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Ａ．研究目的 

 

Helicobacter pylori（H. pylori）は小児にお

いても病原性があり、慢性胃炎、胃・十

二指腸潰瘍、鉄欠乏性貧血、血小板減少

性紫斑病などの原因となる。除菌治療に

関連する薬剤の添付文書では、成人の用

法・用量が明記されているが、「小児等へ

の投与：小児等に対する安全性は確立さ

れていない（使用経験が少ない）」と記載

され、オフラベルである。しかし、上記

の疾患などにより、治療が必要となるこ

とがあり、“小児期ヘリコバクター・ピロ

リ感染症の診断，治療，および管理指

針”(日本小児科学会雑誌 109：1297- 

1300,2005)に基づいて除菌治療が行なわ

れている。我々は平成 25 年度に“小児・

青年（１８歳以下）におけるピロリ菌除

菌治療の安全性と有効性に関する症例調

査”を行なった。全国の小児科専門医研修

施設の小児科、小児栄養消化器肝臓学会

学会員の合計 1,097 件を対象に調査を行

ったが、402 施設(36.6%)から回答を得た。

症例なしは 304 施設、症例ありは 100 施

設で 273 症例の情報を得た。しかし、重

篤な副作用を調査するには回収率は低く、

症例数は少ないため充分ではないと判断

した。前回の調査内容（アンケート内容）

が詳細であったため、多忙な医師には回

答が困難であったのではないかと考え、

今回、簡単に回答できるものとし、より

多く症例の副作用、特に重篤な副作用を

調査することを目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

  

研究要旨 

Helicobacter pylori（H. pylori）は小児で除菌治療が行なわれているが本邦では小児に対

する治療はオフラベルである。我々は平成 25 年度に、全国の小児科専門医研修施設を中心

とし、後ろ向き症例調査を行ない、安全性と有効性について検証を行なった。除菌治療を行

なった 343 症例のうち 14.7%に下痢や発疹などの副作用を認めた。今回、重篤な副作用に関

する調査を行った。対象は平成 25 年度調査と同じく全国の小児科専門医研修施設、小児栄

養消化器肝臓学会学会員の合計 1,155 件で 448 件から回答を得た。平成 26 年度に追加され

た 96 症例、平成 26 年度に初めて報告をいただいた 139 症例に平成 25 年度に報告を受けた

343 症例を加えると合計 578 症例ではいずれも重篤なものはなかった。 



対象は全国の小児科専門医研修施設の小

児科、小児栄養消化器肝臓学会学会員の合

計 1,155

じである。アンケート（郵送）による後ろ

向き副作用調査で調査期間は平成

月〜2

調査内容は以下である。

(1)記載者の所属、氏名

(2)平成

(3)済を選択した場合、症例数，副作用に

変更なし、または追加症例ありを選択

(4)追加症例がある場合は除菌治療症例数、

副作用の有無、重篤な副作用の有無

(5)平成

症例の有無と副作用の有無、重篤な副作用

の有無

なお、重篤とは、

を脅かすもの

もの 

全に陥るもの

る場合は二次調査を行うこととした

二次調査は、除菌治療を行うに至った疾患

名、除菌治療法、重篤な副作用の詳細、転

帰である。

（倫理面への配慮）

兵庫医科大学倫理委員会の承認を得た。

“疫学研究に関する倫理指針

調査の内容と実施について、兵庫医科大学

ささやま医療センターのホームページで

公開を行なった。

 

Ｃ．研究結果

 

