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監訳者序文

この度、世界保健機関（WHO）が2020年に出版したScreening programmes: a short 
guideの日本語版を上梓いたしました。

多くの海外先進国が組織型検診と呼ばれる手法により、1980年代までに子宮がんと乳が
んの死亡率を顕著に低下させる成果を上げてきた中、わが国ではがん検診導入からすでに
約半世紀を経て、今なおその効果はほとんど認められていません。わが国のがん検診は主
に市町村を実施主体として実施されてきましたが、海外で大きな成果を上げた組織型検診
の要件が十分に踏まえられていないことが、成果が上がらない要因のひとつです。まず、
第一の要件である「検診の実施により、がん死亡率を減少させることができるという科学
的根拠があること」が尊重されずに、科学的根拠が不十分な検診手法によるがん検診が導
入され続け、しかもそのような検診を実施する市町村は今もなお増加しています。この背
景には、例えば「がん発見率が高ければ有効な検診とみなせる」など、検診に関する多く
の誤解に基づく判断があることが分かっています。

実は、かくいう私自身も最初は同じような誤解をしていたものです。1980年代初め頃、
胃がん検診や、当時、芽吹いたばかりの大腸がん検診の研究に取り組んでいましたが、が
ん発見率や発見がんの生存率が高い検診なら死亡率は下げられるものと考えていました。
しかし、海外の臨床疫学あるいは公衆衛生学の教科書や論文を読み、それが間違いである
こと、検診の有効性は生存率やがん発見率ではなく、がん死亡率でしか判断できないとい
う事実を知りました。目の前に見たことのない検診のサイエンスの世界がぱっと開けたよ
うな衝撃的な体験でした。

さて、長い間、誤解に基づいた検診が実施されている日本の状況を変えたいと思ってき
ましたが、わが国には検診を理解するための「これこそ教科書」と呼べる書物はありませ
んでした。また医学部教育でも検診は一部の大学でしか教えられていません。本書は、が
ん検診で成果を上げてきた国々で共有されている検診の基礎知識を解説する優れた教科
書といえるものです。本書を発見し、これを広くわが国の検診に関係する人々に読んでい
ただきたいと考え、想いを同じくする２人の若手研究者と翻訳を行いました。ぜひご活用
いただきたいと思っております。

近い将来、わが国でも検診の成果が上がることを祈念しながら序といたします。

2021年９月
監訳者　　斎藤　博　　記

i



謝辞

本書は厚生労働科学研究費補助金（がん対策推進総合研究事業）「がん検診の利益・不
利益等の適切な情報提供の方法の確立に資する研究」班（研究代表者・斎藤 博）の助成に
よって作成されました。翻訳にあたり、同研究班の研究分担者の先生方にご協力をいただ
きました。ここに厚くお礼申し上げます。

また、大島 明先生（大阪大学大学院医学系研究科社会医学講座環境医学教室招聘教員）
には細部にわたってチェックいただき、丁寧にご指導いただきました。翻訳、監訳者一同、
深謝申し上げます。

本書を読むにあたっての注意点

本書は日本語としての読みやすさに配慮しつつも、できる限り原書に忠実にかつ正確に
ということを旨として翻訳を行いました。しかし、文法上または文脈上必要な補足につき
ましては”[　]”を用いて、読みやすいように訳者が追記を行いました。また、記載内容の
理解が難しいと訳者が判断した部分につきまして、“●訳者補足”として説明を追加してい
る箇所があります。

本書は原書の出版物の管理を行う世界保健機関欧州地域事務局（WHO/EURO）に日本
語で翻訳を行うことを登録した上で翻訳を行いました。ただし、本書はWHO/EUROによっ
て作成されたものではありませんので、翻訳の内容や正確さはWHO/EUROが保証するも
のではありません。原本である“Screening programmes: a short guide: Increase effective-
ness, maximize benefits and minimize harm. Copenhagen: WHO Regional Office for Eu-
rope; 2020.”が拘束力のある正規の出版物になります。

This translation was not created by the World Health Organization (WHO/EURO).
WHO/EURO is not responsible for the content or accuracy of this translation. The original 
English edition shall be the binding and authentic edition: Screening programmes: a short 
guide: Increase effectiveness, maximize benefits and minimize harm. Copenhagen: WHO 
Regional Office for Europe; 2020.

ii



スクリーニングの目的は、一見、健康な集団の中から健康問題のある人や疾患のリスクが
高い人を特定し、早期に治療や予防的な介入を行うことで、その集団での健康問題や疾患
の罹患率・死亡率を減少させることです。WHO欧州地域では、非伝染性疾患のスクリー
ニングや健康診断が増加する傾向が顕著になっています。しかし、有効性に関する明確な
科学的根拠の基盤が不足している事例がかなり多く存在します。政策立案者、医療専門家、
一般の人々は、スクリーニングによって不利益を被る可能性があること、費用がかかるこ
と、医療システムに負担がかかること、そしてスクリーニングはしっかりと品質保証をす
る必要があるということを認識していないことが多いように思われます。本書は、WHO
欧州地域におけるスクリーニングプログラムの計画、設計、実施に携わる政策立案者及び
公衆衛生のリーダーを対象としており、スクリーニングプログラムの開始、継続、中止を
決定する前に政策立案者が考慮すべきさまざまな側面と実施の際の運営、モニタリング、
評価の側面について説明しています。また、本書はWHO欧州地域におけるスクリーニン
グプログラムの効果を高めることで利益を最大化し、不利益を最小化するための取り組み
の一環として作成されています。

WHO欧州地域事務局の出版物に関する依頼／お問い合わせは、下記までお願いします。

出版物
WHO欧州地域事務局 国連市、マルモルヴェイ51
デンマーク、コペンハーゲンØ、DK-2100

または、WHO欧州地域事務局のウェブサイト（https://www.euro.who.int/pubrequest）で、
書類、健康情報、引用や翻訳の許可を得るためのオンライン依頼書に必要事項を記入して
ください。

© World Health Organization 2020

ISBN 978 92 890 5478 2

保留する著作権等

本著作物はCreative Commons Attribution-NonCommercial-Share Alike 3.0 IGO licence (CC BY-NC-SA 3.0 

IGO; https://creativecommons.org/licenses/by-nc-sa/3.0/igo)に基づいて利用できます。このライセンスの

条件に基づいて、本著作物をコピー、再配布、あるいは非営利的な目的で改変することができます。ただ

し、以下に述べるように適切に本著作物を引用することが条件です。本著作物の使用にあたっては、いか

なる場合においてもWHOが特定の組織や製品またはサービスを支持すると受け取れる記述は一切しては

要約
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いけません。WHOのロゴの使用は許可しません。もし、改変する場合には同一かまたは同等のCreative 
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要素の侵害に起因するクレームのリスクは、利用者のみが負うものとします。

一般的な免責事項

本書で使用されている名称や資料の表示は、国や地域の法的地位、あるいは国境線に関してWHOの事務
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で標記することで区別しています。

本書に記載されている情報が正確であることを検証できるように、WHOはできる限りの対策を講じてい
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科学的根拠に基づいたスクリーニングプログラムには、公衆衛生の成果を改善し、ユニバー
サル・ヘルス・カバレッジ（注：すべての人が適切な予防、治療、リハビリ等の保健医療
サービスを、支払い可能な費用で受けられる状態）を推進する大きな可能性があります。
スクリーニングプログラムが効果的に組織化されていれば、疾患を予防し、障害を減らし、
死亡率を低下させることができます。このようなプログラムは公衆衛生サービスの中核を
なすものであり、科学と技術革新を結集させることで公共の利益に貢献できます。

WHO欧州地域では、スクリーニングプログラムは長い伝統のある公衆衛生活動の一部で
あり、健康管理の不可欠な部分として市民に認められ、評価されてきました。しかし、ス
クリーニングプログラムが急速に普及するにつれ、一般市民、医療専門家、政策立案者は、

「より多くのことを［検査］する」ことが実際に「より良いことをする」ことなのかについて、
あまり配慮しなくなっています。どの程度の科学的根拠があるか？利益と不利益のバラン
スとは何か？倫理的ジレンマが存在する可能性はあるのか？商業的利益が関与しているの
か？格差を拡大させることにならないのか？このような論点について答えがないままです。
スクリーニングプログラムが十分に組織化され、目的に即して実施されていることを確実
にするために、スクリーニングの実施に際して医療システムが十分に機能している必要が
あります。

本書は、スクリーニングプログラムを設計し、管理するための運用上のアドバイスを行う
ものです。これは、政策立案者、公衆衛生の専門家、及び臨床医を支援し、質の高いスク
リーニングプログラムのサービスを提供する際に考慮すべき科学的根拠、事例、及び具体
的な項目の分かりやすい説明をすることで、これらの知識を修得してもらうことを目的と
しています。

地域全体の健康に関する私のビジョンである「United Action for Better Health」は、私
達が健康上の課題に対する実用的な解決策を一緒に解決しようとするものですが、その始
まりにあたって本書はタイムリーで欠くことのできない情報を提供してくれます。本書に
よって、皆様の取り組みに適切な情報を提供し、可能な限り最高の健康成果を達成して誰
一人として置き去りにすることのないように皆様を支援していきたいと考えております
ので、ぜひ本書をお読みいただきたいと思います。

Hans Henri P. Kluge
WHO欧州地域ディレクター

序文
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本書は、［人々の］生涯を通じたスクリーニングの実践を改善し、それによってスクリーニ
ングの効果を高め、利益を最大化し、不利益を最小化することを目的としたWHO欧州地
域事務局のプログラム横断的な取り組みの成果物です。加盟国がスクリーニングプログラ
ムに関する意思決定と実施についてこれまで以上の情報提供を求めていることから鑑みて
も、本書は特に重要なものと思われます。

本書は重要な時期に出版されたといえます。というのも、WHO欧州地域において非感染
性疾患のためのスクリーニングや、［人々の］生涯を通じた健康診断が増加している傾向
がみられるからです。しかし、これらのスクリーニングプログラムには、これまで蓄積さ
れてきた科学的根拠に基づかないものが多く存在します。また、政策立案者、医療専門家、
一般の人々は、スクリーニングには不利益があるかもしれないことや、費用やそれ以外の
負担があることについて認識していないことがほとんどです。RaffleとGray は、「すべて
のスクリーニングプログラムは不利益をもたらします。一方で良いことをもたらすものも
あり、その中には妥当なコストで不利益よりも多くの良いことをもたらすものもありま
す。」と著書で述べています。つまり、スクリーニングプログラムの実施を決定する前に、
利益と不利益が何であるかを特定し、両者のバランスを評価することが重要なのです。本
書は、政策立案者が直面するであろう課題をあらかじめおさえておくことを目的とし、考
慮すべき重要なステップを説明しています。内容はスクリーニングプログラムの計画、設
計、実施、モニタリング、さらにはその評価にわたっています。

私達は、本書によってスクリーニングプログラムの実施を取り巻く複雑さについて認識す
ることと、スクリーニングプログラムの開始、あるいは中止の決断をすることは容易では
ないということについての認識が高まることを願っています。また、各スクリーニングプ
ログラムを支える科学的根拠の確実さを評価し、各国が利用できる能力と資源を考慮する
ことの重要性も強調しています。WHO欧州地域事務局は、スクリーニングがより有効に
実施されるために加盟国への支援を継続するとともに、本書がその活動にさらに役立つこ
とを願っています。

Jill Farrington
WHO欧州地域事務局 非伝染性疾患・生涯を通じた健康増進部門 コーディネーター

Bente Mikkelsen
WHO欧州地域事務局 非伝染性疾患・生涯を通じた健康増進部門 ディレクター

はじめに
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用語についての注意事項

スクリーニングという単語は日常語として一般的に使われていますが、科学的［で厳正］
な意味もあります。スクリーニングの専門的な、またはそれに類する定義にはさまざま
な議論があります。本書でもさまざまな用語を定義して使用していますが、他の文献に
出てくる定義とは必ずしも一致しない可能性があります

本書は、WHO欧州地域におけるスクリーニングプログラムの計画、設計、実施に携わる
政策立案者を対象としています。

なぜ、WHO欧州地域のためのスクリーニングのガイドブックが必要なのか？

近年、WHO欧州地域の国々では疾患予防のための対策に力を入れています。このアプロー
チの一環として、［人々の］生涯にわたって発生するさまざまな疾患に対して新しいスクリー
ニングプログラムを導入することに大きな関心が寄せられています。政策立案者、医療専
門家、一般の人々は、ある疾患については、スクリーニングプログラムが適切に実施され
れば公衆衛生を向上させることができるという科学的根拠があることを知っているかもし
れません。しかし、スクリーニングには不利益があるかもしれないことや、スクリーニン
グプログラムを効果的に実施するための費用や要件についてはあまり理解されていません。

本書は、そのようなスクリーニングプログラムに関する理解を深めることを目的としてい
ます。そして、スクリーニングプログラムの開発や実施においてさまざまな段階にある国
に関わることで、がん、妊産婦や新生児の疾患など、広くスクリーニングが行われている
多くの疾患に同様に適用できるものとなっています。

本書は、スクリーニングプログラムの政策立案と実施に関する包括的なガイダンスを意図
したものではありません。人々の健康を改善するための公衆衛生学的な介入としてスクリー
ニングを利用すべきかどうかを検討する際に、何を考慮すべきかについて記載しています。

スクリーニングプログラムの理論と実践に関する詳細なガイダンスや、個々のスクリーニ
ングプログラムのための技術的なガイダンスが提供されている書籍や資料は他にもあり
ます。もっと詳しい情報が必要な読者は、付録２の参考文献を参照してください。

