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II. 成果の概要（総括研究報告） 
 
和文 
「目的」 
本研究は、次代の大腸がん検診法として現標準法の便潜血検査(FOBT)に全大腸内視鏡検査(TCS)を
加えた検診法の有効性と不利益などを明らかにし、対策型検診としての適否を判断する為のランダ

ム化比較試験(RCT)である。 
世界的に重要性の高い大腸内視鏡検診の有効性に関する科学的根拠を得ることが本研究の目的であ

る。その他、死亡率を指標とするわが国で初めてのがん検診 RCT でもあり、コンプライアンスを初

め重要な基礎情報、精度管理手法や受診率向上策など、今後同様の研究を実施するうえで応用可能

な知見が多く得られる利点を有する。 
「方法」 
秋田県大仙市および仙北市住民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、FOBT のみの対照群をランダム割付により設定する。プライマリ・エ

ンドポイントを大腸がん死亡率、セカンダリ・エンドポイントを大腸がんに対する感度、累積進行

がん罹患率、累積浸潤がん罹患率、偶発症とし、両群で比較する。本研究は TCS に関して同意取得
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後にランダム割付を行う世界初の RCT として開始された。 
2008 年度第 3 次対がん総合戦略研究事業として開始された本研究は、今回の研究開発期間において

参加者リクルートを完了し、精度管理指標の向上、追跡調査を実施する。 
「成果」 
2016 年度の新規参加者数は 1,165 名、累積参加者数は 9,747 名となった。年間の新規参加者数目標

（1,000 名）は達成し、累積参加者数の目標（1 万名）もほぼ達成し、予定通り 2016 年度で参加者

リクルートを完了した。 
検診 TCS については、苦痛度の評価や偶発症の収集により受容性・安全性が示唆された。盲腸挿入

率は 99%以上と極めて高く、精度管理も可能で、対策型検診としての実行可能性が示された。2 群

のベースライン因子に偏りはなく、2 群への割付は順調であり、問題となるプロトコール違反も発生

しておらず、研究の質は高く保持されている。 
研究開発期間中、各種検診精度管理指標の向上に務めた。各指標は累積で、TCS 検診受診率（介入

群）：92.1%、逐年 FOBT 検診継続受診率（両群）：84.1%、精検受診率（両群）：74.0%となった。

検診・精検・治療の有害事象は適切に収集され 2017 年 3 月末時点で 21 件が報告されたが、全て試

験開始当初より予測される範囲内であり研究の進捗に支障は認めなかった。 
エンドポイントデータ取得の為の追跡調査を行った。研究参加者中の全死亡者 97 例を両市の住民基

本台帳より抽出した。それら死亡者の死因調査の為に厚生労働省に人口動態調査死亡票（転写 CD-R）

の利用申請を行い、2017 年 3 月末時点で同票との照合を完了し、大腸がん死亡を含む当該全死亡者

97 例全例の死因を確定した。全参加者の罹患調査の為、秋田県地域がん登録利用申請を行い、同登

録と全参加者名簿を照合し、研究参加者における 91 例の大腸がん症例を確認した。がん登録漏れの

大腸がん症例などを捕捉し、追跡調査全体の精度を補完する目的で全参加者への健康状態に関する

アンケートを毎年実施し、平均回収率は 83.1%となった。これら追跡調査は以後研究終了まで継続

して行なう。 
最終結果公表予定時期は 2025 年であるが、統計解析委員会でイベントを追跡し、2025 年以前に公

表できる見込みが出れば、公表時期の前倒しを検討する。 
 
 
英文 
Objective 
In this study, we will clarify the efficacy and harms of the screening method with total 
colonoscopy (TCS) added to the fecal occult blood test (FOBT) as the next colorectal cancer 
screening method. It is a randomized controlled trial (RCT) to judge validity as Organized 
Screening. 
The purpose of this Study is to create evidence on effectiveness of screening TCS, which is 
important worldwide. In addition, it is the first cancer screening RCT in Japan with the 
mortality rate as the primary endpoint. Many knowledge that can be applied in conducting 
similar research in the future such as compliance, quality control method, and screening rate 
improvement method are obtained. 
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Method 
Approximately 10,000 men and women living in Daisen and Semboku cities in Akita prefecture 
aged 40 to 74 who agreed to participate in research were randomly assigned to the intervention 
group to be screened by annual FOBT in conjunction with one-time TCS and to the control group 
to be screened only by annual FOBT. Primary endpoint is colorectal cancer mortality rate, while 
the secondary endpoints are sensitivity to detect colorectal cancer, cumulative incidences of 
advanced cancer and invasive cancer, and an incidence of adverse events. This research is the 
RCT for evaluating the effectiveness of screening TCS, in which random allocation is performed 
after obtaining individual informed consent. This research, which started as the "Third Cancer 
Comprehensive Strategy Research Project by the Ministry of Health, Labor and Welfare" in 2008, 
will complete recruitment of participants during the current research period, carry out quality 
assurance of the study and establish the system of follow-up surveys. 
 
