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主任研究者 芝﨑 正崇  国立長寿医療研究センター 

内科総合診療部・呼吸機能診療科 

 

研究要旨（平成 24 年度および研究全体について） 

本研究では、高齢者肺がん患者における、生活の質（Quality of Life；QOL）を重

視した支持療法（緩和医療を含む）の均てんかについて、持続可能で早期から施行す

る緩和ケアプログラム、対象患者の症状・ニードについて、また高齢者肺がん化学療

法の副作用対策、高齢者総合的機能評価について検討をおこなった。 
高齢者肺がん患者の早期緩和ケアの実情調査として、国立長寿医療研究センター

で肺がんと診断された新規肺がん患者の早期緩和ケア介入の現状を調査したところ、

診断早期で無症状の症例にたいしては、緩和ケアチームとしての介入は少数である

現状が浮き彫りになった。またがん、非がんを問わず、緩和専門チームが介入した患

者を後ろ向きに検討したところ、高齢のがん患者は、非がんに比して比較的意思決定

能力は保たれてはいるが、一定の割合で意思決定能力が低下した患者群が存在する

ことが判明した。 
これまでの国内外における高齢者総合機能評価（CGA）の検討項目・方法につい

てレビューし、わが国の実情に合わせた CGA の検討項目・方法や、検討頻度につい

て議論し、簡便な高齢肺がん包括ケアのための（複合）指標の可能性について検討し

た。Mini Nutritional Assessment-Short Form （MNA-SF）とCGA-7を複合させたものに、

社会的問題や家庭環境、さらにスピリチュアリティについて簡便な指標を加えた、より

包括的な質問票の策定が課題であると考えられた。さらに、介護予防の基本チェックリ

スト（KCL）による高齢肺がん患者の経過観察が、CGA の精度を向上させ得る可能性

が考えられた。在宅医療支援病棟で入院するがん患者からの調査では、はすでに

Activity of Daily Living (ADL)が落ちている患者が多く、比較的初期で意思表示

ができる段階では主観的な項目の調査項目が可能であるが、ある程度進行し、意思

表示ができなくなると、介護者へのアンケートや客観的な観察項目などを中心に CGA
を行う必要があることが示唆された。時系列で CGA 得点を比較しようとするなら、がん

が進行して ADL 低下した際にも有用な評価指標を開発する必要があることが示唆さ

れた。 
大学病院では、高齢者に対しても積極的に治療介入が行われていた（15 例中 14

例）。高齢者に対して化学療法を施行した場合、7 例中 5 例に重篤な副作用出現を認

めた。75 歳以上の高齢者に対しする抗がん剤治療を行う場合、厳重な副作用モニタ
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ーが必要であると考えられた。減量などの事前措置にもかかわらず、重篤な副作用の

出現頻度は非高齢者のおよそ 3.5 倍であった。治療法方法選択時、このような情報を

患者、および患者家族に十分説明することが重要であると再認識された。 
高齢者肺がん患者の症状頻度についての研究では、7,499 名（患者実数で 1,500

名）の分析対象の中で、70 歳未満のものが 4,752 名、70 歳以上のものが 2,697 名で

あり、肺がん患者は、70 歳未満のものが 1,295 名、70 歳以上のものが 903 名であっ

た。高齢者には呼吸困難、倦怠感が多く、それに対するプログラムが必要であることが

示唆されため、それらを評価するプログラムの有効性を検証するための試験を計画し、

研究計画書の倫理審査が終了した。 
 
 

主任研究者 

  芝﨑 正崇 国立長寿医療研究センター 呼吸機能診療科医師 

分担研究者 

  西川 満則 国立長寿医療研究センター 呼吸機能診療科医師 

千田 一嘉 国立長寿医療研究センター 呼吸機能診療科医師 

洪  英在 国立長寿医療研究センター 高齢者総合診療科医師 

  佐藤 光男 名古屋大学附属病院     呼吸器内科講師 

  森田 達也 聖隷三方原病院        緩和支持治療科部長 

 

