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研究要旨 我が国で従来行われてきた肺がん検診の効果に一定の効果があることは

確認されているが、その効果は十分ではなく、革新的な診断技術を用いた検診手法

の開発と導入が期待されている。CT 検診の有効性を評価するコホート研究（研究 A）

においては、年齢階級別の解析を行い、喫煙者では 60 歳代のみに小さな死亡率減少効

果、非喫煙者では 60 歳代、70 歳代に大きな死亡率減少効果が確認された。 
喀痰細胞診の有効性を評価する研究 B では、喀痰細胞診の判定のバラツキが存在するこ

とが確認されたが、現行の喀痰細胞診検診の肺門部扁平上皮癌死亡減少数は最大でも年

間 60 例程度と推定された。 
リスク要因別の肺癌検診の費用効果分析を行う研究 C では、喫煙者では 60 歳代のみ CT
検診の導入が許容範囲内であった。非喫煙者では 60 歳代、70 歳代とも許容範囲内であ

った。要精検率の低下が重要な課題である。 
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A. 研究目的 

2005 年の人口動態統計によれば、我が国に

おける肺がん死亡数は男 45,189人、女 16,874

人で、それぞれがん死亡の第１位、第 3 位を

占めており、がん対策上大きな位置を占める

がんの一つである。肺がん患者の生存率は約

10％と低く、治療法の進歩に伴う改善傾向が

見られない代表的難治がんの一つである。肺

がんの原因は主に本人の喫煙であり、重喫煙

者という明瞭な罹患高危険群が存在する。特

に我が国の成人男性喫煙率は約 55％と先進

国の中では依然高率であり、その意味では我

が国の成人男性の過半数が肺がんの罹患高危

険群であると言える。この肺がん対策として、

最も重要なものは喫煙対策であることは言う

までもないが、禁煙者における肺がんリスク

は、禁煙後も長期間残存することが示されて

おり、喫煙対策だけで肺がん死亡率を短期間

に減少させるには限界があると考えられる。 

我が国では、単純 X 線と高危険群（主に喫

煙指数 600 以上の喫煙者）に対する喀痰細胞

診を用いた肺がん検診（以下従来型検診）が、

1987 年より老人保健法のがん検診として導

入され、ほぼ全国的に広く行われてきた。こ

の従来型肺がん検診が肺がん死亡率減少効果

を示す科学的根拠は世界的に見ても乏しく、

他の諸外国で従来型肺がん検診は健康施策と

しては推奨されていなかった。しかし我が国

で行われた６つの症例対照研究の成績はいず

れも年１回の従来型検診受診により 30-50％

の死亡率減少効果があることを示しており、

2001 年に出された「新たながん検診手法の有

効性の評価」報告書では、従来型検診が適切

に行われれば、死亡率減少に寄与する可能性

が高く、継続して実施する相応の根拠がある

と指摘されている。また 2004 年度に改訂さ

れたＵＳ preventive Service Task force の

肺癌検診に対する勧告は、以前の grade D(定

期的スクリーニングとして推奨しないだけの

証拠がかなりある)から、日本の症例対照研究

の結果等をふまえて、grade I （定期的スク

リーニングを勧告することを決定するだけの

判断根拠が十分でない）に変更された。 

ところが、従来型肺がん検診は、他の臓器

のがん検診に比べて精度が低いことも事実で

あり、精度の高い新たな検診手法の開発が必

要とされている。従来精密検査機器として使

用されてきたＣＴを、肺がん検診のスクリー

ニング段階で用いることで、従来型検診の数

倍の肺がん発見率が得られることが、我が国

の複数の施設から世界に先駆けて報告されて

いる。すでに我が国では毎年 10 万人以上がＣ

Ｔ検診を受診し、数百例の肺がん症例が発見

され、その約８割が外科的切除をうけている。

先駆的に行われた一部のＣＴ検診発見肺癌の

５年生存率は約 70％と、従来型検診の２倍で

あり、大幅な予後改善がもたらすことが期待

される。ただし生存率のみの評価は、lead 

time bias、length bias、self-selection bias、

overdiagnosis bias の４つのバイアスの影響

のために、死亡率減少効果を過大に推定する

ことが知られている。特にＣＴ検診の場合、

前臨床期発見可能期間（検診で発見可能とな

ってから症状が発現するまでの期間）の長さ

が 5～10 年と非常に長いとされており、これ

らのバイアスの影響を強く受けると考えられ

る。従って、生存率による死亡率減少効果の

推定には限界があり、ＣＴ検診受診者と非受

診者の間で、肺がん死亡率を直接比較する研

究が必須と考えられる。 

一方、高い発見率を誇る低線量ＣＴをもっ

てしても、肺門部の太い気管支発生の肺がん
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を初期の段階で発見することはきわめて困難

