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目次 

NCCN肺癌スクリーニング委員会メンバー 

ガイドライン更新の要約 

リスク評価（LCS-1） 

スクリーニング所見（LCS-2） 

初回スクリーニングの低線量CTでの充実性結節（LCS-3） 

初回スクリーニングの低線量CTでの一部充実性結節（LCS-4） 

初回スクリーニングの低線量CTでの非充実性結節（LCS-5） 

フォローアップまたは年1回の低線量CTでの新たな結節（LCS-6） 

フォローアップまたは年1回の低線量CTでの充実性結節（LCS-7） 

フォローアップまたは年1回の低線量CTでの一部充実性結節（LCS-8） 

フォローアップまたは年1回の低線量CTでの非充実性結節（LCS-9） 

多発性の非充実性結節（LCS-10） 

 

低線量CTにおける撮影、保存、読影および結節の報告（LCS-A） 

肺癌スクリーニングのリスク/有益性（LCS-B） 

 

NCCNガイドライン®は、エビデンスと現在受け入れられている治療方針に対する見解についての著者らの合意を記述したものである。NCCNガイド

ラインを適用または参照する臨床医には、患者のケアまたは治療法の決定において、個々の臨床状況に応じた独自の医学的判断を行うことが期待さ

れる。National Comprehensive Cancer Network®（NCCN®）は、その内容、使用、または適用に関して、意見陳述ないし保証を行うものではなく、

いかなる場合においても、その適用または使用について一切責任を負わない。NCCNガイドラインの著作権はNational Comprehensive Cancer 

Network®にある。無断転載を禁止する。NCCNの明示の書面による許諾なく、NCCNガイドラインおよびここに含まれるイラストを複製すること

は、いかなる形においても禁じられている。©2017 

 

臨床試験：NCCNはすべてのがん患

者にとって、最良の管理法は臨床試

験にあると考えている。臨床試験へ

の参加が特に推奨される。 

NCCN加盟施設における臨床試験の

オンライン検索はこちら： 
nccn.org/clinical_trials/physician.html 

NCCN のエビデンスとコンセンサス

によるカテゴリー： 特に指定のない

限り、すべての推奨はカテゴリー2A

である。 

NCCN のエビデンスとコンセンサス

によるカテゴリーを参照 
 

 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
http://www.nccn.org/clinical_trials/clinicians.asp
http://www.nccn.org/clinical_trials/clinicians.asp
http://www.nccn.org/clinical_trials/clinicians.asp
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更新 

 
NCCN肺癌スクリーニングガイドライン2018年第1版から2018年第2版への更新内容は以下の通りである： 
MS-1 
• アルゴリズムの変更点を反映させるべく考察の節が更新された。 
 
NCCN肺癌スクリーニングガイドライン2017年第1版から2018年第1版への更新内容は以下の通りである： 

全体的な変更 

• 数値範囲の提示に使用した記号が全体で一貫するよう、また整数値への四捨五入に対応するよう調整された。 

LCS-1 
• リスクの程度、高リスクの6番目の項目が変更された：「肺癌リスクを1.3％以上に高める追加の危険因子（受動喫煙以外）（脚注iを参照）」 
• 脚注iの3つ目の文が変更された：「6年間にわたる肺癌リスクの閾値を1.3％とすることはUSPSTFの閾値と同等であると判断されたことを考慮し、
このリスク群の個人についてリスクを定量化するためにTammemagiの肺癌リスク計算ツールの使用を検討するのが妥当である（Tammemägi MC, 
Church TR, Hocking WG, et al. Evaluation of the lung cancer risks at which to screen ever- and never-smokers: screening rules applied to 
the PLCO and NLST cohorts. PLOS Med 2014;11:1-13）。」 

LCS-3 

• 脚注 r が変更された：「肺癌の疑いについて評価するには、集学的なアプローチと肺結節の管理に関する専門知識（胸部放射線科、呼吸器内科および

胸部外科）が必要となる。これには確率判定を支援する肺結節用のリスク計算ツールを使用することも含まれる。肺結節のリスク計算ツールの例：

Mayo risk model; Brock university model; model by Herder, GJ et al. Chest 2005;128:2490-2496。リスク計算ツールの利用は結節に対する集学的

管理に代わるものではない。地理的因子やその他の危険因子が結節用リスク計算ツールの正確性に影響を及ぼす可能性がある。」（LCS-4、LCS-7、

LCS-8 も同様） 

LCS-10 

• NCCN非小細胞肺癌ガイドラインへのリンクが追加された。 

 

UPDATES 

 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
https://brocku.ca/lung-cancer-risk-calculator
http://reference.medscape.com/calculator/solitary-pulmonary-nodule-risk
https://www.uptodate.com/contents/calculator-solitary-pulmonary-nodule-malignancy-risk-brock-university-cancer-prediction-equation
http://www.nucmed.com/nucmed/spn_risk_calculator.aspx
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注意：特に指定のない限り、すべての推奨はカテゴリー2Aである。 

臨床試験：NCCNはすべてのがん患者にとって、最良の管理法は臨床試験にあると考えている。臨床試験への参加が特に推奨される。 
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リスク評価a,b リスクの程度 

高リスク：h 

• 年齢 55～74 歳かつ 

• 喫煙歴≧30 pack-year かつ 

• 禁煙期間＜15 年（カテゴリー1） 

または 

• 年齢≧50 歳以上かつ 

• 喫煙歴≧20 pack-year かつ 

• 肺癌リスクを 1.3％以上に高める追加の 

危険因子（受動喫煙以外）（脚注 i を参照） 

スクリー 

ニング所見
（LCS-2） 

を参照 

• 喫煙歴 c 

• ラドンへの曝露 d 

• 職業性曝露 e 

• 癌の既往歴 f 

• 第一度近親者における肺癌の家族歴 

• 疾患の既往歴（COPD または肺線 

維症） 

• 喫煙への曝露 g（受動喫煙） 

• 肺癌の症状・徴候がない（症状があ

る場合は、適切なNCCNガイドライ

ンを参照） 

• 肺癌の生存者 

NCCN非小細胞肺癌ガイドラインの

サーベイランスを参照 

中リスク： 

• 年齢≧50 歳以上かつ 

• 喫煙歴≧20 pack-year 以上または受動

喫煙あり g 

• 追加の危険因子なし 

スクリーニングの適応がある場合

は、患者/医師間の共同意思決定

が推奨される（有益性/リスクに

ついての話し合いを含む）j 

低線量 CT k 

低リスク： 

• 年齢＜50 歳未かつ/また

は 

• 喫煙歴＜20 pack-year a 肺癌スクリーニングを実施する施設には、胸部放射線科、呼吸器内科、胸部外科の専門医を加えた集学的なアプローチを採用することが推奨される。 
b 肺癌スクリーニングは、根治的治療の適応がある可能性のある高リスク患者に考慮するのが適切である。肺癌スクリーニングには胸部X線は推奨されない。 
c 現喫煙者には禁煙するよう指導し、元喫煙者には禁煙を続けるよう指導すべきである。喫煙者向けの禁煙支援や利用できる資源の詳細については、http://www.smokefree.govで参照することができる。肺癌
スクリーニングが禁煙の代わりになると考えてはならない。元喫煙者では、喫煙歴から曝露の程度（pack-year単位）と喫煙をやめてからの期間を確認すべきである。NCCN Guidelines for Smoking 

Cessationも参照のこと。 
d 確認された持続的かつ実質的なラドン曝露量の増加。 
e 肺を標的とする発癌物質として明確に同定された化学物質：シリカ、カドミウム、アスベスト、ヒ素、ベリリウム、クロム、ディーゼル排気ガス、ニッケル、石炭の煙、煤煙。 
f 肺癌、リンパ腫、頭頸部癌または喫煙に関連する癌の生存者では、新たな原発性肺癌の発生リスクが高い。 
g 受動喫煙がある個人間では、発癌物質への曝露量のばらつきが大きく、こうした変動のある曝露後のリスク上昇に関するエビデンスも一定していない。そのため、肺癌スクリーニングにおいて受動喫煙は
独立した危険因子ではないと考えられている。 

h ランダム化試験のエビデンスから74歳までのスクリーニングは支持されているが、スクリーニングを開始または継続する年齢の上限については明らかになっていない。患者の機能面の状態と併存症から根治
的治療が考慮できる状況である限り、75歳以上でもスクリーニングを考慮することができる。 

i 当NCCN委員会は、NLST基準を満たしていなくともNLSTのコホートとリスクが同程度の個人が存在すると認識しており、それらの個人に対して肺癌スクリーニングを推奨する。しかしながら、そのような
個人をスクリーニングすることの真の有益性と害については、かなり不確かな面がある。6年間にわたる肺癌リスクの閾値を1.3％とすることはUSPSTFの閾値と同等であると判断されたことを考慮し、この
リスク群の個人についてリスクを定量化するためにTammemagiの肺癌リスク計算ツールの使用を検討するのが妥当である（Tammemägi MC, Church TR, Hocking WG, et al. Evaluation of the lung cancer 

risks at which to screen ever- and never-smokers: screening rules applied to the PLCO and NLST cohorts. PLOS Med 2014;11:1-13）。 
j スクリーニングを実施すべきかどうかを判断する際には、共同意思決定（shared decision making）の支援ツールが役立つ可能性がある。意思決定支援ツールの例：https://brocku.ca/lung-cancer-risk-

calculator、http://www.shouldiscreen.com/benefits-and-harms-screeningおよびhttps://www.mskcc.org/cancer-care/types/lung/screening/lung-screening-decision-tool. 
k 静注造影剤を用いた標準線量の胸部CTが適切と考えられる縦隔異常またはリンパ節の評価を除いて、スクリーニングおよびフォローアップの胸部CTはすべて低線量（100～120kVp以下かつ40～60mAs以
下）で施行すべきである（LCS-Aを参照）。適切なフォローアップを行うには系統的なプロセスが必要である。 

LCS-1 

スクリーニング 

 

スクリー 

ニング所見
（LCS-2） 

を参照 

スクリーニングの適応がある場合

は、患者/医師による共同意思決定

が推奨される（有益性/リスクにつ

いての話し合いを含む）i,j 

 

肺癌スクリーニングは推奨されない 

肺癌スクリーニングは推奨されない 

低線量 CT k 

（カテゴリー1） 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
https://www2.tri-kobe.org/nccn/guideline/lung/japanese/non_small.pdf
https://www2.tri-kobe.org/nccn/guideline/lung/japanese/non_small.pdf
http://www.smokefree.gov/
https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/smoking.pdf
https://www.nccn.org/professionals/physician_gls/pdf/smoking.pdf
https://brocku.ca/lung-cancer-risk-calculator
https://brocku.ca/lung-cancer-risk-calculator
https://brocku.ca/lung-cancer-risk-calculator
http://www.shouldiscreen.com/benefits-and-harms-screening
http://www.shouldiscreen.com/benefits-and-harms-screening
https://www.mskcc.org/cancer-care/types/lung/screening/lung-screening-decision-tool
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スクリーニング所見 

k 静注造影剤を用いた標準線量の胸部CTが適切と考えられる縦隔異常またはリンパ節の評価を除いて、スクリーニングおよびフォローアップCTはすべて低線量（100～120kVp以下か

つ40～60mAs以下）で施行すべきである（LCS-Aを参照）。適切なフォローアップを行うには系統的なプロセスが必要である。 
l NCCN肺癌スクリーニングガイドラインとLungRADS（http://www.acr.org/Quality-Safety/Resources/LungRADS）は調和が取られている。Pinsky PF, Gierada DS, Black W, et 

al. Performance of Lung-RADS in the National Lung Screening Trial: a retrospective assessment. Ann Intern Med 2015;162:485-491. 
m 良性を示唆するパターンの石灰化、過誤腫を示唆する結節内の脂肪、炎症を示唆する特徴のいずれも認められない場合。複数の結節または他の所見が認められ、かつ不顕

性感染または炎症の可能性が示唆される場合は、1～3ヵ月以内にフォローアップの低線量CTを勧める。 
n 適切なスクリーニング期間とスクリーニングが適切でなくなる年齢は不明である。 

LCS-2 

充実性結節 m 

低線量CTに

よる初回スク

リーニング 

スクリーニング所見の評価（LCS-4）を参照 

［初回スクリーニングの低線量CTでの一部充実性結節］ 

スクリーニング所見の評価（LCS-5）を参照 

［初回スクリーニングの低線量CTでの非充実性結節］ 

スクリーニング所見の評価（LCS-7）を参照 

［フォローアップまたは年 1回の低線量CTでの充実性結節］ 

スクリーニング所見の評価（LCS-8）を参照 

［フォローアップまたは年 1回の低線量CTでの一部充実性結節］ 

一部充実性結節 m 

非充実性結節 m 
低線量 CT 

での肺結節 l 
充実性結節 m 

一部充実性結節 m 

低線量 CT に

よるフォロー

アップまたは 

年 1 回のスク

リーニング 

スクリーニング所見の評価（LCS-9）を参照 

［フォローアップまたは年 1回の低線量CTでの非充実性結節］ 
非充実性結節 m 

スクリーニング所見の評価（LCS-10）を参照 

［多発性の非充実性結節］ 
多発性の非充実性結節 

根治的治療の適応でなくなるまで年 1回の 

低線量 CT によるスクリーニング k,n 
低線量CTで肺結節を認めない 
 

フォローアップを必要とする肺癌以外の疾患の所見（例えば、他の癌の疑い、COPD、中等度
から重度の冠動脈石灰化、大動脈瘤など） 

スクリーニング所見の評価（LCS-3）を参照 

［初回スクリーニングの低線量CTでの充実性結節］ 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
https://www.acr.org/Quality-Safety/Resources/LungRADS
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スクリーニング所見の評価 スクリーニング所見のフォローアップ 

k 静注造影剤を用いた標準線量の胸部 CTが適切と考えられる縦隔異常またはリンパ節の評価を除いて、スクリーニングおよびフォローアップ CTはすべて低線量（100～120kVp以
下かつ 40～60mAs以下）で施行すべきである（LCS-Aを参照）。適切なフォローアップを行うには系統的なプロセスが必要である。 

m 良性を示唆するパターンの石灰化、過誤腫を示唆する結節内の脂肪、炎症を示唆する特徴のいずれも認められない場合。複数の結節または他の所見が認められ、かつ不顕性感染ま
たは炎症の可能性が示唆される場合は、1～3ヵ月以内にフォローアップの低線量 CTを勧める。 

n 適切なスクリーニング期間とスクリーニングが適切でなくなる年齢は不明である。 
o 結節は肺野条件で測定し、整数値に四捨五入した平均径として報告すべきであり、円形の結節では直径の測定値 1つのみでよい。平均径とは、結節の長径とそれに直交する径の平均
値である。 

p PETは、充実性成分が 8mm未満の結節や横隔膜近くにある小さな結節に対する感度が低い。PET/CTは結節が肺癌であるリスクが高いかどうかを判定する上での複数の基準のうちの
1つの検討事項に過ぎない。真菌感染症の流行地域では、PET/CTの偽陽性率が高くなる。 

q 悪性腫瘍疑いの基準：SUVの絶対値とは無関係に、周囲の肺実質のバックグラウンドを上回る代謝亢進を認める。 
r 肺癌の疑いについて評価するには、集学的なアプローチと肺結節の管理に関する専門知識（胸部放射線科、呼吸器内科および胸部外科）が必要となる。これには確率判定を支援する肺
結節用のリスク計算ツールを使用することも含まれる。肺結節のリスク計算ツールの例：Mayo risk model; Brock university model; model by Herder, GJ et al. Chest 2005;128:2490-

2496。リスク計算ツールの利用は結節に対する集学的管理に代わるものではない。地理的因子やその他の危険因子が結節用リスク計算ツールの正確性に影響を及ぼす可能性がある。 
s 組織検体は、組織学的検査と分子検査の両方を行うのに十分な量を採取する必要がある。Travis WD, et al. Rationale for classification in small biopsies and cytology. In, WHO 

Classification of Tumours of the Lung, Pleura, Thymus and Heart, 4th Ed. Lyon:International Agency for Research on Cancer;2015:16-17. 
t 生検で診断に至らず、かつ癌の疑いが強く残る場合は、再度の生検、外科的切除または間隔を短くしたフォローアップ（3ヵ月）を勧める。 
u NCCN非小細胞肺癌ガイドラインの肺結節の診断的評価（DIAG-1～DIAG-A）を参照。 

LCS-3 

根治的治療の適応でなくなるまで年 1回の 
低線量 CT によるスクリーニング k,n 

5mm 以下 o 

6～7mm o 6ヵ月以内に低線量CT k 

 

3ヵ月以内に低線量CT k 評価（LCS-7）を参照 

8～14mm o 
または 
PET/CTを 
考慮 p 

肺癌の疑いは 

低い r 

3ヵ月以内に低線量CT k 
 

初回スクリ

ーニングの

低線量 CT

での充実性

結節
m

 

根治的治療の適応でなくなるまで年 1回
の低線量 CT によるスクリーニング k,n 

胸部 CT 
±造影 
および/ 
または 
PET/CT p 
 

癌を 

認めず 

 
生検 s,t,u 

または 

外科的切除 u 

15mm 以上 o 
肺癌の疑いが 

強い q,r 
適切なNCCNガイドライン

を参照 

 

癌と確認 
 

1 ヵ月以内に低線量 CT k

（激しい咳嗽の直後） 

 

充実性の気管

支内結節 
消失して 

いない場合 

 