序章
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図１．ふるいとしてのスクリーニング

スクリーニングとは大まかな選別を行うプロセスのことです。まるでふるいにかけるよう
に（図１）、［対象疾患に］罹患していないと思われる人の中から、罹患している可能性の
ある人を選別するのがスクリーニングです。スクリーニング検査は、100％正確なもので
はありません。つまり、スクリーニング検査の結果は確実なものではなく、対象疾患に罹
患している危険性が高い（あるいは、危険性がない）という可能性を示しているだけです。

スクリーニングの目的は、対象者に早期段階での治療や介入ができるようにすることです。
そのために、スクリーニングは一見すると健康な人々の集団の中から、健康問題がある、
または疾患に罹患している危険性が高い人を特定します。その結果、スクリーニングを受
けた人は［受けなかった場合や受けなかった人に比べて］より健康になる可能性がありま
す（参考文献１）。

出生前スクリーニングのような場合、スクリーニングの目的は、［胎児が］疾患を罹患して
いる可能性が高いこと、あるいは［将来］疾患を発症する可能性が高いことについての情
報を［両親等に］提供し、［胎児の］ケアや治療を受けるかどうかについて十分な情報を
得た上で判断してもらうことにあります。

スクリーニングと早期診断とは同じではありません。スクリーニングは症状のない人に検
査を受けてもらうものであるのに対し、早期診断はすでに症状のある人の疾患をできるだ

スクリーニングとは何か？
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図２．受診者に症状があるかないかでスクリーニングと早期診断は区別される

け早期に発見することを目的としています。

図２は、［スクリーニングと対比して］早期診断のためのプログラムを示しています。こ
のアプローチの重要な特徴を以下に示します。

◦�［スクリーニングではなく］早期診断のためのプログラムでは、患者が診断や治療を受け
る際に、患者側または医療機関側で何か障害になっていることがあればそれを特定し、
その解消に取り組みます。これによって、医療サービスの受け入れ能力と質が高まり、
診断や治療のために患者が医療機関を受診する流れを作ることができます。これらはす
べて、スクリーニングプログラムを開始する前の準備段階で行わなければならない重要
な案件です。

◦�スクリーニングプログラムでは、多くの人々が検査を受けます。そのためには、設備、
人員、情報技術を十分に準備することが必要であり、医療システムに負担をかけること
にもなります。一方、早期診断は症状のある人だけを対象としていて、対象者数ははる
かに少ないため、必要な資源や設備も少なくて済みます。

◦�［早期診断を実施するための］医療システムが整っていない状況［（国や地域等）］では、
スクリーニングは［公衆衛生を向上させるための］効果的な初期戦略である可能性は低
くなります。というのも、そのような状況での医療システムでは対象者を十分にカバー
できず、医療サービスの受け入れ能力が不十分なために、死亡率を低下させるまでには
いたらないからです。そのため、［スクリーニングプログラムより対象者が少ない］早期
診断のためのプログラムの方がより費用対効果の高い戦略となります（参考文献２）。
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図３．スクリーニングプログラムの⽬的

図3. スクリーニングプログラムの⽬的å

乳がんスクリーニングプログラムは、まだ症状のない乳がんの
早期発⾒・早期治療により、乳がんによる死亡率を減少させることを
⽬的としています。

⼦宮頸がんスクリーニングプログラムは、
⼦宮頸がんの前がん段階の病変の特定と治療を通じて、
⼦宮頸がんの罹患率と死亡率を減らすことを⽬的としています。

糖尿病網膜症スクリーニングプログラムは、早期発⾒と失明予防のための
治療により糖尿病性眼症の重症度を軽減することを⽬的としています。

出⽣前スクリーニングの⽬的の⼀つは、
妊娠を継続するか終了するかについて両親が情報を得た上で
選択できるように、胎児の疾患を発⾒し、両親に情報を提供することです。

スクリーニングプログラムはさまざまな疾患に対して実施されています。各プログラムの目
的は［あらかじめ］明確に提示され、理解されなくてはなりません。プログラムの目的は
プログラムの設計にも影響しますし、その有効性を評価する際にも必要です。

スクリーニングプログラムの目的には、以下のようなものがあります（図３）。

◦疾患の早期発見と早期治療により死亡率を減少させること。
◦�前駆病変［（対象疾患になる前の状態）］を特定して治療することで、対象疾患の罹患率

を下げること。
◦疾患を持つ人々を特定して効果的な治療を提供することで、疾患の重症度を下げること。
◦�［将来発生する可能性のある疾患について、その悪影響を最小化するための予防や治療

などの］多くの選択肢がある、生涯の早い段階で、疾患またはその危険因子の有無を判
定することにより、［将来選択可能な］選択肢を増やすこと。

スクリーニングプログラムの目的は、公的なスクリーニング方針として、法律または公的
な規則、決定、指令等で文書化されて提示されなければなりません。

スクリーニングプログラムの目的
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Box 1．Wilson & Jungner によるスクリーニングを計画する際の原則

１．スクリーニングの対象疾患は健康上の重要な問題である。
２．�スクリーニングの結果、診断された疾患を有する患者のために、［有益性が］認めら

れた治療法が存在する。
３．�スクリーニングの結果、診断された疾患に対して診断及び治療が可能な医療機関が存

在する。
４．�スクリーニングの対象疾患は症状が発現する前の、または初期症状を呈する段階が

あり、その段階での診断が可能である。
５．スクリーニングのための適切な検査または診察方法がある。
６．�スクリーニングに用いられる検査は集団に受け入れられるものである［（対象者に嫌

がられるような検査ではない）］。
７．�スクリーニングの対象疾患は、症状が発現する前の段階から発症した段階に至るま

でを含む自然史が十分に理解されている。
８．どのような者を患者として治療するかについて一致した方針がある。
９．�患者の見つけ出し（診断から治療までを含む）の費用は、医療に支出される費用の

全額と比べても経済的にバランスがとれている。
10．患者の見つけ出しは継続的に実施されるプロセスであり、「一度きり」の事業ではない。

出典：Wilson & Jungner（参考文献３）

現代的なスクリーニングの時代は、WHOに依頼された Wilson & Jungner が1968年に発表し
た画期的な論文（参考文献３）から始まりました。そこには以下の内容が述べられています。

スクリーニングとは、検査、診察、または迅速に利用できるその他の処置によって、本人
がまだ気づいていない疾患や［身体の］不具合の存在可能性を仮特定することである。ス
クリーニング検査は、一見健康と見える人の中から、疾患を有していると思われる人とそ
うでないと思われる人を選別する。スクリーニング検査は診断を目的としたものではない。

［スクリーニングで］陽性または疑わしい所見があると指摘された者は、確定診断と必要
な治療のために医師［（医療機関）］に紹介されなければならない。

Wilson & Jungner は、スクリーニングが公衆衛生を改善するための適切な政策案である
かどうかを評価する際に使用すべき10の原則を示しています（Box 1）。

Wilson & Jungner によるスクリーニングの原則
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これらの原則により、スクリーニングプログラムの利益、不利益、費用、倫理について科
学的に議論する基礎が築かれました。
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図４．スクリーニングに必要な段階を簡略化した流れ図

図4. スクリーニングに必要な段階を簡略化した流れ図

スクリーニングの対象として適切な集団を特定する

最も確実な科学的根拠に基づいて、スクリーニングの対象となる集団を決定する。
対象集団について継続的に集めた最新情報を記録した登録票を[作成]利⽤する。

受診勧奨と情報[提供]

情報を得た上で受診するかどうかを選択できるように、さまざまな集団[の特徴]に
合うように個別化した情報を適切に提供した上で、全対象者に受診勧奨を⾏う。

スクリーニング検査

同意を受けた⽅法でスクリーニング検査を実施する。

スクリーニング検査結果が陽性者への[医療機関への]紹介と
スクリーニング検査結果が陰性者への結果報告

すべてのスクリーニング検査陽性者に適切な医療機関を紹介するとともに、
すべてのスクリーニング検査陰性者に個別に結果を報告する。

診断

真陽性例[（スクリーニング検査結果は陽性であり実際に対象疾患に罹患していた者）]を診断し、偽陽
性例[（スクリーニング検査結果は陽性であったが対象疾患に罹患していなかった者）]を特定する。

介⼊・治療・経過観察

疾患に罹患していた者に対して適切に介⼊または治療を⾏う。
疾患によっては、継続的な検査や経過観察も必要となる。

スクリーニング[プログラム全体]の成果の報告

偽陰性例[（スクリーニング検査結果は陰性であったが実際は対象疾患に罹患していた者）]を特定し、
スクリーニングプログラムの有効性と費⽤対効果を向上させるために、
スクリーニング[プログラム全体]の成果を収集、分析、報告する。

スクリーニングプログラムとは、ただ一回だけ検査を実施することではなく、スクリーニ
ングの対象として適切な集団を特定することから始まり、［スクリーニングプログラム全
体の］成果が報告された時点で終了となる一連の流れのことです。図４は、［スクリーニ
ングに］必須の段階を簡略化した流れ図です。スクリーニングプログラムは、この一連の
流れのすべての部分が実施されて初めて効果を発揮します。

一連の流れとしてのスクリーニングプログラム
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もし理想的な検査があれば、その疾患を有する人とそうでない人を完全に分けることがで
きます。しかし、実際の検査ではそれができません。スクリーニング検査の［検査］値は、
健康な人と疾患を有する人で常に重なりがあります。

検査の性能を測定する
対象とする疾患に罹患していなくても検査結果が異常またはスクリーニング検査結果が
陽性（偽陽性）と出ることもあれば、対象疾患に罹患していてもスクリーニング検査結果
が正常または陰性（偽陰性）と出ることもあります。

スクリーニング検査の性能の測定とは、その検査が、対象疾患を有する人を正しく疾患が
あると判定すること（真陽性の特定）と、疾患を有しない人を正しく疾患を有しないと判
定すること（真陰性の特定）にどれだけ優れているかを示すことです。検査の性能の指標

（図５）は以下の通りです。

◦�感度：スクリーニング検査が、疾患を有する人を陽性として特定する能力。

◦�特異度：スクリーニング検査が、健康な人［（疾患を有しない人）］を陰性として特定する
能力。

検査の閾値とは、スクリーニング検査で陽性（疾患疑いあり）と判定される値と陰性（疾
患疑いなし）と判定される値の間のカットオフとして選択される値のことです。閾値を変
更することで、スクリーニング検査の感度をより高く、特異度をより低いものにするか、
あるいは感度をより低く、特異度をより高いものにするか、変更することができます。

スクリーニングプログラムによっては、特異度をより低くするという犠牲を払ってまでも
スクリーニング検査の感度が高くなるように閾値を選択することがあります。この場合、
偽陰性例［（スクリーニング検査結果は陰性だが実際は対象疾患を有する者）］は非常に少な
くなりますが、偽陽性例［（スクリーニング検査結果は陽性だが実際は対象疾患を有しな
い者）］は多くなります。このような場合、偽陽性例を少なくするために、すべての陽性
症例に対して特異度の高い検査が追加で実施されます（参考文献１）。

スクリーニング検査が実際にどのように機能するかを
理解する
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図5.スクリーニング検査の性能の測定
検査の閾値
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図５．スクリーニング検査の性能の測定
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感度と特異度は、［スクリーニングでの]検査がどれだけうまく機能するかを示します。ま
た、スクリーニングの評価で使用される指標は他に２つあります。１つはスクリーニング
検査結果が陽性であった場合に対象疾患を有している可能性（尤

ゆう

度
ど

）を示すもので、もう
１つはスクリーニング検査結果が陰性であった場合に対象疾患を有していない可能性（尤

ゆう

度
ど

）を示すものです。

スクリーニング検査結果が陽性の場合にスクリーニング受診者が対象疾患を有する可能性
（尤

ゆう

度
ど

）を示す指標が陽性反応適中度です。そして、スクリーニング検査結果が陰性の場合
にスクリーニング受診者が対象疾患を有していない（その人は健康である）可能性（尤

ゆう

度
ど

）を示す指標が陰性反応適中度です。

スクリーニング検査の陽性反応適中度と陰性反応適中度の両方とも、疾患の有病率（スク
リーニングを受けた集団でその疾患がどの程度の頻度で存在するか）と、スクリーニング
を受けた集団における疾患の重症度の分布に依存し［て高低が決まり］ます（図６）。し
たがって、同じ種類のスクリーニング検査でも、異なる集団で使用すると異なる結果が得
られることになります。
ある疾患の頻度が低い国（有病率が低い国）では、陽性反応適中度は低くなります。これ
は、感度と特異度が同じであったとしても、その疾患の有病率が高い国よりも偽陽性例が
多くなることを意味します。

スクリーニングプログラムの成果を測定する
実際のスクリーニングプログラムでは、［１回検査をするだけでなく］複数の検査と追加
の検査［（診断のための精密検査）］が行われることがあります。受診者の年齢や性別に応
じて異なる閾値が用いられることもあります。このようなプログラムでは、何種類もの検
査結果［のパターン］が生じる複雑な経路になる可能性があります。

あらゆる検査結果［のパターン］を漏れなく検討することは、スクリーニングプログラム
が本当はどれくらいの効果があるのかを正しく推定するための重要なステップです。スク
リーニングの一連の流れ全体にわたって、スクリーニングが引き起こす可能性のある検査
結果［のパターン］のすべてを、利益と不利益の両方を含めて検討することが重要です（図
７）（参考文献１）。

たとえ真陽性だったとしても、早期発見が必ずしも受診者の転帰を改善するとは限りませ
ん。人によっては、早期発見しても治療による転帰が改善しないことがあります。場合に
よっては、真陽性［という結果］が実際には過剰診断だったために、受診者が不利益を被
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図６．有病率が陽性反応適中度にどのように影響するか

