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研究要旨 

本研究は、厚生労働省の平成 25 年度がん検診推進事業のうち、子宮頸がん
における HPV 検査の有効性を検証する事業（HPV 検査検証事業）と共に進め
るコホート研究であり、1.わが国における最適な子宮頸がん検診の方法やあり
方を、科学的根拠に基づいて検討するためのデ－タを収集する. 2.上記実施の
ため、自治体（市区町村）における検診精度管理を支援する。から構成されて
いる。また、上記 2点については症例のフォロ－アップ期間が約 7年間と長期
に及ぶものであり、平成 25年度はその基盤の構築を主に行った。 

研究デザインの策定：本研究は現在自治体において施行されている子宮頸部細
胞診を施行する群を対照群とし、介入群には HPV 検査検証事業に参加する細
胞診＋HPV 検査併用のものを割り当てて観察を行うコホート研究で、検討す
る項目は、浸潤がん、CIN3+、CIN2、CIN1、それぞれの発症数の推移と観
察期間中の総計、また各群で検出された CIN が進展あるいは消退するのかと
いう転帰、さらには各群における精密検査の延べ回数や治療回数などとした。 

研究体制の確立：本研究では、地域住民検診での検査結果、精検結果、転帰等
をデータ用いることから、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の体制を構築するため ①検診・精検データ収
集体制 ②データ･ベースの構築とデ－タセンタ－の開設、③追跡調査体制、
④ 自治体との連携と情報提供体制、を策定し、実行した。 

初年度検診の実施とベース･ライン登録：平成 25年度の検診とエントリ－を同年
9 月から平成 26 年度 3 月にかけて実施した。また、検診結果の判明した症例
について、自治体によるデータ･ベースへのオンライン入力が開始された。 

今後の予定と課題：平成 26 年度は、平成 25 度症例の検診結果登録を完了させ
るとともに、参加自治体との協力のもと精密検査結果や追跡調査結果の把
握・登録を実施に移し、約７年間にわたりフォローアップを続ける。また、
求められているデータを算出するために必要な参加者人数を確保するために
は、平成 25年度に加え平成 26年度以降も参加要員の追加を行う必要がある。 

 

 

 

 



- 4 - 

 

研究分担者 

 

伊藤 潔 

東北大学災害科学国際研究所災害産

婦人科学 教授 

宮城悦子 

横浜市立大学附属病院化学療法セン

ター 准教授 

齊藤英子 

東京電力病院産婦人科 科長 

慶應義塾大学医学部産婦人科 非常

勤講師 

齊藤 博 

独立行政法人国立がん研究センター 

がん予防・検診研究センター 検診研

究部 部長 

渋谷大助 

公益財団法人宮城県対がん協会がん

検診センター 所長 

祖父江友孝 

大阪大学大学院医学系研究科社会環

境医学講座環境医学 教授 

濱島ちさと 

独立行政法人国立がん研究センター 

がん予防・検診センター検診研究部 

検診評価研究室 室長 

山本精一郎 

独立行政法人国立がん研究センター 

がん情報提供研究部 医療情報評価

研究室 室長 

森定 徹 

慶應義塾大学医学部産婦人科 助教 

雑賀公美子 

独立行政法人国立がん研究センター 

がん予防・検診センター 検診研究部 

研究員 

研究協力者 

 

伊藤真理 

独立行政法人国立がん研究センター

がん予防・検診センター検診研究部 

特任研究員 

大橋靖雄 

東京大学大学院医学系研究科公共健

康医学専攻生物統計学 教授 

早瀬 茂 

特定非営利活動法人日本臨床研究支

援ユニット 理事長補佐 

矢嶋多美子 

特定非営利活動法人日本臨床研究支

援ユニット臨床研究サイトサポート

部門 部門責任者 

寺本 藍 

 特定非営利活動法人日本臨床研究

支援ユニット疫学研究支援部門 

部門責任者 

塚原幹子 

特定非営利活動法人日本臨床研究支

援ユニット臨床研究コールセンター 

部門責任者補佐 

阿部 忍 

特定非営利活動法人日本臨床研究支

援ユニット臨床研究サイトサポート

部門 

横堀 真 

スタットコム株式会社データマネー

ジメント部 部長 

小西 宏 

公益財団法人日本対がん協会臨床

研究推進・がん相談支援担当  

マネジャー 

 



- 5 - 

 

野田朋美 

慶應義塾大学医学部産婦人科 

坂本梨絵 

慶應義塾大学医学部産婦人科 

阿部圭子 

慶應義塾大学医学部産婦人科 

 

A. 研究目的 

本研究は、厚生労働省の平成 25
年度がん検診推進事業のうち、子宮
頸がんにおける HPV 検査の有効性
を検証する事業（HPV 検査検証事
業）と共に進めるコホート研究とし
て、 

１．わが国における最適な子宮頸が
ん検診の方法やあり方を、科学的根
拠に基づいて検討するためのデ－
タを収集する 

２．上記実施のため、自治体（市区
町村）における検診精度管理を支援
する 

という 2点を目的とし、約 7年間に
わたり実施する。平成 25 年度はそ
の基盤の構築とベース･ライン登録
開始を主たる目的とした。 

 

B．研究方法 

わが国における子宮頸がん検診の

あり方を検討するためのデータを得

るという目的を達成するために必要

な研究形態や体制、収集すべき項目の

策定をこれまでに行われた研究を参

考に、活用できる人的・社会的資源に

基づいて検討した。なお、研究デザイ

ンの策定には厚生労働省が実施する

HPV 検査検証事業に伴って実施され

る研究であることを基盤におき、研究

体制の確立に際しては参加自治体か

らのヒアリング調査を繰り返し行い、

子宮頸がん検診の精度管理向上に向

けた課題を抽出し、それに対して研究

班からのサポ－トを行う項目を決定

していった。 

 

（倫理面への配慮） 

研究の実施に際しては、個人情報の

取扱いについて十分に配慮を行い、本

研究は慶應義塾大学医学部の倫理委

員会での承認を得ている。 

 

C．研究結果 

 

【厚生労働省が実施するHPV検査
検証事業実施への協力】 
 以下の8要件を満たす自治体を対
象として事業を実施した 
 

1. 過去の受診歴を把握している 
2. 検診間隔が2年に1回である 
3. 自治体内で細胞診の方法を統

一できる 
4. HPV検査キットを統一できる 
5. ベセスダシステムを用いてい

る 
6. 精密検査の個別受診勧奨が可

能である 
7. 精密検査受診状況および精密

検査実施機関、精密検査の結
果把握が可能である 

8. 精密検査の対象とならなかっ
た者、精密検査の結果、通院
の必要のない者に対して、今
後（2年ごと）の子宮頸がん検
診の個別受診勧奨が可能であ
る 

 