  研究期間 平成 24 年 4 月 2 日～平成 25 年 3 月 31 日 
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A.研究目的および背景 

本研究は高齢者非小細胞肺がん患者における、支持療法の均てん化、および早期

緩和ケアを含む支持療法の役割を、特にQOL、治療法の選択、治療期間、終末期医

療への関与を明らかにすることを目的とする。 

わが国では肺がんの死亡率は増加傾向にあり、男性の肺がん死亡数はがん死亡

数の第1位、女性では第2位となっている。年齢別にみた肺がんの罹患率・死亡率はと

もに40歳代後半から増加し始め、高齢になるほど高くなる。肺がんの80％は非小細胞

肺がんであり、診断時に70％以上の症例がすでに切除不能の進行がんである。高齢

になると、治癒というよりは、QOLを重視する必要があるため、支持療法がより重要に

なる。 

高齢者肺がん患者は治療の毒性や、他の致死的な併存疾患、アクセスの問題、医

師や患者の考えなどによってスタンダードな治療から外れやすい傾向にある。高齢者

は多様性が強いため、年齢の数値だけでは個々人の治療耐性は推定しづらく、加齢

に伴う重篤な併存症や臓器機能障害は、治療耐用能を制限しうる。またそういった同

定可能な個々の疾患や臓器不全だけでなく、加齢現象は多彩なシステムに影響を与

え、虚弱(Frailty)という形で明らかになり、特定の疾患・病的状態が同定されなくても機

能状態を低下させうる。近年、高齢者を対象として、従来のパフォーマンステータス

（Performance Status：PS）、年齢のみでなく、高齢者総合的機能評価（CGA）に基づき

治療法の選択を行うことの妥当性が検討されているが未だ確立された手法はない。 

転移性非小細胞肺がん患者は，症状による負担が大きく，終末期に積極的治療を

受ける場合がある。転移性非小細胞肺がんと診断された患者において，診断後の早

期の緩和ケア導入が，QOL と気分に有意な改善がもたらし、終末期に積極的治療を

受けることを少なくさせる可能性がある。早期緩和ケア導入の有効性については、

2010 年に Jennifer.S らが New England Journal にて報告をしているが、確立されたもの

ではない。本邦では、早期緩和ケアについての報告はなく、その実情もあきらかでな

い。高齢者肺がん患者への早期緩和ケアの有効性の研究では、我が国の現時点で

の高齢者肺がん患者に対する早期緩和ケアの実情をあきらかにし、倫理的に対照群

をつくる、比較試験が許容されうるか、また本邦独自の医療制度の下で、比較試験が

実施可能かについて検討した。 

高齢者肺がん患者への高齢者総合機能評価（CGA)の均てん化についての研究

では高齢肺がん患者のための CGA について、わが国の実情に合わせた検討項目・

方法や、検討頻度を明らかにする。CGAとして最小限の必須項目と、検討頻度を考察

し、簡便な高齢肺がん包括ケアのための（複合）指標を開発できるか検討をした。 

高齢者肺がん患者における化学療法の副作用と適応についての研究では、緩和ケ

アよりもむしろ積極的な治療法を希望する患者割合が高いと予測される大学病院（名

古屋大学附属病院）における高齢者肺がん患者の治療方法選択と治療関連副作用
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出現の実態調査を行うことにより問題点を明らかにすることを目的とした。 

高齢者肺がん患者の症状頻度についての研究においては、高齢肺がん患者を対

象とした緩和ケアプログラムの作成に資するため、対象患者の症状・ニードを明らかに

することを目的とした。 

 

 

