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仙台市大腸がん検診は，平成13年度までは逆受身赤血球凝集反応にて実施していたが，検査の精度向上、効

率化を目標として，平成 14年度より便潜血用全自動分析装置Hemo-LIAS200及び便潜血システム Fecal Occult

Blood Systemを導入し，システム化を行った。このシステムにより，平成14年度仙台市大腸がん検診を実施した

結果，検診検体処理が効率化され，精度管理の向上などのメリットも得られた。また，システム化に伴い新たに

設定したカットオフ値についても，その妥当性が検診結果から明らかとなった。
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S U M M A R Y
はじめに
日本人の食生活の変化に伴い，わが国における死

因別死亡数も変容してきている。厚生労働省の資料

(図1)によると，昭和 26年には脳血管疾患が結核に

換わって死因別死亡率の1位となり，昭和56年には

悪性新生物が脳血管疾患に換わり，昭和60年からは

1位悪性新生物，2位心疾患，3位脳血管疾患，4位肺

炎，5位不慮の事故の順で，現在に至っている。

国別の死因別死亡率(表1)を見ても，わが国の死因

別死亡率は，ほぼ欧米並になってきており，食生活

の欧米化が進んできていることが推察できる。

悪性新生物を部位別(図2)に見ると，死亡率が高い

部位は，男性では肺，胃，肝臓，大腸，女性では胃，

大腸，肺，肝臓の順となっている。男性では肺・

肝・大腸がんが増加傾向にあり，女性では特に大腸

がんの増加が目立つ。

このような背景のもと，わが国では平成 4年度よ

り大腸がん検診が老人保健事業へ組み入れられるこ
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とになった。

当センターにおいても平成 9年より仙台市大腸が

ん検診事業に携わり，その受診者数は年々増加して

きた。この受診者の増加に伴い，平成 9年度～平成

13年度まで行ってきたろ紙法による逆受身赤血球凝

集反応(以下 R-PHA)2日法は，処理の限界となり，平

成 14年度より，便潜血用全自動分析装置Hemo-

LIAS200(シスメックス社製，以下 Hemo-LIAS200)及

び便潜血システムFecal Occult Blood System(小林記録

紙製，以下 FOBS)を導入し，システム化を行った。

以下に，当センターにおけるシステム化の概要及

びシステム化に伴い新たに設定したカットオフ値の

妥当性について報告する。

システム導入前の状況
平成9年度～平成14年度の年度別受診状況の一覧

を表2に示す。
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表１．国別の死因別死亡率

図１．主な死因別にみた死亡率の年次推移(日本)
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表２．仙台市大腸がん検診（集団方式）年度別受診状況一覧
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図２．悪性新生物の主な部位死亡率の年次推移
平成10年度の受診者数2,201件に対し，平成11年

度は 18,751件と受診者数が約 9倍に増加した。この

背景には，受診者の対象年齢層が広がったことがあ

る。ちなみに，対象年齢層は平成 9年度 55～ 59歳，

平成10年度50～59歳，平成11～13年度は50歳以上，

平成14年度40歳以上となっている。

このように年々受診者が増加するに伴い，1日の

受診者数が1,000件を超えると事務処理等もあり，検

査室への検体搬入が16時頃になる。大腸がん検診に

ついては受付から検査終了までを 2名体制で行って

おり，従来の運用では，検体受付に2人で3～4時間

を要する。17時に検査を開始できたとしても，処理

能力は80検体/人/時間が限度であり，22時迄2人で5
18
時間検査を行っても800検体/日が当日中に処理でき

る限界であった。

システム化の目的
今回，我々はHemo-LIAS200及びOBSを導入する

にあたり，以下の6項目を目標とした。

1．受付時間の短縮

2．検査の効率化

3．労働時間の短縮

4．検査精度の向上

5．採便採取の簡略化

6．バーコード運用による検体取り違え防止
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図３．システム構成
システム構成
システム構成を図3に示す。

1．ホスト情報系

ハード：Express5800/120Md PentiumⅢ Xeon933MHz

(NEC社製)

基本ソフト：Windows2000 Server(Microsoft社製)

データベース：SQLServer Standard Edition

(Microsoft社製)

