
(57)【要約】

　本発明は、対象において胃粘膜が少なくとも１個の胃

粘膜クラスに属する確率を決定することにより、該対象

の胃粘膜の状態を評価または予測するための方法であっ

て、

－該対象の試料から、ペプシノゲンＩ（ＰＧＩ）および

ガストリン－１７（Ｇ－１７）被分析物濃度を測定する

こと、ならびにヘリコバクター・ピロリ・マーカーの存

在または濃度を決定すること

－オペレーティングシステム、データベースならびにデ

ータを送受信および処理するための手段を含むデータ処

理システムにそうして得られたデータを入力すること（

該データ処理システムは、入力されたデータならびにデ

ータベースの所定の臨床データに基づき、少なくとも１

個の胃粘膜クラスに属する胃粘膜の確率を決定するのに

適し、データ処理システムによってそのように作成され

た情報は該対象の胃粘膜の状態を示す。）

を含む方法に関する。
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【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 対 象 に お い て 胃 粘 膜 が 少 な く と も １ 個 の 胃 粘 膜 ク ラ ス に 属 す る 確 率 を 決 定 す る こ と に よ
り 、 該 対 象 の 胃 粘 膜 の 状 態 を 評 価 ま た は 予 測 す る た め の 方 法 で あ っ て 、
－ 該 対 象 の 試 料 か ら 、 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ （ Ｐ Ｇ Ｉ ） お よ び ガ ス ト リ ン － １ ７ （ Ｇ － １ ７ ） 被
分 析 物 濃 度 を 測 定 す る こ と 、 な ら び に ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ ー カ ー の 存 在 ま た は 濃
度 を 決 定 す る こ と
－ オ ペ レ ー テ ィ ン グ シ ス テ ム 、 デ ー タ ベ ー ス な ら び に デ ー タ を 送 受 信 お よ び 処 理 す る た め
の 手 段 を 含 む デ ー タ 処 理 シ ス テ ム に そ う し て 得 ら れ た デ ー タ を 入 力 す る こ と （ 該 デ ー タ 処
理 シ ス テ ム は 、 入 力 さ れ た デ ー タ な ら び に デ ー タ ベ ー ス の 所 定 の 臨 床 デ ー タ に 基 づ き 、 胃
粘 膜 が 少 な く と も １ 個 の 胃 粘 膜 ク ラ ス に 属 す る 確 率 を 決 定 す る の に 適 し 、 デ ー タ 処 理 シ ス
テ ム に よ っ て そ の よ う に 作 成 さ れ た 情 報 は 該 対 象 の 胃 粘 膜 の 状 態 を 示 す 。 ）
を 含 む 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ 】
　 前 記 胃 粘 膜 ク ラ ス が 、 正 常 （ Ｎ ） 、 胃 前 庭 部 萎 縮 （ Ａ ） 、 胃 前 庭 部 お よ び 胃 体 部 萎 縮 （
Ａ Ｃ ） 、 胃 体 部 萎 縮 （ Ｃ ） な ら び に 表 層 性 ま た は 非 萎 縮 性 胃 炎 （ Ｓ ） か ら な る 群 か ら 選 択
さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
　 胃 粘 膜 の 状 態 の 変 化 を 評 価 す る た め の 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 少 な く
と も １ 個 の 胃 粘 膜 ク ラ ス の 確 率 の 決 定 を 反 復 し 、 胃 粘 膜 の 状 態 の 変 化 に 関 係 す る 情 報 を 提
供 す る た め に そ う し て 得 ら れ る 確 率 と 以 前 に 決 定 さ れ た 確 率 を 比 較 す る こ と を 含 む 、 方 法
。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 デ ー タ ベ ー ス の 所 定 の 臨 床 デ ー タ が 、 胃 内 視 鏡 検 査 に よ り 対 照 集 団 群 か ら 得 ら れ た
デ ー タ 、 お よ び 該 対 照 集 団 群 に お け る Ｐ Ｇ Ｉ お よ び Ｇ － １ ７ 被 分 析 物 な ら び に ヘ リ コ バ ク
タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ ー カ ー の 決 定 を 含 む 、 請 求 項 １ か ら ３ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 確 率 が 、 分 類 確 率 の 計 算 の た め の 統 計 的 方 法 を 用 い て 決 定 さ れ る 、 請 求 項 １ か ら ４
の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
　 前 記 分 類 確 率 の 計 算 の た め の 統 計 的 方 法 が 、 多 重 ロ ジ ス テ ィ ッ ク 回 帰 法 （ Ｍ Ｌ Ｒ ） で あ
る 、 請 求 項 ５ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
　 診 断 お よ び ／ ま た は さ ら な る 処 置 ま た は 検 査 の た め の 示 唆 を 提 供 す る た め に 作 成 さ れ た
情 報 を 用 い る さ ら な る 工 程 を 含 む 、 請 求 項 １ か ら ６ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ ー カ ー が 、 ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ 抗 体 で あ り 、 そ の
濃 度 を 前 記 試 料 か ら 測 定 す る 、 請 求 項 １ か ら ７ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
　 前 記 ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ ー カ ー が 、 ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ 抗 体 で あ り 、 そ の
存 在 を 前 記 試 料 に お い て 決 定 す る 、 請 求 項 １ か ら ８ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 測 定 さ れ る ガ ス ト リ ン 値 が 、 刺 激 性 ガ ス ト リ ン － １ ７ 値 (Ｇ － １ ７ st)で あ る か 、 ま た は
ガ ス ト リ ン － １ ７ お よ び 刺 激 性 ガ ス ト リ ン － １ ７ の 両 方 で あ る 、 請 求 項 １ か ら ９ の い ず れ
か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 さ ら に 、 被 分 析 物 で あ る ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ Ｉ （ Ｐ Ｇ Ｉ Ｉ ） の 濃 度 を 測 定 し 、 Ｐ Ｇ Ｉ ／ Ｐ Ｇ
Ｉ Ｉ 比 を 統 計 的 計 算 に 用 い る 、 請 求 項 １ か ら １ ０ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 被 分 析 物 が 、 血 清 、 全 血 、 尿 、 唾 液 ま た は 涙 液 試 料 の よ う な 体 液 、 と り わ け 血 清 試
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料 か ら 測 定 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 デ ー タ 処 理 手 段 が デ ィ ス プ レ イ を 含 み 、 作 成 さ れ た 情 報 が そ の デ ィ ス プ レ イ に 表 示
さ れ る 、 請 求 項 １ か ら １ ２ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ お よ び ガ ス ト リ ン － １ ７ 濃 度 、 な ら び に ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・
マ ー カ ー の 濃 度 ま た は 存 在 を 試 料 か ら 決 定 す る た め の 手 段 、 な ら び に コ ン ピ ュ ー タ ー 可 読
媒 体 に 保 存 さ れ 、 そ し て コ ン ピ ュ ー タ ー 上 で 動 か し た 時 に 、 該 被 分 析 物 お よ び ／ ま た は マ
ー カ ー の 測 定 値 、 お よ び デ ー タ ベ ー ス 中 の 所 定 の 臨 床 デ ー タ に 基 づ き 胃 粘 膜 ク ラ ス の 確 率
