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Ａ．研究目的 
がん検診の精度管理は、①あらかじめ評

価指標とその値がとるべき範囲を設定する、
②事業実施後に評価指標を算出する、③評
価指標が設定された範囲から外れた値の場
合にその原因を明らかにして改善する、を
繰り返すことで実施される。 
本研究班は、評価指標のうち、特に感度・

特異度の算出と、それを利用した精度管理
体制の実装を目的としている。ただ、感度・
特異度だけでは容易に全体像を把握するこ
とが困難で、受診者集団の特徴や市町村の
がん検診実施体制を反映した集計値と併せ
て解釈することが必要である。 
今回の研究では、感度・特異度を報告する

際に共に報告すべき集計値を、(1) 感度・特
異度の解釈に参考とする指標 と (2) 集計
値の信頼性の指標 とに区分して明らかに
した。 
 
Ｂ．研究方法 
昨年度までの研究班での検討から、全国

がん登録情報と市町村が保有するがん検診
情報の中から(1)(2)として適切な集計値を
検討した。 
 
（倫理面への配慮） 
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ず、公表され
ている資料のみで実施するため、倫理上の
問題は発生しない。 
 
Ｃ．研究結果 
１．事前に説明すべきがん検診の基本事項 
感度・特異度はがん検診が提供する検査

の性能を表す強力な指標であるものの、こ
れまで誤って解釈されることが多かった。
その理由の一つとして、わが国ではがん検
診プログラムの全体像について知識が共有
されていないことことが挙げられる。した
がって、感度・特異度を公表する際には、事
前にがん検診に関する以下の基本事項を説
明すべきである。 

(a)がん検診の利益と不利益（特に、偽
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陽性の不利益） 
(ｂ)要精検率の上昇（不利益の増大）
を防止するため、1 回の受診で全て
のがんを発見することはないこと。 
（ｃ）がん検診は計画的に継続され
るプログラムであり、その中で数年
がかりでがんを発見していく必要
があること。 
（ｄ）数年単位で進行するがんが対
象であること。 
進行の早いがんは対象ではないこ
と。（症状が出現したら医療機関を
受診すること） 

 
２．感度の説明 
前項で説明した基本事項にあるように、

がん検診は数年がかりでがんを発見する取
り組みであり、1 回の検査で発見されなか
ったとしてもがん検診の有効性が棄損され
るものではない。このことを考慮して、感度
に関しては以下の説明を付して公表すべき
である。 

• がん有病者を正しく「要精検（がん疑
あり）」と判定しているかを示す指標
である。 

• 1 回受診しただけでは、100%になら
ない。 

• 偽陰性であっても、必ずしも不利益に
直結しない。（他のスクリーニング等
による偶然発見など） 

 
３．特異度の説明 
がん検診には利益はあるが不利益もあり、

その代表が不必要な精密検査である。特異
度は不必要な精密検査の割合を表す指標で
ある。また、特異度は感度とトレードオフ関

係にあり、以下の説明を付して公表すべき
である。 

• 非有病者を正しく「異常なし（がん疑
なし）」と判定しているかを示す指標 

• 100%にはならない。 
• 偽陽性は不利益に直結する。 

 
４．感度・特異度の解釈に参考とする指標 
(1) 発見経緯の分布 

 
もともと、全国がん登録における「発見経

緯」は、罹患率の急変に際してスクリーニン
グ等の影響を定性的に推測するための情報
である。そのため、罹患者個人の単位での発
見経緯は不確実性が大きく、偽陰性者等の
判定に利用することは不適当と考えられて
きた。ただし、経時的、定性的には参考にな
ると考えられるため、偽陰性者での分布を
報告する。 
 
(2) 進展度・総合の分布 

 
上皮内癌は症状をきたすことは稀である

一方で、遠隔転移を伴うがんの多くは症状
を伴うと予想される。そのため、偽陰性者の

• がん検診・健康診断・人間ドック 
• 他疾患の経過観察中の偶然発見 
• 剖検発見その他（自覚症状による受

診を含む） 
• 不明 

• 上皮内 
• 限局 
• 所属リンパ節転移 
• 隣接臓器浸潤 
• 遠隔転移 
• 不明 
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進展度・総合の分布を報告することで、不確
実性の大きい発見経緯の情報を補うことと
する。 
 