開発言語：Visual Basic6.0SP4(Microsoft社製)

2．検査情報系

ハード：Evo D510 SF C1.7/128/40/P2

基本ソフト：Windows2000 SP2(Microsoft社製)

データベース： Jet(Microsoft社製)

開発言語：Visual Basic6.0(Microsoft社製)
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3．検体測定系

測定機器：Hemo-LIAS200(3台)

測定試薬：ヘモサイン・ R1(緩衝液)，ヘモサイ

ン・R2(ラテックス試薬)

標 準 液：ヘモサイン標準品

コントロール：ヘモサインコントロール(L・H)

測定原理：抗ヒトヘモグロビンマウスモノクロー

ナル抗体をポリスチレンラテックス粒

子に感作させて調整されたラテックス

試薬と検体を反応セル内で混合させる

ことにより，抗ヒトヘモグロビンマウ

スモノクローナル抗体と検体中のヘモ

グロビンが抗原抗体反応を起こし，ラ

テックス粒子の凝集を生じる。この凝

集反応を波長 780nmで測定し，あらか

じめヘモサイン標準品を用いて設定さ

れた検量線よりヘモグロビン濃度

(ng/mL)を求める。
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図４．従来法 図５．現法
システム化による効果
このシステムにより，平成14年度仙台市大腸がん

検診を実施した結果，システム導入時に目標とした

6項目については，以下のとおりの効果が得られて

いる。

1．受付時間の短縮

システム化前は，図4に示すように採便袋に貼ら

れたバーコードを読み取り，ワークシートを出力し

ていた。さらに，検体はワークシートに沿って照合

確認し，採番を行うため，前述のように受診者数

1,000件で検体受付に2人で3～4時間を要していた。

現システムでは図5に示すように採便袋及び採便

容器にもバーコードが貼ってあるため1検体に付き3

回(採便袋・採便容器2本)バーコードを読み取ること

により，受付が完了する。このため，作業時間は受

診者数1,000件で2～3時間/1人となり，システム化

前の半分以下に短縮することができた。

2．検査の効率化

従来法はR-PHAによる用手法であり，結果判定を

含めて約 80検体を 1時間 30分で処理していたが，

Hemo-LIAS200による自動化により，装置1台につき

180検体/時間，計3台の装置により1時間に540検体

の処理が可能となり，結果もリアルタイム印字され
20
るようになった。

3．労働時間の短縮

検体処理の終了時刻については，当日搬入された検

体については，できる限り当日処理をする方針である

ため，検体数に依存するところが大きい。しかし，シ

ステム化以降の検体については，すべて当日処理がで

きており，確実に労働時間を短縮できている。

4．検査精度の向上

従来法のR-PHAによる用手法では，1日 1回試薬

添付の陽性コントロールを測定し，日々の精度管理

を行っていた。現在は，1日 3回(ルーチン測定開始

前・中・後)コントロールを測定しており，リアルタ

イムでコントロールの測定値を確認することにより，

日差だけでなく日内についても精度管理を行えるよ

うになった。

また，結果が定量値として印字されるため，判定

が技師の熟練度に左右されることも無くなった。

5．検体採取の簡略化

従来法ではスプーンで便を少量取り，ろ紙にでき

る限り均一に塗布していたが，Hemo-LIASの採便容

器はスティック法であり，スティックを便に刺すだ

けで簡単に採便できる。
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6．バーコード運用による検体取り違えの防止