気管支鏡検査 
 

 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
http://reference.medscape.com/calculator/solitary-pulmonary-nodule-risk
https://www.uptodate.com/contents/calculator-solitary-pulmonary-nodule-malignancy-risk-brock-university-cancer-prediction-equation
http://www.nucmed.com/nucmed/spn_risk_calculator.aspx
http://www.nucmed.com/nucmed/spn_risk_calculator.aspx
https://www2.tri-kobe.org/nccn/guideline/lung/japanese/non_small.pdf
http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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スクリーニング所見の評価 スクリーニング所見のフォローアップ 

k 静注造影剤を用いた標準線量の胸部 CTが適切と考えられる縦隔異常またはリンパ節の評価を除いて、スクリーニングおよびフォローアップ CTはすべて低線量（100～120kVp以
下かつ 40～60mAs以下）で施行すべきである（LCS-Aを参照）。適切なフォローアップを行うには系統的なプロセスが必要である。 

m 良性を示唆するパターンの石灰化、過誤腫を示唆する結節内の脂肪、炎症を示唆する特徴のいずれも認められない場合。複数の結節または他の所見が認められ、かつ不顕性感染ま
たは炎症の可能性が示唆される場合は、1～3ヵ月以内にフォローアップの低線量 CTを勧める。 

n 適切なスクリーニング期間とスクリーニングが適切でなくなる年齢は不明である。 
o 結節は肺野条件で測定し、整数値に四捨五入した平均径として報告すべきであり、円形の結節では直径の測定値 1つのみでよい。平均径とは、結節の長径とそれに直交する径の平均値
である。 

p PETは、充実性成分が 8mm未満の結節や横隔膜近くにある小さな結節に対する感度が低い。PET/CTは結節が肺癌であるリスクが高いかどうかを判定する上での複数の基準のうちの
1つの検討事項に過ぎない。真菌感染症の流行地域では、PET/CTの偽陽性率が高くなる。 

q 悪性腫瘍疑いの基準：SUVの絶対値とは無関係に、周囲の肺実質のバックグラウンドを上回る代謝亢進を認める。 
r 肺癌の疑いについて評価するには、集学的なアプローチと肺結節の管理に関する専門知識（胸部放射線科、呼吸器内科および胸部外科）が必要となる。これには確率判定を支援する肺
結節用のリスク計算ツールを使用することも含まれる。肺結節のリスク計算ツールの例：Mayo risk model; Brock university model; model by Herder, GJ et al. Chest 2005;128:2490-
2496。リスク計算ツールの利用は結節に対する集学的管理に代わるものではない。地理的因子やその他の危険因子が結節用リスク計算ツールの正確性に影響を及ぼす可能性がある。 

s 組織検体は、組織学的検査と分子検査の両方を行うのに十分な量を採取する必要がある。Travis WD, et al. Rationale for classification in small biopsies and cytology. In, WHO 
Classification of Tumours of the Lung, Pleura, Thymus and Heart, 4th Ed. Lyon:International Agency for Research on Cancer;2015:16-17. 

t 生検で診断に至らず、かつ癌の疑いが強く残る場合は、再度の生検、外科的切除または間隔を短くしたフォローアップ（3ヵ月）を勧める。 
u NCCN非小細胞肺癌ガイドラインの肺結節の診断的評価（DIAG-1～DIAG-A）を参照。 
v 充実性成分を除外するため、すべての非充実性病変を薄いスライス厚（1.5mm未満）で評価することが極めて重要である。結節内の充実性成分には、一部充実性病変に対する推奨
事項に従った管理が必要である（LCS-8を参照）。 

 

LCS-4 

6mm以上 
かつ 
5mm以下の
充実性成分 o 

6ヵ月以内に低線量CT k 

 
初回スクリ
ーニングの
低線量 CT

での一部充
実性結節 m,v 

3ヵ月以内に低線量CT k 

 

評価（LCS-8）を参照 6mm以上 
かつ 

6～7mmの
充実性成分 o 

または 
PET/CTを 
考慮 p 

 
肺癌の疑いは 

低いr 
3ヵ月以内に低線量CT k 

 
根治的治療の適応でなくなるまで 

年 1 回の低線量 CT によるスクリ
ーニング k,n 

癌を 

認めず 

 

 

生検 s,t,u 

または 

外科的 

切除 u 

肺癌の疑いが 

強い q,r 

胸部 CT 
±造影 
および/ 
または 
PET/CT p 
 

8mm以上の
充実性成分 o 

癌と確認 
 

 

適切なNCCNガイドライン

を参照 

 

5mm 以下 o 
根治的治療の適応でなくなるまで年 1回の 

低線量 CT によるスクリーニング k,n 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
http://reference.medscape.com/calculator/solitary-pulmonary-nodule-risk
https://www.uptodate.com/contents/calculator-solitary-pulmonary-nodule-malignancy-risk-brock-university-cancer-prediction-equation
http://www.nucmed.com/nucmed/spn_risk_calculator.aspx
http://www.nucmed.com/nucmed/spn_risk_calculator.aspx
https://www2.tri-kobe.org/nccn/guideline/lung/japanese/non_small.pdf
http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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スクリーニング所見の評価 スクリーニング所見のフォローアップ 

k 静注造影剤を用いた標準線量の胸部 CTが適切と考えられる縦隔異常またはリンパ節の評価を除いて、スクリーニングおよびフォローアップ CTはすべて低線量（100～120kVp以下
かつ 40～60mAs以下）で施行すべきである（LCS-Aを参照）。適切なフォローアップを行うには系統的なプロセスが必要である。 

m 良性を示唆するパターンの石灰化、過誤腫を示唆する結節内の脂肪、炎症を示唆する特徴のいずれも認められない場合。複数の結節または他の所見が認められ、かつ不顕性感染また
は炎症の可能性が示唆される場合は、1～3ヵ月以内にフォローアップの低線量 CTを勧める。 

n 適切なスクリーニング期間とスクリーニングが適切でなくなる年齢は不明である。 
o 結節は肺野条件で測定し、整数値に四捨五入した平均径として報告すべきであり、円形の結節では直径の測定値 1つのみでよい。平均径とは、結節の長径とそれに直交する径の平均値であ
る。 

v 充実性成分を除外するため、すべての非充実性病変を薄いスライス厚（1.5mm未満）で評価することが極めて重要である。結節内の充実性成分には、一部充実性病変に対する推奨事項
に従った管理が必要である（LCS-8を参照）。 

LCS-5 

根治的治療の適応でなくなるまで年 1回の 

低線量 CT によるスクリーニング k,n 
19mm 以下 

初回スクリーニ
ングの低線量 

CT での非充実 

性結節 m,v 

20mm以上 o 6ヵ月以内に低線量CT k 

 

評価（LCS-9）を参照 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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スクリーニング所見の評価 スクリーニング所見のフォローアップ 

k 静注造影剤を用いた標準線量の胸部 CTが適切と考えられる縦隔異常またはリンパ節の評価を除いて、スクリーニングおよびフォローアップ CTはすべて低線量（100～120kVp以下
かつ 40～60mAs以下）で施行すべきである（LCS-Aを参照）。適切なフォローアップを行うには系統的なプロセスが必要である。 

m 良性を示唆するパターンの石灰化、過誤腫を示唆する結節内の脂肪、炎症を示唆する特徴のいずれも認められない場合。複数の結節または他の所見が認められ、かつ不顕性感染また
は炎症の可能性が示唆される場合は、1～3ヵ月以内にフォローアップの低線量 CTを勧める。 

n 適切なスクリーニング期間とスクリーニングが適切でなくなる年齢は不明である。 
w 急激な増大を認めた場合は、炎症による変化または非小細胞肺癌以外の悪性腫瘍を疑うべきである。 
x 新たな結節とは、平均径が 3mm以上のものと定義される。 

LCS-6 

消失または安定するまで 3～6

ヵ月以内に低線量 CTを再施行 

年 1 回の低線量 CT k,n 

（LCS-1を参照） 
消失過程 
 

感染/炎症の 

疑いあり 

1～3ヵ月以内に 

低線量CT k 年 1 回の低線量 CT k,n（LCS-1を参照） 消失 
 

不変または
増大 

 
充実性結節 m 

フォローアップ
または年 1 回の
低線量 CTでの 

新たな結節 m,w,x 

スクリーニング所見の評価
（LCS-7）を参照 

 

一部充実性結節 m 

1つの非充実性結節 m 

感染/炎症の 

疑いなし 

スクリーニング所見の評価
（LCS-10）を参照 

 

複数の非充実性結節 m 

スクリーニング所見の評価
（LCS-9）を参照 

 

スクリーニング所見の評価
（LCS-8）を参照 

 

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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スクリーニング所見の評価 スクリーニング所見のフォローアップ 

k 静注造影剤を用いた標準線量の胸部 CTが適切と考えられる縦隔異常またはリンパ節の評価を除いて、スクリーニングおよびフォローアップ CTはすべて低線量（100～120kVp以下
かつ 40～60mAs以下）で施行すべきである（LCS-Aを参照）。適切なフォローアップを行うには系統的なプロセスが必要である。 

m 良性を示唆するパターンの石灰化、過誤腫を示唆する結節内の脂肪、炎症を示唆する特徴のいずれも認められない場合。複数の結節または他の所見が認められ、かつ不顕性感染また
は炎症の可能性が示唆される場合は、1～3ヵ月以内にフォローアップの低線量 CTを勧める。 

n 適切なスクリーニング期間とスクリーニングが適切でなくなる年齢は不明である。 
p PETは、充実性成分が 8mm未満の結節や横隔膜近くにある小さな結節に対する感度が低い。PET/CTは結節が肺癌であるリスクが高いかどうかを判定する上での複数の基準のうちの 1
つの検討事項に過ぎない。真菌感染症の流行地域では、PET/CTの偽陽性率が高くなる。 

q 悪性腫瘍疑いの基準：SUVの絶対値とは無関係に、周囲の肺実質のバックグラウンドを上回る代謝亢進を認める。 
r 肺癌の疑いについて評価するには、集学的なアプローチと肺結節の管理に関する専門知識（胸部放射線科、呼吸器内科および胸部外科）が必要となる。これには確率判定を支援する肺結
節用のリスク計算ツールを使用することも含まれる。肺結節のリスク計算ツールの例：Mayo risk model; Brock university model; model by Herder, GJ et al. Chest 2005;128:2490-2496。リ
スク計算ツールの利用は結節に対する集学的管理に代わるものではない。地理的因子やその他の危険因子が結節用リスク計算ツールの正確性に影響を及ぼす可能性がある。 

s 組織検体は、組織学的検査と分子検査の両方を行うのに十分な量を採取する必要がある。Travis WD, et al. Rationale for classification in small biopsies and cytology. In, WHO 
Classification of Tumours of the Lung, Pleura, Thymus and Heart, 4th Ed. Lyon:International Agency for Research on Cancer;2015:16-17. 

t 生検で診断に至らず、かつ癌の疑いが強く残る場合は、再度の生検、外科的切除または間隔を短くしたフォローアップ（3ヵ月）を勧める。 
u NCCN非小細胞肺癌ガイドラインの肺結節の診断的評価（DIAG-1～DIAG-A）を参照。 
w 急激な増大を認めた場合は、炎症による変化または非小細胞肺癌以外の悪性腫瘍を疑うべきである（LCS-6を参照）。 
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量 CTでの
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3mm 以下 

4～5mm 

6–7mm 新規 
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PET/CT p 
 

根治的治療の適応でなくなるまで

年 1 回の低線量 CT k,n 
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または 
外科的 
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8mm 以上 
肺癌の疑いが 
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癌と確認 

 

適切なNCCNガイドラインを参照 

 
3ヵ月以内に低線量CT k 

 

7mm 以下 
肺癌の疑いは 
低い r 

3ヵ月以内に低線量CT k 

 

増大 胸部 CT 
±造影 
および/ 
または 
PET/CT p 

根治的治療の適応でなくなるまで

年 1 回の低線量 CT k,n 
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認めず 生検 s,t,u 
または 
外科的 
切除 u 

8mm 以上 
肺癌の疑いが 
強い q,r 

適切なNCCNガイドラインを参照 

 
癌と確認 

 

年 1 回の低線量 CT k,n 

6～7mm 
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スクリーニング所見の評価 スクリーニング所見のフォローアップ 

k 静注造影剤を用いた標準線量の胸部 CTが適切と考えられる縦隔異常またはリンパ節の評価を除いて、スクリーニングおよびフォローアップ CTはすべて低線量（100～120kVp以下
かつ 40～60mAs以下）で施行すべきである（LCS-Aを参照）。適切なフォローアップを行うには系統的なプロセスが必要である。 

m 良性を示唆するパターンの石灰化、過誤腫を示唆する結節内の脂肪、炎症を示唆する特徴のいずれも認められない場合。複数の結節または他の所見が認められ、かつ不顕性感染また
は炎症の可能性が示唆される場合は、1～3ヵ月以内にフォローアップの低線量 CTを勧める。 

n 適切なスクリーニング期間とスクリーニングが適切でなくなる年齢は不明である。 
p PETは、充実性成分が 8mm未満の結節や横隔膜近くにある小さな結節に対する感度が低い。PET/CTは結節が肺癌であるリスクが高いかどうかを判定する上での複数の基準のうちの 1
つの検討事項に過ぎない。真菌感染症の流行地域では、PET/CTの偽陽性率が高くなる。 

q 悪性腫瘍疑いの基準：SUVの絶対値とは無関係に、周囲の肺実質のバックグラウンドを上回る代謝亢進を認める。 
r 肺癌の疑いについて評価するには、集学的なアプローチと肺結節の管理に関する専門知識（胸部放射線科、呼吸器内科および胸部外科）が必要となる。これには確率判定を支援する肺結
節用のリスク計算ツールを使用することも含まれる。肺結節のリスク計算ツールの例：Mayo risk model; Brock university model; model by Herder, GJ et al. Chest 2005;128:2490-2496。リ
スク計算ツールの利用は結節に対する集学的管理に代わるものではない。地理的因子やその他の危険因子が結節用リスク計算ツールの正確性に影響を及ぼす可能性がある。 

s 組織検体は、組織学的検査と分子検査の両方を行うのに十分な量を採取する必要がある。Travis WD, et al. Rationale for classification in small biopsies and cytology. In, WHO 

Classification of Tumours of the Lung, Pleura, Thymus and Heart, 4th Ed. Lyon:International Agency for Research on Cancer;2015:16-17. 
t 生検で診断に至らず、かつ癌の疑いが強く残る場合は、再度の生検、外科的切除または間隔を短くしたフォローアップ（3ヵ月）を勧める。 
u NCCN非小細胞肺癌ガイドラインの肺結節の診断的評価（DIAG-1～DIAG-A）を参照。 
w 急激な増大を認めた場合は、炎症による変化または非小細胞肺癌以外の悪性腫瘍を疑うべきである（LCS-6を参照）。 
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スクリーニング所見の評価 スクリーニング所見のフォローアップ 

k 静注造影剤を用いた標準線量の胸部 CTが適切と考えられる縦隔異常またはリンパ節の評価を除いて、スクリーニングおよびフォローアップ CTはすべて低線量（100～120kVp以下
かつ 40～60mAs以下）で施行すべきである（LCS-Aを参照）。適切なフォローアップを行うには系統的なプロセスが必要である。 

m 良性を示唆するパターンの石灰化、過誤腫を示唆する結節内の脂肪、炎症を示唆する特徴のいずれも認められない場合。複数の結節または他の所見が認められ、かつ不顕性感染また
は炎症の可能性が示唆される場合は、1～3ヵ月以内にフォローアップの低線量 CTを勧める。 

n 適切なスクリーニング期間とスクリーニングが適切でなくなる年齢は不明である。 
s 組織検体は、組織学的検査と分子検査の両方を行うのに十分な量を採取する必要がある。Travis WD, et al. Rationale for classification in small biopsies and cytology. In, WHO 

Classification of Tumours of the Lung, Pleura, Thymus and Heart, 4th Ed. Lyon:International Agency for Research on Cancer;2015:16-17. 
t 生検で診断に至らず、かつ癌の疑いが強く残る場合は、再度の生検、外科的切除または間隔を短くしたフォローアップ（3ヵ月）を勧める。 
u NCCN非小細胞肺癌ガイドラインの肺結節の診断的評価（DIAG-1～DIAG-A）を参照。 
w 急激な増大を認めた場合は、炎症による変化または非小細胞肺癌以外の悪性腫瘍を疑うべきである（LCS-6を参照）。 
y 充実性成分を除外するため、すべての非充実性病変を薄いスライス厚（1.5mm未満）で評価することが極めて重要である。結節内の充実性成分には、一部充実性病変に対する推奨事項
に従った管理が必要である（LCS-4またはLCS-8を参照）。 
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スクリーニング所見の評価 スクリーニング所見のフォローアップ 

m 良性を示唆するパターンの石灰化、過誤腫を示唆する結節内の脂肪、炎症を示唆する特徴のいずれも認められない場合。複数の結節または他の所見が認められ、かつ不顕性感染また
は炎症の可能性が示唆される場合は、1～3ヵ月以内にフォローアップの低線量 CTを勧める。 

o 結節は肺野条件で測定し、整数値に四捨五入した平均径として報告すべきであり、円形の結節では直径の測定値 1つのみでよい。平均径とは、結節の長径とそれに直交する径の平均値であ
る。 

w 急激な増大を認めた場合は、炎症による変化または非小細胞肺癌以外の悪性腫瘍を疑うべきである（LCS-6を参照）。 
y 充実性成分を除外するため、すべての非充実性病変を薄いスライス厚（1.5mm未満）で評価することが極めて重要である。結節内の充実性成分には、一部充実性病変に対する推奨事項
に従った管理が必要である（LCS-4またはLCS-8を参照）。 
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低線量 CT における撮影、保存、読影および結節の報告 1,2
 

