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1．高齢者がん診療ガイドライン委員会（統括委員会 supervisory committee） 
Guideline committee for the elderly patients in cancer 

委員長       田村和夫       
外科領域      海堀昌樹、佐伯俊昭 
放射線治療領域   唐澤久美子 
内科領域      相羽惠介 
支持・緩和医療領域 石黒洋 

 
2．高齢者がん診療ガイドライン作成委員会 

Guideline preparation committee for the elderly in cancer 
 高齢者がん診療ガイドライン委員会のもと高齢者がん診療ガイドライン作成委員会（以
下、作成委員会）を設置する。 
 
1）運営委員会 Steering committee 
作成委員会委員より多領域、多職種よりコアメンバーを選任し、運営委員会を設置。ガイド
ライン作成にあたり作成委員会と協働で企画・作成にあたる。 
 二宮貴一朗（代表）  岡山大学病院 ゲノム医療総合推進センター（呼吸器内科） 
 坂井大介       大阪国際がんセンター 腫瘍内科・消化器内科 
 田中千恵       名古屋大学 消化器外科（食道・胃） 
 井上大輔       福井大学 産婦人科 
 室伏景子       がん・感染症センター東京都立駒込病院 放射線診療科 
 今村知世       昭和医科大学 先端がん治療研究所 
 奥山徹        名古屋市立大学医学部附属西部医療センター 精神腫瘍学 
 杉本研        川崎医科大学 総合老年医学 
 綿貫成明       国立看護大学校 老年看護 
 石黒洋（作成委員長） 埼玉医科大学国際医療センター 腫瘍内科 
アドバイザー 
 吉田雅博       国際医療福祉大学（消化器外科学、Minds）：作成指導 
 
2）作成委員会委員 preparation committee member（*各領域のリーダー）  
委員長     石黒洋   埼玉医科大学国際医療センター 乳腺腫瘍科 
作成指導    吉田雅博＊ 国際医療福祉大学 消化器外科学、Minds 
内科治療    二宮貴一朗＊岡山大学病院 ゲノム医療総合推進センター（呼吸器内科） 
        坂井大介  大阪大学 腫瘍内科・消化器内科                  
        石川敏昭   順天堂大学 腫瘍内科 
        渡邊清高   帝京大学医学部内科学講座 腫瘍内科 
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        内藤立暁   静岡がんセンター 呼吸器内科 
外科治療    小寺泰弘   名古屋医療センター、担当：田中千恵 
        吉田陽一郎  福岡大学病院 医療情報部・消化器外科 
        吉田好雄＊  福井大学  産婦人科、担当：井上大輔 
        吉野一郎   千葉大学大学院医学研究院  呼吸器病態外科学 
放射線治療   唐澤久美子＊ 河北総合病院 放射線腫瘍科 

担当：室伏景子 がん・感染症センター東京都立駒込病院 放射線診療科 
精神腫瘍    小川朝生＊  国立がんセンター東病院 精神腫瘍科 
        奥山徹    名古屋市立大学医学部附属 西部医療センター 

精神科・緩和ケアセンター 
支持・ﾘﾊﾋﾞﾘﾃｰｼｮﾝ 辻哲也＊  慶應義塾大学医学部 リハビリテーション医学教室 
      （協力者：土方 奈奈子 国立がん研究センター東病院 リハビリテーション科） 
        華井明子   千葉大学大学院 情報学研究院 
        松尾宏一   福岡大学 薬学部 
        桜井なおみ  一般社団法人 CSR プロジェクト 
老年医学    山本寛＊   東京都健康長寿医療センター 呼吸器内科 
        杉本研    川崎医科大学 総合老年医学 
薬学      今村知世＊  昭和医科大学 先端がん治療研究所 
        内山将伸   福岡大学病院 薬剤部 
看護            綿貫成明＊  国立看護大学校 老年看護学  
生物統計    有馬久富＊  福岡大学 衛生・公衆衛生学 
内部評価    相羽惠介＊  戸田中央総合病院 腫瘍内科 
        海堀昌樹   関西医科大学 外科学講座 
        野村由美子  日本対がん協会 
        鈴木賢一   東京薬科大学 薬学部 
        作田裕美   大阪公立大学 看護学部 
  
3）事務局 
研究統括事務局（埼玉事務所） 〒350-1298 埼玉県日高市山根 1397-1  
 埼玉医科大学国際医療センター 電話：042-984-4746 FAX:042-984-4492    
  担当： 奥泉愛； nyusen@saitama-med.ac.jp 
高齢者がん医療協議会・ガイドライン作成事務局（福岡事務所） 
 〒819-0030 福岡市西区室見が丘 1 丁目 14番 6号 
 NPO 臨床血液・腫瘍研究会（CHOT-SG）電話： 092-406-4166 FAX： 092-406-8356 
URL:  http://www.chotsg.com/ 
   担当：生駒規子；ikoma@chotsg.com 
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3． 高齢者がん医療協議会（コンソーシアム） 
24 のがん関連学会・団体、老年医学会から推薦された委員により高齢者がん医療協議会（コ
ンソーシアム）が設置され、「高齢者がん診療ガイドライン策定とその普及のための研究」
（代表、佐伯俊昭）を支援する。具体的には、作成委員会の要望に応じて、ガイドラインの
作成や査読の協力を行う。さらに、ガイドラインとして公表されたあとは、その普及と評価
を支援する。 
 
 
学会・研究会名 氏名 所属 

議長 田村和夫 特定非営利活動法人臨床血液・腫瘍研究会  

日本がんサポーティ
ブケア学会 

海堀昌樹 関西医科大学 外科 

日本癌治療学会 長島文夫 杏林大学 腫瘍内科 

日本臨床腫瘍学会 津端由佳里 岐阜大学医学部 呼吸器内科 
日本血液学会 千葉滋 筑波大学医学医療系 血液内科 

日本放射線腫瘍学会 橋本弥一郎 東京女子医科大学 放射線腫瘍科 
日本緩和医療学会 山口崇 神戸大学医学部附属病

院 
緩和支持治療科 

日本肺癌学会 二宮貴一朗 岡山大学 血液・腫瘍・呼吸器内科 
日本婦人科腫瘍学会 吉田好雄 福井大学医学部 産婦人科 
日本乳癌学会 石黒洋 埼玉医科大学国際医療

センター 
乳腺腫瘍科 

日本皮膚悪性腫瘍学
会 

竹之内辰也 新潟県立がんセンター 皮膚科 

日本口腔腫瘍学会 上田倫弘 北海道がんセンター 口腔腫瘍外科 
日本泌尿器科学会 久米春喜

（担当：中
村真樹） 

東京大学医学部 泌尿器科学 

日本サイコオンコロ
ジー学会 

小川朝生 国立がん研究センター
東病院 

精神腫瘍科 

日本臨床腫瘍薬学会 鈴木賢一 東京薬科大学 薬学部 
日本がん看護学会 綿貫成明 国立看護大学校 老年看護学 
日本がんリハビリテ
ーション研究会 

井上順一朗 神戸大学医学部附属病
院 

リハビリテーション部 
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日本胃癌学会 田中千恵 名古屋大学医学部附属
病院 

消化器外科 

日本ペインクリニッ
ク学会 

山口重樹 獨協医科大学 麻酔科 

日本慢性疼痛学会 福井聖 
（副：西木戸
修） 

滋賀医科大学医学部附
属病院 
（昭和大学横浜市北部
病院） 

ペインクリニック科 
（緩和ケアセンター） 

日本対がん協会 服部尚     
日本緩和医療薬学会 佐野元彦 星薬科大学 実務教育研究部門 
日本医療薬学会 松尾宏一 福岡大学筑紫病院 薬剤部 
日本老年医学会 山本寛 東京都健康長寿医療セ

ンター 
呼吸器内科 

全国がん患者団体連
合会 

眞島喜幸 全国がん患者団体連合
会 

NPO PanCAN Japan 

 
4．外部評価委員 
 水谷友紀 国立がん研究センター中央病院 呼吸器内科 
 松本陽子 NPO 法人愛媛がんサポートおれんじの会 理事長  
 赤坂 憲 岩手医科大学 衛生学公衆衛生学講座 
 
5．コンセンサスを得る組織 
エキスパートパネルを設置し、その中で議論し、投票を行って推奨度を決定する。パネル

は運営委員会委員と各臨床課題に関係するエキスパートから構成される。エキスパートは
運営委員会が、ガイドライン作成委員会委員、高齢者がん医療協議会委員、その他の専門家
の中から適正と判断し推薦するものとする。 
 
6．資金 
厚生労働省科学研究 がん対策推進総合研究事業 
「高齢者がん診療ガイドライン策定とその普及のための研究」 
Geriatric Oncology Guideline-establishing & spreading (GOGGLES) Study  
（研究代表：佐伯 研究期間 2021 年 4 月 1日～23 年 3月 31 日） 
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「高齢者がん診療ガイドライン策定とその普及のための研究」研究代表ならびに分担者 
研究代表者 佐伯俊昭 埼玉医科大学国際医療センター 乳腺腫瘍科 

研究分担者 石黒洋 埼玉医科大学国際医療センター 乳腺腫瘍科 

研究分担者 二宮貴一朗 岡山大学  血液・腫瘍・呼吸器内科 

研究分担者 小寺泰弘 名古屋大学  消化器外科 

研究分担者 吉田好雄 福井大学  産科婦人科 

研究分担者 唐澤久美子 東京女子科大学  放射線腫瘍学 

研究分担者 石川敏昭 順天堂大学 腫瘍内科 

研究分担者 渡邊清高 帝京大学  腫瘍内科 

研究分担者 吉田陽一郎 福岡大学  医療情報部・消化器外科 

研究分担者 松田晋哉 産業医科大学  公衆衛生学 

研究分担者 杉本研 川崎医科大学  総合老年医学 

研究協力者 有馬久富 福岡大学 公衆衛生学 

研究協力者 桜井なおみ 全国がん患者団体連合会 理事 

 
増補版 研究協力者 
研究協力者 村上祐司 広島大学病院 放射線治療科 

研究協力者 青山英史 北海道大学病院  放射線治療科 

研究協力者 小川弘朗 宮城県立がんセンター 放射線治療科 

研究協力者 西岡健太郎 北海道大学病院  放射線治療科 

研究協力者 前林勝也  日本医科大学付属病院 放射線治療科 

研究協力者 安田耕一 北海道大学病院  放射線治療科 

研究協力者 出倉康裕 北海道勤労者医療協会勤医協中
央病院 

放射線治療科 

研究協力者 湊川英樹 北見赤十字病院  放射線科 

研究協力者 大西かよ子 国際医療福祉大学成田病院 放射線科 

研究協力者 小宮山貴史 山梨大学病院 放射線治療科 

研究協力者 待鳥裕美子 東京都立墨東病院 診療放射線科（治療部） 

研究協力者 若月優 QST 病院  
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研究協力者 村上直也 順天堂大学 放射線科 

研究協力者 村田和俊 QST 病院 

研究協力者 安藤謙 群馬大学 放射線治療科 

研究協力者 土田圭祐 神奈川県立がんセンター 放射線治療科 

研究協力者 石川仁 QST 病院 

研究協力者 関野雄太 筑波大学附属病院 放射線腫瘍科 

研究協力者 前林俊也 日本大学医学部 放射線医学系 

研究協力者 坂口雅州 日本大学医学部 放射線医学系 

研究協力者 中村和正 浜松医科大学 放射線治療科 

研究協力者 江島泰生 獨協医科大学病院 放射線治療センター 

研究協力者 石橋直也 日本大学病院 放射線科 

研究協力者 川口弘毅 神戸大学病院 放射線腫瘍科 

研究協力者 清水口卓也 東京都立駒込病院 放射線科治療部 

研究協力者 田口千蔵 がん研究会有明病院 放射線治療部 

研究協力者 上田倫弘 北海道がんセンター 口腔腫瘍外科 

研究協力者 中山秀樹 熊本大学 歯科口腔外科学 

7．利益相反（COI）の開示 
詳細は http://www.chotsg.com/saekigroup/cpg.html を参照。 
・2022 年版
本ガイドライン策定にかかわった委員は、日本医学会が定めた「診療ガイドライン策定参加
資格基準ガイダンス（2017 年 3月）の基準を用いて、利益相反に関する情報を過去 3 年分
申告した。本ガイドライン 2022 年版は、COI のマネジメントを日本がんサポーティブケア
学会、利益相反委員会にて実施した。
・2022 年版の修正版（2025年３月）

2022 年版と同じ体制で 2022 年版を修正した。修正版にかかわった運営委員会委員から
経済的 COI 申告内容について利益相反関係にある企業はないことを確認した。 
・増補版（2025年３月）
新たに増補した章として「第 4 章エビデンスが十分でない重要な臨床課題の検討」を作

成した。各課題の回答、解説において上記委員ではカバーできない領域においては、その領
域の専門医に研究協力者として参加を依頼し、その協力のもとガイドラインを作成した。増
補した第 4 章のエキスパートパネルの主要メンバーである運営委員は、2023 年度までの経

http://www.chotsg.com/saekigroup/cpg.html
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済的 COI 申告内容についても文書で利益相反関係にある企業はないことを申告した。なお、
増補した第 4章は 2022 年版の第 3 章の関連のある臨床課題に組み込まれ、本誌では新規の
章立てはしていない。 
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高齢者がん診療ガイドライン 2022 修正版作成にあたって 
 
2022年 12 月に厚生労働省科学研究 がん対策推進総合研究事業「高齢者がん診療ガイドラ
イン策定とその普及のための研究」のもと「高齢者がん診療ガイドライン 2022年版」を作
成・公表した。公表後ご意見をいただき、修正・追記をした。また、同研究班が中心になり
2024年３月にテキストブックとして発刊した「よくわかる老年腫瘍学」（金原出版）と言葉
の定義で齟齬が生じる部分がでたため、テキストに合わせる形で修正して掲載することに
した。 
 
修正・追記の箇所は下記のとおりである。 
 
修正１．フレイルを frail と英語表記する 
理由：「よくわかる老年腫瘍学」（金原出版）では、「フレイル」は老年医学会の定義、すな
わち自立している状態と要介護状態の間に位置し、栄養・運動療法などの介入により自立状
態に回復可能な可逆性のある状態としている。一方、老年腫瘍学領域でのフレイルは
「GA/CGA などの機能評価で問題となる大きな障害があるためがん治療が困難と考えられ
る状態」を指している。そこでこの状態を JCOG高齢者研究ポリシー（2016年）に倣い frail
と英語表記し、老年医学会のフレイルと区別する。 
 
序  
総論  
略語・用語一覧  
 
修正２．FRQ3、CPG2、CPG3 にコスト面の記載が少ないことから臨床課題それぞれに「コ
スト面について～保険診療に関する情報と対応」の項を追記した。 
第 3章  
２．高齢がん患者におけるリハビリテーション治療 
FRQ3 
 コスト面について～保険診療に関する情報と対応 
入院中にがんの治療のため手術が行われる予定の患者については、｢がん患者リハビリテ
ーション料｣の診療報酬算定ができる。また、肺腫瘍患者および食道がん、胃がん、肝臓
がん、咽・喉頭がん、大腸がん、卵巣がん、膵がん等の手術前の呼吸機能訓練を要する患
者であって、これらの疾患に係る手術日から概ね１週間前の患者においては、入院中およ
び外来において｢呼吸器リハビリテーション料｣の診療報酬算定ができるため患者のコスト
負担は小さく，多くの医療機関で実施できることから、正味の利益はコストや医療資源に
十分に見合っている。一方、これらの算定要件を満たさない場合には、診療報酬算定の適
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用外であるため、リハビリテーション治療の実施には臨床適応性の観点から工夫を要す
る。 
 
CPG2 
コスト面について～保険診療に関する情報と対策 
入院中にがんの治療のための骨髄抑制を来しうる化学療法が行われる予定の患者又は行わ
れた患者においては、｢がん患者リハビリテーション料｣の診療報酬算定ができるため患者
のコスト負担は小さく，多くの医療機関で実施できることから、正味の利益はコストや医
療資源に十分に見合っている。一方、外来では診療報酬算定の適用外であるため、実施可
能な医療機関は少なく、現状では臨床適応性は低い。 
 
CPG3 
コスト面について～保険診療に関する情報と対応 
がん治療後の患者においては、｢がん患者リハビリテーション料｣の診療報酬算定の適用外
であるため、実施可能な医療機関は少なく、現状では臨床適応性は低い。 
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高齢者がん診療ガイドライン 2022 増補にあたって 
 

2022年 12 月、高齢者がん診療ガイドラインを公表したのち、「第 4 章エビデンスが十分
でない重要な臨床課題の検討」として次の 5 課題を取り上げガイドラインを作成した。
１）高齢がん患者に根治治療は推奨されるか？（外科治療：田中千恵、井上大輔、放射線
治療：室伏景子、薬物療法：二宮喜一郎）、２）高齢者機能評価は外科治療あるいは放射
線治療に有用か？（井上大輔、室伏景子）、３）PK/PD あるいは臨床研究結果に基づく抗
がん薬の減量は推奨されるか？（今村知世）、４）介護保険と医療保険の同時利用は可能
か？、高齢がん患者のがん治療にあたり介護保険制度下、介護サービスは推奨されるか？
（綿貫成明）、５）高齢患者のがん治療にあたって歯科口腔のケアは推奨されるか？（高
齢者がん医療協議会委員 上田倫弘）。                                      
５）の課題を除きそれぞれの課題に対し上記カッコ内に記載した運営委員１～2 名が担当
し、課題に関連した専門家の支援を受け、図１[1]に準じてガイドラインを作成した。当然
CPG に該当する臨床課題はなく、運営委員会のメンバーからなるエキスパートパネルで議
論のうえ最終的に BQ、FRQ、GPS のいずれかのカテゴリーに分け、回答を調整し最終案
とした。５）の歯科口腔領域は、日本口腔腫瘍学会「高齢口腔がん治療ガイドライン」
PCO 統括委員長、上田倫弘協議会委員の紹介で熊本大学歯科口腔外科学 中山秀樹教授に
執筆を依頼した。                                        
最終案は、高齢者がん診療ガイドライン作成委員ならびに高齢者がん医療協議会委員の査
読を受け修正後、HP に順次公表した。また、作成過程で BQ、FRQ、GPS いずれにも該
当し難いと判断されたものは総説として記載した。 
 
http://www.chotsg.com/saekigroup/cpg.html  
 高齢者がん診療ガイドライン 第 4 章「エビデンスが十分でない重要な臨床課題の検討」 
 1）高齢がん患者に根治治療は推奨されるか？ 
   外科治療 GPS (2024 年 7月 31日掲載) 
   放射線治療 GPS (2024 年 12 月 9 日掲載) 
   薬物療法 BQ (2024 年 12月 9日掲載) 
 2）GA/CGA は外科治療に有用か？ FRQ (2024 年 7月 31 日掲載) 
   GA/CGAは放射線治療に有用か？ FRQ (2024 年 12 月 9日掲載) 
 3）加齢に伴う生理学的変化を考慮した抗がん薬の投与量調節 総説  

(2024 年 7月 31 日掲載) 
 4）介護保険と医療保険の同時利用は可能か 総説 (2025 年 6 月 5日掲載) 
 5）高齢患者のがん治療にあたって歯科口腔のケアは推奨されるか？ GPS 

（2025 年 6月 5 日掲載） 
  

http://www.chotsg.com/saekigroup/cpg.html
http://www.chotsg.com/saekigroup/goggles_cpg_4-1.pdf
http://www.chotsg.com/saekigroup/goggles_cpg_4-1.pdf#page=6
http://www.chotsg.com/saekigroup/goggles_cpg_4-1.pdf#page=22
http://www.chotsg.com/saekigroup/goggles_cpg_4-1.pdf#page=46
http://www.chotsg.com/saekigroup/goggles_cpg_4-1.pdf#page=47
http://www.chotsg.com/saekigroup/goggles_cpg_4-1.pdf#page=57
http://www.chotsg.com/saekigroup/goggles_cpg_4-1.pdf#page=66
http://www.chotsg.com/saekigroup/goggles_cpg_4-1.pdf#page=73
http://www.chotsg.com/saekigroup/goggles_cpg_4-1.pdf#page=81
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なお第 4章は、2022年修正版の第 3 章の関連のある臨床課題に組み込まれ、本ガイドライ
ンでは新規の章立てはしていない。 
 
文献 
1. Minds 診療ガイドライン作成マニュアル編集委員会編：Minds 診療ガイドライン作成

マニュアル 2020 ver.３.0、2021 年. https://minds.jcqhc.or.jp/s/manual_2020_3_0 
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序 
高齢者がん診療ガイドライン 2022～修正・増補版 2025 

 
がんは 1981 年から日本の死因の第 1 位になって以来、その座を現在まで維持している。が
ん年齢調整死亡率の年次変化をみてみると 1990 年代にプラトーとなり 1995 年以降は減少
に転じている。罹患率は 5 年遅れで 2010 年以降減少してきている。ただ、我が国の高齢化
に伴いがんに罹患する高齢者は、罹患者数、死亡者数ともに増加し、その割合も高くなって
いる。すなわち、がん医療の進歩と相まって、がんは高齢者の慢性疾患と考えられる状況と
言ってよい。 
一方で、高齢がん患者の加齢に伴う心身の機能低下、彼らのおかれた社会・経済的な問題、

そして何よりも個人差が大きいことから質の高い臨床試験結果が無く、エビデンスの構築
ができなかった。その結果、高齢者のがん診療において医療の現場で役立つガイドラインが
できなかった現状がある。そこで、我々は厚生労働科学研究費補助金事業「高齢者がん診療
指針策定に必要な基盤整備に関する研究」（研究代表：田村和夫、2018 年～2020 年）、「高
齢者がん診療ガイドライン策定とその普及のための研究」（研究代表：佐伯俊昭、2021 年～
2022 年）を通して、これまでのエビデンスを整理し、高齢がん患者の診療に資する、臓器
横断的な診療指針を作成し 2022 年 12 月に研究班のホームページ（HP）に公表した
（http://www.chotsg.com/saekigroup/cpg.html）。その後、重要な臨床課題ではあるがエビ
デンスが限定的なものについても検討し、「第 4 章 エビデンスが十分でない重要な臨床課
題の検討」を作成が終了した課題から順次 HP に公表した。第 4 章の完成を契機に、2022
年修正版と第４章を合わせて修正・増補版（2025 年 3 月）を作成することにした。増補し
た第 4 章は 2022 年修正版の第 3章の関連のある臨床課題に組み込まれ、本ガイドラインで
は新規の章立てはしていない。 
ガイドライン作成の中心メンバーからなる日本がんサポーティブケア学会、地域医療ワー
キンググループ（代表：吉田陽一郎）が編集を担当し、ここに HP に加え冊子体として発刊
するにいたった。 
エビデンスが少ないが故に議論がまとまらず、多大な時間と労力を必要とした。作成にかか
わった関係各位の献身的な努力と情熱に敬意を表するとともに、本ガイドライン作成委員
会の立ち上げからガイドライン完成まで終始リードいただいた石黒洋、二宮貴一朗両先生
に深謝したい。 
最後に、研究分担者、作成委員や執筆者との連絡、慣れないガイドラインの編集作業やホー
ムページ掲載ならびに本冊子作製に従事した生駒規子、伊藤敬美、安部元子、奥泉愛女史に
感謝したい。 
 

高齢者がん診療ガイドライン委員会 委員長 田村和夫                       
「高齢者がん診療ガイドライン策定とその普及のための研究」研究代表 佐伯俊昭 

http://www.chotsg.com/saekigroup/cpg.html
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第 1章 ガイドラインの基本的な考え方と作成過程 
1．高齢者がん診療ガイドライン策定に至った経緯 
厚生労働科学研究費補助金 がん対策推進総合研究事業（2018-2020 年度）「高齢者がん診

療指針策定に必要な基盤整備に関する研究」（研究代表、田村和夫）により、高齢者がん医
療の現状と課題の全国調査[1]、日本がんサポーティブケア学会（JASCC）と協働で「高齢
者がん医療Q&A」[2,3]を公表、がん関連学会・団体の代表から成る「高齢者がん医療協議
会（コンソーシアム）」と協働で「プレフレイル高齢大腸がん患者のための臨床的提言」[4]
を行い、ガイドライン策定の基本的な情報を得、まとめてきた。 

 
2021年 4 月から、厚生労働科学研究費補助金 がん対策推進総合研究事業（2021-2022 年

度）「高齢者がん診療ガイドライン策定とその普及のための研究」（研究代表、佐伯俊昭）が
採択され、高齢がん患者のための診療指針作成を開始した。まず「高齢者がん診療ガイドラ
イン委員会」を設置し、そのもとに多職種の専門家から成る作成委員会を置いて、全がん種
共通の診療ガイドライン作成を行うこととした。また、ガイドラインの質を担保するために、
新たに 24 のがん関連学会・団体、老年医学会の推薦を得て、その代表からなる高齢者がん
医療協議会（コンソーシアム）を設置し、JASCC と合わせて、ガイドライン作成・普及・
評価に関する意見の集約と合意を得る体制を作った。フィット（標準治療が可能）、フレイ
ル（がん治療が困難）な患者ばかりでなく、その間に位置するプレフレイルな高齢がん患者
の治療についても議論し、可能な限り提言としてまとめることとした。 
一方、がんはがん種ごとに生物学的な特性や治療に対する反応性が異なることから、がん

種ごとのガイドラインが必要と考えられる。すでに、各がん種に関連する学会では、診療ガ
イドラインが作成されている。ただ、高齢者に特化したガイドラインはほとんどなく、とく
に脆弱な高齢がん患者に対するガイドラインは皆無と言ってよい。当ガイドラインの一つ
の役割としては、全がん種共通の診療指針を各学会のガイドライン委員会に提示し、高齢者
のマネジメントについて検討いただくよう提案し、可能であればそれぞれのがん関連学会
のガイドラインに盛り込んでもらうことである。 

 
2．目的と臨床課題設定に関する考え方 
1）高齢者がん診療ガイドライン 
(1) 本ガイドライン作成の目的 
高齢がん患者がおかれている臨床的諸問題を正しく理解すること・適切な介入を行うこと
などで、以下のアウトカムを改善することを目的としている 
(2) 本ガイドラインにおける高齢者の取扱い 
 原則として 65歳以上を高齢者とするが、必ずしも暦年齢による基準を必須としない 
(3) 主なアウトカム 
・生存期間 
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・各種がん治療に伴う早期・晩期有害事象（入院期間の延長などを含む） 
・治療中止割合 
・要介護に至るまでの生存期間（健康寿命） 
・生活の質（QOL） 

 
2）想定される利用者・利用施設 
がん診療に携わるすべての医療機関およびその従事者 
 
3）既存ガイドラインとの関係 
本ガイドラインは、2020 年に「高齢者がん診療指針策定に必要な基盤整備に関する研究」

事業により日本がんサポーティブケア学会から公表された「高齢者がん医療Q&A」の発展
形として、ガイドライン作成が進められているものである。既知の各種がん治療ガイドライ
ンと異なり、高齢がん患者において共通する「重要臨床課題」を取り上げる。 
各種がん領域のガイドラインとは異なり臓器横断的、がん種横断的な診療指針を目指す。 

 
4）重要臨床課題の設定 
(1)「高齢がん患者における高齢者機能評価（GA/CGA）」 
高齢がん患者には、潜在的に複数の課題が指摘されているが、日常的な診療内ではそれを
十分に拾い上げることが困難とされる。高齢者機能評価（GA/CGA）を行うことで問題
点を見極め、それらに介入を行うことでアウトカムの改善につながることが期待される。 

(2)「高齢がん患者に対する抗がん治療の効果および影響」 
高齢がん患者には、身体的側面（身体・臓器機能の低下）、精神・心理的側面（認知・う
つ）、社会・経済的側面などにより、若年者と比較し潜在的な脆弱性が指摘されている。
抗がん治療で期待される効果や早期・晩期有害事象、高齢者で多く認められる併存症に与
える影響、等を適切に評価することで、臨床上の治療選択における Shared decision making
のツールとなりうる。 

(3)「高齢がん患者に対する臨床諸問題」 
高齢がん患者に対する治療介入を改善させる重要課題として、起こりうる疾患の予防、支
持/緩和医療が挙げられる。治療介入別（手術・放射線治療・薬物療法）でその項目が異
なるため、共通した重要課題を取り上げて提言をまとめる。 

 
5）重要臨床課題に対応した Clinical Question（CQ）の設定 
通常CQの設定するにあたっては、求める臨床的アウトカムに対応するCQを検討する。

しかし、高齢者がん診療指針に応えるエビデンスが少なく、重要な臨床課題のキーワードか
らシステマティックレビューを実施し、エビデンスのある意義のあるアウトカムを得て、重
要と考えられる CQ を設定する、通常とは異なる手順をとった。 
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6）臨床疑問における PICO デザイン 
目的に合わせた CQ を設定して、その CQ の構成要素は PICO と呼ばれる形式で整理し

た。P:Patients（介入を受ける対象）、I:Intervention（介入の選択肢）、C:Comparisons（比
較対象）、O:Outcome（アウトカム） 
 重要臨床課題 2-4)-(2)「高齢がん患者に対する抗がん治療の効果および影響」に関して
は、前研究班で作成した「高齢者がん医療Q&A」の際に実施した systematic review で高齢
者に特化した治療に関する臨床試験は殆どなくエビデンスが乏しいことから、future 
research question あるいは clinical practice statement の可能性が高く、それを念頭に本ガ
イドラインでは対応する。 
参考：「高齢がん患者に対する抗がん治療の効果および影響」 
Patient：高齢がん患者 
Intervention：手術・放射線治療、薬物療法（細胞障害性抗がん薬治療、免疫療法、分子標
的治療） 
Comparison：代替医療・無治療経過観察（BSC）；ただし、設定できない場合もありうる。 
Outcome：益・不利益どちらも含む。 

益：生存効果 
不利益：手術・放射線治療に伴う合併症・後遺症、薬物療法に伴う有害事象 

 
7）Shared decision making（SDM）のツールとしての役割 
”高齢者がん診療ガイドライン”は、「ガイドライン＝CQ の推奨提示」だけではなく Shared 
decision making（SDM）のためのツールとしての役割を持たせる。 
(1)高齢がん患者におけるアウトカム評価は、若年者とは異なる可能性がある 
(2)治療介入において、医療者と患者との価値観のすり合わせが必要である。 
さらに SDM の必要性について CQ として設定することの可能性を議論する。そのために
は、多様なアウトカムの設定とその評価が求められる。 
 
3．ガイドラインの作成過程 
1）Minds の作成手順[5]にのっとって作成する。 
2）臨床疑問の設定 
3）系統的文献レビュー 
4）推奨の決定についての取り決め 
・運営委員会委員ならびに委員会が推薦する専門家からなるエキスパートパネルにより審
議され、全員による投票、推奨度が決定される。委員会が推薦する専門家は、原則として担
当 CQ のシステマティックレビューを実施した委員を指す。 
・各委員の利益相反（COI）は、日本がんサポーティブケア学会、利益相反委員会により管
理される。 
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 GRADE Grid法[6]を用いた匿名投票で実施する。 
 ５段階の推奨をする 
行うことを推奨、行うことを提案、行わないことを提案、行わないことを推奨、推奨度
決定不能（Recommend, Suggest, Suggest not doing, Recommend against, Not determined）
で投票する。 

 棄権の場合は分母から除く、[推奨度決定不能]との判断であれば分母に含める。 
 70%以上の得票率で決定する 
なお、70%以上の得票率にならなかった場合には、再度議論のうえ 2 回目の投票を行う。
2 回目投票で 70%以上に満たない場合には、その投票結果で決定する。 
 

5)査読ならびにパブリックコメント 
ガイドライン作成委員、高齢者がん医療協議会委員の査読ならびにがん関連学会・団体、日
本老年医学会と一般人によるパブリックコメントを依頼する。 
 
6）エビデンスレベルと推奨度の設定 
（1）エビデンスレベル 
①エビデンス総体のエビデンスの確実性（強さ） 
A（強）： 効果の推定値が推奨を支持する適切さに強く確信がある 
B（中）： 効果の推定値が推奨を支持する適切さに中程度の確信がある 
C（弱）： 効果の推定値が推奨を支持する適切さに対する確信は限定的である 
D（とても弱い）： 効果の推定値が推奨を支持する適切さにほとんど確信できない 
 
②CQ に対するエビデンス総体の総括 
A（強）：  効果の推定値が推奨を支持する適切さに強く確信がある 
B（中）：  効果の推定値が推奨を支持する適切さに中程度の確信がある 
C（弱）：  効果の推定値が推奨を支持する適切さに対する確信は限定的である 
D（非常に弱い）： 効果の推定値が推奨を支持する適切さにほとんど確信できない 
 
（2）推奨の強さ 
 エビデンスの総体の総括を受け、エキスパートパネルの合議により、推奨の方向性および
その強さをそれぞれ 2段階で決定する（図１）。 
推奨１．  行うよう強く推奨する 
推奨２．  行うよう弱く推奨（提案）する 
非推奨２． 行わないよう弱く推奨（提案）する 
非推奨１． 行わないよう強く推奨する 
 決定が困難なときは，推奨なし（明確な推奨ができない」とする。 
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その結論に至った経過と討論内容を本文中に記載する。図1 推奨の強さと方向性 
 
 

 
 1 2 2 1 

推奨の強さ 強い 弱い 弱い 強い 

記載 
…を行うよう 

推奨する 

…を行うよう 

提案する 

…を行わないよう

提案する 

…を行わないよう

推奨する 

＊推奨が困難なものについては「推奨なし（明確な推奨ができない）」と記載。 

 
 
（3）費用対効果の観点からの留意事項 
高齢者に特化した費用対効果については、厚生労働科学研究費補助金 がん対策推進総

合研究事業「高齢者がん診療指針策定に必要な基盤整備に関する研究」（H30－がん対策
－一般－007 研究代表 田村和夫）報告内の医療経済委員会の報告「プレフレイル高齢大
腸がん患者のための臨床的提言―医療経済」によれば、有用な情報が乏しく提言としてま
とめるのは困難であるとの結論であった。臓器横断的な高齢者がん診療ガイドライン作成
過程で医療経済的な視点から議論をすることは難しいと判断した。 
 
4．高齢者がん医療における課題および提言 

「高齢者のがん医療Q&A」総論[2]ならびに臓器別編[3] 作成の際に系統だった文献検
索を行ったところ、同領域において高齢者のがん診療に関するエビデンスが十分存在せ
ず、将来の研究を待たなければならない臨床的課題が多くあることがすでに判明してい
た。そのため、なかでも臓器横断的に高齢者のがん診療の方向性を示唆できる重要な臨床
課題については、background question, future research question、clinical practice statement 
として解説を加えて追記し、より日常診療に役立つものにしていく。 
 
 

文献 
1. Nishijima TF, Tamura K, Geriatric Oncology Guideline-establishing(GOGGLE) Study 

Group: Landscape of education and clinical practice in geriatric oncology: a Japanese 
nationwide survey. Jpn J Clin Oncol 2019;49:1114-1119 

2. 厚生労働省科学研究 がん対策推進総合研究事業、高齢者がん診療指針策定に必要な基盤
整備に関する研究班：高齢者がん医療Q&A総論. 
（http://www.chotsg.com/jogo/）2020 年 

3. 日本がんサポーティブケア学会編：高齢者がん医療Q&A臓器別編．金原出版 2020年 

行う 行わない 

推奨の方向性 

http://www.chotsg.com/jogo/%EF%BC%892020
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4. 田村和夫、唐澤久美子、山本寛、他：「プレフレイル高齢大腸がん患者のための臨床的提
言」総論・高齢者機能評価に関する提言 Part1. 日本大腸肛門病会誌 2021; 74: 269-275 

5. Minds 診療ガイドライン作成マニュアル編集委員会編：Minds 診療ガイドライン作成マ
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第 2 章 総論 
1．高齢がん患者とフレイル、frail 

高齢者とは、暦年齢に着目した呼称であり、世界保健機関(WHO)や本邦では 65 歳以上
の者と定義している(65-74 歳を前期高齢者、75 歳以上を後期高齢者)。2020 年 9 月現在、
日本の総人口は前年に比べ 29 万人減少している一方、65 歳以上の人口は 3617 万人と、前年に
比べ 30 万人増加し、総人口に占める割合は約 29％と過去最高かつ世界一であり、高齢化に歯
止めはかからない［1］。これに伴い、本邦におけるがんに罹患した患者のうち高齢者が占める
割合は 73％ (2015 年)、がん死に占める高齢者の割合は 87％ (2019 年)と年々増加しており
［2］、医療界のみならず社会的な問題として関心を集めている。一方、近年の高齢者の心身の
老化現象の出現に関する経年的変化の調査によると、複数の項目で「若返り」現象がみられて
いる。そのため日本老年医学会では、本邦における高齢者の定義を「75 歳以上」とするよう提
唱している［3］。暦年齢による高齢者の定義は、その高齢者が属する社会や組織によって変化
するものである。 

