
Helicobacter pylori の感染診断は，消化性潰瘍に対す

る除菌療法の基礎である。そこで，感染診断に用いる検

査方法について，その有効性と費用，経済的効率の観点

から，総合的な検討を行った。対象としては，消化性潰

瘍と診断された患者，および消化性潰瘍疑いの消化不良

の患者を設定した。検査方法としては，内視鏡を用いる

（侵襲的）方法として培養法と組織学鏡検法を，用いな

い（非侵襲的）方法として１３C-UBTを用いた。その結果，

検査有効性のメタ・アナリシスにより，感度が最も高

かったのは１３C-UBT，特異度が最も高かったのは培養法

であった。また，それらを統合する正確性が高かったの

は UBTであった。また，安全性と侵襲性の面でも，UBT

が優れていた。検査の費用は UBTが最も少なく，逆に

鏡検法が最も多く，その２倍近くの値を示していた。経

済的効率では，UBTが正確な診断数が最も多く，費用

が最も少ないため，他の二つの検査法と比べて，費用が

減少し効果が増加する，つまり優勢な種類に該当してい

た。したがって，UBTを積極的に利用する強い根拠が

推定された。この結果は，感度分析の結果でも支持され

た。今後，さらに詳細な検討を実施し，臨床および医療

政策の決定に利用することが必要と考えられる。

はじめに

消化性潰瘍の発症に Helicobacter pylori が深く関与し

ていることが明らかにされており，国際的には除菌療法

が標準的治療法として確立している１‐３）。また，除菌療

法の導入に際して，経済的評価がさまざまな形で実施さ

れ，その効率性が明らかにされている４‐１０）。わが国では，

除菌療法は保険適用が行われていないが，すでに無作為

化比較試験によりその有効性が示唆されており１１），専門

学会からも除菌ガイドラインが検討される１２）など，国際

的な基準に急速に追いつくものと考えられる。その意味

では，消化性潰瘍の治療については，種々の診断―治療

戦略について，その利益と危険，費用を総合的に評価し，

わが国における臨床および医療政策の決定が必要と考え

られる。とくに，経済的評価については，社会文化的な

状況に依存しているため，それぞれの地域で評価を行う

ことが求められる１３，１４）。

そこで本研究では，まず除菌療法の基礎となる，

H.pylori の感染診断について焦点を当てて検討を行うこ

ととした。感染診断の検査法は，内視鏡を用いる（侵襲

的）方法と，内視鏡を用いない（非侵襲的）方法に分け

られる１５）。前者では，培養法，組織学鏡検法および迅速

ウレアーゼ・テスト（RapidUreaseTest, RUT）の三者が，ま

た後者では，尿素呼気試験（１３C-Urea-Breath-Test,１３C-UBT）

と血清抗体検査の二者が広く利用されている。

これらの検査法は，それぞれ特徴があり単純に比較は

できない。例えば，培養法は H.pylori を直接証明する特

性上，特異度が優れているものの，偽陰性が多くなるた

め感度は低い１６）。その意味では，検査法の選択の意思決

定に際しては，検査有効性について系統的な評価を実施

するとともに，安全性，侵襲性，費用の情報を総合して

検討することが必要と考えられる。そこで，本研究では，

これらの点について多角的な検討を行った。

方 法

H.pylori の感染診断の状況として，まず消化性潰瘍と

すでに診断され，しかも H.pylori の感染診断を受けてい

ない者，つぎに第一線医療における新規の消化不良

（dyspepsia）の受診者（４５歳未満）で，警告症状（alarm

reaction）の無い者を対象として想定した。

前に述べたように，現在，わが国では H.pylori の除菌

療法に保険が適用されていないため，１１６万人（平成８

年度患者調査）と推定される消化性潰瘍の患者の多くは，
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感染診断が行われないまま従来療法が継続されていると