 
撮影 体格の小さい患者（BMI≦30） 体格の大きい患者（BMI＞30） 

全体での被曝量 ≦3mSv ≦5mSv 

kVp 100～120 120 

mAs ≦40 ≦60 
 すべての患者 

ガントリーの回転速度 ≦0.5 

検出器のコリメーション ≦1.5mm 

スライス厚 ≦2.5mm、≦1.0mmが望ましい 

スライス間隔 スライス厚以下、3Dおよび CADアプリケーションには 50％のオーバーラップが望ましい 

スキャンの取得時間 ≦10秒（息こらえ 1回） 

呼吸 最大吸気 

造影 経口または静注造影剤を使用しない 

CTスキャナーの検出器数 ≧16 

保存 撮影した画像すべて（薄切片を含む）；使用した場合は MIPおよび CADレンダリング画像 

読影ツール  

プラットフォーム コンピュータワークステーションレビュー 

画像の種類 標準および MIP画像 

比較検査 結節の大きさ、形態および密度の変化を評価するには、以前の胸部 CT画像（報告書対象ではない）との比較が不可欠である。緩徐な

増大を検出するには、連続した胸部 CT画像を評価することが重要である。 

結節パラメーター  

大きさ 単一画像上での最大平均径* 

密度 充実性、スリガラス状または混合型† 

石灰化 あり/なし、ありの場合：充実性、中心性対偏心性、同心性、ポップコーン様、点状、無定形 

脂肪 あれば報告する 

形状 円形/卵円形、三角形 

辺縁 平滑、分葉状、スピキュラ 

肺の部位 肺葉別（区域別が望ましい）、および胸膜下かどうか 

データセットの所在 将来の比較のため、シリーズおよび画像番号を明記する 

経時的な比較 変化がみられない場合も、読影者が画像上（報告書上ではない）で直接確認できるよう、変化がなかった最長の期間も報告する。変化

がみられた場合は、最新の大きさと以前の大きさを報告する。 

 *ベースライン画像と比較したときの結節の長径とそれに直交する径の平均値である。†混合型、一部充実性とも呼ばれる。 
1 プロトコルの情報：http://www.aapm.org/pubs/CTProtocols/documents/LungCancerScreeningCT.pdf 
2 低線量 CTの撮影パラメーターは、年 1 回のスクリーニングとしての低線量 CTとスクリーニング陽性例の評価に推奨される暫定的な低線量 CTの両方に適用すべきである。前者は CPTコードによりスクリ
ーニング目的の CTとみなされ、後者は CPTコードにより診断目的の CTとみなされる。 
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注意：特に指定のない限り、すべての推奨はカテゴリー2Aである。 

臨床試験：NCCNはすべてのがん患者にとって、最良の管理法は臨床試験にあると考えている。臨床試験への参加が特に推奨される。 
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肺癌スクリーニングのリスク/有益性* 

 

リスク 

• 小さいが進行の速い腫瘍または進行が緩徐な病変の無益な検出 

• 生活の質 

 検査結果に対する不安 

• 診断のための精査による身体的な合併症 

• 偽陽性の検査結果 

• 偽陰性の検査結果 

• 不必要な検査および処置 

• 放射線曝露 

• 費用 

• 偶発的な病変の発見 

 

有益性 

• 肺癌死亡率の低下 1 

• 生活の質 

 疾患に関連した合併症の減少 

 治療に関連した合併症の減少 

 健康的な生活様式の改善 

 不安/心理社会的負担の軽減 

• その他の重要な潜在的健康リスクの発見（例えば、甲状腺結

節、重度ではあるが無症状の冠動脈疾患、腎上極の早期腎

癌、大動脈瘤、乳癌） 
 

LCS- B 
 

*より詳細な情報については、考察を参照のこと。 
1 National Lung Screening Trial Research Team, Aberle DR, Adams AM, et al. Reduced lung-cancer mortality with low-dose computed tomographic screening. N Engl J 

Med 2011;365:395-409. 
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考察 

NCCN のエビデンスとコンセンサスによるカテゴリー 

カテゴリー1：高レベルのエビデンスに基づいており、その介入が適切で

あるという NCCNの統一したコンセンサスが存在する。 

カテゴリー2A：比較的低レベルのエビデンスに基づいており、その介入

が適切であるという NCCNの統一したコンセンサスが存在する。 

カテゴリー2B：比較的低レベルのエビデンスに基づいており、その介入

が適切であるという NCCNのコンセンサスが存在する。 

カテゴリー3：いずれかのレベルのエビデンスに基づいてはいるが、その

介入が適切であるかという点で NCCN内に大きな意見の不一致がある。 

特に指定のない限り、すべての推奨はカテゴリー2Aである。 

 
目次 
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概要 

肺癌は米国においても世界的にも癌関連死亡原因の第 1 位である 1-5。

2017 年には、米国で 155,870 人（男性 84,590人、女性 71,280人）が

肺癌で死亡すると推定されている 6。肺癌の 5 年生存率はわずか 18％

であるが、最初の診断時点でほとんどの患者が進行肺癌であるという

現状がその原因の 1 つとなっている 7。これらの事実と子宮頸癌、結腸

癌、乳癌患者でのスクリーニングの成功が相まって、有効な肺癌スク

リーニング検査を開発するための研究が押し進められている 8-10。理想

的には、有効なスクリーニングによって肺癌を早期（症状が現れる前

であって、治療が有効となる可能性が高い時点）に発見し、死亡率を

低下させることである 11。現在のところ、ほとんどの肺癌は長期間持

続する咳嗽や疼痛、体重減少などの症状が出現してから臨床的に診断

されているが、残念ながら、これらの症状がみられる患者は通常、進

行肺癌である。肺癌の早期発見は、死亡率を低下させる上での重要な

機会である。早期肺癌を検出するスクリーニングツールの開発に多大

な関心が寄せられるようになっている。研究データから、肺癌リスク

が高い一部の患者をスクリーニングする目的で胸部の低線量コンピュ

ータ断層撮影（CT）を用いることが支持されている 11-15。肺癌スクリ

ーニングとしては胸部 X線は推奨されない 11,16,17。 

NCCN 肺癌スクリーニングガイドライン（NCCN Guidelines®）は、

2011 年に策定されて以来、少なくとも年 1 回の頻度で更新を重ねてい

る 11,18,19。本 NCCN ガイドライン®では、1）肺癌の危険因子を記載し、

2）スクリーニング対象とする高リスク因子を有する個人を選択するた

めの推奨基準を提示し、3）スクリーニング中に発見された肺結節の評

価およびフォローアップに関する推奨事項を示し、4）胸部低線量 CT

によるスクリーニングプロトコルおよび画像診断法の精度について考

察し、5）低線量 CT によるスクリーニングの有益性とリスクについて

検討する。診療アルゴリズムの「ガイドライン更新の要約」の節では、

2018 年第 1 版の新たな変更点について簡潔に記載している（NCCN 肺

癌スクリーニングガイドラインを参照）。例えば、NCCN では Lung 

Imaging Reporting and Data System（Lung-RADS）のカットオフ値と

調和させるため、充実性、一部充実性および非充実性結節のカットオ

フ値を整数値に四捨五入した 20-22。 

非小細胞肺癌（NSCLC）で最も多くみられる組織型は腺癌である 7,23。

したがって、NCCN 肺癌スクリーニングガイドラインでは、主に腺癌

の発見について言及している。その他の癌は（乳癌などの）肺転移で

ある可能性がある。さらに悪性胸膜中皮腫や胸腺癌など、比較的頻度

の低い肺または胸部の悪性腫瘍も存在する。肺スクリーニングでは、

癌以外の胸部疾患（大動脈瘤、冠動脈石灰化など）、胸部以外の腫瘍や

良性疾患（腎細胞癌、副腎腺腫など）、感染症（結核、サルコイドーシ

スなど）が発見されることもある 24,25。 

スクリーニングの目標は、症状が現れる前の段階や治療が最も成功しや

すい段階で疾患を発見することである。スクリーニングは、期待余命の

延長と生活の質の向上により被検者にとって有益でなければならない。

不必要な追加検査を避けるには、偽陽性率を低く抑える必要がある。対

象疾患を有していない集団の大部分に有害であってはならず（リスクが

低い）、スクリーニング検査は医療制度上の大きな負担になるほど高価

であってはならない。そのためスクリーニング検査は、1）転帰を改善

し、2）科学的に妥当性が検証済み（例えば、感度および特異度が許容

レベルである）であり、3）リスクが低く、再現性があり、利用しやす

く、費用対効果が高くなくてはならない。 

おそらく肺癌スクリーニングの最も困難な面は、道義的責任に対処する

ことである。ヒポクラテスの誓いの一部として、医師はまず「害を及ぼ

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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さない」ことを約束する 26。肺癌スクリーニングが有益であるのに医師

がそれを採用しなければ、医師は患者に有効な医療を施していないこと

になる。一方で肺癌スクリーニングが有効でなければ、過剰診断、検査

の増加、侵襲的な検査や処置、癌の診断に対する不安によって患者が害

を被る恐れがあるというジレンマが生じる 27-30。 

ｚ文献検索の基準とガイドライン更新の方法 

NCCN 肺癌スクリーニングガイドラインの本版の更新に先立ち、

「lung cancer screening computed tomography」、「low-dose computed 

tomography」、「low-dose CT screening」および「LungRADS」を検

索語とし、2016 年 4 月 1 日から 2017 年 4 月 1 日までに発表された肺

癌スクリーニングに関する重要文献を対象として、PubMed データベ

ース上で電子検索を行った。PubMed データベースは、医学文献の情

報源として最も広く使用されているものであり、また査読された生物

医学文献のみがインデックス化されているため選択した。得られた検

索結果から、英語で発表されたヒトを対象とする研究のみに絞り込ん

だ。採用する論文の種類は、第 II 相臨床試験、第 III 相臨床試験、第 IV

相臨床試験、ガイドライン、メタアナリシス、ランダム化比較試験、

系統的レビュー、バリデーション研究に限定した。 

PubMed での検索により 91 件の報告が特定され、それぞれの潜在的関

連性を検討した。本版の考察の節には、NCCN ガイドライン更新会議

において当 NCCN 委員会がレビュー対象として選択した PubMed 上の

重要論文に加えて、追加の情報源（例えば、印刷版公開前の電子出版

物、会議抄録）のうち当委員会が本ガイドラインと関連性があると判

断して議論の対象としたものから収集した文献のデータを記載してい

る。高水準のエビデンスがない推奨については、比較的低水準のエビ

デンスについての当委員会のレビュー結果と専門家の意見に基づいて

いる。NCCN ガイドラインの策定および更新の完全な詳細については、

NCCNのウェブページで閲覧することができる。 

肺スクリーニングプログラムの一部としての低線量 CT 

低線量 CT による肺癌スクリーニングは、診療プログラムの一部とす

るべきであり、独立した検査として単独で施行すべきではない 20,31-33。

有効な肺癌スクリーニングプログラムには、訓練を受けたスタッフに

加えて、推奨されるフォローアップ検査のコンプライアンスを達成す

るべく患者と連絡を取るための組織化された管理システムが必要であ

る 32,34,35。NCCN が推奨するフォローアップの間隔は、フォローアッ

プに関する推奨事項の遵守を前提としたものである。良好な画質を確

保しやすくするため、胸部低線量 CT によるスクリーニングプログラ

ムには、American College of Radiology（ACR）の標準を満たす CT ス

キャナーを採用すべきである。ACR は、低線量 CT による肺検査の報

告および管理を標準化するために Lung RADS を策定した 20,36。Lung 

RADS のプロトコルは、肺癌の検出率を改善し、偽陽性率を低下させ

ることが示されている 22,32,34,36,37。 

画像を評価する上で、最も重要な画像診断上の因子は過去の検査画像と

比較したときの結節の変化である。その高い偽陽性率と多くの患者に引

き続き行われる下流管理を考慮すると、スクリーニングとして低線量

CT を施行する際には、事前に肺癌スクリーニングのリスクと有益性に

関して被検者と個別に話し合うべきである 28,29,38,39。低線量 CT による

肺スクリーニングを実施するかどうかを判断する際には、患者と医師の

間で共同意思決定（shared decision making）を行うのが最善のアプロ

ーチであり、併存症がある患者では特に重要となる 16,40,41。肺癌スクリ

ーニングを実施する施設には、胸部放射線科、呼吸器内科、胸部外科の

専門医を加えた集学的なアプローチを採用することが推奨される 42。

American College of Chest Physicians（ACCP）および ASCOのガイド

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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ラインには、低線量 CT は肺癌スクリーニングの専門的経験を十分に有

する施設でのみ施行されるべきと明記されている 43。 

ランダム化試験 

疾患特異的死亡率（スクリーニング被検者数に対する癌死亡数の割

合）は、スクリーニングの有効性を判定する上での究極の指標と考え

られており、バイアスが入らない唯一の指標である 44。癌スクリーニ

ングが疾患特異的死亡率を減少させるか否かを判断するには、ランダ

ム化比較試験の実施が不可欠である。非ランダム化試験はバイアスが

生じやすく、見かけ上の生存率の上昇を検出してしまう可能性がある

（リードタイムバイアス、レングスバイアスなど）45。 

症状が現れる前にスクリーニングで肺癌が発見された場合、診断におけ

るリードタイムは、その発見時点から、発見されなかった場合に症状や

他の画像検査で診断されたであろう時点までの期間と定義される。たと

え早期の治療が有益でないとしても、スクリーニング被検者の生存期間

は、このリードタイム分だけ長くなる。レングスバイアスとは、症状が

現れるまでに長期間を要する癌ほど発見されやすいというスクリーニン

グ検査の傾向を示しているが、これについては、発見されるのは増殖の

遅い癌であり、おそらく進行の緩徐な癌であることが理由として考えら

れる。生存率（診断された患者数に対する癌の発見および治療後に生存

している患者数の割合）は上記のバイアスを受けやすい 10。ランダム化

および非ランダム化スクリーニング試験に関する更なる考察については、

本考察の「肺癌スクリーニングの有益性」を参照のこと。 

いくつかのランダム化試験において、胸部 X 線によるスクリーニング

によって肺癌患者の生存率が改善されるか否かが評価されている。これ

らの試験の多くはデザインや検出力の点で不備があり、いずれも肯定的

な結果は得られなかった 29,46-49。第 III相ランダム化試験（The Prostate, 

Lung, Colorectal, and Ovarian［PLCO］）では、胸部 X線撮影による年

1 回のスクリーニングは肺癌リスクが低い個人の肺癌スクリーニングに

有用でないと報告された 50。その他の研究では、より感度の高い低線量

CT による肺癌スクリーニングに焦点が置かれるようになった（本考察

の「肺癌スクリーニングの有益性」を参照）。低線量 CT を採用したい

くつかの肺癌スクリーニング試験の解析によって、スクリーニング検査

による過剰診断（決して生命を脅かすことのない癌の診断）と偽陽性の

問題が重要な懸念事項であることが示唆された 30,51,52。低線量 CT は肺

癌のスクリーニング検査として優れている一方、限界もある（本考察の

「肺癌スクリーニングの有益性」および「肺癌スクリーニングのリス

ク」を参照）29。 

1）NCIが主導する National Lung Screening Trial（NLST）10、2）オラ

ンダとベルギーで実施された肺癌スクリーニングのランダム化試験

（NELSON 試験）、3）UK Lung Screen（UKLS）、4）Danish Lung 

Cancer Screening Trial、5）Detection And screening of early lung 

cancer with Novel imaging Technology（DANTE）試験など、複数のラ

ンダム化試験で高リスク群を対象とした低線量 CT による肺癌スクリー

ニングが評価されている 12,53-67。公表された NLST の結果によると、低

線量 CT は胸部 X 線撮影単独と比べて肺癌死亡の相対リスク（RR）を

20％（95％CI、6.8～26.7、P＝0.004）低下させた 11。NLST の報告に

よると、全死因死亡率にも 7％の有意な低下が認められたが、この見か

け上の低下は肺癌死亡率を差し引くと有意にならなかった。比較的小規

模のいくつかの試験では、低線量 CT を用いたスクリーニングによる死

亡率の低下は認められなかった 57,68。 

MS-肺癌スクリーニングガイドライン 

NLST のデータに基づいて低線量 CT を用いた肺癌スクリーニングのガ

イドラインを策定した主要組織は NCCN が最初であった 18。

International Association for the Study of Lung Cancer（IASLC）は、ガイ

ドライン、集学的なチームアプローチおよび統合された禁煙プログラム
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の必要性を強調することにより、本 NCCN ガイドラインを支持してい