を 決 定 す る こ と 、 な ら び に 該 決 定 と 所 望 に よ り 他 の 入 力 さ れ た デ ー タ に 応 答 し て 情 報 を 提
供 す る こ と に 適 す る コ ン ピ ュ ー タ ー コ ー ド 手 段 を 含 む コ ン ピ ュ ー タ ー プ ロ グ ラ ム 製 品 を 含
む キ ッ ト 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 前 記 所 定 の 臨 床 デ ー タ が 、 胃 内 視 鏡 検 査 に よ り 対 照 集 団 群 か ら 得 ら れ た デ ー タ 、 お よ び
該 対 照 集 団 群 か ら の Ｐ Ｇ Ｉ お よ び Ｇ － １ ７ 被 分 析 物 な ら び に ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ
ー カ ー の 決 定 値 を 含 む 、 請 求 項 １ ４ に 記 載 の キ ッ ト 。
【 請 求 項 １ ６ 】
　 コ ン ピ ュ ー タ ー 可 読 媒 体 に 保 存 さ れ 、 そ し て 、 コ ン ピ ュ ー タ ー 上 で 動 か し た 時 に 、 Ｐ Ｇ
Ｉ お よ び Ｇ － １ ７ 被 分 析 物 お よ び ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ ー カ ー の 測 定 値 、 な ら び に
デ ー タ ベ ー ス 中 の 所 定 の 臨 床 デ ー タ に 基 づ き 胃 粘 膜 ク ラ ス の 確 率 を 決 定 す る こ と 、 な ら び
に 該 決 定 と 所 望 に よ り 他 の 入 力 さ れ た デ ー タ に 応 答 し て 情 報 を 提 供 す る こ と に 適 す る コ ン
ピ ュ ー タ ー コ ー ド 手 段 を 含 む 、 コ ン ピ ュ ー タ ー プ ロ グ ラ ム 製 品 。
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 発 明 の 詳 細 な 説 明 】
【 ０ ０ ０ １ 】
発 明 の 分 野
　 本 発 明 は 、 対 象 の 胃 粘 膜 が 少 な く と も １ 個 の 胃 粘 膜 ク ラ ス ま た は 範 疇 に 属 す る 確 率 を 決
定 す る こ と に よ り 、 胃 粘 膜 の 状 況 ま た は 状 態 を 評 価 ま た は 予 測 す る た め の 方 法 に 関 す る 。
前 記 方 法 に お い て 、 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ 濃 度 、 ガ ス ト リ ン － １ ７ 濃 度 の よ う な 特 定 の 粘 膜 特 異
的 被 分 析 物 の 濃 度 、 な ら び に ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ ー カ ー の 濃 度 ま た は 存 在 を 対 象
に お い て 決 定 し 、 デ ー タ 処 理 手 段 を 用 い て 、 対 象 の 胃 粘 膜 が 少 な く と も １ 個 の 胃 粘 膜 群 ま
た は 範 疇 に 属 す る 確 率 を 決 定 す る 。
【 ０ ０ ０ ２ 】
発 明 の 背 景
　 胃 癌 の 新 規 の 発 症 件 数 は 、 近 年 減 少 し て い る が 、 胃 癌 は 未 だ 、 最 も 多 い 悪 性 腫 瘍 の １ 種
で あ る 。 フ ィ ン ラ ン ド で は 、 １ 年 に １ ０ ０ 万 人 当 た り 約 ２ ５ ０ か ら ３ ０ ０ の 新 規 癌 症 例 が
記 録 さ れ る 。 ５ ０ 歳 以 上 の 年 齢 群 で は 、 概 算 で ２ ３ ５ ０ 例 の 胃 癌 が あ り 、 そ れ は そ の 年 齢
群 人 口 の １ ０ ０ ０ 人 当 た り 約 ３ 人 に あ た る (Finnish Cancer Registry－ The Institute fo
r Statistical and Epidemiological Cancer Research 1993)。 さ ら に フ ィ ン ラ ン ド で は
、 ア イ ス ラ ン ド 、 南 ア メ リ カ 、 な ら び に と り わ け 日 本 お よ び 中 国 よ り も 胃 癌 の 発 症 率 が 高
い 。
【 ０ ０ ０ ３ 】
　 胃 癌 の 予 後 は 、 特 定 の 治 療 法 が な い た め 、 通 常 不 良 で あ る 。 現 在 、 胃 癌 を 成 功 裏 に 処 置
す る 可 能 性 が あ る の は 、 そ の 早 期 発 見 お よ び 全 摘 手 術 の み で あ る 。
【 ０ ０ ０ ４ 】
　 胃 癌 は 、 そ の 初 期 段 階 で は 必 ず し も 何 ら か の 症 状 を 呈 し な い 。 症 状 の 遅 い 発 現 の た め に
、 通 常 患 者 が 処 置 を 願 う の が 遅 れ る 。 一 方 、 胃 癌 の 初 期 段 階 で の 臨 床 所 見 は 、 し ば し ば 非
特 異 的 で あ る 。 現 在 、 胃 癌 の 主 な 診 断 方 法 に は 、 胃 内 視 鏡 検 査 お よ び 生 体 検 査 、 そ れ に 関
連 す る 細 胞 お よ び 吸 引 細 胞 診 断 が あ る 。 常 套 の 胃 内 視 鏡 検 査 は 、 上 腹 部 の 痛 み ま た は 胃 腸
管 出 血 の よ う な 症 状 の 検 査 の た め に 行 う た め 、 こ の 方 法 で 発 見 さ れ た 胃 癌 の 症 状 は 、 既 に
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か な り 進 行 し て い る こ と が 多 く 、 そ れ 故 に 手 術 不 可 能 で あ る 。 様 々 な 免 疫 学 的 方 法 で 初 期
診 断 を 改 善 す る 試 み も 成 さ れ て い る が 、 十 分 な 特 定 の 免 疫 学 的 方 法 の 開 発 の 成 功 に は 至 っ
て い な い 。
【 ０ ０ ０ ５ 】
　 一 般 集 団 内 で 、 初 期 段 階 の 胃 癌 を 有 し 得 る 人 々 を 容 易 に 、 か つ 安 価 で 同 定 し 得 る だ ろ う
手 段 を 発 見 す る こ と が 、 第 一 の 目 的 で あ る 。 同 定 後 、 こ れ ら の 人 々 を す ぐ に 胃 内 視 鏡 検 査
に よ り 検 査 す べ き で あ る 。 同 時 に 、 フ ォ ロ ー ア ッ プ の 必 要 な 前 癌 状 態 の 胃 の 変 化 を 示 す 者
を 同 定 し 得 る 。
【 ０ ０ ０ ６ 】
　 胃 癌 で は 、 先 行 し て 多 く の 異 な る 胃 の 疾 患 ま た は 状 態 （ い わ ゆ る 、 前 癌 状 態 ） が 起 こ り
得 、 そ れ ら は 、 慢 性 萎 縮 性 胃 炎 、 悪 性 貧 血 、 胃 潰 瘍 、 胃 ポ リ ー プ 症 お よ び メ ニ ト リ エ 疾 患
（ 巨 大 肥 厚 性 胃 炎 ） で あ る 。 明 確 に 同 定 可 能 な 粘 膜 の 変 化 は 、 異 形 成 症 お よ び 腺 腫 で あ る
。 該 状 態 は 、 一 般 の 人 と 比 較 し て 、 癌 に な る 相 対 的 危 険 性 が 約 ４ か ら ５ 倍 高 く な る 。 ほ と
ん ど 全 て の 疾 患 に お い て 、 前 記 危 険 性 は 慢 性 萎 縮 性 胃 炎 が 介 在 す る こ と が 確 認 さ れ て い る
。
【 ０ ０ ０ ７ 】
　 慢 性 胃 炎 と は 、 長 期 の 胃 粘 膜 の 炎 症 状 態 を 意 味 す る 。 そ の 疾 患 は 、 い わ ゆ る 表 層 型 お よ
び 萎 縮 型 に 大 ざ っ ぱ に 分 け ら れ る 。 表 層 性 胃 炎 に お い て 、 炎 症 性 細 胞 浸 潤 は 、 胃 の 上 皮 の
下 に 集 中 す る 。 炎 症 が 進 行 し て 特 定 の 胃 分 泌 腺 間 に 広 が っ た 場 合 、 慢 性 萎 縮 性 胃 炎 で あ る
と 言 及 さ れ る 。 こ の よ う な 場 合 に お い て 、 胃 粘 膜 の 正 常 な 腺 状 構 造 は 、 少 な く と も 部 分 的
に 化 生 性 変 化 に よ り 置 換 さ れ て い る 。
【 ０ ０ ０ ８ 】
　 胃 の 胃 体 部 領 域 に 萎 縮 性 胃 炎 を 有 す る 患 者 に お い て 、 胃 癌 の 相 対 危 険 性 は 、 Finnishの
癌 統 計 に よ り 計 算 し 、 健 康 な 粘 膜 を 有 す る 人 と 比 較 し て 約 ４ か ら ５ 倍 高 い と 概 算 さ れ て い
る 。 さ ら に 、 内 因 性 因 子 欠 乏 お よ び Ｂ １ ２ ビ タ ミ ン 吸 収 障 害 の た め に 悪 性 貧 血 に 陥 る 危 険
性 が あ る 。 胃 前 庭 部 領 域 の 萎 縮 が 重 度 の 場 合 に は 、 危 険 性 は さ ら に １ ８ 倍 で あ る 。 萎 縮 変