高齢がん患者の特徴として、余命が短い、複数の併存疾患を有している、多剤服用、生理学
的機能低下(老化現象)、低栄養状態、認知機能制限、社会経済的制限などの問題が挙げられ、何
よりもこれらの個人差が極めて大きいといった特徴がある［4-10］。暦年齢のみで高齢がん患
者を一律に捉えるべきではないと国内外のガイドラインで指摘されているが［11-13］、具体的
な治療前評価や推奨される治療強度に関する指針が確立しておらず、多くの施設で最終的には
担当医の主観的な評価により治療方針が決定される現状が伺われる。高齢がん患者に対し、若
年者と同じ標準治療を行うべきか、治療の安全性と有効性は担保されるのか、といった議論に
際しては高齢者の予備能に着目することが重要である。なお、日本は超高齢社会に突入してお
り海外と比較し平均寿命が高い。そのため、海外で実施された臨床試験や推奨されるガイドラ
インを外挿する際にも注意が必要であり、日本独自のエビデンスの構築が重要と考えられる。 

高齢者医療を考えるうえで、Frailty という概念がある。1980 年代より欧米の老年医学
領域で提唱されてきた概念で、加齢に伴う生理的予備能の低下によって心身機能障害に陥
りやすい状態、要介護状態の前段階として位置付けられた。本邦においては、日本老年医
学会が 2014 年に Frailty を“フレイル”と日本語訳しその定義や意義に関して提唱している
［14,15］。フレイルは、身体機能のみならず、意欲や認知機能などの精神・心理的側面、
独居や経済的困難など社会的側面など多面的な問題を含んだ概念である。フレイルは、上
述した問題によりストレスに対する脆弱性が高まった状態であり、自立した状態と要介護
状態の中間に位置するとされ、しかるべき介入によって再び健常な状態に戻るという可逆
性を有している（図 1A）。フレイルの状態に陥った高齢者を抽出し、介入を行うことで
要介護高齢者の増加を防ぐことが期待できるが、“しかるべき介入”には医療従事者のみな
らず、介護予防・日常生活支援総合事業による地域・社会全体での支援が必要である。 

一方、老年腫瘍学領域では、国際老年腫瘍学会（SIOG）を中心に高齢がん患者に対す
るフレイルとその評価について議論が行われてきた。本邦では、2016 年に日本臨床腫瘍研
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究グループ（JCOG)において、高齢がん患者を対象とする臨床研究を行う際の考え方・方
法論に関する指針（JCOG 高齢者研究ポリシー）が示された［16］。この中で、EORTC 
Elderly Task Force の提唱する概念［17］に準じてがん治療の対象となる高齢者か否かを
“Fit”と“Unfit”に大別し、“Fit”を通常の若年者と同じ標準治療を受けることができる状態、
“Unfit”症例をその脆弱性に応じて、積極的な治療対象とならない“Unfit”と、標準治療を受
けることはできないが何らかの治療減弱した治療は可能な“Vulnerable”とに細分化するこ
とを提唱した。これは、あくまでも高齢者のがん臨床試験における分類であり、実臨床に
外挿することを想定したものではないが、高齢がん患者に対する over-treatment と under-
treatment を防ぐ「適切な治療方針」とは何かを洞察するうえで、実臨床においても基本
的な視点を提供している。なお、老年腫瘍学領域におけるフレイル（以後 frail）は、がん
が進行性の疾患であること、またがん治療の侵襲性が高いことなどから、“積極的な治療適
応がないと思われる状態”と定義されることが多く、可逆性が前提の老年医学領域における
フレイルとは異なる［16］。誤解を避けるため本ガイドラインでは図 1B のように frail と
表記する。 

多様性のある高齢がん患者の状態を言語化・集約したこれらの概念の定義や診断基準に
関しては、世界的にも議論が続いている。高齢者に対する治療方針を決定するうえで、“担
当医の主観的な評価により治療方針が決定される現状”を改善すべく、がんや臓器障害以外
の面を評価することは疾患によらず重要と考えられる。さらに、高齢者に対するがん医療
においては、個々の状態を適切かつ迅速に評価して許容される最低限の治療侵襲(身体的・
精神的・社会的に)で最大限の効果（生存期間の延長、健康寿命の延長、生活の質の向上な
ど）をあげることが求められている。 
 
図１：老年医学領域と老年腫瘍学領域のフレイル/frail に関する概念の違い 
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2．高齢がん患者におけるアウトカム評価 
 がんに対する治療を検討する際には、各種検査による適切な評価（病理診断およびステ
ージング）が必要であり、それにより最適な治療法が選択される。ただし、一般的にがん
に対する治療は侵襲性が高いものが多いため、がん治療により期待される効果（益のアウ
トカム）と予測される不利益（害のアウトカム）を考慮する必要がある。国内のがんの治
療に関わる診療ガイドラインは、Minds 診療ガイドライン作成マニュアル［1］などを参
考にして、これらの治療法によるアウトカム評価（システマティックレビュー）を考慮し
たうえで推奨度の決定が行われる。しかしながら、高齢がん患者の場合には様々な因子に
より若年者と比較しアウトカム評価の重みづけが異なることが予想されるため、既存の診
療ガイドラインに当てはまらない可能性に留意する必要がある。 
 がん治療により期待される効果（益のアウトカム）は、“治癒”もしくは“生存期間の延
長”であり年齢によって変化するものではない。ただし、齢を重ねることにより平均寿命か
ら考える余命は若年者より短い傾向にある［2,3］。一方で、がん治療により予測される不
利益（害のアウトカム）として、治療による侵襲性に応じて“有害事象”や“後遺症”が生じ
る可能性が高いため、生理学的機能低下や複数の併存疾患を有する頻度が高い高齢者に対
して与える影響が強い［4,5,6］。これらの理由により、高齢がん患者と若年者とはがん治
療によって求めるアウトカムの重みづけ（価値観）に違いが生じる。そのため、生存期間
の延長や有害事象などの客観的なアウトカムの改善だけではなく、主観的なアウトカム
（QOL 改善）の評価も求められる（図１）。近年、患者自身が治療効果や QOL につい
て、臨床医やその他の者の解釈を介さずに報告する Patient-reported outcome(PRO)が普
及しつつあり［7,8］、臨床研究におけるエンドポイントとしての評価だけでなく日常診療
への応用が期待される。 

以上のことから、高齢がん患者ではがん治療による益と害のアウトカム評価において若
年者よりも主観的なアウトカム評価の重要性が大きいため、個々の症例に応じた検討が必
要となる。高齢がん患者の治療におけるアウトカムにおいて主観的アウトカム評価も重要
視されており、個々の症例に応じた検討が重要となる。 
図１：高齢がん患者のがん治療に対する益と害のアウトカム評価 
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3．高齢がん患者の身体的・精神的変化（高齢者機能評価；GA/CGA） 
 高齢がん患者に限らず、一般的に高齢者では、身体機能・臓器機能・認知機能の低下
や、併存症による多剤内服など、生活機能の低下につながる多様な背景を抱えている
［1］。高齢者に生じるさまざまな心身の諸症状・兆候は、広く“老年症候群（Geriatric 
Syndrome）”と呼ばれることが多い［2］。多くの老年症候群の原因には、加齢のみならず
複数の疾患や病態が関与しているとされ、「介入が望ましい症候・兆候」の場合には適切
な医学的介入を行うことで、ADL・QOL の低下を防ぐことができる［3］。一方で、老年
症候群によって日常生活（社会生活）の自立が妨げられることも多く、医学的介入と同時
に介護・ケアが必要となる場合も多い［4］。高齢がん患者の場合、手術・放射線治療・
抗がん剤治療といったがんに対する侵襲的な治療によって、通常の高齢者と比較しよりフ
レイルに陥りやすいと考えられ、ADL の低下や QOL の悪化による要介護状態に陥る可能
性が高い。そのため、介入により改善が見込める症候・兆候をより早期から抽出し、医学
的介入や介護・ケアの介入を行うことがより重要と考えられる。 
 近年、高齢者に対して老年症候群に関わる複数の疾患や病態を把握し、また患者が有す
る身体的・精神的・社会的な機能を多面的に評価することで、包括的な医療や介護を提供
することができる手段・ツールが検討されており、高齢者総合機能評価（Comprehensive 
Geriatric Assessment；CGA）と呼ばれている［5,6］。なお、高齢者機能評価（Geriatric 
Assessment；GA）とされることもあるが［7］、CGA は ADL・認知機能・情緒・意欲・
社会性・栄養状態を同時に評価し、検出された問題点に対して介入を行っていくことを想
定したもので、その一部を評価またはスクリーニングを行ったものを GA とすることが多
い［8］。評価項目として、NCCN（National Comprehensive Cancer Network）ガイドラ
インでは①身体機能、②認知機能、③社会的サポート、④精神状態、⑤栄養状態の項目を
評価することを推奨し［9］、2018 年に発表された米国臨床腫瘍学会（ASCO）のガイド
ラインにおいては最低限、①身体機能、②転倒、③併存症、④うつ、⑤認知機能、⑥栄養
の評価を行うことを推奨している［10］。ただし、これら複数のドメインをすべて実施す
ると、一人の患者さんに対し 1 時間前後を要するとされており、実診療内において行う上
では簡易スクリーニング（表１）が実際的かと思われる。 

ASCO ガイドラインによると、「化学療法を開始する 65 歳以上の患者には、日常的に
は検出されない脆弱性を特定するために GA を使用すべき」としている［10］。しかし、
本邦の高齢がん患者に対する診療では十分に実施されているとはいえない。特に、特定さ
れた問題に対する具体的な介入内容について明確に定められたものはなく、主治医が必要
に応じて医学的介入を行ってきた経緯がある。今後、高齢がん患者の診療に当たって
GA/CGA の評価がさらに重要となることが予想され、高齢がん患者に対し多職種チーム
で協議し診療に当たることが望ましいと考えられる。 
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表１．高齢者機能評価の主な簡易スクリーニングツールと評価項目 
スクリーニングツール 評価項目 
G8 (11) 身体機能、薬剤、栄養、認知・気分 
VES-13 (vulnerable elders survey) (12) 身体機能 
fTRST (13) 
(Flemish version of the Triage Risk Screening 
Tool) 

身体機能、薬剤、栄養、認知機能、
気分 

MINI-COG (14) 認知機能 
Vitality index (15) 意欲 
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4．高齢がん患者と意思決定能力 
医療において、適切なインフォームド・コンセントが成立するためには、患者が医療者

から受けた説明内容を適切に理解し、判断する能力を有していることが前提となる。この
前提となる能力を「意思決定能力(decision making capacity)」という。 

意思決定能力に関しては、わが国では意思決定支援に関するいくつかのガイドラインに
記載されている。意思決定支援における基盤となる考え方を記載した「認知症の人の日常
生活・社会生活における意思決定支援ガイドライン」では、意思決定能力は、以下の 4 つ
の機能が統合されたものと示している［1］。 
①理解力(Understanding): 提供された情報を理解・保持し、自分の言葉で説明できる。診
断や治療を理解できる 
②認識する能力(Appreciation): 自分自身の診断や治療、治療の選択により将来起こりうる
結果を自分のこととして認識し考える能力 
③論理的な思考能力(Reasoning): 診断や治療に関する情報を参考に、論理的に比較考察す
る能力 
④選択を表明する能力(States a choice): 意思決定の内容を明瞭に表明する能力 
 

意思決定能力は、一般的にはある特定の意思決定を、それが必要とされるときに自力で
行うことのできる能力を指す［1］。その背景には、意思決定能力が自己決定とパターナ
リズムとの調整を意図してきたことがある。従来、しばしば障害のある人を、障害がある
ことだけで無能力とみなす偏見や固定観念が影響してきた。そのため意思決定能力の低下
している場合には、保護的な観点から代行決定が慣習として行われてきた。 

しかし、ノーマライゼーションの概念の普及と共に障害者観は大きく変化をし、障害者
の自己決定を尊重し、可能な限り残存能力を活用して本人のニーズに合った支援を行う流
れに変わりつつある。そのなかで、意思決定能力評価についても、単に能力判定を行うだ
けではなく、その能力を最大限活用できるように支援を行うことが強く求められるように
なった。 

その経緯から、障害者の権利に関する条約では、法的能力の平等と意思決定への必要な
支援を要請するよう定められるに至った。わが国においても、障害者権利条約の批准を受
け、成年後見制度利用促進基本計画が組まれ、意思決定に関するガイドライン作りが進め
られている。医療においても、医療者は自らがおこなう説明を患者が理解できているかど
うかを評価し、可能な限り本人が自ら決定できるように支援をする必要がある。 
 
 わが国においても、障害者権利条約の批准に対応する形で、2018 年 6 月に「認知症の人
の日常生活・社会生活における意思決定支援ガイドライン」、2019 年 6 月の「身寄りがな
い人の入院及び医療に係る意思決定が困難な人への支援に関するガイドライン」を公開
し、意思決定能力の評価は機能的能力の判定（意思決定に関して、関連する諸処の情報を
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収集し、比較検討し、選択する各プロセスを進めるのに必要な精神機能を評価すること）
を行うこと、支援においては意思決定能力を有することを前提にした支援を行い、本人の
保たれている認知能力を向上させる働きを行うことを求めている［1-3］。 
 
 一般には、意思決定能力の評価と共に、その障害要因を可能な限り除去すると共に、認
知機能障害に応じた支援を行い、可能な限り本人が決めることのできるような工夫を行う
［1］。 
 高齢者のがん医療では、意思決定能力の低下を来す要因に、身体的な要素も大きく関与
する。意思決定能力の低下を疑う場合には、 
・痛みの評価と緩和（疼痛は集中力の低下から意思決定能力の低下を引き起こす大きな要
因である） 
・せん妄の鑑別（特に生命予後が 2 ヶ月を切ると 20-30%にせん妄が併発する。まずこれ
らの補正可能な要因を除去する） 
・ストレス反応への対応（緩和ケアへの移行などの悪い知らせ(bad news)は本人に強い衝
撃を与える。その直後は、気分の変動と共に集中力の低下が一過性に生じるため、その経
過をみつつ意思決定を進める必要がある） 
など身体的要因を除去しながら、環境整備等を進める。（図 1） 
わが国では、アドバンス・ケア・プランニングが議論される文脈の中に、高齢者の救急搬
送の急増と地域医療への負担を減らすという社会的事情を背景に、アドバンス・ケア・プ
ランニングをあたかも代理人を決める作業のようにとらえる意見もあるが、これは前述し
たノーマライゼーションの流れを誤解している意見である。あくまでもアドバンス・ケ
ア・プランニングは、今後の治療・療養について患者・家族と医療従事者があらかじめ話
し合いを“繰り返し行う”自発的なプロセスで、本人の QOL の最大化を図ることを目的
に、本人の意向を確認、実現化させる取組みであることをおさえておきたい。 
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図 1：高齢者の意思決定支援の概要［4］ 
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5．高齢がん患者と介護・福祉（介護保険制度） 
 「介護保険制度」が 2000 年 4 月に開始（介護保険法施行）されてから、複数回の制度
改正を経て 20 年以上が経過した。本稿では、介護保険制度に関する基本的な事項をまと
め、高齢がん患者の生活支援のために必要な視点を提示する。 
 
1）介護保険の概要とがん治療 
 65 歳以上の者のいる世帯は、2019 年で全世帯の 49.4％を占め、夫婦のみの世帯が一番
多く 32.3％、単独世帯は 28.8％、これらを合わせると約 6 割が高齢者のみの世帯である
［1］。特に、高齢者の夫婦のみの世帯や高齢者の単独世帯が多い現状では、介護保険等
が果たす役割は一層大きくなっている。 
 介護保険とは、介護を必要としていると認定された者が一定の公的サービスを利用でき
る制度であり、40 歳になると被保険者として医療保険と一緒に介護保険料が自動的に徴収
される。市区町村を保険者として、税金 50％（市町村 12.5％・都道府県 12.5-17.5％・国
20-25％)と加入者の保険料 50％で費用の 8-9 割が支払われ、残り 1-2 割を所得に応じて本
人が負担する［2,3］。 
 65 歳以上の第 1 号被保険者であれば、介護を必要とする原因に関わらず介護認定を受け
ることで利用が可能となる。一方、40～64 歳の第 2 号被保険者では、16 種類の「特定疾
病」を原因とする場合に限り介護保険の利用が認められる［4］。 
 「がん」については、かつて「末期」という表現で限定されていた条件は削除され、
2019 年 2 月以降、「医師が一般に認められている医学的知見に基づき回復の見込みがない
状態に至ったと判断したものに限る」との条件が記されている［5,6］。このことから、治
療の困難な状態があり、生活上で何らかの介護を必要としている高齢がん患者は、介護保
険制度の利用対象となりうる。 
2）介護保険制度の利用を始めるには 
（1）介護保険制度の申請と認定 
 介護保険サービスの利用前に、要介護または要支援の認定申請が必要となる。退院支
援・地域連携の一環として、介護申請の手続きについて医療ソーシャルワーカーに相談で
き、地域のケアマネジャーとの連携を橋渡ししている病院も多い。介護保険の申請手続き
は、患者の居住する市区町村の窓口または地域包括支援センターで本人または家族が申請
する必要があるが、地域包括支援センターや指定居宅介護支援事業者、介護老人福祉施設
などへの代行依頼も可能である。 
 一般的には、申請してから結果判定通知までに約 1 か月を要するため、早めの申請が望
ましい。その一方で、患者の状態が変化しているときに申請すると、実態と合わない「不
適切な申請」が生じかねないため、患者の状態がある程度落ち着いて「安定した」頃に申
請するのが原則となる。 
（2）がん患者における介護保険の申請 
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 一方、がん患者の場合、特に病期が進行して回復が難しい場合は容態の急変も多い。そ
のため、厚生労働省老健局老人保健課による通知「末期がん等の方への要介護認定等にお
ける留意事項について（2010 年 4 月）」［7］により、要介護認定や介護サービス提供に
関して迅速に行うことが求められている。たとえば、申請日の訪問調査や暫定ケアプラン
の作成、入院中からの介護サービスとの連携、状態変化時の介護認定区分変更の認定迅速
化などを留意事項として挙げている。その後、がん患者に対しては、介護保険の申請から
１～2 週間で要介護認定を行う自治体も多くなった一方で、長期間を要する市区町村もあ
るため注意が必要であり、申請および審査状況の個別のフォローが必要な場合もある。 
3）介護度に関連する疾患およびがん患者の特徴 
 重度な介護度に影響する主な疾病としては、脳血管疾患、悪性新生物、認知症などが挙
げられる。実際に、「主治医意見書」記載の疾患名を分析し、要支援 1～要介護 1 の「軽
度群」と要介護 2～5 の「重度群」で比較した調査８）がある（2013-4 年, 第 1 号被保険者
4,089 人対象）。単変量解析で有意な関連があった疾病を説明変数とし、年代を調整変数
として多重ロジスティック回帰分析を行った結果、男性は脳血管疾患(年齢調整オッズ比、
以下 OR=1.704)、悪性新生物(OR=1.910)、骨折・転倒(OR=1.846)が重度の介護度との関
連要因であった。女性は、脳血管疾患(OR=3.023)、悪性新生物(OR=2.016)、認知症
(OR=1.804)、パーキンソン病(OR=2.523)が重度の介護度との関連要因であった［8］。 
 また同調査において、要介護度が軽度群・重度群ともに多い悪性新生物は、大腸がん、
次いで肺がん、そして胃がんであった。これらの部位別に介護度の軽度群・重度群の有意
差はなかった。一方、悪性新生物の重症度については、末期・多臓器転移・播種・がん性
腹膜炎・病期Ⅳ期等の重症を示す記載が介護度の重度群に多く（71/177, 40.1%）、介護
度の軽度群(61/249, 24.5%)と有意差が認められた（p=.001）［8］。 
4）介護保険制度と自己負担 
介護保険によるサービスを利用した際は、サービス費用の 1 割は自己負担（9 割は介護保
険給付）となる。介護保険制度のサービスは、施設サービスと居宅（在宅）サービスに分
かれ、実際に利用できるサービス量は要介護度によって異なり、介護度がより重度な人が
多くのサービスを利用できるようになっている。なお、日常生活費や食費は介護保険から
給付されず、全額自己負担となる点に注意が必要である。 
5）介護保険周辺の諸制度 
（1）多様な支援制度 
 病院のがん相談専門員や、市区町村の介護保険窓口、担当のケアマネジャーなどに相談
することで、多様な制度・社会資源の利用可能性を知ることができる。医療費の高額療養
費制度、高額医療・高額介護合算制度［9］、そのほか傷病手当金、障害年金、老齢年金
などの社会資源を利用できる可能性がある。また、家族が就業者の場合、介護休業・休
暇・給付金の制度を利用できる可能性もある。 
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（2）在宅医療を支える制度 
 「在宅医療」には、患者本人が住み慣れた家庭環境の中で、周囲に気兼ねなく、本人ら
しく、納得して生活を送りながら医療を受けられるメリットがある。医療保険と介護保険
を活用することで、在宅での医療・介護を受けることを選択することが可能となる。在宅
療養支援診療所や在宅療養支援病院は、連絡会［10］や地元の保健所や医師会に確認する
ことができる。 
 
 以上、介護保険制度の概要と、高齢がん患者に関連する事項を述べた。制度の仕組みは
かなり複雑であることに加え、介護報酬は 3 年ごと、診療報酬は 2 年ごとに改定される。
常に、世の中の動きとニーズ、仕組みの変化を追いかけていく必要がある。介護保険につ
いては、医療ソーシャルワーカーやケアマネジャー等に、患者・家族・医療者は積極的に
相談することが求められる。 
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表１．要介護認定された後に介護保険制度で利用できるサービスの概要 
①居宅介護支援 

ケアプランの作成、家族の相談対応など 

②自宅に住む人のためのサービス（居宅サービス） 
＜訪問型サービス＞ 
訪問介護 
生活援助（掃除や洗濯、買い物や調理など） 
身体介護（入浴や排せつのお世話） 
訪問看護（医師の指示のもと、看護師が健康チェックや、療養上の世話など） 
訪問入浴介護（自宅に浴槽を持ち込み入浴介助を受ける） 
訪問リハビリテーション（リハビリの専門家に訪問してもらい、自宅でリハビリを受ける） 
居宅療養管理指導（医師、歯科医師、薬剤師、栄養士などに訪問してもらい、療養上の管理・
指導を受ける） 
定期巡回・随時対応型訪問介護看護（24 時間対応型の訪問介護・訪問看護サービス） 
＜通所型サービス＞  
デイサービス：通所介護（食事や入浴などの支援や、心身の機能を維持・向上するためのリハ
ビリやレク、「おいしく、楽しく、安全に食べる」ための、口腔清掃や口唇・舌の機能訓練な
どを日帰りで行う） 
デイケア：通所リハビリテーション（施設や病院などで、日常生活の自立のために理学療法
士、作業療法士などがリハビリを行う） 
認知症対応型通所介護（認知症と診断された高齢者が利用するデイサービス） 
＜短期滞在型サービス＞  
短期入所生活介護、短期入所療養介護 
ショートステイ（施設などに短期間宿泊して、食事や入浴などの支援や、心身の機能を維持・
向上するためのリハビリの支援など。家族の介護負担軽減や施設入居準備などに利用できる） 

③施設に入居するサービス（施設サービス）  
特別養護老人ホーム（特養） 
介護老人保健施設（老健） 
介護療養型医療施設（療養病床 ※「介護医療院」に順次転換予定。） 

④福祉用具に関するサービス  
介護ベッド、車イスなどのレンタル 
入浴・排せつ関係の福祉用具の購入費の助成（年間 10 万円が上限で、その 1～3 割を自己負担
することで購入できる） 

⑤住宅改修 
手すり、バリアフリー、和式トイレを洋式にといった工事費用に補助金が支給される。最大 20
万円まで。利用者はその 1 割～3 割を負担。 
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6．高齢がん患者を取り巻く社会問題 
 高齢者の特徴として、期待余命が短い、さまざまな併存疾患を複数有する、生理的な機
能低下（老化）がある、脆弱性（frailty）、認知機能の障害、社会経済的な制限、そして
こうした特徴における個別性が大きいことが挙げられる。がん医療の高度化、生命の質の
向上への希求、コストやアクセス、効率的な医療提供の必要性、社会的・文化的な背景な
ど、高齢がん患者を取り巻く環境は目まぐるしい変化のさなかにある［1,2］。高齢がん患
者の診療の実践において重要な点は、複数の選択肢の中から、患者の生命予後を延長する
もの、QOL の改善や維持を図るものなど、さまざまなアウトカムを目指すことである
が、それに至るまでには、医療的な側面に加えて、心理的、社会的側面などさまざまな角
度からの分析や合意形成を必要とする［3］。病状や生体機能、認知機能の評価ととも
に、患者の置かれた社会環境、生活環境を理解しておくこと、関連する専門職種と連携し
ていくための広い視野とコミュニケーション能力を得ておくことが求められるといえよ
う。 
 高齢がん患者において、身体機能や臓器機能は若年患者と比較して生理的に低下してい
る一方で、精神的な適応能力が高いこと、社会的な支援がなされている場合には身体機能
の回復が早いことも示されている［4,5］。高齢者においては、併存する慢性疾患が、生命
予後や QOL に大きな影響を及ぼすこともしばしばである。高齢がん患者では、がんの診
療面に加えて、併存疾患、社会経済的状態、介護依存度、身体的なフレイルの状態（脆弱
性）、認知機能、意思決定能力などを評価していく必要がある［6］。高齢化の進行に伴
い、日本の医療費は増加しつつある。2019 年度の国民医療費は全体で 44.3 兆円、そのう
ち 65 歳以上では 27.0 兆円(61.0%)となっており、高齢者における医療費割合も増加傾向
にある［7］。高齢世帯の増加や単身独居世帯が増加しており、高齢世帯の 3 割以上が単
独世帯である［8］。 
 高齢者のがん患者における治療選択においては、がんに関する病状や予後、最適な治療
について、治療方針の決定に資するエビデンスが乏しいという課題があることを認識する
必要がある［9］。すなわち、高齢がん患者を対象とした臨床試験が少ない、併存疾患を
含めた複雑な病態を想定した治療成績のデータが少ないことを踏まえた、医療やケア上の
判断を下していく必要がある。多くは高齢者が含まれる臨床試験の成績を外挿する、ある
いは、副作用の対応方針を取り入れるかたちで診療がなされることになる。家族や支援者
の支援が得られない状況や、老老介護などでサポート能力の低下が予測される場合には、
十分な注意と慎重な評価が求められる。我慢強い患者や、周囲に対して支援を求めること
に遠慮がちな患者・家族においては、特に社会的な側面での評価と支援による介入を要す
る場合が少なくない。患者や家族の不安に寄り添いながら、多職種による関与やリスクア
セスメント、相談や援助の提案、医療相談窓口への紹介、利用できる医療や介護費用の助
成制度の説明、介護保険制度の利活用に向けた調整などを行うためには、関連する制度や
連絡先、連携する窓口などの情報を普段から得ておく必要がある。 
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 高齢がん患者の健康管理は多面的であり、包括的で連続的な治療とケアの方針の立案と
実施が重要といえる。質の高い医療とケアの実践には、連携ケアモデルが最適であると考
えられている（図 1）［10］。具体的には、患者の状態やがん治療の状況（診断された時
期か、治療中か、治療後か、再発した後か、など）、副作用や後遺症の状態、併存疾患な
どの経過に応じて、主に担当する医師や診療科（がん治療医からプライマリケア医/老年
科医）に役割の比重が重なりながら移行する、というものである。ここには高齢がん患者
を取り巻く社会的な問題を含め、十分な医療従事者間のコミュニケーション、そして患
者・家族・介護支援者間のコミュニケーションが重要である。社会的な問題に対する支援
体制の構築を含めて、高齢がん患者のケアを充実させ、不安のない安心できる日々を暮ら
す患者・家族を支えるケアを実現するためには、高齢者の健康状態の評価、すなわち高齢
者総合機能評価（CGA）による生活機能、併存疾患、認知機能、栄養状態、心理社会的な
問題、社会的支援を含めた包括的な評価とリスク管理、電子カルテシステムやデジタルデ
バイスを用いることによる情報共有、関連する多職種の医療従事者/介護支援者からなる
チームの基盤が必要と言える。 
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第３章 高齢者がん診療ガイドライン 
1．高齢がん患者における高齢者機能評価（GA）および高齢者総合的機能評価（CGA） 
高齢がん患者の治療に際して，高齢者機能評価（GA/CGA）を行うことは推奨されるか？ 

 
 CPG1 
高齢がん患者に対する治療（薬物療法）に際して、高齢者機能評価（GA/CGA）を行うこ
とは推奨されるか？ 
推 奨 
高齢者機能評価（GA/CGA）を行うよう提案する。 

〔推奨の強さ：2、エビデンスの強さ：B、合意率：73％〕 

 
スコープ 
高齢がん患者には、潜在的に複数の課題が指摘されているが、日常的な診療内ではそれを

十分に拾い上げることが困難とされる。高齢者機能評価（Geriatric Assessment; GA）もし
くは高齢者総合的機能評価（Comprehensive Geriatric Assessment; CGA）を行うことで問
題点を見極め、それらに介入を行うことでアウトカムの改善につながることが期待される。 
本ガイドラインでは、高齢がん患者に対する治療介入（薬物療法、外科治療、根治的放射

線治療）に際してGA/CGA を用いることによりもたらされるアウトカムについて、現時点
で収集可能なエビデンスをもとに評価し、GA/CGA の有用性について検討した。 
なお、本臨床課題における GA/CGA は、高齢者の機能を規定された手法によって評価さ

れたものを指す。CGA は、身体機能（ADL 等）・認知機能・情緒・意欲・社会性・栄養状
態を多面的に評価したものであり、検出された問題点に対して介入を行うまでの経時的・総
合的な評価を指すこともある。一方、がん領域では経時的な評価や介入が一般的でないため、
高齢者機能評価のスクリーニングを GAと呼ぶことが多い[1]。GA/CGA の定義やその相違
点について明確に規定されたものはなく文献的な取り扱いにばらつきがあることから、本
ガイドラインでは GA/CGA と明記されている文献を広く抽出し評価した。 
 
文献検索と採択 
検索データベース：PUBMED 
検索式（検索日：2021 年 8 月 9日） 

#1 "Neoplasms/diagnosis"[Majr] 

#2 "Vulnerable Populations"[Mesh] OR "Aged"[Mesh] 

#3 "Geriatric Assessment"[Mesh] 
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#4 #1 AND #2 AND #3 

#5 
(neoplasm*[TI] OR cancer*[TI] OR tumo*[TI] OR carcinoma*[TI]) AND 
(Assessment*[TI] OR Evaluation[TI]) AND (vulnerable[TI] OR aged[TI] OR 
elderly[TI] OR old[TI] OR geriatric*[TI]) 

#6 #4 OR #5 

#7 #6 AND (JAPANESE[LA] OR ENGLISH[LA]) 

#8 
#7 AND ("Meta-Analysis"[PT] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "meta-
analysis"[TIAB]) 

#9 
#7 AND ("Cochrane Database Syst Rev"[TA] OR "Systematic Review"[PT] OR 
"Systematic Reviews as Topic"[Mesh] OR "systematic review"[TIAB]) 

#10 

#7 AND ("Practice Guideline"[PT] OR "Practice Guidelines as Topic"[Mesh] OR 
"Consensus"[Mesh] OR "Consensus Development Conferences as Topic"[Mesh]  
OR "Consensus Development Conference"[PT] OR guideline*[TI] OR 
consensus[TI]) 

#11 #8 OR #9 OR #10 

#12 
#7 AND ("Randomized Controlled Trial"[PT] OR "Randomized Controlled Trials as 
Topic"[Mesh] OR (random*[TIAB] NOT medline[SB])) 

#13 

#7 AND ("Clinical Trial"[PT] OR "Clinical Trials as Topic"[Mesh] OR 
"Observational Study"[PT] OR "Observational Studies as Topic"[Mesh] OR ((clinical 
trial*[TIAB] OR case control*[TIAB] OR case comparison*[TIAB]) NOT 
medline[SB])) 

#14 (#12 OR #13) NOT #11 

 
採択方法（文献検索フローチャート） 

• 文献はランダム化比較試験を中心に臨床研究を抽出し、エビデンス評価を実施した。 
• 論文化されていない重要な学会報告については、ハンドサーチで採用した。 

 
PICO 
Patient： 高齢がん患者（主に進行期） 
Intervention： 薬物療法の際に GA/CGA を実施すること（それによる介入を含む） 
Control： 薬物療法の際に通常実施する支持療法 
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Outcome： 生存効果、有害事象、Quality of Life（QOL）、その他 
 
エビデンス総合評価（定性的システマティックレビュー） 
系統的文献検索において、CQ に該当するランダム化比較試験を主に評価し、15 編（13

試験）を採用した。一部の試験では、1. GA/CGAによって薬物療法を選択する（1試験が 

 
 
該当）、2. GA/CGA を行ったうえでランダム化を行い介入もしくは通常治療を実施する（3
試験が該当）、と本臨床課題と合致しない試験が含まれていた。前者 1.は本臨床課題に合致
しないため評価から除外した。なお、薬物療法は主に化学療法（細胞傷害性抗がん薬）であ
った。採用文献において実施された GA/CGA 評価の内容を表１に示す。 

 
薬物療法に際して GA/CGA を用いた介入を行うことで、下記のアウトカムが示されてい

る。 
① 生存効果に影響を与えない（エビデンスの強さ：B）。 
② 化学療法の有害事象を軽減させる（エビデンスの強さ：B）。 
③ 健康関連QOLを改善もしくは維持させる傾向にある（エビデンスの強さ：C）。 
 
なお、害のアウトカムとして GA/CGA評価は侵襲性が低いため患者に明らかな不利益は

生じえない（時間的拘束や精神・心理的負担は伴う可能性はある）。しかし、GA/CGA 評
価に時間（40～60 分、ツールによって異なる）を要することから、通常診療を越えて評価
者などの人的ソースが必要となる。 
また、本ガイドライン作成時点では高齢者総合機能評価の実施における診療報酬が低い

（注１）、老年科医が常駐している施設が少ない、などの問題点も挙げられており、高齢者
機能評価のスクリーニング実施における体制整備が今後の課題である。 
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（注１）2012 年 4 月より 入院中に 1 回限り入院診療報酬加算（総合評価加算 100 点） 2020 年
4 月より 入退院支援加算になり、総合機能評価加算は 50 点となっている。 
 
アウトカム別のエビデンス評価 
1）生存効果（エビデンスの強さ：B） 
主要評価項目として GA/CGA と「生存効果」を検討した論文はなく、副次的評価もしく

は探索的検討として「生存効果」を評価したランダム化比較試験、5 編が該当した。 
Cohen らは、65 歳以上の ADL に一つ以上障害のある心身に機能障害を持つ米国退役軍

人患者を対象とした GA/CGA の基づく介入試験[2]を実施した。入院患者を、高齢者機能
評価とそれに基づいて介入する病棟で加療する GA/CGA 病棟群と一般病棟で加療するに
割り付け、さらに外来移行後の経過観察を老年科外来で行う GA/CGA 外来群と一般外来で
行う群に割り付ける、2×2 の 4 群比較研究を実施した。試験に適格な 1388 例が解析され
主要評価項目の一つである生存期間に群間差がないことを報告した。ただし、GA/CGA 病
棟群で日常生活動作、身体機能の改善がみられ、GA/CGA外来群において 1年後のメンタ
ルヘルスの改善が見られた。さらに Rao らは、これらの対象患者のうちがん患者 99 例を抽
出しサブグループ解析を行った。本試験で定義した老年医学的問題の２項目以上を有する
フレイルな担がん患者においても１年生存率に 4 群間で明らかな差は認められなかった。
ただし、化学療法など治療介入の詳細は報告されていない[3]。 

Nadaraja らは、70 歳以上の進行固形がん患者 96 例を対象として、治療前に GA 評価で
ある G8 スクリーニングを実施し 14 点以下であれば CGA 評価及びそれに基づく介入を行
う群と、G8 スクリーニングを行わない通常治療群とを比較する試験を実施した。探索的検
討である生存期間は、無増悪生存期間（PFS）、全生存期間（OS）において差を認めなかっ
た（adjusted OS-ハザード比[HR]：1.24、95％信頼区間[CI]：0.68～2.24）[4]。 

