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第 1 版発刊にあたり 

 

がん死亡を減少させるための根幹は、治癒可能な段階で病を捉え、適切な治療へと確実

に繋ぐことにあります。わが国では、胃がん、大腸がん、肺がん、乳がん、子宮頸がんを対象とし

たがん検診が広く実施されていますが、既存の検診では対象となっていないがん種も多く、また、

検診対象となっているがん種においても早期発見を成し遂げるには限界があるのも事実です。こ

うした中、近年、血液等の単一検体から複数のがん種の存在可能性を評価する multi-cancer 

early detection（MCED）検査が、従来の臓器別検診を補完し得る新たながん早期発見技術として

極めて大きな期待を集めています。 

しかし、革新的な技術がもたらす熱狂の裏には、慎重に見極めるべき冷徹な事実が存在し

ます。現時点において、MCED 検査が「がん死亡率を真に低下させるか」という決定的なエビデン

スは未だ確立されていません。誰に、いつ、どの頻度で実施すべきかという至適基準や、陽性時

の精密検査のあり方、偽陽性・偽陰性、過剰診断への対応、さらには費用対効果や医療資源へ

の影響など、克服すべき未知の課題は山積しています。海外では大規模なランダム化比較試験

が進行中ですが、臨床的有用性が証明されるよりも早く、商業利用や社会実装の波が先行して押

し寄せています。わが国も例外ではなく、すでに一部の検査が実用化されており、MCED 検査は

もはや「未来の技術」ではなく、「今そこにある現実」として、我々医療現場がその是非と適切な位

置づけを突きつけられている段階にあります。 

この激動の変革期において、日本癌治療学会は、日本臨床腫瘍学会の全面的な協力のも

と、現時点における科学的知見を冷徹に整理し、適正な臨床利用への道標となる共通の理念を

示すべく、本見解書を発刊する決断をいたしました。MCED ガイダンス作成ワーキンググループ委

員長の坂東英明先生、副委員長の長谷川潔先生、澁木太郎先生をはじめとする作成委員の先

生方、外部評価委員長の池田公史先生をはじめとする評価委員の先生方、ならびに多大なるご

尽力をいただいたすべての関係者の皆様の不眠不休のご実務に、心より敬意と感謝を申し上げ

ます。 

本見解書は、単なる技術解説書ではありません。検査性能や国内外のエビデンス、陽性後

の精査戦略、既存検診との調和、実施体制や精度管理といった実務的課題の現時点での最適解

を提示しています。目を奪われがちな「期待される利益」のみならず、見落としてはならない「不利

益、限界、不確実性」という光と影を正しく直視し、MCED 検査を医療社会にどう埋め込むべきか

を思考するための強固な知的基盤となることを目指しています。 

MCED 検査は、今後の技術革新と臨床研究によって、その性能も位置づけもダイナミックに

変貌していくはずです。だからこそ今、産官学が強固に協働し、日本発の質の高いエビデンスを創

出して、真に国民の利益となる社会実装のあり方をデザインしていかねばなりません。本見解書

が、わが国における MCED 検査の健全な発展を導く羅針盤となり、将来的ながん死亡の克服に

大きく寄与することを確信しています。 
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最後に、時代の要請に応え、本見解書の作成に類稀なる情熱と多大なるご尽力をいただ

いたワーキンググループ委員、評価委員ならびに関係者の皆様に、改めて深甚なる謝意を表しま

す。 

 

2026 年 10 月 

一般社団法人日本癌治療学会 

理事長 吉野 孝之 
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第 1 版序文 

 

がんを早期に発見し、適切な治療につなげることによる死亡率減少は、長年にわたりがん

対策の重要な目標とされてきた。本邦においても、胃がん、大腸がん、肺がん、乳がん、子宮頸が

んを対象とした対策型検診が整備され、一定の成果を挙げてきた。一方で、依然として多くのがん

は進行した段階で診断されており、また、現在の検診体系では十分に対応できていないがん種も

少なくない [1,2]。高齢化の進展に伴い、今後もがん罹患数および死亡数の増加が見込まれる中、

既存の検診体系を補完し得る新たなアプローチへの期待が高まっている。 

近年、multi-cancer early detection（MCED）検査は、こうした背景のもと急速に注目を集め

ている。MCED 検査は、血液などを用いて複数のがん種の存在可能性を調べる検査であり、一部

の検査では、がんがどの臓器に由来するかを推定することも可能である。従来の「臓器別検診」と

は異なり、一度の検査で複数のがん種を対象とする点に特徴がある。cfDNA メチル化解析、

fragmentomics、遺伝子変異解析、タンパク質解析、人工知能（AI）を含む機械学習技術などの進

歩を背景として、MCED 検査は、これまで十分な検診体系が存在しなかったがん種を含め、より広

範ながんを対象とした早期発見を可能とし得る技術として期待されている。 

一方で、MCED 検査は依然として発展途上の領域である。現時点では、MCED 検査によっ

てがん死亡率が低下することは確立しておらず、最適な対象集団、検査間隔、陽性後の精査アル

ゴリズム、偽陽性に伴う追加の精査や不利益、偽陰性による安心感に伴う診断の遅れ、過剰診

断・過剰治療、陽性後精査に伴う偶発所見、医療資源への影響、費用対効果、健康格差など、多

くの重要課題が未解決のまま残されている。また、MCED 検査は、検査技術としての側面のみな

らず、がん検診政策、医療制度、倫理、規制、社会受容性など、多面的な論点を伴う技術でもある。 

さらに、がん死亡率の低下をはじめとする MCED 検査の臨床的有用性を検証するために

は、大規模な対象集団を長期間にわたり追跡する研究が必要であり、そのエビデンス創出には多

大な時間と費用を要する。こうした検証上のハードルが存在するため、早期がんの検出や進行が

ん診断の減少による死亡率や QOL 等の臨床的アウトカムと様々な不利益とのバランスを評価し

ている段階から、海外を中心に商業利用および社会実装が進みつつあり、本邦においてもすでに

一部で提供・利用が開始されている。すなわち、MCED 検査は「将来の技術」ではなく、すでに医

療現場および社会に影響を与え始めている技術である。そのため、過度な期待や不十分な理解

のもとで導入が先行することも、逆に不確実性のみを理由として可能性そのものを過小評価する

ことも、いずれも望ましいとは言えない。 

本見解書は、このような状況を踏まえ、現時点で得られている科学的知見を整理するととも

に、MCED 検査の適正な臨床的位置づけ、社会実装に向けた課題、および今後必要とされる研究

課題について、多面的に検討することを目的として作成された。クリニカルクエスチョン（clinical 

question: CQ）では、対象集団、既存検診との関係、陽性後精査、実施体制等に関する現時点で

の考え方を整理した。 

また、一般の方にも本書をご活用いただけるよう、付録に「最初に知っておきたいこと」と
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「受検者向け Q&A（質問と回答）」を設け、MCED 検査の特徴や限界、受検にあたっての注意点を

まとめた。専門用語に馴染みのない方は、まずこれらをご覧いただき、必要に応じて略語一覧や

用語の説明も併せてご参照いただきたい。 

MCED 検査の適正な発展と患者利益への還元のためには、臨床医学、検査医学、バイオ

インフォマティクス、産業界、規制当局、行政、そして国民を含む多様な関係者による継続的な議

論と協働が不可欠である。本書が、MCED 検査に対する冷静かつ建設的な議論の基盤となり、本

邦における適正な臨床利用と社会実装の一助となることを期待する。 

最後に、このたび機会を与えてくださった日本癌治療学会、ならびに協力してくださった日

本臨床腫瘍学会、また卓越した専門性と協調性をもって本書の作成に尽力してくださったすべて

の委員に深謝申し上げる。 

 

MCED ガイダンス作成ワーキンググループ 委員長 

国立がん研究センター東病院 消化管内科／トランスレーショナルリサーチ支援室 

坂東英明 

 

同 副委員長 

東京大学医学部附属病院 肝胆膵外科・人工臓器移植外科  

長谷川 潔 

国立がん研究センター東病院 肝胆膵内科／トランスレーショナルリサーチ支援室／ 

内視鏡機器開発推進室／総合内科 

 澁木太郎 
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1. 序論 
1.1 本書の背景と必要性 

がんは本邦における主要な死亡原因の一つであり、年間約 38 万人が死亡し、全死亡の約

1/4 を占めている [1]。さらにがんの罹患数および死亡数は今後も増加していくことが想定されて

おり、がんによる死亡や疾病負担の軽減は重要な課題である。治癒的な治療介入が可能な段階

でがんを発見し、適切な治療につなげることは、治療の機会を広げ、予後の改善や治療負担の軽

減に寄与することが期待される。そのため、新たな早期発見技術の開発を進めるとともに、死亡

率低下などの臨床的利益と検査に伴う不利益を検証していくことが重要である。一方、現在広く実

施されている対策型検診は、対象とするがん種が限られており、また受診率、精度、受診間隔、

精査への接続、医療アクセス等の面で多くの課題を有している。加えて、がん死亡全体をみると、

対策型検診の対象となっているがん種による死亡と、それ以外のがん種による死亡は概ね同程

度を占めており、現行の検診体系のみでは十分に対応しきれない領域が大きいことが示唆される。

さらに、推奨される既存検診の対象外にあるがん種に加え、現行の検診の対象となっているがん

種であっても、進展様式等により拾い上げが必ずしも容易でない場合がある。 

MCED（multi-cancer early detection）検査は、単一の検体から複数のがん種の存在可能性

を評価する新たなアプローチとして注目されている。血液や尿等の体液中に存在する腫瘍由来の

分 子情 報等 を用 い て 、がん の存 在や がん 種 を推 定す る 検査 であ り 、DNA メ チ ル化 、

fragmentomics、変異、RNA、タンパク質など複数の解析技術と機械学習を組み合わせて開発が

進められている [2]。しかしながら、現時点では、MCED 検査によるがんの早期発見が、がん死亡

の減少や QOL の維持・向上等の臨床的アウトカム改善につながることは確立していない。また、

陽性後の最適な精査アルゴリズム、偽陽性に伴う追加の精査や不利益、偽陰性による安心感に

伴う診断の遅れ、過剰診断・過剰治療、心理的負担、医療資源負荷への影響、費用対効果、健

康格差への影響など、臨床実装に向けて検討すべき論点が多く残されている。海外でも、MCED

は大きな可能性を有する一方、がん死亡率の低下を含む決定的なエビデンスに先行して商業利

用が進みつつあることへの慎重な議論がなされている。 

このように、MCED 検査は将来的にがん検診・早期診断のパラダイムに重要な変化をもた

らす可能性を有する一方で、その利益と不利益、不確実性、適切な位置づけを整理しないまま導

入が進むことは望ましくない。したがって、現時点のエビデンスを俯瞰し、MCED 検査の適正な臨

床的位置づけと社会実装の前提条件を整理する見解書が必要である。 

 

1.2 本書の目的 

本書の目的は、MCED検査に関する現時点の科学的知見、臨床的意義、限界、ならびに社

会実装上の論点を整理し、本邦における適正な臨床利用および今後の制度設計・研究開発の方

向性について共通理解を提示することである。本見解書は、個別の検査・サービスに対する学会

の推奨や保証を意味するものではない。本見解書を引用・紹介する際には、その趣旨や記載の

条件・限界を正確に伝え、一部の記載や学会名を用いて、個別の検査・サービスを学会が推奨・
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保証していると誤認させる表示を行ってはならない。 

 

1.3 本書の特徴 

上記の課題に対応するため、本書では、まず「第 2 章：総論」において、MCED の概念、技

術的背景、国内外における位置づけ、ベネフィットとハーム、ならびに検査結果の解釈について概

説した。次いで「第 3 章：各論 エビデンスと開発動向」において、MCED 研究の全体像、主要試験、

がん種別の検出特性、日本におけるがん疫学および検診環境を整理し、現時点で得られている

科学的知見を網羅的に検討した。「第 4 章：社会実装に向けた課題」では、実施主体、検査前説

明、結果返却、陽性後精査、診断解決までの追跡、医療資源への影響、医療経済、倫理・個人情

報保護、質保証等を取り上げた。「第 5 章：クリニカルクエスチョン（clinical question：CQ）」では、

対象集団、既存検診との関係、陽性後精査、実施体制等に関する主要な論点について、利用可

能な科学的根拠と専門家の合意に基づく現時点の見解を示し、十分なエビデンスが確立していな

い事項については、その不確実性と判断上の留意点を明示した。加えて、受検者向け Q&A や、

PATHFINDER 試験に基づく TOO/CSO 別初期精査例などの医療者向け参考資料を付録として収

載し、臨床現場および社会実装の双方に資する構成とした [3]。 

なお、本書の作成にあたっては、特定の検査や企業、承認状況、保険適用の有無に依拠

することなく、現時点で得られている科学的知見を中立的に整理することを基本方針とした。また、

MCED 検査は発展途上の領域であり、各 CQ に対する推奨についても、現時点では十分なエビデ

ンスに基づかないものを含み、今後の新たな知見の蓄積や制度整備の進展により、本書の記載

内容および推奨度が大きく変化する可能性がある。本書は、既存の科学的エビデンスを基に、各

委員の専門的知見とコンセンサスを踏まえて整理した。したがって、本書の位置づけを「多がん種

早期検出（MCED）検査の適正臨床利用に関する見解書」とする。 
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2. 総論 
2.1 MCED 検査について 

MCED検査とは、主として血液、尿等の体液を用いたリキッドバイオプシーにより、がん関連

分子マーカーを解析し、複数のがん種の存在可能性を評価することを目的とした検査である。従

来のがん検診が特定の臓器またはがん種ごとに設計されてきたのに対し、MCED検査は、臓器横

断的にがんの存在する可能性を評価し、検査によっては原発臓器の推定（tissue of origin：TOO、

またはcancer signal origin：CSO）を行う点に特徴がある。TOOおよびCSOは、文献や検査によっ

て異なる用語が用いられているものの、いずれもMCED検査陽性時に、がんが存在する可能性の

高い原発臓器を推定する概念を示す。本見解書では、読者の理解を促すため、両者を実質的に

同様の概念として扱い、以後「TOO/CSO」と表記する。 

一方で、MCED検査に用いられる解析技術やアルゴリズムは検査ごとに異なる。すなわち、

MCED検査は単一の技術を指す名称ではなく、複数の解析技術およびアルゴリズムに基づく検査

群の総称である。実際には、cfDNAメチル化解析、fragmentomics、遺伝子変異解析、RNA解析、

タンパク質解析などを単独または組み合わせて用いる多様なアプローチが存在する。これらの手

法は、解析対象とするがん関連分子マーカーや取得可能な情報が異なるため、同じMCED検査で

あっても、検出されやすいがん種、病期別の感度、特異度、陽性的中率、陰性的中率、ならびに

原発臓器推定の可否や精度は、検査ごとに異なる [1]。したがって、MCED検査を一律の検査とし

て扱うのではなく、個々の検査の特性および臨床的有用性に関するエビデンスを区別して理解す

ることが重要である。 

このように、MCED検査は用いられる技術や性能特性が検査ごとに異なるものの、いずれも

得られる結果はがんの確定診断ではなく、精査の必要性を判断するための情報である。したがっ

て、陽性結果が得られた場合であっても、それのみでがんと診断することはできず、がんの確定

診断には、CT、MRI、内視鏡検査等を含む画像検査や、病理検査等による適切な精査を要する。

また、TOO/CSOが提示される検査であっても、その推定結果は精査方針を検討する上での参考

情報であり、確定診断そのものではない。一方、検査結果が陰性であっても、がんの存在を完全

に否定するものではない。MCED検査の検出感度は、がん種や病期、腫瘍量、腫瘍の生物学的

特性などにより変動し得る [2,3]。したがって、陰性結果はがんが無いことを保証するものではなく、

年齢やリスクに応じて推奨される既存検診を継続するとともに、その後に症状や臨床的懸念が生

じた場合には、通常の診療プロセスに基づいて適切に評価する必要がある。 

MCED検査の臨床的意義は、無症状の段階で、既存の対策型検診では対象とならないが

ん種や、既存の検診が実施されていても早期発見に限界のあるがん種を含めて、広くがんの存

在可能性を評価し、早期診断につなげる可能性を有する点にある。早期診断が実現すれば、予

後の改善に加え、内視鏡治療等の低侵襲治療の選択、臓器温存などを通じて、治療に伴う身体

的負担の軽減や治療後の生活の質（quality of life：QOL）の維持・向上につながる可能性がある。

このような点において、MCED検査は、現行の臓器別検診では十分に対応しきれない領域を補完

し得る新たな手法として期待される。ただし、現時点では、MCED検査は既存の臓器別検診を代
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替するものではない。死亡率低下が示されている既存検診は継続した上で、MCED検査をどの対

象に、どの間隔で、どのような精査体制と組み合わせて用いるかを検討する必要がある。また、そ

の臨床的有用性は、検査性能のみで判断するのではなく、陽性後の診断導線、精査完遂率、偽

陽性・偽陰性への対応、過剰診断を含む不利益、ならびにQOLや費用対効果を含む一連の診療

プロセス全体として評価する必要がある。 

 

2.2 技術的背景  

2.2.1 MCED を支える主な技術基盤 

MCED検査では、血液、尿、唾液などの体液中に含まれる腫瘍関連分子を解析対象とする。

主な解析対象には、cell-free DNA（cfDNA）、circulating tumor DNA（ctDNA）、cell-free RNA

（cfRNA）、循環タンパク質、細胞外小胞、循環腫瘍細胞（circulating tumor cells: CTCs）などが含

まれる。このうち、現在のMCED開発において中心的な位置を占めているのは、cfDNAを用いたア

プローチである。cfDNAは血液検査により、比較的低侵襲に採取可能であり、次世代シークエンス

技術や高感度解析技術の発展により、がん関連分子マーカーを解析するための主要な基盤とな

っている [3]。cfDNAを用いたMCED検査では、主にDNAメチル化、遺伝子変異・コピー数異常な

どのゲノム異常、fragmentomicsが重要な解析要素となる。DNAメチル化解析は、がんに伴うエピ

ゲノム変化を捉えるとともに、臓器・組織に特徴的なメチル化パターンを利用できる点が特徴であ

り、がんの存在可能性の評価だけでなくTOO/CSO推定にも有用と考えられている [1,4]。実際に、

近年の代表的なMCED検査の多くに、DNAメチル化情報が用いられている。遺伝子変異解析は、

single nucleotide variant（SNV）、insertion/deletion（indel）、コピー数異常、構造異常など、腫瘍由

来のゲノム異常を直接的に捉える手法である [1,5]。変異情報は腫瘍特異性が高いが、同一の

変異が複数のがん種で認められること、および加齢に伴うクローン性造血（clonal hematopoiesis）

に由来する変異が偽陽性の要因となり得る点に留意が必要である。さらに、早期がんや腫瘍量が

少ない状況では、cfDNA中に含まれるctDNAの割合が極めて低く、検出感度が制約されやすい 

[3,6]。また、限られた変異情報のみでは、がん種横断的な検出やTOO/CSO推定に十分でない場

合がある。このため、変異解析は単独で用いられるだけでなく、メチル化、fragmentomics、タンパ

ク質など他の特徴量と組み合わせて利用されることもある。MCED検査では、ctDNA変異やDNAメ

チル化、DNA fragmentation、RNA、タンパク質など多様なバイオマーカーが検討されており、機械

学習によりTOO/CSOを推定する設計も報告されている [1]。 

Fragmentomicsは、cfDNAの断片長分布、断片末端モチーフ、ヌクレオソーム配置やクロマ

チン構造を反映した切断パターンなどを解析する手法である。腫瘍由来cfDNAは、非腫瘍由来

cfDNAと異なる断片化パターンを示すことがあり、これらの特徴量を利用することで、変異の有無

に依存しない補助的な情報を得られる可能性がある。一方で、fragmentomicsは検体処理、シーク

エンス条件、前処理方法、解析パイプラインの影響を受け得るため、標準化や再現性の確保が重

要な課題となる。cfRNAやタンパク質などの非DNA系バイオマーカーも、MCED検査の補完的な解

析対象として検討されている。cfRNAは組織特異的な発現情報を反映し得る一方、血中での安定
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性や検体処理条件の影響を受けやすい。循環タンパク質は従来から腫瘍マーカーとして利用され

