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研究成果の要旨 

１．低線量 CT 検診の画像について撮影条件を変えて評価、検討した。Single-slice 時 25mas 程度で

も検診読影に十分耐える画像を得られ、被曝線量の低減に Multi-slice 化は有効と思われた。２．「繰

り返し低線量 CT 検診」に関する検討では、65 歳以下の喫煙者に関しては、繰り返し CT 検診を毎年

受診していても、66 歳以上の喫煙者に比して I期以外の非早期肺癌で発見される可能性が有意に高

い（ハザード比 2.8 倍）こと、喫煙集団では 5年以上継続した後に進行期肺癌の割合が有意に減少

（ステージシフト）することが明らかになった。３．CT 検診で発見された陰影について、Virtual 

Broncho Image(VBI)や 3D-CT によるナビゲーションにより経気管支生検の精度が改善したが、無駄

な経過観察や開胸生検を減らすことができるかどうかの検討には至らなかった。４．低線量 CT 検診

の適切な集団の設定と経過観察計画を策定する目的で前向き研究を計画し、プロトコールコンセプ

トが多施設共同試験グループで承認された。ただし、試験は金銭的支援がなくなったため中止した。
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 研究報告 

  

 １ 研究目的 

  肺がんによる死亡はがん死の中での１位になっており、

今後も増加することが予想されている。一般にがんは、

早期に発見し早期に的確な治療を行えば予後は良好と考

えられている。しかし、肺がんの場合、自覚症状が現れ

てからの治療では、ほとんどのケースで手術等の根治的

な治療を行うことが困難である。肺がんの治療成績向上

のためには、無症状の時期に発見し治療を行うことが重

要と考えられている。 

 

 

 

 

 

 

 

  本邦では CT検診が試行されており、低線量高速らせん

－1－ 



１７－２ 低線量 CT による肺がん検診の効率化とその基準の作成に関する研究 

 

－2－ 

CT による検診で肺がんが早期に発見されるという報告

がなされるようになった。しかし、被曝等の問題などが

指摘されており、有益性に関しては未だに議論されてい

るところである。また、CT検診で発見された微小陰影に

おいては、すりガラス濃度を呈する病変（GGO）に関して

は、柿沼班の報告から年１回の CTによる経過観察が妥当

という結論がなされているが、GGO を呈さない充実性濃

度を呈する結節（solid nodule）の取り扱いについては

議論の分かれるところである。Solid nodule は GGO と異

なりがんであった場合には脈管浸襲が存在する可能性が

高く、可能であれば病理診断を行うことが望ましいと考

えられる。病理診断の手段として経気管支生検や経皮針

生検が挙げられるが、これらの方法は信頼性、特に陰性

的中率が十分でなく、CTによる経過観察になったり手術

による生検が行われたりしている。 

 本研究では、いくつかのコホート研究をもとに低線量

高速らせん CT による肺がん検診の有益性を検証すると

ともに、効率的に肺がん検診を行う基準の策定、確立を

目指した前向き研究を検討する。最終的には、低線量 CT

検診の導入によりその有害事象を最低限に抑えて、全国

的な肺がん死亡数を減少させることを目的とする。 

特に本年度は、いくつかのコホート研究のデータを基

に低線量CTの検診対象や至適検診間隔を推定して、効率

化の基準策定の足がかりをつかむことに主眼をおいて研

究を推進する。可能であれば、以前の研究班で策定した

基準を用いた前向き研究の試験デザインを検討し、研究

実施計画書の策定に取り組む。 

 

 