化 が 、 胃 前 庭 部 お よ び 胃 体 部 領 域 （ 汎 胃 炎 (pangastritis)） の 両 方 に 現 れ る と き 、 危 険 性
は さ ら に ９ ０ 倍 に 増 大 し 得 る （ Sipponen, P, Kekki, M, Haapakoski, J. Ihamaeki, T ＆
 Siurala, M (1985) Gastric cancer risk in chronic atrophic gastritis: statistica
l calculation s of cross－ sectional data. Int J Cancer 35:173－ 77） 。
【 ０ ０ ０ ９ 】
　 ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ は 、 ら せ ん 状 の グ ラ ム 陰 性 細 菌 で あ り 、 そ れ は 胃 粘 膜 の 上 皮 細
胞 表 面 周 辺 の 粘 液 お よ び 細 胞 間 隙 に 繁 殖 す る 。 細 菌 は 恐 ら く 、 経 口 で 人 か ら 人 へ 伝 染 す る
。 胃 粘 膜 へ の 細 菌 の 影 響 は 、 炎 症 反 応 で あ り 、 そ れ は 強 力 な 炎 症 伝 達 物 質 を 遊 離 す る こ と
に よ り 補 体 が 仲 介 す る 。 急 性 期 の 後 、 炎 症 は 慢 性 胃 炎 へ と 変 わ る 。 慢 性 胃 炎 を 有 す る 患 者
の う ち ７ ０ ～ ９ ０ ％ が ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ 感 染 と 概 算 で き る （ Calam, J (1994) Heli
cobacter pylori (Review) Eur. J. Clin Invest 24: 501－ 510） 。 胃 の ヘ リ コ バ ク タ ー
・ ピ ロ リ 感 染 と 慢 性 胃 炎 と は 深 く 関 係 す る た め 、 こ の 細 菌 感 染 が 、 胃 癌 の 発 症 に お け る １
個 の 病 因 因 子 で あ ろ う と 明 記 さ れ て い る 。 こ の た め 、 感 染 初 期 段 階 で の ヘ リ コ バ ク タ ー ・
ピ ロ リ 菌 の 撲 滅 が 、 慢 性 胃 炎 と 関 係 す る 萎 縮 の 発 症 を 予 防 し 得 、 故 に 癌 の 危 険 性 お よ び 胃
潰 瘍 の 危 険 性 を 減 少 す る 可 能 性 が あ る 。
【 ０ ０ １ ０ 】
　 参 照 に よ り 本 明 細 書 中 に 包 含 さ れ る 刊 行 物 Ｗ Ｏ ９ ６ ／ １ ５ ４ ５ ６ は 、 対 象 の 血 清 試 料 か
ら 、 被 分 析 物 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ 、 お よ び ガ ス ト リ ン － １ ７ の 濃 度 を 決 定 す る こ と に よ り 癌 の
危 険 性 を ス ク リ ー ニ ン グ す る 方 法 を 開 示 す る 。 該 刊 行 物 に よ れ ば 、 そ う し て 決 定 さ れ た 濃
度 値 を 、 次 に 、 各 被 分 析 物 の カ ッ ト オ フ 値 お よ び 基 準 値 と 比 較 す る 。 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ の カ
ッ ト オ フ 値 以 下 の 血 清 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ 濃 度 と 基 準 上 限 以 上 の ガ ス ト リ ン － １ ７ 濃 度 値 の 組
合 せ は 、 胃 体 部 領 域 の 重 度 の 萎 縮 を 示 す 。 一 方 、 ガ ス ト リ ン － １ ７ の カ ッ ト オ フ 値 以 下 の
血 清 ガ ス ト リ ン － １ ７ 濃 度 と ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ の カ ッ ト オ フ 値 以 上 の ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ 値 の 組
合 せ は 、 胃 前 庭 部 領 域 の 萎 縮 を 示 す 。 血 清 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ が 、 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ の カ ッ ト オ
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フ 値 以 下 で あ り 、 そ し て ガ ス ト リ ン － １ ７ 濃 度 が 、 そ の 基 準 値 の 下 限 以 下 で あ る 場 合 、 こ
れ は 、 胃 全 体 の 重 度 の 萎 縮 、 す な わ ち 萎 縮 性 胃 炎 を 示 す 。
【 ０ ０ １ １ 】
　 開 示 の 態 様 に 従 い 、 該 検 査 を ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ 抗 体 の 検 査 と 併 用 す る こ と が 可 能
で あ る 。
【 ０ ０ １ ２ 】
　 前 記 Ｗ Ｏ 刊 行 物 に よ れ ば 、 前 記 方 法 に は 、 血 液 試 料 を 絶 食 後 の 朝 に 採 り 、 そ の 後 患 者 が
タ ン パ ク 質 に 富 む 標 準 的 な 食 事 を 取 り 、 血 液 試 料 を ２ 時 間 の 間 １ ５ 分 間 隔 で 採 取 す る こ と
に よ る 、 い わ ゆ る タ ン パ ク 質 刺 激 試 験 が 追 加 さ れ 得 る 。 最 大 増 加 は 約 ２ ０ 分 後 に 現 れ る 。
萎 縮 が 胃 前 底 部 に 位 置 す る 場 合 、 こ の 試 験 に お い て 大 幅 に 減 少 し た 応 答 と な り 得 る 。 萎 縮
が 胃 体 部 に 位 置 す る と き 、 前 記 応 答 は 正 常 で あ る か ま た は 増 大 し 得 る が 、 一 方 、 粘 膜 全 体
の 萎 縮 は 、 減 少 し た 応 答 と な る 。
【 ０ ０ １ ３ 】
　 参 照 に よ り 本 明 細 書 中 に 包 含 さ れ る 前 記 Ｗ Ｏ 刊 行 物 、 Ｗ Ｏ ０ ０ ／ ６ ７ ０ ３ ５ は 、 血 清 ペ
プ シ ノ ゲ ン Ｉ お よ び 血 清 ガ ス ト リ ン － １ ７ の 濃 度 を 定 量 的 に 決 定 す る こ と に よ り 胃 潰 瘍 の
危 険 性 を 評 価 す る 方 法 を 開 示 す る 。 こ の 方 法 に よ れ ば 、 測 定 さ れ た 血 清 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ お
よ び ガ ス ト リ ン － １ ７ 値 が 共 に 高 い と き 、 す な わ ち そ れ ぞ れ の 基 準 値 の 上 限 以 上 で あ る と
き 、 ま た は 基 準 値 の 上 限 以 上 の 血 清 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ 値 と 基 準 値 内 か ま た は そ の カ ッ ト オ フ
値 以 下 の ガ ス ト リ ン － １ ７ 値 の 組 合 せ で あ る と き 、 胃 潰 瘍 の 危 険 性 の 増 大 が 示 唆 さ れ る 。
【 ０ ０ １ ４ 】
　 様 々 な 被 分 析 物 の 濃 度 を 測 定 す る た め の 方 法 は 、 当 技 術 分 野 で 公 知 で あ り 、 ま た 本 目 的
の た め に 商 業 的 に 利 用 可 能 な キ ッ ト が 存 在 す る 。 該 決 定 を 行 う た め の い く つ か の 例 示 的 方
法 も 、 Ｗ Ｏ 刊 行 物 ９ ６ ／ １ ５ ４ ５ ６ に 記 載 さ れ て い る 。
【 ０ ０ １ ５ 】
発 明 の 概 要
　 本 発 明 の 主 題 は 、 対 象 に お い て 、 胃 粘 膜 が 少 な く と も １ 個 の 胃 粘 膜 ク ラ ス に 属 す る 確 率
を 決 定 す る こ と に よ り 、 該 対 象 の 胃 粘 膜 の 状 態 を 評 価 ま た は 予 測 す る た め の 方 法 で あ っ て
、
－ 該 対 象 の 試 料 か ら 、 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ （ Ｐ Ｇ Ｉ ） お よ び ガ ス ト リ ン － １ ７ （ Ｇ － １ ７ ） 被
分 析 物 濃 度 を 測 定 す る こ と 、 な ら び に ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ ー カ ー の 存 在 ま た は 濃
度 を 決 定 す る こ と
－ オ ペ レ ー テ ィ ン グ シ ス テ ム 、 デ ー タ ベ ー ス な ら び に デ ー タ を 送 受 信 お よ び 処 理 す る た め