参加希望のあった 79自治体のうち、

上記 8要件のうち、ある程度の要件
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数を満たす自治体を検討する対象

として絞り込み、研究への実施が実

際に可能かどうかを個別に協議し

た結果、平成 25 年度の最終的な参

加自治体は 34 ヵ所に決定した（添

付資料参照）。上記要件のうち、

1,2,5,6,8 については通常の地域住

民検診において平成 25 年度に達成

していることが求められて然るべ

きであったが、これらすべてを満た

している自治体は 79 自治体中、22

ヶ所に過ぎないことが判明した。こ

の事実は、わが国における子宮頸が

ん検診においては、新たな検査手法

を導入すべきかを検討するのみな

らず、精度管理体制の確立を早急に

行う必要があり、それ無しには如何

なる検査手法をもっても検診の効

果を十分に得ることは出来ず、また

検診の有効性の評価を行うことす

らも困難、という状況にあることを

意味している。また今回、参加が決

定した 34 自治体は 8 要件を満たす

ために体制の調整を実施しており、

現在のわが国での精度管理上、評価

すべき存在といえる。 

 

【研究デザインの策定】 

厚生労働省が実施する HPV 検査

検証事業に伴って実施される研究

として、また、わが国の子宮頸がん

検診のあり方を検討するための、わ

が国独自のデ－タを収集するとい

う目的を達成するためには、本研究

は如何なるデザインをとるべきか

を策定し、それに基づいてプロトコ

ルを作成した。 

 

まず、本研究は、現在自治体にお

いて施行されている子宮頸部細胞

診を単独で施行する群を対照群と

し、介入群には HPV 検査検証事業

に参加する細胞診＋HPV 検査併用

群を割り当て、観察を行うコホート

研究とした。細胞診＋HPV 検査併

用群において、利益や不利益の多寡

を検討するデ－タとしては、有効性

が死亡率減少効果によって実証さ

れている細胞診を対照として設定

することが不可欠であるためであ

る。なお、原則として介入群におい

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。また、介入

群は HPV 検査検証事業によって費

用補助の対象となる 30、35、40 歳

とし、左記以外の 30～44 歳の地域

住民検診受診者を対照群に設定し

た（図 1）。 

 

 

 

図 1. 研究参加者に対する検診方法 

 

子宮頸がん検診受診者 

３０ 
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両群において検討する項目は、浸

潤がん、CIN3＋、CIN2、CIN1 な

どのそれぞれの発症数の推移と観

察期間中の総計、また各群において

検診で検出された CIN が進展ある

いは消退するのかという転帰の差、

さらには各群における精密検査の

延べ回数や治療回数などとした。な

かでも HPV 検査を検診に導入する

ことによる利益の客観的に示す指

標としては、浸潤がんの罹患率減少

効果や、CIN3＋、もしくは CIN3

の罹患減少を選び、それぞれについ

て解析することとした。これらを選

んだ根拠は European Commission

において浸潤がんの罹患率減少効

果は絶対指標に、および CIN3＋、

もしくはCIN3の罹患減少は比較的

信頼度の高い代替指標とされてお

り、これらを子宮頸がん検診の手法

のアセスメントを行う際に用いる

ことに国際的なコンセンサスが得

られていること、そして新規手法で

ある HPV 検査を含む検診方法につ

いては子宮頸がんの罹患率減少効

果が確定されていないこと、わが国

ではこれらの検討が未だ行われて

いないこと、などに拠る。一般的に

がん検診の有効性の評価指標とし

て用いられる死亡率減少効果につ

いては、わが国では子宮頸がんの死

亡率が既に低下しており、欧州、北

米、オセアニア諸国などと同様、細

胞診と新規手法との比較で有意差

がでることは極めて困難と予測さ

れるため、今回目標とする評価項目

には含めていないが、死亡数につい

てもモニタリングを行い、発生時に

は両群間で比較を行うこととした。 

 

目標参加人数については、CIN3

＋の発生について細胞診群と細胞

診＋HPV 検査併用群との 2 群間で

の有意差の有無を検証することを

目途として算出すると、各群 2万人

～2万 5千人程度となった。 

 

実際のデ－タ収集の際に用いる

区分は以下のように策定した。 

1. 検診での要精密検査、精検不要

の定義：細胞診単独群では細胞

診 NILM は精検不要、NILM 以

外の判定はすべて要精密検査

とする。細胞診＋HPV 検査併

用群においては、細胞診が

NILM 以外もしくは HPV 検査

が陽性のいずれか１つ以上を

満たす場合を要精密検査とし

た。細胞診 NILM かつ HPV 検

査陰性は精検不要とした。 

2. 要精密検査となったものの検

査方法およびその後のフォロ

－アップ：添付資料のアルゴリ

ズムのとおりとした。 

3. 検診で精検不要と判定された

もの：介入群、対照群ともに 2

年ごとに細胞診単独による検

診を 6年後まで繰り返す。 
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【研究体制の確立】 

・ デ－タ･センタ－およびデータ･

ベースの整備：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、NPO 法人日本臨床研究支

援ユニット（J-CRSU）と契約し

て本研究用データ・センターを設

置し、そこで集積・管理する体制

を確立した。また、オンライン入

力によるデータ収集システムを立

案し、システム構築は平成 25 年

11 月に完了した。本システム

（VIEDOC）を使用することによ

って、いわゆる地域保健事業の一

環である検診・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になった。こ

の体制により、子宮頸がん検診の

有効性を評価するためのわが国で

はじめてのデータ・ベースとなる

システムが確立できた。 

 

・ 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、必須項

目を確定して提示し、そのまま使

用可能な雛形を各種作成した。こ

れらの雛形は地域保健事業報告に

必要な項目を網羅したものを基本

としていることから、その使用は

参加自治体における検診の精度管

理の向上にも貢献できるものであ

り、実際、参加自治体ではこれら

の雛形をそのまま検診に導入した

り、既存のものに不足項目を補う

など補正を加えて使用していた。

また、研究に同意したものを研究

対象とするために、説明文書の雛

形を作成した。 

 

・ 追跡調査体制： 参加症例の観察

期間中を通じての転帰の把握のた

め、平成 25年度の検診・精検結果

の把握に加えてその後 2 年ごとに

実施される検診結果の把握、およ

び精検実施例を中心とした追跡調

査体制作りを実施した。特に要精

検症例の追跡調査については、

HPV 検証事業へ自治体が参加す

るための要件となっている一方、

自治体外への医療施設へ通院する

症例に対しては自治体が精密検査

の把握を実施していな場合や、精

検未受診・未把握への対応が十分

でない場合もあることなど、万全

の体制ではないことが判明し、自

治体に更なる精度管理の向上を図

るよう協力を仰ぐと共に、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、研究班から実施可能な積

極的なサポート体制を立案した。 
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・ 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

