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要旨 

目的

2008 年に公表した「有効性評価に基づく前立腺がん検診ガイドライン」では、前立腺特異抗原

(PSA)検査の推奨グレードは「Ｉ」と判断した。ただし、ガイドライン作成時において既に欧米で

進行中であった ERSPC(European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer)及び

PLCO(Prostate, Lung, Colorectal, and Ovarian Cancer Screening Trial)の2件の無作為化比較対照試験の

結果によって判断に大きな影響があることが想定されるため、「それらの研究の結果が明らかに

なり次第、速やかに改訂を検討する」ことを明記した。

2009 年 3 月、The New England Journal of Medicine にERSPC 及びPLCO の中間結果が公表され

た。そこで、この 2 件の無作為化比較対照試験の結果を検討し、PSA検診について我が国におけ

る推奨グレードを再検討した。

対象及び方法

評価の対象とした方法は、PSAである。

2009 年 3 月に公表されたERSPC 及び PLCO の結果をもとにし、証拠のレベルを検討した。不

利益については、ERSPC 及びPLCO に関連する研究と我が国における研究を追加検討した。最終

的に利益と不利益の両者を勘案し、推奨グレードを決定した。 

証拠のレベル 
ERSPC 及び PLCO の研究の質は中等度であり、両者の結果は一貫していないことから PSA 検

診に関する確定的な結果は得られなかった。また、現段階では両者ともに中間的結果であり、追

跡調査が継続されている。従って、「有効性評価に基づくがん検診ガイドライン作成手順」の証拠

のレベルの判定基準に基づき、PSA検診の証拠のレベルは「1-」と判定した。(証拠のレベル 1-)

不利益

欧米で行われたERSPC 及び PLCO の研究関連と我が国における前立腺がん検診の無視できな

い不利益として、偽陽性率、過剰診断、精密検査による合併症を認めた。

推奨グレード

 PSA検査は、前立腺がんの早期診断をする上で有用な検査である。しかし、死亡率減少効果の

有無を判断する証拠が現状では不十分であるため、現在のところ対策型検診として実施すること

は勧められない。任意型検診として実施する場合には、死亡率減少効果が未だ確定していないこ

と、利益の可能性と、過剰診断を含む不利益について適切に説明する必要がある(説明内容は次項

「前立腺がん検診に関する情報提供」を参照のこと)。適切な説明に基づく受診については個人の

判断に委ねる。今後引き続き、死亡率減少効果に関する評価研究が必要である。特に欧米とは罹

患率などが異なる我が国において、前立腺がん死亡をエンドポイントとした質の高い研究(個人の

受診歴に基づく無作為化比較対照試験、大規模コホート研究、症例対照研究など)の実施を勧める。

(推奨グレード Ｉ) 
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総括表 前立腺がん検診の推奨グレード 

 

検査方法 
証拠の 

レベル 

推奨グ 

レード 
対策型検診 任意型検診 研究への提言 

前立腺

特異抗原

(PSA) 

1- Ｉ 

前 立 腺 特 異 抗 原

(PSA)検査は、前立腺

がんの早期診断に有

用な検査である。し

かし、死亡率減少効

果の有無を判断する

証拠が現状では不十

分であるため、現在

のところ対策型検診

として実施すること

は勧められない。 

任意型検診として実施

する場合には、死亡率減

少効果が未だ確定して

いないこと、利益の可能

性と、過剰診断を含む不

利益について適切に説

明する必要がある(説明

内容は次頁「前立腺がん

検診に関する情報提供」

を参照のこと)。適切な

説明に基づく受診につ

いては個人の判断に委

ねる。 

今後引き続き、死亡率減

少効果に関する評価研究

が必要である。特に欧米

とは罹患率などが異なる

我が国において、前立腺

がん死亡をエンドポイン

トとした質の高い研究(個

人の受診歴に基づく、無

作為化比較対照試験、大

規模コホート研究、症例

対照研究など)の実施を勧

める。 

 

l 証拠のレベル・推奨グレードは、別表参照。

l 直腸診単独による前立腺がん検診は現在ほとんど行われていないこと、また検討すべき科学

的根拠として追加すべき研究がなかったことから、今回のガイドライン推奨の改訂の対象外

とした。今後は、PSA 検査との併用法の死亡率減少効果に関する研究結果が公表されるのを

待ち、再検討を行う。 

l 推奨グレード I は、現段階においてがん検診として実施するための証拠が不十分であること

を意味するが、今後の研究成果によって将来的に判定が変更される可能性がある。 

l 前立腺がん検診の不利益とは、偽陰性や偽陽性など不適切な結果だけではなく、偽陽性例に

本来必要としない精密検査が行われることによる、身体的・精神的不安と医療費の追加など

である。また、過剰診断(overdiagnosis)や過剰治療も不利益の範疇に入る。また、精密検査

や治療の結果、重篤な偶発症を被ることもがん検診の不利益となる。 
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前立腺がん検診に関する情報提供

l 検診方法

 前立腺特異抗原(PSA)検査単独、あるいは直腸診とPSA 検査の併用法が行われている。

l 利益の可能性 

生命予後に影響する前立腺がんを発見し、適切な治療により予後が改善する可能性がある。ま

た、進行がん罹患の絶対数を減少させ、QOL が改善する可能性がある。

l 不利益の可能性

 前立腺がん検診により、がんの見逃し(偽陰性)とがんがないにもかかわらず陽性となる場合(偽

陽性)がある。偽陽性例に本来必要としない精密検査が行われた場合、身体的・精神的不安が増加

し、追加的な診療に伴う医療費増加の可能性がある。また、がん検診により発見される前立腺が

んのなかには、死亡に至らないがんが含まれる可能性がある(過剰診断)。その結果として過剰治

療となる可能性がある。また、精密検査や治療に伴う合併症もある。

l 費用

 対策型検診を実施している市区町村では、一部の自己負担がある。また、任意型検診として検

診機関などで行われている人間ドックでは全額自己負担である。ただし、一部の健康保険組合で

は人間ドック受診への補助が行われている。

l 検診の現状

 対策型検診として約半数の市区町村が PSA 検診を導入している。その多くは特定健診と同時

に行われている。任意型検診として人間ドックなどの検査項目に含まれる、あるいは付加できる

追加項目となっている。

l 診療の現状

 診療では前立腺肥大症などの前立腺がんの除外診断、前立腺がんの早期診断、前立腺がん治療

のモニタリングなどに広く利用されている有用な検査である。診療で用いられる PSA 検査は保

険収載されている。

l 研究の現状 

欧州及び米国では、前立腺がん検診の評価として無作為化比較対照試験が現在なお進行中であ

り、死亡率減少効果が未だ確定していない。これらの研究により死亡率減少効果について充分な

証拠があると判断された場合には、我が国においても推奨グレードを改訂する必要がある。その

際、欧米とは罹患率などが異なる我が国において、前立腺がん死亡をエンドポイントした質の高

い研究(個人の受診歴に基づく無作為化比較対照試験、大規模コホート研究、症例対照研究など)

の結果を利用できることが望ましい。死亡率減少効果について充分な証拠があると判断した場合

でも、対策型検診としての導入に際しては、国際標準に基づく医療経済学的評価が必要である。
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テートメント」は、平成22年度がん研究開発費を得て行った研究成果として取りま

とめられたものである。

本ステートメントの内容は、科学的根拠に基づく研究班の評価を提示したもので

あり、厚生労働省の見解や政策を示したものではない。 
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Ⅰ．目的 

 2008 年に公表した「有効性評価に基づく前立腺がん検診ガイドライン」では、「前立腺特異抗

原(PSA)検査は、前立腺がんの早期診断をする上で有用な検査である。しかし、死亡率減少効果の

有無を判断する証拠が現状では不十分であるため、現在のところ対策型検診として実施すること

は勧められない。任意型検診として実施する場合には、効果が不明であることと過剰診断を含む

不利益について適切に説明する必要がある。現在、重要な研究が進行中であるため、それらの研

究の結果が明らかになり次第、速やかに改訂を検討する」とし、PSA検診に関する推奨グレード

は「Ｉ」と判断した 1)。ただし、ガイドライン作成時において既に欧米で進行中であった

ERSPC(European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer)及び PLCO(Prostate, Lung, 

Colorectal, and Ovarian Cancer Screening Trial)の2件の無作為化比較対照試験によって推奨決定の判

断に大きな影響があることが想定されるため、「それらの研究の結果が明らかになり次第、速や

かに改訂を検討する」ことを明記した。

2009 年 3 月にスウェーデン・ストックホルムで開催された欧州泌尿器科学会で ERSPC 及び

PLCO の中間結果が公表され、その直後にThe New England Journal of Medicine にもこれらの結果

が掲載された。今回公表されたのはあくまでも中間結果であり、両研究ともに今後の追跡調査を

行うことが明記されているが、この結果の評価に関する議論が継続している。

ガイドライン作成委員会では、2009 年 3 月以降、2 件の無作為化比較対照試験に関する関連情

報や諸外国のガイドライン作成団体・関連学会などの情報を収集して、新たな研究に基づきPSA

検診評価の更新作業を行った。この間、関連団体との意見交換も行い、更新の参考とした。

今回の検討は系統的な検索や検討は行わず、ERSPC 及びPLCO 研究を対象とした検討に限定し

たことから、「有効性評価に基づく前立腺がん検診ガイドライン」の定期更新には相当しない。

従って、検討対象はPSA検診に限定し、その結果を「有効性評価に基づく前立腺がん検診ガイド

ライン ERSPC・PLCO に関する更新ステートメント」として公表する。
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Ⅱ．前立腺がん検診の評価 

1. 評価方法 
無症状の健常者を対象とした前立腺特異抗原(PSA)検診に限定して評価を行った。直腸診単独に

よる前立腺がん検診は現在ほとんど行われていないこと、また検討すべき科学的根拠として追加

すべき研究がなかったことから、今回のガイドライン推奨の改訂の対象外とした。今後は、PSA

検査との併用法の死亡率減少効果に関する研究結果が公表されるのを待ち、再検討を行う。

更新ステートメントの検討にあたっては系統的な検索や検討は行わず、ERSPC・PLCO の 2 研

究を対象とした。ERSPC 及びPLCO の評価に関連するサブグループ解析のうち、それぞれの評価

に関連する研究は併せて検討したが、独立した研究としては評価していない。両研究の問題点を

整理し、エビデンス・テーブルに基づき比較検討を行い、証拠レベルを検討した。

不利益については、ERSPC 及びPLCO の中間結果やサブグループ解析として公表された結果を

加えた。また、「有効性評価に基づく前立腺がん検診ガイドライン」公表後の我が国における関連

論文を追加検討した。

 

2．死亡率減少効果の評価結果 
 ERSPC 及びPLCO の主たる結果を表 1 に示した。さらに、その詳細は添付書類 1 のエビデンス・

テーブルと個別の構造化要約を添付書類 2 に記載した。

1) ERSPC

 ERSPC は欧州 7 カ国を対象とした無作為化比較対照試験であり、その主たる対象は 50～74 歳

である。この他、ポルトガル、フランスも参加しているが、今回の解析ではこれら 2 カ国は除外

し、対象も 55～69 歳に限定して解析している。介入群 72,890 人、対照群 89,353 人を平均 8.8 年

間追跡した結果、介入群から 214 人、対照群から 326 人の前立腺がん死亡を認めた。その結果、

対照群に比べた場合の介入群の前立腺がん死亡率のリスク比は 0.80 (95%CI:0.65-0.98)となり、統

計的に有意な前立腺がん死亡率減少を認めた(表 1)2)。前立腺がん死亡 1 人の救命に必要なスクリ

ーニング対象数(NNS:Number Needed to Screen) は 1,410 人、前立腺がん死亡 1 人の回避に必要な

治療対象数(NNT:Number Needed to Treat) は 48 人と報告された。対照群に比べた場合の介入群の

全死因死亡率のリスク比は 0.99 (95%CI:0.97-1.02)と、介入群と対照群とで差はなかった。

 ERSPC は前立腺がん罹患率・死亡率や医療制度の異なる国々における多施設共同の無作為化比

較対照試験であり、診断基準や死亡原因判定のプロセスなど基本方針の取り決めはあるものの、

研究デザインの詳細は各国で異なっている(表 2)。ERSPC 本体の研究ではコンタミネーション(対

照群における PSA 受診)に関するデータは報告されていないが、一部の参加国からは報告されて

いる。ただし、コンタミネーションの定義や調査方法は一律ではない。

 観察期間は割付日から死亡日、移住日、あるいは 2006 年 12 月 31 日までとなっている。各国の

リクルート時期は異なっていることから、観察期間も異なる。1991 年にリクルートを開始したベ
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ルギー・スウェーデンでは最大 15 年間追跡されているが、2003 年までリクルートを行ったベル

