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要旨 

 
作成目的 
「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 1)公開時点では、便潜血検査化学

法の死亡率減少効果はランダム化比較試験(RCT)により証明されていたが、化学法以外の検査モ

ダリティに関する RCT はほぼ実施されておらず、観察研究や検査精度等の間接的証拠によって

推奨を判断した。その後、複数の RCT で S 状結腸鏡の死亡率減少効果が証明されたが、国内で

は S 状結腸鏡ではなく全大腸内視鏡が広く普及しており、内視鏡医からは全大腸内視鏡による一

次スクリーニングの可能性に関する評価が強く求められていた。全大腸内視鏡の有効性評価のた

めの RCT は現在も実施中であるため、代わりに観察研究や代替指標による評価方法を用いて、

大腸がん検診に関する最新の適正な情報を提供することを目的としてガイドラインの更新を行った。 

 

検討対象 
「有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン」更新版では、わが国で実行可能性がある便潜血

免疫法と全大腸内視鏡について、利益 (大腸がん死亡率減少効果) と不利益を中心に検討を行

った。 

 

作成方法 
ガイドライン作成委員会は、文献レビュー委員会が作成したエビデンスレポートを基に、便潜血免

疫法と全大腸内視鏡の大腸がん検診としての採否を判断するため科学的根拠を検討した。便潜

血免疫法の観察研究による評価は「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

で実施されているため、今回は便潜血化学法を参照基準とした代替指標アプローチを用いて再評

価した。全大腸内視鏡は大腸がん死亡率・罹患率をエンドポイントとした観察研究と、S 状結腸鏡と

便潜血免疫法を参照基準とした代替指標アプローチを用いて、有効性を評価した。便潜血免疫法

については、対象年齢・検診間隔も併せて検討し、推奨グレードを決定し、ガイドラインを作成した。 

 

推奨グレード 
1） 便潜血免疫法 (推奨グレード A) 

症例対照研究において死亡率減少効果が示されており*1、代替指標アプローチ*2 による評価

でも、免疫法は化学法とほぼ同等の死亡率減少効果が期待できる。証拠の信頼性は中等度以上

である。不利益は中等度であり、利益が不利益を上回ることから対策型検診・任意型検診での実

施を推奨する。 

 

2） 全大腸内視鏡検査 (推奨グレード C) 

観察研究では死亡率減少効果が示されているが診療と検診の区別が明確ではなく、確実な証
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拠が得られない。また、代替指標アプローチ*2 による評価でも全大腸内視鏡が S 状結腸鏡や便

潜血免疫法のテストパフォーマンス(参加率、陽性率、がん検出率等)を上回る確定的な証拠は得

られなかったため、対策型検診では実施しないことを推奨する。 

 

*1. 有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン 2005 年度版で評価済み 

*2. 死亡率減少効果が確立した検診手法と類似した検診手法に対して、テスト精度・プログラム精

度 に 基 づ く 証 拠 の 連 鎖 に よ り 、 そ の 有 効 性 を 評 価 す る 方 法  (ref. Cancer. 2016 Mar 

15;122(6):826-39.) 

 

研究への提言 
1） 便潜血免疫法の対象年齢設定 

大腸がん検診では対象年齢に関する有効性評価研究が実施されておらず、年齢階級別罹患

率・死亡率や Number Needed Scope、精密検査における全大腸内視鏡偶発症頻度などの間接

的な証拠を基に検討した。諸外国では数理統計モデルを用いた研究により、有効性評価研究で

実行しにくい課題を検討している。わが国でも大腸がん検診に関するモデル研究を行い、検診対

象年齢を検証する必要がある。 

 

2） 全大腸内視鏡のランダム化比較試験の統合 

現在、国内外で全大腸内視鏡の有効性を評価するランダム化比較試験が進行中である。最終

報告が公表されたら、システマティックレビューを実施し、全大腸内視鏡の推奨グレードを再評価

する。 

 

3） 全大腸内視鏡の偶発症に関する研究 

全大腸内視鏡における偶発症は非常に稀であるが、検診の不利益として把握すべき情報であ

る。また、がん検診の対象年齢設定 (とくに終了年齢) においても重要な基礎資料となる。内視鏡

検査受診者の年齢・基礎疾患の有無に加えて、大腸内視鏡検査の目的 (検診・診断・サーベイラ

ンス等) や前処置の方法、転帰等も含めた悉皆性の高い国内報告が期待される。 

 

4） Shared Decision Making に関する研究 

将来全大腸内視鏡が対策型検診において推奨された場合、検診対象者は複数の検診方法か

ら自分が受診するがん検診を選択することになる。したがって、対策型検診においても Shared 

Decision Making (SDM) を普及させるための基礎調査や介入研究の実施が急がれる。 

 

  



3 
 

 総
括

表
:
大

腸
が

ん
検

診
の

推
奨

グ
レ

ー
ド

検
診

手
法

推
奨

評
価

対
策

型
検

診
任

意
型

検
診

実
施

上
の

課
題

今
後

の
研

究
課

題

便
潜

血
免
疫
法

A

症
例
対
照

研
究
に
お

い
て
死
亡
率

減
少
効
果

が
示
さ
れ

て
お
り

*1
、

代
替
指
標

ア
プ
ロ
ー

チ
*2

に
よ

る
評
価
で
も

、
免
疫
法

は
化
学
法

と
ほ
ぼ
同

等
の
死
亡

率
減
少
効
果

が
期
待
で

き
る
。
証

拠
の
信
頼

性
は
中
等
度

以
上
で
あ

る
。
不
利

益
は
中
等

度
で
あ
り
、

利
益
が
不

利
益
を
上

回
る
こ
と

か
ら
対
策
型

検
診
・
任

意
型
検
診

で
の
実
施

を
推
奨
す
る

。

実
施
を
勧

め
る

実
施
を
勧
め

る

検
診
陽
性
者

が
確
実
に
精

密
検
査
（

全
大
腸
内
視

鏡
検

査
）
を
受
け

る
体
制
を
作

る
こ
と
が

必
須
で
あ
る

。
継
続
受
診
す

る
と
累
積
要

精
検
率
も

高
く
な
る
た

め
、

検
診
間
隔
を

1年
か
ら

2年
に

す
る
こ
と
も

可
能
で
あ

る
。

開
始
年
齢
は

40
歳
を
推
奨
す

る
が
、

45
歳
ま

た
は

50
歳

も
許
容
し
う

る
。
終
了
年

齢
は

74
歳
が

望
ま
し
い
。

採
便
回
数
は

1回
法
で
も

2回
法
で
も
可

能
で
あ
る
。

利
益
と
不
利

益
に
関
す
る

適
切
な
情

報
を
医
療
者

と
検

診
対
象
者
が

共
有
し
、
検

診
対
象
者

の
判
断
を
支

援
す

る
仕
組
み
を

整
え
る
必
要

が
あ
る
。

適
切
な
対
象

年
齢
、
検

診
間
隔
、

採
便
回
数
、

カ
ッ
ト
オ

フ
値
を
設

定
す
る
た
め

の
研
究
が

必
要
で
あ

る
。

全
大

腸
内
視
鏡
検

査
C

観
察
研
究

で
は
死
亡

率
減
少
効
果

が
示
さ
れ

て
い
る
が

診
療
と
検

診
の
区
別
が

明
確
で
は

な
く
、
確

実
な
証
拠

が
得
ら
れ
な

か
っ
た
。

ま
た
、
代

替
指
標
ア

プ
ロ
ー
チ

*2
に
よ
る
評

価
で
も
全

大
腸
内
視

鏡
検
査
が

S
状
結

腸
鏡

検
査
や
便

潜
血
免
疫

法
の
テ
ス
ト

パ
フ
ォ
ー

マ
ン
ス
を

上
回
る
確

定
的
な
証
拠

は
得
ら
れ

な
か
っ
た

た
め
、
対

策
型
検
診
で

は
実
施
し

な
い
こ
と

を
推
奨
す

る
。

実
施
し
な

い
こ
と
を

推
奨

利
益
と
不
利

益
に
関

す
る
適
切
な

情
報
を

医
療
者
と
検

診
対
象

者
が
共
有
し

、
検
診

対
象
者
の
判

断
を
支

援
す
る

利
益

 (死
亡
率

減
少
効
果
に

関
す
る
確

定
的
な
証
拠

が
な

い
) と

不
利
益

 (前
処
置
や
検

査
中
の
偶

発
症

) に
関
す

る

適
切
な
情
報

を
医
療
者
と

検
診
対
象

者
が
共
有
し

、
検

診
対
象
者
の

判
断
を
支
援

す
る
仕
組

み
を
整
え
る

必
要

が
あ
る
。

初
回
全
大
腸

内
視
鏡
検
査

で
腫
瘍
性

病
変
を
認
め

な
い

場
合
、
そ
の

後
も
頻
回
に

検
査
を
継

続
す
る
と
利

益
は

小
さ
く
不
利

益
は
大
き
く

な
る
た
め

、
頻
繁
な
検

査
を

控
え
る
べ
き

で
あ
る
。

全
大
腸
内
視

鏡
検
査
に

関
す
る
医

療
資
源
調
査

と
高
齢
者

の
偶
発
症

発
生
頻
度
に

関
す
る
国

内
研
究
が

必
要
で
あ
る

。

*1
. 有

効
性

評
価

に
基

づ
く

大
腸

が
ん

検
診

ガ
イ

ド
ラ

イ
ン

20
05

年
度

版
で

評
価

済
み

*2
. 死

亡
率

減
少

効
果

が
確

立
し

た
検

診
手

法
と

類
似

し
た

検
診

手
法

に
対

し
て

、
テ

ス
ト

精
度

・
プ

ロ
グ

ラ
ム

精
度

に
基

づ
く

証
拠

の
連

鎖
に

よ
り

、
そ

の
有

効
性

を
評

価
す

る
方

法
 (

re
f.

 C
an

ce
r.

 2
01

6 
M

ar
 1

5;
12

2(
6)

:8
26

-
39

.)



4 
 

I. 大腸がん検診ガイドライン 2005 年度版の概要 

2005 年に公開した「有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン」1)では、1985 年 1 月から

2003 年 6 月までに公開された関連文献を抽出し、以下の検診方法について、大腸がん死亡率減

少効果、不利益、検診精度などを検討した。 

 

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試験 (RCT) 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と薬剤制限、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。死亡率減少効果を示す十分な証拠があるため、集団及び個人

を対象として実施することを強く推奨した。(推奨グレード A) 

 

2) 便潜血検査免疫法 

直接的証拠は症例対照研究 4 件により死亡率減少効果が証明されていた。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。また、便潜血検査化学法と異なり、食事制

限と薬剤制限がないことから、受診者の負担はほとんどない。一方、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、集団及び

個人を対象として実施することを強く推奨した。(推奨グレード A) 

 

3) S 状結腸鏡検査 

直接的証拠は症例対照研究 3 件とコホート研究 1 件により死亡率減少効果が証明されていた。

S 状結腸鏡検査は全大腸内視鏡検査や注腸検査に比べ、前処置が容易であり、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。しかし、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、集団を対象として実施することはす

すめられない。個人として実施する場合は安全性を確保すると共に、検査による不利益ついて十

分説明する必要がある。(推奨グレード C) 

 

4) 全大腸内視鏡検査 

直接的証拠として、症例対照研究 1 件により死亡率減少効果が示されているが、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。近位大腸がん罹

患・死亡の減少に寄与する可能性があること、ポリペクトミーによる大腸がん罹患減少効果を期待

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

偶発症が重要である。集団を対象として実施することはすすめられない。個人として実施する場合

は安全性を確保すると共に、検査による不利益ついて十分説明する必要がある。(推奨グレード C) 

 

5) その他 
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S 状結腸鏡検査と便潜血検査化学法の併用法及び注腸 X 線検査は推奨 C であった。直腸指

診は推奨 D であった。 
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II. 更新版の作成目的 

2005 年に作成した「有効性評価に基づく大腸がん検診ガイドライン」1)においては、便潜血検査 

(化学法、免疫法)、全大腸内視鏡検査、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、注腸 X 線検査、直腸指診について有効性および不利益を検討した。当時便潜血検査

