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研究成果の概要（和文）：近年登場した新規大腸モダリティである大腸カプセルの精度を明らかとする。特に、
悪性度が高いにも関わらずその発見が困難とされる平坦型腫瘍に着目した。我々の検討で、66症例に施行した大
腸カプセルの6mm以上の大腸腫瘍に対する感度は94%(n=62)と良好であった。また、大腸カプセルの全大腸内視鏡
検査に対するポリープ発見比率は、隆起型腫瘍が1.43(165/115)、平坦型腫瘍が1.58(82/52)と、むしろ平坦型腫
瘍の方が優れていた。その理由と考えられるデュアルカメラ機能が平坦型病変の検出能を1.6-1.8倍押し上げて
いることが証明された。この3年間で得た研究成果をさらに今後の研究につなげていく。

研究成果の概要（英文）：We conducted a multicenter study to clarify the accuracy of colon capsule 
endoscopy as new diagnostic modality for the diagnosis of colorectal tumors (in particular, flat or 
depressed lesions).  In this study, colon capsule endoscopy was shown to have 94% sensitivity 
(62/66).  The relative sensitivity of colon capsule endoscopy compared to traditional total 
colonoscopy was 1.43 (165/115) in protruded lesion and 1.58 (82/52) in flat or depressed lesion.  
Then, we investigated the detection rate of colorectal lesions using dual camera devices equipped by
 colon capsule endoscopy in comparison with theological single camera devices.  The dual camera 
increased the detection rate for flat or depressed lesion by a factor of 1.6-1.8 times higher when 
compared to a theological single camera.  Our study revealed that colon capsule endoscopy has enough
 sensitivity for use in patients suspected of having flat or depressed lesions.

研究分野： カプセル内視鏡
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１．研究開始当初の背景 

近年登場した新規大腸モダリティである

大腸カプセル内視鏡の精度は非常に良好と

の報告が相次いでいる。しかし、これらの感

度は大腸腫瘍の中でも隆起型腫瘍に限った

ものである。悪性度がより高いとされる平坦

型腫瘍の感度については未だ明らかになっ

ていない。この平坦型腫瘍がきちんと見つけ

られることが担保されなければ、実際の臨床

現場で受け入れられることはないであろう。 

 

２．研究の目的 

悪性度が高いにも関わらずその発見が困

難とされる平坦型腫瘍が、実際に新規大腸モ

ダリティである大腸カプセル内視鏡で検出

できるのか、という課題につき、様々な方向

から多角的に検討していく。 

(1) 受容性改善に向けての取り組み：夜間に

行う大腸カプセル内視鏡検査 

大腸カプセル内視鏡については、痛くない、

怖くない、恥ずかしくない、といった優れた

点がある反面、下剤の服用量が多い点とその 

長い服用時間のため日中の多くの時間がそ

の検査に割かれる点が問題点として挙げら

れる。そこで、私たちはカプセル検査を夜間

の睡眠中の時間を利用することで、日中の多

くの時間をその検査に割かれなくても済む

方法を考案し検討を行った。 

(2) カプセル内視鏡の安全性 

新規モダリティの評価研究の際には安全

性が最優先される。本研究の遂行にあたり、

カプセル内視鏡の安全性について再度の確

認を行った。具体的には graft-versus-host 

disease(GVHD)に代表される造血幹細胞移

植後腸炎や家族性大腸腺腫症 (familial 

adenomatous polyposis: FAP)の症例にカ

プセル内視鏡の安全性評価を行った。 

(3) 平坦型腫瘍の精度 

大腸カプセル内視鏡の精度は非常に良好

との報告が相次いでいるが、前述の通り、そ

の対象は隆起型腫瘍に限ったものである。悪

性度がより高いとされる平坦型腫瘍の感度

については未だ明らかになっていない。そこ

で、この平坦型腫瘍が、実際に大腸カプセル

内視鏡で検出できるのか明らかとする。 

(4) デュアルカメラの平坦型腫瘍に対する

意義についての検討 

大腸はケルクリング襞という輪状の丈の

高い襞が幾重にも連なる管腔臓器である。こ

の襞の蠕動運動により、大腸腸管内に存在す

る大便が肛門側に押し進められるわけだが、

大腸検査の観察の際には、その丈の高さによ

り、死角が生じやすく、病変の見逃しになり

かねない。そのため、大腸カプセルは、その

両端にカメラを装備すること(デュアルカメ

ラ)で、死角がなくなるように工夫されている。

しかし、実際の症例でその有用性の確認がな

されたわけではない。このような基礎的デー

タを積み重ねていくことは、今後の大腸カプ

セル内視鏡の精度の評価に重要なことであ

り詳しく検討することとした。 

 