とされている。気管支粘膜の微少な変化をと

らえることは、最新の画像診断をもってして

も、不可能とされており、肺門部肺がんの発

見には喀痰細胞診の併用が必要とされている。

しかし喀痰細胞診を追加することにより、肺

がん死亡率をさらに減少させることができる

か否か、またその大きさについては、結論が

でていない問題であり、これについても検討

する必要がある。 

そこで本研究班では、肺野末梢発生肺がん

を標的とした低線量ＣＴ検診と肺門部肺がん

を標的とした喀痰細胞診が、それぞれ受診者

集団の肺がん死亡率を減少させるか否かを検

討することを、研究目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

本研究においては、低線量ＣＴの死亡率減

少効果を評価する研究を研究Ａ、喀痰細胞診

の死亡率減少効果を評価する研究を研究Ｂ、

経済評価を研究Ｃとした。 

＜研究 A＞ 

すでに実施されたＣＴ検診の受診者を研究

群（ＣＴ検診群）、ほぼ同時期に同地域で行わ

れた従来型検診の受診者を対照群（通常検診

群）として、過去にさかのぼって登録し、コ

ホートとして追跡し、その予後を把握し、両

群の累積肺がん死亡率をエンドポイントとし

て比較することを、研究Ａの方法とした。ま

たその際、両群の男女別・年齢別・喫煙指数

の差異を層別化解析などで調整する手法を採

用する。 

平成 13～15 年度厚生労働科学研究費 効

果的医療の確立推進臨床研究事業「がんの高

罹患群の抽出とその予後改善のための研究」

班において設定した全国９地区（大阪府・長

野県・愛媛県・千葉県・東京都荒川区・新潟

県・茨城県日立市・神奈川県・岡山県）のコ

ホートを、本研究においても継続して追跡調

査することにした。 

表１に各地区で行われている検診の形態を

示した。 

（対象者の定義） 

検討の対象として、当該検診を検討期間中

に受診した 40 才以上の男女を対象集団と定

義し、登録した。喫煙情報不詳例や 75 才以上

の高齢者に関しても原則として、登録し解析

の段階で対応することとした。ＣＴ検診と従

来型検診は平行して行われており、各検診を

交互に受診するものが存在することが想定さ

れたが、これらはＣＴ検診の初回受診年度を

もって、ＣＴ検診群として登録するものとし

た。CT 検診の定義としては、スクリーニング

目的での低線量全肺野らせんCTの撮影とし、

診断目的での通常線量の胸部 CT は含めなか

った。年齢に関しては、受診日の満年齢を用

いた。各地域では、誕生月検診が行われてお

り、満 40 才の誕生日と同じ月に受診する場合

もみられたが、これらは対象に含めなかった。

また経年検診が行われている場合は、検討対

象期間中に複数回の受診が行われ、２回目以

降に 40 才以上となるケースも見られたが、こ

れらは 40 才以上の受診について解析した。 

（喫煙情報） 

喫煙の情報に関しては、登録時以外の喫煙

情報も入手できる場合は、個人単位で評価し、

できるだけ喫煙指数の高いと考えられるデー

タを採用した。具体的には一日喫煙本数が毎

年異なる申告の場合は、最大の本数を採用し、

喫煙開始年齢が異なる場合は、より若年側に

申告している年齢を採用した。喫煙指数は、

一日喫煙本数と喫煙年数の積で求めたが、ど
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ちらかが不明（もしくは両者不明）の場合は、

