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要旨  

背景   

わが国における、肺がんの雁患数は67，890人（2000年推定値）、死亡数は59，922人（2004年確  

定数）であり、それぞれ、3番目、1番目に多いがんである。現在、市区町村を実施主体とした住  

民検診では、主として胸部X線検査と高危険群に対する喀疾細胞診の併用による検診が行われて  

いるが、一部の市区町村、職域、人間ドックなどでは、低線量CTを組み合わせた検診が行われて  

いる。  

目的   

本ガイドラインは、検診に関与するすべての人々へ肺がん検診の有効性評価に関する適正な情  

報を提供することを目的としている。肺がん検診による死亡率減少効果を明らかにするため、関  

連文献の系統的総括を行い、各検診方法の死亡率減少効果と不利益に関する科学的根拠を示し、  

わが国における対策型・任意型検診としての実施の可否を推奨として総括する。  

対象及び方法   

検診の対象は、無症状である者が該当し、有症状者や診療の対象となる者は含まない。本ガイ  

ドラインでは、肺がんを標的疾患とし、その死亡率減少を目的としたものに限定して、肺がん検  

診と定義する。この評価の対象とした方法は、現在、わが国で主に行われている非高危険群に対  

する胸部X線検査、及び高危険群に対する胸部X線検査と喀疾細胞診併用法、低線量CT（Computed  

Tomography）である。胸部X線検査と略疾細胞診の単独の有効性については、付随して検討を行  

ったが、通常線量によるCTに関しては、評価の対象としていない。   

根拠となる文献は、肥DLI腫、医学中央雑誌を中心に、さらに関連学会誌のハンド・ サーチを  

加え、1985年1月から2005年7月に至る関連文献を抽出した。各検診方法別の直接的及び間接  

的証拠に基づき、証拠のレベルを判定した。不利益について、検査方法問の対比を行った。最終  

的に、証拠のレベル及び不利益の評価から、推奨レベルを決定した。  

証拠のレベル  

1）非高危険群に対する胸部X線検査、及び高危険群に対する胸部X線検査と喀疾細胞診併用法  

には死亡率減少効果を示す直接的証拠を認めた。  

2）低線量CTについては、肺がん検診としての試行的研究は認められたが、死亡率減少効果を示  

す直接的証拠はなかった。  

推奨のレベル   

非高危険群に対する胸部X線検査、及び高危険群に対する胸部X線検査と略疾細胞診併用法は、  

肺がん検診として死亡率減少効果を示す相応な証拠があるので、対策型及び任意型検診として実  

施することを勧める。低線量CTは、肺がん検診として死亡率減少効果の有無を判断する証拠が不  

十分であるため、対策型検診としては勧められない。任意型検診として実施する場合、がん検診  

の提供者は、死亡率減少効果が証明されていないこと、及び、当該検診による不利益について十  

分説明する責任を有する。その説明に基づく、個人の判断による受診は妨げない。ただし、死亡  

率減少効果が不明である方法については、有効性評価を目的とした研究の範囲内で行われること  

が望ましく、一定の評価を得るまで対策型検診として取り上げるべきではない。  

了   



総括表 肺がん検診の推奨レベル  

検査方法   
証拠   推奨   表現   

死亡率減少効果を示す相応な証拠があるの  

で、対策型検診及び任意型検診として、非高  

危険群に対する胸部X線検査、及び高危険群  

に対する胸部X線検査と喀疾細胞診併用法に  

非高危険群に対する胸部Ⅹ線   よる肺がん検診を実施することを勧める。た   

検査、及び高危険群に対する胸  だし、死亡率減少効果を認めるのは、二重読   

部Ⅹ線検査と喀痍細胞診併用  
2＋   B  

影、比較読影などを含む標準的な方法江1）を   

法  行った蓼合に限定される。標準的な方法が行  

