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研究要旨 
胃がんＸ線検診では高濃度バリウム使用による誤嚥増加が報告されており、偶発症調査が求
められている。2012年度医薬品医療機器総合機構（PMDA）報告を用い偶発症発症率を推計し、
2010年度精度管理委員会報告（委員会報告）と比較検討した。その結果、偶発症死亡率はほ
ぼ同等の結果であったが、誤嚥発症率、消化管穿孔発症率は報告間で大きく乖離していた。 
 
Ａ．研究目的 
胃 X 線検査は老人保健法施行以来、胃が
ん検診として実施されており、2000 年頃か
ら高濃度バリウムを使用している。高濃度
バリウム導入で誤嚥増加が報告されており、
胃がん検診の不利益としての偶発症調査が
求められる。 
偶発症調査は、日本消化器がん検診学会
胃がん検診精度管理委員会報告（委員会報
告）があるが、医薬品医療機器総合機構
（ PMDA ： Pharmaceuticals and Medical 
Devices Agency）報告もある。PMDA は多く
の医薬品副作用報告をまとめており、近年、
子宮頸がん予防ワクチンの安全対策のため、
ワクチン接種後の副反応を調査し報告する
など、がん研究でも活用が期待されている。 
本研究では、PMDA報告を用い高濃度バリ
ウムによる胃X線検査偶発症発症率を推計
し、委員会報告と比較検討した。 
 
Ｂ．研究方法 
1) PMDA 報告を用いた高濃度バリウムによ
る胃 X線検査偶発症発症率の推計 
PMDA のデータベース「副作用が疑われる
症例報告ラインリスト」から、高濃度バリ
ウムによる偶発症報告を抽出した。医薬品
は「硫酸バリウム」、医薬品の経路は「経口」、
報告分類は医療機関、企業の両者を含めた
「全分類指定」の検索語で抽出した。抽出
された報告に原疾患の記載があるものは保

険診療受診、記載がないものは検診受診と
仮定した。 
 PMDA 報告は母集団が特定できていないた
め、発症率の分母にあたる胃 X 線検査受検
者数の推計を行った。保険診療での受検者
数の推計方法を図 1 に示した。社会医療診
療行為別調査の実施件数を用いたが、2010
年の調査は共済組合保険加入者にかかる診
療行為は含まれていない。そのため、医療
給付実態調査から共済組合保険加入者数と、
共済組合以外の保険加入者数を確認し、均
等分布と仮定したうえで、保険加入者の比
から共済組合保険加入者の受検者数を推計
した。この総和から保険診療での受検者数
を推計した。検診での受検者数の推計方法
を図 2に示した。2010 年度全国集計委員会
報告は検診の全数調査ではない。そのため、
受診者数の実数をベースラインとした。さ
らに、受診者数を 1.5 倍、2倍に変化させ、
感度分析を行った。実数をシナリオ 1、1.5
倍にしたものをシナリオ 2、2倍にしたもの
をシナリオ 3とした。 
データベースから抽出した報告数を受検
者数推計値で除し、発症率推計値を算出し
た。その際、検診での発症率として、原疾
患の記載がない報告数を検診受検者数で除
した「原疾患なし」と、検診に保険診療も
含めた発症率として、原疾患の記載がない
ものとあるものすべて含めた報告数を検診
と保険診療の合計受検者数で除した「原疾



患あり・なし合計」とに分けて検討した。 
2)PMDA 報告と委員会報告の比較 
PMDA報告を用いた偶発症発症率推計値と
委員会報告の偶発症発症率を比較した。ま
た，PMDA報告の原疾患なしの報告について，
委員会報告と偶発症発症者の年齢分布比較
を行った。 
 
（倫理面への配慮） 
官庁統計に基づく検討を中心に行うため、
個人情報を取り扱うことはない。 
        
Ｃ．研究結果 
1) PMDA 報告を用いた高濃度バリウムによ
る胃 X線検査偶発症発症率の推計 
PMDA のデータベースから抽出された、高
濃度バリウムによる偶発症報告数を表 1 に
示した。また、保険診療と検診での受検者
数の推計値と、これらを合算したシナリオ
1～3の受検者数を図 2に示した。保険加入
者全体のうち共済組合保険加入者数は 3.0%
であった。この比を用い、共済組合の受検
者数を推計し、共済組合以外の受検者数と
合算したところ、2010 年保険診療での 40
歳以上の受検者数推計値は 47,975 人とな
った。 
2) PMDA 報告と委員会報告の比較 
2012 年度 PMDA 報告を用いた偶発症発症
率推計値と、2010 年度委員会報告の偶発症
発症率を表 1 に示した。偶発症死亡率はシ
ナリオ 1 では委員会報告より高かったが有
意差は認められなかった（原疾患あり・な
し合計：P＝0.34、原疾患なし：P=0.46）。
シナリオ 2・3は、より委員会報告に近い値
となり特にシナリオ 3 の原疾患なしは、委
員会報告とほぼ同等の結果となった（原疾
患あり・なし合計シナリオ 2：P=0.58、シ
ナリオ 3：P=0.78、原疾患なしシナリオ 2：
P=0.71、シナリオ 3：P=0.91）。 
偶発症発症率はシナリオ 1 では、原疾患
あり・なし合計、なしどちらも委員会報告
より有意に低かった（P<0.05）。シナリオ 2・
3 も委員会報告より有意に低かった
（P<0.05）。 
誤嚥発症率はシナリオ 1 では、原疾患あ
り・なし合計、なしどちらも委員会報告よ
り有意に低かった（P<0.05）。シナリオ 2・
3 も委員会報告より有意に低かった