図6. 有病率が陽性反応適中度にどのように影響するか

国ごとの有病率によって陽性反応適中度や偽陽性例の数は異なります（感度や特異度は変わりません）。

有病率の⾼い国では、陽性反応適中度が⾼く、
偽陽性例が少ない。

有病率の低い国では、陽性反応適中度が低く、
偽陽性例が多い。

≥1302.0
1087–1302.0
850.7–1087.1
683.1–850.7
<683.1

この場合の陽性反応適中度とは、マンモグラフィ検査結果が陽性であった⼥性のうち、乳がんに
罹患している⼥性の割合です。

50〜69歳⼥性の乳がんの有病率
（⼈⼝10万⼈当たり, 2018年）

利⽤可能なデータなし

出典：Global Cancer Observatory [オンラインデータベース ]

ることもあります。次のセクションでは、これらの状況をより詳細に説明します。
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図7.スクリーニングプログラムで起こり得る結果
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[（利益の上乗せ）]
はなく、むしろ合併
症のリスクを伴う不
必要な治療を⾏うこ
とになり、転帰が悪
化する（過剰診断お
よび過剰治療）

図７．スクリーニングプログラムで起こり得る結果
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利益
有効なスクリーニングプログラムは、公衆衛生上、大きな利益をもたらします。

［もたらされる］利益の実例としては、以下のようなものがあります。

◦�子宮頸がんの罹患率と死亡率の低下。

◦�難聴を持つ新生児への早期介入による発語・言語の発達支援。

◦�胎児が重篤な疾患を持つリスクが高いことを知った場合、［適切な］情報を得た上で両
親が妊娠継続を望むかどうかを判断できるように、出生前の時期に情報を提供すること。

［有効なスクリーニングプログラムからは］個人だけでなく、家族や社会も利益を受けます。
経済学的な分析によると、出生前・新生児スクリーニングは、長期的な障害を予防するこ
とで、成人期までの生涯支援にかかる費用を社会的に節約できることが示されています（参
考文献４）。

疾患の早期発見は、例えば乳がん患者に対する化学療法の使用を減らすなど、毒性の低い
［（侵襲の小さい）］治療法や介入が可能になるといった利益をもたらします。

最後に、新しいスクリーニングプログラムを導入することで医療システム内の変化が促進
され、より広範な利益がもたらされる可能性もあります。例えば、マンモグラフィの専門
的な品質管理を導入することは、［乳がんスクリーニングだけでなく］マンモグラフィを利
用するすべての女性の利益につながります。大腸がんスクリーニングのプログラムのため
に［診断から］治療［に至るまで］の経路と手術の質を改善することは、医療サービス全
体を改善することにつながります。

スクリーニングプログラムの利益を最大化する
質の高い科学的根拠に基づくスクリーニングが利益をもたらしうるとはいうものの、プロ
グラムが効果的に運営されていなければ、これらの利益は得られません。このことについ
ては後述します。ここではスクリーニングプログラムの利益を最大化するための重要な２

スクリーニングの利益と不利益
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つの方法を紹介します。

◦�最も重要なステップは、スクリーニングプログラムが品質保証システムによって質の高
いサービスとして運営されているかどうかを確認することです。

◦�使用される技術や検査は、その国の医療システムに適したものでなければなりません。
［スクリーニングで実施される検査は］すべての国で同じ検査とは限りません。

不利益
スクリーニングは不利益をもたらすこともあります。スクリーニングプログラムの特性は

［後述する］３つがあり、これらが同時に［プログラム内で］働くときは、不利益は一般的
に認識されているよりも大きいと考えられます。

◦�スクリーニングを受ける人のほとんどは対象疾患を有していないため、スクリーニング
の利益を受ける可能性がある人よりも、スクリーニングの不利益にさらされる可能性が
ある人の方が多くなります。

◦�スクリーニング検査は感度や特異度が100％ではないため、スクリーニングには常に偽陽
性例と偽陰性例が存在します。

◦�疾患の早期発見は、過剰診断につながる可能性があります。つまり、一生にわたって実
はその人に決して不利益を及ぼすことがないであろう疾患や病変が発見されることがあ
る、ということです（参考文献５）。

利益は意図した［（望んだ）］ものですが、不利益は意図しない［（望まない）］ものである
ため、［医療の］専門家や一般市民は、スクリーニングの不利益についての情報や理解が少
ないかもしれません。

不利益を理解する
スクリーニングによる不利益は、意図しないものであり、避けられません。不利益は、ス
クリーニングの一連の流れの中でどこででも発生する可能性があります。また、［対象者
にとって］何か有害なことが発生したら、それらはすべて不利益です（参考文献６）。不
利益は、スクリーニング検査、精密検査、または治療の思わぬ影響や合併症から生じます。
また、スクリーニングプログラムが医療システムに及ぼす影響の種類によっては不利益が
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生じることもあります。

不利益の中には、種類によって［同一人物に］複数回発生するものもあります。例えば、
スクリーニング検査の前後、精密検査や治療を受けている間の不安もそれに該当します

（参考文献７, ８）。［このような不利益が研究で取り上げられることはまれであるため、ス
クリーニングに関する］臨床研究では、実際にスクリーニングプログラムを実施した際に
発生する場合と比較して、不利益が過小報告されているかもしれません（参考文献９）。

偽陽性という結果の影響
スクリーニングで陽性（＝異常）の結果が出た受診者は、偽陽性と真陽性を区別するため
に、必ず精密検査を受ける必要があります。そのため、［結果的に］偽陽性という結果になっ
た人は、［後から考えれば］不必要な精密検査を受けたことになり、それによる合併症が発
生する可能性もあります。

スクリーニングで陽性の結果が出た後に行われる精密検査の合併症の例としては、ダウン
症候群のスクリーニング結果が陽性だったために行った羊水穿刺後の流産や、［大腸がんス
クリーニングが陽性だったために行った］大腸内視鏡検査後の大腸穿孔など、極めて重大
なものになる可能性があります（参考文献10, 11）。

また、偽陽性という結果の場合には、不安、悲しみ、睡眠障害、フラストレーションなど
の心理社会的影響をもたらす可能性があり［（これらは真陽性者にも起こり得るが）］、こ
のような苦痛は人によっては最大３年、場合によってはそれ以上の期間持続します（参考
文献７, 12, 13）。

偽陽性例が多く発生するようなスクリーニングプログラムは、医療システムに負担をかけ
ることになります。なぜなら、精密検査は内視鏡検査のようなすでに処理能力ぎりぎりで
行われている診断［を行うための］検査をする必要があるからです。その結果、有症状者
が一般診療で治療を受けるまでの待機期間がさらに長くなってしまう可能性があります。

偽陰性という結果の影響
感度が100％のスクリーニングプログラムは存在しないため、偽陰性［（スクリーニング検
査結果は陰性だが実際には対象疾患を有する）］という結果が常に発生します。

検査結果が陰性であった人は重要な症状を無視してしまい、結果として診断が遅れるとい
うことがあります（参考文献14）。スクリーニングで偽陰性という結果になってしまい、
診断が遅れた可能性がある人の中には、訴訟を起こす人もいます。偽陰性という結果に対
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Box 2．過剰診断の理由

多くの疾患の中には自然に消失し、全く進行しない疾患や進行が遅すぎて症状が出現し
ない疾患もあります。
スクリーニングによって発見された疾患よりも、死亡するリスクが大きい疾患は常に存
在します。スクリーニングで発見された疾患以外の疾患で死亡するリスクが高ければ高
いほど、スクリーニングで発見された疾患が過剰診断となるリスクが高くなります。
感度が高いバイオマーカーや画像診断技術のような高精度の技術を用いると、非常に小
さな発生病変を検出することができます。そのため、スクリーニング検査にこのような
検査を用いると、スクリーニング検査の検出限界が下がり、より小さく、より良性の症
例を検出することにつながります。

して提起された訴訟での［賠償］請求によって、スクリーニングプログラムは非常に大き
な代償を負う可能性があります（参考文献15）。

また、スクリーニングの偽陰性という結果は、スクリーニングプログラムに対する一般の
人々の信頼や信用の低下につながる可能性があります（参考文献14）。

過剰診断
過剰診断とは、生涯の間に決して人に害を与えることのない［（症状が発現しない、生命に
危機を及ぼさない）］であろう疾患や健康問題を見つけてしまうことです（参考文献16）。

Box 2では、過剰診断が起こる理由を説明しています（参考文献５）。

過剰診断はがん検診の問題点として知られていますが（モニタリングと評価の章参照［（55
ページから）］）、たいていの場合はその正確な影響を数値化して評価することは困難です

（参考文献17）。というのも、過剰診断の算出方法は複雑であり、［研究が行われたそれぞ
れの国や地域の］状況に応じて算出方法が異なるからです。このため、国によって過剰診
断の［大きさを評価する］ために引き合いに出す値や範囲が異なるということがよくあり
ます。

例えば、英国では、３年ごとに乳がんスクリーニングの受診勧奨をされた50～70歳の女性
1,000人に対し、乳がん死亡から命を救われる女性が４人、［スクリーニング検査を受診し
なければ診断されず、また］害を与えることがなかったであろう乳がんと［過剰］診断さ
れる女性が13人いると推計しています（参考文献18）。また、ベルギーでは、同様の方法で、
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２年ごとにスクリーニングを受ける50～59歳の女性1,000人に対し、乳がん死亡から救われ
る女性が３人、過剰診断を受ける女性も３人と推計しており、60～69歳の女性の場合はそ
れぞれの数は４人となっています（参考文献19）。

これらの推計値は、スクリーニングを受けた集団に対する過剰診断の量を示しています。
しかし、個人レベルでは、過剰診断を受けた人［（スクリーニングにより不利益を被る人）］
と、治療を受けなければ予後を悪化させうる疾患が正しく診断された人［（スクリーニン
グにより利益を得る可能性がある人）］を特定することは不可能です。これは、いったん
スクリーニングプログラムが開始されると、がんなどの疾患が発見された場合には必ず治
療しなければならないことを意味しています。しかし、実際にはその中に治療を必要とし
なかった人もいるわけです（参考文献16）。

スクリーニングを受けるべきかどうか検討している人にとって、過剰診断は複雑です。［こ
のような分かりにくいテーマを説明する際には］インフォグラフィックは非常に役立ちま
す（情報とコミュニケーションの項を参照）。

過剰治療
過剰治療とは、人々が健康状態を改善するために必要な範囲よりも広く、または必要以上
に侵襲的な治療を受けてしまうことを意味します。スクリーニングでは、過剰治療は過剰
診断に伴って発生する可能性があります。例えば、前立腺［がん］スクリーニングプログ
ラムを実施している国では、［スクリーニングによって前立腺がんが発見された］男性は
前立腺がんの手術や放射線治療を受けることになります。そのため、その前立腺がんは生
涯にわたって不利益を及ぼすことはなかったかもしれないのに、インポテンツや尿失禁な
どの問題が［治療が原因で］発生しています（参考文献20）。小さな良性の乳房のしこり
を外科的に切除するなど、過剰治療はスクリーニングの一環で発見された良性の疾患を不
必要に治療することが原因で起こることもあります。

医療資源の利用
通常、スクリーニングプログラムには、機器、人員、及び情報技術に多額の投資が必要で
す。よって、スクリーニングプログラムを実施することで医療システムに負担がかかり、
その結果、資源（財源、［業務］時間、人員など）を［他の医療システム部門から］スクリー
ニングプログラムに再配分しなければならなくなり、通常の有症状者に対する診療に手が
回らなくなり、患者の治療が遅れ、不平等の拡大につながる可能性があるのです。
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図8. 利益と不利益のバランス

選択肢が増える

重症度を軽減する、
より低侵襲の治療[による
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罹患率を低下させる
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利益 不利益

過剰診断

偽陰性

医療資源が[スクリーニングに]
転⽤される

偽陽性

図８．利益と不利益のバランス

発生しうる利益と不利益を漏れなく考慮し、スクリーニングプログラムが妥当な費用で利
益をもたらすことが期待できるかどうかを、医療システムや価値観、倫理観に照らし合わ
せて判断することは政策立案者にとって課題となります。

このようなことを分析することは容易ではありませんが、図８ではいくつかの課題を［例
として］考察しています。

利益と不利益をどのように比較するのか？
スクリーニングの利益と不利益は性質が異なり、測定方法や評価方法も異なるため、比較
することが困難です。例えば、死亡率の低下（利益）と偽陽性が出た人の数や過剰診断さ
れた人の数［（不利益）］を比較することは困難です（参考文献21）。

比較する際には、［受診者が］利益を得る可能性と不利益を被る危険性が同じように示され
なければなりません。例えば、もし大腸がんスクリーニングを10回受診することにより、受
診者が生涯にわたってどの程度利益を得られるかを測定するのであれば、10回スクリーニ
ングを受けた後の不利益を被る可能性と比較しなければなりません。つまり、合併症や不

利益と不利益のバランス
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安などを含めて毎回のスクリーニングで不利益を被る危険性を足し合わせて、利益と不利
益を公平に比較しなければならないのです。

利益と不利益の評価は、受診者がスクリーニングから利益を得られる年数などにも影響され
ます。例えば、フェニルケトン尿症に対する新生児スクリーニングでは、利益は成人期を含
め生涯にわたって得ることができますが、偽陽性による不安などの不利益は短期間です。

誰が利益を得るのか？
これまでの研究では、社会経済的地位が高く、重症の疾患に罹患するリスクが低い人は、
社会経済的地位が低く、疾患のリスクが高い人よりもスクリーニングを受診する傾向があ
ることが示されています（参考文献22─24）。このことは、健康格差の拡大につながる可能
性があります。