われていない場合には、死亡率減少効果の根  

拠はあるとはいえず、肺がん検診としては勧  

められない。また、事前に不利益に関する十  

分な説明が必要である。   

死亡率減少効果の有無を判断する証拠が不十  

分であるため、対策型検診として実施するこ  

とは勧められない。任意型検診として実施す  

る場合には、効果が不明であることと不利益  
低線量CT   2－   

について適切に説明する必要がある。なお、  

臨床現場での撮影条件を用いた非低線量CT  

は、被曝の面から健常者への検診として用い  

るべきではない。   

＊ 証拠・推奨のレベルについては、表2及び表3参照  

注1）標準的な方法とは、「肺癌取扱い規約」の「肺癌集団検診の手引き」に規定されているよう  

な機器および方法に則った方法を意味している。したがって、撮影電圧が不足したもの、二重読  

影を行わないもの、比較読影を行わないものなどは、ここで言う標準的な肺がん検診の方法では  

ない。  
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以下、ガイドライン本文の抜粋  

（ガイドライン本文6ページ）   

Ⅰ．はじめに  

従来の国内セの評価（久道班報告書第3版）   

平成13年3月に公表された、平成12年度厚生労働省老人保健事業推進費等補助金がん検診の  

適正化に関する調査研究事業 新たながん検診手法の有効性評価報告書（以下、久道班報告書第  

3版）8）において、胸部X線検査と高危険群に対する喀疾細胞診の併用による肺がん検診（日本）  

が「死亡率減少効果があるとする相応の根拠がある】、胸部X線検査と高危険群に対する喀疾細胞  

診の併岬目応の根拠がある」、五重ム  

CTと高危険群に対する喀郎田胞診の併刺こよる肺がん検診が「衰亡率減少効果を判定する適切な  

根拠がない1と判定している。  

（ガイドライン本文18ページ）  

Ⅳ．結果   

1）非高危険群に対する胸部‡線検査、及び高危険群に対する胸部Ⅰ線検査と喀疾細  

胞診併用法  

不利益   

間接撮影、直接撮影とも前投薬等は不要であり、スクリーニングにおける不利益としては盤塑  

線被曝がもっとも重要である∩ 間接撮影の方が直接撮影よりも一般的には被曝線量が高いとされ  

ている。胸部単純X線検査の放射線被曝は、直接撮影0・04mSv、間接撮影0．07m凱と報告されて  

いる51）。ファントムを用いた測定によると吸収線量では間接撮影0．3LO．8mGy（皮膚）、0．16mGy  

（肺）、直接撮影0．2－0．23mGy（皮膚）、0．12mGy（肺）とされている52）53）（表10）。また実効線量  

では間接撮影0．065mSv、直接撮影0．021mSvとされている54）。これらは胃透視検査に比べればは  

るかに小さいものであり、人体への影響は極めて小さいと考えられる。   

喀疾細胞診に固有な不利益は特に認められない。胸部X線検査、啄疾細胞診の両者において、  

スクリーニング段階で偶発症が起こる可能性はほとんどない。精密検査段階での不利益に関して  

は後述する。   

過剰診断に関しては、MayoLungProjectで検診群の肺がん罷患数206人が対照群160人に比較  

して46人も多いことから、その雁患の差は過剰診断であると考える意見もある舶－）。しかしなが  

ら、検診辟206人のうち検診期間外に発見されたもの、検診期間内だが検診外で発見されたもの  

を除くと、検診で発見されたものは90人に過ぎず、雁患数の差亜人は検診発見例の51％にあた  

る】7）。複数の肺がん検診発見例の自然史調査によれば、臨床病期Ⅰ期の非切除例の5年生存率は  

14．3－16．6％、10年生存率は2．4－7．4％と報告されており55）56）、過剰診断があったとしても51％に  
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なることは考えられない。  