（2013年 8月 23日、8月 26日、9

月 13 日）、またデータ入力のため

の説明会（2013年 12月 19日、2014

年 1月 16日）を実施した。データ

入力については必要に応じて現地

での実地説明も行った。研究参加

者が多く見込まれた東京都八王子

市においては HPV 検査検証事業

対象者で検診未受診の者に対する

リコ－ルも実施した。 

また、参加自治体内での市民へ

の周知の一環として、ポスタ－お

よびリ－フレットを作成し、配布

した。さらに本研究のみならず、

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

当窓口を開き、逐次対応している。

ま た ホ ー ム ペ ー ジ （ http:// 

square.umin.ac.jp/hpvt-study/）

を開設して研究に関する情報を公

開し、参加自治体のみならず誰で

も概要等について知ることができ

るようにして研究の透明性を担保

した。 

 

【参加者のベース･ライン登録】 

平成 25 年度の研究へのエントリ

－は同年 9 月から平成 26 年度 3

月にかけて実施された。また、検

診結果の判明した症例について、

自治体において順次データ・ベー

ス VIEDOC にオンライン入力さ

れている。平成 26年 4月 30日現

在、34自治体中、20自治体におい

て自治体より入力が行われた。な

お、同日までに VIDOC に入力さ

れた参加人数は 2539人であった。 

 

D．考 察 

 

【課題と展望】本研究の実施により以

下の点が明らかになった。 

自治体の精度管理状況：HPV 検証

事業および本研究への参加する要件

として、自治体にがん検診の精度管理

の最低限での達成を求めたところ、要

件を満たさず、参加できなかった自治

体が少なからず存在した。また参加を

可としたものの、条件達成が不十分な

自治体が散見され、わが国の地域住民

に対するがん検診はさらなる精度管

理の向上が必要であると考えられた。

また、わが国におけるがん検診のあり

方を検討するための基礎データ把握

のためにも、自治体おける精度管理体

制の向上が不可欠であり、本研究では

精密検査結果の把握などを中心に積

極的に支援を実施する。また、同時に

国を挙げて精度管理向上に取り組む

ことなくしては、今後もわが国では検

診の有効性に関するデータを収集す

ることすらままならないであろう。 

 

追跡調査の実施：平成 25 年度の成

果として、本研究の実施体制およびデ
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－タ収集体制が確立された。次年度以

降、追跡調査の実施が主たる研究内容

となるなかで、平成 25 年度に準備し

た自治体と研究班による要精密検査

症例に対する追跡調査体制の実際の

運用とともに、本研究参加者の次回検

診参加と結果の把握の面での追跡体

制確立を行う必要があり、平成 26 年

度より実施する。 

 

参加者追加募集の必要性：本研究にお

いて実際に登録実施されたのは約半

年程であり、多くの参加者は見込めな

い。また、研究の実施が条件としては

可能であったが、10月までに検診事業

が終了している自治体もあり、研究参

加者数はさらに限定されると考えら

れる。平成 25 度の参加者数は約 1 万

人程度を見込んでいるが、CIN3＋の

発見率の有意差を検出するのに一群 2

万人～2 万 5 千人程度の参加者が必要

であり、来年度以降に追加募集を行う

必要がある。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

患率が十分に低下している状況で、新

たな検診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こ

とから、多くの自治体が研究に参加す

るという体制が不可欠である。その意

味で、多くの自治体が参加を希望した

今回の HPV 検証事業に付随して研究

を行うという体制はわが国において

画期的であり、今後のロールモデルに

なる可能性がある。さらに、ヨーロッ

パの国で施行されている地域住民に

対する研究のように、複数年にわたっ

てエントリーを行う形式は、精度管理

面で研究に参加できる自治体数が限

定されるわが国の事情を鑑みると、必

要参加人数確保という観点から不可

欠な手段であると言わざるを得ない。 

 

E．結 論 

本研究は、厚生労働省の平成 25年

度がん検診推進事業のうち、子宮頸

がんにおける HPV 検査の有効性を

検証する事業（HPV 検査検証事業）

と共に進めるコホート研究として、

平成 25年度より開始された。今年度

は約 7 年間に及ぶ研究のうち、基盤

の構築とベースラインの登録を実施

した。有効性を検討するデータ収集

を目的とした研究では、研究体制の

構築とともに、必要参加数の確保お

よび、持続して研究を遂行すること

が重要である。 
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1 研究計画の概要 

子宮頸がん検診は従来、死亡率減少効果が科学的に証明されている細胞診で実施されて

きた。しかし、近年前がん病変やがんの早期発見が可能であるとして、子宮頸がん検診への

HPV（ヒトパピロマウイルス）検査の導入が検討されている。平成 25 年度がん検診推進事

業において、一定の精度管理が行われている自治体の 30、35、40 歳を対象に HPV 検査を

実施することとなり、この事業の効果を評価するため、対象自治体のその他の年齢（細胞診

のみ実施）や、他の自治体の子宮頸がん検診の受診者の追跡調査を実施することとした。こ

のコホート研究により、検診の方法別の感度、特異度など CIN2、CIN3、浸潤がんなどの

発見に関する指標や治療内容、死亡率を観測することができる。 

1.1 対象自治体（市区町村） 

平成 25 年度がん検診推進事業において、HPV 検査を実施することとなった対象自治体

（約 50 の自治体）および、精度管理が一定の基準で実施されている HPV 検査対象外の市

区町村（事業の実施自治体が厚生労働省より決定次第自治体名を報告する） 

1.2 予定対象者数 

平成 25 年度 HPV 検査検証事業において HPV 検査対象自治体は約 50 自治体となった。

対象自治体の平成 22 年度の子宮頸がん検診受診者（全年齢で約 30 万人）から今年度すで

に検診事業が半分終了していること、HPV 検査併用における研究対象年齢が 30、35、40

歳と、実際のがん検診対象年齢（20-69 歳とする）の約 3/50 と考えると、研究対象者とな

りえる HPV 検査受診者数は、約 9000 人と推測される。このうち、80%が対象者として登

録できる場合、約 7000 人の HPV 検診対象者が確保できると想定している。 

1.3 対象者の定義 

対象自治体において自治体が実施する子宮頸がん検診を受診した 30-44 歳の女性とする。

このうち、以下の①～④に該当する場合は研究対象外となる。 

① 過去に子宮頸がん（浸潤がん）にかかったことがある方 

② 過去に子宮頸部の手術（円錐切除術）を受けたことがある方 

③ 過去に子宮摘出の手術を受けたことがある方 

④ 現在、子宮頸部の異常（異形成や細胞診異常）の経過観察中の方 

1.4 研究期間 

（登録期間）：研究許可日~2014 年 3 月末 

（追跡期間）：登録から 7 年間 

1.5 検診受診後に得る情報 

（全員）：検診結果 

（要精検の場合）：精検結果、その後の検査・治療内容（経過観察含む） 

1.6 方法 

・検診受診勧奨時または検診受診時に子宮頸がん検診受診者コホート研究の情報および

自治体の研究への参加を示したパンフレットを配布する。 
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・検診受診者の検診情報の収集を行う。 

