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研究要旨

 先進諸国では高齢者人口の増加に伴い、高齢者の医療や介護のあり方が大きな問題にな

っている。なかでも、近い将来健康障害を起こし、自立困難になりやすい「フレイル」が

注目を浴びている。フレイルは、危険を孕んではいるが自立機能が維持されており、可逆

性（回復力）がある点で介入の可能性がある。フレイルは、時間的連続性をもって進行す

るが、その軌跡を修飾する問題は多様である。従って、その経過を修飾する因子の性質を

明らかにするためには、長期的かつ大規模な高齢者の登録が必要である。

本研究では、荒井、山田により開発された簡易フレイル・インデックスに基づくフレイ

ル評価をスクリーニングとして用いる。そして、世界的に最も用いられている Fried らの

Cardiovascular Health Study（CHS）に基づくフレイル評価と多面的な高齢者評価を行

い、データベースを構築する。

 データベース構築のために、高齢者診療を専門とする医療機関の外来に通院する高齢者

を対象に多施設共同前向き観察研究を計画した。各施設及び各フィールドで共通した評価

項目を用いて対象者を評価し、多面的な評価記録を登録する。登録後、1 年毎に同じ項目

を評価するとともに、観察期間内に起きた緊急入院、転倒・骨折、施設入所、要介護認

定、死亡をエンドポイントとして調査を行う。このような前向きコホート研究で得られた

データにおいて、フレイル状態の進行や自立障害の発生、あるいは進行予防に関わる因子

を解析する。また、レジストリを用いた臨床研究も進める。

 同時に、地域在住高齢者を対象として従来の介護予防に関する情報を踏まえた上で、い

くつかの地域コホート研究からの新知見を盛り込み、いかにコミュニティーに健康増進～

フレイル予防を根付かせるのか検証する。具体的には、新たな市民サポーターを養成し、

地域の高齢者の集いの場（例えば地域サロンなど）を中心に、市民サポーターによって参

加高齢者が、いかに楽しく、いかに一緒に学び、いかに気付きを与えられるのかという部

分を主眼に置き、日本を代表する複数のフィールドで実証研究を行う。その場には、市民

サポーターができる簡易な測定を盛り込み、栄養（食と口腔機能）・身体活動性・社会参

加の維持が、フレイル予防につながるかどうかを検証する。

また、鳥羽により考案された足首背屈角度測定装置について製作試作を行い、歩行時の
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動作解析等の測定項目の立案とフレイル評価装置としての有効性を検証する。

主任研究者

  荒井 秀典  国立長寿医療研究センター 副院長

分担研究者

  佐竹 昭介  国立長寿医療研究センター 室長

  島田 裕之  国立長寿医療研究センター 部長

  根本 哲也  国立長寿医療研究センター 室長

  秋下 雅弘  東京大学 教授

  神﨑 恒一  杏林大学 教授

  荒木 厚   東京都健康長寿医療センター 内科総括部長

  横手 幸太郎 千葉大学 教授

  羽生 春夫  東京医科大学 教授

  葛谷 雅文  名古屋大学 教授
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Ａ．研究目的

フレイルの進行は多様であり、多くの因子が修飾する。長期の前向き観察データを蓄積

することにより、進行に拍車をかける危険因子と予防的因子を明らかにし、健康長寿を実

現するための、医学的、社会的な提言を行うことを目的とする。同時に地域におけるフレ

イル予防のためのエビデンスを構築する。

Ｂ．研究方法

Ⅰ．レジストリ研究

研究デザイン

 非ランダム化、前向き長期観察研究（登録患者は可能な限り研究終了期間まで追跡す

る）

研究対象者
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 本研究に参加する研究者が所属する施設に外来通院する 65 歳以上の高齢者で、下記の