てきたが、単独では早期がん検出における感度・特異度に限界があるため、複数のタンパク質マ

ーカーや他の分子情報との組み合わせにより性能向上を図るアプローチが検討されている [2]。

このほか、その他の分子・化学的特徴量を用いる技術も研究されている。 

これらの分子情報は、単に個別のバイオマーカーとして評価されるだけでなく、多くの場合、

統計モデルや機械学習アルゴリズムにより統合的に解析される。したがって、MCED検査の性能

は、測定対象となる分子や解析技術だけでなく、特徴量の選択、学習データの構成、アルゴリズ

ムの設計、外部検証の有無にも大きく影響される。実際、システマティックレビューでは、MCED検

査の感度は検査法や研究デザイン、対象集団、参照基準、追跡期間などによって大きく異なり、

早期がんでは進行がんより感度が低い傾向が示されている [7]。 

以上を踏まえると、MCED 検査の技術的背景を理解する際には、測定対象となる分子情報、

利用される特徴量、がんの存在可能性や TOO/CSO を推定するアルゴリズム、さらに性能がどの

集団でどのように検証されているかを区別して評価することが重要である。したがって、MCED 検

査を「MCED」という名称のみで一律に捉えるのではなく、各検査における解析対象、アルゴリズム、

検証集団、性能評価方法、および臨床的有用性に関するエビデンスを個別に評価する必要があ

る。 

 

2.2.2 MRD および Liquid CGP との比較 

MCED、molecular residual disease（MRD）、Liquid comprehensive genomic profiling（CGP）

は、いずれもリキッドバイオプシーを基盤とするが、目的、対象集団、求められる性能は大きく異な

る。MCED は、主として無症状者または一般集団に近い集団を対象に、がんの存在可能性を広く

評価し、一部の検査では TOO/CSO を推定することも目的とする。したがって、極めて低い有病率

の集団に適用されることを前提に、高い特異度が重要となる。また、TOO/CSO 推定を併せて行う

検査においては、陽性後の精査に資する実用的な TOO/CSO 推定能も求められる。これに対し、

MRD は既知のがん患者、とくに根治的治療後の症例を対象に、分子的残存病変の有無を評価し、

再発リスクの層別化や再発の早期検出を行うことを目的とする。すなわち、MRD では、がんの診

断が確定している症例において、治療後に残存する微小病変を高感度に捉えることに主眼がお

かれる。一方、Liquid CGP は、主として進行がん患者を対象に、ctDNA を用いて薬剤標的となり

得る遺伝子異常を包括的に同定し、治療選択に資する情報を得ることを目的とする検査である。

その主眼は早期発見や再発サーベイランスではなく、分子標的治療や臨床試験へのアクセスの

補助、ならびに耐性機序の把握におかれる。したがって Liquid CGP で重視されるのは、MCED に

おける集団スクリーニングとしての高い特異度や、MRD における微小残存病変検出のための超

高感度とは異なり、治療に関連する分子異常を十分な信頼性をもって同定できることである。 

感度に対する考え方も三者で異なる。MCED 検査では、主として無症状かつ低腫瘍量の病

変を対象とするため、対象集団の血中腫瘍由来成分の絶対量が少ないことが想定される。このよ

うな背景から、MCED 検査では、DNA メチル化、fragmentomics、コピー数異常、変異情報など、検
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2.3 国内外における MCED 検査の位置づけ 

2026 年 9 月時点において、日本、米国、英国、EU、韓国のいずれにおいても、MCED 検査

は対策型検診または集団スクリーニングとして確立した位置づけには至っていない。各国・各地

域における制度上の位置づけや検討状況には差があるが、既存の臓器別検診に代わる標準的

検診として確立していない点は共通している。 

わが国においては、厚生労働省の「がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指

針」に基づき、公的ながん検診が運用されている [9]。同指針では胃がん、子宮頸がん、肺がん、

乳がん、大腸がん等が対象として示されている一方、MCED は現行指針上、対策型検診として位

置づけられていない。また、厚生労働省の検討会資料「がん検診事業のあり方について」では、

わが国の多様な検診提供体制を便宜上、対策型検診と任意型検診に大別し、任意型検診には

主に人間ドックが該当すると説明されている [10]。国内では、MCED 検査は、任意型検診として

の提供に加え、個人が直接購入するがんリスク検査サービス等、多様な形態で提供されている。

ただし、こうした提供体制上の分類は、個々の検査の臨床的有用性や実施の妥当性を示すもの

ではない。MCED 検査についても、提供形態にかかわらず、利益と不利益のバランスを踏まえて、

その有用性と実施の妥当性を検証する必要がある。 

米国においては、米国国立がん研究所（National Cancer Institute: NCI）が公表する Q&A に

おいて、現時点では主要な医学会や米国予防医療専門委員会（U.S. Preventive Services Task 

Force: USPSTF）が、MCED をがんスクリーニングとして推奨していないこと、健康保険で通常の検

査として広くカバーされているわけではないこと、また米国食品医薬品局（FDA）により承認された

MCED 検査は存在しないことが示されている [11]。一方で、NCI は 2024 年に Cancer Screening 

Research Network（CSRN）を立ち上げ、MCED の将来的なランダム化比較試験に向けた基盤整

備を進めている。その一環として Vanguard Study では、MCED を用いた将来の大規模無作為化

比較試験の実施可能性を検証することを主目的として、最大 24,000 人を登録し、参加者の無作

為化受容性、検査陽性後の精査への遵守、プロトコルに基づく診断ワークフローの運用可能性、

検体測定や結果返却の信頼性・迅速性、多様な参加者集団における登録・継続の障壁などを評

価するとされている [12]。さらに、2026 年 2 月には、Nancy Gardner Sewell Medicare Multi-Cancer 

Early Detection Screening Coverage Act が成立し、FDA の承認または認可を受けた MCED 検査

について、Centers for Medicare & Medicaid Services（CMS）がエビデンスに基づき Medicare の保

険適用を判断するための制度的枠組みが整備された [13]。ただし、同法は FDA 承認後の自動

的な保険償還を定めるものではなく、実際の保険適用には FDA による承認または認可に加え、

CMS による適用可否および適用条件の判断が必要である。したがって、米国では、現時点で

MCED が標準的なスクリーニングとして日常診療に実装されているわけではなく、厳格なエビデン

ス創出が進められる一方で、将来の規制承認および保険適用を見据えた制度整備も並行して進

展している段階と整理できる。 

英国においては、UK National Screening Committee（UK NSC）が、MCED を含む multi-

cancer detection tests について、スクリーニングとしての使用を推奨するにはなお根拠が不十分
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であるとの立場を示しつつ、task group の設置や評価手法・倫理的論点の検討を進めている [14]。

また、NHS-Galleri trial が公的な研究枠組みの下で実施されている。本試験は、3 回の検診を通じ

た stage III・IV 合算の減少という主要評価項目を達成しなかったが、副次評価項目の stage IV が

んの罹患率比は 0.86（95% CI 0.74–1.00）であった [15]。詳細は後述の Galleri の項に示す。したが

って英国は、MCED 検査を国家検診プログラムとして実装している段階ではなく、公的評価方法の

検討と大規模検証を先行して進めている事例と位置づけられる。 

EU においては、がん検診政策の中心は依然として臓器別・エビデンスベースのスクリーニ

ングである。2022 年の Council Recommendation では、既存の乳がん、子宮頸がん、大腸がん検

診の強化に加え、肺がん、前立腺がん、一定条件下での胃がんへの拡張が議論されている。一

方で、同勧告ではMCEDは評価対象として明示されておらず、現時点でEUレベルにおけるMCED

に特化した正式な評価や推奨等の公式見解は示されていない。なお、同勧告では新規のがんス

クリーニング検査を日常的な検診プログラムに導入するためには、無作為化比較試験による評価、

有効性を示す十分な科学的根拠、cost-effectiveness などを考慮することが求められている [16]。 

韓国においては、国家がん検診プログラムの下で、胃がん、肝がん、大腸がん、乳がん、

子宮頸がん、肺がんの 6 がん種を対象とした臓器別検診が実施されている。韓国国立がんセンタ

ーが公表する同プログラムでは、がん種ごとに対象者、受診間隔および検査方法が定められてい

るが、MCED 検査は検診項目に含まれていない。したがって、韓国においても、MCED 検査は国

家がん検診プログラムに組み込まれた段階にはないと整理できる [17]。 

以上より、国内外における MCED 検査の現時点での位置づけは、「直ちに導入すべき標準

的検診」ではなく、「有望な技術ではあるものの、既存検診との関係性や臨床的有用性を前向き

に検証している段階の新規技術」と整理するのが適切である。今後、MCED 検査を検診の一環と

して位置づけるためには、単に検査としての性能や精度管理のみならず、死亡率低下を含む臨

床的有用性、偽陽性に伴う追加の精査や不利益、偽陰性による安心感に伴う診断の遅れ、過剰

診断・過剰治療、陽性後精査の導線、費用対効果、質保証、公平なアクセスなどについて総合的

な評価をしていくことが重要である。一方、これらすべてを臨床試験のみで検証することには、長

期の追跡期間や大規模な対象集団を要するなど、時間的・費用的な課題もある。このため、各

国・地域における研究的導入や実装に向けた取り組みから得られる知見も踏まえながら、得られ

ているエビデンスと期待される利益・不利益のバランスを考慮し、MCED 検査の位置づけを段階的

に検討していくことが求められる。各国・地域における MCED 検査の現時点での位置づけの要点

を表 2 に示す。 
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2.4 ベネフィットとハーム 

MCED 検査の臨床的価値は、分析性能だけでなく、早期発見により得られる潜在的なベネ

フィットと、偽陽性に伴う不要な検査、偽陰性による安心感に伴う診断の遅れ、過剰診断・過剰治

療、心理的負担、費用負担などの不利益とのバランスの上で評価する必要がある。とくに MCED

検査は、既存の臓器別検診を置き換える検査ではなく、それらを補完し得る新規技術として検討

されている段階である。実際、一部の MCED 検査では既存の単一がん検診を補完する検査として

の実現可能性が示されている一方、死亡率低下という最終的なベネフィットは未確立である [18]。 

 

2.4.1 ベネフィット 

MCED 検査に期待される主なベネフィットは、単回の採血で複数のがん種を同時に検出対

象とできる点である。とくに、既存の対策型検診では対象とならないがん種も含めて横断的にがん

を検出し得ることから、現行のがん検診を補完する手段として期待されている。実際、米国では、

推奨されるがん検診の対象条件および実際の受診率を考慮すると、がん死亡の 87.2%は現在の

検診実施状況では十分にカバーされないと推定されている [19]。また、米国における Galleri 検査

10 万件超の real-world data では、MCED 検査陽性例の精査を通じて 32 種類のがんが診断され、

TOO/CSO は評価可能症例の 87%で実際の診断部位と一致していた [20]。 

前向き研究においても、MCED 検査が既存検診では対象となりにくいがん種を検出し得る

可能性が示されている。2026 年に原著で報告された PATHFINDER 2 試験の主要解析では、

35,878 例が登録され、このうち 12 か月のがんの評価が可能であった 32,007 例が性能解析の対

象となった。287 例（0.9%）で MCED 検査が陽性となり、そのうち 173 例で 12 か月以内にがんが診

断され、陽性的中率（PPV）は 60.3%であった。MCED 検査により検出された 151 例の新規原発が

んのうち、80 例（53.0%）が stage I–II、107 例（70.9%）が stage I–III であり、stage I–II で検出されたが

んの 71.3%は米国予防医療専門委員会（U.S. Preventive Services Task Force：USPSTF）の推奨

度 A または B に該当する既存検診の対象外であった。また、MCED 検査を USPSTF の推奨度 A

または B に該当する既存検診に追加することで、検診により発見されるがんは約 6.5 倍であった。

ただし、これは単群研究内の検出経路別の記述的比較であり、無作為化比較による増分効果を

示すものではない。これらの結果は、MCED 検査が既存検診では対象となっていないがん種を含

めてがんを検出し、既存検診を補完し得る可能性を示唆している [21]。また、DETECT-A 試験で

は、約 1 万人の無症状の女性を対象に、血液検査と造影 CT および PET-CT を組み合わせた診

断ワークフローが前向きに評価され、MCED 陽性 134 例のうち 26 例でがん、3 例で前がん病変が

確認された [22]。 

もっとも、MCED 検査により早期病期での検出が増える可能性が示されても、それだけで検

診としての有用性が確立したとはいえない。がん検診の重要な目的は、がんをより早期に発見し、

適切な診断・治療につなげることを通じて、がん死亡の減少や QOL の維持・向上などの臨床的ア

ウトカムを改善することである。有用性の評価にあたっては、診断時点が早まることで死亡時点が

変わらなくても診断後の生存期間が長く見えるリードタイムバイアスや、増殖が緩徐で予後の良
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好ながんほど検診で発見されやすいレングスバイアスに留意する必要がある。検診で発見された

がんの良好な生存率は、これらのバイアスや過剰診断の影響を受け得るため、それだけでは死

亡率減少効果を示さない。また、stage shift は MCED 検査の有望性を示す重要な中間指標では

あるものの、死亡率低下を直接示す指標ではない。実際、MCED 検査の評価に関する検討でも、

stage shift のみを根拠に臨床的有用性を判断することには限界があると指摘されている [23]。し

たがって、MCED 検査のベネフィットを評価する際には、早期がんの検出や進行がん診断の減少

に加えて、死亡率や QOL 等の臨床的アウトカム、不利益とのバランスを含めて評価する必要があ

る。 

加えて、血液検査などの比較的簡便かつ低侵襲な手法であることも MCED 検査の潜在的

なベネフィットである。従来のがん検診では、対象となるがん種ごとに内視鏡、画像検査、細胞診

など異なる検査を必要とし、それぞれ実施場所、前処置、侵襲性が異なる。MCED 検査は、こうし

た複数の臓器別検査とは異なるアプローチで複数のがん種を対象とできるため、受検者の負担

軽減や利便性の向上につながる可能性がある。とくに、医療機関へのアクセス、時間的制約、侵

襲的検査への抵抗感などが検診受診の障壁となる集団において、受診の契機となる可能性があ

る。ただし、この簡便性が実際に検診受診率の向上や臨床アウトカムの改善につながるかどうか

については、今後の検証が必要である。 

 

2.4.2 ハーム 

他のがんスクリーニング検査と同様に、MCED 検査においても、偽陽性および偽陰性が生

じ得る。偽陽性は、不要な追加精査や侵襲的検査、心理的負担等につながる可能性があり、重

要な不利益の一つとなり得る。MCED 検査は基本的に無症状集団を対象とするため、がんの有病

率は低く、たとえ特異度が高くても、陽性例の中には最終的にがんが確認されない症例が一定数

含まれる。2026 年に原著で報告された PATHFINDER 2 試験では、性能解析対象 32,007 例のうち

287 例（0.9%)で MCED 検査が陽性となり、このうち 173 例でがんが診断された。陽性的中率は

60.3%、偽陽性率は 0.36%、特異度は 99.6%であった。また、診断確定までの期間中央値は、真陽性

例で 37 日であったのに対し、偽陽性例では 70 日であった。安全性解析対象 35,335 例のうち、

MCED 検査陽性後に侵襲的手技を受けた割合は 0.6%であった。このように、MCED 検査は高い特

異度を示すものの、偽陽性となった受検者では、がんが否定されるまでに追加精査や一定の期

間を要することに留意する必要がある [21]。 

DETECT-A 試験の偽陽性例を対象とした長期追跡解析では、CancerSEEK 陽性後に造影

CT および PET-CT、臨床的精査でがんが否定され、偽陽性と判定された 98 例が評価された。こ

のうち 95 例は、偽陽性判定後中央値 3.6 年の追跡期間中にがんを発症せず、3 例で追跡期間中

にがんが診断された。偽陽性判定後の年間がん発生率は 1.0%と報告されており、初期精査でが

んが否定された場合、その後数年間のがん発症リスクは低いことが示唆された [24]。これらの知

見を踏まえると、偽陽性に伴う不利益を最小化するためには、TOO/CSO 予測等を参考にした効

率的な精査アルゴリズムに加え、精査終了基準や結果説明を含む診療体制をあらかじめ整備す



 31 

ることが重要である。 

一方で、MCED 検査の陰性結果の解釈にも注意が必要である。MCED 検査が陰性であっ

ても、がんの存在を否定するものではない。PATHFINDER 2 試験では、12 か月以内にがんと診断

された 440 例のうち、MCED 検査で陽性となったのは 173 例であり、267 例は検査時点では陰性

であった。全がん種における episode sensitivity（MCED 検査後 12 か月以内に診断されたがんの

うち、検査実施時点で陽性として検出されていた割合）は 39.3%、陰性的中率は 99.2%であった。ま

た、episode sensitivity は、米国のがん死亡の約 3 分の 2 を占める 12 がん種では 69.8%、5 年生

存率の低い 6 がん種では 66.2%と、対象とするがん種によって異なっていた [21]。systematic 

review や各種前向き研究でも、MCED 検査は総じて高い特異度を示す一方、感度は検査法、対

象集団、がん種、病期によって大きく異なり、とくに早期がんでは十分でない可能性が示されてい

る [7]。したがって、MCED 検査が陰性であっても、推奨される既存のがん検診を継続することが

重要であり、MCED 検査は既存のがん検診を代替するものではない。なお、MCED 検査の導入が

既存のがん検診の受診行動に及ぼす影響も重要な検討課題であり、DETECT-A 試験の解析で

は、研究参加による肺がん検診受診率の低下は認められなかった [25]。 

過剰診断においても慎重な評価が必要である。MCED 検査により検出される病変の中に、

生命予後に影響しない病変や臨床的意義の乏しい病変が含まれる場合には、不要な検査や治

療につながる可能性がある。したがって、MCED 検査の臨床的有用性を評価する際には、検出さ

れるがんの数や病期のみならず、進行がんの減少、死亡率や QOL 等の臨床的アウトカム、過剰

診断を含む不利益とのバランスを考慮する必要がある。 

心理的負担も重要な課題である。PATHFINDER の患者報告アウトカム研究では、解析可

能であった 6,621 例のうち、がんシグナル検出（cancer signal detected: CSD）は 92 例、がんシグ

ナル非検出（no cancer signal detected: NCSD）は 6,529 例であった。心理的影響は、心理的反応

を評価する尺度である MICRA（Multidimensional Impact of Cancer Risk Assessment）などを用い

て評価された。結果開示時の MICRA 総スコアは、CSD 群の回答者 50 例で平均 28.4（SD 14.9）、

NCSD 群の回答者 5,864 例で平均 8.8（SD 7.2）であり、CSD 群で心理的負担が大きかった。また、

PROMIS Anxiety スコアは、真陽性群、偽陽性群ともに結果開示時に一時的な上昇を認めたもの

の、12 か月時点では概ねベースラインに近い水準へ戻った。一方、MCED 検査への満足度は高

く、回答者 5,920 例中 5,749 例（97.1%）が「満足」以上と回答した。医療者が推奨するがん検診を受

ける意向は、研究開始時の回答者 6,434 例中 6,164 例（95.8%）で示され、検査後も回答者 5,418

例中 5,182 例（95.6%）が将来の受診意向を示した [26]。MCED 検査に伴う心理的影響に関する実

証データはまだ限られているが、検査前説明、陽性結果の伝え方、精査までの期間、診断導線の

明確さなどに配慮し、受検者への適切な支援体制を整備することが重要である。 

医療資源負荷および実装可能性も重要な論点である。MCED 検査陽性後には、画像検査、

内視鏡検査、生検、専門診療科への紹介などの診断資源を必要とする。PATHFINDER2 試験で

は、安全性解析対象 35,335 例のうち、MCED 検査陽性後の評価のために侵襲的手技を受けた割

合は 0.6%であった [21]。また、DETECT-A 試験でも、陽性例に対して造影 CT および PET-CT を
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含む段階的な精査が行われている [22]。MCED 陽性後の最適な精査経路は現時点で確立して

