
1 

 

 

 

 

有効性評価に基づく 

肺がん検診ガイドライン 2024年度版 

ドラフト 

 

 

 

 

 

2024年 12月 31日 

 

 

 

国立がん研究センター がん対策研究所 

Ver1_20250116 



2 

 

目 次 

要旨  ....................................................................................................................................... 3 

I. 肺がん検診ガイドライン 2006年度版の概要 ......................................................................... 6 

II. 更新版の作成目的 .............................................................................................................. 7 

III. 作成方法 ........................................................................................................................... 8 

IV. 肺がん検診のエビデンス ................................................................................................... 12 

1. 重喫煙者を対象とした低線量 CT検査による肺がん死亡率減少効果 .............................. 12 

2. 重喫煙者以外を対象とした低線量 CT検査の肺がん死亡率減少効果 ............................ 13 

3. 重喫煙者を対象とした低線量 CT検査のスクリーニング精度 ........................................... 13 

4. 低線量 CT検査の不利益 ............................................................................................... 14 

5. 胸部 X線検査のエビデンス ............................................................................................ 18 

6. 喀痰細胞診のエビデンス ................................................................................................ 18 

V. 証拠のレベル ..................................................................................................................... 20 

VI. 対象年齢 ......................................................................................................................... 22 

VII. 検診間隔 ........................................................................................................................ 23 

VIII. 推奨グレード ................................................................................................................. 24 

IX. 肺がん検診の国際的評価と導入状況 ............................................................................... 25 

X. 考察 .................................................................................................................................. 26 

1. 低線量ＣＴ検査の利益に関して ...................................................................................... 26 

2. 低線量ＣＴ検査の不利益に関して .................................................................................. 26 

3. 追跡期間延長に伴う肺がん検診の減弱効果 ................................................................... 27 

4. 推奨グレード決定に関する議論 ...................................................................................... 28 

XI. 研究への提言 .................................................................................................................. 30 

XII. おわりに .......................................................................................................................... 32 

図表一覧 ................................................................................................................................ 33 

ガイドライン作成委員会名簿 .................................................................................................... 61 

文献レビュー委員会名簿 ......................................................................................................... 62 

 

  



3 

 

要旨 

 

作成目的 

「有効性評価に基づく肺がん検診ガイドライン」2006 年度版 1)公開時点では、低線量 CT 肺が

ん検診に関する無作為比較試験が開始された当初であり、当時は有効性を判断する証拠がなか

ったことから推奨グレード I としていた。その後、複数の無作為比較試験の結果が報告され、サブ

解析も報告され、肺がん検診に関する新たな科学的根拠を明確にまとめることが求められていた。

肺がん検診に関する最新の適正な情報を提供することを目的として、ガイドラインの更新を行った。 

 

検討対象 

「有効性評価に基づく肺がん検診ガイドライン」更新版では、重喫煙者を対象とした低線量 CT、

非喫煙者・軽喫煙者を対象とした低線量 CT、従来型の胸部 X 線検査と喀痰細胞診の 3 つにつ

いて検討を行った。対象年齢・検診間隔についても検討した。 

 

作成方法 

肺がん検診の方法について、ガイドライン作成委員会は、エビデンスレポート作成委員会が作

成したエビデンスレポートを再検討し、肺がん検診として採用するための科学的根拠を検討した。

重喫煙者を対象とした低線量 CT については肺がん死亡率をエンドポイントとしたランダム化比較

対照試験(RCT)を、非喫煙者を対象とした低線量 CT については肺がん死亡率をエンドポイントと

した RCT・観察研究を、従来型の胸部 X検査を主体とした肺がん検診については、PLCO と国内

の観察研究の再評価を試みた。また喀痰細胞診については過去の RCT を検討するとともに、地

域保健・健康増進事業報告で発見数を検討した。不利益に関しては、低線量 CT の要精検率・放

射線被ばく・過剰診断･中間期がんを中心に検討し、incidental findings も評価した。従来型の

胸部 X線と喀痰細胞診についてはすでに 2006年度版で検討済みであるが、胸部 X線の要精検

率を再評価した。推奨グレードは利益と不利益の対比を行って決定し、ガイドラインを作成した。 

 

推奨グレード 

1） 重喫煙者への低線量ＣＴ検査(推奨グレード A) 

重喫煙者に対する低線量 CT 検査は、複数のランダム化比較対照試験(RCT)による死亡率減

少効果を示す科学的根拠があり、その証拠の信頼性は中等度以上である。不利益は過剰診断、

放射線被ばくなどで中等度。利益と不利益の対比から対策型検診・任意型検診での実施を推奨

する。米国で行われた RCTでは、胸部 X線と比較して有意な死亡率減少効果を示していることか

ら、重喫煙者に対しては低線量 CTのほうが利益が大きいと考えられる。対象年齢は 50-74歳、検

診間隔は 1年に 1回が望ましい。 
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2） 重喫煙者以外への低線量ＣＴ検査(推奨グレード I) 

現時点で、重喫煙者以外に対する低線量 CT 検査の死亡率減少効果を示す科学的根拠はな

く、国内でランダム化比較対照試験が進行中であるが、検診による利益は不明である。一方、重喫

煙者と同等あるいはそれ以上の不利益があると考えられ、不利益が利益を上回る可能性が高い。

対策型検診としては実施しないことを勧める。任意型検診としては利益と不利益に関する適切な情

報を提供し、個人の判断に委ねる。 

 

3） 胸部 X線検査(推奨グレード A) 

国内の症例対照研究については、喫煙の有無にかかわらず、死亡率減少効果を示す科学的根

拠がある。米国のランダム化比較対照試験についても、検診提供期間終了後の追跡期間が長す

ぎることによる減弱効果の影響を考慮した分析では効果が示唆された。対策型検診･任意型検診と

して実施を勧める。対象年齢は 40-79歳、検診間隔は 1年に 1回が望ましい。 

 

４） 喀痰細胞診（推奨グレード D） 

重喫煙者に対して、画像診断に喀痰細胞診を併用することによる死亡率減少効果の上乗せを

示す十分な科学的根拠はない。唯一効果が示唆される喫煙指数 1000 以上の集団は、喫煙率の

低下により国内では大幅に減少している。国内での喀痰細胞診による発見がん数自体が年間数

十例程度に減少しており、検診としての実施は不利益のみを与える可能性があり、検診のモダリテ

ィとしては外されるべきである。対策型検診･任意型検診として実施しないことを勧める。 

 

研究への提言 

重喫煙者における低線量CT検査による検診発見がんの過剰診断割合に関する国内研究が必

要である。非喫煙者・軽喫煙者に対する低線量 CT 検査の有効性評価研究(JECS 研究）の成果

に期待する。General practitioner(GP)制度を有しないわが国で重喫煙者を把握し効率的に受

診勧奨を促す方法の開発が必要である。
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総括表：肺がん検診の推奨グレード 

検診手法 推奨 評価 対策型検診 任意型検診 実施上の課題など 

重喫煙者*に対する低

線量 CT検査 

A 重喫煙者に対する低線量 CT 検査は、複数のランダム化比較対照

試験による死亡率減少効果を示す科学的根拠があり、その証拠の

信頼性は中等度以上である。不利益は過剰診断、放射線被ばくな

どで中等度。利益と不利益の対比から対策型検診・任意型検診で

の実施を推奨する。米国で行われたランダム化比較対照試験では

胸部X線検査と比較して有意な死亡率減少効果を示していることか

ら、重喫煙者に対しては低線量 CT のほうが利益が大きいと考えら

れる。対象年齢は 50-74歳、検診間隔は 1年に 1回が望ましい。 

実施を勧める 実施を勧める 国内での発見がんの過半数は、置換性増殖を伴った腺がんであり、海外の頻度よりも

大きい。このため過剰診断割合が高くなる可能性があることから、過剰治療とならない

よう適切な経過観察が遵守される必要がある。診療線量による撮影は行わず、胸部CT

検査の専門的トレーニングを受けた放射線技師による低線量撮影の遵守が必須であ

る。また放射線診断医、呼吸器画像診断に熟練した医師などによる読影が必要であ

る。対象年齢を遵守しない場合、被ばくや過剰診断は増加するため、利益不利益バラ

ンスが悪化する。対象となる重喫煙者は肺がん罹患・死亡の高リスク群であるが、検診

受診によって罹患リスクを減らすことはできない。検診を受診すると同時に禁煙し、本検

診の対象者から外れるよう努力することが何よりも重要である。 

重喫煙者*以外に対す

る低線量 CT検査 

I 現時点で、重喫煙者以外に対する低線量CT検査の死亡率減少効

果を示す科学的根拠はなく、国内でランダム化比較対照試験が進

行中であるが、検診による利益の有無は不明である。一方、重喫煙

者と同等あるいはそれ以上の不利益があると考えられ、不利益が利

益を上回る可能性が高い。 

実施しないことを勧める 利益と不利益に関する

適切な情報を提供し、

個人の判断に委ねる 

台湾では非喫煙女性に対する低線量 CT検査の普及に伴い、肺がん罹患率は増加し

たが死亡率は変化しなかった（発見がんの多くが過剰診断）という報告がある。現在進

行中の AMED研究班の結果に注視すべきである。 

胸部 X線検査 A 国内の症例対照研究については、喫煙の有無にかかわらず、死亡

率減少効果を示す科学的根拠がある。米国のランダム化比較対照

試験についても検診期間終了後の追跡期間が長すぎることによる

減弱効果の影響を考慮した分析では効果が示唆された。対象年齢

は 40-79歳、検診間隔は 1年に 1回が望ましい。 

実施を勧める 実施を勧める PLCO 研究の再評価では、死亡率減少効果はあったとしても必ずしも大きいものでは

なく、肺がん検診として適切な方法による撮影・二重読影・比較読影などが行われ、か

つ読影技術の弛まざる研鑽が必須である。 

重喫煙者に対しては、低線量 CT の方が有意に死亡率減少効果を示した研究がある

一方で、非・軽喫煙者に対しては胸部 X線と低線量CTの死亡率減少効果のどちらが

優れているかを示すエビデンスはない。 

重喫煙者に対する喀痰

細胞診 

D 重喫煙者に対して、画像診断に喀痰細胞診を併用することによる死

亡率減少効果の上乗せを示す十分な科学的根拠がない。唯一効

果が示唆される喫煙指数 1000以上の集団は、喫煙率の低下により

国内では大幅に減少している。国内での喀痰細胞診による発見が

ん数自体が年間数十例程度に減少しており、検診としての実施は

不利益のみを与える可能性があり、検診のモダリティとしては外され

るべきである。 

実施しないことを勧める 実施しないことを勧める  

*重喫煙者の定義：喫煙指数（1日平均喫煙本数×年数）が 600以上の者。禁煙から 15年以内の禁煙者を含む。 
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I. 肺がん検診ガイドライン 2006年度版の概要 

2006 年に公開した「有効性評価に基づく肺がん検診ガイドライン」1)では、1985 年 1 月から

2005年 7月までに公開された関連文献を抽出し、以下の検診方法について、肺がん死亡率減少

効果、不利益、検診精度などを検討した。 

非喫煙者を対象とした胸部 X 線検査および重喫煙者を対象とした胸部 X 線検査・喀痰細胞診

併用法については、肺がん死亡率減少効果を検討した直接的証拠として、1970 年代に行われた

欧米での４つのランダム化比較対照試験において肺がん死亡率減少効果は認められなかった。

一方、90年代から 2000年代に日本から報告された 6つの症例対照研究でいずれも同じような結

果が報告されており、肺がん死亡率減少効果が示唆される結果であったことから、この間の医療技

術・手術成績の進歩を重視し、死亡率減少効果には相応の証拠があると判断した。また不利益に

ついては胸部 X線の放射線被ばくが胃 X線に比べて直接撮影で 100分の１、間接撮影で 10分

の１と小さく、X 線被ばくによる生涯がん罹患の過剰発症リスクは極めて小さいと判断し、対策型検

診でも任意型検診でも実施することを推奨した。(推奨グレードＢ) 

低線量 CT検査について、肺がん死亡率を検討した研究は低線量 CT検査受診者の予後を追

跡し、過去のMayo Lung Projectの成績と比較したコホート研究１件のみで、死亡率減少効果を

認めなかった。不利益としての放射線被ばくは、国内の任意型検診で用いられている診療線量で

の胸部CTはスクリーニング目的では不適切な線量であり、スクリーニング目的として行われた低線

量 CT でも、胸部 X 線に比べて吸収線量で 3-10 倍、実効線量で 20-40 倍と推計されていた。こ

のため低線量 CT を用いた肺がん検診は、利益を検討する証拠が不十分と判断し、対策型検診と

しての実施は推奨しない。任意型検診については、実施する場合は効果が不明であることと不利

益について適切に説明する必要があるとした。(推奨グレード I) 
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II. 更新版の作成目的 