考えられる。その意味では，感染診断の標的として，こ

れらの患者が最も重要な位置を占める。

また，新規の消化性潰瘍の患者は１ヶ月で８千人と推

定されているが（平成８年度患者調査），消化不良を主

症状（とくに胃上部痛）として受診している１７）。従来，

こうした患者に対しては経験的治療が広く行われており，

診断検査（内視鏡検査，X線検査）を実施した場合と比

べて，どちらが優れているかは明確な根拠が確立してい

ない１７，１８）。ただし，近年，H.pylori 感染の関与が認識さ

れたため，ヨーロッパの合意会議を始めとして２，１９，２０），４５

歳未満では，検査戦略として H.pylori 感染検査（非侵襲

的）が第一選択として推奨されている。なお，ヨーロッ

パと異なり，わが国では第一線医療機関でも内視鏡検査

が利用されているため，侵襲的検査も比較対象の一つと

考えられる。

以上の事柄を前提として，今回，H.pylori の感染診断

の検査法について，その検査有効性と費用，経済的効率

の３つの観点から総合的な評価を行った。検査法として

は，日本消化器病学会のガイドライン２１）で言及されてい

る検査法の中から，内視鏡を用いる培養法と組織学鏡検

法，内視鏡を用いない１３C-UBTを代表例として用いた。

迅速ウレアーゼ・テストは，内視鏡を用いる検査の中で

は，相対的に検査有効性が低く２２），検査キット間のバラ

ツキが大きいため除外した。また，内視鏡を用いない血

清抗体法については，他の検査法と比べ特異度が１０‐２０％

近く低く２２），しかも検査キット間のバラツキが大きいた

め，今回は評価対象から除外した。具体的な評価方法に

ついては，以下に逐次的に述べた。

１）検査有効性のメタ・アナリシス

培養法，組織学鏡検法および１３C-UBTの検査有効性（感

度，特異度，正確性）については，MEDLINE（英語論

文）および JAPICDOC（日本語論文）による検索を実

施した。検索戦略としては，“Helicobacter pylori”およ

び“diagnosis”，“sensitivity and specificity”，“accuracy”

を用いた。また，その他にも，総説および教科書などを

参考資料として，手作業の検索も行った。以上の検索に

より把握した論文の批判的吟味を行った後，メタ・アナ

リシス２３，２４）を実施した。

対象論文の選択基準としては，�消化性潰瘍など消化
器症状を有する患者については，除菌治療を受けていな

い者を対象，�上記の３種類検査法を用い，感度・特異

度が評価可能，�gold standardを明示，�オリジナル
なデータを提示，�公表期間が１９８８年－１９９９年，を用い
た。ただし小児を対象とした論文は除外した。今回分析

に用いた文献２５～６３）の一覧は，検査法別に，表１，２，３

に示した。

なお，検査有効性に関連する要因として，それぞれの

検査手技に関する問題がある。しかし，今回の分析では，

その違いについてはとくに検討しなかった。例え

ば，１３C-UBTの場合には，cut-off値により変化するが，

ここでは統一した値を設定せず，それぞれの論文に記載

された任意の値とした。その範囲は，１‰－６‰であり，

多くは２．５‰－３．０‰に分布している。また，観察時間

も，１０分－６０分の範囲にばらついており，多くは１５－３０

分に分布している。一方，培養法では，生検の場所

（antrum and/or body）と採取サンプル数，組織学鏡

検法では，染色法などが問題となるが，いずれも検討を

行わなかった。

２）検査の費用比較

それぞれの検査法の費用については，支払い者の立

場１３，１４）から，検査に関連する機器，薬剤などの直接的な

医療費のみを算出し，比較検討を行った。ただし，現在，

わが国では，除菌療法そのものが保険適用となっていな

いため，それに関連した検査法についても保険は適用さ

れない。そこで，培養法および組織学鏡検法については，

現在保険適用を受けている検査方法の中から，もっとも

類似した検査である内視鏡検査，組織採取，細菌培養同

定検査，病理組織顕微鏡検査などの診療報酬点数を代用

した。１３C-UBTの場合は，呼気ガス分析と，呼吸機能検

査判断料の点数を代用した。また，１３C‐尿素の薬剤費に

ついては，欧米の価格の平均値を用い，１００�あたり８，８００
円と設定した。なお，それぞれの検査について費用の一

覧を表５に示した。

３）検査法の経済的効率

経済的分析の立場としては支払者の立場を用い，費用

―効果分析を行った１３，１４）。費用については，上記の直接

費用のみを用いた。また，効果としては，中間的な指標

である正確に診断された患者数を用いた。効率の指標と

しての費用／効果比には，正確な診断当たりの費用を用

いた。なお，検査は，いずれも一定の時期に実施される

ため，割引は必要としない１３，１４）。

経済的効率には，H.pylori の感染率が重要な影響を及
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ぼす。消化性潰瘍の患者における感染率は，診断検査方