ギー・スウェーデン・スイスでは最短 3 年間の観察期間となる。

中間解析の対象は55～69歳に限定されているが、スウェーデンでは50歳からを研究対象とし、

70 代前半についても 7 カ国中 5 カ国が研究対象としている。インフォームド・コンセントの取得

も、割付前に全例に行った 4 カ国と割付後の介入群に限定した 3 カ国に大別される。インフォー

ムド・コンセントの取得時期は介入群の検診受診率に影響を与え、割付前に行った場合の方が割

付後よりも受診率が高い可能性がある。インフォームド・コンセントを割付前に行っているオラ

ンダの研究では、研究対象者の全死因死亡率が一般集団に比べて低いことから、healthy volunteer 

bias が指摘されている 3)。    

検診方法自体も各国で異なる。オランダ・ベルギーでは研究開始当初は直腸診・超音波検査を

行っていたが、1997年以降はPSAに限定している。PSAの主たるカットオフ値は3.0(ng/ml)だが、

フィンランドとイタリアでは 4.0(ng/ml)が採用され、ベルギーの研究にはパイロット・スタディに

おいて 10.0(ng/ml)をカットオフ値とした結果も含まれている。カットオフ値を 4.0(ng/ml)としてい

るフィンランドにおいては 3.0(ng/ml)から 3.9(ng/ml)に該当した場合には 1998 年までは直腸診、

1999 年以降は free PSAの割合により生検実施の必要性を判断している。 

研究開始前の PSA 受診歴や研究開始後の対照群における PSA 受診率は報告されていないが、

これまでの各国別の報告では、対照群の 10.0%(フィンランド)、29.3%(スペイン)、29.3%(イタリ

ア)、30.7～50.2%(オランダ)が PSA を受診している 4-7)。介入群の検診発見がんと対照群で診断さ

れたがんの治療を比較すると、ハイリスクの前立腺がん(stage T2c 以上、PSA20ng/ml以上、グリ

ソンスコア 8 以上)の治療は対照群に比べて介入群の検診発見がんで手術を選択される場合が多

いと報告されている(34.2%vs.19.6%)8)。

PSA のカットオフ値 4.0(ng/ml)のフィンランド・イタリアの要精検率は 11%前後だが、カット

オフ値 3.0(ng/ml)では 20%前後となる。参加 7 カ国の前立腺がん罹患率にも相違があるが、前立

腺がん発見率もスウェーデン 11.8%からイタリア 3.9%まで差がある。また、介入群における検診

外発見がんの割合はフィンランドやベルギーにおいて高く、40%以上となっている。

死因の判定方法は ERSPC としての定義や方法などの基本方針は示されているが、各国ごとに

行われており、統一判定ではない 9)。

参加 7 カ国の検診結果は、こうしたプロトコルの相違を反映した結果となっている(表 3)。

ERSPC のすべての年齢(50～74 歳)を対象とした解析では、対照群に比べた介入群の前立腺がん死

亡リスク比は 0.85(95%CI:0.73-1.00)だが、中間解析の対象からはずれた 50～54 歳、70～74 歳の 5

歳階級別解析ではリスク比が１を超える結果となった (表 4)。また、55～69 歳の年齢層のなかで

も、60～64 歳についてはリスク比が 0.94 となり、5 歳階級ごとのリスク比は必ずしも一様ではな

い。

 ERSPC は参加国別の前立腺がん死亡リスク比は提示されていないが、感度分析として 1 カ国ず

つ除外した結果(RRt-1)が提示されている。各国合計のリスク比(RRt)は、各国のリスク比を各国の

観察人年(PY1)で重みづけした平均と考えて、公表された結果に基づいて、各国の個別のリスク比
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(RR1=(PYt×RRt-(PYt-PY1)×RRt-1)/PY1)を逆算すると、スウェーデンが最も良好で0.37であり、

スペインは介入群の死亡リスクが上回っていた(表 5)。各国別の推計リスクを比較すると、ERSPC

の結果におけるスウェーデンの寄与度は極めて大きく、除外した場合の死亡リスク比は 0.84 で有

意差は認められなくなった(95%CI: 0.70-1.01)。

2010 年に報告されたスウェーデン(イエテボリ)研究は、論文中の方法(Procedures)に記載されて

いるように、ERSPC 本体の研究で採用しているスウェーデン・データとほぼ同一である。イエテ

ボリ研究では 50~54 歳も対象としているため、ERSPC の中間解析に用いられたのはイエテボリ研

究の約 60%に相当する。スウェーデンは追跡期間が最長であり、独自の対象である 50～54 歳を

加えて、介入群 9,952 人、症例群 9,952 人を 14 年間追跡した結果、前立腺がんによる死亡リスク

比は 0.56(95%CI:0.73-1.00)と報告している(表 6)10)。

 

2) PLCO

 PLCO は米国内 10 施設による多施設共同の無作為化比較対照試験である。55～74 歳を対象と

し、介入群 38,343 人、対照群 38,350 人を 11.5 年間(中央値)追跡した(表 7)11)。このうち、全例の追

跡が完了している 7 年目において前立腺がん罹患率は介入群で 22%高かったが(リスク比: 1.22, 

95%CI: 1.16-1.29)、前立腺がん死亡リスク比は 1.13 (95%CI:0.75-1.70)と両群で差がなかった。10

年目についても同様の結果であった。7 年目から 10 年目までは介入群の前立腺がん死亡率は対照

群を上回っている。全死因死亡率については、7 年目、10 年目は介入群と対照群で差がなかった。 

PLCO は米国内 10 施設による多施設共同研究だが、同一のプロトコルが用いられている。1993

年から 2001 年までリクルートを行っており、当初からの除外基準である前立腺がん、大腸がん、

肺がんの既往、がん治療中であることに加え、1995 年からは過去 3 年以内に PSA 受診歴がある

者は除外された。インフォームド・コンセントは割付前に行っていることから、PLCO 参加者は

一般の米国人より健康状態が良好な可能性がある(healthy volunteer bias) 12)。

介入群の検診方法はPSA検査を毎年 6 年間、直腸診を毎年 4 年間行い、以降は追跡調査を行っ

た。対照群には特段の介入は行わず、通常の医療サービスを受けている。死因の特定は、規定さ

れた方法に従い、割付群に関する情報はブラインドで判定されている 13)。

 介入群の検診受診率は 85%と良好だが、対照群におけるPSA検査の受診(コンタミネーション)

が高いことが問題とされている。介入群と対照群で前立腺がんのステージ分布に大きな差がみら

れないが、それが影響している可能性がある。ステージⅢ及びⅣの割合はほぼ同等であるが、グ

リソンスコアが 8 以上の割合は介入群に比べ対照群が高い。

PLCO では、対照群のコンタミネーションはプロトコル以外の検診受診と定義し、1～2 年毎に

対照群の 1%を無作為に抽出しアンケートを行い、コンタミネーションを推計している 14)。対照

群において、PSA検査を一度でも受診した人の割合は 1 年目は 40%であったが、6 年目には 52%

まで増加している。対照群のうち 6 年間で定期検査として PSA を受診した人の割合は 74%と推

計されるが、診療目的で受けた人まで含めると 83％となる。6 年間の毎年の調査においても、対

照群の約半数はPSA検査を 1 年以内に受診している。しかし、検査の頻度は介入群と対照群で異
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なっている。検診目的に限定した場合の回数は介入群 5.0 回、対照群 2.7 回であるが、診療目的も

含めると介入群 5.3 回、対照群 3.1 回と推計されている。

「合併症がない、あるいは軽微」な場合には、介入群の前立腺がん死亡率が有意に減少したと

するサブグループ解析が行われている(調整ハザード比: 0.56, 95%CI: 0.33-0.95)14)。こうした解析

では無作為割付による両群の比較性は失われるので、解析された結果は「無作為化比較対照試験

の結果」ではなく、「無作為化比較対照試験のデータを用いたコホート研究の結果」と考える必

要がある。この論文では、重篤な合併症のある場合(ただし、肺気腫や胆石症も含まれている)に

は介入群が対照群と比較して前立腺死亡リスクが 1.43 倍増大したが有意ではなかった(調整ハザ

ード比: 1.43, 95%CI: 0.96-2.11)。対照群すなわち特段の介入を行わない集団において、「重篤な

合併症あり」の群は、「合併症なし、あるいは軽微」な群に比較して、前立腺がん死亡率が有意に

低値であった(調整ハザード比: 0.55, 95%CI: 0.35-0.86)。これは、「重篤な合併症あり」の群の方

が、「合併症なし、あるいは軽微」な群に比べて医療機関への受診機会が多いためとも考えられる

が、介入群(検診を勧めた集団)では前立腺がん死亡率と合併症との関係が逆転している(調整ハザ

ード比: 1.39, 95%CI: 0.85-2.28)ことからその理由では説明しきれない。他の説明としては、「重

篤な合併症あり」の群は、前立腺がんで死亡する前に、他の合併症で死亡した、という可能性が

あるが、それが真であるかどうかは全死因死亡についての解析が必須であるにもかかわらず、明

らかにされていない。この点を吟味しない限り、本研究の結論の評価は不可能であり、現段階に

おいて本研究は「質の低いコホート研究」と評価した。

証拠のレベル：1-

ERSPC 研究では介入群 72,952 人、対照群 89,435 人を 8.8 年間追跡した結果、前立腺がん死亡

率は 20%減少した。一方、PLCO では前立腺がん死亡率の減少は認められなかった。両者は無作

為化比較対照試験として重要であるが、いくつかの問題点を有している(表 8)。このうち、ERSPC

研究は参加国間で研究デザインの相違があるため、プールした解析をするよりも、各国別で死亡

リスクを算出し、メタ・アナリシスを行うことが望ましいと考えられる。また、PLCO ではコン

タミネーション(対照群における PSA 受診)が高いことから、PSA 検診そのものの比較よりも頻

度の比較の可能性がある。両者共通の問題点としては、追跡期間が短いこと、また、不利益に関

するデータ解析が不十分であることがあげられる。ERSPC と PLCO の中間結果の報告後にいく

つかの付随する研究が報告されたが、イエテボリ研究もERSPC の一部であり独立した研究では

ない。他の研究はサブグループ解析などであり、有効性評価の判断に大きな影響を与えない。

ERSPC と PLCO の研究の質は中等度であり、その結果は一貫していないことから PSA 検診に

関する確定的な結果は得られない。また、現段階では両者の結果は中間的結果であり、さらに追

跡が継続されている。従って、「有効性評価に基づくがん検診ガイドライン作成手順」16)の証拠の

レベル(表 9)の判定基準に基づき、証拠のレベルは「1-」と判定した。
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3．不利益の評価結果 
1) ERSPC