・異動、生死、死因、がん罹患、検診結果に関連する診療情報について追跡調査を実施す

る。 

 

2 研究目的 

子宮頸がん検診受診者コホート研究の目的は、検診方法別に CIN2、CIN3、浸潤がんの

検診の感度、特異度を把握することと、方法別に検診受診を追跡し、検診受診に関連する検

査や治療等の内容を把握することによって、検診での偽陰性例の把握や検診の最終アウト

カムである浸潤がん罹患率および死亡率を評価することである。また、近年、がん検診でト

ピックになっている過剰診断、過剰治療の点についても考慮し、異形性（CIN）と診断され

た集団の経過をフォローアップする。さらに、実際に HPV 検査を導入する際には、現在の

細胞診のみでは 2 年に一度の受診間隔が推奨されているが、HPV を併用することによって、

受診間隔を延長することができるかの可能性を検討するため、異形性（CIN）と診断された

集団の経過をフォローアップし、CIN3 または浸潤がんに進展する割合と進展する年数の観

察を行う。同時に停滞する割合、消退する割合を検討する。 

 

3 研究の背景 

近年、前がん病変やがんの早期発見が可能であるとして、子宮頸がん検診への HPV 検査

の導入が検討されている。市区町村自治体におけるがん検診の実施状況等調査（平成 22 年

1 月 1 日時点）によると、自治体主体の検診においても 1.5%の自治体が HPV 検査を導入

していると回答している。しかし、国内で HPV 検査を導入することによる前がん病変やが

んの早期発見の効果、罹患率および死亡率の低下を長期的に調査した結果は存在しない。 

平成 25 年度のがん検診事業において精度管理基準を満たしている一部の自治体の 30、

35、40 歳に HPV 検査を実施する。この事業の対象自治体を中心に、現在有効性に基づい

て実施されている細胞診単独での子宮頸がん検診を受診した場合と、細胞診と HPV 検査を

併用で受診した群をそれぞれ追跡し、子宮頸がんの早期発見および罹患率や死亡率の低下

の効果を検討することができる。有用性を評価するために、現在国の指針で認められている

細胞診のみを実施した場合の感度・特異度と比較し、より効果が高いのか、また過剰診断、

過剰治療、偽陽性といった不利益は増えることはないのかについての検討も行う。さらに、

実際に検診事業として実施した場合、精度管理（検診受診後の検査結果が確定するまでのフ

ォローアップ等を含む）がどの程度自治体で行えるのかの確認を行い、事業自体の評価を行

う。 

 

4 研究組織 

本研究は、以下の組織により構成する。 
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4.1 研究全体の統括 

本研究には、研究代表者をおき、研究全体を統括する。 

4.2 研究実施チーム 

研究統括機関は慶應義塾大学医学部とし、慶應義塾大学医学部内に研究事務局をおく。ま

た、外部に個人情報の取り扱い指定を受けている団体にデータの収集・管理を依頼し、デー

タセンターを設置する。 

研究機関および対象自治体の事情によって、軽微なプロトコルの修正が行われる可能性

がある。研究者および研究組織は以下の通りである。 

 

研究代表者：青木大輔（慶應義塾大学医学部） 

 

研究事務局責任者：森定 徹（慶応義塾大学医学部） 

 

研究者 

青木大輔（慶應義塾大学）、森定 徹（慶応義塾大学医学部）、齊藤英子（東京電力病院）、

祖父江友孝（大阪大学）、斎藤博（国立がん研究センター）、濱島ちさと（国立がん研究セン

ター）、山本精一郎（国立がん研究センター）、雑賀公美子（国立がん研究センター）、渋谷

大助（宮城県対がん協会）、伊藤 潔（東北大学）、宮城悦子（横浜市立大学附属病院） 

 

共同研究機関 

日本対がん協会 

 

研究協力機関 

対象自治体（市区町村） 

平成 25 年度子宮頸がん HPV 検査検証事業に参加の約 50 自治体 

4.3 運営委員会 

研究の運営と解析に関する委員会で、研究統括機関及び研究関係者から構成する。調査実

施・追跡等の研究運営や精度管理、研究解析の実施、論文化等に関する承認や、研究関連の

諸事項を討議する。 

4.4 総括委員会 

研究の運営と解析に関する外部監査委員会で、研究統括機関と運営委員会メンバーの一

部の他、研究外部の有識者から構成する。メンバーには、倫理指針の専門家を加える。 

4.5 コホートの運営体制 

本研究は、以下の条件を満たす場合に、双方の研究の承認により、他のコホート集団を連

携コホートと位置付けることがある。その場合、解析の際の研究データの統合を積極的に実

施する。連携コホートと位置付けられた場合、その研究代表者は運営委員会に参加する。 
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連携コホートと位置付けるための条件は、1）市区町村自治体の事業として実施している

がん検診受診者ベースであること、2）疫学研究者が関与していること（収集情報と追跡の

質の管理に不可欠）とする。 

 

5 研究対象者 

5.1 地域 

平成 25 年度がん検診推進事業において、HPV 検査を実施することになる対象自治体。

これらの自治体には一定の精度管理条件を課する。また、精度管理が一定の基準で実施され

ており、検診情報の提供が可能な HPV 検査対象外の市区町村も対象とする。 

5.2 適格基準 

研究対象者の適格基準は、市区町村自治体の検診事業において子宮頸がん検診を受診し

た 30-44 歳の検診受診者とする。 

 

5.3 除外基準 

子宮頸がん検診受診者コホート研究について、本人または代諾者から研究に参加するこ

とを拒否する意思を明らかにした者は、研究対象から除外する。 

 また、以下の①～④に該当する場合は研究対象外となる。 

① 過去に子宮頸がん（浸潤がん）にかかったことがある方 

② 過去に子宮頸部の手術（円錐切除術）を受けたことがある方 

③ 過去に子宮摘出の手術を受けたことがある方 

④ 現在、子宮頸部の異常（異形成や細胞診異常）の経過観察中の方 

 