法や疾患の特性により影響されるが，７０％から９０％まで

の範囲にあることが報告されている６４～６６）。そこで，基

礎的な分析としては，感染率を８０％に設定し，検査受検

者を１００人として検討を行った。

今回の分析では，正確に診断された場合と，誤って診

断された場合について，最終的な健康改善を指標として，

経済的効率の検討を行っていない。したがって，最終的

指標である QALY（生活の質を調整した生存年），無疾

患日（disease free day）を用いて，診断から治療まで

を視野に入れた分析が望まれる。これについては，本論

分に引き続き検討を行う予定である。

４）感度分析

経済的評価の安定性を検討するために，費用／効果比

に最も影響を及ぼす要因として，検査の感度，総費用お

よび感染率の３項目を選び感度分析を行った１３，１４）。感度

は９５％信頼区間，費用は±１０％，感染率は７０％から９０％

の範囲で変化させ，分析結果への影響を検討した。

結 果

１）検査法の有効性
１３C-UBTの感度・特異度を表１に示した。感度は８８％

から１００％，特異度は７２％から１００％の範囲にあった。ま

表１ １３C-UBTの検査有効性と特徴

著者（Ref#） 対象数
感 度 特異度 Cut-off

‰
観察 time

min

Gold standard

％ （T+/D+） ％ （T‐／D‐） Cul His RUT Serol

Wang WM（２５）

Oksanen A（２６）
Ellenrieder V（２７）

Malaty HM（２８）

Epple HJ（２９）
Labenz J（３０）
Thijs WJ（３１）

Lotterer E（３２）
Dill S（３３）
Kasho VN（３４）
Kawai T（３５）
Ohara S（３６）
Takahashi S（３７）
Taniguchi Y（３８）
Sheu BS（３９）

Perri F（４０）
Minoli G（４１）
Tanahashi T（４２）
Mock T（４３）
Lee HS（４４）
Braden B（４５）
Maconi G（４６）
Savarino V（４７）

３５２

９１
１３２

６５
６６
１１９
７０
９９

４１
１３４
３４
６６
２１３
１３０
２５６
１９６

１７２
８４
１３４
２０５
７１
１４２
１１２
１３４

９９．０
９８．５
９１．８
９１．２
９１．２
９６．０
９４．１
９６．１
９７．９
１００
９４．８
１００
８８．３
９３．８
９４．７
９８．２
９５．４
９６．９
９６．７
９６．７
９６．０
１００
９８．０
９３．５
９７．９
９７．９
１００
９８．６
９８．６
９８．６
１００
９８．６
９７．３

（１９７／１９９）
（１９６／１９９）
（４５／４９）
（５２／５７）
（５２／５７）
（４８／５０）
（４８／５１）
（７４／７７）
（４６／４７）
（５６／５６）
（５５／５８）
（１４／１４）
（５３／６０）
（１５／１６）
（５４／５７）
（１６２／１６５）
（６２／６５）
（１８６／１９２）
（８８／９１）
（８８／９１）
（１２１／１２６）
（７０／７０）
（１００／１０２）
（８６／９２）
（４６／４７）
（４６／４７）
（８１／８１）
（７３／７４）
（７３／７４）
（７３／７４）
（７４／７４）
（７３／７４）
（７２／７４）

９３．５
９２．８
９５．２
８６．７
８９．３
１００
１００
１００
１００
１００
９５．１
８５．２
９８．６
９４．４
１００
９７．９
９６．９
７１．９
９７．１
９６．２
９３．５
８５．７
１００
９７．３
９５．８
９８．９
１００
９５．０
９８．３
１００
１００
９３．３
９５．０