化学法の有効性を調べたランダム化比較試験 (RCT) が報告されていたが、その他の検査方法

は観察研究やテスト精度等の間接的証拠を基に推奨を決定した。 

その後、S 状結腸鏡の RCT は、英国 UKTSST、イタリア SCOPE、ノルウェーNORCCOP、米

国PLCOの4研究が実施された[引用28236467, 29710125, 30502933, 34748376, 36215714] 
2-5)。全研究で 10 年以上の追跡を行い、大腸がん死亡率減少効果を認めている。また、米国では

S 状結腸鏡に加え全大腸内視鏡検査が大腸がん検診の一つの検査法として推奨され[引用

USPSTF2021]6)、大腸がん死亡率が順調に減少している。現在、全大腸内視鏡の有効性を評価

するための RCT が複数進行しており、国内においても AMED (Japan Agency for Medical 

Research and Development:国立研究開発法人日本医療研究開発機構) 革新的がん医療実

用化研究事業「対策型検診を目指した大腸内視鏡検診の有効性評価のためのランダム化比較試

験」が行われているが[引用 32034490]7)、結果が得られるまでにはまだ年数を要する。国内では、

全大腸内視鏡は精密検査の主要モダリティとして位置づけられている。全大腸内視鏡検査の回盲

部到達率は 90%以上であり、さらに前がん病変の治療も実施できる全大腸内視鏡を検診において

有効活用したいという要望が高まっている。全大腸内視鏡は侵襲性の高い検査であり、対象者や

安全性確保に関するルールが定められているわけでないにも関わらず、全大腸内視鏡や S 状結

腸鏡を用いた大腸がん検診が全市区町村の約 3%で実施されている[引用令和 2 年度市区町村

におけるがん検診の実施状況調査]8)。このような背景から、大腸内視鏡検査の有効性を含めた科

学的証拠を吟味し、課題を整理する必要性に迫られた。 

現在の日本国内の診療において便潜血検査化学法や S 状結腸鏡の実施件数はごく少数とな

っているため、本ガイドラインではわが国で実行可能性がある便潜血免疫法と全大腸内視鏡を評

価することとした。今回大腸がん検診ガイドラインを更新することで、これらの課題を明らかにし、わ

が国での新しい大腸がん検診体制を構築するための第一歩と位置づけている。 
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III. 作成方法 

1. ガイドライン作成の役割分担 
2011 年に米国 IOM (Institute of Medicine:米国医学研究所)では診療ガイドラインの定義を

更新するとともに、ガイドラインの作成要件を提示した。その中で、ガイドライン作成委員会と文献レ

ビュー委員会を分離して、独立した評価を行うことを勧めている。U.S. Preventive Services Task 

Force (以下 USPSTF)は Evidence-based Practice Center (以下 EPC)との連携を図りながら、

EPC の提出するエビデンスレポートをもとに予防対策ガイドラインを作成している。また National 

Institute for Health and Care Excellence (英国国立医療技術評価機構、以下 NICE)も同様

に英国内の王立大学に文献レビューと費用効果分析を依頼している。 

2003 年度から作成している「有効性評価に基づくがん検診ガイドライン」は、文献検索からガイ

ドライン作成に至る一連の過程を同一の委員会が担っていた。本ガイドライン作成開始当初は、そ

の必要性も十分に認識されておらず、文献レビューやガイドライン作成を担える人材も不足してい

た。そのため、同一の委員が文献レビューとガイドライン作成を担当したことは、必要な人材を確保

し、基本概念を共有しながらガイドラインを作成するうえでは合理的であった。しかし、当該検診の

専門家の参画は、文献では入手できない専門的知識や国内事情を把握することができるものの、

研究評価に偏りが生じる可能性や、エビデンスレポート作成段階で公正な議論の妨げになることが

あるため、胃がん検診ガイドライン (2014 年度版) の作成段階からガイドライン作成委員会と文献

レビュー委員会を分離し、科学的見地から独立して評価する場とした。 

大腸がん検診のエビデンスレポート作成に先立ち、対象となる検診方法の検討と Analytic 

Framework(AF)の作成については、文献レビュー作成委員会で協議した。またエビデンスレポ

ートの進捗状況をガイドライン作成事務局に逐次報告した。エビデンスレポートは 2019 年夏から

検討を開始し、2021 年末にほぼ完了し、2022 年 6 月にはエビデンスレポート簡略版として公表

準備が完了した。ガイドライン作成委員会の構成は、大腸がん検診の専門家、疫学専門家、一般

人とした。2022 年 2 月からガイドライン作成委員会を招集し、エビデンスレポートの骨子を順次プ

レゼンしながら検討を重ねた。エビデンスレポートをガイドライン作成委員会に提出されたうえで、

その内容を踏まえて 2022 年 9 月末に推奨を決定した。 

「証拠のレベル」は従来死亡率減少効果の信頼性・妥当性をもとに 4 段階の評価を行っていた

が、今回改めて死亡率減少効果、証拠のレベル、不利益の程度に分けて、利益と証拠のレベルは

3 段階、不利益の程度は 5 段階の評価を行った(表 1)。 

また「推奨グレード」は、死亡率減少効果、証拠のレベル、不利益の程度の組み合わせで決定さ

れる。従来の推奨 A と B は対策型検診・任意型検診双方に等しく実施を推奨しており、あえて区

分する必要がなかったことから、子宮頸がん検診ガイドライン(2019 年版)より B を廃止し、推奨 A

に統一された。また、推奨 C については、利益はあるが不利益が大きい場合と利益はあるが、信頼

性は低く、不利益ありの場合と定義し、対策型検診では実施しないことを推奨する・任意型検診で

は利益と不利益に関する適切な情報を提供し、個人の判断に委ねるとなった。推奨 I と推奨 D は
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従来と同じである。今回推奨グレードの判断に、医療資源（費用を含む）や受診者の価値観や選

好性を含めないことにした (表 2)。 

ガイドライン作成委員会は外部評価、公開フォーラム開催により関係者からの意見聴取を行い、

これらの意見を考慮したうえで、最終的なガイドラインを作成した。 

 
2. 対象となる検診方法と検討課題の決定 
1) 対象となる検診方法 

現在日本国内では便潜血化学法と S 状結腸鏡はほぼ実施されていないため、｢有効性評価に

基づく大腸がん検診ガイドライン｣更新版では、便潜血免疫法と全大腸内視鏡検査を評価対象とし

た。また対象年齢、検診間隔についても、実施を推奨する検査法に関して追加検討した。 

なお、CT コロノグラフィは実施可能な医療機関が少ないため、今回の評価には含めなかった。

また、便中 DNA 検査は現在国内において販売見込みがないため、評価しなかった。 

 

2) 検討課題の設定 

2)-1  直接的証拠 

がん検診のアウトカム指標は対象となるがんの死亡率であるが、大腸がんには前がん病変があ

るため罹患率の評価も行われている[引用、ER 作成手順 2018 年度]9)。便潜血免疫法について

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)1)で観察研究による直接評価を

行っているため、今回は改めて評価は行わなかった。全大腸内視鏡は観察研究による評価を行っ

た。プライマリ・アウトカムは大腸がん死亡率、大腸がん罹患率と全死因死亡率をセカンダリ・アウト

カムとした。 

 

2)-2  間接的証拠 

テスト精度 (感度・特異度) とプログラム評価としてシングルラウンド・マルチラウンドのテストパフ

ォーマンスを検討した (後述、3) 代替指標による評価 (WEO アプローチ))。また、検査の不利益

として偽陽性、中間期がん、過剰診断、精密検査のための全大腸内視鏡の偶発症、検診大腸内

視鏡の偶発症、精神的不安について検討した。 

 

2)-3  その他の検討 

①  推奨される大腸がん検診検査法の対象年齢 

実施を推奨する検査手法の開始・終了年齢を何歳とするか。 

②  推奨される大腸がん検診検査法毎の検診間隔 

   実施を推奨する検査手法の検診間隔 

 

3) 代替指標による評価 (WEO アプローチ) 

  従来、がん検診の有効性評価は死亡率減少をアウトカムとしたランダム化比較試験 (RCT) が
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国際標準である。しかし、適切に実施された RCT は信頼性が高いが、莫大な予算と長い研究期

間が必要であり、容易に実施できない。近年、新技術のがん検診への早期導入を見据え、死亡率

減少効果の代替指標として感度・特異度が重視されている。2016 年の USPSTF (US 

Preventive Service Task Force) の大腸がん検診の評価でも数理モデルによる利益・不利益バ

ランスの評価に加え、感度・特異度の評価が重視された[引用 27304597]10)。 

しかし、感度の算出方法は統一されておらず、単純な比較はできない。また、理想的条件下で 1

回測定された感度・特異度を現実の検診プログラムに外挿できるのか懸念される。2017 年に国際

内視鏡財団 (WEO)、2018 年には国際がん研究機関 (IARC) より代替指標による新たな評価ス

キームが提案された。すなわち、第一相・第二相では感度・特異度を評価し、さらに第三相ではシ

ングルラウンド、すなわち初回検診におけるテストパフォーマンス (参加率、陽性率、がん検出率

等) を評価する。初回検診では有病率が高い集団となるため、第四相としてマルチラウンド、すな

わち繰り返し検診におけるテストパフォーマンス (累積の参加率、がん発見率、中間期がん発生率

等) も評価する。ただし、第三相の結果から第四相の結果もある程度予測できる場合、必ずしも第

四相を実施する必要はない。(表 3) [引用 26828588] 11)。 

免疫法はこれまで有効性を評価する RCT が行われておらず、全大腸内視鏡は RCT が進行中

のため、今回のエビデンス評価にあたっては、死亡率減少効果が確立した検診手法 (便潜血化学

法、S 状結腸鏡) と類似した検診手法については、代替指標として 1) テスト精度 (感度・特異度)、

2) テストパフォーマンス (がん発見率等)、3) 中間期がんを用いており、これらの指標を WEO の

四つの相 (特に第三相、第四相のテストパフォーマンス) に沿って評価することが試みられた。 
 

4) メタアナリシスについて 

今回の主な評価対象である便潜血免疫法は死亡率減少をアウトカムとした RCT の結果が報告

されていない。また、全大腸内視鏡も RCT の中間報告 1 件のみである[引用 36214590]12)。その

ため、WEO アプローチによる検査精度や参加率 (検査の受容性)、テストパフォーマンスの指標で

ある陽性率、検出率でランダム効果ベイズ階層メタ解析を行い、検討した。また、プログラム評価で

ある中間期がん発生率 (または、中間期 Advanced Neoplasia 発生率) のメタ解析は階層ベイ

ズ一般線形ランダム効果モデル (ランダム効果ポワソン回帰モデル) を使用した。特に全大腸内

視鏡のテストパフォーマンスを評価する研究では、S 状結腸鏡だけでなく、免疫法を比較対照とす

るものもあるため、従来型の「ペア・ワイズ」のメタアナリシスで 1 組ずつ評価する方法は、エビデン

スの全体像を適切に考慮できない場合がある。そこでネットワーク・メタアナリシスを用いて、3 つ以

上の介入方法のそれぞれの比較を行った。 

 

3. ガイドライン作成 
1) エビデンスレポートの評価 

エビデンスレポートのシステマティック・レビュー、メタアナリシスの結果をもとに、利益と不利益を

評価した。ガイドライン作成委員会で出た様々な意見をもとに、エビデンスレポートの修正や追加
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解析を行った。 

 