ワークシート運用では，検体を番号順に並べなが

ら検査を実施する必要があったため，検体の取り違

えが発生する可能性があった。

現システムはバーコード運用により，検体を任意

の順に測定機器にセットすることができる。また，

検体の取り違えの心配が無く，検査の効率化につな

がっている。

平成14年度
大腸がん検診の結果

1．検診対象者

老人健康基本健康診査における仙台市内地域住民。

2．検査方法

１）Hemo-LIAS200による2日法で実施。

２）カットオフ値 50ng/mL未満を陰性とする。

３）2日法のうち1日でも陽性であれば要精検対象と

する。

４）受診票(問診票)は検体提出と同時に回収。

５）便の採取はスティック法で受診者自身に採取し

ていただく。

3．検診結果

平成14年度仙台市大腸がん検診受診者数は44,403

名(男性 15,519名，女性 28,884名)であり，精検該当

者数3,289名(7.41％)，精検受診者数2,882名(87.63％)，

がん発見者数133名(0.30％)であった。
21

陽性率（%） 

8.2 

5.8 

2.4

陽性者数（人） 

 24 

 17 

 7

カットオフ値 

25ng/mL 

50ng/mL 

100ng/mL

2日法で陽性率5％を示すのは，カットオフ値50ng/mLであった 

表３．企業ボランティア（40歳以上）291名における陽性者数
カットオフ値の妥当性
今回のシステム化に伴い，新たにカットオフ値を

設定するにあたっては，おおむね陽性率を 5％に絞

込み，要精検対象者とするという(東北大・巽教授)