（１４３／１５３）
（１４２／１５３）
（４０／４２）
（６５／７５）
（６７／７５）
（１５／１５）
（１５／１５）
（４２／４２）
（２３／２３）
（４３／４３）
（３９／４１）
（２３／２７）
（７３／７４）
（１７／１８）
（９／９）
（４７／４８）
（６３／６５）
（４６／６４）
（１０２／１０５）
（１０１／１０５）
（４３／４６）
（１２／１４）
（３２／３２）
（１１０／１１３）
（２３／２４）
（９４／９５）
（３１／３１）
（５７／６０）
（５９／６０）
（６０／６０）
（６０／６０）
（５６／６０）
（５７／６０）

２．８
４．２
３．５
３
３．５
２．４
２．３６
１．３
４
５
５
１
３
６
５
２．５
２．８
１
３．５
３．５
３．３
４

２．５‐３．０
３
３
５
３．９
３
３
３
３
３
３

１５
３０
３０
３０
３０
２０
３０
３０
３０
５０
５０
３０
２０
２０
１５
２０
１５
１５
１５
３０
３０
６０
２０
３０
３０
３０
３０

Mat １５
３０

ABCA１５
３０

IRIS１５
３０

○
○

○
○
○
○
○
○
○
○
○
○

○
○
○
○
○
○
○

○

○

○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○

○

○
○
○
○
○
○
○
○

○
○
○
○
○
○
○

○

○
○
○
○
○
○
○

○
○
○
○
○

○
○
○

○

○

○
○
○

○

○

○
IRMS-UBT
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た，標本数は３４例から３５２例の範囲にあった。なお，検