2) 証拠のレベル ―利益と不利益の対比 

｢有効性評価に基づく胃がん検診ガイドライン｣2014 年度版までは、利益(死亡率減少効果)の

証拠となる研究の種類とその質、複数の結果の一致性をもとに証拠のレベルを 1～4 段階に分類

していた。不利益に関しては、推奨グレードを決める際に、利益と不利益のバランスを検討してい

た。利益と不利益を同じ尺度で比較するために、NNS(number needed to screen)を算出したが、

カットオフ値の基準を設定することが容易でなく、また関連学会等での理解が進まなかったことなど

の問題があった。また、｢有効性評価に基づく子宮頸がん検診ガイドライン｣2019 年度版より、推奨

グレード A も B も対策型検診・任意型検診双方に等しく実施を推奨しているため、B を廃止し、推

奨 A に統一した。今回は証拠のレベルの決定方法を以下のように決定した。 

1. 利益については大腸がんの死亡率減少効果および罹患率減少効果で評価した。 

2. 便潜血免疫法、全大腸内視鏡検査ともに RCT の結果が報告されていないため、観察研究と

代替指標による WEO アプローチによる評価を組み合わせて死亡率減少効果と罹患率減少

効果を検討した。従来の研究の質・結果の一貫性・一般化について各々3 段階(High、

Moderate、Low)で評価した。その結果を総合して、利益について証拠のレベルを(HIGH、

MODERATE、LOW)で評価した (表 1)。 

3. 便潜血免疫法の不利益については、陽性率、中間期がん、過剰診断、精密検査による偶発

症、精神的負担で総合的に評価した。また、全大腸内視鏡の不利益は中間期がん、偶発症、

精神的負担を総合的に評価した。個々の不利益については証拠のレベルは付与しなかった。 

4. 免疫法の利益と不利益の対比には、1 万人検診受診者あたりの大腸がん検出数と陽性者数

を用いた。また、大腸内視鏡検査の利益と不利益は現在の大腸がん検診の中心である免疫

法と比較検討した。利益は、1 万人検診受診者あたりの大腸がん検出数、不利益は検診プロ

グラム全体での内視鏡検査数、non-advanced adenoma 検出率 (偽陽性として扱う)、中間

期がん発生率を検討した。 

5. その結果は表 2 で示すように、5 段階で評価した。 

 

3) 推奨グレードの決定 

エビデンスレポートの内容を吟味し、最終的に得られた大腸がん検診の利益と不利益を対比し、

推奨の可否を検討した。推奨グレードの判断基準は利益と不利益であり、各々の結果についての

科学的根拠と利益と不利益の対比はすでにエビデンスレポートに示されている。科学的根拠を参

照した上で、ガイドライン作成委員会で意見を交換し、全員一致の上で、推奨を決定した。また、そ

れぞれの検診方法の実施上の課題と今後の研究課題に関する提言をまとめた。 

 

4. 外部評価（作業中） 
2023 年 1 月 11 日にガイドライン・ドラフトを公開し、パブリックコメントを募集した。2023 年 1 月
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17 日に公開シンポジウムを開催し、日本消化器がん検診学会から推薦された方々と希望者から

意見をいただいた。この意見をもとに一部の追加解析や文献の収集を行なった。再度ガイドライ

ン作成委員会を開催し、ドラフト第二案を作成した。 

 

5. ガイドラインの公表 
ドラフト第二案を国立がん研究センターがん対策研究所運営会議の審査・承認後、国立がん研

究センター執行役員会の検討を経て、国立がん研究センターがん対策研究所から「有効性評価に

基づく大腸がん検診ガイドライン更新版」として公表した。本ガイドラインの PDF 版を「科学的根拠

に基づくがん検診推進のページ（http://canscreen.ncc.go.jp/）」に公開した。また本ガイドライン

は全国の都道府県並びに市区町村に配布する。 
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IV. 大腸がん検診のエビデンス 

1. 便潜血検査 (化学法、免疫法) の有効性評価 
1) 直接的証拠による有効性評価 (化学法) 

便潜血化学法の有効性を評価したランダム化比較試験 (RCT) の追跡年数は最短 4.5 年から最

長 30 年である。経過観察期間が最短であるフィンランド研究では、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) [ 引 用 

26462283]13)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%減少(IRR=0.81; 95%CI: 0.71-0.93)、隔年検診群で 15%減少した(IRR=0.85; 95%CI: 

0.74-096) [引用 24047060] 14)。 

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[引用 26462283]13)と経

過観察期間 8 年の中国研究 15)を除き、10 年以上経過観察期間がある 6 件の RCT で対照群と比

較して最低 9%(英国ノッティンガム研究) [引用 12544522]15)から最高 32%(米国ミネソタ研究の逐

年検診群) 14)までの有意な大腸がん死亡率の減少が観察された (表 4) [引用 24047060, 
22052062, 15188160, 18563785, 15513382]14,16-19)。 

 

2) 代替指標による評価 (免疫法) 

便潜血免疫法は、現在まで有効性を直接評価するための RCT は実施されておらず、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 1)で症例対照研究により死亡率減少効果が証明

されているため、今回は WEO アプローチに基づく参加率、テスト精度(感度・特異度)、プログラム

精度としてテストパフォーマンス(がん発見率等)に基づく代替指標を用いた評価が行われた(図 1)。 

①テスト精度 

Advanced Neoplasia (AN) を診断する免疫法の感度・特異度は、1 回法・カットオフ値

10/15/20/30 μg/g 便の場合、統合感度はそれぞれ 0.37 (95%信用区間[Crl]: 0.30-0.45)、0.35 

(95%Crl: 0.27-0.45)、0.26 (0.19-0.34)、0.29 (0.20-0.50) であり、化学法の統合感度 (0.15 

[95%Crl: 0.09-0.25]) と信用区間の重複はなく、間接比較としても感度が高いと判断された。一

方、免疫法の AN の統合特異度は、いずれのカットオフ値、採便回数でも化学法と信用区間が重

複していた。大腸がんを診断する免疫法の感度・特異度も同様であり、間接比較としても感度が有

意に高く、特異度は化学法と重複していた (図 2)。 

また、免疫法の病変部位別精度に関するメタ解析では[引用 31695506]20)、近位結腸における

AN の感度 0.24 (95%信頼区間(CI)：0.21-0.26) は、遠位結腸における AN の感度 0.37  

(95%CI: 0.34-0.39) と比較し有意に低かった。一方、近位結腸における大腸がんの感度 0.67 

(95%CI: 0.62-0.72) は、遠位結腸における大腸がんの感度 0.72 (95%CI：0.68-0.75) と同程度

であった。 

②シングルラウンドのテストパフォーマンス 
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 化学法を使用するプログラムと免疫法を使用するプログラムを無症状健常者に無作為割り付けし

たテストパフォーマンス RCT が 6 件報告されており、評価指標として 1 ラウンドの検診参加率、検

診陽性率、AN または大腸がん検出率が使用されていた。 

 統合された検診参加率は、ITT 集団における化学法群の検診参加率中央値 48% (範囲：29-

53%)、免疫法群の参加率中央値 61% (範囲：26-64%) であった。全体として化学法群より免疫法

群の参加率が統計学的に有意に 1.37 倍高率であった(95%ベイズ信用区間 1.06–1.78 [95%予

測区間 0.71–2.62], I2=97% [95% CrI: 92–99])。 

 統合された検診陽性率は、ITT集団における化学法群の検診陽性率中央値が1.4% (範囲：1.2-

3.1%)、免疫法群の検診陽性率中央値が 3.0% (範囲：2.2-3.3%) であった。全体として化学法群

より免疫法群の検診陽性率が高率な傾向であった (ランダム効果ベイズ階層メタ解析による相対

陽性率 1.74 (ベイズ信用区間 0.96–3.00 [予測区間 0.43-6.01], I2=94% [95% CrI: 82-98]))。 

 統合 AN 検出率は、全 RCT において一貫して化学法群より免疫法群が高かった。全体として化

学法群より免疫法群の AN 検出率が統計学的に有意に 2.32 倍高率であった (ITT 解析、ベイズ

信用区間 1.46-3.38 [予測区間 0.95-5.09])。 また、大腸がん検出率も一貫して化学法群より免疫

法群が高く、全体として化学法群より免疫法群の CRC 検出率が統計学的に有意に 1.99 倍高率

であった (ITT 解析, ベイズ信用区間 1.00-3.97 [予測区間 0.69-5.77])。 

③マルチラウンドのテストパフォーマンス 

 WEO アプローチの第四相に該当する研究は限定されるが、複数ラウンドの中間期がん発生率

は後述する (次項 2._2)を参照)。 

 

2. 便潜血検査の不利益 
1) 陽性率 

便潜血検査に関するテストパフォーマンス RCT よりプログラム精度としてシングルラウンドの陽性

率とマルチラウンドの累積陽性率が報告されている。 

化学法と免疫法のパフォーマンスを直接比較したシングルラウンドの RCT において報告された

陽性率を統合すると、化学法群の陽性率中央値は 3.5%(範囲：2.4-10.0%)、免疫法群陽性率の

中央値は 5.5%(範囲：3.4-12.5%)であった。個々の研究については統計学的異質性が認められ

たが、ランダム効果ベイズ階層メタ解析による相対陽性率 1.54 (ベイズ信用区間 0.81–2.83, 予測

区間 0.33–6.03)でああったが、統計学的な有意差はなかった。また、男性・高齢者において陽性

率が高い傾向にあった。 

継続受診によるマルチラウンドの累積陽性率は 10 年間のモデル推計で化学法逐年検診の場

合 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 [ 引 用

23868091]21)。また、ノルウェーのテストパフォーマンス RCT では免疫法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[引用 33227280]22)。一方、オランダの RCT では、免疫法

隔年検診を継続した 4 ラウンドの累積陽性率は 19%(95%CI: 18-20)であった[引用 31419575]23)。

便潜血検査に割付け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、
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累積陽性率が過小評価されている可能性がある。 

 

2) 中間期がん 

 初回検診 (prevalence screen) の中間期がん発生率に限定した統合解析では、化学法におけ

る中間期がん発生率は 10 万人年あたり 62.06 (95% CrI: 50.91-74.87 )、免疫法における中間期

がん発生率は 29.76 (95% CrI: 21.36-41.29)と免疫法で有意に低い傾向にあった。 

 免疫法による継続検診 (incidence screen) における中間期がん発生率を調べた研究は 4 件だ

った[引用 25910865,28195508,32393153,26811150]24-27)。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、一定の傾向は見られていない。しかし、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発生率は減少した[引用

32393153]26)。 

3) 過剰診断 

 過剰診断とは、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無い。 

 大腸がん検診は前がん病変である腺腫も標的に含まれるため、大腸がん検診における過剰診断

は腺腫の検出による場合と大腸がん早期発見による場合の両者で起こりうる。腺腫を含む検出病

変はすべて治療対象となるため、過剰治療を誘発する。ただし、前がん病変をこれまでのがん検

診における過剰診断と同等に扱うかについては議論があるため、現在の過剰診断の推計は大腸

がんに限定されている。 

便潜血化学法による Minnesota study を基に、生涯に亘る大腸がん検診の過剰診断割合がモ

デルにより推計され、過剰診断は 6-9%と報告された[引用 22075536]28)。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見られた。

Nottingham Study と NORCCAP の結果によるモデル推計では、化学法の過剰診断は 2.0%か

ら 7.6% であった[引用 33853794]29)。 

一方、excess incidence approach を用いた Finland の便潜血化学法 RCT では、過剰診断

の割合は 28.5%(28/98)であった[引用 19022840]30)。 

 

4) 便潜血陽性者の全大腸内視鏡偶発症 

便潜血検査陽性者に対する全大腸内視鏡に関連する偶発症は Chandan らによるシステマティ

ックレビューと統合解析によって報告されている。全便潜血陽性者の TCS 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)であっ

た。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)、死亡0.0001%(95%CI: 0.0000-0.0002)、免疫法陽性者では穿孔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)であり、検査方法別の偶発

症発生率はほぼ同等であった[引用 3502916]31)。 
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日本消化器内視鏡学会による Japan Endoscopy Database (JED) 白書では、2019-2021 年の

3 年間で実施された診断内視鏡の検査中偶発症発生率は穿孔 0.03%、出血 0.15%であった[引

用 JED ⽩書]32)。JED 白書では、偶発症発生者のうち便潜血陽性者が含まれる割合は明らかにさ

れていないが、Chandan らのレビューの偶発症発生率と大差のない結果であった。 

 

5) 精神的負担 

  不安や抑うつ等の心理尺度調査票による調査を検診前後に実施した縦断研究では、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、

時間経過と共に徐々に改善していた。しかし、便潜血検査偽陽性による不安は精密検査後 6 か月

で改善したが、17%にがんに対する不安が継続していたという報告もある[引用 32237002]33)。 

不安等の精神的負担ががん検診受診のバリアになることも知られている。免疫法キット郵送によ

る検診を 3 年連続受診しなかった人に対して受診しなかった理由を調べたところ、約 60%が不快・

嫌悪・恥ずかしさを挙げていた[引用 26062732]34)。 

また、ランダムな順番で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研究では、化学法は完遂する意図と簡便さに関するスコアが有意