B.研究方法 

【平成 24 年度および研究 1 年間全体について】 

高齢者肺がん患者への早期緩和ケアの有用性の研究では、高齢者肺がん患者の

早期緩和ケアの実情調査として、2011 年 9 月から 2012 年 11 月まで、国立長寿医療

研究センターで肺がんと診断された新規肺がん患者を対象とし、75 才以上を高齢者と

し、高齢者と非高齢者の 2 群間で早期緩和ケア介入の有無、QOL、Performance 

Status；PS、初回治療、症状、病期を解析し、高齢者特有の症状、支持療法を検討し

た。緩和医療の実情調査として、症状緩和のための薬物治療、意思決定支援等を行

うために専門チームが介入したがんおよび非がん患者を対象にし、年齢・性別などの

基本属性に加えて、入院回数、生存期間、エンドオブライフにおける治療内容、死亡

場所、Advance care plan のカルテ記載、Barthel Index、意思決定能力の低下等を後

ろ向きに検討し、緩和ケアの専門家の意見を集め、がん患者にたいする日常診療で

使用可能な早期緩和ケア介入方法を検討した。 

高齢者肺がん患者への高齢者総合的機能評価の均てん化についての研究では、

国立長寿医療センターに勤務する老年科医 1 名と呼吸器内科専門医 3 名（うち 1 名

は EOL ケアも実践している）、肺がん診療を専門とする大学病院勤務医師 1 名、さら

にEOLケア専門医 1名が、これまでの国内外におけるCGAの検討項目・方法につい

てレビューし、わが国の実情に合わせた CGA の検討項目・方法や、検討頻度につい

て議論し、簡便な高齢肺がん包括ケアのための（複合）指標の可能性について検討し

た。また、2011 年 6 月より 2012 年 9 月まで在宅医療支援病棟に入院した、高齢者肺

がん患者にたいして、症状緩和および CGA について、患者本人、または家族に対し

て聞き取り調査、アンケート調査を行った。 

高齢者肺がん患者における副作用と適応についての研究では、名古屋大学呼吸

器内科にて運用中の「肺がんデータベース」を用いて 2012 年 1 月から 2012 年 12 月

の間に名古屋大学呼吸器内科にて新たに肺がんと診断された症例および他院にて

肺がんと診断され紹介となった症例を対象とした。選択された治療方法、出現副作用

（重篤；G3 以上の非血液毒性、G4 以上の血液毒性）を診療記録（電子媒体）より調査

した。高齢者を診断時、満 75 歳以上とし、高齢者と非高齢者群を比較した。 

高齢者肺がん患者の症状頻度についての研究では、１つのがん診療連携拠点病

院で外来化学療法を受けている患者を対象に、「生活のしやすさの質問票」を記入し
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回収した。 

 

（倫理面への配慮） 

個人情報に配慮し、厚生労働省の臨床研究の倫理指針に従い、研究を行った。 

 

 