査の黄金律（gold standard）は，３ないし２種類の検

査を組み合わせたものが多かった。

培養法の検査の感度・特異度を表２に示した。感度は

２３％から９８％の範囲にあった。特異度は全て１００％であっ

た。標本数は５１例から７３３例までの範囲にあった。なお，

検査の黄金律は，３ないし４種類の検査を組み合わせた

ものが多かった。

鏡検法の感度・特異度を表３に示した。感度は６１％か

ら１００％，特異度は３０％から１００％の範囲にあった。標本

数は３８例から４６９例の範囲にあった。検査の黄金律は培

養法と同じであり，３ないし４種類の検査を組み合わせ

たものが多かった。

これらの検査法の情報について，メタ・アナリシスを

行った結果を表４に示した。検査有効性の点推定値（９５％

信頼区間）は，１３C-UBTでは，感度９７％（９６‐９８），特異

度９５％（９４‐９６），正確性９６％（９５‐９７）であった。培養

法では，感度７８％（７５‐８１），特異度１００％（NA），正確

性９０％（８８‐９１）。組織学鏡検法では，感度９０％（８９‐９１），

特異度９６％（９５‐９６），正確性９２％（９１‐９３）であった。

感度が最も高かったのは１３C-UBT，特異度が最も高

かったのは培養法であった。また，正確性が最も高かっ

たのは１３C-UBTであった。

２）検査の費用

検査の費用を表５に示した。１３C-UBTの費用は１１，２００

円であり，その大半を尿素の薬剤費が占めていた。培養

法の費用は１９，４４０円であり，検査手技（とくに内視鏡検

査）が大半を占めていた。鏡検法の費用は２６，５４０円であ

り，検査手技（内視鏡と顕微鏡）が大半を占めていた。

三者の中では，１３C-UBTの費用が最も少なく，逆に鏡検

法が最も多く，その２倍近くの値を示していた。

３）経済的効率

検査法の経済的効率を表６に示した。正確に診断され

た患者一人あたりの費用は，１３C-UBTが１４，３５９円，培養

法が３１，３５５円，組織学鏡検法が３６，８６１円であり，１３C-UBT

が最も低かった。正確な診断数の最も少ない培養法を基

準として，増分分析を行うと，鏡検法の増分費用／効果

比は７１，０００円であった。ただし，正確な診断数の最も多

い１３C-UBTは，他の二つの検査と比べて，費用が少なく

効果が上がるため，優勢（dominant）であった。

４）感度分析

感度分析の変数として，感度を９５％信頼区間で変化さ

せた場合の費用／効果比を図１に示した。いずれの場合

にも，１３C-UBTが他の検査法と比較して費用が少なく，

最も効率な検査法であるという結論に変化は認められな

かった。また，費用を±１０％（図２），感染率を７０％か

ら９０％を変化させた場合（図３）でも，同様に１３C-UBT

の費用が最も少なく，結果は安定していた。

考 察

消化性潰瘍（H.pylori 陽性）の治療については，国際

的に除菌療法が第一選択となっている３）。しかしながら，

わが国では，除菌療法は保険適用となっておらず，従来

の治療法しか利用できない状態である。その意味では，

除菌療法による健康改善の利益が国民に保証されていな

い。ただし，現在，除菌療法の RCTが実施されており，

表２ 培養法の検査有効性と特徴

著者（Ref#） 対象数
感 度 特異度 Gold standard

％ （T+/D+） ％ （T‐／D‐） Cul His RUT Sero UBT

Piccolomini R（４８）
Germani Y（４９）
Thijs JC（５０）
Goh KL（５１）
Kelkar R（５２）
Sheu BS（３９）
Perri F（４０）
Maconi G（４６）
Tokunaga Y（５３）
Grove DI（５４）

２４０
５１
１０５
２７４
１４０
１９６
１７２
１１１
６４
７３３

９２．３
２２．７
９８．４
８０．８
６０．３
７９．１
６６．７
９５．１
７５．０
７３．２

（１２０／１３０）
（５／２２）
（６１／６２）
（１１８／１４６）
（３５／５８）
（７２／９１）
（８４／１２６）
（７７／８１）
（２７／３６）
（１８３／２５０）

１００
１００
１００
１００
１００
１００
１００
１００
１００
１００

（１１０／１１０）
（２９／２９）
（４３／４３）
（１２８／１２８）
（８２／８２）
（１０５／１０５）
（４６／４６）
（３３／３３）
（２８／２８）
（４８３／４８３）

○

○
○
○
○
○
○

○

○
○

○
○
○
○
○
○
○

○

○
○
○
○

○

○

○ ○
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その結果に基づき政策の転換が行われるものと考えられ

る。

したがって，わが国で除菌療法を導入するに当たって，

その診断－治療戦略の臨床的有効性と経済的効率につい

て総合的な評価を行い，適切な保健医療の資源配分を検

討することが求められる。すでに諸外国では，さまざま

な形で診断－治療戦略の経済的評価が行われている

が４～１０），わが国では極めて限られている６７）。とくに，経

済的評価は，社会文化的な状況に依存しているため，そ

れぞれの地域で独自の分析を行うことが求められる１３，１４）。

そこで，今回の研究では，診断－治療戦略の中から，

その出発点となる感染診断について経済的評価を行った。

表３ 組織学鏡検法の検査有効性と特徴

著者（Ref#） 対象数
感 度 特異度 Gold standard

％ （T+/D+） ％ （T‐／D‐） Cul His RUT Sero UBT

Laine L（５５）

Kassa E（５６）

Fallone CA（５７）

Kawanishi M（５８）
Resende LMH（５９）
Dill S（３３）
Piccolomini R（４８）

Thijs JC（５０）
Goh KL（５１）
Lin SK（６０）
Kelkar R（５２）
Kawabata H（６１）
Morshed MG（６２）
Perri F（４０）
Maconi G（４６）

Metz DC（６３）

Grove DI（５４）

３３１

２００

５０

１１８
４１
１３４
２４０

１０５
２７４
４６
１３８
５０
４５
１７２
１１３
１１１

１１０

３８

５４

４６９

９１．５
８８．４
９１．０
６０．７
６６．４
１００
１００
９５．８
７５．０
９３．９
９２．３
８３．３
９８．５
９６．９
９６．８
９９．３
９５．８
８０．４
９０．３
９５．５
９９．２
９０．１
７２．８
９２．６
９８．８
９７．５
９８．８
８６．７
８６．７
８０．０
８２．６
９１．３
７７．５

（１７３／１８９）
（１６７／１８９）
（１７２／１８９）
（８５／１４０）
（９３／１４０）
（１４０／１４０）
（１４０／１４０）
（２３／２４）
（１８／２４）
（６２／６６）
（１２／１３）
（５０／６０）
（１２８／１３０）
（１２６／１３０）
（６０／６２）
（１４５／１４６）
（２３／２４）
（５４／５６）
（２８／３１）
（２１／２２）
（１２５／１２６）
（７３／８１）
（５９／８１）
（７５／８１）
（８０／８１）
（７８／８０）
（７９／８０）
（１３／１５）
（１３／１５）
（１２／１５）
（１９／２３）
（２１／２３）
（１２４／１６０）

