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研究要旨  

わが国の免疫法便潜血検査（FOBT）による検診の次世代のより有効性の高い検診法とし

て大腸内視鏡検査（TCS）を組み入れたプログラムが期待されているが TCS 検診に関するエ

ビデンスは極めて不十分である。本研究では、FOBT に TCS を組み入れた次世代の検診プロ

グラムの有効性を検証することを目的としたランダム化比較試験（RCT）である。研究デザ

インは、秋田県仙北市（全 3 地域）、同大仙市（全 8 地域）で研究参加に応諾した 40～74

歳の男女約 10,000 人を対象に、FOBT に TCS を併用する介入群と、TCS を併用しない対照群

を無作為割付により設定し、プライマリ・エンドポイントとして大腸がん死亡率、セカン

ダリ・エンドポイントとして大腸がんに対する感度・特異度、累積進行がん罹患率を両群

で比較するものである。研究期間はリクルート終了後 10 年の追跡調査が終了するまでとす

る。 

リクルート 5年目となる平成 25 年度は、秋田県仙北市、大仙市の両市にて参加者のリク

ルート、FOBT・TCS それぞれの検診実施、検診・精検・治療情報の収集、参加者増加の為の

対策、等を実施した。また、検診 TCS については全例市立角館総合病院にて実施した。平

成 25 年度末時点の累計参加者は 6,586 名となった。介入群においてはモニタリング時点で

93.4%が検診 TCS を受診した。TCS の盲腸挿入率は 99.7%と非常に高く、有害事象も重篤な

ものはなく、研究の組織運営を含め、研究の進捗に支障は認めなかった。リクルート状況

の抜本的対策の為、大仙市北部に隣接し、分担研究者山野の所属する秋田赤十字病院での

検診 TCS 実施を検討し、公的研究費の継続を前提として実施可能である事を確認した。

 

 

A.研究目的 

現在の便潜血検査(FOBT)による大腸がん

検診の次世代の、より有効性の大きい検診

法として、FOBT に大腸内視鏡検査(TCS)を

加えた検診法が候補として挙げられる。

FOBT に 1回の TCS を加えた検診の死亡率減

少効果を明らかにするために、FOBT による

検診群を対照としたランダム化比較試験

(RCT)を行う。また、TCS 検診を行う場合、

実態が不明な偶発症等の不利益をモニター

し、将来の対策型検診としての検討のため

に TCS 検診のリスクについても調査する。 

がん対策推進基本計画では「がんの年齢

調整死亡率を減少させることを目標とする」

とされ、現在男性で年齢調整死亡率第三位、

女性で二位である大腸がんの検診に期待さ

れる比重は極めて大きい。また、同計画で

は「検診有効性等の評価のための大規模疫

学研究を戦略的に推進する」ともされてい

る。本研究によりエビデンスが得られ、TCS

併用検診が対策型検診として導入できれば、

将来の大腸がん、ひいてはがん死亡率低減

および罹患率低減に大きく貢献できる。 

 

 



 
 

