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研究成果の概要（和文）：高齢がん患者においても余命を伸ばすことに主眼をおいて治療開発が行われている現
状において、高齢がん患者を対象とした臨床試験のスコーピングレビューを行い、高齢がん患者における最適な
エンドポイントを検討した。結果、対象試験の約8割は生存期間延長をエンドポイントとしていたが、生命の質
（Quality of Life）、高齢者機能評価、有害事象をエンドポイントとしている試験もあり、それぞれの評価方
法、解析方法を公表した。
また、重要なエンドポイントではあるものの、人的・時間的な問題から評価されてこなかった認知機能障害を簡
便に評価するためにスクリーニングツール（Mini-Cog）アプリを開発した。

研究成果の概要（英文）：In the current landscape where treatment development for older adults with 
cancer is primarily focused on extending survival, we have conducted a scoping review of clinical 
trials targeting older adults with cancer to explore the optimal endpoints for this demographic. The
 results revealed that approximately 80% of the reviewed trials used survival extension as an 
endpoint. However, some trials also considered endpoints such as Quality of Life, geriatric 
assessment, and adverse events, and reported their respective evaluation and analysis methods. 
Additionally, recognizing the importance of cognitive impairment as a crucial endpoint that has 
often been neglected due to resource constraints, we have developed a screening tool app (Mini-Cog) 
to conveniently evaluate cognitive function.

研究分野： 老年腫瘍学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
高齢がん患者を対象とした臨床試験において、「いつまで生きることができるか」よりも「いつまで元気でいら
れるか」の方が重要である、ということは古くから指摘されていたが、これまで高齢がん患者における最適なエ
ンドポイントを検討した研究はなかった。本研究では、生存期間延長以外にも適切なエンドポイントがあるこ
と、その評価方法や解析方法を具体的に提示した。また、Mini-Cogアプリを開発したことにより、認知機能障害
も簡便に評価できるようになった。このことにより、高齢がん患者を対象とした今後の臨床試験およびレジスト
リ・データベースで「いつまで元気でいられるか」という情報を収集する基盤が構築されたと考える。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 

全人口に対して 65 歳以上の人口の占める割合（高齢化率）が 21%以上を占める社会は超
高齢社会と呼ばれ、日本は 2010 年に超高齢社会へと突入した。高齢人口の増加に伴い高齢
がん患者数も増加しているものの、高齢人口の増加速度があまりにも速いため、高齢がん患
者に対して、どのような医療が適切なのかについての議論が追い付いていない。 
近年、がんを患う高齢者を対象とした臨床試験が増えているものの、こうした試験でさえ、

全生存期間（治療開始から死亡するまでの期間）をエンドポイントに設定している試験が多
い。これは、全生存期間が、がんの臨床試験において最も明快（患者のベネフィットを直接
反映する）かつ客観的（誰が見ても・何度見ても同じで、他の要因の影響を受けにくい）な
エンドポイントであり、一般的に最も推奨されているエンドポイントであるためである。 
一方、がんを患う高齢者が特に重要視している「いつまで元気でいられるか」ということ

をエンドポイントにしている臨床試験は少ない。これは、「元気」を、どう定義し、どう測
定し、どう評価し、どう解析するかが定まっていないためである。 
このように、がんを患う高齢者を対象とした臨床試験およびデータベースでは、全生存期

間に関する項目は収集しているものの、「元気」に関する情報は収集できていない。すなわ
ち、更なる高齢化社会を迎えるにあたり、本当に必要な情報が収集できていない状態であ
る。そもそも脆弱であり余命の短いがんを患う高齢者にとって、「いつまで生きることがで
きるか」よりも「いつまで元気でいられるか」の方が重要であり、より欲している情報であ
ると推察される。このため、「いつまで元気でいられるか」というエンドポイントの定義お
よび評価方法を定めることはアンメット・メディカル・ニーズであると考えた。 

 
２．研究の目的 

本研究では、高齢者を対象とした臨床試験のスコーピングレビューを行ったうえで、高齢
がん患者において「いつまで元気でいられるか」というエンドポイントの定義および評価方
法の「提言」を作成することを目的とした。 

 
３．研究の方法 

本研究では、がんを患う高齢者の最適なエンドポイントを評価するために以下の 3 点に取
り組んだ。 

 
(1） 「がんを患う高齢者」と「がんを患わない高齢者」のエンドポイントの比較 

米国の臨床試験データベースである”ClinicalTrials.gov”を用いて、「がんを患う
高齢者」と「がんを患わない高齢者」を対象とした第Ⅲ相試験のエンドポイントを比較し
た。具体的には、“ClinicalTrials.gov”(www.clinicaltrials.gov)にアクセスし、
“Older adults (>65 years of age)”, “Phase III trial”, “Interventional study”
をキーワードとして当該試験を検索した。抽出されたエンドポイントは 14 のカテゴリー
に分類され、それぞれを「がんを患う高齢者」と「がんを患わない高齢者」で比較された。 