２ 研究方法 

 低線量 CT による肺がん検診を効率的に行うための基

準を作成することを目標とし、下記の１－７につき検討

した。 

（１）現喫煙者および過去喫煙者の 40歳以上男女で、か

つ現行の間接 X線による検診で異常を認めなかった受診

者を対象に某市で行われた低線量 CT 肺がん検診のデー

タベースをもとに、①早期肺癌の発見率が高い集団の選

択、②適正な精検率、③被ばく線量の低減化等について

検討した。 

（２）定期健康診断・総合健康診断を受診した従業員を

対象とした同一職域で繰り返し実施された CT 検診の成

績をもとに、標準化死亡比（SMR）を用いて肺がん死亡率

の推移を検討した。 

（３）過去 15年間地域住民検診において間接撮影検診を

受診された住民総数 37,741 名を対象（5年以内の有検診

歴割合は 81.7%）に CT検診と間接撮影との併用による検

診精度の向上効果とその問題点を検討した。 

（４）某住民検診のデータベースをもとに、CT検診発見

肺がんと、通常の単純 X線検診発見肺がんを比較し、早

期発見肺がんの特徴の抽出を検討した。 

（５）高度喫煙者を多数含む健康診断受診者のデータベ

ースをもちいて、①肺癌を早期癌の状態で発見するため

に必要なサイズの限界点、②真の高危険群の同定、③適

切な個別化検診のモデルを検討した。 

 (６)CT 検診で発見された微小陰影について、症状のな

い検診患者の QOL を損なわない、低浸襲でより効果的な

確定診断方法として経気管支肺生検を有効に行うため、

Virtual Broncho Image および簡易 3DCT によるナビゲー

ションの有効性について検討を行った。さらに、３断面

CT ガイド下における経皮的肺針生検の有用性について

の検討を行った。 

（７）CT発見肺がん経過観察症例を対象にした前向き研

究を検討した。 

 

３ 研究成果 

(１)①適切な検診対象：X 線では異常なし診断された集

団を対象に低線量 CT を行ったところ、10 万対 803.9 と

高い発見率が得られ、発見効率は保たれていた。②間接

X線検診受診後の CT検診では、初回受診者にもかかわら

ず 8.3％と比較的妥当な精検率であった。③従来

Single-slice 時 50mas で撮影していたが、25mas 程度で

も検診読影に十分耐える画像を得ることができた。 

現行のレントゲンによる検診で発見できない肺がんを

見つけることが CT 検診の役割であるとすれば、間接 X

線では異常なしとなる集団を対象とすべきと考えられる。

現行の肺がん検診でも発見肺がんの 50％は５年生存し

ており、早期で発見できない残りの 50％を CT 検診で効

率よく発見するのが、cost-benefit が高いと思われる。

CT 検診の Over diagnosis については無作為化比較試験

での生存率・死亡率比較が必要である。見落としなく肺

がんを発見するためには高い精検率もやむを得ないが、

対策方検診として導入を考える場合、どの程度の精検率

が許容できるのか、引き続き検討する必要がある。 

(２) 初回検診は 15525 例が受診し、精検率は 7.2％であ

り、60例の肺がんが確定診断された。発見率は 0.386％

であり、Ⅰ期がん割合は 90％であった。一方、繰り返し

検診は延べ 40045 例が受診し、精検率は 1.1％と低く、

31例の肺がんが確定診断された。Ⅰ期がん割合は 100％
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であった。検診回数別の受診者数と発見率（％）を下表

に示す。 

回数 1回 2回 3 回 4 回 5 回 

受診者 15525 10995 8573 6613 4843 

発見率 0.386 0.091 0.093 0.121 0.021

 

回数 6回 7 回 8 回 9 回 10 回

受診者 3271 2359 1663 1023 705 

発見率 0.061 0 0 0.098 0 

 