B．研究方法 

免疫法便潜血検査（FOBT）に大腸内視鏡検

査（TCS）を組み入れたプログラムの有効性

を検証する為に大腸がん死亡率の減少効果

のランダム化比較試験（RCT）である本研究

において研究事務局担当の分担研究者とし

て、研究全体の進捗管理を行った。参加者

数獲得のため、対象 2 地区におけるリクル

ートの促進、とくに大仙市での参加者数の

獲得に向けて方策を検討した。またデータ

モニタリングにより研究の品質管理と、各

種委員会の開催、現地での研究実施に関す

る業務指導を行った。大仙市における参加

者数獲得推進のための方策を検討した。 

【検討項目別方法と実施経過】 

研究参加者を増加させるために下記を行

った。1 及び 3 については研究事務局は 2

市との隔週の電話会議、及び隔月程度の現

地での会議により、実施内容・方法を決定

し、進捗を確認した。実施は市の担当部署

が担当した。 

1．研究対象者のリクルート 

昨年同様研究参加者の募集、ついで RCT

の解析あるいは付随研究で必要となる研究

参加者のライフスタイル等の基本情報を得

るためにベースライン調査を行った。研究

対象者のリクルートは、まず FOBT キットの

個別配布を対象となる住民（仙北市：40~74

歳全市民、大仙市：検診申込者）に対して

行い、配布は両市の保健推進協力員が検診

の説明や受診勧奨文とともに戸別配布した。

保健推進協力員には事務局が事前に研究に

関する説明会をそれぞれの地域で行い、検

診・研究の意義、リクルートの重要性につ

いての理解を図った上で依頼した。対象者

には市で行っている基本健診会場に FOBT

キットを採便ののち提出してもらい、この

提出者に基本健診会場において概要を説明

した上で、さらに研究参加を希望する者一

人ずつについてインフォームド・コンセン

トを行ったうえで研究対象とした。 

FOBT キットを提出したが、参加しなかっ

た者については次年度のリクルートの対象

とした（図１）。 

上記基本健診に加え、基本健診終了後の

期間も職域(市職員、主要企業)、および両

市において基本健診未受診の住民を対象に

追加募集を行った。 

 

2．研究実施体制の管理 

2.1 インフォームド・コンセント及びラン

ダム割付 

インフォームド・コンセントは昨年の方

法に準じ、治験コーディネーター、及び保

健師が行った。研究参加への利益・不利益

等について十分な情報提供を行った上で、

同意を書面でとった。同意取得の際の説明

の適切性については随時確認し、データセ

ンターを通じて指導を行った。 

2.3．精密検査（精検）の実施および偶発症

の報告 

FOBT 陽性を呈した者、あるいは TCS 検診

でそれ以上の治療が必要とされた者に対し

ては、原則として市立角館総合病院におい

て、精検・治療としての TCS を診療として

行った。不利益の報告体制は、臨床研究倫

理指針で規定されている報告体制を含め、

フローチャートを周知徹底しており、報告

は全てまず市立角館総合病院に報告する体

制とした。 

 

2.4 データベースの作成・管理及びデータ

モニタリングレポート作成・委員会実施 

データベースは仙北市健康管理センター

/大仙市健康増進センター（図３）において

検診結果を検診当日に入力し作成した。デ



 
 

ータは当日、中央データセンターを担う日

本臨床研究支援ユニットに厳重な暗号・匿

名化の上で、通信で送付され、そこでデー

タベース化された。エンドポイントに関わ

る指標を除いたデータモニタリングレポー

トを中央データセンターが本年度は 12 月

に作成し、『データモニタリング／精度管

理・安全性評価委員会』に提出した。レポ

ートを元に委員会にてデータの検討ととも

に、データ管理上及び、研究の進捗上の問

題点の有無について確認・検討を行った。 

 

3．さらなる研究参加者獲得数増加、参加者

継続受診率向上のための試み 

3.1 市の事業としての周知活動 

本研究が市の事業として行われていると

いう理解が研究参加の要因として重要とい

う従前の仙北市での調査結果を踏まえ、市

当局の同意と協力を得て、本研究の取り組

みが市の事業であることの周知のための広

報を行った。仙北市においては『大腸がん

撲滅キャンペーン』としての周知を引き続

き図り、大仙市においては市広報紙への掲

載など積極的な展開を行った。 

3.2 職域からの参加者の募集 

これまで積極的にリクルートできていな

かった職域の対象者に対して、事業所に研

究の周知をはかり、参加者を募った。積極

的な参加事業所には研究参加及び市の検診

事業への貢献に対して感謝状を付与し、参

加の推進を図った。 

3.3 地元集会での参加勧奨 

冬期間には、市の担当部局職員によって

地域で行われる保健推進協力員などを対象

とした各種の集会に研究事務局スタッフが

同行し、研究事業説明会を行い住民への周

知を図った。 

3.4 電話によるリクルート 

継続受診率向上の為、基本健診終了後に

既参加・未受信者に電話で受診の呼びかけ

を行った。 

3.5 研究推進ボランティア活動 

既存の保健推進協力員のほか、地域コミ

ュニティーにおいて友人・知人にいわゆる

口コミで参加の勧奨をしてもらうために仙

北市に於いて結成したボランティアチーム

に対し、ヘルスコミュニケーションの専門

家によるリクルート向上の為の研修会/報

告会を行った。 

 