喫煙指数計算不能とした。 

受診年はカレンダー歴を採用し、遅くとも

2002 年８月までに検討期間内で最初の検診

を受診したものを採用した。通常検診群に関

しては、追跡作業の軽減のため、地区によっ

ては、追跡期間が短いものを対象から外した。 

１年間に２回検診を受診している場合は、

判定結果を集計する際に、カレンダー歴でみ

て早い受診日の判定を採用した。 

追跡は、過去 2 回（第 1 期調査：平成 7 年

4 月～14 年 12 月末日、第 2 期調査：平成 15

年 1 月～17 年 12 月末日）行ってきたが、今

年度は第 3 期調査として平成 18 年 1 月～20

年 12 月末日分の調査を実施した。第 1 期調査

では、両群併せて 138,703 人が登録されてい

た。平均追跡期間は 3.1 年であった。第 2 期

調査では、愛媛の追跡調査を打ち切りとした

こと、新潟の対照群を再構築したことから、

追跡対象者は 87,426 人と大幅に減少した。第

3 期調査は、第 2 期調査期間中の転出・死亡

を除いた 72,775（CT 検診群 28,281,通常検診

群 44,494）人が追跡対象者となった。かねて

から申請していた人口動態調査死亡票の目的

外利用申請については、平成 22 年 1 月 26

日付けで、厚生労働省発統 0126 第１号とし

て承認を得たことをうけて、異動調査を開始

した。異動状況の調査は、登録時在住市町村

での、住民基本台帳をベースに、平成 18 年 1

月 1 日から 20 年 12 月 31 日まで、追跡対象

者が在住していたか、異動（転出／死亡）し

ていたか、異動の場合はその年月日を調査し

た。異動情報の提供に関しては、市町村の個

人情報保護条例に基づいた手続きを行い、一

部の市町村には、分担研究者あるいは研究代

表者名での協力依頼を書面で提出し、提供を

受けた。なお新潟・日立等の一部の地区では、

平成 21 年度の検診受診者台帳と、追跡対象者

リストを照合し、21 年度の受診者は第 3 期調

査内も生存し、転出もしていないと仮定して、

市町村での異動調査からは除外することで、

作業の軽減化を図った。 

死因の把握に関しては、登録市町村名・性・

年齢・異動日をキーとして、厚生労働省から

提供を受けた死亡票転写 MO と照合し、死因

を把握した。保健所での死亡小票の閲覧は今

回の調査では行わなかった。 

今年度は、このコホートを用いて、登録時

の年齢階級別の肺がん死亡ハザード比を求め

た。解析は非喫煙者と喫煙者（過去喫煙含む）

に分けて行った。Poisson regression model

を用いて、地域・男女別・追跡期間・喫煙者

の場合は喫煙指数（1-599, 600 以上）を調整

し、通常検診群を基準とした肺がん死亡ハザ

ード比と 95%信頼区間を求めた。解析は SAS 

9.1 で行った。 

＜研究 B＞ 

現行の肺がん検診は、受診者全員への胸部

X 線撮影と、高危険群に対する喀痰細胞診か

らなる。本年度は、Ⅰ）現行の健康増進法に

基づく住民肺癌検診の中での肺門部扁平上皮

癌の喀痰細胞診による死亡減少数の推計と、

研究分担者佐藤によるⅡ） prospective 

study(鹿児島県胸部低線量 CT 検診受診者の

喀痰細胞診の前向き多施設共同判定)とⅢ）

retrospective study(多施設の喀痰細胞診C以

上判定の再評価)を実施した。Ⅰ）現在健康増

進法に基づく肺癌検診では、喀痰細胞診は年

間 260 万件が行われている。この喀痰細胞診

検診受診者中の肺門部扁平上皮癌の死亡減少

数を、モデル分析で推定した。喀痰細胞診は

男女とも受診者が存在するが、高危険群とし
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て過去 6 ヶ月以内の血痰を有するものが含ま

れている。これは肺門部扁平上皮癌のリスク

ではなく、末梢性肺がんを含む肺がんのリス

ク因子である。女性では喫煙率が低く、女性

の喀痰細胞診受診者の多くが、血痰がきっか

けで喀痰細胞診を受診していることから,今

回の分析ではこれをのぞき、男性のみとした。

男性の喀痰細胞診受診者数は、H22 年度の地

域保健・健康増進事業報告から 40-79 歳の年

齢階級別の受診者数を引用した。喀痰細胞診

受診者中の扁平上皮癌罹患数を推計するにあ

たり、大阪府がん登録の年齢階級別の肺扁平

上皮癌罹患率を利用した。組織型不明は含め

ず、組織型が扁平上皮癌と確定しているもの

に限定した。扁平上皮癌中肺門部発生の割合

は、平成 21 年度に実施した全国調査の成績か

ら 14.8～24.4％を採用した。また喀痰細胞診

検診の死亡率減少効果については 5-30％で感

度分析を試みた。 

Ⅱ）prospective study として鹿児島県で

実施している低線量 CT 検診の受診者の喫煙

者に対し、無料で喀痰細胞診への参加を求

め、1 人 6 枚の細胞診断標本を作成した。

これを鹿児島県内および鹿児島県外の複数

の細胞診検査施設（宮城、福島、新潟、千

葉、東京都荒川区）へ郵送した。結果はブ

ラインドの上で、独立してスクリーニング

を行い、判定を集積した。 

Ⅲ）複数の都道府県の喀痰細胞診検診機

関（宮城、福島、新潟、千葉、東京都荒川

区、大阪府）で、過去に C 判定以上に判定

された喀痰細胞診標本を収集した。診断結

果･判定結果をブラインドにして、この 6 施

設にこの標本セットを送付し、再判定を行

った。 

<研究 C> 

肺癌検診の対象者は現在 40 歳以上と定

義されているが、80 歳以上に対しては治療

対象となり得るかあるいはそれを患者と家

族が容認するかについては個人差が大きい

ことから、経済評価の対象としては 79 歳ま

でとした。３つの年齢階級(40-59 歳、60-69

歳、70-79 歳)、喫煙歴（喫煙者、非喫煙者）

の計 6 通りについて、通常型検診（年 1 回

胸部単純 X 線が主体）、低線量 CT 検診の増

分費用効果比を検討した。 

罹患率･死亡率は各年齢階層で変化しな

いと仮定した。費用は検診費用を通常型検

診 1000 円、CT 検診 7000 円とし、外来で

行われる精密検査や follow up の費用は保

険点数ベースとした。入院での治療費用は、

DPC ベースで算出した。間接費用は含めな

かった。CT の follow up の仕方は、日本

CT 検診学会のガイドラインに沿って行わ

れるものとした。要精検率は、通常型検診

２％、CT 検診初回 8％、2 回目以降 5％と

した。喫煙者は低線量 CT を毎年 3 回提供

し 6 年間無検診で追跡、非喫煙者は 3 年に

1 回計 2 回検診を提供し 6 年間無検診で追

跡とした。1 人年延長あたりの費用効果比

(C/E)と、増分費用効果比(ICER)を算出した。 

 

（倫理面への配慮） 

＜研究Ａ＞ 

研究初年度に、｢研究班における個人情報保

護規定｣を設けた。また各地域での検診実施施

設内に施設データセンターを設置し、研究対

象者の個人情報の管理を図り、大阪府立成人

病センターがん予防情報センター疫学予防課

に設置した中央データセンターには、個人識

別情報を削除し、匿名化された情報のみが送

られてくるようなシステムを構築した。本研
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究計画は、平成 13 年 10 月 30 日に行われた