おらず、診断導線が過度に広範または非効率であれば、医療資源の圧迫、診断遅延、受検者負

担の増大につながる可能性がある。さらに、十分なエビデンスや診療体制が伴わないまま広く利

用された場合には、患者への不利益、医療格差、医療費増大につながる可能性も指摘されてい

る [18]。そのため、MCED 検査の実装に際しては、陽性後の精査アルゴリズム、診断までの時間、

精査完了率、費用対効果、質保証、公平なアクセスを含めて評価するとともに、精査完遂に障壁

を有する受検者への支援体制を整備することが望ましい。 

以上より、MCED 検査は、既存検診では十分に対応できていないがん種を含め、複数のが

んを横断的かつ比較的早期に検出し得る可能性を有する。一方、偽陽性、偽陰性、過剰検査、過

剰診断、心理的負担、医療経済、医療資源負荷などの不利益も考慮する必要がある。現時点で

は、既存の臓器別検診を代替する根拠はなく、既存検診への追加による臨床的有用性も未確立

である。既存検診を補完する可能性と、実際に得られる利益を区別し、不利益とのバランスを総

合的に評価していくことが重要である。 

 

2.5 検査結果の解釈  

MCED 検査の結果は、がんの確定診断ではなく、がんの存在可能性を評価した結果として

解釈する必要がある。したがって、MCED 検査で陽性と判定された場合であっても、それのみでが

んと診断することはできない。陽性結果は、がんの存在を示唆する所見であり、臨床的には追加

精査を検討すべき結果として位置づけられる。一方で、陰性と判定された場合も、がんが存在しな

いことを保証するものではない。MCED 検査の感度は、がん種、病期、腫瘍量、腫瘍の生物学的

特性、解析対象とする分子シグナルなどにより異なるため、陰性結果はあくまで「検査時点で当該

検査により陰性と判定された」ことを意味するにとどまる。 

陽性結果の解釈においては、陽性的中率が対象集団のがん有病率に大きく依存する点を

理解する必要がある。一般に、MCED 検査は無症状者または一般集団に近い集団を対象とする

ため、がんの有病率は低い。このような集団では、検査の特異度が高くても、陽性例の中には最

終的にがんが確認されない偽陽性例が一定数含まれる。したがって、陽性結果を「がんの診断」

として過度に確定的に伝えることは避けるべきであり、受検者には「MCED 検査で陽性と判定され

たため、がんの有無および想定される部位を確認するための追加検査が必要である」と説明する

ことが望ましい [27]。陽性後には、推定される原発臓器、症状、既往歴、既存検診歴等を踏まえ、

血液検査や画像検査、内視鏡検査、必要に応じた生検や病理診断を組み合わせて、がんの有無

を確認する必要がある。 

一部の MCED 検査では、陽性判定に加えて、がんが存在する可能性の高い臓器

（TOO/CSO）が提示される。しかし、TOO/CSO は精査の方向性を定めるための参考情報であり、

原発臓器を確定するものではない。TOO/CSOが提示された場合には、その推定部位に基づいて

優先的に精査を進めることが合理的であるが、推定部位と実際の原発臓器が一致しない可能性

や、複数の臓器が候補となる可能性も考慮する必要がある。また、TOO/CSO に基づく臓器特異
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的な精査が、必ずしも診断負担の軽減につながるとは限らない。モデリング研究では、分子学的

TOO 情報に基づく精査戦略は、画像検査を起点とする精査戦略と比較して、診断確定までに要

する検査・手技数が増加し得ることが示唆されている [28]。一方、PATHFINDER 試験の追加解析

では、CSO 予測に基づく初回精査により、多くの症例で診断確定に至ったことが報告されている 

[29]。また、別のモデリング研究でも、CSO 予測が効率的な診断プロセスにつながる可能性が示

唆されている [30]。ただし、これらは CSO 情報の利用による検査・手技数、診断期間、侵襲性や

費用の減少を実臨床で直接比較・検証したものではなく、診断負担への影響は引き続き評価する

必要がある。したがって、TOO/CSO は精査の参考情報として活用しつつ、その精度や受検者の

臨床背景を踏まえ、不要な検査や侵襲を最小限にするよう精査プロセス全体を設計することが重

要である。TOO/CSO が提示されない、または不明確な場合には、各検査毎に推奨される手順に

従う、もしくは年齢、性別、既往歴、家族歴、喫煙歴、症状、身体所見、既存検査歴などを踏まえ

た総合的な精査方針を検討する必要がある。 

陰性結果の解釈においては、偽陰性の可能性があること、および MCED 検査は既存の臓

器別検診を代替するものではなく、陰性であっても年齢や性別、リスクに応じて推奨される既存の

がん検診を継続する必要があることを、検査前から十分に説明することが重要である。特に、乳

がん、大腸がん、子宮頸がん、肺がん、胃がんなど、既存検診により死亡率低下が示されている、

または公的検診として実施されているがん種については、MCED 検査の結果にかかわらず、標準

的な検診を適切に受けることが重要である。また、MCED 検査後に新たな症状や臨床的懸念が生

じた場合には、検査結果が陰性であったことを理由に診断評価を遅らせるべきではなく、通常の

診療プロセスに基づいて適切に評価する必要がある。 

MCED 検査の結果解釈では、検査の対象範囲にも注意が必要である。MCED 検査は、す

べてのがん種を同じ精度で検出できるわけではなく、検査ごとに対象とするがん種、検出に用い

る分子シグナル、アルゴリズム、報告形式が異なる [1]。また、同じがん種であっても、早期がん、

低腫瘍量病変、血中への腫瘍由来成分の放出が少ない腫瘍では検出が難しい可能性がある。

一方で、血液中の分子異常を利用する検査では、腫瘍以外に由来するシグナル、例えば加齢に

伴うクローン性造血や良性疾患に関連する変化が結果に影響する可能性もある。したがって、

個々の MCED 検査について、どのような技術を用い、どのがん種をどの程度の精度で検出し、ど

のような結果形式で報告されるのかを理解した上で解釈する必要がある。 

また、MCED 検査の結果は、単独で臨床判断を完結させるものではなく、受検者の背景情

報と統合して解釈されるべきである。年齢、既往歴、家族歴、喫煙歴、既存検診の受診状況など

により検査前確率は異なり、同じ検査結果であっても臨床的意義は一様ではない。特に、低リスク

集団では陽性例に占める偽陽性の割合が相対的に高くなる可能性がある。そのため、MCED 検

査を実施する際には、検査結果の限界や、陽性時には追加精査が必要となることについて、事前

に十分説明し、受検者の理解を確認した上で、検査を受けることへの同意を得ることが重要であ

る。 

結果返却時には、受検者が陽性・陰性の意味を過大または過小に解釈しないよう、明確で
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一貫した説明が求められる。陽性の場合には、がんの可能性が示唆されたこと、ただし確定診断

ではないこと、今後必要となる精査内容と想定される流れを説明する必要がある。陰性の場合に

は、検査時点でがんシグナルが検出されなかったこと、しかしがんを完全に否定するものではな

いこと、既存検診の継続が必要であることを説明する必要がある。特に、陽性結果は受検者に心

理的負担を与える可能性があるため、精査までの期間、相談窓口、紹介先、診断がつかなかった

場合の対応方針をあらかじめ明確にしておくことが望ましい。 

なお、検査サービスにおける結果の伝達にあたっては、医師による医学的判断を伴う結果

説明と、医師等でない事業者による結果通知を区別する必要がある。厚生労働省・経済産業省

の「健康寿命延伸産業分野における新事業活動のガイドライン」では、医師等でない民間事業者

が行う簡易な検査について、検査結果の事実や一般的な情報の通知、医学的・科学的根拠を示

した客観的な基準値・リスク分類との比較と、利用者個人の疾患の罹患可能性の提示や診断等

の医学的判断を区別している。こうした事業者による結果通知では、この整理を踏まえ、結果通

知が医学的判断であるとの誤解を招かないようにするとともに、医学的な評価が必要な場合には

医師への相談につなげることが重要である [31]。 

以上より、MCED 検査の結果は、「がんの有無を直接判定する確定診断」ではなく、「追加

精査の必要性を判断するための参考情報」として位置づけるべきである。陽性結果は適切な精査

につなげる必要がある一方、陰性結果は既存検診や通常診療を不要にするものではない。MCED

検査を適切に活用するためには、検査前説明、結果返却、陽性後精査、陰性後の既存検診継続

を一連のプロセスとして設計し、受検者と医療者の双方が検査の意義と限界を正しく理解すること

が不可欠である。 
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3. 各論：エビデンスと開発動向 
3.1 MCED 研究の全体像  

3.1.1 本節の目的 

本節では、MCED 検査に関する主要研究を理解するために、研究デザインごとの位置づけ

とエビデンス解釈の枠組みを整理する。MCED 検査は、同じ性能指標であっても対象集団や研究

デザインにより意味が異なるため、各研究が何を評価しているか、研究デザインごとの位置づけ

と限界を踏まえた解釈が重要である [1-4]。 

 

3.1.2 MCED 検査で評価すべき主な観点 

MCED 研究の評価では、①分析的・臨床的妥当性、②検診対象集団における性能、③陽性

後精査の実行可能性、④臨床的有用性を区別して捉える必要がある。分析的妥当性では、血中

のがん関連分子マーカーを安定して検出できるか、測定系の再現性や検体処理を含めて評価さ

れる。臨床的妥当性では、検査結果ががんの有無や推定原発臓器とどの程度対応するか、すな

わち感度、特異度、がん種別・病期別感度、TOO/CSO 精度などが評価される。ただし、症例対照

研究で得られる性能は、無症状一般集団における検診性能とは区別して解釈する必要がある。

検診対象集団における性能では、がん有病率の低さを踏まえた PPV や、陰性例の追跡に基づく

偽陰性、中間期がん（interval cancer: 検診で陰性と判定された後、次回の予定検診までの間に

診断されるがん）、陰性的中率の評価が重要となる。さらに、陽性後の診断解決までの期間、侵

襲的検査、有害事象、心理的影響、医療資源利用を含む精査プロセスと、stage shift、進行がん

減少、死亡率、QOL 等の臨床的アウトカムを分けて評価する必要がある。とくに、症例対照研究

で得られた性能を無症状一般集団の検診性能へ直接外挿しないこと、stage shift を死亡率低下と

同義に扱わないことが重要である [5]。 

 

3.1.3 研究デザイン別にみたエビデンスの位置づけ 

MCED 検査に関する研究は、検査開発段階の症例対照研究から、検診対象集団での前向

き研究、陽性後精査を伴う介入研究、臨床的有用性を評価する大規模 RCT、実臨床での運用を

評価する RWD/レジストリ研究へと展開している。これらは単純な優劣ではなく、それぞれ評価で

きる問いが異なる。各研究デザインの位置づけ、主な研究例、評価可能な項目、および解釈上の

注意点を表 3 に示す。 

症例対照研究・開発検証研究では、既知がん患者と非がん対照を用いて、分析性能、感度、

特異度、がん種別・病期別感度、TOO/CSO 精度を評価する。検査の基本性能を把握するうえで

重要であるが、無症状一般集団における検診性能へ直接外挿すべきではない。検診対象集団で

の前向き観察研究・外部検証研究では、実際の対象集団に近い環境で検査性能を評価できる。

ただし、検査結果の返却や陽性後精査が標準化されていない場合、PPV、偽陰性、 interval 

cancer、陰性的中率の評価には限界がある。前向き介入研究では、MCED 検査結果を返却し、陽

性後精査から診断解決までを追跡する。陽性率、PPV、TOO/CSO 精度、診断までの期間、有害
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を評価した研究ではない [15]。 

PATHFINDER 2 は、50 歳以上の無症状成人を対象に、Galleri を既存の推奨がん検診に追

加した場合の安全性・検査性能等を評価する大規模前向き介入研究である。2026 年に原著で報

告された主要解析では、MCED 検査陽性は 287/32,007 例（0.9%）であり、このうち 173 例でがんが

診断された。PPV は 60.3%、特異度は 99.6%、12 か月 episode sensitivity（採血後 12 か月以内に

がんと診断された症例のうち、初回 MCED 検査で検出された症例の割合）は全がんで 39.3%、高

死亡率 12 がん種で 69.8%、TOO/CSO 推定精度は 91.3%であった。本研究は、既存検診への上乗

せ時のがん検出、陽性後精査、TOO/CSO の実装可能性を評価した研究として位置づけられる。

一方で、episode sensitivity は症例対照研究で報告される感度とは母集団および算出方法が異な

るため、単純比較には注意が必要である [16]。 

NHS-Galleri 試験は、英国 NHS で実施された大規模 RCT であり、50-77 歳の 142,250 人

（無作為化集団）を対象に、標準診療に年 1 回の Galleri を 3 年間追加した場合に、高死亡率 12

がん種の stage III/IV 診断を減少させるかを評価した研究である。2026 年に原著で報告された主

要解析では、主要評価項目である高死亡率 12 がん種における stage III/IV 診断の有意な減少は

達成されなかった（罹患率比 1.03、95% CI 0.92–1.14、p=0.63）。一方、副次評価項目では事前規

定の高死亡率 12 がん種において stage IV 診断の罹患率比は 0.86（95% CI 0.74–1.00）であった。

この副次評価項目の結果を主要評価項目の未達と区別して解釈する必要がある [19]。検査性

能としては、3 ラウンド計 197,146 回の評価可能検査のうち陽性 1,801 回（0.91%）、MCED でがんが

検出された参加者 937 人（延べ検査数に対する検出率 0.48%）、PPV 52.0%、特異度 99.55%、

TOO/CSO 精度 92.5%（第 1 または第 2 候補の一致）、episode sensitivity は全がん 30.7%、高死亡

率 12 がん種 54.7%であった。死亡率アウトカムは未確定であり、本試験の結果は、stage shift と死

亡率低下を区別して解釈する必要がある [20]。  

REFLECTION は、通常診療下で Galleri 検査を受けた参加者を対象に、実臨床での運用、

陽性後精査、診断経過を評価する前向き非介入 RWD/レジストリである。最新の発表では、米国

退役軍人コホート3,355例（初版Galleri）においてMCED検査陽性率0.89%（30/3,355）と報告され、

1 年追跡で陽性例の 50%（15/30）でがん診断が確認され、TOO/CSO 精度は 93.3%、検出例の

57.1%が stage I–III であった [25]。 

Galleri 市販後 RWD では、111,080 件の検査で、陽性率は 0.91%（1,011/111,080）であった。

陽性例 1,011 例のうち 459 例で転帰が報告され、このうち 258 例で浸潤がんが診断された。無症

状陽性者における PPV は 49.4%、TOO/CSO 一致率は 87%、診断までの中央値は 39.5 日であっ

た。これらの RWD は、実臨床での陽性率、精査導線、診断までの期間を理解するうえで重要であ

るが、転帰の把握が陽性例の一部に限られ、陰性例の系統的追跡もないため、感度、特異度、

NPV、死亡率低下は評価できない [23]。 

なお、GRAIL 社は 2026 年 1 月に、Galleri 検査について米国 FDA への premarket approval

（PMA）申請の最終モジュールを提出したと公表している。申請は、PATHFINDER 2 試験の 1 年追

跡データおよび NHS-Galleri 試験の初回検診のデータ等に基づくとされる。MCED 検査の規制環
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境は変化しつつあるが、FDA 承認の有無と、検診としての臨床的有用性、保険償還、実装上の適

正使用は区別して整理する必要がある [26]。 

 

3.2.3 Exact Sciences/CancerSEEK/Cancerguard 関連研究 

Exact Sciences（現 Abbott）の MCED 開発プログラムは、CancerSEEK による cfDNA 変異と

タ ン パ ク 質 を 組 み 合 わせ る 手 法 の 概 念実 証 から 、 DETECT-A で の 前向 き 介 入 研 究 、

ASCEND/ASCEND-2 での後継検査の開発・検証、FALCON レジストリでの RWD 評価、日本人集

団での CRANE 試験へと展開している。ここで CancerSEEK は cfDNA 変異とタンパク質を組み合

わせた初期の multi-analyte 検査を指し、Cancerguard はメチル化 DNA とタンパク質を用いる後継

MCED 検査として位置づけられる。各研究は、検査仕様、対象集団、研究目的が異なるため、同

一の性能値として一括して解釈すべきではない。 

CancerSEEK は、cfDNA 変異とタンパク質バイオマーカーを組み合わせた multi-analyte 

blood test である。Cohen らの研究（Science 2018）では、非転移性がん 1,005 例および健康対照

812 例を対象に、8 がん種の検出と局在推定が検討され、中央値感度 70%、特異度 99%以上、局

在推定精度 83%と報告された。この研究は、複数種類のバイオマーカーを統合する MCED の概念

実証研究として重要であるが、症例対照的な開発研究であり、無症状一般集団における検診性

能を直接示すものではない [7]。 

DETECT-A は、65-75 歳女性約 1 万人を対象に、CancerSEEK 検査を実施し、陽性例に対

して再検査および造影 CT/PET-CT を組み合わせた診断精査を行った前向き介入研究である。

12 か月以内に診断された 96 例のがんのうち、26 例が CancerSEEK 陽性後の精査を契機に診断

され、24 例が標準検診、46 例が症状や偶発所見を契機に診断された。本研究の意義は、血液検

査単独ではなく、陽性後確認検査と造影 CT/PET-CT 等の画像検査を含む診断プロセスを前向

きに評価した点にある。一方で、がんが診断されなかった 108 例のうち、7 例は PET-CT を受け

ず、101 例が PET-CT による精査を受けた。この 101 例のうち 3 例では前がん病変が発見され、

98 例では 12 か月以内にがんまたは前がん病変が認められなかった [17,27]。偽陽性後精査に

伴う負担や医療資源利用の評価も重要である。 

ASCEND/ASCEND-2 は、CancerSEEK から発展した後継 MCED 検査について、バイオマー

カーの測定結果からがんの有無を判定するアルゴリズム（classifier）および使用するバイオマーカ

ーの種類を開発・検証する研究である。ASCEND-2 の Test Development Study では、3,163 例（が

ん 729 例、非がん 2,434 例）を対象に、メチル化 DNA とタンパク質を組み合わせた classifier が開

発され、その性能が評価された。以下は改良版 MP V2 の test set 成績であり、2026 年のプレプリ

ントに基づく。特異度 97.4%において、21 がん種を対象とした全体感度 57.8%、乳がん・前立腺がん

を除外した感度 64.1%、標準検診がないがんにおける感度 61.6%、予後不良 6 がん種における感

度 67.8%と報告された。一方、同報告の独立した臨床検証集団では全体感度 41.4%、特異度 97.4%

であり、解析集団の違いに留意する必要がある。これらは査読前の開発・検証データであり、無症

状一般集団に検査結果を返却し、陽性後精査を評価した研究ではないため、DETECT-A や RWD
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とは区別して解釈する必要がある [28]。 

FALCON レジストリは、Abbott 社の Cancerguard を実臨床に近い環境で評価する RWD/レ

ジストリ研究である。50-80 歳のがん既往のない参加者を対象に、年 1 回の Cancerguard を 3 年

間実施し、さらに 2 年間追跡を行う設計であり、最大 25,000 人の Cancerguard コホートと最大

50,000 人の匿名化された既存診療データから後ろ向きに構築される標準診療比較コホートが設

定されている。検査運用、陽性後精査、がん診断、患者・医療者経験、心理的影響を評価する研

究として位置づけられる [29]。 

CRANE 試験は、日本人集団における Abbott 社 MCED 検査の性能を評価する多機関共同

観察研究である。主目的は、日本人集団における Abbott 社 MCED 検査の総合的な感度と特異

度を評価することであり、約 2,000 例（がん 1,000 例および非がん 1,000 例）を登録予定とされてい

る [11]。 

なお、Cancerguard は 2026 年 7 月 1 日に Abbott 社により日本においても提供が開始され

た [30]。 

 

