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１．研究の背景 
総務省の報告では、2019 年 9 月の時点で、本邦における 65 歳以上の人口は全体の 28.4%を占め、

今後もこの比率は上昇し、2025 年には、30.0%になると予想され 1)、高齢化社会に伴う、高齢がん

患者の増加が想定される。高齢がん患者は、様々な身体的・社会的背景を有するため、一概に年齢

だけで治療法を決めることは望ましくない。National Comprehensive Cancer Network (NCCN)2)や the 
International Society of Geriatric Oncology (SIOG)3)によるガイドラインでは、治療法の決定は、想定余

命、全身状態、併存疾患、身体機能、認知機能、生活習慣、がんの病状などを踏まえて行うことを

推奨している。高齢者において、その個人の全体像を把握するために、高齢者総合的機能評価

(Comprehensive Geriatric Assessment; CGA)が行われ、これは、Activities of daily living (ADL)、手段的

ADL、認知能、気分・情緒・幸福度、社会的環境などにより構成される 4)。しかし、現状では、高

齢がん患者において、ルーチンに CGA を施行する施設は少ない。 
薬物療法において、患者の‘脆弱性’を考慮した治療方針の決定には、米国臨床腫瘍学会(American 

Society of Clinical Oncology; ASCO)によるガイドラインは有用であり 5)、化学療法前には、身体機能

、併存症、転倒の有無、抑うつ、認知、栄養の評価が重要である。化学療法による有害事象を予測

する方法に CARG (Cancer and Aging Research Group)がある 6)。CARG は 65 歳以上のがん患者におけ

る Gr3 以上の化学療法による有害事象を予測するために設定された。手術療法における術前評価と

して、高齢者機能評価以外に麻酔リスク評価や手術リスク評価を行う 7,8)。麻酔のリスク評価には

American Society of Anesthesiologists (ASA) grade を用い 9)、手術リスクを予測する Physiological and 
Operative Severity Score for enumeration of Mortality and Morbidity (POSSUM) 10)あるいは P-POSSUM 11)

を使用する。POSSUM は 12 項目の Physiological Score と 6 項目の Operative Severity Score を点数と

して算出し、予測式から術後合併症発症率や死亡率を予測する。 
しかし、放射線治療を受ける高齢がん患者に対する、予後や有害事象、治療の完遂などの予測に

おいて、有用とされる機能評価法は確立されていないが 12)、放射線治療を受ける高齢がん患者の

機能評価において、Geriatric-8 (G8)や Vulnerable Elders Survey-13 (VES-13)を使用した報告が多い
12,13)。65 歳以上の非小細胞肺癌に対する定位照射(Stereotactic Body Radiotherapy; SBRT)14)や頭頚部

癌に対し化学放射線療法 15)、および 70 歳以上の肺癌に対し化学療法または化学放射線療法 16)を施

行した患者を対象とした研究では、治療前に行った G-8 において‘脆弱性’を有する患者では、有意

に生存率が低下した。 
一方、高齢がん患者における放射線治療の有害事象と耐性を予測するために、有用なスクリー

ニング法を模索した報告は未だ少ない。65 歳以上の非小細胞肺癌に対して SBRT を施行した 42 症

例において、G-8 に異常を有した場合、Grade 3 以上の急性期有害事象が有意に増加した 17)。放射

線治療の完遂を予測するスクリーニング法の模索検討において、75 歳以上の根治または緩和照射

を受けた 230 例の悪性腫瘍を有する患者では、VES-13 による‘脆弱性’を有する場合に、放射線治

療の完遂率が低下した 18)。しかし、65 歳以上の固形腫瘍に対する放射線治療を受けた患者では、

G-8 や Timed Get Up and Go Test (TGUGT)などのスクリーニング法は放射線治療の完遂を予測でき

なかった 19)。 
上述の報告では、高齢がん患者において、標準的な線量や照射野が設定されているが、放射線治

療による有害事象や耐性は、患者背景だけではなく、照射野や照射線量に大きく依存する。そのた

め、日常臨床では、患者の全身状態や併存疾患、病状などにより照射線量や照射野を調整すること

が多い。しかし、これらは CGA に基づいた判断ではなく、放射線治療医や外科医、内科医の経験

によるものが大きく、潜在的に不利益を被る高齢者も存在することが想定される。今後は、CGA
の結果を基に、より適切な治療法が選択できるようになることが理想であるが、標準治療に耐え