その他の要因（対象年齢、受診間隔など）   

肺がん死亡率減少効果を認めているのは40－79歳男女の逐年検診であり、それ以外の年代を対  

象とした研究はない。4報の症例対照研究をまとめて解析した研究では、70歳以上・未満及び男  

女に関わらず有意な死亡率減少効果を認めた∽）。   

受診間隔に関しては、最終受診からの期間別の解析によると、診断の前1年を超え2年以内に  

検診を受診した場合の肺がん死亡に対するオッズ比は1の周囲に分布し、検診による死亡率減少  

効果は認めなかった叫。土のことからは毎年受診でないと十分な効果が得られない可能性を示唆  

している。  

証拠のレベル  

非高危険群に対する胸部‡線検査、及び高危険群に対する胸部Ⅹ線検査と喀疾細胞診併用法：2＋   

非高危険群に対する胸部X線検査、及び高危険群に対する胸部X線検査と喀疾細胞診併用法は、  

最近の日本からの4報の症例対照研究により有意な肺がん死亡率減少効果が認められているが、  

かつて欧米で行われた2報の無作為化比較対照試験では肺がん死亡減少効果は認められていない。  

症例対照研究は観察研究であることから、セルフセレクション・バイアスを始めとするバイアス  

を完全には制御できないが、一方、欧米での無作為化比較対照試験も、非常に古い報告であり医  

療水準自体が現代とは異なっていること、コンプライアンスやコンタミネーションの制御が不十  

分であったことも指摘されて岬らの5  
報の症例対照研究がおおむね同じ傾向を示していること、そのうち4報が有意な値であること、  

それぞれの研究が様々な方法でバイアスの影響を除こうと試みても肺がん死亡減少の傾向を失わ  

なかったことなどから、現代の日本におけるがん検診のガイドラインに用いるべき証拠としては、  

むしろ最近のわが国からの報告を重視することが妥当と判断した。症例対照研究の質としては中  

等度ないし高いものが5報存在し、そのうち4報で有意差があったため2＋＋と評価できるが、かつ  

て行われた欧米での無作為化比較対照試験で否定的な結果があることから、証拠のレベルは1段  

階下げて2＋とし㌔ 40－79歳の男女に対する胸部X線検査と高危険群に対する喀疾細胞診併用法  

は、死亡率減少効果を示す相応の根拠がある。ただし、死亡率減少効果が認められた地区は、二  

重読影、比較読影などを含む標準的な方法が行われていた地区であり、そのような方法によらな  

い場合には根拠があるとは言えないことに留意すべきである。また、事前に不利益に関する十分  

な説明が必要である。   

胸部X線検査のみによる肺がん死亡率減少効果に関しては、それのみを取り上げた症例対照研  

究では有意な差に至らなかった。しかしながら、喀疾細胞診との併用法において啄疾細胞診を行  

わない非高危険群がほとんどを占める女性のオッズ比も全体のオッズ比に遜色がなかったことな  

どから、併用法における胸部X線検査の寄与度は高いことが推定される。喀疾細胞診の上乗せ効  

果に関しては、最近の症例対照研究でオッズ比が1より小さかったものの有意差はなく、かつて  

行われた無作為化比較対照試験でも肺がん死亡率が約10％低いものの有意差はなかったことから、  

現在のところ上乗せ効果があるとする根拠はないと判断した。  
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（ガイドライン本文21ページ）  

