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Ⅱ. 厚生労働科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業） 
分担研究報告書 

 
標準的な評価方法および指標（案） 

 
研究分担者 

田中里奈 弘前大学大学院医学研究科・助教 
松坂方士 弘前大学医学部附属病院・准教授 

 
研究要旨 

市町村が保有するがん検診情報と全国がん登録情報との照合データを用いたがん検診事業の評価
手法の整理、および評価指標の検討を行うことで、がん検診事業の精度管理評価に不可欠である感度
や特異度の算出を可能とすることを目的とした。本研究では、検診結果（陽性・陰性）の定義、「検診
受診前のがん罹患」の取り扱い、偽陰性の定義等について整理した。さらに、算出する指標について、
感度、特異度に加えて記録するべき指標についても整理した。これにより、がん検診の精度管理評価
が標準化し、精度管理指標の市町村比較が可能となる。 

Ａ．研究目的 
がん死亡率を減少させる効果的ながん検診の

要件は、検診手法の科学的根拠とその徹底的な精
度管理である。精度管理については市町村におけ
る検診体制の整備や精検受診率の向上等、近年改
善されつつあるものの、本来がん検診の主たる要
評価指標である感度（検診受診者中、次回検診ま
でに発生したすべてのがんに対する要精検と判
定された者の割合）の実測についてはこれまで不
可能であった。しかし、平成 28 年に「がん登録等
の推進に関する法律」が施行され、市町村による
全国がん登録情報の利用が認められたことで、市
町村が保有するがん検診情報と全国がん登録情
報との照合データを用いた精度管理が可能とな
った。そこで、がん登録や検診情報の特徴を考慮
した検診事業を評価する標準的な手法を整理し
公開することで、全国がん登録情報を用いた評価
の実装支援を行うことを目的とした。 
 
Ｂ．研究方法 
 市町村が保有するがん検診情報と全国がん登
録情報との照合データを用いたがん検診事業の

評価手法の整理、および評価指標の検討を行った。 
 検診結果（陽性・陰性）の定義、「検診受診前の
がん罹患」の取り扱い、偽陰性の定義等について
整理した。さらに、算出する指標について、感度、
特異度に加えて記録するべき指標についても整
理した。 
 
（倫理面への配慮） 
該当しない。 
 
Ｃ．研究結果 
（１）評価に利用できる情報 

がん検診情報と全国がん登録情報の照合に利
用可能な項目は以下の通りである。 

 がん検診情報：①検診受診日 ②検診結果（陽
性/陰性） ③精検受診日 ④精検結果（市町村
が把握している発見がんの情報） 

 全国がん登録情報：①対象がんの有無（胃、
大腸、肺、乳房、子宮頸） ②診断日 ③進展
度（上皮内がん、限局、所属リンパ節転移、
隣接臓器浸潤、遠隔転移） ④発見経緯（がん
検診・健康診断・人間ドック、他疾患の経過



28 
 

観察中の偶然発見、不明、その他） 

 

（２）検診結果（陽性・陰性）の定義 

市町村によって、がん検診の結果判定の表現は
統一されておらず、そのままだと陽性・陰性を判
断することが難しいものも存在する。そのため、
がん検診情報から得られた検診結果から、下記の
ようにがん疑いあり（陽性）もしくはがん疑いな
し（陰性）に分類する必要がある。 

 陽性：がん疑いありと考えられる判定（例：
「要精検」「再検査」「要治療」等） 

 陰性：すぐに精検を求めていない判定（例：
「精検不要」「要注意」「要定期検査」「要
経過観察」「異常あり（経過観察は不要）」
「がん以外の疾患の〇〇」「その他」等） 

 

以下のような正確な判定区分の情報が提供さ
れている場合は、この結果を用いる。 

 大腸がん検診（+/-） 

 乳がん検診（カテゴリー分類） 

 子宮頸がん検診（ベセスダ分類） 

 

 実際に集計作業を実施する際には、以下の項目
についても記録する。 

① あいまいな検査結果の処理の有無と分類。
（例：「要定期検査」等の処理をしたか、上記
正確な判定区分情報を利用できたか） 

② 上記正確な判定区分とあいまいな判定区分と
の一致・不一致。 

 
（３）「検診受診前のがん罹患」の取り扱い 
 がん登録で確認したがん診断日が、がん検診受
診前のがん罹患症例については、がん検診による
「発見がん」ではなく、自覚症状による医療機関
への受診や、他疾患の経過観察中の偶然発見の可
能性が高い。そのため、検診受診例としては取り
扱うが、がん検診による「発見がん」として評価
はしない。 
 また、がん登録から出力される診断日について

も、「日付精度」を考慮する必要がある（表１）。
日付精度とは、がん登録でがん症例を登録する際
に、がんの診断日がどの程度明らかなものである
かを表したものである。がん登録から出力された
診断日のうち、日が不明の場合および月を推定し
た場合（日付精度 2、3）は、診断日はすべて日が
15 日と出力され、月・日ともに不明の場合および
年を推定した場合（日付精度 4、5）の診断日はす
べて７月 15 日と出力される。診断日がすべて不
明であった場合（日付精度 9）は、診断日は出力
されない。 
 以上より、がん検診受診前・後のがんの振り分
け方については下記の通りである。 