られないと容易に想像できる‘脆弱性’を有する患者を対象に、標準治療を施行する臨床試験を行う

ことは倫理的に困難であり、その‘脆弱性’をどのように定義すべきかにおいても確立されていない。

そのため、このような状況を鑑みて、現在までに頻用されている G-8 や VES-13 を用いて高齢者の

機能評価を行うとともに、実際に施行した放射線治療内容や急性期有害事象、放射線治療完遂の

有無などに関して多施設の実態調査を行うことは、高齢がん患者に対する適切な放射線治療の選
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択基準を確立していく上で重要である。 
 
２．研究の目的 
①本研究により何をどのように明らかにするのか 
 臨床医が経験的に選択した放射線治療方針やその方針における放射線完遂率、Grade3 以上の急性

期有害事象の発生率、及び放射線治療前後の QOL の変化と、高齢者機能評価(G-8 や VES-13)によ

る‘脆弱性’が相関するかを明らかにする。さらに、放射線完遂率や Grade3 以上の急性期有害事象の

発生率、及び照射前後の QOL(EORTC QLQ-C30)の変化を評価することで、放射線治療に対する高

齢がん患者の耐性の実態を明らかにする。 
②本研究の必要性、臨床上の意義 
 現在、高齢がん患者に対する放射線治療法を決定する上での指針は存在しない。本研究により、

高齢がん患者に対する放射線治療の実態を詳らかにし、G-8やVES-13の有用性を評価することで、

適切な放射線治療法の選択基準を確立する一助となる。 
 
３．対象患者および適格性の基準 
（1）対象患者のうち、（2）選択基準をすべて満たし、かつ（3）除外基準のいずれにも該当しない

場合を適格とする。 

（1）対象患者 
本研究に参加する施設に通院または入院中の放射線治療を受ける患者を対象とする。 

（2）選択基準 
①同意取得時において年齢が70歳以上の患者 
②遠隔転移を有さず、患者の年齢や併存疾患などの患者背景を除き、初回治療として根治

的放射線治療の対象となる患者（術前・術後照射は含む）。原疾患は以下の通りである。 
 1)頭頚部がん 
 2)肺がん（非小細胞肺がん、小細胞肺がん） 
 3)食道がん 
 4)乳がん 
 5)膵臓がん 
 6)直腸がん 
 7)膀胱がん 
 8)子宮がん 
 9)前立腺がん 
③本研究への参加にあたり十分な説明を受けた後、十分な理解の上、患者本人の自由意思

による文書同意が得られた患者 

（3）除外基準 
①患者自身の全身状態や生活の状況、精神状態などを患者またはその家族が評価できない 
②局所再発に対する放射線治療を受ける患者 
③その他、研究責任者が被験者として不適当と判断した患者 
 

４．研究の方法（治療内容、評価項目、評価方法、その他）  
（1）研究の種類・デザイン 
 多施設における非対照の前向き観察研究 

（2）研究のアウトライン 
放射線治療と、高齢者機能評価やQOL評価の取得、急性期有害事象の評価におけるスケジュール

例と、それぞれの手順を示す。 

 

図1 放射線治療と、高齢者機能評価やQOL評価の取得、急性期有害事象の評価のスケジュール例 
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放射線治療 照射方法は問わない。実際に施行した放射線治療は以下の項目に分類する。 
照射方針 
a）標準治療 
b）放射線治療は標準治療（併用薬剤などなし） 
c）放射線治療の変更 c-1）照射野縮小（予防領域なしなど）、標準線量 
            c-2）線量スケジュール変更（照射野標準） c-2-1）局所制御・縮小目的 

c-2-2）緩和線量 
                       c-3）線量スケジュール変更（照射野縮小） c-3-1）局所制御・縮小目的 
                                  c-3-2）緩和線量 
 照射方法の分類は以下に示す。単数または複数の選択は可能。 
 a）三次元放射線治療 
 b）強度変調放射線治療 
 c）定位照射 
 d）小線源治療 
 e）他 
 