対象集団の特性は不利益と利益のバランスに影響するのか？
スクリーニングプログラムにはさまざまな利益と不利益があり、これらのバランスは、ス
クリーニング技術、スクリーニングサービスの提供の質、及びスクリーニング対象者の健
康状態や［対象］疾患の有病率といった集団の特性に左右されます。

つまり、一つの国で実施された無作為化比較対照試験（RCT）でスクリーニングを受診
した集団に対して、利益または不利益［が上回っていること］が示されたとしても、他の
国や背景が異なる集団で同様のスクリーニングプログラムを実施した場合には、必ずしも
同じ結果が得られるわけではないということです。

スクリーニングの倫理
政策立案者がスクリーニングプログラムを導入するかどうかを決定する際には、いくつか
の倫理的枠組み［（優先する価値観）］の助けを借りることができます。

功利主義（utilitarianism）的な立場では、政策立案者は利益が不利益を上回り、かかる費
用が妥当でさえあれば、スクリーニングプログラムの導入を正当化［（決定）］することが
できます（参考文献25）。

それとは別に、義務論（deontology）の視点では、成果があるとしても道徳的に正当化で
きないものが存在します。つまり、たとえ利益を得るかもしれない人がいたとしても、健
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康な人に不利益を与えることは正当化されないということです。

原則主義（principlism）的な視点では、一連の原則を用いて意思決定を導きます（参考文
献26）。個人の健康を評価するための倫理基準を検討しているWHOの審議会では、［その
際に］考慮すべき実用的な価値観［の基準］が提示されています（参考文献27）。

尊厳と自律性の尊重
自律性とは、情報を得た上で強制されないで意思決定する能力のことです。

無危害と善行
無危害とは、人々に害を与えないことを意味します。善行とは、人々のために良いことを
することを目指すことです（参考文献28）。

正義と公平
保健医療においては、資源を需要のあるところに公正に配分することが正義とされます。

慎重さと［不利益の］予防
予防原則には、先見性、スクリーニングによって起こりうる［悪い］結果に対する計画立
案、及びこのような将来の懸念に基づいて賢明な判断を下すことが必要です。

誠実さと透明性
これには明確で透明性のあるコミュニケーションが必要であり、結果として説明責任を促
進することになります。

しかし、時としてこれらの倫理原則同士が相反することがあります。例えば、受診率を上
げるための対策は、情報を得た上での意思決定を行うための個人の自律性を妨げることに
なる可能性もあります（参考文献29）。

それぞれの国には独自の価値観があり、それがスクリーニングプログラムから想定される
利益と不利益［の程度］と、［国による］倫理観とのバランスをどのようにとるかというこ
とに影響する可能性があります。
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Box 3．職域での健康診断

職域での健康診断とは、雇用者が被雇用者に対して提供する健康に関連したさまざまな
スクリーニングのことです。原則的には、主な目的は業務上の負傷や疾患を予防するこ
とであり、例えば、被雇用者が業務遂行にふさわしく、本人や他者に危害が及ぶ恐れが
ないかどうかを判断するために就業前に実施されるようなものがあります。
一般的に、健康に関連する職業上のリスクを防止するために実施される就業前のスクリー
ニングの有効性については、根拠が不足しています（a）。さらに、直接的な関連性がな
いと思われる身体の診察や検査がスクリーニングに含まれている場合があります。例え
ば、高血圧スクリーニングはこのようなスクリーニングには一般的に含まれていますが、
業務への適性を判断するための標準的な基準はほとんどありません。
健康評価は、［評価内容が］業務環境に適していて、業務に重要な職務を遂行できるかどう
かに関連している場合に限って実施するべきです。この種のスクリーニングの目的は元来
のスクリーニングとは異なるため、固有の課題があります。例えば、対象者はその業務に
就業する、または雇用を継続するために、スクリーニングを受けるよう強制される可能性
があり、このことは対象者の自律性に関する倫理的原則に反することになります。さらに、
健康への利益と不利益のバランスをとる必要があります。スクリーニングで発見された健
康上の問題を理由に雇用を断られることもあると同時に、職に就けないことで健康に［悪］
影響を与えることもあります。

(a)Pachman J. Evidence base for pre-employment medical screening. Bull World Health 

Organ. 2009;87:529–34.

Schaafsma FG, Mahmud N, Reneman MF, Fassier JB, Jungbauer FHW. Pre-employment 

examinations for preventing injury, disease and sick leave in workers. Cochrane 

Database Syst Rev. 2016(1):CD008881.
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Box ４．学校でのスクリーニング

ヨーロッパでは、学校でのスクリーニングが普及しています。原則主義（principlism）
の観点にしたがうと、スクリーニングプログラム［を実施するかどうか］の意思決定を
助けてくれる主要な倫理的支柱の一つは、尊厳と自律性の尊重です。このことは、政策
立案者が考慮しなければならない倫理的ジレンマを引き起こします。つまり、子どもが
どの時点になったら［スクリーニングの受診について自身で］同意する必要があるのか、
ということです。思春期の子どもは多くのスクリーニングを受けますが、通常、親に同
意が求められます。子どもが成長するにつれて、子どもは自分に関する問題について、
すべて自分で決定するように求められるべきです。親に決定を求めることは、思春期の
子どもの自主性を尊重しないことになります。特に心配なのは、例えば思春期の少女が
インフォームド・コンセントによって［受診するかどうかを］考える機会を与えられな
いで、処女検査を受けさせられる場合など、子どもの健康とは無関係なスクリーニング
です。
主要報告書の中には、政策立案者の指針となり得るものがいくつかあります。国連子ど
もの権利条約には、「子どもの権利条約の文脈における思春期の健康と発達」（一般的意
見４号（2003年））及び「意見を聴かれる子どもの権利」（一般的意見12号（2009年））
が含まれています。欧州では、欧州評議会が「生命倫理に関するオビエド条約」を採択
しており、その中にはインフォームド・コンセントに関する規定があります。世界的に、
子どものインフォームド・コンセントに関する法律についての状況は、以下の３つに大別
されます。すなわち、インフォームド・コンセントに関する具体的な法律を採択していな
い国、インフォームド・コンセントに関する具体的な法律を採択しており、子どもが一
定の年齢になれば処置や治療方針を法的かつ独立に決めることができると定めている国、
そして、年齢に関係なく、子どもの能力と成熟度に基づいて処置や治療のためのイン
フォームド・コンセントを認める具体的な法律を採択している国です。
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スクリーニングプログラムを開始するか中止するかを決定するには手間がかかります。そ
の国の情勢、［スクリーニングの］有効性の根拠、実現可能性、利害関係者からのサポート、
政治的な配慮、そしてその国が［国民の］健康管理をどれぐらい優先しているかという価
値観を慎重に検討する必要があります（図９）。

プロセスを主導する
意思決定のプロセスは、まずそれを主導する適切なグループまたは委員会を設置すること
から開始します。このグループは、保健省［（厚生労働省）］などの適切な国の機関に報告
書を提出するとともに、［意思決定に関する］情報の複雑さを理解し、主要な利害関係者の
支持を得ることができる代表者をメンバーに加えておくべきです。スクリーニングプログ
ラムの開始や中止に関わるプロセスは、原則的には似ていますが、実際には大きく異なる
場合があります。

さまざまな利害関係を認識する
疾患を有する人々［（患者）］、専門家の団体、医療提供者、スクリーニングに用いる装置の
製造者など、スクリーニングプログラムには多くの利害関係者が存在する可能性がありま
す。スクリーニングプログラムの開始または中止を計画する際には、これらの利害関係者
を明らかにし、その［具体的な］利害関係と影響を考慮し、彼らをどのように関与させてど
のようにコミュニケーションをとるのが最善かを決定することが重要です。スクリーニング
プログラムの中止や大幅な変更を決定する際には、［これら利害関係者から］かなりの抵抗
を受ける可能性があるため、決定する前にこのような取り組みを行うことは特に重要です。

スクリーニングは解決策［（適切な政策）］になるのか？
スクリーニングが健康問題を解決するための正しいアプローチであると決めつける前に、
状況分析を行う必要があります（図10）。

状況分析では、医療システムの現状、スクリーニングが果たし得る役割、早期診断のため
のプログラムのような別の戦略と比較して、スクリーニングが正しい政策案であるかどう
かを評価します。

スクリーニングプログラムを開始するか中止するかを
決定する
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図9.スクリーニングプログラムを開始するか中⽌するかを決定する際のステップ
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図９．スクリーニングプログラムを開始するか中⽌するかを決定する際のステップ
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スクリーニングが適切な政策案であると考えられる場合には、スクリーニングに関連する
科学的根拠を詳細に検討しなければなりません。

科学的根拠は何を示しているのか？
一般に、実際にスクリーニングプログラムが提供された際に、臨床研究の結果から見込ま
れるほどの効果が得られないことが多くあります。

有効性と費用対効果の両方について臨床研究から得られた科学的根拠を検討する際には、
GRADE（Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation）フレー
ムワークを使用することを検討してください（参考文献30）。このフレームワークにより、
保健当局［（厚生労働省）］は科学的根拠の全体的な質を、高い、中程度、低い、または非
常に低いと評価することができます（図11）。

また、GRADEは、科学的根拠［の検討］から意思決定に至るまでの考え方の枠組みも支援
してくれます。これは、［スクリーニングに関する］提言を行う前に、どのような背景があっ
て意思決定が行われるのかを考慮したものとなっています。図11は、これらの［意思決定
に影響する］要因をいくつか示しています。

このようにして科学的根拠を評価すると、どれくらい正確に研究結果を実際の保健医療
サービスに適用できるかを評価するのに役立ちます。多くの場合、臨床研究ではできる限
り最高の診断機器を使用し、誰を受診勧奨するのか、どのように治療するかについて厳格
なプロトコル［研究実施に関する取り決め］の下で、高度な技術を持ったスタッフが従事
しています。臨床研究の結果を現実の環境に適用しても、同じ結果が得られるとは限りま
せん。

対象者数や効果の大きさと費用を推計する
スクリーニングプログラムを開始するかどうかを決定するためには、［スクリーニングの］
一連の流れに乗る人々の数［（スクリーニングプログラムの対象者）］とその効果を推計す
ることが重要です。これは、その国における疾患の有病率など、その国独自の情報を用い
て行うべきです。

このような情報をもとにコスト計算を行います。コスト計算は、費用対効果が高く、かつ
手頃な料金でスクリーニングを実施できるかどうかを把握する上で非常に重要です。
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状況分析チェックリスト

⼀次予防[（疾患の発⽣予防）]
戦略が効果的に実施されている
か？

対象疾患について
[診断から治療に至る]包括的な
管理計画が存在するか？

有症状者に対する[（スクリーニ
ングではない）]早期診断と、
質の高い治療において核となる
[医療システムの]各構成要素が
最大限に整備されているか？

図10．状況分析でのチェックリスト

図11．スクリーニング指針を提⾔するために科学的根拠を利⽤する

図11.スクリーニング指針を提⾔するために科学的根拠を利⽤する

科学的根拠の質

臨床研究の結果を実際
の保健医療サービスに
適⽤できる可能性

実現可能性

科学的根拠がどの程度信頼できるのか？

臨床研究の対象者集団は、あなたの国で受診勧奨される
予定の集団と同等と考えられるか？

実際の保健医療サービスにおいても臨床研究と
同じように[（同じような質で）]検査が実施されるか？

実際の保健医療サービスにおいても、
臨床研究で使⽤された治療法が同様に実施できるか？

利益が最⼤化され、不利益が最⼩化されるように、
スクリーニングプログラムは⼗分な品質を達成できるか？
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Box 5．スウェーデンにおけるスクリーニングに関する意思決定に至る一連の流れ

スウェーデンは、スクリーニングに関する意思決定を支援するシステムを導入しています。
スクリーニングプログラムの評価プロセスには、３つの重要な構成要素があります。１
つ目は15の評価基準、２つ目は組織体制整備、３つ目は体系的な作業プロセスです。
◦�評価基準。評価基準は、WHOのスクリーニングプログラムのための10の原則に由来
しています。これら10の原則が、スウェーデンの医療システムに適合するように改変・
拡張され、15の評価基準にされました。15の評価基準のうち、10の評価基準は、プ
ログラムの科学的根拠、倫理的側面、利益と不利益のバランスに関する基準を示して
います。５つの評価基準は、組織、必要な[医療]資源、実現可能性、受診者のための費
用対効果の情報、国単位での登録事業による受診者追跡調査の可能性などの課題に関
する基準を示しています。

◦�組織体制整備。スクリーニング評価について、それぞれの科学的な評価基準が満たされ
ているかどうかを評価するために、多分野の専門家グループと患者の代表者が選ばれま
す。専門家グループは、医療システム全般とスウェーデンの地域の代表となっています。
さらに、全国スクリーニング評議会が各プログラムの総合的な評価を行います。全国ス
クリーニング評議会は全国健康福祉委員会の諮問委員会であり、６つの医療地域の政治
家、政府機関の代表者、及び、スクリーニング、医学、看護の専門家で構成されていま
す。提言の最終的かつ正式な決定は、全国保健福祉委員会の委員長が行います。

◦�体系的な作業プロセス。各評価は体系的なプロセスに沿って、約２年かけて行われます。

正しく意思決定を行うための基準
Wilson & Jungner の「スクリーニングの原則」によって、スクリーニングプログラムが
最終的に効果的であるかどうかをあらかじめ判断することができます（第一段階の判定）。
さらに、「スクリーニング基準」によって、その国の医療サービスの中で効果的に実施でき
るかもしれないスクリーニングプログラムを、より詳細に判断する役割を果たします（第
二段階の判定）。