3.2.4 公的評価およびその他の主要開発プログラム 

NCI Vanguard Study は、将来の大規模 RCT の実現可能性を検討するための公的パイロッ

ト研究である。45-75 歳の最大 24,000 例を 3 群に無作為化し、Avantect MCD Test、Shield MCD 

Test または対照群に割り付ける。全群で標準的ながん検診の継続を推奨し、募集、検査運用、診

断ワークフロー等を評価する [31]。Vanguard Study で用いる検査の選定に際して、NCI は 23 の

技術的に多様な MCD assay を評価し、このうち 10 assay を独立した性能評価の対象として選定し

た。その後 1 開発者が辞退し、9 assay について盲検 reference specimen を用いた性能評価が実

施された。性能評価に加え、大規模臨床試験への導入準備状況等も踏まえて検討され、最終的

に 2 開発者が Vanguard Study に参加することとなった [24]。Vanguard Study で用いられる 2 検

査はいずれも血中 cfDNA を解析するが、その解析対象は異なる。Shield MCD Test（Guardant 

Health）は、cfDNA の DNA メチル化シグナルを次世代シークエンシングにより解析し、がんシグナ

ルの検出および CSO の推定を行う MCED 検査である。多がん種分類器によりがんシグナルの有

無を判定し、陽性検体について 10 がん種を対象とする CSO モデルにより原発部位を推定する。

治療前のがん患者および非がん対照からなる盲検症例対照研究（最終評価可能集団 962 例）に

おいて、複数の固形がんを対象とした検出性能、および CSO モデル対象 10 がん種における

cancer signal origin（CSO）推定性能が報告されている [32]。Avantect MCD Test（ClearNote 

Health）は cfDNA の 5-hydroxymethylcytosine（5hmC）を中心とする epigenomic signal を解析する

NGS-based assay として開発されており、がん 787 例および非がん 1,333 例からなる validation 

cohort において、8 がん種を対象とした検出性能および tissue of origin（TOO）推定性能が報告さ

れている [33]。両検査は NCI による選定プロセスを経て Vanguard Study に採択され、現在、将来

の大規模 RCT に向けた feasibility study において評価が進められている [24]。本研究は 2 つの

MCD 検査を直接比較する試験ではなく、また MCED 検査による死亡率低下や臨床的有用性を検
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証する確証的 RCT ではないため、将来の大規模 RCT に向けた準備研究として位置づけられる。

一方で、参加者募集、検査実施・結果返却、陽性後の診断ワークフロー、多様な集団における登

録・継続の実施可能性に加え、TOO/CSO 推定精度や臨床診断性能等についても評価する研究

である。 

一方、SYMPLIFY は、がん疑い症状を有する 5,461 例を対象とした診断補助研究で、感度

は 66.3%、特異度は 98.4%、PPV は 75.5%、NPV は 97.6%、TOO/CSO 推定精度は 85.2%と報告され、

368 例（6.7%）が 9 か月以内にがんと診断された。無症状一般集団を対象とするスクリーニング研

究とは区別して解釈する必要がある [34]。 

その他、PanSeer、DELFI、THUNDER/OverC、SPOT-MAS/K-DETEK など、cfDNA メチル化、

fragmentomics、コピー数変化、end motif、タンパク質等を組み合わせた多様な MCED 関連研究

が報告されている。これらは現在開発・評価されている MCED 検査の代表例であり、網羅的な一

覧ではない [3]。また、SPOT-MAS/K-DETEK では、40 歳以上の無症状成人 9,057 人を登録した

多施設前向き検証研究が報告されている [13]。これらの研究は、MCED 技術の多様性と発展を

示す重要な研究であるが、対象集団、検出対象がん種、研究デザイン、追跡期間が異なるため、

主要な前向き介入研究や RCT と同列に解釈すべきではない [9,10,12,35]。 

 

3.2.5 主要試験からみた現時点の整理 

主要試験の研究デザインと解釈上の注意点は 3.1 節および表 3 に示した。個別研究の結

果は表 4、がん種別・病期別の性能は 3.3 節を参照されたい。
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3.3 がん種別検出特性 

3.3.1 本節の位置づけと評価の前提 

本節では、MCED 検査のがん種・がん群別の検出特性を整理する。がん種別感度や検出

割合は、病期、腫瘍量、組織型、cfDNA shedding、陽性判定閾値、対象集団、追跡期間などに影

響される。そのため、固定的ながん種間の順位としてではなく、各研究条件下で観察された傾向と

して解釈する必要がある。特に、個別がん種や stage I などの早期サブグループでは症例数が限

られるため、分子・分母、95%信頼区間、特異度設定を確認し、点推定値を過度に強調しないこと

が重要である [36]。 

 

3.3.2 症例対照研究に基づくがん種別検出傾向とその解釈 

主要な症例対照研究では、肝胆道がん、膵がん、食道がん、卵巣がん、頭頸部がん、大腸

がん、肺がんなどで相対的に高い感度が報告される一方、乳がん、前立腺がん、腎がん、子宮体

がん、甲状腺がんなどでは相対的に低い感度が示される傾向がある。これは、MCED検査の検出

能ががん種によって異なることを示す重要な所見である [6,7,10]。ただし、症例対照研究で報告さ

れるがん種別感度は、既知がん症例における検出能を示すものであり、無症状一般集団におけ

る検診感度を直接示すものではない。したがって、これらの結果は、各 MCED 検査の条件下で得

られたがん種別検出傾向として解釈する。主要な症例対照研究における具体的な数値を表 5 に

示す。 
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3.3.3 前向き研究におけるがん種別評価の位置づけ 

前向き研究では、個別がん種ごとの診断例数が限られるため、がん種別感度を安定して推

定することは難しい。そのため、個別がん種感度だけでなく、検出がん種の内訳、標準検診対象

外がんの割合、病期分布、がん群別 episode sensitivity、stage shift などを組み合わせて解釈す

る必要がある。DETECT-A では、血液検査により最初に検出されたがんの臓器別内訳が報告さ

れているが、個別がん種ごとの症例数は限られる [17]。PATHFINDER 2 では、高死亡率がん種

などの事前規定がん群に対する episode sensitivity が報告されており、がん群別の検出傾向を把

握するうえで有用である [16]。SYMPLIFY では有症状者を対象にがん種別感度が報告されてい

るが、診断補助研究として解釈する必要がある [34]。NHS-Galleri では、個別がん種感度というよ

りも、MCED 検査の追加による stage shift や進行がん減少の有無が主要な論点となる [18-20]。

主要な前向き研究におけるがん種別・がん群別情報を表 6 に示す。 
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3.3.4 生物学的背景と解釈 

MCED 検査の検出能は、血中に存在する腫瘍由来または腫瘍関連分子情報の量に大きく

依存する。循環腫瘍アレル頻度（circulating tumor allele fraction：cTAF）や ctDNA shedding は、

腫瘍量、病期、血流、壊死、組織型、解剖学的位置、腫瘍の細胞代謝回転（turnover）などの影響

を受ける [37,38,39]。実際、cfDNA アプローチを体系的に比較した基盤研究では、cTAF が病期や

がん種よりも検出性能の強い予測因子であり、cfDNA アプローチにおける検出性能の分散の大

部分を説明することが示されている。また、早期の前立腺がんは低 cTAF、早期の肺・大腸がんは

高 cTAF を示すなど、同一病期でもがん種間で shedding が大きく異なることが報告されている 

[40]。これらの知見は、がん種別感度の差が、少なくとも一部は血中腫瘍由来成分量の差を反映

することを支持する。 

したがって、進行がんや ctDNA shedding の多いがん種では検出されやすい一方、早期病

変、腫瘍量の少ない病変、indolent ながん、あるいは ctDNA shedding の少ないがん種では感度

が低下しやすい [6,7,10]。しかしながら、がん種別感度の差は、生物学的要因だけで説明できる

ものではない。メチル化、fragmentomics、変異、タンパク質などの各モダリティは異なる情報を測

定しており、さらに学習集団、対象がん種、特異度設定、陽性判定閾値、タンパク質マーカーの組

み込み、TOO/CSO 推定アルゴリズムも検出能に影響する [6,7,9,10]。したがって、がん種別感度

は、血中への腫瘍由来成分の放出の程度と検査設計の双方を反映した指標として理解する必要

がある。 

MRD 検査における ctDNA 検出性のがん種差は、cfDNA shedding や検出限界を考えるうえ

で補助的な情報となり得る。日本癌治療学会（Japan Society of Clinical Oncology：JSCO）が 2024

年に公表した「分子的残存病変（Molecular Residual Disease： MRD）検査の適正臨床利用に関す

る見解書」でも、各がん種における MRD 検査の臨床的位置づけや検出性能が整理されている 

[2]。ただし、MRD 検査は既知がん患者の治療後評価を目的とする検査であり、未診断集団を対

象とする MCED 検査とは、事前確率、腫瘍量、採血時点、真陽性の定義、陽性後診断フローが異

なる。したがって、MRD におけるがん種別検出率を MCED 検査のがん種別感度へ直接外挿する

ことは避けるべきである [2,41]。 

 

3.4 日本におけるがんの疫学とがん検診環境 

3.4.1 がんの疫学と既存検診の対象範囲 

日本では、2023 年に 993,469 例（男性 556,059 例、女性 437,406 例）が新たにがんと診断さ

れ、2024 年には 384,111 人（男性 221,786 人、女性 162,325 人）ががんで死亡した [42]。罹患数

は、大腸がん、肺がん、胃がんの順に多い。経時的に胃がんは減少傾向にあるが、その他のが

んは横ばいから増加傾向にある [43,44]。2026 年に公表された全国がん登録等に基づく 5 年純

生存率（2016 年診断例、15-99 歳）では、膵（11.8%）、胆のう・胆管（23.0%）、肝および肝内胆管

（33.4%）と予後不良ながん種がある一方、前立腺（92.1%）、甲状腺（91.9%）、皮膚（91.1%）など、生

存率が高いがん種もあり、がん種による予後の差は大きい [45]。 
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日本の対策型検診は 5 がん種を対象に、実施間隔、対象年齢が定められており、これらは

がん罹患・死亡のおよそ半数を占めるが、膵がん、肝がん、胆のう・胆管がんなど、対象外であり

ながら死亡負荷の大きいがん種も存在する [42,45-47]。こうした日本のがん疫学と既存検診の

対象範囲は、MCED 検査の国内での位置づけを検討する際の重要な背景となる。 

 

3.4.2 がん検診の現状 

日本のがん検診は、制度上の目的や提供形態により、対策型検診と任意型検診に分けら

れる（表 7）。本節では、それぞれの位置づけと日本の検診提供体制の特徴を整理する。 

 

表 7 対策型検診と任意型検診の比較 

 対策型検診 任意型検診 

目的 集団全体の死亡率を減少させる 個人の健康状態を把握・管理する 

実施主体 市区町村（住民検診など）、事業者など 医療機関・人間ドックなど 

対象 一定の年齢以上の対象住民 希望する個人 

検査項目 国の指針で効果が認められたもの 制限なし（希望で追加可能） 

費用負担 公費補助により無料または少額 原則として全額自己負担 

メリット 費用が安く、精度が管理されている 個人の都合や希望で精密に調べられる 

 

対策型検診の枠組みには、住民検診と職域検診が含まれる。前者は市区町村が厚生労働

省の指針（がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針）をもとに健康増進法を根拠

に行うものである一方、後者は事業者が福利厚生の一環として行うものであり、受診率など実態

の把握が困難である。現状、国民全体の検診受診率を測る方法は、国民生活基礎調査による自

己申告のみであるが、自身が受けた検査の目的や種類を誤認する可能性や、想起バイアスの影

響をうけ、過大評価されやすいと考えられる。 

がん検診の受診率を高く維持することは、日本のがん検診における主要な課題の一つで

ある。具体的に、第 4 期がん対策推進基本計画（2023 年 3 月）では、受診率 60%以上が目標に掲

げられているが、国民生活基礎調査（2022 年）に基づく推計では、多くのがん種で 40-50%にとどま

っている [48-50]。海外との受診率の比較では、対象年齢、検査方法、算定期間および調査方法

の違いに留意する必要がある。 

受診率の向上と検診の質の確保には、検査を提供するだけでなく、対象者の把握、受診勧

奨、精密検査への接続、追跡および精度管理を一連の体制として整備することが重要である。英

国や北欧などでは、こうした検診体制が整備されている [51]。日本でも住民検診を中心にこれら

の取り組みが行われているが、住民検診、職域検診、人間ドックでは実施主体や情報管理の仕

組みが異なり、受診状況を横断的に把握することが難しい。今後は、検診そのものの質を向上さ

せるとともに、受診率を正確に把握し、高く維持する体制が求められる [51-53]。 
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3.4.3 対策型検診の対象と課題 

対象がん種 

厚生労働省の指針では、肺がん、大腸がん、胃がん、子宮頸がん、乳がんの 5 がん種につ

いて、対象年齢、検査方法、受診間隔が定められている（表 8） [46]。これらは、集団全体のがん

死亡率減少を目的として実施されるが、死亡率減少等の利益に関するエビデンスの種類や強さ、

評価指標は、がん種や検査法によって異なる。そのため、対策型検診では、個々の検査について

有効性と不利益のバランス、精度管理、受診後の精密検査体制を含めたプログラムとして評価さ

れる [54]。 

 

表 8 国の指針に基づく対策型検診の概要 

種類 検査項目 対象年齢 受診間隔 

胃がん 
問診、胃部エックス線検査※ 50 歳以上 2 年に 1 回 

問診、胃内視鏡検査 50 歳以上 2 年に 1 回 

子宮頸がん 

問診、視診、子宮頸部の細胞診およ

び内診 
20 歳代 2 年に 1 回 

問診、視診、子宮頸部の細胞診およ

び内診 30 歳以上 
2 年に 1 回 

問診、視診および HPV 検査単独法 5 年に 1 回 

肺がん 質問(問診)、胸部エックス線検査 40 歳以上 年 1 回 

乳がん 
質問(問診)および乳房エックス線検査

〈マンモグラフィ〉 
40 歳以上 2 年に 1 回 

大腸がん 問診および便潜血検査 40 歳以上 年 1 回 

※ 胃がん検診では、当分の間、胃部エックス線検査については 40 歳以上に対して実施可能であり、年 1 回の実施も可能とされている。 

※ 子宮頸がん検診における HPV 検査単独法では、罹患リスクが高い者については 1 年後の受診が必要となる。 

※ 乳がん検診では、視診・触診は推奨されない。 

 

住民検診の課題 

住民検診の実施主体は市区町村であり、国の指針に基づいて行われる [46,52]。具体的な

実施計画や受診勧奨、精密検査受診の把握などについて、地域の実施体制を踏まえた質の管理

が求められる。令和 6 年度調査（主として令和 5 年度のがん検診事業を対象）では、回答した

1,735 市区町村のうち 1,416（81.6%）が、胃・肺・大腸・乳・子宮頸がん以外のがん検診を実施して

いた。これには、前立腺がんの PSA 検査、子宮体がんの細胞診、肝がん・卵巣がん・甲状腺がん

の超音波検査などが含まれる [55]。したがって、住民検診においても、指針に沿った実施、指針

外検査の取り扱い、受診勧奨および精密検査受診の把握などを通じ、検診体制全体の質を高め

ることが重要である [46,56]。 
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職域検診の課題 

職域検診は、国民にがん検診の受診機会を提供する重要な場であり、国民生活基礎調査

によると、がん検診受診者の約半数が職域検診を受診しているとされる [52,57]。一方で、職域に

おけるがん検診は、住民検診のように統一された法的枠組に基づくものではなく、保険者や事業

者の判断により実施内容が異なる。そのため、検査項目、対象年齢、受診間隔、精度管理、精密

検査結果の把握にはばらつきがあり、国民全体の受診率や精検受診率を正確に把握することも

難しい。このような状況を踏まえ、厚生労働省は 2018 年に「職域におけるがん検診に関するマニ

ュアル」を公表し、職域検診として望ましい検査項目、対象年齢、受診間隔、精度管理の考え方を

示している。同マニュアルでは、対策型検診で推奨されるがん種（肺がん、大腸がん、胃がん、子

宮頸がん、乳がん）を中心に、国の指針に沿った検診を実施することが求められている [57]。 

 

3.4.4 任意型検診 

代表的な検査 

任意型検診は、対策型検診以外に個人の希望や医療機関の提供体制に基づいて実施さ

れる検診であり、人間ドックが代表的である。PSA 検査（前立腺がん）や画像検査（CT、MRI、

PET-CT）、大腸内視鏡検査、血液や尿を用いた新規検査まで、様々な検査が提供されている（表

9） [52,54,58-64]。 

表 9 対策型検診で推奨される以外の主な検査 

 対象がん種 現状・評価 

PSA 検査 前立腺がん 広く実施されているが、対策型検診としては指針外。過

剰診断・過剰治療が課題 [58]。 

MRI、PET-CT 全身 全身検索として用いられるが、一般集団の検診として死

亡率減少効果は未確立。偶発所見や追加検査が課題 

[59]。 

胸部 CT 肺がん 高リスク者では有用性が示されているが、一般集団への

適用には被ばく、偽陽性、対象設定の課題がある [60]。 

大腸内視鏡検査 大腸がん 精密検査や任意型検診で用いられる。2024 年度版ガイ

ドラインでは全大腸内視鏡検査は推奨グレード C で、対

策型検診としての実施は推奨されず、任意型検診では

利益・不利益を説明して個人の判断に委ねる [61]。 

腹部超音波検査 肝・胆道・膵・腎がん 低侵襲で広く実施されるが、検者依存性があり、一般集

団での死亡率減少効果は未確立 [62]。 

腫瘍マーカー 全身 簡便だが、偽陽性・偽陰性が多く、一般集団検診として

の有効性は乏しい [63]。 

 

任意型検診の意義と課題 
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任意型検診は、がん検診への関心を高め、受診機会を拡大し、対策型検診で対象外となる

がん種（前立腺がん、肝がん、膵がんなど）を発見するうえでは一定の意義があるものと考えられ

る [52,54]。一方で、任意型検診の多くは、一般集団における死亡率減少効果が十分に示されて

いない。また、偽陽性による追加検査、偽陰性による過度な安心感、過剰診断、過剰治療、放射

線被ばく、偶発症、費用負担などの不利益も考慮する必要がある。とくに前立腺がんに対する

PSA 検査や甲状腺がんに対する超音波検査では、過剰診断が問題となることが知られている 

[52,54,58,64]。したがって、任意型検診は、対策型検診とは異なる位置づけの検査として、有効性

と不利益を個別に説明したうえで実施されるべきである。 

 

3.4.5 MCED 検査の位置づけ：補完か置換か 

現在のエビデンスから見た位置づけ 

現時点で MCED 検査を既存の対策型検診の代替とする根拠は確立していない。MCED

検査には、既存検診の対象外となるがん種の検出や、既存検診の対象がん種における検出

機会の追加を通じて、既存検診を補完する可能性がある [6,15,17,65]。ただし、既存検診へ

の追加による死亡率減少等の臨床的有用性は未確立であり、追加に伴う不利益も含めて検

証する必要がある。また、MCED 検査には感度の限界があり、陽性後精査の標準化など、実

施にあたっての課題も残されている。社会実装に伴う具体的な精査体制や医療資源への影

響については 4 章で扱う。 

 

4. 社会実装に向けた課題 
本章では、社会実装時に必要となる実施主体、精査導線、運用負担、医療経済、倫理

的事項を整理する。社会実装で重要なのは、検査提供だけではなく、検査前説明から結果返

却、精査、診断未解決例の追跡、品質管理、運用評価まで一連のプログラムとして管理する

ことであり、そのための体制が求められる [66-68]。 

 