３．研究の方法 

(1) 夕食後に下剤を服用し腸管洗浄が完了

したら、大腸カプセルを服用する。そして、

そのまま睡眠時間となる。その時間帯にカプ

セルは腸管の蠕動運動で大腸内を進行する。

朝、起床時にはカプセルは遠位大腸まで進ん

でおり、そのまま朝の排便時にカプセルが体

外に排出される方法である。本検討は当院倫

理審査委員会承認後、被験者 2 名を対象とし

た。下剤服用量、排出時間を検討した。 

 (2)  GVHD における安全性の調査・研究に

ついては、当施設で施行された造血幹細胞移

植後に、カプセル内視鏡が依頼された症例の

内視鏡レポートおよび電子カルテを見直し

安全性の評価を行った。FAP の研究について

も同様に、当院で施行された FAP 症例のカプ

セル内視鏡のレポートおよび電子カルテを

見直し安全性の評価を行った。なお、安全性



はいずれもカプセル内視鏡の唯一の偶発症

と言われる滞留（カプセルが消化管に 2 週間

以上留まること）が生じないことと定義した。 

(3) 大腸カプセル施行前3か月以内に大腸内

視鏡検査(1st CS)受診歴があり要治療病変

(6mm 以上のポリープで医師が要治療と判

断したもの)が指摘されエントリーした 72

例のうち 6 例(同意撤回 4 例、プロトコール

違反 1 例、機器の不具合 1 例)を除外した 66

例を後ろ向きに副次的検討として解析した。

検討対象は大腸カプセル内視鏡施行後の数

日以内に治療を目的として施行した大腸内

視鏡検査(2nd CS)を Gold standard とした。 

(4) 大腸カプセルおよび大腸内視鏡検査の

両方が施行された 76症例239病変を検討し

た。大腸腫瘍が両方のカメラでとらえられて

いるのか、あるいは片方だけでとらえられて

いるのかを、ポリープベースにして集計した。 

 