スクリーニングの原則は、国民の健康に対する価値観や優先順位と並んで、上述した知見
を漏れなく検討する際に役立ちます。

例えば、英国ではスクリーニングのために考慮すべき20項目の厳格なスクリーニングの評
価基準を設けており、スウェーデンでは15項目の評価基準を設けています（Box 5）（図12）

（参考文献31）。
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図12．スウェーデンにおけるスクリーニングに関する意思決定に⾄る⼀連の流れ

図12.スウェーデンにおけるスクリーニングに関する意思決定に⾄る⼀連の流れ
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状況が変化した際には、評価基準を［状況に合わせて］修正する必要があります。2008年、
Andermann らは、遺伝子スクリーニングの技術的進歩が進み過ぎて、［新規に］提案され
たスクリーニングプログラムを実施すべきかどうかが、［現在のスクリーニングプログラム
を］適切に評価する専門家や政策立案者の能力では評価しきれなくなっていると警告しま
した（参考文献32）。この指摘により、遺伝子スクリーニングに関する政策立案のための
意思決定支援の指針が作成されました（参考文献33）。

パイロット事業
スクリーニングプログラムが適切な介入であることが大筋で決定されたら、そのプログラ
ムが期待されるような利益をもたらすかどうかを判断するために、実際に試行してみるべ
きです。

パイロット事業の目的は、大規模なスクリーニングプログラムの実現可能性、［医療］資源
への影響、最適な実施方法を検証することです。クラスターランダム化による実用的研究
としてパイロット事業を開始する方法についてのガイダンスが公表されており、それを利
用することでさまざまな状況でスクリーニングがどのように機能するかについてのこの上
ない科学的根拠を得ることができます。

パイロット事業は、臨床研究で実証された最も確実な科学的根拠に基づくべきです。実施
する検査、受診者の年齢、スクリーニングの間隔などのパイロット事業の設定に関する情
報は、これら［の臨床研究で実証された科学的根拠］から得られるべきです。

パイロット事業は、実際の費用対効果と効率性を確認するために行うことができます。パ
イロット事業で受診率と偽陽性の数を測定することは、スクリーニングプログラムがその
国の状況で期待される利益をもたらすかどうかを当局が把握するのに役立ちます。パイ
ロット事業を有用なものにするためには、国の平均的な状況を代表［（反映）］する形でパ
イロット事業が実施されなければなりません。というのも、そのような状況で大規模なス
クリーニングプログラムが稼働することになるからです。

パイロット事業は、スクリーニングプログラムを地域または国レベルに拡大するための重
要な準備段階となります（Box 6）。
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Box 6．ベラルーシにおける乳がんスクリーニングのパイロット事業

2016年にベラルーシで乳がんスクリーニングを導入するためのプロジェクトが開始さ
れ、まずパイロット事業からスタートしました。それまで有症状者の診療に従事してい
た放射線科医は、がん症例の見逃しに不安を感じ、約20％の女性を精密検査のために医
療機関に紹介しました。そのため、パイロット事業では要精検率が高くなりました。
パイロット事業チームは、これでは将来的に継続できないと気づきました。そこで、事
業チームは英国の経験豊富な乳がんスクリーニングの放射線科医と協力してマンモグラ
ムの監査を行い、感度は良好であるものの特異度は最適ではなく、偽陽性例が多いこと
が判明しました。その結果、［スクリーニング］プログラムを展開するにあたり、事業チー
ムは［放射線科医の］トレーニングに力を入れるとともに、精密検査のために医療機関
に紹介される偽陽性例の数を減らすための二重読影を導入しました。
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スクリーニングの種類
スクリーニングプログラムをどのように設計するかということは、その有効性と費用対効
果に大きく影響します。したがって、スクリーニング検査がどのように集団に提供される
かを理解することは非常に重要です。

残念ながら、この分野で使用されている用語は一貫していません。そこで、表１では定義
にこだわらず、スクリーニングの方法の説明とそれらの影響に関する考察を記載しています。

プログラムが効果的で、罹患率及び／または死亡率を減少させるためには、緑色の枠で示
した要件をすべて満たす必要があります。このような形式で実施されるスクリーニングプ
ログラムは、組織型スクリーニングプログラム（organized screening programme）また
は全対象集団型スクリーニングプログラム（population screening programme）と呼ばれ
ることが多いです。

政策立案者は、この表を用いることで、組織型スクリーニングプログラムから外れたやり
方、すなわち青色の枠で示したいずれかの方法でスクリーニング検査を提供することが何
を意味するのかを理解することができます。

例えば、［本来のスクリーニングの］一連の流れとは異なるスクリーニング検査を提供する
ことの影響は、1aに示されています［（表１）］。

あるスクリーニングプログラムが国の政策として実施されていたとしても、その国では実
際は組織型スクリーニングプログラムとは異なる方法で実施されているかもしれません。
例えば、スクリーニングが無計画に提供されていたり（3a）、事前の実施要領やガイドライ
ンがほとんどなかったり（4a）、質を管理する基準がなかったりする（5a）などが該当します。

このように［粗悪に］計画された組織型プログラムではないやり方でのスクリーニングプ
ログラムの結果からは、罹患率あるいは死亡率減少効果が得られる可能性が低いことが分
かります。

有効なスクリーニングプログラムを設計する
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表１．スクリーニングの特徴の整理
プログラムの特徴 選択肢 何が起こるか?

１
検査だけが行われるのか、
それとも診療と連携して行
われるのか？

1a 検査だけが行われ、きちん
と決められた診療とは連動
していない

スクリーニング結果が陽性
（異常）となった後に、効果
的な診断や治療が実施され
る保証がない（非倫理的）

1b スクリーニング検査は診療
と連動している

スクリーニング結果が陽性
（異常）となった後に確実に
医療機関に紹介され、治療
される保証がある

２
スクリーニングの対象者は
誰か？

2a 受診を希望する人なら誰で
も

スクリーニングの効果がな
い対象者が受診することで
不利益を被る可能性がある
（資源の浪費）

2b 利益と不利益のバランスを
考慮し、根拠に基づいて定
義された対象者集団

対象者集団にとっては、利
益が不利益を上回ったバラ
ンスがとれている

３
どのように受診勧奨される
のか？

3a スクリーニングの受診勧奨
は無計画であり、受診する
かしないかは個人の判断に
よる

受診率は低いことが多く、
受診者は社会経済的地位が
高い傾向にある

3b 組織的な、対象者名簿に基
づいたコール・リコールシ
ステムによる受診勧奨

受診率が高く、社会経済的
地位に関連した格差は限定
される

４
［スクリーニング］一連の
流れは実施要領やガイドラ
イン等によって管理されて
いるか？

4a ［実施要領やガイドラインは
なく、］臨床医が個別に取り
扱いを決める

科学的根拠に基づいて実施
されるスクリーニングでは
なく、感度は高いが陽性反
応適中度が低く、過剰治療
につながる可能性がある

4b 受診者の扱いは、根拠に基
づいた［スクリーニングの］
実施要領やガイドラインに
よって決定される

対象者集団にとっては、利
益が不利益を上回ったバラ
ンスがとれている

５
スクリーニングを実施する
健診／検診機関が遵守する
科学的根拠に基づいた品質
管理の基準があるか？

5a ［検診機関が遵守すべき］基
準は存在せず、健診/検診機
関が決めた方法で質を管理
する

低品質なスクリーニングに
なる可能性があり、不利益
が利益を上回ることがある

5b スクリーニングプログラム
内でスクリーニングを提供
するすべての健診/検診機
関は、決められた［品質管
理の］基準に同意し、遵守
した上で実施されている

プログラムの利益は最大化
され、不利益は最小化され
る

６
スクリーニングの情報を記
録する情報システムが存在
するか？

6a ［スクリーニングのための］
特別な情報システムは存在
せず、検査結果は通常業務
の一部として記録されるだ
け

コール・リコール、品質保
証、プログラムのモニタリ
ングを効果的に実施するこ
とができず、安全確保のた
めに受診者を追跡調査する
こともできない

6b 住民登録と連動した［スク
リーニングの］情報システ
ムが構築されている

コール・リコール、受診者
の追跡調査、品質保証、モ
ニタリングが可能である
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これまでのところ、本書では、スクリーニングプログラムが一つの疾患を検出するように
設計されている状況を検討してきました。次のセクションでは、複数の疾患を検出するた
めに、いくつものスクリーニング検査が同時に実施されるような、これまでよりもさらに
複雑な状況について考察します。

複数のスクリーニング検査が同時に実施される場合
複数のスクリーニング検査が同時に実施される例はたくさんあります。

◦新生児の身体検査
◦代謝性疾患やホルモン性疾患を発見するための新生児ろ紙血検体検査
◦小児健診
◦学校での健康診断の一環として実施されるもの
◦成人の健康診断や定期健康診断の一環として実施されるもの

多項目健診［（同一スクリーニングの中でさまざまな診断方法を採用する健康診断の方法）］、
個別の健康評価、健康診断、または一群の健診［（セット健診等）］など、スクリーニング
の説明にはさまざまな用語が使用されています。しかし、用語にかかわらず、重要なこと
は組織型スクリーニングを実施することで得られる結果を理解することです。

一群の健診［（セット健診等）］や健康診断の一部として複数の検査が提供される場合、こ
れらが有効なスクリーニングプログラムとなるためには以下の要件が満たされなければな
りません。

◦�各検査［を実施するかどうか］は、スクリーニングプログラムを開始するかどうかを決
定する際に検討されるのと同様の厳しい基準に従うべきです。

◦各検査は診療と連動しているべきです。
◦各検査は、表１の緑色の枠で示した要件を満たした方法で提供されるべきです。

複数のスクリーニング検査を同時に実施することで、費用を削減したり、プログラムを簡
素化したりすることができるかもしれませんが、それぞれの検査はそれ自体の利点で［個
別に］評価する必要があります。

以下の２つの例を用いて、どのような結果が得られる可能性があるかを説明します。
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30～65歳の女性を対象とした年に一度の健康診断
毎年、健康な女性を対象に、血圧測定、血糖値測定、子宮頸がんスクリーニングを含む婦
人科検査、乳がんスクリーニング、甲状腺超音波検査を含む総合的な健康診断を行い、精
神的な健康状態、飲酒習慣、喫煙習慣について尋ねます。何か所見があれば、プライマリー
ケア医［（かかりつけ医）］が何をすべきか判断します。

このような取り組みの問題点は何でしょうか？

◦�科学的根拠に基づいて推奨されている間隔よりも短い間隔で行われている検査があり、
これは結果的に不利益が増加する危険性が高まります。

●訳者補足
日本では「がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針（厚生労働省健康局
長通知）」において、科学的根拠に基づき、乳がん及び子宮頸がんのスクリーニング
は２年に１回が推奨されていますが、2018年度時点において30～40%の市町村におい
て毎年提供されています。

◦［スクリーニングとしての］検査の有効性に科学的根拠がないものがあります。

●訳者補足
・�日本では前立腺がんのスクリーニングは科学的根拠に乏しいため、実施は推奨され

ていませんが、2019年度時点において約80%の市町村において提供されています（出
典：国立がん研究センターがん情報サービス「がん登録・統計」）。

・�2011年に発生した東日本大震災及び福島県での原子力発電所の事故後、福島県にお
いて事故当時18歳以下であった子ども達に対し、がん検診としての根拠がないまま
に甲状腺超音波検査が実施されています。

◦�診療と連携していない検査があります。［精神的な健康状態や飲酒習慣の質問において］
医師が精神的な健康の問題を発見した場合や女性の飲酒量が多い場合に、科学的根拠に
基づいた介入が提供できるような公的資金で運営されている［医療機関等への］紹介経
路は存在せず、女性を支援することができません。

◦�これらの検査はすべて同時に実施されるため、個別の検査についてインフォームド・コ
ンセントが提供されることや、一部の検査だけを受けるが他の検査は受けないと判断す
ることが困難な場合があります。

複数の疾患を検出するための新生児ろ紙血検体検査 
生まれたばかりの赤ちゃん全員の踵に針を刺して、一滴の血液を検査し、嚢胞性線維症、
先天性甲状腺機能低下症、複数のまれな代謝障害（フェニルケトン尿症、中鎖アシル-CoA
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脱水素酵素欠損症、メープルシロップ尿症、イソ吉草酸血症、グルタル酸尿症1型、ホモシ
スチン尿症（ピリドキシン非反応性）、鎌状赤血球症などの複数の疾患の有無を検査します。

この例では、ろ紙血検体検査に含まれる複数のスクリーニング検査の一つ一つがすべてそ
の国のスクリーニング基準を満たしていなければなりません。基準を満たした検査のみ、
ろ紙血液検査に加えられます。ろ紙血検体検査のスクリーニングプログラムが実施される
前に、それぞれのスクリーニング検査について診療との連携を綿密に計画します。そうす
ることで、赤ちゃんがこれらの検査のいずれかで異常な結果が出た場合、［医療機関への］
紹介経路が明確であり、医療機関で診断や治療を受けることが可能になります。検査を１
セットで行うことで、プログラムはより費用対効果が高く、［何度も針を刺さなくて済む
ので］母親と赤ちゃんに受け入れられやすくなり、これらの疾患によって障害が発生する
症例の数を効果的に減らすことができます。

新生児のろ紙血検体検査は、検査をまとめて実施することで費用対効果が高くなる可能性
があるという例です。しかし、それ以外に複数の検査を同時に実施する例や健康診断など
の例では、このように厳密な基準を遵守して実施されていないことが多く、不利益を与え
たり、資源をうまく利用できなかったりすることを考慮すべきです。