Lund らは、化学療法を予定している 70 歳以上の大腸がん患者 142 例を対象として、全
例に G8 スクリーニングを実施したうえで CGA 評価を行い、介入を提供する群と CGA 評
価を行わず通常治療を行う群とを比較した試験（GERICO 試験）を実施し、無病生存期間
（DFS）、PFS、OS のいずれにおいても両群間で差を認めなかった（大腸がん関連 HR：
0.98、95％CI：0.56～1.72）[5]。 

Mohile らは、GA 項目の 1 つ以上に障害のある根治不能Ⅲ-Ⅳ期の 70 歳以上のがん患者
で新しく化学療法を始める例を対象として、GA の結果と推奨する介入を主治医に提示する
群と、GA結果を提示しない群とを比較するクラスターランダム化試験（GAP70+試験）を
行った。米国の地域のオンコロジー医療機関 41 施設から 718例の患者が登録され、主評価
項目である毒性については介入群で良好な結果が得られた。しかし、副次的評価項目である
6 ヵ月生存率は、72％ vs 75％（P＝0.38）と両群間で差を認めず、施設間を調整した 1 年
時 OS でも差を認めなかった（adjusted OS-HR 1.05、95％CI：0.85～1.29）[6]。 
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Li らは、65 歳以上の固形がん患者で化学療法開始予定の患者 613 例を対象として、全例
に GAを実施したのちに、GA に基づく治療介入を行う群と通常治療群とに 2:1でランダム
化する比較試験（GAIN試験）を実施した。主要評価項目である化学療法の毒性の軽減はみ
られたが、探索的検討である生存期間は、6 ヵ月生存率で 84％ vs 83％、12 ヵ月生存率で
66％ vs 64％であり、両群間で差を認めなかった（P＝0.55、log-rank test）[7]。 
以上より、生存効果のアウトカムを評価した試験は 5 編認められたが、いずれの試験に

おいても、GA/CGA 及びその介入を実施することで生存効果を延長もしくは短縮させると
いう明らかな結果は、現時点で示されていない。5編中 2 編において症例数が 100 例以下と
十分な検出力を有していない探索的検討であること、それぞれの試験における非直接性（本
臨床課題との相違性）にいくつかの問題を有していること、などから同アウトカムのエビデ
ンスの強さを B と評価した。  
なお、GA/CGA に基づく薬物療法の選択を行った下記の試験は、本臨床課題に該当しな

いと考えられ、評価から除外した。国際共同、インターグループ ESOGIA-GFPC-GECP 08-
02 試験は、70 歳以上のⅣ期非小細胞肺がん患者 449 例を対象として、CGA に基づいて 3
段階（fit/vulnerable/frail）に分類し、化学療法の内容を決定する試験治療群と、暦年齢（≤
75歳、>75 歳）および PS（≤1、2）で化学療法の内容を決定する標準治療群を比較する第
Ⅲ相試験であった。主要評価項目である治療成功期間（treatment failure free survival：TFFS）
は、HR 0.91（中央値 3.1カ月 vs 3.2 カ月、95％CI：0.76～1.1、P＝0.32）と有意差を認め
なかった。また、OS においても両群間で差を認めなかった（中央値 6.1 ヵ月 vs 6.4 ヵ月、
HR 0.92、95％CI：0.79～1.1）[8]。 
 
2）がん薬物療法の有害事象（エビデンスの強さ：B） 
「化学療法による有害事象」を主要評価項目として実施された試験は 2編であった。 
上述した GAP70+試験では、化学療法における Grade3 以上の有害事象の頻度が評価さ

れた。Grade3 以上の有害事象の頻度は、51％ vs 71％（adjusted RR 0.74、95％CI：0.64～
0.86、P＝0.0001）であり、GA 結果と推奨する介入を主治医に提示することで有意に化学
療法による有害事象を軽減させた。なお、治療開始時の化学療法の用量調整は、GA 介入群
で多く行われていた（48.7％ vs 35.0％）[6]。 
また、上述した GAIN 試験において、Grade3 以上の有害事象の頻度は、50.5％ vs 60.6％

（減少率：10.1％、95％CI：1.5～18.2％、P＝0.02）であり、GA に基づく治療介入により
有意に化学療法による有害事象を軽減させた[7]。なお、治療開始時の化学療法の用量調整
は、GA 介入群で多く行われている傾向にあった（54.2％ vs 46.8％、P＝0.08）。 
副次的評価として、有害事象を評価したランダム化比較試験は 3 編該当した。 
Magnuson らは、Ⅲ-Ⅳ期の固形がん患者 71 例に対し GAを実施し、介入を提供する群と

通常治療群とを比較する試験を実施した。Grade 3 以上の有害事象の頻度は、57％ vs 61％
（P＝0.74）と差を認めなかった。なお本試験においては、IADL 障害の頻度、CARGスコ
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ア（ Cancer and Aging Research Group Toxicity Score、 化学療法の毒性リスクを予測する
スコア）[9]がともに高い患者が、介入群に有意に偏っていた [10]。 
上述した Nadaraja らの試験では、70 歳以上の進行固形がん患者 96 例を対象として、治

療前に G8 スクリーニングを実施し 14 点以下であれば CGA 評価及びそれに基づく介入を
行う群（介入群）と、G8スクリーニングを行わない通常治療群とを比較し、Grade 3 以上
の有害事象の頻度は 20％ vs 38％（P＝0.55）と介入群で少ない傾向がみられた[4]。同様
に、上述したGERICO 試験では、全例に G8 スクリーニングを行ったうえで、CGA 評価を
行い介入を提供する介入群と CGA 評価を行わず通常治療を行う群とを比較し、重篤な有害
事象の頻度は 28％ vs 39％（P＝0.156）と介入群で少ない傾向がみられた[5]。 
以上より、治療（化学療法）の有害事象のアウトカムを評価した試験は 5編認められた。

そのうち 2 編は、主要評価項目として“Grade 3 以上の有害事象”を設定し、どちらの試験に
おいても GA/CGAを用いた介入により有害事象を有意に軽減することが示された。ただし
問題点として、GA/CGA 評価後の具体的な介入方法や治療の用量調整などが明確でないこ
と、有害事象として何が軽減されたかなどアウトカムの詳細の報告が少ないこと、などが挙
げられる。その他 3 編は、いずれも少規模の比較試験で、有意差を認めないものの有害事象
を軽減する傾向にあり、全 5 編において有害事象に関するアウトカムに対して非一貫性は
認められなかった。そのため、同アウトカムのエビデンスの強さを B と評価した。 
 
3）Quality of Life（エビデンスの強さ：C） 
「Quality of Life（QOL）」を主要評価項目として行われた試験は 2 編であった。 
Soo らは、70 歳以上で全身療法施行前の固形がん患者（DLBCL 含む）154 例を対象と

して、CGA評価及びそれに基づく介入を行う群（介入群）と、通常治療群とを比較する試
験（INTEGERATE 試験）を実施した。主要評価項目である Elderly Functional Index（ELFI）
を用いた健康関連QOLスコア（平均値）は、12週時点で 71.4 vs 60.3（差 11.1、95％CI：
3.5～18.7）、18週時点で 72.0 vs 58.7（差 13.4、95％CI：5.5～21.2）、24週時点で 73.1 vs 
64.6（差 8.5、95％CI：0.5～16.5）であり、介入群において健康関連QOLが高く維持され
ていた。ただし、登録時（0週時点）の健康関連QOLスコアも、介入群のほうが高かった
（平均値 79.2 vs 73.4）[11]。 

Puts らは、70 歳以上で化学療法施行予定のがん患者 351 例を対象として、CGA 評価及
びそれに基づく介入および老年科医によるフォローアップを行う群（介入群）と通常治療群
を比較する試験（5C試験）を実施した。主要評価項目である EORTC QLQ-C30 による 12
カ月間の健康関連QOLスコア（治療法および施設で調整した推定平均値との差）は、介入
群で＋0.45（95％CI：-3.42～4.32）、通常治療群で＋0.71（95％CI：－3.19～4.61）であり、
明らかな差を認めなかった[12]。 
副次的評価もしくは探索的検討として、QOL を評価したランダム化比較試験は 4 編該当

した。 
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上述の Rao らの報告では、65歳以上のフレイルな（定義した項目の 2つ以上の老年医学
的問題点を有する）米国退役軍人がん患者を対象として、入院時に高齢者評価病棟（老年医
学的評価と管理を行う）で加療する群と一般病棟で加療する群を比較し、退院時および 12
カ月後の SF-36 を用いた健康関連 QOL スコアは、いくつかの項目において高齢者評価病
棟群でより高く、特に“疼痛”の改善を認めた[3]。 

Puts らは、70 歳以上で化学療法施行予定のⅡ-Ⅳ期固形がん患者 61例を対象として、GA
評価及びそれに基づく介入を行う群（介入群）と通常治療群を比較する試験を行った。
EORTC QLQ-C30 による健康関連 QOL スコア（平均値、登録時からの差）は、3 ヵ月時
点において介入群で－2.08、通常治療群で－6.50 であった[13]。また、同試験における EQ-
5D-3L質問票を用いた健康関連QOL インデックス（中央値）は、3カ月時点において介入
群で 0.82、通常治療群で 0.78であり、介入群のほうがQOL を維持する傾向にあった[14]。 

Mohile らは、70歳以上でGA 項目に 1 つ以上の問題を有する進行固形がん／悪性リンパ
腫患者対象として、GAの結果と推奨する介入とを主治医に提示する群と、GA 結果を提示
しない群とを比較するクラスターランダム化試験（COACH 試験）を実施した。31 施設で
541 例の患者が登録され、FACTによる 6 カ月間の健康関連QOL スコアは、両群間で差を
認めなかった（差 [標準誤差]、－0.23 [1.03]、P＝0.82）[15]。 
以上より、QOLのアウトカムを評価した試験は 6編認められた。そのうち 2 編は、主要

評価項目として健康関連QOLの変化の差を評価したが、いずれの試験も評価に問題を有し
ており CGAを用いた介入により健康関連QOLを明らかに改善させたとは言えない。しか
しながら、その他 4 編の結果では、GA/CGA を用いた介入群において健康関連 QOL を改
善もしくは維持させた結果が示されており、一方で GA/CGA を用いた介入群において健康
関連 QOL を明らかに悪化させた結果は認められていない。QOL は様々な評価項目を合算
したアウトカムであり、試験それぞれで扱っている評価ツールも異なるためその評価は難
しいが、定性的評価においては、GA/CGA を用いた介入により健康関連 QOL を改善もし
くは維持させた可能性が考えられる。したがって、QOLに関するアウトカムのエビデンス
の強さは Cと評価した。 
 
4）その他 
本ガイドラインにおいて、一般化が難しいと評価されたアウトカムについて下記に記載

する。 
上述した COACH 試験では、GA 結果と推奨する介入を主治医に提示することで加齢に

関するコミュニケーションの機会が増え、患者の満足度、また介護者の満足度が有意に高ま
ることが示されている[15]。同試験の追加報告では、介入群において併存疾患に対する紹介
などの対処率が 2.4 倍（95％CI：1.3～4.3）に高まることが示された[16]。GAP70+試験に
おいては、介入群では転倒が減り、減薬につながったという結果が示されている［6］。一
方、Jolly らは、予定外に入院して加療を行っている 70 歳以上のがん患者 138 例を対象とし
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て、GA 報告書を提示する群と提示しない群とを比較した試験（GARRT 試験）を実施し、
老年医学的問題点に対する介入を依頼する紹介率は 6％ vs 9％（P＝0.53）と報告した。す
なわち、GA結果を提示することによる老年医学的問題への医療者間レベルの介入が紹介や
対処率の向上に結び付いていないことが示された[17]。 
化学療法の治療完遂率の向上を目的として、CGAを用いた介入を評価した臨床試験も報

告されている。 
Ørum らは、70歳以上で化学療法施行予定の固形がん患者 363 例を対象として、全例に

CGA に基づく治療を計画し、その後老年科医が経過観察を行う群と、これを行わない通常
治療群とを比較する試験を行った。主要評価項目である 90 日以内の治療完遂率は、61％ vs 
52％（Risk Rate：1.16、95％CI：0.95～1.42、P＝0.14）であり、治療完遂率は高まる傾向
があるものの有意差は認めなかった[18]。また上述のNadaraja らの試験では、70歳以上の
進行固形がん患者 96 例を対象として、治療前に G8 スクリーニングを実施し 14 点以下で
あれば CGA 評価及びそれに基づく介入を行う群と、G8 スクリーニングを行わない通常治
療群とを比較し、治療完遂率は両群間で変わらなかった（48％ vs 54％）[4]。 
 
 
パネル会議および推奨 
これらのアウトカムを踏まえて、エキスパートパネル会議で討議が行われた。１回目の投

票では議論における合意形成は得られなかった。GA/CGA を強く推奨する理由として、「時
間をかけてでも実施する利点が大きいのであれば、診療レベルを向上させることにつなが
る」という意見がみられた。一方で、弱く推奨する理由として、「GA/CGA を実施した際
にどのような医療が提供されるべきか、支持療法や薬物療法の減量などの具体的な対処法
の検討は未だ十分でない」や、「有害事象や患者の満足度における利点は示されたが、QOL
や ADL/IADL の改善にはエビデンスが不十分である」、という意見が挙げられた。今後、
日常臨床での実践を通してこれらのエビデンスを蓄積する必要があると思われた。２回目
の投票では、７割以上の合意形成が得られた。 
以上より、本ガイドライン委員会では、高齢がん患者に対する治療（薬物療法）に際して

高齢者機能評価（GA/CGA）を行うことを弱く推奨できる（推奨：２）、と評価した。 
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投票結果 
高齢がん診療ガイドライン作成委員会 11 名（欠席：1 名） 
１回目 

行うことを 
推奨 

行うことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
推奨 

推奨度決定不能 

36％ 
（4/11） 

64％ 
（7/11） 

0％ 
（0/11） 

0％ 
（0/11） 

0％ 
（0/11） 

２回目 

行うことを 
推奨 

行うことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
推奨 

推奨度決定不能 

27％ 
（3/11） 

73％ 
（8/11） 

0％ 
（0/11） 

0％ 
（0/11） 

0％ 
（0/11） 

 
 
本臨床課題エキスパートパネル会議委員 
石黒洋（委員長） 埼玉医科大学国際医療センター 乳腺腫瘍科（腫瘍内科） 
井上大輔  福井大学 産婦人科 
今村知世（欠席） 昭和大学先端がん治療研究所（薬剤師） 
奥山徹   名古屋市立大学医学部附属西部医療センター 精神腫瘍学 
坂井大介  大阪大学 腫瘍内科・消化器内科 
桜井なおみ  一般社団法人 CSRプロジェクト（患者代表） 
杉本研   川崎医科大学 総合老年医学 
田中千恵  名古屋大学 消化器外科 
二宮貴一朗  岡山大学病院 ゲノム医療総合推進センター（呼吸器内科） 
室伏景子  都立駒込病院 放射線診療科 
渡邊清高  帝京大学医学部内科学講座 腫瘍内科 
綿貫成明  国立看護大学校 老年看護（看護師） 
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表１．採用文献で実施された高齢者機能評価 

文献 
試験名／著者 
発表年 

介入群 対照群 高齢者機能評価（GA/CGA）の内容 

2,3） 
Rao AV ら 
2005 年 

老年病棟/外来で 
患者管理 

通常ケア 具体的な評価方法の記載なし 

4） 
Nadaraja S ら 
2020 年 

G8 score ≤14 で 
CGA 実施及び介入 

通常ケア 介入群にのみ G8 screening を実施 

5） 
GERICO 
2021 年 

CGA＋化学療法 化学療法 
介入群にのみ CGA を実施 
投薬の確認、併存症、精神・認知機能、栄養・機
能・身体状態の評価 

6） 
GAP70+ 
2021 年 

GA 結果と推奨の提
供 

提供なし 
全例に GA を実施、患者報告による評価 
身体能力、機能状態、合併症、認知、栄養、社会
的支援、ポリファーマシー、心理状態 

7） 
GAIN 
2021 年 

GA に基づく個別介
入 

通常ケア 
全例に GA を実施、患者報告による評価 
身体能力、社会的活動、社会支援、栄養、認知機
能、ポリファーマシー、心理状態、臨床症状 

8） 
ESOGIA 08-02 
2016 年 

CGA に基づく 
レジメン選択 

年齢 /PS に
基づくレジ
メン選択 

全例に CGA を実施、主治医が実施 
身体機能 ADL/IADL、併存症、投薬、認知機能、
転倒、心理状態、栄養、Mobility、社会性 

10） 
Magnuson S ら 
2018 年 

GA に基づく個別介
入 

通常ケア 
全例に GA を実施、コーディネーターが実施 
身体機能認知、栄養、社会的支援、心理的状態、
合併症、ポリファーマシー 

11） 
INTEGERATE 
2020 年 
（学会報告） 

CGA に基づく個別介
入 

通常ケア 介入群にのみ老年医による CGA を実施 

12） 
5C 
2021 年 
（学会報告） 

CGA 実施＋ 
老年医による経過観
察 

通常ケア 

全例に G8, IADL screening を実施、CGA は介
入群にのみ実施 
身体機能、転倒、認知機能・心理状態、併存症、
内服、社会サポート、栄養、視覚・聴覚機能、臨
床症状、CARG score 

13,14） 
Put MTE ら 
2018 年 

GA 実施及び必要な
介入 

通常ケア 

介入群にのみ GA を実施、老年医・専属看護師
が実施 
社会サポート、身体機能（IADL 含む）、虚弱性
マーカー、併存症、転倒、内服 

15,16） 
COACH 
2019 年 

GA 結果と推奨の提
供 

提供なし 
全例に GA を実施、患者記入式による評価 
身体機能、併存症、ポリファーマシー、認知、栄
養、心理的健康、社会的サポート 

17） 
Jolly TA ら 
2020 年 

GA 報告書の提供 提供なし 
全例に GA を実施、患者報告による評価 
身体機能、併存症、ポリファーマシー、認知機能、
心理的健康、社会性、栄養 

18） 
Ørum M ら 
2021 年 

CGA に基づく経過観
察 

通常の経過
観察 

全例に CGA を実施、老年医・専属看護師が実施 
ポリファーマシー、ADL/IADL による日常生活
動作、併存症、認知機能、心理的健康、栄養 
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FRQ１ 
高齢がん患者に対する外科治療の際に、高齢者機能評価（GA/CGA）を行うことは有用
か？ 
ステートメント 
外科治療前の GA/CGAは術後合併症を予測することが可能であり、術前に GA/CGA を
行うことは意義がある。 
ただし、外科治療前に GA/CGA を実施することによる術後予後の改善効果は十分に示さ
れていない。（Future Research Question） 

 
文献検索と採択 
検索データベース：PUBMED 
検索式（検索日：2021 年 8 月 9日） 

#1 "Neoplasms/diagnosis"[Majr] 

#2 "Vulnerable Populations"[Mesh] OR "Aged"[Mesh] 

#3 "Geriatric Assessment"[Mesh] 

#4 #1 AND #2 AND #3 

#5 
(neoplasm*[TI] OR cancer*[TI] OR tumo*[TI] OR carcinoma*[TI]) AND 
(Assessment*[TI] OR Evaluation[TI]) AND (vulnerable[TI] OR aged[TI] OR 
elderly[TI] OR old[TI] OR geriatric*[TI]) 

#6 #4 OR #5 

#7 #6 AND (JAPANESE[LA] OR ENGLISH[LA]) 

#8 
#7 AND ("Meta-Analysis"[PT] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "meta-
analysis"[TIAB]) 

#9 
#7 AND ("Cochrane Database Syst Rev"[TA] OR "Systematic Review"[PT] OR 
"Systematic Reviews as Topic"[Mesh] OR "systematic review"[TIAB]) 

#10 
#7 AND ("Practice Guideline"[PT] OR "Practice Guidelines as Topic"[Mesh] OR 
"Consensus"[Mesh] OR "Consensus Development Conferences as Topic"[Mesh]  OR 
"Consensus Development Conference"[PT] OR guideline*[TI] OR consensus[TI]) 

#11 #8 OR #9 OR #10 

#12 #7 AND ("Randomized Controlled Trial"[PT] OR "Randomized Controlled Trials as 



40 

 

Topic"[Mesh] OR (random*[TIAB] NOT medline[SB])) 

#13 

#7 AND ("Clinical Trial"[PT] OR "Clinical Trials as Topic"[Mesh] OR 
"Observational Study"[PT] OR "Observational Studies as Topic"[Mesh] OR ((clinical 
trial*[TIAB] OR case control*[TIAB] OR case comparison*[TIAB]) NOT 
medline[SB])) 

#14 (#12 OR #13) NOT #11 

#15 #7 AND ("Epidemiologic Methods"[Mesh] OR "Comparative Study"[PT] OR 
"Multicenter Study"[PT] OR ((cohort*[TIAB] OR comparative stud*[TIAB] OR 
follow-up stud*[TIAB] OR prospective stud*[TIAB] OR Retrospective 
study*[TIAB]) NOT medline[SB])) 

#16 #15 NOT (#11 OR #14) 

 
採択方法（文献検索フローチャート） 
 文献はランダム化比較試験を中心に臨床研究を抽出した。 

 重要な論文や学会報告については、ハンドサーチで採用した。 

 観察研究においては、多変量解析による交絡因子の調整が行われていることを採用基
準とした。 

 アウトカムとして、術後死亡率、生存効果、在院日数、自宅退院率、後療法実施率など
を検討した試験がわずかに存在したが、これらはデータの信頼性が乏しいため不採用
とし、術後合併症をアウトカムとした試験を抽出した。 
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PICO 

Patient：  高齢がん患者 
Intervention/Exposure： 外科治療の際に GA/CGA を実施(結果に基づく介入を
含む)＊ 
Control：  外科治療の際に通常実施する評価、支持療法 
Outcome：  術後合併症 

 

＊GA/CGA 結果に基づく介入とは、各GA ドメインの異常に対して何らかの医学的介
入を行うものである。以下にその一例を示すが、現時点で確立した介入方法はない。 

 

例) 治療強度の変更、併存疾患の専門的管理、理学療法(プレハビリテーション・リハビ
リテーション)、栄養指導、薬剤管理、せん妄予防、心理カウンセリング、退院支援な
ど 
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定性的システマティックレビュー 
系統的文献検索において、高齢がん患者に対する外科手術前の GA/CGA と術後合併症と
の関連を検証した臨床試験は、ランダム化比較試験 2 編と前向き観察研究 8 編、後向き観
察研究 7編の計 17編存在した。 
(1）後向き観察研究（表 1） 
術前 GA/CGA と術後合併症の予測に関する後向き観察研究は 7 編あり、うち 6 編におい
て GA/CGA の有用性が示されている。 
70歳以上の固形がん手術患者 462 例に対して、機能状態、気分、認知、移動能力を評価す
る VESPA (Vulnerable Elders Surgical Pathways and Outcomes Assessment) を用いた術前
GA と術後合併症の関連を検討した研究では、VESPA スコアの異常は術後合併症のリスク
因子であり、VESPA スコアが 1 点増加する毎に老年合併症（せん妄、褥瘡、転倒、低栄養）
と手術合併症のリスクが増加していた(OR 1.3 [95%CI: 1.2-1.4]、OR 1.2 [95%CI: 1.1-1.2]) 
[1]。 
70歳以上の大腸がん手術患者 310例を対象に、事前に規定された frailtyの基準を満たし、

GA に基づく介入を行った群(n=203)と通常ケアを行った群(n=103)の術後合併症を比較し
た症例対照研究では、介入群では通常ケア群と比較して IADL の異常、認知症、心不全など
併存疾患の有病率が有意に高く、合併症発生率は多かったものの(75.9% vs 56.1%，
p<0.001)、術後せん妄とその他老年症候群の発生率は低下していた(11.3% vs 29.2%, p< 
0.001、10.3% vs 26.2%, p< 0.001) [2]。 
75 歳以上の食道がん手術患者 91例を対象に、術前 GA と術後せん妄の関連を検討した研
究では、MMSE(Mini Mental State Examination)と GDS15(Geriatric Depression Score)が
独立した術後せん妄の予測因子であった(OR 1.4 [95%CI: 1.2-1.6],p<0.0001、OR 1.3 
[95%CI: 1.1-1.6], p=0.004) [3]。 
75 歳以上の大腸がん手術患者 156 例を対象に、術前 GAと術後 30日以内の合併症の予測
能を検討した研究では、GA ツールとして MMSE の異常が術後の全合併症とせん妄の独立
した予測因子であった(OR 3.882 [95%CI: 1.649-9.872],p=0.002、OR 2.565 [95%CI: 1.082-
6.213],p<0.0001) [4]。 
70 歳以上の肝細胞がんに対して肝切除が行われた 71 例を対象に、術前 GAと術後合併症
の危険因子を検討した研究では、G8の異常（G8スコア<14）が術後 30日以内の合併症の
独立した危険因子であった(OR 24.4 [95%CI: 1.66–157.08], p= 0.0198) [5] 。 
75 歳以上の固形がん手術患者 416 例を対象に術前 GA と術後せん妄の関連を検討した研
究では、CCI(Charlson Comorbidity Index)スコア>3（OR 1.821 [95%CI: 1.054-3.145], 
p=0.032）、IADL異常（OR 2.074 [95%CI: 1.181-3.645],p=0.011）、転倒歴あり（OR 1.760 
[95%CI: 0.985-3.146],p=0.056）が独立した術後せん妄リスク因子であった[6]。 
一方で、70 歳以上の婦人科がん手術患者 60 例を対象に術前 CGA（ADL、IADL、CCI、

MMSE、GDS、MNA、ポリファーマシー）と術後 30 日以内の合併症との関連を検討した
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研究では、高度侵襲の術式、PS>1 であることが複数合併症の独立した予測因子であり、
CGA の各ドメインは独立した予測因子とはならなかった[7]。 
 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

(2）前向き観察研究（表 2） 

術前 GA/CGAと術後合併症の予測に関する前向き観察研究は 8 編あり、うち 7編において
GA/CGAの有用性が示されている。 
65 歳以上の大腸がん手術患者 500 例を対象に、G8や KCL(Kihon check list)を使用した術
前 GAと術後 30日以内の Grade2 以上の合併症の予測能を検討した研究では、KCL 異常が
全合併症発生の独立した予測因子であり(HR 1.88 [95%CI: 1.16-3.04])、特に心肺イベント
の発生と関連していた[8]。 
75歳以上の消化器系がん手術患者 517 例を対象に、術前 CGAと術後せん妄の関連を検討
した研究では、CGAとして ADL（Barthel Index、HR 1.20[95%CI: 1.03-1.44]),IADL(HR 
1.46[95%CI: 1.22-1.77])、MMSE(HR 1.29[95%CI: 1.21-1.39])、GDS(HR 0.88[95%CI: 
0.82-0.94])のスコアがそれぞれ、術後せん妄発症の独立したリスク因子として抽出された
[9]。 
70歳以上の腹部固形がん手術患者 165 例を対象に、術前 CGA、SAS(Surgical Apgar Score)
と術後合併症の関連を検討した研究では、CGA(OR 6.2 [95%CI: 2.9-13.4])、SAS(OR 12.5 
[95%CI:2.8-45])の異常はそれぞれ術後 30 日以内合併症の独立した予測因子であった。ま
た、CGA の異常は術後 1年以内の死亡の独立した危険因子であった[10]。 
65 歳以上の消化器系がん手術患者 75例を対象に、術前に行う GAのドメイン数と術後 30
日以内の合併症予測を評価した研究では、ADL/IADL+GDS+BOMC(Blessed Orientation-

表 1 後向き観察研究 
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Memory-Concentration)/CDT(Clock Drawing Test)の基本的な GA セットに加え、
MNA(Mini Nutritional Assessment)、TUG（Timed Up and Go）、CCI、ポリファーマシー
(4 or 5 剤以上)、SSS(Social Supportive Scale)のドメイン異常が増える毎に術後合併症が増
加することが示された[11]。 
75 歳以上の大腸がん手術患者 83 例を対象に、Fried の Frailty criteria [12]を用いた術前

GA と術後 30 日以内の Grade2 以上の合併症の予測能を検討した研究では、frail(術前 GA
が異常)であることは術後合併症の独立した予測因子であった(OR 4.083  [95%CI:1.433–
11.638]) [13]。 
70 歳以上の大腸がん手術患者 178 例を対象に、術前 CGA により患者状態を fit, 

intermediate, frail に分類し、術後 30 日以内のGrade2 以上の合併症の予測能を検討した研
究において、術後合併症発生率はそれぞれ 33%、36%、62％と frail 群で有意に増加してい
た(p=0.002)。frail であることは Grade2 以上の合併症の独立した予測因子であった(OR 
3.13 [95%CI:1.65–5.92]) [14]。 
70歳以上の固形がん手術患者 460 例（乳がん 216例、消化器がん 146 例、泌尿器がん 71
例、その他 27 例）を対象に、術前 CGAと術後転帰を検討した研究では、CGA のうち BFI 
(Brief Fatigue Inventory)の異常(RR 1.46 [95%CI: 1.18-2.13])、IADL の異常(RR 1.36 
[95%CI: 1.04-2.05])が術後 30日以内合併症の独立した予測因子であった。またADL、IADL、
PS の悪化は、入院期間の延長とも関連していた[15]。 
一方で、70 歳以上の大腸がん手術患者 190 例を対象に GA と術後 30 日以内の Grade2 以上
の合併症の予測能を検討した研究では、80 歳以上であることと開腹手術であることが独立
した予測因子であり、G8や fTRST（flemish version of Triage Risk Screening Tool）のスク
リーニング異常は独立した予測因子とはならなかった[16]。 
 
表 2 前向き観察研究 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

(3)前向き比較試験(randomized clinical trial, RCT) （表 3） 
1 つ目の RCT は、65 歳以上の消化管がんに対して手術が計画された 137 例を対象に、周
術期の老年医学的介入(併存疾患、薬物管理、栄養状態、精神的機能、社会支援、せん妄対
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策、退院支援など)を受ける群(n=69)と通常のケアを受ける群(n=68)を比較した第Ⅲ相試験
である。対照群は、経過中に老年病専門医への紹介は行われず通常の治療が行われた。主要
評価項目である術後在院日数は、7.23 日 vs 8.21 日(p=0.374)であり、両群間で有意差は認
められなかった。プロトコールを完遂した症例に限った解析（PP 解析）では 5.90 日 vs 8.21
日(p=0.024)と介入群で術後在院日数の短縮が認められたが、介入群で 50%を超える逸脱が
認められており解釈には注意が必要である。また、副次評価項目として、術後合併症発生率
は 17.4% vs 20.6%(p=0.668)、90日以内再入院率は 21.7% vs 25.0%(p=0.690)といずれも
両群間で有意差は認められなかった[17]。 
２つ目の RCT は、事前に設定した frailty の基準(以下の 1 つ以上を満たす；VES-13>2、

重症併存疾患(心不全、慢性閉塞性肺疾患、腎機能障害 GFR＜60/分/1.73 ㎡)、認知機能障
害、低栄養状態(BMI<20、6 ヶ月以内に 5%以上の体重減少)、5 剤以上のポリファーマシ
ー)を満たす 65 歳以上のフレイル大腸がんに対して手術が計画された 122 例を対象に、術
前 GA 結果に基づく介入を行う群と、通常のケアを行う群を比較した第Ⅲ相試験である。
主要評価項目である Clavien-Dindo分類Grade 2-5、および副次評価項目である Grade 1-5
の術後合併症は、介入群でやや少ない傾向が認められるものの両群間で有意差は認められ
なかった(68% vs 75%,p=0.43、76％ vs 87%,p=0.10)。多変量解析ではGA結果に基づく介
入が Grade 1-5の合併症を減少させる独立因子として抽出された（OR 0.33 [95%CI 0.11-
0.95]）。なお、本試験はフレイル高齢がん患者が対象であり、１つ目の RCT とは対象集団
が異なることに留意する必要がある[18]。 
以上、術前 GA/CGA 結果に基づく老年医学的介入と通常ケアを比較した 2 つの RCT で

は、術後合併症を含む短期予後の改善効果は示されなかったが、frail 大腸癌患者に対する
GA 介入は術後合併症を減少させる可能性が示唆された。 

 

表 3 前向き比較試験 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

まとめ 
これまで行われてきた多くの観察研究において、GA/CGA のツールや frailty の基準は異
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なるものの、術前に適切な評価を行うことは、がん種を問わず、せん妄を含む術後合併症の
予測に有用であることが示唆された。また、個々の状態だけでなく術式による侵襲度の違い
も合併症を予測する重要な因子であることが示唆された。 
ただし、今回抽出された RCT では、GA/CGA の結果に基づく術前介入が通常のケアと比
較して術後合併症を含む短期予後を改善させるという結果は十分に示されなかった。がん
腫や症例数の限られた検討に留まっていることから、今後も検討すべき重要な課題である。 
高齢がん患者のがん治療に求めるアウトカムは個人の状態・状況によって異なる可能性が
高いが、一旦重篤な術後合併症が生じると、QOLが著しく低下し、健康寿命が短縮する危
険性がある。GA/CGA を主体とした術前評価に基づき、外科治療がもたらす有害事象の予
測をしたうえで、どのような介入を行うべきか、更なる検討が必要である。
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採用文献で使用された GA/CGA ツール 
 

 

 
 

 

GA/CGAスクリーニングツール 
G8 Geriatric 8 
VES-13 Vulnerable Elders Survey-13 
fTRST flemish version of Triage Risk Screening Tool 
VESPA  Vulnerable Elders Surgical Pathways and Outcomes Assessment 
KCL Kihon Check List 
PACE Programs of All-Inclusive Care for the Elderly 
OARS methodology Older Americans Resources and Services 

GA/CGAドメインツール 
身体機能 ADL Activities of daily living 
 IADL Instrumental activities of daily living  

 
PS 
ECOG 
ASA 

Performance Status  
Eastern Cooperative Oncology Group 
American Society of Anesthesiologists  

 TUG Timed Up-and-Go test 
 VI Vitality Index 
 Barthel Index 
併存症 CCI Charlson Comorbidity Index 
 CIRS Cumulative Illness Rating Scale 
薬剤 Polypharmacy 
栄養 MNA Mini Nutritional Assessment 
認知機能 Mini-Cog Mini-Cognitive assessment instrument 
 MMSE Mini Mental State Examination 
 CDT Clock Drawing Test 
 BOMC Blessed Orientation-Memory-Concentration 
気分 GDS Geriatric Depression Score 
 PHQ-2 Patient Health Questionnaire 2 
 MMSE Mini Mental State Examination 
社会支援 MOS-SSS Medical Outcomes Study – Social Supportive Survey 
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FRQ２ 
高齢がん患者に対する放射線治療を行う際に、高齢者機能評価（GA/CGA）を行うこと
は有用か？ 
ステートメント 
放射線治療前の GA/CGA の結果に基づいて行う介入が、放射線治療による有害事象の発
生頻度や重症度、放射線治療の完遂を改善することを目的とした臨床試験は、現時点では
示されていない。また、放射線治療による有害事象の発生頻度や重症度、放射線治療の完
遂を予測すること、を評価する上で GA/CGA が有用かどうかは現時点で明確には示され
ていない。 
放射線治療は、照射部位や線量、化学療法併用の有無などにより、放射線治療の有害事象
発生率や重症度、完遂率が異なることが考えられる。臨床研究として一部のがん種（頭頸
部、肺、食道など）において GA/CGAの有用性が示唆されていることから、重篤な有害
事象の発生や低い放射線治療完遂率が懸念されるがん種を対象として、標準的な放射線
治療を実施するにあたって放射線治療前の GA/CGA がこれらを予測するかを評価する
臨床試験を行うことが望まれる。（Future Research Question） 

 
文献検索と採択 
検索データベース：PUBMED 
検索式（検索日：2021 年 8 月 9日） 

#1 "Neoplasms/diagnosis"[Majr] 

#2 "Vulnerable Populations"[Mesh] OR "Aged"[Mesh] 

#3 "Geriatric Assessment"[Mesh] 

#4 #1 AND #2 AND #3 

#5 
(neoplasm*[TI] OR cancer*[TI] OR tumo*[TI] OR carcinoma*[TI]) AND 
(Assessment*[TI] OR Evaluation[TI]) AND (vulnerable[TI] OR aged[TI] OR 
elderly[TI] OR old[TI] OR geriatric*[TI]) 

#6 #4 OR #5 

#7 #6 AND (JAPANESE[LA] OR ENGLISH[LA]) 

#8 
#7 AND ("Meta-Analysis"[PT] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "meta-
analysis"[TIAB]) 

#9 
#7 AND ("Cochrane Database Syst Rev"[TA] OR "Systematic Review"[PT] OR 
"Systematic Reviews as Topic"[Mesh] OR "systematic review"[TIAB]) 
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#10 

