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（総括）研究報告書 
 

内視鏡による新たな胃がん検診システム構築に必要な検診方法の開発と 
その有効性評価に関する研究 

 
研究代表者 濱島ちさと 独立行政法人国立がん研究センター検診研究部室長 

 
 

研究要旨 

1）鳥取県4市（鳥取、米子、倉吉、境港）と新潟市において症例対照研究を行い、内視鏡検診

により30％の胃がん死亡率減少効果を認めた。 

2）新潟市において、内視鏡検診の有効性を検証するため無作為割り付けなしの比較対照試験

を計画し、平成24年度より研究を開始した。平成24年度から開始した無作為割り付けなし

の比較対照試験では、研究検診群1,449人、対照群31,772人のリクルートが完了した。次年

度以降も引き続き、研究検診群のリクルートを継続する予定である。 

3）鳥取県4市（鳥取、米子、倉吉、境港）を対象として、内視鏡検診及びＸ線検診による検診

発見がんと外来発見がんの生存率解析を行った。 

4）新潟市の対策型胃がん内視鏡検診の偶発症調査を行った。 

5）Ｘ線検診を比較対照として、内視鏡検診の費用効果分析を行った。内視鏡胃がん検診の費

用効果について、Ｘ線検診との比較を予備的に行った。男女ともに、内視鏡胃がん検診は

現状多く行われているＸ線検診に比して費用効果的である。 

6）2014年1月から12月に新たに公表された、胃がん死亡率を評価指標とした内視鏡検診の有

効性評価研究の検索を行い、3件の症例対照研究を認めた。これらの研究はいずれも内視

鏡検診の死亡率減少効果を支持する結果であった。 

7）鳥取県・新潟市の症例対照研究により、3年以内の内視鏡検診受診により30%の死亡率減少

効果を認めた。また、韓国の大規模コホート内症例対照研究では60%の死亡率減少効果を認

めている。これまでも国内で小規模コホート研究が行われてきたが、サンプル数、追跡方

法、追跡期間などの問題があり、確固たる結果が得られなかった。しかし、国内外からの

新たな報告により、内視鏡検診の有効性は固まりつつある。 
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 成澤林太郎 新潟県立がんセンター新潟病院臨床部長 
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Ａ．研究目的 

平成18年公表の厚生労働省がん研究助成

金研究班による「有効性評価に基づく胃が

ん検診ガイドライン」では、死亡率減少効

果が証明された胃Ｘ線検査が推奨され、胃

内視鏡検査、ヘリコバクタ・ピロリ抗体(HP)

及びペプシノゲン法(PG)は証拠が不十分と

された。従来のＸ線検診が実施継続に問題

を抱える一方で、胃内視鏡検査は人間ドッ

クや一部の対策型検診でも普及している。

新たに検討されている方法は、リスク集約

の有無にかかわらず内視鏡検診は基本とな

るが、内視鏡検診自体の有効性は未だ確立

していない。 

胃がん検診がわが国に限定されているこ

とから、諸外国の研究も極めて少なく、内

視鏡検診の評価にはわが国独自の研究が必

須である。内視鏡検診の実現には、信頼性

の高い研究方法により胃がん死亡率減少の

証明が求められている。内視鏡検診の実施

には、経済性や人的資源の確保などの問題

点からハイリスク集約の検討も必要だが、

内視鏡検診自体の有効性が確立していない

状況では、胃がん死亡率減少効果について

疑問が残る。症例対照研究を含め観察研究

が実施され、内視鏡検診の有効性が認めら

れつつあるが、未だ確証が得られていない

ことから、無作為割付けなしの比較対照試

験を実施することで内視鏡検診の有効性を

確固たるものとする。その上で、内視鏡検

診実施に向けて、内視鏡処理能の検討やヘ

リコバクタ・ピロリ抗体(HP)及びペプシノ

ゲン法(PG)によるハイリスク集約による効

率的運用についてさらなる検証を行う。 

 