5.4 予定対象者数 

平成 25 年度 HPV 検査検証事業において HPV 検査対象自治体は約 50 自治体となった。

対象自治体の平成 22 年度の子宮頸がん検診受診者（全年齢で約 30 万人）から今年度すで

に検診事業が半分終了していること、HPV 検査併用における研究対象年齢が 30、35、40

歳と、実際のがん検診対象年齢（20-69 歳とする）の約 3/50 と考えると、研究対象者とな

りえる HPV 検査受診者数は、約 9000 人と推測される。このうち、80%が対象者として登

録できる場合、約 7000 人の HPV 検診対象者が確保できると想定している。細胞診のみに

よる検診受診者の登録数が約 3 倍の 21,000 人と考えると、研究対象者は約 3 万人と想定で

きる。 

 

 

6 調査内容 

追跡調査の完遂率・精度はコホート研究の価値を定める重要な要素であり、この点が必要

以上に損なわれる設計の研究は許容されない。子宮頸がん検診受診者コホートの追跡調査
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を十分正確に行われるよう、研究事務局が自治体を支援し、データセンターは責任を持って

氏名および住所詳細情報を収集・保管する。 

6.1 研究期間 

（登録期間）：研究許可日~2014 年 3 月末 

（追跡期間）：登録から 7 年間 

6.2 説明と同意【様式 1】 

自治体首長やがん検診担当課に対して、研究計画の説明を行い、対象者名簿の磁気媒体や

書面による提供を受けられるように準備する。尚、磁気媒体による受診者情報の提供につい

ては、必要な場合は自治体首長と研究班長の間で覚書を締結する。これらの手続きを経るこ

とにより、本研究に参加する自治体は、本研究が国民や当該自治体住民のがん検診事業の向

上に寄与するものと判断し、受診者の検診情報を提出することにより、本研究に参加するも

のと考える。 

対象者に対しては、検診受診勧奨時または、検診受診時に研究全体についての説明文章を

配布し、研究への参加の同意を確認する。各自治体の条例にそった同意に関する取り決めが

あるため、文書により署名において同意を確認する場合もあり、受診時に口頭での説明のの

ち、拒否の意思表示がない場合は本研究に同意されたものと考える場合もある。このように、

同意取得の方法に関しては、自治体に一任することとする。ただし、研究班の指定する研究

に関する説明文書【様式 1】は必ず配布する。また、研究参加に拒否したい場合は、いつで

も拒否できることに関する情報提供を行う。 

6.3 研究参加者リストの作成 

研究事務局は研究参加者のリストを作成する。項目は、コホート ID、氏名、性別、生年

月日、住所（市区町村コード、住所詳細）、電話番号、検診結果とする。 

6.4 検診情報の収集 

検診実施機関、検診実施主体である各市区町村自治体から検診情報の提供を受ける。 

 

7 追跡調査 

収集された追跡情報は、データセンターに提出される。 

7.1 追跡期間 

追跡期間は登録から 7 年間とする。 

7.2 追跡項目 

研究事務局およびデータセンターは、氏名、性別、住所地、生年月日をもとに研究参加者

の追跡情報を自治体および関係機関に照会する。自治体からは以下の項目について情報の

提供を受ける。 

異動（死亡するまでの住所）、死亡（全死亡、死因別）、がん罹患（部位別） 

7.2.1 異動（住所異動・生死の有無の確認と異動の際の異動先）の把握 

対象者の異動については、研究事務局またはデータセンターが当該市区町村自治体を通
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じ、住民票の異動・死亡情報に基づく転出・再転入・死亡者一覧リスト（住所地と生年月日

による抽出）を作成、研究事務局で年 1 回情報収集する【様式 2】【様式 3】【様式 4】。転出

者については、転出の事実が不明の場合はデータセンターによる住民票の照会・請求を行う。 

【必要な手続き】研究参加者の住民異動死亡情報を、データとして入手することについて

の自治体長との覚書交換 

7.2.2 死因の把握 

研究参加者の死因については、研究事務局が自治体および保健所を通じて、対象者リスト

と死亡小票との照合（住所と生年月日による抽出）を実施し、死亡者の死因一覧リスト【様

式 4】を年 1 回データセンターが情報収集する。研究事務局では人口動態調査死亡のコピー

テープと照合して、死因を確定する。 

【必要な手続き】人口動態調査死亡小票及びコピーテープ使用に関する申請（厚生労働省

大臣官房統計情報部） 

7.2.3 がん罹患【様式 5】 

がん罹患情報の収集は 1）医療機関、2）地域がん登録、3）死亡小票からの情報により行

う。 

1） 研究参加者が受診した医療機関から研究事務局にがん罹患の情報提供を受ける（氏

名、住所地、生年月日による抽出）。 

【必要な手続き】研究参加者本人同意の前提で、診療情報を本研究目的にて院外に情報提

供することに関する倫理審査委員会の承認 

2）研究事務局およびデータセンターにおいて、地域がん登録との照合を行う（県に協力

してもらえる自治体）。 

【必要な手続き】自治体の地域がん登録実施自治体への、地域がん登録情報の利用申請と

その承認 

2） 研究事務局およびデータセンターにおいて、死亡小票記載がんとの照合を行い、死

亡小票のみのデータについて情報収集する。 

【必要な手続き】人口動態調査死亡小票及びコピーテープ使用に関する申請（厚生労働省

大臣官房統計情報部） 

 

8 研究の実施 

子宮頸がん検診受診者コホート研究では、検診情報、追跡調査から得られた異形成の罹患

とそのフォローアップの成績、治療の有無、がん罹患、死因別死亡との横断解析、縦断解析

を実施する。解析は以下の手続きにより実施し、専門誌に報告する。 

8.1 手続き 

研究実施者は、運営委員会に研究実施についての申請を行わなければならない。 

8.2 承認 

研究は本研究の目的に合致した研究でなければならない。研究が申請された場合には、運
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営委員会は研究計画書を科学性と倫理性の面から審査し、許可・不許可の決定をする。科学

性と倫理性の面で問題がある研究は不許可とする。運営委員会の検討結果に基づき、研究代

表者は追加研究の実施の承認・不承認を決定する。 

 

9 追加研究 

この研究計画書に記載されていない項目について子宮頸がん検診受診者コホート研究の

調査資料（検診情報、追跡調査情報）を利用して研究を実施する場合には、追加研究として

以下の手続きで審査承認を得た上で研究を実施することができる。 

9.1 申請手続き 

研究の実施者は、運営委員会に研究実施についての申請を行わなければならない。申請に

あたっては、目的と方法、期待される成果、研究費財源について記載した研究計画提案書を

提出する。 

9.2 審査・承認 

研究は子宮頸がん検診受診者コホート研究の目的に合致した研究でなければならない。

研究が申請された場合には、運営委員会は研究計画書を科学性と倫理性の面から審査し、許

可・不許可の決定をする。科学性と倫理性の面で問題がある研究は不許可とする。運営委員

会の検討結果に基づき、研究代表者は追加研究の実施の承認・不承認を決定する。 

9.3 倫理審査 

研究代表者に承認された研究は、申請者が所属する施設及び関連する施設で倫理審査を

受ける。この倫理審査で承認されない研究に関しては、研究事務局からの調査資料の提供は

行わない。 

 