2）低線量m  

不利益   

低線量CT検診には前投薬・造影剤等は不要であり、食事制限も不要である。スクリーニングに  

おける不利益としては、放射線被曝・要精検率が高いこと・過剰診断などがあげられる。   

放射線被曝については、たとえ低線量で撮影されたとしても、胸部単純撮影に比べればはるか  

に大きい（表10）。村松らの報告によると、検診として、管電流50mAで撮影されたシングル・デ  

ィテクターCTによる表面吸収線量は2．2mGy、中心部の吸収線量は2．6mGyとされている52）。また  

岡本らの報告では、50mAで2．7mSv、25rrLAで実効線量1．4rnSvとされている54）。これらは胸部単純  

て 吸収線量で約3－10倍、実効線量で  20－40倍に相当するが、最近のDiederichらの実  撮影に比べ  

効線量の報告によると、50mAでも男性0．6mSv、女性1．1mSvとかなり低い線量が報告されている  

68）。マルチ・ディテクターCTについては、管電流を軽減させることが可能であるため、実効線量  

で0．43－0．65mSvと報告されている59）70）。一方、通常の臨床条件では、管電流150mAで撮影された  

シングル・ディテクターCTによる表面吸収線量は16．2mGy、中心部の吸収線量は19．OmGyとされ  

ている52）。なお、臨床現場で胸部に通常用いられる撮影条件（150－200血）においては、検診用  

の低線量CTに比べて吸収線量で約8倍52）、実効線量で約3－4倍51）という非常に高い被曝線量が  

報告されている。これらは胃透視検査の直接撮影・間接撮影のそれぞれ2－3倍、10－15倍に相当  

する。通常線量によるCTは放射線被曝の観点からも検診には適さないと考えられているが、これ  

に関しては考察の不利益の項で述べる。   

表13にCT検診による過剰な精査の頻度一覧を示した57‾65）67）68）。低線量CT検診の場合、検査陽  

性率が胸部X線写真と比較して一般的に高率となり、結果として偽陽性率（1一特異度）が高くな  

ると考えられているため、本来なら精査の不要な良性結節に対して過剰な精査が行われる不利益  

が胸部X線写真による検診に比較して増大すると考えられてきたが、Gohagan et alによるCTと  

胸部X線の無作為化比較対照試験において、気管支鏡検査、CT生検、手術などの精査の割合は両  

群間に差を認めなかった57）58）。ただし、本研究は、CTによる発見肺がんのⅠ期割合がベースライ  

ンにおいて53％、1年目において25％と低頻度で、本邦の報告からの帝離が認められる。Nawa  

及びSobueの報告からは、CT陽性例中の良性結節に対する精査割合は、各々、2％、3．7％で、  

一方、CT陽性例中の肺癌発見割合は、各々、2．7％、2．6％となっている61）67）。すなわち、繰り返  

しCT検診が行われると、検査陽性例に対する発見肺がん数割合と良性結節に対する気管支鏡検査、  

CT生検、手術などの精査数割合は同程度になることが示されている。   

胸部CTにおける過剰診断に関する報告としては2報があげられる。Dammasetalは、死亡前2  

ヶ月以内に胸部CTを撮影した187人の病理解剖報告書において、CT上1個以上の腫癌影を認め  

た28人中19人が解剖報告書においても腫癌についての記載を認め、内2人は死亡前未診断の肺  

がん（扁平上皮がん）であったと報告している71）。即ち187人中、少なくとも2人  （1．1％）は  

死因とは直接関係のない肺がんをCTにて発見されたことになり、胸部CTにおける過剰診断の可  

能性が窺われた。KodaTna et alは、CT上陰影の全体がすりガラス状陰影（pure ground－glass  

opacity）を呈した19人の2年以上の経過観察を報告した。8人（42％）が陰影変化せず 、この  
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内3人に組織学的確定診断が得られ1人が肺がんであった72）。また10人には手術が施行され5  

