
- 1 - 

厚生労働省研究費補助金（がん政策研究事業） 

総括研究報告書   

                                                                                         
胃がん予防のための感染検査と除菌治療を組み込んだ成人および 

中高生に対するピロリ菌感染対策のガイドライン作成 

 

研究代表者 加藤 元嗣  北海道大学病院光学医療診療部 准教授 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ａ．研究目的 

 がん臨床研究事業「胃がん予防のため

のピロリ菌既感染者対策と感染防止に関

する研究」（H25-がん臨床-一般-005）で、

成人および中高生に対するピロリ菌(Hp)

感染検査と除菌治療を組み込んだ胃がん

予防対策の足がかりを作った。これらの成

果を踏まえて、今回の目的はHp感染と除

菌治療による胃がん予防対策のシステム

構築を行い、我が国からの胃がん撲滅の実

現化を推進することにある。Hp除菌が胃

がん発生を抑制するが、除菌では完全に胃

がんを予防することはできず、除菌後も胃

がんリスクが持続する。そのため胃がん予

防には、成人には一次予防のHp除菌治療

と二次予防の胃がんスクリーニング検査

を組みあわせることが重要である。未成年

者対策では、中高生に対するtest & treat

と次世代への感染予防が重要である。201

3年、Hp感染胃炎に除菌治療の保険適用拡

大がなされ、医療機関での通常の診療の一

環として、除菌治療を施行することが可能

となった。 

胃がんリスク分類の基準値の検討と評価 
成 人 で は ピ ロ リ 菌 (Hp) 抗 体 と

pepsinogen(PG)値による胃がんリスク分

類を入口とした、除菌と定期検査を組み

合わせた胃がん予防システムの構築が必
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研究要旨 

Hp 除菌による胃がん予防対策のシステム構築を行い、胃がん撲滅の実現化を推進

する。胃がんリスク分類の基準値検討のため、検診と地域がん登録胃がん罹患デー

タのレコード・リンケージを行う手続を進めた。X 線造影画像による背景粘膜リス

ク評価の自動判定装置を開発して、検診者を対象に前向き検討を行った。中高生に

対する test &treat の指針作成のため、複数の自治体で試験がされた。次世代への感

染予防対策として、出産前の世帯全員への除菌治療の試策が行われた。電子レセプ

トデータ(NDB)の利用で、除菌治療と胃がんの実態の解明が開始された。 
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要である。各検診機関の Hp 抗体、PG 値

のデータと地域がん登録データをレコー

ドリンケージさせて、検査後 5 年間の胃

がん罹患とのデータセットを作成し、最

適カットオフ値の検討と精度評価を行う。 

X 線像を用いた胃がんリスク分類の検討 

現行の胃 X 線検診に胃がん診断だけで

はなく、胃がんリスク評価の役割を加え

る。胃 X 線造影で Hp 感染は可能で、そ

の普及には客観的な診断基準と自動診断

法の開発が必須である。統計学的機械学

習法用いた自動診断ソフトは北大情報科

学研究科で開発された。 

中高生を対象とした感染検査と除菌治療 

既感染小児対策として中高生に学校検

尿に準じた形で Hp 検査を行うことが試

験的に実施されている。学校保健安全法

施行規則掲載の検査に準じた形で導入す

るために、尿検査の精度の確認と小児除

菌のレジメその安全性についてデータ収

集を行う。 

Hp 感染成人の除菌による小児への感染

防止 

40 歳未満もしくは出産が予想される世帯

の Hp 未検査の成人住民に、尿検査と陽

性者の除菌を試験的に実施する。効果は

除菌実施世帯出生児の 1 歳時便中抗原検

査で確認する。 

胃がん予防効果の評価 

厚生労働省の匿名化電子レセプトを収

集した National Database(NDB)を用い

て、菌除菌治療、胃がんに対する医療行

為を抽出して、全国の除菌数、医療行為

別胃がん患者数を年次ごと明らかする。

この成績を基に、除菌による胃がん抑制

効果を評価する。 

 