Results 
The number of new participants in the fiscal year of 2016 was 1,165, and the cumulative number 
of participants was 9,747. The number of new participants recruited during the year has 
exceeded the planned number (1,000 people). The cumulative number of participants almost 
reached to the target number planned. 
Very low incidences of intolerable pain during TCS and adverse events without serious one ( see 
below ) showed acceptability and safety of screening TCS. The cecal intubation rate was as high 
as 99% or more. These data showed feasibility of this kind of population-based screening 
programs. The allocation to both groups was appropriately done and the prevalence of baseline 
factors were not different between the groups.  
With regard to the quality management of the study, indicators related to the quality assurance 
were as follows. Compliance of screening TCS (intervention group): 92.1%, annual FOBT 
screening continuation rate (both groups): 84.1%, compliance rate of follow-up colonoscopy after 
FOBT positive (both groups): 74.0%. 
Adverse events related to screening, diagnostic tests and therapies were appropriately collected, 
and 21 cases of minor events were reported as of the end of March 2017. All events were within 
the range predicted at the beginning of the research, and there was no problem in the progress of 
the research. 
Follow-up survey was conducted for endpoint data acquisition. In order to investigate the cause 
of death, we crosschecked the list of the dead participants with the data from the Demographic 
Survey death questionnaire to the Ministry of Health, Labor and Welfare under the permission. 
At the end of March 2017, we completed verification of the causes of deaths in all 97 deaths 
among all participants. In order to investigate the incidence among all participants, we collated 
data using data of Akita prefecture cancer registration and confirmed 91 cases of colorectal 
cancer among participants in the study. Questionnaire survey about health condition to all 
participants was performed annually, and cumulative collection rate was 83.1%. These 
follow-ups will be continued until the end of the study. 
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The final report will be done in 2025 years. However, if the Statistical Analysis Committee keeps 
track of the event and expects it to be released before 2025, the publication date will be ahead of 
the scheduled time. 
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之, 日高英二, 石田文生, UEG Week 2016, 2016/10/17, 国外. 
14. Diagnostic characteristics of depressed type colorectal neoplasms in magnifying endoscopy 

and endocytoscopy, 口頭, 工藤進英, 五十嵐健太, 他, UEG Week 2016, 2016/10/18, 国外 
15. The collaboration between ultra-magnifying endoscopy and AI technology, 口頭, 工藤進英, 

第 11 回世界拡大内視鏡会議, 2016/10/18, 国外. 
16. The collaboration between ultra-magnifying endoscopy and AI technology, 口頭, 工藤進英, 

APDW 2016, 2016/11/3, 国内. 
17. Magnification endoscopic diagnosis of colorectal polyps: pit pattern and endocytoscopy, 口頭, 

工藤進英, King’s Live 2016, 2016/11/12, 国外. 
18. 内視鏡治療の Forefront, シンポジウム, 工藤進英, 第 71 回日本大腸肛門病学会学術集会, 

2016/11/19, 国内. 
19. The collaboration between ultra-magnifying endoscopy and AI technology, 口頭, 工藤進英, 

Jiangsu province continuing education classes, 2016/11/27, 国外. 
 
 

（３）「国民との科学・技術対話社会」に対する取り組み 
 
1. がん検診のメリット・デメリットおよび大腸がん検診の研究, 斎藤博, 大仙市協和地域 健康づ

くり推進員説明会, 2016/5/13, 国内. 
2. 大腸がん検診の研究・がん予防と健康に関する講話, 山本精一郎, 溝田友里, 仙北市田沢湖地

域・西木地域 健康づくり推進員説明会, 2016/5/12,2016/5/13, 国内. 
3. 大腸がんでは死なせない, 工藤進英, 大仙市民公開フォーラム, 2016/5/15, 国内. 
4. 大仙市・仙北市の大腸がんは検診で減らせます 市民を大腸がんから救う為に～大仙市・仙北市

の取り組み～, 斎藤博, 大仙市・仙北市 市民公開フォーラム, 2016/5/15, 国内. 
5. 検診でがん死亡率を下げる～やり方次第ですべてが決まる～, 斎藤博, 平成 28 年度青森けんみん公

開講座, 2016/9/4, 国内. 

6. 検診であなたのがんのリスクを下げるには, 斎藤博, 練馬区がん予防講演会, 2016/9/22, 国内. 

7. 大腸がん検診啓発, 斎藤博, Tokyo 健康ウォーク 2016, 2016/11/23, 国内. 
8. これからの秋田の医療, 工藤進英, 秋田市民講座, 2016/12/4, 国内. 
9. 大腸がんでは死なせない, 工藤進英, 北都中央会, 2017/2/9, 国内. 

 

 

（４）特許出願 

     特許出願なし 
 
 
 