複数のスクリーニング検査を同時に提供することの複雑さ、費用、得られる結果を考える
とき、政策立案者は、個別のスクリーニング検査がその国のスクリーニング基準をそれぞ
れ満たしていることと、期待される利益をもたらすことができるように組織化されている
ことを確認する必要があります。そのためには、一つにまとめられた複数の検査について、
それぞれのスクリーニング検査を個別に評価すべきです。
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新しいスクリーニングプログラムの実施は大規模な事業であり、かなりの計画と人的・財
政的資源を必要とします。このセクションでは、実施計画の一部である主要な作業の流れ
をいくつか概説します。

リーダーシップ、調整、管理
リーダーシップと説明責任は、有効で費用対効果の高いスクリーニングプログラムを実施
するための鍵となり、スクリーニングを提供するすべての実施者［（国、地域、実施部署、
健診機関等）］において実施される必要があります。

［新規プログラムに］着手する段階から、国または地域にはそれぞれの組織［の役割］に応
じてプログラム運用を主導するチームを設置する必要があります。サービス提供部署にお
いてもリーダーシップが必要であり、例えば母子保健ユニットでの経験豊富な助産師や、
乳がんスクリーニングでの臨床側の責任者がその役割を担うことがあります。

説明責任を果たすために、スクリーニングプログラムの管理に携わる主要な人員の責任に
ついて、すべての実施者［（国、地域、実施部署、健診機関等）］レベルにおいて運用方針
を概説すべきです。

一連の流れを構築する
各国の医療システムは、それぞれ独自のものです。スクリーニングに関する一連の流れは、
その国の医療システムの中に明確に位置付けらなければなりません。その一連の流れの中
には、対象者がスクリーニングの一連の流れの中をどのように動いていくのか、どのよう
にして対象者であると認識され、受診勧奨され、検査を受診し、医療機関に紹介され、ど
のような精密検査、治療または介入を受けるのかが示されます。また、対象者がどのよう
に情報を得て、どのようにスクリーニングの結果を受け取るかについても記される必要が
あります。図13の例は、新生児聴覚スクリーニングプログラムの一連の流れについて示し
ています。

一連の流れの中の各ステップは、その時点で最も確実な科学的根拠に基づいた基準、実施
要領、指導によって実施されなければなりません（品質保証に関する次のセクションを参
照のこと）。

運用準備
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一連の流れ［の明確な位置付け］は、スクリーニングプログラムを開発する際の基礎とな
るものです。この一連の流れに基づいて、情報技術（IT）や情報システムが設計され、
どのような人が訓練される必要があるかを計画し、受診勧奨された人のうち実際に受診す
る人の割合、真陽性例、真陰性例、偽陰性例、偽陽性例の数などの推計が行われます。ま
た、今後数年間に必要とされる人員、診断や治療のための受け入れ能力、支出を詳細に計
画する際にもこの一連の流れに関する情報を使います。

訓練を受ける人材
スクリーニングの質は、それを提供する人の技能に大きく左右されます。スクリーニング
の一連の流れの中で必要とされる人員は、全員が訓練を受けるべきです。例えば、大腸が
んスクリーニングプログラムでは、コール・リコールシステム［（手紙や電話による個人
宅の受診勧奨・再勧奨）］の担当者、大腸内視鏡検査を実施する内視鏡医、生検で得られ
た検体を診断する病理医、及びモニタリングのために情報を入力したり、ITシステムを
利用したりする情報分析者がその人員に該当し、さらに追加のトレーニングが必要となる
場合があります（参考文献34）。

情報システム
情報システムは、組織型スクリーニングプログラムの基礎になるものです。情報システム
は、誰がスクリーニングの対象者かを識別し、コール・リコールシステムを運用し、誰が
受診したかを記録し、安全確保と対象者追跡システムを支援するために利用されます。情
報システムは、品質保証、プログラムのモニタリング及び評価のための質の高いデータを
作成するために不可欠です。

資金調達
普遍的な健康増進を実現するために、人々が経済的な苦境に陥ることなく、健康増進、疾
病予防、治療、リハビリテーションなど、あらゆる種類の健康サービスを利用できるよう
な資金調達制度を各国は必要としています（参考文献35）。

スクリーニングプログラムを構成する要素について、実際にプログラムを実施するために
はどのような資金調達が適切なのかを個々について漏れなく見極めることは非常に重要で
す。スクリーニングの一連の流れの全体にわたって資金の流れを確保することも重要です。

国によってはスクリーニングプログラムのための資金源が一連の流れの中に複数ある場合
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があり、そのことが費用対効果の高いサービスを実施する上での障壁となる可能性があり
ます。

政策立案者は、スクリーニングプログラムを立ち上げる際には共通の問題に直面します。

設備のための［一時的な］資金調達はあるが、経常的な資金調達はない
国は、マンモグラフィ装置や新しい検査機器などのスクリーニングのための機器を購入し
たり、新しいITシステムを導入したりするために設備資金を調達することはよくあります
が、訓練を受けた人員の給与、機械や検査キットや試薬のメンテナンスなど、スクリーニ
ングプログラムの他の側面のための十分な資金はありません。このような状況では、設備
に費やされた資金は無駄になってしまいます。

スクリーニング検査のための公的資金の追加はあるが、精密検査や治療のための資金はない
もう一つのよくある例は、保健省［（厚生労働省）］がスクリーニング検査のために公的資
金を追加で提供する場合です。しかし、［この資金はスクリーニング検査のためのものなの
で、］スクリーニング検査の結果が異常であり、精密検査が必要な場合は、通常の医療サー
ビスを利用することが求められます。

公的資金で運営されている医療システムの中では、追加の公的資金がスクリーニング検査
のみを対象としている場合、病理検査などの診断や治療に必要な患者受け入れ能力を拡張
するための資金が十分ではないこともあります。この場合、スクリーニング検査で異常が
あった人や有症状者が診断［（精密検査）］にたどり着くのが遅くなる可能性があります。

医療費が自己負担で支払われている国や、民間または社会保険による国民皆保険が実現さ
れていない国では、このことがスクリーニングの結果が異常だった後の行動［（精密検査
の受診など）］の遅れにつながる、もっと言えば足かせになる可能性があります。また、
スクリーニングの成果に格差が生じる、あるいは拡大する可能性があり、スクリーニング
が期待されるような利益をもたらさない可能性もあります。
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新⽣児聴⼒検査
「ウェルベビー
プロトコル」

対象集団を
特定する

[⽿道]閉鎖、細菌性髄膜炎を有する
⾚ちゃん、先天性サイトメガロ
ウイルスが確認された⾚ちゃん、

または待機的に
シャントを造設する⾚ちゃん

聴⼒検査を受けるために
医療機関に紹介する

情報提供し、
スクリーニングテストを

実施する

[受診に]
同意しない

[受診に]
同意する

対象者に
チェックリストを

提供し、
⼀般開業医や

保健師に知らせる

⾃動⽿⾳響放射（AOAE）
スクリーニング検査

AOAE：両⽿での明確な反応AOAE：⽚⽿または両⽿に
明確な反応がない

⾃動聴性脳幹反応検査
（AABR）：⽚⽿または両⽿に

明確な反応がないか、
または決定的な結果が

得られない

スクリーニング完了後
4週間以内、または妊娠から44週

以内に早期聴⼒検査を
受けるために医療機関に紹介する

AABR：
両⽿での
明確な反応

経過観察を必要とする
他の危険因⼦を検討する

危険因⼦がある場合は、
⽣後7〜9ヶ⽉で

聴⼒検査を受けるために
医療機関に紹介する

危険因⼦がなければ
退院とする

図13．英国における新⽣児聴覚スクリーニングプログラムの⼀連の流れ
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図14. スクリーニング検査の案内チラシの例

図14．スクリーニング検査の案内チラシの例
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重要な［スクリーニング］支援機能のための資金の不足
国によっては、スクリーニングの一連の流れのための公的資金はあっても、以下で示す機
能のための経常的な資金がない場合があります。

◦�国や地域におけるプログラム調整の資金がない。そのため、ガイドラインや実施要領の
作成、プログラムのモニタリングや評価ができない。

◦�品質保証のための資金がない。そのため、質の低いスクリーニングとなり、結果として
対象者に不利益を与え、費用対効果の低いプログラムになってしまう。

◦�スクリーニングの受診を支援するための健康増進事業の資金がなく、情報提供の質が低
く保健省［（厚生労働省）］もあまり関与しない。結果として受診率が低くなってしまう。

◦�プログラムをモニタリングする情報分析者のための資金がなく、プログラムのモニタリ
ングや品質保証を実施するためのデータがない。

これらの支援機能に適切な資金がなければ、プログラムが有効であるとは考えられません。

医療システムの受け入れ能力
スクリーニングプログラムを実施し、維持するためには、膨大な人的資源と医療システム
の受け入れ能力が必要です。スクリーニングプログラムは医療資源の再配分を引き起こす
可能性があります。このことは他の医療分野に悪影響を及ぼすかもしれませんし、有症状
者に対する診療の質を低下させるかもしれません。医療管理者［（医療システムの計画を
立てる役割の人）］は、このようなことが起こらないように、適切な計画を立てる必要が
あります。すでに医療資源が不足していて、有症状者が最適な診療を受けられないでいる
ような状況である場合、スクリーニングプログラムを実施することは適切ではないかもし
れません。

情報とコミュニケーション
人々がスクリーニングを受診するかどうかを十分な情報に基づいて決定できるように、ス
クリーニングプログラムは偏りがなく分かりやすい情報を提供すべきです。

スクリーニングの対象者集団であれば誰でもアクセスできるように情報提供すべきであり、
複数の言語や大きな活字などのさまざまな形式で読めるように資料を提示すべきです。
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Box 7．出生前スクリーニングにおけるインフォームド・コンセント

ダウン症候群、エドワーズ症候群、パトウ症候群などのいくつかの疾患を有する赤ちゃん
が生まれる可能性を検査するために、妊婦は妊娠中にスクリーニング検査を受けることが
あります。その結果から、赤ちゃんが対象疾患を有する可能性が低いか高いかが分かりま
す。可能性が高いという結果が出た場合、妊婦はその結果が正しいかどうかを確認するた
めの診断検査を受けることになります。その後、妊婦は妊娠を継続するか終了するかを決
定しなければなりません。このような状況では、意思決定の過程で健康面及び精神面での
支援を受け、患者会やその他の利用可能な支援サービスを紹介されることが妊婦にとって
極めて重要です。
重要なことは、スクリーニング検査が実施される前に妊婦が検査に同意する必要があると
いうことです。つまり、スクリーニング検査を受ける前にどのような結果が起こりうるの
かということと、どのような決定を下すことに直面しなければならないかということを認
識しておくことが、妊婦にとって最も重要です。これは、インフォームド・コンセントが
取り扱うべき絶対不可欠な側面です。

ヘルスリテラシーやリスクのような複雑なテーマに対する理解度は人によってさまざまな
ので、情報が正しく理解されているかどうかを確認するためには、情報を慎重に作成し、
さまざまなグループで検証する必要があります（図14）。

これは、出生前スクリーニングのように、スクリーニングの意味合いが複雑で個人的な選
択を必要とする場合に特に必要です。

一般人も臨床医も、スクリーニングの利益を過大評価し、スクリーニングの不利益を過小
評価する傾向があります（参考文献36）。［スクリーニングの］リスクについての情報伝達
に関わる人員のトレーニングや、インフォグラフィック、ビデオ、意思決定ガイドなどのツー
ルを利用することは、理解とインフォームド・コンセントの手助けになり、科学的根拠に
基づいた情報を十分に得た上でスクリーニングが実施されることを促進します（図15）。

●訳者補足
日本では本書で示している「出生前スクリーニング」は「出生前診断」と一般的に呼
ばれるものです。しかし、これは胎児の疾患を診断するのではなく、疾患の可能性を
調べることですので、本書では「出生前スクリーニング」と翻訳しています。
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図15．乳がんスクリーニングにおける過剰診断を説明するためのインフォグラフィックの活⽤

スクリーニング受診あり

⼈が
乳がんと診断される

⼈が
乳がんと診断される

⼥性の乳がんスクリーニング
乳がんスクリーニングの利益と不利益

20歳以上の⼥性1,000⼈に対し

⼈が
乳がんで
死亡する

⼈が
治療され、
乳がんで
死亡しない

⼈が
乳がんで
死亡する

⼈が
治療され、
乳がんで
死亡しない

⼈は、スクリーニングに
よって過剰診断される。
これらの⼥性たちは、
⼀⽣にわたって
不利益を及ぼさないであ
ろう乳がんが発⾒され、
治療を受ける

⼈はスクリーニングに
よって命が救われる。
これらの⼥性たちは、
乳がんスクリーニングで
がんが発⾒されなければ
死亡していた

スクリーニングのおかげで5⼈の命は助かりますが、17⼈の⼥性は乳がんと診断され、
⽣涯不利益を及ぼさないであろう乳がんの治療を受けています。

出典：Independent UK Panel on Breast Cancer Screening. The benefits and harms of breast cancer screening: an independent review. The Lancet. 2012; 
380 (9855): 1778‐1786.

cruk.org/brezastscreening
Together we will beat cancer

出典：Cancer Research UK （参考⽂献37）

スクリーニング受診なし
20歳以上の⼥性1,000⼈に対し
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スクリーニングプログラムが期待される利益を
確実に発揮できるようにする
最初に、どのスクリーニングプログラムでも、プログラムがどのように運営されるのかを
表すいくつかの決め事を設定しなければなりません。これらの決め事は、最も確実な科学
的根拠、実現可能性、及び費用対効果に基づいて決められるべきです。これらの決め事に
は次のものがあります。「誰を受診勧奨すべきか」、「どのくらいの間隔で受診勧奨すべき
か」、「対象者が情報を得た上で［受診するかどうかを］判断するためには何を提供すべき
か」、「検査の閾値とその感度、特異度、陽性反応適中度」、そして、「［スクリーニングで
異常があった場合、最終的に］どのような診断方法や治療が行われるべきか」。