る 42。U.S. Preventive Services Task Force（USPSTF）は低線量 CTに

よる肺スクリーニングを推奨しており、その推奨 B は、55～80 歳の高

リスク因子を有する個人では肺癌スクリーニングが医療費負担適正化法

（Affordable Care Act）の適用を受けることを意味する 16。Centers for 

Medicare & Medicaid Services（CMS）は、肺癌リスクが高い一部の

Medicare 受益者（30 pack-year の喫煙歴がある 55～77 歳の喫煙者およ

び元喫煙者）がカウンセリングを受け、スクリーニング前の共同意思決

定に参加する場合、その受益者に対する年 1 回のスクリーニングを保険

適用としている。ACCP および ASCO も、NLST の基準（55～74 歳で

30 pack-year の喫煙歴を有する高リスクの喫煙者および元喫煙者）を満

たす場合、高リスクの個人に対して低線量 CT による肺癌スクリーニン

グを推奨しており 43、この推奨は American Thoracic Societyも承認して

いる。いくつかの組織でも、集学的なチームアプローチと禁煙の必要性

が強調されている 69。American Cancer Society（ACS）、American 

Association for Thoracic Surgery および USPSTF も低線量 CT による肺

癌スクリーニングのガイドラインを策定している 16,70-72。 

肺癌の危険因子 

肺癌スクリーニングのプロトコルの本質的な目標は、対象疾患の発生

リスクが高い集団を同定することにある。喫煙が肺癌の危険因子であ

ることは十分に確立されているが、その他の環境および遺伝学的因子

によってもリスクが増大すると考えられている 36,73-76。この節では、

スクリーニングの対象とするべき高リスク因子を有する集団を同定す

るため、これまでに知られている肺癌発生の危険因子について検討す

る。スクリーニングの対象となる高リスク因子を有する個人には、肺

癌を示唆する症状（咳嗽、疼痛、体重減少など）があってはならない

ことに留意すべきである。 

タバコ煙 

能動的なタバコ使用 

喫煙は肺癌発生の主要かつ修正可能な危険因子であり、肺癌関連死亡

例全体の 85％が喫煙によるものとされる 3,8,9。現在、米国成人の喫煙

者数は約 3,650 万人である 77。喫煙はまた、腎癌、膀胱癌、膵癌、胃

癌、子宮頸癌、急性骨髄性白血病など、その他の癌や疾患とも関連し

ている 3。米国では、毎年約 443,000人の成人が喫煙関連疾患により死

亡すると推定され、また喫煙の癌死因に占める割合は約 30％と推定さ

れている 78,79。世界的には、2020 年までに喫煙による死亡者数は

1000 万人まで増加すると推定されている 80。喫煙と肺癌との因果関係

は 1939 年に初めて報告された。それ以来の研究により、現在では喫煙

による肺癌発生リスクは確実とされている。タバコ煙には 7,000 種類

を超える化合物が含まれているが、そのうち 50 種類以上に細胞レベル

で発癌性変異のリスクを増大させる性質のあることが知られており、

特に遺伝的素因を有する個人ではその影響が大きい 81-84。最近になっ

て FDA から、タバコ製品またはタバコ煙に含まれる有害および有害で

ある可能性がある成分（harmful and potentially harmful constituents：

HPHC）とみなされた 93種類の化学物質のリストが公開された。 

喫煙と肺癌発生リスクとの間には用量反応関係がみられるが、リスク

が全くないタバコ曝露量はない。喫煙者の肺癌の RR は、非喫煙者と

比べて約 20 倍高い 3,85。禁煙によって肺癌のリスクは減少する 81,86-89。

しかし、元喫煙者であっても喫煙歴のない個人と比べると肺癌のリス

クは高くなる。結果として、現在または過去の喫煙歴は、曝露の程度

や禁煙期間には関係なく肺癌発生の危険因子であると考えられる。本

NCCN ガイドラインでは、NLST の登録基準に基づき、30 pack-year

以上の喫煙歴を有する個人（55～74 歳）を肺癌リスクが最も高い群と
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して選択し、低線量 CT によるスクリーニングを推奨した（カテゴリ

ー1）（NCCN 肺癌スクリーニングガイドラインの「リスクの程度」を

参照）10,11。30 pack-year以上の喫煙歴を有している個人が禁煙してい

る場合も、禁煙期間が 15 年に満たなければ、依然として最高リスク群

のままである。喫煙歴の単位とする pack-year は、1 日当たりの喫煙箱

数と喫煙年数の積と定義される。他の種類のタバコ製品も患者を癌の

リスクに曝す可能性はあるものの、癌のリスクが高いか否かを判定す

るためのデータは、それらの製品ではなく喫煙に基づくという点に留

意すべきである 90,91。喫煙者向けに、癌のリスクを判定する上で有用

となりうる情報が公開されている 92,93。 

間接喫煙 

肺癌と間接喫煙（環境タバコ煙、受動喫煙、不随意喫煙とも呼ばれ

る）との関係は、1981 年に発表された疫学研究で初めて示唆された 94。

それ以来、いくつかの研究と統合解析で推定された RR 値から、間接

喫煙は非喫煙者の肺癌リスクの増大につながるという因果関係が示唆

されている 95。当 NCCN 委員会では、観察された関連が弱いか一定し

ていないことから、間接喫煙が独立した危険因子であるとは考えてい

ない（NCCN 肺癌スクリーニングガイドラインを参照）。間接喫煙は

曝露を受ける個人に対し、本 NCCN ガイドラインで肺癌スクリーニン

グの適応とするほどの大きなリスクをもたらさない。 

公表された 37 の研究を対象とした統合解析では、喫煙者と同居する成

人非喫煙者の RR が 1.24（95％CI、1.13～1.36）と推定された 96。ま

た 25 の研究を統合した解析では、職場での間接喫煙に起因する肺癌の

RR が 1.22（95％CI、1.13～1.33）と推定された 95。6 つの研究を統合

した解析では、間接喫煙の曝露年数と肺癌リスクとの間に用量反応関

係が示唆されている 95。小児期の間接喫煙とその後の成人期の肺癌リ

スクに関するデータは一貫していない。小児期の間接喫煙に関するデ

ータを統合して肺癌発生の RR を推定した検討では、米国で実施され

た研究で 0.93（95％CI、0.81～1.07）、欧州諸国で実施された研究で

0.81（95％CI、0.71～0.92）、アジア諸国で実施された研究で 1.59

（95％CI、1.18～2.15）という結果であった 95。 

発癌物質に対する職業性曝露 

約 150 種類の化学物質が既知または可能性の高いヒト発癌物質に分類

されている（IARC 2002）。肺を標的とする発癌物質として具体的に

同定された化学物質には、ヒ素、クロム、アスベスト、ニッケル、カ

ドミウム、ベリリウム、シリカ、ディーゼル排気ガス、石炭の煙、煤

煙などがある 74,97-102。これらの化学物質に対する職業性曝露が判明し

ている米国人について算出された肺癌発生の平均 RR は 1.59 である
74,102。これらの発癌物質に曝露した個人の中でも、喫煙者の方が非喫

煙者より肺癌リスクが高くなることがデータから示唆されている
97,99,103-105。 

屋内ラドン曝露 

ラドン（ウラン 238 およびラジウム 226 の崩壊により生成される気体

の物質）については、肺癌発生との関係が指摘されてきた 106。ウラン

鉱山労働者の職業性曝露による肺癌リスクは十分に確立されている 107。

屋内ラドンに関連するリスクは不明確である。8 つの研究を対象とし

た 1997 年のメタアナリシスでは、RR は 1.14（95％CI、1.0～1.3）と

推定された 108。13 の研究を対象とした 2005 年のメタアナリシス（患

者から得られた個別データが使用された）の報告では、住居内で検出

されたラドンの量と肺癌の発生リスクとの間に線形関係が認められた
109。ラドンに曝露した個人の中でも、喫煙者の方が非喫煙者より肺癌
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リスクが高くなる 109。当 NCCN委員会は、持続的かつ実質的なラドン

曝露量の増加を確認できる場合、ラドンは危険因子になると考えてい

る。 

癌の既往歴 

肺癌、リンパ腫、頭頸部癌または喫煙が関連する癌（膀胱癌など）を

克服した患者では、新たな原発性肺癌の発生リスクが高くなるという

エビデンスがある 110。小細胞肺癌を克服した患者では、新たな原発癌

（主に NSCLC）の発生リスクが 3.5 倍高くなる 111。生存者が喫煙を続

ける場合には、二次肺癌のリスクが高くなる 112。 

二次肺癌のリスクは、喫煙を続ける患者と胸部照射またはアルキル化

薬による治療を受けていた患者で高くなる。胸部照射歴のある患者で

は新たな原発肺癌の発生リスクが 13 倍高くなり、アルキル化薬による

治療を受けていた患者の RR は 9.4 と推定される。ホジキンリンパ腫

の治療歴がある場合、新たな原発肺癌の RR は、アルキル化薬による

治療を受けていた患者で 4.2、5Gy以上の放射線療法を受けていた患者

で 5.9である 113。 

頭頸部癌患者の場合、その後の新たな原発肺癌は同時性にも異時性に

も発生しうる。新たな原発腫瘍は約 9％の患者にみられる 114。そのほ

とんどが扁平上皮癌であり、その 3 分の 1 が肺に発生する。喉頭癌ま

たは下咽頭癌の患者では、肺が最も二次原発癌が発生しやすい部位で

ある 115。喫煙が関連する最初の肺癌で治療が成功（すなわち治癒）し

た患者では、禁煙する方が喫煙を続ける患者より喫煙が関連する二次

癌のリスクが低くなることを示唆したエビデンスがある 116,117。 

肺癌の家族歴 

いくつかの研究により、肺癌患者の第一度近親者における肺癌リスク

は、たとえ年齢、性別および喫煙習慣で調整しても高いことが示唆さ

れている 81,118,119。28 の症例対照研究と 17 のコホート研究を対象とし

たメタアナリシスから、同胞/親または第一度近親者に肺癌患者がいる

個人では RR が 1.8（95％CI、1.6～2.0）という結果が示された 120。

このリスクは、家族内に複数の患者がいるか若年で癌と診断された個

人でより高くなる。 

肺癌（小細胞肺癌または NSCLC）については、浸透度の高い遺伝性症

候群の記載はないが、いくつかのグループにより、肺癌発生リスクの

上昇と関連している可能性のある遺伝子座が同定されている 121。

Genetic Epidemiology of Lung Cancer Consortium は、第一度近親者に

数名の肺癌患者がいる 52 の家系を対象としてゲノムワイド連鎖解析を

行った。その結果、6 番染色体上に連鎖不平衡が認められ、肺癌リス

クに影響する感受性座位が 6p23-25 に同定された 122。その後、3 つの

グループが肺癌患者と対応対照を用いて全ゲノム関連研究を実施した。

その結果、15q24-25 に肺癌、ニコチン依存および末梢動脈疾患のリス

ク増大と関連する遺伝子座が発見された 123-125。そして、この領域には

ニコチン性アセチルコリン受容体遺伝子のサブユニット（CHRNA5、

CHRNA3 および CHRNB4）が存在することに注目が集まった。他の研

究者らにより、15q24-25 の変異体がスパイロメトリーによる気管支閉

塞および CT により評価される肺気腫と関連することが明らかにされ

た 126,127。癌への感受性を高める古典的な家族性症候群（網膜芽細胞腫、

リ・フラウメニ症候群など）の患者が同時に喫煙者でもある場合には、

肺癌のリスクはかなり高くなる 128-130。 
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肺疾患の既往歴 

慢性閉塞性肺疾患 

慢性閉塞性肺疾患（COPD）の既往歴には肺癌リスクとの関連が報告

されており 131-137、この関連の大部分は喫煙によるものと考えられてい

る 121。Yang ら 138は、重喫煙者の肺癌症例の 12％に COPD がみられ

ることを明らかにした。COPD 患者に低線量 CT によるスクリーニン

グを実施するタイミングの判断には pack-year の閾値が有用となりう

ることがデータから示唆されている 139。COPD と肺癌との関連につい

ては、たとえ統計学的な調整を行った後でも、喫煙だけがその原因で

はないことがエビデンスから示唆されている 140-142。例えば、1）慢性

気管支炎および肺気腫の家族歴に肺癌リスクの上昇との関連が認めら

れており、2）COPD と肺癌の間には喫煙歴のない個人においても関連

がみられ、3）COPD は肺癌の独立した危険因子とみられている 138,142-

144。Yang ら 138 の研究により、喫煙歴がない肺癌症例でも 10％に

COPD がみられることが判明した。Koshiol ら 142 の研究では、解析対

象を腺癌（非喫煙者、特に女性に多い）に限定した場合にも、COPD

と肺癌リスク上昇との間に関連が認められた。 

肺線維症 

びまん性肺線維症の患者では、年齢、性別および喫煙歴を考慮に入れた

場合にも、肺癌リスクが高いようである（RR、8.25；95％CI、4.7～

11.48）145,146。アスベストの曝露歴を有する患者では、間質性線維症が

発生する患者の方が線維症のない患者より肺癌発生リスクが高くなる 147。 

ホルモン補充療法 

現在のところ、女性においてホルモン補充療法（HRT）が肺癌リスク

に影響を及ぼすかどうかは不明である。20 以上の研究が発表されてい

るが、結果は一貫していない。現在までに得られている情報の大半は

症例対照研究とコホート研究によるものである。これらの研究を累積

的に見ると、肺癌リスクの増大と関連ありとしたものから、リスクに

対する影響なし、更には肺癌リスクに対する防御効果ありとしたもの

まで、様々な結果が得られている。ある大規模ランダム化比較試験 148

では、エストロゲン＋プロゲスチンによる HRT を受けている閉経後女

性に肺癌発生率の上昇はみられなかったが、肺癌（特に NSCLC）によ

る死亡例は HRT を受けた群の方が多かった。 

肺スクリーニングの対象とする高リスクの個人の選択 

肺癌の発生については、よく知られた危険因子が複数存在し、なかで

も喫煙が特に重要である 3,8,9。NLST の結果からは、肺癌リスクの高い

個人に対象を限定したスクリーニングが支持される 11。当 NCCN 委員

会は肺癌リスクが高い個人に対して低線量 CT によるスクリーニング

を推奨しているが、中リスクまたは低リスクの個人はスクリーニング

の対象とするべきではない。患者は NLST の組入基準、非ランダム化

試験および/または観察研究に基づいて複数のリスクカテゴリーに分類

される。低線量 CT によるスクリーニングを推奨するのは、選択され

た高リスクの個人で根治的治療（治癒を目標とする治療）の適応があ

ると考えられる場合のみに限定すべきである。胸部 X 線撮影は肺癌ス

クリーニングには推奨されない 11,17。 

これまでに得られているデータに基づき、当 NCCN 委員会では、個人

の肺癌リスク（高、中、低リスク）の判定には以下に示す基準を採用

することを推奨する。 

高リスク因子を有する個人 

当 NCCN 委員会は、高リスク因子を有する個人に対して低線量 CT に

よる肺癌スクリーニングを推奨する（NCCN 肺癌スクリーニングガイ

ドラインの「リスクの程度」を参照）。高リスクの基準を満たす個人

は 2つのグループに分類される： 
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• 第 1 群：年齢が 55～74 歳であり、30 pack-year以上の喫煙歴

があり、現喫煙者であるか、元喫煙者であれば禁煙期間が 15

年未満の個人（カテゴリー1）10,11。このような個人は NLST の

組入基準に基づいて選択されていることから、第 1 群では低線

量 CTによる初回スクリーニングの推奨をカテゴリー1 として

いる 10,11。NCCNによるカテゴリー1の推奨は、高レベルのエ

ビデンス（ランダム化比較試験など）と委員会メンバーの統一

したコンセンサスに基づくものである。NLST に基づき、これ

らの高リスク因子を有する個人には年 1 回の低線量 CT による

スクリーニングが推奨される 11。また、高リスクではあるが低

線量 CT で陰性と判定された個人と、結節の大きさがより頻回

な画像検査または他の介入に関するカットオフ値を超えない個

人には、根治的治療の適応でなくなるまで低線量 CT による年

1 回のスクリーニングが推奨される。適切なスクリーニング期

間とスクリーニングが適切でなくなる年齢については、不確か

な点がある 29,149。 

• 第 2 群：年齢が 50 歳以上であり、20 pack-year以上の喫煙歴

があり、これらとは別に危険因子を 1つだけ有する（カテゴリ

ー2A）。当委員会は、NLST 基準の枠を越えてより大きな肺癌

リスク集団へとスクリーニングの対象を拡大したが、本節では

この点について詳細に記載する。比較的低水準のエビデンス

（例えば、非ランダム化試験、観察データ、進行中のランダム

化試験）に基づき、第 2群に対する低線量 CT によるスクリー

ニングの推奨はカテゴリー2Aとしている 150。上記以外の危険

因子は、いずれも過去に記載されたものであり、具体的には癌

または肺疾患の既往歴、肺癌の家族歴、ラドンへの曝露、発癌

物質に対する職業性曝露などが挙げられる 73,74,76,109,113,120,142。

間接喫煙については、データが不十分ないし一定していないこ

とから、当 NCCN委員会は現時点で独立した危険因子と考え

ていないという点に留意されたい（本考察の「間接喫煙」を参

照）。 

当 NCCN 委員会は、NLST 試験とその他の研究で得られたデータに基づ

き、第 2 群の個人は肺癌リスクが高いと考えている。また当 NCCN 委員

会は、NLST 基準は選択基準に年齢と喫煙歴のみを用い、他によく知ら

れている肺癌の危険因子を考慮に入れていないことから、採用する基準

を NLST 基準のみに限定することは恣意的でかつ単純すぎるとも考えて

いる。この見解は他の研究者とも共有している 71,151,152。当 NCCN委員会

は、スクリーニングの対象を NLST 基準の枠を越えてより大きな肺癌リ

スク集団へと拡大することが重要であると考えている 150,153。NCCNが規

定する高リスクカテゴリーの第 1 群（例えば、30 pack-year 以上の喫煙

歴がある 55～74歳の個人）に該当する NLSTの狭い基準だけを適用する

と、すでに肺癌と診断されている患者のうち 27％しか低線量 CT による

スクリーニングの適応とならない 153。20～29 pack-year の喫煙歴がある

個人の肺癌リスクは 30 pack-year 以上の喫煙歴がある個人と同程度であ

ることがデータから示唆されている 154。肺スクリーニングの適応とする

高リスク群を拡大することで（例えば、50 歳以上で 20 pack-year 以上の

喫煙歴があり、さらに危険因子［受動喫煙以外］を 1 つ有している個人

など）、さらに数千例の死亡を予防できる可能性がある 21,150,155 157。 

NLST には低リスクの個人と高リスクの個人の両方が含まれていることに

注意する必要がある 151,156。リスクが 0.55％未満の個人で予防できた死亡

は 1％のみであったが、ベースラインのリスクが 1.24％以上の個人では

90％近くの死亡が予防された 151。これら第 2 群の個人を対象とするスク

リーニングの真のリスクおよび有益性は不明確である。第 2 群の個人につ

いてリスクを定量化するためのリスク計算ツールの利用が、共同意思決定

のプロセスに有用となる可能性がある 156,158,159。第 2 群の個人は、他に肺
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癌リスクを閾値（1.3％）以上に増大させる危険因子（受動喫煙以外）が