4.1 実施主体 

MCED 検査の提供にあたっては、検査前から検査後までの対応体制と責任の所在を明確

にすることが重要である。個人が検査を直接購入する場合にも、提供者は、結果に関する相談先

や、必要な医療につながるための案内をあらかじめ示しておくことが重要である。すなわち、対象

者の選定、検査前説明、結果返却、陽性後精査への紹介、精査結果の確認、診断未解決例への

対応、陰性者を含む追跡、品質保証、データ評価を担う体制が求められる。MCED 検査では複数

診療科を横断する精査が必要となる場合があるため、関係機関の役割と責任をあらかじめ定め

ておくことが重要である [66-68]。 

短期的には、任意型検診や研究的実装として、健診機関・人間ドック施設・医療機関、また

は検査提供事業者を通じて検査が提供される形が想定される。推定原発臓器に応じて精査先や

精査内容が異なり得るため、陽性者の対応を受診者任せにせず、適切な精査医療機関への紹介
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から診断解決まで確認できるコーディネーション機能をあらかじめ組み込むことが重要である。そ

の際、検査実施前に、基本的な精査方針、紹介先、精査結果の確認方法、および診断未解決例

のフォロー方針を定めておくことが望ましい。また、MCED 検査の適切な運用に向けては、関係す

る医療者間で検査の特性、結果の解釈および陽性後の対応に関する情報を共有し、検査性能や

エビデンス、精査方法および関連制度の変化を踏まえて、説明内容や運用手順を適宜見直して

いく必要がある。 

 

4.2 陽性後精査の考え方 

MCED 検査陽性後の精査については、現時点で一律に適用可能な標準アルゴリズムは確

立していない。検査法による TOO/CSO 提示の有無や精度、ならびに地域・施設で利用可能な医

療資源を踏まえ、検査実施前に基本的な精査方針と紹介先を定めておく必要がある。 

陽性後精査の導線を検討するうえでは、先行研究における診断プロセスが参考となる。

PATHFINDER study design 論文では、MCED 検査陽性かつ TOO/CSO が提示された場合の初期

精査例が、TOO/CSO 別の精査経路として示されている。例えば、上部消化管では血液検査およ

び上部消化管内視鏡、大腸では大腸内視鏡、膵・胆嚢では造影 CT または MRCP、肺では胸部

CT、乳房では診断マンモグラフィおよび超音波、TOO/CSO 不明例では造影 CT および PET-CT

などが例示されている（付表 1） [69]。ただし、これらは一律に実施すべき標準手順ではなく、担当

医が臨床状況に応じて診断評価を行う際の参考経路として位置づけられる。一方、DETECT-A で

は、血液検査陽性例に対して確認検査を行い、確認陽性例に造影 CT および PET-CT を実施し、

がんを疑う所見がある場合に追加診断へ進む段階的なプロセスが用いられた [17]。Tyson らの

モデル研究では、現行の MCED 検査性能を前提とすると、TOO/CSO のみに基づく臓器別精査よ

りも、画像検査を用いて腫瘍局在を確認する戦略の方が診断負担を抑え得る可能性が報告され

ている [70]。したがって、DETECT-A は臓器別精査アルゴリズムの参考というより、陽性後に確

認検査と画像検査を組み込み、精査対象を段階的に絞り込むプロセスを前向きに評価した例とし

て参考になる。 

PATHFINDER や DETECT-A 等の先行研究は精査導線を設計する際の参考となるが、特定

の研究、医療体制に基づく事例であり、日本での実装にあたっては、各地域・施設の医療資源や

診療体制に応じた調整が必要である。 

 

4.3 医療現場への影響 

MCED 検査を将来的に対策型検診等の公的プログラムとして評価する場合、医療現場への

影響は、検査件数そのものよりも、陽性例が画像検査、内視鏡検査、生検、病理診断、専門外来

などの診断資源にどの程度流入するかによって左右される。Martin らは、英国で MCED 検診を既

存検診に追加した場合の診断検査需要をモデル化した。検査陽性率 1.4%を仮定すると、100 万人

の受診者あたり約 14,000 人が陽性になると推計され、定常状態では 100 万人の受診者あたり年

間約 1,040 件の大腸内視鏡検査、約 4,720 件の CT 検査が追加で必要になると推計された。英国



 60 

の対象人口の 70%に相当する約 1,320 万人が受診する場合、既存の年間検査件数に対する増加

率は、大腸内視鏡で約 2.1%、CT で約 0.8%と推計された。追加需要は、導入初期に大きく、定常状

態では相対的に小さくなるものの、対象集団が大きい場合には絶対数として無視できない規模に

なり得る [71]。この結果は英国 NHS および Galleri 検査を前提としたモデルであり、日本に直接

外挿することはできない。しかし、MCED 検査を導入する際の医療提供体制への影響を評価する

ためには、追加検査の絶対数のみならず、受診者数で標準化した追加検査件数や、既存の診断

資源に対する相対的な増加率をあわせて評価することが重要である。また、財政的影響について

は、対象人口規模を考慮した PMPM（per member per month）等の標準化指標を用いた budget 

impact の評価も有用である。 

また、MCED 検査の最適な実施間隔は確立していない。NHS-Galleri では年 1 回の検査が

採用されているが、これは各研究における設計上の設定であり、死亡率低下、不利益、医療資源

負荷、費用対効果のバランスに基づいて最適な検査間隔として確立されたものではない [18-20]。

検査間隔は、累積陽性者数、偽陽性後精査、診断資源への需要、費用対効果に直接影響するた

め、社会実装にあたっては、対象集団や検査性能とあわせて慎重に検討する必要がある。 

実臨床での導入経験からは、陽性例への対応を円滑に行うために、患者・医療者向け説明

資料、標準化された結果通知、電子カルテ上のオーダー・結果管理、陽性後精査パス、未解決例

のフォロー方針など、運用基盤の整備が重要であると指摘されている。また、陽性後にがんが確

認されない場合、追加検査を行うか、経過観察とするか、どの時点で精査を終了するかは運用上

の重要な課題である [72,73]。したがって、MCED 検査導入時には、陽性者数、精査内容、診断解

決までの期間、診断未解決例、追加検査数、医療資源利用量などを、運用上の基本指標として

把握しておくことが望ましい [71-73]。なお、MCED 検査の陽性後精査については、公的医療保険

の適用が一律に認められるとは限らないため、想定される精査内容と費用負担について検査前

に説明することが重要である。 

 

4.4 医療経済への影響 

MCED 検査の医療経済評価では、検査単価だけでなく、陽性後精査、診断までの期間、治

療費の変化、進行がん治療の回避可能性、過剰診断、受診者の時間的・経済的負担、医療資源

の機会費用を含めて検討する必要がある [74]。海外の費用対効果モデルでは、MCED 検査の価

値は、対象年齢、検査間隔、検査価格、がん種別感度、特異度、stage shift が死亡率低下に結び

つく程度、既存検診の受診率、陽性後精査費用などの前提に大きく依存することが示されている 

[75-78]。実際に、米国モデルでは、MCED 検査を通常検診に追加することで早期診断が増加し、

治療費削減と QALY 増加により費用対効果が良好となる可能性が報告されている [75,77]。一方、

カナダ・オンタリオ州のモデルでは、MCED 検査の追加により早期診断や死亡減少は期待される

ものの、設定された支払意思額の範囲では費用対効果良好とは判定されなかった [76]。このよう

に、MCED 検査の医療経済的価値は、医療制度、検査価格、対象集団、既存検診の実施状況、

陽性後精査の費用により大きく変わり得る。したがって、海外モデルの結論を日本にそのまま外
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挿するのではなく、日本のがん罹患率、死亡率、病期分布、診療報酬、検診受診率、精査体制に

基づいた検討が必要である [79]。MCED 検査の導入を検討する際には、費用対効果だけでなく、

検査費用を誰がどの程度負担するのか、陽性後精査に伴う予算影響、画像検査・内視鏡・病理

診断などの医療資源への影響もあわせて検討する必要がある。 

 

4.5 倫理的配慮 

総論 2.4 および 2.5 で整理したベネフィット、ハーム、結果解釈の限界や不確実性について、

事前にわかりやすく説明し、受検者が理解した上で受検を選択できるようにすることが基本となる 

[65,68,80]。特に、臨床的有用性が未確立であること、陽性後に追加精査を要し得ること、陰性で

も既存検診や症状出現時の受診が不要になるわけではないことについて、誤解を生じない情報

提供が求められる。また、受検者が検査のベネフィット・ハームや結果の意味を理解し、自らの価

値観に照らして受検を判断できるよう、ヘルスリテラシーに配慮した情報提供が重要である。説明

にあたっては、専門用語を避け、必要に応じて図表や具体的な人数を用いて伝えるとともに、受

検者の理解を確認することが望ましい。医療者に対しても、検査性能やエビデンスの限界、結果

の解釈、陽性後の対応について学ぶ機会を設け、適切な説明と意思決定支援につなげる必要が

ある。公平性の観点では、MCED 検査が高額な任意型検診として提供される場合、利用が経済的

余裕のある層に偏る可能性がある。将来的に広く導入を検討する場合には、検査へのアクセス、

費用負担、陽性後精査に必要な医療資源への影響を含めて検討することが望ましい [80]。また、

MCED 検査では、検査結果、推定原発臓器、精査結果、がん診断情報などの健康情報が扱われ

るため、個人情報保護と二次利用に関する方針を明確にしておく必要がある。実装研究やレジス

トリを伴う場合には、利用目的、第三者提供、研究利用、保管・廃棄、結果返却の範囲について、

関連する倫理指針に沿って説明・同意・管理体制を整備することが重要である [81,82]。 

 

4.6 保険適用または公的導入を見据えたエビデンス創出 

MCED 検査の適切な社会実装に向けては、検査の分析性能及び臨床性能を適切に評価

するとともに、将来の保険適用や公的導入を見据え、受検者にとっての臨床的有用性を明らかに

していくことが重要である。薬事承認と保険適用・公的導入では、求められるエビデンスの水準は

必ずしも同一ではないが、両者は連続した開発・評価の過程に位置づけられる。MCED 検査に関

するエビデンスは、分析性能・臨床性能の評価に始まり、前向き研究におけるがん検出率、stage 

shift 等の評価を経て、最終的にはがん死亡の減少を含む臨床的アウトカムの改善を検証すると

いうように、段階的に蓄積されていくことが想定される。社会実装にあたって、必ずしもこれらすべ

ての段階のエビデンスがあらかじめ確立していることを前提とするものではなく、陽性後の適切な

精査体制が確保され、得られているエビデンスと不確実性について十分な情報提供がなされるこ

とを前提として、その時点のエビデンスに応じた適切な利用を検討することが重要である。さらに、

より広範な保険適用又は公的導入を目指す場合には、より確立された臨床的有用性を示すた

め、引き続きエビデンスを創出していく必要がある。 
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海外で臨床的有用性が示された MCED 検査についても、国内への導入に際しては、集団

特性や判定アルゴリズムの学習集団の違いを踏まえ、日本人を含む国内の対象集団において判

定性能の再現性を確認することが重要である。その結果に加え、対象集団や医療提供体制等の

国内外の相違を踏まえ、海外で得られた臨床的有用性に関するエビデンスの国内への適用可能

性を検討することが望まれる。国内で追加的に必要となる評価の内容及び程度については、これ

らの検討及び既存のエビデンスに応じて判断する必要がある。 

また、臨床的有用性を検証する対象集団に対しては、一般集団全体を対象とする場合、大

規模な研究が必要となる。一方、年齢や既知のがんリスク因子等に基づき、MCED 検査によるベ

ネフィットがより期待される集団を対象として臨床的有用性を検証し、そのような集団から保険診

療またはその他の公的な仕組みへの導入を検討することも、社会実装に向けた選択肢の一つと

考えられる。ただし、特定の集団に対象を限定することを一律に求めるものではなく、今後得られ

るエビデンスを踏まえて適切な対象集団を検討する必要がある。 

また、MCED 検査の臨床的有用性は、検査単独で評価されるものではなく、陽性後に実施

される PET-CT 等の画像検査、内視鏡検査、病理学的検査等の精密検査から確定診断・治療に

至る一連の診療経路を含めて評価することが重要である。そのため、精査プロセス全体について

も、診断到達率や不利益、実行可能性、医療資源への影響や費用対効果、社会的不利益の有無

等を評価する研究を推進するとともに、必要な精密検査を適切に受けられる体制や公的支援の

在り方について検討を進めていくことが望ましい。 
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5. クリニカルクエスチョン（CQ） 
推奨文作成の基本方針 

本見解書は、multi-cancer early detection（MCED）検査の適正な臨床利用に関して、現時

点での科学的知見とエキスパートの意見を集約するものである。MCED 検査は、用いられる解析

技術、対象集団、検出対象となるがん種、検査性能、陽性後の精査方法などが検査ごとに異なり、

また、がん死亡率低下を含む臨床的有用性については十分に確立していない。さらに、対象集団

や研究デザインによって得られるエビデンスの意味も異なる。 

このように、現時点ではエビデンスが限られている、あるいは研究間で結果や評価方法が

異なる事項も認められるが、MCED 検査がすでに一部で提供・利用されている状況を踏まえ、適

正な臨床利用のための共通した考え方を示すことを重視した。したがって、推奨文の作成にあた

っては、現時点で利用可能な科学的根拠を踏まえつつ、委員間の合意形成を重視した。 

本見解書の推奨は、MCED 検査がすでに一部で提供・利用されている状況を踏まえ、実施

する際に求められる条件や対応についての基本的考え方を示すものである。これらの推奨は、

MCED 検査の受検や任意型検診としての導入自体を推奨することを意味しない。 また、特定の

MCED 検査を推奨するものではない。個々の検査を臨床利用する際には、各試験で検証された

対象集団、検査性能、陽性後精査の方法、利益と不利益等を踏まえて、本推奨を適切に解釈す

る必要がある。また、MCED 検査は発展途上の領域であり、今後の新たなエビデンスの蓄積によ

って、本見解書の推奨内容や位置づけが変更される可能性がある。 

 

推奨度の決定 

本見解書の作成にあたり、MCED 検査の適正な臨床利用に関する臨床課題についてクリ

ニカルクエスチョン（clinical question: CQ）を設定し、各 CQ に対する回答の根拠となる関連文献お

よび主要研究を収集・整理した。その結果をもとに、各 CQ に対する推奨度を決定するため、委員

17 名による voting を行った（表 10）。Voting にあたっては、各 CQ におけるエビデンスの強さ、想

定される受検者の利益と不利益、実行可能性、医療資源への影響等を総合的に考慮した。 

なお、特定の検査の本邦における薬事承認や保険償還の状況は、推奨度を決定する際に

は原則として考慮せず、必要に応じて解説文に記載することとした。 

Voting の結果に基づき、各 CQ に対する推奨度を以下のとおり決定した。 

① 強い推奨（Strong recommendation: SR）が 70％以上の場合には、「強く推奨する」とする。 

② ①を満たさず、SR＋推奨（Recommendation: R）が 70％以上の場合には、「推奨する」とする。 

③ ①および②を満たさず、SR＋R＋エキスパート・コンセンサス・オピニオン（Expert consensus 

opinion: ECO）が 70％以上の場合には、「考慮する」とする。 

④ ①-③にかかわらず、推奨なし（No recommendation: NR）が 50％以上の場合には、「推奨しな

い」とする。 

⑤ ①-④のいずれも満たさない場合には、「推奨度なし」とする。 

各 CQ には、推奨文、推奨度、および SR、R、ECO、NR の投票結果を併記した。 
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CQ1: どのような検査性能を有する MCED 検査が推奨されるか？ 

 

推奨：MCED 検査を実施する場合には、分析的妥当性および臨床的妥当性が示され、

想定される対象集団において、十分に高い特異度を有する検査を用いることを推奨

する。 

 

推奨度：推奨する [SR：9 名、R：7 名、ECO：0 名、NR：0 名] 

*COI により 1 名が投票棄権 

 

解説 

MCED 検査を適切に選択するためには、個々の検査について、用いられている解析技術、

対象となるがん種、対象集団、陽性時に提示される情報、および検証されている臨床データを確

認する必要がある。MCED 検査には、cfDNA メチル化、fragmentomics、遺伝子変異、RNA、タンパ

ク質、その他のマルチオミクス情報などを用いる検査が含まれるが、検査性能やエビデンスレベ

ルは検査ごとに異なる。 

臨床検査の性能は、一般に、分析的妥当性、臨床的妥当性、臨床的有用性の 3 つの観点

から評価される [1]。分析的妥当性とは、検査法が確立しており、再現性の高い結果が得られる

など精度管理が適切に行われていることを意味する。臨床的妥当性とは、検査結果の意味付け

が十分になされており、感度、特異度、陽性的中率、陰性的中率などに基づいて評価される。臨

床的有用性とは、検査結果が適切な診断、治療、またはその後の対応に結びつくなど、臨床上の

メリットを有することを意味する。 

MCED 検査における分析的妥当性では、検体処理、測定再現性、検出限界、品質管理、解

析アルゴリズムの管理などを確認する必要がある。微量のがん関連分子マーカーを扱うため、測

定系および解析系の信頼性を担保することが重要である。なお、検体採取から結果報告までの全

工程における精度管理については、CQ8 で扱う。 

MCED 検査における臨床的妥当性では、感度、特異度、陽性的中率、陰性的中率に加えて、

がん種別感度、ステージ別感度、および TOO/CSO 推定を行う検査ではその推定精度が評価対

象となる。なお、症例対照研究で得られた検査性能は、無症状一般集団における検診性能とは区

別して解釈する必要がある。検査性能を評価する際には、研究デザインと対象集団を確認し、可

能な限り実際に使用が想定される集団またはそれに近い集団で検証された性能を重視すること

が重要である。 

MCED 検査は、主に無症状者を対象とするスクリーニング検査として想定されるため、検査

性能の中でも特異度が特に重要である。無症状集団ではがん有病率が低いため、真陽性者数が

限られる一方で、偽陽性者は一定数生じる。その結果、陽性者に占める偽陽性の割合が大きくな

りやすく、陽性的中率（positive predictive value: PPV）が低下しやすい。偽陽性は、不要な画像検

査、内視鏡検査、生検、専門診療科受診などの追加精査につながる可能性があり、身体的負担
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のみならず、心理的負担、経済的負担、医療資源への負荷を生じ得る。このため、無症状者を対

象とする MCED 検査では、偽陽性による不利益を最小化する観点から、高い特異度が求められ

る。MCED 検査の実装に関する論考においても、偽陽性に伴う不要な画像検査や侵襲的手技は

臨床上の重要な懸念として指摘されている [2]。 

MCED 検査では、同じ感度・特異度を有する検査であっても、対象集団のがん有病率が低いほど

PPV は低くなりやすい。例えば、10,000 人に感度 50%、特異度 99%の検査を実施した場合、以下

のようになる。 

 

表 11 有病率と PPV の関係 

がん有病率 がんあり がんなし 真陽性 偽陽性 PPV 

1% 100 人 9,900 人 50 人 99 人 約 34% 

5% 500 人 9,500 人 250 人 95 人 約 73% 

 

このように、PPV は検査固有の感度・特異度だけでなく、対象集団のがん有病率にも大きく

依存する。 

特異度の具体的な水準については、現時点で国際的に一律の基準が確立しているわけで

はなく、本 CQ でも数値基準は設定しない。しかし、主要な MCED 検査の臨床研究では、99%前後

の高い特異度が多く報告されている。CancerSEEK では 99%の特異度が報告され、DETECT-A 研

究では血液検査単独で特異度 98.9%、PET-CT を組み合わせた場合に特異度 99.6%と報告されて

いる [3,4]。また、同報告では、望ましい偽陽性率は 1%未満、すなわち特異度 99%以上に相当する

水準として議論されている。さらに、GRAIL のメチル化ベース MCED 検査では、CCGA sub-study 

3 において特異度 99.5%、全がん種・全ステージを合わせた感度 51.5%、12 の高シグナルがん種に

おける感度 76.3%、TOO/CSO 推定精度 88.7%が報告されている。感度はステージにより異なり、

stage I で 16.8%、stage II で 40.4%、stage III で 77.0%、stage IV で 90.1%であった [5]。これらの報告