Ｂ．研究方法 

1）鳥取県4市（鳥取、米子、倉吉、境港）

と新潟市において、症例対照研究を行っ

た。 

2）内視鏡検診の有効性を評価するための無

作為割付なしの比較対照試験を進行中

である。 

3）鳥取県4市（鳥取、米子、倉吉、境港）

を対象として、内視鏡検診及びＸ線検診

による検診発見がんと外来発見がんの

生存率解析を行った。 

4）新潟市の対策型胃がん内視鏡検診の偶発

症調査を行った。 

5）Ｘ線検診を比較対照として、内視鏡検診

の費用効果分析を行った。 

6）2014年1月から12月に新たに公表された、

胃がん死亡率を評価指標とした内視鏡

検診の有効性評価研究の検索を行い、3

件の症例対照研究を認めた。 

 

（倫理面への配慮） 

1）精度評価研究は、国立がん研究センター

倫理審査委員会（受付番号；19-30、平成

19年10月22日承認）の承認を得て実施し

た。 

2）新潟市における無作為割付なし比較対照

試験は、国立がん研究センター倫理審査

委員会（受付番号；2011-226、平成24年5

月9日承認）及び新潟県立がんセンター新

潟病院（受付番号；417、平成24年5月17

日承認）の承認を受けた。 

 

Ｃ．研究結果 

1）鳥取県4市（鳥取、米子、倉吉、境港）

と新潟市において、症例対照研究を行っ

た。胃がん死亡者を症例群とし、症例群

の胃がん診断日に生存している健常者の

生年月日、性別、居住地をマッチさせて、

対照群を1：6で抽出した。症例群は、男
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性288人、女性122人であり、対照群は