#7 AND ("Practice Guideline"[PT] OR "Practice Guidelines as Topic"[Mesh] OR 
"Consensus"[Mesh] OR "Consensus Development Conferences as Topic"[Mesh]  
OR "Consensus Development Conference"[PT] OR guideline*[TI] OR 
consensus[TI]) 

#11 #8 OR #9 OR #10 

#12 
#7 AND ("Randomized Controlled Trial"[PT] OR "Randomized Controlled Trials as 
Topic"[Mesh] OR (random*[TIAB] NOT medline[SB])) 

#13 

#7 AND ("Clinical Trial"[PT] OR "Clinical Trials as Topic"[Mesh] OR 
"Observational Study"[PT] OR "Observational Studies as Topic"[Mesh] OR ((clinical 
trial*[TIAB] OR case control*[TIAB] OR case comparison*[TIAB]) NOT 
medline[SB])) 

#14 (#12 OR #13) NOT #11 

#15 

#7 AND ("Epidemiologic Methods"[Mesh] OR "Comparative Study"[PT] OR 
"Multicenter Study"[PT] OR ((cohort*[TIAB] OR comparative stud*[TIAB] OR 
follow-up stud*[TIAB] OR prospective stud*[TIAB] OR Retrospective 
study*[TIAB]) NOT medline[SB])) 

#16 #15 NOT (#11 OR #14) 

 
採択方法（文献検索フローチャート） 

• 文献はランダム化比較試験、前方視的試験を中心に臨床研究を抽出した。 
• 重要な論文や学会報告については、ハンドサーチで採用した。 
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PICO 
Patient： 高齢がん患者 
Intervention： 放射線治療開始前 GA/CGA を実施すること（それによる介入を含む） 
Control： 放射線治療開始前に通常実施する評価、および放射線治療期間中、終了後

の支持療法 
Outcome： 放射線治療完遂率、有害事象 
 
定性的システマティックレビュー 
系統的文献検索において、高齢がん患者に対する放射線治療の施行前に行われたGA/CGA
と放射線治療完遂、有害事象との関連を検証した臨床試験は、前方視的観察研究 4編、後方
視的観察研究 2 編の計 6編存在した（ランダム化比較試験は 0編であった）。 
 
1．前方視的観察研究 
 高齢がん患者に対する放射線治療完遂、放射線治療による有害事象発生の予測における
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GA/CGAの有用性に関して検討した前方視的観察研究は 4編あり、うち 1編で有害事象発
生予測に GA/CGAが有用であったと報告した。 
 75 歳以上の肺がん 85症例のうち、CGA（機能評価、栄養状態、認知機能、精神状態、併
存疾患、内服薬、社会的サポート、geriatric syndrome などを含む）評価により、Fit/Medium-
fit と診断し化学放射線療法を施行した 54 症例に対して（Unfit と診断した 31 症例は Best 
supportive care を選択）、CGA と有害事象発生の関連を検討した試験において、多変量解析
で Grade 3-4の有害事象発生と VES-13 には相関を認めたが (p = 0.017, OR 3.99 (95% CI, 
1.28-12.37))，CGA グループ（Fit/Medium-fit）には相関を認めなかった (p = 0.078, OR 
2.72 (95% CI, 0.89-8.26))[1]。 
 70歳以上の前立腺がんに対して根治的放射線治療（74.0 Gy/37回または、57.0 Gy/19回）
を施行した 178 症例において、放射線治療前の CCI (Charlson Comorbidity Index)、MNA
（Mini Nutritional Assessment）、PS、CGA needs（ADL 8 vs <8、IADL 6 vs <6、内服薬数 
>9、介護施設に入居、6か月以内の転倒あり）は、RTOG Grade 2-5の急性期有害事象発生
を予測しなかった (p = 0.106, 0.503, 0.091, 0.279)[2]。 
 70 歳以上の乳がん、直腸がん、頭頸部がん、前立腺がん、上部消化管腫瘍、婦人科がん、
肺がんに対して根治的放射線治療を施行した 67 症例において、 Grade 3 以上の急性期有害
事象発生や予期しない入院の予測因子としての EFS (Edmonton Frail Scale)の有用性を検討
した。結果、Grade 3 以上の急性期有害事象や予期しない入院の発生に関して、EFSは予測
しなかった (p = 0.35, 0.224)[3]。 
 放射線治療単独または化学放射線療法を行った 65 歳以上の頭頸部がん 28 症例、肺がん
18 症例において、IADL、6か月以内の転倒、Frail index は放射線治療の休止が 3 日を超え
る poor toleranceを予測しなかった (p = 1.0, 0.22, 1.0)[4]。 
 
2．後方視的観察研究 
 高齢がん患者に対する放射線治療完遂、放射線治療による有害事象発生の予測における
GA/CGAの有用性に関して検討した後方視的観察研究は 2編あり、うち 1編で有害事象発
生予測に GA/CGAが有用であったと報告した。 
 65 歳以上の肺がんに対して体幹部定位放射線治療を施行した 44 症例において、G8 や
CCI と放射線治療の完遂や急性期・晩期有害事象との相関を検討した。全例で照射休止や
入院を認めず、照射完遂可能であったため、GA との相関を検討できなかった。急性期・晩
期有害事象の発生と CCI には相関を認めず、晩期有害事象の発生と G8 に相関を認めた(p 
= 0.0073)[5]。 
 65 歳以上の乳がん、肺がん、前立腺がん、頭頸部がん、直腸がん、食道がんに対して根
治的放射線治療または術後放射線治療を施行した 402症例に対して、G8や Time get up and 
go test (TGUGT)と放射線治療完遂や Grade 3 以上の急性期有害事象発生の相関を検討し
た。放射線治療の完遂とG8、TGUGTは相関を認めず（単変量解析 p = 0.5、OR 1.4 (95% 
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CI、0.55-3.5)、p = 0.8、OR 1.2 (95% CI、0.38-3.7))、多変量解析も同様だった。Gr3 以上
の急性期有害事象発生とG8、TGUGTは、単変量解析では G8 では p = 0.001、OR 2.8 (95% 
CI、 1.5-5.0)と有意な相関を認めたが、多変量解析では相関せず、TGUGT では、単変量
解析(p = 0.1、OR 1.7 (95% CI、0.88-3.3)）、多変量解析いずれも有意な相関を認めなかっ
た。しかし、G8において脆弱性を有する患者では、脆弱性を示さない患者と比較して、Grade 
3 以上の急性期有害事象の発生率は有意に高率だった（21.6 vs. 9.1%、p = 0.0006、95% CI、
5.2-20）．また、がん種別では、Grade 3 以上の急性期有害事象の発生は、頭頸部がん、食道
がんで多く、放射線治療の非完遂は頭頸部がん、非小細胞肺がん、食道がんで多く認めた 
[6]。 
 
エキスパートパネルでの議論 
 放射線治療前の GA/CGA の結果に基づき、介入を行うことで、放射線治療の有害事象の
発生率や重症度、完遂率が改善するかを評価した臨床試験は、現時点で結果が示されている
ものはなかった。また、放射線治療前の GA/CGA における‘脆弱性’と、放射線治療の有害
事象の発生率や重症度、放射線治療の完遂率との関係を模索した試験は存在するがいまだ
数は少ない。現時点では、放射線治療前の GA/CGA を行うことは、放射線治療による有害
事象の発生頻度や重症度、放射線治療の完遂を予測する上で有用かは不明と考えられる。 
放射線治療による有害事象の発生や放射線治療未完遂は、照射部位や範囲、線量、化学療

法併用の有無などに依存する。早期肺がんに対する体幹部定位放射線治療（stereotactic body 
radiation therapy、SBRT）では高い完遂率を認め[5]、前立腺がんに対する根治照射では、
急性期および晩期有害事象の発生率や重症度は若年者と比べ差はなく、いずれも軽微であ
った[7,8]。 
一方，頭頸部がんに対する根治的放射線治療では，高齢者では若年者と比べて，血液毒性

や粘膜炎の発生頻度が高いと報告されている [9-11]。肺がんに対する化学療法併用の根治
的放射線治療でも同様に，高齢者で血液毒性 (Grade 4 好中球減少：82% (70 歳以上) vs. 
58%（70 歳未満）、p < 0.01、Grade 3/4 血小板減少：36% vs. 21%、p = 0.03 [9]、好中球
減少：84% vs. 70%、 p < 0.02、血小板減少：28% vs. 18%、 p = 0.03 [10])や症候性肺臓
炎（OR 1.24 per 10-year increase、p = 0.09）の発生頻度が高く[9,10]、また放射線治療の
完遂率は低く（47%：70歳以上 vs. 57%：70 歳未満、p < 0.01）、治療中死亡の頻度（7.8% 
vs. 2.9%、p < 0.01）も高いと報告された[11]。 
そういった中で Middelburg ら[6]の報告では、照射前に G8 において脆弱性を有する場

合に、Grade 3 以上の急性期有害事象の発生を高率に認め、またGrade 3 以上の急性期有害
事象の発生は頭頸部がん、食道がんで多く、また放射線治療の非完遂は頭頸部がん、非小細
胞肺がん、食道がんで多いことを示した[6]。そのため、重篤な有害事象の発生や低い放射
線治療完遂率が懸念される頭頸部や肺（早期肺がんを除く）、食道などのがん種を対象とし
て、放射線治療前のGA/CGA がこれらのアウトカムを予測するかを模索する臨床試験を行
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うことが望まれる。 
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後方視的研究 2 編 
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2．高齢がん患者におけるリハビリテーション治療 
 

FRQ3 
高齢がん患者に対して、術前のリハビリテーション治療（Prehabilitation）を行うこと
は推奨されるか？ 
推 奨 
高齢がん患者に対して、術前のリハビリテーション治療（Prehabilitation）を行うよう
勧めるだけの十分なエビデンスが現時点で示されていない。 

〔推奨の強さ：なし（Future Research Question）、エビデンスの強さ：C〕 
 
ただし、がん治療におけるリハビリテーション診療ガイドライン（第 2版）[1]に基づ
き、肺がんの手術予定の患者に対しては、高齢者であっても術前に呼吸リハビリテーシ
ョンを行うことが勧められる。 

 
スコープ 
がん治療は、その侵襲度の高さから治療に耐えうる支持療法が重要と考えられており、

そのなかでもがんに対するリハビリテーション治療は、国内のガイドライン（がんのリハ
ビリテーション診療ガイドライン第 2版）において実施が推奨されている[1]。日本リハビ
リテーション医学会では、がん患者に対するリハビリテーション医療を「がん治療の一環
としてリハビリテーション科医、リハビリテーション専門職により提供される医学的ケア
であり、がん患者の身体的、認知的、心理的な障害を診断・治療することで自立度を高
め、生活の質（QOL）を向上させるものである」と定義している[2]。 
本ガイドラインでは、高齢がん患者を対象としたリハビリテーション治療のエビデンス

が不足していることから、リハビリテーションや運動療法のキーワードからシステマティ
ックレビューを実施し、意義のあるアウトカムを得て CQ を設定した。すなわち、高齢がん
患者に対するリハビリテーション治療を主眼に置いて、がん治療中もしくは前後の介入（リ
ハビリテーション治療）によってもたらされるアウトカムについて、現時点で収集可能なエ
ビデンスをもとに評価した。がん治療の状況や患者背景の違いによってリハビリテーショ
ン治療の目的や得られるアウトカムが異なるため、CQ を下記の３つに分けて評価した。 

・ がん手術前のリハビリテーション治療 
・ がん薬物療法中のリハビリテーション治療 
・ がん治療後生存者のリハビリテーション治療 
・  

文献検索と採択 
検索データベース：PUBMED 
検索式（検索日：2021 年 8 月 25 日） 
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#1 "Neoplasms/therapy"[Majr] 

#2 
"Neoplasms/rehabilitation"[Mesh] OR "Rehabilitation"[Mesh] OR "Physical 
Fitness"[Mesh] OR "Exercise"[Mesh] 

#3 
"Vulnerable Populations"[Mesh] OR ("Aged"[Mesh] AND (vulnerable[TI] OR 
aged[TI] OR elderly[TI] OR old[TI] OR geriatric*[TI])) OR "Geriatric 
Assessment"[Mesh] 

#4 #1 AND #2 AND #3 

#5 
(neoplasm*[TI] OR cancer*[TI] OR tumo*[TI] OR carcinoma*[TI]) AND 
(aged[TIAB] OR elderly[TIAB] OR old[TIAB] OR geriatric*[TIAB]) AND 
(rehabilitation*[TI] OR Exercise[TI] OR Fitness[TI]) 

#6 #4 OR #5 

#7 #6 AND (JAPANESE[LA] OR ENGLISH[LA]) 

#8 
#7 AND ("Meta-Analysis"[PT] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "meta-
analysis"[TIAB]) 

#9 
#7 AND ("Cochrane Database Syst Rev"[TA] OR "Systematic Review"[PT] OR 
"Systematic Reviews as Topic"[Mesh] OR "systematic review"[TIAB]) 

#10 

#7 AND ("Practice Guideline"[PT] OR "Practice Guidelines as Topic"[Mesh] OR 
"Consensus"[Mesh] OR "Consensus Development Conferences as Topic"[Mesh]  
OR "Consensus Development Conference"[PT] OR guideline*[TI] OR 
consensus[TI]) 

#11 #8 OR #9 OR #10 

#12 
#7 AND ("Randomized Controlled Trial"[PT] OR "Randomized Controlled Trials as 
Topic"[Mesh] OR (random*[TIAB] NOT medline[SB])) 

#13 

#7 AND ("Clinical Trial"[PT] OR "Clinical Trials as Topic"[Mesh] OR 
"Observational Study"[PT] OR "Observational Studies as Topic"[Mesh] OR 
((clinical trial*[TIAB] OR case control*[TIAB] OR case comparison*[TIAB]) NOT 
medline[SB])) 

#14 (#12 OR #13) NOT #11 
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採択方法（文献検索フローチャート） 
• 文献はランダム化比較試験を中心に臨床研究を抽出し、エビデンス評価を実施し
た。 

• 論文化されていない重要な学会報告については、ハンドサーチで採用した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
本臨床課題における PICO 
Patient： 手術療法を予定されている高齢がん患者 
Intervention： リハビリテーション治療（Prehabilitation）を実施すること 
Control： 通常実施する支持療法 
Outcome： 身体機能、有害事象、その他 
 
エビデンス評価（定性的システマティックレビュー） 
系統的文献検索において、高齢がん患者のがん手術の術前のリハビリテーション治療を

介入として実施されたランダム化比較試験 3 編を評価した。 
60歳以上の待機的腹部腫瘍手術予定の患者 42 例を対象として、外来での短期集中術前

運動プログラム（筋力、有酸素、機能的活動改善）を行う群（介入群）と、在宅での運動
アドバイスを受ける群（対照群）を比較する試験が行われた。介入群で 3例、対照群で 1
例の脱落が認められた。探索的検討であるが、術前の呼吸機能（呼吸筋持久力）は介入群
で有意な改善が認められた（P＜0.01）。術後合併症、入院期間は、両群間で差は認めら
れなかった[3]。 

70歳以上の肺葉切除術予定の肺がん患者 60 例を対象として、7日間の短期集中術前呼
吸リハビリテーションを行う群（介入群）と従来の術前呼吸管理を行う群（対照群）を比
較する試験が行われた。介入群では、4 例で何らかの理由（膝の痛み、患者希望など）に
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より脱落となったが、ITT として解析に含められた。主要評価項目である 30日目術後肺
合併症の頻度は、介入群で 13.3％、対照群で 36.7％であり、介入群で有意な改善効果を認
めた（P＝0.037）。その他、術前の 6分間歩行距離、呼吸機能（ピーク呼気流量）におい
ては介入群で有意な増加、術後の平均在院日数、総入院日数においては介入群で有意な短
縮が認められた[4]。 

65 歳以上の泌尿器科がん手術予定患者 40例を対象として、高強度インターバルトレー
ニングを行う群と通常ケア群を比較する試験が行われた。介入群で 1 例、対照群で 2 例の
脱落が認められた。主要評価項目である術前における無酸素性代謝閾値（VO2AT）は、高
強度インターバルトレーニング群で有意な改善を認めた（平均差 2.26 mL/kg/min、95％
CI：1.25-3.26）。また、高強度インターバルトレーニング群によって術前の血圧を低下さ
せたことから、心血管系への負担軽減が示唆された。術後合併症に与える影響は検討され
なかった[5]。 
以上より、各試験のアウトカム評価に差がみられるが、高齢がん患者のがん手術に介入

（リハビリテーション治療）を行うことにより、全 3試験で術前の身体機能の改善を認め
ており、1 試験でのみ術後合併症の低下、入院期間の短縮が認められた。なお、上述した
3 試験はいずれも介入（リハビリテーション治療）における忍容性は良好であり、有害事
象の臨床的に問題となる増加は認められなかった。これらのエビデンスを踏まえて、対象
（全がん種）に適応するバイアスリスクを考慮し、本臨床課題における総合的なエビデン
スの強さは C と判断した。  
 
コスト面について～保険診療に関する情報 
入院中にがんの治療のため手術が行われる予定の患者については、｢がん患者リハビリテ
ーション料｣の診療報酬算定ができる。また、肺腫瘍患者および食道がん、胃がん、肝臓
がん、咽・喉頭がん、大腸がん、卵巣がん、膵がん等の手術前の呼吸機能訓練を要する患
者であって、これらの疾患に係る手術日から概ね１週間前の患者においては、入院中およ
び外来において｢呼吸器リハビリテーション料｣の診療報酬算定ができるため患者のコスト
負担は小さく，多くの医療機関で実施できることから、正味の利益はコストや医療資源に
十分に見合っている。一方、これらの算定要件を満たさない場合には、診療報酬算定の適
用外であるため、リハビリテーション治療の実施には臨床適応性の観点から工夫を要す
る。 
 
本邦の他ガイドラインの評価 
がん治療におけるリハビリテーション診療ガイドライン（第 2版）によると、肺がんお

よび消化器がんの手術予定の患者に対して、術前にリハビリテーション治療（運動療法）
を行うことを提案（弱い推奨）している（肺がん；2B、消化器がん；2C）[1]。 
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パネル会議および推奨 
これらのアウトカムを踏まえて、エキスパートパネル会議にて討議が行われた。臨床的有

用性として、術前リハビリテーション治療によってアウトカムとしての「術後合併症」を改
善したエビデンスが重要であると評価された。一方で、呼吸器領域（肺がん）における有用
性のみが示されており、高齢がん患者の全体として、また呼吸リハビリテーション以外の運
動療法としては、その有用性は示されているとはいえない点が課題として挙げられた。   
１回目の投票では議論における合意形成は得られなかった。推奨することができない理

由として、「高齢者に対するがん治療の全体を包含した対象および介入の設定において、当
該 CQ は対象がん種（Patient）の違いや介入方法（Intervention）の違いにより特にエビデ
ンスの偏りが強く、外挿／適応可能性をより困難にさせている」という意見が挙げられた。
上記の議論を踏まえて結果は大きく変わらないと判断されたため、２回目の投票は実施し
なかった。 
以上より、本ガイドライン委員会では、高齢がん患者に対して術前のリハビリテーション

治療（運動療法）を行うよう勧めるだけの十分なエビデンスが現時点で示されていない
（Future Research Question）と評価した。ただし、呼吸器領域（肺がん）における呼吸リ
ハビリテーションは有用性が示されており、がん治療におけるリハビリテーション診療ガ
イドライン（第 2 版）[1]でも提案されていることから、「肺がんの手術予定の患者に対し
ては術前に呼吸リハビリテーションを行うことが勧められる」とした。 
 
投票結果 

高齢がん診療ガイドライン作成委員会 13 名 

行うことを 
推奨 

行うことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
推奨 

推奨度決定不能 

0％ 
（0/13） 

54％ 
（7/13） 

0％ 
（0/13） 

0％ 
（0/13） 

46％ 
（6/13） 
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CPG2 
がん薬物療法中の高齢がん患者に対して、リハビリテーション治療を行うことは推奨さ
れるか？ 
推 奨 
がん薬物療法中の高齢がん患者に対して、リハビリテーション治療を行うことを提案す
る。 

〔推奨の強さ：２、エビデンスの強さ：B、合意率：57％〕 
 
本臨床課題における PICO 
Patient： 薬物療法を予定されている高齢がん患者 
Intervention： リハビリテーション治療を実施すること 
Control： 通常実施する支持療法 
Outcome： 身体機能、有害事象、その他 
 
エビデンス評価（定性的システマティックレビュー） 
系統的文献検索において、がん薬物療法中の高齢がん患者に対してリハビリテーション

治療を介入として実施されたランダム化比較試験 7 編を評価した。 
アンドロゲン除去療法もしくは放射線治療を受ける前立腺がん患者 121 例を対象とし

て、24 週の期間で有酸素運動を行う群、レジスタンストレーニングを行う群、通常ケアを
行う群の 3 群を比較する試験が行われた。有酸素運動を行う群で 3例、レジスタンストレ
ーニング群で 7 例、対照群で 1 例の脱落が認められた。66 歳以上のサブグループ解析
（75 例）において、レジスタンストレーニング群に限り徐脂肪体重が維持され（vs通常ケ
ア群 P＝0.002、vs有酸素運動群 P＝0.004）、レジスタンストレーニング群は他の群と比
較し有意な筋力の向上が認められた（P＜0.001）[6]。 

65歳以上のアンドロゲン除去療法を受けている前立腺がん患者 19例を対象として、在
宅での運動療法（歩行・レジスタンストレーニング；EXCAP）を行う群、Wii-Fit テクノ
ロジーを用いたレジスタンストレーニングと歩行運動を行う群、通常ケアを行う群の 3群
を比較する試験が行われた。EXCAP群で 1例、Wii-Fit 群で 3例、通常ケア群で 2 例の脱
落が認められた。主要評価項目である Short Physical Performance Battery（SPPB）尺度
（身体能力テストのひとつ）は、通常ケア群と比較して EXCAP 群で上昇する傾向が認め
られた[7]。 

65 歳以上の最近の診断または 5 年以内のがんの再発を有し、老年学的評価により少なく
とも 1 つの機能制限を有するがん患者 63例を対象として、外来において理学療法（PT）
／作業療法（OT）を行う群と通常ケアを行う群を比較する試験が行われた。介入群で 7
例の脱落が認められた。評価可能な 45 例（71％）において、主要評価項目である
Nottingham 拡大 ADL尺度は両群でともに低下が認められ、OT/PT介入群による低下の
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抑制効果は認められなかったが（P＝0.88）、通常ケア群と比較し OT/PT介入群で活動可
能性尺度（PActS）の有意な改善が認められた（P＝0.04）[8]。 
化学療法を受けている高齢がん患者 14 例を対象として、12 週間の有酸素運動・レジス

タンストレーニング併用プログラム（MXEP）を行う群とストレッチを行う群を比較する
試験が行われた。MXEP群は、椅子立ち上がりテスト、身体能力尺度（GPCS）において
有意な改善を認めた[9]。 

65 歳以上の化学療法を開始したがん患者 25 例を対象として、週 3 回 12 週間の監視下
有酸素運動とレジスタンストレーニングを行う群（介入群）とストレッチを行う群（対照
群）を比較する試験が行われた。介入群で 4 例、対照群で 1 例の脱落が認められた。評価
可能な 20 例（80％）において、主要評価項目である忍容性は良好であった。介入群にお
いてQOLの改善（P＝0.05）、身体機能（6分間歩行距離）の改善（P＝0.006）、がん関
連疲労を軽減する傾向（P＝0.09）が認められた[10]。 

60 歳以上の化学療法を受けるがん患者 252 例を対象として、化学療法開始から 6 週の
期間に運動療法（在宅で行う低～中等度の歩行・レジスタンストレーニング）を行う群と
通常ケアを行う群を比較する試験が行われた。介入群で 28 例、対照群で 15 例の脱落が認
められた。追加報告において、不安尺度（STAI）、気分尺度（POMS）または社会的幸福
尺度は、いずれの項目においても運動療法群で有意な改善が認められた[11]。 

70 歳以上の治癒的治療を必要とする悪性リンパ腫または固形がん患者 301 例を対象とし
て、身体評価に合わせた 1 年間の電話による身体活動アドバイスを受ける群（カウンセリ
ング群）と通常ケアを行う群を比較する試験が行われた。介入群で 11 例、対照群で 6 例
の脱落が認められた。主要評価項目である SPPB 尺度の 1ポイント以上低下割合は、カウ
ンセリング群で 14.0％、通常ケア群で 18.7％であり、カウンセリングの介入で身体能力の
維持は認められなかった（P＝0.772）。転倒、入院、施設入所、死亡等の他アウトカムの
割合も両群で同程度であった[12]。 
以上より、各試験のアウトカム評価に差がみられるが、がん薬物療法中の高齢がん患者

に介入（リハビリテーション治療）を行うことにより、5試験で身体機能の改善を認めて
おり、1試験で精神心理の改善が認められた。一方、1 試験においてカウンセリング介入
のみではアウトカムに与える影響は乏しいことが示唆された。なお、上述した試験はいず
れも介入（リハビリテーション治療）における忍容性は良好であり、有害事象の臨床的に
問題となる増加は認められなかった。これらのエビデンスを踏まえ、対象（全がん種）に
適応するバイアスリスクを考慮し、広く本臨床課題における総合的なエビデンスの強さは
B と判断した。  
 
コスト面について～保険診療に関する情報と対策 
入院中にがんの治療のための骨髄抑制を来しうる化学療法が行われる予定の患者又は行

われた患者においては、｢がん患者リハビリテーション料｣の診療報酬算定ができるため患
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者のコスト負担は小さく、多くの医療機関で実施できることから、正味の利益はコストや
医療資源に十分に見合っている。一方、外来では診療報酬算定の適用外であるため、通院
で監視下のリハビリテーション治療を実施可能な医療機関は少ない。従って現状では、自
費診療での実施や在宅で実施可能なトレーニングを指導し、非監視下での自主トレーニン
グを実施するなど工夫を要する。 
 
本邦の他ガイドラインの評価 
がん治療におけるリハビリテーション診療ガイドライン（第 2版）によると、化学療法・
放射線療法中の患者に対して、リハビリテーション治療（運動療法）を行うことを推奨
（1B）している [1]。 
 
パネル会議および推奨 
これらのアウトカムを踏まえて、エキスパートパネル会議にて討議が行われた。がん薬

物療法におけるアウトカムの改善という観点で、直接的に与えた影響（薬物療法へのコン
プライアンスの向上など）は非高齢者において示されており、高齢者にも外挿することが
できるという指摘があった。１回目の投票では議論における合意形成は得られなかった。
強く推奨する理由として、「QOL を改善させた点は重要である」という意見がみられ
た。一方、弱く推奨する理由として、「対象（がん種）や介入方法にばらつきがあり、強
く推奨するまでには至らないのではないか」、「色々な立場の患者がいる中で、特に高齢
がん患者の中にはリハビリテーション治療を負担に感じられる方がいるのも事実であり、
強く推奨するのを憚られる場合がある」という意見が挙げられた。なお、がん治療におけ
る外来でのリハビリテーション治療は、保険上の算定ができないため、臨床的な適応性に
問題があるという意見もあった。２回目の投票でも、７割以上の合意形成は得られなかっ
たが、推奨の方向性は一致していた。 
以上より、本ガイドライン委員会では、がん薬物療法中の高齢がん患者に対してリハビ

リテーション治療（運動療法）を行うことを提案する（推奨：２）、と評価した。 
 
投票結果 
高齢がん診療ガイドライン作成委員会 14 名 
１回目 

行うことを 
推奨 

行うことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
推奨 

推奨度決定不能 

36％ 
（5/14） 

64％ 
（9/14） 

0％ 
（0/14） 

0％ 
（0/14） 

0％ 
（0/14） 
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２回目 

行うことを 
推奨 

行うことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
推奨 

推奨度決定不能 

43％ 
（6/14） 

57％ 
（8/14） 

0％ 
（0/14） 

0％ 
（0/14） 

0％ 
（0/14） 
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CPG3 
がん治療後の高齢がん生存者に対して、リハビリテーション治療を行うことは推奨され
るか？ 
推 奨 
がん治療後の高齢がん生存者に対して、リハビリテーション治療（運動療法）を行うこ
とを提案する。 

〔推奨の強さ：２、エビデンスの強さ：C、合意率：92％〕 
 
PICO 
Patient： がん治療後に経過観察を行う高齢がん患者 
Intervention： リハビリテーション治療もしくは運動療法を実施すること 
Control： 通常実施する支持療法 
Outcome： 身体機能、有害事象、その他 
 
エビデンス評価（定性的システマティックレビュー） 
系統的文献検索において、がん治療後の高齢がん生存者に対してリハビリテーション治

療を介入として実施されたランダム化比較試験 5編を評価した。 
診断から 5 年以上（アンドロゲン除去療法もしくは放射線治療施行後）の高齢（平均年

齢 71.7 歳）の前立腺がん長期生存者 100 例を対象として、 6 ヵ月間の監視下有酸素運
動・レジスタンストレーニングの後に 6 ヵ月の在宅運動維持プログラムを行う群（介入
群）と、身体活動に関する印刷資料での教育を 12ヵ月間行う群（対照群）を比較した試
験が行われた。6ヵ月時点で、介入群で 8例、対照群で 5例の脱落が認められた。主要評
価項目である心肺機能（400m 歩行試験）は 6 ヵ月後（P＝0.029）および 12 ヵ月後（P＝
0.028）において有意な改善が認められた。また、介入群において 12 ヵ月時点での下肢身
体機能、6 ヵ月時点での骨格筋量、6ヵ月及び 12 ヵ月時点での筋力尺度の改善も認められ
た[13]。追加報告では、介入群は対照群と比較して、6 ヵ月時点におけるQOL、社会機能
の有意な向上が認められた [14]。 

65歳以上の乳がんまたは前立腺がん患者 78 例を対象として、週 1 回 4週間の自転車エ
ルゴメーターによるスピードフィードバック療法を行う群（介入群）と、通常の活動を行
う群（対照群）を比較した試験が行われた。両群において脱落例は認められなかった。4
週時点でのアウトカム評価において、前頭葉機能検査（Frontal Assessment Battery）の有
意な改善が認められた。ADL（Barthel Index）、IADL、QOL（FACT-L）は両群間で有
意な差は認められなかった[15]。 

65歳以上で、BMI が 25～40、5 年以上長期生存されている大腸・乳・前立腺がんの患
者 641 例を対象として、12ヶ月間に電話によるカウンセリングと資料の郵送により、在
宅での運動、食事の改善、体重減量を促進するプログラムを実施する群（介入群）と、待
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機させる群（対照群）を比較した試験が行われた。12 ヵ月時点で、介入群で 50 例、対照
群で 33 例の脱落が認められた。主要評価項目である 12 ヵ月後の SF-36身体機能尺度は、
介入群において対照群と比較し低下が有意に抑制された（差：2.69、95％CI：0.17～
5.21、P＝0.03）。下肢身体機能も同様に、介入群において対照群と比較し低下が有意に抑
制された（P＝0.005）。身体活動、食事行動、QOL は、介入群で有意な増加がみられた
[16]。 

65 歳以上の乳がんおよび前立腺がん生存者 182 例（事前計画は 420 例）を対象とし
て、6 ヵ月間の在宅運動・食事介入を行う群（介入群）と、一般的な健康情報を与える群
（対照群）を比較した試験が行われた。主要評価項目である 6ヵ月後の SF-36 身体機能尺
度の変化は、介入群で＋3.1、対照群で-0.5であり、介入群で改善する傾向が認められた
（P＝0.23）。脱落率や有害事象において、両群間で差は認められなかった[17]。 
以上より、各試験のアウトカム評価に差がみられるが、がん治療後の高齢がん生存者に介
入（リハビリテーション治療ないしはカウンセリング）を行うことにより、全 4 試験（5
編）で身体機能の改善を認めており、一部の試験でQOL、社会機能の改善や、神経心理
検査（FAB）の改善が認められた。なお、上述した 4試験はいずれも介入（リハビリテー
ション治療）における忍容性は良好であり、有害事象の臨床的に問題となる増加は認めら
れなかった。これらのエビデンスを踏まえ、対象（全がん種）に適応するバイアスリスク
を考慮し、本臨床課題における総合的なエビデンスの強さは B と判断した。  
 
コスト面について～保険診療に関する情報 
がん治療後の患者においては、｢がん患者リハビリテーション料｣の診療報酬算定の適用

外であるため、実施可能な医療機関は少ない。従って現状では、自費診療での実施や在宅
で実施可能なトレーニングを医療機関で指導し、非監視下での自主トレーニングを実施す
るなど工夫を要する。 
 
本邦の他ガイドラインの評価 
がん治療におけるリハビリテーション診療ガイドライン（第 2版）によると、乳がんや

子宮体がんではがん治療終了後の長期生存者に対してリハビリテーション治療（運動療
法）を行うことを提案している（乳がん；2A、子宮体がん；2B）[1]。 
 
パネル会議および推奨 
これらのアウトカムを踏まえて、エキスパートパネル会議にて討議が行われた。がん治療

終了後の長期生存患者の多くは高齢者である点が重要である。一方で、がん種によっては長
期生存できる症例が限られるため、当該 CQ の適応性（エビデンスの多くは乳がんおよび
前立腺がんの患者に限られる）に関して非直接性（本臨床課題との相違性）に問題があると
考えられた。すなわち、とくに今回抽出・検討した臨床試験は「がん患者を対象として評価
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されているわけではなく、一般的な高齢者に対する介入の意義を評価したものではないか」。
また、介入に関しても監視下でのリハビリと非監視下では異なるため評価が難しい、との指
摘があった。 

１回目の投票では議論における合意形成は得られなかった。その後の議論のなかで「一
般的な高齢者に対するリハビリテーション治療は、弱い推奨とされている[1]」との委員か
らの指摘があり、全体集団では運動療法が推奨されている中で、今回の集団において推奨
しない理由はないのではないか」、「運動ががん患者に悪影響を与えるのではないかと考
え、あえて運動を控えるべきとする家族もおられる。運動の意義が一部のがん種において
あるのであれば、社会に与える影響を考えて積極的に運動を推進する方向性を示すことは
重要ではないか」という指摘があった。また、当該 CQ の介入に関して、リハビリテーシ
ョン治療だけでなく運動療法（エクササイズ）を含む記載に変更することが望ましいとの
意見が出され、それらを包含する回答に変更した。２回目の投票では、７割以上の合意形
成が得られた。以上より、本ガイドライン委員会では、がん治療後の高齢がん生存者に対
してリハビリテーション治療（運動療法）を行うことを提案する（推奨：２）、と評価し
た。 

 

投票結果 
高齢がん診療ガイドライン作成委員会 13 名 
１回目 

行うことを 
推奨 

行うことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
推奨 

推奨度決定不能 

0％ 
（0/13） 

62％ 
（8/13） 

0％ 
（0/13） 

0％ 
（0/13） 

38％ 
（5/13） 

 
 
２回目 

行うことを 
推奨 

行うことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
推奨 

推奨度決定不能 

0％ 
（0/12） 

92％ 
（11/12） 

0％ 
（0/12） 

0％ 
（0/12） 

8％ 
（1/12） 
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本臨床課題エキスパートパネル会議委員 
石黒洋（委員長） 埼玉医科大学国際医療センター 乳腺腫瘍科（腫瘍内科） 
井上大輔  福井大学 産婦人科 
今村知世（欠席） 昭和大学先端がん治療研究所（薬剤師） 
奥山徹   名古屋市立大学医学部附属西部医療センター 精神腫瘍学 
坂井大介  大阪大学 腫瘍内科・消化器内科 
桜井なおみ  一般社団法人 CSRプロジェクト（患者代表） 
杉本研   川崎医科大学 総合老年医学 
田中千恵  名古屋大学 消化器外科 
辻哲也      慶應義塾大学医学部 リハビリテーション医学教室 
内藤立暁  静岡がんセンター 呼吸器内科 
二宮貴一朗  岡山大学病院 ゲノム医療総合推進センター（呼吸器内科） 
室伏景子  都立駒込病院 放射線診療科 
渡邊清高  帝京大学医学部内科学講座 腫瘍内科 
綿貫成明  国立看護大学校 老年看護（看護師） 
 
 
文献 
1. 日本リハビリテーション医学会 がんのリハビリテーション診療ガイドライン改訂委

員会編．がんのリハビリテーション診療ガイドライン第 2版．金原出版 2019 年． 
2. 辻哲也．がんに対するリハビリテーション医療の意義．日本リハビリテーション医学会

（監）．リハビリテーション医学・医療コアテキスト．pp248-251. 医学書院. 2018 年． 
3. Dronkers JJ, Lamberts H, Reutelingsperger IM, et al. Preoperative therapeutic 

programme for elderly patients scheduled for elective abdominal oncological surgery: a 
randomized controlled pilot study. Clin Rehabil. 2010;24:614-622. 