448 施設（

うち５件は該当施設ではない、医師ではな

い、診療をしていないなどの理由で除外し、

443 件を調査対象とした。前回（平成

年度）回答あり

対象は全国の小児科専門医研修施設の小

児科、小児栄養消化器肝臓学会学会員の合

1,155 件で、平成

じである。アンケート（郵送）による後ろ

向き副作用調査で調査期間は平成

2 月である。

調査内容は以下である。

記載者の所属、氏名

平成 25 年度調査での回答

済を選択した場合、症例数，副作用に

変更なし、または追加症例ありを選択

追加症例がある場合は除菌治療症例数、

副作用の有無、重篤な副作用の有無

平成 25年度調査が未の場合は除菌治療

症例の有無と副作用の有無、重篤な副作用

の有無 

なお、重篤とは、

を脅かすもの 

 ④永続的または顕著な障害・機能不

全に陥るもの 

る場合は二次調査を行うこととした

二次調査は、除菌治療を行うに至った疾患

名、除菌治療法、重篤な副作用の詳細、転

帰である。 

（倫理面への配慮）

兵庫医科大学倫理委員会の承認を得た。

疫学研究に関する倫理指針

調査の内容と実施について、兵庫医科大学

ささやま医療センターのホームページで

公開を行なった。

Ｃ．研究結果 

施設（38.8%

うち５件は該当施設ではない、医師ではな

い、診療をしていないなどの理由で除外し、

件を調査対象とした。前回（平成

年度）回答あり

対象は全国の小児科専門医研修施設の小

児科、小児栄養消化器肝臓学会学会員の合

件で、平成 25 年度調査とほぼ同

じである。アンケート（郵送）による後ろ

向き副作用調査で調査期間は平成

月である。 

調査内容は以下である。 

記載者の所属、氏名 

年度調査での回答

済を選択した場合、症例数，副作用に

変更なし、または追加症例ありを選択

追加症例がある場合は除菌治療症例数、

副作用の有無、重篤な副作用の有無

年度調査が未の場合は除菌治療

症例の有無と副作用の有無、重篤な副作用

なお、重篤とは、①死に至るもの

 ③入院治療が必要となる

永続的または顕著な障害・機能不

 とした。重篤な副作用があ

る場合は二次調査を行うこととした

二次調査は、除菌治療を行うに至った疾患

名、除菌治療法、重篤な副作用の詳細、転

（倫理面への配慮） 

兵庫医科大学倫理委員会の承認を得た。

疫学研究に関する倫理指針

調査の内容と実施について、兵庫医科大学

ささやま医療センターのホームページで

公開を行なった。 

38.8%）から回答を得た。この

うち５件は該当施設ではない、医師ではな

い、診療をしていないなどの理由で除外し、

件を調査対象とした。前回（平成

年度）回答あり 180 件（図１）、今回（平

対象は全国の小児科専門医研修施設の小

児科、小児栄養消化器肝臓学会学会員の合

年度調査とほぼ同

じである。アンケート（郵送）による後ろ

向き副作用調査で調査期間は平成 26年

年度調査での回答 済・未 

済を選択した場合、症例数，副作用に

変更なし、または追加症例ありを選択

追加症例がある場合は除菌治療症例数、

副作用の有無、重篤な副作用の有無 

年度調査が未の場合は除菌治療

症例の有無と副作用の有無、重篤な副作用

死に至るもの ②生命

入院治療が必要となる

永続的または顕著な障害・機能不

とした。重篤な副作用があ

る場合は二次調査を行うこととした。

二次調査は、除菌治療を行うに至った疾患

名、除菌治療法、重篤な副作用の詳細、転

兵庫医科大学倫理委員会の承認を得た。

疫学研究に関する倫理指針”に基づき、本

調査の内容と実施について、兵庫医科大学

ささやま医療センターのホームページで

）から回答を得た。この

うち５件は該当施設ではない、医師ではな

い、診療をしていないなどの理由で除外し、

件を調査対象とした。前回（平成

件（図１）、今回（平
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対象は全国の小児科専門医研修施設の小

児科、小児栄養消化器肝臓学会学会員の合

年度調査とほぼ同

じである。アンケート（郵送）による後ろ

年 12

 

済を選択した場合、症例数，副作用に

変更なし、または追加症例ありを選択 
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に基づき、本

調査の内容と実施について、兵庫医科大学

ささやま医療センターのホームページで

）から回答を得た。この

うち５件は該当施設ではない、医師ではな

い、診療をしていないなどの理由で除外し、

件を調査対象とした。前回（平成 25

件（図１）、今回（平

成 26

であった。
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Ｄ．考察

 

我々は平成
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分担研究として『小児・青年（１８歳以

下）におけるピロリ菌除菌治療の安全性

と有効性に関する症例調査』として

安全性と有効性の調査を行ない、報告し

た。前回の調査では、

設（

重篤な副作用

重篤な副作用

26 年度）のみ回答ありは

であった。 

⒈平成 25, 26

⒉平成 26 年のみ回答あり
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と有効性に関する症例調査』として

安全性と有効性の調査を行ない、報告し

た。前回の調査では、

設（37.3%）から回答を得て

重篤な副作用

副作用

追加症例

25,26年
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重篤な副作用

副作用
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下）におけるピロリ菌除菌治療の安全性

と有効性に関する症例調査』として

安全性と有効性の調査を行ない、報告し

た。前回の調査では、1,097

）から回答を得て

あり：
件 93

あり：3件
3症例＋α

なし

あり：
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あり：3件
5症例
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分担研究として『小児・青年（１８歳以