大阪府立成人病センター倫理審査委員会にお

いて、大阪府立成人病センターのホームペー

ジで研究計画を広報することを条件に承認さ

れた。これをうけて各施設で倫理審査委員会

が存在する場合は順次その承認を得た。平成

14年 4月より大阪府立成人病センターのホー

ムページ上で公開中である。 

＜疫学研究に関する倫理指針との整合性＞ 

平成 14 年 6 月 17 日付けで、文部科学省研

究振興局長と厚生労働省大臣官房厚生科学課

長の連名で、配布された疫学研究に関する倫

理指針の施行等についての通知によれば、本

研究計画は、「人体から採取された試料（血液

や遺伝子）を用いない場合」の「既存試料等

のみを用いる観察研究」に相当する。この場

合、「研究対象者からインフォームド・コンセ

ントを受けることを必ずしも要しない。この

場合において、研究者等は、当該研究の実施

についての情報を公開しなければならない。」

と規定されている。 

本研究は過去に検診を受診したものを後か

ら追跡する研究であり、追跡研究に対するイ

ンフォームド・コンセントを本人から得てい

ないが、そのことを研究計画書に明示した上

で、倫理審査委員会で公開を条件に承認を得

ている。また、実際に大阪府立成人病センタ

ーのホームページ上で研究計画を公表中であ

る。このことから、本研究が疫学研究に関す

る倫理指針を満たしているものと考えられる。 

 

Ｃ．研究結果 

＜研究Ａ＞ 

表２～５の登録症例の背景因子については、

すでに以前の報告書で報告したとおりである。 

異動状況については、表６に示すごとくであ

る。転出がCT検診群で男性2,752名（9.2％）、

女性864名（5.0%）で、通常検診群は男性1,231

名（4.0%）、女性2,234名（4.2％）であった。

死亡はCT検診群で男性男性3,252名（10.9%）、

女性864名（5.0%）で、通常検診群は男性5,345

名（17.2%）、女性3,823名（7.2％）であった。 

不明は両群とも16名であった。 

図１，２、表７に喫煙状況別・検診受診回数

別の肺癌死亡ハザード比を示した。 

喫煙者では、単回受診ではいずれの年齢階級

でも、肺がん死亡ハザード比は１前後であり、

95%信頼区間も１をまたいで分布しており、

死亡率減少効果は観察されなかった。一方2

回以上受診者では、60歳代において肺がん死

亡ハザード比は0.73と１を下回り、95％信頼

区間も0.48-1.05と分布することから、60歳代

においての肺がん死亡率減少効果が示唆され

た。しかし40-59歳、70-79歳代でははっきり

した傾向は見られなかった。 

非喫煙者では、単回受診であってもすべての

年齢階級で肺がん死亡ハザード比は１を下回

り、特に60歳代以上では統計学的有意であっ

た。連続受診者でもその傾向は変わらなかっ

た。 

＜研究B＞ 

Ⅰ）喀痰細胞診検診受診者中の肺門部扁平上

皮癌の推計死亡減少数 

現行の健康増進法に基づく肺がん検診として

行われた喀痰細胞診受診者中の肺門部扁平上

皮癌の死亡減少数を推計した(表８)。平成22

年度の肺がん検診受診者（男性）は2,648,542

人でうち40-79歳の喀痰細胞診受診者は

199,892人であった。この年齢階級別受診者数

に年齢階級別扁平上皮癌罹患率を用いて、扁

平上皮癌推計罹患数を求めると、283.9人とな

った。肺門部扁平上皮がんの割合を14.8～
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24.4％とすると、喀痰細胞診受診者中の肺門

部扁平上皮癌数は37.0～60.9例と推計された。

喀痰細胞診の死亡率減少効果を5～30％とし

てこれに乗ずると、喀痰細胞診検診での推計

死亡減少数は最低1.8～最大18.3人/年の間に

あると推計された。 

Ⅱ）prospective study 

鹿児島県内で作成した細胞診検体を鹿児

島県内および鹿児島県外へ郵送し、スクリ

ーニングを行う体制に参加するボランティ

ア施設・個人を募集した。複数の鹿児島県

内の検診施設、複数の都道府県（宮城、福

島、新潟、千葉、荒川区など）でのスクリ

ーニング体制を構築した。無記名の喀痰標

本を鹿児島から各施設に郵送し、スクリー

ニングを行うことは可能であった。しかし、

複数地区での重複したスクリーニングを行

っているため、すべてのスクリーニングを

終了するまでに時間を要しており、現時点

で結果の解析には至っていない。 

Ⅲ）retrospective study 

宮城、福島、千葉、新潟、石川、大阪から

過去に C 判定以上とされた喀痰細胞診標本

の提供を受けた。総計 150 症例の喀痰細胞

診標本をブラインド化し、上記 6 都道府県

の検診機関において再判定を行った。その

結果、6 機関ですべて同一の判定となった

症例は 21 例 14%に留まった。 

現在、各施設内での判定が終了した段階で

あり、今後、診断者が集合し、各症例の所

見の把握の仕方、ポイントなどを協議・討

論する予定である。 

＜研究C＞ 

表９にリスク要因別の肺癌検診の費用効果分

析を示した。喫煙者においては費用効果比

（C/E）は、胸部X線の方が良好であった。

ICERでみると60～69歳が860万円であり、か

ろうじて許容可能な範囲内であった。一方非

喫煙者においては、費用効果比は40～59歳を

のぞき、他の年齢階級ではCT検診の方が良好

であった。増分費用効果比は60～69歳520万

円、70～79歳170万円と許容範囲内であった。 

 