4. Lai Y, Huang J, Yang M, et al. Seven-day intensive preoperative rehabilitation for elderly 
patients with lung cancer: a randomized controlled trial. J Surg Res. 2017;209:30-36. 

5. Blackwell JEM, Doleman B, Boereboom CL, et al. High-intensity interval training 
produces a significant improvement in fitness in less than 31 days before surgery for 
urological cancer: a randomised control trial. Prostate Cancer Prostatic Dis. 
2020;23:696-704. 

6. Alberga AS, Segal RJ, Reid RD, et al. Age and androgen-deprivation therapy on exercise 
outcomes in men with prostate cancer. Support Care Cancer. 2012;20:971-981. 

7. Sajid S, Dale W, Mustian K, et al. Novel physical activity interventions for older patients 
with prostate cancer on hormone therapy: A pilot randomized study. J Geriatr Oncol. 
2016;7:71-80. 



72 

 

8. Pergolotti M, Deal AM, Williams GR, et al. Older adults with cancer: a randomized 
controlled trial of occupational and physical therapy. J Am Geriatr Soc. 2019;67:953-960. 

9. Maréchal R, Fontvieille A, Parent-Roberge H, et al. Effect of a mixed-exercise program 
on physical capacity and sedentary behavior in older adults during cancer treatments. 
Aging Clin Exp Res. 2019;31:1583-1589. 

10. Adeline F, Hugo PR, René M, et al. Effects of a mixed exercise program on cancer related-
fatigue and health-related quality of life in oncogeriatric patients: A feasibility study. J 
Geriatr Oncol. 2021;12:915-921. 

11. Loh KP, Kleckner IR, Lin PJ, et al. Effects of a home-based exercise program on anxiety 
and mood disturbances in older adults with cancer receiving chemotherapy. J Am Geriatr 
Soc. 2019;67:1005-1011. 

12. Arrieta H, Astrugue C, Regueme S, et al. Effects of a physical activity programme to 
prevent physical performance decline in onco-geriatric patients: a randomized 
multicentre trial. J Cachexia Sarcopenia Muscle. 2019;10:287-297. 

13. Galvão DA, Spry N, Denham J, et al. A multicentre year-long randomised controlled trial 
of exercise training targeting physical functioning in men with prostate cancer previously 
treated with androgen suppression and radiation from TROG 03.04 RADAR. Eur Urol. 
2014;65:856-864. 

14. Buffart LM, Newton RU, Chinapaw MJ, et al. The effect, moderators, and mediators of 
resistance and aerobic exercise on health-related quality of life in older long-term 
survivors of prostate cancer. Cancer. 2015;121:2821-2830. 

15. Miki E, Kataoka T, Okamura H. Feasibility and efficacy of speed-feedback therapy with 
a bicycle ergometer on cognitive function in elderly cancer patients in Japan. 
Psychooncology. 2014;23:906-913. 

16. Morey MC, Snyder DC, Sloane R, et al. Effects of home-based diet and exercise on 
functional outcomes among older, overweight long-term cancer survivors: RENEW: a 
randomized controlled trial. JAMA. 2009;301:1883-1891. 

17. Demark-Wahnefried W, Clipp EC, Morey MC, et al. Lifestyle intervention development 
study to improve physical function in older adults with cancer: outcomes from Project 
LEAD. J Clin Oncol. 2006;24:3465-3473. 

 



73 

 

3．高齢がん患者における栄養療法およびサルコペニア対策 
 

FRQ4 
高齢がん患者に対する治療に際して、栄養療法もしくはサルコペニアの対策を行うこと
は推奨されるか？ 
推 奨 
高齢がん患者に対する治療に際して、栄養療法もしくはサルコペニアの対策を行うよう
勧めるだけの十分なエビデンスが現時点で示されていない。 

〔推奨の強さ：なし（Future Research Question、エビデンスの強さ：D〕 
 
ただし、米国臨床腫瘍学会（ASCO）ガイドライン：がん悪液質のマネジメント[1]に基
づき、体重が減少している高齢の進行がん患者に対しては、栄養の評価とその対策を行
ってもよい。 

 
スコープ 
サルコペニア（sarcopenia）とは、筋肉量の低下に筋力の低下または身体機能の低下を

伴う病態である。なお、がんにおける悪液質（cachexia）の存在もサルコペニアの一因と
なる。高齢がん患者は、加齢および侵襲度の高いがん治療によってサルコペニアの病態を
きたしやすいという特性がある。そのため、サルコペニアに対する対策の重要性が高まっ
ており、それらに適切な介入（栄養療法など）を行うことでアウトカムの改善につながる
ことが期待される。 
本ガイドラインでは、高齢がん患者に対するがん治療において、介入（栄養療法など）

によってもたらされるアウトカムについて、現時点で収集可能なエビデンスをもとに評価
した。 
 
文献検索と採択 
検索データベース：PUBMED 
検索式（検索日：2021 年 8 月 25 日） 

#1 "Neoplasms/therapy"[Majr] 

#2 "Sarcopenia"[Mesh] OR "Cachexia"[Mesh] OR "Nutrition Therapy"[Mesh] 

#3 
"Vulnerable Populations"[Mesh] OR ("Aged"[Mesh] AND (vulnerable[TI] OR 
aged[TI] OR elderly[TI] OR old[TI] OR geriatric*[TI])) OR "Geriatric 
Assessment"[Mesh] 

#4 #1 AND #2 AND #3 
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#5 
(neoplasm*[TI] OR cancer*[TI] OR tumo*[TI] OR carcinoma*[TI]) AND 
(aged[TIAB] OR elderly[TIAB] OR old[TIAB] OR geriatric*[TIAB]) AND 
(sarcopenia*[TI] OR cachex*[TI] OR "Nutrition*"[TI]) 

#6 #4 OR #5 

#7 #6 AND (JAPANESE[LA] OR ENGLISH[LA]) 

#8 
#7 AND ("Meta-Analysis"[PT] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "meta-
analysis"[TIAB]) 

#9 
#7 AND ("Cochrane Database Syst Rev"[TA] OR "Systematic Review"[PT] OR 
"Systematic Reviews as Topic"[Mesh] OR "systematic review"[TIAB]) 

#10 

#7 AND ("Practice Guideline"[PT] OR "Practice Guidelines as Topic"[Mesh] OR 
"Consensus"[Mesh] OR "Consensus Development Conferences as Topic"[Mesh]  
OR "Consensus Development Conference"[PT] OR guideline*[TI] OR 
consensus[TI]) 

#11 #8 OR #9 OR #10 

#12 
#7 AND ("Randomized Controlled Trial"[PT] OR "Randomized Controlled Trials as 
Topic"[Mesh] OR (random*[TIAB] NOT medline[SB])) 

#13 

#7 AND ("Clinical Trial"[PT] OR "Clinical Trials as Topic"[Mesh] OR 
"Observational Study"[PT] OR "Observational Studies as Topic"[Mesh] OR 
((clinical trial*[TIAB] OR case control*[TIAB] OR case comparison*[TIAB]) NOT 
medline[SB])) 

#14 (#12 OR #13) NOT #11 

 
採択方法（文献検索フローチャート） 

• 文献はランダム化比較試験を中心に臨床研究を抽出し、エビデンス評価を実施し
た。 

• 論文化されていない重要な学会報告については、ハンドサーチで採用した。 
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本臨床課題における PICO 
Patient： 治療を受ける高齢がん患者 
Intervention： 栄養療法もしくはサルコペニアの対策を実施すること 
Control： 通常実施する支持療法 
Outcome： 身体機能、有害事象、その他 
 
エビデンス評価（定性的システマティックレビュー） 
系統的文献検索において、高齢がん患者のがん治療の際に栄養療法もしくはサルコペニ

アの対策を介入として評価したランダム化比較試験 3編を評価した。 
高齢がん患者の周術期の栄養介入に関する報告では、魚油を含んだ経静脈栄養[2]、在宅

経腸栄養[3]で、体重・栄養状態や免疫関連の検査値や感染症頻度に良好な傾向がみられ
た。しかし、評価方法は一貫しておらず、いずれも少人数の検討であるためエビデンスの
評価は困難であった。進行がん患者を対象として集学的支持療法（栄養療法＋運動療法）
を用いた介入研究[4]では、忍容性が示されたのみで有効性については評価が不十分であ
る。なお、いずれの試験でもサルコペニアの有無は評価されておらず、介入がサルコペニ
アに与える影響は評価できなかった。 
本臨床課題のエビデンス評価において、対象（がん種・病期）、介入、アウトカム、の

いずれの要素も非直接性が高いもしくは非一貫性が認められ、また各試験におけるバイア
スリスクは高いと判断した。以上より、本臨床課題におけるエビデンスの強さは D と判断
した。  
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その他の評価 
システマティックレビューにおいて、栄養不良はがん患者の臨床転帰の悪化と強く相関

するとされている[5]。2020 年に発表された米国臨床腫瘍学会（ASCO）ガイドライン：
がん悪液質のマネジメントによると、体重が減少している進行がん患者に対しては、登録
栄養士に紹介するなど栄養の評価とカウンセリングを行ってもよいとしている[1]。 
 
パネル会議および推奨 
これらのアウトカムを踏まえて、エキスパートパネル会議にて討議が行われた。老年医

学の分野では、サルコペニア対策において運動療法と栄養療法は同時に行うことが常であ
り、分けて考えることが難しく介入が絞り切れないという指摘があった。また、今回の
CQ における対象が「治療を受ける高齢がん患者」であることから、雑多な対象を含む試
験が包含されており評価が難しい、と評価された。また、抽出文献にはサルコペニアの患
者を対象とした試験が抽出されなかったことも問題点として挙げられた。１回目の投票で
は議論における合意形成は得られなかった。推奨することができない理由として、「一般
の高齢者としての栄養療法は、十分なエビデンスが存在する。一方、高齢がん患者におけ
る栄養療法はエビデンスが乏しい。」という意見が挙げられた。上記の議論により結果は
大きく変わらないと判断されたため、２回目の投票は実施しなかった。 
以上より、本ガイドライン委員会では、高齢がん患者のがん治療の際に栄養療法もしく

はサルコペニアの対策を行うよう勧めるだけの十分なエビデンスが現時点で示されていな
い（Future Research Question）、と評価した。ただし、米国臨床腫瘍学会（ASCO）ガイ
ドライン：がん悪液質のマネジメント[1]における推奨に基づき、「体重が減少している高
齢の進行がん患者に対しては、栄養の評価とその対策を行ってもよい」とした。高齢がん
患者においても、栄養療法やサルコペニアの対策などの介入を行うことにより、様々なア
ウトカムを改善させることが期待される。今後の検証的な研究の成果が待たれる。 
 
 
投票結果 

高齢がん診療ガイドライン作成委員会 13 名 

行うことを 
推奨 

行うことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
弱く推奨（提

案） 

行わないことを 
推奨 

推奨度決定不能 

0％ 
（0/13） 

0％ 
（0/13） 

0％ 
（0/13） 

0％ 
（0/13） 

100％ 
（13/13） 
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４．高齢がん患者の歯科口腔ケア 
 

GPS1 
高齢者のがん治療にあたって歯科口腔ケアは推奨されるか？ 
ステートメント 
がん患者に対する周術期およびがん薬物療法や放射線療法時の歯科口腔ケアは合併症の
低減に有効であり、高齢者のがん治療においても有効と考えられる。  

 
がん治療では口腔内にさまざまな合併症が生じ、歯性感染症（慢性感染症の急性化）、口

腔乾燥症、味覚障害、口腔粘膜炎などの有害事象がみられる[1]。これらの有害事象は、咀
嚼・嚥下といった口腔機能を低下させ、誤嚥性肺炎など全身の合併症のリスク因子となりが
ん患者のQOLを低下させる。また口腔粘膜炎や口腔機能の低下は、栄養状態や免疫力の低
下を招いてがん治療の遂行や治療成績に影響をもたらしかねない。予備力の低下した高齢
のがん患者は、非高齢の患者よりも合併症を生じやすく、遷延化しやすい。よって入院期間
は長くなりやすい。がん患者における歯科口腔ケアは、患者の回復能の補助と合併症の軽
減・予防に努めて治療完遂率を高め、QOLと治療成績を向上させることを目的としている。
一方、高齢者のみを対象としたがん患者に対する歯科口腔ケアの指針は存在しない。わが国
では 2012 年に周術期口腔機能管理が保険診療報酬に収載されており、近年、周術期の歯科
口腔ケアの重要性が広く認識されるようになっている。 
病院や施設入所中の高齢者を対象にしたシステマティックレビューによれば、肺炎によ

る死亡率や肺炎の発症頻度は歯科口腔ケアによって低下すると報告されている[2]。これは、
不良な口腔衛生状態や口腔機能の低下が肺炎の発症に繋がることを示している。 
がん薬物療法や放射線療法時にはしばしば口腔粘膜炎が生じる。口腔粘膜炎による疼痛

は口腔機能を低下させ、経管栄養の必要性やオピオイド使用量の増加に繋がり、ひいてはが
ん治療の中止に至ることもある[3-5]。よって、口腔粘膜炎の適切なマネジメントは高齢が
ん患者に対する治療を成功に導くうえで極めて重要である。 
以上を踏まえて今回、高齢者のがん治療における歯科口腔ケアの意義について、｢周術期

の歯科口腔ケアと術後合併症｣および｢がん薬物療法および放射線療法時における歯科口腔
ケアと合併症｣の観点より検証を行った。ただ、高齢がん患者のみを対象にした質の高い臨
床試験はなく、すでに周術期等口腔機能管理（がん等に係る放射線治療またはがん薬物療法
を実施する患者を含む）が保険診療報酬に収載され、実臨床のなかで実施されている。した
がって、高齢者を含むがん患者を対象とした試験結果を参考に good practice statement 
(GPS) を提示する。 
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周術期の歯科口腔ケアと術後合併症について 
食道がん、肺がん、口腔がんなどのがん患者に対する周術期の歯科口腔ケアが術後肺炎発

症率の低下に寄与することが報告されている[6-18]。さらに、がん患者に対する歯科口腔ケ
アが在院日数の短縮[16,19,20]や医療費の抑制[21]に繋がることが報告されている。また、
口腔がんや頭頸部がん患者に対する積極的な口腔管理により創部感染のリスクが減少する
ことや[17,18,22-25]、経口摂取開始までの期間[24]や入院期間の短縮[26]に繋がることが
示されている。 
一般に高齢者は、唾液量の減少による自浄作用低下のため不良な口腔衛生状態になりや

すく、嚥下機能の低下のため誤嚥性肺炎を生じやすい[27]。また、高齢者の免疫能は低下し
ており、加齢に伴う免疫能の低下は「免疫老化」と呼ばれる。免疫老化が進むと感染症の発
症リスクが高くなり、感染症の重症化率や死亡率は高齢者ほど高くなる[28,29]。進行した
歯周病を有する割合は高齢者で増加傾向にあり、特に 75 歳以上での増加が著しい[30,31]。
脳血管疾患や認知症などによって要介護認定を受ける割合は 75～80 歳にかけて急増し
[32]、同時に身体機能の低下により口腔内のセルフケアが困難となる患者の割合が著しく上
昇する[30,31]。よって、75 歳以上の後期高齢者では、セルフケア能力の低下によって歯周
病のリスクが増加することを踏まえておくべきである。 
以上のような高齢者特有の背景により、がん患者に対する歯科口腔ケアが術後合併症、特

に術後肺炎や創部感染の低減に寄与することは明らかであり、高齢のがん患者に対する周
術期の歯科口腔ケアは術後肺炎や創部感染の低減に有用と考えられる。 

 
がん薬物療法および放射線療法時における歯科口腔ケアと合併症について 
 がん薬物療法中に歯性感染症を生じる割合は、海外からの報告によれば 5-6%[33-36]、わ
が国における後ろ向き多機関共同研究によれば 8.2%と報告されている[37]。歯周病を有す
る成人白血病患者では敗血症のリスクが増大し[38]、血液がん患者と造血幹細胞移植患者に
おいてがん薬物療法前に歯科治療を受けなかった患者は受けた患者に比べ、患者 1,000 人
あたり 1.8 人死亡が増加することが報告されている[39]。以上より、がん薬物療法による免
疫抑制状態では歯性感染症から致死的な感染症を生じる可能性があるため、がん薬物療法
施行予定の全ての患者は治療前に歯科的な評価を受けるべきと考えられている[40,41]。 
がん薬物療法や放射線療法時に生じる口腔粘膜炎について、頭頸部がん患者を対象とし

た報告によれば、化学放射線療法時の重度の口腔粘膜炎を歯科口腔ケアによって減少させ
ることはできないが、歯科口腔ケアが感染のリスクを下げて治療のコンプライアンスを向
上させる可能性を有すると報告されている[42]。口腔がん患者を対象とした報告によれば、
歯科口腔ケアによって放射線療法時の重度口腔粘膜炎の発症頻度が低下するが、化学放射
線療法時の頻度は低下しないことが示されている[43]。放射線性の口腔粘膜炎は、がん薬物
療法によって生じる粘膜炎よりも一般的に重症度が高いため、粘膜炎の重症化を歯科口腔
ケアで抑制できることの意義は大きい。一方、がん薬物療法による口腔粘膜炎に関して、ド
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セタキセル、5-フルオロウラシル、シスプラチンの 3 剤併用療法が実施された食道がん患者
において、専門的口腔ケア実施群はコントロール群に比べて重度粘膜炎の発症率が有意に
低く、重度粘膜炎を発症した群は、非発症群に比べて治療中断例の割合が有意に高かったと
報告されている[44]。また、化学療法予定の乳がん患者を対象としたランダム化比較試験に
おいて、セルフケア群よりも予防的専門的口腔ケア群の方が口腔粘膜炎のグレードが有意
に低いという結果が報告されている[45]。 
上記より、歯科口腔ケアはがん薬物療法や放射線療法時における口腔粘膜炎の低減に有

効であるが、化学放射線療法における低減効果は示されていない。しかし、化学放射線療法
中の口腔がん患者では、歯科口腔ケアがモルヒネ総投与量を減少させ、入院期間を短縮させ
るとの報告[46]がある。 

MASCC (Multinational Association of Supportive Care in Cancer)/ISOO (International 
Society for Oral Oncology) 口腔粘膜障害ガイドライン最新版 (2019-2020 改定版)[47]とそ
の公式日本語概要の解釈についての総説[5]では、造血器腫瘍、固形腫瘍、または頭頸部腫
瘍患者に対して口腔粘膜障害予防のための｢専門的な歯科口腔ケア｣について、ガイドライ
ン作成が不可能としながら専門家の意見が補足されている[5,47]。具体的には、｢口腔粘膜
障害の予防を目的とした専門的な歯科口腔ケアを支持するエビデンスは不十分であるが、
予定されるがん治療の前に、歯性感染源に起因する局所および全身の感染症のリスク低減
のため、歯科による評価および治療を行っておくことが望ましい｣と述べられている。これ
は現在の医療において、適切な口腔機能管理を行わない群を比較群として無作為化試験を
行うことが倫理上不可能であることを反映している[5]。以上より、がん患者のがん薬物療
法および放射線療法時における歯科口腔ケアは、治療の完遂率の向上、麻薬使用に関連する
合併症の減少、感染リスクの減少、入院期間の短縮に繋がることから合併症の低減に有効で
あり、高齢のがん患者にも有効と思われる。 
 
以上のことから、がん患者に対する周術期およびがん薬物療法や放射線療法時の歯科口

腔ケアは合併症の低減に有効であり、高齢者のがん治療においても有効と考えられる。 
なお、「口腔癌診療ガイドライン 2023 年版」のクリニカルクエスチョン「口腔癌患者の

治療で口腔機能管理は有効か？」[48]では、「口腔機能管理（歯科口腔ケア）は有害事象や
合併症の発生を減少させることができる」と述べられており、詳細な説明がなされているた
め参考にして欲しい。さらに、「がん治療患者の口腔機能管理における歯性感染病巣(歯のう
蝕、歯周病、歯性感染症)管理 システマティックレビューに基づいた指針」[49]と「高齢者
の歯周治療ガイドライン 2023」[31]は、本臨床課題を検討する上で有用な資料であったこ
とを付記しておく。 
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5. 高齢がん患者のがん治療～高齢がん患者に根治治療は推奨されるか？～ 
 

BQ1 
高齢がん患者に根治を目的とした薬物療法（免疫療法を含む）は推奨されるか？ 
ステートメント 
「日本臨床腫瘍学会/日本癌治療学会編：高齢者のがん薬物療法ガイドライン、南江堂」
2019 年版を参照する。がん種によって異なるが一般的に、高齢のがん患者であっても心
身の機能に問題なく全身状態の良好な例は非高齢者と同様の治療効果を得ることができ
る。一方で、標準治療を実施することにより血球減少らの有害事象が増える可能性が高い
だけでなく、がん以外に複数の併存疾患を抱えていることが多くポリファーマシーによ
る多剤服薬のためアドヒアランスの低下や相互作用の増加に注意が必要であり、事前に
高齢者総合機能評価を行いその適応を十分に検討すべきである。また、脆弱ながん患者に
対するがん薬物療法は、エビデンスが少なく今後の課題である。 

 
エキスパートパネル 
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石黒 洋 
田村和夫 

 
参考文献 
・日本臨床腫瘍学会/日本癌治療学会編：高齢者のがん薬物療法ガイドライン、南江堂、2019
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GPS２ 
高齢がん患者に対して根治手術を行うことは勧められるか？ 
ステートメント 
・高齢がん患者に対しても、非高齢がん患者と同様に根治手術を行うことが治療方針の基
本となる。 
・ただし、非高齢がん患者と比べて 

① 術後合併症や後遺症が多い傾向にある。 
② 術後死亡率への影響に関しては術式によっても異なり、一様に結論づけることは

できない。 
③ 全生存期間が短い傾向にある。 

ことから、高齢がん患者に対しては、術前機能と手術侵襲の程度を勘案した上で、その実
施の可否を総合的に判断する必要がある。 
なお、上記の複数の問題点を患者・家族と共有し、協働意思決定を行うことが望ましい。 

 
文献検索と採択 

高齢がん患者に対する外科的治療の意義を検証するために、医学図書館協会のご協力の
元に系統的文献検索を実施したところ、臨床研究の結果報告が 1 万編を超えて抽出された。
ただし、各国の外科的治療における標準治療の内容や治療水準が異なっていることから、検
索された臨床研究の結果のうちそのまま本邦の医療に外挿できるものは少なかった。その
ため、今回の検討ではわが国の主要ながん診療ガイドライン（すなわち国内の標準治療を示
す）から高齢がん患者に対する外科的治療について検討された文献を中心に抽出し、そこで
得られたエビデンスをとりまとめて Good Practice Statement（GPS）を作成することとし
た。なお、罹患数の上位である胃がん、肺がん、大腸がん、子宮がんをはじめとした婦人科
がん、肝がんの５つのがんに関連した診療ガイドラインについて検索を実施した。乳がんは、
外科的治療の侵襲が他がん腫と比較し明らかに異なっている考えられたため、今回の検討
から除外した。（乳癌診療ガイドライン 2018 年度版では、「手術に耐え得る健康状態であれ
ば，高齢者の乳癌に対しても手術療法を行うことが標準治療である」、と示されている。） 

 
検索ガイドライン： 
 日本胃癌学会編 胃癌治療ガイドライン 第 6 版 2021 年 7 月改訂 
 日本肺癌学会編 肺癌治療ガイドライン 2021 年版 
 大腸癌研究会編 大腸癌治療ガイドライン 2019 年版 
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 日本肝臓学会編 肝癌治療ガイドライン 2021 年版 
  

採択方法（文献検索フローチャート） 
・ 文献は根治的外科治療に関する論文のうち、高齢がん患者に関して検討された文献を

抽出し、エビデンス評価を実施した。 
・ 高齢がん患者に関する重要な論文や学会報告はハンドサーチで採用した。 
・ 後向き観察研究においては、年齢に影響を及ぼすと考えられる因子について多変量解

析によって調整が行われていることを採用基準とした。 
 
 

 
 
＊       

 胃癌 大腸癌 肝臓癌 肺癌 卵巣癌 子宮体癌 

CQ の対象に合致しない 6 11 10 20 0 0 

CQ のアウトカムに合致しない 1 0 8 19 0 3 

介入が CQ と異なる 0 0 3 13 1 4 

合 計 7 11 21 52 1 7 
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本臨床課題の設定と目的 
 真に見出すべき臨床疑問（CQ）は、高齢がん患者に対する根治的外科治療を介入
（Exposure）として、対照（Control）となる経過観察もしくは代替治療と比較し益のアウ
トカム（生存効果など）が改善するか否か、である。しかし、同デザインのランダム化比較
試験（RCT）は倫理的観点などから様々な配慮が必要であり、実際には症例集積が困難とな
る場合が多くその意義を正しく評価することができていない（Future research question）。
また、高齢がん患者の ADL を含めた身体機能や併存症などは非高齢がん患者と比較しより
多様であり、臨床試験として評価することが不適当な場合も多いことから、症例毎で個別に
評価することが必要と考えられる。高齢がん患者に根治的外科治療を考慮する際には、その
介入による影響（益のアウトカムおよび害のアウトカム）が非高齢がん患者と比較しどのよ
うに異なっているかを理解することが、患者と医療者との協働意思決定（Shared decision 
making）の上でも重要であると考え、下記の通り本 CQ における PECO を設定した。 
 
PECO 
Patient： 切除術により治癒が期待できるがん患者 
Exposure： 根治的外科治療を受けた高齢がん患者 
Control： 根治的外科治療を受けた非高齢がん患者 
Outcome： 術後合併症・後遺症、術後死亡率、生存効果 
 
エビデンス総合評価（定性的システマティックレビュー） 

主ながん診療ガイドラインの文献検索において、CQ に該当する文献を評価し、23 編を
採用した。上記の PECO に基づき、主に観察研究もしくは介入研究の年齢サブグループ解
析を採用した。 

高齢がん患者に対して根治手術という介入を行うことで、非高齢がん患者と比較し下記
のアウトカムの違いが示されている。 
① 術後合併症や後遺症が多い傾向にある（エビデンスの強さ：C）。 
② 術後死亡率に関しては示す根拠が十分ではない（エビデンスの強さ：D）。 
③ 全生存期間が短い傾向にある（エビデンスの強さ：C）。 
 

これらのアウトカムを踏まえ、本ガイドライン委員会では高齢がん患者に対する外科治
療のステートメント（Good Practice Statement；GPS）として下記を提言する。 

「高齢がん患者に根治手術を行う場合には、高齢者では術後合併症・後遺症が多い傾向に
あり、高齢者に期待される生存効果は非高齢者と比較し短い可能性があること、などを踏ま
えてその実施の可否を総合的に検討すべきである」 
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エビデンス評価の詳細  
第 23 回完全生命表（令和 2 年：厚生労働省）によると、80 歳時の平均余命は男性が 9.34

年、女性が 12.25 年であり、高齢がん患者に対して治癒が期待できる場合には根治的治療を
行うことにより、生存期間の延長が期待される [1]。一方、生命表の死亡率から算出すると、
50 歳男女が 1 年間に死亡する人数はそれぞれ 24.3 人、14.5 人(/1 万人あたり）であるのに
対して、80 歳男女ではそれぞれ 438.4 人、211.7 人(/1 万人あたり)であり、高齢者は非高
齢者と比べて、併存疾患の悪化や予期せぬイベントにより重大な問題が発生する可能性が
高い。以上より、高齢がん患者に対して侵襲を伴う根治的な外科治療が有用であるかどうか
を検証することは重要であると考える。非高齢がん患者と比較した高齢がん患者に対する
根治手術におけるアウトカムとして、術後合併症・後遺症、術後死亡率、生存効果を評価し
た。 

 
（1）術後合併症・後遺症（表 1,2） 

後向き観察研究やランダム化比較試験の事後解析として、高齢者に対する外科治療の術
後合併症発生率を評価した試験は 7 編存在した（表 1）。進行胃がんに対する幽門側胃切除
術において開腹手術と腹腔鏡下手術の短期成績を比較したランダム化比較試験の事後解析
によると、60 歳以上であることは術後全合併症の発生に対する独立したリスク因子であっ
た（オッズ比(OR) 2.362 [95%CI：1.236-4.512]；p=0.009） [2]。また、同様の 20-80 歳
の進行胃がんに対する幽門側胃切除術において開腹手術と腹腔鏡下手術の短期成績を比較
したランダム化比較試験の事後解析報告によると、60 歳以上であることは術後全合併症の
発生に対する独立したリスク因子であった（OR 1.562 [95%CI：1.087-2.243]；p=0.016） 
[3]。さらに、胃がんに対する根治的胃切除術における開腹、腹腔鏡、ロボット支援下手術
の短期成績を後向きに評価・比較した試験においても、年齢が 60 歳以上であることは術後
有害事象の重症度分類である Clavien-Dindo 分類 III 以上の術後合併症に対する独立したリ
スク因子であった（ハザード比(HR) 2.223 [95%CI： 1.024-4.824]；p=0.043） [4]。さら
に、末梢型早期非小細胞肺がん（stage IA）を対象として肺葉切除と部分切除の短期成績を
比較したランダム化比較試験の事後解析によると、年齢が 10 歳上がるごとに CTCAE v4.0
グレード 3 以上の術後合併症発生のリスクが有意に上昇した（年齢[10yrs unit]： OR1.308 
[95%CI： 1.001-1.709]；p=0.049） [5]。一方、腫瘍径が 2cm 以下の非小細胞肺がんを対
象に肺葉切除と区域切除を比較したランダム化比較試験の事後解析によると、76 歳以上で
あることは 75 歳以下と比較して CTCAE v4.0 グレード 2 以上の術後早期合併症の発生率が
やや高い傾向を認めたが統計学的有意差はなかった（OR 1.25 [95%CI： 0.84-1.87]；p=0.28） 
[6]。これに対して、進行卵巣がん患者において 64 歳以下の非高齢者と 65 歳以上の高齢者
で腫瘍減量術の短期・長期成績を比較した単施設後向き観察研究によると、高齢者における
術後 30 日以内の全合併症発生率が 31.3%であるのに対して非高齢者では 22.9%であり、統
計学的有意差を認めないものの、高齢者で頻度が高い傾向が認められた。（p=0.355） [7]。
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さらに、75 歳以上の直腸がんに対する直腸切除術の短期・長期成績を 75 歳未満と比較した
前向き試験によると、主要評価項目である全合併症発生率は 75 歳以上の 33.8%に対して 74
歳以下では 23.8%と、統計学的有意差を認めなかった(p=0.162) [8]。 

術後の後遺症の評価として、直腸がんに対する根治手術後の便失禁および性機能障害発
生のリスク因子を評価した論文がそれぞれ 1 編存在した（表 2）。内括約筋切除術を施行し
た下部直腸がん患者 107 例を対象として長期予後を調査した研究において、重症度評価の
尺度であるとされる Kirwan 分類を用いて術後の便失禁を評価したところ、年齢が Kirwan
分類 grade3-4 の便失禁に対する独立したリスク因子であった（OR 0.93；p=0.013） [9]。
また、75 歳以下の下部直腸がん 701 例を対象として側方リンパ節郭清術の付加の有無によ
る男性の性機能の低下を調査した研究において、患者の年齢が 56 歳以上であることが IIEF-
5 質問票による勃起機能の低下（中央値[IQR]、術前との比較）に対する独立したリスク因
子となることが報告されている（4[1-11] vs 8[1-14]； p=0.02） [10]。 

以上、複数のがん種における根治手術において高齢者は非高齢者と比較し術後合併症・後
遺症の頻度が高い傾向が認められた。ただし、それぞれの臨床試験において、カットオフの
年齢、合併症や後遺症の評価方法やその程度が統一されていない点に注意が必要である。 
 
（2）術後 30 日/90 日死亡率（表 3） 

ランダム化比較試験の事後解析や前向き・後向き観察研究として、術後死亡率を評価した
試験は 4 編存在した。75 歳以上の直腸がんに対する直腸切除術後の術後 90 日死亡率は、
75 歳未満と比べて差が認められなかった（2.5% vs 1.2%； p=0.560） [8]。また、末梢型
早期非小細胞肺がんを対象とした肺葉切除と部分切除のランダム化比較試験の事後解析に
よると、術後 30 日/90 日死亡率は年齢で差を認めなかった（肺葉切除；30 日/90 日死亡率 
60 歳以下 87 例中 1 例/ 1 例、61-70 歳 142 例中 1 例/2 例、71-80 歳 111 例中 1 例/2 例、
81 歳以上 17 例中 1 例/1 例） [5]。さらに、stage I 胃がんを対象とした大規模コホート研
究において、術後 30 日死亡率は患者の年齢にかかわらず 0.7%以下であった。一方、同研
究における術後 60、90 日死亡率は、74 歳以下がそれぞれ 0.3%、0.3%に対して、75 歳以
上ではそれぞれ 0.9-2.3%、1.2-5.1%であった [11]。また、進行卵巣がんに対する骨盤・傍
大動脈リンパ節郭清や小腸・大腸といった他臓器合併切除、人工肛門造設術を含む腫瘍減量
術においては、20-69 歳の術後 30 日死亡率が 1.5%であったのに対して、70-79 歳で 6.6%、
80 歳以上では 9.8%と頻度が高かった [12]。 
以上、高齢がん患者に対する根治手術において、術後死亡率は非高齢者と比較し頻度は同

等であるとする報告が多く認められる一方で、侵襲度が高い手術や ADL への影響が大きい
手術に際しては、高齢者で術後死亡率が高まるとの報告も存在している。高齢者における術
後死亡率への影響に関しては術式によっても異なり、一様に結論づけることはできない。 
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（3）生存効果 
ランダム化比較試験の事後解析や前向き・後向き観察研究として、全生存期間（OS）を

中心に生存効果を評価した試験は 12 編あった。各試験の生存効果に関するアウトカム
（OS、腫瘍特異的生存期間）を表 4-1、表 4-2 にまとめた。 

米国 Surveillance Epidemiology and End Results（SEER）のデータベースを用いた早期非
小細胞肺がん(T1a)に対する肺切除 8,797 例の解析では、50 歳未満であることは 70 歳以上
に対して OS のハザード比 0.25 ［95%CI： 0.10-0.60］、50-69 歳であることは 70 歳以上
に対してハザード比 0.55［95%CI： 0.43-0.70］であり、70 歳以上が独立した死亡リスク
因子であった [13]。また、非小細胞肺がん(全病期)に対して肺切除が行われた 854 例の解
析では、年齢が 10 歳上昇することは独立した死亡リスク因子であった（OS-HR 1.36 [95％
CI：1.24-1.48]; p<0.001） [14]。本邦においては、肺癌登録事業のレジストリを用いた非
小細胞肺がん切除例（全病期）13,010 例の解析において、5 年生存率は 50 歳未満、50-69
歳、70 歳以上でそれぞれ 69.9%、66.0%、54.9% (p=0.0000)であり、70 歳以上で死亡リス
クが独立して高かった [15]。局所進行（T4）非小細胞肺がん 215 例の解析でも、70 歳以
上は独立した死亡リスク因子であった（OS-HR 1.516 [95％CI：1.061-2.167]; p=0.022） 
[16]。一方で、非小細胞肺がん stageⅠ-Ⅲa に対して切除後 5 年経過して生存していた 369
例 (うち 120 例が 70 歳以上)を対象としてさらに 5 年間追跡調査した解析(10 年生存率)で
は、年齢は独立した死亡リスク因子ではなかった(p=0.70) [17]。 

日本胃癌学会による全国胃癌登録データを用いた stage I 胃がんの大規模コホート研究で
は 75 歳未満と 75 歳以上で、生存率に差が認められた（1 年: 98.7% vs 85.2-96.0%、3 年: 
95.9% vs 65.7-88.6%、5 年: 93.1% vs 47.0-81.1%） [11]。 

直腸がん（全病期）に対して根治切除が行われた症例の前向き観察研究では、75 歳以上
は 75 歳未満と比較し、1 年、3 年、5 年生存率のそれぞれで低下を認めた（1 年:96.2% vs 
92.5%、3 年:88.4% vs 64.3%、5 年: 75.9% vs 50.6%） [8]。 

早期子宮体がんに対する術式の違いが予後に与える影響を検証したランダム化比較試験
の事後解析において、65 歳以上は 65 歳未満と比較し死亡リスクが独立して高まることが
示されている。一つは子宮摘出法の違いよるもので、OS-HR は 4.20（95%CI:2.34–7.53; 
p=0.004）、DFS-HR は 2.00 (95%CI: 1.18–3.37; p=0.0008)であった [18]。もう一つは後腹
膜リンパ節郭清追加の有無によるもので、OS-HR は 2.85（95%CI:1.65–4.93; p<0.001）、
DFS-HR は 1.49 (95%CI: 0.93 -2.38; p=0.09）であった [19]。また、根治術が行われた子
宮体がん（明細胞がん）1385 例の後ろ向き観察研究では、65 歳以上は独立した死亡リスク
因子であり、全病期で OS-HR は 2.3（95%CI: 1.92-2.81; p<0.001）、stageⅠ, Ⅱの早期がん
の場合は OS-HR 3.5（95%CI: 2.6-4.7; p<0.001）であった [20]。 

