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１．本年度の研究成果  
【経 緯】本研究は、平成 24 年度「がん検診のあり方検討会」においてわが国の子宮頸が
ん検診にHPV検査を導入するかどうかを検討するための基礎的資料となるデータを収集す
ることを目的に、厚生労働省が実施主体となる HPV検査検証事業と時を同じくして開始さ
れた。仕組みとしては、地方自治体がまだ死亡率減少効果が認められていない HPV検査を
用いた子宮頸がん検診を「HPV検査検証事業」として実施し、当班はそのデータ収集・解
析を行うための研究の立案、実施を担うという位置づけにある。本年度は研究計画を策定

するとともに、研究体制の確立を行い複数年度にわたる観察の初年度部分を開始した。 
 
【研究デザイン】本研究は、平成 25 年度がん検診推進事業で実施される「HPV 検査検証
事業」への参加を希望した自治体のうち精度管理が一定の基準で実施されている 35自治体
で実施されることとなった。これらの自治体においては 30、35、40 歳を対象に細胞診と
HPV検査の併用による子宮頸がん検診を実施し、その他の年齢には従来通り細胞診単独に
よる子宮頸がん検診を実施する。検診手法による効果を評価するために、これらの自治体

の子宮頸がん検診受診者のうち、同意を得られたものに対して追跡調査を実施することに

より、検診の方法別の感度、特異度、CIN2、CIN3、浸潤がんなどの発見に関する指標を
観測する。 
原則として HPV検査に暴露するのは初年度のみとし、両群とも 2年後、4年後、6年後

にそれぞれ細胞診のみによる検診を行うこととした（図１）。発症数の推移以外に、発見さ

れた CINの進展・消退といった転帰の差、精密検査の回数の差についても観測し、HPV検
査導入による利益については European Commission において絶対指標とされる浸潤がん
の罹患率減少や、その代替指標

とされている CIN3+もしくは
CIN3の罹患減少、また短期間で
の証明が可能な CIN3 あるいは
CIN2 の発見率の増加について
検討する。一方、不利益につい

ては、検出されたにもかかわら

ずそれ以上進展しない CINの割
合（過剰診断）や精密検査回数

などを指標として用いる。 
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図１研究のデザイン 
 



【研究体制の確立】 
① データセンター、データベース構築 

本研究の骨子は地域住民検診において実施された子宮頸がん検診の結果および精

密検査（精検）結果の収集・解析と参加者のその後の転帰についてのデータ収集・解

析にある。そこで、これら全てのデータを一元的に管理することを目途にデータセン

ターを設置し、オンライン入力システムによるデータベースの構築を立案、平成 25
年 11 月に完了した。本システムを使用することによって、いわゆる健康増進事業の
一環であるがん検診・精検結果を自治体から直接入力することが可能になり、2年後、
4 年後、6 年後の検診・精検結果や要精検例における追跡調査結果も連結可能で、子
宮頸がん検診の有効性を評価するためのデータベースを構築しうるシステムが確立

できた。 
②検診・精検データ収集体制 

検診結果、精検結果は地域住民検診として行われた検査結果を用いることから、研

究に必要な項目を過不足なく収集し、かつ参加自治体で実施可能にするために、検診

結果や精検結果またその報告書に必須の項目を統一して提示、さらにはそのまま使用

可能な受診票や報告書などの雛形を各種作成した。 
③追跡調査体制 

本研究では参加者の観察期間を通じての転帰の把握が不可欠であり、対象者すべて

の検診結果の把握および精検実施例を中心とした追跡調査体制の確立が必要である。

特に追跡調査については健康増進事業の枠外にも及ぶことから、自治体の協力と共に、

追跡調査対象者の把握、調査依頼のタイミング、通院医療機関への依頼体制など、研

究班の積極的なサポート体制を構築しており今後実施に移す予定である。 
④自治体との連携と情報提供 
検	 診実施主体である自治体と連携して研究体制を確立するために、事業および研究

開始の際の説明会（3回）、またデータ入力のための説明会（2回）を実施した。また
本研究のみならず、子宮頸がん検診や HPV 検査等についての自治体および参加者、
参加希望者からのさまざまな質問に回答し、研究や事業が円滑に進められることを目

途に研究班では担当窓口を開くとともにコールセンターを開設し、逐次対応している。

またホームページを作成して情報を公開し研究の透明性を担保している。さらに研究

の実施および研究内容について、研究対象者により理解してもらいやすいように周知

のポスターやパンフレットを作成し配布した。 
⑤初年度検診の実施とデータの入力 

平成 25年度の検診事業は既に進行中であり、平成 26年 3月まで実施される。そこ
で実施済みの検診結果についていくつかの自治体で実際に入力が行われ、データベー

スとしてのオンラインシステムの運用を確認した。 
 



3．研究成果の意義および今後の発展性  
	 本年度の研究の意義は、新たな検査手法をわが国への導入を検討する際に必要なデータ

を得るためのシステム構築を住民検診の場において行ったことであり、システム構築と運

用を完遂させることによって得られるノウハウとそのフィールドの獲得は今後、同様の研

究を行っていく際の礎になるものとして、子宮頸がん検診に限らず他のがん検診での応用

も可能であり、わが国のがん検診の質的向上に寄与できる。 
また、今回の子宮頸がん検診における検討のように、既に効果を挙げている検診があり、

死亡率や罹患率がかなりの程度まで低下している状況で、新たな検診手法の有効性を検討

するためには非常に多くの参加人数を要する。本研究でも CIN3+の発見率の有意差を検出
するだけでも一群 3 万人程度の参加者が必要である。今回は実際に研究参加への登録が開
始されたのは平成 25年 9月以降であり、検診期間は半年程のため多くの参加者は見込めず、
来年度以降、複数年にわたり被検者の追加募集を行うことが不可避である。したがって、

今後、わが国のがん検診において検証を行うにはこういった多くの自治体が参加する体制

の構築が不可欠であり、今回の HPV検査検証事業に付随した研究は自治体の参加の動機づ
けにもなる可能性がある。 
 
4．倫理面への配慮  
本研究は慶應義塾大学医学部の倫理審査および日本対がん協会の倫理審査を経て実行さ

れている。また、研究内容についてホームページで公開し、パンフレットを配布するなど

の情報提供を心掛け、研究参加については細胞診単独および細胞診＋HPV検査併用それぞ
れの検診受診者に対して同意説明文書を配布し同意を得られたものを対象とした。 
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