10 他研究への調査資料の提供 

10.1 申請手続き 

子宮頸がん検診受診者コホート研究で収集され、データセンターに保管された調査資料

を、本研究以外の研究に提供する場合、利用希望者は、調査資料の具体的な目的と方法、期

待される成果、研究費財源について記載した研究計画書を運営委員会に申請する。 

10.2 審査・承認 

研究は本研究の目的に合致した研究でなければならない。研究が申請された場合には、運

営委員会は研究計画書を科学性と倫理性の面から審査し、許可・不許可の決定をする。科学

性と倫理性の面で問題がある研究は不許可とする。運営委員会の検討結果に基づき、研究代

表者は他研究への調査資料の提供の承認・不承認を決定する。 

10.3 倫理審査 

研究代表者に承認された研究は、研究事務局が所属する施設および提供先の施設で倫理

審査を受ける。この倫理審査で承認されない研究に関しては、研究事務局からの調査資料の

提供は行わない。 



 

- 31 - 

 

 

11 情報の管理・入力・更新 

11.1 体制と管理 

研究参加者の情報の管理はデータセンターが行う。データセンターは、検診情報、追跡情

報を管理する。データセンターには情報を管理するデータ管理責任者を置く。 

共同研究機関が新たに加わった場合、当該共同研究機関ならびに慶應義塾大学医学部の

倫理審査委員会の承認を受け、データセンターが個人情報付きの調査資料を収集する。 

11.2 入力 

情報の入力およびデータのクリーニングは、原則各市区町村自治体において実施する。デ

ータの入力形式は本研究所定のフォーマットに従う。情報の入力は、一定の要件を満たす入

力業者に委託することもできる。 

11.3 更新 

情報の更新はデータセンターにおいて実施する。追跡調査に伴う更新情報は定期的に、既

存情報の修正や同意の取り消し等、その他の更新情報は随時提供される。データセンターは

関連情報を更新し、更新記録を保管する。 

11.4 研究終了後の調査資料の取り扱い 

データセンターに保管された調査資料の扱いは、追跡及び研究解析の終了後 10年以内に、

連結可能匿名化を行った上で長期間保存し活用する。 

 

12 社会的・倫理的事項 

12.1 研究対象者の保護 

研究を実施する研究者は、研究対象者を研究参加に伴う危険・不利益から可能な限り保護

する義務を有する。 

12.2 インフォームド・コンセント 

12.2.1 インフォームド・コンセントの実施者 

インフォームド・コンセントの実施者は、研究に関連する研究者の他、原則として医師・

歯科医師・薬剤師等、あるいは公務員など、法律によって守秘義務か課せられている者とす

る。インフォームド・コンセントに関する研修を行い、業務の範囲と責任を明らかにする契

約を結んだ研究補助者は研究同意の説明を行うことができる。 

12.2.2 検診受診勧奨時または検診受診時 

対象自治体から子宮頸がん検診の検診受診勧奨を送付する際、または検診受診に検診機

関を受診した際に研究に関する説明文書が配布される。ここには、対象者の居住する市区町

村自治体における検診事業で得られた情報が研究利用されることが記載されており、研究

に参加したくない場合に拒否できること、およびその方法が記載されている。 

12.2.3 追跡調査時 

追跡調査において把握された精密検査結果の異常に関する処置を自治体のがん検診の精
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度管理の一環とする以上のレベルで情報を収集する場合は、医療機関に照会することの同

意は、精密検査受診勧奨時または精密検査受診の有無の確認時に取得する。 

12.2.4 同意取り消しの機会の保障 

研究参加者には同意取り消しの機会を保障し、それを担保するため、研究事務局またはデ

ータセンターに研究対象者の問い合わせに対応する窓口を常設する。同意の取り消しの申

請があった場合には、該当する調査資料を廃棄する。 

12.3 個人情報の保護 

データセンターが収集した検診情報、追跡情報の持つ個人情報は、情報の管理・入力・更

新の項に従い、研究参加者に危険・不利益が及ばないように厳格に管理する。 

コホート研究の実施・運営においては、検診、死亡、異動にかかわる個人情報を扱うこと

が必須となるため、データセンターにおいて個人情報を扱う人を限定し、扱う場所も限定す

るなど研究参加者に危険・不利益が及ばないように管理を徹底する。 

12.4 法令・指針・研究計画書の遵守 

本研究の実施にあたっては、疫学研究に関する倫理指針などの関係する法規および指針、

研究実施計画書の記載を遵守する。 

12.5 倫理審査委員会の承認 

本研究は慶應義塾大学医学部倫理審査委員会の承認を得る。その後、共同研究機関の施設

内倫理審査の承認を受ける。 

12.6 解析結果の開示に関する方針 

検診結果については、がん検診事業であるため市区町村自治体から対象者個人に返却す

る。 

12.7 研究に参加することによる期待される利益、不利益 

研究に参加する市区町村自治体への利益は、研究面からのサポートとして精密検査受診

勧奨を確実に実施することによって、精検受診率が向上することと、本来自治体で実施され

るがん検診の精度管理の一環で行われるはずの検診および精検受診後の個人の受診状況の

把握率が向上することである。これにより、次年度の検診受診対象者名簿作成の手助けとな

る。 

研究に参加する個人への利益は、検診において何らかの異常が発見された場合の受診勧

奨を確実に受けることができる。また、異形成（CIN）と診断された人達は、今後どのよう

な検診受診を実施すればよいのかの支援を得られる。 

12.8 個人情報の開示 

検診結果については、すべての情報が市区町村自治体または検診実施機関より返却され

るため、研究班からの情報を提供する必要はない。医療機関からの診療情報など医療情報に

ついては、病名など研究のための集計に必要な最低限の情報しか保有していない。主治医で

ない研究者による病名の開示は誤解や不正確さを伴うものであり、むしろ参加者本人の心

身状況を悪化させるおそれがあるため、医療情報については開示しない。 
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13 予定している研究費財源 

平成 25 年度厚生労働科学研究費補助金（がん臨床研究事業）を申請し、承認された。今

後、追跡研究のため、次年度以降の厚生労働科学研究費補助金を適宜、申請する予定。 

 

14 利益相反 

厚生労働科学研究費などの公的研究費の他に、特定の団体からの資金提供などは受けな

い予定であるため、研究組織全体に関して起こりうる利益相反はない。本研究における利益

相反の管理は、研究者に関して行い、研究期間中に新たな利益相反が発生した場合には、研

究者が所属する各施設の利益相反委員会で管理される。 

 