スクリーニングプログラムが期待される利益を達成し、不利益を最小化するためには、プ
ログラムはこれらの決め事の［許容］範囲内で運営されなければなりません（参考文献38）。
品質保証システムによってこれが可能になります。

スクリーニングプログラムが決め事の許容範囲から外れて運営された場合、次のような重
大な悪影響が生じる可能性があります。「期待された利益が得られず、プログラムの費用
対効果が低くなってしまう」、「［スクリーニングに対する］評判が損なわれ、対象者はプ
ログラムに利益があるとは信じず、受診しなくなる」、「対象者に利益をもたらすどころか
不利益を与えるような深刻な出来事が起こる」（参考文献１）、などです。

品質保証とは、それぞれのスクリーニング提供者が国の基準を満たしているかどうかを確
認し、スクリーニングプログラムの安全性と有効性を確保し、継続的に改善することを働
きかけるプロセスです（参考文献39）。

品質保証システム
品質保証システムには、以下のようないくつもの構成要素があります。

◦プログラムの決め事に基づく基準の設定
◦基準が満たされているかどうかを確認するためのシステム
◦指導と運用指針
◦検査の品質を保証するための仕組み

スクリーニングプログラムを運用する
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Box 8．ドイツにおける新生児スクリーニング

ドイツでは、すべての新生児に対して、生後数日以内に先天性の代謝疾患、内分泌疾患、
免疫疾患、聴覚障害のスクリーニング検査が日常的に行われています。スクリーニングに
関する実施要領の作成、両親向けの情報提供と検査への同意の取得、スクリーニング結果
の情報収集は、連邦合同委員会小児科指導部会が実施しなければなりません。このスクリー
ニングの受診者は多いのですが、すべての子どもが受診したかどうかを確認できるような
プログラムにはなっていません。バイエルン州では、地域の保健所が出生した子どもすべ
てが受診したかどうかを確認することで、この点は改善されています。そこでは、子ども
達ひとりひとりのスクリーニングデータが出生登録データと照合されます。また、スクリー
ニングセンターでは、うまくスクリーニングができなかった場合や検査結果で追加の検査
が必要となった場合には、追加の検査についても受診の有無や検査結果を確認しています。
このようにして達成された高い追跡率は、品質保証にも利用できる追跡システムがいかに
重要かを表しています。

◦安全確保システム
◦スクリーニングの品質を向上させるための取り組み

基準の設定
測定可能な基準は、あらゆる品質保証システムの基礎となるものです。品質基準は、［プロ
グラムの］構造、プロセス、成果に対して設定することができます（参考文献40）。

ほとんどの品質基準は、受診率や陽性反応適中度などのスクリーニングの一連の流れの中
での重要なプロセスを測定しています。欧州委員会のような国内または国際機関によって
がん検診プログラムのために開発された品質基準の例がいくつかあります。

基準を決める際には、その基準をどのように測定するかを正確に定義しなければなりませ
ん。そして、基準値には通常、スクリーニングが満たすべき許容レベルと望ましい目標レ
ベルが設定されます。例えば、紹介待機時間という指標は、［大腸がんの］スクリーニン
グ検査が陽性となった人のうち、陽性という結果を受け取ってから大腸内視鏡検査を受け
るまでの待ち時間が31日以内だった人の割合で、90％が許容レベル、95％が目標レベルと
されています（参考文献34）。

品質基準は、プログラムの構造的な側面［での評価］にも使用されます。例えば、［スクリー
ニング］検査施設は毎年定められた最低数の検査を実施しなければならないとされていま

48



す（付録２に国際的な品質保証の活動計画や基準へのリンクがあります）。

基準が満たされているかどうかを確認する
基準が設定されたら、次の段階は品質の高いデータを定期的に提出することで、基準が守
られているかどうかを確認します。基準が満たされているかどうかを確認する方法とし
て、スクリーニング提供者の自己評価アンケートやスクリーニング施設への査察訪問があ
ります。

スクリーニングプログラム内での検査を実施する臨床医がトレーニングを受け、必要な能
力を持っているかどうかを確認することも基準を満たしているかを確認することに含まれ
ます。例えば、内視鏡医は特別な試験に合格することで、プログラム内で実施する大腸内
視鏡検査が認定基準を満たしていることを示さなければならないこともあります（参考文
献41）。

品質チェックのための監視は、通常、その国の規制や品質保証のための既存のシステムを
利用して実施されます。一般的な例としては、自主的または強制的な認定制度やスクリー
ニング担当者の免許制度などがあります。
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指導と運用指針
最も確実な科学的根拠に基づく指導と運用指針には、誰が受診勧奨の対象なのか、誰が精
密検査を予約するのか［または、精密検査を予約したかを確認するのか］などの検討事項
を含み、スクリーニングの一連の流れ全体に沿ってどのようにスクリーニングを実施すべ
きかが詳細に記述されています（参考文献42）。

検査の品質を確保するための仕組み
スクリーニングプログラムには、プログラムで使用される機器や検査の標準化と品質を確
保するための品質管理システムも必要です。これらの例としては、出生前スクリーニング
で実施する臨床検査の品質管理や、放射線の有害作用を抑制するためのマンモグラフィ装
置などがあります。品質管理システムには、活動計画の一部として詳細な技術的基準があ
ります（参考文献43）。

細胞診標本、マンモグラフィ画像、糖尿病眼症の網膜画像の読影など、検査結果の判定が
検鏡者／読影者の技量に左右されるスクリーニング検査では、検鏡者／読影者の技量を継
続的にチェックする必要があります。その方法としては、画像の二重読影、細胞診標本の
ダブルチェック、半年毎などの定期的な間隔で画一的な検査画像のセットを読影しても
らうことなどがあります（参考文献43─45）。品質を維持するためには、トレーニングや
フィードバックを受けられる環境で定期的に［検鏡者／読影者の］能力を確認する必要が
あります。

安全確保システム
安全確保とは、エラーが発生しないようにするためのバックアップシステムのことです。
スクリーニングでは、多くの受診者が複数のプロセスの中におり、何かがうまくいかない
ことは起こり得るため、安全確保は非常に重要です。重要な安全確保措置には、スクリー
ニングの一連の流れを通過する人々を追跡し、受診者全員が正常または精密検査が必要で
あるとの結果を受け取り、［精密検査が必要な受診者には］次の段階の医療機関に紹介され
たかを確認することが含まれます。紙ベースでの安全確保システムの運用も可能ですが、
ITシステムに組み込まれた安全確保システムが理想的です。

品質向上への取り組み
［スクリーニングプログラムの］品質を向上させ、トレーニングを促進するため手段として
は、スクリーニング担当者が定期的に研修を受講できるようにすること、スクリーニング
の内容や個々の実務者の能力に関するフィードバック、及び定期的な監査が重要です（参
考文献46）。
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また、継続的な品質改善のための優れた取り組みも行われています。PDCA［Plan、Do、
Check、Act］サイクルがその例で、スクリーニングプログラムでは品質改善のために利用
することができます（参考文献47, 48）。

受診率の向上
スクリーニングプログラムでは、対象集団のうちの多くの人［（十分な割合）］がスクリー
ニングを受診した場合にのみ、その集団の健康状態が大きく［良い方向に］変化します。
しかしながら、インフォームド・コンセントを可能にし、個人の自律性を確保するための
配慮も考慮すべきです。

社会的及び文化的要因はスクリーニングの受診に影響を及ぼす可能性があり、経済的ある
いは社会的に恵まれない人々や少数民族では受診率が低くなります（参考文献22, 23）。

受診率の測定に関する用語や定義は国によって異なる場合があります。一般的には「カバー
率」（全対象者のうち、一定期間内にスクリーニングを受けた者の割合）と、「アップテイ
ク率」（受診勧奨された者のうち、実際にスクリーニングを受けた者の割合）があります。

●訳者補足
日本で公表されている国レベルでの受診率は、1国民生活基礎調査（厚生労働省）に
よる、調査対象者に対してがん検診を「受診した」と回答した者の割合と、2地域保
健・健康増進事業報告（厚生労働省）による、検診対象人口に対する、指針に基づく
検査法※での検診を受診した者の割合、の２種類です。これらはともにカバー率です。
※がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針
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［医療］資源が不足しているために国内のごく一部の地域の人しかスクリーニングの受診
勧奨ができないような国では、アップテイク率（受診勧奨された者の受診率）は高い（80％）
が、カバー率（対象者全体の受診率）は非常に低く（15％）なります。

スクリーニングプログラムの受診率が低い理由はいくつもあります（参考文献24）。スク
リーニングを受診するための施設が地方部になく都市部にしかないこと、スクリーニング
に関する情報が分かりにくかったり、現地の言語ではなかったりすることは人々の受診の
妨げになります。医療費を心配していたり、スクリーニングを受診する時間がなかったり
するなど、人々の意識や生活スタイルが受診を妨げる要因になっているかもしれません。
診療を予約する際に一般的には家族が同行するなどの文化的規範も受診を妨げる要因と
なっている可能性があります。

助産師やプライマリーケア医［（かかりつけ医）］などの地域で信頼されている医療専門家
自身のスクリーニングに対する理解と、これまでどれだけスクリーニングを支援してきた
かによって、彼／彼女らは［スクリーニングの対象者の］受診を促進する重要な役割を果
たしたり、逆に障害となったりすることがあります（参考文献49）。

概して、マスメディア・キャンペーンのような一般に公開された受診勧奨よりも、個別の
個人個人に対する受診勧奨の方が効果的です。受診を促す効果的な他の戦略としては、郵
便や電話による受診勧奨やプライマリーケア医［（かかりつけ医）］による受診勧奨があり
ます（参考文献50）。

しかし、受診率が低い理由は状況や国によって異なるため、まずは受診率が低い理由を把
握した上で、根拠に基づいた取り組みを試してみてください。取り組みの例としては、未
受診者に個別に受診再勧奨をすることや、［例えば子宮頸がんスクリーニングをHPV検査
単独による方法で実施している場合に］検体の自己採取を紹介するなどがあります（参考
文献51）。ただし、このような取り組みは、どれくらい効果があったかを［数値により］
評価しなければいけません。付録２に、受診率を上げるための根拠に基づく戦略を含む、
スクリーニングに特化した資料へのリンクがあります。
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Box 9．�アルバニア：子宮頸がんスクリーニングの受診率が低いため、設計と実施の
再考が必要とされている

子宮頸がんはアルバニアでは生殖年齢の女性で２番目に多いがんであり、ほとんどの症例
はステージIIIかステージIVで診断されています。これまでのところ、子宮頸がん対策は任
意型の子宮頸部細胞診（パップスメア）に限られており、首都ティラナに細胞診検査室が
いくつかあるだけでした。地方部の保健センターでは、資格を持った人員、婦人科用ベッド、
婦人科的手技による検体採取のための設備がないところがほとんどでした。腟部サンプル
を採取できるのは都市部の保健施設であり、女性はそこまで移動し、その後、サンプルを
自分で細胞診検査室に運ばなければならないことが頻繁にありました。悪いのはそれだけ
でなく、受診率は10％以下と非常に低く、その主な理由は、［プログラムの］資金不足と
検診従事者のトレーニング不足です。
保健省は戦略を見直すことにしました。2019年に、検査の方法を［医師による細胞診から］
自分で検体を採取できるヒトパピローマウイルス検査に移行することを決定しました。こ
の戦略により、スクリーニング検査が女性に受け入れられ、受診率が上昇することが期待
されています。また、費用の削減と品質の向上にも取り組んでいます。ヒトパピローマウ
イルス検査［の検体］は中央検査室で判定され、プライマリーケアの医療従事者は検査の
品質を確保するためのトレーニングを受けることになっています。

54



表２．スクリーニングプログラムを評価する理由の例

理由の例 具体例

疾病動態の変化
対象疾患またはその前駆病変の罹患率または有病
率の変化
疾患の重症度の分布の変化

これまでとは異なる介入または技術の
導入

ヒトパピローマウイルスのワクチンなど、有効な新
しい一次予防戦略
機械学習や感度・特異度の高い新しい検査など、こ
れまでとは異なる、より有効なスクリーニング戦略

研究または既存のスクリーニングプログ
ラムのモニタリングからの科学的根拠

利益、不利益、費用（価値）のバランスが変化した
ことを示唆する新たな根拠

治療技術の発達
乳がん検診などでみられるように、新しい有効な治
療法はスクリーニングから得られる利益を減少さ
せる

バリュー
スクリーニングの実施方法を変更することで、スク
リーニングの利益、不利益、および費用のトレード
オフが改善されるという根拠

資源の変化 健康に対する優先順位の変化　および／または　ス
クリーニングが利用できる医療資源の減少

倫理の変化
スクリーニングが格差を引き起こしているという
根拠
個人の自律性や不利益対利益に関連した一般の倫
理観の変化

定期的なスクリーニングプログラムのモニタリングと評価は不可欠です。

モニタリングとは、国または地域レベルでスクリーニングプログラムの成果を定期的に測
定し、その目的が達成されていることを確認するためのプロセスです。

モニタリングは、例えば毎年というように定期的に行われるべきであり、糖尿病性眼症に
よる失明の減少など、プログラムの目的に沿った成果を測定しなくてはなりません。

これらの［モニタリングで測定された］データは、カバー率（対象者全体の受診率）やアッ
プテイク率（受診勧奨された者の受診率）などの重要な指標と並んで、スクリーニングプ
ログラムが期待された利益をもたらしているかどうかを政策立案者に報告するために利
用することができます。また、期待された利益をもたらしていない場合には、なぜそのよ
うなことが起きているのか、スクリーニングプログラムを何らかの形で修正する必要があ
るのかどうかを政策立案者に知らせるためにも使用できます（参考文献52）。