Ｄ．考察 

増加し続ける肺がんの二次予防対策として

低線量 CT を用いた肺がん検診が世界的に注

目されているが、その有効性はまだ立証され

ていない。本「研究Ａ」は、コホート研究の

手法を用い、従来我が国で行われてきた間接

X 線と喀痰細胞診を用いた従来型検診受診者

集団（通常検診群）と低線量 CT 検診受診者

集団（CT 検診群）とを、肺癌死亡率減少効果

という指標で比較する研究である。平成 13

年に効果的医療技術の確立推進臨床研究事業

において全国 9 地区でコホートを設定し、第

3 期目の追跡調査を行った。今回の解析では

年齢階級別の分析を喫煙者と非喫煙者に分け

て行ったが、非喫煙者では 40～59 歳を除き、

単回受診者でも連続受診者でも一貫して死亡

率減少効果が確認されたのに比べて、喫煙者

ではその効果は連続受診者の 60 歳代に限定

された。このコホートでは全年齢の解析でも

喫煙者への効果が連続受診に限られていた点

では同様であり、その効果が更に 60 歳代に限

定されるという点で、喫煙者に対するセッテ

イングがかなりシビアであることが示唆され

た結果である。喫煙者に起こる肺がんは進行

速度が速いものが多いことから、少なくとも

年 1 回の受診が必要であることについては、

諸外国での評価研究での考え方と同様であり、

喫煙者については検診間隔を 1 年より開大す

ることは無理と言うことであろう。またその
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効果は治療が十分になしえる 60 歳代に限定

していることから、非常に限定した運用が必

要であると考えられる。 

一方、非喫煙者に対しては、単回受診であ

っても連続受診であってもその効果はほぼ同

等であった。また年齢階級別にみても、60 歳

代と 70 歳代の効果はほぼ同等であった。非喫

煙者肺がんでは進行速度の遅いがんが多いこ

とから、検診間隔は開大することが可能であ

ることが全年齢での解析でも認められていた

が、年齢階級別にみても同等であった。また

70 歳代での効果は 60 歳代での効果とほぼ同

等であったが、非喫煙者での平均余命が長い

ことが影響しているのかもしれない。 

喀痰細胞診については、今回の簡易なモデ

ル分析により、そもそも 20 万人程度の受診者

数では,標的疾患である肺門部扁平上皮癌の

罹患数が 37～60 例程度と少ないことが示さ

れた。末梢発生も含めた扁平上皮癌の罹患数

自体は 300 例弱と多かったものの、肺門発生

に限定すればかなり少ない。全国 47 都道府県

で考えると一府県に 1 例前後という小さい症

例数であり、この 1 例を救命するために、対

策講じる必要性については、広く議論が必要

である。さらにこのうちの死亡数減少につい

ては最大で 20 名弱という結果は、非常に小さ

なものであり、他臓器と比較するとはるかに

小さなものである。検診の受診率向上が叫ば

れている中、限られた資源の有効活用という

点では問題である。喀痰細胞診に従事する複

数の検診機関で喀痰細胞診 C 以上判定者の

retrospective な評価を行ったが、6 施設がす

べて同一の判定となったのは 150 例中 21 例

(14%)に過ぎなかった。喀痰細胞診を専門に行

っている施設においても判定結果のバラツキ

があることは示されたが、今回の評価はあく

まで異型細胞が認められる標本での判定であ

り、また精密検査が必要な判定 D と E の区別

は今まで要求されてこなかったという経緯が

あり、今回の結果の解釈には注意が必要であ

る。もし判定結果にバラツキがあったとして

も、肺門部扁平上皮癌の見落としが生じてい

るとは考えにくい。臨床現場での肺門部扁平

上皮癌で経験されることが乏しくなってきた

ことを、スクリーニング手法の精度で説明す

ることには無理がある。いずれにせよ、今回

の再検討の結果は今後慎重に議論していく必

要がある。 

費用効果分析としては、必ずしも CT 検診

の方が良好という結果は得られなかった。年

齢だけでみれば 60 歳代未満は、従来から行わ

れてきた胸部 X 線検診の方が費用効果比は良

好であった。増分費用効果比でみても許容範

囲を超えていた。肺癌は高齢者に多いがんで

あり、60 歳代未満では罹患率･死亡率ともそ

れほど高くない。このことが影響している。

喫煙者においては、連続受診でないと死亡率

減少効果が確認されなかったために、CT 検診

の費用効果比は高くならざるを得ない。要精

検率の低下が可能であれば、費用効果比は低

下する可能性があるが、3%程度に低下できる

かどうかは難しいところである。非喫煙者で

は CT 検診の費用効果比は概して良好であっ

たが、これは 3 年に 1 回というシナリオであ

ったことが大きい。連続受診者と単回受診者

のハザード比が非喫煙者ではあまり変わらな

いことからこのシナリオを採用したが、この

シナリオであれば少なくとも 60 歳代からの

低線量CTの採用は費用効果的に推奨できる。

しかし実際の運用の場合は 5 年に 1 回という

方が一般化は容易であるが、我々のコホート

では、このような受診形態がなく評価は不能
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である。佐川班で行っているプロトコールで

は 5 年に 1 回の CT 検診受診であり、その効

果に期待したい。 

 

E．結論 

CT 肺がん検診の有効性を評価するコホー

ト研究の解析では、年齢階級別の解析を行い、

喫煙者では 60 歳代のみに小さな死亡率減少

効果、非喫煙者では 60 歳代、70 歳代に大き

な死亡率減少効果が確認された。 

喀痰細胞診の有効性を評価する研究では、

喀痰細胞診の判定のバラツキが存在すること

が確認されたが、現行の喀痰細胞診検診の肺

門部扁平上皮癌死亡減少数は最大でも年間

60 例程度と推定された。 

リスク要因別の肺癌検診の費用効果分析で

は、喫煙者では 60 歳代のみ CT 検診の導入が

許容範囲内であった。非喫煙者では 60 歳代、

70 歳代とも許容範囲内であった。要精検率の

低下が重要な課題である。 
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  3.その他 
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14 