８８．７
９７．９
９７．９
９８．３
９６．７
９６．７
８８．３
１００
１００
８６．５
１００
９７．３
９６．４
９８．２
９７．７
９５．３
９０．９
９６．３
１００
３０．４
１００
９３．８
９６．７
９３．３
１００
１００
１００
６９．６
８７．０
１００
９６．８
１００
１００

（１２６／１４２）
（１３９／１４２）
（１３９／１４２）
（５９／６０）
（５８／６０）
（５８／６０）
（５３／６０）
（２６／２６）
（２６／２６）
（４５／５２）
（２８／２８）
（７２／７４）
（１０６／１１０）
（１０８／１１０）
（４２／４３）
（１２２／１２８）
（２０／２２）
（７９／８２）
（１９／１９）
（７／２３）
（４６／４６）
（３０／３２）
（２９／３０）
（２８／３０）
（３２／３２）
（３０／３０）
（３０／３０）
（１６／２３）
（２０／２３）
（２３／２３）
（３０／３１）
（３１／３１）
（３０９／３０９）

○
○
○
○
○
○
○

○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○

○

○
○

○
○

○
○
○

○
○
○
○
○
○
○

○
○
○

○
○
○

○
○
○
○

○

○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○
○

○
○
○
○
○
○

○
○

○
○
○

○
○
○
○
○
○

表４ 検査法の感度，特異度，正確性のメタ・アナリシスの結果

検査法 論文数 対象数 感度

９５％CI

特異度

９５％CI

正確性

９５％CI

１３C-UBT ２３ ３１１８ ９７．０

９６．０‐９８．０

９４．９

９３．９‐９５．９

９６．０

９４．５‐９６．６

培養法 １０ ２０８６ ７８．０

７５．４‐８０．６

１００

NA

８９．５

８８．２‐９０．８

組織学鏡検 １７ ２６１８ ８９．７

８８．６‐９０．８

９５．５

９４．６‐９６．４

９２．２

９１．４‐９３．０

注 論文数は重複計算がある
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出発点となる H.pylori の感染診断の主要な対象としては，

消化性潰瘍とすでに診断され，しかも H.pylori の感染診

断を受けていない者を想定した。また，新規の消化性潰

瘍の患者としては，第一線医療における新規の消化不良

（dyspepsia）の受診者（４５歳未満）で，警告症状（alarm

reaction）の無い者を想定した。後者については，ヨー

ロッパの合意会議を始めとし２，１７～２０），検査戦略として，４５

歳未満では H.pylori の感染診断が第一選択として推奨さ

れている。

H.pylori の感染診断の検査法として，内視鏡的診断法

としての培養法，組織学鏡検法，迅速ウレアーゼ・テス

トが，広く用いられてきた１５）。しかし，最近，内視鏡を

用いない非侵襲性の１３C-UBTなどの検査法が開発され，

その検査有効性が検討されている１５）。ところが，各種検

査法の検査有効性について，系統的評価がほとんど実施

されておらず，その結果の比較検討も行われていない２２）。

今回のメタ・アナリシスにより，検査有効性（感度・

表５ 各検査法の推定費用（検査１件当たり）

検査法 検査項目および費用 薬剤種類および費用

１３C-UBT 呼気ガス分析
呼吸機能検査判断料
合計

１，０００円
１，４００円
１１，２００円

１３C‐尿素 ８，８００円／１００mg

培養法 胃・十二指腸
ファイバースコーピー
組織採取（内視鏡下生検法）
細菌培養同定検査
微生物検査判断料
合計

１１，４００円
３，０００円
１，９００円
１，３００円
１９，４４０円

ブスコパン（２A） １２８円
キシロカインゼリー（１０ml） １０１円
ガスコンドロップ（５ml） ２３円
ベノキシール１％（５ml） ８８円
エクタクローム EDフィルム １，５００円

