) OR "colorectal 

neoplasms"[All Fields] OR ("colorectal"[All Fields] AND "cancer"[All Fields]) 

OR "colorectal cancer"[All Fields]) AND ("diagnosis"[MeSH Subheading] OR 

"diagnosis"[All Fields] OR "screening"[All Fields] OR "mass screening"[MeSH 

Terms] OR ("mass"[All Fields] AND "screening"[All Fields]) OR "mass 

screening"[All Fields] OR "early detection of cancer"[MeSH Terms] OR 

("early"[All Fields] AND "detection"[All Fields] AND "cancer"[All Fields]) OR 

"early detection of cancer"[All Fields] OR "screen"[All Fields] OR 

"screenings"[All Fields] OR "screened"[All Fields] OR "screens"[All Fields]) 

AND ("colonoscopy"[MeSH Terms] OR "colonoscopy"[All Fields] OR 

"colonoscopies"[All Fields])) 

2 "negative 

colonoscopy" 

colorectal 

cancer 

screening 

colonoscopy 

"negative colonoscopy"[All Fields] AND (("colorectal neoplasms"[MeSH Terms] 

OR ("colorectal"[All Fields] AND "neoplasms"[All Fields]) OR "colorectal 

neoplasms"[All Fields] OR ("colorectal"[All Fields] AND "cancer"[All Fields]) 

OR "colorectal cancer"[All Fields]) AND ("diagnosis"[MeSH Subheading] OR 

"diagnosis"[All Fields] OR "screening"[All Fields] OR "mass screening"[MeSH 

Terms] OR ("mass"[All Fields] AND "screening"[All Fields]) OR "mass 

screening"[All Fields] OR "early detection of cancer"[MeSH Terms] OR 

("early"[All Fields] AND "detection"[All Fields] AND "cancer"[All Fields]) OR 

"early detection of cancer"[All Fields] OR "screen"[All Fields] OR 

"screenings"[All Fields] OR "screened"[All Fields] OR "screens"[All Fields]) 

AND ("colonoscopy"[MeSH Terms] OR "colonoscopy"[All Fields] OR 

"colonoscopies"[All Fields])) 

3 #1 or #2 ("interval cancer"[All Fields] AND (("colorectal neoplasms"[MeSH Terms] OR 

("colorectal"[All Fields] AND "neoplasms"[All Fields]) OR "colorectal 

neoplasms"[All Fields] OR ("colorectal"[All Fields] AND "cancer"[All Fields]) 

OR "colorectal cancer"[All Fields]) AND ("diagnosis"[MeSH Subheading] OR 

"diagnosis"[All Fields] OR "screening"[All Fields] OR "mass screening"[MeSH 

Terms] OR ("mass"[All Fields] AND "screening"[All Fields]) OR "mass 

screening"[All Fields] OR "early detection of cancer"[MeSH Terms] OR 

("early"[All Fields] AND "detection"[All Fields] AND "cancer"[All Fields]) OR 

"early detection of cancer"[All Fields] OR "screen"[All Fields] OR 

"screenings"[All Fields] OR "screened"[All Fields] OR "screens"[All Fields]) 

AND ("colonoscopy"[MeSH Terms] OR "colonoscopy"[All Fields] OR 

"colonoscopies"[All Fields]))) OR ("negative colonoscopy"[All Fields] AND 

(("colorectal neoplasms"[MeSH Terms] OR ("colorectal"[All Fields] AND 

"neoplasms"[All Fields]) OR "colorectal neoplasms"[All Fields] OR 

("colorectal"[All Fields] AND "cancer"[All Fields]) OR "colorectal cancer"[All 

Fields]) AND ("diagnosis"[MeSH Subheading] OR "diagnosis"[All Fields] OR 

"screening"[All Fields] OR "mass screening"[MeSH Terms] OR ("mass"[All 

Fields] AND "screening"[All Fields]) OR "mass screening"[All Fields] OR 

"early detection of cancer"[MeSH Terms] OR ("early"[All Fields] AND 

"detection"[All Fields] AND "cancer"[All Fields]) OR "early detection of 

cancer"[All Fields] OR "screen"[All Fields] OR "screenings"[All Fields] OR 

"screened"[All Fields] OR "screens"[All Fields]) AND ("colonoscopy"[MeSH 

Terms] OR "colonoscopy"[All Fields] OR "colonoscopies"[All Fields]))) 
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検索式 27 