2006 年に作成した「有効性評価に基づく肺がん検診ガイドライン」1)においては、従来型の胸部

X線を主体とした検診手法と、低線量 CTを用いた検診手法の有効性および不利益に関して検証

を行った。当時は低線量 CT 検査に関しては、死亡率減少効果をエンドポイントとしたランダム化

比較対照試験(RCT)が欧米各地で開始され始めた時期であり、評価に値する研究はまだ報告さ

れていなかった。しかしその後、最大規模を誇る米国での NLST（National Lung Screening 

Trial）において 20%の肺がん死亡率減少効果が 2011 年に報告された 2)。その前後で報告され

たヨーロッパでの小規模な RCT の研究結果はさまざまであり、介入群において、対照群に比して

肺がん死亡率の低下を認めたもの 3-6)と、認めないもの 7-9)が報告されており、必ずしも結果は一致

していなかった。ヨーロッパで最大規模の NELSON（Nederlands–Leuvens Longkanker 

Screenings Onderzoek）の最終結果が 2020 年に報告され、介入群で 24%の肺がん死亡率減

少効果が示されていた 10)。これを受けて欧州諸国ではNational screening program としての計

画や普及・実装研究が進みつつある。わが国では重喫煙者を対象とした研究は行われず、現在国

民の大多数を占める非喫煙者・軽喫煙者を対象とした AMED(Japan Agency for Medical 

Research and Development:国立研究開発法人日本医療研究開発機構)革新的がん医療実用

化研究事業において非・軽喫煙者を対象とした肺がん検診における低線量 CT の有用性に関す

る研究が行われているが 11)、結果が得られるまでにはまだ年数を要する。一方、厚生労働省による

調査(令和 5年度市区町村におけるがん検診の実施状況調査)では、すでに全国の約 14%を占め

る市区町村で、低線量CTを用いた肺がん検診が国の指針に基づかない検診という形で行われて

いる状況にあるが 12)、対象や撮影線量などを統一した方式が定められているわけではなく、混乱し

た状態にある。また、低線量 CT に対する過大な期待の陰で、発見がんの多くは進行速度が遅く、

治療の必要性に疑問のある症例も多数経験されていることから、過剰診断という不利益が懸念され

ている。また、これまでわが国で行ってきた胸部 X線検査と喀痰細胞診についても再検討を行う必

要性に迫られていた。今回肺がん検診ガイドラインを更新することで、これらの課題を明らかにし、

わが国での新しい肺がん検診体制を構築するための第一歩と位置づけている。 
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III. 作成方法 

1. ガイドライン作成の役割分担 

2011 年に米国 IOM (Institute of Medicine:米国医学研究所)では診療ガイドラインの定義を

更新するとともに、ガイドラインの作成要件を提示した。その中で、ガイドライン作成委員会と文献レ

ビュー委員会の分離を勧めている。U.S. Preventive Services Task Force (以下 USPSTF)は

Evidence-based Practice Center (以下 EPC)との連携を図りながら、EPC の提出するエビデン

スレポートをもとに予防対策ガイドラインを作成している。また National Institute for Health and 

Care Excellence (NICE: 英国国立医療技術評価機構)も同様に英国内の大学に文献レビューと

費用効果分析を依頼している。 

2003 年度から作成している「有効性評価に基づくがん検診ガイドライン」は、文献検索からガイ

ドライン作成に至る一連の過程を同一の委員会が担っていた。本ガイドライン作成開始当初は、そ

の必要性も十分に認識されておらず、文献レビューやガイドライン作成を担える人材も不足してい

た。そのため、同一の委員が文献レビューとガイドライン作成を担当したことは、必要な人材を確保

し、基本概念を共有しながらガイドラインを作成するうえでは合理的であった。しかし、当該検診の

専門家の参画は専門的知識や国内事情を把握できるものの、文献評価に偏りが生じる可能性や、

エビデンスレポート作成段階で公正な議論の妨げになることがあるため、胃がん検診ガイドライン

(2014 年度版)の作成段階からガイドライン作成委員会と文献レビュー委員会を分離し、科学的見

地から独立して評価する場とした。また、2018 年度よりガイドラインのトピック設定やガイドライン作

成のための助言を行うアドバイザリー委員会も新設した。 

肺がん検診のエビデンスレポート作成に先立ち、対象となる検診方法の検討と Analytic 

Framework(AF)の作成については、エビデンスレポート作成委員会とガイドライン作成委員会で

協議した。またエビデンスレポートの進捗状況をガイドライン作成事務局に逐次報告した。エビデン

スレポートは 2021 年夏から検討を開始し、2022 年 6 月にはほぼまとまった。ガイドライン作成委

員会の構成は、肺がん検診の専門家、疫学専門家、公衆衛生研究者、一般人とした。2022 年 1

月からガイドライン作成委員会を招集し、エビデンスレポートの骨子を順次プレゼンしながら検討を

重ねた。エビデンスレポートがガイドライン作成委員会に提出されたうえで、その内容を踏まえて

2022 年 9 月末に推奨グレードを決定した。ガイドライン作成委員会は外部評価、公開フォーラム

開催により関係者からの意見聴取を行い、これらの意見を考慮したうえで、最終的なガイドラインを

作成した。 

 

2. 証拠のレベルと推奨グレードの決定方法 

今回改めて死亡率減少効果、証拠のレベル(利益)、不利益の程度を用いて 6カテゴリーに分類

した(表 1)。利益については、死亡率減少効果あり/不明/なしを評価する(表 1では、死亡率減少効

果あり/不明/なし)。そのうえで、死亡率減少効果とその根拠となる研究の信頼性が高い/中等度/低

いを判断する(表 1 では、証拠のレベル(利益))。不利益については、様々な不利益の情報を整理
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し、不利益の程度を小/中/大で評価する(表 1 では、不利益の程度)。ガイドライン作成委員はエビ

デンスを吟味し、利益と不利益を対比して、「証拠のレベル」(利益はあるが、不利益小/利益はある

が、不利益中等度/利益はあるが、不利益大/利益はあるが、信頼性は低く、不利益あり/利益は不

明だが、不利益あり/利益はなく、不利益ありの 6 カテゴリーのいずれか)を決定する。「推奨グレー

ド」は、「証拠のレベル」をもとに決定される(表 1)。 

従来の推奨グレード A と B は対策型検診・任意型検診双方に等しく実施を推奨しており、あえ

て区分する必要がなかったことから、子宮頸がん検診ガイドライン(2019 年度版)より B を廃止し、

推奨グレードAに統一された。また、推奨グレードCについては、利益はあるが不利益が大きい場

合と利益はあるが信頼性は低く不利益ありの場合と定義し、対策型検診では実施しないことを推奨

する、任意型検診では利益と不利益に関する適切な情報を提供し個人の判断に委ねるとなった。

推奨グレード I と推奨グレード D は従来と同じである。今回推奨グレードの判断に、医療資源(費

用を含む)、受診者の価値観や選好性を含めないことにした(表 2)。 

 

3. 対象となる検診方法、検討課題の設定、喫煙者の定義、評価方法 

1) 対象となる検診方法 

｢有効性評価に基づく肺がん検診ガイドライン｣更新版では、重喫煙者を対象とした低線量 CT

検査、重喫煙者以外を対象とした低線量CT検査、胸部 X線検査と高危険群を対象とした喀痰細

胞診の 4 つとした。また対象年齢、検診間隔についても、実施を推奨する検査法に関して追加検

討した。 

 

2) 検討課題の設定 

2)-1  直接的証拠 

がん検診のアウトカム指標は対象となるがんの死亡率である。肺がん検診では肺がん死亡率減

少効果を評価指標とした大規模疫学研究が行われていることから、肺がん死亡率減少効果をプラ

イマリ・アウトカムとした。全死因死亡率をセカンダリ・アウトカムとした。 

 

2)-2  間接的証拠 

検査精度(感度・特異度)、検査の不利益、精密検査の精度、精密検査の不利益を検討した。検

査の不利益として放射線被ばく、過剰診断、偽陽性率のほか、精神的不安や incidental 

findingsについても検討した。 

 

2)-3  その他の検討 

①  推奨される肺がん検診検査法毎の対象年齢 

実施を推奨する検査手法の開始・終了年齢を何歳とするか。 

②  推奨される肺がん検診検査法毎の検診間隔 

   実施を推奨する検査手法の検診間隔を何年とするか。 
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3) 喫煙者の定義 

肺がんでは喫煙によりリスクが大幅に異なることから、評価は喫煙歴別に区分して評価が行われ

る。しかし、厚労省 HP やたばこ白書において重喫煙者の明確な定義はなく、各種調査や研究に

よって個別に喫煙者や重喫煙者を定義している。例えば、平成 10 年度喫煙と健康問題に関

する実態調査の結果の概要では、喫煙に関する定義を以下のように定めている 13)。 

⚫ 現在喫煙者：これまで合計 100 本以上または 6 か月以上たばこを吸っている者で過去 1 か

月間に、毎日又は時々たばこを吸っている者  

⚫ 前喫煙者：これまで合計 100 本以上または 6 か月以上たばこを吸っている者で過去 1 か月

間にたばこを吸っていない者 

⚫ 非喫煙者：これまで合計 100 本以上及び 6か月以上たばこを吸っていない者で過去 1か月

間にたばこを吸っていない者 

⚫ 喫煙率：喫煙歴に関係なく「過去 1 か月間に、毎日または時々たばこを吸う者」が全体に占め

る割合 

⚫ 初回喫煙年齢：生まれて初めてたばこを吸った年齢 

⚫ 習慣的喫煙開始年齢：喫煙が習慣になったときの年齢 

 重喫煙者についての公的な定義はないが、このガイドラインでは喫煙指数（1日平均喫煙本数

×喫煙年数）600 以上の者を重喫煙者として用いることとし、禁煙から 15 年以内の禁煙者を含む

こととした。 

 

４） メタアナリシス 

低線量 CT を用いた肺がん検診は世界的なトピックスであることから、各評価項目について、多

数の研究が報告されていた。しかし、特に肺がん死亡率減少効果をエンドポイントとした研究や、

偽陽性・過剰診断を評価した研究では、CTの判定基準、診断へのアルゴリズム、追跡期間が様々

であり、メタアナリシスで結果の統合を図ることの妥当性に疑問があった。このためメタアナリシスは

行わず、既存のメタアナリシスの文献を紹介するにとどめた。 

 

4. ガイドライン作成手順 

1) エビデンスレポートの評価 

エビデンスレポートのシステマティックレビュー、メタアナリシスの結果をもとに、利益と不利益を

評価した。ガイドライン作成委員会で出た様々な意見をもとに、エビデンスレポートの修正や追加

解析を行った。 

 

2) 証拠のレベルの決定 

今回は証拠のレベルを以下のように決定した(表 1)。 

1. 利益については、肺がんの死亡率減少効果あり/不明/なしで評価した。 
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2. 死亡率減少効果の評価に用いた研究の質については、低線量 CT 検査のランダム化比較対

照試験は USPSTF の評価基準(Good、Fair、Poor の 3 段階法)、胸部 X 線検査および喀

痰細胞診の観察研究はコクランのバイアスリスクツール初版を用いて評価した 14, 15)。 

3. 不利益については、検査による放射線被ばく、過剰診断、偽陽性率のほか、精神的不安や

incidental findings を総合的に評価し、不利益の程度を検討した。偽陽性者数、過剰診断

数、中間期がん数で評価した。なお、個々の不利益については証拠のレベルは付与しなかっ

た。 

4. これらの情報をもとに、ガイドライン作成委員会の様々な立場の委員が利益不利益バランスを

検討し、表 1に従って証拠のレベルの 6カテゴリーのいずれかに分類した。 

 

3) 推奨グレードの決定 

ガイドライン作成委員会で科学的根拠を参照しながら様々な立場の委員が議論し、証拠のレベ

ルをもとに推奨グレードを決定した。また、それぞれの検診方法の実施上の課題と今後の研究課

題に関する提言をまとめた。 

 

4. 外部評価 

2025 年  月  日にガイドライン・ドラフトを公開し、パブリックコメントを募集した。2025 年   月

日に公開シンポジウムを開催し、肺がん検診専門家、日本肺癌学会、日本 CT 検診学会、日本臨

床細胞学会から推薦された方々と希望者から意見をいただいた。この意見をもとに一部の追加解

析や文献の収集を行い、ドラフト第 2案を作成した。 

 