表１．各地区の検診様式と検討期間 

地区名  CT 検診群 通常検診群 

大阪 検診様式 同一５市町での住民検診 

期間 1998～2002 

長野 検診様式 同一 29 市町村での住民検診 

期間 1996～1999(1999 年は１市) 1996 年のみ評価 

千葉 検診様式 ３市町での住民検診 ５市町村での住民検診 

期間 1996～2002 1996 年のみ評価 

愛媛 検診様式 同一 30 市町村での住民検診 

期間 1999～2002 1999～2000 

荒川 検診様式 荒川区での住民検診 

期間 1996 年度の検診を評価 

岡山 検診様式 同一 K 市での住民検診受診者で、2000 年の胸部間接Ｘ線撮影

で無所見者のうち喫煙歴を有するもの 

期間 2000 

新潟 検診様式 肺ドック 職域結核検診 

期間 1995～2002 1996～2002 

日立 検診様式 職域総合健康診断  

期間 1998～2002 

神奈川 検診様式 神奈川県予防医学協会での会

員制検診 

茅ヶ崎医師会個別検診 

期間 1996～2002 1996～1998                                                                                                                             
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表２． 各地区の登録者数 

 CT 検診群  通常検診群 

男性 女性  男性 女性 

千葉 2,031 2,333  3,475 7,541 

荒川 927 942  4,371 5,117 

日立 8,577 1,964  0 0 

新潟 5,306 1,323  2,693 1,951 

神奈川 1,300 527  3,389 6,359 

大阪 2,766 1,925  4,181 9,201 

長野 4,200 3,574  7,341 15,090 

岡山 830 57  1,169 122 

愛媛 4,034 4,542  4,539 7,957 

総計 29,971 17,187  31,158 53,338 

 

 

 

 

表 3．両群の性・登録時年齢構成別分布           

登録時 

年齢 

CT 検診群  通常検診群 

男性 (%) 女性 (%)  男性 (%) 女性 (%) 

  40-44 1,970   6.6   998   5.8   2,712   8.7  5,155   9.7 

  45-49  3,486  11.6  1,666  9.7   3,534  11.3  6,719  12.6 

  50-54   6,292  21.0  3,038  17.7   3,057  9.8  6,408  12.0 

  55-59  5,793  19.3   3,248  18.9   3,087  9.9  7,056  13.2 

  60-64 5,216  17.4   3,363  19.6   4,933  15.8  8,166  15.3 

  65-69  3,783  12.6   2,578   15.0  5,303  17.0   7,824  14.7 

  70-74  2,310   7.7   1,584  9.2   4,443  14.3                                                                       6,033                                                                                                                        11.3 

  75-79  825  2.8  557  3.2   2,290   7.3   3,564  6.7 

  80-84   245  0.8     131  0.8    1,266  4.1  1,750   3.3 

 85-     51   0.2     24   0.1    533   1.7   663  1.2 

  計  29,971 100.0 17,187 100.0  31,158 100.0 53,338 100.0 
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表 4．両群の喫煙状況 

                   CT 検診群  通常検診群 

男性 (%) 女性 (%)  男性 (%) 女性 (%) 

不明 798 2.7 918 5.3  1,863 6.0 4,054  7.6 

現在喫煙 15,172 50.6  1,334 7.8   10,660 34.2 2,559  4.8 

過去喫煙 8,502 28.4   659 3.8  8,217 26.4 2,361 4.4  

非喫煙  5,499 18.3  14,276 83.1  10,418 33.4 44,364  83.2  

 計   29,971 100.0  17,187 100.0   31,158 100.0 53,338 100.0 

 

 

 

 

表 5．両群の喫煙指数の分布 

                   CT 検診群  通常検診群 

男性 (%) 女性 (%)  男性 (%) 女性 (%) 

不明 798 2.7 918 5.3  1,863 6.0 4,054 7.6 

   0 5,499 18.3  14,276 83.1   10,418 33.4 44,364 83.2 

   1-599 9,172 30.6   1,541  9.0  8,882 28.5 3,787 7.1  

 600- 14,502 48.4  452  2.6  9,995 32.1 1,133  2.1  

 計   29,971 100.0  17,187 100.0   31,158 100.0 53,338 100.0 

 

 

 

 

 

表6．異動(2008年12月31日までの追跡) 

 ＣＴ検診群  通常検診群 

 男性 

人数  (%) 

女性 

人数  (%) 

 男性 

人数  (%) 

女性 

人数  (%) 

現存 23,967 80.0 15,537 90.4  24,582 78.9 47,281 88.6 

転出 2,752 9.2 864 5.0  1,231 4.0 2,234 4.2 

不明 12 0 4 0  12 0 4 0 

死亡 3,252 10.9 786 4.6  5,345 17.2 3,823 7.2 

合計 29,971 100.0  17,187 100.0  31,158 100.0 53,338 100.0 
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図２．非喫煙者における登録時年齢と肺がん死亡オッズ比 
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表７  登録時喫煙状況別 CT 検診群の肺がん死亡ハザード比 