存在する場合、高リスクとみなされる 158。 

本 NCCN ガイドラインでは、いくつかの理由から、第 2 群の個人に対す

る低線量 CTの対象年齢範囲を拡大している（すなわち 50歳以上と 75歳

以上）。当 NCCN委員会は、NLSTおよびその他の試験のデータに基づき、

第 2 群の比較的若年の個人および比較的高齢の個人も肺癌のリスクが高い

と考えている。3 つの第 III 相ランダム化試験では、50～55 歳の比較的若

年の患者を対象としてスクリーニングが評価された。NELSONスクリーニ

ングおよび UKLS試験では、50～75歳の個人を対象として低線量 CTが評

価された 54,55,58,59,61,62,64,67,160 。 Danish Lung Cancer Screening Trial

（DLCST）では、50～70歳の個人にスクリーニングが実施された 57,161,162。

いくつかの試験では、年齢範囲を 50～85 歳まで拡大した上で低線量 CT

が評価された 163-165。 

スクリーニングがもはや適切でないと判断すべき年齢のカットオフは不

明である 43。本 NCCNガイドラインでは、75歳以上でも高リスク因子を

有する個人の一部は低線量 CT の適応であることを認めている。肺癌の

診断時年齢の中央値は 70 歳である 7。肺癌の約 54％は 55～74 歳で診断

され、約 27％は 75～84 歳の高齢者で診断されている 7,166。スクリーニ

ングは 75～84 歳の高齢者でも有益となる可能性がある 167。USPSTF は、

高リスク因子を有する 55～80歳の個人に対して低線量 CT を推奨してい

る 16。同様に American Association for Thoracic Surgeryも、高リスク因

子を有する 55～79歳の個人に対して低線量 CT を推奨している 71。一般

に治癒を目標とする治療と定義される根治的治療（手術、化学放射線療

法、体幹部定位放射線治療［SBRT］など）の適応となる高リスク因子を

有する 75 歳以上の個人には、年 1 回の低線量 CT によるスクリーニン

グの実施が妥当と考えられる。75 歳以上の個人に対しては、機能面の状

態が良好で、根治的治療の妨げになる重篤な併存症がなく、本人に治療

を受ける意思がある場合、スクリーニングを考慮することができる。 

高リスクではあるが低線量 CT で陰性と判定された個人と、結節の大

きさがより頻回な画像検査または他の介入に関するカットオフ値を超

えない個人については、本 NCCN ガイドラインでは、対象者が根治的

治療の適応でなくなるまで、年 1 回の低線量 CT によるスクリーニン

グを実施するよう提案している（NCCN 肺癌スクリーニングガイドラ

インの「リスクの程度」を参照）。適切なスクリーニング期間は明確

になっていない 43。NLST では、3 ラウンドの低線量 CT が終了してか

ら 3.5 年間の追跡期間中（中央値は 6.5 年間）に、肺癌の新規症例

（367 例）が高頻度で診断された 11,168。NLST のデータは、高リスク因

子を有する個人では経時的に肺癌が発生し続けることを示している。

さらに、肺癌発生率と肺癌死亡率は、NLST の 7 年間の追跡で変化し

なかった 169。このように、NLST のデータは年 1 回の低線量 CT によ

るスクリーニングを最低でも 2 年以上継続することの裏付けとなるが、

有効性が維持される期限を明らかにするものではない。 

中リスク因子を有する個人 

NCCNでは、中リスク因子を有する個人を 50歳以上で 20 pack-year以

上の喫煙歴または間接喫煙への曝露歴を有するが、それ以外には肺癌の

危険因子がみられない個人と定義している。当 NCCN 委員会は、この

ような肺癌リスクが中程度の個人には肺癌スクリーニングを推奨しない。

これは、非ランダム化試験の結果と観察データに基づいたカテゴリー

2A の推奨である 43,170。興味深いことに、中リスク群の一部の患者では

肺癌スクリーニングが有益となることがデータから示されている 171。 

低リスク因子を有する個人 

NCCN では、低リスク因子を有する個人を 50 歳未満であるか 20 pack-

year 未満の喫煙歴を有する個人と定義している。当 NCCN 委員会は、

このような肺癌のリスクが低い個人には肺癌スクリーニングを推奨して
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いない。これは、非ランダム化試験の結果と観察データに基づいたカテ

ゴリー2Aの推奨である 43,170。 

低線量 CT のプロトコルおよび画像診断法の精度 

本 NCCN アルゴリズムに示しているように、その種類と大きさに応じ

て肺癌が疑われる非石灰化結節（充実性、一部充実性、非充実性結節

など）を検出する検査には、低線量 CT が推奨される。非石灰化結節

の大半は充実性である 45。肺結節には主に充実性結節と subsolid 結節

の 2 種類がある。Subsolid 結節には、1）非充実性結節（スリガラス状

陰影［GGO］またはスリガラス状結節［GGN］とも呼ばれる）と、

2）スリガラス状成分と充実性成分の両方を含む一部充実性結節（混合

型結節とも呼ばれる）がある 172-176。非充実性結節は主に上皮内腺癌

（AIS）または微小浸潤腺癌（MIA）（以前は細気管支肺胞上皮癌

［BAC］として知られた）であり、これらの非充実性結節が完全切除さ

れた場合の 5 年無病生存率は 100％である 23,173-175,177-179。また、非充

実性結節の多くが消失しうることを示唆したデータもあるが、追跡調

査が必要である 45,180,181。充実性および一部充実性結節は、浸潤性で増

殖の速い癌である可能性が高く、強い疑いをもって追跡すべき因子で

ある 24,182-184。最近のデータから、一部充実性結節を切除した場合の長

期生存期間は極めて良好であることが示唆されている 172。2 回目以降

の低線量 CT 画像を評価する上で最も重要となる画像診断上の因子は、

過去の画像検査と比較したときの結節の変化である。 

胸部の多列 CT（MDCT）により、良性か悪性かにかかわらず、非常に

小さな肺結節を検出することが可能となった。薄いスライス厚での撮

影、最大値投影（MIP）またはボリュームレンダリング（VR）画像の

使用、ならびにコンピュータ支援診断（CAD）ソフトウェアによって、

小結節の検出感度は向上した 185-199。また、スライス厚の薄い画像の使

用により、小さな肺結節の特徴を捉える性能も向上している 200。 

現在、肺癌スクリーニングには、照射線量を低減するべく（標準線量の

CT ではなく）静注造影剤を使用しない低線量 CT が推奨されている。

胸部低線量 CT に厳密な定義はないが、通常は線量が標準の約 10～

30％である。ほとんどの場合、低線量 CT は標準線量の CT と同等の精

度で充実性肺結節を検出できることが示されているが、体格の大きい患

者では低線量 CT による結節の検出には限界があると考えられる 201,202。

吸収値が非常に低い非充実性結節の検出という点では、低線量 CT の感

度はやや低いようである 203。照射線量を減らしても、スライス厚を

1mm としたときの結節サイズの測定値に有意な影響は認められない 204。

このような低線量スキャンは、典型的な画像と比べてノイズがはるかに

多い画像となるため、放射線科医による評価を必要とする 205。低線量

CT 画像の解釈については、放射線科医の間でも一定のばらつきがある

ことが複数の研究から示唆されている 206-212。 

MDCT を用いた低線量 CT による肺癌スクリーニングの研究では、ス

クリーニングを受けなかったコホートまたは胸部 X 線撮影を受けたコ

ホートと比べて、肺癌死亡率が低下したと報告された 11,213。高リスク

因子を有する個人を対象として多列低線量 CT による肺癌スクリーニ

ングを採用した諸研究では、肺結節/病変の検出とフォローアップに

様々なプロトコルの診療アルゴリズムを適用していた 10,162,163,214-218。

それらのプロトコルは、1）結節の大きさおよび/または結節の濃度/密

度と悪性腫瘍の可能性、2）結節の大きさと腫瘍の病期、ならびに 3）

腫瘍の病期と生存期間の間に認められた正の相関関係に基づいて策定

された。さらに、肺癌の平均的な増殖速度（すなわち倍加時間）も考

慮されている 219-226。これらのプロトコルの大半では、ダイナミック造

影 CT と PET/CT が悪性腫瘍に対する特異度を高めることが示された

ことを受け、7～10mm の結節にはこれらの技術の片方または両方を考
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慮するよう推奨している 25,227-233。PET は、充実性成分が 8mm 未満の

結節や横隔膜近くにある小さな結節に対する感度が低い。真菌感染症

の流行地域に住む患者では肉芽腫性病変がみられることがあるが、肉

芽腫が存在すると PET/CT の偽陽性率は高くなる 234 236。 

PET 上での肺結節の集積値が周囲の肺実質と比べて高い（肺結節にお

ける代謝亢進を意味する）場合は、SUV（standardized uptake value）

の解析結果とは無関係に肺癌が疑われる 231,237。肺癌スクリーニングの

対象となる高リスク集団で CT により検出された肺結節の精査におい

ては、造影 CT および PET/CT の果たす役割が現在もなお増加してい

る 238,239。孤立性肺結節には特有の課題がある 227,240-244。結節用のリス

ク計算ツールが公開されており、孤立性肺結節の評価で参考になる場

合がある 241,245。結節が上葉にある場合は、癌のリスクが高くなる 240。

地理的因子やその他の危険因子が結節用リスク計算ツールの正確性に

影響を及ぼす可能性がある。 

最も望ましいのは、これらの肺癌スクリーニング法によって早期肺癌

の検出率が増加するとともに、偽陽性の結果、不必要な侵襲的処置の

実施、放射線被曝、そして費用が減少することである。少なくともあ

る医療施設では、CT 装置の改善とスクリーニングプロトコルの変更に

よって、早期肺癌の検出率が増加し、手術率が低下し、癌特異的生存

率が改善されたことが示された 246。スクリーニングプロトコルを厳守

することで、不必要な生検の実施も大きく減らせる可能性がある 247。

生検が推奨される場合は、組織学的検査と分子検査の両方を行うのに

十分なだけ組織検体を採取する必要がある 178,248,249。 

現状では、肺癌スクリーニングの研究間で採用される患者集団、方法論、

追跡期間、統計解析手法が異なるため、低線量 CT による肺癌の検出で

最も精度の高いプロトコルを決定するのは困難である。低線量 CT によ

るスクリーニングプログラム（と複数年にわたる追跡）の報告によると、

検出された肺癌の 65～85％が I 期である 61,68,155,217,233。 I-ELCAP

（International Early Lung Cancer Action Program）および NLSTは、高

リスク因子を有する個人を対象として低線量 CT による肺癌の検出を検

討した症例集積データとしては最大のものである（本考察の「肺癌スク

リーニングの有益性」を参照）10,221。これらの研究におけるスクリーニ

ングアルゴリズムないし推奨された診断経路の相違点が表 1に要約され

ている 10,221。良好な画質を確保できるようにするため、低線量 CT によ

るスクリーニングプログラムには、ACR の認定基準と同等以上の品質

規格に適合した CTスキャナーを採用すべきである 20。 

低線量 CT で検出された小肺結節の管理に関するガイドラインが

Fleischner Society から公表されている 184。米国の放射線科医の大半は

このガイドラインを認識しているか、これを採用する施設に勤務してい

る 250。Fleischner Society は、一部充実性または非充実性肺結節の管理

に関するガイドラインも公表している 174。Fleischner Society のガイド

ラインが放射線科医、呼吸器科医、胸部外科医の間でよく知られ、受け

入れられていることから、肺癌スクリーニングに関する NCCN の推奨

にも、これらと同じ原則を取り入れている。診療アルゴリズムに記載し

た NCCN の推奨事項は、充実性および subsolid 結節に関する

Fleischner Society のガイドライン、NLST のデータ、I-ELCAP プロト

コルのガイドラインならびに LungRADS のガイドラインを一部改変し

たものである 20,36,174,184。NLSTの当初の定義では偽陽性判定の比率が高

かったことから、低線量 CT の陽性判定の定義を改定すべきであること

が諸研究の結果から示唆された 11,58,251,252。本 NCCN ガイドラインの

2014 年第 1 版では、低線量 CT による初回スクリーニングで充実性お

よび一部充実性の肺結節を評価する上での NCCNおよび ACRとして推

奨するカットオフ値を、NLST と NCCN 肺癌スクリーニングガイドラ

インの旧版で当初採用していた直径 4mm から 6mm に引き上げた
18,36,252,253。 
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低線量 CT で検出された充実性、一部充実性および非充実性結節に対し

て NCCN が推奨するカットオフ値を診療アルゴリズムに示している

（NCCN 肺癌スクリーニングガイドライン参照）。低線量 CT による初

回スクリーニングで検出された結節のカットオフ値は、フォローアップ

や年 1 回のスクリーニングでの低線量 CT で検出された新たな結節また

は増大する結節のそれとは異なる。新たな結節や増大する結節の方が癌

の疑いが強いため 53、カットオフ値は低く設定している。肺癌が強く疑

われる場合は、推奨に生検または外科的切除を含めている。境界域の結

節に対しては、大きさの増大や新たな充実性成分または増大する充実性

成分の出現により結節が疑わしい形態に変化していくかどうかを判定す

るために、定期的な低線量 CTによる評価がしばしば推奨される。 

ACRは、低線量 CT による肺検査を標準化するため、Lung-RADSを策

定した 20,36,254。Lung-RADS は肺癌の検出率を向上させ、NLST ではス

クリーニング対象者 4例中 1例を超える偽陽性判定を 10例中約 1例ま

で減少させることが示されている 22,32,36,37。ベースライン後の低線量

CT についても、LungRADS での偽陽性率は NLST と比べて低かった

（5.3％［95％CI、5.1～5.5］対 21.8％［95％CI、21.4～22.2］）22。当

NCCN 委員会は、低線量 CT による初回スクリーニング、フォローア

ップおよび年 1 回のスクリーニングにおける陽性判定の定義を改定す

ることによって、Lung-RADS と NCCN 肺癌スクリーニングガイドラ

インの調和を図っている 22。2018 年第 1 版では、充実性、一部充実性

および非充実性結節に対する NCCN のカットオフ値を LungRADS の

カットオフ値に合わせるため、整数値に四捨五入している 20,21。 

充実性または一部充実性結節の場合、NCCN では初回スクリーニングで

の陽性判定の定義を平均径 6mm の結節としている（NCCN 肺癌スクリ

ーニングガイドラインを参照）12,22,24,61,255。非充実性結節の場合、NCCN

では初回スクリーニングでの陽性判定の定義を直径 20mm としており、

この大きさの結節には悪性腫瘍か確認するための低線量 CT による短期

のフォローアップを 6 ヵ月以内に行う必要がある。本 NCCN ガイドラ

インには、その他の種類の結節、その他のサイズ範囲、および低線量

CT 検査の種類（初回、フォローアップ、年 1 回）について、具体的な

推奨事項が記載されている。例えば、初回スクリーニングで 1）15mm

以上の充実性結節または 2）充実性成分が 8mm 以上の一部充実性結節

が検出された場合は、悪性腫瘍か確認するために造影または単純胸部

CT、PET/CTもしくはその両方を直ちに施行することが推奨される。 

フォローアップ中またはその後の年 1 回のスクリーニングの低線量 CT

で新たな結節または増大する結節が検出された場合は、これらの結節

はリスクが高いことから、陽性判定の定義が異なっている 53。フォロ

ーアップまたはその後の年 1 回のスクリーニングの低線量 CT で新た

な充実性結節が検出された場合は、カットオフ値が 4mm に引き下げら

れている（NCCN 肺癌スクリーニングガイドラインを参照）。4mm の

充実性成分を伴う新たな一部充実性結節が検出された場合は、悪性腫

瘍か確認するために造影または単純胸部 CT、PET/CTもしくはその両方

を直ちに施行することが推奨される。また、フォローアップ中または

その後の年 1 回のスクリーニングの低線量 CT で新たな結節または増

大する非充実性結節が検出された場合も、フォローアップの推奨事項

が異なっている（NCCN 肺癌スクリーニングガイドラインを参照）。

結節は肺野条件で測定し、整数値に四捨五入した平均径として報告す

べきであり、円形の結節では直径の測定値 1 つのみでよい。NCCN ガ

イドラインでは、充実性成分に対する感度を高め、経時的な微妙な変

化を検出するため、非充実性病変は薄いスライス厚（1.5mm 未満）で

評価する必要があることを強調している 173,174,190,191,200。 

LungRads では、1.5mm を超える大きさの増加を「増大」と定義して

いる 19,208。平均径とは、結節の長径とそれに直交する径の平均値であ

る。この結節の増大の定義は、小さな肺結節を測定する際の観察者内

および観察者間変動、ならびに従来の方法（用量分析ソフトウェアを
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除く）で確実に検出可能な直径の最小変化量に基づくものである 256。