Ｂ．研究方法 

胃がんリスク分類の基準値の検討と評価 

血清Hp抗体とPG値の検査結果と地域が

ん登録データをレコードリンケージした

データセットを作成する。データセット

の形式は、血清 Hp 抗体と PG 値の検査結

果と検査後 5 年間の胃がん罹患の有無で

ある。検診の個人データに新たな番号を

ふり、A) 記号番号、氏名、住所、性、生

年月日、検査日、B) 記号番号、血清 Hp

抗体価、PG 値と２種類のデータとする。

A)データを地域がん登録とリンケ－ジし

て、これと B)を照合してデータセットを

作成する。データセットを用いて、胃が

んリスク分類の最適な基準値と、胃がん

罹患予測精度を計算する。 

画像を用いた胃がんリスク分類の検討 

血清 Hp 抗体、PG 値を測定と X 線造影検

査を行った症例のデータを収集し、X 線

造影の背景粘膜リスク評価に有用な客観

的項目を明らかにする。血液検査による

リスク評価と除菌歴などの臨床情報と比

較して、X 線造影検査のリスク分類の精

度を求める。画像検査のリスク分類を自

動判定可能な装置を開発して、実際の検

診受診者の X 線造影フィルムを解析する。

血液検査によるリスク評価と比較して、

開発した装置の分類能を評価する。この

成績を踏まえて、企業とタイアップして

検診現場に導入する 

小児の感染防止策の実施に向けた具体案

作成 

自治体（兵庫県篠山市と北海道福島町）

と協力して 20-39 歳の成人もしくは、出

産見込み世帯の成人に Hp 検査（尿中抗

体）と陽性者の除菌を勧奨する。その後

の出生児の１歳時に便中抗原検査を行っ
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て感染状況を把握し、他の地域や除菌し

なかった世帯と比較する。この過程で、

対象者の把握と具体的な勧奨方法に関す

る課題を抽出して検討・解決する。Hp 感

染成人の除菌による小児への感染防止の

ガイドラインを完成させる。 

未成年者への除菌治療の具体策作成 

協力の得られる医療機関等で、中学生を

対象に尿素呼気試験、尿中抗体、便中抗

原検査を行い、尿素呼気試験を基準とし

た尿および便検査の診断精度を評価して、

適切な方法を検討する。小児除菌例のデ

ータの分析、学会と共同して未成年者除

菌の登録制度を作成して、中高生に適し

た除菌レジメとその安全性を検討する。

自治体から保護者、本人への説明、容器

の配布・回収、陽性者の医療機関への相

談状況などの実際面の情報を入手し、中

高校生対策のマニュアルを作成する。企

業とタイアップして除菌薬の未成年者の

適用拡大を申請する。 

胃癌予防効果の評価 

厚労省の NDB(認可済)を用いて、診療報

酬請求情報の除菌治療、胃がんに対する

内視鏡的治療、外科切除、化学療法の医

療行為を指標として、それぞれの実数を

H21 年から単年ごとに集計する。除菌の

適応拡大前後の Hp 診療の実態を解明す

る。胃がん数の推移から除菌の胃がん予

防効果を評価する。 

（倫理面への配慮） 

 研究の遂行上個人データを使用する場

合、連結可能匿名化した後の記号番号だ

けがついたデータを研究に使用して個人

が特定できる医療情報の流出を防ぐ。ま

た、ホームページへの研究実施、その方

法と拒否の機会を明記し、内容によって

は書面による本人（未成年では保護者）

の同意を得た上で、倫理委員会の承認を

得て研究を進める。NDB はすでに匿名化

されているが、さらに医療機関番号、保

険者番号、個人識別用ハッシュ値、NDB

管理用通番の匿名化などで個人情報の保

護に努める。 

 

Ｃ．研究結果 

胃がんリスク分類の基準値の検討と評価 

高崎市、徳島県、広島大学の関連で実施

された検診と地域がん登録胃がん罹患デ

ータのレコード・リンケージを行うため、

がん登録データ使用の手続を進めた。リ

スク分類のA群に含まれる偽A群(Hp感染

群)を判別するため、PG 値を測定した病院

受診者(1649 例)を対象に，判別関数で真

A 群と偽 A 群に分類して胃粘膜萎縮評価

を行った。判別関数で真 A群 78.9%，偽 A

群 89.2%が正しく判別された。 

画像を用いた胃がんリスク分類の検討 

X 線造影の背景粘膜リスク評価に有用な

客観的項目を明らかにするため、リスク

分類を自動判定可能な装置を用いて検診

者を対象に前向き検討を行った。事前の

予測精度に届かなったので、新たな施設

でさらなる情報を収集する。 

未成年者への除菌治療の具体策作成 

10 箇所の自治体(北海道、岩手県、兵庫県、

広島県)で、医療従事者、住民、行政を対

象の説明会後に本事業を実施した。中高

生の感染率は 4.3-11.9%であった。尿素呼

気試験を対照として中学生、高校生にお

ける尿中抗体検査の精度を検討した。741

例の検討で偽陰性はなく、偽陽性は 37％

に認めた。中学生、高校生に対する除菌

治療の成績、副作用などについて日本ヘ
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リコバクター学会が速やかに把握し対応