（P<0.05）。 
消化管穿孔発症率はシナリオ 1 では、原
疾患あり・なし合計、なしどちらも委員会
報告より有意に高かった（P<0.05）。シナリ
オ 2・3 も委員会報告より有意に高かった
（P<0.05）。 
PMDA 報告と委員会報告の偶発症発症者年
齢分布比較を表 2 に示した。偶発症死亡は
PMDA では 5人の報告があり、そのうち 4人
が 70 歳以上であった。委員会報告では詳細
な報告はなかったが、死因が消化管穿孔の
ため 60 歳以上であった。誤嚥は PMDA では
全員 80 歳以上であり、委員会報告も高齢者
に多く認めたことが報告されていた。消化
管穿孔は PMDA では 60 歳以下の報告もあっ
たが、委員会報告では全員 60 歳以上であっ
た。 
 
Ｄ．考察 
本研究の結果、PMDA 報告を用いた偶発症
死亡率推計値は委員会報告と比較すると、
すべてのシナリオで有意差は認められなか
った。特に、検診での受検と仮定した「原
疾患なし」のシナリオ 3 では、委員会報告
とほぼ同等の結果であった。 
2009 年度日消がん検診学会調査報告で、
偶発症死亡率（10 万人対）は 0.024 であっ
た。「原疾患なし」のシナリオ 3は、これと
比較しても有意差は認められず（p=0.71）
ほぼ同等の結果であった。この結果から、
全国集計委員会報告では胃 X 線検診受診者
の半数を把握していると仮定したシナリオ
での推計の妥当性が示唆された。 
偶発症死亡率はほぼ同等の結果であった
のに対し、誤嚥発症率、消化管穿孔発症率
は報告間に乖離を認めた。 
偶発症発症者の年齢分布比較では、偶発
症死亡については PMDA 報告、委員会報告、
胃 X 線検査偶発症に関する先行症例報告い
ずれにおいても 60 歳以上が多く、同等の結
果であった。誤嚥については PMDA 報告、委
員会報告共に高齢者が多かった。  
死亡のように非常に重篤で稀な偶発症は、
報告間でほぼ同等の結果となり比較的正し
く把握できているが、誤嚥や消化管穿孔は、
報告間で結果は大きく異なり正しく把握で
きていない傾向を認めた。 
PMDAデータは全国の偶発症を把握する上



で重要な情報源であるが、母集団が特定で
きていないことや、医療関係者の副作用報
告が少ないこと、原疾患による症状も副作
用として報告されてしまうことが挙げられ
る。本研究で対象とした硫酸バリウムも企
業報告が大部分を占めていた。そのため、
むせ込みなどの判別が難しく定義があいま
いな症状の報告が漏れてしまった可能性や、
原疾患による症状を副作用として把握し、
より多く報告された可能性がある。偶発症
を正確に把握できるよう、偶発症の定義を
統一する必要がある。 
 
Ｅ．結論 
 胃がんＸ線検診では高濃度バリウム使用
による誤嚥増加が報告されており、偶発症
調査が求められている。2012年度医薬品医
療機器総合機構（PMDA）報告を用い偶発症
発症率を推計し、2010年度精度管理委員会
報告（委員会報告）と比較検討した。その
結果、偶発症死亡率はほぼ同等の結果であ
ったが、誤嚥発症率、消化管穿孔発症率は
報告間で大きく乖離していた。 
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2010年 医療給付実態調査

共済組合保険加入者数

2010年 医療給付実態調査

＋

保険加入者数

図1 保険診療での胃X線検査受検者数の推計方法

保険診療での受検者数の推計値
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シナリオ1 シナリオ2 シナリオ3 シナリオ1 シナリオ2 シナリオ3

調査対象者数（人） 6,987,464 10,457,209 13,926,953 6,939,489 10,409,234 13,878,978 3,130,477

偶発症発症者数（人） 1,325

偶発症発症率（10万人対） 1.93 1.29 0.97 1.76 1.17 0.88 42.33

誤嚥発症者数（人） 1,180

誤嚥発症率（10万人対） 0.03 0.02 0.01 0.03 0.02 0.01 37.69

消化管穿孔発症者数（人） 5

消化管穿孔発症率（10万人対） 1.16 0.77 0.58 1.07 0.71 0.53 0.16

偶発症死亡者数（人） 1

偶発症死亡率（10万人対） 0.086 0.057 0.043 0.072 0.048 0.036 0.032

表1　PMDA報告を用いた偶発症発症率推計値と委員会報告の偶発症発症率比較

2 2

81 74

日本消化器がん検診学会
胃がん検診精度管理委員会報告

2010年度

6 5

135 122

PMDA報告

2012年度

原疾患あり・なし合計 原疾患なし

 

 

 

人数 割合（%） 人数 割合（%） 人数 割合（%） 人数 割合（%） 人数 割合（%） 原因 人数 割合（%） 原因

30～39歳 5 6.8

40～49歳 23 31.1

50～59歳 18 24.3 1 20.0 心肺停止

60～69歳 12 16.2 3 60.0

70～79歳 16 21.6 2 40.0 消化管穿孔

80歳以上 2 100.0 2 40.0 2 40.0
誤嚥

肺の悪性新生物
肺扁平上皮がん

不明 1,180 100.0 1 100.0 消化管穿孔

合計 2 100.0 1,180 100.0 74 100.0 5 100.0 5 100.0 1 100.0

表2　PMDA報告と委員会報告の偶発症発症者年齢分布比較

誤嚥 消化管穿孔 偶発症死亡

2012年度 2010年度 2012年度 2010年度 2012年度 2010年度

胃がん検診
精度管理委員会報告

PMDA報告
原疾患なし

胃がん検診
精度管理委員会報告

PMDA報告
原疾患なし

胃がん検診
精度管理委員会報告

PMDA報告
原疾患なし

 

 
 