 高齢者機能評価 自己記入式または医療従事者による質問形式で評価を行う。G-8、VES-13を用

いる。これらの評価は、放射線治療開始前、放射線治療後1カ月、3カ月の計3回行う。 
 
 QOL評価 自己記入式または医療従事者による質問形式で評価を行う。EORTC QLQ-C30を用い

る。これらの評価は、放射線治療開始前、放射線治療後1カ月、3カ月の計3回行う。 
 
 治療の完遂 予定した放射線治療スケジュールおよび、併用化学療法の完遂有無を記載する。 
 
 急性期有害事象の評価 National Cancer Institute Common Terminology Criteria for Adverse Events 
(NCI CTCAE) version 5.を用いる。放射線治療開始から放射線治療終了3ヵ月後までの生じた症状に

対して評価する。 
 

統計解析の方法 高齢者機能評価(G-8 や VES-13)における‘脆弱性’の有無や他患者因子、腫瘍因

子と、放射線治療方針の変更・放射線治療の完遂・Grade3 以上の急性期有害事象の有無、QOL の

変化をカイ二乗検定などで有意差検定をすることで、両者の相関性の有無を解析する。さらにカ

イ二乗検定で有意差を認めた因子に関しては、ロジスティック回帰分析を施行し有意差検定をす

ることで、放射線治療方針の変更・放射線治療の未完遂・Grade3 以上の急性期有害事象の出現に

対する予測因子を解析する。 

（3）介入を伴う研究の方法 

本研究は、介入を伴わない。 

（4）併用療法についての規定 
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該当なし。 

（5）症例登録、割付の方法 

本研究は前向き観察研究であり、割付は行わない。 

（6）被験者の研究参加予定期間 

各被験者は同意後、5ヶ月の観察期間で参加する 

（7）研究終了後の対応 

本研究終了後は、この研究で得られた成果も含めて、研究責任者は被験者に対し最も適切と考え

る医療を提供する。 

 

５．観察及び検査項目 
① 患者基本情報：年齢、性別、診断名、既往歴 

 ② 腫瘍情報：画像所見 (CT、MRI、骨シンチ、PETCT)、血液データ (血算、生化学) 
 ③ 治療情報：放射線治療 (スケジュール、線量、照射方法) 、併用薬剤 
 ④ 臨床経過：放射線治療中断有無、放射線治療完遂有無、急性期有害事象 
 ③ G-8、VES-13 (照射前、照射終了後 1 カ月、3 カ月) 
 ④ EORTC QLQ-C30 (照射前、照射終了後1カ月、3カ月) 

観察および検査スケジュール表 

診察・検査項目 
同意
～ 
開始
前 

開始
時 終了時 １ヵ月後 ３ヵ月後 

同意  〇     
G-8、VES-13 〇   〇 〇 
EORTC QLQ-C30 〇   〇 〇 
急性期有害事象   

 

６．検体の取り扱い 

（1）検体の種類・量 
自施設にて取得した、自己記入式のG-8、VES-13、EORTC QLQ-C30 
（2）検体の処理方法、測定項目、測定方法 
 取得したG-8、VES-13、EORTC QLQ-C30の採点は自施設で行う。 
（3）検体の保管、管理方法と廃棄 
検体は、施設内の施錠された保管庫に保管される。その保管期間は、研究終了後5年までとする 

(2026年11月30日)。検体の再利用の可能性はあり、今後、更なる多施設共同試験を行う際のHistorical 
control dataとして使用する可能性があるため、その旨を同意書に記載する。 
被験者の要求に従い検体を廃棄する際は、紙によるデータの場合は、シュレッダーにて破砕、電

子データの場合は、データ削除ソフトによるデータ消去を行う。 

 

７．研究実施期間 

許可を受けた日～2023年11月30日（登録締切日：2021年6月30日） 

 

８．目標症例数とその設定根拠および統計解析方法 

（1）目標症例数とその設定根拠 

資料⑭

5



本院で75例、研究全体で500例 
 
【設定根拠】 

高齢者機能評価G-8で、脆弱性無しの患者では放射線治療方針の変更例は10%程度、脆弱性有りの

患者では20％から30%程度の変更例があると予想されている。脆弱無しの患者での変更例を10%程

度、脆弱性有りの患者を少なく見積もり20％と想定し、第1種の過誤αを0.05、検出力（1-β）を0.8を
した時、カイ二乗検定を実行した場合の必要症例数は438である。500例を確保すれば、検出力は85.4%
となり、主要評価項目である脆弱性の有無と放射線治療方針の変更の有無の関係を十分検討できる。