5. ガイドラインの公表 

ドラフト第 2 案は国立がん研究センターがん対策研究所運営会議の審査・承認後、国立がん研

究センターがん対策研究所から「有効性評価に基づく肺がん検診ガイドライン 2024年度版」として

公表された。本ガイドラインの PDF 版は「科学的根拠に基づくがん検診推進のページ

(https ://canscreen.ncc.go.jp/)」に公開された。また、本ガイドラインの冊子を全国の都道府県な

らびに市区町村に配布する（予定）。 
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IV. 肺がん検診のエビデンス 

1. 重喫煙者を対象とした低線量 CT検査による肺がん死亡率減少効果 

重喫煙者を対象とした低線量 CT 検査について、肺がん死亡率減少効果をエンドポイントとして

検討したランダム化比較対照試験(RCT)は、米国の NLST2, 16-23)、イタリアの ITALUNG5)、

MILD3, 24)、DANTE7, 25, 26)、ドイツの LUSI4, 27, 28)、デンマークの DLCST8, 29)、オランダ・ベルギ

ーの NELSON10, 30-33)であった。 

米国の LSS9, 34, 35)、英国のUKLS6, 36)は pilot研究ではあるが、肺がん死亡率についても報告

されているため、評価に加えた。 

ヨーロッパで行われた研究は対照群には検診が提供されていないデザインである。一方、米国

で行われた研究は対照群に胸部 X線検査が提供されていた。 

すべての研究において対象者は、重喫煙者であったが、定義は様々であり、NLSTの対象者は

30pack-years で禁煙して 15 年以下だが、その他の研究では 15-25pack-years であった。対象

年齢も様々で 49-74歳がカバーされていたが、共通していたのは 60-69歳であった。各研究につ

いては、全研究期間内の様々な時期にアウトカムの分析を行った複数の論文が公表されており、

RCTの基本情報も１論文に必要な情報がすべて網羅されているわけではなかった(表 3)。 

サンプル数が大きいNLSTとNELSONのRCT では非介入群と比較して介入群の肺がん死亡

率は統計学的に有意な減少が観察されており、NELSON(経過観察期間中央値10 年)では

100,000 人年あたりの肺がん死亡率が介入群241、非介入群324 であり、相対死亡率0.76(95%

信頼区間[以下95%CI]: 0.61-0.94 [1人の肺がん死亡減少に必要な検診数NNS=130])10)、

NLST(経過観察期間中央値6.5 年)では100,000 人年あたりの肺がん死亡率が介入群280、対

照群332 であり、相対死亡率0.84(95%CI: 0.75-0.96 [NNS=323])20)であった(表4)。

NELSON、NLST 以外の6件のRCTはサンプルサイズが不十分であり、効果推定値の信頼区間

が1 を交差し、一定の結論には至らない結果であった。また、LSS9)およびDLCST8)の2 件の

RCT では相対肺がん死亡率の点推定値において対照群が優れる(低線量CT 群が劣る)結果で

あった（相対肺がん死亡率はLSS: 1.24 (95%CI：0.74-2.07)、DLCST：1.03 (95%CI: 0.66-

1.61)）。LSSはNLSTを行うことに備えたpilot研究という位置づけであり、採用されたRCTのうちサ

ンプルサイズは最小レベル(約3000 人)、経過観察期間も中央値5.2 年で最短、イベント数も最

小数に基づく結果であった。介入群と対照群の無作為性に問題があり、USPSTF2021 で検討か

ら除外されたMILD の経過観察10 年での結果は、0.70(95%CI: 0.45-1.09)と検診群が優れる

傾向が報告されていた24)。 

NLST 18, 20)とNELSON10) については男女別のサブグループ解析が報告されている。低線量

CT の肺がん死亡率減少効果については男性と比較して女性に対する効果が全体として大きく報

告されていたが、統計学的に有意な結果ではなかった(サブグループ効果を評価するinteraction 

P 値はすべて0.05 以上)。全死亡に対する低線量CT の有効性を男女で比較した検討は男性

優位の参加となったNELSON のみであり、十分な検討は不可能であった。 
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年齢階級別のサブグループ解析については、サンプル数が大きいNLST18, 20) とNELSON10) 

において報告されている。NLST ではオリジナル研究および観察期間を延長した追加研究の両

者で65 歳未満群と65 歳以上群でのサブグループ解析が実施された。全体として高齢群と比較

して若年群に対する効果が大きく報告されたが、統計学的に有意な結果ではなかった

(interaction P 値はすべて0.05 以上)。NELSON では男性の年齢階級別でのサブグループ

解析のみが報告されている。65-69 歳のグループが他の年齢階級と比較して最も大きな肺がん死

亡率減少効果(IRR=0.59 [95%CI: 0.35-0.98])があると報告されているが、それ以上の詳細な検

討はない。 

 

2. 重喫煙者以外を対象とした低線量 CT検査の肺がん死亡率減少効果 

欧米ではすべて重喫煙者を対象として、低線量 CT 検査の評価が行われてきた。一方、わが国

では喫煙者と同様に非喫煙者にも低線量 CT が行われてきたが、死亡率に言及した報告は乏し

い。 

非喫煙者を含む集団における肺がん死亡減少効果をエンドポイントとした研究として、日立市で

のコホート研究が 1 件報告されている 37)。本研究では、50-74 歳の市民を対象とし、低線量 CT 

群 17,935人、CXR 群 15,548人を約 10 年間追跡した。対象者には非喫煙者が低線量 CT 群

で 54.4%、CXR 群で 66.3%含まれていた。CXR 群を比較対照とした場合、低線量 CT 群では

肺がん死亡率が 51%減少していたが、低線量 CT 群では CXR 群に比し全死因死亡率も 43%

の減少を認めたことから、低線量 CT 群にヘルシースクリニーバイアス（健康意識が高く死亡リスク

の低い集団が低線量 CT群に偏っていた）の影響が大きく、低線量 CT の効果が過大評価された

可能性が高い。 

現在、世界で唯一の非喫煙者および軽喫煙者を対象とした低線量 CT のランダム化比較対照

試験である JECS研究が、日本医療研究開発機構(AMED)による革新的がん医療実用化研究事

業として進行中である 11)。 

 

3. 重喫煙者を対象とした低線量 CT検査のスクリーニング精度 

低線量 CT 検査の感度･特異度については、個別研究で感度･特異度を報告しているものは多

くはない。USPSTF のシステマティックレビュー38)では、20 研究のレビューを行い、各研究での感

度･特異度を算出しているが、各研究からどうやって感度･特異度を測定したのかは明示されてお

らず、その値も感度は 59-100%、特異度は 26.4-99.7%と幅が大きい。 

個別に感度･特異度が報告されている研究は、有効性評価を行ったランダム化比較対照試験の

2次解析から 3件(表 5)、観察研究から 5件報告されていた(表 6)。 

NLSTを用いた研究では、感度 93.1%、特異度 76.5%と報告されている 39)。NELSONを用い

た研究では追跡期間を 1 年と 2 年双方で精度を評価し、1 年では感度 90.8%(95%信頼区間：

86.5-94.6)、特異度 98.7%(98.5-98.8)、2 年では感度 84.6%(79.6-89.2)、特異度 98.6%(98.5-

98.8)と報告している 30)。MILD を用いた研究では、追跡期間 2 年の感度として逐年検診の感度
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68.5%(52.8-87.0)、特異度 99.2%(99.0-99.3)、隔年検診の感度 73.5%(55.2-89.9)、特異度

99.2%(99.1-99.4)と報告している 40)。いずれもがん登録と照合したという明確な記載はなかった

(表 5)。 

観察研究では、カナダで行われた PanCan(the Pan-Canadian Early Detection of Lung 

Cancer)研究では、逐年 4回の低線量CTが行われ、登録から平均 5.5年の追跡が行われた。感

度は 92.7%(87.6-96.2)と報告されているが、特異度は報告されていない 41)。イタリアで行われた

パイロット研究では、12 か月追跡で感度 91.1%、特異度 99.7%と報告している 42)。カナダのトロン

トで行われた研究では、非小細胞肺がんに限定して感度 88.5%、特異度 99.3%と報告している 43)。

日本からの報告は Toyoda らの報告で、肺がん検診受診者を喫煙状況別にがん登録と照合したも

のであり、検診受診後 1 年以内の診断をもって、一般的な発見率法とともに罹患率法での感度を

測定している 44)。発見率法は感度の計算に分母と分子に診断例が含まれることから過剰診断の影

響を受け感度が過大に評価されるが、罹患率法では感度の計算に発見がん数が含まれないため

その影響を受けにくいとされている。発見率法では、現在喫煙者の感度 84.0% (69.6-98.4)、特異

度 92.4% (91.6-93.3)、罹患率法では、現在喫煙者の感度 78.5% (59.8-97.2)と報告している(表

6)。 

個別研究で求められた感度と特異度は概ね似通った値を示しており、追跡期間を 1年から 2年

に延長した場合に、感度の低下が認められている。 

 

4. 低線量 CT検査の不利益 

4－1) 偽陽性率/要精検率 

本来偽陽性の確定には一定期間のフォローアップが必要であるが、要精検率が代替指標として

用いられることがある。低線量 CT検査の判定基準には、腫瘍長径のほか、LungRADS45)などの

性状を考慮した基準、およびヨーロッパを主体とした体積を用いる基準があり統一されていないこと

もあり、要精検率の分布は様々である。米国の初期の研究では要精検率は 20%以上であり、

Veterans Health Administrationの研究では 59.7%となっているが 46)、直近の LungRADS

に基づく研究では 13.9%であった 47)。2 ラウンド目以降はがん発見率の低下とともに要精検率も

低下していた。 

欧州からの報告は主としてランダム化比較対照試験で判定基準には腫瘍長径と体積が考慮さ

れていた。長径 5mm以上の結節を要精検とした DLCSTでは要精検率はベースラインで

8.7%、2-4 ラウンド目では 2-3％に留まっていた 29, 48)。体積を基準とした 4研究からは要精検率

が報告されており、LUSIのベースラインでは 22.2%、2 ラウンド目以降は 5-7%であった 27)。

NELSONのベースラインでは 2.3%、2 ラウンド目以降も 2%前後であった 10, 49)。UKLSは単回

の介入だが要精検率は 5.8%であった 50)。MILDでも 2 ラウンド目以降は要精検率は 2-4%で推

移した 40)(表 7)。 
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国内研究では要精検となる結節径が比較的大きく、性状も考慮されている。国内研究のベース

ラインは 5-12%で、2 ラウンド目以降は 10%以内に留まっているが、全体的にみて海外に比べて

要精検率は低値であった 44, 51-55)。 

 

4－2) 過剰診断 

低線量 CT 検査による発見がんの多くは進展の緩やかながんであることが知られており、その多

くはかつての肺がん組織型分類で BAC(Bronchioloalveolar carcinoma)（現在の組織型分類で

は lepidic type）56)であり、過剰診断の多くはこの組織亜型と考えられている。 

過剰診断割合の計算としては様々な定義があるが、ここでは検診提供終了後の追跡期間までを

含めるものを示す。また検診提供期間内の発見がんを分母とした場合を個人ベース、全追跡期間

内の発見がんを分母とした場合を集団ベースとして定義されている。 

ランダム化比較対照試験(RCT)の実測罹患数を用いた過剰診断割合を示す(表 8)。 

NELSON では追跡期間 10 年で過剰診断は 19.7%（95%CI:-5.2-41.6）、更に追跡期間を 1

年延長すると 8.9%(95%ＣI:-18.2-32.4)に減少した 10)。 

ITALUNG では検診提供期間内には介入群と対照群との罹患の差は最大 55%で、検診提供

終了時には 45%に減少していたが 5)、11.3 年まで追跡した場合有意差はなかった（罹患率の RR

＝0.89(95%CI: 0.67-1.18)57)。DANTE では 8.35 年の追跡期間で 30.7%の罹患の差を認めて

いる 7)。DLCST は 10 年間の追跡で過剰診断は 67.2%(95%CI:37.1-95.4)と推計されているが

58)、過剰診断割合が高い理由については割付が適切でなく介入群にリスクが高い人が含まれてい

る可能性や、追跡期間が不十分なためとの指摘もある 8)。 

LUSIでは 9.77年の追跡により、過剰診断は個人ベースで 25.4%(95%CI: -11.3-64.3)、集団

ベースで 17.8%(95%CI: -7.4-44.7)であった 59)。腺がんに限定すると個人ベースで

50.0%(95%CI: 14.0-88.4)、集団ベースで 37.3%(95%CI: 11.5-65.4)が過剰診断だが、さらに

BAC ではほぼ全例が過剰診断であった。MILD は 10 年間の追跡で 5%の過剰診断を報告して

いる 60)。UKLSでは 7.3年（中央値）の追跡で 15%の過剰診断を認めた 6)。 

過剰診断割合に関するメタアナリシスは 2件報告され、ヨーロッパの 5研究によるものでは 49%

（95%CI:11-87）61)、この 5 研究に NLST を追加したものでは 30%(95%CI:6-55)と報告されてい

る 62)。 

モデル分析として行われた過剰診断割合として NLST の追跡期間 6.4 年時点の成績を用いた

推計では、胸部 X 線と比較し、過剰診断割合は個人ベースで 18.5%、集団ベースで 11.0％と推

計されている 63)。組織亜型をBACに限定した場合、個人ベースで 78.9％、集団ベースで 67.6％

であった。追跡期間を 11.3 年に延長した成績をもとに推計した研究では、個人ベースで全肺がん

の過剰診断割合は 3.1%と低値を示したが、組織亜型 BACに限定すると 78.9%であった 18)。これ

は追跡期間を延長することで、検診（介入群）で早期発見されたものに相当するものが、対照群で

顕在化してきたことから過剰診断割合が全体として縮小したが、BAC に対しては 10 年の追跡期

間では顕在化しなかったものと考えられる。 
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国内では観察研究による報告があるが 53, 64-66)、過剰診断の定義や算出方法が RCT とは異な