4. 今後の参加者数獲得のための検診 TCS

実施機関の検討 

大仙市では仙北市に比べ対象者にしめる

研究参加者数が極めて低く、その要因が検

診TCSを行う角館市立病院が地理的に遠い

ことや、大仙市民のごく一部しかその医療

圏に含まないことが判明していた。大仙市

民の最大の参加阻害要因である検診TCS実

施機関の要因解消の為、大仙市近傍で大仙

市を医療圏とする施設での検診TCS実施体

制が必要であり、同市を通じて、市の主な

医療機関についてそれぞれでのTCS検診の

実行可能性を検討した。また研究班運営会

議で議論した結果、大仙市をその医療圏に

含み、参加者増加が期待できる秋田赤十字

病院での検診TCSの実施についても検討す

べきと結論された（平成25年11月6日）。分

担研究者の山野が中心となって検討した。 

 

（倫理面への配慮） 

本研究はヘルシンキ宣言を遵守し、また

臨床研究倫理規定に従って、倫理的事項に

十分の配慮の上に行なう。研究内容につい

ては、研究代表者の所属する昭和大学およ

び国立がん研究センターの倫理審査委員会

や、検診を実施する角館病院、秋田赤十字



 
 

病院における倫理審査委員会の審査を受け

る。また必要に応じて仙北市及び大仙市当

局の関係部署の所要手続きや許可を得て行

なう。 

研究地域における受診勧奨を行う際には、

対象者に対して研究に関する下記の説明を

十分に行い、同意を得た者のみを対象とし

て実施する。 

①研究の目的，②検診および精密検査も

含めた研究の方法，③可能性のある利益，

④合併症・偽陽性・偽陰性など可能性のあ

る不利益・危険性，⑤費用負担に関するこ

と，⑥検診後に長期にフォローすること，

⑦医療機関などを通じて被験者の診療情報

などを収集すること，⑧研究に参加しなく

ても不利益のないこと，⑨いつでも研究か

ら離脱可能でそのための不利益もないこと，

など。 

研究の過程で必要に応じて追加・修正す

る。 

 

 

C．研究結果 

1.研究参加者数 

予定に従ってリクルートを実施し、本年

度の新規参加は平成26年3月末時点で仙北

市 206 名、大仙市 1,367 名、計 1,573 名と

なり、累計研究参加者数は 6,586 名となっ

た。 

 

2.研究の実施状況―データモニタリング結

果（H25.8.31 時点）。 

2.1 割付状況と 2群の背景因子 

モニタリング時点(平成 25 年 8 月 31 日)

での研究登録者は 5,609 名であり、対照群

2,090、介入群 2,090 名であった。2群への

割付は、対照群と介入群でそれぞれ男性/

女性、1,288/1,510 人、1,306/1,489 人、平

均年齢は 60.70 歳/60.75 歳、年齢分布は 40

代は 11.3%/11.6%、50 代、26.6%/26.2%、60

代、46.0%/44.7%、70 代は 15.6%/16.7%と年

代の分布に明らかな差は認めなかった。 

3 か月以内の自覚症状ありは 636（22.7%）

/620（22.2%）人、大腸がん家族歴ありは、

447(16.0%)/4421（15.8%)人であった。 

大腸がん検診受診歴ありは、2,425 人

（86.7%）/2,361 人（84.5%）であった。 

過去に受けた大腸がん検診の内容は、主

たるものは便潜血検査(FOBT)がそれぞれ

88.9%/87.6% 、 全 大 腸 内 視 鏡 検 査 は

8.1%/8.9% 、 S 状 結 腸 内 視 鏡 検 査 は

1.2%/1.5%、注腸バリウム X 線検査が

0.5%/0.3%で明らかな差は認められなかっ

た。 

以上のように背景因子は 2 群の間に差は

認められず無作為割り付けは順調に行われ

ていた。（表１） 

2.2 大腸内視鏡検査(TCS)による大腸がん検

診の実施状況、 

2.2.1 検診 TCS 受診率 

介入群の内、プロトコールで定める検診

TCS の受診期間（参加から最大 6 ヶ月）が

モニタリング時点で確実に終了している

H24 年度までの参加者の検診 TCS 受診率は

93.4%であった（2,339 名/2,504 名）。（表２） 

2.2.2 盲腸到達率と挿入時間 

モニタリング時点で実施している介入群

の検診 TCS については、盲腸への挿入は

99.7%で達成されていた（2,439 名/2,447

名）。前処置は excellent が 39.0%、good が

41.3%、fair が 15.9%、poor が 3.8%であっ

た。Good 以上の前処置良好群の割合は、年々

若干の増加傾向がみられる。検査施行時間

は平均は挿入時間 9.63 分、抜去時間は

10.03 分であった。 

2.2.3 苦痛評価、偶発症（有害事象） 

検診 TCS に関する安全性評価として腹部



 
 