人（50％）が肺がんと診断されたと報告した。即ち、2年以上陰影が変化しないpureground－glass  

では少なくとも12．5％（1／8）が肺がんと診断されたことになり、胸部CTの過剰診断の  OpaCity   

可能性が示唆された。  

証拠のレベル  

低線量CT：2一   

低線量CT検診による死亡率減少効果を検討した直接的証拠はこれまでに1報のみであり隼  

胸部X線写真による検診群と比較して死亡率に有意差を認めなかった。ただし、この研究は、低  

線量打検診群のみの前向きコホート研究として行われたもので、当初より対照群を設定して行わ  

れた研究ではなかったため、比較のための胸部X線写真による検診群は1970年代に行われたぬyo  

LungProjectのデータを利用しており、交絡因子の制御が不十分である。従って、現時点では死  

亡率減少効果に関する質の低いコホート研究があるのみで、死亡率減少効果に関して検討するた  

めの十分なデータが存在しないと言えよう。   

死亡率減少効果の傍証として、発見がん中の早期がん割合の増加・進行がん割合の減少だけで  

なく、検診受診者中の進行がん発見率の減少を認める事が挙げられるが、低線量口検診の報告に  

おいて、これを明確に示した研究は認められない。特に中間期がんの把握無しに進行がん割合の  

減少程度を調査することは不可能である。また、コホート全数の経過観察が行われなければ、肺  

がん発見率や予後に関するデータの信頼性に疑問が持たれるのはやむを得ない。中間期がんの把  

握やコホート全数の把握が高い精度で行われたのは、Mayo Clinicの報告のみである60）ため、主  

として本邦の報告に認められる極めて高いⅠ期割合のみを根拠に打検診による死亡率減少効果の  

傍証が得られたと理解すべきではない。   

結局、低線量胸部口検診の有効性を支持する直接的証拠は現在まで存在しない。  

（ガイドライン本文28ページ）  

Ⅵ．考察  

3．他のガイドライン等との比較   

諸外国におけるがん検診ガイドラインの各検診方法について、表18に示した。   

US Preventive ServiceTaskForceでは、胸部単純X線、喀疾細胞診、低線量CTを併せて推  

奨Ⅰとしている。これはかつての推奨D（公的施策として用いるべきでない）に比べれば、評価  

は向上している12）。特に女性については、日本の症例対照研究の成績が統計学的有意差を示して  

いることに着目しているが、症例対照研究のみでは結論をくだすべきではないとしている。   

L一方カナダのCTFPrlC（Canadian Task Force on Preventive Health Care）では、同じ研究を評  

価していながらも、胸部単純X線は推奨D、胸部mは推奨Ⅰとしている103）。ここでの日本の症  

例対照研究の評価は、症例の選択法のあいまいさ、組織型不明例の多さ（8－27％）の他、日本か  

ら肺がん検診無効という論文が出ていないのは出版バイアスによるものではないかという推定を  
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して、“fairquality”という評価をしている。しかし本ガイドラインでの文献検索、および国内  