る。国立がん研究センターの低線量 CTでは期待発見数に比する実測発見数は男性で 1.29倍、

女性で 7.56倍であり、両者の差分を過剰診断割合とすると 56.3%であった 67)。発見がんのうち組

織亜型 BACのすべてを過剰診断と仮定した場合、その割合は 13-38%とばらつきが見られた。組

織学的に BAC と診断されたものに限定せず、画像所見で part-solidまたは pure GGN と判定さ

れたものを過剰診断と仮定すると、その割合は 60%を超え、喫煙者･非喫煙者は同等であった 64, 

66)(表 9)。 

 

 

4－3) 中間期がん 

中間期がんとは、検診結果では「異常なし」と判断された検診参加者の次回検診時までの

間に発見されるがんである 68) 。中間期がん率の算出方法は標準化されておらず、検診 1回

に限定して算出する場合もあれば、複数ラウンドの累積数を用いる場合もある。また、分母

も累積発見がん数とする場合とスクリーニング検査陰性数とする場合がある。低線量 CT検

査では主に前者が用いられている。 

低線量 CTの 9件のランダム化比較対照試験のうち 6件で中間期がんが報告されている 2, 6, 10, 

27, 29, 57)。1回のみ介入の UKLS と間隔を変化させている NELSONを除く 4研究では年 1回の

間隔である。4 研究の累積発見がん数を分母とした中間期がん率は 1.4-6.5%、UKLS も 6.7%と

ほぼ同等であった。一方、NELSON は 1 年後、2 年後、2.5 年後と検診間隔をラウンド毎に延長

させているが、中間期がん率は 1年間隔で 6.7%、2年間隔で 25.7%、2.5年間隔で 26.5%と報告

している 69)。 

 

4－4) 放射線被ばく 

 低線量 CT検査は、管電流を低減することで照射線量の低減を図っているが、それでも胸部 X

線検査に比べると被ばくは大きい。国内外からの実効線量に関する報告では、最小 0.65mSv70)

から最大 2.36mSv71)であった。2011年に公表されたNLST研究の平均実効線量は 1.5mSv2)

で、研究実施年が新しくなるにつれて実効線量は徐々に低下してきている。日本肺癌学会の肺癌

取扱い規約第 8版では、低線量 CTの撮影条件として、「管電圧は原則 120kVp、管電流は 20-

50mA、管球回転速度は 0.5-1.0、ピッチファクタは、シングル・4列スライス CTでは 1.5-2.0、16

列以上のマルチスライス CTでは 0.9が標準的であるが、使用する各施設の CT装置において、

CTの線量指標(CTDIvol) が標準体形の被験者で 2.5mGy以下の低線量となるように、撮影条

件を調整する必要がある」としている 72)。一方日本人間ドック学会による調査(調査期間: 2017年

11月-2018年 1月)では、CTDIvol値は 1.0mGy以下から 15mGy超まで分布しており、低線

量 CTの基準とされる 2.5mGy以下を満たす施設は 34.8%に過ぎず、低線量撮影自体が行われ

ていないことを示している 73)。 
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 放射線被ばくによる発がんリスクを直接評価した研究として、1920-50年代の米国とカナダでの

結核治療コホートがある。当時結核に対する肺虚脱療法のため X線透視下での胸腔穿刺が頻回

に行われていた。このコホートは 20-30代が中心であり、累積被ばく線量は 0.1Gyから 64.7Gy と

幅広く分布しているが、有意な乳がん罹患や死亡リスクの増加が示されている 74-77)。 

 

4-5） Incidental findings 

低線量 CT 検査の場合、肺気腫、間質性肺炎、感染症、リンパ節、甲状腺、腎臓、肝・胆道系、

膵臓、副腎、血管系に肺がん以外の所見が偶発的に発見されることがあり、incidental findings

と呼ばれる。Incidental findings は、診察、追加の画像診断、侵襲的処置などにつながり、関連

する費用と負担が発生するため、低線量 CTの不利益になりうる。これらの疾患の発見･治療による

利益は現時点で明らかではなく、頻度の報告に留まる。本ガイドライン作成にあたって実施された

レビューに基づく主な偶発所見の頻度は、肺気腫(33-50%)、間質性肺炎・Interstitial lung 

abnormalities(ILA)(0.5-2%)、肺感染症(2%)、冠動脈石灰化(49-56%)、大動脈石灰化(0.3-

20%)、大動脈瘤・大動脈拡張(0.2-24%)、甲状腺腫瘍・がん(0.1-2%)、胸腺・縦隔腫瘍(0.2%)、肺

門・縦隔リンパ節腫大(0.3-3%)、腎腫瘍(0.2-18%)、肝腫瘍(0.1%)、副腎腫瘍(0.2-17%)、腎結石

(1.3-11%)、胆石(2%)、乳腺腫瘍(0.1-10%)であった。 

 

4-6） 精神的負担 

肺がん検診の低線量 CT検査に関連する精神的負担に関してランダム化比較対照試験 の付

随研究が 9件 50, 78-85)、コホート研究 2件 86, 87) が報告されている。調査票を用いて不安や抑うつ

などの精神的な不利益を比較検討している研究が主だが、調剤データを用いて追跡期間中の抗う

つ薬・抗不安薬使用の相対リスクを検討した研究 79) も 1件実施されている。 

不安を指標とした研究として、UKLSでは検査前のがんに対する不安が軽度であった場合 CT

検査実施直後(受診後 2週間)は短期的に強い不安を感じるが、長期的(ベースラインから 10-27

か月後)には対照群と有意差はなく、短期的な不安も臨床的に問題になるレベルではなかったとし

ていた 50)。NELSONでも、検診受診 2か月後の調査では介入群においてがんに特異的な不安

が一時的に強くなるが、初回検診から 1.5年後の調査では改善していた 81)。調剤データによる研

究では、ベースラインより 3年間にわたる抗うつ薬と抗不安薬の使用状況を調べ、低線量 CT群と

対照群における抗うつ薬と抗不安薬使用に関する相対リスクを算出した。薬剤使用に関する相対リ

スクは 1.00(95%CI: 0.90-1.12)であった 79)。 

健康関連 QOLを評価したのは 4研究あり 78, 81, 83, 87)、介入群と対照群間の有意な健康関連

QOLの差はいずれの研究でも認められていない。しかし、真陽性群（肺がん診断例）の健康関連

QOLは身体機能スコア・メンタルヘルススコアともに低下したという報告が 2件認められた 78, 83)。 

以上より、低線量 CTは陽性と指摘されることで短期的に精神的負担は強くなるが、時間の経過

とともに改善していく傾向にある。したがって不安等の心理的負担も不利益として留意する必要が

ある。 
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4-7） 偽陽性の影響･偽陽性に対する追加検査 

低線量 CT検査受診で偽陽性結果のために針生検を受けた割合は 0.09-0.56%であった。偽

陽性の針生検による合併症発生率は、スクリーニングを受けた全患者の 0.03-0.07%の範囲であ

った。偽陽性に対する外科的処置(および外科的切除)は、スクリーニングを受けた全参加者の

0.5-1.3%(0.1-0.5)であった 38)。 

 

5. 胸部 X線検査のエビデンス 

肺がん検診ガイドライン 2006年度版では、国内で行われた症例対照研究の結果を重視して推

奨グレードを決定した 1)。判断基準の統一を考慮し、今回ランダム化比較対照試験(RCT)である

PLCOについて検討した 88)。PLCOは非喫煙者も含んだ対象者 15万人の胸部 X線検査の

RCTであり、3年間の検診提供期間が終了後に 12年間の長期追跡を行い、肺がん死亡率の差

がなかったと報告している。しかし、胸部 X線で発見される肺がんというリードタイムが短い疾患に

対して 12年という長期追跡が適切ではなかったのではないかという批判は発表当時からみられ

た。この研究では初回検診から 6-7年目に介入群と対照群の間で最大 11%の肺がん死亡率の低

下が認められたが、無検診の期間が延長するとこの差が縮小し 13年目で消失した。NLSTの長

期追跡研究 18)でも検討されていた減弱効果 dilution effectの影響と考えられた。 

胸部 X線の要精検率は 3.1%、偽陽性率は 96.7%、であった 44)。また、放射線被ばくは肺がん

検診ガイドライン 2006年度版で評価されており、直接撮影 0.04mSv、実効線量では 0.021mSv

であり、人体への影響は極めて小さいと考えられた 1)。 

 

6. 喀痰細胞診のエビデンス 

肺がん検診ガイドライン 2006年度版以降、喀痰細胞診については、胸部 X線検査への喀痰

細胞診の上乗せ効果を評価した Sloan-Kettering Cancer Center と Johns-Hopkinsの二つの

ランダム化比較対照試験のメタアナリシスが報告されていた 89)。この報告では、全例を通じた分析

では介入群の肺がん死亡ハザード比は対照群に比べて 0.88（95%CI:0.74-1.05）であったが、

pack-yearsが 50以上の重喫煙者に限定するとハザード比は 0.81(0.67-1.00)であり、統計学的

有意差はわずかにないものの効果を示唆する成績を認め、pack-yearsが 50未満に対してはハ

ザード比が 1.12(0.79-1.58)であり、喀痰細胞診の上乗せ効果は認めないという結果であった。 

一方で、わが国の喫煙率は減少が続いており 90)、直近の平成 30年度は男性全体の喫煙率は

27.8%、60歳以上は 21.3%であった。女性全体の喫煙率も 8.7%、60歳以上は 5.4%であった。

令和元年の国民健康・栄養調査による喫煙本数の分布は、回答者数が少ないものの男性では 1

日 11-20本、女性では 1-10本が大半を占め、31本以上の喫煙者はほとんどいなかった 91)。 

上記のメタアナリシスで効果が示唆された pack-years 50以上は日本で用いられる喫煙指数

(Brinkman index)では 1000以上に相当するが、これを満たすものの割合を国民生活基礎調査
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(2019)から試算すると、50-74歳の男性の 3.25%、女性の 0.37%と非常にわずかなものに限られ

た。 
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V. 証拠のレベル 

(利益) 

1. 重喫煙者を対象とした低線量 CT検査 

重喫煙者を対象とした低線量 CT 検査に関しては死亡率減少効果について言及した 9 件のラ

ンダム化比較対照試験があり、うちサンプルサイズの大きい NLST、NELSONにおいて有意な肺

がん死亡率減少効果が示され、研究計画上の正式な追跡期間では介入群の肺がん死亡ハザー

ド比はNLSTで 0.84（0.75-0.96）、NELSONで 0.76(0.61-0.94)であった。対照群としてヨーロッ

パでの 7 研究は無検診、アメリカでの 2 研究は胸部 X 線検査であり、対照群の方法別のメタアナ

リシスでは無検診と比べると統計学的に有意な肺がん死亡率減少効果を認め、胸部 X線と比較す

ると有意差を認めないという結果であった。小規模に行われた研究の多くが低線量 CT の死亡率

減少効果を示していないが、これに関する理由は明らかではなかった。これらを総合して、低線量

CT は重喫煙者に対して肺がん死亡率減少効果を示すものの、証拠の信頼性は中等度と判定し

た(表 10)。 

 