は、特異度 99%以上を一律の要件とするものではないが、低有病率集団で MCED 検査を用いる

場合に、高い特異度が重要であることを示す参考情報となる。「十分に高い特異度」であるかの判

断にあたっては、想定する対象集団で検証された検査性能とがん有病率を踏まえ、予想される陽

性者数、偽陽性者数、陽性後に必要となる精査の内容と負担、および精査を実施できる医療提供

体制を併せて考慮する必要がある。 

一方で、感度については、全がん種を統合した単一の最低値を設定することは困難である。

MCED 検査の感度は、がん種、ステージ、腫瘍量、生物学的特性、検査技術、対象集団により大

きく異なる。また、MCED 検査の臨床的意義は、対象とするがん種に確立したがん検診があるか

どうかによって異なる。既存検診が確立しているがん種では、MCED 検査が既存検診を補完し得

るか、あるいは既存検診の受診を妨げないかを評価する必要がある。一方、既存検診が存在しな

い、または有効性が十分に確立していないがん種では、MCED 検査が新たな早期発見の機会を

提供し得るかが重要な評価点となる。したがって、MCED 検査の性能評価では、全がん種を統合
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した感度のみではなく、がん種別感度やステージ別感度など、対象集団や使用目的に応じた主要

な検査性能を確認することが重要である。本推奨では、偽陽性に伴うハームを抑える観点から高

い特異度を重視している。同時に、推奨文に示す臨床的妥当性の評価には、がん種別・病期別、

特に早期がんにおける感度の確認も含まれる。検査の選択にあたっては、想定する対象集団と

使用目的を踏まえ、これらの性能を総合的に評価することが重要である。 

また、MCED 検査では、陽性時に適切な精査へ接続するため、TOO/CSO 推定を行う検査

では推定精度が主要な検査性能の一つとなる。TOO/CSO の推定が不正確な場合、不要または

過剰な精査につながる可能性がある一方、推定精度が高ければ、精査対象臓器を絞り込み、診

断までの過程を効率化できる可能性がある。TOO/CSO を提示する検査では、その推定精度を確

認する必要がある。一方、TOO/CSO を提示しない検査では、陽性時にどのような精査を行うかに

ついて、事前に基本的な精査方針や診断導線が整理されていることが重要である。 

一方、検査単体の性能に加えて、実際の臨床利用においては、陽性後の診断プロセスや

それに伴う不利益を評価する必要がある。PATHFINDER 試験は、MCED 検査をスクリーニング環

境で実施した際の実施可能性を評価した前向き研究である [6]。同試験では、解析可能であった

6,621 例中 92 例で MCED 検査が陽性と判定され、そのうち 35 例が真陽性、57 例が偽陽性であっ

た。陽性例におけるがん診断または非がん確認までの中央値は 79 日であり、MCED 検査では陽

性結果後の精査内容、診断収束までの期間、偽陽性例への対応が重要な課題となることが示さ

れた。 

MCED 検査における臨床的有用性では、検査によってがんを発見できるかだけでなく、根

治可能なステージでの診断、stage shift、進行がんの減少、さらには死亡率低下につながるかを

評価する必要がある。また、偽陽性、偽陰性、過剰診断、不安、不要な精査、医療資源への影響、

医療経済性、既存検診との関係も重要な評価項目である。NHS-Galleri 試験では、標準的ながん

検診に MCED検査を上乗せすることにより進行期がんを減少させられるかが大規模ランダム化比

較試験として検証された。ASCO 2026 で報告された主解析では、主要評価項目である高死亡率

12 がん種における stage III/IV がんの有意な減少は達成されなかった。一方、副次評価項目では

stage IV がんの減少や stage I/II がんの増加が報告された。これらの結果は stage shift の可能性

を検討する上で重要であるが、stage shift は死亡率低下の確立した代替指標ではなく、死亡率低

下を含む臨床的有用性は現時点では確立していない [7]。 

以上より、MCED 検査を実施する場合には、分析的妥当性および臨床的妥当性が示され、

想定される対象集団において十分に高い特異度を有する検査を用いることを推奨する。ただし、

本推奨は MCED 検査の実施そのものを推奨するものではなく、MCED 検査を実施する場合に満

たすべき基本的な検査要件を示すものである。 

本 CQ は、MCED 検査を実施する場合に満たすべき基本的な検査要件を示すものであり、

検査性能のみを根拠に実施を推奨するものではない。検査の実施を検討する際には、期待され

る利益と不利益のバランスを踏まえる必要がある（総論 2.4 参照）。また、臨床的有用性の検証に

必要な研究と評価項目については、CQ7 に示す。 
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CQ2: どのような対象に MCED 検査を行うことが推奨されるか？ 

 

推奨：MCED 検査を実施する場合には、がんを疑う症状のない成人のうち、検査の意

義と限界を理解し、既存の推奨がん検診を継続し、陽性時に適切な精査を受けるこ

とが可能な者を対象とすることを推奨する。 

 

推奨度：推奨する [SR：7 名、R：7 名、ECO：3 名、NR：0 名] 

 

注：本推奨は、無症状成人への MCED 検査の一般的な実施を推奨するものではなく、MCED 検

査を実施する場合の対象者の条件を示すものである。これらの条件を満たすことのみをもって、

検査の実施を推奨するものではない。 

 

解説 

MCED 検査は、主にがんを疑う症状を有しない者を対象に、複数のがん種の存在可能性を

評価することを目的として開発されている。したがって、症状を有する者や、画像検査や腫瘍マー

カー等により既にがんが疑われている者に対する診断目的の検査とは区別して考える必要があ

る。また、がん既往者に対する再発サーベイランスや治療効果判定を目的とした使用についても、

別の臨床的文脈として扱うべきである。National Cancer Institute においても、MCED 検査はがん

の症状がない人においてがんを検出することを意図した検査であると説明している [1]。 

MCED 検査の対象を設定する際には、年齢、がん罹患リスク、対象集団におけるがん有病

率、陽性時精査の実施可能性、偽陽性・偽陰性による不利益を考慮する必要がある。特に、がん

有病率が低い集団では、特異度が高い検査であっても陽性的中率は低下し、偽陽性に伴う不安、

不要な精査、医療資源への負担が問題となり得る。そのため、MCED 検査を実施する場合には、

検査結果の意味を理解し、陽性時に追加精査を受けることが可能な者を対象とすることが望まし

い。陽性時の追加精査の実施可能性については、費用負担に加え、全身状態・併存疾患、医療

機関へのアクセスなどを総合的に考慮する必要がある。検査前には、想定される精査の内容や

費用負担、受診先について説明し、必要な精査につながる見通しを本人と共有しておくことが重

要である。 

これまでの主要な MCED 研究では、中高年の無症状者またはがんの臨床的疑いがない成

人が主な対象とされている。DETECT-A 試験では、がん既往のない 65–75 歳の女性約 1 万人を

対象に、DNA 変異およびタンパク質バイオマーカーを用いた血液検査と PET-CT を組み合わせた

スクリーニングの実施可能性と安全性が検討された。同試験は、無症状集団に MCED 検査を組

み込んだ最初の前向き介入研究として重要である一方、対象が高齢女性に限定されており、一

般集団全体への適用可能性については慎重に解釈する必要がある [2]。 

PATHFINDER 試験では、50 歳以上の症状のない成人を対象に、MCED 検査をスクリーニ

ング環境で実施した際の実施可能性が評価された [3]。さらに PATHFINDER 2 試験では、50 歳
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以上で、がんの評価中または治療中ではない成人を対象に、標準的ながん検診に MCED 検査を

追加した際の安全性および性能が評価された [4]。NHS-Galleri 試験では、英国の一般集団から

50–77 歳の無症状者 14 万人超が登録され、標準的ながん検診に MCED 検査を追加することによ

り、死亡率の高いがん種における進行期がんの診断を減少させられるかが検証された。本試験

は、対象集団を考える上で重要な大規模ランダム化比較試験であるが、主要評価項目である高

死亡率 12 がん種における stage III/IV がんの有意な減少は達成されなかった [5]。したがって、

現時点では、これらの研究で用いられた年齢範囲を、そのまま MCED 検査を推奨する対象年齢と

して一般化することはできない。 

また、MCED 検査を受ける場合であっても、既存の推奨がん検診は継続すべきである。NCI

は、乳がん、子宮頸がん、大腸がん、肺がんなどの標準的ながん検診は、MCED 検査の有無に

かかわらず推奨されるとしている。 

以上より、MCED 検査を実施する場合には、がんを疑う症状や所見のない成人であり、検

査の意義と限界を理解し、既存の推奨がん検診を継続し、陽性時に適切な精査を受けることが可

能な者を対象とすることを推奨する。ただし、現時点では、特定の年齢層やリスク集団に対して

MCED 検査を標準的に推奨する十分な根拠はなく、特定の年齢やがん罹患リスクに基づく一律の

対象基準を設定することはできない。 
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CQ3: どの程度の頻度で MCED 検査を行うことが推奨されるか？ 

 

推奨：MCED 検査を行う場合は、過去の試験の頻度を参考に実施することを考慮す

る。 

 

推奨度：考慮する [SR：0 名、R：8 名、ECO：8 名、NR：1 名] 

 

注：現時点では、MCED 検査の至適な実施頻度を示す十分な根拠はない。本推奨における過去

の試験の頻度は、実施間隔を検討する際の参考情報であり、年 1 回などの特定の間隔を標準的

な実施頻度として推奨するものではない。 

 

解説 

MCED 検査の実施頻度を設定するためには、対象集団のがん罹患リスク、がん種ごとの発

生頻度や進行速度、検査感度、偽陽性・偽陰性による不利益、陽性時精査の負担、医療資源へ

の影響を総合的に考慮する必要がある。実施間隔が長すぎる場合には、検査間隔中に発生また

は進行するがんを見逃す可能性がある。一方、過度に短い間隔で実施した場合には、偽陽性や

それに伴う不要な精査、医療費増大などの不利益が増加し得る。 

現時点では、MCED 検査をどの程度の頻度で繰り返し行うべきかは確立していない。

Hoffman らは、MCED 検査の至適間隔は不明である一方、潜在的な長期的利益を最大化するに

は定期的な反復検査が必要になると述べている [1]。Chhatwal らは、50-84 歳の米国成人を対象

としたマイクロシミュレーションモデルにおいて、標準的ながん検診に年 1 回の MCED 検査を 10

年間追加した場合の影響を検討し、stage IV がんの減少やがん死亡率の低下につながる可能性

を報告している [2]。ただし、これは年 1 回の検査を仮定したモデリング研究であり、年 1 回が至

適な検査間隔であることを示すものではない。また、NHS-Galleri 試験では年 1 回、計 3 回の検査

が採用されている [3]。一方、PATHFINDER 2 試験の主要解析は初回 1 回の検査と 12 か月の追

跡に基づいており、年 1 回の反復検査の根拠とはならない [4]。NHS-Galleri 試験の実施間隔も

研究プロトコル上の設定であり、MCED 検査一般の標準的頻度として確立したものではない。 

これまでの主要な研究のうち、PATHFINDER 試験および DETECT-A 試験は、主に 1 回のスクリ

ーニング検査を行い、陽性例に対する精査および一定期間の追跡を通じて、検査の実施可能性

や陽性時精査プロセスを評価した研究である [5,6]。したがって、これらの研究から MCED 検査の

至適な反復間隔を判断することはできない。また、MCED 検査を受ける場合であっても、既存の推

奨がん検診は、それぞれの推奨間隔に従って継続すべきである。MCED 検査の実施頻度は、既

存の推奨がん検診の実施間隔とは別に考える必要があり、MCED 検査を理由として既存検診の

頻度を変更または減らすべきではない。 

以上より、現時点では MCED 検査の至適頻度を一律に定めることはできない。本推奨にお

ける「過去の試験の頻度を参考にする」とは、MCED 検査を実施する場合に、検査間隔を検討す



 79 

る際の参考情報として臨床試験の実施間隔を用いることを意味し、その間隔の有効性や最適性

が確立していることを意味しない。特に、年 1 回の検査が研究で採用されていることをもって、年 1

回の反復実施を推奨するものではない。実施間隔については、各検査の研究デザインや対象集

団、得られているエビデンスの限界を踏まえ、対象者のがんリスク、反復受検に伴うベネフィット・

ハーム、陽性後精査の負担等を考慮して検討する必要がある。 
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CQ4: MCED 検査陽性時には、どのような精査プロセスが推奨されるか？ 

 

推奨：MCED 検査陽性時には、陽性結果のみでがんと診断せず、検査が提示する

TOO/CSO 情報または事前に定めた精査方針に基づき、がんの有無と局在を確認す

るための精査を行うことを推奨する。 

 

推奨度：推奨する [SR：6 名、R：9 名、ECO：2 名、NR：0 名] 

 

 

解説 

MCED 検査の陽性結果は、がんの存在可能性を示唆するものであり、それ自体でがんの

確定診断を意味するものではない。したがって、MCED 検査陽性時には、がんの有無、原発臓器、

ステージを確認するための追加精査が必要である。ただし、具体的な精査内容は、検査が提示す

る情報や受検者の臨床背景を踏まえ、精査によって得られる情報と、身体的・心理的負担や合併

症等の不利益を考慮して個別に判断する必要がある。検査実施前に、陽性時に想定される精査

内容と費用負担、および精査でがんが確認されない場合の対応・終了基準について説明しておく

必要がある。費用については、MCED 検査そのものと陽性後の診察・精密検査とを分けて説明す

る。陽性後の診察・精密検査の保険適用の可否は、医学的必要性や診療内容等によって異なり、

保険が適用されず全額自己負担となる可能性があることを説明する。本推奨における「推奨する」

は、特定の精査アルゴリズムを一律に適用することを意味するものではなく、陽性結果を適切な

精査につなげることを推奨するものである。 

陽性時の精査方針は、検査が tissue of origin（TOO）および cancer signal origin（CSO）を提

示するかどうかによって異なる。TOO/CSO が提示される検査では、推定臓器に応じた精査を行う

ことが基本となる。具体的には、画像検査、血液検査、内視鏡検査、専門診療科での評価などを

組み合わせ、必要に応じて病理組織学的検査により診断を確認することが考えられる。

PATHFINDER 試験では、TOO/CSO に基づく精査の参考として、推定臓器別の clinical care 

pathways が示されている [1]。ただし、これらは一律に実施すべき標準的な精査手順ではなく、臨

床状況に応じて精査方針を検討する際の参考として位置づけられる。 

NHS-Galleri 試験では、MCED 検査陽性例において 1 つまたは 2 つの TOO/CSO が報告さ

れ、研究看護師が参加者へ結果を伝えたうえで、NHS の迅速紹介経路（urgent cancer referral 

pathway）または迅速診断経路（rapid diagnostic pathway）へ紹介する設計が採用された [2]。また、

同試験ではプロトコルで一律の精査を規定せず、臨床医が推定臓器に応じた精査を行う設計とさ

れている。このように、TOO/CSO が提示される検査では、その情報を精査の方向性を定める参

考として活用し、推定臓器に応じた診療科や精査へ接続することが基本的な考え方となる。ただし、

TOO/CSO は原発臓器を確定する情報ではないことに留意する必要がある。 

一方、TOO/CSO を提示しない検査では、事前に定めた基本的な精査方針に基づき、年齢、
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性別、既往歴、家族歴、症状、身体所見、既存検診歴等の臨床背景を踏まえて精査を行う必要が

ある。CancerSEEK を用いた DETECT-A 試験では、血液検査陽性例に対して確認検査を行った

後、確認検査陽性例に対して造影 CT および PET-CT を行い、異常所見がある場合には専門診

療科へ紹介するプロセスが用いられた [3]。ただし、これは DETECT-A 試験で採用された精査方

法であり、PET-CT をすべての MCED 検査陽性例に一律に適用すべきことを示すものではない。 

実際の陽性後精査には、真陽性例だけでなく偽陽性例への対応も含まれる。PATHFINDER

試験では、6,621 例中 92 例で MCED 検査が陽性と判定され、そのうち 35 例が真陽性、57 例が偽

陽性であった。陽性例におけるがん診断または非がん確認までの中央値は 79 日であり、MCED

検査陽性時には、がん診断に至る症例だけでなく、非がん確認までの過程も含めて精査と診断

収束までの流れを考慮する必要がある [4]。また、陽性後精査に伴う追加画像検査、内視鏡検査、

生検等の侵襲や、診断収束までの期間、偶発所見、心理的負担、医療資源への影響も考慮する

必要がある。 

陽性後の精査でがんが確認されない場合の対応も明確には定まっていない。精査陰性は

偽陽性を示唆し得る一方で、精査時点では検出困難ながんが存在する可能性、TOO/CSO 推定

と異なる臓器にがんが存在する可能性や、精査の範囲・感度が十分でなかった可能性も否定で

きない。したがって、精査陰性例では、直ちにがんの存在が完全に否定されたと判断するのでは

なく、初回精査の内容、TOO/CSO 推定の有無と信頼性、対象者のリスク、症状の有無、既存検

診歴を踏まえて、追加精査または経過観察の要否を個別に検討する必要がある。DETECT-A 試

験では、偽陽性と判断された 98 例中 95 例が中央値 3.6 年の追跡期間中にがんを発症しなかっ

たと報告されているが、精査陰性後の最適な経過観察方法は今後の検討課題である[5]。

TOO/CSO が提示される検査において、推定臓器とは異なる臓器にがんが発見された場合の扱

いも明確に整理しておく必要がある。このような症例では、TOO/CSO 推定の不一致を伴う MCED

陽性後精査で検出されたがんとして扱い、該当がん種の診療ガイドラインに従って診断・治療方

針を決定することが妥当である。 

MCED 検査陽性後の精査では、偽陽性に伴う不安、偶発所見、追加検査、侵襲的検査によ

る合併症、医療費、医療資源への負担も考慮する必要がある。特に全身画像検査を行う場合に

は、がんとは直接関係しない偶発所見が追加検査や治療につながる可能性がある。Hoffman らも、

陽性結果後の最適な評価戦略は未確立であり、精査に伴う偶発所見や侵襲的手技の害につい

ても十分に明らかではないと整理している [6]。これらの対応を円滑に進めるため、検査提供者

は、関係機関と連携し、陽性後の相談窓口・紹介先、受診状況や精査結果を確認する責任主体と

方法をあらかじめ明確にしておくことが重要である。紹介先からの結果報告や受検者への連絡等

により、必要な精査につながったことと、その結果を確認する。また、精査でがんが確認されない

場合や診断が未解決の場合にも、担当医や関係診療科と連携して追加精査、経過観察、精査終

了のいずれが適切かを個別に検討し、その方針を受検者に説明できる体制を整えておく。具体的

な役割分担や運用方法は、検査の特性および地域・施設の医療提供体制に応じて定める。 

以上より、MCED 検査陽性時には、陽性結果のみでがんと診断せず、検査が提示する
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TOO/CSO 情報または事前に定めた精査方針に基づき、がんの有無と局在を確認するための精

査を行うことを推奨する。ただし、現時点では一律に適用可能な標準的な精査アルゴリズムは確

立しておらず、検査の特性や対象者の臨床背景を踏まえて精査方針を判断する必要がある。 
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CQ5: MCED 検査は既存のがん検診とどのように併用することが推奨さ

れるか？ 

 

推奨：MCED 検査を実施する場合であっても、既存の推奨がん検診を中止・代替せず、

それぞれの対象・方法・間隔に従って継続した上で、既存の推奨がん検診を補完す

るものとして位置づけることを強く推奨する。 

 

推奨度：強く推奨する [SR：12 名、R：3 名、ECO：2 名、NR：0 名] 

 

注：本推奨における「補完する」とは、MCED 検査を実施する場合の既存検診との関係を示すもの

であり、MCED 検査の追加そのものを推奨する趣旨ではない。既存検診への追加によるがん死亡

率低下等の臨床的利益は、現在検証中である。 

 