2,292人であった。3年以内の少なくとも1

度の内視鏡検診受診で30％の胃がん死亡

率減少効果を認めた(オッズ比0.695, 

95%CI:0.489–0.986)。一方、Ｘ線検診に

ついては、有意な胃がん死亡率減少効果

は認められなかった(オッズ比0.865, 

95%CI:0.631–1.185)。 

2）新潟市において、内視鏡検診の有効性を

検証するため無作為割り付けなしの比較

対照試験を計画し、平成24年度より研究

を開始した。平成24年度から開始した無

作為割り付けなしの比較対照試験では、

研究検診群1,449人、対照群31,772人の

リクルートが完了した。次年度以降も引

き続き、研究検診群のリクルートを継続

する予定である。 

3）内視鏡検診発見がんの生存率は、Ｘ線検

診発見がん、外来発見がんに比べ、有意

に高かった。５年生存率は、内視鏡検診

群91.2 ± 1.5% (95% CI: 87.6-93.8)、

Ｘ線検診群 84.3 ± 2.9% (77.7-89.1)、

外来群 66.0 ± 1.6% (62.8-68.9) であ

った。 

10年生存率は、内視鏡検診群88.5 ± 

2.0% (83.9-91.9) 、Ｘ線検診群  80.1 ± 

3.6% (71.9-86.2) 、外来群64.6 ± 1.6% 

(61.3-67.6) であった。 

4）新潟市の内視鏡検診は胃がん対策型検診

として、2003年以降実施しており、実施

医療機関は2003年度では83機関であった

が、2012年度は141機関となっている。こ

れらの実施医療機関に対しての内視鏡検

診の偶発症に関してのアンケートを2回

実施した。内視鏡検診での偶発症で多く

見られたのは、経鼻内視鏡による鼻出血

で重症化症例も含まれている。重大な偶

発症としては咽頭部粘膜損傷による皮下

気腫が一例見られた。その他マロリーワ

イス裂傷が比較的高頻度に認められてい

る。 

5）男性では、X線検診の費用5,344,734円に

対して、内視鏡検診の費用は5,850,377

円であった。得られた期待QALYはＸ線

検診が、30.8463QALY、内視鏡検診が

31.1800QALYであった。これらから

ICERは1,476,367円/QALY となる。１

QALYの改善に対するWTPをShiroiwa 

et al.(2009) の基準により 500 万円

/QALYとすれば、内視鏡検診はＸ線検診

に比べて費用効果的と判断される。 

女性については、Ｘ線検診の費用

2,353,676円に対して、内視鏡検診の費

用は2,554,668円であった。得られた期

待QALYはＸ線検診が32.9834QALY、

内視鏡検診が33.1665QALYであった。

これらからICERは1,036,334円/QALY 

となり、内視鏡検診はＸ線検診に比べて

費用効果的と判断される。 

プレ調査として2例の内視鏡検査を観察

し、検査全体の作業を3つの部分に分類し

た。本調査としては、新潟市の内視鏡が

ん検診44例を4診療所で調査した。全工程

の時間のうち、前作業（検査室の準備と

前投薬、事前説明など）、検査（内視鏡

挿入から抜去まで）、後作業（片付けと

洗浄）にそれぞれ、34.1％，10.6％、54.4％

の時間を必要とした。作業人数を考慮し

た総稼働時間は、平均4,453（人・秒）で

あった。そのうち、前作業・検査・後作

業がそれぞれ29.3％、14.4%、55.7％を占

めていた。総稼働時間とそれに平均賃金

をかけた総労働費用については、後作業

が最も時間と労働費用を必要としている
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ことが判明した。 

6）2013年には、日本から2件、韓国から1件

の症例対照研究が公表された。国内研究

は、内視鏡検診の行われている、長崎県

上五島と鳥取県・新潟県を対象地域とし

ていた。韓国の研究は全国を対象とした

大規模研究であった。3件の対象数は大き

く異なっており、最も小規模の長崎県の

研究では80％の胃がん死亡率減少効果を

認めた。しかし、鳥取県・新潟県を対象

とした症例対照研究では3年以内に一

度でも内視鏡検診を受診した場合、3

3％の死亡率減少効果を認めた（オッズ

比0.695, 95%CI:0.489-0.986) 。 

韓国では、国策として胃がん検診が行わ

れ、Ｘ線検診と内視鏡検診の両者が実施

されている。2002～2003年の国家検診受

診者16,902,631人のうち、検診受診時に

すでに胃がんと診断された例を除き、

2004～2011年に胃がんで死亡した40,545

人を症例群とした。症例群とマッチした

対照群を同コホートから1：4で抽出した。

いずれかの検診を受けた場合のオッズ比

は0.72（95%CI:  0.69-0.74）であった。

内視鏡検診に限定した場合のオッズ比は

0.43（95%CI:0.40-0.46）であり、57％の

胃がん死亡率減少効果を認めた。一方、

Ｘ線検診単独では7％の胃がん死亡率減

少であった（0.93、95%CI:0.89-0.96）。 

 