の 手 段 を 含 む デ ー タ 処 理 シ ス テ ム に そ う し て 得 ら れ た デ ー タ を 入 力 す る こ と （ 該 デ ー タ 処
理 シ ス テ ム は 、 入 力 さ れ た デ ー タ な ら び に デ ー タ ベ ー ス の 所 定 の 臨 床 デ ー タ に 基 づ き 、 胃
粘 膜 が 少 な く と も １ 個 の 胃 粘 膜 ク ラ ス に 属 す る 確 率 を 決 定 す る の に 適 し 、 デ ー タ 処 理 シ ス
テ ム に よ っ て そ の よ う に 作 成 さ れ た 情 報 は 該 対 象 の 胃 粘 膜 の 状 態 を 示 す 。 ）
を 含 む 方 法 で あ る 。
【 ０ ０ １ ６ 】
　 本 発 明 に 従 い 、 そ の よ う に 作 成 さ れ た 情 報 を 、 該 対 象 の 胃 粘 膜 の 状 態 の 評 価 ま た は 予 測
に 用 い る こ と が で き る 。
【 ０ ０ １ ７ 】
　 本 発 明 は ま た 、 と り わ け 本 発 明 の 方 法 に 用 い る た め の 、 キ ッ ト お よ び コ ン ピ ュ ー タ ー プ
ロ グ ラ ム 製 品 を 対 象 と す る 。
【 ０ ０ １ ８ 】
　 本 発 明 の キ ッ ト に は 、 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ お よ び ガ ス ト リ ン － １ ７ 濃 度 、 な ら び に ヘ リ コ バ
ク タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ ー カ ー の 濃 度 ま た は 存 在 を 試 料 か ら 決 定 す る た め の 手 段 、 な ら び に コ
ン ピ ュ ー タ ー 可 読 媒 体 に 保 存 さ れ 、 そ し て コ ン ピ ュ ー タ ー 上 で 動 か し た 時 に 、 該 被 分 析 物
お よ び ／ ま た は マ ー カ ー の 測 定 値 、 お よ び デ ー タ ベ ー ス 中 の 所 定 の 臨 床 デ ー タ に 基 づ き 胃
粘 膜 ク ラ ス の 確 率 を 決 定 す る こ と 、 な ら び に 該 決 定 と 所 望 に よ り 他 の 入 力 さ れ た デ ー タ に
応 答 し て 情 報 を 提 供 す る こ と に 適 す る コ ン ピ ュ ー タ ー コ ー ド 手 段 を 含 む コ ン ピ ュ ー タ ー プ
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ロ グ ラ ム 製 品 が 含 ま れ る 。
【 ０ ０ １ ９ 】
　 本 発 明 の コ ン ピ ュ ー タ ー プ ロ グ ラ ム 製 品 は 、 コ ン ピ ュ ー タ ー 可 読 媒 体 に 保 存 さ れ 、 コ ン
ピ ュ ー タ ー 上 で 動 か し た 時 に 、 Ｐ Ｇ Ｉ お よ び Ｇ － １ ７ 被 分 析 物 な ら び に ヘ リ コ バ ク タ ー ・
ピ ロ リ ・ マ ー カ ー の 測 定 値 、 な ら び に デ ー タ ベ ー ス 中 の 所 定 の 臨 床 デ ー タ に 基 づ き 胃 粘 膜
ク ラ ス の 確 率 を 決 定 す る こ と 、 な ら び に 該 決 定 お よ び 所 望 に よ り 他 の 入 力 さ れ た デ ー タ に
応 答 し て 情 報 を 提 供 す る こ と に 適 す る コ ン ピ ュ ー タ ー コ ー ド 手 段 を 含 む 。
【 ０ ０ ２ ０ 】
発 明 の 詳 し い 説 明
　 本 発 明 に お い て 、 “ 胃 粘 膜 ク ラ ス の 確 率 ” な る 用 語 は 、 試 験 さ れ る 対 象 の 胃 粘 膜 が 胃 粘
膜 ク ラ ス に 属 す る 確 率 を 意 味 す る 。
【 ０ ０ ２ １ 】
　 対 象 の “ 胃 粘 膜 ク ラ ス ” な る 用 語 は 、 そ れ ぞ れ 、 正 常 （ Ｎ ） 、 発 現 す る 表 層 性 ま た は 非
萎 縮 性 胃 炎 （ Ｓ ） 、 胃 体 部 萎 縮 （ Ｃ ） 、 胃 前 庭 部 萎 縮 （ Ａ ） 、 ま た は 胃 前 庭 部 ＋ 胃 体 部 萎
縮 （ Ａ Ｃ ） と し て 分 類 さ れ る 対 象 の 胃 粘 膜 を 示 す 。 本 発 明 は 、 対 象 の 胃 粘 膜 が 該 ク ラ ス の
１ 個 ま た は そ れ 以 上 に 属 す る 確 率 の 決 定 、 お よ び ／ ま た は 多 数 の ク ラ ス の 分 布 確 率 の 決 定
を 可 能 と す る 。
【 ０ ０ ２ ２ 】
　 本 発 明 に お い て 、 臨 床 デ ー タ ベ ー ス に は 、 胃 内 視 鏡 検 査 お よ び 生 体 検 査 か ら 得 ら れ た デ
ー タ 、 粘 膜 特 異 的 な 被 分 析 物 お よ び ／ ま た は マ ー カ ー の 対 応 す る 濃 度 、 所 望 に よ り 他 の 入
力 さ れ た デ ー タ 、 な ら び に 予 測 の た め の 異 な る ク ラ ス の 情 報 が 含 ま れ る 。 確 率 は 、 好 ま し
く は 、 統 計 的 方 法 を 用 い て 決 定 さ れ 、 分 類 確 率 を 計 算 す る の に 好 ま し い 統 計 的 方 法 は 、 多
重 ロ ジ ス テ ィ ッ ク 回 帰 法 （ multinominal logistic regression method） で あ る 。 デ ー タ
ベ ー ス の 所 定 の 臨 床 デ ー タ に は 、 胃 内 視 鏡 検 査 に よ り 対 照 集 団 群 か ら 得 ら れ た デ ー タ 、 お
よ び 該 対 照 集 団 群 に お け る Ｐ Ｇ Ｉ お よ び Ｇ － １ ７ 被 分 析 物 な ら び に ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ
リ ・ マ ー カ ー の 決 定 が 含 ま れ る 。
【 ０ ０ ２ ３ 】
　 本 発 明 に よ れ ば 、 ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ ー カ ー は 、 そ の 濃 度 を 、 試 料 か ら 測 定 す
る ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ 抗 体 ま た は そ の 存 在 を 、 試 料 に お い て 決 定 す る ヘ リ コ バ ク タ ー
・ ピ ロ リ 抗 原 で あ る 。 測 定 さ れ る ガ ス ト リ ン 値 は 、 刺 激 性 ガ ス ト リ ン － １ ７ 値 （ Ｇ － １ ７
ｓ ｔ ） で あ る か 、 ま た は 空 腹 時 （ 基 礎 ） ガ ス ト リ ン － １ ７ お よ び 刺 激 性 ガ ス ト リ ン － １ ７
の 両 方 で あ る 。
【 ０ ０ ２ ４ 】
　 本 発 明 の １ つ の 態 様 に お い て 、 さ ら に 、 被 分 析 物 で あ る ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ Ｉ （ Ｐ Ｇ Ｉ Ｉ ）
の 濃 度 を 測 定 し 、 Ｐ Ｇ Ｉ ／ Ｐ Ｇ Ｉ Ｉ 比 を 統 計 的 計 算 に 用 い る 。
【 ０ ０ ２ ５ 】
　 本 発 明 に 従 い 、 前 記 被 分 析 は 、 血 清 、 全 血 、 尿 、 唾 液 ま た は 涙 液 試 料 の よ う な 体 液 、 と
り わ け 血 清 試 料 か ら 測 定 さ れ る 。
【 ０ ０ ２ ６ 】
　 本 発 明 の １ つ の 態 様 に 従 い 、 作 成 さ れ た 情 報 は 、 有 利 に は 、 少 な く と も １ 個 の 胃 粘 膜 ク
ラ ス の 確 率 に 関 係 し 、 そ れ 故 に 、 該 確 率 の 変 化 の 概 算 を 、 胃 粘 膜 の 状 態 に お け る 変 化 に つ
い て の 情 報 を 提 供 す る た め に 用 い る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ２ ７ 】
　 前 記 デ ー タ 処 理 手 段 に は 、 作 成 さ れ た 情 報 を 表 示 す る デ ィ ス プ レ イ が 含 ま れ 得 る 。
【 ０ ０ ２ ８ 】
　 胃 粘 膜 の 分 類 の た め に 本 明 細 書 で 用 い ら れ る 基 本 統 計 的 方 法 は 、 臨 床 デ ー タ で 実 行 す る
確 率 的 多 重 ロ ジ ス テ ィ ッ ク 回 帰 分 析 （ Ｍ Ｌ Ｒ ） に 基 づ く 。 値 を 簡 単 な カ ッ ト オ フ 分 析 に 基
づ い て 見 積 も る 、 よ り 簡 易 な 決 定 論 的 手 法 と 比 較 し た 確 率 的 手 法 の 利 点 は 、 確 率 的 モ デ ル
が 、 問 題 の 重 要 な 局 面 と し て 不 確 実 性 を 考 慮 に 入 れ る と い う 事 実 に 依 存 す る こ と で あ る 。
こ の こ と は 、 確 率 的 方 法 が 、 こ の よ う な 複 雑 な 方 法 に お い て 存 在 す る 異 な る 種 類 の エ ラ ー

