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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た。中高生に対する test &treatを複数の自治体で実

施し、中学生のピロリ菌検査の実施手順や留意点をまとめ指針を作成した。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を行い、実施手順

や留意点をまとめ指針を作成した。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 

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が目的であり、

そのためのパイロット試験の実施、アン

ケート調査などからエビデンスの構築が

行われた。 

胃がんリスク分類の基準値の検討と評 

成人の胃がん予防には、除菌治療と画

像検査による胃がんスクリーニングが重

要である。血清 H. pylori(Hp)抗体と

pepsinogen(PG)値による胃がんリスク分

類を入り口として、除菌治療と定期的な

胃がんスクリーニングを組み合わせた胃

がん予防システムの構築が必要である。 

胃がんリスク分類A群中のHp感染・既

感染群(偽A群)が問題となっており、内視

鏡検査所見から基準値を検討した。内視

鏡所見を至適基準として、偽A群を減らす

ため，Hp抗体価，PG値で調整した。A群

のうち， Hp未感染は170例(55.6%)で，136

例(44.4%)は偽A群であった．Hp抗体価3

～9.9をHp感染・既感染と判定することで，

偽A群割合を8％に減らせた。 

地域がん登録とのデータリンケージによ

る ABC分類の精度評価については、高崎

市・徳島県総合健診センター、広島大学、

社会保険滋賀病院の検診部門で、2005 年

以降にHp抗体検査と PG検査を受けた人

と地域がん登録データとの照合により、
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胃がん発生の把握を予定している。群馬、