 
(2） 「がんを患う高齢者」の最適なエンドポイントの提案 

がんを患う高齢者を対象とした過去の臨床試験で用いられたエンドポイントの定義
および評価方法をスコーピングレビューにて評価した。スコーピングレビューは、
Preferred Reporting Items for Systematic reviews and Meta-Analyses extension for 
Scoping Reviews（PRISMA-ScR）に準拠して行った。エビデンス収集のための検索式は、
杏林大学医学図書館 図書館員が申請者とともに作成した。具体的には、医学分野の代表
的な文献情報データベースである PubMed および CINAHL を用いて、65 歳以上、悪性腫瘍、
第Ⅲ相試験、Cochrane 感度・正解度最大化バージョン・フィルターで検索をした。申請
者らによって各論文のエンドポイントが抽出され、それぞれの評価ツール、評価時期、収
集方法、解析方法などが評価された。 

 
(3） Mini-Cog アプリの開発 

認知機能障害は高齢者にとって重要なエンドポイントではあるものの、自筆式ではな
く、また人的・時間的な負担があることから、がんを患う高齢者を対象とする臨床試験で
は、認知機能障害が評価されていないことがわかった。このため、認知機能障害のスクリ
ーニングツールである Mini-Cog のアプリを開発し、この有用性を評価した。 

 
４．研究成果 

(1） 「がんを患う高齢者」と「がんを患わない高齢者」のエンドポイントの比較 
2020 年 9 月 30 日に“ClinicalTrials.gov”(www.clinicaltrials.gov)にアクセス

し、”Older adults (>65 years of age)”, “Phase III trial”, Interventional 



study”をキーワードとして30,125件の論文が評価され、そのうち、「がんを患う高齢者」
を対象とした臨床試験は 7,328 件、「がんを患わない高齢者」は 22,797 件であった。ス
クリーニングを経て本研究の対象となったのは、「がんを患う高齢者」を対象とした臨床
試験は 100 件、「がんを患わない高齢者」は 238 件であった。 

生存期間に関連したエンドポイントは、「がんを患う高齢者」では 69%であったが、「が
んを患わない高齢者」では 4%であった。一方、高齢者機能評価を含むエンドポイントは、
「がんを患う高齢者」では 1%であったが、「がんを患わない高齢者」では 35%であった。 

「がんを患う高齢者」では生存期間の延長は重要なエンドポイントだが、「がんを患わ
ない高齢者」に倣って高齢者機能評価をエンドポイントに含めることで、より患者のベ
ネフィットを反映しうると考える。本研究の結果は ESMO2021 で発表した。 

 
(2） 「がんを患う高齢者」の最適なエンドポイントの提案 

66 件のランダム化比較試験（RCT）が本研究の対象となった。生存期間に関連したア
ウトカムをプライマリエンドポイントとしていたのは 53 試験（80.3%）であり、残りの
13 試験のプライマリエンドポイントを詳細に評価した。 

全生存期間と生命の質（Quality of Life： QOL）を組み合わせた複合エンドポイント
をプライマリエンドポイントにしている試験は 1 件あった（NVALT25-ELDAPT Trial 
(PMID: 30097357)）。具体的には、: QAS=∑{(utility score)＊(survival time)}と定義
し、QOL 評価は、QOL assessment: EQ-5D and ICEpop CAPability measure for Older 
people (ICECAP-O)を用いていた。 

高齢者機能評価のうち、日常生活動作（ADL）や手段的日常活動動作（IADL）をプライ
マリエンドポイントとしているのは 3 試験であった。例えば、IADL をプライマリに置い
ているのは PRODIGE 42 / GERICO12(PMID: 36535196)であり、使用しているツールは
Lawton’s scale であり、がん治療により、IADL が低下した場合をイベントとしていた。 

QOL をプライマリエンドポイントにしている試験は 5 件であった。そのうち、EORTC 
QLQ-C30 を用いた試験が 4件、The Elderly Functional Index を用いた試験が 1件であ
った。EORTC QLQ-C30 を用いた試験では、global health scale が 10 点低下した場合を
臨床的に意味のある差としてイベントとしていた（PMID: 36102776, 2) PMID: 21252061, 
3) PMID: 36473126,   4) PMID: 27908282）。 

有害事象をプライマリエンドポイントにしている試験は 6件であった。そのうち 3件
は Common Terminology Criteria for Adverse Events (CTCAE)を用いており、その他、
治療完遂割合、術後合併症、好中球減少発生割合などであった。その他、患者満足度や完
全切除割合などをプライマリエンドポイントにしている試験もあった。 

本研究の結果から、今後、がんを患う高齢者を対象とした臨床試験およびレジストリ・
データベース適切なエンドポイントが設定され、適切な情報を患者に提供できるように
なることで、高齢がん患者が自身の希望に沿った治療を適切に選択できるようになるこ
とを期待している。本研究の結果は ESMO2023 で発表した。 

なお、本研究を ESMO2023 で発表した際、聴講者より、生物医学および薬理学の書誌デ
ータベースである Embase でも検索すべき、とのコメントをもらった。Embase の使用料は
高額であるため使用は控えていたが、安額でも使用できるオプションがあったため、
Embase でも追加で検索した。その結果を含めて論文化する予定である。 

 
(3） Mini-Cog アプリの開発 

Mini-Cog アプリ（iPad 専用）を作成した（研究目的での使用のため研究者のみ） 
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