 精密検査(生検)も含め検診関連の死亡例はなかった。生検における偶発症として、オランダと

フィンランドの報告が引用されている 17)18)。オランダの報告では、5,802 件の生検のうち 3 日以上

続く血尿は 22.6%(1,280 人)、血精子症 50.4%(2,858 人)と報告されている。また、生検後の熱発は

3.5%、尿閉 0.4%(20 人)、入院例は 0.5%(27 人)であった。フィンランドの報告は、ERSPC 研究の

介入群(研究群)100 人と前立腺がん疑いの病院症例(病院群)100 人、を比較検討している。生検直

後の偶発症は研究群 58%、病院群 52%(P>0.4)であり、直腸出血が大半を占めている。検査直後を

除いた偶発症は研究群 84%、病院群 79%(P>0.1)であり、血尿は研究群 65%、病院群 62%(P>0.4)、

直腸出血は研究群 65%、病院群 62%(P>0.1)、血精子症は研究群 52%、病院群 45%(P>0.9)であった。

 フィンランドからは、3 ラウンドの偽陽性率が年齢別にもばらつきがあり、3.3～12.1%である

ことが報告されている 19)。検診受診者の 12.5%は、少なくとも一度は偽陽性の判定を受ける結果

であった。

2) PLCO

 生検も含め検診関連の死亡例はなかった。PSA 検査そのものの偶発症は 26.2(/10,000)であり、

主としてめまい、紫斑や血腫であった。生検の偶発症は 68(/10,000)であり、主として感染、出血、

血塊、排尿困難であった 11)。

 PLCO の介入群における検診 1 年目から 4 年目までの偽陽性率は 10.4%であった 20)。

 

3) 過剰診断

 ERSPC・PLCO 両者とも過剰診断の問題は指摘されている。ERSPC のオランダデータを用いた

MISCAN modelでは過剰診断は 66%と推計されている。同様のモデルにSEER データを用いた推

計では 42.0%となっている 21)。

4) 我が国における研究

 2007年に日本泌尿器科学会の認定施設817施設中回答のあった548施設における生検後の偶発

症に関する報告がある 22)。生検 212,065 件中、血尿 12.0%、直腸出血 5.9%、血精子症 1.2%、排尿

障害 1.9%、尿閉 1.2%であった。38 度以上の発熱 1.1%、敗血症 0.07%であり、入院加療が必要だ

ったのは 1,459 人(0.69%)であった。死亡例は 74 歳男性の敗血症例が 1 例確認されている

(0.047/10,000)。
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Ⅲ．推奨グレード  

各検診方法の推奨グレードについて、「有効性評価に基づくがん検診ガイドライン作成手順」16)

の基本方針に従い、証拠のレベル及び各検査方法の不利益を勘案し、推奨グレード(表 10)を検討

した。最終的に、ガイドライン作成委員会及び研究班で協議の上、前立腺特異抗原(PSA)検診は推

奨グレード Iと判定した(表 11)。 

本研究班の提示する推奨は、あくまでも死亡率減少効果と不利益に関する科学的証拠に基づい

た判断である。なお、対策型検診は、対象集団における当該がんの死亡率減少を目的とし、公共

的な予防対策として行われるべきものである。一方、任意型検診は、対策型検診以外のものが該

当する。両者の定義及び特徴は、表 12 のとおりである。

推奨グレード I と判断された検診方法は、科学的根拠が不十分なことから、対策型検診として

は勧められない。一定の評価を得るまで公共政策として取り上げるべきではなく、現在実施して

いる場合、その継続の是非を検討すべきである。仮に実施する場合は、有効性評価を目的とした

研究のみに限定されるべきである。ただし、その場合であっても、研究の実施主体や目的を明確

にし、対象者への適切なインフォームド・コンセントを行うことと同時に、その成果を公表する

責任がある。ただし、発見率などの実施状況のみの報告は、有効性評価を目的とした研究には含

めるべきではない。任意型検診として行う場合、がん検診の提供者は、死亡率減少効果が証明さ

れていないこと、及び、当該検診による不利益について十分説明する責任を有する。任意型検診

においては、受診者の価値観を踏まえ、受診選択を支援するにあたり、有効性が不明であること

に加え、不利益についても正確な情報を伝達すべきである。

 

 前立腺特異抗原(PSA)：推奨グレード Ｉ  

前立腺特異抗原(PSA)検査は、前立腺がんの早期診断をする上で有用な検査である。しかし、死

亡率減少効果の有無を判断する証拠が現状では不十分であるため、現在のところ対策型検診とし

て実施することは勧められない。

任意型検診として実施する場合には、死亡率減少効果が未だ確定していないこと、利益の可能

性と、過剰診断を含む不利益について適切に説明する必要がある(説明内容は「Ⅳ．受診者への情

報提供」を参照のこと)。適切な説明に基づく受診については個人の判断に委ねる。

今後引き続き、死亡率減少効果に関する評価研究が必要である。特に欧米とは罹患率などが異

なる我が国において、前立腺がん死亡をエンドポイントとした質の高い研究(個人の受診歴に基づ

く、無作為化比較対照試験、大規模コホート研究、症例対照研究など)の実施を勧める。
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Ⅳ．受診者への情報提供 

推奨グレード I と判断された検診方法については、受診者の価値観を踏まえ、受診に関する意

思決定を支援するにあたり、死亡率減少効果が不明であることに加え、不利益についても正確な

情報を伝達すべきである 23)。 

今回、推奨グレードＩの評価となった前立腺特異抗原(PSA)検診については、利用方法も含め、

現段階での利益の可能性、不利益の可能性、費用、検診の現状、診療の現状、研究の現状を整理

し、以下に示した。 

検診対象者に向けての一般向けリーフレットは、一般市民の参加協力を得て、平成 23 年度内

に作成の予定である。 

なお、医療従事者向けの情報提供として、添付書類 3 に本ステートメントに関するQ&Aを作

成した。 

 

l 検診方法

 PSA検査単独、あるいは直腸診とPSA 検査の併用法が行われている。

l 利益の可能性 

生命予後に影響する前立腺がんを発見し、適切な治療により予後が改善する可能性がある。ま

た、進行がん罹患の絶対数を減少させ、QOLが改善する可能性がある。

 

l 不利益の可能性

 前立腺がん検診により、がんの見逃し(偽陰性)とがんがないにもかかわらず陽性となる場合(偽

陽性)がある。偽陽性例に本来必要としない精密検査が行われた場合、身体的・精神的不安が増加

し、追加的な診療に伴う医療費増加の可能性がある。また、がん検診により発見される前立腺が

んのなかには、死亡に至らないがんが含まれる可能性がある(過剰診断)。その結果として過剰治

療となる可能性がある。また、精密検査や治療に伴う合併症もある。

l 費用

 対策型検診を実施している市区町村では、一部の自己負担がある。また、任意型検診として検

診機関などで行われている人間ドックでは全額自己負担である。ただし、一部の健康保険組合で

は人間ドック受診への補助が行われている。

l 検診の現状

 対策型検診として約半数の市区町村がPSA検診を導入している。その多くは特定健診と同時に

行われている。任意型検診として人間ドックなどの検査項目に含まれる、あるいは付加できる追

加項目となっている。 
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l 診療の現状

 診療では前立腺肥大症などの前立腺がんの除外診断、前立腺がんの早期診断、前立腺がん治療

のモニタリングなどに広く利用されている有用な検査である。診療で用いられるPSA検査は保険

収載されている。

l 研究の現状 

欧州及び米国では、前立腺がん検診の評価として無作為化比較対照試験が現在なお進行中であ

り、死亡率減少効果が未だ確定していない。これらの研究により死亡率減少効果について充分な

証拠があると判断された場合には、我が国においても推奨グレードを改訂する必要がある。その

際、欧米とは罹患率などが異なる我が国において、前立腺がん死亡をエンドポイントとした質の

高い研究(個人の受診歴に基づく無作為化比較対照試験、大規模コホート研究、症例対照研究など)

の結果を利用できることが望ましい。死亡率減少効果について充分な証拠があると判断した場合

でも、対策型検診としての導入に際しては、国際標準に基づく医療経済学的評価が必要である。
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Ⅴ．諸外国における関連団体・学会の評価 

 欧米の大規模試験の中間結果の公表は、各国にマスメディアでも報じられ議論を呼ぶ 24)ととも

に、一部のガイドラインやエビデンスレポートの評価の更新が行われ、関連学会などからもステ

ートメントが提示された(表 13)。マスメディアの反応とは異なり、前立腺がん検診を対策型検診

として実施していないヨーロッパ諸国ではガイドラインやヘルステクノロジーアセスメントでも、

2 研究の評価はほとんど取り上げられていない。2 研究の評価を行ったのは主として米国の関連団

体だが、基本的には推奨自体の変更は行われていなかった。多くのガイドライン作成団体では、2

研究の結果を加えても従来の評価を変更することはなく、今後の 2 研究の最終成果を待つとして

いる。任意型検診を主体とする米国では積極的に前立腺特異抗原(PSA)検診を推奨するというより

は、個人のレベルで受診の意思決定を行うためのShared Decision Makingを推進する方向に変化し

つつある。

USPSTF(U.S. Preventive Services Task Force)は 2008 年に更新を行い、75 歳以上に前立腺がん検診

は推奨しないとしている 25)26)が、2011 年 3 月の段階では 2 研究公表後の更新は行われていない。

 2009 年 4 月に米国泌尿器科学会では、40 歳以上から余命 10 年以上を期待できる人を対象とし

てPSA検査及び直腸診を行うことを推奨した 27)。ただし、過剰診断などの不利益に関する情報提

供の必要性を強調し、Shared Decision Makingを進めるべきであるとしている。今回の更新には、

欧米の大規模試験の中間結果が引用され、その問題点が指摘されている。一方、欧州泌尿器科学

会は ERSPC における前立腺がん死亡率減少効果が提示されたことの重要性は認めるが、過剰診

断による不利益は無視できないとして、対策型検診として推奨しないという判断に至っている28)。 

米国臨床腫瘍学会では、2009 年のトピックとして 2 研究の成果を取り上げ、PSA検診はたとえ

効果があったとしても、効果はそれほど大きくはないとしている 29)。また、PLCO のように複数

の検診を行うことに伴って偽陽性率が増加することから、利益と不利益のバランスを考慮した上

で個人の判断で受診すべきであるとしている。

NCCN(National Comprehensive Cancer Network)の 2010 年版ガイドラインでは、検診受診の利益

と不利益ついて適切な情報提供を受けることの必要性を強調している 30)。PSA検診の利点と欠点

について適切な説明を受けた後で受診を決定した人を対象としていることから、受診後のプロセ

スの詳細なフローチャートが示されている。ERSPC 研究をLevel 1 Evidence としながらも、PLCO

についても検討され、両者の問題点も指摘しており、議論の余地を残していることも明記されて

いる。2010 年版では、個別に判断する年齢が 80 歳以上から 75 歳以上に変更された。さらに、検

診受診の意思決定は個人レベルであり、地域ベースの対策型検診に焦点をあてたものでないこと

が強調されている。

米国がん協会では 2010 年に前立腺がん検診ガイドラインを更新したが、PSA検診を推奨して

いない 31)。しかし、PSA検診の実施を中止するという意味ではなく、受診の判断はあくまでも個

人のレベルで行うことを前提に、適切な情報を伝え、それに基づくShared Decision Makingを進め

るべきであるとしている。また、この更新に先立ち、2009 年の定期更新では、米国がん協会では
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「PSA検診を推奨してはいない」ことが明記されている 32)。2011 年のがん検診ガイドラインの定