進行卵巣がんに対して腫瘍減量術を行った症例の後向き観察研究では、65 歳未満と比べ
て 65 歳以上が独立した死亡リスク因子であった(未到達 vs 中央値 57.8 カ月, p=0.016) [7]。
さらに、加齢に伴い OS は短縮する傾向にあるが(中央値 65-69 歳 vs70-74 歳 vs 75-79 歳 vs 
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80 歳以上= 3.4 年 vs 2.7 年 vs 2.0 年 vs 1.6 年, p<0.0001)、完全切除できた症例では 65-69
歳、70-74 歳、75-79 歳と 80 歳以上の比較において OS に差がないことが示唆されている
(中央値 5.9 年 vs 7.9 年 vs 5.4 年 vs 5.0 年) [21]。 

高齢がん患者では、術後において非高齢者と比べて他疾患の死亡リスクも高まる。そのた
め、一部の試験では他疾患の死亡イベント等を除外した腫瘍特異的生存効果も合わせて報
告されている。腫瘍特異的生存効果を評価した試験は 4 編あった（表 4-2）。上述した直腸
がんの前向き観察研究では、75 歳以上は 75 歳未満と比較し腫瘍特異的生存率(TSS)におい
て差を認めるものの（1 年:96.2% vs 89.9%、3 年:89.6% vs 77.3%、5 年: 79.9% vs 72.5%, 
p=0.117）、OS ほどの有意な差は認められなかった [8]。上述した stage I 胃がんの大規模
コホート研究では、75 歳未満と 75 歳以上において疾患特異的生存期間（DSS）は共に 90％
以上であった（1 年: 99.8% vs 97.9-99.4%、3 年: 98.9% vs 93.7-97.8%、5 年: 98.2% vs 91.4-
96.5%） [11]。5cm 以下の孤立性肝細胞がん 1298 例を対象として、解剖学的切除の有無に
よる DSS の比較検討を行った前向き観察研究では、65 歳以上であることは 65 歳未満と比
べて明らかな死亡リスク因子ではないことが示された(DSS-HR 1.00 [95%CI: 0.57–1.77]; 
p=0.995) [22]。C 型肝炎ウイルス関連肝細胞がんに対して肝切除が行われた 223 例の無再
発生存期間(TFS)に関する解析では、65 歳以上であることは 65 歳未満と比べて独立した再
発リスク因子であった(Relative Risk 1.63 [95%CI 1.12–2.37], p=0.010) [23]。 

以上、高齢がん患者に対する根治手術の生存効果として、加齢に伴い OS は短縮するとし
た報告が多かったが、一方で年齢が OS のリスク因子とならないという報告も一部で認めら
れた。根治手術の際に加齢によって OS が短縮した要因として、①根治手術の侵襲度が高
い、②高齢者は期待される予後（余命）が非高齢者と比較し短い、という２点が考えられる。
②に関しては、一部の報告において腫瘍特異的生存効果などのアウトカムを用いてその影
響を最小化するよう評価されている。しかし、腫瘍特異的生存効果に関する研究は、術前の
併存症や認知機能など高齢化に伴う影響まで考慮されていない上に、対象臓器や評価方法
にばらつきがあるため、これらの結果から一定の結論を出すことができない。根治手術が生
存効果へ与える影響は切除臓器、病期や術式によって異なる可能性があるが、高齢がん患者
は余命を考慮した場合に非高齢者と比較すると期待する予後は短くなる場合が多いことに
注意が必要である。 
 
高齢がん患者に対して根治的切除術という介入を行うことで、非高齢がん患者と比較し示
されるアウトカムの違いを記述した。高齢者に対する外科治療は、術後合併症・後遺症の発
生率は増加するものの術後死亡率の増加はなく、安全に施行されている。しかし、高齢がん
患者に対して傍大動脈リンパ節郭清や他臓器合併切除などを伴う拡大手術を行った場合の
術後死亡率は非高齢者と比較して増加するため、手術の侵襲度を勘案した患者選択のため
の術前機能評価が重要と考えられる。高齢がん患者に手術という介入を行う際の術前評価
の注意点に関しては、肝癌治療ガイドライン 2021 年度版において、「年齢は必ずしも手術
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の適応制限とはならない。加齢に伴う ADL 低下、身体的・社会的・精神心理的な衰退、い
わゆる performance status、サルコペニアやフレイルが肝切除後の合併症や退院後の自立生
活に影響することが報告されており、肝切除の適応決定においては総合的な老年機能評価
が重要であると考えられる。」と述べられている [24]。 
 
注釈 
Clavien-Dindo 分類 
Clavien-Dindo 分類は、Daniel Dindo らによって提案された術後合併症に特化した規準で
あり、術後の有害事象の重症度を示す grading system として一般的に用いられている [25]。 
 
Clavien-Dindo 分類 grading の原則 （文献[25]を改変） 
Grade I： 正常な術後経過からの逸脱で、薬物療法、または外科的治療、内視鏡的治療、IVR 
治療を要さないもの。ただし、制吐剤、解熱剤、鎮痛剤、利尿剤による治療、電解質補充、
理学療法は必要とする治療には含めない（これらが必要と判断されたり行われたりしてい
ても Grade I とする）。また、ベッドサイドでの創感染の開放は Grade I とする。  
Grade II： 制吐剤、解熱剤、鎮痛剤、利尿剤以外の薬物療法を要する。輸血および中心静脈
栄養を要する場合を含む。 
Grade III： 外科的治療、内視鏡的治療、IVR 治療を要する。 

Grade IIIa： 全身麻酔を要さない治療 
Grade IIIb： 全身麻酔下での治療  

Grade IV： IC/ICU 管理を要する生命を脅かす合併症（中枢神経系の合併症*を含む） 
Grade IVa： 単一の臓器不全（透析を含む） 
Grade IVb：多臓器不全  

Grade V： 患者の死亡  
Suffix”d”： 患者の退院時にも合併症が持続していた場合、接尾辞”-d”（”disability”）を、該
当する合併症の grade に付加する。 
*脳出血、脳梗塞、くも膜下出血、ただし一過性脳虚血性発作は除く  
IVR：:interventional radiology(画像下治療)、IC：intermediate care（準集中治療室）、ICU：
intensive care unit（集中治療室） 
 
術後死亡率 
一般的に、死亡率はある集団に属する人のうち、一定期間に死亡した人の割合を指す [26]。
これに対して、術後死亡率は手術のアウトカムとして用いられている。今回、全生存期間や
無病生存期間といった生存効果としての死亡と区別するため、術後一定期間に死亡した割
合を術後死亡率と定義した。なお術後一定期間とは、在院中もしくは術後 30 日などの短期
間を指す。 
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腫瘍特異的生存効果 
腫瘍（がん）の診断・治療開始日から腫瘍に起因する死亡、すなわち原病死するまでの期間
を指し、臨床試験に用いられる代表的なエンドポイントとして腫瘍特異的生存率(tumor-
specific survival; TSS)、疾患特異的生存率(disease-specific survival; DSS)や無再発生存期間
(TFS)がある。高齢者では若年者と比較して併存疾患や、その他傷病等による死亡率が増加
する。したがって、一般的には腫瘍そのものが生存予後に与える影響を評価するために腫瘍
特異的生存効果が用いられることが多い。 
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表１ 術後合併症（7 編） 

 
 
 
表 2 後遺症（2 編） 
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表 3 術後 30/60/90 日死亡率 (4 編） 

 

 
表 4-1 生存効果； OS (12 編) 
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表表 4-1 生存効果； OS (12 編)～続き 

 
 
 
表 4-2 生存効果； 腫瘍特異的生存期間 (4 編) 

 
TSS: Tumor-specific survival、DSS: disease-specific survival、TFS: Tumor-free survival 
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GPS３ 
高齢がん患者に対して根治的放射線治療は、若年者と比較し等しく推奨されるか? 

ステートメント 
高齢がん患者に対する根治的化学放射線療法は、生存効果において非高齢者と比べ短い
可能性があるが、根治的放射線治療単独も含めると、同等とする報告も多い。しかし、
急性期及び晩期有害事象が高齢者で多い傾向にあり、特に化学放射線療法では血液毒性
の発生が多い。一方、前立腺がんでは、中高リスクではホルモン療法を併用するが、急
性期、晩期有害事象ともにその発生率は低く、年齢による差も認めなかった。したがっ
て高齢がん患者という理由のみで標準治療を回避するのではなく、放射線治療による有
害事象は、化学療法併用の有無に大きく依存し、さらに照射野や総線量、照射方法にも
依存するため、治療内容とともに、全身状態や併存疾患などの患者背景を考慮して、そ
の適応を総合的に評価することが望まれる。  

 
文献検索と採択 
 放射線治療による局所制御や有害事象は、照射範囲と投与線量、腫瘍や正常組織の放射線
感受性に依存する。年齢や全身状態などを考慮し、標準治療に準じた根治的放射線治療への
耐容性が乏しいと考えられた場合には、予防領域の省略などの照射野縮小や総線量の低減
を選択する。治療強度を減弱した放射線治療は症状軽減や生活の質（QOL）を損ねる事象
を回避することを目的とした症状緩和から局所制御を得ることを目的とした根治的な照射
まで多岐にわたる。根治的放射線治療と治療強度を減弱した放射線治療の適応における患
者背景での分岐点は、照射野の設定、総線量、化学療法併用の有無などにより異なることが
予想されるが、その分岐点は明確ではない。また、根治的放射線治療の照射野の設定や総線
量は、現在までに国内外で行われてきた臨床試験に基づき確立されており各国における差
は小さい。そのため、今回は高齢がん患者への根治的放射線治療に関して検討した文献を中
心に検索した。PubMed を検索データベースとし、2011 年 1 月から 2021 年 12 月までの英
語の文献を検索した。その対象疾患は根治的放射線治療の果たす役割が高い疾患である膠
芽腫、頭頸部がん、肺がん、子宮頸がん、膀胱がん、前立腺がん、悪性リンパ腫とし、各疾
患のエキスパートによりそれぞれの疾患において討議した。 
 
検索データベース：PUBMED 
検索式（検索日：2021 年 12 月 8 日） 
 

#1 疾患に基づき記載 

#2 "Neoplasms/radiotherapy"[Mesh] OR "Radiotherapy"[Mesh] 
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#3 
"Vulnerable Populations"[Mesh] OR ("Aged"[Mesh] AND (vulnerable[TI] OR 
aged[TI] OR elderly[TI] OR old[TI] OR geriatric*[TI])) OR "Geriatric 
Assessment"[Mesh] 

#4 #1 AND #2 AND #3 

#5 疾患に基づき記載 

#6 #4 OR #5 

#7 #6 AND (JAPANESE[LA] OR ENGLISH[LA]) 

#8 #7 AND ("2011/1"[Date - Publication] : "3000"[Date - Publication]) 

#9 
#8 AND ("Meta-Analysis"[PT] OR "Meta-Analysis as Topic"[Mesh] OR "meta-
analysis"[TIAB]) 

#10 
#8 AND ("Cochrane Database Syst Rev"[TA] OR "Systematic Review"[PT] OR 
"Systematic Reviews as Topic"[Mesh] OR "systematic review"[TIAB]) 

#11 
#8 AND ("Practice Guideline"[PT] OR "Practice Guidelines as Topic"[Mesh] OR 
"Consensus"[Mesh] OR "Consensus Development Conferences as Topic"[Mesh] OR 
"Consensus Development Conference"[PT] OR guideline*[TI] OR consensus[TI]) 

#12 #9 OR #10 OR #11 

#13 
#8 AND ("Randomized Controlled Trial"[PT] OR "Randomized Controlled Trials as 
Topic"[Mesh] OR (random*[TIAB] NOT medline[SB])) 

#14 

#8 AND ("Clinical Trial"[PT] OR "Clinical Trials as Topic"[Mesh] OR 
"Observational Study"[PT] OR "Observational Studies as Topic"[Mesh] OR 
((clinical trial*[TIAB] OR case control*[TIAB] OR case comparison*[TIAB]) NOT 
medline[SB])) 

#15 (#13 OR #14) NOT #12 

#16 

#8 AND ("Epidemiologic Methods"[Mesh] OR "Comparative Study"[PT] OR 
"Multicenter Study"[PT] OR ((cohort*[TIAB] OR comparative stud*[TIAB] OR 
follow-up stud*[TIAB] OR prospective stud*[TIAB] OR Retrospective 
study*[TIAB]) NOT medline[SB])) 

#17 #16 NOT (#12 OR #15) 
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＃1 の検索式 
膠芽腫："Glioblastoma/therapy"[Majr] 
頭頸部癌："Head and Neck Neoplasms/therapy"[Majr] 
肺癌："Lung Neoplasms/therapy"[Majr] NOT "Lung Neoplasms/secondary"[Mesh] 
子宮頸癌："Uterine Cervical Neoplasms/therapy"[Majr] 
膀胱癌："Urinary Bladder Neoplasms/therapy"[Majr] 
前立腺癌："Prostatic Neoplasms/therapy"[Majr] 
悪性リンパ腫："Lymphoma/therapy"[Majr] 
 
＃5 の検索式 
膠 芽 腫 ： (Glioblastoma*[TIAB] OR Astrocytoma*[TIAB]) AND (aged[TIAB] OR 
elderly[TIAB] OR old[TIAB] OR geriatric*[TIAB]) AND (radiation*[TIAB] OR 
radiotherap*[TIAB] OR irradiation*[TIAB]) 
頭頸部癌：("Head and Neck carcinom*"[TIAB] OR "Head and Neck cancer"[TIAB] OR 
"Neck Cancer"[TIAB] OR "Neck carcinom*"[TIAB] OR "Head Cancer"[TIAB] OR "Head 
carcinom*"[TIAB]) AND (aged[TIAB] OR elderly[TIAB] OR old[TIAB] OR 
geriatric*[TIAB]) AND (radiation*[TIAB] OR radiotherap*[TIAB] OR irradiation*[TIAB]) 
肺癌：(Non-Small-Cell Lung Cancer*[TIAB] OR Nonsmall Cell Lung Cancer*[TIAB] OR 
Non Small Cell Lung Carcinoma*[TIAB] OR Nonsmall-Cell Lung Carcinoma*[TIAB] OR 
NSCLC[TIAB] OR squamous lung cancer*[TIAB] OR squamous lung carcinoma*[TIAB] 
OR lung squamous*[TIAB] OR squamous cell lung*[TIAB] OR pulmonary 
squamous*[TIAB] OR squamous cell pulmonary*[TIAB] OR lung adenocarcinoma*[TIAB] 
OR pulmonary adenocarcinoma*[TIAB] OR pulmonary large*[TIAB] OR lung large*[TIAB] 
OR large cell lung*[TIAB] OR large cell pulmonary*[TIAB] OR Small-Cell Lung 
Cancer*[TIAB] OR Small Cell Lung Carcinoma*[TIAB] OR SCLC[TIAB]) AND 
(aged[TIAB] OR elderly[TIAB] OR old[TIAB] OR geriatric*[TIAB]) AND 
(radiation*[TIAB] OR radiotherap*[TIAB] OR irradiation*[TIAB]) 
子 宮 頸 癌 ： ("Cervical cancer*"[TIAB] OR "cervix cancer*"[TIAB] OR "cancer of the 
cervix"[TIAB] OR "cancer of the uterine cervix"[TIAB] OR "cervical carcinoma*"[TIAB] OR 
"cervix carcinoma*"[TIAB] OR "carcinoma of the cervix"[TIAB] OR "carcinoma of the 
uterine cervix"[TIAB]) AND (aged[TIAB] OR elderly[TIAB] OR old[TIAB] OR 
geriatric*[TIAB]) AND (radiation*[TIAB] OR radiotherap*[TIAB] OR irradiation*[TIAB]) 
膀胱癌：(Bladder cancer*[TIAB] OR Bladder carcinoma*[TIAB]) AND (aged[TIAB] OR 
elderly[TIAB] OR old[TIAB] OR geriatric*[TIAB]) AND (radiation*[TIAB] OR 
radiotherap*[TIAB] OR irradiation*[TIAB]) 
前 立 腺 癌 ： ("Prostatic cancer*"[TIAB] OR "Prostate cancer*"[TIAB] OR "Prostatic 
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carcinoma*"[TIAB] OR "Prostate carcinoma*"[TIAB] OR "Prostatic 
adenocarcinoma*"[TIAB] OR "Prostate adenocarcinoma*"[TIAB]) AND (aged[TIAB] OR 
elderly[TIAB] OR old[TIAB] OR geriatric*[TIAB]) AND (radiation*[TIAB] OR 
radiotherap*[TIAB] OR irradiation*[TIAB]) 
悪性リンパ腫：Lymphoma*[TIAB] AND (aged[TIAB] OR elderly[TIAB] OR old[TIAB] OR 
geriatric*[TIAB]) AND (radiation*[TIAB] OR radiotherap*[TIAB] OR irradiation*[TIAB]) 
 
採択方法 
 文献はランダム化比較試験あるいは前向き臨床試験を中心に抽出し、エビデンス評価

を実施した 
 上記試験がない場合には、Systematic review を中心にエビデンス評価を実施した 
 検索式で抽出されないが重要と思われる臨床研究を、ハンドサーチで採用した 

 
PECO 
Patient：  根治的放射線治療による治癒が期待できるがん患者 
Exposure： 根治的放射線治療を受けた高齢がん患者 
Control： 根治的放射線治療を受けた非高齢がん患者 
Outcome： 急性期有害事象、晩期有害事象、生存効果、QOL 
 
上記 PECO 以外に、特に生存効果や QOL において、標準治療である（化学）放射線治療
や全身化学療法と放射線治療を行う集学的治療と、無治療や化学療法単独などを比較した
臨床試験を含めて検討し、高齢がん患者に対する標準治療が推奨されるかという点も評価
した。 
 
エビデンス総合評価（定性的システマティックレビュー） 
 PUBMED の文献検索により上述の検索式による文献またはハンドサーチにて、ＣＱに該
当する文献を評価し、63 編を採用した。上記の PECO に基づき、主に観察研究もしくは介
入研究の年齢サブグループ解析を採用した。 
 高齢がん患者に対して根治的放射線治療という介入を行うことで、非高齢がん患者と比
較し下記のアウトカムの違いが示されている。 
 
①急性期有害事象の発生は、多い傾向にある（血液毒性は多い傾向にあるが、非血液毒性は
同等またはやや多い傾向にある）（エビデンスの強さ；C） 
②晩期有害事象の発生は、多い傾向にある（エビデンスの強さ：C） 
③生存効果に与える影響として、全生存期間は短い可能性がある（エビデンスの強さ：C） 
④QOL に関しては、非高齢がん患者と高齢がん患者を比較した報告はなく、検討すること
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は困難である（エビデンスの強さ：X） 
 
 これらのアウトカムを踏まえ、本ガイドライン委員会では、冒頭に掲げる高齢がん患者に
対する根治的放射線治療のステートメントを提言する。 
 
エビデンス評価の詳細 

第 23 回完全生命表（令和 2 年：厚生労働省）によると、80 歳時の平均余命は男性が 9.34
年、女性が 12.25 年であり、高齢がん患者に対して治癒が期待できる場合には根治的治療を
行うことにより、生存期間の延長が期待される[1]。一方、生命表の死亡率から算出すると、
50 歳男女が 1 年間に死亡する人数はそれぞれ 24.3 人、14.5 人(/1 万人あたり）であるのに
対して、80 歳男女ではそれぞれ 438.4 人、211.7 人(/1 万人あたり)であり、高齢者は非高
齢者と比べて、併存疾患の悪化や予期せぬイベントにより重大な問題が発生する可能性が
高い。以上より、高齢がん患者に対して根治的な放射線治療が有用であるかどうかを検証す
ることは重要であると考える。非高齢がん患者と比較した高齢がん患者に対する根治的放
射線治療におけるアウトカムとして、急性期有害事象、晩期有害事象、生存効果、QOL を
評価した。 
 
①急性期有害事象（重要性：X、エビデンスの強さ：C） 

後方視的研究、前方視的観察研究やランダム化比較試験の事後解析として、高齢者に対
する根治的放射線治療による急性期有害事象の発生頻度を評価した試験は 14 編存在し
た。 
a. 前方視的観察研究やランダム化比較試験の事後解析として、高齢者に対する根治的放
射線治療による急性期有害事象の発生頻度を評価した試験は 8 編存在した。 

局所進行頭頸部がんの根治的（化学）放射線治療における Radiation Therapy Oncology 
Group (RTOG)による 3 つのランダム化比較試験（RTOG9003、RTOG0129、
RTOG0522）を年齢別に評価した事後解析では、化学放射線療法を行った RTOG0522 試
験において、Grade 3/4 の貧血と血小板減少および Grade 1-5 のクレアチニン上昇の発生
頻度が 70 歳以上の高齢者で有意に高かった（p = 0.02、 0.02、 0.009）[2]。また、頭頸
部がんの根治的放射線治療において、European Organization for Research and Treatment 
of Cancer (EORTC)の 4 つのランダム化比較試験と 1 つの第 II 相試験の統合解析では、65
歳以上で Grade 3/4 の粘膜炎の発生頻度が有意に高かった（p < 0.001）[3]。 

III 期非小細胞肺がんに対する化学放射線療法の第Ⅲ相試験（docetaxel + cisplatin + 60 
Gy vs. mitomycin C + vindesine + cisplatin + 60 Gy）における 70 歳以上と 70 歳未満のサ
ブグループ解析では、Grade 3 以上の放射線肺臓炎の発生頻度に有意な差は認めず（p = 
0.148）、血液毒性や発熱性好中球減少症、食道炎においても同様であった[4]。一方、I-
III 期非小細胞肺がんに対して根治的放射線治療（体幹部定位放射線治療：SBRT 
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(stereotactic body radiation therapy)を除く）を施行した症例における食道炎と放射線肺臓
炎を評価した前方視的観察研究では、化学療法の有無も含めた多変量回帰モデルで、食道
炎の頻度は年齢が高くなる(per year)に従って有意に低下し（Grade 2 以上：OR 0.92、 
95% CI: 0.87-0.97、Grade 3 以上：OR 0.93、 95%CI: 0.86-0.99）、肺臓炎の頻度は年齢
と相関を認めなかった（Grade 2 以上：OR 0.99、95% CI: 0.94-1.04、Grade 3 以上：OR 
1.02、95% CI: 0.95-1.11）[5]。また、化学放射線療法が施行された非小細胞肺がん患者の
放射線肺臓炎の予測因子を化学療法レジメン、年齢、肺の照射線量に基づき再帰分割分析
にて高中低リスクの 3 群に分け評価した報告では、高リスク群に carboplatin-paclitaxel 投
与を受けた 65 歳以上の患者が抽出され、他の群間との肺臓炎発生率に統計学的有意差を
認めた（p<0.001）[6]。US National Cancer Institute–supported cooperative groups の 16
の第Ⅱ相あるいは第Ⅲ相試験で化学放射線療法が施行されたⅢ期非小細胞肺がんの pool 解
析において、70 歳以上と 70 歳未満を比較した結果、70 歳以上で Grade 3 以上の有害事象
の発生は有意に高かった（OR 1.38、 95% CI: 1.10-1.74）。また、高齢者において治療完
遂率は有意に低く（47% vs. 57%、p < 0.01）、治療中の死亡は有意に高頻度（7.8% vs. 
2.9%、p < 0.01）であった[4]。限局型小細胞肺がんに対する同時化学放射線療法におい
て、線量分割法を検証した 2 つの第 III 相試験のサブグループ解析では、いずれの試験に
おいても Grade 3/4 の好中球減少や血小板減少の発症頻度は 70 歳以上の高齢者で有意に
増加した(Grade 4 好中球減少：82% vs. 58%、p < 0.01、Grade 3/4 血小板減少：36% vs. 
21%、p = 0.03 [7]、好中球減少：84% vs. 70%、 p < 0.02、血小板減少：28% vs. 18%、 
p = 0.05 [8])が、食道炎や放射線肺臓炎の発症頻度には差は認めなかった。 

上述の頭頸部がんやⅢ期非小細胞肺がん、限局性小細胞がんに対する放射線治療は、大
半の症例で三次元原体照射法：3DCRT (three-dimensional conformal radiotherapy)が選択
されており、強度変調放射線治療：IMRT (intensity modulated radiation therapy)を用いた
症例はほぼない。 
 
b. 後方視的研究として、高齢者に対する根治的放射線治療による急性期有害事象の発生
頻度を評価した試験は 6 編存在した。 

頭頸部がんの根治的化学放射線療法の成績を若年者と、65 歳以上、70 歳以上、75 歳以
上との比較を行った後方視的解析では、75%に IMRT が行われ、Grade 3 以上の好中球減
少の発生頻度は若年者と比べて、65 歳以上、70 歳以上で有意に増加した（p = 0.043、 
0.017）。しかし、他の血液毒性や非血液毒性（粘膜炎や皮膚炎、嚥下障害、疼痛）には有
意差は認めなかった[9]。頭頸部がんの根治的化学放射線療法の治療成績を 70 歳以上と 70
歳未満とで比較した後方視的解析では、全例に IMRT が行われ、Grade 3/4 の血液毒性の
発生頻度は 25.9%、15.3%（p = 0.25）、粘膜炎は 59.2%、76.5%（p = 0.09）と有意な差
はなく、治療休止期間の中央値は 7.8 日、7.3 日（p = 0.78）であり、治療完遂率は
96.3%、91.8%（p = 0.6）と有意差は認めなかった[10]。一方、頭頸部がんの根治的放射
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線治療成績について 70 歳以上と 70 歳未満とを比較した後方視的解析では、有害事象など
による放射線治療の休止期間は 70 歳以上で有意に長かった（p = 0.03）[11]。 

I-II 期非小細胞肺がんに対する SBRT の治療成績を 85 歳以上と 85 歳未満で比較した後
方視的解析では、Grade 2 以上の放射線肺臓炎の発生頻度は 85 歳以上で有意に高かった
（30% vs. 4.9%、p = 0.002）[12]。同様な対象に SBRT を施行した 75 歳以上、75 歳未満
の後方視的解析では、Grade 3 以上の急性期有害事象の発生頻度は 11.1％、8.0%と有意差
は認めなかった（p = 0.66）[13]。 

子宮頸がんに対する根治的放射線治療（骨盤照射は全例で IMRT 施行。50%程度で化学
療法併用）において、70 歳以上と 60 歳未満を比較した後方視的解析では、Grade 3/4 の
血液毒性の発生頻度は、化学放射線療法を施行した 70 歳以上、60 歳未満では 58.1%、
49.0%、放射線治療単独では 12.8％、9.5％と有意差を認めなかった(p = 0.319、
0.581)[14]。 

高齢者における急性期有害事象は限られたがん腫における報告しかなく、また、前向き
臨床試験の数も少ないため、評価は困難である。限られた報告では、高齢者で血液毒性、
粘膜障害、肺臓炎の発生割合、治療完遂率などが増悪するとの報告があるが、高齢者の年
齢設定が異なる点や複数のがん腫における解析のため結果の解釈には注意が必要である。
また、高齢膀胱がん患者に対する根治的放射線治療では、3DCRT と比べて IMRT を用い
ることで急性期有害事象が低減したが[15］、限局性前立腺がんに対する前立腺（±精
嚢）を標的とした 3DCRT を用いた根治的放射線治療では、75 歳以上と 75 歳未満で急性
期有害事象の発生頻度に有意差は認めなかった[16]。このように、放射線治療による急性
期有害事象は併用薬剤、照射線量、照射部位や照射法に大きく依存するため、これらを考
慮した検討が望まれる。 

②晩期有害事象（重要性：X、エビデンスの強さ：C） 
後方視的研究、前方視的観察研究やランダム化比較試験の事後解析として、高齢者に対

する根治的放射線治療による晩期有害事象の発生頻度を評価した試験は 8 編存在した。 
a.  前方視的観察研究やランダム化比較試験の事後解析として、高齢者に対する根治的放
射線治療による晩期有害事象の発生頻度を評価した試験は 3 編存在した。 

局所進行頭頸部がんの化学放射線療法に関する 3 つの RTOG の試験 (RTOG 9111、 
RTOG 9703、RTOG 9914) における重篤な晩期有害事象の予測因子を評価した報告で
は、多変量解析において年齢（高齢）と晩期有害事象発生に関して p = 0.001 (OR 1.05、 
95% CI: 1.02-1.09)と相関を認めた[17]。また、局所進行頭頸部がんの根治的（化学）放射
線治療における 3 つのランダム化比較試験（RTOG9003、RTOG0129、RTOG0522）を
年齢別に評価した事後解析において、化学放射線療法を行った 2 つの試験では、70 歳以上
の高齢者の治療後 6 ヵ月時点での経管栄養施行割合に有意傾向、有意差を認め、高齢者に
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おける有害事象の遷延の可能性が示唆された（RTOG0129; p =0.08、RTOG0522; 
p=0.02）[2]。一方、頭頸部がんの根治的放射線治療における EORTC の 4 つのランダム
化比較試験と 1 つの第 II 相試験の統合解析では、疼痛や嚥下障害、線維化、口腔乾燥、骨
折を含む晩期有害事象の発生頻度は、年齢（<65 歳、65-70 歳、>70 歳）による差を認め
なかったが(p = 0.84)、その発生頻度に関する詳細な記載はない[3]。 
 
b. 後方視的研究として、高齢者に対する根治的放射線治療による晩期有害事象の発生頻
度を評価した試験は 5 編存在した。 

頭頸部がんの根治的放射線治療成績を 70 歳以上と 70 歳未満とを比較した後方視的解析
でも、Grade 3/4 の晩期有害事象の発生頻度は 70 歳以上では 3％、70 歳未満では 10%と
有意差は認めなかった (p = 0.43)[11]。また、上咽頭がんに対する根治的放射線治療
（IMRT は 30%に施行。70 歳以上の 11.7%、70 歳未満の 64.4%で化学療法併用）の治療
成績を 70 歳以上と 70 歳未満で比較した後方視的解析では、70 歳以上で照射後の難聴を
有意に多く認めたが (p = < 0.001)、脳神経障害や内分泌機能障害は 70 歳未満で有意に高
率に認めた (p = 0.04、0.007)[18]。 

子宮頸がんに対する根治的放射線治療（骨盤照射は全例で IMRT 施行。50%程度で化学
療法併用）において、70 歳以上と 60 歳未満とを比較した後方視的解析では、Grade 3 以
上の消化管有害事象の発生頻度は 8.6％、2.4%と 70 歳以上で有意に高かったが（p = 
0.009）、Grade 3 以上の尿路有害事象は 0%、1.0%と有意差は認めなかった（p = 1.000）
[14]。同様に、子宮頸がんに対する根治的（化学）放射線治療（10%が化学放射線療法）
の傾向スコアマッチングを用いた後方視的解析では、75 歳以上と 60 歳未満とで比較した
結果、Grade 2、3 の直腸炎の発生頻度は 39.7% vs. 17.2% (HR: 3.027; 95% CI: 1.409–
6.504; p = 0.015)、18.1% vs. 6.2% (HR: 3.219; 95% CI: 1.013– 10.491; p = 0.040)と有意に
75 歳以上で高かった[19]。 

限局性前立腺がんに対する 3DCRT において、75 歳以上と 75 歳未満を比較した後方視
的解析において、直腸出血や血尿の発生頻度に有意差は認めず（p = 0.164、 0.264）、3
回以上のレーザー治療施行や輸血、局所の内視鏡的処置を要する Grade III の直腸炎の発
生率は、75 歳以上と 75 歳未満でそれぞれ 1％と低率だった[16]。 
 

 高齢者における晩期有害事象に関する前向き臨床試試験の報告は頭頸部がんのみかつご
く少数しかないため急性期有害事象同様、評価は困難である。限られた報告では、高齢者
で晩期有害事象全般の発症割合が高い傾向が示されている。高齢者の年齢設定が異なる点
や照射部位の異なる複数のがん腫における解析のため結果の解釈には注意が必要である。    

放射線治療による晩期有害事象の発生頻度や重症度に影響を与える可能性のある因子と
して、加齢による認知機能低下や併存疾患などによる背景肺の変化など正常臓器機能の低
下があり、高齢者機能評価である Geriatric-8 による脆弱性を有する場合に、晩期有害事象
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の発生が有意に増加したという報告もある[20]。また、加齢による臓器の形態変化が及ぼ
す影響では、子宮頸がんに対する根治的放射線治療には小線源治療が含まれるが、閉経に
より狭小化した膣と縮小した子宮では、若年者と比べ直腸線量が高くなる傾向にある。高
齢の中枢神経原発悪性リンパ腫では、高用量 methotrexate (MTX)-based 治療に全脳照射
（中央値 36 Gy）の追加を行うことで、神経学的有害事象が増加しており[21]、併用薬
剤の有無、放射線治療前後の薬物療法や手術など全体的な治療法も加味して放射線治療の
適応は慎重に判断する必要がある。照射法における検討では、高齢膀胱がん患者や前立腺
がん患者に対する根治的放射線治療において、3DCRT と比べて、IMRT を用いることで
晩期の消化管有害事象の発生頻度が有意に低下したことが示され[15, 22]、IMRT を施行
した限局性前立腺がん患者において、80 歳以上と 80 歳未満では、直腸や尿路の晩期有害
事象の発生頻度に差を認めなかった[23]。放射線治療による晩期有害事象は急性期有害事
象同様、併用薬剤、照射線量、照射部位や照射法に大きく依存するため、これらを考慮し
た検討が望まれる。 

 
③生存効果（重要性：X、エビデンスの強さ：C） 
 ランダム化比較試験の事後解析や前方視的・後方視的観察研究として、全生存期間
（OS）を中心に生存効果を評価した試験は 47 編あった。 
a. 標準治療である（化学）放射線治療や全身化学療法と放射線治療を行う集学的治療と、
無治療や化学療法単独などを比較した臨床試験は 16 編あった。 

70 歳以上かつ Karnofsky Performance Scale (KPS) ≧70 の膠芽腫患者を対象に、Best 
supportive care (BSC) と放射線治療 (1 回線量 1.8-2.0 Gy、50 Gy) を比較した第Ⅲ相試
験では、放射線治療を施行した患者は BSC と比べて、生存期間が有意に延長した (HR 
0.47、95% CI、0.29-0.76、p = 0.002)[24]。また、手術不能な 70 歳以上の非小細胞肺が
ん（cT1-3N0M0）3147 症例に関する National Cancer Data Base 研究において、無治療と
体幹部定位放射線療法（SBRT）の比較では、無治療例に比し、SBRT 施行症例で有意に
生存期間が延長した（10.1 か月 vs 29 か月、p <0.001）[25]。 

60 歳以上、PS0-2 の膠芽腫に対して、Temozolomide (TMZ)単独と放射線治療 (34 
Gy/10 回、60 Gy/30 回) を比較した第Ⅲ相試験では、全体の解析では OS は、放射線治療
60Gy 群に比し TMZ 単独群で有意に延長した (HR 0.70、 95% CI、 0.52-0.93、 p = 
0.01)。70 歳を超える高齢者を対象とした OS に関する解析では、放射線治療 34 Gy 群と
TMZ 単独群では有意差を認めなかったが (HR 0.72、 95% CI、 0.50-1.05、 p = 0.09)、
放射線治療 60 Gy 群、34 Gy 群、TMZ 単独群それぞれを比較すると、放射線治療 60 Gy
群に比して他の 2 群は有意に OS を延長した (HR 0.59、 95% CI、 0.37-0.93、 p = 
0.02、 HR 0.35、 95% CI、0.21-0.56、p <0.0001) [26]。70 歳以上の限局性小細胞肺が
ん 8637 症例を対象とした米国 National Cancer Data Base において、年齢、性別、併存疾
患（Charlson-Deyo score）、病期、併用薬剤数（単剤/多剤）で調整した 6856 例の傾向ス
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コア分析でも、化学放射線療法施行例は化学療法単独施行例に比較して OS を有意に延長
させた（HR 0.52、 95% CI、0.5-0.55、p <0.001）[27]。60 歳以上のⅠ-Ⅱ期鼻腔ＮK/T
細胞リンパ腫に対して治療を行った 321 症例を対象とした多施設の後方視的解析では、
（化学）放射線治療施行例は化学療法単独施行例に比し OS が有意に良好であった（5y-
OS、 61.2% vs44.7%、p <0.001）[28]。60 歳以上のⅠ-Ⅱ期びまん性大細胞性リンパ腫
2207 症例を対象とした National Cancer Data Base を用いた後方視的解析では、多剤化学
免疫療法＋放射線治療、多剤化学免疫療法単独を比較した．多剤化学免疫療法+放射線治
療群で OS は有意に良好（10y-OS、55.8% vs 42.2%、p <0.001）であった。年齢、性別、
人種、病期、B 症状の有無、IPI スコアなどによる傾向スコアマッチングを施行後も同様
に、多剤化学免疫療法+放射線治療群で有意に OS が良好であった（HR 0.63、95% CI、
0.51-0.79、p <0.01）[29]。 

