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研究要旨 

ピロリ菌感染と胃がんとの関連性はよく知られているが、感染率は40歳代では20%、10歳
代では5%と低頻度である。ほとんどの日本人がピロリ菌感染している時代に有効であったX
線検査が将来も効率的に機能するか疑問がある。ピロリ菌感染率が劇的に減少する時代にお
いて、効率的な対策型胃がん検診システムの構築は急務である。 
本研究｢ピロリ感染率減少時代における新しい対策型胃がん検診システム構築の検証に必要

なプロトコール作成と実現可能性に関する研究｣は、対策型胃がん検診で用いられている「X
線検査（バリウム検診）」群と、「ピロリ菌抗体+ペプシノゲン測定（血清胃がんリスク検診）」
群に無作為比較試験を実施することで、ピロリ菌感染率減少時代における新しい対策型胃がん
検診システムの検証を目的としている。平成 22 年度より 3 年計画で本研究を開始し、初年度
における研究プロトコールを完成させ、2年目の平成 23 年 6月より症例集積を開始した（UMIN
試験 ID：UMIN000005962）。 
症例登録は順調に行われ、最終年度の平成 25 年 2月 28 日に集積を終了し、登録数 2,962 名、

参加同意 1,207 名(同意率は 41％)で目標症例数に到達した。集積した症例の最終登録後は、X
線検査・精査内視鏡検査群（バリウム検診群）では毎年（少なくとも観察期間 6年間で 3回）、
ピロリ菌抗体+ペプシノゲン測定・内視鏡検査群（胃がんリスク検診群）では亜群に従った内
視鏡検査を行う追跡調査をプロトコルに従って行う予定でいる。今後の追跡調査において如何
に脱落症例を少なくするかに研究の成否がかかっており、研究参加者と密接な連絡、検査時期
の適切な周知など徹底して行く予定でいる。 
本研究はピロリ菌低感染率の時代、さらには胃がんが減少する将来にも備えられる効率的で

持続可能な対策型胃がん検診体制構築のための第一歩になると確信する。 
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Ａ．研究目的 
本研究の目的は、対策型胃がん検診で用いられている「X線検査・精査内視鏡検査群」と、「ピロリ菌

抗体+ペプシノゲン測定・内視鏡検査群」の 2群に無作為に振り分け比較することで、新しい胃がん検診
システムの評価を行うことである。 

X 線検査を用いた対策型胃がん検診は、胃がんの死亡率減少に寄与したことが症例対照研究やコホ
ート研究などで証明されているが、科学的な証拠能力が高い無作為化比較試験は実施されていない。
一方で、ピロリ非感染群からの胃癌発生は認めないというデータから、ピロリ菌感染を血清学的に測
定することで胃がん発症のリスクを加味した検診も一部で行われているが科学的な検証はされていな
い。 

 
 
対策型がん検診は、死亡率減少を目的とするため、科学的に有効性が証明された検診を正しく行わな

ければならない。胃がんの検査法をめぐっては、Ｘ線検査と新たな方法との無作為比較化対照試験が必
要だと指摘されながら、実施されてこなかった経緯がある。本研究はまさに有効性評価に基づく胃がん
検診ガイドラインが「喫緊の課題」と指摘する「科学的評価に直結」する。 
対策型胃がん検診は、胃がんの死亡率減少に寄与したことが症例対照研究やコホート研究などで証明

されているが、科学的な証拠能力が高い無作為化比較試験は実施されていない。一方で、胃がんはピロ
リ菌感染との関連が示されているが、感染率が低い 45 歳以下の世代が胃がんの好発年齢（65 歳）に達
する 20 年後には、胃がん発生率の減少も確実視される。年々受診率が減少している既存の対策型胃がん
検診が、今後も効果的・効率的なのかどうか疑問がある。 

 
本研究に基づく前向き無作為比較化対照試験が実現すれば既存の検診との比較としては本邦初となり、

限られた資源を集中的に投資するピロリ菌感染率減少時代における新しい対策型胃がん検診システムの
提唱が可能となる。 
 
Ｂ．研究方法 
１．目的 
 現在の一般に広く普及している対策型胃がん検診で用いられている手法である「X線検査・精査内視鏡
検査群」（バリウム検診群）と、「ピロリ菌抗体+ペプシノゲン測定・内視鏡検査群」（胃がんリスク検診
群）に無作為に振り分け比較することで、新しい胃がん検診システムの評価を行う。 
２．対象者条件 
（１） 対象条件 

