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研究要旨 

 

ヘリコバクター・ピロリ感染の診断能はPG1/ PG2 が最適であり、最適カットオフポイン

トは4.0であり、感度95.0%、特異度54.8％であった。 

胃がんの予測診断能について、単独法としてHP、PG1、PG2、PG1/ PG2を比較した場合、

PG1/ PG2 が最適であった。PG1/ PG2の胃がん予測診断能が最も高く、最適カットオフ

ポイントは3.0あるいは2.5であった。カットオフポイントを3.0とした場合、感度86.9%、特

異度39.8％であった。カットオフポイントを2.5とした場合、感度71.2%、特異度52.5％であ

った。胃がん予測診断について、PG1/ PG2と3者併用法を用いた場合の、最適カットオフ

ポイントはPG1 70、PG1/ PG2 3.0、HP抗体価40.0であった。HP抗体価を40とした場

合、感度は89.1％、特異度は32.6％であった。PG1/ PG2と3者併用法（PG1 70、PG1/ PG2 

3.0、HP抗体価40.0）の胃がん診断能に有意差はなかった。カットオフについては科学的根

拠に基づいた検討が必要である。 

 

Ａ．研究目的 

 ヘリコバクター・ピロリ感染は胃がん罹

患の原因であることが確認され、ヘリコバ

クター・ピロリ抗体とペプシノゲン法によ

るリスク層別化が期待されている。しかし、

一次スクリーニング時の胃がん診断の精度

の報告はあるが、長期追跡に基づく胃がん

の予測感度・特異度の報告はない。ヘリコ

バクター・ピロリ感染及び萎縮のリスクを

検証した先行研究(Sasazuki S, 2006)のデ

ータセットを用いて、ヘリコバクター・ピ

ロリ抗体及びペプシノゲン法の予測感度を

検討し、リスク層別化を行う上で最適の検

査を検討する。 

 

 

 

Ｂ．研究方法 

対象： JPHC study から抽出した、胃が

んリスク検討のための症例対照研究のデー

タセット（症例群511人、対照群511人）か

ら、採血時にすでに胃がんと診断されてい

た症例群14人と対応する対照群14人を除外

した。その結果、胃がん症例497人、非胃が

ん症例497人を対象とした。検討対象例は、

コホート加入時の保存検体よりヘリコバク

ター・ピロリ抗体とペプシノゲン法が測定

済みである。 

検討対象の検査は、ヘリコバクター・ピロ

リ感染については血清抗体価(HP)、ペプシ

ノゲン法（PG1、PG2、PG1/ PG2）とし



た。 

HP 抗体価 10 以上をヘリコバクター・ピ

ロリ感染として、PG1、PG2、PG1/ PG2

の ROC 分析を行った。 

胃がんをアウトカムとして、単独法とし

て HP、PG1、PG2、PG1/ PG2 の ROC

分析を行った。 

リスク層別化として汎用されているヘリ

コバクター・ピロリ抗体とペプシノゲン法

の併用法について、萎縮の基準としてPG1 

70以下、PG1/ PG2 3.0以下とし、HP抗

体価のカットオフポイントを5.0から100

まで変化させ、ROC分析を行った。 

 

（倫理面での配慮） 

既存資料の解析計画として現在、全対象

者向けにホームページ上で研究の概要を公

開し、参加取りやめの機会を保障している。

また、国立がん研究センターの倫理審査委

員会により承認済みである。 

 

Ｃ．研究結果 

ヘリコバクター・ピロリ感染のROC areaは、

PG1   0.455±0.022 (95%CI: 

0.411-0.499) 、 PG2  0.1864±0.0158  

(95%CI: 0.153-0.217) 、 PG1/ PG2 

0.820±0.023 (95%CI: 0.774-0.865)であっ

た。PG1/ PG2のヘリコバクター・ピロリ

感染の診断能が最も高く、最適カットオフ

ポイントは4.0であり、感度95.0%、特異度

54.8％であった。 

胃 が ん 予 測 診 断 の ROC area は 、 PG1 

0.561±0.018 (95%CI: 0.526-0.597)、PG2  

0.434±0.018  (95%CI: 0.400-0.468) 、

PG1/ PG2 0.649±0.017 (95%CI: 

0.615-0.683) 、HP 0.574±0.018 (95%CI: 

0.538-0.610)であった。PG1/ PG2の胃が

ん予測診断能が最も高く、最適カットオフ

ポイントは3.0あるいは2.5であった。カッ

トオフポイントを3.0とした場合、感度

86.9%、特異度39.8％であった。カットオフ

ポイントを2.5とした場合、感度71.2%、特

異度52.5％であった。 

現在汎用されているヘリコバクター・ピロ

リ抗体とペプシノゲン法の併用法の基準

（PG1 70、PG1/ PG2 3.0、HP抗体価

10.0）のROC areaは、0.635±0.017 (95%CI: 