65 歳以上、PS0-2、放射線治療 60 Gy/30 回と TMZ 併用療法が不適格と判断した膠芽
腫症例を対象とし、放射線治療 40 Gy/15 回単独治療と放射線治療 40 Gy/15 回+TMZ 併
用治療を比較した第Ⅲ相試験において、全生存期間中央値は 7.6 か月、9.3 か月と有意に
TMZ 併用治療で延長した (HR 0.67、95% CI、0.56-0.80、p <0.001) 。比例ハザードモ
デルを用いた解析では、65-70 歳の患者は TMZ 併用の効果が 71-75 歳、76 歳以上と比べ
て少ない傾向を認めた (p = 0.06) [30]。70 歳以上のⅢ期非小細胞肺がんを対象とした、
化学放射線治療（60 Gy+低用量 CBDCA）と放射線治療単独(60 Gy)を比較した第Ⅲ相試
験では、OS（HR 0.68、95% CI、0.47-0.98、p = 0.0179）、PFS（HR 0.66、95% CI、 
0.49-0.90、p = 0.009）ともに化学放射線療法群で有意に良好であった[31]。同様に、70
歳以上のⅢ期非小細胞肺がんを対象とした 3 つの第Ⅲ相試験と 1 つのシステマティックレ
ビューにおけるサブグループ解析において、化学放射線療法と放射線治療単独を比較した
結果、OS（HR 0.66、95% CI、0.53-0.82、p = 0.0002）、PFS（HR 0.67、95% CI、 
0.53-0.85、p = 0.001）ともに化学放射線療法で良好であった[32]。2004-2014 年に
National Cancer Data Base に登録されたⅠ-Ⅱ期鼻腔 NK/T 細胞リンパ腫 248 症例におい
て、放射線治療単独、化学放射線療法を比較した後方視的解析では、化学放射線療法群で
有意に全生存期間の延長を認め（p <0.001）、診断時の年齢、併存疾患、治療施設、保険、
収入による傾向スコアマッチングを行った結果、60 歳を超える患者群での比較でも同様
に、化学放射線療法群で全生存期間の有意な延長を認めた(p <0.001) [33]。また、60 歳以
上の中枢神経系原発悪性リンパ腫 783 症例を対象としたシステマティックレビューおよび
メタアナリシスでは、High dose MTX-based therapy+全脳照射併用例（127 症例）と
High dose MTX-based therapy 単独例（445 症例）を比較した結果、全脳照射併用例にお
ける OS の有意な延長を認めた（2y-OS、59% vs 46%、p = 0.001）[21]。中・高リスク前
立腺がん 31451 症例を対象とした SEER データベース研究において、治療法：ホルモン療
法単独とホルモン療法＋放射線治療併用を比較するため、年齢、人種、婚姻状態、T 
stage、併存疾患、居住地の人口、収入などに基づいて傾向スコアマッチングを行った結
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果、65 歳以上、75 歳を超える患者群でホルモン療法と放射線治療併用例で原病死、全死
亡いずれも改善を認めた（65 歳以上: 原病死 HR 0.25、95% CI、0.19-0.33、全死亡 
HR 0.50、95% CI、0.45-0.55、75 歳を超える: 原病死 HR 0.51、95% CI、0.44-0.59、 
全死亡 HR 0.63、95% CI、0.19-0.33）[22]。 

70 歳以上の限局性膀胱がん（Tis-3N0）89 症例に対する単施設の後方視的解析におい
て、動注化学療法+放射線治療の OS は膀胱全摘に比し有意に良好であった（5y-OS、 
88.4% vs 55.9%、p = 0.0002）。しかし、動注化学療法+放射線治療群における OS の多変
量解析では、年齢による有意差を認めなかった（オッズ比 1.259、p = 0.0644）[34]。80
歳以上の膀胱がん（cT2-4a）9270 症例に対する SEER データベースを用いた解析では、
治療法（膀胱全摘単独、膀胱全摘+全身化学療法、放射線治療単独、化学療法単独、化学
放射線療法、無治療）による比較を行った結果、多変量解析において化学放射線療法と膀
胱全摘の OS は同等（HR 0.92、95% CI、0.83-1.01、p = 0.084）で、膀胱全摘+全身化学
療法が最も良好であった（HR 0.72、95% CI、0.61-0.86、p <0.0001）[35]。また、65 歳
以上の中枢神経原発悪性リンパ腫 6537 症例を対象とした National Cancer Data Base の後
方視的解析では、化学療法単独、放射線治療単独、combined modality treatment (CMT; 
化学療法＋放射線治療)、無治療を比較した。全生存期間中央値は、13.37 か月、5.0 か
月、19.5 か月、2.0 か月で、CMT は他の全ての治療法に比し全生存期間を有意に延長し
た。 75 歳以上の症例に対する同様の解析において、全生存期間中央値は 7.0 か月、4.1 か
月、14.0 か月、1.7 か月で、CMT は他治療よりも有意に全生存期間を延長した[36]。60
歳以上のⅠ-Ⅱ期ホジキンリンパ腫 3795 例に対する National Cancer data base を用いた後
方視的解析による治療法（放射線治療単独、化学療法単独、CMT）の比較では、OS に関
する多変量解析では、CMT が放射線治療単独（HR 2.63、 95% CI、 2.22-3.12）、化学療
法単独（HR 2.39、95% CI、2.08-2.74）に比し有意に良好であった[37]。 
 
b. ランダム化比較試験の事後解析や前方視的研究として、OS を中心に生存効果を評価し
た試験は 10 編あった。 
 65 歳を超える、KPS>70、Charlson Comorbidity Index (CCI)<3 の膠芽腫症例に対して
放射線治療を施行した 4 つの第Ⅱ相試験の統合解析では、60 Gy 以上を投与する放射線治
療と TMZ を同時及び照射後に併用する治療法の全生存期間中央値は 13 か月であり、OS
に関する多変量解析では、年齢（70 歳未満、70 歳を超える）は有意因子ではなかった (p 
= 0.7) [38]。根治的化学放射線療法またはセツキシマブ併用放射線療法を施行した 370 症
例の頭頸部がんに対して 65 歳未満と 65 歳以上を比較した後方視的解析において、OS に
対する多変量解析では、高齢は有意な予後不良因子であった（HR 1.525、 95% CI、 
1.026-2.267、 p＝0.037）[39]。また、局所進行頭頸部がんに対して根治的（化学）放射
線治療（±維持化学療法）を施行した 2688 症例を対象とした 5 つの第Ⅲ相試験の統合解
析において、 70 歳以上の OS および原病生存期間（cause-specific survival, CSS）は 70 歳
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未満と比べて有意に不良であった（HR 1.55、95% CI、1.35-1.77、p <0.001、HR 1.33、
95% CI、1.14-1.55、  p <0.001）[40]。Ⅲ期非小細胞肺がんに対する化学放射線療法後の
デュルバルマブの上乗せ効果を検証した PACIFIC 試験の 5 年の追跡報告において、OS は
65 歳未満に比し 65 歳以上で有意に不良であったが（HR 1.30、95% CI、1.06-1.59）、
PFS では有意差は認めなかった（HR 1.03、95% CI、0.85-1.25）[41]。US National 
Cancer Institute-Supported cooperative groups の 16 の第Ⅱ相、Ⅲ相試験で化学放射線療
法を施行した 2768 症例のⅢ期非小細胞肺がんのプール解析では、70 歳未満に比し 70 歳
以上で有意に不良であったが（HR 1.17、95% CI、1.07-1.29、p <0.01）、PFS には有意差
は認めなかった（HR 1.00、 95% CI、0.91-1.09、p = 0.68） [42]。一方、Ⅲ期非小細胞
肺がんに対する化学放射線療法において、適切な分割照射法を模索した第Ⅲ相試験の副次
解析では、70 歳未満、70 歳以上の OS に有意差は認めなかった（5y-OS、18% vs 13%、p 
= 0.4）[43]。限局性小細胞肺がんに対する通常分割照射法 45 Gy/25 回と加速過分割照射
法 45 Gy/30 回（一日 2 回照射）を比較した第Ⅲ相試験のサブグループ解析では、70 歳未
満、70 歳以上の OS に有意差を認めなかった（5y-OS、22% vs 16%、p = 0.051）[7]。同
様に、限局性小細胞肺がんに対する化学放射線療法における適切な分割照射法を模索した
第Ⅲ相試験である CONVERT trial のサブグループ解析では、70 歳未満、70 歳以上の比較
では、OS、PFS ともに有意差を認めなかった（HR 1.15、95% CI、0.84-1.59、p = 0.38、
HR 1.04、95% CI、0.76-1.41、p = 0.81）[8]。一方、限局性小細胞肺がんに対して化学放
射線療法を施行した 11 の第Ⅱ相、Ⅲ相試験のプール解析における 70 歳未満と 70 歳以上
の比較では、OS（HR 1.38、95% CI、1.18-1.63）、PFS（HR 1.19、95% CI、1.03-1.39）
ともに 70 歳以上で有意に不良であった[44]。70 歳以上における PFS 不良の原因として、
低い治療完遂割合（46%対 54%）を挙げており、治療未完遂の要因として、有害事象、治
療拒否、治療中死亡を高い割合で認めている。468 症例の膀胱がん（cT2-4a）に対する化
学放射線療法における 6 つの RTOG 試験の統合解析で、OS に対する多変量解析は高齢で
有意に不良であったが（HR 1.02、95% CI、1.01-1.04、p = 0.0056）、DSS では有意差を
認めなかった（HR 1.01、95% CI、0.99-1.03、p = 0.39）[45]。 
 
c. 後方視的観察研究として、OS を中心に生存効果を評価した試験は 21 編あった。 

頭頸部がんに対して根治的放射線治療を行った 120 症例を対象とした単施設の後方視的
解析では、70 歳未満、70 歳以上の OS に有意差は認めなかった（3y-OS、62% vs 68%、 
p = 0.48）[11]。また、頭頸部がんに対して IMRT を用いた根治的化学放射線療法を施行
した 112 症例の単施設における後方視的解析では、70 歳未満、70 歳以上の OS に有意差
は認めなかった（2y-OS、74% vs 67.5%、p = 0.33）[10]。頭頸部がんに対する根治的化
学放射線療法（75%が IMRT）を施行した 158 症例に対する単施設の後方視的解析では、
若年者と 65 歳以上、70 歳以上、75 歳以上を比較した結果、いずれの年齢層においても若
年者と比べ OS に有意差は認めなかった（p = 0.682、0.765、0.75）。さらに、PFS 局所制
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御期間（LCR）も同様に年齢による有意差は認めなかった[9]。一方、IMRT を用いた根治
的化学放射線療法を施行した頭頸部がん 369 症例を対象とした単施設の後方視的解析で
は、70 歳未満、70 歳以上を比較し、OS に対する多変量解析において高齢は予後不良因子
であると報告された（オッズ比 5.19、95% CI、1.64-16.41、p = 0.005）[46]。頭頸部がん
に対して根治的放射線治療を施行した 9388 症例の National population-based cohort study 
(DAHANCA database) における解析では、50 歳以下に対する OS の比較では、51-60 歳
（HR 1.26、95% CI、1.15-1.39）、61-70 歳（HR 1.41、95% CI、1.28-1.55）、71 歳以上
（HR 1.84、95% CI、1.67-2.03）と、高齢になるにつれ OS はより不良であった。しかし
同様の比較を CSS において行うと、51-60 歳（HR 1.10、95% CI、0.97-1.24）、61-70 歳
（HR 0.99、95% CI、0.88-1.12）、71 歳以上（HR 0.99、95% CI、0.86-1.13）とすべての
年齢層において年齢による差は認めなかった[47]。同様な結果として、根治的（化学）放
射線治療を施行した 674 症例を対象とした単施設の後方視的解析でも、70 歳以上では 70
歳未満と比較して、OS は不良であったが（HR 1.43、95% CI、1.10-1.86、 p = 0.007）、
CSS は有意差を認めなかった（HR 1.01、95% CI、0.70-1.47、p = 0.945）[48]。この報告
では、2 群の患者背景（高齢者で PS 不良、喉頭がんが多く含まれることや、若年者で
Stage IV や T4、リンパ節転移陽性の割合が多い）や治療背景（同時化学療法施行率は若
年者で 39.5%、高齢者で 0.6%）などが異なる点は注意したい。上咽頭がんに対する
IMRT を用いた根治的（化学）放射線治療を施行した 990 症例の後方視的解析においても
同様に、70 歳未満と 70 歳以上を比較し、OS は 70 歳以上で不良であったが（HR 1.08、 
95% CI、1.03-1.12、p = 0.001）、CSS は有意差を認めなかった（HR 1.06、95% CI、 
0.98-1.16、p = 0.90）[49]。この報告でも同様に、70 歳以上の患者背景では PS1 以上が多
く、11.7%のみに化学放射線療法が施行されたが、70 歳未満では 64.4%だった。Ⅰ-Ⅱ期
非小細胞肺がんに対して SBRT を施行した 65 歳以上の 42 症例を対象とした単施設の後方
視的解析において、75 歳以下、75 歳以上の OS には有意差を認めなかった（2y-OS、 
72.7% vs 77.9%、p = 0.9087）[20]。同様に、Ⅰ-Ⅱ期非小細胞肺がんに対して SBRT を施
行した 251 症例を対象とした単施設の後方視的解析でも、75 歳未満、75 歳以上の OS は
有意差を認めなかった（3y-OS、41.0% vs 47.5%、p = 0.75）[13]。また、Ⅰ-Ⅱ期非小細
胞肺がんに対して SBRT を施行した 81 症例を対象とした単施設の後方視的解析では、85
歳未満、85 歳以上を比較し、OS に有意差を認めたが（3y-OS、75.0% vs 40.7%、p= 
0.03）、多変量解析では高齢は p = 0.19 と予後不良因子とならなかった[12]。また、3y-
CSS は 81.6%、77.9%（p = 0.42）、3y-PFS は 63.5%、44.7%（p = 0.11）と有意差を認め
なかった。cT1-4N0M0 膀胱がんに対する経尿道的膀胱腫瘍切除術（TUR-Bt）後にゲムシ
タビン併用の化学放射線療法を行った 161 症例の後方視的解析において、75 歳未満と 75
歳以上を比較しており、3y-OS は 73.1%、63.3%、p = 0.068 と有意差を認めなかった
[50]。同様に、膀胱がん（cT1-4N0-2M0）に対して TUR-Bt 後の放射線治療単独を施行
した 42 症例に対する単施設の後方視的解析において、77 歳以下、77 歳を超える症例の
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3y-OS は 58%、79%、p = 0.10 と有意差を認めなかった。OS に対する多変量解析では、
KPS≦70 が有意に不良だった[51]。また、80 歳以上の膀胱がん（T1-4）に対して根治的
（化学）放射線治療（化学療法併用は 45％）を行った 28 症例を対象とした単施設の後方
視的解析では、83 歳以下と 83 歳を超える患者を比較した結果、OS に有意差を認めなか
った(3y-OS、 39% vs 48%、 p=0.52) [52]。cT2-4N0M0 の膀胱がんに対する TUR-Bt 後
の化学放射線療法における単施設の後方視的解析では、OS に対する多変量解析で高齢は
予後不良因子であった（HR 1.064、 95% CI、 1.023-1.107、 p = 0.002）[53]。FIGOⅠ
B-IVA 期の子宮頸がんに対する根治的（化学）放射線治療における単施設の後方視的解析
において、組織型、FIGO 病期、腫瘍サイズ、リンパ節転移、Hb、A 点線量、併用化学療
法有無で傾向スコアマッチングを行った後の 60 歳未満、70 歳以上の各群 64 症例の検討
では、OS に有意差は認めなかった（3y-OS、 86.5% vs 73.9%、 p = 0.280）[14]。ま
た、FIGOⅠ-ⅢB 期子宮頸がんを対象とした 65 歳未満と 65 歳以上を比較した単施設の後
方視的解析（159 症例）では、若年者群で高率に化学放射線療法を施行していたが
（90%、高齢者群では 31%）、OS に有意差を認めなかった（3y-OS、 72.9%、73.1%、 p 
= 0.981）[54]。65 歳以上の子宮頸がんに対する根治的化学放射線療法における多施設の
後方視的解析では（269 症例）、65 歳以上 75 歳未満、75 歳以上の 2 群で比較した結果、
OS は 75 歳以上で有意に不良であった（5y-OS、 47% vs 38%、 p = 0.04）。しかし、OS
に関する多変量解析では、高齢は予後不良因子ではなかった（HR 1.22、 95% CI、 0.87-
1.73、 p = 0.3）[55]。一方、FIGO IB-IVA 期子宮頸がんに対する後方視的解析におい
て、FIGO 病期、組織型、リンパ節転移有無、治療法、治療前ヘモグロビン、治療前 CEA
値、治療前 SCC 値などの既知の予後因子に基づいて傾向スコアマッチングを行った後の
60 歳未満、75 歳以上の各群 99 症例を比較した結果、OS は有意に 75 歳以上で不良だった
（5ｙ-OS、 71.5% vs 49.2%、 HR 1.487、 95% CI、 1.189-1.860、 p <0.001）。しか
し、原病生存や局所制御において有意差は認めなかった（p = 0.456、 0.940）[19]。
FIGOⅠA-IVB 期に対して根治的（化学）放射線治療を施行した 123 症例の後方視的解析
では、70 歳未満、70 歳以上を比較した結果、OS は有意に高齢者で不良だった（3y-OS、 
63.9% vs 50.6%、 p = 0.006）。原病生存や局所制御には有意な差を認めなかったが（p = 
0.89、 0.91）、高齢者では、化学放射線療法の施行率（52.5％、89.2%、 p <0.001）や小
線源治療の施行率（32.5％、69.9％、 p <0.001）、総線量（70.3Gy、80.4Gy、p = 0.002）
が低い治療背景を有することには留意したい[56]。中・高リスク、去勢抵抗性前立腺がん
194 症例の根治的放射線治療に関する単施設の後方視的解析において、80 歳未満が 171 症
例であるのに対して、80 歳以上は 23 症例と少ないが、OS は 80 歳未満と比べ 80 歳以上
で有意に不良だった (3y-OS、 99.4% vs 92%、 p <0.014)[24]。しかし、無生化学的再発
生存割合は有意差を認めなかった。一方、低-高リスク前立腺がんに対する根治的放射線治
療を施行した 301 症例を対象とした単施設の後方視的解析において、75 歳未満と 75 歳以
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上を比較した結果、4 年無生化学再発割合は 61%、76%と 75 歳以上で有意に良好（p = 
0.042）であったが、OS は 90%、92%と有意差は認めなかった（p = 0.877）[16]。 

 
 高齢の定義や併存疾患などの患者背景はさまざまであるが、複数のがん腫において、

標準治療である集学的治療が高齢者においても全生存を延長することを示した報告が散見
された。また、本稿の報告では高齢がん患者に対する治療前に CGA が行われておらず、
前方視的研究では化学放射線療法などの高い治療強度に耐性があると想定される高齢がん
患者が主に含まれるため脆弱な高齢がん患者がどの程度含まれているは不明である。一
方、若年者と比較した報告では、高齢者では根治的（化学）放射線治療による全生存は同
等、または高齢で不良と示した報告とさまざまである。全生存に対する予後不良因子が高
齢であることを示した報告の多くでは、無病生存や局所制御には年齢による差を認めなか
った。原病死以外の死亡において、他病死や治療関連死などの詳細は明らかではないが、
個々の症例において、放射線治療による有害事象が全身状態や併存疾患などに与える影響
を十分考慮する必要がある。高齢の定義は統一されていないが、高齢者に対して標準治療
としての（化学）放射線治療や集学的治療は、無治療や化学療法単独と比べて良好な全生
存を認めており、有害事象などに十分な注意を払いながら標準治療が遂行可能であれば行
うことが望ましい。 
 
④Quality of Life（重要性：X、エビデンスの強さ：X） 

QOL を主要評価項目として行われた試験や主要評価項目以外であっても、高齢者と若
年者の比較を行った試験は、頭頸部がん、肺がん、子宮頸がん、膀胱がん、悪性リンパ腫
では、検索で抽出されなかった。 

膠芽腫と前立腺がんに対する後方視的研究、前方視的観察研究やランダム化比較試験の
事後解析として、高齢者に対する根治的放射線治療前後の QOL を評価した試験は少数存
在した。 
 70 歳以上、KPS≥60 の膠芽腫に対して短期照射（40 Gy/15 回/3 週間）に TMZ を併用
した単群前向き試験では、EORTC QLQ-C30/BN20 による QOL 評価を放射線治療前、
放射線治療後 1 か月、その後 2 か月ごとに病勢が進行するまで行った。結果、Global 
health/social functioning/cognitive functioning/motor dysfunction は経時的に改善した
が、communication deficits/insomnia には変化は認めず、fatigue は経時的に悪化した 
[57、58]。50 歳以上かつ KPS 50-70、65 歳以上かつ KPS 50-100 の膠芽腫を対象とした
第Ⅲ相試験（25 Gy/5 回 vs. 40 Gy/15 回）において、QOL は QOL-C30/BN20 を用いて
評価した。結果、放射線治療前、放射線治療後 4 週、8 週の Global health status は、 25 
Gy/5 回群で平均 47.1±22.5、51.7±18.0、48.6±18.4、40 Gy/15 回群で 50.2±17.2、
48.3±19.8、48.6±15.4 と放射線治療後の明らかな低下は認めなかった[59,60]。しかし、
膠芽腫では予後不良の特性を有するがん腫のため、長期の QOL を行えないことも多く、
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放射線治療から時間が経過するごとに評価できる症例数が減ったため QOL の解析が困難
と判断された試験もある[61]。 
 限局性前立腺がんに対して根治的放射線治療を行った 75 歳以上を対象とした多施設の
前方視的研究では、高齢者機能評価は治療後の QOL 評価を予測できるか検討した。高齢
者機能評価は、併存疾患や手段的 ADL (Activities of Daily Living) などを含み、QOL は
EORTC QLQ-C30 を用いて評価を行った。結果として、高齢者では年齢による機能障害
を認めたものの、放射線治療後 6 か月の時点で 75%の患者で QOL が維持され、高齢者機
能評価と放射線治療の耐容性に相関を認めなかった[62]。 
 上述のように、膠芽腫と前立腺がんに関して放射線治療後も QOL が維持されたことを
示す報告も散見された。しかし、若年者と高齢者を比較したものはほとんどなく、放射線
治療は照射した部位により QOL へ及ぼす影響も異なることが予想されるため、様々なが
ん腫における検討が望まれる。 
 
注釈 
 3 次元原体照射法 (3DCRT、 three-dimensional conformal radiation therapy) 

CT 画像を基に放射線治療計画を立案し、CT 画像に基づく不均質補正による線量分布
計算を行う。1-多門のビームを用いて照射するが、IMRT とは異なり、照射される強
度は均一な線束を用いる。IMRT 以前に汎用されていた方法である。 

 強度変調放射線治療 (IMRT、 intensity-modulated radiation therapy) 
強度を変調した線束を用いて標的へ多方向から集光的に照射することで、標的への線
量を担保しリスク臓器への線量を低減することを目的として利用される。現代の高精
度治療として広く行われている方法。 

 体幹部定位放射線療法 (SBRT、 stereotactic body radiation therapy) 
定位放射線療法は、肺、肝臓などの限局した小さな腫瘍に対して多方向から集光的に
照射する、いわゆるピンポイント照射である。腫瘍に対して限局的に照射が可能であ
り、治療回数は４回から５回程度で済むことが多く、局所制御の向上と周辺臓器への
有害事象の低減を可能とする照射方法である。 

 通常分割照射法 
1 回線量を 1.8-2.0 Gy 程度とし、1 日 1 回、主に週 5 回のスケジュールで行う照射
法。 

 過分割照射法 
1 日に複数回（多くは 2 回）の照射法を行い、通常分割法と比較して治療期間は同等
で総線量を増加させ、腫瘍の制御割合を向上と晩期有害事象を減少させることを目的
とした照射法。以前は頭頸部がんなどで用いられていた。 

 加速過分割照射法 
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1 日に複数回（多くは 2 回）の照射法を行い、通常分割法と比較して総線量を増加さ
せずに治療期間を短縮させることで腫瘍の制御割合を向上させることを目的とした照
射法。限局期小細胞肺がんなどに用いられる。 
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６．高齢がん患者に対する適正ながん薬物療法 
総説１ 加齢に伴う生理学的変化を考慮した抗がん薬の投与量調節 
本章、「エビデンスが十分でない重要な臨床課題を検討」の中で医療の現場でもっとも知
りたいことの一つは、高齢者の抗がん薬の適正な投与量である。当初「高齢者における薬
物動態、薬物感受性あるいは臨床研究結果に基づく抗がん薬の減量は推奨されるか？」と
いうチャレンジングな課題をあげた。しかし、一般化できるエビデンスの集積は少なく、
総説として現状をまとめることが適切だと判断した。 
 
1. 高齢者における薬物動態と薬物感受性 
加齢に伴う生理学的変化は、薬物の吸収、分布、代謝、排泄といった薬物動態の各過程

における影響因子に変化をもたらすため、高齢者の薬物動態は非高齢者とは異なることが
予想される。しかしながら加齢に伴う生理学的変化は様々な機能において生じるため、薬
物動態の各過程もしくは各影響因子のみに着目した評価を行うことは困難である。したが
って高齢者の薬物動態や薬物感受性に関する報告では、血中濃度－時間曲線下面積(AUC)、
最高血中濃度(Cmax)、最低血中濃度(Cmin)といった薬物の曝露量やクリアランス（CL）、
半減期（T1/2）といった消失に関する薬物動態学的パラメータならびに副作用の発現頻度
や重症度が非高齢者との間で比較されている[1,2]。一般に薬物の曝露量は有効性や毒性と
相関性を有するため、高齢者と非高齢者の間に曝露量の差が認められれば、有効性や毒性
にも差が存在する可能性が推察される。さらに薬物感受性も加齢に影響を受けると考えら
れるため高齢者と非高齢者の間で薬物曝露量に差が認められない場合でも、両者の間で有
効性や毒性に差が生じる可能性がある。 
主な抗がん薬は小分子薬物であるが、近年では抗体薬も多く用いられるようになった。

抗体薬の体内動態は小分子薬物とは大きく異なっており、小分子薬物が肝代謝や腎排泄に
より体内から消失するのに対し、抗体薬は抗原や受容体といった標的分子との結合を介し
たエンドサイトーシスにより消失する。また抗体薬は分子量が大きく（約 150kDa）かつ
親水性であるため膜透過できないことから分布容積は比較的小さく（5～10L）、さらに分
布は標的分子の分布や密度ならびに毛細血管の形態に規定される。したがって、加齢に伴
う生理学的変化が抗体薬の体内動態に影響を及ぼす程度は小さいと考えられている。 
以降は抗体薬以外の小分子薬物について記載する。 
 

2. 加齢に伴う生理学的変化 
(1) 腎機能低下 
加齢に伴う腎臓の重量および血流量の減少、糸球体の構造変化や硬化、尿細管細胞数の

減少により、腎排泄能は低下する[3]。そのため、薬理活性を有する未変化体もしくは代謝
物が主に腎臓から排泄される抗がん薬を高齢者に投与すると、排泄能の低下による曝露量
の増加に基づく毒性の増強が予想される。International Society of Geriatric Oncology 
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(SIOG)は、腎機能に応じた用量調節を推奨している[4][5]。 
腎機能の評価指標として繁用されている血清クレアチニン値は、クレアチニンが骨格筋

内に存在するクレアチンの代謝物であるため筋肉量の影響を受ける。したがって筋肉量が
少ない高齢者や女性および低体重者に対しては、血清クレアチニン値では腎機能が正しく
評価できない。腎機能を正確に評価するための指標はクレアチニンクリアランス（Ccr）
または糸球体濾過量（glomerular filtration rate：GFR）であり、腎機能に応じた抗がん薬
の用量調節時もこれらの値により腎機能評価を行う。なおクレアチニンは糸球体濾過のみ
ならず尿細管分泌も受けるためCcr 値の方がGFR値より大きく、両者は同値ではない
（GFR=0.719 x Ccr）[6]。米国食品医薬品局（FDA）および欧州医薬品庁（EMA）は腎
機能低下者における薬物動態試験に関するガイダンスを製薬企業向けに発行しており
[7][8]、CcrとGFRは実測値ではなく推算値の使用を前提としている。したがって用量調節
時の腎機能指標は、患者の腎機能が安定していれば推算値を用いて問題ない。推算式とし
てCcrはCockcroft-Gault式[9]、GFRは日本人のGFR推算式[10]があるが、日本人のGFR推
算式で得られるGFRは単位が標準体表面積当たり、すなわち「mL/min/1.73m2」とされて
いる。薬剤の用量調節の指標となる腎機能は患者当たり、すなわち「mL/min」であるた
め、日本人のGFR推算式で得られた値は患者の体表面積を用いて「mL/min」としての値
を算出しなければならない。 
カペシタビンは5-FUのプロドラッグであり、前駆体の5‘-DFURが腎臓より排泄されるた

め腎機能低下患者への投与時は減量が必要である。転移性大腸がん患者に対するカペシタ
ビンの有用性が検証された２つの第Ⅲ相試験の統合解析において、グレード3/4の有害事
象の発現率が加齢とともに増加し、その原因は加齢に伴う腎機能低下であることがCox回
帰分析により示されている[11]。また、65歳以上の高齢者を対象としたカペシタビンの特
定使用成績調査では、大腸がん術後のオキサリプラチンとの併用療法において、カペシタ
ビンの標準用量で治療が開始された日本人189人（Ccr中央値；55.8mL/min）のデータが
収集されている。グレード３の副作用の発現率および４コース以内での投与中断率は
Ccr<50mL/min群(52例)の方がCcr≥50mL/min群(137例)に比べて有意に高く、治療中断
の因子として腎機能低下（Ccr<50mL/min）が多変量解析により抽出されている[12]。 

S-1は5-FUのプロドラッグであるデガフールとギメラシルおよびオテラシルの三成分を
含有する配合剤である。5-FUの代謝酵素ジヒドロピリミジンデヒドロゲナーゼ（DPD）
の阻害作用を有するギメラシルは腎臓より排泄されるため、腎機能低下患者ではギメラシ
ルの排泄遅延により5-FUの高濃度が持続する。したがって腎機能低下患者へのS-1投与時
は減量が必要である。S-1の標準用量で治療が開始された日本人の進行胃がん患者153人を
対象とした後方視的研究にて年齢を3群（65歳以下：76人、66-75歳：62人、76歳以上：
15人）に分けた比較が行われ、グレード3/4の好中球減少と貧血の発現率は76歳以上で高
く、また悪心、食欲不振、疲労の発現率も加齢に伴い上昇していた。なお各年齢群のCcr
中央値は65歳以下で88.3mL/min、66-75歳で65.4mL/min、76歳以上で59.9mL/minであっ
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た[13]。 
 

(2) 体脂肪率の変化 
体組成は加齢に伴って変化し、高齢者では一般に体脂肪率が高い[14]。体脂肪率が増加

すると、脂溶性薬物では分布容積が増大して血中濃度が低下し、また消失半減期は延長す
る。一方、水溶性薬物では分布容積が減少して血中濃度が上昇する。したがって脂溶性、
水溶性といった薬物の極性に関わらず、高齢者では曝露時間の延長や曝露量の増加が予想
されるため毒性の増強が懸念される。 
 
(3) 低アルブミン状態 
高齢がん患者では低栄養に基づく低アルブミン状態の場合が多く、低アルブミン患者で

は抗がん薬の忍容性低下が報告されている[15]。したがって低アルブミン状態の高齢患者
では、抗がん薬の毒性の増強が懸念される。 
血液中の小分子薬物は血清タンパク質であるアルブミンやα1-酸性糖タンパク質と結合

し、薬物固有の結合定数に基づく割合で結合形もしくは非結合形（遊離形）として存在し
ている。薬理効果を発現するのは組織に移行できる遊離形薬物であるため、遊離形薬物の
曝露量は効果や副作用とより密接な相関性を有している。アルブミンを主要結合タンパク
質とする薬物では、アルブミン濃度の低下により遊離形薬物の割合（遊離形分率）が増加
し、タンパク結合率が高い薬物では遊離形分率が小さいため、わずかな遊離形分率の増加
でも遊離形曝露量の変化率が大きくなる。したがってアルブミンが主要結合タンパク質で
あり、蛋白結合率が高い（> 90%）薬物を低アルブミン状態の患者に投与すると遊離形曝
露量の増加による毒性増強が懸念される。なお肝臓に取り込まれて代謝を受け、腎臓で糸
球体濾過を受けるのは遊離形薬物であることから、遊離形分率の増加は肝代謝や腎排泄の
過程における薬物動態変化ももたらす。 
 
(4) 骨髄予備能の低下とその対策 
マウスの実験や一部ヒトの研究結果から加齢に伴い造血幹細胞ならびに造血微小環境

（間質）の変化や造血因子分泌能の減少がみられるとの報告があるが、必ずしも一定して
いない。通常の状態では基本的な骨髄機能は保たれているが、ストレス時（出血時などの
需要増大、感染症、炎症）からの回復が３血球系（赤血球、白血球、血小板）とも遅延し、
骨髄予備能が低下していることが知られている[16] 。臨床的にも、高齢がん患者は非高齢
者に比べがん薬物療法後の重度骨髄抑制の発現率が高いことが報告されている[17]。抗が
ん薬投与後 3血球いずれも減少する。固形がんやリンパ腫に使用されるレジメンでは、血
小板減少や貧血が大きな問題となることは少なく、がんの骨髄浸潤や感染症、DICなどの
合併がなければ、輸血を要するような血球減少は稀である[18]。ただ、貧血が進行すると
倦怠感が出現し、患者によっては強い倦怠感のため日常生活に支障をきたすことがある。
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ヘモグロビン 11g/dL以下、あるいは抗がん薬投与前より 2g/dL 以上低下する場合は、抗
がん薬に伴う骨髄抑制以外に貧血の原因がないかを検討し、ない場合は欧米では輸血以外
に「治癒が期待できる患者は対象としない」前提でエリスロポイエチン・持続型赤血球造
血刺激因子製剤が使用でき貧血の改善とともに倦怠感の改善が得られている。ただし日本
では抗がん薬に伴う貧血には適用がない。 
血球減少のなかで抗がん薬治療の障害となるのは好中球減少である。すなわち抗がん薬

投与後に発症する好中球減少に伴う発熱（発熱性好中球減少症、FN）は、重篤な感染症を
起こす危険があり、年齢自体がそのリスク因子の一つとなっている。治癒を目的とした治
療においては、骨髄抑制回避のための抗がん薬減量は治癒率の低下を招く可能性があり、
FN 発現頻度が 20％以上の抗がん薬レジメンの場合、G-CSF 一次予防投与が推奨されてい
る。ただ、高齢者の場合 FN 発現頻度がそれ以下でも治癒治療を行う際には G-CSF 製剤
の一次予防投与が国内外のガイドラインで推奨されている[19,20]  。たとえば非ホジキン
リンパ腫の殺細胞性抗がん薬を含む標準レジメンは CHOP（ cyclophosphamide, 
doxorubicin, vincristine, prednisolone）療法で、第 1 サイクル投与後の FN 発症リスクは
10-20%の間にあるが、65 歳以上では 30％を超える[21] 。同様に固形がんの代表である乳
がんと非ホジキンリンパ腫を併合した解析でも年齢は独立した FN の危険因子である[22] 。
日本の G-CSF 適正使用ガイドラインでは、がん種ごとに検討されており、同ガイドライ
ンを参考に G-CSF 一次予防を検討する[23]。一方、進行・再発がんで治癒が望めない段
階の患者においては、治療目的が症状緩和や限定的な延命であり、患者と話しあって抗が
ん薬の減量や治療間隔の遅延も選択肢として検討される[19]。 
 