2. 重喫煙者以外を対象とした低線量 CT検査 

対照群を設けたコホート研究が 1 件国内から報告されているが、対照群に比して介入群の全死

因死亡率が大きく低下しており、両群間のリスクの差が大きいことが示唆された。国内でのランダム

化比較対照試験が進行中であるが、まだその成績は報告されていなかった。利益に関しては死亡

率減少効果を評価する根拠は不明と判断された。証拠の信頼性は低いと判定した(表 10)。 

 

3. 胸部 X線検査 

国内で行われた症例対照研究に加えて、ランダム化比較対照試験であるPLCOを評価したが、

この研究では初回検診から 7 年後に介入群と対照群の間で最大 11%の肺がん死亡率の低下が

認められたものの、無検診の期間が延長するとこの差は縮小し 13 年目で消失した。肺がんはリー

ドタイムが短いがん種であり、減弱効果の影響と考えられ、症例対照研究の結果を覆す証拠では

ないと判断した。以上より利益に関しては死亡率減少効果を示すものの、証拠の信頼性は中等度

とした(表 10)。 

 

4. 喀痰細胞診 

重喫煙者を対象とした喀痰細胞診に関しては死亡率減少効果について言及した 2件のランダ

ム化比較対照試験を用いたメタアナリシスがあったが、全体では効果は認められなかった。pack-

years 50を超える重喫煙者に限っては、ハザード比は 0.81(0.67-1.00)と、統計学的有意差はわ

ずかにないものの効果を示唆する集団がいることは示唆された。利益に関しては死亡率減少効果

を評価する根拠はないと判断された。証拠の信頼性は中等度と判定した(表 10)。 
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(不利益) 

1. 重喫煙者を対象とした低線量 CT検査 

偽陽性率/要精検率については、判定基準が異なることから要精検率は広範囲の報告がみられ

たが、最近の報告では 1 ラウンド目 10%強、2 ラウンド目以降は 5-6%程度の要精検率が報告さ

れており、国内研究では海外研究よりも低値であった。過剰診断は定義が様々でありランダム化比

較対照試験による罹患数の差に基づく報告では 5-20%と報告されていた。一方 NLSTでは組織

亜型 BACに限定した場合最大 78.9%が過剰診断であるという報告があった。中間期がん率は累

積発見がん数を分母とし 1年間隔では 6%前後、2年以上だと 25%前後と報告されていた。放射

線被ばくについては通常の CTに比して線量の軽減を図っており、実効線量で過去には 2.36mS

ｖという線量が報告されていたが、近年は 0.65mSvから 1.5mSv と報告されている。CTの撮影範

囲内の肺がん以外の所見(incidental findings)については頻度の報告に留まり、またそのすべて

が不利益と判断できるものでもなかった。精神的負担については、陽性者において短期的に不安

が高まることが報告されているが、長期的には改善傾向が確認されており大きな不利益とはいえな

かった。これらの不利益を総合的に評価して、不利益は中等度と判定した(表 10)。 

 

2. 胸部 X線検査 

胸部 X 線による要精検率は 3.1%、偽陽性率は 96.7%であった。また、放射線被ばくは直接撮影

0.04mSv、実効線量では 0.021mSvであり、人体への影響は極めて小さいと考えられる。これらの

不利益を総合的に評価して、不利益は中等度と判定した(表 10)。 

 

(利益と不利益の対比) 

これらの結果をもとに、重喫煙者を対象とした低線量 CTは、死亡率減少効果の利益があり証

拠の信頼性は中等度、不利益も中等度と判定した。重喫煙者以外を対象とした低線量 CTは死亡

率減少効果の利益を示す科学的根拠は不明で、証拠の信頼性は低く、不利益ありと判定した。胸

部 X線については、死亡率減少効果の利益があり証拠の信頼性は中等度、不利益も中等度と判

定した。喀痰細胞診については、死亡率減少効果を示す科学的根拠はなく、証拠の信頼性は中

等度、不利益ありと判定した(表 10)。 
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VI. 対象年齢 

1. 重喫煙者を対象とした低線量 CT検査 

重喫煙者を対象とした低線量 CT検査の有効性評価研究の対象年齢は、表 11に示すように各

研究で微妙に異なっていた 2, 4-10, 60)。共通しているのは概ね 55-74歳であったが、欧州の研究で

は ITALUNGを除き 50-54歳を対象に含め、75歳を含む研究も 2研究認められた。 

ガイドライン作成委員会においては、年齢下限を 50 歳とすることに関して異論は認めなかった

が、上限年齢を 74 歳までとするか更に高齢者を含めるかについては慎重な議論を行った。2019

年の日本人の 70 歳の平均余命は男性 15.1 年、女性 19.5 年、健康余命は男性 13.6 年と女性

16.4年であった。75歳の平均余命は男性 11．6年、女性 15.4年、健康余命は男性 10．0年、女

性 12.2 年であった。80 歳では平均余命は男性 8.5 年、女性 11.5 年、健康余命は男性 7.0 年、

女性 8.4 年であった 92)。さらに、喫煙者の余命は非喫煙者に比べて短いというデータも示された

93)。また、NLST の年齢毎の層別化解析において 70 歳以上で追跡期間が長くなると全死因死亡

率が高くなること 21)、年齢階級別の術後院内死亡オッズ比が 75歳以上で上がる 94)ことなどを考慮

に入れ、最終的に 50-74歳を重喫煙者に対する低線量 CTの対象年齢とした。 

 

2. 胸部 X線検査 

胸部 X線検査の有効性評価研究の対象年齢は、1990年代に公表された 2つの研究では 40-

74歳 95, 96)、2000年代に公表された 4つの研究 97-100)では 40-79歳であった(表 12)。 

年齢に関して検討したエビデンスは、低線量 CT 検査と同じであったが、低線量 CT の場合は

検診から治療まで年単位の経過観察を要することが多いが、胸部 X線の場合、検診から数か月以

内に治療が行われることがほとんどであることから、両者の年齢上限を差別化して、胸部 X線は 79

歳までとした。 
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VII. 検診間隔 

1. 重喫煙者を対象とした低線量 CT検査 

重喫煙者を対象とした低線量 CT 検査の有効性評価研究は、パイロット研究として 1 回だけ行

われた UKLS を除いて、ほとんどの研究は逐年検診として行われていた。NELSON は検診間隔

を 1 年、2 年、2.5 年と徐々に拡大して評価が行われた。NELSON では中間期がん率が 1 年間

隔で 6.7%、2年間隔で 25.7%、2.5年間隔で 26.5%と検診間隔を拡大すると増加していた 69)。 

重喫煙者には進行速度の速いがんが多く発生することから、検診間隔 1 年を超えて運用するこ

とに対するエビデンスは現時点では乏しく、2年に延長が可能であるという判断はできなかった。以

上より検診間隔は 1年とした。 

 

2. 胸部 X線検査 

胸部 X線検査の有効性評価研究は、いずれも逐年検診として行われており 88, 95-100)、1年を超

えた検診間隔の評価はこれまで行われていなかった。国内で行われた 4つの症例対照研究 97-

100)ではいずれも recency analysisの手法を用い、診断前 12-24か月の検診受診の有無を評価

しているが、それによれば 12-24か月の受診では統計学的に有意な死亡率減少効果はいずれの

研究でも確認できなかった。以上より検診間隔は 1年とした。  
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VIII. 推奨グレード 

1. 重喫煙者への低線量ＣＴ検査(推奨グレード A) 

重喫煙者に対する低線量 CT 検査(RCT)は、複数のランダム化比較対照試験による死亡率減

少効果を示す科学的根拠があり、その証拠の信頼性は中等度以上である。不利益は過剰診断、

放射線被ばくなどで中等度。利益と不利益の対比から対策型検診・任意型検診での実施を推奨

する。米国で行われた RCTでは、胸部 X線と比較して有意な死亡率減少効果を示していることか

ら、重喫煙者に対しては低線量 CTのほうが利益が大きいと考えられる。対象年齢は 50-74歳、検

診間隔は 1年に 1回が望ましい。 

 

2. 重喫煙者以外への低線量ＣＴ検査(推奨グレード I) 

現時点で、重喫煙者以外に対する低線量 CT 検査の死亡率減少効果を示す科学的根拠はな

く、国内でランダム化比較対照試験が進行中であるが、検診による利益は不明である。一方、重喫

煙者と同等あるいはそれ以上の不利益があると考えられるため、対策型検診としては実施しないこ

とを勧める。任意型検診としては利益と不利益に関する適切な情報を提供し、個人の判断に委ね

る。 

 

3. 胸部 X線検査(推奨グレード A) 

国内の症例対照研究については、喫煙の有無にかかわらず、死亡率減少効果を示す科学的根

拠がある。米国のランダム化比較対照試験についても、検診提供期間終了後の追跡期間が長す

ぎることによる減弱効果の影響を考慮した分析では効果が示唆された。対策型検診･任意型検診と

して実施を勧める。対象年齢は 40-79歳、検診間隔は 1年に 1回が望ましい。 

 

4. 喀痰細胞診（推奨グレード D） 

重喫煙者に対して、画像診断に喀痰細胞診を併用することによる死亡率減少効果の上乗せを

示す十分な科学的根拠はない。唯一効果が示唆される喫煙指数 1000 以上の集団は、喫煙率の

低下により国内では大幅に減少している。国内での喀痰細胞診による発見がん数自体が年間数

十例程度に減少しており(表 13)、検診としての実施は不利益のみを与える可能性があり、検診の

モダリティとしては外されるべきである。対策型検診･任意型検診として実施しないことを勧める。 
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IX. 肺がん検診の国際的評価と導入状況 

胸部 X 線検査を用いた肺がん検診については、70 年代に行われた 4 つのランダム化比較対

照試験で有効性が示されなかったことから、日本とハンガリーを除き、これまで諸外国において肺

がん検診は行われてこなかった 1)。日本の一連の症例対照研究の結果はUSPSTF(2004)101)でも

検討され、日本に特異的な非喫煙者肺がんへの効果という点で注目されていたが、欧米世界では

非喫煙者の肺がんリスク自体が低いことから検討は進まなかった。また、PLCO の最終報告 88)で

有意な死亡率減少効果が示されなかったことについても議論は起こらず、当時進行中であった

NLST の結果に期待する状況であった。NLST の結果が報告されて以来、急速に重喫煙者に対

する低線量 CT検査の実施を推奨し、肺がん検診としての導入の動きが進んだ。 

米国の USPSTF は 2013 年に肺がん検診ガイドラインを更新し、55-80 歳、30pack-years 以

上の喫煙者（禁煙して 15 年以内の過去喫煙者含む）に対し、年 1 回の低線量 CT 受診を推奨グ

レード B として推奨した 102)。その結果 2015 年から 65 歳以上の公的健康保険である Medicare

へ収載され、以後様々な健康保険への収載が行われるようになった。導入条件として、検診実施

機関での検診受診に関する shared decision makingを毎回行うことが求められ、その内容として

利益と不利益の説明以外に、経年受診の重要性と、禁煙指導を毎回行うことが求められた。その

後 USPSTFは 2021年に更新され、50-80歳、20pack-years以上と対象が拡大された 103)。 

韓国はパイロット研究（K-LUCAS study）を 2017年から 2018年まで実施し 104)、2019年から

54-74歳の 30pack-years以上の重喫煙者を対象とした低線量 CTによる検診を導入した 105)。 

英国は UK Lung cancer pilot study(UKLS)を 2011 年に行った 36)。英国では General 

practitioner(GP)制度を活用し、GPが所有する診療録をもとに対象者である重喫煙者のリクルー

トを図り、受診率 85.3%を達成している。また、年齢と喫煙指数だけではなく、COPD 既往歴など

問診で把握可能な情報をもとにしたリスク予測モデル(Liverpool Lung Project risk model)106)を

用い、更に 3 分の 1 まで肺がん罹患のハイリスク者を絞り込むことで、対象者の最適化を図ってい

る。英国ではこれらパイロット研究の結果をもとに、2023 年 9 月から Lung targeted project とし

て、低線量 CT を用いた重喫煙者に対する COPD・冠動脈・肺がんの複合検診を開始した。カナ

ダは 2016年に Canadian Task Forceが肺がん検診ガイドラインを更新し、55-74歳の 30pack-

years以上の重喫煙者（禁煙して 15年以内の過去喫煙者含む）に対する年 1回の低線量 CTの

受診を推奨した 107)。その後各州でパイロット研究を実施したうえで、organized screening 

program として導入されつつある。すでにブリティッシュ・コロンビア州、オンタリオ州において導入

されている。オーストラリアでは更新されたガイドラインのドラフトが公開され、2025 年度から

organized screening program として低線量 CTによる肺がん検診を導入予定である 108)。 
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X. 考察 