の考え方に沿って実施した。

企業ボランティア 40歳以上 291名を対象に 2日法

を実施し，2日のうち，いずれか1日でも陽性であれ

ば要精検対象とし，カットオフ値の設定を行った。

その結果，精検該当率 5％を示す値は 50ng/mLで

あった(表3)。また，シスメックス社の資料(表4)に

おいても同様の結果が得られていることにより，

50ng/mL未満を陰性としてカットオフ値を設定した。

平成13年度と平成14年度の精検該当率を比較して

みると 3.31％から 7.41％と約 2倍に増加しており，

カットオフ値設定時に考えていた要精検率 5％も上

回っていた。この平成14年度の要精検率が妥当なも

のか，ひいてはシステム化に伴い新たに設定した

カットオフ値が適切なものであったかを，全国集計，

及びがん発見数をもとに検証した。

平成12度地域保険老人保健事業報告よると，全国

での大腸がん検診受診者5,480,593名のうち，精検該

当者は 394,225名(7.2％)となっており，我々の平成

14年度の精検該当率7.41％は，ほぼ全国並の数字と

言える。

また，仮にカットオフ値を100ng/mL未満に設定す

ると，がん発見者から34名が除かれてしまう(表5)。

大腸がん検診は 1次スクリーニングであることを考

慮すると，がん患者を 1人でも多く発見する方向で

進むべきであり，今回設定したカットオフ値

50ng/mL未満は妥当と考える。
陽性率（%） 

9.9 

8.7 

5.7 

3.8

陽性者数陽性率（%） 

 201 

 177 

 116 

 78

カットオフ値 

25ng/mL 

30ng/mL 

50ng/mL 

100ng/mL

2日法で陽性率5％を示すのは，カットオフ値50ng/mLであった 

シスメックス（社）資料より 

表４．2,038名における陽性者数
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該当者数（人） 

36,884 

2,132 

1,075 

643 

456 

373 

311 

213 

197 

143 

138 

129 

117 

66 

58 

302 

394 

178 

105 

160 

220 

109

該当率（％） 

 83.1 

 4.8 

 2.4 

 1.4 

 1.0 

 0.8 

 0.7 

 0.5 

 0.4 

 0.3 

 0.3 

 0.3 

 0.3 

 0.1 

 0.1 

 0.7 

 0.9 

 0.4 

 0.2 

 0.4 

 0.5 

 0.2

累積（％） 

 83.1 

 87.9 

 90.3 

 91.7 

 92.8 

 93.6 

 94.3 

 94.8 

 95.2 

 95.6 

 95.9 

 96.2 

 96.5 

 96.6 

 96.7 

 97.4 

 98.3 

 98.7 

 98.9 

 99.3 

 99.8 

 100.0

がん発見者数（人） 

 0 

 0 

 0 

 0 

 0 

 9 

 7 

 8 

 6 

 4 

 2 

 4 

 4 

 1 

 1 

 11 

 15 

 9 

 7 

 8 

 13 

 24 

がん発見率（％） 

 0 

 0 

 0 

 0 

 0 

 2.4 

 2.3 

 3.8 

 3.0 

 2.8 

 1.4 

 3.1 

 3.4 

 1.5 

 1.7 

 3.6 

 3.8 

 5.1 

 6.7 

 5.0 

 5.9 

 22.0

測定値（ng/mL） 

  0～ 10 

11～ 20 

21～ 30 

31～ 40 

41～ 49 

50～ 60 

61～ 70 

71～ 80 

81～ 90 

  91～ 100 

101～ 110 

111～ 120 

121～ 130 

131～ 140 

141～ 150 

151～ 200 

201～ 300 

301～ 400 

401～ 500 

501～ 700 

  701～ 1000 

1001～以上  

表５．測定範囲別がん発見者数
まとめ
今回のシステム導入時に掲げた各目標については，

ほぼ満足の行く成果が得られている。

OBSの導入により，依頼から結果までフロッピー

ディスク(以下 FD)取り込みとなったことが，目標で

あった受付時間短縮及び検査の効率化に大きく貢献

している。平成 14年度検診では，1日の受診者が

2,077名という日があったが，システム化により当日

内に検査を終了することが可能であった。

また，統計処理についても，簡単なものならば

FOBSで可能であり，CSV形式でFDへの出力も可能で

ある。

エラー検体もしくは未検査については，FOBSの導

入テスト段階で，バーコード不良等によるエラー検体

が発生したが，ログ表示機能により検体検索が容易な

ため，そのまま機能を開放していただいた。ログ表示

機能とは，エラー検体及び未検査が発生した場合，検

体(スティック)バーコードを入力すると，ラックNo，

検体ポジション，検査結果が表示され，何千本の中か

ら1本の検体を検索するのに有用である。

保存検体における検査結果の信頼性を考える場合，

老人保健法による大腸がんマニュアルには「測定ま

での日数が採便から 3日を超えないようにする。検

体回収後測定までの時間は即日を原則とし，最大で
22
も 2日を越えてはならない。これを超えると予想さ

れる場合は回収後，検体を冷凍保存しておくこと」

と，記載されている。検体の保存については，今回，

我々が使用したスティック法では図6に示すように8

日間は安定である。しかし，我々は前述のマニュア

ルに基づき，採便から 5日以内の検体においては検

査を実施しているが，5日を超えた検体については

検査を実施せず，「期限切れ」という結果コメントの

みを返している。今回の場合，44,403名中33名がそ

れに該当した。

また，精度管理については，現在はメーカーの販

売するコントロールを用いた内部管理のみを実施し

ているため，今後は精度管理物質の開発及び全国的

なコントロールサーベイの実施が必要と思われる。

検診結果では，精検該当者 3,289名の内訳(表6)を

見ると，精検未受診者が 407名いる。がん発見率か

ら推測すると，これら407名中約19名にがんの可能

性があることとなる。このことより，がん患者の早

期発見率向上には精検未受診者への受診啓蒙運動が

必須と考える。

今後の課題としては，費用対効果を視野にいれ，1

件あたりのコストを把握するとともに，検診受診者へ

の指導を徹底し，期限切れや検体不足をなくし，精度

管理の向上を行う。また，統計及び集計に至るまで詳
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人数（人）
 

 

 378 

 421 

 6 

 25 

 84 

 1 

 131 

 35 

 43 

 63 

 6 

1,193

 

精検 
構成率（％） 

 31.7 

 35.3 

 0.5 

 2.1 

 7.0 

 0.1 

 11.0 

 2.9 

 3.6 

 5.3 

 0.5 

 100.0

 

人数（人）
 

 

 997 

 1,424 

 4 

 48 

 133 

 0 

 407 

 45 

 111 

 109 

 11 

3,289

 

精検 
構成率（％） 

 30.3 

 43.3 

 0.1 

 1.5 

 4.0 

 0 

 12.4 

 1.4 

 3.4 

 3.3 

 0.3 

100.0

検査結果 
 

 

異常なし 

大腸ポリープ 

大腸ポリーム腺種 

内痔核 

大腸がん 

ただれ 

未受診 

未把握 

大腸憩室 

その他 

大腸がん疑い 

合　　計 

平成13年度 平成14年度 

表６．精検結果別集計表
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▲ 148ng/mL 
● 116ng/mL 
■ 101ng/mL

 

▲ 1,057ng/mL 
●    881ng/mL 
■    613ng/mL

図６．便検体におけるヘモグロビン濃度の安定性
細に調査し，ヘモグロビン濃度からがん発見率のリス

クファクターを分析する等して，今後の大腸がん検診

に役立てたいと思っている。
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