下）におけるピロリ菌除菌治療の安全性

と有効性に関する症例調査』として

安全性と有効性の調査を行ない、報告し

1,097 施設中 409

）から回答を得て 345 症例の報

180件

あり：16
93症例

なし：

13件

なし：

263件
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例
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告を受けた。このうち、副作用の有無に

関する記載がない 2 症例を除いて 343 症

例の副作用を検討したところ、副作用あ

りは 50 症例（14.7%）であった。以下に

平成 25年度に行った副作用の詳細である

が、いずれも重篤なものはなかった。 

表１. 副作用 消化器症状 

副作用 例数 ％ 

軟便 14 4.1 

軽度下痢 18 5.2 

重度下痢 0 0 

血便 0 0 

嘔気 5 1.4 

嘔吐 0 0 

腹部膨満感 0 0 

食欲不振 0 0 

 

表 2. 副作用 皮膚症状 

副作用 例数 ％ 

蕁麻疹 0 0 

投与中の発疹 7 2.1 

終了後の発疹 1 0.3 

アナフィラキシ

ー 
0 0 

   

表 3. 副作用 全身症状など 

副作用 例数 ％ 

全身倦怠感 1 0.3 

発熱 1 0.3 

喘息発作 0 0 

掻痒感 1 0.3 

めまい 0 0 

その他 7 2.1 

 

平成 25 年、26 年度の調査を合わせると、

672 件（専門医施設または日本小児栄養消

化器肝臓学会会員）の報告を得た。これ

は調査対象全体の約 58％である。平成 25

年度に報告を受けた 343 症例と、平成 26

年度に追加された 96 症例、平成 26 年度

に初めて報告をいただいた 139 症例、合

計 578 症例ではいずれも重篤なものはな

かった。 

 

Ｅ．結論 

 

小児・青年（１８歳以下）におけるピロ

リ菌除菌治療の重篤な副作用の有無につ

いて平成 25 年度に引き続き、後方視的に

調査を行なった。今回の副作用でも重篤

な副作用症例はなかった。 
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実施状況と方法に関する自治体へのアンケート調査 

 

研究分担者 奥田真珠美  兵庫医科大学ささやま医療センター小児科 

          兵庫医科大学地域総合医療学 教授 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Ａ．研究目的 

 

Helicobacter pylori（H. pylori）感染は胃が

んの主たる原因であることが明らかにな

り、早期の除菌により胃がん予防が可能

である事、若年者の感染率が低下してい

る事から、中学・高校生に対してピロリ

菌検診と除菌治療が自治体や医師会で独

自に実施されることが多くなってきた。

しかし、検診方法や時期、検診陽性者へ

の対応などは様々である。我々は全国の

自治体宛に中高生に対するピロリ菌検診

と除菌治療の実施状況と方法を調査し、

最適な方法への標準化に向け検討を行な 

った。 

 

Ｂ．研究方法 

  

対象は全国の自治体 1,912 である。調査の

目的を記載した依頼文書とアンケート用

紙を郵送した。各自治体で調査項目に回答

後郵便にて収集した。 

  

（倫理面への配慮） 

自治体における中高生へのピロリ菌検診

と除菌治療に関する現状を調査するのみ

で個人情報に関する調査は一切含めなか

った。 

 

研究要旨 

胃がん予防対策として中高生にピロリ菌検診と除菌治療の取り組みが行われるようになっ

ているが、方法や時期、陽性者への対応は様々である。全国自治体に対して、実施状況の

調査を行った。中高生に対してピロリ菌検診（除菌治療）を行なっているのは 17 自治体、

実施予定で詳細が明らかになっている 7 自治体を含めた 24 自治体で詳細を検討した。対象

は中学 2 年生同意を得て検診を行う。方法は尿中抗体を用いたピロリ菌検診を行い、結果

は個人に郵送をする。二次検診を行い、最終的にピロリ菌感染ありと診断された場合には

希望者に対して除菌治療を行なう、検診・治療ともに費用助成を行なうであった。 

本結果をふまえて、安全かつ有効な方法の検討と標準化が望まれる。 

 

研究分担者 

加藤 元嗣（北海道大学・准教授） 

菊地 正悟（愛知医科大学・教授） 

間部 克裕（北海道大学・特任講師） 
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Ｃ．研究結果 

 