[27]医中誌_93 

TCS中間期がん 検索式 93件 20210727 

#1 大腸がん検診/AL and (大腸内視鏡/TH or 大腸内視鏡/AL) and 異常なし/AL 

#2 大腸がん検診/AL and (大腸内視鏡/TH or 大腸内視鏡/AL) 

#3 (大腸がん検診/AL and (大腸内視鏡/TH or 大腸内視鏡/AL)) and (AB=Y) 

#4 (大腸がん検診/AL and (大腸内視鏡/TH or 大腸内視鏡/AL)) and (PT=原著論文) 

#5 (大腸がん検診/AL and (大腸内視鏡/TH or 大腸内視鏡/AL)) and (AB=Y PT=原著論

文) 
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検索式 28  

[28]_Ovid2610_郵送法・受診率向上・選択 preference RCT検索式_3つの SR後 

Database:EBM Reviews - Cochrane Central Register of Controlled Trials <August 2021> 

Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to September 24, 2021>    

# Query 

1 exp Colorectal Neoplasms/ 

2 exp Colonic Neoplasms/ 

3 (colorectal* or CRC or colon* or bowel* or rectal or rectum or sigmoid or intestinal 

or anus).mp. 

4 (cancer* or neoplasm* or tumor* or tumour* or carcinoma* or adenocarcinom* or 

adeno?carcinom* or adenom* or adenomat* or lesion* or polyps or polyp).mp. 

5 3 and 4 

6 1 or 2 or 5 

7 exp Mass Screening/ 

8 exp "Early Detection of Cancer"/ 

9 (screen$ or detect$ or test$).ti,ab. 

10 (early adj3 prevent*).ti,ab. 

11 (population* adj2 surveillance).ti,ab. 

12 7 or 8 or 9 or 10 or 11 

13 Occult Blood/ 

14 occult blood.ti,ab. 

15 ((fecal or faecal or stool or feces) and occult).ti,ab. 

16 (fobt or ifobt or gfobt or fit).ti,ab. 

17 guaiac.ti,ab. 

18 ((fecal or faecal or stool or feces) adj5 test$).ti,ab. 

19 ((fecal or faecal or stool or feces) and immuno$).ti,ab. 

20 Colonoscopy/ 

21 "Colonography, Computed Tomographic"/ 

22 TCS.mp. 

23 sigmoidoscopes/ or sigmoidoscopy/ or sigmoidoscopy.mp. or sigmoidoscopies.mp. 

24 (colonography and computed and tomographic).mp. 

25 computed tomographic colonography.mp. 

26 (ct and colonography).mp. 

27 (ct and colonograph*).mp. 

28 CTC.mp. 

29 13 or 14 or 15 or 16 or 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 27 or 28 

30 6 and 12 and 29 

31 randomized controlled trial.pt. 

32 controlled clinical trial.pt. 

33 randomized.ti,ab. 

34 randomised.ti,ab. 

35 blind$.ab. 

36 mask$.ab. 

37 clinical trial.sh. 

38 randomly.ab. 

39 trial.ti,ab. 

40 allocate$.ab. 

41 allocation$.ab. 

42 single-blind method/ 

43 double-blind method/ 

44 random allocation/ 

45 31 or 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 or 38 or 39 or 40 or 41 or 42 or 43 or 44 
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46 Early medical intervention/ 

47 intervention*.ti,ab. 

48 Patient education as Topic/ 

49 Patient Education Handout.pt. or handout*.ti,ab. 

50 "patient navigator".af. 

51 "patient navigators".af. 

52 "promot*".af. 

53 "stool card".af. 

54 "stool cards".af. 

55 brochure*.af. 

56 video*.af. 

57 DVD*.af. 

58 Reminder system/ 

59 Health education/ 

60 education*.af. 

61 health fairs.af. 

62 "telephone remind*".af. 

63 "email remind*".af. 

64 "e-mail remind*".af. 

65 "mail remind*".af. 

66 "shared medical appointment*".af. 

67 "one on one".af. 

68 "1 on 1".af. 

69 "Guideline Adherence"/ 

70 "Patient compliance"/ 

71 "Patient acceptance of health care"/ 

72 Compliance, Patient/ 

73 Patient Adherence/ 

74 Cooperation, Patient/ 

75 Patient Non-Compliance/ 

76 Non-Compliance, Patient/ 

77 compliance.af. 

78 adherence.af. 

79 nonadherence.af. 