まとめ 
加齢に伴う生理学的変化は個体差が大きいため、高齢者における薬物動態や薬物感受性

の個体差も大きい。したがって高齢者に対する用量設定試験を立案・実施するのは困難で
ある。高齢者への抗がん薬治療開始時に、薬物動態や薬物感受性に基づく用量調節の必要
性を検討するにあたり、抗がん薬が腎排泄型である場合の腎機能アセスメントは必須であ
る。なお減量にて開始された、あるいは治療経過中に治療強度の減弱を必要とした患者に
おいては忍容性の評価を行い、支持療法を活用し、エビデンスが存在する標準用量の投与
を目指す。結果として、抗がん治療の最終目標である治癒あるいは症状緩和・延命が得ら
れる。 
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７．がん医療と介護の連携 
総説 2 介護保険と医療保険の同時利用について 
次の条件を満たす場合は、同時利用できる。 
・65 歳以上の脆弱ながん患者ならびに 40 歳以上 65 歳未満の脆弱な末期がん（第二号被保
険者の特定疾病）患者では、介護保険制度のもと介護サービスを受けながら、医療保険を使
って外来診療や訪問診療を受けることができる。 
・ただし、入院で医療保険のもとで診療をうける場合には介護保険の同時利用はできない。 
・また、訪問看護サービスでは介護保険の使用が優先されるが、医療が必要とされる場合は
医療保険を使用して訪問看護を受けることができる。 
 
解説 
１． 介護保険制度および「特定疾患」としての「がん」の位置づけ 
日本における介護保険制度は 2000 年に開始され、本制度の直接の運営機関は市町村であ

る。介護保険認定患者のうち 2.7%が悪性新生物（がん）を介護が必要となった主な原因」
としている［1］。 
介護保険制度のもとで受けられるサービスには表１に示すように、在宅ケア、施設サー

ビス、福祉用具貸与・購入費補助、住宅改修補助まで様々である[2]。 
がん診療を受けている高齢がん患者は、これらのサービスを必要とする要介護あるいは

要支援状態にあるケースが多く、介護保険申請をして介護保険によるサービスを利用でき
る。一方で、40歳以上 65 歳未満の年齢層であっても特定疾病（表 2）により介護が必要
な状態と認められた場合、本制度を利用して介護サービスを受けることが可能である。た
だ、条件として「医師が一般に認められている医学的知見に基づき回復の見込みがない状
態に至ったと判断したものに限る」、いわゆる末期がん等の状態とされている[3]。 
 
２．大規模遺族調査に基づく介護保険の利用実態と課題 
１）がん患者の介護保険サービスの低利用率とその理由 
全国 11 万人以上のがん患者の遺族を対象とした大規模調査［4］が 2018-2019年に行わ

れた。有効回答 54,167 人（有効回答率 56.2%）の分析から、患者の死亡前 6 カ月間に在
宅診療を利用していた割合は 37.3%、介護保険サービスを利用していた割合は 54.6%で、
特に施設 85.3%や自宅 76.3%での利用率が高かった。一方で、介護保険サービスを利用し
なかった者の理由としては、「申請しなかった」43.5%、「申請したが利用できなかった」
23.3%の順に多く、後者の内訳としては「介護認定に必要な調査を行う前に亡くなった」
49.8%が最も多かった。 
 
２）がん患者と非がん患者の介護保険サービス利用状況の比較と満足度 
日本の死因の大部分を占めるがん、脳血管疾患、心疾患、肺炎等で死亡した患者の死亡
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前の介護保険サービスの利用状況および満足度に関連する要因を探索した調査［5］が
2017-2018 年に行われた。厚生労働省人口動態調査死亡票情報から抽出した患者の遺族
135,037 人に調査票を送付し、得られた有効回答 43,940人を解析した結果、死亡前 6 ヵ月
間に介護保険サービスを利用していた患者の割合は、脳血管疾患等の非がん患者では 70%
超～80%弱であったのに対し、がん患者では 56.6%と相対的に低かった。 
ロジスティック回帰分析の結果、解析対象者全体におけるサービス満足度のオッズ比

は、死亡場所に関して病院・診療所を基準とすると介護老人保健施設・老人ホームで
1.75(95%CI:1.52-2.02)、自宅で 2.21(95%CI:2.03-2.39) であり、施設や自宅での死亡が病
院死と比較して高い満足度と関連していた。その他、日常生活活動度、医療費・介護費、
回答者の健康状態・介護負担等についても検討されているが、がんと非がん別の解析がな
いため、死亡場所による満足度の解析結果を含め注意を要する。 
 
３）介護保険認定審査申請のタイミング 
末期がんの診断を受けて診療を受けている患者では、入院中の患者も含めて心身機能の

低下が顕著になる前に、介護保険申請に関する情報を患者・家族に提供し、手続きの開始
を促すことが重要である。 
要介護認定の結果は、原則として利用者の申請から 30 日以内に通知することが自治体

に義務付けられているが、申請・認定調査・審査会の手続きを経るので自治体によっては
30 日間を超えて長期になる場合もある。病院から自宅退院や施設利用であっても、早期に
介護申請を行い、介護認定を受けておくことにより急激な心身機能の低下に備えることが
できる。 
すなわち、介護保険申請時点で ADLが維持されている場合でも、近い将来に低下する

可能性を考慮する必要があり、その評価において主治医意見書は重要な役割を担う。主治
医意見書作成の手引きによれば、必ずしも「末期」と記載する必要はないとされる。しか
し、申請者が末期がん患者であることや、症状、治療状況、今後の状態変化の見込みなど
を介護認定審査会が適切に判断できるよう、具体的かつ丁寧に意見書を作成することが求
められる。 

 
３．高齢がん患者の介護保険申請・利用に関する留意点 
１）心身機能の急激な悪化時の「暫定ケアプラン」による介護サービス提供 
高齢がん患者において心身の状況が急激に悪化することにより、緊急に介護サービスの

利用が必要となる場合がある。厚生労働省の通知「末期がん等の方への要介護認定等にお
ける留意事項について」（平成 22 年）[6]および「がん等の方に対する速やかな介護サービ
スの提供について」（令和 6年）[7]に示されているように、保険者（市町村）が必要と判
断した場合には、要介護認定の申請（新規申請・区分変更申請）を受けた後、認定結果が
出る前の段階であっても、「暫定ケアプラン」を作成して、介護サービス、いわゆる先行
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サービスの提供を開始することができる。すなわち、仮に認定結果が出る前に利用者が死
亡した場合でも、認定調査が開始されていれば、申請した日に遡って介護保険給付が行わ
れる。これにより、緊急的に利用したサービスの費用負担が軽減される。 

 
２）介護保険と医療保険の同時利用について 
入院医療が中心の場合には、外来診療に移行するまでは介護保険サービスの利用は中断

される。退院後に在宅あるいは介護施設に入所して介護サービスを受けながら、抗がん治
療や支持・緩和治療を外来通院で継続することは、他の疾患と同様に可能である。 
また、訪問看護においても、介護保険と医療保険を同時に（併用）利用できないという

制約はあるが、介護が中心のケアであれば、介護保険が利用される一方、要支援・要介護
認定を受けている患者で終末期を含めがんに対する介入が主たる医療行為の場合、主治医
の訪問看護指示書に基づいて、訪問看護師は病院看護師と同様の医療行為をできる。その
ため、訪問看護制度を医療保険で使うことが多くなる傾向がある[8-10]。 その際、必ず訪
問看護指示書に「がん末期」であることを記載することが必要である。 
また、介護ステーションが介護度に応じて計画を立て、ヘルパーや介護士ががん患者に

対して在宅ケア（介護サービス）を介護保険を使用して行い、訪問看護師が医療保険を使
用して医療行為を実施するといった連携は可能である。その際、訪問看護師ができる薬物
療法や医療行為には制限がある。たとえば、在宅医療で投与の対象となる注射薬は、「保
険医が投与することができる注射薬」であり、処方せんを交付することができる注射薬
（院外処方可能な注射薬）となる。すなわち「保険医が投与することができる注射薬」は
「厚生労働大臣の定める注射薬」に限る。 

 
（参考） 
担当医の訪問看護指示書に基づき看護師が対応できるがんにかかわる薬剤として主なも

の（https://municipal-hospital.ichinomiya.aichi.jp/data/media/ichinomiya-
hp/page/medical/druginformation/dinews2018.4.pdf から抜粋） 
・抗がん治療薬 
抗悪性腫瘍薬（携帯型ディスポーザル注入ポンプ、中心静脈注射若しくは埋込型カテー
テルアクセスにより注入する療法）、グルココルチコイド（デキサメタゾン、ベータメ
タゾン） 

・支持・緩和医療薬 
電解質製剤（経口摂取不能又は 不十分な場合の水分、電解質の 補給・維持を目的とし
た注射薬）、輸液ポンプを用いて・高カロリー輸液、輸血、オピオイド注射、ビスホス
ホン酸（高カルシウム血症治療）注射、メトクロプラミド製剤（制吐薬）、プロクロペ
ラジン（制吐薬）、インスリン製剤、ヘパリン製剤 

（注意）がん領域で使用されるが、在宅医療で使用できない薬剤 
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エリスロポエチン製剤（在宅透析中の腎性貧血状態の場合に限る。骨髄異形成症候群や
再生不良性貧血患者には使用ができない）、血液凝固阻止薬（ヘパリン等、在宅血液透
析患者に対して使用する場合に限る）、顆粒球コロニー形成刺激因子（再生不良性貧
血、 先天性好中球減少症患者。抗がん薬治療後の予防的 G-CSF投与に関しては、持続
型 G-CSF製剤が使用できる。その際、自動投与デバイスを使うと抗がん薬投与日に患
者腹部へ装着し、帰宅後翌日から自動的に G-CSFが開始され、持続的に G-CSF が投与
される。投与完了後患者自身により抜針・デバイスの取り外しを行う。なお、注射針の
穿刺が医療従事者によって行われるため在宅自己投与には該当しないと考えられる） 

 
３）在宅医療管理料の算定 
がん患者の在宅医療に関しては、在宅自己注射指導管理料、在宅中心静脈栄養法指導管

理料、在宅悪性腫瘍患者等指導管理料、在宅悪性腫瘍患者共同指導管理料らが、該当する
医療行為に対して算定される。 

 
４）末期がん患者のニーズにあった介護・医療保険の柔軟な応用 
末期がん患者では、日常生活動作の障害が急激に生じることがしばしばみられ、状態が

悪化する前に介護保険で認定された介護度が、現在の実際の介護度よりも軽度と判断され
る場合がある。そのような場合でも、主治医意見書やサービス担当者会議等で、急速な状
態悪化の可能性が示され、介護ニーズがケアプランに反映されている場合、保険者（市町
村）が、区分変更申請中の暫定的な対応として、認定されている要介護度よりも手厚いサ
ービス提供の必要性を判断し、対応することもある[9]。 
利用するサービスの具体的なプランは、介護支援専門員（ケアマネジャー）のケアマネ

ジメント能力や経験に負うところが大きい。病院の退院支援部門や地域包括支援センター
に相談し、がん患者の介護保険利用、医療ニーズと介護ニーズの両面を考え、心身の状況
変化に柔軟に対応できるような経験のある担当ケアマネジャーを決めておくことが望まし
い[9]。 
なお、介護保険のカバーする範囲内で、訪問看護サービスのみを多く利用することはで

きないため、上述のように訪問看護については医療保険を適用し、介護認定の段階に応じ
て、同時並行で介護保険による訪問介護（ホームヘルプ）、訪問入浴や訪問介護、通所介
護、通所リハビリテーション等の居宅介護サービス、あるいは在宅生活支援のための福祉
用具（介護ベッド等）のレンタルを介護保険で利用できる。[8,9]。つまり、利用者の状態
やニーズに応じて、利用可能なサービスの種類と適用される保険（介護保険・医療保険）
を柔軟に切り替えたり、組み合わせたりして対応することが重要となる。 

 
４．高齢がん患者の介護保険利用の有用性 
がん患者を対象とした介護保険利用の有用性について系統的な文献検索を実施したが、
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現時点では文献は検出されなかった。海外の介護制度は異なるので制度の有用性を直接比
較することは困難である。しかし、訪問看護やリハビリテーションなど在宅ケアの有用性を
示した高齢者あるいは高齢者を多く含むがん患者を対象とした比較研究によると、専門医
療機関への入院の減少や QOL の維持などの有用性を示した報告がある[11-14]。また、日
本の介護保険制度の中で一般住人（がん患者がどのぐらい含まれているか不明）を対象とし
た介護サービスの有用性に関しては、介護保険サービス受給者が非受給者にくらべ、介護度
の悪化予防がみられたとの報告[15-17]がある。 
日常診療のなかで家族の支援が難しく、生活基盤がぜい弱な心身機能の低下した高齢が

ん患者に遭遇する機会は多い。そういった患者を前にして医療者は、安全で効果的ながん治
療、支持・緩和医療を実施するにあたり、治療の妨げとなる障害因子を特定し、その解決を
図ることから診療を開始せざるを得ないことも稀ではない。介護保険による介護サービス
の提供は他の疾患と同様、患者・家族が必要とする生活基盤整備の一助となり有用ながん診
療を可能とする。 
 
謝辞：埼玉医科大学国際医療センター 地域医療科 齋木実教授から介護保険サービス利用
に関して具体的な留意点を、また地方独立行政法人 くらて病院、訪問看護ステーション 大
村恵子看護師からは訪問看護に関する情報を提供いただき深謝いたします。 
 
 
作成担当者 
綿貫成明 
吉田陽一郎 
田村和夫 

 
 
文献 
1. 政府統計の総合窓口(e-Stat): 国民生活基礎調査(介護票):４介護票 第 023 表 介護を要

する者数，介護が必要となった主な原因・通院の有無・性・年齢階級別. 
https://www.e-stat.go.jp/stat-
search/files?page=1&layout=datalist&toukei=00450061&tstat=000001206248&cycle=7
&tclass1=000001206252&stat_infid=000040071924&tclass2val=0 (2024-10-10 参照) 

2. 厚生労働省：介護保険制度の概要. 2021. 
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hukushi_kaigo/kaigo_koureisha/gai
yo/index.html (2024-10-01 参照) 

3. 厚生労働省・老健局老人保健課：介護保険制度におけるがん患者への対応について. 
2014.  https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10904750-Kenkoukyoku-

https://www.e-stat.go.jp/stat-search/files?page=1&layout=datalist&toukei=00450061&tstat=000001206248&cycle=7&tclass1=000001206252&stat_infid=000040071924&tclass2val=0
https://www.e-stat.go.jp/stat-search/files?page=1&layout=datalist&toukei=00450061&tstat=000001206248&cycle=7&tclass1=000001206252&stat_infid=000040071924&tclass2val=0
https://www.e-stat.go.jp/stat-search/files?page=1&layout=datalist&toukei=00450061&tstat=000001206248&cycle=7&tclass1=000001206252&stat_infid=000040071924&tclass2val=0
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hukushi_kaigo/kaigo_koureisha/gaiyo/index.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/hukushi_kaigo/kaigo_koureisha/gaiyo/index.html
https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10904750-Kenkoukyoku-Gantaisakukenkouzoushinka/0000050012.pdf


 

135 
 

Gantaisakukenkouzoushinka/0000050012.pdf (2024-10-01 参照) 
4. 国立がん研究センターがん対策研究所：厚生労働省委託事業―がん患者の療養生活の

最終段階における実態把握事業「患者さまが受けられた医療に関するご遺族の方への
調査報告書 2018-2019 年度調査」. 2022. https://www.ncc.go.jp/jp/icc/policy-
evaluation/project/030/2019-2020/20220325.pdf (2024-10-01 参照) 

5. 高橋理智、 中澤葉宇子、 宮下光令、他. 死亡前の介護保険制度利用状況に関する遺族
の評価. 厚生の指標 2024; 71(8): 40-47. 

6. 厚生労働省・老健局老人保健課：末期がん等の方への要介護認定等における留意事項
について. 2010. https://www.mhlw.go.jp/topics/kaigo/nintei/dl/terminal-cancer_1.pdf 
(2024-10-01参照)  

7. 厚生労働省・老健局老人保健課：介護保険最新情報: がん等の方に対する速やかな介
護サービスの提供について. 2024. https://www.mhlw.go.jp/content/001259236.pdf 
(2024-10-01参照) 

8. 高砂裕子. 在宅医療のキソ知識：訪問看護編. YORi-SOU がんナーシング. 2021;11: 
511-514. 

9. 堀越由紀子. 在宅医療のキソ知識：社会資源編. YORi-SOU がんナーシング. 
2021;11:518-521. 

10. 秋山正子. 高齢がん患者における在宅ケア. Geriatric Medicine. 2016;54:1279-1283. 
11. Johansson B, Holmuberg L, Berglund G, et al. Reduced utilisation of specialist care 

among elderly cancer patients: a randomised study of a primary healthcare intervention. 
Eur J Cancer. 2001;37:2161–2168. 

12. McCorkle R, Hughes L, Robinson L, et al. Nursing interventions for newly diagnosed 
older cancer patients facing terminal illness. J Palliat Care. 1998;14:39-45.  

13. McCorkle R, Benoliel JQ, Donaldson G, et al. A randomized clinical trial of home nursing 
care for lung cancer patients. Cancer. 1989;64:1375-1382. 

14. Zhang L, Li YN, Shu YF, et al. Influence of continuing nursing care team mode on the 
rehabilitation of patients with pancreatic cancer after postoperative daily chemotherapy. 
Support Care Cancer. 2022;11:9003-9009. 

15. Kim J-N, Shiwaku K. The effect of utilization of in-home services and the changes in levels 
of care needs of frail persons (2002-2004): Results of a two-year follow-up study. J Rural 
Med. 2012;7:6-14. 

16. Koike S, Furui. Long-term care-service use and increases in care-need level among home-
based elderly people in a Japanese urban area. Health Policy. 2013;110:94-100. 

17. Lin H-R, Otsubo T, Imanaka Y. The effects of dementia and long-term care services on 
the deterioration of care-needs levels of the elderly in Japan. Medicine. 2015;94:e525. 
 

https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-10904750-Kenkoukyoku-Gantaisakukenkouzoushinka/0000050012.pdf
https://www.ncc.go.jp/jp/icc/policy-evaluation/project/030/2019-2020/20220325.pdf
https://www.ncc.go.jp/jp/icc/policy-evaluation/project/030/2019-2020/20220325.pdf
https://www.mhlw.go.jp/topics/kaigo/nintei/dl/terminal-cancer_1.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/001259236.pdf


 

136 
 

18. 表 1．要介護認定された後に介護保険制度で利用できるサービスの概要  

(1)居宅介護支援  
ケアプランの作成、家族の相談対応など  

(2)自宅に住む人のためのサービス（居宅サービス）  
＜訪問型サービス＞ 訪問介護・生活援助・身体介護・訪問看護（医師の指示のもと、
看護師が健康チェックや、療養上の世話など） ・訪問入浴介護・訪問リハビリテー
ション（リハビリの専門家による自宅でのリハビリ） ・居宅療養管理指導（医師、
歯科医師、薬剤師、栄養士などの訪問による療養上の管理・指導） ・定期巡回・随
時対応型訪問介護看護  

＜通所型サービス＞  デイサービス（通所介護）・デイケア（通所リハビリテーショ
ン）・認知症対応型通所介護  

  ＜短期滞在型サービス＞  短期入所生活介護・短期入所療養介護 ・ショートステイ 

(3)施設に入居するサービス（施設サービス）   
特別養護老人ホーム（特養） ・介護老人保健施設（老健） ・介護療養型医療施設 
（療養病床）・介護医療院 

(4)福祉用具に関するサービス   
介護ベッド、車イスなどのレンタル 、入浴・排せつ関係の福祉用具の購入費の助成 

(5)住宅改修  
手すり、バリアフリー、和式トイレを洋式にといった工事費用に補助金 
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表 2. 特定疾患の選定基準の考え方  

１．特定疾病とは  
特定疾病とは、心身の病的加齢現象との医学的関係があると考えられる疾病であって次

のいずれの要件をも満たすものについて総合的に勘案し、加齢に伴って生ずる心身の変化
に起因し要介護状態の原因である心身の障害を生じさせると認められる疾病である。  
１）65 歳以上の高齢者に多く発生しているが、40 歳以上 65 歳未満の年齢層においても発

生が認められる等、罹患率や有病率（類似の指標を含む。）等について加齢との関係が
認められる疾病であって、その医学的概念を明確に定義できるもの。  

２）3～6 ヶ月以上継続して要介護状態又は要支援状態となる割合が高いと考えられる疾
病。 

２．特定疾病の範囲  
特定疾病については、その範囲を明確にするとともに、介護保険制度における要介護認

定の際の運用を容易にする観点から、個別疾病名を列記している。  
（介護保険法施行令第二条）  

1. がん（医師が一般に認められている医学的知見に基づき回復の見込みがない 
      状態に至ったと判断したものに限る。）※  

2. 関節リウマチ※  
3. 筋萎縮性側索硬化症  
4. 後縦靱帯骨化症  
5. 骨折を伴う骨粗鬆症  
6. 初老期における認知症  
7. 進行性核上性麻痺、大脳皮質基底核変性症及びパーキンソン病※  

     【パーキンソン病関連疾患】  
8. 脊髄小脳変性症  
9. 脊柱管狭窄症  
10. 早老症  
11. 多系統萎縮症※  
12. 糖尿病性神経障害、糖尿病性腎症及び糖尿病性網膜症  
13. 脳血管疾患  
14. 閉塞性動脈硬化症  
15. 慢性閉塞性肺疾患  
16. 両側の膝関節又は股関節に著しい変形を伴う変形性関節症  
（※印は平成１８年４月に追加、見直しがなされたもの）   
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終章 ガイドラインの普及・評価と改訂 
１． ガイドラインの普及と評価  
本ガイドラインをがん診療連携拠点病院だけでなく一般医療機関に普及・周知すること

を目的として、作成委員会とは別にその実践の質的、量的評価を実施するための普及・評価
を担う委員会を設置して備える。 
 本ガイドラインの普及にあたっては冊子体による公表だけでなく、ホームページでの公
開、がん関連学会・団体、老年医学会への紹介を行う。とくに各学会のガイドライン委員会
が関連するがん診療ガイドラインを改訂する際に、高齢者のがん診療の切り口から各がん
種における診療ガイドラインあるいは提言の記載を働きかける。医療者にガイドラインの
周知・普及を図るには、on demand で誰でも視聴できるような Social Networking Service
（SNS、Facebook、 Twitter、YouTube）の利用を検討する。 
また、実際に高齢者のがんの診療を実施しているがん診療連携拠点病院や腫瘍センター

を設置している総合病院と連携をとり研修会等を開催し、ガイドラインの周知と実践を進
めていくことが求められる。 
さらに重要なことは、実際に本ガイドラインが患者に応用されその成果を評価して次の

改訂につなげることである。公表後一定の期間を経てアンケートツール（Survey Monkey等）
を利用してその普及度を調査するとともに、普及・評価の委員会を通して本ガイドラインを
検証する体制を整える。 
本ガイドラインは医療者向けのものであるが、医療の受け手である患者そして彼らを支

える家族、ケアギバーのために、要点をまとめた分かりやすい解説書を検討していきたい。 
 
２．ガイドラインの改訂 
本ガイドラインは１．の評価を受け、臨床研究結果の進捗状況をみて 3-5年毎に改訂を行

う。本ガイドラインは、厚生労働科学研究費補助金 がん対策推進総合研究事業「高齢者が
ん診療ガイドライン策定とその普及のための研究」の研究班が中心となり、高齢者がん医療
協議会（コンソーシアム）、日本がんサポーティブケア学会（JASCC）の支援を受け作成し
た。班研究活動は 2 年間の期限付きであるため、今後は常設の高齢者のがん治療部会を持
つ日本がんサポーティブケア学会が中心となって改訂を検討する。 
 
３．高齢者がん診療に関わるエビデンスの創出と人材育成 
本ガイドラインで掲げた Future research question（FRQ）や Clinical practice statement

（CPS）は臨床研究を通してエビデンスを蓄積し、ガイドラインとして評価可能なものにし
ていくことが必要である。その実践には老年腫瘍学に関して十分な知識を有し、研究・教育・
実践を担う人材の育成が最重要課題である。 
まず、医学部教育において老年医学教育の充実とそれを基盤とした一般腫瘍学の教育が

必要である。とくに本ガイドライン CPG1 で取り上げられた高齢者機能評価は医学教育モ
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デル・コア・カリキュラムにも取り上げられ、医学教育のなかではもっともレベルの高い「実
践できる」ことが求められている[1]。しかしながら、医学部教育における老年医学教育や
ベッドサイドラーニングは限定的と言わざるを得ない。卒後の大学院教育でも高齢者を対
象とした研究は極めて少ない。したがって、その延長上でがん診療を実施しているがん診療
連携拠点病院や総合病院での高齢者を対象とした取り組みも限定的である[2]。 
こういった現状を改善するためには、文部科学省、厚生労働省が中心となり、関連学会や

団体と連携して、老年医学/老年腫瘍学の卒前・卒後教育、ならびに高齢患者診療の基本で
あり、その入口となる適切な機能評価とそれに基づく診療を展開することが必要である。そ
の過程で人材育成がなされ、結果として高齢がん患者がQOLを維持しながら目的とする治
療成績が得られることを期待する。本ガイドラインがその端緒となれば幸いである。 
 
 
文献 
1. 医学教育モデル・コア・カリキュラム、平成28年度改訂版、67p 

https://www.mext.go.jp/component/b_menu/shingi/toushin/__icsFiles/afieldfile/2017
/06/28/1383961_01.pdf 

2. Nishijima TF, Tamura K. Geriatric Oncology Guideline-establishing (GOGGLE) Study 
Group: Landscape of education and clinical practice in geriatric oncology: a Japanese 
nationwide survey. Jpn J Clin Oncol 2019;49:1114-1119. 



140 
 

資料（用語集） 

 
略語一覧 

ADL activities of daily living 日常生活動作 
BMI body mass index ボディマス指数、体格指数 
CGA comprehensive geriatric assessment 高齢者総合機能評価 
CCI Charlson Comorbidity Index チャールソン併存疾患指数 
CI confidence interval 信頼区間 
CMT combined modality treatment 化学療法＋放射線治療 
CPG clinical practice guideline 診療ガイドライン 
CPS clinical practice statement 臨床的提言 
CSS cause-specific survival 原病生存期間  
CQ clinical question 臨床的疑問 
DFS disease-free survival 無増悪生存期間 
ELFI Elderly Functional Index 高齢者の健康関連 QOL 評

価ツールによる評価スコア 
EORTC 
QLQ-
C30/BN20 

European Organization for Research and 
Treatment of Cancer QLQ-C30/BN20 

欧州がん研究治療機構
（ EORTC）が作成した
QOL 質問票 がん一般/脳
腫瘍モジュール 

FRQ future research question 今後の研究課題 
GA geriatric assessment 高齢者機能評価 
HR hazard ratio ハザード比 
IMRT intensity-modulated radiation therapy 強度変調放射線治療 
IADL instrumental ADL 手段的日常生活動作 
KPS Karnofsky Performance Scale 強度変調放射線治療 
OS overall survival 全生存期間 
QOL quality of life 生活の質 
RTOG Radiation Therapy Oncology Group 放射線治療に関する臨床試

験グループ。1971年設立 
 

SBRT stereotactic body radiation therapy 体幹部定位放射線治療 
3DCRT three-dimensional conformal radiation 

therapy 
三次元原体照射法 
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TFFS treatment failure free survival 治療成功期間 
TUR-Bt Transurethral resection of bladder tumor 経尿道的膀胱腫瘍切除術 
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重要用語集 
用語（あいうえお順） 用語の概説 
アンフィット 
unfit 

老年腫瘍領域では、GA/CGA 等の機能評価で問題となる
障害があり、非高齢者と同等のがん治療が困難と考えら
れる状態 

アスコー 
ASCO : 
American Society of Clinical 
Oncology 

米国臨床腫瘍学会。1964年設立のがん薬物療法を中心と
する臨床の学会で、現在、世界各国から 4 万 5 千人の会
員を集める。臨床腫瘍領域でもっとも大きな学術団体で
米国の学術団体ではあるが国際色豊かである。 

アドバンス・ケア・プランニ
ング 
Advance care planning, ACP 

今後の治療・療養について患者・家族と医療従事者があ
らかじめ話し合う自発的なプロセスで、本人の QOL の
最大化を図ることを目的に、本人の意向を確認し実現化
させる取組みである。 

イーオーアールティーシー  
EORTC  
European Organization for 
Research and Treatment of 
Cancer 

欧州がん研究治療機構。 30か国、600 以上の参加施設か
らなる欧州のがん多施設共同臨床研究グループ。米国や
欧州の他の研究グループ、オーストラリアや日本とも共
同研究を行っている。 

ヴァルネラブル 
vulnerable 

老年腫瘍領域では、GA/CGA 等の機能評価で問題となる
障害があり、非高齢者と同等のがん治療が困難と考えら
れるが、がん治療の強度を減弱したり、より毒性の少な
いがん治療に変更することにより治療が可能な状態 

エヌシーシーエヌ 
NCCN :  
National Comprehensive 
Cancer Network 

28の米国の主要ながんセンターによる非営利団体で、ガ
イドラインを策定する組織 

患者報告アウトカム  
PRO（ピーアールオー） 
Patient-reported outcome,  

患者自身が治療効果や QOL について、臨床医やその他
の者の解釈を介さずに報告すること 

がんリハビリテーション
cancer rehabilitation 

がんリハビリテーションは、がんやがん治療に伴う合併
症や後遺症の予防を目的とし、がん患者の療養生活の質
の維持向上をめざしてがん治療前・中・後にかけて行う
リハビリテーション治療である。2010 年度から診療報酬
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「がん患者リハビリテーション料」算定が可能となって
いている。その対象は入院中のがん患者で、①がんの治
療を目的とした手術、骨髄抑制をきたしうる化学療法、
放射線治療、造血幹細胞移植が実施予定あるいは実施さ
れた患者、②緩和ケアを目的とした治療を行っている進
行がんまたは末期がんの患者で、症状の増悪により入院
している間に自宅復帰を目的としたリハビリテーション
が必要な患者である。 

クオリティー・オブ・ライ
フ、キューオーエル  
quality of life、QOL 

生活/人生の質。生活や人生の豊かさの指標となる概念
で、この豊かさとは物質的なものだけでなく、生きがい
や自己実現など精神的な満足度が重要視される。 

健康寿命 
healthy life expectancy 

健康な状態と不健康な状態とに二分して健康な状態の期
間を言う。その際、「日常生活に制限があること」を不健
康と定義（厚生労働省）。言い換えると「介護を必要とせ
ずに自立した生活を送ることのできる期間」、すなわち介
護不要生存期間、disability-free survival である。 

高齢者機能評価    
geriatric assessment（GA、
ジーエイ）                        
高齢者総合機能評価 
comprehensive geriatric 
assessment (CGA、シージー
エイ)  

CGA は、身体機能、認知・情緒、社会経済など高齢者を
多面的に評価することを言う。検出された問題点に対し
て介入を行うまでの経時的・総合的な評価を指すことも
ある。一方、GA は，高齢者機能評価において限定的なス
クリーニングを指すことが多いが、GAと CGA の間に明
確な定義の違いはない。本ガイドラインでは、GA/CGA
と記載する。 

サイオグ 
SIOG 
International Society of 
Geriatric Oncology (Société 
Internationale d’Oncologie 
Gériatrique) 

国際老年腫瘍学会。2000年に設立された高齢がん患者の
治療に関わる多職種からなる国際的・学際的な学術団体。
80か国以上の国から老年科医、老年腫瘍科医、腫瘍外科
医、放射線腫瘍医、麻酔科医、看護師、その他関連する医
療専門職が参加。日本では、2024 年日本老年腫瘍学会が
設立された。 

サルコペニア  
sarcopenia 

筋肉量の低下に筋力の低下または身体機能の低下を伴う
病態である。 

シーア 
SEER 
Surveillance Epidemiology 
and End Results 

1973 年から実施されている米国国立がん研究所の監視
疫学遠隔成績（SEER）プログラムで、米国におけるがん
の罹患率、生存率、死亡率等、がんに関する統計データを
収集、その情報が報告されている。 

フィット  老年腫瘍領域では、GA/CGA 等の機能評価で問題となる
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fit 障害がなく、非高齢者と同等のがん治療が可能な状態 
フレイル（片仮名表記） 
 
 
 
frail（英語表記） 

日本老年医学会の定義：英語の frailty の日本語訳で、自
立している状態と要介護状態の間に位置し、栄養・運動
療法などの介入により自立状態に回復可能な可逆性のあ
る状態。 
老年腫瘍領域では、GA/CGA 等の機能評価で問題となる
大きな障害があり、がん治療が困難と考えられる状態。
日本老年医学会でいう片仮名の「フレイル」と混乱を避
けるため frail と英語表記する。ベストサポーティブケア
が考慮される状態である。 

ベストサポーティブケア 
Best supportive care 、BSC 

がんに対する積極的治療を行わずに症状緩和の治療のみ
を行うこと 

マスク・アイエスオーオー
MASCC/ ISOO 
Multinational Association of 
Supportive Care in Cancer)/ 
International Society for Oral 
Oncology 

国際がん支持医療学会/国際口腔腫瘍学会 
MASCC は 1990 年に設立。1998 年に ISOO が加入し現
在に至る。化学療法に伴う悪心・嘔吐（CINV）、発熱性好
中球減少症（FN）の臨床研究やガイドライン作成に寄与。 
2015年、日本がんサポーティブケア学会（JASCC）が設
立された。 
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本ガイドライン作成に使用される主な用語の概説 
（詳しくは Minds診療ガイドライン作成マニュアル 2020ver.3「重要用語集」を参照） 
用語（あいうえお順） 概説 
アウトカム 患者アウトカム：医療行為によって患者に生ずる結果全

体のこと。治療効果（益）や有害事象（害）が含まれる。 

エキスパートパネル 専門家会議。本ガイドラインでは、ガイドライン作成グ
ループが作成したガイドラインについて検討のうえで
推奨度を決定する会議。 

クリニカルクエスチョン 
clinical question, CQ 

重要な臨床課題から導き出された診療上の疑問。 

グレイド  
GRADE                              
The Grading of 
Recommendations Assessment, 
Development and Evaluation 

システマティックレビューやガイドライン作成の際に
実施するエビデンスの質の評価やガイドラインの推奨
度を決定する方法（やり方）の一つ。WHO や英国NICE
で採用されている。 

グレイドグリッド 
GRADE grid 

推奨を決定する方法の一つ。ガイドライン作成委員全員
が参加する会議で、それぞれの考えを発表し、その結果
をもとに投票を行う。本ガイドラインではエキスパート
パネルが実施。 

システマティックレビュー   
systematic review, SR 

系統的レビューと同義。学術文献を系統的に検索・収集
し、一定の基準で選択・評価し、明確な科学的な手法で
まとめること。またその成果物。 

診療ガイドライン 
clinical practice guideline, CPG 

診療にあたって生じる疑問について、作成マニュアルに
沿って作成された推奨を提示する診療指針。 

スコープ 
scope 

診療ガイドライン作成の企画書。ガイドラインがカバー
する内容、システマティックレビュー、推奨、公開、こ
れらガイドライン作成に関する事項を示したもの。 

背景疑問 
background question 

疾患の罹患率，症状，発症経過など，疾患トピックの背
景となるような情報に関する疑問のこと。重要臨床課題
およびクリニカルクエスチョン（CQ） として取り上げ
る必要はなく， 疾患トピックの基本的特徴に記載すれ
ばよい。 
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非一貫性 
inconsistency 

論文等から得られた治療効果の結果にばらつきが見ら
れること。 

非直接性 
indirectness 

検討しているクリニカルクエスチョンと評価している
論文の間の臨床状況、条件の違いを示すもの。外的妥当
性（external validity)、一般化可能性（generalizability)、
適用可能性（applicability)と同義。 

フューチャー・リサーチ・クエ
スチョン 
future research question, FRQ 

今後の研究が推奨される臨床疑問。重要な臨床課題であ
るがエビデンスが少なく、将来の研究に待たなければな
らない診療上の疑問。 

マインズ 
Minds, Medical Information 
Distribution Service 

質の高い診療ガイドラインの普及を通じて、患者と医療
者の意思決定を支援し、医療の質の向上を図ることを目
的とした EBM普及推進事業。①診療ガイドライン作成
支援、②診療ガイドライン評価選定・公開、③診療ガイ
ドライン活用促進、④患者・市民支援を事業の４つの柱
とし、誰もが無料で診療ガイドラインや一般向けの解説
等を閲覧できる環境を用意している。 

臨床的提言 
Good practice statement, GPS 

Best practice statement と同義。診療上、重要度の高い
医療行為について、新たにシステマティックレビューを
行わなくとも、明確な理論的根拠がある、あるいは対象
者（患者）に明らかなメリットがあるとガイドライン作
成グループが判断した医療行為を提示するもの。 
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