 がん登録での日付精度 0、1、2 は出力された
診断日を採用する。 

 日付精度 3、4、5、9 はがん検診受診例から
の「発見がん」として取り扱わず、評価する
がん症例数から除く。除外例が何例あったか
を記録する。 

 がん検診受診日が不明確である場合、「月」は
そのまま採用し、「日」は 15 日とする。不明
確であった件数を記録する。 

 
表 1. がん登録で出力される日付精度 

0 完全な日付 
1 閏年以外の 2/29 
2 日のみ不明 
3 月を推定 
4 月・日が不明 
5 年を推定 
9 日付なし 

 
（４）市町村で把握できた発見がん 
 検診機関から精検結果の提供があり、市町村で
把握できたがん検診発見がんについては「がん検
診受診後のがん」として取り扱う。ただし、がん
検診受診日より以前の精検受診日となっている
場合は取り扱わない。 
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（５）その他の取り扱い 
 集団検診では、対象者が受診券やクーポン券な
どを会場に持参することで受診が可能になるこ
とが多く、その場合は同一年度内に複数回がん検
診を受診することは困難である。個別検診でも、
検診機関の予約や受診時に受診券が必要なこと
が多いが、検査実施後に検診機関が市町村にがん
検診受診を報告（費用請求）する市町村も存在す
る。その場合、同一年度内に複数回がん検診を受
診することが可能となる。 

年度内に胃がん検診２回受診など、同一のがん
検診を複数回受診した場合は、年度内の最初のが
ん検診受診のみをがん検診受診例として取り扱
う。そして、年度内複数回受診の有無と、複数回
受診者が何例あったかを記録する。 
 
（６）本研究班で検討対象とする年度および期間 
 本研究班では、がん検診受診日から１年間のフ
ォローアップ期間とした。 

現時点で利用可能な全国がん登録情報は 2018
年 12 月 31 日罹患症例までである。そのため、
2018 年１月２日以降のがん検診受診者について
は１年間のフォローアップを行うことができな
い。 
（例：2018 年３月 31 日がん検診受診者で、2019
年１月１日にがんと診断された場合、フォローア
ップ期間は９か月間となる。しかし、このがん診
断は現時点では利用できないため、この症例はが
ん登録情報としては存在していない。） 

そのため、本研究班ではすべての受診者の１年
間のフォローアップが現時点で可能な 2016 年度
（2016 年４月１日～2017 年３月 31 日）を対象
とした。 
 
（７）偽陰性の定義 
 本来の偽陰性（中間期がん）の定義は、がん検
診の結果が「陰性」で、次にプログラムされた検
診までに症状発現により発見されたがんを「偽陰
性」とするものである。そのため、がん検診の結

果が「陰性」で、他疾患で医療機関受診中に実施
した検査で偶然発見されて診断を受けた場合や、
次のがん検診よりも早い時期にがん検診を受診
してしまって診断を受けた場合は、本来であれば
「偽陰性」として評価をするべきではない。しか
し、現在収集されている系統的な情報で本来の偽
陰性（中間期がん）のみを同じ精度で抽出するこ
とは困難である。 
 本研究班では、フォローアップ期間を１年間
（2016 年４月１日～2017 年３月 31 日）として
いるため、例えば 2016 年４月１日にがん検診を
受診し「陰性」であった受診者が、2017 年 10 月
１日に症状発現によりがんと診断された場合は
「偽陰性」となり、2016 年４月１日にがん検診を
受診し「陰性」であった受診者が、2017 年５月１
日に症状発現によりがんと診断された場合は１
年間のフォローアップ期間外であるため「真陰性」
となる。そのため、本来の偽陰性の定義とは異な
る点に留意する必要がある。 
 
（８）主な精度管理指標（感度・特異度） 
 がん検診には、がんによる死亡リスクを低下さ
せるという利益の他に、がん検診がもたらす不利
益（精密検査による偶発症など）も存在する。が
ん検診の利益と不利益のバランスを正しく評価
し、運用状況のチェック（精度管理）をするため
に、精度管理指標（感度・特異度）を算出する必
要がある。 

がん検診受診から１年以内の診断がんについ
て、がん検診結果（陽性・陰性）から真陽性、偽
陽性、真陰性、偽陰性に振り分け、感度および特
異度を算出する。 
 偽陰性例については、下記の内訳を記録する。 

 がん検診判定区分（あいまいな判定の場合） 
 がん登録情報の有無 
 発見経緯（がん登録情報から把握できる例） 
 組織型（がん登録情報から把握できる例） 

 
（９）その他 
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 都道府県や市町村で本評価手法と異なる定義
や手法で集計を実施することがある場合、本研究
班での統一評価指標の値と異なることや、その意
味等について十分な理解が必要である。 
 