この定義は、結節の直径に応じて平均径 3～15mm の場合に 1.5～

3.0mm の増大を必要とする I-ELCAP（表 1 参照）で使用された式と比

べて単純化されている。NCCN における結節の増大の定義を採用すれ

ば、NLST が提唱した結節の増大の定義（結節の径が 10％以上増加）

と比べて、偽陽性の診断も減少するはずである 11。 

現時点での肺スクリーニングに関する NCCN の推奨には、胸膜または

裂溝への近接など、重要であるかもしれない結節の他の特徴を含めて

いない 257-260。また、結節の容量分析や腫瘍の倍加時間の計算といった

トピックにも言及していない 152,261。NELSON 試験では、容量分析が

採用され、偽陽性率が 64％まで低下している。NLST での偽陽性率は

96％であった 42,61,64,214。初回検査での陽性率は、NLST での 24％に対

して、NELSON 試験ではわずか 2.6％であった。症例によっては、ス

クリーニングの低線量 CT で検出された肺または縦隔の異常に対する

フォローアップまたは更なる評価に標準線量の CT（単純または静注造

影剤による造影）が適切となる場合もある。気管支内結節が疑われた

場合には、1 ヵ月後の低線量 CT が推奨されることに留意すべきである

（NCCN 肺癌スクリーニングガイドラインの「スクリーニング所見のフ

ォローアップ」を参照）。検査技師は、患者に強く咳をするよう指示

してから、速やかに低線量 CT の撮影を行うべきである。所見から感

染または炎症が示唆される場合は、1～3 ヵ月以内に低線量 CT による

フォローアップを行うことが勧められる。 

推奨される低線量 CT の撮影パラメーターに関する表をアルゴリズムに

掲載している（NCCN 肺癌スクリーニングガイドラインの「低線量 CT

における撮影、保存、読影および結節の報告」を参照）。小さな結節の

検出感度が高い従来の横断像による評価に加えて、MIP、VR および/ま

たは CAD ソフトウェアを使用することが強く推奨される。3 次元画像

用のアプリケーションを至適に使用するには、検出器の視準を 1.5mm

以下にする必要がある。結節の容量分析を正確に行うには、検出器の視

準を 1mm 以下にする必要があると考える放射線科医もいる。小さな結

節の測定および評価は、スライス厚 5mm より 1mm の画像で行った方

が、より高い精度と一貫性が得られる 200。スライス厚 2.5～3.0mm の画

像で結節が検出された後にスライス厚 1mm の再構成画像で結節を評価

する場合、有益性は同程度であるが、さほど著明ではない可能性がある。 

望ましいスライス厚は 1mm 以下であるが、Lung-RADS に基づき

2.5mm 以下のスライス厚も許容される 22,36,174,190。非充実性病変は、充

実性成分を除外するために薄いスライス厚（1.5mm 未満）で評価しな

ければならない 174。一部充実性結節は充実性結節や純粋な非充実性結

節より悪性である頻度が高いため、厳格な評価が必要になる 174。スラ

イス厚、再構成のアルゴリズム、後処理フィルターは結節サイズの測

定に影響を及ぼすため、スクリーニングの低線量 CT では毎回同じ技

術的パラメーターを採用すべきである（例えば、ウインドウ幅および

ウインドウ値を同じ値に設定する）205,262。現在の超低線量胸部 CT で

は、特に体格の大きい患者において、結節の検出感度が低くなってい

る 202。新たな低線量 CT 技術により、結節の検出および評価を悪影響

を及ぼすことなく、照射線量を低減できるようになる可能性がある
263-266。ACR を含む一部の組織は、スクリーニング施設が許容可能な照

射限度を遵守していることを保証するため、すべての CT スクリーニ

ングプログラムに CT 線量の追跡を採用することを推奨している（例

えば、CT 撮影毎に dose-length product［DLP］を報告する）267。 

多発性の非充実性結節 

前述のように、subsolid 結節には、1）非充実性結節（GGO または

GGN とも呼ばれる）と、2）スリガラス状成分と充実性成分の両方を

含む一部充実性結節（混合型結節とも呼ばれる）がある 173-176。
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Subsolid 結節には悪性腫瘍の可能性を高める一部充実性または充実性

成分が含まれる場合がある。多発性の subsolid 結節を認めた場合には、

主要な病変（dominant lesion）を評価すべきである 24。1）1 つの悪性

結節と数個の良性結節、2）数個の同時性肺癌、3）転移巣を伴う主要

な悪性結節のいずれのパターンであるかを判定するため、入念な評価

が必要である 268。多発性結節は炎症または感染が原因の場合もあり、

特に多発性結節が急速に増大している場合、その可能性が高くなる 24。 

非充実性または一部充実性結節に対する悪性の疑いが高まる所見として、

1）充実性成分が 5mm を超える一部充実性結節、2）10mm を超える純

粋な非充実性結節、3）スピキュラ状の輪郭、泡状 の外観または細網化

を認める非定型の subsolid 結節、4）検査間で大きさまたは吸収値の変

化がみられる 5mm 未満の充実性成分を伴う純粋な非充実性結節または

一部充実性結節、ならびに 5）浸潤癌を疑わせる特徴を有する充実性病

変がある 174,182,240。非充実性結節はすべて、薄いスライス厚（1.5mm未

満）で検討して、充実性成分を除外する必要がある 174。結節に充実性

成分が含まれている場合は、一部充実性結節に対する当 NCCN 委員会

の推奨に従って管理すべきである（NCCN 肺癌スクリーニングガイド

ラインの「スクリーニング所見のフォローアップ」を参照）227,269。 

肺癌スクリーニングの有益性とリスク 

スクリーニングの目標は、治療可能で治癒を望める早期の段階で病変

を同定することである。肺癌スクリーニングの潜在的な有益性は、死

亡率の低下や生活の質の向上を含めて莫大である 28,270。肺癌スクリー

ニングのリスクとしては、偽陰性および偽陽性判定、放射線被曝、偶

発的所見の過剰診断、進行の速い病変の無益な検出、不安、不必要な

検査、精査による合併症、経済的費用などがある 27,270-275。低線量 CT

で発見された肺結節の大半は良性であり、癌ではないかもしれない患

者に侵襲的な検査が行われ合併症が発生する事態を回避するため、そ

れらの結節は可能であれば非侵襲的な方法で評価すべきである 273,276。

低線量 CT によるスクリーニングを実施する前に、肺癌スクリーニン

グのリスクおよび有益性について対象者とよく話し合うべきである

（本考察の「共同意思決定（shared decision making）」を参照）。 

肺癌スクリーニングの有益性 

本節では、低線量 CT による肺癌スクリーニングに予想または想定さ

れる有益性について最新の情報を要約しており、具体的には、1）肺癌

死亡率の低下、またはその他の腫瘍学的成績の改善、2）癌のスクリー

ニングと（臨床症状に基づく通常の発見と比べて）早期の発見によっ

て得られる生活の質で見た有益性、3）肺癌以外で治療を要する疾患の

検出などについて言及している 14,29,39,43,169。有効な肺スクリーニング

では 12,000 例/年以上の肺癌死亡を予防できる可能性がある 277。他の

潜在的な健康リスクとして、甲状腺結節、COPD、中等度から重度の

冠動脈石灰化、大動脈瘤、その他の癌（乳癌、腎癌など）、その他の

病態などが同定される可能性がある 278。 

腫瘍学的成績 

NSCLC の臨床診断後の生存率には、診断時の病期が直接関係する 279。

早期（IA期）患者では手術により約 75％の 5年生存率が得られるが、病

期が進むにつれて成績は急速に低下していく（例えば、5 年生存率は IB

期 71％、IIA期 58％、IIB期 49％、III期および IV期 25％未満）280。なお、

NSCLCの現行の病期診断には 2010年版の AJCC病期分類（第 7版）が

採用されていることに留意されたい（本 NCCN 非小細胞肺癌ガイドライ

ンを参照［NCCN.orgで入手可能］）281。AJCC Cancer Staging Manual

の新版（第 8 版）が 2016年後半に発表されており、2018 年 1 月 1 日以

降に記録されるすべての癌症例に適用される 282,283。本 NCCN ガイドラ

インでは、2018年 1月 1日まで、肺癌の AJCC（第 7版）病期分類を採

http://www.nccn.org/professionals/physician_gls/f_guidelines.asp
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用する 281。病変の早期発見が転帰の改善につながると結論付けることに

は直感的な訴求力があるが、スクリーニングで発見される肺癌は臨床的

に検出される癌とは自然史が異なっており 284,285、早期発見それ自体によ

って見かけ上の生存期間が改善される（リードタイムバイアス）。過去

のスクリーニング試験で検出された肺癌の切除標本による病理結果から、

スクリーニングにより進行が緩徐な癌の検出が増加することが示唆され

た。NLSTで得られたランダム化試験のデータは、低線量 CTによるスク

リーニングが肺癌死亡率を低下させることを示している 11。 

非ランダム化試験 

スクリーニングに関する非ランダム化試験の中では、I-ELCAP 試験が最

大である 47。世界中から登録された高リスク因子を有する個人 31,567

例全例がベースラインおよび年 1 回の低線量 CT によるスクリーニング

を受けることとされ、画像の解析は中央（ニューヨーク）で行われた 221。

Henschke ら 221の報告によると、I-ELCAP 試験では低線量 CT により I

期の癌が高率（85％）に検出され、I 期の癌を診断から 1 ヵ月以内に切

除した場合（検出されたすべての癌の 62％）の生命表法による 10 年生

存率は 92％と推定された。臨床病期 I 期の癌が発見され、治療を受けな

いことを選択した参加者 3 例の全例が 5 年以内に死亡し、この知見は I

期 NSCLCの自然史を検討した他のデータと同様であった 286,287。著者ら

は、年 1 回の低線量 CT によるスクリーニングで治癒を望める肺癌を検

出することが可能であると結論した。ただし、この I-ELCAP試験につい

ては、重要な問題点として、ランダム化試験ではないこと、追跡期間の

中央値が 40 ヵ月と短かったこと、5 年以上追跡された被験者が全体の

20％未満であったことなどが指摘されている。追跡期間が限られている

ことを考慮すると、10年生存率の推定値は誇張である可能性がある。 

Bach ら 288 の研究では、進行癌の症例数と全体での肺癌に起因する死

亡例数に大きな減少は認められず、低線量 CT によるスクリーニング

は進行の緩徐な癌の過剰診断につながる可能性があるという懸念が提

起された。NLST でも低線量 CT による過剰診断は発生したが、その程

度は X 線撮影によるスクリーニングと比べて特に大きくはなかった

（IA 期の BAC［AIS または MIA とも呼ばれる］の診断数で 83 対 17）
11,23,168。NLST のデータを用いた解析では、低線量 CT によって検出さ

れた肺癌全体の 18％が進行の緩徐な癌とみなされたことが報告された
30。ベースラインの CT では緩徐に進行する癌の方が多く発見され、そ

の後の年 1 回の検査では急速に増殖する癌の発見が多くなることを示

唆するデータもある 12,13,53,289。 

ランダム化試験 

スクリーニングに関する非ランダム化試験でのバイアスおよび過剰診断

の懸念に対処するため、2002 年に NCI が NLST を立ち上げた 10。

NLST は、2 年間にわたる年 1 回の低線量 CT によるスクリーニングを

年 1 回の胸部 X 線撮影と前向きに比較する肺癌スクリーニングのラン

ダム化試験であった。この試験は、主要エンドポイントとした肺癌特

異的死亡率についてスクリーニング群での 21％の低下を 90％の確率で

検出できるようにデザインされた。55～74歳で 30 pack-year以上の喫

煙歴を有する個人 53,454 名が登録された。被験者が喫煙をやめていた

場合は、禁煙期間が 15 年未満であることを登録の条件とした。この

NLST の結果から、年 1 回の低線量 CT によるスクリーニングによって

肺癌による死亡の RRが 20％低下したことが示された 11。 

全体では、低線量 CT 群の 24％と胸部 X 線群の 7％がスクリーニング

で陽性となり、この不均衡は以前のデータから予想された範囲内であっ

た。3 ラウンドから成るスクリーニングの各ラウンドにおいて、低線量

CT によるスクリーニングで陽性とされた病変が実際に肺癌（真陽性）

であると判定された割合は、それぞれ 4％、2％、5％であり、これに対

して胸部 X 線撮影の陽性病変では、それぞれ 6％、4％、7％であった。 

NLST の公表結果によると、肺癌で死亡した被検者数は低線量 CT 群で

356例および胸部 X線群で 443例であった 11。すなわち、年 1回の低線
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量 CT によるスクリーニングによって死亡の RR は 20％低下したことに

なる。これらの結果は印象的なものであり、NLST は肺癌スクリーニン

グプログラムの導入に伴う疾患特異的死亡率の改善を示した初めてのラ

ンダム化試験となった 12。NLST の結果から、肺癌による死亡を 1 例予

防するには高リスク因子を有する個人 320 名が低線量 CT によるスクリ

ーニングを受ける必要があることが示された。この NLST の結果により、

米国の医療が変貌する可能性がある。また NELSON と欧州の他の試験

の統合解析によって、NLSTの結果が確認される可能性がある 55,61,62。 

低線量 CT によるスクリーニングによって死亡率が（胸部 X 線撮影と比

べて）20％低下したという結果は、実際の診療ではさらに大きな改善に

つながると考える者もおり、その理由としては、観察された死亡率の低

下は真の低下の過小評価につながることと、現在では胸部 X 線撮影が標

準の診療として肺癌スクリーニングに推奨されていないという事実があ

る 242,290,291。NLST など、スクリーニングを中止した試験では、スクリ

ーニングを継続した場合に長期追跡期間中の死亡を予防できた可能性が

ある 290。そのため、年 1回の肺スクリーニングを 2年以上継続した場合

には、スクリーニングの増加分によって 20％を超える死亡率の低下が

得られる可能性がある（NLST の報告は年 1 回の肺スクリーニングを 2

年間実施した時点のデータであった）。乳癌スクリーニングの有益性を

示すには少なくとも 20 年間の追跡が必要であると示唆する知見が得ら

れている 292。一方、ベースラインの肺癌発生リスクが異なる患者におい

ては、低線量 CT による肺癌スクリーニングの死亡率で見た有益性に大

きなばらつきが生じると考える者もいる 293。MILD および DLSCT 試験

などの比較的小規模なランダム化試験では、低線量 CT を用いたスクリ

ーニングによる死亡率の低下は報告されていない 161,294。MILD 試験は死

亡率の差を検出するには検出力が不十分であった 45,294。 

NLST の高リスクの定義を適用すると、2010 年に低線量 CT による肺ス

クリーニングの適応となる個人は約 860 万人であった。これらの高リス

クの個人が低線量 CT によるスクリーニングを受けた場合、12,250 例の

死亡を回避できたと推定された 277。NCCN の第 2 群の基準を用いて高

リスクの個人を同定した場合には、さらに 200 万人が肺スクリーニング

を受けることになる。回避される死亡数は 3,000例多くなる 150。 

生活の質 

NLST では、年 1 回のスクリーニング検査時に参加者の生活の質が評

価された 295。肺癌の早期発見による生活の質で見た（臨床症状の出現

時点で検出されたものに対する）有益性としては、1）疾患関連合併症

の減少、2）治療関連合併症の減少、3）生活様式に影響を及ぼす健康

状態の変化、4）不安および心理的負担の軽減などが予想される。おそ

らくは、低線量 CT の所見が陰性であれば生活の質も向上するが、継

続的なフォローアップの必要性が不安を増大させる可能性もある。 

疾患関連合併症の減少 

肺癌が（スクリーニングにより）早期に発見された患者では、それよ

り遅れて（臨床像に基づき）発見された患者と比べて疾患関連症状に

よる負担が軽減されるとする仮定は合理的である。早期で肺癌が発見

される患者の大半は無症状であり、その多くは偶発的に検出されるか

スクリーニングプロトコルの一部として検出される 10。かつては、肺

癌患者の大半が本疾患の症状（咳嗽、呼吸困難、喀血、疼痛、体重減

少、悪液質など）の出現後に受診し、したがって肺癌は臨床的に検出

されてきた。NLST で得られた生活の質に関するデータを検討する重

要な解析において、スクリーニングで本当に肺癌症状による負担を軽

減できるかを確認するべく、肺癌診断時にみられた症状の種類が異な

る 2 つのコホートで評価が行われる予定である。また肺癌スクリーニ

ングにより、肺癌とは無関係ではあるが、フォローアップを必要とす

る他の病態（冠動脈石灰化、COPD、その他の癌）が明らかになる可

能性もある。おそらく、このような他の疾患を治療すれば、全体的な

疾病負担は軽減されることになるであろう 11,24,296-299。 
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治療関連合併症の減少 