での学会発表や班研究等の履歴を見ても、国内からは肺がん検診無効を示す症例対照研究等は行  

われた形跡が認められず、出版バイアスはあくまで憶測にすぎないと言わざるを得ない。   

米国NCIのPDQは、胸部単純X線と喀疾細胞診に関しては、無作為化比較対照試験のみを評価  

しているため、本ガイドラインとは異なる結果となった。胸部CTに関しては、ほぼ同じ文献を評  

価しており、本ガイドラインと大差ない11）。  

また、Cochrane Reviewにおいては、  7つのランダム化比較試験と1つの非ランダム化比較試  

験をメタ・アナリシスの手法を用いて分析している。胸部X線検査高頻度受診群の肺がん死亡リ  

スクが低頻度受診群に比べて11％の増加を示し（RR＝1．11，95％CI＝1．00－1．23）、胸部X線検査に啄  

疾細胞診を併用した群は、胸部X線単独に比べて12％の死亡リスクの減少傾向を認めたが有意性  

は示されなかった（RR＝0．88，95％CI＝0．74¶1．03）91）1咄ことから、頻回な胸部X線検査は有害かも  

しれないと結論している。しかし、胸部X線検査の頻度別の解析に用いられた4報の研究のうち  

2報は、本ガイドラインの検討対象に含めなかったカイザー財団の研究と、北ロンドンの研究に  

よるものである。これらは気管支ファイバースコープなどの診断手法の開発される前の60年代に  

行われた研究であり、  診療技術の差を考慮に入れられておらず、この成績を現状の国内の検診に  

応用することには無理があると言わざるを得ない。   

久道班報告書第3版では、胸部単純Ⅹ線と高危険群への喀疾細胞診検査を国内と国外に分けて  

評価し、国内を相応の根拠があるとし、国外を相応の根拠がないとしている。また低線量CTによ  

る肺がん検診に関しては、判定保留としている8）。  

基本健康診査及び保健事業の有効性について評価した福井班報告書では、  「いかなる肺がんスク  

リ」ニングのための検査の有効性を支持する研究暇」としている112）。また日本肺癌学会が曜  

集した肺癌診療ガイドライヒでは、胸部X線写真と喀疾細胞診を用いた肺癌集団検診および、ヘ  

リカルmを用いた肺癌検診の双方において、「肺癌死亡率低下における有用性は現時点では証明  

されておらず、行うよう勧めるだけの根拠が明確でない」としている113）。福井班報告書・肺癌診  

療ガイドラインいずれも文献採択の方法として比較試験に限定しているため、症例対照研究は採  

択されていない。   

今回の本ガイドラインにおいて昼、久道班と異なり国内と国外を分けることなく、検診の方準  

論によって区分し、瑚証拠が十分で  

な岬田胞診の評価が、言者外国のガイ  

ドライン等と分かれるところであろ岬検診を評価し方法論的  

な諸問題を抱えた無作為化比較対照試験よりも、卯年代の検診を評価した国内の複数の症例対照  

研究の結果を重視したためである。ただし諸外国からの現在の医療水準においての同様の方法を  

評価した研究成績が報告されていないため、  本ガイドラインの推奨が、諸外国においても応用で  

きるものではない。   

13   



（ガイドライン本文30ページ）  

5．精度管理   

有効性が証明された検診手法を、有効性を証明した研究と同じような精度で実施することで、  

集団の死亡率減少が期待される。逆に言えば、有効性が証明された検診であっても、低い精度で  

しか実施し得ないのであれば、その検診を実施することは正当化できない。しかし本ガイドライ  

ンで有効性があるとした非高危険群に対する胸部Ⅹ線検査、および高危険群に対する胸部・X線検  

査と喀疾細胞診併用法に関しては、国内で広く行われているものの精度のバラツキがきわめて大  

きい107）  この2検査法を評価し、統計学的有意性をもって、肺がん検診の効果を示した神奈川・  

新潟・宮城・岡山の研究では、際だって高い精度の検診を実施してきた地域に限って評価したも  

空である。これらの4地区では、適切な受診勧奨・胸部X線写真の画質管理・経験をつんだ読影  

医の確保・喀疾細胞診の精度管理・精密検査受診勧奨・精密検査結果把握・地域がん登録の活用  

等に積極的に取り組んできた。これらの精度管理に対する努力が高い精度を生んだに他ならない。  

一方、同じ国内で行われた症例対照研究でも統計学的有意性を示さなかった成毛班の研究・群馬  

の研究では必ずしも検診の精度は一律ではない。この2報の研究では、対象者に有症状者を多く  

含んでいたり、X線写真の画質管理がなされていなかったり、地域がん登録が利用できない地域  

を多く含んでいる。ニのことから、本ガイドラインで有効性があるとした非高勉配剤こ対すろ胸  

部Ⅹ線検査、および高危険群に対する胸部X線検査と啄疾細胞診併如  

肺がん検診精度管理システムを構築し、高い精度が保証されるという要件を満たす検診のこ 

指すのであり、それ以外のものも無条件に、有効であると結論できるものではな叛   

国内では、結核予防法で胸部X線検査が義務づけられていたこともあり、広く胸部Ⅹ線検査が  

行われてきたが、これらの多くは、広範な年齢層に結核や肺気腫、心拡大等の様々な胸部疾患の  

スクリーニングに用いられているものである。結核予防法においては比較読影や二重読影が義務  

づけられていないこともあり、結核検診として行われた検診は「老人保健法による肺がん検診マ  

ニュアル」13）および日本肺癌学会編集の「肺癌取扱い規約」14）に定められた肺がん検診としての  

要件を満たしていない。特に労働安全衛生法における職場の健康診断において実施されてきた胸  

部X線検診は、肺がん検診の対象外である大多数の若年層の中に少数の中高齢層を含んだ形で運  

営されており、胸部‡線検査の撮影法・読影法についても現時点では何ら規定されていない。こ  

のような形で運営されたものに本ガイドラインでの評価を適応することには、きわめて無理があ  

ると言わざるを得ない。職場検診に肺がんを対象疾患として含めるのであれば、市町村による住  

民を対象とした肺がん検診との整合性を保つ意味からも、その検査方法は「肺癌取扱い規約」に  

定められた肺がん検診としての要件を満たすものとして規定することが必須である。   

また住民検診においても、精度を無視して検診運営費用の安い検診機関が入札により選択され  

る傾向にある。公的な資金を用いて、精度の低い検診を住民に提供することは、極めて大きな問  

題であり、事業としての見直しが必要である。住民検診は職域検診に比べれば、受診者が高齢層  

に偏り、発見率などのアウトカム指標も得やすい体制にある。市町村と検診実施機関が協力し、  

精度管理を行うとともに、検診実施機関の選択の条件に、精度管理指標を盛り込む必要がある。  

14   