その他の苦痛評価を行っている。昨年度の

『データモニタリング／精度管理・安全性

評価委員会』の指摘により、本年度より検

査最中の苦痛度の聞き取りも開始した。結

果、検査中の状態では腹部に 47%のごく軽

微以上の痛みを認め、その中で大きな痛み

以上は 7.4%であり、大きな問題とはなって

いないことを確認した。また、検査終了直

後の状態ではそれぞれ 27.2%/2.9%でありそ

の頻度は非常に低く、前年度を下回った。

さらに検査 3時間後にはこの値は 0.8%と減

じていた。 

また、腹部以外については 3.8%の頭痛を

始め、若干数の苦痛・違和感が報告された

が、総じて検診 TCS による苦痛については

試験の進捗に支障ないものと考えられた。

（図４） 

偶発症であるが、検診 TCS、及び精密検

査 TCS による偶発症は 0 件であった。大腸

がん及び大腸腺腫の治療に際しては偶発症

が累計11件（本年度は1件）観察されたが、

いずれも適切な処置がなされ、重篤なもの

はなかった。これらはいずれも有害事象報

告フロー（図２）に従い研究事務局、中央

データセンター、『データモニタリング／精

度管理・安全性評価委員会』、各施設倫理審

査委員会等に報告され、適正な対応がなさ

れていた。 

2.3 精検結果の把握（対照群） 

精密検査の TCS は、これまで合計 373 例

に行われ 241 件(64.6%)が市立角館総合病

院で行われ、その他が研究関連精検機関で

行われていた。尚、平成 24 年度までの登録

者の対照群初年、及び両群 2 年目以降の要

精検者のべ 511 人の内、精検を受診したの

はのべ 313 人であり、精検受診率は 61.3%

と通常の健康増進事業による検診の全国平

均値の約 55%より僅かに高いものの、更な

る向上の為の対策が望まれ、『データモニタ

リング／精度管理・安全性評価委員会』に

おいても委員より改善の指示が出された

（表２）。両市において最低一度の架電によ

る精検受診勧奨を行う事が定められ、その

他可能な限り精検受診率向上対策を図る事

となった。また、次回データモニタリング

レポートより、同一の陽性者が年度を跨い

で重複するケースのある「のべ」の精検受

診者数/率だけでなく、個々人を同定した上

での精検受診状況を報告する事と定めた。 

2.4『データモニタリング／精度管理・安全

性評価委員会』 

第六回『データモニタリング／精度管

理・安全性評価委員会』を平成 26 年 1 月

30 日に実施し、前述の通りデータモニタリ

ングレポートの精査、及び有害事象内容の

確認を行った。また、割付封筒誤開封（累

計２件）、同意撤回（累計６件）の詳細につ

いて状況を確認した。結果、現場スタッフ

により適切な対応がなされており、試験と

して大きな問題になる事例ではない事を確

認した。 

2.5 その他 

ベースラインデータとしての生活習慣に

関する質問票の回収率は 74.29%(仙北

85.42%,大仙 61.01%)であった。 

 

3.参加者増加のための検討結果 

従前の仙北市民へのフォーカスインタビ

ューに基づいた受診行動調査による知見を

元に、本年度は、大腸がん撲滅キャンペー

ンの実施（仙北市）、市長・研究班分担研究

者（斎藤）・地元医師会会長対談を題材にし

た資材作成と全戸配布（大仙市）、研究促進

ボランティア活動（仙北市）、職域及び市職

員への直接のアプローチ（仙北市）、資材送

付・電話によるコールリコール（両市）等々



 
 

の参加促進活動等を行った。 

仙北市における電話によるリコールにつ

いては、新規参加者獲得の効果は今までの

取り組みで極めて限定的である事が判明し

ており、費用対効果の面から、既参加者の

継続受診率向上に目的を絞って実施した。

仙北市集団検診前後で、計 860 名の未受診

者に直接架電し、400 名が架電後の追加日

程にて FOBT を受診した。最終的に既参加者

の継続 FOBT 受診率は両市において 86.3%に

達した（表２）。 

 