また、放射線治療方針の変更の有無を目的変数としたロジスティック回帰分析を行なう場合、放射

線治療方針の変更有りの例数が100例程度見積もられることから、10個程度の説明因子の放射線治療

方針の変更に与える影響が検討可能である。 
 
（2）統計解析方法 

高齢者機能評価(G-8 や VES-13)における‘脆弱性’の有無や他患者因子、腫瘍因子と、放射線治療

方針の変更・放射線治療の完遂・Grade3 以上の急性期有害事象の有無、QOL の変化をカイ二乗検

定などで有意差検定をすることで、両者の相関性の有無を解析する。さらにカイ二乗検定で有意

差を認めた因子に関しては、ロジスティック回帰分析を施行し有意差検定をすることで、放射線

治療方針の変更・放射線治療の未完遂・Grade3 以上の急性期有害事象の出現に対する予測因子を

解析する。 

９．予想される利益および不利益（副作用） 

（1）予想される利益（ゲノム指針の場合は、予測される結果） 
本研究へ参加することによる被験者に直接の利益は生じない。研究成果により将来の医療の進歩

に貢献できる可能性がある。 

（2）予想される不利益（副作用） 
自己記入式の高齢者機能評価やQOL調査票への記入時間が必要となり、時間的拘束が記入時間に

要する数分から10分程度長くなる。 
 

10．評価項目（エンドポイント）（本指標の記載が必要な場合） 

（1）主要評価項目 

 高齢者機能評価(G-8、VES-13)と放射線治療方針の変更との相関の有無 

（2）副次的評価項目 
①高齢者機能評価(G-8、VES-13)と放射線治療完遂・Grade3以上の急性期有害事象・治療前後での

QOL変化との相関の有無 
 ②放射線治療方針の変更有無、放射線治療完遂率、Grade3以上の急性期有害事象の発生率 
 ③治療前後でのQOL(EORTC QLQ-C30)の変化 
 ④放射線治療方針の変更、放射線治療未完遂、Grade3以上の急性期有害事象の発生に対する、予

測因子 
 

11．個々の被験者における中止基準（本指標の記載が必要な場合） 

（1）研究中止時の対応 
研究責任者または研究分担者（以下、研究担当者）は、次に挙げる理由で個々の被験者について

研究継続が不可能と判断した場合には、当該被験者についての研究を中止する。その際は、必要

に応じて中止の理由を被験者に説明する。また、中止後の被験者の治療については、被験者の不

利益とならないよう、誠意を持って対応する。 
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（2）中止基準 
① 被験者から研究参加の辞退の申し出や同意の撤回があった場合 
② 本研究全体が中止された場合 
③ その他の理由により、研究担当者が研究の中止が適当と判断した場合 

 

13．研究の変更、中止・中断、終了 

（1）研究の変更 
本研究の研究実施計画書や同意説明文書の変更または改訂を行う場合は、あらかじめ、倫理審

査委員会の承認を必要とする。 

（2）研究の中止、中断 
研究担当者は、以下の事項に該当する場合は、研究実施継続の可否を検討する。 
① 研究対象薬の品質、安全性、有効性に関する重大な情報が得られたとき。 
② 被験者の組み入れが困難で、予定症例数に達することが極めて困難であると判断された

とき。 
③ 予定症例数または予定期間に達する前に、研究の目的が達成されたとき。 
④ 倫理審査委員会により、実施計画等の変更の指示があり、これを受入れることが困難と