自治体では 1,170 件（61%）から回答を得

た。以下、主な回答について集計結果を示

す。 

（１）中高生に対するピロリ菌検診と除菌

治療について以下の回答を得た。 

問い 回答 数 ％ 

中高生にピロリ菌検診と

除菌治療を行っている？

または、行う予定？ 

いない 1,141 97.5 

いる 17 1.5 

行なう予定 12 1.0 

行っていない理由として、中高生に対する

ピロリ菌検診について(1)よくわからない 

50% (2)必要と思わない 10% (3) 検討され

たが却下された 0.7% (4) 実現が困難で思

考できていない 12% (5) その他 28%で

あった。 行っていると回答したのは 17

自治体であり、都道府県別では北海道 7

（松前町、長万部町、八雲町、北斗市、鹿

部町、由仁町、森町）、秋田県（にかほ市、

由利本荘市）、山形県（村山市）、長野県（飯

島町）、岐阜県（岐南町）、愛知県（知多市）、

大阪府（高槻市）、兵庫県（篠山市）、鳥取

県（北栄町）、島根県（出雲市）であった。

行なう予定であるは 12自治体で北海道 11、

佐賀県 1 であった。実施している 17 と実

施する予定のうち、詳細未定を除いた 7

自治体、合計 24 自治体において検診と除

菌治療に関するアンケート結果を検討し

た。 

（２）ピロリ菌検診対象者と同意（表１） 

検診対象学年は中学 2 年生が最も多く

58%、中学 2、3 年生を含めると 80%近く

になった。検診に際して同意書を取る 83%、

その他の 1 件は申し出がない場合は同意

とみなすであった。検診実施場所は学校が

83％、病院や医院は 8.3%であった。 

（３）検診方法 

一次検診として尿中抗体測定法が最も多

く 87.5％、残りは血清抗体であった。尿中

抗体検査キットの記載は 6 件で ELISA 法

（ウリネリザ H.ピロリ抗体）5、イムノク

ロマト法（ラピラン H.ピロリ抗体スティ

ック）1 であった。一次検診が陽性の場合、

二次検診をするのは 70.8%、二次検診法は

尿素呼気試験が 80%であった。 

二次検診を実施するのは 70.8%であった。 

表１. 検診対象学年と同意書 

問い 回答 数 ％ 

検診対象学年 中学１年 2 8.3 

中学２年 14 58.3 

中学３年 3 12.5 

中学２，３年 5 20.8 

高校生 0 0 

検診のための

同意書 

取っている 20 83.3 

取っていない 3 12.5 

その他 1 4.2 

検診の実施場

所 

学校 20 83.3 

病院や医院 2 8.3 

その他 2 8.3 

 

（４）除菌治療実施の有無、検診や除菌治

療の費用 

ピロリ菌感染と診断された場合、希望者に

除菌治療を行なうは 54.2%であった。検診

費用は無料が最も多く 91.7%、一部個人負

担は（二次検診で 500 円）、その他は上限

6,000 円として補助するというものであっ

た。除菌治療費用は無料が 8 自治体で

36.4%、一部個人負担（1,000 円）、その他

上限 20,000 円として助成するであった。 

（４）治療に伴う副作用への対応など 

除菌治療法は医療機関に任せているが多

く、53.8%であった。副作用が発生場合は
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保険診療で治療を行い、重篤な副作用が発 生した場合は病院が加入している損害賠

償保険で対応が最多であった。 

D．まとめ 

 全国自治体に対して、中高生に対するピ

ロリ菌検診と除菌治療に関する実施状況

の調査を行った。実施していない自治体か

らの回答として、「ピロリ菌検診について

よくわからない」が最多であった。中高生

に対してピロリ菌検診（除菌治療）を行な

っているのは 17 自治体、実施予定で詳細

が明らかになっている 7 自治体を含めた

24 自治体で回答数の多いものをまとめる

と以下となった。中学 2 年生で同意を取っ 

た上で尿を用いたピロリ菌検診を行い、結 

果は個人に郵送をする。二次検診を行い、

最終的にピロリ菌感染ありと診断された

場合には希望者に対して除菌治療を行な

う、検診・治療ともに費用助成を行なうで

あった。 

 

Ｅ．結論 

胃がん予防対策としての中高生ピロリ菌

検診と除菌治療について安全かつ有効な

方法の検討と標準化が必要である。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