に低く、嫌悪感に関するスコアが高く、嫌悪感が検診方法の選択にも影響を与える可能性が示さ

れていた[引用 26872450]35)。 

 

3. 内視鏡検査 (S 状結腸鏡、全大腸内視鏡) の有効性評価 
1) 直接的証拠による有効性評価 (S 状結腸鏡検査) 

S 状結腸鏡による RCT は、英国  (UKTSST) [引用 9616321, 11965274, 20430429, 

28236467]36-38,2)、イタリア (SCORE) [引用 12464648, 21852264, 34748376]39,40,5)、ノルウェー 

(NORCCOP) [引用 12825872, 19483252, 25117129, 29710125]41-43,3)、米国 (PLCO) [引用

15998952, 22612596, 30502933]44,45,4)で実施された。UKTSST では大腸がん死亡率リスクが

30%減少 (ハザード比 [HR]: 0.70, 95%信頼区間 [95%CI]: 0.62-0.79)、SCORE では 22%減

少 (HR: 0.78, 95%CI: 0.61-0.98)、NORCCOPでは21%減少 (HR: 0.79, 95%CI: 0.68-0.96)、

PLCO では 25%減少しており (HR 0.75, 95%CI 0.66-0.85)、S 状結腸鏡による大腸がん検診の

有効性は、ほぼ一貫して大腸がん死亡率減少効果を認めた。また、4 研究とも大腸がん罹患率が

有意に減少した。しかし、全死因死亡率は PLCO を除く 3 研究で介入群・対照群に有意差はなか

った。 

 

2) 直接的証拠による有効性評価 (全大腸内視鏡検査) 

①ランダム化比較試験 

全大腸内視鏡のランダム化比較試験(RCT)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 [引用 22723185, 36214590, 22356323, 29016565, 27214731, 32034490, 

35298893]46,12,47-49,7,50)。2022 年 9 月末現在、ベースラインあるいはその一部に関する報告がス
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ペイン、スウェーデン、北欧共同研究から発表されている[引用 22356323, 35298893, 

36214590]47,50,12)。 

スペイン研究 (COLONPREV) は、全大腸内視鏡 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る[引用 22356323]47)。全大腸内視鏡群の参加率は 24.6%、便潜血検

査群は 34.6%であった (オッズ比 0.63, 95%CI: 0.60-0.65)。ベースライン調査における大腸がん

検出率には両群に統計学的有意差がなく (ともに 0.1%)、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

鏡群で有意に高い検出率であった。 

スウェーデン研究 (SCREESCO) は、全大腸内視鏡 1 回実施と便潜血免疫法隔年実施を比

較しており、全大腸内視鏡群の参加率は 35.1%、便潜血検査群は 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、近位結腸・遠位結腸・直腸でも両群に有意差はなかっ

た。一方、advanced adenoma、non-advanced adenoma 共に全大腸内視鏡群で有意に発見率

が高く、近位結腸でも有意に高率だった[引用 35298893]50)。 

また、ポーランド・ノルウェー・スウェーデン・オランダで実施された NordICC 研究は、全大腸内

視鏡 1 回実施と通常診療(無検診)を比較した。全大腸内視鏡群の応諾率は 42% (ノルウェー

60.7%、ポーランド 33.0%、スウェーデン 39.8%) であった。追跡期間 10 年の中間解析において

累積大腸がん罹患リスクは介入群 0.98%、対照群 1.20%、リスク比 0.82 (95%CI 0.70-0.93) で有

意に罹患リスクが減少した。一方、累積大腸がん死亡リスクは介入群 0.28%、対照群 0.31% 、リス

ク比 0.90 (95%CI 0.64-1.16) で統計学的に有意なリスク減少は示されなかった。しかし、介入群

全員が検診を受けたと仮定して全大腸内視鏡の効果を推測した場合 (Per-protocol 解析)、介入

群の罹患リスクは 0.84%、対照群は 1.22%、リスク比 0.69 (95%CI 0.55-0.83) であった。介入群

の死亡リスクは 0.15%、対照群の死亡リスクは 0.30%、リスク比 0.50 (95%CI 0.27-0.77) となり、

統計学的に有意に死亡リスクは減少した[引用 36214590]12)。 

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と症例対照研究ではほぼ一貫して大腸がん罹患率

減少効果(図 3)、死亡率減少効果(図 4)を認めた。 [引用 Manser2012, Steffen2014，Guo2021, 

Tanaka 2021, Eldridge2013, Garcia-Albeniz2017, Nishihara2013, Brennner2014, 

Doubeni2013, Doubeni2018, Doria-Rose2019, Ko2019a, Ko2019b]51-63)  

ただし、RCT に比べて観察研究は様々なバイアスの影響を受けやすい。例えば、検診プログラ

ムのある地域で行われた 1 研究[引用 Manser2012]51)を除き、受診に関する情報は医療記録や

アンケートで把握されている。そのため、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、研究対象集団の異質性により評価に支障をきたしている点が全大腸内視鏡検診に

関する観察研究の特徴であり、大腸がん検診ガイドライン 2005 年度版でも問題視されていた。ま

た、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、家族歴などの交絡因子把握が不十分な場合がある。近年は検診目

的の全大腸内視鏡を確定するために、医療記録、アンケート調査だけでなく、大腸がん診断の一
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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

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る。また、すでに

検診が導入された地域で行われた研究では検診の参加自体に加え、検査モダリティの選好、参加

の継続性も員が推論の考慮に入れる必要があるが、従来型のコホート研究・症例対照研究デザイ

ンでは適切に対応できない。さらに、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。 

今回のレビューで採用された観察研究のバイアスリスク判定では、「中等度のバイアスリスク」1 研

究、「重度のバイアスリスク」1 研究、その他すべては「致命的なバイアスリスク」があり、証拠として有

用でないという結果であった。以上より、これらの観察研究のみでは、全大腸内視鏡の有効性を決

定できる信頼性の高い結果は得られないと判断した。 

 

3) 代替指標による評価 (全大腸内視鏡検査) 

直接的証拠では全大腸内視鏡の有効性を判断できないため、便潜血免疫法と同様に代替指標に

よる全大腸内視鏡検査の評価も行われた。死亡率減少効果が確認されている S 状結腸鏡と便潜

血免疫法が参照基準とされた。全大腸内視鏡の RCT について、ITT 解析と per-protocol 解析を

行いテストパフォーマンスが確認された(図 5)。いずれの研究でも全大腸内視鏡群の受診率が低く、

ITT 集団における便潜血化学法群の検診参加率中央値は 32%(範囲：19-59%)、免疫法群は

45%(範囲：27-94%)、S 状結腸鏡群は 32%(範囲：8-52%)、全大腸内視鏡群は 23%(範囲：10-

43%)であった。参加率の直接比較に関するメタ解析では、便潜血免疫法に比べ、全大腸内視鏡

では参加は 51%減少した (RR=0.49 (CrI: 0.22-0.89 [PI: 0.07–1.38]), I2=100%)。全大腸内視

鏡の参加率が低いため、ITT 解析のテストパフォーマンス評価に大きな影響があった。 

 

①テスト精度：近位結腸病変検出 (S 状結腸鏡との比較) 

全大腸内視鏡を参照基準とした S 状結腸鏡による近位結腸の advanced adenoma の感度

は 50%未満と低く、S 状結腸鏡による近位結腸病変の検出には限界がある。一方、全大腸内

視鏡と CT コロノグラフィを同時施行した場合の全大腸内視鏡の 10mm 以上の腺腫 (がん

も一部含む) に対する感度は 77-100%であり、比較的高い。 

②シングルラウンドのテストパフォーマンス：参加率、検出率 (免疫法、S 状結腸鏡との比較) 

Adenoma 検出率は、便潜血免疫法に比べ、S 状結腸鏡と全大腸内視鏡共に 2 倍以上に有意

に増加した。しかし、大腸がん検出率では増加傾向が観察されたが、統計学的に有意な結果は得

られなかった。Per-protocol 解析でも同様の傾向であった)。 

③複数ラウンドのテストパフォーマンス：参加率、検出率 (免疫法、S 状結腸鏡との比較) 

 WEO アプローチの phase4 に相当するマルチラウンドのテストパフォーマンスでは、複数ラウン

ドの免疫法と 1 回介入の S 状結腸鏡あるいは全大腸内視鏡が比較された。 

 1 回介入の全大腸内視鏡に比べ、S 状結腸鏡では 1.3 倍参加率が増加した。一方、便潜血

免疫法では継続受診により 1.5 倍から 3.0 倍に参加率は増加した。 
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ITT 解析では、S 状結腸鏡の Advanced neoplasia (AN) 検出率は全大腸内視鏡とほぼ同

等 (RR=1.04 (95%Crl: 0.83-1.30))だが、大腸がん検出率は半減 (RR=0.53 (95%Crl: 0.22-

1.23)) した。一方、便潜血免疫法を 2 ラウンド以上継続した場合 AN 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。追跡期間は異なるが、全大腸内視鏡の 1 回介入

に比べ、便潜血検査では検査を繰り返すことにより、AN 検出率、大腸がん検出率を増加さ

せていた(表 5_12)。 

 

4. 全大腸内視鏡の不利益 
1) 中間期がん 

全大腸内視鏡陰性の定義を「腺腫なし」と「ポリープなし」に分けると、13 文献のメタ解析では 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。同様に中間期 AN(Advanced neoplasia)発生率について

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。 

 

2) 偶発症 

全大腸内視鏡に伴う偶発症に関する評価項目は、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)の発生率が多かった。一般市民に対する検診内視

鏡の偶発症発生頻度は、便潜血陽性者(何らかの大腸病変を持つ可能性が高い)を検査対象とす

る診断内視鏡と比べて、偶発症発生率は低い可能性がある。Rutter らは、検診内視鏡において

死亡率は 0.03%、穿孔率 0.04%、出血率は 0.27%であり、経過観察内視鏡検査よりも頻度が低い

ことを示した。また、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 倍高いと報告した[引用 22105578]64)。 

また、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前処置が不可欠であるが、

腸管洗浄剤内服は負担の大きい処置であり、偶発症の報告も多い。Belsey らのレビューに加え

[引用 18729847]65)、今回新たにレビューが行われ、77 症例が追加で検討された。偶発症の延べ

数は痙攣 24 例、意識障害 19 例、ショック 16 例、偶発症による死亡は 15 例報告されていた。死

亡例の 66.7%が 70 歳以上であった。併存症は糖尿病、高血圧、慢性腎臓病が多いが、健常者も

5 例存在した。国内からは、日本医療安全調査機構が「大腸内視鏡検査等の前処置に関する死

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 例あり、そのうち 9

例が 70 歳以上であった。腸閉塞 5 例、穿孔 2 例であり、その内の 4 例にがんが合併していた[引

用 teigen-10]66)。国内外とも前処置に伴う偶発症は高齢者に多い傾向にあり、生命を脅かす重篤

なケースもある。その誘因として大腸がんの合併が少なくない。 

 

3) 精神的負担 
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大腸内視鏡検査は侵襲的検査であり、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。UKFS trial の介入群 (FS arm) を対象に、検査結果別に大腸がんへの不安等の精神

的負担に関する質問票調査が検査前と検診 3-6 か月後に実施された。サーベイランス群の精神的

不安は、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、検診に対して肯定的な感情が示

さ れ た 。 内 視 鏡 検 査 の 結 果 に 関 わ ら ず 大 腸 が ん へ の 不 安 は 検 診 後 に 改 善 し た [ 引 用

19805753]67)。オランダの研究では、全大腸内視鏡による精密検査目的で紹介された免疫法陽

性者を対象に前向きに精神的負担が評価された。がん患者は検査 6 か月後でも精神的な負担と

がんへの不安が強い。偽陽性の場合、精神的負担は検査 6 か月後には改善したが、17%ががん

への不安を強く感じていた[引用 32237002]33)。 

また、内視鏡検査に対する不安やストレスは精密検査や次回のがん検診の受診バリアとなり検

診モダリティの選択にも影響する。Cai らの症例対照研究では、全大腸内視鏡の受診意図には経

済的サポート・痛みや前処置への恐れが影響していた[引用 19469005]68)。また、全大腸内視鏡

や CT コロノスコピー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[引用 26229451]69)。 
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V. 証拠のレベル 

