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<研究の名称> 

大腸がん手術患者における高齢者機能評価スクリーニングツールの有用性の検証 

 
 

研究実施計画書 
 

研究実施体制 

本研究は以下の体制で実施する。 

 

【研究責任者】 

研究機関の名称 岡山大学 

所属：岡山大学大学院医歯薬学総合研究科 

麻酔・蘇生学 

職名：教授 氏名：森松 博史 

【本学における研究分担者】 

所属 職名 氏名 

岡山大学病院 周術期管理センター 看護師 田村 利枝 

岡山大学病院 周術期管理センター 看護師 廣川 万里子 

岡山大学病院 周術期管理センター 看護師 板垣 栞 

岡山大学病院 周術期管理センター 看護師 市川 あい 

岡山大学病院 周術期管理センター 講師 小林 求 

岡山大学病院 集中治療部 助教 松岡 義和 

岡山大学病院 低侵襲治療センター 講師 寺石 文則 

【研究事務局】 

なし 

【外部解析もしくは測定機関】 

なし 

 

作成日 2020年 3月 25日 

修正日 2020 年 5月 25日 

修正日 2020 年 6月 8日 

修正日 2020 年 6月 12日 

修正日 2020 年 6月 24日 

計画書案 第 1版作成  
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１．研究の目的及び意義 

（１）研究の背景及び目的 

       がんは、高齢者に多く発生する疾患である。老化に伴い臓器機能は低下していくが、臓器機

能のみならず、認知機能、家族サポートの有無など生活環境においても大きな個体差があるこ

とは高齢者の特徴である。年齢だけでは高齢者の個体差を測ることは困難であり、高齢がん患

者に対する治療方針の決定において、非高齢がん患者と同等の治療を行えるか否か、しばしば

臨床現場で苦渋する課題である。 

近年、老化に伴う個体差を評価する方法として高齢者機能評価（Geriatric Assessment、

以下 GA）が、注目されており、がん診療においても、GAを用いて高齢者を評価することが推

奨されている 1）。スクリーニングツールとして、いくつか開発されており、一部のツールで

は高齢がん患者において予後との関連が報告されている 2）3）。GAは、身体機能に加え、併存

症、服用薬剤、栄養、認知機能、気分、社会支援、老年症候群のドメインから構成された一

定の評価方法で、ツールに従い測定・評価するものである。ドメイン毎に手段的日常生活動

作（Instrumental Activities of Daily Living、以下 IADL）尺度やチャールソン併存疾

患指数（Charlson Comorbidity Index 、以下 CCI）など多くのツールが存在する。しか

し、これらのドメインを網羅するには、合わせて 60～90分を要するため、日常診療の中では

現実的ではない。そのため、簡略化されたものも開発されており、日本語化された代表的な

ものとして Geriatric 8（以下 G8）があり、これらのスクリーニングツールが予後予測や有

害事象発現予測などに有用であったとの報告がある 4）。GAを用いて高齢がん患者が抱える問

題点を抽出することは、手術などの治療にともなうデメリットの予測に役立つ可能性があ

る。 

医療の進歩も相まって、低侵襲手術が可能となり、手術を受けるがん患者も高齢化の一途を

たどる。周術期管理センターにおいても、高齢がん患者の手術可否を検討する際、年齢だけで

なく、ECOG-PS（Performance Status、以下 PS）、併存症や家族サポート体制、認知機能な

どを多角的に評価し、多科・多職種で協働して治療方針を検討した上で、治療選択するケース

が増えてきている。しかしながら、現在、当センターでの高齢がん患者において、GAをスク

リーニングツールを用いて機能評価はしているものの、合併症の予測や自宅退院可否の評価に

は至っていない。 

   そこで、われわれは、周術期管理センターにおいて 75歳以上の大腸がん手術患者を対象

に、手術前に GAを用いて高齢者機能評価スクリーニングを実施し、GAが周術期管理において

も有用であるかを明らかにしたいと考えた。 

 

（２）予想される医学上の貢献及び意義 

    周術期管理センターにおいて、高齢者機能評価が簡便にでき、周術期におけるリスク評価

に役立てることができれば、高齢者の中でもよりリスクの高い患者を抽出し、医療資源を選

択的かつ効率的に投入できる。さらに、GAを用いて評価したデータを集積することは、高齢

がん患者の予後や手術経過予測に役立ち、ひいては治療選択する際の一助となり得る。 

 