(ア) 秋田県の本荘由利地域における対策型胃がん検診受診者（30歳以上、74歳以下）。 
(イ) 通常の胃がん住民検診の申し込み者を対象にし、申込み時に本研究について説明し、同意を得

られた者。 
（２） 除外基準 

(ア) 胃がんの既往歴のある者（上皮内がんを含む）。 
(イ) 過去５年以内に胃がん以外の悪性腫瘍の既往のある者（同）。 



(ウ) 胃や十二指腸の切除既往者 
(エ) ５年以上の生存が期待できない重篤な全身疾患を有する者。 
(オ) 同意が困難な者。 
(カ) その他、医師が不適切と認めた者。 

３．説明と同意（インフォームド・コンセント） 
（１） 説明 

 研究担当者が、個別に面談により対象者本人へ下記の内容を詳しく説明する。説明・同意文書は、
説明するときに対象者本人に手渡す。 

（２） 同意取得時期 
 同意の取得は登録の前とする。 

（３） 同意書の保管・管理 
 同意書は説明文書と一体型で 2部作成し、一部は事務局、一部は被験者が保管する。 

４．研究方法 
 資料の研究プロトコル参照。 
５．検査および評価項目 
 資料の研究プロトコル参照。 
６．エンドポイント、予定症例数とその算定根拠、症例集積期間 
 資料の研究プロトコル参照。 
７．データの集積と解析 
 資料の研究プロトコル参照。 
８．予想される有害反応 
 資料の研究プロトコル参照。 
 ９．倫理的事項 
（１） 被験者の保護 

 本研究の社会的な重要性・意義を踏まえながら、被験者の生命・健康・安全・プライバシー及び尊
厳を保護する。研究に参加するかどうかは被験者の自由意思による。参加しなくても、そのことによ
る不利益は生じない。研究に参加を表明した場合でも、いつでも撤回できるし、それによる不利益は
生じない。 

（２） 個人情報の保護 
 プライバシーに関しては、血液等の検体をはじめ研究に用いるデータは厳重に管理する。本研究は
ヘルシンキ宣言にのっとるとともに、厚生労働省の「臨床研究に関する倫理指針」を遵守して行う。 

（３） 同意の取得 
 添付の説明書に基づいて説明を行い、被験者自身に、説明を受けて理解した旨を同意書に記入して
もらい、署名・捺印を求める。 

（４） 施設の倫理審査委員会の承認 
 東京医科大学の倫理委員会の審査を経るとともに、参加施設の倫理委員会の審査を経て実施する。
参加施設に倫理委員会が存在しない場合は、東京医科大学の倫理委員会が一括審査を行うこともある。 

 
Ｃ．研究結果 
平成 22 年度より 3年計画で本研究を開始し、初年度における研究プロトコルを完成させ、2年目の平

成 23 年 6月より症例集積を開始した（UMIN 試験 ID：UMIN000005962）。 
症例登録は順調に行われ、最終年度の平成 25 年 2 月 28 日に集積を終了し、登録数 2,962 名、参加同

意 1,207 名(同意率は 41％)で目標症例数に到達した。 
 
Ｄ．考察 
集積した症例の最終登録後は、X 線検査・精査内視鏡検査群（バリウム検診群）では毎年（少なくと

も観察期間 6 年間で 3 回）、ピロリ菌抗体+ペプシノゲン測定・内視鏡検査群（胃がんリスク検診群）で
は亜群に従った内視鏡検査を行う追跡調査をプロトコルに従って行う予定でいる。今後の研究の成否に
拘る追跡調査において如何に脱落症例を少なくするかが課題である。研究参加者と密接な連絡、検査時
期の適切な周知など徹底して行く予定でいる。 
 



Ｅ．結論 
 本研究は、消化器内科、生物統計、法律、医療経済の各専門家、検診機関の担当者が参加する比較研
究であり、実現すれば既存の検診との比較としては本邦初となる。限られた資源を集中的に投資するピ
ロリ感染率減少時代における効率的な対策型胃がん検診システムの提唱が可能となる。また、胃がん頻
度が高く、また胃がん研究のトップランナーである日本から新しい対策型胃がん検診システムすること
は義務でもあると考える。 
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 報告するべき事項はない。 
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