期更新では、前立腺がん検診の改訂はなかったが、2010 年以降に公表されたスウェーデン(イエ

テボリ)研究や 6 研究のメタ・アナリシスにも言及している 33)。スウェーデン(イエテボリ)研究で

は前立腺がん死亡率減少効果を認めた 10)が、その効果は検診開始後 10 年以降に認められること

から検診対象者として高齢者が適切であるかどうか、また 14 年間の追跡で介入群・対照群の全死

因死亡率が同等であったことを指摘している。BMJ 論文 34)については、これまで公表された 6 件

の無作為化比較対照試験のメタ・アナリシスの結果、前立腺がん死亡率減少・全死因死亡率減少

が認められなかったこととともに、個々の研究には方法論上の問題点があることを併記している。

これらの新たな研究を含めて追加検討は行っているが、最終的にはガイドラインの推奨を変更せ

ずという判断をしている。

 NCI-PDQ は、両者の研究とともに、スウェーデン(イエテボリ)研究も評価対象としている。し

かし、スウェーデン(イエテボリ)研究を含めても、当初の評価とは変化していない 35)。しかし、

最終的な結論としては、前立腺がん死亡率減少効果については一貫した結果は得られていないと

いう判断となっている。また、2 研究の結果からは検診開始から 7 年間の効果はないとしている。

一方、検診による過剰診断・過剰治療、またそれに伴う偶発症には確かな証拠があるとしている。

 英国NHS Cancer Screening Programmesでも、2010年1月にERSPC及びPLCOの結果を引用し、

Prostate Cancer Risk Management Programme のEvidence documentを更新している 36)。現在、英国で

はProtecT Study (Prostate testing for cancer and Treatment)が進行中だが、その結果公表は2015 年の予

定である 37)。これらの状況から、ERSPC では前立腺がん死亡率の減少を認めたが過剰診断・過剰

治療の影響が明確ではなく、英国におけるオリジナルの研究結果が得られていないこともあり、

英国の検診プログラムに導入するための判断はできないとしている。

 日本泌尿器科学会は 2009 年 12 月に「前立腺がん検診ガイドライン 2010 年増補版」を公表した
38)。ERSPC の研究結果により、PSA検診の死亡率減少効果が確立したことから、日本泌尿器科学

会は、前立腺がん死亡率を低下させるPSA検診を強く推奨するとした。一方、PLCO については

コンタミネーションが高いことから、PSA検診の評価を行うことはできないとしている。そのた

め、「PSA 検診を日本の受診機会である住民検診及び人間ドック検診などで普及させる」とし、

対策型検診としてPSA検診の実施を推奨している。

これまで国際的なガイドラインやエビデンスレポートなどを検討してきた範囲では対策型検診

として推奨している組織団体はほとんどなく、任意型検診を推奨しているガイドラインもごく一

部に限られている。国際的には、ERSPC 及び PLCO の結果公表後、PSA 検診を積極的に推奨・

推進するというより、検診受診の判断のために利益と不利益に関する適切な情報提供を行い、意

思決定をサポートする方向性に移りつつある。ERSPC 及びPLCO の評価については、今後も関連

団体からの新たな評価結果が公表される可能性があることから、引き続き情報収集に努めていく

予定である。
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Ⅵ．新たな研究への提言 

「有効性評価に基づく前立腺がん検診ガイドライン」作成過程では、我が国における前立腺が

ん検診に関する評価研究が十分に行われていないことが明らかになった。高齢化の進む我が国に

おいて、限られた資源を有効に活用する上でも、単に海外における研究成果を引用するだけでは

なく、我が国における政策決定に活用できる独自の研究を進めていく必要がある。我が国独自の

がん検診ガイドラインの作成のために、我が国で行われた有効性評価研究をいかに利用していく

か、ということが検討課題の一つであり、予防対策を立案する上でも重要である。

「有効性評価に基づくがん検診ガイドライン」において、科学的根拠が不十分と判断された検

診方法について新たな研究が開始されている。超音波検査による乳がん検診の無作為化比較対照

試験が開始されたことに始まり、大腸内視鏡検診による無作為化比較対照試験がこれに続いてい

る。さらに、低線量 CT による肺がん検診も実施計画が検討されている。諸外国における評価研

究が進むなか、我が国では前立腺特異抗原(PSA)検診の普及に反して評価研究は滞っている。仮に

欧米において前立腺がん検診について一定の評価が得られた場合であっても、欧米に比べ前立腺

がん罹患率がそれほど高くない我が国で、その結果をもとに対策型検診に導入することには慎重

な判断を要する。我が国における対策型検診として導入するには、諸外国で行われた研究ばかり

でなく、医療提供体制、診断・治療の現状、人種などの背景要因の相違を考慮した我が国独自の

研究が必要となる 39)40)。そのため、前立腺がん死亡をエンドポイントとした質の高い研究(個人の

受診歴に基づく無作為化比較対照試験、大規模コホート研究、症例対照研究など)の実施が望まし

い。サンプルサイズは、対照群を設けたコホート研究の場合、50～74 歳を登録し 10 年間追跡す

ると、前立腺がん死亡リスク 30%減少を統計的有意とするためには片群で約 4 万の規模が必要と

なる。症例対照研究の場合、研究対象集団の受診率が 20%であれば、前立腺がん死亡リスク 30%

減少を統計的有意とするためには、症例が 400 人、対照が 2,000 人必要であり、受診率 30%であ

れば症例 300 人、受診率 50%であれば 230 人が必要となる(ここでいう受診率は、たとえば 4 年に

1 回の検診を評価するのであれば 4 年間累積の受診率を指す)。 

一方、前立腺がん検診に伴う不利益については、過剰診断とともに、診断・治療に伴う偶発症

に関する検討が進められ、その多様性や頻度からも無視できない問題が提示されている。日本消

化器内視鏡学会では、1993 年から 5 年毎に内視鏡に関する偶発症の全国調査が行われており、直

近 5 年間の結果は 2010 年に報告されている 41)。最近、泌尿器科領域における生検後の偶発症に

関する全国調査が行われ、我が国での不利益に関する情報が得られたが、欧米の報告に比べ、偶

発症の頻度は低い22)。全国調査の回答施設が専門施設に限定されたことによる可能性もあるため、

今後我が国においても診断・治療に伴う偶発症に関する継続的な調査研究が必要である。

PSA検診導入前後の米国における前立腺がん罹患率・死亡率は大きく変化している42)。しかし、

ERSPC 及び PLCO の結果公表後 PSA 検診受診率が減少したとの報告もあり 43)、今後の動向を見

極める必要がある。我が国においても、近年PSA検診は住民検診への急速な普及を反映し 44)、1998

年以降年齢調整罹患率は急増し、罹患と死亡の乖離が進んでいる 45)。今後、前立腺がんの罹患率・
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死亡率と併せて、PSA検診受診率についてもモニタリングが必要である。

 今回のステートメントは欧米で行われた大規模試験の中間結果が公表されたことから、2 研究

に限定して検討を行った。2 研究は継続中であり、近い将来新たな無作為化比較対照試験の公表

も期待される。ERSPC 及びPLCO の研究以外にも、米国ではVeterans Affairs とNCI、AHRQ が共

同で検診と治療の両者の評価を目的とした PIVOT(Prostate Cancer Intervention Versus Observation 

Trial) 46)が、また英国でも同様の目的でProtecT 37)が進行中である。前立腺がん検診の評価はこれ

らの研究成果の公表を待って、再度検討されるべきであろう。5 年後を目標とした次回定期更新

では、欧米における研究結果を待つばかりでなく、我が国特有の研究も含め、我が国で実施すべ

きがん検診としてその利益と不利益を判断できる成果が積み重ねられることを期待する。
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0
20

03
/1

2/
31

-

平
均

観
察

期
間

Y
10

.0
9.

3
9.

3
9.

5
8.

5
9.

2
5.

7
8.

8

観
察

人
年

PY
17

3,
70

3
40

,0
19

54
,8

30
30

2,
38

3
62

,0
55

9,
72

4
28

,0
39

64
3,

40
1

観
察

人
年

寄
与

度
(%

)
27

.0
6.

2
8.

5
47

.0
9.

6
1.

5
4.

4
10

0.
0

各
国

の
推

計
死

亡
リ

ス
ク

R
R

1
0.

77
0.

95
0.

37
0.

87
0.

90
1.

45
0.

80
-

R
R

1=
(P

Y
t 

R
R

t-(
PY

t-P
Y

1)
×

R
R

t-1
)/P

Y
1
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表
 6
　

E
R

SP
C
の

ス
ウ

ェ
ー

デ
ン

(イ
エ

テ
ボ

リ
)研

究
の

年
齢

別
死

亡
リ

ス
ク

バ
ー

ス
コ

ホ
ー

ト
対

象
対

象
者

数
前

立
腺

が
ん

罹
患

数
前

立
腺

が
ん

罹
患

率
リ

ス
ク

比
前

立
腺

が
ん

死
亡

数
前

立
腺

が
ん

死
亡

率
リ

ス
ク

比
全

死
因

死
亡

数
全

死
因

死
亡

率
リ

ス
ク

比

(/1
00

0)
(/1

00
0)

(/1
00

0)

19
30

-1
94

4
介

入
群

50
-6

4歳
9,

95
2

1,
13

8
11

4.
3

1.
58

44
4.

4
0.

56
1,

98
1

19
9.

1
1.

00

対
照

群
9,

95
2

71
8

72
.1

1.
00

78
7.

8
1.

00
1,

98
2

19
9.

2
1.

00

19
30

-1
93

4
介

入
群

60
-6

4歳
2,

77
4

35
6

12
8.

3
1.

38
27

9.
7

0.
78

83
6

30
1.

4
0.

99

対
照

群
2,

78
9

25
9

92
.9

1.
00

35
12

.5
1.

00
85

3
30

5.
8

1.
00

19
35

-1
93

9
介

入
群

55
-5

9歳
3,

12
3

40
2

12
8.

7
1.

61
12

3.
8

0.
35

63
4

20
3.

0
0.

99

対
照

群
3,

16
1

25
2

79
.7

1.
00

35
11

.1
1.

00
65

0
20

5.
6

1.
00

19
40

-1
94

4
介

入
群

50
-5

4歳
4,

05
5

38
0

93
.7

1.
81

5
1.

2
0.

62
51

1
12

6.
0

1.
05

対
照

群
4,

00
2

20
7

51
.7

1.
00

8
2.

0
1.

00
47

9
11

9.
7

1.
00

19
30

-1
93

9
介

入
群

55
-6

4歳
5,

89
7

75
8

12
8.

5
1.

50
39

6.
6

0.
56

1,
47

0
24

9.
3

0.
99

対
照

群
5,

95
0

51
1

85
.9

1.
00

70
11

.8
1.

00
1,

50
3

25
2.

6
1.

00
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表7　PLCOの主要結果

7年 10年

介入群

前立腺がん累積罹患数 2,820 3,452

前立腺がん累積死亡数 50 92

全死因死亡数 2,544 3,953

観察人年 254,295 340,230

前立腺がん罹患率 110.9 101.5

前立腺がん死亡率 2.0 2.7

全死因死亡率 100.0 116.2

対照群

前立腺がん累積罹患数 2,322 2,974

前立腺がん累積死亡数 44 82

全死因死亡数 2,596 4,058

観察人年 253,317 338,083

前立腺がん罹患率 91.7 88.0

前立腺がん死亡率 1.7 2.4

全死因死亡率 102.5 120.0

リスク比

前立腺がん罹患率 1.21 1.15

前立腺がん死亡率 1.13 1.11

全死因死亡率 0.98 0.97
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表
 8
　

E
R

SP
C
及

び
PL

C
O
の

主
た

る
問

題
点

の
比

較

比
較

項
目

PL
C

O
E

R
SP

C
研

究
の

基
本

デ
ザ

イ
ン

参
加

施
設

(国
)

米
国

内
10
施

設
7カ

国

追
跡

期
間

(中
央

値
)

11
.5
年

9.
0年

参
加

施
設

の
プ

ロ
ト
コ

ル
*1

統
一

国
ご

と
に

異
な

る

イ
ン

フ
ォ

ー
ム

ド
・
コ

ン
セ

ン
ト
実

施
割

付
前

割
付

前
(4
カ

国
)割

付
後

(3
カ

国
)

死
因

決
定

ル
ー

ル
統

一
国

ご
と

に
異

な
る

介
入

群

PS
A
カ

ッ
ト

オ
フ

ポ
イ

ン
ト

4.
0(

ng
/m

l)
3.