C.研究結果 

高齢者肺がん患者への早期緩和ケアの有用性の研究において、診断から１ヶ月以

内の介入を早期緩和ケアと定義すると、早期緩和ケア介入は 40％（15/37 人）に施行

されており、高齢者群では、45%（9/20人）、非高齢者群では 35％（6/17人）であった。

早期緩和ケア介入群の PS は、0 が 2 例、１が 3 例、2 が 7 例、3 が 3 例であった。早期

緩和ケア非介入群は PS0 が 12 人、1 が 8 例、2 が 2 例であった。全患者の中で、PS1

以上の有症状例は高齢者群で、50% (10 例)で、非高齢者群で、82% (14 例)であった。

有症状群は高齢者群においては、全例（100%）早期緩和ケアが介入されていたのに

対して、非高齢者では、43% （6 例）に早期緩和ケア介入がされていた。PS0 の無症状

者に対しては、高齢者群で、10% （１）例、非高齢者群で、0% （0 例）に早期緩和ケア

介入がされていた。初回治療は、早期緩和ケア介入群で、化学療法（化学放射線療

法を含む）が 40％ （6 例）、放射線治療単独が 40% （6 例）、BSC が 20% （3 例）であ

った。化学療法を選択した、早期緩和ケア介入群の症例はすべて非高齢者であった。

非早期緩和ケア介入群では、化学療法が 82% (18 例)、放射線治療が 3 例、BSC が 1

例であった。緩和ケア専門チームには、平成 24 年 9 月 30 日時点で、164 人の依頼が

あった。がん、非がんの内訳は、がん 56% （92人）非がん 44% （72人）であった。がん

については、54％ (50 人) の肺がん患者が、非がんについては、20％ (20 人) の認

知症が含まれていた。がんは非がんに比して統計学的に有意に意思決定能力の低下

は少なかったが、全ての患者で意思決定能力が保たれているわけではなかった。がん

患者は非がん患者に比して有意に複数回入院が多かった。 

高齢者肺がん患者への高齢者総合的機能評価の均てん化についての研究で、国

内外における CGA に関連する文献レビューをおこなった結果、有効性と簡便性を兼

ね備えた Mini Nutritional Assessment-Short Form (MNA-SF)は、そのモデルとして検

討する価値があると考えられた。MNA-SF は CGA における社会的問題や家庭環境、

さらにスピリチュアリティに踏み込んだものではない。介護予防の基本チェックリスト

（KCL）は、自己価値の自己評価を問う項目もあり、これらの領域に一歩踏み込んだも

のともいえ、虚弱(Frailty)の指標とよく相関している。自記式の質問紙票であり、簡便

に繰り返し検討することも可能なことから、外来受診毎に経過観察に用いることが可能

と考えられた。以上のことから、今後は、MNA-SF と CGA-7 を複合させたものに、社会

的問題や家庭環境、さらにスピリチュアリティについて簡便な指標を加え、より包括的
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な質問票のモデルを策定し、その妥当性を検証することにより、高齢者肺がん患者に