10

20

30

40

50

(6) JP 2007-526470 A 2007.9.13



お よ び ラ ン ダ ム 変 化 に 感 受 性 が 高 く 、 明 ら か に 使 用 に 好 適 な 方 法 で あ る こ と を 意 味 す る 。
【 ０ ０ ２ ９ 】
　 ロ ジ ス テ ィ ッ ク 回 帰 は 、 そ れ が 、 “ 古 典 的 回 帰 仮 定 ” に 関 係 す る 問 題 、 す な わ ち 、 エ ラ
ー 項 の 分 散 不 均 一 性 （ heteroskedasticity） 、 通 常 の 分 布 要 件 お よ び 負 （ ま た は ＞ １ ） の
確 率 を 解 決 す る た め 、 線 形 よ り 好 ま し い 。 こ の こ と は 、 ロ ジ ス テ ィ ッ ク 回 帰 が 従 属 変 数 と
独 立 変 数 と の 間 の 直 線 関 係 を 必 要 と せ ず 、 こ の 関 係 が 典 型 的 に Ｓ 字 型 曲 線 に 従 う こ と が 多
く の 臨 床 分 析 で は 見 ら れ る た め 、 好 ま し い こ と が 多 い こ と を 意 味 す る 。
【 ０ ０ ３ ０ 】
　 本 発 明 の 場 合 、 胃 粘 膜 ク ラ ス に お い て い く つ か の 従 属 変 数 が あ る と き 、 多 重 ロ ジ ス テ ィ
ッ ク 回 帰 を 用 い る 。 一 般 的 な 多 重 ロ ジ ス テ ィ ッ ク 回 帰 モ デ ル を 、 下 記 に 示 す ：
【 ０ ０ ３ １ 】
Ｉ ｎ （ Ｐ ／ １ － Ｐ ） ＝ Ｂ Ｘ ＋ Ｅ
［ 式 中 、
Ｐ は 、 応 答 変 数 （ 分 類 確 率 ） を 含 む ベ ク ト ル （ ｎ × １ ） で あ り 、
Ｂ は 、 モ デ ル パ ラ メ ー タ ー を 含 む ベ ク ト ル （ ｑ × １ ） で あ り 、
Ｘ は 、 ｑ 因 子 を 含 む マ ト リ ッ ク ス （ ｎ × ｑ ） で あ り 、
Ｅ は 、 ノ イ ズ 項 を 含 む ベ ク ト ル （ ｎ × １ ） で あ り 、
こ こ で 、 ｎ は ク ラ ス の 数 で あ り 、 そ し て ｑ は パ ラ メ ー タ ー の 数 で あ る 。 ］ 。
【 ０ ０ ３ ２ 】
　 モ デ ル を 作 製 す る よ り 前 に 、 係 数 Ｂ ｊ の 値 を 、 デ ー タ ベ ー ス 中 の 臨 床 デ ー タ か ら 異 な る
ク ラ ス の 最 尤 推 定 法 を 用 い て 計 算 す る 。
【 ０ ０ ３ ３ 】
　 異 な る ク ラ ス の 胃 粘 膜 が 予 め 定 義 さ れ て い る た め 、 独 立 変 数 の 各 組 合 せ は 、 異 な る 係 数
の Ｂ ｊ を 生 じ る 。 故 に 、 確 率 を 推 定 す る た め の モ デ ル ベ ー ス 法 は 、 入 力 し た デ ー タ の す べ
て の 可 能 性 の あ る 組 合 せ を 包 含 す る い く つ か の モ デ ル を 必 要 と す る 。 組 合 せ が 限 定 さ れ て
い る と き 、 お よ び デ ー タ ベ ー ス が 統 計 的 に 十 分 大 き い と き 、 こ れ は 、 そ の コ ン ピ ュ ー タ ー
を 利 用 し た 容 易 性 の た め に 選 択 さ れ る 好 ま し い 方 法 で あ る 。
【 ０ ０ ３ ４ 】
　 デ ー タ ベ ー ス が 統 計 的 に 小 さ く 、 異 な る ク ラ ス 間 で 利 用 可 能 な デ ー タ に 明 ら か な 不 平 衡
が あ る と き 、 パ ラ メ ー タ ー の 組 合 せ は 、 そ の 他 よ り も 良 い 推 定 値 を 得 る 。 モ デ ル ベ ー ス 法
の 可 能 性 の あ る 変 形 の ２ 個 の 変 法 を 、 本 明 細 書 に 示 す 。 “ 反 復 法 ” は 、 第 一 の 確 率 推 定 値
用 に 入 力 さ れ た す べ て の パ ラ メ ー タ ー を 用 い る 。 結 果 に よ っ て は 、 確 率 概 算 の 新 し い 計 算
用 に 入 力 し た パ ラ メ ー タ ー の サ ブ セ ッ ト が 自 動 的 に 用 い ら れ る 。 一 方 、 “ 置 換 法 （ permut
ative method） ” は 、 入 力 し た パ ラ メ ー タ ー に つ い て 最 も 予 想 さ れ る ク ラ ス を 見 出 す た め
に 、 確 率 概 算 値 を 計 算 す る た め 、 全 て の 異 な る モ デ ル 置 換 を 用 い る 。
【 ０ ０ ３ ５ 】
　 デ ー タ ベ ー ス が 統 計 的 に 小 さ い か 、 ま た は 本 質 的 に 動 的 で あ り 、 そ し て デ ー タ 処 理 シ ス
テ ム が 十 分 で あ る と き 、 確 率 推 定 値 を 、 リ ア ル タ イ ム で 入 力 し た デ ー タ の 最 尤 推 定 値 を 用
い て 計 算 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ３ ６ 】
　 モ デ ル パ ラ メ ー タ ー か 、 ま た は と り わ け デ ー タ ベ ー ス の ど ち ら か は 、 入 力 し た デ ー タ の
確 率 を 計 算 す る デ ー タ 処 理 シ ス テ ム と は 離 れ た 場 所 に 位 置 し て い て よ い 。
【 ０ ０ ３ ７ 】
　 遠 隔 デ ー タ ベ ー ス の 場 合 、 新 し い 臨 床 デ ー タ が 臨 床 デ ー タ ベ ー ス に 入 力 さ れ る 時 毎 に 、
サ ー バ ー ・ ベ ー ス ・ ア プ リ ケ ー シ ョ ン を 再 起 動 さ せ て デ ー タ ベ ー ス サ ー バ ー を セ ッ ト ・ ア
ッ プ す る の が 実 用 的 で あ る 。 パ ラ メ ー タ ー を 入 力 す る 場 所 で あ る 遠 隔 ク ラ イ ア ン ト ア プ リ
ケ ー シ ョ ン は 、 確 率 計 算 の た め の 遠 隔 デ ー タ ベ ー ス サ ー バ ー か ら モ デ ル パ ラ メ ー タ ー を 取
っ て く る 。 イ ン タ ー ネ ッ ト 技 術 は 、 ク ラ イ ア ン ト お よ び サ ー バ ー シ ス テ ム 間 の デ ー タ デ ー
タ を 送 受 信 す る た め の 情 報 ハ イ ウ ェ イ を 提 供 す る こ と が 明 ら か で あ る 。
【 ０ ０ ３ ８ 】
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　 本 発 明 に 従 い 、 パ ラ メ ー タ ー と し て の 連 続 す る 確 率 値 は 、 問 題 の ク ラ ス の 状 態 の 変 化 を
検 出 す る た め の 手 段 を 提 供 す る 。 そ の 後 の 患 者 か ら の 再 試 料 採 取 に よ り 、 経 時 的 に 生 じ る
確 率 の 情 報 は 、 そ う し て 得 ら れ る 結 果 に 基 づ く よ り 良 い 診 断 あ る い は 処 置 ま た は さ ら な る
調 査 お よ び ／ も し く は 検 査 の 示 唆 を 可 能 に す る 。
【 ０ ０ ３ ９ 】
　 臨 床 デ ー タ を 、 胃 内 視 鏡 検 査 お よ び 生 体 検 査 に 基 づ き 、 患 者 を 分 析 す る こ と 、 お よ び 患
者 を 異 な る 群 の 胃 に 分 類 す る こ と （ そ の よ う に し て 、 胃 粘 膜 ク ラ ス Ｎ ＝ 正 常 胃 前 底 部 、 Ｓ
＝ 表 層 性 胃 炎 、 Ｃ ＝ 胃 体 部 萎 縮 、 Ａ ＝ 胃 前 底 部 萎 縮 、 Ａ Ｃ ＝ 胃 前 底 部 ＋ 胃 体 部 萎 縮 が 得 ら
れ る ） に よ り 集 め る 。
【 ０ ０ ４ ０ 】
　 そ の 後 、 統 計 の 実 行 を 、 異 な る モ デ ル の 定 数 を 見 出 す た め に 行 う 。 モ デ ル ベ ー ス の ア プ
リ ケ ー シ ョ ン プ ロ グ ラ ム は 、 所 定 の モ デ ル を 、 入 力 さ れ た パ ラ メ ー タ ー に 対 し て 異 な る ク
ラ ス （ Ｎ 、 Ｓ 、 Ｃ 、 Ａ 、 Ａ Ｃ ） の 確 率 を 計 算 す る た め に 用 い る 。
【 ０ ０ ４ １ 】
　 結 果 が 、 ヘ リ コ バ ク タ ー 感 染 の 存 在 を 有 す る 異 常 な 場 合 を 示 す と き 、 処 置 を 開 始 す る 。
あ る 期 間 （ 例 え ば 、 ３ ヶ 月 ） 後 、 新 し い 分 析 を 行 う こ と が で き る 。 そ の 確 率 の 分 布 を 先 の
分 布 と 比 較 し て 、 処 置 結 果 を 予 測 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ ２ 】
　 提 供 さ れ る 示 唆 さ れ る 診 断 は 、 測 定 さ れ た 分 析 レ ベ ル で 最 も 可 能 性 の あ る 胃 粘 膜 ク ラ ス