0-
10

.0
(n

g/
m

l)

PS
A
陽

性
率

*2
7.

7-
8.

8%
11

.1
-2

2.
3%

生
検

実
施

率
 *3

30
.1

-4
0.

2%
65

.4
-9

0.
3%

対
照

群

研
究

開
始

時
の

PS
A
検

診
受

診
歴

*4
44

%
不

明

コ
ン

タ
ミ

ネ
ー

シ
ョ

ン
*5

40
-5

2%
10

.0
-5

0.
2%

*
1
　

介
入

群
の

検
査

方
法

・
診

断
・
治

療
を

含
む

。

*
2
  

介
入

群
に

お
け

る
検

診
受

診
者

中
に

占
め

る
陽

性
者

（
カ

ッ
ト

オ
フ

ポ
イ

ン
ト

以
上

の
検

査
値

）
の

割
合

。

*
3
　

介
入

群
に

お
い

て
P
S
A

陽
性

と
判

断
さ

れ
た

者
の

う
ち

、
精

密
検

査
と

し
て

生
検

を
受

け
た

者
の

割
合

。

*
4
　

対
照

群
に

お
い

て
研

究
開

始
時

に
過

去
3
年

以
内

に
P
S
A

検
診

を
受

診
し

た
こ

と
の

あ
る

者
の

割
合

。

*
5
　

対
照

群
に

お
い

て
研

究
開

始
か

ら
介

入
群

の
検

診
プ

ロ
グ

ラ
ム

完
了

ま
で

の
期

間
に

な
ん

ら
か

の
理

由
で

P
S
A

検
査

を
受

け
た

者
の

割
合

。
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表
9　

証
拠

の
レ

ベ
ル

証
拠

レ
ベ

ル
主

た
る

研
究

方
法

内
容

無
作

為
化

比
較

対
照

試
験

死
亡

率
減

効
果

に
つ

い
て

一
致

性
を

認
め

る
、

質
の

高
い

無
作

為
化

比
較

対
照

試
験

が
複

数
行

わ
れ

て
い

る

系
統

的
総

括
死

亡
率

減
少

効
果

の
有

無
を

示
す

、
質

の
高

い
メ

タ
ア

ナ
リ

シ
ス

な
ど

の
系

統
的

総
括

が
行

わ
れ

て
い

る

無
作

為
化

比
較

対
照

試
験

死
亡

率
減

効
果

に
つ

い
て

一
致

性
を

認
め

る
、

中
等

度
の

質
の

無
作

為
化

比
較

対
照

試
験

が
複

数
行

わ
れ

て
い

る

系
統

的
総

括
死

亡
率

減
少

効
果

の
有

無
を

示
す

、
中

等
度

の
質

の
メ

タ
ア

ナ
リ

シ
ス

な
ど

の
系

統
的

総
括

が
行

わ
れ

て
い

る

A
F組

み
合

わ
せ

証
拠

の
レ

ベ
ル

2+
+の

観
察

研
究

に
よ

り
死

亡
率

減
少

効
果

が
証

明
さ

れ
て

お
り

、
さ

ら
に

無
作

為
化

比
較

対
照

試
験

に
よ

り
死

亡
率

減
少

効
果

が
証

明
さ

れ
た

方
法

を
比

較
対

照
と

し
た

研
究

に
お

い
て

感
度

･
特

異
度

が
同

等
以

上
で

あ
り

、
A

na
ly

tic
 fr

am
ew

or
k 
に

お
け

る
一

連
の

研
究

の
組

み
合

わ
せ

に
よ

り
死

亡
率

減
少

効
果

が
よ

り
強

く
示

唆
さ

れ
る

無
作

為
化

比
較

対
照

試
験

死
亡

率
減

少
効

果
に

つ
い

て
一

致
性

が
認

め
ら

れ
な

い
、

あ
る

い
は

質
の

低
い

無
作

為
化

比
較

対
照

試
験

が
行

わ
れ

て
い

る

系
統

的
総

括
死

亡
率

減
少

効
果

の
有

無
を

示
す

、
質

の
低

い
メ

タ
ア

ナ
リ

シ
ス

な
ど

の
系

統
的

総
括

が
行

わ
れ

て
い

る

症
例

対
照

研
究

/コ
ホ

ー
ト

研
究

死
亡

率
減

少
効

果
に

つ
い

て
一

致
性

を
認

め
る

、
質

の
高

い
症

例
対

照
研

究
・

コ
ホ

ー
ト

研
究

が
複

数
行

わ
れ

て
い

る

地
域

相
関

研
究

/時
系

列
研

究
死

亡
率

減
少

効
果

に
つ

い
て

質
の

高
い

地
域

相
関

研
究

・
時

系
列

研
究

が
複

数
行

わ
れ

て
お

り
、

そ
の

結
果

は
極

め
て

一
致

性
が

高
い

症
例

対
照

研
究

/コ
ホ

ー
ト

研
究

死
亡

率
減

少
効

果
に

つ
い

て
一

致
性

を
認

め
る

、
中

等
度

の
質

の
症

例
対

照
研

究
・

コ
ホ

ー
ト

研
究

が
複

数
行

わ
れ

て
い

る

地
域

相
関

研
究

/時
系

列
研

究
死

亡
率

減
少

効
果

に
つ

い
て

一
致

性
を

認
め

る
、

質
の

高
い

地
域

相
関

研
究

・
時

系
列

研
究

が
複

数
行

わ
れ

て
い

る

A
F組

み
合

わ
せ

1)
死

亡
率

減
少

効
果

の
有

無
を

示
す

直
接

的
な

証
拠

は
な

い
が

、
A

na
ly

tic
 fr

am
ew

or
k 
に

お
け

る
重

要
な

段
階

で
、

無
作

為
化

比
較

対
照

試
験

が
行

わ
れ

て
お

り
、

一
連

の
研

究
の

連
係

に
よ

り
死

亡
率

減
少

効
果

が
示

唆
さ

れ
る

2)
死

亡
率

減
少

効
果

の
有

無
を

示
す

直
接

的
な

証
拠

は
な

い
が

、
証

拠
の

レ
ベ

ル
が

2+
+の

観
察

研
究

に
よ

り
死

亡
率

減
少

効
果

が
認

め
ら

れ
た

検
診

方
法

を
比

較
対

照
と

し
た

研
究

に
お

い
て

感
度

･
特

異
度

が
同

等
以

上
で

あ
り

、
死

亡
率

減
少

効
果

が
示

唆
さ

れ
る

症
例

対
照

研
究

/コ
ホ

ー
ト

研
究

死
亡

率
減

少
効

果
に

つ
い

て
一

致
性

が
認

め
ら

れ
な

い
、

あ
る

い
は

質
の

低
い

症
例

対
照

研
究

・
コ

ホ
ー

ト
研

究
が

行
わ

れ
て

い
る

地
域

相
関

研
究

/時
系

列
研

究
死

亡
率

減
少

効
果

に
つ

い
て

一
致

性
が

認
め

ら
れ

な
い

、
あ

る
い

は
質

の
低

い
地

域
相

関
研

究
・

時
系

列
研

究
が

行
わ

れ
て

い
る

A
F組

み
合

わ
せ

死
亡

率
減

少
効

果
の

有
無

を
示

す
直

接
的

な
証

拠
は

な
い

が
、

A
na

ly
tic

 F
ra

m
ew

or
kを

構
成

す
る

複
数

の
研

究
が

あ
る

3
そ

の
他

の
研

究
横

断
的

な
研

究
、

発
見

率
の

報
告

、
症

例
報

告
な

ど
、

散
発

的
な

報
告

の
み

で
A

na
ly

tic
 F

ra
m

ew
or

kを
構

成
す

る
評

価
が

不
可

能
で

あ
る

4
専

門
家

の
意

見
専

門
家

の
意

見

A
F:

 A
na

ly
tic

 F
ra

m
ew

or
k

注
1)

研
究

の
質

に
つ

い
て

は
、

以
下

の
よ

う
に

定
義

す
る

。

質
の

高
い

研
究

：
バ

イ
ア

ス
や

交
絡

因
子

の
制

御
が

十
分

配
慮

さ
れ

て
い

る
研

究
。

中
等

度
の

質
の

研
究

：
バ

イ
ア

ス
や

交
絡

因
子

の
制

御
が

相
応

に
配

慮
さ

れ
て

い
る

研
究

。

質
の

低
い

研
究

：
バ

イ
ア

ス
や

交
絡

因
子

の
制

御
が

不
十

分
で

あ
る

研
究

。

注
2)

系
統

的
総

括
に

つ
い

て
、

質
の

高
い

研
究

と
さ

れ
る

も
の

は
無

作
為

化
比

較
対

照
試

験
の

み
を

対
象

と
し

た
研

究
に

限
定

さ
れ

る
。

無
作

為
化

比
較

対
照

試
験

以
外

の
研

究
（
症

例
対

照
研

究
な

ど
）
を

含
ん

だ
系

統
的

総
括

の
研

究
の

質
は

、
中

等
度

以
下

と
判

定
す

る
。

注
3)

各
検

診
方

法
を

評
価

す
る

た
め

の
研

究
に

お
い

て
、

死
亡

率
減

少
効

果
に

つ
い

て
一

致
性

を
認

め
ら

れ
な

い
場

合
に

は
、

証
拠

の
レ

ベ
ル

を
下

げ
る

こ
と

を
考

慮
す

る
。

注
4)

A
F組

み
合

わ
せ

に
よ

る
評

価
を

行
う

場
合

は
、

死
亡

率
減

少
効

果
の

確
立

し
た

方
法

を
比

較
対

照
と

し
、

感
度

･特
異

度
を

測
定

す
る

こ
と

が
原

則
で

あ
る

。

さ
ら

に
、

以
下

の
条

件
を

満
た

し
た

場
合

に
は

、
同

等
の

効
果

が
あ

る
と

判
断

す
る

。

①
同

種
の

検
体

を
用

い
、

か
つ

検
査

の
基

本
的

手
技

が
同

様
で

あ
る

こ
と

、
②

死
亡

率
減

少
効

果
の

確
立

し
た

方
法

と
比

較
し

、
感

度
･特

異
度

の
両

者
が

同
等

以
上

で
あ

る
こ

と
。

1+
+ 2-2+2+
+1-1+
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表
10

　
推

奨
グ

レ
ー

ド

対
策

型
検

診
 注

1)
任

意
型

検
診

 注
2)

証
拠

の
レ

ベ
ル

(住
民

検
診

型
)