 喫煙者  非喫煙者 

肺がん死亡 

ハザード比 

９５％CI  肺がん死亡 

ハザード比 

９５％CI 

単回受診者      

40-59 才 1.12 0.70-1.56  0.71 0.36-1.21 

60-69 才 0.98 0.78-1.20  0.45 0.11-0.85 

70-79 才 1.08 0.69-1.32  0.38 0.10-0.92 

連続受診者      

40-59 才 0.92 0.65-1.26  0.62 0.18-1.15 

60-69 才 0.73 0.48-1.05  0.42 0.11-0.98 

70-79 才 0.89 0.57-1.15  0.31 0.06-0.79 
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表８  現行の喀痰細胞診検診受診者中の肺門部扁平上皮癌の推定死亡数減少 

シナリオ 
 

肺癌検診受診者  男性（H22 地域保健･健康増進事業報告） 2,648,542 

        喀痰細胞診受診者(40-79 歳） 199,892 

    扁平上皮癌推計罹患数* 283.9 

    肺門部扁平上皮癌推計罹患数** 37.0-60.9 

         喀痰細胞診検診での推計死亡減少数*** 1.8-18.3 

 

 

 

 

  

*  ； 大阪府がん登録資料での組織型別年齢階級別罹患数を用いて推計 
** ； 肺門部扁平上皮癌全国調査(H21)  : 14.8-24.4% 
***； 5-30％で推計 
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表９．リスク要因別の肺癌検診の費用効果分析 

 40-59 歳 60-69 歳 70-79 歳 

C/E ICER C/E ICER C/E ICER 

喫煙者       

 胸部 X 線 8.7M  5.2M  3.3M  

 LDCT 14.2M 78.1M 6.2M 8.6M 5.1M 19.6M 

非喫煙者       

 胸部 X 線 12.7M  7.4M  4.2M  

 LDCT 13.1M 14.1M 5.9M 5.2M 2.7M 1.7M 

C/E； 一人年延長あたりの費用効果比、ICER；一人年延長あたりの増分費用効果比 

M；100 万円 
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厚生労働科学研究費補助金（第３次対がん総合戦略研究事業） 

分担研究報告書 
 

喀痰細胞診による肺がん検診に関する研究 

研究分担者 佐藤 雅美 鹿児島大学大学院 呼吸器外科 教授 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

Ａ．研究目的 

 喀痰細胞診は検診において扁平上皮癌特に、

肺門部早期肺癌を発見するための唯一の方法

であるが、肺門部扁平上皮癌の 90%以上が進

行癌の段階で発見されている。このように日

本における肺門部早期肺癌の診断状況は、満

足すべき状況にない。その背景には喫煙率低

下による疾患構造の変化など、複数の要因が

関与すると考えられているが、古くから施設

間の喀痰細胞所見把握のばらつきも指摘され

ている。しかしながら、具体的かつ科学的に

この問題に正面から取り組んだ試みはなされ

ていなかった。 

 この問題に取り組むべく、複数都道府県に

おいて prospective および retrospective に複

数機関による同一標本の喀痰細胞診スクリー

ニングを行った。 

 

Ｂ．研究方法 

１）複数都道府県における prospective な

複数機関喀痰細胞診スクリーニング 

 鹿児島県内で施行される CT 検診時、喫煙

者に対し、無料で喀痰細胞診への参加を求め、

1 人 6 枚の細胞診断検体を作成した。これを

鹿児島県内および鹿児島県外へ郵送し、スク

リーニングを行った。 

２）複数都道府県における retrospective な

複数機関喀痰細胞診スクリーニング 

研究要旨 喀痰細胞診の精度向上を目的に、prospectiveおよびretrospectiveに
複数の都道府県の検診機関による同一喀痰細胞診検体の判定とその乖離状況
の把握を試みた。さらに、各検診機関間で、とらえるべき喀痰所見のすり合わ
せを行っている。 
 Prospectiveには、喫煙者を対象としたCT検診時に喀痰細胞診によるスクリ
ーニングを実施した。鹿児島県で作成した喀痰細胞診標本を宮城県、福島県、
千葉県、新潟県などの検診機関の協力を得て、スクリーンングする体制を整え
た。しかしながら、各地区における通常業務の間に行うため、作業の進行には
時間を要している。 
 Retrospectiveには、複数の都道府県の検診機関で過去にC判定以上に判定さ
れた喀痰細胞診標本を収集し、これをブラインドにて複数の都道府県の検診機
関で再判定を行った。施設間で判定結果の異なるものも複数検体において見ら
れ、今後、喀痰所見把握のための具体的な討論・協議を予定している。 
 さらに、鹿児島県において施行されたCT検診の発見成績を解析し、CT検診
による肺扁平上皮癌の発見状況を分析した。 
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 複数の都道府県の検診機関で過去に C 判定

以上に判定された喀痰細胞診標本を収集し、

これをブラインドにて複数の都道府県の検診

機関で再判定を行った。 

３）鹿児島県内 CT 検診での扁平上皮癌の

発見状況 

鹿児島県内で施行された低線量 CT 肺癌検診

の発見癌を分析し、CT 検診による肺扁平上皮

癌の発見状況をみた。 

（倫理面への配慮） 

 複数都道府県における複数機関喀痰細胞診

スクリーニングにおいては基幹施設である鹿

児島大学の倫理委員会での審査・承認を得た。

さらに各実施施設での倫理委員会の審査の上、

承認をいただいた。 

 