徳島、広島ではデータ管理元にデータ利

用許可を申請中である。群馬では許可の

目処が立っているが、他では様々な理由

で許可が下りていないが、2016年 1月の

「がん登録等の推進に関する法律」施行

後は期待できる。一方、データ提供の際

の対象者同意の問題があり、同意代替措

置に罹る指針の検討から研究デザインの

微調整が必要となる。 

画像を用いた胃がんリスク分類の検討 

胃 X 線検査で胃がんリスク評価は可能

であり、その普及には客観的な診断基準

と自動診断法(CAD)の開発が必須である。

新たなエビデンスをもとに胃 X 線検診に

背景胃粘膜診断を組み込む胃がん予防ア

ルゴリズムを見直した。胃 X 線検診で胃

粘膜萎縮やひだ腫大を認めた人は 30.1％

と 19.5％で、3年後に有意に胃がん発生率

が高かった。胃 X 線検査での慢性胃炎の

有所見者を内視鏡検査に誘導するアルゴ

リズムでは、要精査と同等に医療に誘導

するか翌年の内視鏡検診対象者にする。

胃がんリスク検診のアルゴリズムでは、

抗 体 価 3.0U/mL 未 満 の A1 群 と

3.0-9.9U/mLの A2群には X線的に慢性胃

炎所見のある偽A群が 5.3％と 69.2％含ま

れた。A 群の人には一度は画像検査が必

要である。一方、自動診断法(CAD)の臨床

応用が進んでいる。 

未成年者への除菌治療の具体策作成 

既感染小児対策として中高生に学校検

尿に準じて Hp検査と除菌を行う施策を

推進する。 

中学・高校生へのピロリ菌検査と除菌

治療の取り組みについて、全国の自治体

1,912にアンケート調査を行った。962件

(50.3%)の返信による中間解析では、施行

が 13件(1.4%)、予定が 10件(1.0%)であっ

た。実施対象者は中学 2年生が最多で、

高校生の対象はなかった。 

スクリーニング検査の精度および適切

な除菌レジメンの検討を行った。一次検

査は侵襲性が低い尿検査を用いる。中高

生 745 例に尿中抗体検査と尿素呼気試験

を同時測定した。感度 100%(44/44)、特異

度 96.6%(677/701)、陽性反応適中度 

64.7%(44/68)、陰性反応適中度  100% 

(677/677)あった。未成年者に対する除菌

治療の RCT を行い、1 次除菌レジメと 2

次除菌レジメの除菌率は 60.5%(26/43)、

98.3％(57/58)と有意に後者が高く副作用

は両者で差が無かった。 

中高生での耐性菌率が除菌に影響す

るので、糞便 DNAを材料として検討し

た。糞便 DNAを用いた CAM耐性関連

遺伝子変異の検出は、菌株 DNAを使っ

た検出と比べて一致率は多少低いが、

薬剤感受性試験と 75％の一致率を示し

た。分離菌株 51株中 CAM耐性菌は 16

株(31.4％)の保有率で、除菌の成否に大

きく影響した。 

北海道の 18 市町などの実績を踏まえ、

中学生のピロリ菌検査の実施手順や留意

点をまとめた。①関係機関を含めた実施

体勢の整備：関係部署、医師会への説明

と役割分担、予算化の目処②実施への詰

め：保護者・住民への周知、検査機関の

選定、問合わせ対応体制の整備、③④⑤

の実施方法の決定③１次検査：保護者へ

の通知と容器の配布・収集④通知：検査

結果の判定・通知⑤2次検査以後：2次検

査の検査法と実施場所、陽性者の除菌と

経過観察、副作用への対処（医療費・保
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険加入を含む）という手順となる。拒否

の機会を与える必要がある（保護者への

文書）。１次は尿中抗体検査、2 次は便中

抗原検査か尿素呼気試験で問題はない。

検査の偽陰性対策として、症状あれば消

化器科の受診の説明する。陽性者は除菌

後もリストを作成して 40歳前後で内視鏡

を受ける必要がある。学会での討論で、

経過観察に問題が多いことが浮き彫りに

なった。 

小児への感染防止策の実施に向けた具体

案作成 

現在のわが国での Hp 感染はほとんど

が家族内感染であり、次世代への完全防

止は家族内対策が重要である。世帯の第

一子出産前に、世帯全員おピロリ菌を除

菌することが基本である。北海道福島町、

兵庫県篠山市でのパイロット試験の結果

を踏まえて、自治体レベルでの対応策を

まとめた。対象：これから出産が予定さ

れる高校生以上 40 歳未満の男女(検査済

みの人は除く)、手順：1)対象者に本事業

でピロリ菌の検査と除菌を行っている情

報を流し検査を勧める。（自治体広報紙、

自治体ホームページ、婚姻届時のチラシ、

成人式案内でのチラシ、母子手帳交付時

での案内など）。2)検査容器などは保健セ

ンターで説明の上、対象人数分を渡す。(尿

検査容器、結果通知票、尿の採取・提出

方法) 3)検体回収は月 1-2 回、保健セン

ターか自治体の出先で行う。4)結果は、除

菌治療についての案内を含めて個人宛に

郵送で通知する。 

胃癌予防効果の評価 

厚労省の匿名化電子レセプトを収集し

たNational Database(NDB)を用いて、ピ

ロリ菌除菌、胃がんに対する治療行為を

抽出して、これまで分からなかった全国

の実数に近い除菌治療数、胃がん患者数、

治療行為別患者数を明らかにして、Hp除

菌による胃がん予防効果や胃がんに係る

総医療費の低下を評価する道筋をつける。

2013年10月のレセプト情報等の手今日に

関する申出書(申出者：加藤元嗣)の承認

済みで、短期的にはHp感染胃炎への保険

適用拡大による除菌治療数の変化、除菌

前に義務化された内視鏡検査による胃が

ん発見数の変化を評価する。 

北海道の国民健康保険並びに後期高齢

者医療制度の電子レセプトを平成21年度

診療分から集積しているデータベースを

活用して、北海道におけるピロリ菌除菌

の状況をモニタリングした。平成 25 年 2

月の保険適応拡大を受け、尿素呼気試験

の検査数並びにH.pylori除菌数は３倍程

度の伸びを示している。またそれを手掛

ける医療機関数も 1.6 倍になっている。

一方で、胃・十二指腸内視鏡検査の総数

は著変ない。一次除菌のレジュメは、保

険適応拡大前後はパック製剤の使用が主

流であったが、平成 27 年 2月以降、新薬

であるボノプラザンを使用するものに急

速に移行していることが明らかとなった。 

 

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
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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。 

わが国の胃がん検診の対象者は、胃が

ん高リスク者と低リスク者が混在する。

両者を分けて効率的な検診対策として、

血清 Hp抗体と PG値による胃がんリスク

分類が行われているが、十分な標本数に

よる精度評価はされていない。地域がん

登録データの活用で、実現可能な最大の

データセットを作成して、リスク分類を

再評価することで、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。わ

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。胃がんをはじめとした 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。この時期におけ

る除菌が医療費抑制に大きく貢献するこ

ともこれまでの研究で明らかである。小

児への感染防止は、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

会の報告が作成および改訂がなされる。 

 

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

ム作りは必須である。有効性の高い予防

策として、特に若年者に対する一次予防

の実現が必要である。 
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