15 知的財産権 

15.1 特許 

本研究に基づく発明を特許として申請する場合には、研究組織に含まれる研究者のうち、

申請する発明に関与した者並びに研究代表者が共同で行う。他研究に提供された調査資料

による特許申請の場合については、別途定める。 

特許の帰属に関しては、関係する研究機関の規定の範囲内で、申請する発明に関与した者

の間で協議して決定する。 
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【様式 1】子宮頸がん検診受診者研究協力依頼（研究説明文書） 

【様式 2】対象者転出一覧表 

【様式 3】対象者再転入一覧表 

【様式 4】死亡一覧表 

【様式 5】がん登録票 
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研究協力についての説明書 

はじめに 

 

このたび、あなたのお住まいの市区町村は、子宮頸がん検診について平成 25 年度がん

検診推進事業に含まれる「HPV 検査検証事業」を実施することが認められました。この事

業は、平成 24 年 4 月 2 日から平成 25 年 4 月 1 日の間に 30 歳、35 歳、40 歳となった方

を対象に通常の細胞診に加え、希望される方に HPV 検査を行うものです。さらに HPV 検

査検証事業は、厚生労働科学研究「子宮頸がん検診における細胞診と HPV 検査併用の有

用性に関する研究」（研究代表者：青木大輔）と一体的となって、HPV 検査を受診した方

と通常の細胞診検査のみを受診された方を比較して、HPV 検査の子宮頸がん検診としての

効果や問題点の大きさ等の検証を実施いたします。通常どおり細胞診のみの検診を受けた

方と、細胞診と HPV 検査の両方を受けた方を、平成 25 年度の市区町村自治体の子宮頸が

ん検診受診以後、6 年間継続して調査することを計画しております。 

ご理解の上ご協力いただきますようお願いいたします。 

 

【研究への参加の意思表示について】自治体の同意取得方法によりご変更ください 

（opt-in での同意取得の場合：「参加する」という意思表示をした人を対象とする） 

子宮頸がん検診情報、精密検査が必要となった場合の精密検査の結果情報、検査の結果受

けた医療に関する情報等が医学研究に利用されることを同意いただける場合は、「研究協

力についての同意」の部分にご回答いただきたいと存じます 

 

（opt-out での同意取得の場合：「参加しない」という意思表示をした人を対象外とする） 

子宮頸がん検診情報、精密検査が必要となった場合の精密検査の結果情報、検査の結果受

けた医療に関する情報等が医学研究に利用されることにご同意いただけない場合は、検診

受診の際にお申し出ください。 

 

【研究内容に関する問い合わせ】 

NPO法人日本臨床研究支援ユニット コールセンター 

電話：0120-717-411または、0120-711-595 

月曜日～金曜日 10:00～17：00（祝祭日・年末年始を除く） 

＊「子宮頸がん検診 HPV検査併用に関する研究内容に関する事項」として 

お問い合わせください。 
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1. 研究の目的 

子宮頸がん検診は従来、死亡率減少効果が科学的に証明されている細胞診で実施されてきま

した。しかし、近年前がん病変やがんの早期発見に結びつくとして、子宮頸がん検診への HPV（ヒ

トパピローマウイルス）検査の導入が検討されています。今回、厚生労働省による HPV検査検証

事業の対象となったあなたのお住まいの自治体は、一定の精度でこれらの精度管理を実施いた

だけると認められた自治体で、HPV検査を併用した検診の効果の大きさを評価するため、HPV検

査を受診されない年齢（細胞診のみ実施）も含めて子宮頸がん検診の受診者の調査を実施する

ことになりました。この研究の目的は、検診の方法別の前がん病変や、がんなどの発見に関する

感度、特異度などの検診の精度管理に関する指標を比較し、HPV検査を併用する場合の効果を

測ることです。この研究を実施するためには、検診結果だけでなく、精密検査対象となった場合の

精密検査の方法や結果の把握が重要となります。研究へのご協力のほど、よろしくお願い申し上

げます。 

 

2. 研究主体 

慶應義塾大学医学部（研究事務局） 

 

3. 研究方法とご協力をお願いすること 

1） 研究にご参加いただきたい方 

この研究は、30歳から 44歳までの方で、以下の条件を満たす方に参加をお願いいたしま

す。ただし、規準をすべて満たしている場合でも、担当医師が本研究への参加を不適当と判

断する場合があります。 

① 過去に子宮頸がん（浸潤がん）にかかったことがない方 

② 過去に子宮頸部の手術（円錐切除術）を受けたことがない方 

③ 過去に子宮摘出の手術を受けたことがない方 

④ 現在子宮頸部の異常（異形成や細胞診異常）の経過観察中でない方 

 

2） 子宮頸がん検診・精密検査情報の収集 

平成 25年度は、年齢により指定された方法での子宮頸がん検診を受けて下さい（細胞診

のみ、細胞診と HPV検査併用、のどちらかです）。精密検査が必要になった場合は自治体

の指示にしたがって必ず精密検査を受けて下さい。 

がん検診では、実施主体である市区町村自治体により、がん検診を受診された方の検診

結果や精密検査結果の把握が行われています。今回研究班では、子宮頸がん検診の結果

を、法律などで定められている正当な手続きのうえ自治体から提供いただくなどの方法で把

握させていただきます。 

 

3） 子宮頸がん検診に関する精密検査等追跡情報の収集 
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子宮頸がん検診の検診方法の効果を調べるためには検診で見つかった子宮頸がんや前

がん病変、さらに医療期間の受診状況や受診内容などの情報を長期にわたり把握していく

必要があります。今回の検診で「異常なし」の場合でも、２年ごとに子宮頸がん検診を受けて

下さい。また、引っ越し、子宮頸がんの発症、子宮頸がんや前がん病変に関する診療内容や

万が一死亡した場合には死因について把握する必要があります。これらの把握が自治体で

困難になったときには法律などで定められている正当な手続きを行ったうえ、住民票照会・請

求、がん登録や死亡小票・死亡票等の閲覧による確認を実施する場合があります（下記①

－③）。期間は 6年間を予定しております。 

① 子宮頸がん検診で見つからなかった子宮頸がんや前がん病変を把握するために、把握

するために地域内のがん登録や医療機関へ問い合わせを行うことがあります。 

② 研究期間中にあなたの安否が自治体で把握ができなくなった場合は、定められた手続き

にしたがって死亡票の閲覧や住民票照会・請求などをさせていただく場合があります。 

③ ①～②の調査で把握した子宮頸がんについては、正確な診断名などの医療情報を受信

先の医療機関に問い合わせることがあります。 

 