80 "Nonadherence, Patient"/ 

81 noncompliance.af. 

82 "Noncompliance, Patient"/ 

83 non-adherence.af. 

84 "Non-adherence, Patient"/ 

85 reimbursement*.af. 

86 payment*.af. 

87 incentive*.af. 

88 motivate*.af. 

89 cooperation.af. 

90 non-compliance.af. 

91 Postal Service/ 

92 remind*.af. 

93 mail*.af. 

94 postal*.af. 

95 outreach*.af. 

96 preferences.af. 

97 prefer.ti,ab. 
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98 preferred.ti,ab. 

99 uptake*.ti,ab. 

100 prevalence.ti,ab. 

101 prevail.ti,ab. 

102 prevalent.ti,ab. 

103 value*.ti,ab. 

104 post.af. 

105 posted.af. 

106 send.af. 

107 sent.af. 

108 phone.ti,ab. 

109 called.ti,ab. 

110 mobile.ti,ab. 

111 46 or 47 or 48 or 49 or 50 or 51 or 52 or 53 or 54 or 55 or 56 or 57 or 58 or 59 or 60 

or 61 or 62 or 63 or 64 or 65 or 66 or 67 or 68 or 69 or 70 or 71 or 72 or 73 or 74 or 

75 or 76 or 77 or 78 or 79 or 80 or 81 or 82 or 83 or 84 or 85 or 86 or 87 or 88 or 89 

or 90 or 91 or 92 or 93 or 94 or 95 or 96 or 97 or 98 or 99 or 100 or 101 or 102 or 103 

or 104 or 105 or 106 or 107 or 108 or 109 or 110 

112 6 and 12 and 29 and 45 and 111 

113 limit 112 to humans [Limit not valid in CCTR; records were retained] 

114 limit 112 to animals [Limit not valid in CCTR; records were retained] 

115 114 not 113 

116 112 not 115 

117 remove duplicates from 116 
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検索式 29 

[29] Ovid_1455 内視鏡前処置 20220128 

Ovid_MEDLINE_1455件 大腸がん×検診×内視鏡×前処置・大腸/腸管洗浄 

Database:Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to January 28, 2022> 

# Query 

1 exp Colorectal Neoplasms/ 

2 exp Rectal Neoplasms/ 

3 exp Colonic Neoplasms/ 

4 exp colonic polyps/ 

5 exp intestinal polyps/ 

6 exp sigmoid neoplasms/ 

7 CRC.mp. 

8 (colorectal$ or colon$ or bowel$ or rectal or rectum or sigmoid or intestinal or 

anus).mp. 

9 (cancer$ or neoplasm$ or tumor$ or tumour$ or carcinoma$ or adenocarcinom$ or 

adeno?carcinom$ or adenom$ or adenomat$ or lesion$ or polyps or polyp).mp. 

10 8 and 9 

11 1 or 2 or 3 or 4 or 5 or 6 or 7 or 10 

12 Colonoscopy/ 

13 (colonoscopy or colonoscopies).ab,ti. 

14 12 or 13 

15 intestinal lavage.ab,ti. 

16 abdominal irrigation*.ab,ti. 

17 bowel preparation*.ab,ti. 

18 ("preparation" or "preparations").ab,ti. 

19 bowel cleansing*.ab,ti. 

20 bowel-cleansing*.ab,ti. 

21 colon cleansing*.ab,ti. 

22 colonic cleansing*.ab,ti. 

23 colonoscopy preparation*.ab,ti. 

24 pretreatment*.ab,ti. 

25 pre-treatment*.ab,ti. 

26 pre-screening*.ab,ti. 

27 prior colonoscopy*.ab,ti. 

28 before colonoscopy*.ab,ti. 

29 before the colonoscopy*.ab,ti. 

30 15 or 16 or 17 or 18 or 19 or 20 or 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 or 27 or 28 or 29 

31 11 and 14 and 30 

32 exp Mass Screening/ 

33 exp "Early Detection of Cancer"/ 

34 exp Population Surveillance/ 

35 (screen$ or detect$ or test$).ti,ab. 

36 (early adj3 prevent*).ti,ab. 

37 (population* adj2 surveillance).ti,ab. 