おける CGA の均てん化を検討していく必要があると考えられた。同時に KCL を外来

受診毎に実施し、経過観察することで、CGAの精度の向上を図ると同時に、KCLの有

用性を検証し、CGA に KCL を適用する妥当性も検証する必要があると考えられた。

同研究期間に、在宅医療支援病棟で入院した患者は、のべ 412 名（男性 208 名、女

性 204 名、平均年齢 78.8 歳）であった。そのうち、がん患者は 61 名（内、肺がん患者

13 名）、非がん患者は 351 名であった。がん患者の平均年齢は 77.8 歳（肺がん患者

68.1 歳）、非がん患者は 78.9 歳であった。在宅療養中で入院が必要な状態になった

方において、非がん患者に比してがん患者の Barthel Index（以下 B.I）が有意に高か

った。 

高齢者肺がん患者における副作用と適応についての研究では、名古屋大学附属

病院呼吸器内科において 2012 年 1 月から 12 月の間に新たに肺がんと診断された症

例のなかで、高齢者を診断時、満 75 歳以上とし、高齢者と非高齢者群を比較した。そ

れぞれの群から 15連続症例を抽出した。高齢者群 15例の平均年齢は 79.9歳、男性

13 名、女性 2 名、非高齢者群 15 例の平均年齢は 64.2 歳、男性 10 名、女性 5 名で

あった。治療方法は高齢者群が、緩和のみ 1 例、放射線治療のみ 5 例、化学療法の

み 5 例、化学放射線療法 2 例、手術 2 例と 15 例中、81 歳男性 1 名を除いて何らかの

治療が施行されていた。一方、非高齢者群は、化学療法のみ6例、化学放射線療法2

例、手術 6 例、診断後他院紹介 1 例と手術選択の割合が高かった。重篤な（G3 以上

の非血液毒性、G4 以上の血液毒性）治療関連副作用は、高齢者群においては、化

学療法施行例 5 例中 G3 末梢神経障害 1 例、G4 好中球減少 2 例、化学放射線施行

例 2 例中 2 例に G4 好中球減少を認めた。一方、非高齢者群では化学療法施行例 1

例に抗生剤治療を要する肺炎のみであった。重篤な副作用出現は高齢者 42.6％、非

高齢者 12.5％であった。名古屋大学附属病院では、高齢者に対しても積極的に治療

介入が行われていた（15 例中 14 例）。高齢者に対して化学療法単独もしくは化学放

射線療法を施行した場合、7 例中 5 例に重篤な副作用出現を認めた。 

高齢者肺がん患者の症状頻度についての研究では、7,499 名（患者実数で 1,500

名）の分析対象の中で、70歳未満のものが 4,752名、70歳以上のものが 2,697名であ

った。肺がん患者は、70歳未満のものが 1,295名、70歳以上のものが 903名であった。

肺がん患者において、高齢患者では、非高齢患者に比較して、呼吸困難、倦怠感が

有意に強かった（effect size, 0.21; 0.37）。痛み、嘔気、食欲不振は有意に少なかった。

中程度以上の頻度で多かったものは、17％以上に見られたものが疼痛、倦怠感、気

持ちのつらさ、呼吸困難であった。 
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D.考察と結論 

高齢者肺がん患者への早期緩和ケアの有用性の研究から、診断早期で無症状の

症例に対しては、緩和ケアチームとしての介入は少数である現状が浮き彫りとなり、倫

理的に対照群をつくる、比較試験が許容されうるか、また本邦独自の医療制度の下で、

比較試験が実施可能かについて、さらに実情の調査を続ける必要性が再確認された。

がんだけではなく非がんも含めた緩和ケアの介入実践の検討により、高齢者肺がん患

者では入院回数と意思決定能力に注目した介入が重要であることがわかった。高齢

のがん患者は、非がんに比して比較的意思決定能力は保たれてはいるが、一定の割

合で意思決定能力が低下した患者群が存在し意思決定のサポートが重要であると考

えられた。 

高齢者肺がん患者への高齢者総合的機能評価の均てん化についての研究で高齢

肺がん患者の包括的ケアを可能にするため、国内外の CGA の文献をレビューした結

果、MNA-SF と CGA-7 を複合させたものに、社会的問題や家庭環境、さらにスピリチ

ュアリティについて簡便な指標を加えた、より包括的な質問票の策定が課題であると

考察された。さらに、KCL による高齢肺がん患者の経過観察が、CGA の精度を向上さ

せ得る可能性も考えられた。在宅医療支援病棟で入院するがん患者はすでに

Activity of Daily Living (ADL)が落ちている患者が多く、コミュニケーションが取れない

ため、自らの意思表示ができないと調査ができない項目は施行できない患者が多かっ

たと考察される。介護者へのアンケートで調査が可能な項目に関しては比較的施行で

きていた。 

以上から、現在施行されている CGA は、ある程度 ADL が低下した方には汎用性が

なく、患者の ADL、意識状態、認知機能の状態に応じて、項目を取捨選択する必要

性が高いことが示唆された。比較的初期で意思表示ができる段階では主観的な項目

の調査項目が可能であり、ある程度進行し、意思表示ができなくなると、介護者へのア

ンケートや客観的な観察項目などを中心に CGA を行う必要があることが示唆された。

時系列でCGA得点を比較しようとするなら、がんが進行してADL低下した際にも有用

な評価指標を開発する必要があることが示唆された。 

高齢者肺がん患者における副作用と適応についての研究では、高齢者に対しても

積極的に治療介入が行われていた（15 例中 14 例）。これは大学病院という特殊性を

反映したと推察される。高齢者に対して化学療法単独もしくは化学放射線療法を施行

した場合、7例中 5例に重篤な副作用出現を認めた。高齢者群では、減量などの事前

措置にもかかわらず、重篤な副作用の出現頻度は非高齢者群のおよそ 3.5 倍であっ

た。治療関連死亡はなかったが、75 歳以上の高齢者に対しする抗がん剤治療を行う

場合、厳重な副作用モニターが必要であると考えられた。治療法方法選択時、このよ

うな情報を患者、および患者家族に十分説明することが重要であると再認識された。 
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高齢者肺がん患者の症状頻度についての研究では高齢者に多い呼吸困難、倦怠

感に対するプログラムが必要であることが示唆され、プログラムの有効性の検証試験

の研究計画書の倫理審査が終了した。 
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