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１．研究の概要 

1) 研究の背景および目的 

ヘリコバクター・ピロリ（ピロリ菌）は幼少期に人の胃に感染し、慢性胃炎、消化性潰瘍や胃癌な

どの様々な疾患を引き起こします。特に、ピロリ菌による胃発がんと除菌による発がん予防が重要な

問題です。ピロリ菌の除菌が胃癌の発生を抑制するという報告は数多くあり、日本では2013年より

慢性胃炎（ヘリコバクター・ピロリ感染胃炎）に対する除菌療法が保険適用となりました。このた

め、近年広く除菌治療が行われていますが、除菌による胃発がん予防効果についてのエビデンス（科

学的根拠）は不足しており、全国的なデータ収集と解析が求められています。本研究は日本ヘリコバ

クター学会が主導して、ヘリコバクター・ピロリ菌除菌治療後の胃がんの発がん状況を調べるこ

とを目的とした全国規模の前向き観察研究です。 

  

2) 予想される医学上の貢献及び研究の意義 

    研究成果により、ピロリ菌除菌後の胃発がん率、リスク因子、最適な内視鏡検査施行の間隔など

を明らかにすることが可能になります。 

 

２．研究の方法 

1) 研究対象者 

2017 年 4 月 1 日～2020 年 3 月 31 日の間に岡山大学病院消化器内科においてピロリ菌の除菌

療法を受けられた方を登録します。 

2) 研究期間 

倫理委員会承認後～2039年3 月31日 

（倫理委員会承認後～2020 年3 月31 日に対象となる方を登録し、経過観察は登録後20 年

間とし、適時、中間解析を行います。） 

3) 研究方法 

2017年4月1日～2020年3月31日の間に当科でヘリコバクター・ピロリ菌の除菌治療に成

功した患者様のうち、40 歳以上75 歳未満の方を対象とします。通常の診療として除菌治療前

に上部消化管内視鏡検査および、ヘリコバクター・ピロリ感染検査を行い、陽性の場合に除菌治

療を行います。除菌終了後４週間以降に除菌判定検査を行い、陰性確認後に上部消化管内視鏡検

査による経過観察を、通常の診療に準じて行います。除菌に成功すれば、胃がん発がんのリスク

は低下します。しかし、全く胃がんにならないわけではありませんので、除菌治療後も内視鏡検

査による経過観察は必要です。本研究では、除菌成功後、経過観察のための内視鏡検査の実施年

月日、検査結果などの情報を使用させていただきます。 

4) 使用する情報 

この研究に使用する情報として、カルテから以下の情報を抽出し使用させていただきますが、氏名、

生年月日などのあなたを直ちに特定できる情報は削除し使用します。また、あなたの情報などが漏洩し

ないようプライバシーの保護には細心の注意を払います。 

① 患者基本情報：性別、生年月、胃癌治療歴（時期、方法）  

② 除菌前の内視鏡実施日、胃粘膜萎縮の程度、鳥肌胃炎の有無、除菌対象疾患  

③ 除菌治療開始日  

④ 除菌判定日、除菌成功確認日、判定方法  

⑤ 除菌成功後の前向き経過観察時：登録後の内視鏡検査実施日、胃癌発見の有無  
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⑥ 胃癌発見時：早期・胃癌進行の区別、治療法 

5) 情報の保存、二次利用 

この研究に使用する情報は、日本ヘリコバクター学会ホームページからリンクした専用のWEB画面

から登録を行います。特定の個人を識別することが可能な情報は登録しません。この研究に使用した情

報は、研究の中止または研究終了後 5 年間、岡山大学病院消化器内科医局内で保存させていただきま

す。電子情報の場合はパスワード等で制御されたコンピューターに保存し、その他の情報は施錠可能な

保管庫に保存します。なお、保存した情報を用いて新たな研究を行う際は、倫理委員会にて承認を得ま

す。 

6) 研究計画書および個人情報の開示 

あなたのご希望があれば、個人情報の保護や研究の独創性の確保に支障がない範囲内で、この研究計

画の資料等を閲覧または入手することができますので、お申し出ください。また、この研究における個

人情報の開示は、あなたが希望される場合にのみ行います。あなたの同意により、ご家族等（父母（親

権者）、配偶者、成人の子又は兄弟姉妹等、後見人、保佐人）を交えてお知らせすることもできます。

内容についておわかりになりにくい点がありましたら、遠慮なく担当者にお尋ねください。 

この研究の結果は、氏名、生年月日などのあなたを直ちに特定できるデータをわからない形にして、

学会や論文で公表しますので、ご了解ください。 

この研究にご質問等がありましたら下記の連絡先までお問い合わせ下さい。また、あなたの情報が研

究に使用されることについて、あなたもしくは代理人の方にご了承いただけない場合には研究対象とし

ませんので、下記の連絡先までお申し出ください。この場合も診療など病院サービスにおいて患者の皆

様に不利益が生じることはありません。 

 

＜問い合わせ・連絡先＞ 

  岡山大学病院 消化器内科 

  氏名：岡上 昇太郎 

  電話：086-235-7219（平日：9時 00分～17時 00分） 

ファックス：086-225-5991 