(利益) 
1. 便潜血免疫法 

大腸がん検診ガイドライン 2005 年版で国内の症例対照研究により一貫して死亡率減少効果が

確認されている。今回はさらに WEO が推奨する代替指標アプローチにより有効性評価を行った。

便潜血化学法を参照基準として、Advanced Neoplasia (AN) と大腸がんを診断する免疫法の感

度は化学法を上回り、特異度は同等であった。また、プログラム評価における免疫法の参加率は

化学法と比べて 1.37 倍で統計学的に有意に高率であった。また、陽性率は統計学的に有意では

ないが 1.74 倍高かった。AN と大腸がんの検出率も化学法より有意に高く、中間期がんは少なか

った。 

以上より、免疫法は化学法と同等以上の死亡率減少効果があると判断した。死亡率減少効果を

示す科学的根拠があり、証拠の信頼性は中等度と判定した(表 6)。 

 

2. 全大腸内視鏡検査 
全大腸内視鏡検査の有効性を評価するランダム比較試験(RCT)が進行中であり、中間解析で

はあるが、NordICC 研究が死亡率減少効果について報告しており、介入群の応諾率の低さのた

め有意な死亡率減少効果は示されなかった。RCT の最終結果は報告されていないため、さらに観

察研究による評価と代替指標による評価を行った。 

コホート研究と症例対照研究でほぼ一貫して死亡率減少効果を認めるが、診療と検診の区別が

明確でない等 RCT に比べて観察研究は様々なバイアスの影響を受けやすく、証拠の信頼性が低

い。 

また、代替指標による評価では、近位病変の発見とシングルラウンドのテストパフォーマンスでは

全大腸内視鏡が優れていると言えるが、全大腸内視鏡の検診参加率は免疫法に有意に劣るため、

複数ラウンドのテストパフォーマンスでは単回の全大腸内視鏡は継続受診の免疫法を上回ることが

できなかった。 

これらの評価をまとめると、死亡率減少効果を示す科学的根拠はあるが、証拠の信頼性は低い

と判定した(表 6)。 

 

(不利益) 
1. 便潜血免疫法 

化学法と比較した場合、免疫法は 1.74 倍陽性率が高く精密検査を受ける人数が多くなる。さら

に、継続して受診すると累積陽性率 (累積要精検率) の差はさらに大きくなると考えられる。その

結果、精密検査として全大腸内視鏡の実施件数も増えるため、前処置や内視鏡検査による偶発

症のリスクも高まる。また、免疫法の中間期がん発生率は 10 万人年あたり 29.76(95%CrI: 21.36-

41.29)、化学法では 62.06(95%CrI: 50.91-74.87)であり、免疫法の方が低い傾向にあった。 
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2. 全大腸内視鏡検査 
全大腸内視鏡の最も重要な不利益は前処置や検査に伴う偶発症である。国内における全国集

計では手技中偶発症発生率は 0.23%であり、出血率 0.15%、穿孔率 0.03%であった[引用 JED

白書]32)。 

前処置に伴う偶発症としては痙攣、意識障害、ショック等が多く、死亡例も少数ではあるが報告

されている[引用 18729847, teigen-10]65,66)。 

現在の大腸がん検診プログラムの主力である免疫法と比較した場合、偽陰性に相当する中間期

がん発生率は全大腸内視鏡の方が低い。一方、全大腸内視鏡は non-advanced adenoma を含

む大腸腫瘍性病変の検出力に優れているため、過剰診断は多く、それらのサーベイランスも含め

ると検診プログラム全体の全大腸内視鏡実施件数は明らかに全大腸内視鏡群で多くなる。それに

伴い偶発症発生件数も増加すると予測される。  
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VI. 利益と不利益の対比 

1. 便潜血免疫法 

1 万人が大腸がん検診を受診した場合、便潜血化学法では大腸がん発症を 6 人程度、免疫法

では 14 人程度抑制できる。一方、化学法に比べて免疫法では、要精検者数、advanced 

neoplasia 検出数が増加する(図 6)。 

化学法と比べて、免疫法では 1 万人あたり浸潤がん罹患者数 8 人程度減少する。しかし、化学

法と比べて、免疫法の陽性者数は約 2 倍となり、全大腸内視鏡による精密検査数が著しく増加す

る(図 7)。 

この結果をもとに、利益と不利益の対比は、免疫法は、利益はあるが不利益中等度と判断した。 

 
2. 全大腸内視鏡 

 1 万人が大腸がん検診を受診した場合、便潜血免疫法 (隔年で 4 回) では大腸がん発症を

80 人程度、全大腸内視鏡 (1 回のみ) では 60 人程度抑制できる(図 8)。一方、免疫法に比べて

全大腸内視鏡では、プログラム全体で実施される内視鏡検査数、non-advanced neoplasia 検出

数 (偽陽性に相当)、advanced adenoma 検出数 (大半は過剰診断の可能性あり) が増加する。

また、全大腸内視鏡中間期がん (偽陰性に相当) は非常に少ない(図 9)。 

上述のように(V. 証拠のレベル (利益) 2. 全大腸内視鏡検査)、全大腸内視鏡の証拠のレベル

は低いため、不利益の程度は評価対象外であり、利益と不利益の対比も評価しない。ただし、免

疫法と同等以上の不利益はあると考えられる。 
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VII. 対象年齢の検討 

1. 便潜血免疫法の対象年齢 
一般的にがん検診の対象年齢設定には、年齢階級別の利益と不利益の評価を行う。検診の利

益は年齢階級別の有効性でほぼ決められるが、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。 

便潜血免疫法の死亡率減少効果を検討できるランダム化比較試験(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便潜血化学法の RCT の

対象年齢、諸外国の大腸がん検診の実施状況等を参考にした。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、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、高齢ほど多いため、検診終了年齢の検討の指標とした。 

1) 開始年齢 
有意な死亡率減少効果を示した便潜血化学法の RCT [引用 24047060, 22052062, 

18563785, 15513382]14,16,18,19)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 RCT[引用 185637852]18)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

イン調査における自己申告で把握されており、40 歳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[引用 17289293]70)。 

不利益の観点から、免疫法の年齢階級別の大腸がんの Number Needed to Scope (NNS, 陽

性反応的中度の逆数であり、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[引

用平成 28 年度消化器がん検診全国集計]71)。 

1975-2015 年の年齢階級別浸潤がん罹患率と死亡率の推移を検討すると[がん統計_全国がん

罹患モニタリング集計_2015]72)、40 代、50 代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見られる。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[がん統計_全国がん登

録_2018]73)。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[引用 SEER]74)。諸外国と比較すると、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。また、諸外国の免疫法を用い

た大腸がん検診プログラムは日本、米国を除いてほとんどの国で 50 歳以上を対象に実施されて

いる[引用 26041752]75)。 

 

2) 終了年齢 
有意な死亡率減少効果を示した便潜血化学法による RCT では、45 歳から 80 歳までが対象と
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なっている。特に 50-74 歳は、スウェーデンの RCT[引用]を除いた 3 研究の対象年齢に含まれて

いる [引用 24047060, 22052062, 18563785, 15513382]14,16,18,19)。 

不利益の観点から、精密検査として用いられる全大腸内視鏡の偶発症頻度を検討した。日本消

化器内視鏡学会による 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 (2021 年)によると 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 0.302%と 0.296%、穿孔率は 0.072%と 0.079%、心

肺関連の偶発症発生率は 0.009%と 0.010%で両群の差は認められなかった[引用 JED 白書]32)。 

1975-2015 年の 70-74 歳、75-79 歳、80 歳以上の年齢階級別浸潤がん罹患率と死亡率の推

移を検討すると[がん統計_全国がん罹患モニタリング集計_2015]72)、いずれも罹患率は緩やかに

上昇している。一方、大腸がん死亡率は 2000-2005 年ごろより徐々に低下しているが、近年は横

ば い で あ り 、 日 本 の 年 齢 調 整 大 腸 が ん 罹 患 率 は 国 際 的 に 見 て も 高 い レ ベ ル に あ る

[GLOBOCAN]76)。また、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、または上限無し等一定の傾向はない[引用

USPSTF, 26041752]6,75)。 

 

3) 本ガイドラインが推奨する対象年齢 
便潜血免疫法の 40 代における死亡率減少効果を検討した研究はコホート研究 1 件のみであ

り、40 代における大腸がん検診の利益に関する根拠は乏しい。そのため、ガイドライン作成委員会

では間接的な根拠として、有意な死亡率減少効果を示した便潜血化学法の RCT や大腸がん罹

患率、死亡率の動向も組み合わせて判断せざるを得なかった。 

ガイドライン作成委員会では開始年齢 40 歳、45 歳、50 歳の 3 パターンが議論された。40 歳開

始とした場合、若年の大腸がんを早期発見し死亡を妨ぐ利益を重視する意見があった。また、開始

年齢を 45 歳・50 歳とした場合、NNS が小さくなり不利益を最小化できることを重視する意見と、40

代の大腸がん罹患率が減少していないにも関わらず受診機会が無くなることを懸念する意見もあ

った。議論を尽くしたが、決定的な科学的根拠が無く、開始年齢に関しては意見が一致しなかった。 

現在の国の指針を基にすでに 40 歳以上を対象に検診が実施されており、40 代大腸がん罹患

率は横ばいで国際的にも高いレベルにあることを重視し、ガイドライン作成委員会としては 40 歳開

始を推奨するが、45 歳または 50 歳開始も許容しうるという判断となった。免疫法による検診の開始

年齢については、今後わが国の実際の状況分析評価に加え、マイクロシミュレーション分析や観察

研究により検証することを課題とした。他方、高齢者においては精密検査である全大腸内視鏡の

偶発症や身体機能の低下を配慮し、74 歳で検診を終了することが妥当であると意見が一致した。

ただし、74 歳までに確実に大腸がん検診を受けるように勧奨したり、長期間検診がない者に対して

は終了年齢を超えても受診機会を提供するよう配慮が必要である。 

 

2. 全大腸内視鏡の対象年齢 
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全大腸内視鏡は死亡率減少効果を示す科学的根拠があるが、証拠の信頼性は低く、対象年齢

の検討対象外となった。  
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VIII. 検診間隔 

1. 便潜血免疫法の検診間隔 
化学法のランダム比較試験 (Minnesota 研究) では、対照群と比較し、大腸がん死亡率は逐

年検診群では 32%の減少(RR = 0.68 [95%CI: 0.56-0.82])、隔年検診群では 22%の減少(RR = 

0.78 [95%CI: 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みとめられたが、統計学的に有

意な結果ではなかった[引用 24047060]14)。 

また、免疫法の検診間隔については、オランダの NRSI 研究(non-randomized [comparative] 

study of intervention)の報告があった。免疫法による逐年検診、隔年検診、3 年毎の検診が実

施され、2 ラウンドにわたる advanced neoplasia の検出率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[引用 22387523]77)。 

ガイドライン作成委員会では逐年、隔年の 2 パターンが議論された。逐年検診と隔年検診の検

出力に統計学的な有意差はないことや、免疫法による逐年検診を継続受診すると、累積陽性率

(要精検率)がより高くなり、全大腸内視鏡による精密検査件数がさらに増加することも懸念された。

ただし、現在の逐年検診を隔年検診にする決定的な根拠は無く、最終的にガイドライン作成委員

会としては、検診間隔を 1 年から 2 年にすることも可能であると判断した。 

 

2. 全大腸内視鏡の検診間隔 
全大腸内視鏡は死亡率減少効果を示す科学的根拠があるが、証拠の信頼性は低く、検診間隔

の検討対象外となった。 
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IX. 補足検討事項 

1. 便潜血免疫法のカットオフ値の設定 
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。現在は採便容器、検出用試薬、自動測定装置を用い、便中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設

定することで、利益・不利益バランスや精検処理能に応じて陽性率の調整を行うことが出来

る[引用23212726]80)。ただし、実際および理論上の採便量や、採便容器内の緩衝液量が異な

るため、メーカー毎のカットオフ値には比較性がなく、複数のメーカーや検査キットを統合

したテスト精度の評価は困難であり精度管理上大きな問題である。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[引用22472305]81)。 