早期の肺癌患者は主に外科的治療を受け、ときに術後補助化学療法が

併用されることもある。一方、病期が進行した患者は化学療法と放射

線療法の併用、または化学療法単独での治療を受ける（NCCN 非小細

胞肺癌ガイドラインを参照［NCCN.org で入手可能］）300,301。R0 切除

を受ける早期肺癌患者では、根治的な化学放射線療法を受ける進行期

の患者と比べて、生存率が向上している 302。しかしながら、手術と化

学放射線療法による負担を比較したデータはほとんど公表されていな

い。肺葉切除術単独（または SBRT、stereotactic ablative radiotherapy

［SABR］とも呼ばれる）を必要とする I 期肺癌患者では、集学的治療

（すなわち化学療法と放射線療法、ときに肺切除術）を必要とする III

期肺癌患者と比べて、おそらく治療関連合併症が少ないとする仮定は

合理的と思われる 303,304。しかしながら、合併症発生率の差については

まだ明らかになっていない。 

NLST では、CT スクリーニング群で検出された癌の 40％が IA 期、

12％が IIIB 期、22％が IV 期であった 11。これに対して、胸部 X 線群で

検出された癌は 21％が IA 期、13％が IIIB 期、36％が IV 期であった。

これらの結果から、低線量 CT によるスクリーニングは進行肺癌の症例

数を減少させ、その結果として治療関連合併症も減少する可能性がある

と示唆された。NELSON試験および UKLS試験においても、CT スクリ

ーニングでは早期肺癌がより多く検出されることを示唆するデータが得

られている 55,61。肺癌スクリーニングは、肺癌治療として肺全摘術が必

要になる患者数を減少させる可能性があり、そうであれば治療に関連し

た合併症発生率および死亡率を低下させる。いくつかの症例集積研究に

より、CT スクリーニングプログラムで診断された肺癌症例での肺全摘

術の施行率は 1％のみであったが、これとは対照的に、症状に基づき発

見された症例での肺全摘術の施行率は 20～30％であることが示された
305-308。 

進行期の患者には適さない治療であっても、早期肺癌患者は適応とな

る場合もある。胸腔鏡手術（VATS）は、早期 NSCLC 患者（例えば、

開胸下での肺葉切除術に耐えられないかこれを拒否する患者）の選択

肢である 309-312。VATS による肺葉切除術は、開胸下での肺葉切除術と

比べて合併症の発生率が低い。またデータから、手術適応がない早期

肺癌患者では SBRTも選択肢となることが示唆されている 303,313-315。 

生活様式に影響を及ぼす健康状態の変化 

肺癌スクリーニングのプロセスは、それ自体に禁煙率を高める効果が

ある可能性が示唆されている。反対に、肺癌スクリーニング検査が陰

性の場合、喫煙者に安全であると錯覚させてしまい、結果的に喫煙率

が高くなる可能性も示唆されている 316。どちらの仮説も実質的なエビ

デンスによる裏付けは得られていない 317-319。諸研究の結果によると、

異常所見に対するフォローアップとして低線量 CT 検査の指示が多く

出るほど（最終的な癌の診断とは無関係に）禁煙率が高くなったこと

から、患者は怖くなって  喫煙をやめるという可能性が示唆される
317,320。ある比較試験では、スクリーニング群と非スクリーニング群の

両方で同様に禁煙率が予想より高くなった。この結果から、禁煙に対

する正の効果は、おそらくスクリーニング検査の結果とは無関係で、

スクリーニングの臨床試験に参加する志願者は健康への願望が比較的

強いことを反映している可能性が示唆される 321。1,400 名を超える個

人を対象としたある研究では、2 年以下にわたり禁煙を続けていた検

査陽性の患者で喫煙再発率が低かった 322。 
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喫煙者（肺癌スクリーニングを受けている喫煙者を含む）には常に禁

煙を勧めるべきである（NCCN Guidelines for Smoking Cessation を参

照［NCCN.org で入手可能］）69,323,324。同様に、元喫煙者には禁煙の

継続を奨励すべきである。肺癌スクリーニングは禁煙に代わるもので

はない 325。行動カウンセリングと禁煙補助薬（FDA が承認したもの）

を組み合わせたプログラムは、患者が禁煙するのを手助けする上で非

常に有用となりうる 325-327。 

不安および心理的負担の軽減 

肺癌スクリーニングが不安を引き起こすか、また全体として生活の質

を向上させるかが、NLST および NELSON 試験で評価された。NLST

試験では、スクリーニングで偽陽性判定を受けたか有意な偶発的所見

が認められた患者は 1 ヵ月後と 6 ヵ月後の時点で不安の増大も生活の

質の変化も報告しなかった 295。NELSON 試験では、短期的には、低線

量 CT の結果が不明瞭であった被検者が苦痛の増大を経験した一方、

ベースラインのスクリーニング検査で陰性と判定された被検者は安心

感を覚えていた 328。2 年間のフォローアップ後については、NELSON

試験のデータから、肺スクリーニングが生活の質に悪影響を及ぼさな

かったことが示唆された 329。UKLS 試験では、癌リスクが高い個人に

おいてスクリーニングと臨床的に有意な長期の不安、抑うつ、苦痛と

の間に関連は認められなかった 330。長期間の影響を明らかにするには、

更なる長期の試験が必要である。癌スクリーニング検査を受ける際に

は、生活の中のリスクに対する患者の考え方（リスクの認識）も患者

の不安に大きく影響する 331。肺癌スクリーニングによる生活の質への

影響を裏付けたり否定したりする決定的な研究データはほとんど得ら

れていない。 

肺癌スクリーニングのリスク 

低線量 CT による肺癌スクリーニングには、固有のリスクと有益性が

内在している 28,29,43,168,332。スクリーニングが有益か否かを判断するに

は、これらのリスクを理解する必要がある。低線量 CT による肺癌ス

クリーニングに予想または想定されるリスクとしては、1）不必要な検

査や不必要な侵襲的処置（手術を含む）、費用の増大、精神的苦痛に

よる生活の質の低下につながる偽陽性の検査結果、2）健康状態が良好

と誤解することで診断や治療の遅れや妨げとなりうる偽陰性の検査結

果、3）小さいが進行の速い腫瘍（既に転移しており、スクリーニング

による意義のある延命効果が得られないもの）の無益な検出、4）進行

が緩徐な病変（検出後に不必要な治療が行われるが、患者に害を及ぼ

すことは決してないであろうもの）の無益な検出（すなわち過剰診

断）、5）追加検査の実施につながる未確定の結果、6）放射線被曝、

7）精査による身体的合併症などが挙げられる。いくつかの併存症を有

している患者では、併存症が少数または 1 つもない患者と比べてリス

クが高くなる可能性がある。 

偽陽性の検査結果 

複数の肺癌スクリーニング研究（高リスク集団のみを対象とする）に

より、低線量 CT によるスクリーニングでは 4mm を超える非石灰化結

節が高い割合で発見され、偽陽性率は 10～43％であった 164,307,333-336。

NLST では、CT スクリーニング群の偽陽性率が 96.4％であった 11。偽

陽性の累積リスクは、2 年連続で年 1 回の検査を受ける肺癌スクリー

ニング群で 33％であった 333。このように NLST では、低線量 CT の感

度は高かったものの、特異度は低かった。NLST で認められたこうし

た偽陽性の検査結果は、おそらく良性の肺内リンパ節腫脹や石灰化を

伴わない肉芽腫によるものと考えられた 11,25。NELSON 試験のデータ

からは、容量分析によって偽陽性率が低下することが示された 64,214。

LungRADS プロトコルを用いることで偽陽性率が低下し、肺癌の検出

率が上昇することが示されている 21,22,36。 

偽陽性および未確定の検査結果にはフォローアップが必要であり、そ

れには胸部低線量 CT によるサーベイランスや経皮的針生検のほか、
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外科的な生検も含まれる。これらの処置それぞれには、それ自体に伴

うリスクと潜在的な有害性がある 337。偽陽性となった個人の約 7％が

侵襲的処置（典型的には気管支鏡検査）を受けることになる 333。

NLST で CT スクリーニング群の偽陽性結果を精査した検討では、侵襲

的処置後の主要な合併症の発現率は非常に低い値であった（0.06％）11。 

肺癌スクリーニングに関する NCCN の推奨では、低線量 CT によるベ

ースラインのスクリーニング検査で検出された非石灰化結節について、

侵襲的なフォローアップ検査の大部分を回避することができる

（NCCN 肺癌スクリーニングガイドラインの「スクリーニング所見」を

参照）。NCCN の推奨では、NLST および I-ELCAP のプロトコル/推奨

事項（表 1参照）ならびに Fleischner Societyのガイドラインを採用し

ているほか、当 NCCN 委員会メンバーの専門家としての意見に基づい

ている 11,174,184,338。胸部低線量 CT を繰り返すことには、1）放射線被

曝量の増加、2）フォローアップ検査および来院による費用増加、3）

何度も胸部低線量 CT の結果を待たなければならない患者が覚える持

続的な不安などのリスクも伴う 38,339。 

Bach ら 288 によって、低線量 CT によるスクリーニングの潜在的な有

害性として、肺癌の診断件数の 3 倍の増加と肺癌の手術件数の 10 倍の

増加が明らかにされ、これは心理的および身体的にかなりの負担を意

味する。I-ELCAP 試験の担当医師らの報告によると、手術死亡率は

（癌センターで呼吸器外科専門医が手術を施行する場合）0.5％に過ぎ

ないが、米国全土での肺の大手術における平均手術死亡率は 5％であ

り、重篤な合併症の頻度は 20％を超える 340。こうした胸部手術に関連

した潜在的有害性 340-342ゆえに、低線量 CT によるスクリーニングの有

効性は正確に評価されなければならない。胸部手術に伴う潜在的有害

性を低減する方法には、合併症発生率の少ない治療法（例えば、

sublobar resection、胸腔鏡下肺葉切除術、SBRT）を用いること、低

侵襲の診断法（気管支超音波およびナビゲーション気管支鏡検査）を

用いること、不必要な検査および処置とそれらによる合併症の発生を

最小限に抑えるため経験豊富な専門の集学的チームを導入することな

どが挙げられる。 

偽陰性の検査結果 

Sone ら 343 は、スクリーニングで見逃された肺癌に関する報告を 2 報

公表した 344,345。診断された 88 例の肺癌のうち、38 例に施行された低

線量 CT で 32 例が見逃され、検出誤差（平均 9.8mm）によるものが

23 例、読影の誤り（平均 15.9mm）によるものが 16 例であった。検

出誤差の要因としては、1）非充実性結節の外観を呈する微妙な病変

（91％）と、2）正常組織（血管など）と重なる、正常組織によって不

明瞭になる、あるいは正常組織の外観と類似している病変（83％）が

挙げられた。読影の誤り（87％）は、結核、肺気腫、線維症など肺に

基礎疾患を有する患者にみられた 242。 

2 つ目の報告では、データベース内で見逃された癌の 84％がその後の

自動肺結節検出法によって検出されたことが明らかにされた。CAD 法

では、結節の考えられうる肺内部の隣接構造物を 3 次元的に同定する

gray-level thresholding 法が採用された。問題は CAD システムが広く

配備されていないことであり、放射線科医の間でも病変検出の成功に

大きくばらつきが生じる可能性がある。CAD および容量分析システム

のばらつきと成功はスクリーニング試験の成功にも影響を及ぼす可能

性がある。CT 上での肺結節のデータベースにて放射線科医向けの画像

資料が公開されており、偽陰性および偽陽性を減少させる上で役立つ

可能性がある 187。 

これらの問題には NCI 主導のプログラム（RIDER および PAR 08-225

プログラムなど）によって部分的に取り組みが行われているが、様々

なセンター、特に学術研究機関以外のセンターでばらつきの幅がある

ため、臨床試験で得られ公表されたデータと比べると結果に有意な差
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が生じる可能性がある。Subsolid 結節の評価では、結果にばらつきが

生じる 206-208。スクリーニング検査での偽陰性の結果は、患者が自分は

安全と誤解する恐れがあり、本来は更なる評価につながる可能性のあ

る症状を患者が無視することになる。 

小さいが進行の速い腫瘍の無益な検出 

小さな腫瘍でも、進行が非常に速く、既に転移している場合には、有

効な治療の機会はなく、肺癌スクリーニングによる早期発見が有益と

ならない場合がある。複数の研究により、5mm の肺癌が分裂により約

20 回の倍増を経ると 108個の細胞集団となるが、患者は概ね 1012個の

腫瘍量で死亡する 346。小さな腫瘍であっても、既に転移している可能

性がある。転移は病変が約 1～2mm 大の時期に当たる血管新生時から

発生する可能性があることも研究によって示されている 347。 

NLST 試験の結果からは、選択された高リスク因子を有する個人では

肺癌スクリーニングが有効であることを示している 11。この試験のデ

ータは、肺病変を検出して治療することが肺癌特異的死亡率の低下に

つながることを示している。したがって、スクリーニングで腫瘍が発

見された患者に無益な治療が行われる可能性は、ゼロではないとして

も、かなり低いということになる。肺癌の自然史は不均一であり、完

全な予測は不可能で、直線的でもないため 348、スクリーニングで診断

された時点で既に治癒が望めなくなった進行の速い腫瘍を有する患者

に無益な治療が施される可能性は依然として残っている。 

進行の遅い病変の無益な検出 

一般に肺癌専門医は、無治療の肺癌の致死率が均一であることについ

て強固な見解をもっているが、悪性度の低い肺癌（すなわち AIS およ

び MIA［以前は BAC として知られた］）を対象とした最近の諸研究か

ら、NSCLC 患者の一部ではたとえ無治療でも生存期間が長いという可

能性が示された 349,350。AISおよび MIAは、非充実性結節として描出さ

れる可能性があり、完全切除した場合の 5 年無病生存率は 100％とな

るはずである 23,349。鱗状パターン（lepidic pattern：以前の BAC パタ

ーン）を呈する割合が高く、これは一部充実性結節の非充実性成分と

一致し、良好な予後との相関が認められている 23,349,350。 

さらに、肺癌スクリーニングの経験から、スクリーニング集団におい

て進行が緩徐な腫瘍の同定が増加していること（過剰診断 とも呼ばれ

る）が疑問視されるようになった 288,351。こうした進行が緩徐な腫瘍は

症状を引き起こさず、癌死亡率の原因にもならないため、その患者に

はスクリーニングもその後の精査や治療も有益とならない。このよう

な患者のうち一定の割合は、後ろ向きに検討すれば期待余命の延長に

つながらないであろう外科的切除によるリスク、合併症および死亡に

曝されることになる。新たに定義された AIS および MIA（以前の

BAC）の生存率は良好で、明らかに浸潤腺癌とは区別されるため、CT

スクリーニング検査と長期のフォローアップにより、純粋な非充実性

結節に対する外科的介入を最小限に抑えるか方法を学べる可能性があ

る 23。 

過剰診断は測定が困難である。NLST での初期の推定では 13％であっ

たが、他の推定では 25％にも上ることが示唆された 45,352。NLST のデ

ータに関する解析から、低線量 CT によって検出された肺癌全体の

18％が緩徐に進行するようである 30。Bach ら 288は、スクリーニング

で肺癌が検出された患者が増加していることを明らかにしたが、肺癌

による死亡数の減少については、まだエビデンスは得られていない。

Bach らの非ランダム化試験によって、低線量 CT によるスクリーニン

グは緩徐に進行する癌の過剰診断や治療による合併症につながり、一

方で生存期間の延長は得られない可能性があるという懸念が提起され

た。しかしながら、ランダム化試験である NLST によって、低線量

CT が肺癌死亡率を低下させることが明らかとなっている 11。 
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生活の質 

肺癌スクリーニングが生活の質に及ぼす影響（本考察の「肺癌スクリ

ーニングの有益性」を参照）は十分に知られていない。van den Bergh

ら 353 の研究では、有害な影響は認められなかったものの、参加者の約

半数が結果を待っている間に不快感を報告したことが明らかとなった。

いくつかの研究（NLST および NELSON 試験を含む）では、生活の質

に関する問題について測定が行われた 328,329。NLST および NELSON

試験の最近のデータからは、肺スクリーニングは生活の質に悪影響を

及ぼさなかったことが示唆された 295,329。偽陽性および未確定の検査結

果は、精神的苦痛と追加検査のため、生活の質を低下させる可能性が

ある 27。 

NLST では、低線量 CT によるスクリーニングが 3 ラウンド（ベースラ

イン、1 年目、2 年目）にわたり実施され、その後さらに 3.5 年間にわ

たり各患者が追跡された。一部の患者では次のスクリーニングまでの

間に肺癌（中間期癌［interval cancer］）が診断された。肺癌は追跡期

間中にも診断された 11,354。このように、低線量 CT はすべての肺癌を

同定するものでもなければ、肺癌による死亡を予防するものでもない

ことに注意すべきである 11。さらに、低線量 CT では多くの偽陽性が

発生するため、検査結果が陽性であっても、それは肺癌であることを

意味するものではないことを患者に伝えておくべきである 38。 

不必要な検査 

いずれの肺癌スクリーニングプログラムにおいても追加検査が発生す

る。Croswell ら 355の報告（PLCO 試験）によると、偽陽性の検査結果

を 1 回経験する累積リスクは、男性で 60％、女性で 49％であった。

偽陽性の検査結果に促されて侵襲性の高い診断的処置を受ける累積リ

スクは、男性で 29％、女性で 22％であった。NLST は入念な監督下で

実施されたランダム化比較試験であった。管理が不十分な環境では、

追加検査の発生率が高くなる可能性がある。Sistrom ら 356 は、590 万

件を超える放射線科の報告から追加の画像検査に関する推奨事項を検

討した。Sistrom らの報告によると、胸部低線量 CT では、報告の

35.8％が追加の画像検査であった。スクリーニング検査における偶発

所見は解決の難しい問題であり、この問題への対処を試みている医療

機関もあるが、依然として地域間や医師間でばらつきが認められる 357。 

低線量 CT に伴う放射線被曝 

現在の MDCT スキャナーは、画像のスライス厚をより薄く設定できる

ようになったことで、小さな結節の検出能力が著しく向上している。

低線量技術を用いた場合の平均有効照射線量は 1.5mSv（SD、

0.5mSv）であり、これに対して従来の CT では平均 7mSv であった
11,14,45,358。低線量 CTの照射線量は胸部 X 線の 10倍である。 

放射線被曝量の増加により既に肺癌のリスクが高い個人に有害な影響

が生じる可能性があることから、肺癌スクリーニングに胸部低線量 CT

を採用することに懸念が示されるのは当然かもしれない。実際、一定

間隔で繰り返し放射線に曝露した場合の影響は不明である。Brenner359

は、50～75 歳の米国の現喫煙者および元喫煙者の 50％が年 1 回の低

線量 CT によるスクリーニングを受けた場合、肺癌症例が 1.8％増加す

ると推定した。現在の低線量 CT にはより低い線量が採用されており、

線量が低くなるほど危険性も低下すると考えられる 360,361。スクリーニ

ングガイドラインを策定する際、特に画像検査を行う頻度を推奨する

際には、長期にわたる放射線被曝のリスクを考慮しなければならない
339。低線量 CT および PET/CT を用いた肺癌スクリーニングでの放射

線被曝量は、男性より女性の方が多くなる 271。スクリーニングを 10

年間受けた場合の累積実効線量の中央値は、男性では 9.3mSv であっ

たのに対し、女性では 13.0mSv であった。これらの線量は標準的な胸

部 CT 1回分の線量（7～8mSv）と同等である。 
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費用の増大 