組織学鏡検法 胃・十二指腸
ファイバースコーピー
組織採取（内視鏡下生検法）
病理組織顕微鏡検査
病理学的検査判断料
合計

１１，４００円
３，０００円
９，０００円
１，３００円
２６，５４０円

ブスコパン（２A） １２８円
キシロカインゼリー（１０ml） １０１円
ガスコンドロップ（５ml） ２３円
ベノキシール１％（５ml） ８８円
エクタクローム EDフィルム １，５００円

表６ 検査法の経済的効率（受検者１００人当たり）

検査法 正確診断数 総費用（円） 費用／効果比 増分費用／効果比

１３C-UBT

培養法
組織学鏡検法

７８
６２
７２

１，１２０，０００
１，９４４，０００
２，６５４，０００

１４，３５９
３１，３５５
３６，８６１

－５１，５００（優勢）
基準

７１，０００

図１ 検査感度の感度分析

図２ 費用の感度分析

図３ 感染率の感度分析
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特異度）は，１３C-UBT（９７％，９５％），培養法（７８％，１００％）），

鏡検法（９０％，９６％）と推定され，感度では１３C-UBT，

特異度では培養法，正確性では１３C-UBTが優れているこ

とが示された。しかも，それぞれの信頼区間は比較的狭

い範囲にあり，上記の推定値は安定したものであること

が認められた。その意味では，感染診断の戦略としては，

検査有効性の観点からは，治療前から積極的に１３C-UBT

を利用することが望ましいと考えられる。しかも，安全

性および侵襲性の面から考えても，１３C-UBTが望ましい

のは自明である。

さらに，検査に要する費用の観点を追加した場合，
１３C-UBTは最も費用が少ないため，経済的効率は，他の

検査と比較して，費用が減少し効果が増加するカテゴ

リーに分類され，積極的に利用する強い根拠がある１４）。

この結果は，感度分析により，安定性を示すことが認め

られた。したがって，臨床的および経済的の双方の観点

から見て，これら３つの検査法の中では，１３C-UBTの利

用を促進すべきものと考えられる。なお，検査費用につ

いては，国際的にもまだ十分な検討が行われていないが，

今回設定した費用は，フランスと同様な値を示しており，

米国の１／２から１／５程度であった６８）。

また，今回検討を行わなかったが，内視鏡を用いた迅

速ウレアーゼ・テストの感度と特異度は，鏡検法と培養

法の中間的な値であり，しかも内視鏡検査の費用を含め

ると，培養法を少し下回る程度と推定されるため，今回

の結論に影響するとは考えられない。また，血清抗体法

については，UBTに比べて，感度で５％，特異度で１５％

程度劣るものの，費用は UBTの１／５程度と推定され

る。その意味では，偽陽性および偽陰性の管理による健

康・費用への負の影響と，検査費用の削減との得失を評

価することが求められる。

なお，今回の経済的評価に関しては，つぎのような問

題点がある。第一は，費用の評価の問題である。各検査

の費用については，類似の検査の診療報酬の点数を用い

ている。支払い者の観点からは，今後，これらの検査の

保険適用にともない点数が設定されるものと考えられる。

したがって，その時点で費用と効率の再評価が必要であ

ろう。ただし，費用の感度分析の結果から，点数の変動

による結論への影響は少ないと予想される。また，
１３C-UBTの費用については，新規の検査技術であり，点

数設定に際して原価計算などの評価が行われるものと考

えられるが，さらに詳細な評価が必要と考えられる。

第二は，経済的評価の効果指標として，中間的な指標

である正確な診断数を用いている点である。したがって，

検査後の治療判断とその長期結果については考慮してい

ない。その意味では，今後，最終的指標である QALY

や，無疾患日などを用いた，本格的な費用―効用，費用

―効果分析が望まれる。ただし，過去の H.pylori の除菌

療法の経済的評価の結果を参照すると，従来療法に比べ

て，除菌療法の経済的効率（費用削減）が優れているこ

とが報告されている４～１０）。したがって，今回の検査有効

性のメタ・アナリシスの結果を見る限り，その後の経過

を考慮しても，１３C-UBTの効率が優れているとの結論は，

ほとんど変化しないことが予測される。しかしながら，

最適な診断－治療戦略を検討するためには，実際的な診

療過程を反映するような選択肢を複数設定して，総合的

な分析が行う必要と考えられる。その際には，検査有効

性に問題があるため今回取り上げなかったが，迅速ウレ

アーゼ・テストや血清抗体検査も含めた比較も意味があ

るものと思われる。とくに血清抗体検査の評価は不可欠

であるが，これらの点についてはすでに分析を進めてお

り，引き続き分析結果を報告する予定である。

第三は，上記とも関連するが，消化性潰瘍との鑑別診

断を想定した評価モデルの設定である。とくに，胃癌の

発生率は，絶対値では低いものの，欧米諸国と比較して

わが国の相対値は高いため，その診断による治療戦略お

よび健康への影響を検討することが必要と考えられる。

ただし，除菌療法が無効な場合には，さらに詳細な検査

が行われるため，診断の時間差はそれほど大きいものと

は考えられない。ただし，こうした点を考慮するために

は，複雑な選択肢を判断分析あるいはマルコフモデルな

どにより検討することが求められる。しかも，さらに問

題を複雑にするのは，H.pylori による胃癌発生の危険が

推定されていることである６９）。したがって，上記の問題