判断されたとき。 
⑤ その他研究を継続する上で重要な問題が判明した際 
 

研究責任者は、倫理審査委員会により中止の勧告あるいは指示があった場合は、研究を中止す

る。また、研究の中止または中断を決定した時は、速やかに病院長にその理由とともに文書で報

告する。 

（3）研究の終了 
研究の終了時には、研究責任者は速やかに臨床研究終了報告書を病院長に提出する。 

（4）研究（試験）終了後の対応 
被験者が試験終了後においても試験の結果により得られた最善の予防、診断および治療を受

けることができるよう努める（ヘルシンキ宣言、人を対象とする医学系研究に関する倫理指針）。 
 

14．倫理的事項 

本研究のすべての担当者は、「ヘルシンキ宣言（2013年10月修正）」および「人を対象とする医

学系研究に関する倫理指針」、「ヒトゲノム・遺伝子解析研究に関する倫理指針」を遵守して実施

する。 
 

14-1．個人情報の保護の方法（匿名化の方法） 

研究実施に係る試料等を取扱う際は、被験者の個人情報とは無関係の番号を付して対応表を

作成して匿名化を行う。以後、試料等は符号化された番号のみで取り扱い解析に用い、被験者

の秘密保護に十分配慮する。対応表は、研究事務局により厳重に管理する。研究の結果を公表

する際は、被験者を特定できる情報を含まないようにし、研究の目的以外に、研究で得られた

被験者の試料等を使用しない。すべての情報は、施設内の施錠された保管庫に保管される。 
 

14-2．同意取得方法 

研究担当者は、倫理審査委員会で承認の得られた説明同意文書を被験者に渡し、文書および

口頭による十分な説明を行い、被験者の自由意思による同意を文書で取得する。 
研究担当者は、被験者の同意に影響を及ぼす情報が得られたときや、被験者の同意に影響を

及ぼすような実施計画等の変更が行われるときは、速やかに被験者に情報提供し、研究に参加

するか否かについて被験者の意思を予め確認するとともに、説明同意文書等の改訂を行い、事
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前に倫理審査委員会の承認を得て被験者の再同意を得ることとする。 
 

14-3．被験者の健康被害への対応と補償 

 本研究は前向き観察研究のため、健康被害が生じえない。 

 
14-4．遺伝情報の取り扱い、開示に関する方針 
本研究は遺伝情報の取り扱いはない。 

  
14-5．遺伝カウンセリングの必要性及び体制 
本研究は、ヒトゲノム・遺伝子解析研究ではない。 

 

15．被験者の費用負担、謝礼 

本研究で実施する行為は保険診療内で行われるため、研究に参加することによる患者の新たな費

用負担は発生しない。 
 
16．記録の保存と研究結果の公表 

研究責任者は、研究等の実施に係わる重要な文書（申請書類の控え、病院長からの通知文書、各

種申請書・報告書の控え、同意書、その他データの信頼性を保証するのに必要な書類または記録等）

を、研究の終了後5年が経過した日までの間保存し、その後は個人情報に注意して廃棄する。 
研究結果の公表は、研究代表者が共同研究者と協議の上、研究代表者、共同研究者、または研究

協力者が論文、学会発表を行う。その際、個人を識別できる情報は一切含まない。 
 

17．研究資金及び利益相反 

本研究は、研究責任者が所属する診療科の研究費（研究費の内容に応じて書き換える）で実施す

る。記載すべき経済的な利益関係や利益相反はない。 
 
18．知的財産 

本研究において、知的財産権は生じない。 
 

19．モニタリング・監査実施体制 
非侵襲、かつ前向き観察研究であるため、モニタリング・監査は実施しない。 

 

20．研究実施体制 

本研究は以下の体制で実施する。研究対象者及びその関係者において疑義等が生じた場合には、

以下の連絡先にて対応する。 
【研究代表者】 

がん・感染症センター都立駒込病院  放射線診療科治療部 部長 唐澤克之 
住  所：東京都文京区本駒込 3 丁目 18-22 
電話番号：03-3823-2101 

 
【研究事務局及び責任者】 

がん・感染症センター都立駒込病院  放射線診療科治療部 医長 室伏景子 
住  所：東京都文京区本駒込 3 丁目 18-22 
電話番号：03-3823-2101 
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【参加施設】 
東京都立駒込病院 
茨城県立中央病院 
神奈川県立がんセンター 
国際医療福祉大学成田病院 
国際医療福祉大学三田病院 
東京女子医科大学病院 
東京都健康長寿医療センター 
東邦大学医療センター大橋病院 
都立墨東病院 
国立病院機構水戸医療センター 
筑波大学附属病院 
土浦協同病院 
日本赤十字医療センター 
日立総合病院 
兵庫県立がんセンター 
 
【当院研究体制】 

◎ 東京都立駒込病院 放射線診療科治療部 医長 室伏景子 
東京都立駒込病院 放射線診療科治療部 医員 田口健太郎 
東京都立駒込病院 放射線診療科治療部 医員 小川弘朗 
東京都立駒込病院 放射線診療科治療部 医員 早川沙羅 
東京都立駒込病院 放射線診療科治療部 医員 伊藤慶 
東京都立駒込病院 放射線診療科治療部 医員 清水口卓也 
東京都立駒込病院 放射線診療科治療部 部長 唐澤克之 

（◎ 研究責任者） 
住  所：文京区本駒込３－１８－２２ 
電話番号：０３－３８２３－２１０１（代表） 室伏景子 
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