38 32 or 33 or 34 or 35 or 36 or 37 

39 11 and 14 and 30 and 38 

40 Animals/ not Humans/ 

41 39 and 40 

42 39 not 41 

43 limit 42 to english language 

44 limit 43 to abstracts 
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検索式 30 

[30]_Ovid_89 

Ovied-MEDLINE89件 近位遠位の SR以降の論文 20220228 

Database:Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to February 25, 2022> 

# Query 

1 Rectal Neoplasms/ or Colorectal Neoplasms/ or Colonic Polyps/ or Colonic 

Neoplasms/ 

2 (((colon* or rectal or colorectal) adj (cancer* or neoplas* or tumor* or tumour* or 

carcinoma* or sarcoma* or adenom* or adeno?carcinoma* or lesion* or polyp*)) or 

CRC).ti,ab. 

3 ((proximal or 'right-side*' or 'right side*') adj2 (neoplas* or lesion* or tumor* or 

tumour* or polyp*)).mp. 

4 ((distal or left-side* or 'left side*') adj2 (neoplas* or lesion* or tumor* or tumour* 

or polyp*)).mp. 

5 case control studies/ or cohort studies/ or cross-sectional studies/ 

6 ((cohort adj (study or studies)) or 'case control' or 'cohort analy*' or (observational 

adj (study or studies)) or longitudinal or retrospective or 'cross sectional' or cross-

sectional or ((follow up* or follow-up*) adj (study or studies))).mp. 

7 1 or 2 

8 5 or 6 

9 3 and 4 

10 7 and 8 

11 9 and 10 

12 limit 11 to yr="2016 -Current" 
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検索式 31 

[31]_Embase74 

近位遠位 SR以降 Embase  2022022 

#14 #12 NOT #13 

#13 #12 AND ('conference abstract'/it OR 'conference paper'/it) 

#12 #11 AND [2016-2022]/py 

#11 #9 AND #10 

#10 #7 AND #8 

#9 #3 AND #4 

#8 #5 OR #6 

#7 #1 OR #2 

#6 ((cohort NEAR/2 (study OR studies)):ti,ab) OR 'case control':ti,ab OR 'cohort 

analy*':ti,ab OR ((observational NEAR/2 (study OR studies)):ti,ab) OR 

longitudinal:ti,ab OR retrospective:ti,ab OR 'cross sectional':ti,ab OR ((('follow up' 

OR 'follow-up') NEAR/2 (study OR studies)):ti,ab) 

#5 'case control studies'/exp OR 'cohort studies'/exp OR 'cross-sectional studies'/exp 

#4 ((distal OR 'left side*' OR 'left-side*') NEAR/2 (neoplas* OR lesion* OR tumor* OR 

tumour* OR polyp*)):ti,ab 

#3 ((proximal OR 'right-side*' OR 'right side*') NEAR/2 (neoplas* OR lesion* OR 

tumor* OR tumour* OR polyp*)):ti,ab 

#2 (((colon* OR rectal OR colorectal) NEAR/2 (cancer* OR neoplas* OR tumor* OR 

tumour* OR carcinoma* OR sarcoma* OR adenom* OR adeno?carcinoma* OR 

lesion* OR polyp*)):ti,ab) OR crc:ti,ab 

#1 rectal AND ('neoplasms' OR 'neoplasms'/exp OR neoplasms) OR 'colorectal 

neoplasms'/exp OR 'colorectal neoplasms' OR 'colonic polyps'/exp OR 'colonic polyps' 

OR 'colonic neoplasms'/exp OR 'colonic neoplasms' 

 

検索式は、下記の論文参照： 

The Association between Distal Findings and Proximal Colorectal Neoplasia: A 

Systematic Review and Meta-Analysis 

Jason L.W. Huang , MD1 , 9 , Y.H. Wang , PhD2 , 9 , Johnny Y. Jiang , PhD3 , C.P. Yu , 

PhD4 , Y.L. Wu , MD5 , P. Chen , MD5 , X.Q. Yuan , MD5 , Harry H.X. Wang , PhD6 and 

Martin C.S. Wong , MD1 , 7 , 8 

Am J Gastroenterol 2017; 112:1234–1245; doi: 10.1038/ajg.2017.130; published online 30 

May 2017 
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検索式 32 

[32] Ovid_2350 20230226 

郵送法 2158件、気温(季節変動)192件 20230227  

Database: Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to February 24, 2023> 

# Query 

1 exp Colorectal Neoplasms/ 

2 exp Rectal Neoplasms/ 

3 exp Colonic Neoplasms/ 

4 CRC.mp. 

5 (colorectal* or colon* or bowel* or rectal or rectum or sigmoid or intestinal).mp. 