1. 低線量ＣＴ検査の利益に関して 

重喫煙者を対象とした低線量 CT検査の死亡率減少効果に関しては、9つのランダム化比較対

照試験(RCT)(2つのパイロット研究を含む)のうち 2つの研究においてのみ低線量 CT受診による

統計学的に有意な肺がん死亡率減少効果が示された。残りの研究では有意な死亡率減少効果は

示されなかった。統計学的に有意な死亡率減少効果を示したNLST2, 16-23)と NELSON10, 30-33)は、

サンプルサイズが 1 万人を超える大規模研究であり、入念に検討された研究計画も公開されてい

る。検診間隔や結節の判定基準は異なるものの、両研究の肺がん死亡ハザード比はほぼ同様で

あった。一方、死亡率減少効果が示されなかった 7 つの RCT3-9, 24-29, 34, 35)は、サンプルサイズが

5000 例未満と小さく単一ではパワー不足な研究であった。パイロット研究として詳細な報告を示し

ている UKLS6)を除いて、研究計画の細部や実際の研究の運用が公開されていないことから、各

研究のどこに問題があったのかは判断できない。特に NLST を行うにあたってのパイロット研究と

して行われた LSS9)と DLCST8)においては対照群に比べて低線量 CT 群のほうで肺がん死亡が

多いという結果に終わっている。各研究を開始年から並べると古い研究では効果推定値が 1 に近

く、新しい研究では 1 よりも下回っていることから、撮影機器の進歩や肺がん候補陰影への理解が

進んだせいかもしれない。 

メタアナリシスで統合された結果からは低線量 CTによる有意な死亡率減少効果は認められるも

のの 6, 62, 109)、すべての研究で共通の結果が得られたわけではない。このことは、判定基準や運用

方法などの差により、期待される結果が得られない可能性があることを示唆しており、留意が必要

である。 

 

2. 低線量ＣＴ検査の不利益に関して 

低線量 CT 検査の不利益に関して、偽陽性率（要精検率）、過剰診断、中間期がん、放射線被

ばく、incidental findings、精神的不安、偽陽性に対する追加検査と 7つの不利益について検討

した。偽陽性については、結節の判定基準が国際的に統一されていないことから、特に米国の初

期の研究では 59.7%と著しく高い値が報告されているが 46)、これは微小な結節や陰影のすべてを

漏れなく把握しようという実験的な意味合いのあるものであって、検診としての運用を想定したもの

ではなかった。国内でも低線量 CTの経験の少ない施設では要精検率が高い傾向が見られるが、

平均的なベースラインの要精検率は 5-12%程度に留まっており、他臓器のがん検診と大差はない。

2 ラウンド目以降は 10%以内に留まり 44, 51-55)、5%前後の要精検率を報告している施設も多く、胸

部 X線を用いた検診と大差はない。 

過剰診断が低線量 CT の最大の懸念材料である。日本を含めた東アジアでは肺がんの組織型

分布、組織亜型分布が異なることが知られている。GLOBOCAN を用いた解析では、腺がんの占

める割合が東アジアでは 72%と、低線量 CT のランダム化比較対照試験が行われた西ヨーロッパ

51%、北アメリカ 45%に比べて抜きん出て高い 110)。また腺がんに占める進展形態の分布も異なり、
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ドイツからの報告では acinar predominant が最多で 42.5%、solid predominant が 37.6%、

lepidic predominantが 8.4%であった 111)。一方、日本肺癌学会の肺癌登録を用いた解析では、

lepidic predominant が 最多 で 31.4% 、 papillary predominant が 20.2% 、 acinar 

predominantが 17.6%、solid predominantが 8.6%と報告されている 112)。NLST での介入群

の発見がんに占める組織亜型 BACは全組織型の 10%に過ぎず、腺がんに占める割合は 22%で

ある 63)。追跡期間を 11.3 年に延長した成績をもとにした推計では個人ベースで全肺がんの過剰

診断割合は 3.1%と低値を示したが、組織亜型 BAC に限定すると 78.9%であった 18)。しかし、日

本のように BAC(現在の lepidic type)の頻度が高いことから、全肺がんの過剰診断割合はNLST

よりも高いことが懸念される。日本 CT 検診学会では「低線量 CT による肺がん検診の肺結節の判

定基準と経過観察の考え方」を定期的に更新しており、2024 年 3 月に改訂された第 6 版では、

lepidic predominant typeが推定されるすりガラス型結節については、最大径 15mm以上で検

診から 3 か月後の TS-CT（Thin-section CT）で不変あるいは増大の場合にのみ確定診断を行う

ことと定義されている。一方で 5 年間の経過観察で不変であるすりガラス型結節については、精密

検査医療機関での経過観察を終了することが提案されている 113)。肺がんの場合、確定診断は気

管支鏡や CT 下肺生検、胸腔鏡検査等侵襲的な検査が多く、他臓器に比べて診断行為に伴う偶

発症は多い。Lepidic typeが疑われる結節への診断行為はできるだけ控えることが望まれる。 

放射線被ばくについては、被ばくによって乳がん罹患リスクと乳がん死亡リスクの上昇が観察さ

れた結核治療コホートのデータが参照された 74, 76, 77)。これは 1920-50年代に当時の結核の治療

として X 線透視下での肺虚脱療法が行われたコホートで、対象者は 20-30歳代の女性であった。

治療が複数回行われたものでは累積で最大 64.7Gy という高い線量が照射されていた。これに比

べて低線量 CT は 2.5mGy 以下と定義されており、対象者を 50-74 歳で行うのであれば、被ばく

によるリスクの上昇はそれほど多くはないと考えられた。一方で精密検査としての TS-CTは低線量

ではなく肺の診断線量で撮影される。「低線量 CT による肺がん検診の肺結節の判定基準と経過

観察の考え方」で、TS-CTの回数が最も多い喫煙者の充実型結節に対しては、初回精密検査時・

3・6・12・18・24 か月後の最大 6 回の TS-CT が推奨されている 113)。この影響についても検討を

行ったが、この回数であれば、リスクの上昇は多くはないと考えられた。ただし現状の国内の人間ド

ックで行われている胸部 CT 撮影の多くは、通常線量撮影や肝臓の診断線量で撮影されているも

のも含まれており 73)、これは健常者の肺のスクリーニング検査として用いるべきではない。 

 

 

3. 追跡期間延長に伴う肺がん検診の減弱効果 

検診の有効性評価研究の時間軸は、検診を提供する期間(検診相)と、検診相終了後に追跡調

査を行う追跡相に大別される。追跡相では検診が行われない状態のため、検診には関連のないイ

ベントが両群に均等に生じる。このため、効果推定値が1 に近接する「減弱効果」が発生し、検診

の効果は徐々に減弱する(図1-(A))114)。検診の介入後、検診の効果の出現にはタイムラグがあり、

効果は一定期間持続するが、やがて減弱し消失する。効果の減弱は追跡期間に依存するが、検
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診の先取り効果が期待できるリードタイムを超えた長期の追跡では同等の効果は維持されない。こ

のため、過剰に長い追跡は検診の効果を過小評価する可能性がある。同様の傾向は長期間にわ

たり追跡が行われた乳がん検診で指摘されている。一方で大腸がん検診では追跡期間を延長す

ると、死亡率の差が拡大していた。大腸がん検診では前がん病変の検出･切除が浸潤がんの罹患

減少につながり、最終的に死亡率減少につながるという長い自然歴の手前での介入効果のため、

リードタイムが長いことを示している(図1-(B))。肺がんの多くはこれらに比べてリードタイムが短いこ

とが知られており、減弱効果の影響を受けやすいと考えられる(1-(C))。 

追跡延長に伴う効果の減弱の特性を踏まえた解析方法がAron らにより提唱されており114-118)、

乳がん検診の長期追跡結果の再解析が行われている119-121)。具体的には、検診提供終了時ある

いは介入群・対照群の検診検出がん数が同等となった時点までの累積がんから両群の死亡率を

比較する解析方法が用いられている。これにより、検診提供終了後の検診と関わりのない新たな罹

患・死亡の影響を除外することができる。 

低線量CT 検査の長期追跡では、研究6年目にBAC を除外した両群の累積肺がん数はほぼ

同数となっている(RR = 1.07 [p=0.13])。以降に発症した肺がんは解析に組み入れず、catch-up 

time である6年目までに診断された累積肺がんの死亡のみを評価対象とした場合、介入群にお

ける肺がん死亡率減少効果は11%であった(RR=0.89, 95%CI: 0.80-1.00)18)。低線量CT のリー

ドタイムは組織型により異なるが、5-9 年との報告がある122)。NLSTでは3年間にわたり低線量CT

が提供され、その後追跡調査を行っている。従って、追跡期間6.5年間の初回報告2)では追跡期

間が短く最大効果の時点で評価された可能性があり、一方追跡期間12年の2 回目の解析18)では

効果が減弱した。NELSON では4 回にわたる検診が5.5年間提供されており10)、その後の5年の

追跡期間内では低線量CTによる検診の効果は十分持続しており、最大効果の時点で評価された

ことが予測されるが、以降の追跡では効果が減弱する可能性がある。 

胸部X線検査の有効性を評価したPLCOは、リードタイムの異なる4つの検診の評価を同時に行

うということから追跡期間を13-17年と長く設定していた88)。胸部X線のリードタイムは1-2年と低線

量CTに比べ短いことから123-127)、PLCOの最終結論としている13年間の追跡では効果の減弱が

予測される。事実、13年間追跡による胸部X線による死亡率減少効果は認められていない

(RR=0.99, 95%CI: 0.87-1.22)。しかし、追跡6年目の中間解析では介入群と対照群の肺がん累

積罹患率は同等であり、肺がん死亡率は11%減少(RR=0.89, 95%CI:0.80-1.00)、追跡7年目で

は肺がん死亡率は有意ではないが6%減少(RR=0.94, 95%CI:0.84-1.04)していた88)。胸部X線

のリードタイムを考慮すれば、検診終了後の2-3年目、追跡期間5-6年目の解析はほぼ妥当と考え

られる。 

 

4. 推奨グレード決定に関する議論 

ガイドライン作成委員会で推奨グレードを決定するにあたり、重喫煙者を対象とする低線量 CT 検

査を推奨グレード A、重喫煙者以外を対象とする低線量 CT を推奨グレード I にすることについて

は、議論の余地はなかった。一方、胸部 X 線検査を用いた検診および重喫煙者に対する喀痰細
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胞診については議論があった。NLSTでは重喫煙者を対象とした低線量CTを用いた検診を介入

群に、胸部 X 線を用いた検診を対照群に提供し、両者を比較して統計学的に有意な肺がん死亡

率減少効果が示されていたことから、両者を同じ推奨としてよいのか？という意見が見られた。本ガ

イドラインにおいては、実施を推奨するものは推奨グレード Aに統一していることから、総括表の評

価に但し書きを加えて、重喫煙者に対しては低線量 CT のほうが効果が高いことを明示した。喀痰

細胞診については、有効性を示すエビデンス自体が乏しいことに加えて、最大限の効果が期待さ

れる喫煙指数 1000 以上の重喫煙者が国内では大幅に減少していること、そのため標的疾患であ

る肺門部扁平上皮がんの罹患率が減少し、対策型検診としての喀痰細胞診による肺がん発見数

が直近で年間数十例例程度に激減していた(表 13)。このような希な疾患となってしまったものに対

して検診を行うことを推奨すべきでないことに関しては異論がなかった。しかし、本事例のような標

的疾患の極端な減少をこれまでガイドラインで扱ったことがなく、推奨グレードを I とするか、D とす

るかで議論が分かれた。推奨グレード I はあくまで有効性を示すエビデンスが不足し判断ができな

いことを意味し、将来新たなエビデンスが追加される場合があるものを意図していた。喀痰細胞診

については、国際的にみても検診としての利用や研究は終了しており、エビデンスの追加は期待

できなかった。このことから喀痰細胞診については、推奨グレード D とした。 
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XI. 研究への提言 