解説 

MCED 検査は、複数のがん種の存在可能性を一度に評価し得る検査であり、既存の推奨

がん検診の対象外であるがん種の早期発見に寄与する可能性がある。一方で、現時点では

MCED 検査によってがん死亡率が低下することを示すエビデンスは確立しておらず、既存の推奨

がん検診を代替し得る根拠はない。したがって、MCED 検査を実施する場合にも、既存の推奨が

ん検診を継続する必要がある。ここでいう「補完」は、既存検診の対象外となるがん種の検出や、

既存検診の対象がん種における検出機会の追加などを通じて、既存検診を補う役割を想定した

ものであり、MCED 検査の追加による死亡率減少等の臨床的有用性が確立していることや、追加

実施自体を推奨することを意味しない。 

既存のがん検診には、がん種ごとに対象年齢、検査方法、実施間隔が定められている。本

邦では、厚生労働省の「がん予防重点健康教育及びがん検診実施のための指針」において、胃

がん、大腸がん、肺がん、乳がん、子宮頸がんを対象とした対策型検診の方法および実施間隔

が示されている。MCED 検査を実施する場合であっても、これらの推奨がん検診は、それぞれの

対象・方法・間隔に従って継続する必要がある [1]。 

MCED 検査は、既存検診の対象がん種に対しても一定の検出能を有する可能性があるが、

がん種やステージによって感度は大きく異なる。また、既存検診の一部は、早期がんの発見に加

えて、前がん病変の検出・治療につながる点でも重要である。例えば、大腸がん検診や子宮頸が

ん検診では、前がん病変を含めた早期段階での介入が可能となり得る。そのため、MCED 検査が

陰性であることを理由に、既存の推奨がん検診を省略すべきではない。 

Hoffman らのプライマリケア向けガイダンスにおいても、MCED 検査は既存の推奨がん検診

を代替するものではなく、MCED 検査を受ける場合にも既存の推奨がん検診を継続する必要があ

るとされている [2]。同ガイダンスでは、MCED 検査は乳がん、子宮頸がん、大腸がん、肺がん、

前立腺がんに対する標準的検診を置き換えるものではないと整理されている [2]。また、近年の
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総説においても、MCED 検査の導入が既存検診の受診低下につながる可能性に留意すべきであ

ると指摘されている [3]。 

実際に、NHS-Galleri 試験では、標準的ながん検診に MCED 検査を追加する形で試験が設

計され、参加者には既存の NHS がん検診を継続し、新たな症状があれば医療機関へ相談するよ

う促す設計が採用されている。また、NCI も、標準的ながん検診は MCED 検査の有無にかかわら

ず継続すべきであり、MCED 検査の便益と害についてはさらなる研究が必要であるとしている [4]。 

以上より、MCED 検査を実施する場合であっても、既存の推奨がん検診それぞれの対象・

方法・間隔に従って継続し、MCED 検査はそれらを代替するのではなく補完するものとして位置づ

けることを強く推奨する。 
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CQ6: MCED 検査はどのような実施主体・実施体制の下で提供されること

が推奨されるか？ 

 

推奨：MCED 検査を実施する場合には、検査前説明、適応判断、結果返却、陽性時

精査への接続、および既存の推奨がん検診の継続支援を行える医療提供体制の下

で実施することを推奨する。 

 

推奨度：推奨する [SR：11 名、R：6 名、ECO：0 名、NR：0 名] 

 

 

解説 

MCED 検査は、採血等により比較的簡便に実施できる一方で、その結果の解釈や陽性時

の対応には専門的判断を要する。MCED 検査陽性はがんの確定診断ではなく、がんの有無およ

び局在を確認するための追加精査が必要である。また、陰性であってもがんの存在を完全に否

定するものではなく、既存の推奨がん検診の継続や、症状出現時の医療機関受診が必要である。

したがって、MCED 検査は単なる採血検査として提供するのではなく、検査前から検査後までを見

据えた一連の医療提供体制の中で実施すべきである。 

本推奨は、具体的な施設種別や運用形態を一律に定めるものではないが、検査前から検

査後までの責任主体を明確にし、陽性時に適切な精査へ接続できる体制を確保することが重要

である。結果のみを返却し、その後の精査や受検者支援につなげる体制を持たない形での提供

は望ましくない。 

実施体制には、検査の意義と限界、偽陽性・偽陰性、過剰診断、陽性後精査に伴う偶発所

見、陽性時精査の内容と負担、既存検診との関係について、検査前に受検者に適切に説明し、

受検者の価値観や希望を踏まえて意思決定を支援する、いわゆる Shared decision-making（SDM）

を行えることが望ましい。既存のがん検診においても、対象者が無症状者であることを踏まえ、利

益と不利益に関する情報を医療者と検診対象者が共有し、検診対象者の判断を支援する仕組み

の重要性が指摘されている [1,2]。MCED 検査では、死亡率低下効果、至適対象、実施頻度、陽

性後精査の標準化など未確立な点が多いため、SDM は特に重要である。Hoffman らのプライマリ

ケア向けガイダンスにおいても、MCED 検査を検討する者に対して、検査の潜在的利益、不利益、

限界、不確実性、陽性時の対応について説明し、SDM を行うことの重要性が示されている [3]。

受検前説明では、少なくとも、①がん死亡率低下の効果は現時点で確立していないこと、②陰性

でもがんを完全には否定できないこと、③陽性でも精査でがんが確認されない場合があること、

④既存の推奨がん検診を、それぞれの対象・方法・間隔に従って継続すること、⑤陽性後には追

加検査や費用負担が生じ得ることを、共通して伝えることが重要である。説明にあたっては、受検

者向け Q&A も活用し、受検者がこれらを理解したうえで受検を判断できるよう支援する。 
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陽性時に適切な精査へ接続できる体制も重要である。MCED 検査陽性例では、がんの存

在および局在を確認するために、検査が提示する TOO/CSO 情報などを踏まえた精査が必要と

なる。NHS-Galleri 試験では、MCED 検査で陽性となった参加者に研究看護師が結果を伝え、そ

の後、NHS で整備されている迅速ながん精査・紹介ルートを通じて、画像検査、内視鏡検査、専

門診療科受診などの必要な精査へつなげる設計が採用されている [4]。このように、MCED 検査

を実施する際には、結果返却から精査、専門診療科への紹介、診断確定または非がん確認まで

の流れをあらかじめ整備しておく必要がある。具体的には、検査提供機関と精査医療機関の役割

分担を明確にし、陽性後の相談窓口・紹介先、受診状況や精査結果の確認方法を定めておくこと

が重要である。紹介先からの結果報告や受検者への連絡等を通じて、必要な精査につながった

ことと、その結果を確認できる体制が求められる。また、精査でがんが確認されない場合や診断

が未解決の場合にも、関係する医療者間で情報を共有し、今後の対応方針を検討して受検者に

説明できる体制を確保する。具体的な運用方法は、地域・施設の医療資源や診療体制に応じて

定める。 

また、MCED 検査は医療アクセスや経済的負担の観点からも慎重な体制設計が必要であ

る。MCED 検査自体の費用に加えて、陽性時には、画像検査、内視鏡検査、生検、専門診療科受

診など、複数の医療資源を要する可能性がある。そのため、陽性後精査に必要な医療資源への

アクセスや費用負担も考慮し、受検者が必要な精査を受けられる体制を確保することが重要であ

る [5]。 

以上より、MCED 検査を実施する場合には、検査前説明、適応判断、結果返却、陽性時精

査への接続、既存の推奨がん検診の継続支援を含む一連の体制を備えた医療機関、または医

療機関と連携した検診・健診機関等で提供することを推奨する。具体的な実施主体や運用方法は、

各地域の医療資源や診療体制に応じて柔軟に設計し得るが、陽性時精査や受検者支援につな

げる体制を持たない提供形態は避けるべきである。 
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CQ7: MCED 検査の臨床性能および臨床的有用性を評価するために、ど

のような研究デザインが推奨されるか？ 

 

推奨：MCED 検査の臨床性能および臨床的有用性は、使用が想定される集団を対象

とした前向き研究により、検査性能、陽性後精査、不利益、受検者負担、既存検診へ

の影響などを段階的に検証することを推奨する。 

 

推奨度：推奨する [SR：6 名、R：10 名、ECO：1 名、NR：0 名] 

 

 

解説 

MCED 検査は、単一の検体中のがん関連分子マーカーを解析し、無症状者におけるがん

の存在可能性を評価して、早期発見を目指す検査である。既存の臓器別がん検診では十分に対

象とされていないがん種を検出できる可能性がある一方で、対象となるがん種の自然史、進行速

度、検出感度、陽性後の精密検査の方法、早期治療による予後改善効果は一様ではない。その

ため、MCED 検査の評価では、全がん種を合算した検出率だけでなく、がん種別・ステージ別の性

能と臨床的意義を評価する必要がある [1,2]。 

臨床性能の評価では、分析的妥当性が担保された検査系を用いることが前提となる。その

上で、実際に使用が想定される対象集団、すなわち無症状のスクリーニング対象集団において、

感度、特異度、陽性的中率、陰性的中率、偽陽性率、偽陰性率を評価する必要がある。症例対照

研究は検査開発や初期性能評価には有用であるが、がん患者と非がん対照をあらかじめ選択し

た研究では、実際のスクリーニング集団における有病率、がん種構成、ステージ分布、併存疾患

の影響を十分に反映しない可能性がある。したがって、臨床性能の評価には、実際に使用が想定

される集団を対象とした前向き研究が重要であり、検査陽性例に対する精密検査だけでなく、精

密検査でがんが確認されなかった陽性例および検査陰性例についても一定期間追跡し、追跡期

間中に診断されるがんを系統的に把握する研究デザインが望ましい [1,2]。 

特に MCED 検査は有病率の低い無症状者集団に用いられるため、特異度、偽陽性率およ

び陽性的中率は重要な評価項目である。感度および特異度のみでは、実際のスクリーニング対

象集団において陽性結果がどの程度がん診断につながるか、また偽陽性によりどのような精密

検査や負担が生じるかを十分に評価できない。したがって、陽性的中率、陰性的中率、偽陽性率

に加え、陽性後に実施された精密検査の内容、検査数、侵襲性、合併症、診断または経過観察

終了までの期間を併せて評価することが重要である [1,2]。 

また、MCED 検査による利益を評価するためには、全体感度のみならず、可能な範囲でが

ん種別・ステージ別、とりわけ早期がんにおける感度を評価する必要がある。MCED 検査では、検

出感度はがん種およびステージにより異なり、早期がんでは進行がんより感度が低い傾向が報

告されている [3]。しかしながら、個別のがん種や早期がんに関するデータは限られ、信頼区間
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が広い場合もある。そのため、単一の数値のみで性能を判断するのではなく、研究デザイン、対

象集団、症例数、追跡期間、信頼区間などを踏まえて評価する必要がある [1,2,4]。 

さらに、陽性例における tissue of origin（TOO）または cancer signal origin（CSO）の推定精

度も、MCED 検査に特有の重要な評価項目である。TOO/CSO の推定は、陽性となった受診者に

対して、どの臓器を優先的に精密検査するかを決定する際の参考情報となる。一方で、

TOO/CSO は確定診断ではなく、推定結果が実際の原発臓器と一致しない場合や、推定不能とな

る場合がある [4,5]。 

TOO/CSO の推定性能を評価する際には、がんが確認された真陽性例における原発臓器

との一致率を評価するとともに、実際に TOO/CSO の推定結果が診療に用いられる時点ではが

んの有無は確定していないことを踏まえ、偽陽性例や推定不能例を含む対象集団における性能

についても評価することが重要である。評価方法としては、MCED検査陽性例全体のうち予測され

た TOO/CSO に一致するがんが確認された割合や、推定不能例の頻度などを評価することが考

えられる。また、全受検者を分母として、TOO/CSO まで含めて正しく局在されたがんの検出率を

評価することは、スクリーニングプログラム全体としての実臨床における性能を把握する上で有用

である。ただし、この指標は対象集団におけるがん有病率や MCED 検査自体の感度にも影響さ

れるため、TOO/CSO そのものの推定精度とは区別して解釈する必要がある。したがって、

TOO/CSO の推定性能に加え、TOO/CSO に基づく陽性後の精密検査の効率性、診断までの期

間、診断に要する検査数、侵襲的検査の頻度、医療資源使用を評価することが重要である [4-7]。 

臨床的有用性の評価では、検査性能だけでなく、陽性後の精密検査の実行可能性、診断

までの過程、偽陽性・偽陰性、不利益、受検者負担、既存検診への影響などを、研究段階に応じ

て評価する必要がある。初期段階では、前向き観察研究や実装研究により、検査陽性率、陽性的

中率、TOO/CSO 推定精度、精密検査完遂率、診断までの期間、精密検査でがんが確認されな

かった例の追跡結果、偶発所見、心理的負担、身体的負担、費用負担などを評価することが重要

である。また、MCED 検査の陰性結果が過度の安心につながり、既存の推奨がん検診の受診や

症状出現時の医療機関受診を抑制しないかについても評価する必要がある [1,4,8]。実装可能性

の評価では、受検者等の検査に対する理解や受け止め方など、社会的受容性についても研究の

目的に応じて検討することが考えられる。 

MCED 検査を対象としたランダム化比較試験は、大規模かつ長期の追跡を要し、実施上・

費用上の制約も大きい。そのため、ランダム化比較試験による検証を重要な目標としつつ、前向

き研究、レジストリ研究等により、検査性能、陽性後の精密検査、受検者負担、医療資源への影

響などに関するエビデンスを段階的に蓄積することが重要である。ランダム化比較試験が未実施

の段階では、死亡率低下などの臨床的有用性が未確立であることを明確にした上で、当該検査

を得られているエビデンスの範囲内で慎重に評価する必要がある。 

がん検診の最終的な目的は、早期がんの発見数を増やすことではなく、がん死亡率を低下

させることである [2]。一方、死亡率を主要評価項目とする試験は大規模かつ長期の追跡を要す

るため、進行期がん発生率の低下やステージシフトが中間的評価項目として用いられることがあ
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る [4,9]。ただし、進行期がん発生率やステージシフトは、死亡率低下の確立した代替指標ではな

い。したがって、これらの中間的評価項目を用いる場合には、その限界を踏まえて解釈する必要

がある [10]。 

以上より、MCED 検査の臨床性能および臨床的有用性は、使用が想定される集団を対象と

した前向き研究により、検査性能、陽性後精査、不利益、受検者負担、既存検診への影響などを

段階的に検証することを推奨する。臨床的有用性の検証では、標準的ながん検診を継続した上で

MCED 検査を追加することによる利益と不利益を比較して評価することが重要である [1,2,4,9]。 

 

表 12 MCED 検査の評価で考慮すべき主要項目 

評価の視点 主な評価項目 解釈上のポイント 

検査性能 

感度、特異度、陽性的中率、陰

性的中率、偽陽性率、偽陰性

率、がん種別・ステージ別感度、

TOO/CSO 推定精度 

全がん種を合算した性能だけでな

く、がん種別・ステージ別に評価する 

臨床的有用性 
進行期がん発生率、ステージシ

フト、がん死亡率、全死亡率 

最終的には死亡率低下が重要であ

り、ステージシフトは中間的評価項

目として慎重に解釈する 

不利益・ 

実装可能性 

偽陽性、偽陰性、過剰診断、過

剰治療、過剰精査、陽性後精査

の完遂率、診断までの期間、心

理的・身体的・経済的負担、既存

検診の受診率の変化、社会的受

容性 

検査陽性後の診療プロセスを含め、

利益と不利益のバランスを評価する 
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CQ8: MCED 検査にはどのような精度管理が推奨されるか？ 

 

推奨：MCED 検査は、検体採取から結果報告までの全工程を標準化し、検体品質基

準、判定不能例および再検査への対応、内部精度管理、外部精度評価または施設

間比較、結果報告方法を含む包括的な精度管理体制の下で実施することを強く推奨

する。 

 

推奨度：強く推奨する [SR：12 名、R：5 名、ECO：0 名、NR：0 名] 

 

 

解説 

MCED 検査は、単一の検体中のがん関連分子マーカーを解析してがんの存在可能性を評

価し、検査系によっては、陽性例において tissue of origin（TOO）または cancer signal origin（CSO）

を推定する検査である。検査法は、cfDNA のメチル化、変異、フラグメントパターン、タンパク質マ

ーカー、またはこれらを組み合わせた解析など多様であるが、いずれにおいても検体品質、測定

工程、解析・判定、結果報告が検査結果の信頼性や解釈に影響し得る。そのため、MCED 検査で

は検体採取から結果報告までの全工程を対象とした精度管理体制が必要である [1-4]。本推奨

は、MCED 検査を実施する場合に検査結果の信頼性を確保するための精度管理を求めるもので

あり、MCED 検査の実施そのものを強く推奨するものではない。また、精度管理体制や手順書の

整備のみをもって、検診としての臨床的有用性や実施の妥当性が確立するものではなく、この点

は任意型検診として提供する場合も同様である。実施を検討する際には、CQ1・CQ2 で示す検査

性能と対象者の考え方に加え、CQ4・CQ6 で示す検査前説明、結果返却、陽性後精査への接続

およびその後の対応を担う体制を併せて確認する必要がある。  

分析前プロセスでは、検体採取、保存・輸送、受付、前処理および検体取扱いに関する条

件を標準化する必要がある。JCCLS MM5-A1 は、日本臨床検査標準協議会（Japanese 

Committee for Clinical Laboratory Standards：JCCLS）が作成した「遺伝子関連検査 検体品質管

理マニュアル」であり、遺伝子関連検査における検体採取、保存・輸送、取扱いなどの測定前プロ

セスに関する国内の標準的な指針である。同マニュアルでは、検体の種類および検査目的に応じ

て、検体を適切に採取・処理・保存・運搬することの重要性が示されている [2]。また、分子遺伝

学的検査に関する ISO 15189 適用ガイダンスでは、検査目的および検体種に応じて、検体種、必

要検体量、採取容器、添加物、保存・輸送条件、検体識別、検体受入・拒否基準をあらかじめ規

定することが求められている [4]。したがって、MCED 検査においても、使用する検査系に応じて、

検体品質基準、不適合検体への対応、再採取または再検査の基準を明確にしておくことが望まし

い。 

分析プロセスでは、測定手順、機器・試薬管理、管理試料または標準物質の取扱い、ラン

ごとの品質指標および合否判定基準、汚染防止策を標準作業手順書として整備する必要がある。
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また、内部精度管理を継続的に実施し、品質指標の逸脱や不適合が認められた場合の原因究明、

是正措置および記録方法を定めておくことが重要である [1,4]。 

解析および判定プロセスでは、解析手順、判定基準、判定不能例の定義、再検査基準を明

確化する必要がある。MCED 検査では、測定データを統計モデルやバイオインフォマティクス解析

により判定し、TOO/CSO を推定する場合があるため、解析手順、ソフトウェア、データベース、判

定閾値、品質指標および TOO/CSO 推定結果の扱いをあらかじめ規定しておくことが望ましい。

解析手順や判定基準に重要な変更を加える場合には、その影響を評価し、必要に応じて検証を

行う体制を整備する必要がある [4]。 

結果報告では、検査結果を標準化された方法で明確に示す必要がある。MCED 検査では、

陽性、陰性、判定不能、要再検査の定義をあらかじめ定め、陽性例では TOO/CSO 推定結果の

有無、推定結果の解釈、低信頼度または複数候補がある場合の扱いを明記することが望ましい。

また、陰性結果はがんの存在を完全に否定するものではないこと、検査の対象範囲や限界があ

ることを、報告書または説明文書で明確に伝える必要がある [4]。 

継続的な品質保証として、内部精度管理に加え、外部精度評価または施設間比較を実施

することが望ましい。MCED 検査に特化した外部精度評価が整備されていない場合には、既知検

体、模擬検体、分割検体、再検査、施設間比較、または独立した方法による確認などを用いて、

測定および判定の再現性を確認することが考えられる。判定不能率、再検査率、検体不適合率、

ターンアラウンドタイム、解析エラー、品質指標の逸脱などは、継続的にモニタリングすべき項目

である [1,4]。さらに、MCED検査の提供にあたっては、既存の推奨がん検診の継続や精度管理、

必要な精査に支障を来さないよう、人員や診断資源への影響も考慮することが重要である。 

以上より、MCED 検査は、検体採取から結果報告までの全工程を標準化し、検体品質基準、

判定不能例および再検査への対応、内部精度管理、外部精度評価または施設間比較、結果報

告方法を含む包括的な精度管理体制の下で実施することを強く推奨する。 
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6. 付録 
6.1 MCED 検査に関する受検者向け Q&A 