4. 今後の研究推進の検討 

大仙市での参加者獲得の促進のため、同

市を通じて、市の主な医療機関についてそ

れぞれでの TCS 検診の実行可能性を検討し

たが、いずれも実施可能な状況にはなかっ

た。 

研究班の今後の方向性を定める為に研究

班『運営会議』を開催し、研究参加者獲得

について、大仙市をその医療圏に含み、参

加者増加の期待できる秋田日赤病院につい

て検討すべきと結論された。運営会議の決

定に従い、分担研究者で同病院所属の山野

が中心となって検討した。実施可能性検討

の為の看護師などスタッフの意向調査のあ

と、ワーキンググループを、秋田赤十字病

院実務スタッフを交えて２度行い（11 月 29

日、12 月 24 日）、設備、キャパシティ、受

診者の事務的処理、データ処理、医師・看

護師・事務のスタッフ体制、費用、倫理審

査、周知方法、市と病院の契約、等々につ

いて詳細を検討し、公的研究費の継続があ

れば実施可能である事を確認した。 

平成 26 年度以降の公的研究費獲得を前

提とし、ワーキンググループ後も年度内に

可能な各種体制準備を行った。結果、同病

院における実行可能性について検討するこ

とで同病院から合意が得られた。 

 

 

D．考察 

近年、sigmoidoscopy の有効性に関する

複数のランダム化比較試験(RCT)により、そ

の死亡率減少及び罹患率減少のエビデンス

が明確に提示されている。しかし、これら

の試験では便潜血検査(FOBT)への内視鏡の

上乗せ効果の有無/程度は不明である。また

sigmoidoscopy は深部大腸がんは標的にで

きないため、最終的には全大腸内視鏡検査

(TCS)による検診が引き続き、目標とすべき

検診法であり、その評価は最重要課題であ

る。 

この様な状況で、本研究の重要性は高く、

研究が順調に遂行されることが期待されて

いる。 

これまで 5 年間の結果により、検診 TCS

に関してはその処理能力・苦痛度等におい

て、検診を進めて行く上で阻害要因になら

ず、研究の進捗に支障がないことが明らか

となった。また、不利益を最小化できると

いう観点から、将来の対策型検診としての

可能性が示された。 

一方で本研究における最大の懸念は研究

目的を達成できる高い研究参加率が得られ

るかどうかということである。TCS はこれ

までの調査でその苦痛に対する市民の過大

な不安や前処置の煩雑さなどから、受容度

が低いことが判明している。実際、大腸が

ん検診の精密検査の受診率が低い。更には

同意取得に際しての TCS に関する偶発症な

どの説明に必要な情報が他の検診よりも極

めて多いことなどから、参加者の獲得が困

難であることは予想された。これまでリク

ルートを行った 5 年間の研究参加者は

6,586 人（2014 年 3 月末時点）と、ある程

度以上の参加は得られ、上記の TCS に関す



 
 

る研究の障害となる要因については一定の

知見が得られた。 

本試験目標数である 10,000 人（各群

5,000 人）の早期の達成のため、大仙市北

部近郊の秋田赤十字病院にて検診 TCS の実

施を検討し、可能である事を確認した。今

までのアンケート調査などから、不参加理

由として検診 TCS 実施機関の影響が多大で

ある事が判明している。地理的影響は明白

である上、医療圏の違いによる市民の意識

レベルの抵抗感が大きい事が分かってきて

いる。研究費の継続が前提となるが、平成

26 年度以降の秋田赤十字病院での検診 TCS

実施により、それらリクルートの障害の多

くが払拭される事が期待される。 

 

 

E．結論 

リクルート 5 年目となる平成 25 年度は、

仙北市全3地域(40-74歳以上人口約15,000

人)、大仙市全 8 地域(同約 43,000 人)にて

参加者のリクルート、FOBT・TCS それぞれ

の検診実施、検診・精検・治療情報の収集、

参加者増加の為の対策、等を実施した。ま

た、検診 TCS については全例市立角館総合

病院にて実施した。平成 25 年度末時点の累

計参加者は 6,586 名となり、参加者全員が

FOBT 検診を受診し、介入群においてはモニ

タリング時点で 93.4%が検診 TCS を受診し

た。TCS の盲腸挿入率は 99.7%と非常に高く、

苦痛の頻度は低く、さらに偶発症も重篤な

ものはなく、研究の組織運営を含め、研究

の進捗に支障は認めなかった。リクルート

状況の抜本的対策の為、大仙市北部に隣接

し、分担研究者山野の所属する秋田赤十字

病院での検診 TCS 実施を検討し、公的研究

費の継続を前提として実施可能である事を

確認した。 
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