Ｄ．考察 

平成18年度の胃がん検診ガイドライン

では死亡率減少効果が証明された胃Ｘ線

検査が推奨され、胃内視鏡検査、ヘリコバ

クタ・ピロリ抗体及びペプシノゲン法は証

拠が不十分とされた。国内や韓国において

内視鏡検診の評価研究は進みつつあるが、

胃がん死亡率減少効果については確定的

な根拠は得られていない。さらに、ペプシ

ノゲン法及びヘリコバクタ・ピロリ抗体検

査によるハイリスク集約への期待がある

が、胃がん死亡率減少効果も不明であり、

集約の可能性やその後の検診方法などの

検証は不十分である。こうした現状を踏ま

えた上で、新たな胃がん検診導入のための

内視鏡検診の有効性評価とハイリスク集

約の検証が急務の課題である。 

鳥取県・新潟市の症例対照研究により、

3年以内の内視鏡検診受診により30%の死

亡率減少効果を認めた。また、韓国の大規

模コホート内症例対照研究では60%の死亡

率減少効果を認めている。これまでも国内

で小規模コホート研究が行われてきたが、

サンプル数、追跡方法、追跡期間などの問

題があり、確固たる結果が得らえなかった。

しかし、国内外からの新たな報告により、

内視鏡検診の有効性は固まりつつある。今

後は、内視鏡検診の対象年齢、検診間隔、

処理能などの実施上の問題点についても、

医療経済学などの観点からの検討が必要

である。 

内視鏡検診とペプシノゲン法、ヘリコバ

クター抗体などの新たな方法が検討され

ると共に、ピロリ菌除菌保険適応が拡大し、

新たな方法を包含した複合型胃がん予防

対策（検診＋予防介入）への転換が求めら

れている。今後は、新潟市で進行中の無作

為割付なしの比較対照試験により、内視鏡

検診、リスク集約、ピロリ菌除菌の協同に

より大きな効果が得られるかを検証する

必要がある。これらの研究をもとに、リス

ク集約＋除菌＋内視鏡サーベイランス（検

診）のプログラムとしての評価を行い、対

策型検診への導入を検討すると共に、受診
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者の個別リスクを考慮したテーラーメイ

ド検診のシステム構築を検討していく。 

 

Ｅ．結論 

1）鳥取県4市（鳥取、米子、倉吉、境港）

と新潟市において、症例対照研究を行い、

内視鏡検診による死亡率減少効果を認

めた。 

2）新潟市において、内視鏡検診の有効性を

検証するため無作為割り付けなしの比

較対照試験を計画し、平成24年度より研

究を開始した。平成24年度から開始した

無作為割り付けなしの比較対照試験で

は、研究検診群1,449人、対照群31,772

人のリクルートが完了した。次年度以降

も引き続き、研究検診群のリクルートを

継続する予定である。 

3）鳥取県4市（鳥取、米子、倉吉、境港）

を対象として、内視鏡検診及びＸ線検診

による検診発見がんと外来発見がんの

生存率解析を行った。 

4）新潟市の対策型胃がん内視鏡検診の偶発

症調査を行った。 

5）Ｘ線検診を比較対照として、内視鏡検診

の費用効果分析を行った。内視鏡胃がん

検診の費用効果について、Ｘ線検診との

比較を予備的に行った。男女ともに、内

視鏡胃がん検診は現状多く行われてい

るＸ線検診に比して費用効果的である。 

6）2014年1月から12月に新たに公表された

胃がん死亡率を評価指標とした内視鏡

検診の有効性評価研究の検索を行い、3

件の症例対照研究を認めた。これらの研

究はいずれも内視鏡検診の死亡減少効

果を支持する結果であった。 

7）鳥取県・新潟市の症例対照研究により、

3年以内の内視鏡検診受診により30%の

死亡率減少効果を認めた。また、韓国の

大規模コホート内症例対照研究では60%

の死亡率減少効果を認めている。これま

でも国内で小規模コホート研究が行わ

れてきたが、サンプル数、追跡方法、追

跡期間などの問題があり、確固たる結果

が得らえなかった。しかし、国内外から

の新たな報告により、内視鏡検診の有効

性は固まりつつある。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特記すべき情報は得られなかった。 

 

Ｇ．研究発表 

１. 論文発表 

 研究代表者 濱島ちさと 

1) Hamashima C, Okamoto M, Shabana M, 

Osaki Y, Kishimoto T: Sensitivity of 

endoscopic screening for gastric cancer by 

the incidence method. Int J Cancer, 

133(3):653-659 (2013) 

2) Hamashima C, Ogoshi K, Okamoto M, 

Shabana M, Kishimoto T, Fukao A: A 

Community-based, case-control study 

evaluating mortality reduction from gastric 

cancer by endoscopic screening in Japan. 

PLoS ONE, 8(11). (2013) 

 doi: 10.1371/journal.pone.0079088. 

3)  Hirai K, Harada K, Seki A, Nagatsuka M, 

Arai H, Hazama A, Ishikawa Y, 

Hamashima C, Saito H, Shibuya D: 

Structural equation modeling for 

implementation intentions, cancer worry, 
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