とともに，除菌療法による予防効果をさらに組み入れた

検討が必要となるため，今後の重要な検討課題と考えら

れる。

結 論

H.pylori の感染診断に用いられる各種検査法について，

検査有効性と費用，経済的効率の観点から総合的な検討

を行った。対象としては，消化性潰瘍と診断された患者，

および消化性潰瘍疑いの消化不良の患者を設定した。検

査方法としては，内視鏡を用いる（侵襲的）方法として

培養法と組織学鏡検法を，用いない（非侵襲的）方法と
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して１３C-UBTを用いた。その結果，つぎの結論を得た。

１）検査有効性のメタ・アナリシスにより，感度が最も

高かったのは１３C-UBT（９７％），特異度が最も高かっ

たのは培養法（１００％）であった。また，それらを

統合する正確性が高かったのは１３C-UBT（９６％）で

あった。また，安全性と侵襲性の面でも，UBTが

優れていた。

２）検査の費用は１３C-UBTが１１，２００円と最も少なく，逆

に鏡検法が２６，５４０円と最も多く，その２倍近くの値

を示していた。

３）経済的効率では，１３C-UBTが正確な診断数が最も多

く，費用が最も少ないため，他の二つの検査法と比

べて，費用が減少し効果が増加した（つまり優

勢であった）。したがって，これらの検査の中で

は，１３C-UBTを積極的に利用する強い根拠が推定さ

れた。この結果は，感度分析の結果でも支持された。
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SUMMARY

Objective : To evaluate and compare efficacy, costs and efficiency of three diagnostic tests

for Helicobacter pylori (H.pylori) infection among patients with peptic ulcer and dyspepsia

patients.

Methods : All English and Japanese articles from 1988 to 1999 about diagnostic tests for

H.pylori were identified by MEDLINE (for English) and JAPICDOC (for Japanese) search.

They are complemented by manual search. As diagnostic tests, invasive (culture and histo-

logical detection) and non-invasive (13C-UBT) tests were used. Meta-analysis of sensitivity,

specificity and accuracy of tests was done. Costs were identified and caluculated from re-

imbursement rate in the National Health Insurance. Cost-effectiveness analysis from a

perspective of the third party payer was done to evaluate efficiency of these tests. Sensi-

tivity analysis was carried out to examine the stability of the results of economic evaluation.

Results : While 13C-UBT had the highest sensitivity (97%), culture test had the highest speci-

ficity (100%). Accuracy was the highest in 13C-UBT (96%). Direct costs were the lowest in
13C-UBT ($112). Cost-effectiveness analysis showed that 13C-UBT was dominant among these

tests. Sensitivity analysis of test sensitivity, costs and prevalence confirmed these results.

Conclusion : These results suggest that 13C-UBT is an effective and efficient diagnostic test

for H.pylori infection. 13C-UBT may warrant wide utilization. Since there are several limi-

tations in this study, further research should be done to confirm this study.

Key words : Helicobacter pylori, diagnostic test, sensitivity and specificity, meta-analysis,

cost-effectiveness analysis,
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