の 最 尤 推 定 値 を 基 と す る 。 示 さ れ る 最 も 可 能 性 の あ る 症 例 の 診 断 は 、 常 に １ ０ ０ ％ の 可 能
性 で あ る こ と は 難 し く 、 む し ろ か な り 下 回 る が 、 他 の い か な る 選 択 肢 よ り も 依 然 高 い 。 事
実 、 確 率 法 は 、 胃 粘 膜 ク ラ ス 毎 に 相 違 を 概 観 す る た め に こ れ ら の 確 率 を 表 示 す る 。 故 に 、
健 康 値 対 異 常 値 に つ い て の 確 率 が ど れ で あ る か を 容 易 に 見 る こ と が で き る 。 確 率 分 布 は 、
医 者 に 、 診 断 を 示 唆 す る の み で な く 、 再 検 査 ま た は さ ら な る 調 査 の た め の 指 針 と も な る 重
要 な 情 報 を 提 供 す る 。
【 ０ ０ ４ ３ 】
　 示 さ れ た 統 計 的 方 法 は 、 最 も 可 能 性 の あ る 胃 粘 膜 ク ラ ス を 提 供 す る た め 、 決 定 論 的 モ デ
ル よ り も １ つ 多 い 利 点 を 提 供 す る 。 処 置 、 例 え ば ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ の 撲 滅 治 療 が 行
わ れ る と す ぐ に 、 血 液 試 料 を ３ か ら ６ ヶ 月 後 に 容 易 に 採 取 し 得 、 簡 易 か つ 低 価 な 血 清 学 的
分 析 を 行 い 得 る 。 分 析 レ ベ ル 、 お よ び と り わ け 予 測 さ れ る 確 率 に 従 い 、 可 能 性 の あ る 治 癒
を 、 確 率 対 時 間 を 単 に プ ロ ッ ト す る か 、 ま た は 状 態 の 変 化 の 予 測 の た め に 時 系 列 で 数 学 的
方 法 を 用 い る こ と に よ り 、 検 出 す る こ と が で き る 。
【 ０ ０ ４ ４ 】
　 本 発 明 の １ つ の 好 ま し い 態 様 に お い て 、 入 力 さ れ た 被 分 析 物 デ ー タ ま た は マ ー カ ー デ ー
タ を 基 に し た 分 類 確 率 の た め の 最 尤 推 定 値 計 算 を 、 存 在 す る デ ー タ ベ ー ス で 同 時 に 行 う か
、 ま た は 前 に 臨 床 デ ー タ ベ ー ス を 用 い て 予 め 計 算 し た 多 重 回 帰 モ デ ル を 用 い て 行 う こ と が
で き る 。
【 ０ ０ ４ ５ 】
　 本 発 明 の １ つ の 態 様 に 従 い 、 一 連 の 測 定 と 分 類 確 率 を 組 合 せ 、 そ れ は 変 化 の 情 報 、 例 え
ば 胃 粘 膜 の 治 癒 を 予 測 す る こ と を 可 能 と す る 。
【 ０ ０ ４ ６ 】
　 胃 粘 膜 の 経 時 的 な 状 態 変 化 の 評 価 に お い て 、 少 な く と も １ 個 の 胃 粘 膜 ク ラ ス の 確 率 を 後
の 時 点 で 再 決 定 し 、 そ う し て 計 算 さ れ た 確 率 を 、 該 確 率 の 変 化 を 概 算 す る た め 、 か つ 胃 粘
膜 の 状 態 変 化 に 関 す る 情 報 を 提 供 す る た め に 比 較 す る 。
【 ０ ０ ４ ７ 】
　 作 成 さ れ た 情 報 は 、 診 断 あ る い は 処 置 ま た は さ ら な る 調 査 お よ び ／ も し く は 検 査 の た め
の 示 唆 を も た ら す た め に 有 利 に 用 い ら れ る 。
【 ０ ０ ４ ８ 】
　 下 記 の 実 施 例 は 、 い か な る 場 合 も 本 発 明 を 制 限 す る こ と な く そ れ を 説 明 す る こ と を 目 的
と す る 。 測 定 さ れ る 被 分 析 物 は 、 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ 、 ガ ス ト リ ン － １ ７ お よ び ヘ リ コ バ ク タ
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ー ・ ピ ロ リ 抗 体 で あ る 。 各 胃 粘 膜 分 類 の 確 率 は 、 多 重 ロ ジ ス テ ィ ッ ク 回 帰 に よ り 決 定 さ れ
る 。 ま た 、 各 診 断 を 、 適 用 可 能 な と き 、 試 験 お よ び 処 置 の さ ら な る 示 唆 と 共 に そ れ ぞ れ の
実 施 例 で 記 載 す る 。
【 ０ ０ ４ ９ 】
実 施 例 １
　 下 記 の 被 分 析 物 濃 度 を 、 患 者 の 試 料 か ら 測 定 し た 。
【 表 １ 】
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ５ ０ 】
　 決 定 さ れ た 濃 度 を 基 に 、 下 記 の 確 率 を 計 算 し た 。
【 表 ２ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ５ １ 】
　 計 算 さ れ た 確 率 を 基 に 、 萎 縮 性 胃 体 部 胃 炎 の 診 断 が 示 唆 さ れ る 。 か か る 診 断 は 下 記 に 関
係 す る ：
１ ． 胃 癌 の 増 加 し た 危 険 度 （ 危 険 因 子 ５ 倍 ） 。
２ ． 消 化 性 潰 瘍 （ 十 二 指 腸 ま た は 胃 ） で は な い 。
３ ． ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ 感 染 あ り 。
【 ０ ０ ５ ２ 】
実 施 例 ２
　 下 記 の 被 分 析 物 濃 度 を 、 患 者 の 試 料 か ら 測 定 し た 。
【 表 ３ 】
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ５ ３ 】
　 決 定 さ れ た 濃 度 を 基 に 、 下 記 の 確 率 を 計 算 し た 。
【 表 ４ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ５ ４ 】
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　 計 算 さ れ た 確 率 を 基 に 、 正 常 粘 膜 の 診 断 が 示 唆 さ れ る 。 か か る 診 断 は 下 記 に 関 係 す る ：
１ ． 胃 癌 の 非 常 に 低 い 危 険 度
２ ． 消 化 性 潰 瘍 の 非 常 に 低 い 危 険 度
３ ． ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ 感 染 な し 。
【 ０ ０ ５ ５ 】
実 施 例 ３
　 下 記 の 被 分 析 物 濃 度 を 、 患 者 の 試 料 か ら 測 定 し た 。
【 表 ５ 】
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ５ ６ 】
　 決 定 さ れ た 濃 度 を 基 に 、 下 記 の 確 率 を 計 算 し た 。
【 表 ６ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ５ ７ 】
　 計 算 さ れ た 確 率 を 基 に 、 萎 縮 性 胃 体 部 胃 炎 の 診 断 が 示 唆 さ れ る 。 か か る 診 断 は 下 記 に 関
係 す る ：
１ ． 胃 癌 の 増 加 し た 危 険 度 （ 危 険 因 子 ５ 倍 ） 。
２ ． 消 化 性 潰 瘍 （ 十 二 指 腸 お よ び 胃 ） で は な い 。
３ ． ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ 感 染 あ り 。
【 ０ ０ ５ ８ 】
実 施 例 ４
　 下 記 の 被 分 析 物 濃 度 を 、 患 者 の 試 料 か ら 測 定 し た 。
【 表 ７ 】
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ５ ９ 】
　 決 定 さ れ た 濃 度 を 基 に 、 下 記 の 確 率 を 計 算 し た 。
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【 表 ８ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ６ ０ 】
　 計 算 さ れ た 確 率 を 基 に 、 萎 縮 性 胃 体 部 胃 炎 の 診 断 が 示 唆 さ れ る 。 か か る 診 断 は 下 記 に 関
係 す る ：
１ ． 胃 癌 の 増 加 し た 危 険 度 （ 危 険 因 子 ５ 倍 ） 。
２ ． 消 化 性 潰 瘍 （ 十 二 指 腸 お よ び 胃 ） で は な い 。
３ ． ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ 感 染 な し － 恐 ら く 自 己 免 疫 性 起 源 で あ る 萎 縮 性 胃 炎 。
【 ０ ０ ６ １ 】
実 施 例 ５
　 下 記 の 被 分 析 物 濃 度 を 、 患 者 の 試 料 か ら 測 定 し た 。