Ｃ．研究結果 

１）複数都道府県における prospective な

複数機関喀痰細胞診スクリーニング 

鹿児島県内で作成した細胞診検体を鹿児島

県内および鹿児島県外へ郵送し、スクリーニ

ングを行う体制に参加するボランティア施

設・個人を募集し、複数の鹿児島県内の検診

施設、複数の都道府県（宮城、福島、新潟、

千葉、荒川区など）でのスクリーニング体制

を構築した。実際に無記名の喀痰標本を郵送

し、スクリーニングを行うことは可能であっ

た。しかし、複数地区での重複したスクリー

ニングを行っているため、すべてのスクリー

ニングを終了するまでに時間を要している。 

 

２）複数都道府県における retrospective な

複数機関喀痰細胞診スクリーニング 

 宮城、福島、千葉、新潟、石川、大阪から

過去に C 判定以上とされた喀痰細胞診標本の

提供を受けた。総計 150 症例の喀痰細胞診標

本をブラインド化し、上記 6 都道府県の検診

機関において再判定を行った。その結果、6

機関ですべて同一の判定となった症例は 21

例 14%に留まった。 

現在、各施設内での判定が終了した段階であ

り、今後、診断者が集合し、各症例の所見の

把握の仕方、ポイントなどを協議・討論する

予定である。 

 

３）鹿児島県内 CT 検診での扁平上皮癌の

発見状況 

 鹿児島県では、県の補助により希望者に CT

検診が施行されている。その診断成績を組織

型別に検討した結果では、腺癌 47 例、扁平上

皮癌 6 例、大細胞癌 2 例、小細胞癌 2 例、腺

扁平上皮癌 1 例であった。腺癌のうち 13 例は

IA 期であったが、扁平上皮癌 6 例のうち IA

期の症例は 1 例のみにとどまった。 

 

Ｄ．考察 

１)複数都道府県における prospective な複

数機関喀痰細胞診スクリーニング 

検診における細胞診は都道府県単位で行わ

れることが通常であり、都道府県の枠を越え

たさまざまな精度管理は実質的には行われず、

不介入が不文律とされてきた。しかし、今回、

都道府県の枠を越えた細胞診スクリーニング

を企画し、複数の都道府県の検診機関におけ

る喀痰細胞診のスクリーニング体制を組むこ

とができた。今後、都道府県の枠を越えた精

度管理が実施可能となると思われる。従来、

放置されてきた盲点が、この手法により明ら

かにできると考えられる。しかしながら、複

数地区での重複したスクリーニングを行って

いるため、すべてのスクリーニングを終了す

るまでに時間を要している。この点を含めて、
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今後、このシステムを一般化するためには、

解決すべき課題が残っていると考えられた。 

 

２) 複数都道府県における retrospective な

複数機関喀痰細胞診スクリーニング 

 retrospective な検討においても、過去に診

断された標本を共通の場で具体的に検討する

仕 組 み を 構 築 す る こ と が で き た 。

retrospective な検討においては、検討対象症

例数が 150 例と限定されていたため、すでに

その判定結果は判明した。おどろくべきこと

に 6 機関とも診断結果が完全に一致したもの

は 150 例中 21 例 14%に留まった。今回、検

討に参加した検診機関は、いずれも積極的に

喀痰細胞診検診を施行し、過去の診断実績も

有している。それらの診断施設間においてす

ら、このよう診断実績であり、日本全国の状

況を推察するに、憂慮するに耐え得ない。 

 今後、個々の症例のどのような所見に注目

すべきかなど、診断者が一堂に会しての検討

を予定している。これらを通して、標準的喀

痰細胞診標本を選別・作成し、全国の検診機

関での実際の標本による研修を可能とするこ

とで、がん診療の均てん化の一翼をにないう

ると思われた。 

 

３) 鹿児島県内 CT 検診での扁平上皮癌の

発見状況 

 鹿児島県では、県の補助により希望者に CT

検診が施行されている。その診断成績を組織

型別に検討した結果では、多くの腺癌が早期

発見されていた。一方で、少数ながら、扁平

上皮癌も CT により発見されていた。しかし

ながら、IA期の扁平上皮癌は 1例のみであり、

CT を用いても、扁平上皮癌の早期発見は大き

な課題であることが示唆された。 

 

Ｅ．結論  

 今回、都道府県の枠を越えた細胞診スクリ

ーニングを prospective および retrospective

に企画し、複数の都道府県の検診機関におけ

る喀痰細胞診のスクリーニング体制を組むこ

とができた。その検討結果は、喀痰検診の細

胞所見の把握においては、がん検診均てん化

がなされていないと言わざるをえない現状で

あった。 

今後、喀痰細胞診の細胞判定の標準化にむけ

た具体的な検討が必要である。すでに我々は、

喀痰細胞診の判定基準の標準化を目指して、

過去に診断が確定した複数の都道府県の喀痰

標本の提供を受け、標準的細胞所見標本を作

成し、全国に回覧することを企画し、喀痰細

胞診による肺癌発見成績の向上に向けた準備

に着手した。 

一方で CT 検診が肺腺癌の発見に大きく関与

していることは明らかであったが、同時に、

扁平上皮癌を早期の段階で発見しえていない

現状も明らかになった。 

今後、これらの喀痰細胞診の精度向上に向

けた啓蒙活動などが実際に地域における肺門

部早期肺癌の発見成績、ひいては検診による

肺癌発見成績の向上につながることを実証す

るため、モデル地域を設定し、その効果を検

証する必要があると考えられた。 
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