２．研究の科学的合理性の根拠 

    JCOG高齢者研究ポリシー6）のなかで、患者集団を“fit”（元気な非高齢者と同等の治療をう

けることが可能）、“vulnerable”（標準治療は受けられないが何らかの治療は受けられる）、

“frail“（積極的な治療を受けられない）の３つの概念的分類に分けることが提唱されてい

る。さらに高齢がん患者を年齢だけでなく、多元的に評価する手法として GAを推奨している。 

周術期管理センターでは、2014年より 75歳以上の大腸がん手術患者に、外来時点より多職種

連携チームで介入している。当施設での大腸がん手術件数は約 270件、そのうち 75歳以上の高

齢患者は約 60件であり、定めた研究期間で、十分な事例を検証できる。以上より本計画で本研

究の目的を達成できる。 
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３．研究の方法及び期間 

（１）研究方法の概要 

   2020年７月 1日から 2022 年 6月 30日の間に大腸がん手術患者に日常診療で得られた以下の情

報を用いる。 

① 電子カルテより患者基本情報を収集する。 

② 電子カルテより、手術、手術後の経過について情報収集する。 

③ 術前看護面談時に、看護師で実施している、G8と MDASで高齢者機能データを収集する。 

④ 術前看護面談時に、自記式質問紙を記入してもらっている、IADL尺度、居住状況、日本語版

EQ-5D-5Lで高齢者機能データを収集する。 

⑤ 2020年７月 1日から 2022 年 6月 30日の間に大腸がん手術患者を対象に術後 3か月間の観察

期間、データ解析 3か月とする。 

⑥ 主な統計解析として、自宅退院率の記述統計量を求める。 

⑦ 副次的な統計解析として、術後在院日数、術後合併症発生率、術後せん妄発生率、再入院率

の記述統計量を求める。また患者情報と全ての観察項目との相関を相関分析で評価する。 

 

（２）研究のデザイン 

   前向き観察研究 

 

（３）研究対象者の選定方針 

１）選択基準 

 ① 岡山大学病院において手術予定の初発大腸がん患者 

② 75歳以上の患者 

③ 周術期管理センターの介入があり、G8と MDASを実施している患者 

 

２）除外基準 

 ① 緊急手術の患者 

 ② 周術期管理センターの介入のない患者 

 ③ その他、評価ツールが使用できないなどの研究者が不適当と判断した患者 

 

（４）予定する研究対象者数 

    100人 

 

（５）対象者数の設定根拠  

    2019年１月～2019年 12 月までに岡山大学病院で大腸がん手術を受けた患者は、約 270人、

そのうち 75歳以上の患者は約 60人であった。このことより 2年の研究期間を設け、研究期間

内での実施可能数として研究対象者数を 100人と設定した。 
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（６）評価の項目及び方法  

1）主要評価項目 

・自宅退院率 （当院転帰） 

 

2）副次的評価項目 

  ・術後在院日数 

  ・術後合併症発生率（JCOG術後合併症規準に基づく） 

  ・術後せん妄発症率 

・再入院率 

   

（７）統計解析方法 

   ・自宅退院率は、割合を算出する。 

・手術前と手術後の各測定項目の比較では、対応のある t検定、マンホイットニーU検定、 

カイ二乗検定など行う。  

    ・術後合併症に関する記述統計量を算出する。各患者情報と全評価項目の相関を相関分析

（Pearson相関係数、Spearman相関係数）で評価する。 

 

（８）観察の対象となる治療方法 

    なし 

 

（９）観察および検査項目（用いる情報）とその実施方法 

   以下の用いる患者情報については、すべて日常診療で実施している項目であり、その頻度も

日常診療と同等である。 

 ① 患者情報 

・基本情報：年齢、性別、BMI（Body Mass Index） 

・術前情報：ASA-PS（American Society of Anesthesiologists Physical status）、 

チャールソン併存疾患指数、術前化学療法、ECOG-PS 

・術中情報：手術時間、出血量、術中輸液、術中輸血 

・術後情報：入院期間、術後合併症（JCOG術後合併症規準）、転帰 

    ② 測定項目 

    ・G8（Geriatric8）：高齢者の身体機能、薬剤、栄養、気分を評価するスクリーニングツー

ルである。日本語化された既存の高齢者機能評価のうち、高感度で許容範囲の特異

度であり先行文献で最も有用とされている。所要時間は 5分であるが、現行の術前

看護面談の問診のなかですべての項目が網羅できるため本研究においては、追加所

要時間なし。 

    ・MDAS（Memorial Delirium Assessment Scale）： 

     見当識障害、短期記憶障害、注意の集中と注意の転換の障害などの 10 項目からな

る、せん妄リスクアセスメントツールである。所要時間は 10分であるが、現行の

術前看護面談で実施しているため、本研究においては追加所要時間はなし。 

・IADL尺度（手段的日常生活尺度）：身体機能を評価するツールで、日常生活障害の程度

を評価できる。自記式質問紙を用いる。所要時間５分程度であるが、現行の看護

面談受診時に実施しており、本研究においては、追加所要時間なし。 
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・居住状況：社会生活状況を評価する指標である。自記式質問紙を用いる。所要時間１分