【 表 ９ 】
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ６ ２ 】
　 決 定 さ れ た 濃 度 を 基 に 、 下 記 の 確 率 を 計 算 し た 。
【 表 １ ０ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ６ ３ 】
　 計 算 さ れ た 確 率 を 基 に 、 正 常 粘 膜 の 診 断 が 示 唆 さ れ る 。 か か る 診 断 は 下 記 に 関 係 す る ：
１ ． 胃 癌 の 非 常 に 低 い 危 険 度 。
２ ． 消 化 性 潰 瘍 の 非 常 に 低 い 危 険 度 。
３ ． ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ 感 染 な し 。
【 ０ ０ ６ ４ 】
実 施 例 ６
　 下 記 の 被 分 析 物 濃 度 を 、 患 者 の 試 料 か ら 測 定 し た 。
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【 表 １ １ 】
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ６ ５ 】
　 決 定 さ れ た 濃 度 を 基 に 、 下 記 の 確 率 を 計 算 し た 。
【 表 １ ２ 】
　
　
　
　
　
　
　
　
【 ０ ０ ６ ６ 】
　 計 算 さ れ た 確 率 を 基 に 、 萎 縮 性 胃 体 部 胃 炎 の 診 断 が 示 唆 さ れ る 。 か か る 診 断 は 下 記 に 関
係 す る ：
１ ． 胃 癌 の 増 加 し た 危 険 度 （ 危 険 因 子 ５ 倍 ） 。
２ ． 消 化 性 潰 瘍 （ 十 二 指 腸 お よ び 胃 ） で は な い 。
３ ． ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ 感 染 な し － 恐 ら く 自 己 免 疫 性 起 源 で あ る 萎 縮 性 胃 炎 。
【 ０ ０ ６ ７ 】
　 参 照 方 法 、 す な わ ち 胃 内 視 鏡 検 査 お よ び 生 体 検 査 と の 一 致 は 、 胃 粘 膜 ク ラ ス お よ び 用 い
る モ デ ル に 依 存 す る 。 Ｐ Ｇ Ｉ 、 Ｐ Ｇ Ｉ Ｉ 、 Ｇ １ ７ ｓ ｔ お よ び Ｈ Ｐ ａ ｂ の モ デ ル を 使 用 し た
全 体 的 な 一 致 は 、 ８ ０ ． ２ ％ で あ る 。 ク ラ ス Ｎ 、 正 常 な 健 康 粘 膜 に つ い て は 、 全 体 の 一 致
は ９ ０ ． ８ ％ で あ る 。 胃 体 部 萎 縮 （ Ｃ ） お よ び 非 萎 縮 性 胃 炎 （ Ｓ ） に 関 し て は 、 結 果 は そ
れ ぞ れ ８ ５ ． ５ ％ お よ び ７ ４ ． ０ ％ で あ る 。 ク ラ ス Ａ お よ び Ａ Ｃ の 対 応 す る 値 は 、 こ れ ら
の ク ラ ス が 、 予 測 が よ り 困 難 で あ る た め 幾 分 低 い 。
【 ０ ０ ６ ８ 】
　 ま た 、 そ う し て 予 測 さ れ る 最 も 高 い ク ラ ス が 、 よ り 高 率 で 胃 内 視 鏡 検 査 で 発 見 さ れ る 同
じ 胃 炎 ク ラ ス に 対 応 す る こ と が 、 検 査 で 示 さ れ て い る 。 例 え ば 、 最 も 可 能 性 の あ る ク ラ ス
が 、 ６ ５ ％ の 確 率 で 予 測 さ れ る 場 合 、 胃 内 視 鏡 検 査 で 発 見 さ れ る 同 じ ク ラ ス は 、 ９ ０ ％ の
症 例 で 得 ら れ る 。 故 に 、 最 も 可 能 性 の あ る ク ラ ス が 、 ９ ０ ％ 以 上 の 確 率 で 予 測 さ れ る 場 合
、 そ れ は 実 質 的 に 、 胃 内 視 鏡 検 査 お よ び 生 体 検 査 と 相 関 的 に 一 致 し て い る 。
【 図 面 の 簡 単 な 説 明 】
【 ０ ０ ６ ９ 】
【 図 １ 】 実 施 例 １ に よ る 患 者 の 分 類 確 率 。 こ こ で 、 Ｐ Ｇ Ｉ お よ び Ｇ １ ７ の 最 初 の 分 析 結 果
は 、 実 施 例 １ に 記 載 の 値 と 相 関 し 、 時 間 関 数 を 異 な る ク ラ ス （ Ｎ 、 Ａ 、 Ａ Ｃ 、 Ｃ 、 Ｓ ） に
つ い て 示 す も の と す る 。 ５ 組 の 分 析 を ２ 年 間 に わ た り 行 っ た 。 患 者 を 、 ヘ リ コ バ ク タ ー を
撲 滅 す る た め に 処 置 し た 。 処 置 中 、 胃 体 部 胃 炎 の 確 率 は 減 少 し 続 け 、 ３ ヶ 月 後 に 、 確 率 は
７ ０ ％ か ら ５ ０ ％ に 減 少 し 、 ８ ヶ 月 後 に 約 ３ ３ ％ で あ る こ と が 分 か る 。 ま た 、 胃 体 部 お よ
び 胃 前 庭 部 胃 炎 の 確 率 は 、 同 じ 期 間 で ２ ０ ％ か ら 約 ５ ％ に 減 少 し た 。 正 常 な 健 康 な 粘 膜 の
確 率 は 、 こ の 時 間 で ほ ぼ ０ ％ か ら ほ ぼ ４ ０ ％ に 増 加 し た 。
【 図 ２ 】 異 な る 胃 粘 膜 ク ラ ス の 定 量 的 確 率 値 か ら 作 製 し た 説 明 図 で あ る 、 確 率 ‘ 領 域 図 ’
。 定 量 マ ー カ ー 値 が ３ 個 の 場 合 、 そ の 空 間 の 各 点 は 、 最 も 可 能 性 の あ る ク ラ ス お よ び そ の
確 率 値 を 示 す 。 本 図 ２ は 、 Ｇ － １ ７ を ３ ｐ ｍ ｏ ｌ ／ ｌ に 設 定 し 、 軸 と し て Ｐ Ｇ Ｉ お よ び Ｈ
Ｐ － ａ ｂ を 用 い る 領 域 図 の 平 面 図 で あ る 場 合 を 示 す 。 本 図 よ り 、 Ｐ Ｇ Ｉ お よ び Ｈ Ｐ ａ ｂ の
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測 定 値 を 座 標 に 挿 入 す る こ と に よ り 、 最 も 可 能 性 の あ る ク ラ ス （ Ａ 、 Ａ Ｃ 、 Ｃ 、 Ｓ 、 Ｎ ）
が 示 さ れ 得 る 。 そ の 点 が 、 他 の ク ラ ス 領 域 （ Ａ 、 Ａ Ｃ 、 Ｃ 、 Ｓ 、 Ｎ ） と ほ ど 遠 い 場 合 、 そ
の ク ラ ス の 確 率 が 高 く 、 そ の 点 が も う １ 個 の 領 域 と の 境 界 に 近 い 場 合 、 そ の 結 果 は 、 よ り
不 明 確 で あ り 、 も う １ 個 の 可 能 性 の あ る ク ラ ス を 考 慮 す る 必 要 が あ る 。
【 図 ３ 】 Ｈ Ｐ 結 果 （ 負 ま た は 正 ） が 、 血 清 学 的 検 査 ま た は 他 の 検 査 に よ り 既 知 の 場 合 、 Ｈ
Ｐ － （ 図 ３ ） は 、 分 類 の 実 質 的 な 補 助 を 提 供 す る 。 こ の 場 合 、 軸 は も ち ろ ん 、 Ｐ Ｇ Ｉ お よ
び Ｇ － １ ７ で あ る 。 一 般 に 、 領 域 図 へ の 最 も 可 能 性 の あ る ク ラ ス の 表 示 は 、 分 類 の 表 示 の
た め の 実 用 的 な 方 法 だ け で な く 、 実 行 時 の 視 覚 表 示 、 お よ び 例 え ば 異 な る 患 者 群 （ 例 え ば
、 非 喫 煙 者 － 喫 煙 者 、 女 性 － 男 性 、 処 置 － 非 処 置 ） か ら の 試 料 を 、 同 じ 領 域 図 中 に プ ロ ッ
ト す る と き 、 デ ー タ 表 示 デ ィ ス プ レ イ 上 の 表 示 も 提 供 す る 。 こ の よ う な 視 覚 表 示 を 、 群 を
そ れ ぞ れ 比 較 す る 簡 易 な 手 段 と し て 提 供 す る 。
【 図 ４ 】 Ｈ Ｐ 結 果 （ 負 ま た は 正 ） が 、 血 清 学 的 検 査 ま た は 他 の 検 査 に よ り 既 知 の 場 合 、 Ｈ
Ｐ ＋ （ 図 ４ ） は 、 分 類 の 実 質 的 な 補 助 を 提 供 す る 。 こ の 場 合 、 軸 は も ち ろ ん 、 Ｐ Ｇ Ｉ お よ
び Ｇ － １ ７ で あ る 。 一 般 に 、 領 域 図 へ の 最 も 可 能 性 の あ る ク ラ ス の 表 示 は 、 分 類 の 表 示 の
た め の 実 用 的 な 方 法 だ け で な く 、 実 行 時 の 視 覚 表 示 、 お よ び 例 え ば 異 な る 患 者 群 （ 例 え ば
、 非 喫 煙 者 － 喫 煙 者 、 女 性 － 男 性 、 処 置 － 非 処 置 ） か ら の 試 料 を 、 同 じ 領 域 図 中 に プ ロ ッ
ト す る と き 、 デ ー タ 表 示 デ ィ ス プ レ イ 上 の 表 示 も 提 供 す る 。 こ の よ う な 視 覚 表 示 を 、 群 を
そ れ ぞ れ 比 較 す る 簡 易 な 手 段 と し て 提 供 す る 。
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【 図 ３ 】