モニタリングと評価
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評価の目的は、スクリーニングプログラムが有効で費用対効果の高い状態を維持している
かどうかを確認することです。そのためには、新たな根拠や対象集団の変化という観点か
ら、スクリーニングプログラムがどのように機能しているかを定期的に見直すことが必要
です。表２は、このような評価を促すような理由の例を示しています。

スクリーニングプログラムの評価指標
既存のスクリーニングプログラムの評価指標は複雑です。成果に関する適切な評価指標を
選択することが極めて重要であり、その評価指標はプログラムの目的と関連していなけれ
ばなりません。

適切な評価指標には、罹患率（糖尿病網膜症による失明の年間新規症例数などの、新規症
例数の測定）や、死亡率（大腸がんによる死亡者数など）の減少があります。しかし、死
亡率の減少が明らかになるまでには何年もかかるため、中間期がんのような代理の評価指
標を用いることもあります。中間期がんとは、スクリーニングとスクリーニングの間に発
生するがんのことです。感度が100%のスクリーニングプログラムは存在しないため、どん
なスクリーニングプログラムでも中間期がんは必ず発生します。しかし、地域または国レ
ベルでの［中間期がんの］数の増減は、スクリーニングプログラムが有効なのか、または
有効ではないのかを示す重要な指標である可能性があります。

実際には、スクリーニングプログラムの成果をモニタリングすることは必ずしも単純では
ありません。

一般的には、以下のような問題があります。

◦�質の悪いデータ
罹患率と死亡率のデータ［の質］は、疾患の種類と死因が正確で完全に報告されることが
前提であり、さらにそのデータを収集して正確性を確認できる疾患登録が存在することで
決定されます。［罹患率や死亡率の］傾向を調べ、スクリーニング導入後の変化がスクリー
ニングプログラムに起因するものであることを確認するためには、信頼できるデータが必
要です（参考文献１）。

◦�変化を検出するには少なすぎる症例数
スクリーニングプログラムの開始時には症例数が少なすぎて実際の変化を検出できない場
合があり、変化があったとしても単にその年ごとの変動に起因する可能性があります。こ
れは特に、中間期がん症例やあまり頻繁には発生しない事象を測定する場合に当てはまり
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ます。

◦スクリーニング導入時に多くの症例が発見されること
新しい地域にスクリーニングプログラムを導入すると、多くの症例が発見されることがよ
くあります（有病率効果または第一ラウンド効果）。２～３年後にスクリーニングを繰り
返すと最初のスクリーニング以降に罹患した症例のみが発見されるので、発見数は少なく
なる可能性があります（第二ラウンドのへこみ）。

●訳者補足

導入
導入

訳者補⾜図１．スクリーニング導入後のがん発⾒率の推移

◦スクリーニング導入前後の死亡数の比較
これ［を評価指標とすること］は誤解を招く可能性があります。なぜなら、スクリーニン
グプログラムによるものではなく、対象集団に対する診断や治療の改善など、他の要因に
よって死亡数が減少する可能性があるからです。

◦診断時を起点とした生存期間の測定
スクリーニングにより診断される場合、［診断時点はスクリーニングをきっかけに診断さ
れた時点になるので、］診断時点からの生存期間は［スクリーニングがきっかけでなく診
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図16．リードタイムバイアス

断された場合と比べると］延長します。しかし、その疾患で死亡する時期が遅くなる［寿
命が長くなる］かというと、必ずしもそうとは限りません。診断されてからの［有病状態
での］生存期間が長くなるだけです。したがって、スクリーニングは［見かけ上の］生存
期間の延長にはつながるかもしれませんが、死亡率を変化させないこともあります。これ
はリードタイムバイアス（図16）と呼ばれるもので、スクリーニングによって発見された
時点から、［スクリーニングがなければ］症状や臨床診断によって疾患が発見されたであろ
う時点までの期間が［生存期間に］追加されたもののことです。

このことから、生存率はスクリーニングが成功しているかどうかを評価するための信頼で
きる指標ではないことが分かります。

スクリーニングプログラムでは、死亡率は減少しないのに、新規症例の発見数の増加が観
察されるかもしれません。過剰診断が原因で、スクリーニングでは症例の発見数が増加す
ることがあります。しかし、過剰診断の症例は［スクリーニングで発見されなければ］何
の問題も生じなかっただろうと思われる症例です。発見数の増加が死亡率の減少と関連し
ていなければ、スクリーニングプログラムの有効性は示されません。

このことは、イタリアの甲状腺がんスクリーニングの例（図17）で明らかにされています。
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図17．イタリアにおける甲状腺がんの罹患率と死亡率の変化の⽐較

図17.イタリアにおける甲状腺がんの罹患率と死亡率の変化の⽐較
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出典：Global Cancer Observatory [オンラインデータベース]（参考⽂献53）
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イタリアでは、任意型の甲状腺がんスクリーニングが増加し、その結果、甲状腺がんの発
見数は大幅に増加しましたが、死亡率に変化はありませんでした。最も可能性が高い理由
は、甲状腺がんの過剰診断です。

スクリーニングで発見された症例の転帰と、そうでない症例の転帰を比較することができ
ます。スクリーニングは悪性度が低くて治療効果が高い、ゆっくりと進行する疾患を発見
する傾向があります。そのため、スクリーニングで発見される症例は、急速に進行するよ
うな悪性度の高い症例よりも常に治療成績が良好です。スクリーニングでがんが発見され
た人と症状が発現してがんが発見された人とで転帰を比較すると、通常はスクリーニング
で発見された症例の方が良好です（乳がんの場合に典型的です）。これをレングスバイア
スと呼びます。しかし、これはスクリーニングが実施された集団の死亡率には何の変化も
もたらさないかもしれません。
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付録２にはこれらの問題をより詳細に論じた技術文書へのリンクがあり、スクリーニング
プログラムの成果を測定するためにはどのような研究が必要か説明されています。
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本書は、スクリーニングプログラムの理論の概要を示しています。また、スクリーニング
プログラムを実施するか、中止するか、変更するかを決定する際に、政策立案者が遭遇す
るであろう問題とジレンマのいくつかを紹介しています。

本書はまた、スクリーニングプログラムを実施し、運用する方法についても概説していま
す。その理由は、効果的なプログラムを運用するためには複数の課題と多大な資源が必要
であること、そして最も重要なこととして、スクリーニングプログラムがうまく行われな
ければ意図した利益がもたらされないことを明らかにするためです。

本書は、これらの課題をどのように遂行するかについての詳細なガイダンスを提供するこ
とや、プログラムの運営についてのすべての側面を取り上げることは意図していません。
取り上げていない分野もいくつかあり、情報が簡略化されている場合もあります。しかし、
本書を読めば、政策立案者はどのような質問をし、どこでさらに詳細な情報を入手し、い
つ専門家に支援を求めるべきかを知ることが可能になります。その結果、最終的には、政
策立案者は国民にとって最良の決定を下し、自国のスクリーニングプログラムに利用可能
な資源を最適な形で活用することができます。

結論
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この付録は以下のものを参考にしています。Raffles A, Mackie A, Muir Gray JA. Screen-
ing: evidence and practice. 2nd ed. Oxford: Oxford University Press; 2019.（日本語訳：
スクリーニング　健診、その発端から展望まで．初版．同人社．2009年）

AABRとAOAE：自動聴性脳幹反応検査と自動耳音響放射検査。新生児の聴覚のスクリー
ニングプログラムで使用される検査。

アップテイク率：受診勧奨された者のうち、スクリーニングを受診した者の割合。

安全確保システム：システムに何か問題が発生した場合に、安全な成果を確保するための
措置を保証する援護機構。

陰性反応適中度：検査が陰性（正常）という結果だった場合に、スクリーニング受診者が
実際に対象疾患を有していない（その受診者は健康である）可能性。

エドワーズ症候群または18トリソミー：18番染色体が２本ではなく３本であることに起因
する症候群。生まれつき小さく、さまざまな重症度の身体的及び精神的障害を有し、成人
期まで生存することはほとんどない。

過剰診断：生涯にわたって決して不利益を及ぼすことがないであろう疾患または［健康］
問題を特定すること。

過剰治療：健康状態を改善するために必要とされる程度以上に大がかり、または侵襲的な
治療を行うこと。多くの場合、過剰診断と関連している。

カットオフ値または閾値：検査結果を異常と正常に分ける任意の点。

カバー率：対象集団のうち、ある決まった期間内にスクリーニングを受けた者の割合。

鎌状赤血球症：全身の細胞に酸素を供給する赤血球中の分子であるヘモグロビンに障害が
ある遺伝性疾患。

感度：疾患を有する人を陽性（異常）と識別するスクリーニング検査の能力。

付録１．本書で使用されている専門用語の説明
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偽陰性：対象疾患を有する受診者に対する正常という検査結果。

義務論の視点：ある行為が道徳的に良いとされるのは、その行為の結果が良いからではな
く、何らかのその行為自体の特徴のためであるという考え方。義務論的倫理学では、人間
の福祉の結果と関係なく、道徳的に義務であると考えられている行為がいくつかある。

偽陽性：対象疾患を有さない受診者に対する異常という検査結果。

グルタル酸尿症１型：身体が特定のタンパク質を適切に処理することができない遺伝性疾
患。乳児期またはそれ以降の思春期に、軽度から重度の症状が発現することがあり、多く
の臓器が障害される可能性がある。

健康診断：通常、子供の健康診断のように生涯［の区切り］に関連して、同時に実施され
る多くのスクリーニングテストを記述するのに使用される用語。

原則主義：自律性、善行、無害、正義の４つの道徳原則に基づく倫理体系。

功利主義：全体的な幸福や快楽を促進する行動を推奨し、不幸や不利益をもたらす行動を
拒否する道徳理論。

コホート：ある決まった期間内で共通の特徴や経験を共有する人々のグループ。

細胞診：顕微鏡を用いた細胞の検査（子宮頸がんスクリーニングプログラムの一環として
使用される）。

死亡率：ある決まった間隔で特定の集団における死亡の発生頻度を示す評価基準。

真陰性：スクリーニングでの検査結果が陰性（異常なし）であり、対象疾患を有さない受
診者。

新生児ろ紙血検体検査：生まれたばかりの乳児の踵を針で刺し、血液サンプルを採取して
実施する複数のスクリーニング検査。

真陽性：スクリーニングでの検査結果が陽性（異常）であり、対象疾患を有する受診者。

スクリーニング検査：症状のない人に対して、疾患や危険因子があるかどうかを検出する
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ために行う検査。

生検：組織から採取した検体［またはその検査］。

先天性甲状腺機能低下症：甲状腺機能の部分的または完全な喪失（甲状腺機能低下症）で、
出生時から乳児に影響を及ぼす（先天性）もの。

対象集団：スクリーニングを受けるための基準を満たすと定義された集団。例えば、乳が
んスクリーニングの対象集団は、50～70歳のすべての女性である。

●訳者補足
日本では「がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針（厚生労働省健康局
長通知）」において、科学的根拠に基づき、乳がんスクリーニングは40歳以上のすべ
ての女性に２年に１回が推奨されています。

大腸内視鏡検査：内視鏡を使用して実施する大腸の内側の検査。

ダウン症候群または21トリソミー：21番染色体が２本ではなく３本であることに起因する
症候群。知的障害や心奇形などの問題を有することがある。

多項目健診：同時に複数の疾患に対して実施されるスクリーニング検査。

中間期がん症例：スクリーニングとスクリーニングの間に発生したがん症例。

特異度：健康な人を陰性（正常）と識別するスクリーニング検査の能力。

内視鏡検査：光ファイバーチューブを用いて大腸や胃などの体内を観察する検査方法。

嚢胞性線維症：通常よりも分泌物の粘度が高い遺伝性疾患。肺は特に感染しやすい。

パップスメア：パパニコロウ検査（この検査を開発した医師にちなんで命名された）の略。
細胞診のために子宮頸部から検体を採取する子宮頸がんスクリーニング検査。

パトウ症候群または13トリソミー：13番染色体が２本ではなく３本であることに起因する
症候群。重度で複数の発達障害を有し、数日程度しか生存できないこともある。
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ヒトパピローマウイルス：多数の型がある一般的なウイルスで、その中には子宮頸がん［の
発がん］に関与するものもある。

フェニルケトン尿症：アミノ酸の一つであるフェニルアラニンを処理する能力が欠損して
いることが特徴の遺伝性疾患。

ヘルスリテラシー：健康の維持・増進のために情報を得ようと努力し、理解し、利用する
意欲と能力をもたらす認知的及び社会的スキルを記述するために使用される用語。

ホモシスチン尿症：アミノ酸の一つであるメチオニンを十分に分解することができず、メ
チオニンとホモシステインの蓄積を引き起こす遺伝性疾患。生後１年目以降に症状が発現
し、さまざまな臓器が障害される可能性がある。

無作為化比較対照試験（RCT）：介入やサービスの有効性を評価するための研究方法。対
象者は、介入を受けるか、対照群に属する（［介入されない］）かのいずれかに無作為に割
り付けられる。

有病者数：ある時点での集団における疾患の症例数。

羊水穿刺：子宮から羊水の検体を採取するための細針吸引で、胎児の細胞を検査すること
ができる。

要精検率：乳がんスクリーニングプログラムでは、受診者のうち精密検査に紹介された者
の割合を指す。要精検率が非常に高いと、陽性反応適中度は低くなり、多くの偽陽性例が
発生する。

陽性反応適中度：検査が陽性（異常）という結果だった場合に、スクリーニング受診者が
実際に対象疾患を有する可能性。

罹患数：ある決まった期間に集団内で新たに発生した症例の数。
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