我が国の大腸がん検診プログラムにおいては検診実施者毎にデバイスの選定とカットオ

フ値の設定がなされることが多く、実際にはメーカーの参考基準であるカットオフ値や、事

業評価指標の一つとして40-74歳における陽性率 (要精検率) の許容値7%以下を踏まえて

設定されていると推測される。2018年度消化器がん検診全国集計によると[引用2018年度消

化器がん検診全国集計]82)、定量法が用いられていた施設においてはカットオフ値20-30 

μg/g未満に設定している施設が最も多くの割合を占めるが (37.9%)、この範囲におけるカッ

トオフ値は多くのメーカーの参考基準に該当する。 

国内の検診プログラムにおいて複数のメーカーのデバイスが使用されている状況から、

国によって一律のカットオフ値を設けるとパフォーマンスのばらつきがおこる可能性が高

い。この場合、総合的な評価者は陽性率に基づいてカットオフ値を設定して評価されること

が提案される[引用J Allison, J Lab Precis Med. 2018]83)。利益不利益バランスや精検処理

能を考慮した目標とすべき陽性率を設定し参考とすることで、適切な陽性率・カットオフ値

の運用につながる可能性がある。一方、地域において一律のメーカーのデバイスを選定する

ことで一律のカットオフ値の設定が可能になり、適切な精度管理につながっている事例も

あり[引用松田一夫_臨床消化器内科_2022.]84)、本来は一律のデバイスを用いて管理するの

が望ましいと考えられる。これらの科学的知見を基に、我が国のプログラムに適したカット

オフ値の調整と運用についてさらなる検討を行う必要がある。 

 

2. 初回大腸内視鏡検査後の対応 
全大腸内視鏡検査は限られた医療資源である。検診プログラムにおける全大腸内視鏡検

査検査実施件数には上述のように免疫法のカットオフ値と精密検査実施後の対応に関する

方針が大きく影響する。 
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検診においては、特に便潜血検査陽性者で全大腸内視鏡で腫瘍性病変を認めない場合 

(negative colonoscopy) が問題となる。初回全大腸内視鏡検査陰性 Negative colonoscopy の

定義を「腺腫なし」・「ポリープなし」に分けると、それぞれの 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」では 4.03 (95%CrI: 

0.24-16.80) であり、間接比較ではあるが免疫法の中間期がん発生率 29.76 (95%CrI: 21.36-

41.29) よりも低い。一方、中間期 Advanced neoplasia (AN)発生率は「腺腫なし」311.50 

(95%CrI: 153.40-550.70)、「ポリープなし」では 357.10 (95%CrI: 165.10-702.80) であっ

た[引用大腸 ER]85)。Negative colonoscopy の中間期 AN の発生リスクは高いが、中間期が

んのリスクは低いため、ある程度検診間隔を空けることは可能と考えられる。その判断の根

拠となるような前向き研究の実施が期待される。 

2020 年に日本消化器内視鏡学会より「大腸内視鏡スクリーニングとサーベイランスガイ

ドライン」が発行され、消化器内視鏡診療に関わる医療従事者と検査を受ける患者・市民を

対象に一定の方針が示されている[引用大腸内視鏡スクリーニングとサーベイランスガイド

ライン]86)。ここでは腫瘍性病変を認めない場合の対応として、定期的な便潜血検査免疫法

による検診を提案しているが、その推奨の強さは 2、エビデンスレベル D であった。 

大腸内視鏡スクリーニングとサーベイランスガイドラインにおける判断は米国の

National Polyp Study[引用 8446136]87)や Japan Polyp Study[引用 33139269]88)に加え、

様々な観察研究を根拠に決定されているが、この領域におけるレベルの高いエビデンスは

少なく、専門家のコンセンサスを重視せざるを得なかったとも書かれていた。したがって、

大腸内視鏡によるスクリーニングとその後の対応に関する方針決定にあたっては内視鏡医

をはじめとする医療者と患者・市民が共同して選択肢を含む情報を共有し意思決定する

Shared Decision Making を実践する必要がある。 

 

3. 大腸がん検診における Shared Decision Making (SDM) 
医療の利益と不利益を示し、個人の価値観を踏まえ、患者が医療者とともに最良の医療を

選択するプロセスを Shared Decision Making (SDM、患者・医療者による共同意思決定) 

という。米国では低線量 CT による肺がん検診実施にあたって SDM を取り入れることを推

奨している[引用 33687470]89)。SDM の目的は情報の伝達だけでなく、誰もが公平にがん検

診にアクセスできるように支援することである。近年、がん検診にも大腸内視鏡検査や肺低

線量 CT 検査など新しいモダリティが増え、市民自身が検診方法を選択する機会が多くなっ

ているが、SDM は単に医療技術の選択を提示するだけでは不十分である。がん検診の対象

は無症状健常者であることも考慮すれば、診療と同様に検診の利益不利益情報を伝え、受診

者自身が検診の必要性を認識し、個別の要素を考えながら受診を継続する意義を見いだせ

るように支援する体制整備が必要であろう。便潜血検査のように安全性が高い有効な検査

であっても同様である。しかし、対策型検診を担当する医師や保健師の時間的制約やがん検

診の利益への過大評価などから、SDM を実施する環境は整っていない。 



29 
 

現在、がん検診における SDM のあり方について厚生労働科学研究費 (がん政策研究事業) 

においても検討が行われている。具体的には対策型検診における Decision Aids (意思決定

支援ツール) の開発研究が進行している。Decision Aids は患者の知識を向上させ、個人の

価値観を尊重した選択を促進すると共に、不確実な情報にも基づく判断を減少させること

が報告されている[引用 28402085]90)。検診受診・精密検査受診を促進する効果や、逆に不

要な医療を減少させることによる医療費抑制効果も期待される。地域やがん検診毎に検診

対象者の特性も異なり、がん検診の提供形態にも集団検診と個別検診があるため、それぞれ

の状況に対応した意思決定支援ツールの開発が期待される。 
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X. 推奨グレード(総括表が固まったら挿入する) 

1. 便潜血免疫法 (推奨グレード A) 
観察研究と代替指標アプローチによる評価において、免疫法は化学法とほぼ同等の死亡率減

少効果が期待できる。証拠の信頼性は中等度以上、不利益は中等度であり、対策型検診・任意型

検診での実施を推奨する。検診陽性者が確実に精密検査（全大腸内視鏡検査）を受ける体制を

作ることが必須である。 

検診対象は 40－74 歳を推奨するが、45 歳または 50 歳開始も許容しうる。検診間隔を 1 年か

ら 2 年にすることも可能である。採便回数も 1 回法でも 2 回法でも可能である。 

 

対策型検診と任意型検診において、利益と不利益に関する適切な情報を医療者と検診対象者

が共有し、検診対象者の判断を支援する仕組みを整える必要がある。  

 
2. 全大腸内視鏡検査(推奨グレード C) 

観察研究では死亡率減少効果が示されているが診療と検診の区別が明確ではなく、確実な証

拠が得られなかった。また、代替指標アプローチによる評価でも全大腸内視鏡検査が S 状結腸鏡

や便潜血免疫法のテストパフォーマンスを上回る確定的な証拠は得られなかったため、死亡率減

少効果を示す科学的根拠はあるが、証拠の信頼性は低く、対策型検診では実施しないことを推奨

する。任意型検診においては利益と不利益に関する適切な情報を医療者と検診対象者が共有し、

検診対象者の判断を支援する。 
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XI. 大腸がん検診の国際的評価 

PDQ(Physician Data Query)では、2022 年大腸がん検診について便潜血検査 (化学法、免

疫法)、S状結腸鏡、直腸指診、大腸内視鏡検査のレビューを行っている[引用Colorectal Cancer 

Screening_PDQ]91)。化学法についてはランダム化比較試験(RCT)で 15-33%の死亡率減少効

果があるとした。免疫法についてはテスト感度が評価され、全体として、化学法と比較して感度が実

質的に向上しているようにみえるが、特異度にある程度の低下がみられるとし、化学法がスクリーニ

ング検査として受け入れられるなら、テスト精度がより高い免疫法のような検査を強く支持すると主

張できると PDQ は考えていた。S 状結腸鏡については RCT より 22-31%の死亡率減少効果がみ

られた。全大腸内視鏡はヒストリカルコントロールを用いた症例対照研究より遠位結腸では約 60-

70%の大腸がん死亡率減少効果が見られるとしたが、何らかの最低限のスクリーニングを行う対照

群を含むヨーロッパの RCT が完了するまでは死亡率低下の程度も評価できないとした。また、大

腸内視鏡検査の不利益として偶発症、過剰診断/過剰治療、心理的有害性、時間/労力および機

会費用の有害性などの不利益が精密検査時、結果説明時、サーベイランス、治療の各段階で発

生するとしていた。 

USPSTF は 2021 年 5 月に大腸がん検診のガイドラインの更新版を公開した [引用

34003218]92)。50-74 歳は推奨グレード A、45-49 歳は推奨グレード B、76-85 歳は推奨グレード

C であり、検診実施の判断では Shared-Decision Making (SDM) を行うべきとしていた。推奨さ

れた検診方法は、便を用いた検査は高感度化学法 (逐年)、免疫法 (逐年)、便中 DNA 検査 (1-

3 年おき)、画像検査は全大腸内視鏡 (10 年おき)、CT コロノグラフィ (5 年おき)、S 状結腸鏡 (5

年おき)、S 状結腸鏡+免疫法 (S 状結腸鏡は 10 年おき+免疫法は逐年) である。各方法のネット

ベネフィットは、RCT からのエビデンスが無い場合、観察研究やテスト精度、モデル解析によって

評価された。検査方法毎に個別の推奨グレードはつけられなかった。スクリーニング方法の選択に

あっては医師と患者が検診の頻度や受診場所、検査方法、前処置や麻酔法などの因子を考慮し

て決定すると良いとしている。 

Canadian Task Force on Preventive Health Care の 2016 年大腸がん検診ガイドライン[引

用 26903355]93)では、60-74 歳に対して便潜血検査 (化学法か免疫法) 2 年おきか S 状結腸鏡

10 年おきを推奨した (strong recommendation)。50-59 歳は weak recommendation である

が、同じ方法を推奨している。75 歳以上には大腸がん検診を推奨せず、全大腸内視鏡による検診

も推奨されなかった。50-59 歳と 60-74 歳の推奨の違いは有効性評価研究の死亡率減少効果の

違いである。60-74 歳に比べて 50-59 歳の大腸がん罹患率が低いため RCT の検出力不足となり

有意な死亡率減少効果が示されなかったと考察されており、さらに 50-59 歳では Number 

Needed to Screen が大きいことも根拠となった。 

英国の国立検診委員会(NSC: National Screening Committee)では、2018 年の更新時に免

疫法と大腸内視鏡検査 (S 状結腸鏡) を用いた様々な screening strategy を設定し、費用対効

果分析とモデル解析を行った[引用 NSC]94)。免疫法の運用にあたっては、精密検査である全大
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腸内視鏡のキャパシティによって制約を受けるため、検診間隔・検診対象年齢・免疫法のカットオ

フ値別にストラテジーを作成し、許容しうる大腸内視鏡件数別に最適な条件を提示した。当時実施

されていた化学法(60-74 歳、2 年おき)と比較すると、大腸内視鏡件数の設定にかかわらず、免疫

法の方が優れていた。また、免疫法による繰り返し検診の方が、S 状結腸鏡による検診プログラム

の総内視鏡件数よりも少ないことも示した。この成果により 2019 年にはスクリーニング検査を化学

法から免疫法へ切り替えた。また、2020 年には受診率の低迷のため S 状結腸鏡による検診(55 歳、

1 回のみ)を中止し、2021 年 4 月より免疫法 50 歳開始に切り替えつつある[引用 PHE]95)。一方、

ポーランドでは 2012 年より全大腸内視鏡検診を導入し、ドイツも全大腸内視鏡による検診を選択

できるようになっている。 

オーストラリアでは現在免疫法(50-74 歳、2 年おき)による検診プログラムを実施しているが、

Cancer Council Australia (2017 年)[引用 Cancer Council Australia]96)によるガイドラインで

は、免疫法の評価は推奨グレード C (エビデンス総体は勧告をある程度裏付けるものであるが、そ

の適応には注意が必要) としていた。免疫法の有効性評価には中国のクラスターランダム化比較

試験[引用 12544522]15)を採用し、追跡期間 8 年で有意な死亡率減少効果を示したが、性別や対

象年齢別のテスト精度に関してはエビデンスが不十分と評価していた。また、有効性・費用対効

果・利益不利益バランスを最適化するためには、検診開始年齢を引き下げるのではなく既存の対

象年齢 50-74 歳の参加者を増やすことに資源を投入すべきとも述べていた。 
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XII. 考察 