Ｄ．考察 
（１）がん検診の結果の把握 

がん検診は、無症状者の中からがん罹患の可能
性のある者を選別し、早期診断・早期治療を通じ
てがんで死亡するリスクの低下を目指す事業で
ある。しかし、がん検診にはがん死亡リスクを低
下させるという利益の他に、不利益も存在する。
不適切な事業の運用によって、不利益が増大する。
例えば、偽陽性の判定によって生じる不利益は、
不必要な精密検査とそれによって生じる偶発症、
自分ががんかもしれないという心理的負担が挙
げられる。さらに、がん検診の結果判定（陽性・
陰性）が統一されていないことにより、本来は「異
常なし（陰性）」であっても、「要経過観察」な
どのあいまいな表現により、受診者が誤って精密
検査を受けてしまう可能性が生じる。これは明ら
かに不必要な精密検査であり、がん検診の不利益
となる。そのため、がん検診の結果判定にどの程
度あいまいな表現が存在するのかを調査するこ
とで、今後の精度管理につなげる必要があると考
えられた。 

 

（２）がん検診受診間隔の把握 

がん検診の不利益を最小限にするためには、が
ん検診の受診間隔は決まった間隔であるべきで
ある。しかし、同一年度内に複数回受診した場合、
がんが増大する速さは患者によって異なるもの
の、急激に増大するがんは稀であるため、一度目
のがん検診で「異常なし（陰性）」と判定されて、
二度目の受診でがんが発見される可能性は低い。
このようなケースが増加すると、受診者集団の有
病率が見かけ上低くなり、正しく精度管理を行う
ことが難しくなる。そのため、受診者の受診間隔
の状況の把握は、がん検診の不利益を最小限にし、

がん検診を運用するうえで不可欠であると考え
られた。 
 
（３）本来の偽陰性の定義 
 がん検診を評価する際に、国際的には一般に中
間期がんが採用される。中間期がんとは、定期的
にがん検診を実施している状況で、 
① 前回のがん検診では「異常なし」（＝陰性）と

判定されたが、次回のがん検診を受診する前
に自覚症状が出現して発見されたがん 

② 「要精密検査」判定だったが精密検査が未受
診であり、その後に症状が出現して発見され
たがん 

③ 「要精密検査」判定だったので精密検査を受
診したが発見されず、その後に症状が出現し
て発見されたがん 

と定義されており、がん検診における本来の偽陰
性が中間期がんであるといえる。この定義には
「要精密検査（陽性）」判定だったが精密検査を受
診しなかったために症状が出現したがんも含ま
れており（上記②）、がん検診が実施する検査の偽
陰性だけを意味しているわけではないことに注
意が必要である。すなわち、検査だけでなくがん
検診事業の全体を一連のプログラムとした場合
の偽陰性という考え方であり、精密検査を受診し
てもらえなかったこともがん検診事業の落ち度
ということである。このようなケースを把握する
ことも望まれるが、今後の課題である。 
 
（４）精度管理指標（感度・特異度） 
 がん検診には利益と不利益があり、この利益と
不利益のバランスを評価するための指標として
感度と特異度がある。感度は実際にがんがあった
受診者の真陽性率であり、特異度はがんがなかっ
た受診者の真陰性率である。感度が低く、特異度
が高い場合、検査の閾値が高く設定されている可
能性がある。そのため、偽陽性は少ないものの、
偽陰性が増加する。逆に、感度が高く、特異度が
低い場合、検査の閾値が低く設定されている可能
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性がある。この場合はがんをより多く発見できる
が、偽陽性が増加する。偽陽性には不必要な精密
検査の受診による負担や精密検査による偶発症、
偽陰性には陰性と判定されてしまったことによ
る医療機関受診の遅れによる治療遅延などの不
利益が存在する。がん検診の不利益を最小限にす
るためには、感度と特異度を算出し評価する必要
がある。 
 感度にはスクリーン感度とプログラム感度が
ある。スクリーン感度は 1 回のがん検診実施から
計算される感度で、プログラム感度はがん検診を
逐年実施すると得られる累積感度である。スクリ
ーン感度は１回のがん検診実施から算出される
ため、発見がんが少ないと誤解されることもあり、
解釈に注意が必要である。がん検診は複数回の受
診で症状出現前にがんを発見する一連のプログ
ラムである。プログラム感度は複数回のがん検診
から算出されることから、本来はプログラム感度
で評価されるべきと考えられる。しかし、現時点
で算出できる感度はスクリーン感度のみである。
今後、データが蓄積したらプログラム感度の算出
へ移行する必要があると考えられた。 
 
Ｅ．結論 

本研究では、検診結果（陽性・陰性）の定義、
「検診受診前のがん罹患」の取り扱い、偽陰性の
定義等について整理した。さらに、算出する指標
について、感度、特異度に加えて記録するべき指
標についても整理した。これにより、がん検診の
精度管理評価が標準化し、精度管理指標の市町村
比較が可能となる。 
 
Ｆ．健康危険情報 

本研究では人体から採取された試料や個人情
報に関連する情報等は用いない。 
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