4. 個人情報の保護 

個人の情報は、国が定めた基準（「疫学研究に関する倫理指針」）にしたがって厳重に保護しま

す。 

1） 個人情報の匿名化 

プライバシーの情報は、市区町村の個人情報管理規定および、研究全体の情報管理方

法である情報管理に関する取り決めにしたがって厳重に守られます。研究中の解析に用い

る検診情報・追跡情報などは、本研究で指定したデータセンター（連絡先は「その他」を参照く

ださい）に集められ、そこですべて個人を特定できないように番号をつけて匿名化して保管し

ます。細胞診や HPV検査などの検診結果や、あなたのお名前、ご住所、生年月日、電話番

号などの個人情報は、秘密保持のもと管理され、検診施設とデータセンターの担当者以外に

漏れることはありません。 

また、子宮頸がん検診の有効性を評価するために、子宮頸がんや前がん病変の発症状

況を調べる必要があるため、住民票・死亡票・人口動態統計との照らし合わせによる転居や

生死（亡くなられた場合は死因）の確認、地域がん登録の情報との照らし合わせによる確認

を行うことがあります。得られた個人情報は、この研究のためだけに使用されます。これらす

べてに関して、データセンターが所要の申請手続きを実施して、許可を得た上で調べます。 

＊氏名、住所、電話番号など、個人を特定できる情報が外部に漏れることがないように、

個人と全く関わりのない符号や番号をつけることを匿名化といいます。 

 

2） 調査資料の保存・解析について 
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研究で集められた情報は、データセンターが設置されている NPO法人日本臨牀研究支援

ユニットにおいて、研究期間終了後 10年間保存されます。研究者が交代しても保存される

調査資料が適正に管理されるよう、研究組織は継続保持します。 

 

5. 同意の自由、同意撤回の自由 

この研究へのご協力は自由です。ご協力いただけない場合でも、不利益になることはありませ

ん。検診は、研究に参加する・しないにかかわらず同じように受けることができます。また、研究協

力への撤回はいつでもできます（研究問い合わせ先にご連絡ください）。この場合、すでに個人が

特定できないように匿名化された情報および公開された研究結果を除いて、保存されている調査

資料はすべて破棄されます。 

 

6. 研究協力による利益と不利益 

あなたにとっての研究協力による直接的な利益は、本研究に参加していただく場合、市区町村

自治体により、経過の調査を確実に実施していただきますので、検診において何らかの異常が発

見された場合、必ず精密検査を受診するようにより重点的に連絡を受けることができます。不利

益としては、検診情報についての研究事務局からのおたずねをさせていただく場合、お時間がか

かることがあげられます。また、調査資料については、匿名化して集団として解析を行うため、研

究結果が公表された場合も氏名や住所、連絡先など個人が特定される恐れがなく、不利益を受

けることはありません。 

 

 

7. 研究成果の公表 

子宮頸がん検診を受診することでの利益と不利益 

子宮頸がんは、ほぼヒトパピローマウィルス（HPV）を原因として発症すると考えられて

います。HPVはありふれたウイルスで、性交渉により感染します。性交渉をもったことの

ある女性の 80%以上が一生に一度は感染すると考えられており、そのごく一部の方でが

んに進むことが知られています。HPV感染から子宮頸がんに進行するまでには 10年以

上の歳月がかかると言われています。 

細胞診のみによる子宮頸がん検診は、すでに死亡率を減少させるという科学的根拠

が示されているため、受診されることにより、前がん病変や早期がんを早い段階で発見

し、治療することができます。一方、HPV検査と細胞診検査による併用は、細胞診単独

よりさらに早い段階で前がん病変や早期がんを発見できる方法として注目されています

が、証拠は十分ではありません。細胞診のみの検査にも起こりえることですが、HPV検

査の併用により、検診結果が陽性となった人が増えることが予想されるため、ほおって

おいても自然に消失する程度の病変や、異常がない場合でも陽性と判断され、通院の

回数が増えたり、治療が必要になる方が増加する可能性があります。 
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研究成果は医学系の学会や論文で学術的に発表される予定です。また、ホームページなどを

通じて広く社会に還元します。なお、参加した個人を特定できる形で情報が使用されることは一切

ありません。 

 

8. 研究終了後の調査資料の取り扱いについて 

今回ご提供いただいた調査資料は、原則として本研究のために使用しますが、本研究解析終

了後 10年間保存されます。 

 

9. その他 

ご希望がございましたら、この研究の研究計画書の内容をみることができます。またこの研究

に関する苦情やご意見がございましたら、下記にお申し出ください。 

 

【研究データセンター】 

NPO法人日本臨床研究支援ユニット コールセンター 

電話：0120-717-411または、0120-711-595 

月曜日～金曜日 10:00～17：00（祝祭日・年末年始を除く） 

＊「子宮頸がん検診 HPV検査併用に関する研究内容に関する事項」として 

お問い合わせください。 

 

本研究の科学的妥当性、倫理性については慶應義塾大学医学部倫理審査委員会において慎

重に審査されています。 

 

10. 共同研究機関および協力機関 

この研究に関連する共同研究機関と協力機関は以下に示す通りです。 

研究代表者：慶應義塾大学医学部 青木 大輔 

研究事務局責任者：慶應義塾大学医学部 森定 徹 

（共同研究機関） 

日本対がん協会 

（研究協力機関） 

平成 25年度がん検診推進事業における「HPV検査検証事業」の実施が認められた 

市区町村自治体 

  



 

- 40 - 

 

 

  



 

- 41 - 

 

 

  



 

- 42 - 

 



 

- 43 - 

 

 



- 44 - 

 

 



- 45 - 

 

 

  



- 46 - 

 

 

  



- 47 - 

 



- 48 - 

 

 



- 49 - 

 

 



- 50 - 

 

 

  



- 51 - 

 

  



- 52 - 

 

 



- 53 - 

 

研究参加自治体リスト 

 

 

北海道  妹背牛町、音更町、士幌町、中標津町、羅臼町 

山形県  高畠町 

栃木県  壬生町、那須町 

千葉県  松戸市、富里市 

東京都  八王子市 

長野県  伊那市、箕輪町 

静岡県  富士市、富士宮市、森町 

愛知県  岡崎市 

兵庫県  宍粟市 

奈良県  奈良市、大淀町、天川村 

和歌山県 岩出市 

鳥取県  鳥取市 

岡山県  里庄町 

広島県  海田町 

徳島県  鳴門市 

高知県  宿毛市、中芸広域連合 

福岡県  大牟田市、春日市、福智町 

佐賀県  伊万里市 

長崎県  佐世保市 

宮崎県  日南市 

 

 

合計 34 市町村 
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