肺がんによる従業員死亡数は前期群 14例、後期群 5例で

あった。1999 年、2004 年の全国人口動態統計を基準とし

た SMR は前期群 60.6（95％信頼区間：－10.4～131.7）

に対して後期群は 20.3（－25.3～77.9）であり、後期群

において全国統計と比較し有意に低値であった。 

0 歳以上を対象とした繰り返し検診は明らかに効率が低

下した。重喫煙者以外は、肺がん対策としての胸部 CT

検診は逐年で行う必要性は低いと考えられる。職域にお

ける CT 検診は在職中の肺がん死亡減少に寄与する可能

性がある。 

（３）CT検診と間接撮影との併用による検診精度の向上

効果とその問題点の検討：新潟市住民検診では、15年間

の間接撮影による検診受診者総数は 237,741 名で、5 年

以内の有検診歴割合は 81.7%という受診者構成であった。

間接読影の結果は有所見者数 25,713 名、比較読影後の

要精検者数 12,765 名で精検受診率は 97.0%、喀痰細胞

診単独発見例を除いた発見肺がん症例数は 288 例で発

見率は 10万対 121、1989 年から 1999 年までの肺がん標

準化発見比は、男 0.73、女 1.28、全体 0.90 だった。

発見肺がんの臨床病期はⅠ期症例が 77.8%を占めており、

手術症例を集計した臨床・術後病期でもⅠ期症例が

68.4%を占めていた。治療方法としては手術が行われたも

のが 220 名で切除率は 76.3%、完全切除率は 69.8%となっ

ており、５生率 65.7％、10生率 60.4%で、手術症例の５

生率 81.4%、10 生率 74.6%だった。今回の成績は従来報

告されている間接撮影による検診成績と比べ、肺がん発

見率、発見肺がんのⅠ期割合、手術切除率、発見肺がん

の生存率とも良好な成績である。これには二次検診への

積極的な CT 導入とフィードバックによる精度管理が寄

与したと考えられ、CTの肺がん検診への導入方式を考え

る上で意義の結果である。この成績を一次検診として CT

検診を導入した場合と比較すると、今回の間接検診結果

と同等の救命数を得るためには、間接検診受診者の約半

数に対して CT検診を実施する必要があり、その検診コス

トや労力は大きなものとなる。 

（４）千葉県某市において X線検診を行い、その過程で

発見された肺がんを X線検診発見肺がんとし、その X線

検診で異常が指摘されなかった受診者から希望を募り

CT 検診を行って発見された肺がんを CT 検診発見肺がん

とした。 

 X 線検診には延べ 22,720 人、CT検診には延べ 3,305

人が参加した。肺がん発見率はそれぞれ 0.044％と

0.454％であり、後者は前者の 10倍高感度であった（詳

細なデータを table 1 に示す）。X線検診発見肺がんより

も CT検診発見肺がんの方がより早期であり、生存データ

も優れていた。一方 CT検診発見肺がんには非喫煙者や女

性患者が多く、また画像所見から高分化型腺がんと思わ

れる肺がんを高率に発見しており、早期というだけでな

く、生物学的に予後良好と考えられる肺がんをより多く

発見していた。CTによる肺がん検診は世界中で注目され

議論の多いところであるが、近く米国とヨーロッパで 2

つの大規模なランダム化比較試験が終了し、数年後には

結果が発表される予定である。本研究は CTで発見される

肺がんは生物学的に予後良好なタイプが多く、従って死

亡率の低減効果を観察するには十分長いフォローアップ

期間が必要であることを示唆した。しかし上記ランダム

化試験はいずれもフォローアップ期間が 5年と短く、こ

のような研究デザインでは CT検診の有効性は過小評価

される可能性を示した。効率的な肺がん検診の実施にあ

たり参考にすべき情報であると考える。 

（５）①CT検診発見肺癌のサイズは早期癌の予測因子で

あり、繰り返し CT検診では 15mm 以下の肺癌を発見する

ように努めることが、90%以上の確率で I期肺癌の発見へ

とつながる。②65歳以下の喫煙者に関しては、繰り返し

CT検診を毎年受診していても、66歳以上の喫煙者に比し

て I期以外の非早期肺癌で発見される可能性が有意に高

かった（ハザード比 2.8 倍）。すなわち、非高齢者にお

ける生物学的癌リスクに対する現行の繰り返し検診の限

界点かもしれない。③喫煙集団における繰り返し CT検診

は 5年以上継続した後に、特に腺癌において進行期肺癌

の割合が有意に減少（ステージシフト）した。その恩恵

は特に喫煙女性に強いが、65歳以下の喫煙者に関しては

例外となることが明らかになった。 

（６）CT検診で発見された微小陰影における効果的かつ

低浸襲な確定診断法についての評価 

CT 検診で発見された肺野結節において経気管支生検

の精度を改善させる方法については、VBI や３次元 CT等
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のナビゲーションによりかなり改善されることが期待さ