0.603-0.669)であった。HP抗体価の5.0以

上とした場合のROC areaは、0.635±0.017 

(95%CI: 0.602-0.668)であった。HP抗体

価のカットオフポイントを5.0から100ま

で変化させた場合の最適値は40.0であり、

ROC area は 、 0.648±0.017 (95%CI: 

0.615-0.681)であった。 

ヘリコバクター・ピロリ抗体とペプシノゲ

ン法の併用法では、基準（PG1 70、PG1/ 

PG2 3.0、HP抗体価10.0）を用いて、PG1 

70以下、PG1/ PG2 3.0以下、HP抗体価

10.0未満をA群(PG陰性、 HP陰性)として規

定し、それ以外のB群(PG陰性、 HP陽性)、C

群(PG陽性、 HP陽性)、D群(PG陽性、 HP陰

性)に比べ、低リスク群と規定している。こ

の基準を用いた場合、感度97.2％、特異度

は21.1％であった。一方、HP抗体価を40

以上とした場合でも、感度は89.1％、特異

度は32.6％であった。 

胃がん予測診断について、PG1/ PG2と3者

併用法（PG1 70、PG1/ PG2 3.0以下、

HP抗体価40.0）のROC areaには有意差はな

かった（P=0.923）。また、現在汎用されて

いる方法（PG1 70、PG1/ PG2 3.0、

HP抗体価10.0）と比較した場合にも有意差

はなかった（P=0.054）。 

 



Ｄ．考察 

現在、リスク層別化として汎用されてい

るヘリコバクター・ピロリ抗体とペプシノ

ゲン法の併用法（いわゆるABC法）のカット

オフポイントは長期追跡による結果に基づ

く設定ではなく、1次スクリーニングとして

胃がん診断を行う場合のカットオフ値が転

用されたものである。ヘリコバクター・ピ

ロリ抗体とペプシノゲン法をリスク層別化

として用いる場合には、1次スクリーニング

とは異なるカットオフポイントの設定を検

討する必要がある。本研究のデータセット

は大規模コホートからの抽出データであり、

10年以上の追跡調査に基づくことから、胃

がんの予測診断の精度評価を行った。 

その結果、現在用いられている3者併用法

（PG1 70、PG1/ PG2 3.0、HP抗体価

10.0）ではHP抗体価を変化させても胃が

ん予測診断能は改善しなかった。ヘリコバ

クター・ピロリ抗体とペプシノゲン法の併

用法では、基準（PG1 70、PG1/ PG2 3.0、

HP抗体価10.0）を用いて、PG1 70以下、

PG1/ PG2 3.0以下、HP抗体価10.0未満

をA群をとしているが、このうち、がんにな

る可能性ない人を20%程度でしか低リスク

群と判断できないことになる。 

PG1/ PG2を単独で用いた場合でも、ヘ

リコバクター・ピロリ抗体とペプシノゲン

法の併用法と同等の診断能が得られるこ

とが判明した。このため、検査の種類を

PG1/ PG2 に限定することにより効率

化が示唆された。しかしながら、PG1/ 

PG2 を単独で用いた場合でもカットオ

フポイントを3.0とした場合、感度86.9%、

特異度39.8％であった。カットオフポイン

トを2.5とした場合、感度71.2%、特異度

52.5％であった。すなわち、検診時に胃が

んの発症予測はある程度可能であっても、

胃がんを発症しないと判断できる可能性は

50%以下となった。従って、PG1/ PG2 の

陰性者を安易に低リスク群と判断できない

ことになる。 

 

Ｅ．結論 

ヘリコバクター・ピロリ感染の診断能は

PG1/ PG2 が最適であり、最適カットオ

フポイントは4.0であり、感度95.0%、特異

度54.8％であった。 

胃がんの予測診断能について、単独法とし

てHP、PG1、PG2、PG1/ PG2を比較し

た場合、PG1/ PG2 が最適であった。

PG1/ PG2の胃がん予測診断能が最も高く、

最適カットオフポイントは3.0あるいは2.5

であった。カットオフポイントを3.0とした

場合、感度86.9%、特異度39.8％であった。

カットオフポイントを2.5とした場合、感度

71.2%、特異度52.5％であった。 

胃がん予測診断について、PG1/ PG2と3者

併用法を用いた場合の、最適カットオフ

ポイントはPG1 70、PG1/ PG2 3.0、

HP抗体価40.0であった。HP抗体価を40

とした場合、感度は89.1％、特異度は32.6％

であった。 

PG1/ PG2と3者併用法（PG1 70、PG1/ 

PG2 3.0、HP抗体価40.0）の胃がん診断

能に有意差はなかった。 

カットオフについては科学的根拠に基づい

た検討が必要である。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特記すべき情報は得られなかった。 
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