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研究成果の概要（和文）：切除不能の膵がんに対して初回がん薬物療法（ゲムシタビン単独療法またはゲムシタビン+
ナブパクリタキセルの併用療法）を行う患者を対象に前向き研究を行った。主要評価項目は全生存期間、副次的評価項
目は無増悪生存期間、有害事象発生割合、QOL評価等である。治療導入前、導入後は2カ月ごとに高齢者機能評価（Canc
er-Specific Geriatric Assessment、MMSE、FAB、VES-13、CGA7)を実施した。研究計画書は杏林大学医学部倫理委員会
において承認され、2013年7月から2015年8月にかけて計52例が登録され、現在、経過観察中である。

研究成果の概要（英文）：Background: We previously reported that the continuous geriatric assessments 
(GAs) were feasible in elderly pts with GI cancers. It is suggested that the changes in GAs might be 
useful. Methods: We conducted a prospective study in patients (pts) with pancreatic cancer. The primary 
end point was overall survival, and the secondary end points were progression free survival, toxicities, 
and quality of life. Eligible pts were aged 70 years or older; treating with GEM or GEM-nabPTX; and a 
Performance Status of 0-2. We performed the GAs before initial treatment and every two months after 
induction. The GAs were; Cancer-Specific Geriatric Assessment (CSGA), MMSE, Frontal Assessment Battery 
(FAB) and VES-13. Results: 52 pts were enrolled at Kyorin university hospital between July, 2013, and 
August, 2015. Conclusion: In elderly pts with pancreatic cancer, the continuous GAs were feasible. As 
this study is on-going, we will explore the relationship between the GAs and clinical outcomes.

研究分野：老年腫瘍学
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１．研究開始当初の背景 
悪性新生物は高齢者に多いことが知られて
おり、超高齢社会を迎えた我が国では、がん
薬物療法を受ける高齢者数は増加している。
高齢者における薬理学的特徴は、薬物吸収の
低下、分布用量の変動、肝代謝能の低下、腎
排泄能の低下などといった医学的視点でと
らえることができる。多くの臨床試験では、
暦年齢に加えて、performance status（PS）
や臓器機能により、適格基準を設けている。
合併症の存在は PS 評価を困難にするため、
PS は若年患者と比較して高齢患者では信頼
性がないと考えられている。また、一般的に、
担当医は高齢患者の全身状態に影響する因
子を完全には評価していないことが多いこ
とも報告されている。 
 
２．研究の目的 
高齢者総合的機能評価（Comprehensive 
Geriatric Assessment; 以下 CGA）は、日常
生活活動度や認知機能、社会的環境などを一
定の評価手技に則り評価する方法である。治
療前の詳細なアセスメントにより治療法を
決定し、患者満足度を向上させることは高齢
者では特に重要である。抗がん剤導入の高齢
者における CGA、有害事象、QOL を経時的
に検討した先行研究は乏しく、今後増加する
高齢者のがん薬物療法の基盤となるデータ
は不足している。本研究では、CGA を用い
たアセスメントを治療前後で行い、治療効果、
有害事象、QOL を評価し、リスク因子を抽
出してリスク予測モデルを作成するための
データを準備し、高齢者がんにおける新しい
治療法を提唱することを目標とした。 
 
３．研究の方法 
切除不能の膵がんに対して初回がん薬物療
法（ゲムシタビン単独療法またはゲムシタビ
ンベースの併用化学療法）を行う患者を対象
に前向き観察研究を行った。主要評価項目は
全生存期間、副次的評価項目は無増悪生存期
間(Progression-free survival: PFS)、全生存
期間における非入院期間、有害事象発生割合、
QOL 評価等とした。適格規準は 70 歳以上で
ゲムシタビンベースの抗がん剤治療が予定
されていること、組織学的に膵臓がんと診断
されていること、PS(ECOG)が 0-2 であるこ
と、3 カ月以上の予後が見込めることなどで
ある。化学療法導入前と治療導入後は 2 ヶ月
毎 に VES-13 、 CGA7 、 Cancer-Specific 
Geriatric Assessment(以下 CSGA)、認知機
能(MMSE)、前頭葉機能検査(高次脳機能検査
Frontal Assessment Battery (以下 FAB)、
QOL 評価を行う。QOL 調査は EQ-5D と辛
さの寒暖計を用いた。今回用いた CSGA は、
高齢者総合的機能評価をがん患者専用に調
整し、背景情報（年齢、性別、婚姻状況、同
居者、就労、教育歴）に加えて、7 つの下位
項目（身体機能、内服薬、併存症、抑うつ、
社会機能、社会的支援、BMI）から構成され

ている。英語の原版を日本語に翻訳し、バッ
クトランスレーション法により原版と日本
語版との間に意味内容の違いがないことを
確認している。実施にあたっては専任の臨床
心理士が付き添い、タブレット端末に内蔵さ
れたタッチパネルボタン式の CSGA に患者
自身が回答した。高齢者機能評価と臨床アウ
トカムとの関連を探索的に検討する。 
 
４．研究成果 
研究計画書を作成し、2013 年 6 月に杏林大
学医学部倫理委員会で承認された。杏林大学
病院および鹿児島大学病院において 2013 年
6 月から 2015 年 8 月の間に計 52 例が登録さ
れた。男性 26 名/女性 26 名、年齢中央値；
75.5 歳（70-78 歳）、PS0/1/2 は 22 名/25 名/2
名であった。治療内容は GEM 単独療法：41
例、GEM+nab-PTX 併用療法；9 例で、治療
開始前に全身状態が悪化して化学療法導入
が困難例が 2 例であった。治療導入前の高齢
者機能評価は MMSE；中央値 28 (range 
23-30), FAB；中央値 14 (range 10-18), 
VES-13；中央値; 2(range 0-6), CGA7；中央
値;6 (range4-7)であった。QOL は計 39 名で
実施した。2016 年 5 月末の時点で、初回治
療を継続中が 5 例、2 次治療中が 2 例、対症
療法中が 8 例で計 15 例において経過観察中
である。 
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