であるが、現行の看護面談受診時に実施しており、本研究においては、追加所要

時間なし。 

・日本語版 EQ-5D-5L（EuroQOL 5 dimensions 5-level）： 

        5項目からなる 5段階選択式回答法と患者の健康状態の自己評価で構成されてお

り、QOLの数値的評価を可能とする。原本は欧州で作成されたが、日本で利用しや

すいよう改変されたもの。自記式質問紙を用いる。所要時間５分程度であるが、

現行の看護面談受診時に実施しており、本研究においては、追加所要時間なし。 

 

（10）研究対象者の研究参加予定期間 

    各研究対象者は、2020 年 7月 1日から 2022年 6月 30日の間に、大腸がん手術患者に約 3か

月の観察期間に参加する。 

 

（11）研究参加者に対する研究終了（観察期間終了）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，研究責任者は研究対象者に対し最も適

切と考える医療を提供する。 

 

（12）研究参加の中止基準 

1）研究中止時の対応 

研究責任者または研究分担者は，次に挙げる理由で個々の研究対象者について研究継続が不

可能と判断した場合には，当該研究対象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研究対象者に説明する。また，中止後の研究対象者の治

療については，研究対象者の不利益とならないよう，誠意を持って対応する。 

  

2）中止基準 

①  研究対象者から拒否があった場合 

②  予定されていた手術が中止された場合 

③  下記（13）により本研究全体が中止された場合 

  ④  その他の理由により，研究責任者が研究の中止が適当と判断した場合 

 

（13）研究の変更，中断・中止，終了  

1）研究の変更 

本研究の研究実施計画書等の変更または改訂を行う場合は，あらかじめ臨床研究審査専門委

員会（以下，委員会）の承認を必要とする。 

 

2）研究の中断・中止 

  研究責任者は，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。 

② 委員会により，研究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。研究責任者は，委員会により停止又は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，研究の中断または中止を決定した時は，遅滞なく病院長及び研究科長にその理由と

ともに文書で報告する。 
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3）研究の終了 

研究の終了時には，研究責任者は遅滞なく研究終了報告書を病院長及び研究科長に提出する。 

 

（14）研究実施期間 

倫理委員会承認後～2022年 12月 30日 

 

（15）他機関への情報の提供 

該当なし 

 

４．インフォームド・コンセントを受ける手続き 

（1）手続き方法 

   研究について拒否機会を設けた情報公開を行う。 

 

（2）同意取得の具体的方法 

   ホームページで公開する。 

 

５．個人情報等の取扱いと匿名化の方法 

（1）個人情報の取扱い 

本研究に係わるすべての研究者は，「ヘルシンキ宣言」および「人を対象とする医学系研究

に関する倫理指針」を遵守して実施する。 

研究実施に係る情報を取扱う際は，研究独自の番号を付して管理し，研究対象者の秘密保護

に十分配慮する。研究の結果を公表する際は，氏名，生年月日などの直ちに研究対象者を特定

できる情報を含まないようにする。また，研究の目的以外に，研究で得られた研究対象者の情

報を使用しない。  

 

（2）匿名化の方法 

研究対象者には研究用 IDを割振り，氏名と研究用 ID との対応表を作成する。元データから

は，氏名を削除し，研究に用いる。研究期間を通して対応表ファイルはパスワードをかけ，漏洩

しないように厳重に保管する。 

拒否機会期限終了後には，対応表ファイルを完全削除する。 

当初，対応表を作成する理由：研究対象者の意思を確認する目的で，情報公開を行い，拒否機

会を設ける。この際に，拒否した研究参加者の情報を特定できるようにするため，当初は対応表

を作成する。 

 