【 図 ４ 】

【 手 続 補 正 書 】
【 提 出 日 】 平 成 17年 12月 27日 (2005.12.27)
【 手 続 補 正 １ 】
【 補 正 対 象 書 類 名 】 特 許 請 求 の 範 囲
【 補 正 対 象 項 目 名 】 全 文
【 補 正 方 法 】 変 更
【 補 正 の 内 容 】
【 特 許 請 求 の 範 囲 】
【 請 求 項 １ 】
　 対 象 に お い て 胃 粘 膜 が 少 な く と も １ 個 の 胃 粘 膜 ク ラ ス に 属 す る 確 率 を 決 定 す る こ と に よ
り 、 該 対 象 の 胃 粘 膜 の 状 態 を 評 価 ま た は 予 測 す る た め の 方 法 で あ っ て 、
－ 該 対 象 の 試 料 か ら 、 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ （ Ｐ Ｇ Ｉ ） お よ び ガ ス ト リ ン － １ ７ （ Ｇ － １ ７ ） 被
分 析 物 濃 度 を 測 定 す る こ と 、 な ら び に ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ ー カ ー の 存 在 ま た は 濃
度 を 決 定 す る こ と
－ オ ペ レ ー テ ィ ン グ シ ス テ ム 、 デ ー タ ベ ー ス な ら び に デ ー タ を 送 受 信 お よ び 処 理 す る た め
の 手 段 を 含 む デ ー タ 処 理 シ ス テ ム に そ う し て 得 ら れ た デ ー タ を 入 力 す る こ と （ 該 デ ー タ 処
理 シ ス テ ム は 、 入 力 さ れ た デ ー タ な ら び に デ ー タ ベ ー ス の 所 定 の 臨 床 デ ー タ に 基 づ き 、 胃
粘 膜 が 正 常 （ Ｎ ） 、 胃 前 庭 部 萎 縮 （ Ａ ） 、 胃 前 庭 部 お よ び 胃 体 部 萎 縮 （ Ａ Ｃ ） 、 胃 体 部 萎
縮 （ Ｃ ） な ら び に 表 層 性 ま た は 非 萎 縮 性 胃 炎 （ Ｓ ） か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 少 な く と
も １ 個 の 胃 粘 膜 ク ラ ス に 属 す る 確 率 を 決 定 す る の に 適 し 、 デ ー タ 処 理 シ ス テ ム に よ っ て そ
の よ う に 作 成 さ れ た 情 報 は 該 対 象 の 胃 粘 膜 の 状 態 を 示 す 。 ）
を 含 む 、 方 法 。
【 請 求 項 ２ 】
　 胃 粘 膜 の 状 態 の 変 化 を 評 価 す る た め の 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 で あ っ て 、 少 な く と も １ 個
の 胃 粘 膜 ク ラ ス の 確 率 の 決 定 を 反 復 し 、 胃 粘 膜 の 状 態 の 変 化 に 関 係 す る 情 報 を 提 供 す る た
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め に そ う し て 得 ら れ る 確 率 と 以 前 に 決 定 さ れ た 確 率 を 比 較 す る こ と を 含 む 、 方 法 。
【 請 求 項 ３ 】
　 前 記 デ ー タ ベ ー ス の 所 定 の 臨 床 デ ー タ が 、 胃 内 視 鏡 検 査 に よ り 対 照 集 団 群 か ら 得 ら れ た
デ ー タ 、 お よ び 該 対 照 集 団 群 に お け る Ｐ Ｇ Ｉ お よ び Ｇ － １ ７ 被 分 析 物 な ら び に ヘ リ コ バ ク
タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ ー カ ー の 決 定 を 含 む 、 請 求 項 １ ま た は ２ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ４ 】
　 前 記 確 率 が 、 分 類 確 率 の 計 算 の た め の 統 計 的 方 法 を 用 い て 決 定 さ れ る 、 請 求 項 １ か ら ３
の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ５ 】
　 前 記 分 類 確 率 の 計 算 の た め の 統 計 的 方 法 が 、 多 重 ロ ジ ス テ ィ ッ ク 回 帰 法 （ Ｍ Ｌ Ｒ ） で あ
る 、 請 求 項 ４ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ６ 】
　 診 断 お よ び ／ ま た は さ ら な る 処 置 ま た は 検 査 の た め の 示 唆 を 提 供 す る た め に 作 成 さ れ た
情 報 を 用 い る さ ら な る 工 程 を 含 む 、 請 求 項 １ か ら ５ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ７ 】
　 前 記 ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ ー カ ー が 、 ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ 抗 体 で あ り 、 そ の
濃 度 を 前 記 試 料 か ら 測 定 す る 、 請 求 項 １ か ら ６ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ８ 】
　 前 記 ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ ー カ ー が 、 ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ 抗 体 で あ り 、 そ の
存 在 を 前 記 試 料 に お い て 決 定 す る 、 請 求 項 １ か ら ７ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 ９ 】
　 測 定 さ れ る ガ ス ト リ ン 値 が 、 刺 激 性 ガ ス ト リ ン － １ ７ 値 (Ｇ － １ ７ st)で あ る か 、 ま た は
ガ ス ト リ ン － １ ７ お よ び 刺 激 性 ガ ス ト リ ン － １ ７ の 両 方 で あ る 、 請 求 項 １ か ら ８ の い ず れ
か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ０ 】
　 さ ら に 、 被 分 析 物 で あ る ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ Ｉ （ Ｐ Ｇ Ｉ Ｉ ） の 濃 度 を 測 定 し 、 Ｐ Ｇ Ｉ ／ Ｐ Ｇ
Ｉ Ｉ 比 を 統 計 的 計 算 に 用 い る 、 請 求 項 １ か ら ９ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ １ 】
　 前 記 被 分 析 物 が 、 血 清 、 全 血 、 尿 、 唾 液 ま た は 涙 液 試 料 の よ う な 体 液 、 と り わ け 血 清 試
料 か ら 測 定 さ れ る 、 請 求 項 １ に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ２ 】
　 前 記 デ ー タ 処 理 手 段 が デ ィ ス プ レ イ を 含 み 、 作 成 さ れ た 情 報 が そ の デ ィ ス プ レ イ に 表 示
さ れ る 、 請 求 項 １ か ら １ １ の い ず れ か 一 項 に 記 載 の 方 法 。
【 請 求 項 １ ３ 】
　 前 記 ペ プ シ ノ ゲ ン Ｉ お よ び ガ ス ト リ ン － １ ７ 濃 度 、 な ら び に ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・
マ ー カ ー の 濃 度 ま た は 存 在 を 試 料 か ら 決 定 す る た め の 手 段 、 な ら び に コ ン ピ ュ ー タ ー 可 読
媒 体 に 保 存 さ れ 、 そ し て コ ン ピ ュ ー タ ー 上 で 動 か し た 時 に 、 該 被 分 析 物 お よ び ／ ま た は マ
ー カ ー の 測 定 値 、 お よ び デ ー タ ベ ー ス 中 の 所 定 の 臨 床 デ ー タ に 基 づ き 、 正 常 （ Ｎ ） 、 胃 前
庭 部 萎 縮 （ Ａ ） 、 胃 前 庭 部 お よ び 胃 体 部 萎 縮 （ Ａ Ｃ ） 、 胃 体 部 萎 縮 （ Ｃ ） な ら び に 表 層 性
ま た は 非 萎 縮 性 胃 炎 （ Ｓ ） か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 胃 粘 膜 ク ラ ス の 確 率 を 決 定 す る こ
と 、 な ら び に 該 決 定 と 所 望 に よ り 他 の 入 力 さ れ た デ ー タ に 応 答 し て 情 報 を 提 供 す る こ と に
適 す る コ ン ピ ュ ー タ ー コ ー ド 手 段 を 含 む コ ン ピ ュ ー タ ー プ ロ グ ラ ム 製 品 を 含 む キ ッ ト 。
【 請 求 項 １ ４ 】
　 前 記 所 定 の 臨 床 デ ー タ が 、 胃 内 視 鏡 検 査 に よ り 対 照 集 団 群 か ら 得 ら れ た デ ー タ 、 お よ び
該 対 照 集 団 群 か ら の Ｐ Ｇ Ｉ お よ び Ｇ － １ ７ 被 分 析 物 な ら び に ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ
ー カ ー の 決 定 値 を 含 む 、 請 求 項 １ ３ に 記 載 の キ ッ ト 。
【 請 求 項 １ ５ 】
　 コ ン ピ ュ ー タ ー 可 読 媒 体 に 保 存 さ れ 、 そ し て 、 コ ン ピ ュ ー タ ー 上 で 動 か し た 時 に 、 Ｐ Ｇ
Ｉ お よ び Ｇ － １ ７ 被 分 析 物 お よ び ヘ リ コ バ ク タ ー ・ ピ ロ リ ・ マ ー カ ー の 測 定 値 、 な ら び に
デ ー タ ベ ー ス 中 の 所 定 の 臨 床 デ ー タ に 基 づ き 、 正 常 （ Ｎ ） 、 胃 前 庭 部 萎 縮 （ Ａ ） 、 胃 前 庭
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部 お よ び 胃 体 部 萎 縮 （ Ａ Ｃ ） 、 胃 体 部 萎 縮 （ Ｃ ） な ら び に 表 層 性 ま た は 非 萎 縮 性 胃 炎 （ Ｓ
） か ら な る 群 か ら 選 択 さ れ る 、 胃 粘 膜 ク ラ ス の 確 率 を 決 定 す る こ と 、 な ら び に 該 決 定 と 所
望 に よ り 他 の 入 力 さ れ た デ ー タ に 応 答 し て 情 報 を 提 供 す る こ と に 適 す る コ ン ピ ュ ー タ ー コ
ー ド 手 段 を 含 む 、 コ ン ピ ュ ー タ ー プ ロ グ ラ ム 製 品 。
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摘要(译)

本发明中，由胃粘膜，以确定属于至少一个胃粘膜类别在受试者中的概
率，用于评估或预测在胃粘膜的状态的方法，所述受试者 - 来自所述受
试者的样品中，胃蛋白酶原I（PGI）和胃泌素-17和（G-17）的分析物浓
度测量和确定幽门螺杆菌标志物的存在或浓度 - 将如此获得的数据输入
到包括操作系统，数据库和用于发送和接收数据的装置的数据处理系统
中，该系统适用于根据输入的数据以及数据库的预定临床数据确定属于
至少一个胃粘膜类别的胃粘膜的概率，并且由数据处理系统创建的信息
是显示了受试者的胃粘膜状态。） 它所述方法包括。
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