6 (cancer* or neoplasm* or tumor* or tumour* or carcinoma* or adenocarcinom* or 

adeno?carcinom* or adenom* or adenomat* or lesion* or polyps or polyp).mp. 

7 5 and 6 

8 1 or 2 or 3 or 4 or 7 

9 exp Mass Screening/ 

10 exp "Early Detection of Cancer"/ 

11 exp Population Surveillance/ 

12 (screen* or detect* or test*).ti,ab. 

13 (early adj3 prevent*).ti,ab. 

14 (population* adj2 surveillance).ti,ab. 

15 9 or 10 or 11 or 12 or 13 or 14 

16 Occult Blood/ 

17 occult blood.ti,ab. 

18 (fobt or ifobt or gfobt or fit).ti,ab. 

19 immuno*.ti,ab. 

20 16 or 17 or 18 or 19 

21 outreach.ti,ab. 

22 mailed.ti,ab. 

23 receiving.ti,ab. 

24 received.ti,ab. 

25 enclosed.ti,ab. 

26 Postal Service/ 

27 21 or 22 or 23 or 24 or 25 or 26 

28 8 and 15 and 20 and 27 

29 limit 28 to humans 

30 limit 28 to animals 

31 30 not 29 

32 28 not 31 

33 limit 32 to (abstracts and english language) 

34 temperature*.ti,ab. 

35 season*.ti,ab. 

36 refrigerat*.ti,ab. 

37 stored.ti,ab. 

38 mail*.ti,ab.(気温季節変動のリストに郵送法の文献が 1つあった為、mailedをmailに変更) 

39 21 or 23 or 24 or 25 or 26 or 38 

40 8 and 15 and 20 and 39 

41 limit 40 to humans 

42 limit 40 to animals 

43 42 not 41 

44 40 not 43 

45 limit 44 to (abstracts and english language)(2092件＋66件＝2158件)(郵送法) 

46 45 not 33(mailにしたことで追加 66件) 
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47 33 or 46 

48 34 or 35 or 36 or 37(気温季節変動) 

49 8 and 15 and 20 and 48 

50 limit 49 to humans 

51 limit 49 to animals 

52 51 not 50 

53 49 not 52 

54 limit 53 to (abstracts and english language)＝192件(気温季節変動) 

55 47 or 54＝2335件(2158＋192=2350件：2335件とほとんど数が変わらないので、2158件と

192件は別々に両方をスクリーニングする) 

PMID:"25428164".ui. (mailに変更することになった原因論文) 
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2. フローダイアグラム 

FD 図 1. CQ1. 有効性評価(便潜血検査化学法) 
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Records after duplicates removed 
(n =  4,729) 

Records screened 
(n = 4,729 ) 

Records excluded 
(n = 4,704 ) 

Full-text articles assessed 
for eligibility 

(n = 25) 

Full-text articles excluded, 
with reasons 

(n =  7 ) 

Articles included in 
qualitative synthesis 

(n = 18)* 

Records identified through database and register searching: 

-Ovid-(n=2,565)(検索式 1) 

- MEDLINE (Nov 2019) 
- Cochrane Central Register of Controlled Trials (Nov 2019) 

-Embase (Nov 2019; n=1,657) (検索式 2) 

- Ichushi-Web(Nov 2019; n=507)(検索式 3) 

  

*7studies in 18 articles 
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Records identified through database searching 

-Ovid-MEDLINE (Feb 2020; n=4,306)(検索式 4) 

-Ovid-MEDLINE (May 2020; n=2,177)(検索式 7) 

-Embase (June 2020; n=423) (検索式８) 

- Ichushi-Web(Apr 2020; n=4923)(検索式 5) 

(n = 11,199) 
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 Additional records identified through 

other sources 

(n=8) 

Records excluded 

(n =  9,606) 

Full-text articles excluded, 

with reasons 

(n = 71) 

Studies included in quantitative 

synthesis (meta-analysis) 

(n = 35) 

参考文献 (4件) 

先行システマティックレビュー(5 件) 

Studies included in 

qualitative synthesis 

(n = 40) 

Full-text articles assessed 

for eligibility 

(n = 115 ) 

Records after duplicates removed 

(n =9,721) 

Records screened 

(n = 9,721) 