重喫煙者を対象とした低線量 CT 検査による検診の有効性に関しては国際的にも評価は一定

しており、新たに研究を要する状況ではない。しかし不利益として最も問題となる過剰診断につい

ては、欧米の成績を日本に外挿できるかについて疑問を呈する意見も国内には多い。これまでわ

が国で低線量 CT によって発見された肺がんの大半は、画像上すりガラス状陰影を呈するもので

あり、病理学的には lepidic type と呼ばれる腺がんの一亜型である。この亜型はこれまでの国内で

の観察研究で進行速度が非常に遅いことが示されている。Kodama らの研究では 2cm 以下のす

りガラス状陰影を示す病変で 2 年以上の観察で 5mm 以上増大したのは 5/19 例（26%）と報告し

ている。また、画像上 2年以上増大を認めなかった切除例 3例中 1例は肺腺がん（lepidic type）

であったと報告しており 128)、低線量 CT で発見される腫瘍性病変において、増大が緩徐あるいは

停止しているような病変が多いことはすでに国内の肺がんの臨床医にとっては周知のことである。

ただし、重喫煙者を対象とした検診発見がんのうち、どの程度が増大を停止した病変であるのかと

いう割合については必ずしも明らかではない。国内で低線量CTによる検診が導入された 1990年

代後半から 2000 年代前半においては、国内から画像所見に関する報告が相次いだが、ほとんど

の報告は非喫煙者を含む報告であり 53, 64-66)、重喫煙者のみに限定した報告は乏しかった。2010

年以降は画像診断に関する報告も乏しくなり、単施設での追跡結果が報告されるも、喫煙状況別

には報告されておらず、過剰診断割合を推定することができなかった。今後、喫煙状況別に肺が

んの疑いが濃厚と考えられる結節の性状別の頻度と、増大のリスクに関する国内研究が必要であ

る。 

わが国における非喫煙者の肺がん死亡リスクは欧米に比べて高い 129)。これは中国や韓国、台

湾などの東アジア諸国と同様のことであり、民族的な特徴である。欧米では非喫煙者の肺がん死

亡リスクが喫煙者に比べて 20-30分の 1 と小さいことから、非喫煙者を対象とした低線量 CTに関

する研究は全く行われず、検診の対象外として扱われている。一方、わが国では現在喫煙者と非

喫煙者の肺がん死亡リスクは 4:1でリスク差が小さく、非喫煙者および軽喫煙者の肺がん死亡を無

視できない。AMED 革新的がん医療実用化研究事業「低線量 CT による肺がん検診の実用化を

目指した無作為化比較試験研究」では、非喫煙者と喫煙指数 600未満を対象者として、介入群に

5年に 1回の低線量 CT(CT検査を実施しない年は胸部 X線検査)を提供し、対照群に 1年に 1

回の胸部 X 線を提供するランダム化比較対照試験(The Japanese Randomized Trial for 

Evaluating the Efficacy of Low-dose Thoracic CT Screening for Lung Cancer, JECS 

study)11)が進行中である。その成果に期待したい。 

すでに米国、英国等で重喫煙者を対象とした検診が導入されているが、その受診勧奨は当該

年齢かつ重喫煙者の条件を満たす者に限定して行われている。これは GP(general 

practitioner)制度が確立していることから、GP が持つ喫煙情報をもとに抽出された対象者リストを

地域の検診プログラム事務局に提供し、そこから受診勧奨資材が対象者に郵送される流れになっ

ている。一方わが国では GP 制度がないため、誰が喫煙者であるかの情報は所有されておらず、
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自治体の過去の肺がん検診受診者の問診情報を活用するしかなく、検診受診歴のない喫煙者に

対する受診勧奨策がない。自治体の肺がん検診受診者中、喀痰細胞診の対象者となる喫煙指数

600以上の者の割合は、令和 4年度では 9.4%に過ぎない(表 13 より算出)。これは長期禁煙者も

含んだ数字であり、実際の低線量 CT の対象者はもっと少ないと見込まれている。継続検診の受

診者と非受診者では明らかに後者の死亡リスクは高い。検診受診歴の乏しい喫煙継続者はおそら

く健康意識も低く、受診へのハードルが高いが、これにアプローチする受診勧奨方法の開発が必

要であろう。 
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XII. おわりに 

肺がんは、世界でも死亡率が最も高いがんとして位置づけられてきた。肺がんの 2 次予防として

の検診は、これまで海外のほとんどで行われてこなかったが、それは胸部 X 線検査をスクリーニン

グ検査として評価したランダム化比較対照試験(RCT)が死亡率減少効果を示さなかったためであ

る。70 年代の RCT の問題については、「有効性評価に基づく肺がん検診ガイドライン 2006年度

版」でも検討した。今回検討した PLCOについても、リードタイムよりも過剰に長い追跡期間で評価

したことによる減弱効果の影響がうかがわれた。検診の有効性評価を目的とした RCT は、臨床試

験と異なり膨大な対象者を長い年数をかけて追跡するが、研究開始当初は想像もしていなかった

様々なバイアスが結果に混入し解釈を難しくしてしまう。重喫煙者を対象とした低線量 CT 検査に

ついては、NLST は計画通りの解析結果を示していたし、長期追跡結果においても研究グループ

自体が減弱効果を意識したうえで検討を行っている。これらの結果に基づいて、海外では「肺がん

検診（=低線量 CTによる検診）」の導入が進んでいる。 

わが国は海外では行われてこなかった胸部X線を基本とし、重喫煙者に対して喀痰細胞診を併

用する手法を、広く行ってきた。2021 年度には男女併せて 742 万人が対策型肺がん検診を受診

し、4,049 例の肺がんが診断されている。しかしそのうち喀痰細胞診単独発見は 20 例に過ぎない。

喀痰細胞診の対象については、かつては重喫煙者 6ヶ月以内に血痰を認めた者としていたが、一

部の市町村では医師の裁量で受診者全員に喀痰細胞診が行われていた。このため平成 26 年度

の「がん予防重点健康教育及びがん検診の実施ための指針」の改正により、対象者を重喫煙者の

みと変更したが、以後は喀痰細胞診の対象者の減少と、発見がんの減少が明確にみられるように

なった。国民における喫煙率の低下に加えて、健康意識の高い検診受診者中の喫煙者の減少が

目立っている。重喫煙者における肺がんの進行速度は速く 130)、胸部 X 線は検診モダリティとして

は不向きだといわれてきた。その点では喫煙者の減少で、胸部 X 線を集団に対して行うことによる

中間期がんや偽陰性のリスクは従来に比べて減じている可能性がある。一方で、重喫煙者に対し

ては喀痰細胞診を併用するのではなく、胸部 X 線を低線量 CT に変更することでより確実な効果

が期待できる。ただし、現代社会でいまだに喫煙を継続している者は検診受診を勧奨されることや

禁煙指導を受けることを拒絶する者であり、検診の場に誘導することは極めて難しい。ヨーロッパで

は概ね general practitioner(GP)制度を活用し、診療録に記載された喫煙情報をもとに、GP を

受診勧奨の中心においている。一方、日本では GP 制度がなく、どうやって重喫煙者を把握し、そ

こに受診勧奨を行うかという大きな課題をもっている。有効性が確認された検診であっても、受診率

が低ければ国民のがん死亡率減少にはつながらない。重喫煙者の把握･受診勧奨方法の開発は

重要な鍵となる。 

  



33 

 

図表一覧 

 

表 1. 証拠のレベルと推奨グレードの対応 

表 2. 推奨グレードの定義 

表 3. 低線量 CT検査の肺がん死亡率減少効果を評価したランダム化比較対照試験の概要 

表 4．NLSTおよびNELSONの主解析結果(最長経過観察期間による) 

表 5．重喫煙者を対象とした低線量 CT検査の感度･特異度(ランダム化比較対照試験） 

表 6．重喫煙者を対象とした低線量 CT検査の感度･特異度(観察研究) 

表 7. ランダム化比較対照試験での低線量 CT検査の偽陽性率･要精検率 

表 8. 追跡期間別の低線量 CT検査の過剰診断割合 

表 9. 過剰診断の推計(国内研究) 

表 10. 肺がん検診の証拠のレベル 

表 11. 重喫煙者を対象とした低線量 CT検査のランダム化比較対照試験の対象年齢 

表 12. 胸部 X線検査の有効性評価研究の対象年齢 (国内症例対照研究) 

表 13. 対策型肺がん検診における喀痰細胞診の対象者数･受診者数･発見肺がん数 

 

 

図 1. 繰り返し検診と死亡率減少効果の大きさの推移（減弱効果 dilution effect) 
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表 1. 証拠のレベルと推奨グレードの対応 (2022/3/31改訂版) 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

表 2. 推奨グレードの定義 (2022/6/8改訂版) 

 

 推奨グレード 評価 対策型検診 任意型検診

A 利益はあり、不利益が中等度以下と判断する 推奨 推奨

C
利益はあるが不利益が大、または利益はあるが証

拠の信頼性は低く不利益ありと判断する
実施しないことを推奨

利益と不利益に関する
適切な情報を提供し、個
人の判断に委ねる

I 利益は不明だが不利益ありと判断する 実施しないことを推奨
利益と不利益に関する
適切な情報を提供し、個
人の判断に委ねる

D 利益はなく不利益ありと判断する 実施しないことを推奨 実施しないことを推奨

推奨グレードとの対応

小 中 大

証拠の信頼性が高い
(HIGH)

A

証拠の信頼性は中等度
(MODERATE)

C

証拠の信頼性は低い
(LOW)

I

不明
(Insufficient)

D

なし

(Negative)

証拠の信頼性は低い/中等度/高い
(LOW / MODERATE / HIGH)

利益は不明だが、不利益あり

利益はなく、不利益あり

死亡率減少効果
（利益の大きさ）

証拠のレベル(利益)
不利益の程度

あり

(Positive)

利益はあるが、
不利益小

利益はあるが、
不利益中等度

利益はあるが、
不利益大

利益はあるが、信頼性は低く、不利益あり

利
益
の
有
無
と
信
頼
性

大

小

大小

不利益の程度
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表 3. 低線量 CT検査の肺がん死亡率減少効果を評価したランダム化比較対照試験の概要 

研究名; 発表年 対 照

の モ

ダリテ

ィ 

研 究

期 間

(年) 

参加者数

(人); 国 

平均年齢 

(対象年

齢) 

男

性

(%) 

現在/過去喫煙

割合 (%); 平均

pack-years 

対象者喫煙歴(年) 検診回

数(回) 

検診スケジュール

(年) 

経過観

察中央

値 ( 年

目) 

研究の質 

DANTE 200826); 

0925); 157) 

なし 2001-

2006 

2472; イタ

リア 

65 

(60-74) 

100 57/43; 47 ≧20 5 0/1/2/3/4 8.4 Fair 

DLCST 201229); 

168) 

なし 2004-

2006 

4104; デン

マーク 

58 

(50-70) 

56 76/24; 36 ≧20 5 0/1/2/3/4 9.8 Fair 

ITALUNG 

20175) 

なし 2004-

2006 

3206; イタ

リア 

61 

(55-69) 

65 65/35; 39 ≧20 4 0/1/2/3 9.3 Fair 

LSS 200434); 

0535); 189) 

胸部 X

線 

2000-

2001 

3318; 米

国 

NR 

(55-74) 

59 58/42; 54 ≧30 2 0/1 5.2 Fair 

LUSI  

201228);1527);204) 

なし 2007-

2011 

4052; ド イ

ツ 

NR 

(50-69) 

65 62/38; NR >25->30(報告年によ

る) 

5 0/1/2/3/4 8.8 Fair 

NELSON  

200633); 11131);  

1430); 1632); 2010) 

なし 2003-

2006 

15822; オ

ランダ ・ベ

ルギー 

58 

(50-74) 

84 55/45; 38 >25->30(報告年によ

る) 

4 0/1/3/5.5 10 Fair 

NLST 20112); 1316, 

19, 20); 1421); 1523); 

1622); 1918) 

胸部 X

線 

2002-

2004 

53454; 米

国 

61 

(55-74) 

59 48/52; 56 ≧30 3 0/1/2 7 (追加

報 告

12.3) 

Good (追加報告では登

録アウトカムデータ利用

のため Fair) 

MILD 20123); 

1640); 1960) 

なし 2005-

2011 

4099; イタ

リア 

58(49-75) 66 検診群：68/31; 38 

対照群：90/10; 39 

検診≧30 in 72% (対

照≧30 in 78%) 

6 (逐年); 

3 (隔年);   

0/1/2/3/4/5… ( 逐

年);  0/2/4… (隔年) 

