
はじめに

がん検診には，利益（＝効果）もあるが不利益もある．

がん検診を推奨する際には，対象となる集団について利

益と不利益のバランスを考慮し，利益が不利益を上回る

と判断される場合にのみ，がん検診を推奨すべきである．

この場合の利益とは，主として死亡率減少効果を示す．

これらのことは，1983年に開催された UICCのがん検診

に関するワークショップの会議記録の中にも，すでに明

確に記載されている．1

検診の効果

検診の効果については，対象とするがんの死亡率を評

価指標とするのが一般的である．対象とするがん死亡率

ではなく全死因死亡率を評価指標にすべきとの議論もあ

るが，2 がん検診の全死因死亡率減少に対する効果の大

きさが小さいために数百万人レベルの対象者数が必要と

なり，現実的には実行可能性に欠ける．ただし，全死因

死亡率を副次的評価指標（むしろ有害事象としての）と

すべきであることには異論はない．
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わが国では，死亡率減少効果を中心とする有効性を評

価した厚生労働省研究班（主任研究者 久道茂）による

報告書が 1998年，1999年，2001年と過去 3回報告され

ている．3

生存率を指標とする際のバイアス

上記報告書でも解説されているように，一般に用いら

れてきた発見動機別（検診発見と症状発見）の生存率比

較による評価の際には，以下の 4つのバイアスの影響の

ために，実際の死亡率減少効果を過大に推定することに

なる．4,5

1．先行時間による偏り（Lead time bias）：検診により

早期に発見された期間（lead time）だけ生存率の計算の

始点が前にずれるために生ずる偏り．

2．滞在時間の長さによる偏り（Length bias）：検診で

は進行の早いがんよりもゆっくりしたがんを発見しやす

く，進行のゆっくりしたがんの方が生存時間が長いため

に生ずる偏り．

3．過剰診断による偏り（Overdiagnosis bias）：検診で

は，受診者が余命を全うするまでには臨床的に問題にな

らない（症状などを呈しない）がんも発見してしまうた

めに生ずる偏り．

4．自己選択による偏り（Self-selection bias）：検診受

診者の方が健康意識も高く，健康管理に十分な注意を払

うために，生存時間が長いと考えられるために生ずる偏

り．

このうち，lead time bias，length bias，overdignosis

biasは理論上必ず存在する偏りだが，self-selection bias

は必ず存在するというものではない．発見動機別の生存

率比較は，有効性評価のプロセスの中で重要な情報では

あるが，死亡率減少効果に代わりうる指標とはならない．

死亡率を指標とする評価方法とバイアス

死亡率減少効果の評価方法としての国際水準はランダ

ム化比較試験（Randomized Controlled Trial）である．

RCTは，きちんと計画・実行・解析されれば，バイアス

が入り込む危険性が最も少なく，その意味で最も質の高

い証拠と考えられる．諸外国では RCT以外の研究デザイ

ンは証拠として軽視される傾向にある．

一方，これまで RCT以外に死亡率を指標とした観察的

研究が行われてきた．個人の受診歴に基づいた研究とし

ては比較として症例対照研究が数多く行われ，集団の受

診歴に基づいた研究として，地域相関・時系列研究（高

受診率地区と低受診率地区との死亡率および罹患率の比

較など）が行われてきた．症例対照研究は，死亡率を評

価指標とするので，lead time bias，length bias，overdi-

agnosis biasの影響は受けないが，self-selection biasの

影響を受ける可能性がある．この self-selection biasは，

生存率による評価の際の self-selection biasとは異なり，

受診群と非受診群の間で罹患率自体が異なる可能性を意

味している．この場合，受診者は非受診者に比べて健康

意識が高くリスク要因を避ける傾向にあるため罹患率が

低い可能性もあるが，逆に，何らかの体調不調があるた

めに受診をした場合には罹患率が高くなる可能性もあ

り，どちらの方向に傾くかは予期しがたい．地域相関・

時系列研究の場合，上で述べた特定のバイアスの影響を

受けることはないが，集団単位での比較となるため，交

絡要因の調整が難しく，因果関係を示すための証拠とし

Figure 1. Definition of overdiagnosis.
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Table 1.　Measuring the magnitude of overdiagnosis

● Compare incidence between screened and non-screened groups in randomized 
controlled trials

- Needs long follow-up phase after screening phase

- Data can be collected within fixed time

- At least maximum magnitude can be estimated

● Compare survival for early stage non-treated cases between screen-detected 
and symptom-detected groups

- Uncertain to collect sufficient number of cases within fixed time

- Data quality may be poor

- Difficult to determine the cause of deaths

てはレベルが低くなる．

ガイドライン作成過程における証拠の質のランク付け

これまでのガイドライン作成過程では，証拠の質のラ

ンク付けは，専ら研究デザインに基づいて行われてきた．

しかし，きちんと計画・実行・解析されていない RCT

よりも，きちんと計画・実行・解析された症例対照研究

の方が質の高い証拠を提示しうる場合もある．そこで，

研究がどの程度きちんとなされたか（内部妥当性）の

チェックした上でランク付けを行う動きが出てきた．US

Preventive Services Task Force，NCI-PDQ，CDC-Guide

to Community Preventive Servicesなどにおいても内部

妥当性のチェックリストを設けている．6-8

過剰診断の定義と測定法

過剰診断は，生存率による評価の際のバイアスの 1つ

として数えられているが，最近ではそれ以上に受診者に

対する不利益の 1つとして重要視されてきている．過剰

診断の定義としては，従来は「境界領域の病変を誤って

がんと診断した例」といった意味合いであったが，最近

では「受診者が他の死因で死亡する以前に，臨床的に意

味のある状態（症状を呈するといった）にはならない病

変をがんと診断した例」といった意味合いになってきて

いる（Figure 1）．後者の定義は，病変そのもの要因だけ

で決定されるものではなく，宿主側の要因も考慮する必

要がある．例えば，通常の成長速度を有するがんでも，

Figure 2. Compare incidence between screened and non-screened groups in randomized con-
trolled trials.
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余命 1ケ月の人に無症状の状態で見つかった場合，過剰

診断となりうる．ただし，個々の例について過剰診断か

否かを判断するには，無治療でかつ詳細な臨床経過を観

察する必要があり，一般には相当の困難を伴う．

集団において検診による過剰診断の大きさを測定する

方法としては（Table 1），第一に，RCTにおいて罹患率を

検診群と対照群で比較することが考えられる（Fig-

ure 2）．また，無治療例の生存率を発見動機別に比較する

（Figure 3）ことも考えられるが，この場合，検診発見例

の他死因死亡だけでなく，症状発見例の他死因死亡を把

Figure 3. Concept of comparing survival for early stage non-treated cases between screen-
detected and symptom-detected groups.

Figure 4. Overdiagnosis defined as“cancers that would never have become manifest clini-
cally before the patients die of other causes”.
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握して差を求めることにより，過剰診断の大きさを計測

できる（Figure 4）．

過剰診断は，検診技術の精度が向上すればするほど，

不利益として大きな問題となる可能性がある．検診の利

益と不利益を定量的に評価するために，利益だけでなく

不利益を定量的に評価することが重要となる．
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