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研究要旨 「大腸内視鏡検査による大腸がん検診の有効性評価」をプライマリ・エンドポイントとして

大腸癌死亡率を設定し、仙北市および大仙市の在住者 40—74 歳迄を対象に行う。研究デザインは RCT と

し、TCS 群と FIT 群の 2 群で比較する。追跡期間は 10 年間とする。実稼働の５年目が終了した。対象者

のリクルート地域を２年目より拡大し、平成 26 年 2月現在、TCS 群および便潜血群で合計約 6563 名登録

している。 

 

 

A．研究目的 

 大腸がん検診における大腸内視鏡検査（TCS）

の有効性を現在対策型検診として行われている

便潜血検査免疫法（FIT）とのランダム化比較試

験（RCT）で検討する。 

 

B．研究方法 

 秋田県仙北市および大仙市において家族性大

腸腺腫症や炎症性腸疾患などを除いた平均的な

大腸がんリスクと考えられる 40－74 歳迄の住民

を対象として行う。封筒法によるランダム化に

て TCS、FIT 群に割り付けし、プライマリ・エン

ドポイントは大腸癌死亡率、セカンダリ・エン

ドポイントとして大腸癌罹患率や大腸癌に対す

る感度・特異度などを設定し、同時に偶発症も

モニタリングする。 

 

（倫理面への配慮） 

 TCS は FIT よりも患者への肉体的、精神的な負

担が高いと考えられ、偶発症の発生などの安全

面での配慮が必要である。その事も含めて、イ

ンフォームドコンセントをとる際、十分な説明

と理解を得なければならない。検診 TCS 施行時、

治療目的の TCS 施行時の安全管理にマニュアル

などを通して、十分な配慮を行っている。 

 

C．研究結果 

 内視鏡室を平成 21 年 6 月に新たに整備して、

5 年目を終了した。平成 26 年 2 月時点で参加者

は 6563 名となっている。検診 TCS において重篤

な偶発症の発症はない。 

D．考察 

 現在仙北市においては対象人口の約 21％が研

究に参加している。一方で大仙市は 7.9％にとど

まっており、参加人数の確保には主に大仙市で

の参加率向上が重要と考えられる。検診 TCS 実

施機関である当院と大仙市とのアクセスや地域

住民の医療圏意識などが障壁と考えられる。 

 

E．結論 

 主に大仙市住民の参加率向上に向けてさらな

る啓蒙活動と当院に加え新たな検診 TCS 機関の

確保を図っていく必要がある。 
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