6 Poor (検診・t 対照群間

の参加者リスク不均衡) 

UKLS 20216) なし 2011-

2013 

4055; 英

国 

NR 

(50-75) 

75 39/61; - NR(リスク予測モデルで

5年肺がん発症率≥5%) 

1 ベースラインのみ 7.3 Fair (研究計画書によ

る) 

NR=報告なし 
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表 4．NLSTおよびNELSONの主解析結果(最長経過観察期間による) 

研究名 著者、発表年 経過観察期間(年) 
肺がん死亡率(/10万人年) 全死因死亡率(/10万人年) 

LDCT CTR IRR (95% CI) LDCT CTR IRR (95% CI) 

NLST20) Pinsky 2013 中央値 6.5(最終検診受診後 4.5) 280 332 0.84 (0.75-0.95) 1141 1225 0.93 (0.88-0.99) 

NLST18) Abelre 2019 中央値 12.3(最終検診受診後 10.5) ND ND 0.92 (0.85-1.00) ND ND 0.97 (0.94-1.01) 

NLST18) Abelre 2019 中央値 12.3(減弱効果補正解析) ND ND 0.89 (0.80-0.997) - - - 

NELSON10) de Koning 2020 最低 10(最終検診受診後最低 5.5) 241 324 0.76 (0.61-0.94) 1393 1376 1.01 (0.92-1.11) 

CTR=比較対照群(NLSTでは胸部 X線検査による検診、NELSONでは検診なし)；IRR＝incidence rate ratio(発生率比)；LDCT＝低線量 CT群； 

ND＝データなし 
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表 5. 重喫煙者を対象とした低線量 CT検査の感度・特異度(ランダム化比較対照試験) 

研究名, 発表

年 

参加者数 
 

中間期がんの定義 感度(%) 

(95%信頼区間) 

特異度(%) 

(95%信頼区間) 

NLST, 201339) 26022 記載なし 93.1 76.5 

NELSON, 

201430) 

7155 検診受診から 2年

以内の診断 

（1年以内は参考

値） 

1年 90.8 

(86.5-94.6) 

1年 98.7 

(98.5-98.8) 

2年 84.6(79.6-

89.2) 

2年 98.6(98.5-

98.8) 

MILD, 201640) 1年  

1152 

検診受診から 2年

以内の診断 

1年 68.5(52.8-

87.0) 

1年 99.2(99.0-

99.3) 

2年  

1151 

2年 73.5(55.2-

89.9) 

2年 99.2(99.1-

99.4) 

 

表 6. 重喫煙者を対象とした低線量 CT検査の感度・特異度(観察研究) 

研究名 /地域名、

発表年 

参加者数 中間期がんの

定義 

感度(%) 

(95%信頼区間) 

特異度(%) 

(95%信頼区間) 

PanCan, 201741) 2537 記載なし 92.7(87.6-96.2) 報告なし 

Milan, 200842) 5201 検診受診から 1

年以内 

91.1 99.7 

Toronto, 201043, 

44) 

3352 非小細胞肺が

んに限定 

88.5 99.3 

Osaka, 200844) 現在喫煙 

     

3648 

検診受診から 1

年以内 

発 見 率 法 

84.0(69.6-98.4) 

92.4(91.6-

93.3) 

罹 患 率 法 

78.5(59.8-97.2) 

- 

過去喫煙  

      

1125 

発 見 率 法 

85.7(59.8-100) 

91.5(89.9-

93.1) 

罹 患 率 法 

76.2(35.5-100) 

- 
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表 7. ランダム化比較対照試験での低線量 CT検査の偽陽性率･要精検率 
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表 8. 追跡期間別の低線量 CT検査の過剰診断割合 

著者、発表年 研究名 

LDCT実

施回数/検

診提供期

間 

対象数 

総追跡期間 
検診終了後

の追跡期間 

過剰診断割合* (%) 

介入群 対照群 Population Individual 

Patz, 201463) 
NLST 3回/ 3年 26722 26730 

6.4 年(平均) 3.41年 
11.0 (3.2-

18.2) 

18.5 (5.4-

30.6) 

NLST team, 201918) 11.3 年 8.3年 1.8 3.1 

deKoning, 202010)  NELSON 4回/ 4年 6581 6612 

10年 4.5年 
19.7(-5.2-

41.6) 
- 

11年 5.5年 
8.9(-18.2-

32.4) 
- 

Paci, 20175) 
ITALUNG 4回/ 4年 1623 1593 

8.5年(中央値) 4.5年 0 0 

Paci, 202157) 11.3 年 7.3年 0 0 

Infante, 20157) DANTE 3回/ 3年 1300 1232 8.35年 5.35年 30.76 - 

Heleno, 201858) DLCST 5回/ 5年 2052 2052 10年 5年 
67.2(37.1-

95.4) 
- 

González Maldonado,  

202159) 
LUSI 5回/ 5年 2029 2023 9.77年 5.73年 

17.8(-7.4-

44.7) 

25.4(-11.3-

64.3) 

Pastorino, 2019 MILD 5回/ 5年 2376 1723 10年 5年 5 - 

Field, 20216) UKLS 1回のみ/ - 2028 2027 7.3年(中央値) 7.3年 15 - 

*過剰診断割合の計算として、検診提供期間内の発見がんを分母とした場合を個人ベース individual、全追跡期間内の発見がんを分母とした場合を集団ベース population とする。 
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表 9. 過剰診断の推計(国内研究) 

著者、発表年 
研究実

施地域 

対象者

の年齢 
対象数 

男性

(%)/ 

女性

(%) 

対象の喫煙状

況 

肺がん発見

数 

(肺がん発見

率、%) 

BAC発

見数 

発見がんに占める

BACの割合(%) 

過剰診断数(%) 

(pure GGN/part- 

solid/non-solid) 

Nawa, 200253) 日立 
50代が

中心 

7956 
6319/ 

1637 
現在喫煙者・

前喫煙者 

62.1% 

37 (0.5) 13 35.1 - 

5568 
4257/ 

1311 
4 (0.1) 0 0.0 - 

13524 
10576/ 

2948 
41 (0.3) 13 31.7 - 

Sone, 200764) 長野 40-74 5480 
 2969/ 

2511 

現在喫煙者

37.4% 

前 喫 煙 者  

7.2% 

非 喫 煙 者 

55.4% 

57 (1.0) 21 36.8 
34 

(59.6%) 

Seki, 201065) 東京 ≧40 

2120*1 
(87%)/ 

(13%) 
喫煙者 83% 19 (0.9) 6 31.6 - 

1877*2 
(88%)/ 

(12%) 
喫煙者 84% 57 (3.0) 22 38.6 

53 

(68.8%) 

Kakinuma, 

202066) 
東京 ≧40 

6021 
2146/ 

3875 
非喫煙者のみ 77 (1.3) 20 26.0 

48 

(64.0%) 

6090 
5145/ 

945 
喫煙者のみ 75 (1.2) 10 13.3 

101 

(66.4%) 

*1: ベースライン検診、*2: 2回目以降の検診 
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表 10. 肺がん検診の証拠のレベル 

方法 対象 死亡率減少効果 証拠の信頼性 利益と不利益の対

比 

低線量CT検

査 

重喫煙者 

死亡率減少効果を

示す科学的根拠が

ある 

証拠の信頼性は

中等度 

利益はあるが、不利

益は中等度 

重喫煙者以

外 

死亡率減少効果を

示す科学的根拠が

不明 

証拠の信頼性は

低い 

利益は不明だが、不

利益あり 

胸部 X 線検

査 
全員 

死亡率減少効果を

示す科学的根拠が

ある 

証拠の信頼性は

中等度 

利益はあるが、不利

益は中等度 

喀痰細胞診 重喫煙者 

死亡率減少効果を

示す科学的根拠が

ない 

証拠の信頼性は

中等度 

利益はなく、不利益

あり 
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表 11. 重喫煙者を対象とした低線量 CT検査のランダム化比較対照試験の対象年齢 

研究名、発

表年 
研究実施国 対象年齢 

LDCT回

数 
検診間隔 

肺がん死亡リ

スク 
(95%信頼区間) 

UKLS, 

20216) 
英国 50-75 1 - 

0.65 

(0.41-1.02) 

ITALUNG, 

20175) 
イタリア 55-69 4 逐年 

0.70 

(0.47-1.03) 

NELSON, 

202010) 

オランダ・ベ

ルギー 
50-74 4 

ベースライン/1

年目/ 3年目/5.5

年目 

0.76 

(0.61-0.94) 

LUSI, 

20204) 
ドイツ 50-69 5 逐年 

0.74 

(0.46-1.19) 

MILD, 

201960) 
イタリア 49-75 

6 (逐年)/3 

(隔年) 
逐年/隔年 

0.61 

(0.39-0.95) 

DLCST, 

20168) 
デンマーク 50-70 5 逐年 

1.03 

(0.66-1.6) 

DANTE, 

20157) 
イタリア 60-74 5 逐年 

0.99 

(0.69-1.43) 

LSS, 20189) 米国 55-74 2 逐年 
1.24 

(0.74-2.08) 

NLST, 

20112) 
米国 55-74 3 逐年 

0.85 

(0.75-0.96) 

 

 

表 12. 胸部 X線検査の有効性評価研究の対象年齢 (国内症例対照研究) 

著者, 発表年 
研究実施 

地域 

対象 

年齢 

検診 

間隔 

肺がん死亡リスク 

(95%信頼区間) 

Sobue, 199295) 全国 50地域 40-74 逐年 0.72 (0.50-1.03) 

Okamoto, 199996) 神奈川県 40-74 逐年 0.535 (0.337-0.850) 

Sagawa, 200197) 宮城県 40-79 逐年 0.54 (0.41-0.73) 

Nakayama, 200298) 群馬県 40-79 逐年 0.68 (0.44-1.05) 

Tsukada, 200199) 新潟県 40-79 逐年 0.401 (0.272-0.591) 

Nishii, 2001100) 岡山県 40-79 逐年 0.59 (0.46-0.74) 
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表 13. 対策型肺がん検診における喀痰細胞診の対象者数･受診者数･発見肺がん数 

年度 男 女 

X線 

受診者数 

喀痰 

細胞診 

対象者数 

喀痰 

細胞診 

受診者数 

喀痰･X線 

双方 

発見数 

喀痰 

単独 

発見数 

X線 

受診者数 

喀痰 

細胞診 

対象者数 

喀痰 

細胞診 

受診者数 

喀痰･X線 

双方 

発見数 

喀痰 

単独 

発見数 

2016 3194842 684234 194322 103  39 4731822 73167 35229 7 2 

2017 3203321 690537 181776 88 32 4738259 74076 31584 4 0 

2018 3208225 679028 173733 83 39 4737080 72242 28367 4 1 

2019 3184563 682402 163062 73 29 4684643 70859 24396 6 2 

2020 2679184 553672 153297 73 27 3914344 61475 18222 6 0 

2021 2940332 609796 133758 61 24 4327132 69300 17629 2 0 

2022 3023394 629254 141287 66 20 4400903 70175 19369 2 0 

地域保健・健康増進事業報告をもとに作表。 

喀痰細胞診対象者とは、X線検査による検診受診者中 50歳以上で喫煙指数 600以上（禁煙者を含む）。 

喀痰細胞診受診者とは、容器提出者を指す。 

喀痰･X線双方発見とは、X線検査陽性かつ喀痰細胞診陽性の場合の肺がん診断例を指す。 

喀痰単独発見とは、X線陰性かつ喀痰細胞診陽性者からの肺がん診断例を指す。 
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図 1. 繰り返し検診と死亡率減少効果の大きさの推移（減弱効果 dilution effect) 

 (A) 検診の有効性評価研究において観察される繰り返し検診による死亡率減少効果の変化。検診介入が行われない追跡相では検診と関連しない介入群と対照群に均等

に発生するため、長く追跡すると検診の効果が減弱し、効果推定値は 1に近づく。（B） 検診により前がん病変・上皮内がんを検出する場合の減弱効果のパターン。救命効

果のピークが遅く、治療介入により検診の効果が長く続く。(C) 検診によりがんを検出する場合の減弱効果のパターン。救命効果のピークは早く、効果が観察される期間は短

いため、追跡期間が長すぎると検診の効果が過小評価される。 
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の効率的運用方法の体制に関する研究」班および 2023-2025年度国立がん研究センター研究

開発費(2023-A-21)「科学的根拠が不十分ながん検診手法の低減を目指したガイドライン作成と

わかりやすい情報提供に関する研究」班に基づく。 
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