出来るレジストリーシステムを開発した。 

小児への感染防止策の実施に向けた具体

案作成 

篠山市、北海道福島町で行政や医師会の

協力で本事業を実施した。この実績を基

に実施方針や予算の計上を行い、参加の

自治体を募る。北海道福島町では、20-39

歳の 636 人を対象とすると 150 万円、篠

山市では 5 年計画でこの年代と同居家族

を除菌するとして初年度 500 万円が必要

となる。 

胃癌予防効果の評価 

厚労省の NDB(認可済)を用いて、除菌治

療、胃がんに対する内視鏡的治療、外科

切除、化学療法の医療行為の実数集計の

ために、漏れが少なく臨床実態に最も近

い適切な抽出の方法を検討している。 

 

Ｄ．考察 

2013 年 2 月からは Hp 感染胃炎に対して

除菌治療の適用拡大がなされた。わが国

における胃がん予防対策が大きな転換期

を迎えることになった。すなわち、これ

までわが国の胃癌予防策の中心であった

二次予防（早期発見・早期治療）から、

一次予防（Hp 除菌）に大きく舵が切るこ

とになった。また、長らく二次予防策と

して行われた X 線検診では胃癌死亡数の

減少効果を示すことができず、その役割

転換を考える時期にきている。これから

のわが国における胃癌撲滅は、Hp 除菌に

よる一次予防と画像スクリーニングによ

る二次予防を組み合わせた方法である

Test, Treat, and Screening が基本となる。

2014 年に WHO の下部機関である IARC

が Hp 除菌による胃癌予防策を推奨した。

Hpが胃癌の確かな発癌因子であるとした

IARC レポートからちょうど 20 年目にあ

たる。胃癌の大部分が Hp の慢性感染が原

因であり、除菌治療で胃癌発症を 3〜4 割

減らせるとした。患者数、Hp 検査・除菌

の費用、医療対策の優先度など国内の事

情に応じて、除菌による胃がん予防対策

を検討するよう各国に求めた。そのよう

な状況の下、胃癌大国であるわが国は

IARC の勧告を受け、早急に Hp 除菌によ

る一次予防を組み込んだ胃癌予防策を世

界に先駆けて構築する必要がある。わが

国では、若年者と高齢者を分けて対策を

とることが重要である。また、Hp 感染の

伝播は、現在では家族内感染が主である。

従って、次世代への感染予防も非常に重

要な対策である。今回の研究は胃がん撲

滅に向けた現実的な政策を立てるために

必要な研究である。 

我が国の胃がん検診の対象者には、胃がん

高リスク者と低リスク者が混在する。対策

として、血清 Hp 抗体と PG 値による胃が

んリスク分類が一部で行われている。しか

し、十分な標本数による分類の精度評価は

されていない。地域がん登録データの活用

すで、実現可能な最大のデータセットを作

成して、このリスク分類を評価することで、

今後の胃がん対策の方向性を示すことがで

きる。X 線造影による胃がんリスク分類は、

血清検査の弱点を補う方法で、精度と実用

性が確認できれば直ちに実地応用できる。

また、自動解析の開発は、読影者不足の対

策となる。我が国の Hp 株は病原性が強い

こともあり、無症候性 Hp 感染者でも除菌

が重要である。胃癌をはじめとした Hp 関

連疾患の予防の上で、中高生への除菌治療

は対策上きわめて重要である。小児への感
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染防止は、Hp 感染を防止される小児だけで

なく、除菌を受けた成人の将来の胃がんリ

スクを軽減するもので、経済性は確認され

ている。実施に向けた具体的な方法を詰め

ていく。これまで、胃がん患者数や胃がん

に対する治療別数は不明であったが、保険

局の世界に類をみない緻密な情報源である

NDB を用いて、Hp 診療の実態が明らかと

なり、年次推移の検討から胃がん予防の評

価が初めて可能となる。  

以上の成果を基に、日本ヘリコバクター学

会の新規ガイドラインおよび日本消化器病

学会 H. pylori 診断治療委員会の報告が作

成される。 

 

Ｅ．結論 

わが国の胃癌死亡者を激減させるために

は、IARCの勧告を受けて、早急にH. pylori

除菌による一次予防、胃癌サーベイラン

スによる二次予防を組み合わせた胃癌予

防策を軌道に乗せることが重要である。

そのための胃がん予防対策のシステム作

りは必須となる。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 なし 
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