(人
間

ド
ッ

ク
型

)
A

死
亡

率
減

少
効

果
を

示
す

十
分

な
証

拠
が

あ
る

の
で

、
実

施
す

る
こ

と
を

勧
め

る
推

奨
す

る
推

奨
す

る
1+

+/
1+

B
死

亡
率

減
少

効
果

を
示

す
十

分
な

証
拠

が
あ

る
の

で
、

実
施

す
る

こ
と

を
勧

め
る

推
奨

す
る

推
奨

す
る

2+
+/

2+
死

亡
率

減
少

効
果

を
示

す
証

拠
が

あ
る

が
、

無
視

で
き

な
い

不
利

益
が

あ
る

た
め

、
対

策
型

検
診

と

し
て

実
施

す
る

こ
と

は
勧

め
ら

れ
な

い

任
意

型
検

診
と

し
て

実
施

す
る

場
合

に
は

、
安

全
性

を
確

保
し

、
不

利
益

に
関

す
る

説
明

を
十

分
に

行
い

、
受

診
す

る
か

ど
う

か
を

個
人

が
判

断
で

き
る

場
合

に
限

り
、

実
施

す
る

こ
と

が
で

き
る

D
死

亡
率

減
少

効
果

が
な

い
こ

と
を

示
す

証
拠

が
あ

る
た

め
、

実
施

す
べ

き
で

は
な

い
推

奨
し

な
い

推
奨

し
な

い
1+

+/
1+

/2
++

/2
+

死
亡

率
減

少
効

果
の

有
無

を
判

断
す

る
証

拠
が

不
十

分
で

あ
る

た
め

、
対

策
型

検
診

と
し

て
実

施

す
る

こ
と

は
勧

め
ら

れ
な

い

任
意

型
検

診
と

し
て

実
施

す
る

場
合

に
は

、
効

果
が

不
明

で
あ

る
こ

と
と

不
利

益
に

つ
い

て
十

分

説
明

す
る

必
要

が
あ

る
。

そ
の

説
明

に
基

づ
く

、
個

人
の

判
断

に
よ

る
受

診
は

妨
げ

な
い

注
1）

対
策

型
検

診
は

、
当

該
が

ん
の

死
亡

率
を

下
げ

る
こ

と
を

目
的

に
公

共
政

策
と

し
て

行
う

が
ん

検
診

。

そ
の

目
的

は
、

集
団

に
お

け
る

が
ん

の
死

亡
率

を
減

少
さ

せ
る

こ
と

で
あ

る
。

対
策

型
検

診
は

、
死

亡
率

減
少

効
果

が
科

学
的

に
証

明
さ

れ
て

い
る

こ
と

、
不

利
益

を
可

能
な

限
り

最
小

化
す

る
こ

と
が

原
則

と
な

る
。

注
2）

任
意

型
検

診
に

は
、

対
策

型
が

ん
検

診
以

外
の

も
の

が
該

当
す

る
。

が
ん

検
診

の
提

供
者

は
、

死
亡

率
減

少
効

果
の

明
ら

か
に

な
っ

た
検

査
方

法
を

選
択

す
る

こ
と

が
望

ま
し

い
。

が
ん

検
診

の
提

供
者

は
、

対
策

型
検

診
で

は
推

奨
さ

れ
て

い
な

い
方

法
を

用
い

る
場

合
に

は
、

死
亡

率
減

少
効

果
が

証
明

さ
れ

て
い

な
い

こ
と

、
及

び
、

当
該

検
診

に
よ

る
不

利
益

に
つ

い
て

十
分

説
明

す
る

責
任

を
有

す
る

。

具
体

的
に

は
、

検
診

機
関

や
医

療
機

関
で

行
う

人
間

ド
ッ

ク
や

総
合

健
診

や
保

険
者

が
福

利
厚

生
を

目
的

と
し

て
提

供
す

る
人

間
ド

ッ
ク

 が
該

当
す

る
。

注
3）

推
奨

Iと
判

定
さ

れ
た

検
診

の
実

施
は

、
有

効
性

評
価

を
目

的
と

し
た

研
究

を
行

う
場

合
に

限
定

す
る

こ
と

が
望

ま
し

い
。

C I 注
3)

表
現

推
奨

具
体

的
に

は
、

市
区

町
村

が
行

う
健

康
増

進
事

業
に

よ
る

住
民

を
対

象
と

し
た

が
ん

検
診

が
該

当
す

る
。

推
奨

し
な

い
条

件
付

き
で

実
施

で

き
る

1+
+/

1+
/2

++
/2

+

推
奨

し
な

い
個

人
の

判
断

に
基

づ
く

受
診

は
妨

げ
な

い
1-

/2
-/3

/4



36

表
 1

1　
総

括
表

:前
立

腺
が

ん
検

診
の

推
奨

グ
レ

ー
ド

前
立

腺
特

異
抗

原
(P

SA
)

1-
Ｉ

前
立

腺
特

異
抗

原
(P

SA
)検

査
は

、
前

立
腺

が
ん

の
早

期
診

断
に

有
用

な
検

査
で

あ
る

。
し

か
し

、
死

亡
率

減
少

効
果

の
有

無
を

判
断

す
る

証
拠

が
現

状
で

は
不

十
分

で
あ

る
た

め
、

現
在

の
と

こ
ろ

対
策

型
検

診
と

し
て

実
施

す
る

こ
と

は
勧

め
ら

れ
な

い
。

任
意

型
検

診
と

し
て

実
施

す
る

場
合

に
は

、
死

亡
率

減
少

効
果

が
未

だ
確

定
し

て
い

な
い

こ
と

、
利

益
の

可
能

性
と

、
過

剰
診

断
を

含
む

不
利

益
に

つ
い

て
適

切
に

説
明

す
る

必
要

が
あ

る
(説

明
内

容
は

「
前

立
腺

が
ん

検
診

に
関

す
る

情
報

提
供

」
を

参
照

の
こ

と
)。

適
切

な
説

明
に

基
づ

く
受

診
に

つ
い

て
は

個
人

の
判

断
に

委
ね

る
。

今
後

引
き

続
き

、
死

亡
率

減
少

効
果

に
関

す
る

評
価

研
究

が
必

要
で

あ
る

。
特

に
欧

米
と

は
罹

患
率

な
ど

が
異

な
る

我
が

国
に

お
い

て
、

前
立

腺
が

ん
死

亡
を

エ
ン

ド
ポ

イ
ン

ト
と

し
た

質
の

高
い

研
究

(個
人

の
受

診
歴

に
基

づ
く

無
作

為
化

比
較

対
照

試
験

、
大

規
模

コ
ホ

ー
ト

研
究

、
症

例
対

照
研

究
な

ど
)の

実
施

を
勧

め
る

。

検
査

方
法

対
策

型
検

診
任

意
型

検
診

研
究

へ
の

提
言

推
奨

グ
レ

ー
ド

証
拠

の
レ

ベ
ル
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表12　対策型がん検診と任意型がん検診の比較

対策型がん検診
*1 任意型がん検診

(住民検診型) (人間ドック型)
Population-based Screening Opportunistic Screening

基本
条件

当該がんの死亡率を下げることを目的に公共政
策として行うがん検診

対策型がん検診以外のもの

検診
対象者

検診対象として特定された集団構成員の全員
 (一定の年齢範囲の住民など)
ただし、無症状であること
症状があり、診療の対象となる者は該当しない

定義されない
ただし、無症状であること
有症状者や診療の対象となる者は該当しない

検診
方法

当該がんの死亡率減少効果が確立している方法
を実施する

当該がんの死亡率減少効果が確立している方法

が選択されることが望ましい
*2

利益と
不利益

利益と不利益
*3
のバランスを考慮する

利益が不利益を上回り、不利益を最小化する

検診提供者が適切な情報を提供した上で、個人

のレベルで判断する
*3

検診
提供者

市区町村などのがん検診担当機関 特定されない

検診
費用

公的資金を使用
無料あるいは一部少額の自己負担が設定される

全額自己負担
ただし、保険者などが一定の補助を行っている
場合もある

提供
体制

公共性を重視し、個人の負担を可能な限り軽減
した上で、受診対象者に等しく受診機会がある
ことが基本となる

検診提供者の方針を優先して、検診サービスが
提供される

検診方
法の選

択

有効性評価に基づくがん検診ガイドラインに基
づき、市区町村のがん対策担当機関が選ぶ

個人あるいは検診実施機関が自由に選択する
ただし、当該がんの死亡率減少効果が明確では
ない方法が選択される場合がある

受診率
対策

受診率を100%に近づけることが求められる 一定の方針はない

受診勧
奨方法

対象者全員が適切に把握され、受診勧奨される
ことが望ましい

一定の方法はない

感度・
特異度

特異度が重視され、不利益
*3
を最小化すること

が重視されることから、最も感度の高い検診方
法が必ずしも選ばれない

最も感度の高い検査の選択が優先されがちであ

ることから、特異度が重視されず、不利益
*3
を

最小化することが困難である

精度
管理

がん登録を利用するなど追跡調査も含め、一定
の基準やシステムのもとに継続的な中央管理が
行われる

一定の基準やシステムはなく、検診提供者の裁
量に委ねられている

具体例

健康増進事業による市区町村の住民対象のがん
検診
特定の検診施設や車検診による集団方式と、検
診実施主体が認定した個別の医療機関で実施す
る個別方式がある

検診機関や医療機関で行う人間ドックや総合
健診

保険者が福利厚生を目的として提供する人間
ドック

*1

*2

*3

両方について十分な情報提供が必要である。

検診
方法

定義

特徴

具体例

対策型検診では、対象者名簿に基づく系統的勧奨、精度管理や追跡調査が整備された組織型検診

(Organized Screening)を行うことが理想的である。ただし、現段階では、市区町村や職域における

対策型検診の一部を除いて、組織型検診は行われていないが、早急な体制整備が必要である。

任意型検診の提供者は、死亡率減少効果の明らかになった検査方法を選択することが望ましい。

がん検診の提供者は、対策型検診で推奨されていない方法を用いる場合には、死亡率減少効果が証明

されていないこと、及び、当該検診による不利益
*3
について十分説明する責任を有する。

がん検診の利益は、対象となるがんの死亡率減少効果である。対象となるがんの発見率が高いことは、

必ずしもがん検診の利益とならない。がん検診の不利益は、偽陰性、偽陽性、過剰診断、検査に伴う

合併症、検査に伴う精神的な不安などである。個人の適切な判断を支援するために、利益と不利益の
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表
13

　
諸

外
国

に
お

け
る

関
連

団
体

・
学

会
の

評
価

作
成

団
体

国
種

類
公

開
日

対
象

と
さ

れ
た

(各
国

・
地

域
で

実
施

す
る

際
に

想
定

し
て

い
る

)
検

診
提

供
体

制

概
要

米
国

泌
尿

器
科

学
会

米
国

ガ
イ

ド
ラ

イ
ン

20
09

年
4月

任
意

型
検

診

1)
 対

象
は

40
歳

以
上

、
余

命
が

10
年

以
上

期
待

で
き

る
人

 (個
別

対
応

で
年

齢
制

限
な

し
)

2)
 P

SA
と

D
R

E
の

両
者

を
受

け
る

こ
と

を
推

奨
し

て
い

る

3)
 P

SA
を

受
け

る
か

否
か

は
、

事
前

に
利

益
と

不
利

益
の

説
明

を
受

け
た

上
で

個
人

レ
ベ

ル
で

判
断

す
る

そ
の

た
め

に
PS

A
検

診
の

利
益

と
不

利
益

に
関

す
る

適
切

な
情

報
提

供
が

必
要

で
あ

る

N
C

I-
PD

Q
米

国
エ

ビ
デ

ン
ス

レ
ポ

ー
ト

20
09

年
7月

任
意

型
検

診

利
益

：
死

亡
率

減
少

効
果

を
示

す
証

拠
は

不
十

分
不

利
益

：
1)

 過
剰

診
断

に
つ

い
て

確
た

る
証

拠
が

あ
る

　
2)

 生
検

に
は

偶
発

症
を

伴
う

こ
と

を
示

す
証

拠
が

あ
る

　
3)