(3) がんの組織型の分布 
例えば、がん検診では以下のようながん

はもともと発見しにくい。 
• 未分化がんなどの進行が極めて速い
がん 

• 胃がん検診：印環細胞癌などの形態変
化が小さいがん 

• 大腸がん検診：悪性リンパ腫などの間
質性腫瘍（出血が少ない） 

• 肺がん検診：小細胞癌 
がんの組織型の分布を報告することで、

不確実性の大きい発見経緯の情報を補うこ
ととする。 
 
５．信頼性の指標 
(1) 市町村のみが把握したがんの数 
がん登録情報の利用により、市町村はが

ん検診の真陽性がんと偽陰性がんの情報を
入手することができる。その一方で、市町村
は陽性判定者を追跡調査することで、独自
に真陽性者の情報を入手している。ただ、同
じ真陽性者の情報でもがん登録情報と市町
村の独自情報は一致することは少ない。そ
のうち、全国がん登録には情報がないもの
の市町村の追跡調査では把握可能だったが
んは確実性がやや低く、がん疑い症例等の
混入が懸念される。そのため、市町村のみが
把握したがんの数は信頼性の指標となる。
（数が多いと信頼背が低い。） 
 
(2)「要精検」「異常なし」以外の結果 
本来、がん検診の判定は「要精検」「異常

なし」のみであるが、これら以外の判定も
往々にしてみられる。（総括研究報告書 表
１ 参照）研究班では、がん疑いと考えられ
る判定を「要精検」、すぐに精検を求めてい
ない判定を「異常なし」と判断して感度・特
異度を算出することとしたが、必ずしも市
町村が意図した結果が偽陰性者等の判定に
反映されず、感度・特異度が実際の検査の性
能と異なる可能性がある。そのため、「要精
検」「異常なし」以外の結果の数も信頼性の
指標とした。 
 
(3) 検査結果から直接判定した数 
本来、がん検診は検査結果のみにしたが

って判定されるべきところだが、その他の
情報を加味して判定される事例がみられる。
そこで、研究班では検査結果を入手できる
場合には直接その情報から判定することと
したが、この場合は市町村が意図した結果
が偽陰性者等の判定に反映されず、感度・特
異度が実際の検査の性能と異なる可能性が
あるため、この結果と市町村が受診者に通
知した結果が異なっていた受診者の数を報
告することとした。 
なお、検査結果から研究班が直接判定で

きるのは以下の場合である。 
• 大腸がん検診：免疫学的便潜血検査定
量値、定性的判定 

• 乳がん検診：マンモグラフィー読影結
果のカテゴリー分類 

• 子宮頸がん検診：スメア細胞診のベセ
スダシステム 

 
Ｄ．考察 
１．事前に説明すべきがん検診の基本事項 
わが国ではがん検診プログラムの全体像
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に関して知識が共有されていないが、特に
感度・特異度に関する誤解は多い。今後、が
ん登録情報を利用したがん検診の精度管理
体制を整備するためにはがん検診に関する
知識の共有が必須であり、そのための取り
組みが重要である。 
 
２．感度の説明 
３．特異度の説明 
感度はがん検診の利益を代表する指標の

一つであり、特異度は不利益を代表する指
標の一つである。両者はトレードオフ関係
にあり、一方のみを考えるとがん検診プロ
グラムの全体が不整合になってしまう。そ
のため、両者を適度な値の範囲に維持する
ための精度管理が必要であるが、例えば「感
度は 100%が理想的である」等の誤った考え
方だと精度管理の必要性そのものを理解で
きない。そのため、感度・特異度の公表時に
は適切な説明が必要である。 
 
４．感度・特異度の解釈に参考とする指標 
受診者の特徴が何らかの理由で偏ってし

まうことは十分に考えられるが、その際に
は感度・特異度は極端な値になる。それを基
にがん検診の精度管理を実施すれば以後の
受診者の不利益を増大させる危険性がある。 
今回検討した指標を経時的に観察するこ

とで、感度・特異度をさらに精度管理に利用
しやすくなるものと考えられた。 
 
５．信頼性の指標 
がん登録情報にはデータ精度を表す指標

があるが（DCO 割合、DCN 割合、M/I 比
など）、市町村が保有するがん検診情報には
精度指標がない。ただ、精度が悪いがん検診

情報を利用して算出した感度・特異度から
では有効な精度管理を期待することはでき
ない。 
今回検討した指標を経時的に観察するこ

とで、感度・特異度をさらに精度管理に利用
しやすくなるものと考えられた。 
 
Ｅ．結論 
感度・特異度はがん検診が実施する検査

の性能を表す強力な指標である。しかし、が
ん検診プログラムの全体像を理解しないま
までは、それらを正確に解釈することがで
きない。また、市町村が保有するがん検診情
報の精度によって、算出された感度・特異度
の信頼性が変化する。そのため、感度・特異
度を算出して公表するにあたっては、これ
らの情報を総合的に提供する必要がある。 
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Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
１．特許取得 
なし 

２．実用新案登録 
なし 

３．その他 
なし 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
  


