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1. 本年度の研究成果 
本研究（Japan Polyp Study: JPS）は、わが国の平均的大腸癌リスク群に対して、 

米国でのNational Polyp Study（NPS）と同質の前向き介入試験を行うことで、ク

リーコロン（内視鏡的大腸ポリープ摘除）後の適正な検査間隔を求めるとともに、

欧米とは異なる日本独自の検査体制の要否（表面陥凹型大腸がん診断の意義）、内

視鏡的ポリープ摘除が大腸がん罹患率減少に及ぼす効果の有無を明らかにするこ

とを目的としてプロトコールを作成し、各研究施設（11施設）の倫理審査委員会の

承認を得て、平成14年2月より登録開始となった。 
平成18年12月末の時点で3926名の試験参加同意を取得し、現時点で2回のクリー

ンコロン化と割付作業が完了し、その後のフォローアップ全大腸内視鏡検査（TCS）
が進行中である。本年11月時点で、中途脱落者を除く全2757名の割付作業が完了

している。割付状況は、2回検査群（1.3年後検査群）：1087名、1回検査群（3年後

検査群）：1079名、腫瘍性ポリープ（-）群：591名である（下図参照）。 
平成21年11月16日現在、3年後の最終TCS完了者数は、2回検査群：397名、1回

検査群：455名、腫瘍性ポリープ（-）群：231名の合計1083名が本試験を完遂して

いる。 
幸い、本試験に伴う重篤な偶発症および大きな問題は生じておらず、最終的な結

果が得られる平成24年まで、参加者の脱落をいかに最小限に抑えられるかが最大の

課題と考えている。現在も本研究メンバーは、わが国が誇る内視鏡を基盤とした初

めての大規模な臨床試験であることを自負しつつ、一致団結して研究を進めている。

さらに、本試験が終了した対象者については、今後、引き続き追跡調査を行う予定

であり、新たに同意を取得するためのプロトコール作成と倫理審査が完了した。 
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2. 前年までの研究成果 
 平成14年2月から平成18年12月の期間で、合計3926名の本試験同意が得られ、現

在までに2757名の割付が完了している。前年度までは、多数のエントリーと割付ま

での脱落例の抑制に全力を尽くしてきた。 
2757名の割付前2回の全大腸内視鏡検査（TCS）データは、臨床的に重要となる。

つまり、内視鏡的に腺腫性ポリープを完全摘除した1年後に、どのような病変（1
回のTCSでの見逃しあるいは新病変）がどれくらいの頻度で発見されるか？が、前

向き試験から証明できるからである。さらに、試験開始前に聴取している家族歴・

既往歴と割付前のTCS所見との関係や、クリーンコロン化に伴う偶発症の発生頻度

について検討を行うためのsmall workgroupを立ち上げた。現在、割付前2回のTCS
データの整理と解析が進められており、本研究の主目的であるクリーンコロン後の

適正な内視鏡検査間隔に関する報告がなされる前に、副次的な解析結果について順

次報告していく予定である。 
 
3. 研究成果の意義及び今後の発展性 
近年の内視鏡機器および診断・治療技術の向上にも関わらず、大腸がん罹患率・

年齢調整死亡率は増加傾向にあり、その予防対策についての施策を講ずべき段階に

ある。わが国の検診システムは、便潜血反応によって集団から抽出された要精密検

査群に対して、全大腸内視鏡検査が推奨されているが、その後に繰り返される経過

観察例の増加も相まって、検査件数は増大の一途を辿っている。また、内視鏡医の

不足、検査処理能力の限界、医療費の増大などが社会問題ともなっている。 
 しかし、大腸がんは超高危険群（家族性大腸腺腫症、遺伝性非ポリポージス性大

腸がん）を除けば、経過観察中に浸潤性大腸がんが発見されることは極めて少なく、

適正な検査間隔指針の確立が求められている。本研究により、不必要な大腸内視鏡

検査を減少させることが可能となり、医療経済学的に大きなメリットがあるものと

考えられ、「がん対策基本法」の基本的施策に合致するものと思われる。 
 
4. 倫理面への配慮 
 本研究の実施に際しては、各参加施設（全国11施設）における倫理審査委員会で

の承認取得を前提条件とした。また、各施設にて生じる有害事象に関しては、モニ

タリング委員会（委員長：四国がんセンター 新海哲院長、他４名の医師より構成）

を設置し、早急（72時間以内）に対処できるよう配慮している。データ管理体制に

ついては、本研究に関する全ての試験データおよび参加患者プロファイルを匿名化

し、データセンター（メディカル・リサーチ・サポート：大阪市中央区今橋3-2-17-2F）
による委託管理としている。外部からのデータ参照および抽出の防止には細心の注

意を払っている。尚、本研究への参加については、十分な口頭での説明の上、文書

による参加の同意を得ることを前提とした。また、患者側から試験中止の希望があ

った際には、患者意思を尊重し速やかに中止措置をとり、その後の診療においても

患者不利益が生じないよう配慮している。 
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