1. 利益に関して 
1) 便潜血免疫法 

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、免疫法のようにすべての方法がラン

ダム化比較試験(RCT)による評価を受けてきたわけではない。免疫法は化学法よりテスト精度が有

意に優れており、食事制限等が不要で feasibility が高いなどの理由で、日本を含むアジアにお

いて有効性を評価するためのランダム化比較試験 RCT が行われずに広く普及してしまった。近年

新技術をより迅速に評価するために、テスト精度とプログラム評価を用いた代替指標アプローチの

条件が明確化され、今回の評価では新しい代替指標アプローチを用いている[引用 26828588, 

IARC 2019]11,97)。評価基準として RCT により有効性が確立した化学法があり、免疫法と化学法

は便中の血液を検出するという生物学的機序も標的病変も同じであるため、代替指標による評価

に非常に適している。しかし、精度比較上の問題として、化学法にも免疫法にも複数の検査キット

があり、検査キット間のカットオフ値を統合比較するのは大変困難であった。また、マルチラウンドの

RCT も実施数が少ないため、繰り返し検診による免疫法の累積陽性率や検出率も明確にされて

いない。さらに対象年齢は検診の効果に大きく影響するため、国内からの観察研究やモデル解析

等の報告が待たれる。 

2) 全大腸内視鏡検査 
2022 年 10 月 NordICC 研究の中間解析で全大腸内視鏡の死亡率減少効果が評価された。

介入群における全大腸内視鏡の応諾率が 42%と低いため、ITT 解析では有意な死亡率減少効

果は示されなかった。しかし、観察開始 8 年目ごろより介入群の死亡率が対照群より低くなってい

るため、15 年目の最終報告まで注視する必要がある。一方、Per-protocol 解析では有意な死亡

率減少効果が示された[引用 36214590]12)。Per-protocol 解析の問題は実際に検診を受けた研

究参加者のみを解析に含めるので、参加者特性の均衡が崩れている可能性が高く、その評価は

慎重に行われなくてはならない。全大腸内視鏡は大腸がんや Advanced Neoplasia の検出力が

高く、腺腫の予防切除も可能という利点あるが、応諾率が低いため、プログラムとしての実効性に

ついては更なる検討が必要である。 

RCT の代わりに採用した観察研究では、ほぼ一貫して死亡率減少効果が示された。しかし、観

察研究には検診受診歴の把握方法をはじめとしてサンプルサイズ等では補正できない様々なバイ

アスリスクがある。今回のレビューでは、コホート研究に対しては ROBINS-I (Risk of Bias In 

Non-randomised Stuidies-of Interventions) [ 引 用 27733354]98) 、 症 例 対 照 研 究 は

ACROBAT-NRSI (A Cochrane Risk Of Bias Assessment Tool: for Non-Randomized 

Stuideis of Interventions) [引用]99) を用いて観察研究のバイアスリスクが評価され(図 10, 11)、

レビューで採用された研究のほとんどはバイアスリスクが大きく、証拠として有用でないという評価

であった。とくに TCS 検診受診の把握方法が問題であり、近年は様々なアルゴリズムや解析方法

により診療と検診の識別が進んでいるが、完全に解決できたわけではない。 
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また、免疫法と同様にテストパフォーマンス RCT による評価も行われている。研究数は少ないが

マルチラウンドのテストパフォーマンス RCT では、全大腸内視鏡 1 回介入の大腸がん検出率は評

価基準である免疫法の繰り返し検診とほぼ同等であった。これらの成果からは全大腸内視鏡検診

の有効性に関する確固たる根拠は得られなかった。 

Bretthauer らは観察研究やモデル研究に基づくがん検診ガイドラインに対して警鐘を鳴らして

おり、RCT の結果を待って評価すべきと勧めている[引用 34748373] 99)。実際に、NordICC 研究

の他、スペインの COLONPREV 研究の最終解析結果も近く公表されるため、それらによって推奨

グレードが変更される可能性はある。 

 

2. 不利益に関して 
1) 便潜血免疫法と化学法の比較 
便潜血検査自体に侵襲性は無いが、検査陽性になった場合は全大腸内視鏡による精密検

査を受けるため、不必要な精密検査(偽陽性)と全大腸内視鏡検査の偶発症が不利益となる。

免疫法は化学法に比べて陽性率(要精検率)が高いため、カットオフ値の設定によっては不必

要な精密検査件数が増え、過剰診断や偶発症リスクも高まる。一般的には高齢者において偶

発症リスクが高く、少数ではあるが前処置では死亡例も報告されている。日本消化器内視鏡

学会による Japan Endoscopy Database (JED) からの高齢者における偶発症発生率に関する

詳細報告が待たれる。一方、化学法に比べて免疫法の偽陰性は少なく、中間期がん発生も少

ない。総合的な判断としては、免疫法の不利益は化学法と同等かそれより大きい。 

2) 全大腸内視鏡検査と免疫法の比較 
検診プログラムとして全大腸内視鏡と免疫法の不利益を比較した場合、プログラム全体の総

内視鏡件数、中間期がん(偽陰性)、non-advanced adenoma (ほぼ過剰診断で偽陽性と考え

てよい) が良い指標になる。免疫法と全大腸内視鏡受診者各 1 万人とした場合、総内視鏡件

数と non-advanced adenoma の発見数は全大腸内視鏡群で多く、中間期がんは免疫法群で

多い (図 8)[引用 31419575]23)。 

全大腸内視鏡は腸管洗浄剤による前処置も含めて侵襲の大きい検査であり、国内における

全国集計では手技中偶発症発生率は 0.23%であり、 [引用 JED 白書]32)、前処置に伴う偶発症

としては痙攣、意識障害、ショック等が多く、死亡例も少数ではあるが報告されている[引用

18729847,teigen-10]65,66)。US Preventive Services Task Force では、スクリーニング内視鏡検

査時の有害事象は、便潜血検査に基づく検査よりも発生率が低く、その理由として生検や腺腫切

除がないためとしているが[引用 34003218]92)、スクリーニング内視鏡検査が実際に導入された場

合は総内視鏡実施件数が増加するため、総偶発症件数も増加すると予測される。日本消化器内

視鏡学会による Japan Endoscopy Database (JED) からの報告ではスクリーニング内視鏡のみ

の偶発症頻度は報告されておらず、今後の調査が期待される。 

さらに全大腸内視鏡は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大きい。検査

前の不安等を経時的に追跡すると改善傾向は見られるが[引用 19805753]67)、大腸がん患者や偽
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陽性者の一部は検査 6 か月後でも精神的な負担とがんへの不安が継続しており、注意が必要で

ある[引用 32237002]33)。 

全大腸内視鏡は推奨グレード C であるため不利益の程度は評価しないが、総合すれば免

疫法以上の不利益があることは確実と考えられる。 

 

3. 推奨グレード決定に関する議論 
1) 便潜血免疫法 

便潜血免疫法に関しては、大腸がん検診ガイドライン 2005 年版において観察研究による評価

を行い、推奨グレード A であった。今回は新しい代替指標による評価方法を用いて、化学法を比

較対照に免疫法を再評価した。免疫法は化学法と同等以上のテスト精度及びプログラムとしての

テストパフォーマンスを示した。不利益としては、化学法と比べて陽性率は高いものの、中間期が

ん発生率は低く、最終的に利益はあるが、不利益は中等度と評価され、引き続き推奨グレード A と

判断された。免疫法に関する議論は、対象年齢、検診間隔、カットオフ値等に議論が集中した。特

に対象年齢はがん検診の有効性に直結するため、利益不利益バランスの観点から議論が尽くされ

たが、最終的にガイドライン作成委員会としては 40 歳開始を推奨するが、45 歳または 50 歳開始

も許容しうるという判断となった。 

2) 全大腸内視鏡検査 
2019 年 7 月文献レビューが開始された時点では RCT の報告が無く、観察研究による評価と代

替指標による評価を総合して全大腸内視鏡の証拠のまとめが作成された。 

全大腸内視鏡の有効性を調べた観察研究では有意な死亡率減少効果が示され、点推定値も

小さく、さらに研究参加者数も多く、ガイドライン作成委員の事前の評価は高かった。しかし、近年

ではガイドライン作成のためにシステマティックレビューを行う際、個々の論文の質を評価すること

が望ましいとされ、観察研究において想定されるバイアスリスク(RoB) を評価するツール 98,99)が活

用されている。一般的に RCT と比較して、観察研究は様々なバイアスのリスクを持つ。具体的には

検診開始以前の状況に起因する問題点として比較群間の不均衡、検診に起因する問題点として

検診受診の把握が問診やアンケート等の事後的なデータ収集と判断になること、検診開始後の状

況に起因する問題点として共介入、データ欠損、経時的に変化するリスクの問題等が RoB 評価ツ

ールで検討された。結果的に trial emulation タイプの研究と新規検診導入研究の 2 件以外は

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(図 10, 11)。そのため、観察研究の RoB

評価ツールによる研究の質評価の結果については厳格すぎる等様々な意見が出たが、最終的に

は観察研究はバイアスリスクが大きく、死亡率減少効果を示す科学的根拠があるが、証拠の信頼

性は低いと判断した。 

また、S 状結腸鏡や免疫法を比較対照とした代替指標による評価は、全大腸内視鏡の応諾率が

有意に低いため、プログラムとして考えた場合 (ITT 解析) 全大腸内視鏡 1 回の大腸がん検出率

は免疫法による繰り返し検診や S 状結腸鏡の検出率よりも優れるという結果は示されなかった。し

かし、実際に検査を受けた人のみを解析対象とした per-protocohol 解析では検出率が有意に高
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い。Per-protocohol 解析は実際に検査を受診した者のみが解析に含まれるため、無作為化が保

