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1. 目的 

横須賀市の胃がん検診におけるリスク層別化検査の効果を解析．主エンドポイントは，胃がん発見率．副エン

ドポイントは，費用対効果・受診率・精査後の負担・全生存期間と胃がん関連死亡． 

 

２．背景  

胃癌の年齢調整死亡率や罹患率は男女ともに徐々に減少しているが，死亡総数や罹患総数は横ばいで，高

齢者における胃癌死亡数は増加傾向にある．胃癌死亡数は 1995 年以降漸増し，男性で年間約 3.2 万

人・女性約1.8万人と計約5万人で推移しているが，85歳以上の胃癌死亡数は過去30年間で約3倍に

なっている(https://ganjoho.jp)．がんは国際的に生活習慣病として位置付けられているが，15%は感染

症が原因で，胃癌はHelicobacter pylori(HP), 子宮癌はHuman papillomavirus, 肝癌はHepatitis 

B virus, Hepatitis C virus が主な原因として挙げられ，HP は食道胃接合部以外の胃癌の 89％に関与し

ていると推定されている[1]．子宮頚癌・肝癌に関しては予防的にワクチンが世界標準になっているが，HP に関

してワクチンはなく，感染群の除菌効果は示されているものの本邦におけるがん検診としては推奨されていない

[2]．がん検診の目的は，早期発見と予後の改善であるが，エビデンスの高い大規模な比較試験はほぼ不可

能でガイドラインもバイアスにより限定されていて，国と地域によりその対象と方法は異なっている[3] [4]．現時

点では胃X線検査（以下X線法）と胃内視鏡検査が国内での標準になっているが，最新のエビデンスに基づ

き感度・特異度も高くかつ負担も少ない検査を施行して，必要な精査や治療の負担軽減と治療後の QOL と

予後の改善が望まれる．HP感染から胃癌になるリスクの評価法として， HP抗体と萎縮性胃炎を反映するペ

プシノーゲンの組み合わせによる検診も徐々に広まっているが[5]，RCT は進行中で[6]，ガイドラインでは推奨

されていない． 

神奈川県横須賀市は約40万人の中核市であり，市の胃がん検診は2001年からはX線法に加えて保健所

ではペプシノーゲン法（以下 PG法）を導入，2012 年度より、X線法を全廃し、胃がんリスク層別化検査

（以下リスク検査）を開始した．それまで3～5％だった検診受診率は2002年度から2011年度にかけて12

～14%に増え，この間の受診者の 85％は PG法を選択し、X線法を選択したのは 15％であった．年間 20

～50件の胃がんが発見されていたが、PG法からの発見がほとんどであり、費用対効果も 35倍以上に有効であ

った．すでに胃がんリスク層別化の有用性は報告されているが，市の検診全体としての導入は世界的にも報告

はない．本検診の有用性と課題の分析により，今後の世界的ながん検診システムの向上にも寄与できると思わ

れる． 

 

４．研究デザイン 

本研究は横須賀市の 1999 年から 2017 年度の胃がん検診に対する後ろ向きの研究である．対象となるのは，

1999年 4月から 2017年 3月に横須賀市の胃がん検診に参加した 40歳以上の市民であり，上部消化管

疾患で治療中の患者は含まない．分析するデータは，背景因子（年齢・性等），検査結果（X線分類，
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PG 分類, リスク層別化分類），胃がん分類，必要だった処置（内視鏡治療・手術等），短期経過であり，

長期経過や予後については，2年後以降に解析予定．  

主エンドポイントは胃がん発見率と発見胃がん分類．副エンドポイントは各検査の感度・特異度・偽陰性・費用

対効果・受診率・必要だった検査と処置（内視鏡検査・内視鏡治療・手術等）とする．  

 

5. データの保管 

データベースは既に横須賀市保健所で通し番号をつけて匿名化しており，その個人情報を除いたデータベースを

解析チーム（松岡・円谷・田栗）がこの研究のみに管理、利用する。 

対応表のない通し番号による匿名化データベースは、保健所から当解析チームに送付され，研究事務局が、漏

えい、滅失等の防止に係る安全管理のための適切な措置を講じ、保管する。 

 

６．統計解析 

主エンドポイントは胃がん発見率と発見胃がん分類．副エンドポイントは各検査の感度・特異度・偽陰性・費用

対効果・受診率・必要だった処置とする． 

主エンドポイントの胃がん発見率と発見胃がん分類については、リスク層別化群とX線群それぞれについて割合お

よび、割合の差と 95%信頼区間を算出する．また、リスク層別化群と X 線群の比較としてカイ二乗検定を行う．

胃がん発見率については、背景因子（年齢・性等）を調整したロジスティック回帰による多変量解析を行い、オ

ッズ比とその 95%信頼区間、p 値を算出する．補助解析として，年齢等の背景因子を用いたプロペンシティー

スコアでマッチングした解析も行う．副エンドポイントについても、同様の解析を行う． 

 

8．倫理的配慮 

収集するデータには個人情報は含まれず，保健所が開示したものを利用する。 

研究は横須賀市医師会の倫理委員会の承認後に開始する．関連施設への個別のリクルートや IRB申請は

行わないが，保健所のデータ利用とプロトコールは横須賀市医師会と NPO法人KSATSS のホームページで開

示して，対象者のオプトアウトに対応する．  

 

9．研究資金 

横須賀市医師会，NPO 法人 KSATTS 
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10．研究期間と結果の公表 

研究期間は，倫理委員会と横須賀市医師会の承認が得られてから研究を開始し 2年間の予定．  

共同研究者と協議の上，報告をまとめ公表する．研究代表，事務局または共同研究者が論文を作成し，

学会発表を行う．中間の解析は適宜行い報告するが，論文化は最終データ解析後に行う． 
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