 前
立

腺
切

除
術

・
放

射
線

療
法

に
伴

う
合

併
症

に
は

確
た

る
証

拠
が

あ
る

欧
州

泌
尿

器
科

学
会

ヨ
ー

ロ
ッ

パ
ス

テ
ー

ト
メ

ン
ト

20
09

年
8月

対
策

型
検

診
2R

C
Tの

結
果

は
、

公
衆

衛
生

政
策

と
し

て
対

策
型

検
診

と
し

て
の

前
立

腺
が

ん
検

診
を

推
奨

す
る

た
め

に
は

不
十

分
で

あ
る

N
C

C
N

(N
at

io
na

l
C

om
pr

eh
en

si
ve

C
an

ce
r 

N
et

w
or

k)
米

国
ガ

イ
ド

ラ
イ

ン
20

09
年

8月
任

意
型

検
診

1)
 利

益
と

不
利

益
に

関
す

る
適

切
な

情
報

提
供

が
必

要
で

あ
る

2)
 検

診
受

診
の

意
思

決
定

は
個

人
レ

ベ
ル

で
あ

り
、

地
域

ベ
ー

ス
の

対
策

型
検

診
に

焦
点

を
あ

て
た

も
の

で
は

な
い

米
国

臨
床

腫
瘍

学
会

米
国

年
間

の
重

要
研

究
解

説
20

09
年

10
月

任
意

型
検

診
PS

A
検

診
は

た
と

え
効

果
が

あ
っ

た
と

し
て

も
、

効
果

は
そ

れ
ほ

ど
大

き
く

は
な

い
と

し
て

い
る

ま
た

、
PL

C
O

の
よ

う
に

複
数

の
検

診
を

行
う

こ
と

に
伴

う
偽

陽
性

率
の

増
加

を
問

題
視

し
、

利
益

と
不

利
益

の
バ

ラ
ン

ス
を

考
慮

し
た

上
で

受
診

に
つ

い
て

は
個

人
の

判
断

に
よ

る
べ

き
で

あ
る

と
し

て
い

る

日
本

泌
尿

器
科

学
会

日
本

ガ
イ

ド
ラ

イ
ン

20
09

年
12

月
任

意
型

検
診

対
策

型
検

診

1)
 E

R
SP

C
の

研
究

結
果

に
よ

り
、

PS
A

検
診

の
死

亡
率

減
少

効
果

が
確

立
し

た
こ

と
か

ら
、

日
本

泌
尿

器

科
学

会
は

、
前

立
腺

が
ん

死
亡

率
を

低
下

さ
せ

る
PS

A
検

診
を

強
く

推
奨

す
る

2)
 P

SA
検

診
を

日
本

の
受

診
機

会
で

あ
る

住
民

検
診

及
び

人
間

ド
ッ

ク
検

診
な

ど
で

普
及

さ
せ

る

N
H

S 
C

an
ce

r
Sc

re
en

in
g

Pr
og

ra
m

m
es

英
国

エ
ビ

デ
ン

ス
レ

ポ
ー

ト
20

10
年

1月
対

策
型

検
診

E
R

SP
C

で
は

前
立

腺
が

ん
死

亡
率

の
減

少
を

認
め

た
が

、
過

剰
診

断
・
過

剰
治

療
の

影
響

が
明

確
で

は
な

く
、

英
国

に
お
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論文No. RCT1

著者 Schröder FH, Hugosson J, Roobol MJ, et al.

題名 Screening and Prostate-Cancer Mortality in a Randomized European Study

雑誌(発行年・号・ページ) N Engl J Med. 2009; 360(13): 1320-1328.

検診方法(PSAカットオフ値) オランダ：PSA(3.0),DRE,超音波 ベルギー：PSA(3.0-10.0),DRE,超音波 スペイン：PSA(3.0) スイス：PSA(3.0) スウェーデ
ン：PSA(3.0) フィンランド：PSA(4.0) イタリア：PSA(4.0)

検診間隔 オランダ：4年 ベルギー：4-7年 スペイン：4年 スイス：4年 スウェーデン：2年 フィンランド：4年 イタリア：4年

対象数

介入群　72,890人　対照群　89,353人
オランダ：介入群17,443人　対照群17,390人　ベルギー：介入群4,307人　対照群4,255人　スペイン：介入群1,056人　対照
群1,141人　スイス：介入群4,948人　対照群4,955人　スウェーデン：介入群5,901人　対照群5,951人　フィンランド：介入
群31,970人　対照群48,409人　イタリア：介入群7,265人　対照群7,252人

対象年齢

解析対象は55-69歳に限定、平均年齢　60.8歳
リクルート対象
オランダ・ベルギー・スペイン・イタリア：55-74歳　スイス：55-75歳　スウェーデン：50-64歳　フィンランド：
55,59,63,67歳

対象集団の除外基準 前立腺がんの診断を受けている人

リクルートの時期
オランダ：1993-2000年　ベルギー：1991-2003年　スペイン：1996-1999年　スイス：1998-2003年　スウェーデン：1991-
2003年　フィンランド：1996-1999年　イタリア：1996-2000年

割付方法
1) 各群の割り当て：フィンランド1：1.5、その他1：1
2) 層別化は行わず、ランダムナンバーによる割付

インフォームド・コンセント
オランダ・ベルギー・スイス・スペイン：割付前、対象者全員
フィンランド・スウェーデン・イタリア：割付後、介入群

追跡期間 平均8.8年　中央値9.0年

介入群における受診率 82.2% (少なくとも1回検診を受けた人の割合)

介入群における要精検率

要精検率はPSA陽性率と定義している。平均16.2%
オランダ：22.3%　ベルギー：16.3%　スペイン：19.2%　スイス：20.7%　スウェーデン：18.5%　フィンランド：11.3%
イタリア：11.1%

精検受診率

上記要精検者(PSA陽性)のうち精密検査を受けた人の割合。平均85.8%
オランダ：89.9%　ベルギー：74.0%　スペイン：74.3%　スイス：77.0%　スウェーデン：86.6%　フィンランド：90.3%
イタリア：65.4%

対照群における検診受診 オランダ：30.7～50.2%　スペイン(1999-2004)：29.3%　フィンランド(1999)：13.8%　イタリア：36.6%

評価指標 前立腺がん死亡率

評価指標の把握方法 がん登録やカルテレビュー

死因の確定方法
1) 死因決定アルゴリズムなど基本方針は統一の委員会で作成
2) 登録やカルテレビューにより死因の詳細情報を収集し、死因確定は各国のセンターで組織された委員会が決定

結果

1) 9年間(中央値)の追跡結果、前立腺がん累積罹患率は介入群8.2%、対照群4.8%であった
2) 前立腺がん死亡数は介入群214人、対照群326人であり、死亡率は20%減少した(0.80, 95%CI: 0.65-0.98)。寄与危険度は
0.71/1,000人。全年齢を対象とした場合には、有意差は見られなかった(0.85, 95%CI: 0.73-1.00)
3) 全死因死亡については両群に差はなかった(0.99, 95%CI: 0.97-1.02)

不利益
1) 過剰診断・過剰治療：前立腺がん1人の救命に1410人検査必要、治療については48人
2) 生検合併症(オランダ)血尿22.6%　血精子症50%　熱発3.5%　尿閉0.4%　入院0.5%

研究全般に関するコメント

1) 各国の研究デザインが異なる(インフォームド・コンセントの取得、検診方法、検診間隔、死因の確定など)
2) 参加国の個別データは公表されていない。コンタミネーションも一部の参加国での報告のみ
3) 参加国のプロトコルは統一されていない。PSAのカットオフ値が異なることから、要精検率は11.1%(イタリア)から
22.3%(オランダ)まで幅がある。精密検査の基準も一律ではなく、基準値以下でも生検は行わず、直腸診や超音波検査を行
う場合もある。オランダやベルギーでは途中でプロトコルを変更している
4) 解析対象の年齢は55-69歳に限定しているが、各国で対象年齢は異なる。7か国中、4か国では70歳前半も対象としてい
る。全年齢を対象とした場合には、有意差は見られなかった(0.85,95%CI:0.73-1.00)
5) インフォームド・コンセントの取得方法が国により異なる。インフォームド・コンセント割付前0.78, 95%CI: 0.58-
1.05、割付後0.82, 95%CI: 0.67-1.02であった

デザインペーパー

1) de Koning HJ, Liem MK, Baan CA, et al. Prostate cancer mortality reduction by screening: power and time frame with complete
enrollment in the European Randomised Screening for Prostate Cancer (ERSPC) trial. Int J Cancer. 2002; 98(2): 268-273.
2) de Koning HJ, Blom J, Merkelbach JW, et al. Determining the cause of death in randomized screening trial(s) for prostate cancer.
BJU Int. 2003; 92(Suppl 2): 71-78.
3) Auvinen A, Rietbergen JB, Denis LJ, Schröder FH, Prorok PC.Prospective evaluation plan for randomised trials of prostate cancer
screening. The International Prostate Cancer Screening Trial Evaluation Group. J Med Screen. 1996; 3(2): 97-104.

関連文献

1) Roobol MJ, Kerkhof M, Schröder FH, et.al. Prostate Cancer Mortality Reduction by Prostate-Specific Antigen-Based Screening
Adjusted for Nonattendance and Contamination in the European Randomised Study of Screening for Prostate Cancer .(ERSPC). Eur
Urol. 2009; 56(4): 584-591.
2) Ciatto S, Zappa M, Villers A, et al. Contamination by opportunistic screening in the European Randomized Study of Prostate Cancer
Screening. BJU Int. 2003; 92(Suppl 2): 97-100.
3)Luján M, Páez A, Pascual C, Angulo J, et al. Extent of prostate-specific antigen contamination in the Spanish section of the European
Randomized Study of Screening for Prostate Cancer (ERSPC). Eur Urol. 2006; 50(6): 1234-1240.
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論文No. RCT2

著者 Andriole GL, Crawford ED, Grubb RL 3rd, et al.

題名 Mortality Results from a Randomized Prostate-Cancer Screening Trial

雑誌(発行年・号・ページ) N Engl J Med. 2009; 360(13):1310-1319.

検診方法 PSA(カットオフ値4.0ng/ml)、DRE

検診間隔 PSA毎年6年間、DRE毎年4年間

対象数 介入群：38,343人　対照群：38,350人

対象年齢

55-74歳の米国在住者
人種(白人)：介入群 86.2%　対照群 83.8%　家族歴：介入群 7.1%　対照群 6.7%
過去3年以内のPSA検査　1回：介入群34.6%　対照群34.3%　2回以上：介入群9.4%　対照群9.8%

対象集団の除外基準

1) 前立腺・肺・大腸・卵巣がんの既往
2) がんの治療中
3) 1995年以降のリクルートでは過去3年以内のPSA検査受診も除外基準に入った

リクルートの時期 1993-2001年

割付方法 各施設(10カ所)ごと年齢毎に層別化割付

インフォームド・コンセン
ト

割付前に個別で書面によるインフォームド・コンセント取得

追跡期間
1) 中央値　11.5年(7.2-14.8年)
2) 7年間追跡：98%、10年間追跡：67%

介入群における受診率 PSA 85%、DRE 86%

介入群における要精検率 Baseline7.9% 　　第1回 7.7%　第2回 8.2%　第3回 8.8%

精検受診率 Baseline40.2% 　　第1回 32.8%　第2回 31.2%　第3回 30.1%

対照群における検診受診 PSAを1回でも受けた人は初年度 40%、6年目 52%

評価指標 前立腺がん死亡率

評価指標の把握方法

1) 年1回の郵送によるアンケート
2) National Death Index
3) 死亡証明書(death certificate)

死因の確定方法 死亡証明書(death certificate)に基づき、割付をブラインドにしてレビューを行い、最終的な死因を確定する

結果

1) 7年間の追跡による前立腺がん罹患率は、介入群116(/10,000人年)、対照群95(/10,000人年)であり、介入群が有意に高かった
(rate ratio: 1.22, 95%CI: 1.16-1.29)
2) 7年間の追跡による前立腺がん死亡率は、介入群2.0(/10,000人年)、対照群1.7(/10,000人年)であり、両者に有意差はなかった
(rate ratio: 1.13, 95%CI: 0.75-1.70)
3) 7年間の追跡による全死因死亡数は、介入群2,544人、対照群2,596人であり、両者に有意差はなかった(rate ratio: 0.98, 95%CI:
0.92-1.03)
4) 10年間の追跡による前立腺がん罹患数は、介入群3,452人、対照群2,974人であり、介入群が有意に高かった(rate ratio: 1.17,
95%CI: 1.11-1.22)
5) 10年間の追跡による前立腺がん死亡数は、介入群92人、対照群82人であり、両者に有意差はなかった(rate ratio: 1.11, 95%CI:
0.83-1.50)
6) 10年間の追跡による全死因死亡数は、介入群3,953人、対照群4,058人であり、両者に有意差はなかった(rate ratio: 0.97, 95%CI:
0.93-1.01)

不利益

1)診断・治療合併症　68/10,000　診断：感染、出血、血塊、排尿困難　治療：感染、尿失禁、インポテンツ
2)過剰診断
3)前立腺がん検診受診者の前立腺がん死亡率が未受診者よりも高い可能性がある