たれていない可能性が高く、バイアスのリスクが非常に高い解析方法である。以上より、代替指標

による評価でも死亡率減少効果を示す科学的根拠があるが、証拠の信頼性は低いと判断された。

最終的に全大腸内視鏡の推奨グレードは C と判断された。 

推奨グレードが決定した後、2022 年 10 月北欧諸国の NordICC 研究中間解析が公表された

[引用 NordICC study]12)。これは最終解析結果ではなく、その他の RCT からも死亡率減少効果

に関する報告がないため、推奨グレードは変更されなかった。将来の課題として、現在進行中の

RCT から大腸がん死亡率減少効果のエビデンスがある程度公表された後、全大腸内視鏡検査の

再評価を行うことが必須であるとの意見が出された。また、全大腸内視鏡を検診に導入した場合、

サーベイランス検査の増加も見込まれるため、医療資源等の実施上の課題にも備えておく必要が

ある。 
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XIII. 研究への提言 

本ガイドラインでは、大腸がん検診の便潜血免疫法と全大腸内視鏡検査について、科学的根拠

に基づく推奨を示した。現時点でのエビデンスとしては、エビデンスレポートや本ガイドラインにまと

めた限りであるが、ここで採用した研究のほとんどは、国外で行われた研究に基づいたものであり、

わが国で行われた研究は少数である。 

本ガイドラインでは、免疫法の実施を推奨した。免疫法は有効性評価のためのランダム化比較

試験(RCT)は実施されていないが、観察研究と代替指標による評価から化学法と同等の死亡率減

少効果が期待できると判断された。しかし、日本と海外のがん検診プログラムと比べると、対象年

齢・検診間隔・採便回数・カットオフ値が異なる。近年欧州を中心に実施されているテストパフォー

マンス RCT やテスト精度研究において、検診回数や採便回数、カットオフ値が検討されている。対

象年齢に関する検討でもテストパフォーマンス RCT によって評価可能かもしれない。また、米国の

US Preventive Services Task Force のようにマイクロシミュレーション分析によって対象年齢を

決定するような試みも検討されるべきである。 

一方、全大腸内視鏡は観察研究と代替指標を用いた評価をもとに推奨グレード C (対策型検診

としては実施しないことを推奨)と判断された。しかし、証拠の信頼性は低いが、NordICC 研究の

中間報告における per-protocohol 解析や観察研究では全大腸内視鏡の有意な死亡率減少効果

が示されている。国内の Akita pop-colon study を始め、米国や欧州から RCT が進行中である

ため、今回は観察研究と代替指標による評価を行った。しかし、有効性評価においては RCT によ

るエビデンスが優先されることは変わりない。進行中の RCT の結果が複数公表された段階で再評

価を行うことが必須である。 

また、全大腸内視鏡の重要な不利益として、前処置や検査による偶発症がある。特に高齢者に

とっては検査の負担が大きく、偶発症のリスクも高い。日本医療安全調査機構「大腸内視鏡検査等

の前処置に関する死亡事例」によると年間 500 万件もの大腸内視鏡検査が実施され、高齢者の検

査件数も増加している。死亡や出血・穿孔等の重篤な事例は非常に稀ではあるが重大な不利益

であり、がん検診の対象年齢設定 (特に終了年齢) において不可欠な情報である。内視鏡検査

受診者の年齢・基礎疾患の有無に加えて、大腸内視鏡検査の目的(検診・診断・サーベイランス

等)や前処置の方法、転帰等も含めた悉皆性の高い国内データ報告が期待される。 

さらに、全大腸内視鏡が対策型検診に導入される前に、検診に対応できる検査医療機関数や

内視鏡医数など医療資源に関する調査も必要である。 

将来全大腸内視鏡が対策型検診においても推奨された場合、検診対象者は複数の検診方法

から自分が受診するがん検診を選択することになる。したがって、対策型検診においても Shared 

Decision Making を普及させるための基礎調査や介入研究の実施が急がれる。 
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XIV. おわりに 

便潜血化学法による大腸がん検診は 1970 年代に世界的に拡がり始めたが、国内では 1980 年

代より免疫法の開発が進み、1992 年から対策型検診として逐年の便潜血免疫法 2 日法が導入さ

れている。一方、大腸内視鏡検査による検診は 1970 年代に直腸鏡による検診が試みられたが、

検査負担が大きく、多くの受診者を集めることができなかった。その後スコープや画像処理技術、

腸管洗浄剤の改良などにより、全大腸内視鏡検査が正確かつ安全に実施できるようになった。世

界的には米国を始め、ポーランドやドイツも全大腸内視鏡を検診に導入している。米国 USPSTF

では 2008 年勧告より全大腸内視鏡を推奨し、50-75 歳における全大腸内視鏡検診受診率は

19.1% (2000 年) から 59.2% (2015 年) と急激に増加した[引用 CDC, Table 72]100)。 

本ガイドラインの更新は、免疫法の対象年齢やカットオフ値等の実施上の課題を含めた再検討

と全大腸内視鏡の評価するために実施された。 

現在までに得られている証拠を吟味したが、免疫法については従来の評価と変わらず、推奨グ

レード A とした。しかし、本ガイドラインでは免疫法の適正な対象年齢やカットオフ値を明示するこ

とができず、今後の研究課題とした。 

全大腸内視鏡検査によるがん検診は、死亡率減少効果を示す科学的根拠はあるが証拠の信頼

性は低く、免疫法の継続受診を上回る利益が得られるという明確な根拠もなかったため推奨グレー

ド C とした。現在、日本を含む諸外国でのランダム化比較試験(RCT)が実施されており、これらの

研究の結果が複数報告された時点で死亡率減少効果に関する再評価が必須である。また、高齢

者の偶発症発生に関する国内からの詳細報告も期待される。 

全大腸内視鏡を対策型検診に導入する場合、検診対象者は便潜血検査か大腸内視鏡を選択

して受診することになる。検診対象者の受診判断を支援するためにも大腸がん検診における

Shared Decision Making に関しては早急に検討を進めていくべきである。また、全大腸内視鏡

の RCT では介入群 (大腸内視鏡検査群) の参加率が有意に低かったため、受診率対策の検討

も必要であろう。 

最後に、日本では依然として大腸がん検診受診率・精検受診率が低く、大腸がん死亡率低下は

鈍化し国際的に見ても大腸がん死亡率が高い状態にある。大腸がん検診受診率・精密検査受診

率向上にも早急に取り組む必要がある 

将来的には大腸がん検診を二次予防のみに限定せず、ポリペクトミーやサーベイランスなど診

療における予防的介入も含むプログラム構築を考慮しなくてはならない。そのために、検診の実施

を検討する立場の者や関連学会等の専門家、検診を受ける市民とで意見交換を行い、日本人に

適した大腸がん検診プログラム開発を目指す。 
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表 1. 証拠のレベルと推奨グレードの対応 (改定版) 

 

 

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 

 
推奨グレード

との対応 
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 

 A 

証拠の信頼性は中等度 
(MODERATE) 

 C 

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  I 

不明 
(Insufficient) 

  利益は不明だが、不利益あり  D 

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    

 

表 2. 推奨グレードの定義 (改定版) 

 

推奨

グレ

ード 
評価 対策型検診 任意型検診 

A 
利益はあり、不利益が中等度以下と判

断する 
推奨 推奨 

C 
利益はあるが不利益が大、または利益

はあるが証拠の信頼性は低く不利益

ありと判断する 

実施しないことを

推奨 

利益と不利益に関する適切な

情報を提供し、個人の判断に

委ねる 

I 利益は不明だが不利益ありと判断する
実施しないことを

推奨 

利益と不利益に関する適切な

情報を提供し、個人の判断に

委ねる 

D 利益はなく不利益ありと判断する 
実施しないことを

推奨 
実施しないことを推奨 

大 

利
益
の
有
無
と
信
頼
性

小 

大 小 

不利益の程度
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表 3. WEO (世界内視鏡財団) の新しい大腸がん検診手法の評価フレームワーク 

 特性 第一目的 第二目的 集団 
第 1 相 後ろ向き評価；

症例対照研究

で の が ん と 対

照の分別能力 

診断されているがん

を見つける 
1.1  真陽性率と偽

陽性率の評価 

1.2 サンプリング法

の確立 
1.3 品質管理の最

適化 
1.4 研究エンドポイ

ントの微調整 

症例；がんと診断され

た集団で過半数が治

癒可能な病期で症状

がない。対照はがん

がない。 
ペ ア テ ス ト が 望 ま し

い。 
第 2 相 既存の方法と

のペアテストに

よる前向き臨床

試 験 ； 一 連 の

腫瘍性病変の

発見 

顕在化する前の初

期腫瘍の発見能力 
2.1 発がん過程に

沿った病期の腫瘍、

特 に advanced 
adenoma を含む前

臨床期病変の発見

精度 
2.2 検査の最終的

なフォーマット（サン

プルとカットオフ）の

確定 
検査結果データベ

ースの最小量の装

備 

2.3 より精度の高い

精度特性の評価 
2.4 診断精度に影

響する因子の情報 
2.5 標本数とエンド

ポイント 
2.6 信 頼 性の あ る

検査結果データベ

ース 
2.7 発 見 で き な い

サブグループの同

定 

早 期 が ん や

advanced adenoma
を含んでいて症状の

有無の情報がある。

評価する検査は診断

過程の前に行われ、

同時に報告される。 

第 3 相 初回検診(シン

グルラウンド)の
評価 

検診発見病変の性

質；偽陽性率、検査

の受容性 
3.1 検査の精度特

性、偽陽性を含む

発見に関連した指

標の収集 
3.2 受容性の評価 

3.3 検診発見病変

の性質と頻度 
3.4 実行可能性 
3.5 診断過程を含

む費用の事前評価 

典型的な検診環境；

新しい検査と既存の

検査を別のコホートで

実施し、受診勧奨か

らアウトカムまで追跡 

第 4 相 繰 り 返 し 検 診

(マルチラウン

ド)の評価 

腫瘍病変の減少の

評価と偶発症 
4.1 死亡率減少効

果の直接評価ある

いはモデルでの評

価 

4.2 広義の利益 
4.3 正確な費用 
4.4 2 回目以降の検

診の参加率 
4.5 フォローアップ

順守率 
4.6 発見病変の治

療可能性 
4.7 検診間隔 
4.8 偽陰性率 

検診プログラムとして

実施された可能性の

ある集団から無作為

抽出；ヒストリカルコン

トロールか別の検査と

のランダム化比較試

験 

Young GP, et al. Cancer. 2016 Mar 15;122(6):826-39. より作表  
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表 4. 一般集団における便潜血化学法によるスクリーニングの効果 

Study 
文献番号 

Finland et al., 
20152) 

Jiashan et al., 
20031) 

(Liu,2000)8) 

Burgandy et 
al., 20044) 

Funen et al.,20047) 
(Joegensen,2002)9) 
(Kronborg,1997)10) 
(Kronborg,1996)11) 
(Kronborg,2002)12) 
(Kronborg,1992)13) 
(Kronborg,1989)14) 
(Kronborg,1987)15) 

Gotenberg et 
al., 20085) 

Nottingham 
et al., 20126) 

(Whynes,201
1)16) 

(Hardcastle,1
986)17) 

Minnesota Colon Cancer 
Control sudyet al., 20133) 

(Mandel,2000)18) 

(Mandel,1999)19) 

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 
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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 3.8 2.1 NR NR

all 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 
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

Sigimoidscopy
精検 
FOBT-ただしリス

ク有は

Sigimoidscopy
精検、このため要

精検率は 4.2%
以上となる 

     途中で４年間休止ご再開 
ス ク リ ー ニ ン グ 実 施 (1976-
1982/1986-1992) 
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表 5. 便潜血免疫法 (複数ラウンド) と大腸内視鏡 (1 ラウンド) のテストパフォーマンス比較 

 

  TCS FS FIT 逐年 3 回 FIT 隔年 2 回 FIT 隔年 3 回 FIT 隔年 4 回 

参加率 対照 1.30 (1.23, 1.37) 1.50 (1.42, 1.59) 1.58 (1.55, 1.61) 1.70 (1.61, 1.80) 3.08 (2.94, 3.22) 

修正 ITT 解析  

AN 検出率 対照 1.04 (0.83, 1.30) データなし 0.80 (0.73, 0.88) 1.15 (0.92, 1.46) 2.04 (1.70, 2.46) 

CRC 検出率 対照 0.53 (0.22, 1.23) 0.50 (0.15, 1.66) 1.25 (0.90, 1.74) 0.86 (0.36, 2.05) 2.58 (1.44, 4.62) 

PP 解析  

AN 検出率 対照 0.80 (0.65, 1.00) データなし 0.51 (0.46, 0.56) 0.68 (0.54, 0.85) 0.66 (0.56, 0.79) 

CRC 検出率 対照 0.41 (0.17, 0.95) 0.33 (0.10, 1.10) 0.79 (0.57, 1.10) 0.50 (0.21, 1.20) 0.84 (0.47, 1.50) 
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表 6. 大腸がん検診：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 

TCS ＞免疫法＞化学法

全大腸内視鏡 
死亡率減少効果を示す

科学的根拠不明 
証拠の信頼性は低い 対象外 
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図 1. 代替指標による免疫法の評価 
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図 2. 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メタ・アナリシス 
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図 3. 大腸がん罹患率減少効果を検討した観察研究 
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図 4. 大腸がん死亡率減少効果を検討した観察研究 
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図 5. 代替指標による全大腸内視鏡の評価 
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図 6. 大腸がん検診の方法別フロー (便潜血化学法、免疫法)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 7. 利益と不利益の対比 (便潜血化学法、免疫法) 
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図 8. 大腸がん検診の方法別フロー (便潜血免疫法、全大腸内視鏡)  

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 9. 便潜血検査免疫法と全大腸内視鏡検査の不利益の比較 
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図 10. コホート研究および非ランダム化介入研究の Risk of bias 評価 
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図 11. 症例対照研究の Risk of bias 評価 
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