FD 図 2. CQ2. 便潜血:テスト精度(原著論文) 
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FD 図 3. CQ3_1. テストパフォーマンス 
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FD 図 4. CQ3_2. プログラム評価：中間期がん 
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FD 図 5. CQ4_4. 不利益：精神的負担 
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FD 図 6. CQ1_2. 有効性評価(観察研究) 

 

  

 

 

*3 件は重複データ 

(Doria-Rose 2019; Ko 2019a; Ko 2019b) 
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Additional records identified 
through other sources 

(n=2) 

Records excluded 
(n =  16,138) 

Full-text articles excluded, with reasons 
(n = 12 ) 

コホート・CCS 採用(12 研究[14 論文*] Single-group cohort 採用 2 論文 

(Kahi 2009; Xirasagar 2015) 

｢TCS 目的問わず｣(3 件)(Singh 2006; Stock 2016; Sehgai 2021) 

｢TCS 目的問わず｣-｢<6 か月の CRC 診断例｣(3 件)(Baxter 

2001; Baxter 2012; Kim 2021) 

FOBT+/検診(1 件)、FOBT+/診断目的(1 件)(Brenner 2001; Kim 

2021) 

アウトカム Advanced neoplasia(1 件)(Brenner 2010a) 

｢TCS 陰性例｣対｢TCS なし｣の比較(3 件)(Brenner 2010b; Lee 

2009; Pilonis 2020) 

家族性大腸がん患者メイン研究(1 件)(Cotechio 2005) 

単一群コホート(有症状者メイン)(Niikura 2017) 

Records after duplicates removed 
(n =16,167) 

Records identified through database searching 

-Ovid-MEDLINE (April 2021; n=5,265) (検索式 21) 

-Embase (May 2021; n=9,563)(検索式 23) 

- Ichushi-Web(May 2021; n=3993)(検索式 22) 

Full-text articles assessed 
for eligibility 

(n = 29 ) 

マニュアルサーチ 

時系列 

Records screened 
(n = 16,167) 

1 件 

(Brown 2021) 
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FD 図 7. CQ2.  テスト精度 
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Records identified through database searching 

-Ovid-MEDLINE (Feb 2020; n=4,306)（検索式４） 

-Ovid-MEDLINE(Dec 2020; n=3,129) （検索式 15） 

-Embase (Jan 2021; n=3,098)（検索式 16） 

-Ovid-MEDLINE(April 2021; n=5,265) （検索式 21） 

-Ichushi-Web (May 2021; n = 3,993 (検索式 22) 

                       (n = 19,791) 
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Records after duplicates removed 
(n =18,217) 

Records screened 
(n = 18,217) 

Records excluded 
(n =  18,197) 

Full-text articles assessed 
for eligibility 

(n = 20) 

Full-text articles excluded, 
with reasons 
(n = 11) 

 

Studies included in 
qualitative synthesis 

(n = 9) 
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FD 図 8. CQ3. テストパフォーマンス  
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Records identified through database searching 

-Ovid (Aug 2023; n=8,468)(検索式 Ovid20230831) 
  Cochrane Central Register of Controlled Trials <July 2023> 
  Ovid MEDLINE(R) ALL <1946 to August 28, 2023> 

-Embase (Aug 2023; n=3,789) (検索式 Embase20230831) 

- Ichushi-Web(July 2023; n=1,204)(検索式 ich20230831) 
(n =13,461) 
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Records excluded 
(n =  10,220) 

Full-text articles excluded, 
with reasons. 
(n = 25 ) 

Studies included in 
qualitative synthesis 

(n = 20) 

Records after duplicates removed 
(n =10,265) 

便潜血検査同士比較(n=4) 

FS 便潜血併用法と便潜血比較(n=2) 

FS と CTC 比較(n=1) 

TCS と CTC 比較(n=2) 

その他(n=17) 

 

テストパフォーマンス 1 ラウンド 

(14 件) 

Full-text articles assessed 
for eligibility 

(n = 45) 

便潜血免疫法と比較 

(6 件) 
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FD 図 9. CQ3_2. プログラム評価：中間期がん 
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FD 図 10. CQ4_1. 不利益：前処置偶発症 
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FD 図 11. CQ4_2. 不利益：検査偶発症 
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FD 図 12. CQ4_3. 不利益：精神的負担 
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17)「検診ガイドライン作成と検診の効率的運用方法の体制に関する研究」班により、下記
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＊(  )内は主たる専門分野 

 

利益相反 

 各委員は申告すべき利益相反はない 
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