６．研究対象者に生じる負担並びに予測されるリスク及び利益，これらの総

合的評価並びに当該負担及びリスクを最小化する対策 

    本研究は通常診療での来院時に評価するものであるため、受診回数の増加による負担はない。

質問紙は平易で、既存情報であるため、研究対象者に直接与える身体的、精神的不利益は基本的

にないものと考える。 
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７．情報の保管及び廃棄の方法 

（１）本研究で得られた情報 

本研究で収集した情報は，研究の中止または研究終了後５年が経過した日までの間、施錠可能

な場所（中央診療棟２階周術期管理センタースタッフ控室ロッカー）で保存し，その後は個人情

報に十分注意して廃棄する。保管している情報を他の研究に用いる場合は，委員会にて承認を得

る。保管期間終了後は，個人情報に十分注意して，情報はコンピュータから専用ソフトを用いて

完全抹消し，紙媒体(資料)はシュレッダーにて裁断し廃棄する。 

保管が必要な理由：研究終了後も論文作成などにデータ確認を行う事が想定されるため。 

 

（２）研究に用いられる情報に係る資料 

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・研究科長からの

通知文書，各種申請書・報告書の控，同意書，その他，データ修正履歴，研究ノートなど研究に

用いられる情報の裏付けとなる資料または記録等）を，研究の中止または研究終了後５年が経過

した日までの間施錠可能な場所で保存し，その後は個人情報に十分注意して廃棄する。 

 

８．研究機関の長への報告内容及び方法 

 研究責任者は以下について文書により研究機関の長に報告する。なお，①については，年 1

回の報告を行い，②以降の項目は，適宜報告するものとする。 

① 研究の進捗状況 

② 研究の倫理的妥当性若しくは科学的合理性を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれの

ある情報であって研究の継続に影響を与えると考えられるものを得た場合 

③ 研究の実施の適正性若しくは研究結果の信頼を損なう事実若しくは情報又は損なうおそれ

のある情報を得た場合 

④ 研究が終了(停止・中止)した場合 

⑤ 研究に関連する情報の漏えい等，研究対象者等の人権を尊重する観点又は研究の実施上の

観点から重大な懸念が生じた場合 

 

９．研究の資金源等，研究機関の研究に係る利益相反及び個人の収益等，  

研究者等の研究に係る利益相反に関する状況 

   資金なし、利益相反および個人の利益なし、研究者等の研究に係る利益相反なし。 

 

１０．公的データベースへの登録 

介入研究ではないため登録していない。 

 

１１．研究結果の発表・公開 

   本研究で得られた結果は、学会発表として公表する予定である。 
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１２．研究対象者等及びその関係者からの相談等への対応方法 

    本研究の代表者は田村利枝であり、岡山大学病院周術期管理センターにて相談に対応す

る。相談は原則として、電話対応とし、代表者が責任をもって対応する。 

     岡山大学病院 周術期管理センター  

連絡先 086－235－6774（直通）平日 8：30～16：30まで 

     相談責任者 田村利枝 

 

１３．代諾者等からインフォームド・コンセントを受ける場合の手続き 

（１） 代諾者による同意が必要な研究対象者とその理由 

死亡症例が含まれるため、代諾者による同意が必要な研究対象者である。 

 

（２） 代諾者等の選定方針 

研究対象者の配偶者、父母、兄弟姉妹、子、孫、祖父母、同居の親族又は、それら近親者に 

準ずると考えられる者（未成年者は除く）。 

 

（３）代諾者等への説明事項 

  別紙情報公開文書を参照のこと。 

 

（４）当該者を研究対象者とすることが必要な理由 

  高齢がん患者の周術期に関する研究のため、死亡症例を対象とすることが必要であるため。 

 

１４．インフォームド・アセントを受ける場合の手続き 

  該当なし 

 

１５．緊急かつ明白な生命の危機が生じている状況での研究に関する要件の

全てを満たしていることについて判断する方法 

  該当なし 

 

１６．研究対象者等への経済的負担又は謝礼 

  該当なし 

 

１７．重篤な有害事象が発生した際の対応 

  該当なし 

 

１８．健康被害に対する補償の有無及びその内容 

 該当なし 

 

 

 



20160210 Ver1.1 

 9 / 10 

 

１９．研究対象者への研究実施後における医療の提供に関する対応 

該当なし 

 

２０．研究実施に伴う重要な知見が得られる場合に関する研究結果の取扱い 

  該当なし 

 

２１．委託業務内容及び委託先の監督方法 

    委託先なし  

 

２２．本研究で得られた情報を将来の研究に用いる可能性 

    保存した情報を用いて新たな研究を行う際は、倫理委員会にて承認を得る。 

 

２３．モニタリング及び監査の実施体制及び実施手順 

   該当なし 
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