研究全般に関するコメント

1) 介入群の検診遵守率は85%と良好だが、対照群におけるPSA検査の受診(コンタミネーション)が高いことが問題とされている。対
照群のコンタミネーションは1年目の40%から6年目には52%に増加している。アンケートデータをもとにモデル解析をすると、6年間で
何らかの理由でPSA検査を受診しなかった者は介入群で5%、対照群は17%となる。しかし、検査の回数は介入群5.3回、対照群3.1
回と推計されている
2) 介入群と対照群前立腺がんのステージ分布が類似している。ステージⅢ及びⅣの割合はほぼ同等であるだが、グリソンスコアが8
以上の割合は介入群に比べ対照群が高い
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添付書類 3 医療従事者向け Q&A

1）がん検診共通

Q1.日本の住民検診として行われているがん検診は、自己負担もあり自由意思により参加で

きるので、「任意型検診」と変わらず、「対策型検診」とは異なるのではないでしょうか。

A1. 対策型検診とは、対象集団全体の死亡率減少を目的として実施するものを指し、公共的

な予防対策として行われます。このため、有効性が確立したがん検診を選択し、利益は不

利益を上回ることが基本条件となります。対策型検診として市町村が行う住民検診でも自

己負担が必要な場合がありますが、検診の受診は元来自由意思によるものなので、この点

で任意型検診との相違があるわけではありません。対策型検診と任意型検診の大きな相違

点は「目的」にあります。任意型検診には、必ずしも対象集団全体の死亡率減少を目的と

はしない、様々な形態のがん検診が含まれます。

Q2.「有効性評価に基づくがん検診ガイドライン」で推奨されていないがん検診であっても、

住民検診として定着しつつある方法があります。この場合、「対策型検診として推奨しない」

と判断することは不適切ではないでしょうか。

A2. 「有効性評価に基づくがん検診ガイドライン」の目的は、がん検診のもたらす利益と不

利益について科学的根拠に基づいて判断した上で推奨を示すことです。その際、住民検診

として定着しつつあることを、推奨に関する判断材料として重要視することはありません。

なお、がん対策推進基本計画個別目標には「すべての市町村において、(略)科学的根拠に基

づくがん検診が実施されること」と記載されており、検診の実施の判断に科学的根拠が求

められています。本ガイドラインはあくまでも市区町村にその根拠を提供し判断を助ける

ための資料です。 

Q3.新しいがん検診の方法について、海外の無作為化比較対照試験で死亡率減少効果が証明

されれば、我が国であえて評価のための研究を行う必要はないのではないでしょうか。

A3. がん検診の有効性評価研究として最も信頼性の高い無作為化比較対照試験は、高額の研

究費と 10 年単位の長い研究期間を要するため、すべての国で実施できるものではありませ

ん。このため、諸外国の研究成果を取り入れることも重要です。ただし、諸外国における

医療提供体制、診断・治療の現状、人種などの背景要因と我が国との相違を考慮するため

には、我が国独自の有効性評価研究も必要です。独自の無作為化比較対照試験が行えれば
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ベストですが、諸外国の無作為化比較対照試験で既に死亡率減少効果が証明されている場

合には、比較的短時間で研究成果の得られる、個人の受診歴に基づいた、大規模コホート

研究、症例対照研究が有用だと考えられます。また、我が国における対策型検診として導

入するためには、我が国の罹患率に応じた検診対象者や受診間隔の設定に必要な情報と、

検診のもたらす不利益に関する情報を独自に収集する必要があります。

Q4.今後、新しい検診方法を住民検診に導入するためにはどのようなことが必要でしょうか。

A4. 今後、新しい検診方法を、対策型検診として住民検診に導入するためには、「がん死亡

率が減少すること」と「不利益が少ないこと」の 2 点を明らかにすることが必要です。

Q5.新しい検診方法の有効性を示すには医療経済学的な検討が必要ではないでしょうか。

A5. 医療経済学的な検討(費用効果分析など)は、有効性の確立したがん検診を限られた資源

のなかで実際に導入することが可能か、あるいは効率的に行えるかを検討するものです。

有効性の確立していない検診方法について医療経済学的な検討をしたとしても、その結果

から有効性を証明することはできません。

2）前立腺がん検診

Q1.欧米で公表された前立腺特異抗原(PSA)検診に関する大規模研究の概要を教えてくださ

い。

A1. ERSPC(European Randomized Study of Screening for Prostate Cancer) は欧州 7 カ国による

無作為化比較対照試験、PLCO(Prostate, Lung, Colorectal, and Ovarian Cancer Screening Trial)は

米国内 10 施設による多施設共同の無作為化比較対照試験です。

1) ヨーロッパの研究 

ERSPC は欧州 7 カ国 182,000 人を対象とした無作為化比較対照試験であり、その主たる

対象は 50～74 歳でした。この他、ポルトガル、フランスも参加していますが、今回の解析

ではこれら 2 カ国は除外し、対象も 55～69 歳に限定して解析しています。介入群 72,890 人、

対照群 89,353 人を 8.8 年間追跡した結果、介入群から 214 人、対照群から 326 人の前立腺

がん死亡を認めました。その結果、対照群に比べた場合の介入群の前立腺がん死亡のリス

ク比は 0.80 (95%CI:0.65-0.98)となり、統計的有意な前立腺がん死亡率減少を認めました。

2) 米国の研究 

PLCO は米国内 10 施設による多施設共同の無作為化比較対照試験です。55～74 歳を対象

とし、介入群 38,343 人、対照群 38,350 人を 11.5 年間追跡しました。このうち、全例の追跡
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が完了している 7 年目において前立腺がん罹患率は介入群で 22%高かったものの(リスク比: 

1.22, 95%CI: 1.16-1.29)、前立腺がん死亡リスク比は 1.13(95%CI: 0.75-1.70)と両群で差があり

ませんでした。

 

Q2.欧米で公表された PSA 検診に関する大規模研究に何か問題点がありますか。

A2. 現在公表されている、欧州で行われた ERSPC、米国で行われた PLCO の結果は中間結

果であり、両者とも追跡期間が短い(中央値: ERSPC 9.0 年、PLCO 11.5 年)という問題点があ

ります。その他に、それぞれの研究には以下のような問題点があります。

1) ヨーロッパの研究

 ERSPC は前立腺がん罹患率・死亡率や医療制度の異なる国々における多施設共同の無作

為化比較対照試験であり、診断基準や死亡原因判定のプロセスなど基本方針の取り決めは

あるものの、研究デザインの詳細は各国で異なっています。このため、対象年齢、検診方

法、検診間隔、追跡期間、PSA のカットオフ値、精密検査である生検の実施率も異なって

います。インフォームド・コンセントの取得も異なり、4 カ国では割付前に全例に行ってい

ますが、3 カ国では割付後の介入群に限定して行っています。また、死因の判定方法も ERSPC

としての定義や方法などの基本方針は示されていますが、各国ごとに行われており、統一

判定ではありません。現時点で報告された解析結果は、これら様々なデザインで行われた

研究をひとくくりにして解析をしたものです。国別あるいはデザイン別のサブグループ解

析をした場合、全体の解析結果と必ずしも一致した結果は確認されていません。米国の研

究で問題点として指摘されているコンタミネーション(対照群における PSA 受診)は、一部

の国からは報告されていますが、ERSPC 全体としての報告はありません。

2) 米国の研究 

PLCO 研究は、ERSPC と異なり米国内に限定した多施設共同研究で単一の研究プロトコ

ルが用いられているため、研究デザインの一貫性は保たれています。しかしコンタミネー

ション(対照群におけるプロトコル外の PSA 受診)が高いことが問題となっています。対照

群において、PSA 検査を一度でも受診した人の割合は 1 年目は 40%で、6 年目には 52%ま

で増加していると報告されています。また PSA 検査の頻度でみると、検診目的で介入群 5.0

回、対照群 2.7 回と推計されています。研究群と対照群との間で PSA 検査を一度でも受診

したか否かという比較性はある程度損なわれていますが、コンタミネーションが高いため

に、介入群と対照群の比較が全くできないというわけではありません。

Q3.ヨーロッパではさらに新しい研究が公表されたと聞いていますが、その研究の概要を教

えてください。

A3. 2010 年に報告されたスウェーデン(イエテボリ)研究は論文中の方法(Procedures)に記載
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されているように、ERSPC 本体の研究で採用しているスウェーデン・データとほぼ同一で、

1995 年から開始され、1996 年から登録された症例を ERSPC にも登録しています。イエテ

ボリ研究は 50~54 歳も対象としているため、ERSPC 本体の研究と全く一致するわけではあ

りません。ERSPC 本体の研究の中間解析に用いられたのはイエテボリ研究の約 60%に相当

します。スウェーデンは追跡期間が最長であり、独自の対象である 50～54 歳を加えて、介

入群 9,952 人、症例群 9,952 人を 14 年間追跡した結果、前立腺がんによる死亡リスク比は

0.56(95%CI: 0.73-1.00)と報告しています。 

スウェーデン(イエテボリ)研究は、ERSPC と独立して行われた研究ではなく ERSPC 本体

の一部の研究結果と考えられます。スウェーデン・データを除外した場合には ERSPC 本体

の有意差が消失することが報告されています。したがって、ERSPC とイエテボリ研究を別

個の有意差のある研究結果と数えることはできません。

Q4.米国では PLCO の最初の解析結果を覆す新しい解析結果が公表されたと聞きました。そ

の概要を教えてください。

A4. 2010 年に Journal of Clinical Oncology に掲載された PLCO に関する論文ですが、これは

PLCO の参加者のうち、ある一定の条件に適う症例を選択し、それらを比較・検討したもの

で、再解析ではなくサブグループ解析です。こうした解析は無作為割付をして比較性を担

保した研究群と対照群から、割付要因と異なる条件で新たに対象者を抽出するため、両群

の比較性は失われます。したがって、解析された結果は「無作為化比較対照試験の結果」

ではなく、「無作為化比較対照試験のデータを用いたコホート研究の結果」と考える必要

があります。

「合併症がない、あるいは軽微」な対象者を両群から抽出して解析した場合には、介入

群の前立腺がん死亡率が有意に減少した(調整ハザード比: 0.56, 95%CI: 0.33-0.95)と報告さ

れています。しかし一方で、重篤な合併症のある場合には介入群が対照群と比較して前立

腺がん死亡リスクが有意ではありませんが 1.43 倍増大した(調整ハザード比: 1.43, 95%CI: 

0.96-2.11)とも報告されています。さらに、対照群すなわち特段の介入を行わない集団にお

いて、「重篤な合併症あり」の群は「合併症なしあるいは軽微」な群に比較して、前立腺が

ん死亡率が有意に低値でした(調整ハザード比: 0.55, 95%CI: 0.35-0.86)。これらの結果に関し

ては様々な解釈が成り立ち得ますが、原因は明らかとは言えず、研究結果全体の一貫した

解釈が困難な成績であると考えられます。

Q5.欧米で公表された PSA 検診に関する大規模研究の結果に基づき、海外でガイドライン

の推奨度を変更したところはありますか。

A5. ヨーロッパ諸国では前立腺がん検診を対策型検診として実施している国はないことか
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ら、ガイドラインやエビデンス・レポートでも ERSPC・PLCO の評価はほとんど取り上げ

られていません。2 研究の評価を行ったのは主として米国の関連団体ですが、基本的には推

奨自体の変更は行われていません。多くのガイドライン作成団体では、2 研究の結果を加え

ても従来の評価を変更することはなく、現在も追跡を継続している 2 研究の最終成果を待

つとしています。任意型検診を主体とする米国では積極的に PSA 検診を推奨するというよ

りは、個人のレベルで受診の意思決定を行うための受診者と医師による共同意思決定

(Shared Decision Making)を推進する方向に変化しつつあります。
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