４．研究成果 

(1) 服用下剤量は 2450-4800ml、排出時間

は 581 分 (大腸通過時間: 29 分)であった。 

夜間の睡眠中に大腸カプセル内視鏡を行

うことにより、カプセル内視鏡の受容性は大

きく向上し、本研究のデメリットは大きく軽

減された。また、今後の大腸がん検診の受診

率向上の観点からも、特に日中、仕事が忙し

いために大腸がん検診を受診できないよう

な 40 歳～60 歳の方々の、新規受診の可能性

が高まった。今後、さらに受容性向上に向け

た取り組みを行っていく。 

(2) 前者の研究は、当院でこれまでに施行し

た造血幹細胞移植症例 740 例のうち、カプセ

ル内視鏡検査が依頼された 100 例 153 検査

で検討を行い、滞留は 1 例も見られなかった

(Inoki K, Kakugawa Y, DDW, 2017)。

また、後者の研究でも、当院で施行した FAP：

41 例 42 検査のうち、滞留は 1 例も見られな

かった (Matsumoto M, Kakugawa Y, 

Fam Cancer, 2016)。全身状態の不良な造

血幹細胞移植後の状態や、腸管内にポリープ

が多発しているような状態であっても、カプ

セル内視鏡は安全に施行できることが再確

認できた。いわんや健常な成人であれば、よ

り安全に施行できるであろう。 

(3) 我々が行った国内の多施設共同研究で、

66 症例に施行した大腸カプセル内視鏡の

6mm 以上の大腸腫瘍に対する感度は

94%(n=62)と良好な結果であった(Saito Y, 

Kakugawa Y, Gastrointest Endosc, 

2015)。副次的解析で平坦型腫瘍の精度につ

いて検討した。大腸カプセル内視鏡の全大腸

内視鏡検査に対するポリープ発見比率は、隆

起型腫瘍が 1.43(165/115)であるのに対し、

平坦型腫瘍は 1.58(82/52)と、むしろ平坦型

腫瘍の方が発見能が高い傾向にあることが

示 さ れ た (Saito Y, Kakugawa Y, 

Gastrointest Endosc, 2015)。これは、大

腸カプセルは、その両端にカメラが搭載され

ている(デュアルカメラ)ため、大腸のケルク

リング襞の裏に隠れているような大腸腫瘍

ももれなくきちんと拾い上げることができ

るためと考えられた。大腸カプセル内視鏡の

臨床現場での有用性が示唆される意義ある

結果であった。 

(4) 239 病変のうち、両方のカメラにとらえ

られているのは 65病変(27%)だけであった

(Takamaru H, Kakugawa Y, Scand J 

Gastroenterol, 2016)。肉眼型別では隆起

型腫瘍 105 病変のうち 44 病変(41%)、平坦

型腫瘍134病変のうち21病変(16%)であっ

た。もし仮に 1 つのみしかカメラがないと仮

定すると相当数の病変が発見されないこと

になる。つまり、大腸カプセル内視鏡ではカ

メラが 2 つ装備されることが不可欠である、

と言える。また、副次的解析で、大腸カプセ

ルの両端にカメラが搭載されていることで、

隆起型病変の検出能が 1.3-1.5 倍向上する

のに対し、平坦型病変の検出能は 1.6-1.8 倍

向上することが示された (Takamaru H, 



Kakugawa Y, Scand J Gastroenterol, 

2016)。これらの結果は大腸カプセルの平坦

型病変に対する精度が高いことの裏づけデ

ータとしてとても意義あるものと考える。 

(5) 新規大腸モダリティの精度を当初は無

作為割り付けによる方法で解明することを

計画していたが、この点は残念ながら出来な

かった。しかし、代替となる前述の様々な方

法により、その精度については、かなり明ら

かにすることが出来た。特に悪性度が高いに

も関わらずその発見が困難とされる平坦型

腫瘍の感度は、大腸カプセル内視鏡はかなり

優れていることが明らかとなった。この点は、

小樽掖済会病院の Katsuki らの、平坦型腫瘍

のひとつのタイプである大腸 laterally 

spreading tumor (LST)のCTコロノグラフ

ィーの感度が 70%(19/27)であるのに対し、

大腸カプセル内視鏡の感度は 89%(24/27) 

(Katsuki S, DDW, 2016)と、大腸カプセル

の方が優れている、との結果に矛盾しない。

また、当院の永田医師は CT コロノグラフィ

ーの精度について、隆起型腫瘍に対する感度

が 87-95%であるのに対し平坦型腫瘍は

61-68％であることを報告した(Nagata K, 

Am J Gastroenterol, 2017) 。これらの 2

つの報告に我々の研究結果を加味すると、平

坦型腫瘍については大腸カプセル内視鏡の

方が CT コロノグラフィーよりも優れている

と結論づけられよう。 

ある一定の結論が得られたため、今後は両

モダリティの精度をさらに、ことさら追及す

ることよりは、別の方面に研究方針を転換し

ていく方が良いと考える。具体的には現在の

本邦の喫緊の課題のひとつである大腸がん

検診の2次検診未受診者対策にシフトしたい。

これは、これだけの精度が約束されている大

腸カプセルであるが、機器が高額であり、1

次検診としての活用の見込みは現実的には

乏しい。一方、本邦では 1 次検診で陽性にも

かかわらず、2 次検診を受けない層が約 50％

存在する。これらの集団は大腸がんハイリス

ク集団と言える。これらの方々がなぜ、2 次

検診を受けないのか理由を推察すると、痛い、

怖い、恥ずかしい、といったネガティブなイ

メージを2次検診にいだいているからである。

その点、大腸カプセルは、痛くない、怖くな

い、恥ずかしくない検査方法であるため、2

次検診を受けない大腸がんハイリスク集団

にターゲットを絞って、大腸カプセル内視鏡

を行うことは、本邦の大腸がん対策で非常に

有効な方法になりうるものと考えられる。こ

の 3 年間で進めることができた研究成果を、

さらに今後の研究につなげていく。 
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