本 Q&A は、MCED 検査の受検を推奨するものではなく、検査の限界や不利益を含め、検討

に必要な情報を提供するものです。本 Q&A への掲載は、個別の検査・サービスに対する学会の

推奨や保証を意味しません。 

 

6.1.1 最初に知っておきたいこと 

MCED 検査は、主に血液などから複数のがんに関連する「シグナル」を調べる新しい検査

です。受ける前に、次の点を知っておくことが大切です。 

① 現時点では、がんによる死亡を減らせるかは確立していません。 

② 陰性でも、がんがないとは言い切れません。気になる症状がある場合は検査結果にか

かわらず医療機関に相談してください。 

③ 陽性でもがんと確定したわけではありません。精密検査を受けても、がんが見つからな

い場合があります。 

④ 既存の推奨がん検診は続けてください。MCED 検査を受けても、それぞれのがん検診で

定められた対象・方法・間隔に従って受診することが大切です。 

⑤ 陽性の場合には、追加の検査や費用負担が生じることがあります。検査を受ける前に、

陽性だった場合の相談先、精密検査の流れ、想定される費用負担を確認してください。 

 

用語の説明 

用語 意味 

MCED 検査 multi-cancer early detection の略です。複数のがんを一度に調べることを

目指す検査群の総称です。 

TOO/CSO Tissue of origin/cancer signal origin の略です。MCED 検査で陽性と判定さ

れたときに、そのシグナルがどの臓器に由来する可能性が高いかを推定

する情報です。確定診断ではなく、精密検査の参考です。 

偽陽性 検査は陽性でも、精密検査でがんが確認されないことです。 

偽陰性 検査は陰性でも、実際にはがんがあることです。 

感度 がんがある人を、検査で陽性と判定できる力の目安です。 

特異度 がんがない人を、検査で陰性と判定できる力の目安です。 

陽性的中率

（PPV） 
検査で陽性と判定された人のうち、実際にがんがある人の割合です。 

陰性的中率

（NPV） 
検査で陰性と判定された人のうち、実際にがんがない人の割合です。 

cfDNA 
Cell-free DNA の略です。細胞から放出され、血液中などに存在する DNA

の断片です。がん以外の細胞に由来するものも含まれます。 
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ctDNA 
Circulating tumor DNA の略です。血液中の cfDNA のうち、がん細胞に由

来する DNA の断片です。 

DNA メチル化 

DNA に「メチル基」という小さな化学的な目印が付くことです。その付き方

の違いを、がんの存在可能性や由来する臓器の推定に利用することがあ

ります。 

Fragmentomics 
血液中などにある DNA断片の長さや切れ方などの特徴を調べる解析方法

です。 

遺伝子変異解析 
DNA の文字にあたる塩基の並び方などの変化を調べる方法です。MCED

検査では、がんに関連する変化を手がかりにします。 

SNV 
Single nucleotide variant の略で、一塩基変異といいます。DNA の塩基が 1

か所で別の塩基に置き換わっていることです。 

Indel 
Insertion/deletion の略です。DNA の塩基の並びに、一部が加わったり、失

われたりしていることです。 

コピー数異常 DNA の特定の領域の数が、通常より増えたり減ったりしていることです。 

構造異常 
DNA の一部が逆向きになったり、別の場所につながったりするなど、構造

が変化していることです。 

クローン性造血 

特定の遺伝子変異を持つ血液の細胞が増える現象で、加齢に伴いみられ

やすくなります。がんがなくても起こり、血液中の変異を調べる検査では、

がん由来の変化と区別する必要があります。 
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6.1.2 受検を検討される方へ：よくある質問と回答 

1. MCED 検査とはどのような検査ですか？ 

答え：血液などの体液を用いて、複数のがんに関連するシグナルを一度に調べることを目指す検

査です。 

解説：従来のがん検診は、胃がん、大腸がん、肺がん、乳がん、子宮頸がんなど、がんの種類ご

とに検査方法が定められているものが中心です。これに対して MCED 検査は、主に血液などの体

液中に含まれる DNA やタンパク質などを調べ、複数のがんの存在可能性を一度に探す検査です。

解析には、DNA の変化、DNA 断片の特徴、タンパク質などの情報が用いられます。検査によって

は、陽性か陰性かに加えて、そのシグナルがどの臓器に由来する可能性が高いかを推定する情

報（TOO または CSO）が示される場合があります。ただし、MCED 検査は 1 つの決まった検査名

ではなく、さまざまな技術やアルゴリズムを用いた検査群の総称です。そのため、対象となるがん

種、検査精度、結果の示し方、陽性となった後の精密検査の流れは、検査ごとに異なります。検

査で陽性となっても、がんと診断されたわけではありません。がんがあるかどうかを確認するため、

必要な精密検査につなげることが重要です。 

 

2. 現在、どのような MCED 検査が受けられますか？ 

答え：研究、任意型検診、人間ドックのオプション、医療機関や検査会社による検査サービスなど

で提供される場合があります。ただし、市区町村などが行う公的ながん検診として確立した検査で

はありません。 

解説：MCED検査は、国が定める対策型がん検診とは別の位置づけの検査です。日本では、研究

として実施されるもの、任意型検診や人間ドックの追加検査として提供されるもの、医療機関や検

査会社のサービスとして提供されるものなどがあります。同じ「MCED 検査」と呼ばれていても、血

液中の DNA やタンパク質など、何を手がかりにしてがんシグナルを調べるかは検査ごとに異なり

ます。また、対象となるがんの種類、結果として示される情報、陽性となった場合の精密検査の流

れも検査ごとに異なります。受検を検討する場合は、その検査がどのようながんを対象としている

のか、陽性だった場合にどのような流れで精密検査を受けることになるのかを、事前に確認する

ことが大切です。また、検査で見つけにくいがんがあることや、陰性でもがんを完全に否定できな

いことについても、説明を受けておく必要があります。 

 

3. どのような人が MCED 検査を検討できますか？ 

答え：主に、がんを疑う症状がない成人が検討する検査です。ただし、検査には限界があり、既存

の推奨がん検診を続けること、陽性だった場合には精密検査が必要になることを理解しておくこと

が大切です。 

解説：MCED 検査は、主にがんを疑う症状がない人を対象に、複数のがんの可能性を調べる検査

として開発されています。症状がある人や、画像検査、腫瘍マーカーなどで既にがんが疑われて
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いる人は、MCED検査で様子を見るのではなく、通常の診療として必要な検査を受けることが重要

です。また、MCED 検査は、がんの治療後に再発を調べる検査や、進行がんの治療薬を選ぶため

の遺伝子検査とは目的が異なります。受検を検討する際には、年齢、家族歴、喫煙歴、既往歴、

これまでの検診歴などを踏まえ、検査を受けるかどうかを考えることが大切です。医療者を介さず

に受ける検査の場合は、陽性だった場合の相談先があるかも確認してください。 

 

4. MCED 検査で「がんがある」と確定できますか？陽性と言われたらどうなります

か？ 

答え：確定できません。陽性は「がんの可能性を示すシグナルが検出された」という意味であり、

がんの有無と場所を確認するために精密検査が必要です。 

解説：MCED 検査の陽性は、体の中にがんに関連する可能性のあるシグナルが見つかったことを

意味します。しかし、これだけで「がん」と診断することはできません。陽性結果を受け取った場合

は、結果だけでがんと判断したり、自己判断で放置したりせず、検査提供機関の相談窓口、かか

りつけ医、健診機関、または紹介された医療機関に相談してください。検査が TOO/CSO を提示

する場合、推定された臓器は精密検査を考える際の手がかりになりますが、確定診断ではありま

せん。実際にどのような精密検査を行うかは、症状の有無、これまでの検診結果、推定された臓

器、受検者の背景などを踏まえて判断されます。必要に応じて、画像検査や内視鏡検査などが検

討されることがあります。陽性だからといってすぐにがんと決まるわけではありませんが、放置せ

ず、医療者と相談しながら対応を進めることが大切です。 

 

5. 陽性でも精密検査でがんが見つからなかった場合はどうなりますか？ 

答え：偽陽性の可能性がありますが、状況によっては追加検査や一定期間の経過観察を行うこと

があります。今後の方針を医療者と確認してください。 

解説：MCED 検査で陽性となっても、精密検査でがんが見つからないことがあります。この場合、

検査結果が偽陽性であった可能性があります。一方で、精密検査を行った時点では小さすぎて見

つからないがん、推定された臓器とは異なる場所のがん、その検査で対象としていない病変など

の可能性が完全にゼロになるわけではありません。そのため、初回の精密検査で何を調べたか、

TOO/CSO の情報、症状やリスク、既存検診の受診状況などを踏まえて、追加の精密検査が必要

か、一定期間経過を見るかを医療者と相談しながら検討します。精密検査が陰性でがんが見つ

からなかった場合でも、既存の推奨がん検診は続け、新しい症状が出た場合は MCED 検査の結

果にかかわらず医療機関を受診してください。 

 

6. 検査が「陰性」なら安心してよいですか？ 

答え：完全に安心してよいわけではありません。陰性は「検査時点で検出可能ながんシグナルが

見つからなかった」という意味です。 

解説：MCED 検査が陰性でも、がんがないことを保証するものではありません。がんの種類や状
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態によっては、検査に用いる血液などの検体中に、がん由来成分が十分に含まれず、検査で検

出できないことがあります。特に、がんが早期であったり、病変が小さかったりする場合には、陰

性となる可能性があります。したがって、陰性結果を理由に既存の推奨がん検診を中止せず、年

齢や性別などに応じて継続することが大切です。また、新しい症状や体調の変化がある場合は、

MCED 検査の結果にかかわらず医療機関を受診してください。 

 

7. MCED 検査の精度はどのくらいですか？ 

答え：検査の種類によって異なります。多くの MCED 検査では、偽陽性を減らすために、がんがな

い人を正しく陰性と判定する力が重視されています。一方で、がんがある人を陽性と判定する力

は検査ごとに異なり、さらに、がんの種類や進行度によっても検出されやすさに差があると考えら

れています。 

解説：MCED 検査の精度は、すべての検査で同じではありません。どのような技術を用いるか、ど

のがんを対象にしているか、どのような人たちを対象に精度が調べられているかによって、結果

の意味は変わります。また、MCED 検査で示される精度は、すべてのがんを同じように見つけられ

ることを意味するものではありません。がんの種類や状態によっては、検査に用いる血液などの

検体中に、がん由来成分が十分に含まれず、検査で検出できないことがあります。特に、がんが

早期であったり、病変が小さかったりする場合には、陰性となる可能性があります。一方で、検査

が陽性でも、精密検査でがんが見つからないこともあります。そのため、精度を考える際には、感

度や特異度といった数値だけでなく、陽性でもがんが確認されない場合があること、陰性でも見逃

しが起こり得ること、個別のがん種や早期がんに関するデータには限りがある場合があることを理

解しておく必要があります。具体的な性能や限界は検査ごとに異なるため、受検前に検査提供機

関の説明資料や相談窓口、または医療者を通じて、検査の内容と限界について確認することが

大切です。 

 

8. MCED 検査にはどのようなメリットがありますか？ 

答え：一度の採血などで複数のがんに関連するシグナルを調べられる可能性があり、既存検診で

十分に対象とされていないがんを見つける手がかりになることが期待されています。 

解説：MCED 検査の大きな特徴は、1 回の検査で複数のがん種を横断的に調べられる可能性が

あることです。既存の推奨がん検診は重要ですが、すべてのがんを対象としているわけではあり

ません。膵がん、胆道がん、卵巣がんなど、一般集団に対する標準的な検診が確立していないが

んもあります。MCED 検査は、こうした既存検診では十分に対応できていないがんを調べる手が

かりになる可能性があります。また、MCED 検査は、既存のがん検診の対象となっているがんに

ついても、既存検診に上乗せしてがんを見つける機会を広げる可能性が検討されています。こう

した意味で、MCED 検査には既存検診を「補完」する役割が期待されています。ただし、MCED 検

査を受ける場合にも、既存の推奨がん検診は継続する必要があります。さらに、血液検査など比

較的身体的負担の少ない方法で実施できる場合があることも、期待される点の一つです。ただし、
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これらのメリットは、がんによる死亡を減らすことが証明されたという意味ではありません。実際に

健康上の利益につながるかどうかは、今後の研究で確認する必要があります。 

 

9. MCED 検査にはどのような不利益や注意点がありますか？ 

答え：偽陽性、偽陰性、過剰診断のほか、検査結果や精密検査に伴う心理的負担、身体的負担、

費用負担、偶発所見などの不利益が生じる可能性があります。 

解説：MCED 検査で陽性になっても、精密検査でがんが見つからないことがあります。これを偽陽

性といいます。陽性結果を受け取った場合には、がんかもしれないという不安や、精密検査に伴う

心理的負担が生じることがあります。また、陽性後には画像検査、内視鏡検査、生検などの精密

検査が検討されることがあり、その過程で身体的負担や費用負担が生じる可能性があります。結

果的にがんが見つからなかった場合でも、がんかもしれないという不安、精密検査に伴う痛みや

合併症の可能性、通院にかかる時間や費用などの負担が生じ得る点に注意が必要です。また、

陽性後の精密検査の過程で、がんとは直接関係しない異常が偶然見つかることがあります。これ

を偶発所見と呼びます。偶発所見は重要な病気の発見につながることがある一方で、さらなる精

密検査、不安、費用負担につながることもあります。一方で、実際にはがんがあるにもかかわらず、

検査が陰性になることがあります。これを偽陰性といいます。陰性結果に安心しすぎて、既存の推

奨がん検診を受けなくなったり、症状が出ても受診が遅れたりすることは避ける必要があります。

さらに、見つけても健康に影響しなかった可能性のある病変が診断され、不要な検査や治療につ

ながる過剰診断の問題も考えられます。 

 

10. 検査はどのくらいの頻度で受けるべきですか？ 

答え：現時点では、MCED 検査をどのくらいの頻度で受けるべきかは確立していません。 

解説：MCED 検査を毎年受けるべきか、数年ごとでよいのかについては、まだ十分な根拠があり

ません。これまでの研究では、年 1 回の間隔で検査を行ったものもありますが、これは研究で設定

された間隔であり、年 1 回が最適な頻度、あるいは一般の人に推奨される標準的な頻度として確

立しているわけではありません。検査の間隔が短すぎると、偽陽性やそれに伴う追加の精密検査、

費用などの負担が増える可能性があります。一方、間隔が長すぎると、その間に発生または進行

するがんを見逃す可能性があります。そのため、現時点では、年 1 回などの特定の頻度を一律に

推奨することはできません。MCED 検査を繰り返し受ける場合には、これまでの研究で用いられた

頻度などを参考にしながら、検査提供機関の説明や医療者との相談をもとに検討することになり

ます。なお、MCED 検査を受ける場合でも、既存の推奨がん検診は、それぞれ推奨されている間

隔に従って継続することが重要です。 

 

11. 今受けているがん検診の代わりになりますか？ 

答え：代わりにはなりません。MCED 検査を受ける場合でも、既存の推奨がん検診は継続してくだ

さい。 
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解説：日本では、胃がん、大腸がん、肺がん、乳がん、子宮頸がんについて、国の指針に基づく対

策型検診が行われています。これらの検診は、有効性に関する科学的根拠を踏まえ、がん死亡

を減らすことを目的とした検診プログラムとして位置づけられています。MCED 検査が、これらを置

き換えられるという根拠は確立していません。MCED 検査は、既存検診で対象となっていないがん

を含めて調べる可能性がある一方、既存検診対象のがんをすべて同じ精度で見つけるわけでは

ありません。また、大腸がん検診や子宮頸がん検診のように、前がん病変の発見・治療につなが

る検診もあります。このように、MCED 検査は既存検診の代わりになるものではありません。既存

検診の対象外のがんを調べたり、対象となっているがんでも見つける機会を増やしたりすることで、

既存検診を補完する役割が期待されています。ただし、追加することで実際に健康上の利益が得

られるかは、まだ明らかになっていません。MCED 検査を受ける場合にも、既存の推奨がん検診

を継続することが重要です。 

 

12. この検査ががんによる死亡を減らせるかどうかは分かっていますか？ 

答え：現時点では、MCED 検査によってがん死亡が減ることは確立していません。早期発見によっ

てがんによる死亡を減らせるかどうかを、大規模研究などで検証している段階です。 

解説：がん検診の最終的な目的は、単にがんを早く見つけることではなく、がんによる死亡を減ら

すことです。MCED 検査では、一部の研究で、既存検診では対象となっていないがんを検出できる

可能性や、がんをより早い段階で見つける可能性が示されています。しかし、がんが早く見つかる

ことが、必ずしも死亡率の低下につながるとは限りません。たとえば、検査によって診断される時

期が早まっても、その後の経過や寿命が実際には変わらない場合があります。また、見つけても

健康に影響しなかった可能性のあるがんが発見されることもあります。そのため、MCED 検査が

本当に健康上の利益をもたらすかどうかは、既存の推奨がん検診を続けたうえで、MCED 検査を

追加した場合と追加しなかった場合を比べる研究などで、慎重に確認していく必要があります。現

時点では、MCED 検査は有望な新しい技術ではありますが、標準的ながん検診を置き換える段階

ではありません。 

 

13. 検査にはどのくらいの費用がかかりますか？ 

答え：費用は、検査の種類や提供形態によって異なります。人間ドックのオプション、自由診療、

検査サービスとして受ける場合は、原則として受検者の自己負担になります。また、陽性後の診

察・精密検査については、医学的な必要性や診療内容などによって保険が適用されるかどうかが

異なり、全額自己負担となる場合もあります。 

解説：MCED 検査は、任意型検診や人間ドックのオプション、医療機関や検査会社のサービスな

どとして提供される場合があります。このような形で受ける場合、検査そのものの費用は原則とし

て自己負担になります。また、費用には、検査そのものの料金だけでなく、診察、採血、結果説明、

再検査などに関する費用が含まれる場合があります。判定不能や再検査になった場合の費用負

担についても、事前に確認しておくことが大切です。一方、MCED 検査が陽性となった場合の診
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察・精密検査については、医学的な必要性や診療内容などによって保険適用の可否が異なり、全

額自己負担となる場合もあります。そのため、受検前に、陽性だった場合の精密検査の流れと費

用負担について確認しておくことが大切です。なお、研究として実施される場合には、研究費など

で検査費用が負担されることがありますが、個別の検査結果が返却されるかどうかは研究によっ

て異なります。受検を検討する際には、検査費用、結果返却の有無、陽性だった場合の精密検査

の費用負担、再検査や判定不能時の対応について、事前に確認しておくことが大切です。 
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判定不能 頸部・胸部・腹部・骨盤造影 CT、PET-CT 

注：本表は MCED 検査陽性後の精査導線を検討する際の参考例であり、日本における標準的な精査アルゴリズムを示すものではない。 

略語： CSO, cancer signal origin（がんシグナル由来）；CT, computed tomography；GI, gastrointestinal；IV, intravenous；MRCP, magnetic resonance cholangiopancreatography；MRI, magnetic 

resonance imaging；PET-CT, positron emission tomography-computed tomography。 

出典：Nadauld LD, McDonnell CH III, Beer TM, Liu MC, Klein EA, Hudnut A, et al. The PATHFINDER Study: Assessment of the Implementation of an Investigational Multi-Cancer Early Detection 

Test into Clinical Practice. Cancers (Basel). 2021;13(14):3501. Table 1 を基に日本語訳・一部整理。 
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