れた。すなわち、長径 2cm 以下の肺野孤立性結節におけ

る経気管支生検の際には、３次元画像を用いたナビゲー

ションを行うことが推奨される。 

（７）喫煙者あるいは高齢者といった従来の high risk 

group に加えて、通常 X線検査に引っかからない CT検診

発見肺がん、特に CT発見されるすりガラス（GGO）病変

を呈する肺がんのリスク因子を同定し、GGO 病変の臨床

的な特性（自然経過）を解明すること、さらに早期肺（腺）

癌の血清診断マーカーを同定することを目的に、「CT 発

見すりガラス陰影（pure GGO）を呈する病変の自然経過

を調査する観察研究；GGO follow-up study」を西日本が

ん臨床研究機構に提案し、コンセプトが承認された。 

研究の目的：胸部薄切CT画像上すりガラス陰影（GGO）

のみを呈する病変の経過観察を行い,これらの病変の臨

床的な特性（自然経過）を解明することを目的とする。

加えて、と早期肺（腺）癌の血清診断マーカーを同定す

ること、本病変の主な発見動機となるCT検診の適切な集

団の設定と経過観察計画を策定することを副次的に検討

する。 

主評価項目：GGO病変の変化率。*; 「変化の定義；増大

もしくはconsolidation, indentation, notchingなど悪

性所見の出現」 

対象： 本試験の対象は高分解能CTにおいてpure GGOを有

する患者である。 

*（2cm以下の病変を有し、かつ，初回診療段階で切除の

方針としなかったすべての患者を対象とする。） 

方法：１． GGO病変を示す患者が来院した際には薄層CT

による病変評価を行い，初回登録と早期診断マーカー採

血を行う． 

２． 病変が増大もしくはconsolidation, indentation, 

notchingなど悪性所見の出現した時点、もしくは

（JCOG0802/WJOG4706LもしくはJCOG0804/WJOG4707Lに登

録されて）切除となった時点で経過観察終了とする．切

除となった場合には術前に採血を行い，術後3ヶ月程度を

目安にサイド採血を行う． 

３． 経過観察例では，CT検診学会ガイドラインに沿っ

たCTでのfollow upを行う． 

病変が消失した場合にも経過観察終了とする． 

病変が不変な場合は，経過観察継続とする． 

なお、本病変の主な発見動機となる CT 検診の適切な集

団の設定と低線量 CT による経過観察計画を策定するこ

とを副次的に検討する研究でもあった。 

 

４．まとめ 

 CT 検診自体の効率化としては、２通りの方法が考えら

れる。１つは対象者を選別することであり、もう１つは

CT撮影の頻度を減らすことである。 

 一方で、CT検診の対象となる肺がんは腺癌が想定され、

高リスク群を選別する有効な方法は現時点ではないと思

われる。本研究では CT撮影の頻度を減らす方法について

検討を行っている。低線量らせん CTによる逐年検診の結

果からの試算では間接撮影による従来型の検診と比較し

てある程度の肺癌死亡数減少に寄与するものと算定され

た。 

低線量 CT検診の効率化のためには、喫煙者あるいは高

齢者といった従来の high risk group に加えて、通常 X

線検査に引っかからない CT 検診発見肺がん、特に GGO

病変を呈する肺がんのリスク因子を同定することが肝要

である。また、予想される肺がんの悪性度、生物学的特

性の違いにより検査間隔が変わる可能性があることから、

繰り返し CT 検診の至適検査間隔を推敲することが急務

である。 

 CT 検診で発見された肺野結節において経気管支生検

の精度を改善させる方法については、長径 2cm 以下の肺

野結節における経気管支生検の際には、3 次元画像を用

いたナビゲーションを行うことが推奨される。また、経

皮肺針生検では３断面 CTによるガイドが期待されるが、

さらなる比較試験が必要である。 

 

５．倫理面への配慮 

 患者のデータの利用にあっては「臨床研究に関する

倫理指針」「厚生労働省疫学研究の指針」およびヘルシン

キ宣言等の国際的倫理原則に従い以下を遵守する。 

1) すべての患者について登録前に充分な説明と理解に

基づく自発的同意を本人より文書で得る。 

2) データの取扱い上、患者氏名等直接個人が識別でき

る情報を用いず、かつデータベースのセキュリティ

を確保し、個人情報（プライバシー）保護を厳守す

る。 

3) 前向き研究を計画、実施する場合には、研究実施計

画書（プロトコール）の IRB 承認が得られた施設か

らしか患者登録を行わない。 

なお、各施設からの報告は、原則的に数値データおよび

画像データのみと、個々の症例の個人情報の集積は行わ

なかった。従って、個人を特定できるデータの流出はな

い。 
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