低線量 CT によるスクリーニングと追加検査の費用を含め、医療資源

に対する肺癌スクリーニングの影響については、多くの人が懸念して

いる。低線量 CT 1 回の費用は 527 ドルと推定されている（2011 年

の米ドル換算）362。米国の成人人口の約 15％（約 3,650 万人）が能

動喫煙者であり、約 11％が喫煙者であると推定されている 77,79,363。

2015 年のデータでは、肺癌スクリーニングに適格な高リスクの個人

は約 600 万人であった（NLST 基準による）11,364。スクリーニング受

診率（50～75％）に応じて、米国における年間費用は約 17～34 億ド

ルと推定される 362,364。適格集団の 75％がスクリーニングを受ける場

合、肺癌による死亡を 1 例予防するのに 240,000 ドルの費用がかか

ると推定された 39。米国では肺癌治療に毎年約 121 億ドルが費やされ

ている 362。 

低線量 CT によるスクリーニングでは、偽陽性の検査結果、不明確な

結節の検出、肺癌以外の可能性がある病変の検出が生じる 295。NLST

では低線量 CT の約 24.2％が陽性と判定されたが、その大半は偽陽性

であった（96.4％）11。一般に、陽性結節のフォローアップには更なる

画像検査が必要となる 11。スクリーニング受診率を 50％と仮定すると、

偽陽性の結節に対する精査にかかる年間費用は（控えめに見積もって

も）約 8 億ドル（350 万人 × 23％ × 1,000 ドル）である。LangRADS

を採用することで、偽陽性率の低下により、おそらくこの費用は減少

する。この推定には、心臓や上腹部の病変など、スクリーニング中に

検出された他の異常の精査に要する費用は含まれていない。検査で偽

陽性となった個人の約 7％が侵襲的処置（典型的には気管支鏡検査）

を受けることになる 333。スクリーニングの対象を高リスク因子を有す

る個人に限定しても、比較的癌のリスクが低い個人に不必要なリスク

が生じることを防ぐ役には立たないが、スクリーニングプログラムの

費用を減少させる上で重要である。年齢、喫煙歴、適切な病歴、家族

歴および職業歴に基づく事前のスクリーニングは、患者のリスクが高

いかどうかを判断する上で重要である（NCCN 肺癌スクリーニングガ

イドラインの「リスク評価」を参照）。 

明確に定義されたガイドラインの欠如は、スクリーニングの過剰利用

につながる可能性がある。厳格なガイドラインが存在しないと、過剰

なスクリーニングや技術的に未熟な者による検査結果の解釈が起こる

ようになる（マンモグラフィーと同様）。スクリーニングを実施すべ

き間隔など、他の因子も費用の算出に影響を及ぼす。低線量 CT を採

用したスクリーニング研究では、ELCAP で 23％、1999 年の Mayo 

Clinic studyで 69％に少なくとも 1個の不明確な結節が認められた。不

明確な結節の大きさと特徴に応じて、追加の評価には連続したフォロ

ーアップ低線量 CT、ダイナミック造影による結節の密度測定、PET

または生検を含めることができる。偽陽性の検査結果も不必要な検査

の追加や費用の増大を招く。経済的負担、侵襲的処置に予想される合

併症、不明確または偽陰性の病変を検査することに対する心理的影響

については、まだ十分に理解されていない。 

肺スクリーニングでは、感染や冠動脈石灰化、COPD、腎、副腎およ

び肝病変など、肺癌以外の疾患も検出される 24,242,297-299,365,366。他の疾

患が検出されることは、臨床的に患者にとって有益となる場合も多い

が、追加検査や治療により費用はさらに増大する。感染の除外が重要

であるが（NCCN 肺癌スクリーニングガイドラインの「感染/炎症に対

するスクリーニング所見のフォローアップ」を参照）、抗菌薬は慢性

病変に対する適応がない 242。抗菌薬の不適切な使用は有害な副作用を

引き起こし、費用の増大につながる。また、偶発病変（肺内リンパ節、
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石灰化を伴わない肉芽腫、甲状腺偶発腫、上腹部病変など）も検出さ

れるが、これらの場合も更なる検査が必要となる 11,278。 

費用効果分析と費用便益分析 

肺癌スクリーニングの費用対効果を考慮することも重要である 367。低

線量 CT による費用は他の多くのスクリーニングプログラムより高額で

あることから、スクリーニングの有効性を検証することが重要となる
368。現在、1 回の CT 撮影に対する Medicare の償還額は 285 ドルであ

る 362,367。費用便益分析ではアウトカムの価値がドル単位で得られる一

方、費用効果分析では健康アウトカム当たり費用（延長した生存期間 1

年当たりの費用など）が算出される。7 つの解析では、低線量 CT の費

用対効果比は延長した質調整生存年（QALY）当たり 100,000 ドル（米

ドル）を下回ると報告され、スクリーニングの費用対効果が高いことが

示された 369。1 QALY 当たり 100,000 ドルという閾値は、一部の専門

家が米国において妥当と判断した値である。 

肺癌スクリーニングに対する費用便益分析の根本的な欠陥は、スクリ

ーニングの真の有益性を確認するためには、最大限の可能性を明らか

にするべく、長年にわたるより長期のフォローアップとスクリーニン

グの継続が必要であるということである。そのため、以前の解析では

この極めて重要な因子が任意に割当てないし仮定されていた 292。この

種の仮定は解析の結論に大きな影響を及ぼすことがある。また、費用

便益分析の多くでは、偽陽性の検査結果がスクリーニングに及ぼす有

害な影響が十分に反映されていない。肺癌スクリーニングの被検者が

年 1 回の検査を 2 回連続で受けた場合、偽陽性の累積リスクは 33％で

あった 333。癌スクリーニングで偽陽性の結果が出る場合の費用は、1

回当たり 1,000ドル以上と推定された 370。 

ELCAP 試験の研究者により、肺癌診断後の 1 年間にかかる診断の費用

および施設/医師の費用は病期に比例して増加することが確認された

371。延長した生存年数当たりの増分費用の比もまた、スクリーニング

を受けて早期癌が発見された患者の割合に非常に強く影響を受け、早

期癌が発見された患者の割合が高いほど、増分費用の比は低かった 372。

新たに得られつつある NLST のデータについては、早期癌と診断され

た患者の割合、それらの患者における相対的な死亡率および合併症発

生率、ならびに関連する費用を確認するべく、慎重に検討する必要が

ある。さらに、リスクのある他のコホートについて検討する研究も今

後の費用効果分析モデルに有用となるはずである。 

共同意思決定（shared decision making） 

その偽陽性率の高さと陽性判定後に多くの患者に行われる管理の内容を

考慮すると、スクリーニングとして低線量 CT を施行する際には、事前

に肺癌スクリーニングのリスクと有益性に関して対象者と個別に話し合

うべきである 28,29,38,39,251,373,374。低線量 CT はすべての肺癌を同定できる

わけではなく、肺癌による死亡を予防するものでもないことに注意すべ

きである 11。さらに、低線量 CT では多くの偽陽性が発生するため、検

査結果が陽性となっても、肺癌であることを意味するものではないこと

を対象者に伝えておくべきである 38。低線量 CT による肺スクリーニン

グを実施するかどうかを判断する際には、患者と医師の間で共同意思決

定（shared decision making）を行うのが最善のアプローチであり、併存

症がある患者では特に重要となる 16,40,41,375。禁煙カウンセリングも推奨

される 69,376。健康上の問題やその他の重大な懸念があるために根治的治

療を受けることができない、あるいは受ける意思がない患者には、肺ス

クリーニングは推奨されない 16。肺癌スクリーニングを実施する施設に

は、胸部放射線科、呼吸器内科、胸部外科などの専門医を加えた集学的

なアプローチを採用することが推奨される 42。ACCPおよび ASCOのガ

イドラインには、低線量 CT は肺癌スクリーニングの専門的経験を十分

に有する施設でのみ施行されるべきと明記されている 32,43。 
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スクリーニングを推奨すべきか判断する際には、共同意思決定が役立

つ場合がある（NCCN 肺癌スクリーニングガイドラインを参照）。さ

らに、NCCN ガイドラインの第 2 群（20 pack-year 以上の喫煙歴があ

る 50 歳以上の個人）については、意思決定の参考とするためにリスク

計算ツールを使用することができる 158。例えば、Tammemagi のリス

ク計算ツールには、第 2 群の個人がスクリーニングの適応かどうかを

判定するのに役立つ追加の変数が組み込まれている。追加の変数は、

年齢、人種/民族、社会経済的状況、body mass index、COPD、癌の

既往歴、肺癌の家族歴の 7 つである。このリスク計算ツールを使用す

る場合のスクリーニングの閾値は 1.3％である。以前の肺癌スクリーニ

ングの結果もリスクの層別化に使用することができる 160。 

要約 

低線量 CT による肺癌スクリーニングは複雑で議論の余地のあるトピッ

クであり、固有のリスクと有益性を内在している。NLST は大規模なラ

ンダム化試験であり、その結果から、低線量 CT によるスクリーニング

によって選択された高リスク群における肺癌死の RR が 20％低下した

ことが示された 11。また NLSTの結果から、肺癌による死亡を 1例予防

するには高リスクの個人 320名が低線量 CT によるスクリーニングを受

ける必要があることが示された。現在のところ NLSTの結果は別のコホ

ートで再現されていないが、低線量 CT による肺スクリーニングの有効

性を評価する他のランダム化試験は検出力が不十分であった。7 つの解

析では、低線量 CT の費用対効果比は 1 QALY 当たり 100,000 ドル（米

ドル）を下回ると報告され、スクリーニングの費用対効果が高いことが

示された 369。1 QALY 当たり 100,000 ドルという閾値は、一部の専門

家が米国において妥当と判断した値である。そのためにはある時点にお

いて、スクリーニングによる便益に対してリスクの程度が許容可能であ

ると判断する必要がある。 

当 NCCN 委員会は、NLST および非ランダム化試験の結果と観察デー

タに基づき、肺癌リスクの高い選択された個人に対して低線量 CT に

よるスクリーニングを推奨する。本 NCCN ガイドラインでは、患者が

高リスクか否かを判定する基準について詳細に考察するとともに、診

療アルゴリズムでは低線量 CT によるスクリーニングで検出された結

節（充実性、一部充実性および非充実性結節など）の評価およびフォ

ローアップに関する推奨事項を提示している。本 NCCN ガイドライン

の 2014年第 1版では、偽陽性の検査結果を減少させるため、疑わしい

結節の評価に関するカットオフ値を変更した。充実性または一部充実

性結節の場合、NCCN によるスクリーニング陽性の定義は、6mm の充

実性結節としている。非充実性病変については、NCCN が推奨するカ

ットオフ値は 20mm である。ACR は、低線量 CT による肺検査の報告

および管理を標準化するために Lung RADS を策定した 36,254。Lung 

RADS は、肺癌の検出率を改善し、偽陽性率を低下させることが示さ

れている 22,32,36,37。2018 年第 1 版の更新では、充実性、一部充実性お

よび非充実性結節に対する NCCN のカットオフ値を LungRADS のカ

ットオフ値に合わせるため、整数値に四捨五入した 22。 

肺癌スクリーニングの適応となる高リスク群のうち第 2 群（50 歳以上

で 20 pack-year 以上の喫煙歴があり、さらに受動喫煙以外の危険因子

を 1 つ有している個人）には、肺癌スクリーニングが推奨される（カ

テゴリー2A）。当 NCCN 委員会は、スクリーニングの対象を NLST の

狭い基準からより大きな高リスク群へと拡大することが重要であると

考えている 150。NLST の狭い基準だけを適用すると、すでに肺癌と診断

されている患者のうち 27％しかカバーされない。肺の低線量 CT で望ま

しいスライス厚は 1.0mm 未満であるが、Lung-RADS に基づき 2.5mm

以下のスライス厚も許容される。 

肺癌スクリーニングを勧める際には、患者が低線量 CT によるスクリー

ニングに関連するすべてのリスクと有益性を十分理解できるように、事
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前に患者と医師の間で共同意思決定を行うことが推奨される 150,373。スク

リーニングを推奨すべきか判断する際には、共同意思決定が役立つ場合

がある。喫煙者には必ず禁煙を指導すべきである（NCCN Guidelines for 

Smoking Cessation を参照［NCCN.org で入手可能］）。行動カウンセ

リングと禁煙補助薬（FDA が承認したもの）を組み合わせたプログラ

ムが非常に有用となりうる。元喫煙者には禁煙の継続を奨励すべきで

ある。肺スクリーニングプログラムを導入するに当たっての方針がデ

ザインされているため、集学的なプログラム（胸部放射線科、呼吸器

内科、胸部外科を組み込む）に焦点を置くことが、意思決定を最適化

し、良性の肺疾患患者に対する介入を最小限に抑えることに役立つは

ずである。 

USPSTF は肺スクリーニングを推奨しており、その推奨度が B である

ことから、55～80 歳の高リスク因子を有する個人では肺癌スクリー

ニングに Affordable Care Act が適用されることになっている。CMS

は、NLST 基準を満たす肺癌リスクの高い Medicare 受益者がカウンセ

リングを受け、スクリーニング前の共同意思決定に参加する場合、その

受益者に対する年 1回のスクリーニングを保険適用としている。 
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表 1：I-ELCAP および NLST の肺スクリーニングプロトコルの比較 

陽性結節の定義* I-ELCAP NLST† 

ベースライン 充実性および PS結節≧5mm‡ 結節≧4mm 

 NS結節≧8mm‡  

年 1回 新たな充実性または PS結節 ベースラインと同じ 

 新たな NS結節≧8mm‡  

陽性結節に関する推奨事項   

ベースライン 3 ヵ月以内に低線量 CT を施行し、安定していれば年 1 回の

低線量 CTを再開。充実性成分が 10mmを超える場合は PET

を考慮。PET が陽性の場合は生検、陰性の場合は年 1 回の低

線量 CT。結節が 15mm 以上の場合は抗生物質を投与し、1

ヵ月目に低線量 CT、または生検。充実性気管支内結節の場

合は 1ヵ月以内に低線量 CT。 

4～10mm の充実性または PS 結節の場合、3～6 ヵ月

目に低線量 CT。4～10mm の NS 結節の場合、6～12

ヵ月目に低線量 CT。増大を認めるが 7mm 未満の場

合、3～6 ヵ月目に低線量 CT。増大を認め 7mm 以上

の場合、10mm を超える結節の推奨に従う。10mm を

超える場合、生検、造影 CT、PET/CT、もしくは疑

いが低ければ 3～6ヵ月以内に低線量CTを考慮。 

年 1回 NS 結節が 8mm 未満の場合、年 1 回の低線量 CT。新たな充

実性/PS 結節の場合、6 ヵ月以内に低線量 CT。充実性/PS

結節が 5mm以上または NS結節が 8mm以上の場合、抗生物

質の投与と 1 ヵ月目に低線量 CT、その後は安定していれば

3ヵ月目に低線量 CT。 

ベースラインと同じ 

結節の増大の定義 結節が 5mm 未満の場合、平均径の 50％以上の増加 結節径の 10％以上の増加 

 結節が 5～9mm 未満の場合、平均径の 30％以上の増加  

 結節が 10mmを超える場合、平均径の 20％以上の増加  

 
CECT＝造影 CT、CT＝コンピュータ断層撮影、I-ELCAP＝International Early Lung Cancer Action Program、 

NLST＝National Lung Screening Trial、NS ＝非充実性、PET＝陽電子放射断層撮影、PS ＝一部充実性 

I-ELCAPプロトコル。http://www.ielcap.org/protocolsで参照可能。2017年 6月 1日にアクセス確認。 

NLSTプロトコル。http://www.acrin.org/TabID/145/Default.aspxで参照可能。2017年 6月 1日にアクセス確認。 

* 年 1回の低線量 CTに加えて、画像検査または精査の実施が必要になる。† 厳格な試験レジメンではなく、ガイドラインである。‡ 結節の平均径。 
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