基準に該当する者。 
＜選択基準＞ 
① 65 歳以上 
② 自力歩行で(杖使用可)通院できる患者 
③ フレイル該当者注１） 
④ 試験参加の同意が得られた者。 
注１） 
① Katz Index において 6 項目中 5 項目以上、かつ、 
② 簡易フレイルインデックスで 3 点以上を満たす者 
＜除外基準＞ 
① 視力・聴力障害のため日常生活に障害がある者 
② 登録時に明らかな四肢麻痺を有する者 
③ 認知症とすでに診断されている者（認知症治療薬を内服している患者も含む） 
④ 進行性に四肢機能が低下する疾患（Parkinson 病など）を有する者 
⑤ エンドオブライフステージにあると思われる者 
⑥ その他主治医が試験登録に不適当と判断する患者 
上記の対象者に、本研究について説明し、研究参加への同意が得られた場合、以下の評価

を実施し、フレイルレジストリに登録する。 
 
検査・観察項目 
① 基本情報：年齢、性別、教育年数、家族構成、介護認定状況、依存症、服薬内容、既

往歴、生活歴、生活習慣（嗜好品、活動度、仕事の有無など） 
② 身体測定：身長、体重、下腿周囲長、InBody による身体組成計測 
③ 身体機能：歩行速度、握力、Short Physical Performance Battery[SPPB]1)、開眼片脚

立ち 
③ 高次脳機能評価 2)：MOCA[Montreal Cognitive Assessment]、MMSE[Mini Mental 
State Examination]、GDS[Geriatric Depression Scale]-15） 
④ 生活機能評価：Barthel Index、老研式活動能力指標、JST[Japan science and 
technology agency]版手段的 ADL 評価尺度、Flow-FIM [Functional Independence 
Measure]（機能的自立度評価表） 
⑤ 活動性評価：質問紙法 
⑥ 栄養評価：MNA[Mini Nutritional Assessment] 
⑦ フレイル評価 3)：CHS 基準＊、基本チェックリスト、転倒スコア 
⑧ 社会性評価：Lubben social network scale 短縮版[LSNS-6] 
⑨ 血液検査：血算（白血球数、赤血球数、血小板数）、白血球分画、ヘモグロビン値、ヘ
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マトクリット値、血液化学（総 Bil、直接 Bil、ALP、ChE、AST、ALT、 
γ‐GTP、AMY、CK、UN、CRE、Na、K、Cl、Ca、P、TP、ALB）、脂質（T‐Cho）、
甲状腺ホルモン（TSH、FT3、FT4）、PTH、高感度 CRP、HbA1c、IGF-1、25(OH)vitD 
⑩ 併存疾患数（Charlson Index）、服薬数、QOL（Visual Analogue Scale） 
＜注釈＞ 
1) Short Physical Performance Battery[SPPB] 
 ・立位バランス、歩行速度、反復腕組起立の 3 つの運動機能を評価し、標準化された得

点法により、身体機能を良好、中等度低下、重度低下に分類する。 
2) 高次脳機能評価 
・軽度認知障害（MCI）のスクリーニング法である Montreal Cognitive assessment 
(MOCA)を用いる。合計で 30 点満点であり、26 点以上が健常範囲である。 
・認知症のスクリーニング法である Mini-Mental State Examination （MMSE）を用い

る。30 点満点中得点が低いほど認知機能障害を有する可能性が高く、カットオフ値

は 23/24 である。MOCA25 点以下、MMSE24 点以上を MCI と判定する。 
・老年期うつ評価尺度である GDS-15 を用いる。5～10 点で軽度うつ病、11 点以上で重度

のうつ病となる。 
3) フレイル評価：CHS 基準 
1）体重変化：6 か月間で 2-3kg 以上の体重減少がある場合 
2）疲労感の増加： 
【質問】わけもなく疲れたような感じがする（基本チェックリスト#25 の質問） 
【回答】はい ・ いいえ 
【該当基準】「はい」と回答した場合、「疲労感の増加あり」と評価する 
3）生活活動量評価： 
【質問】軽い運動・体操を 1 週間に何日くらいしていますか 
【回答】毎日 ・ 5～6 日 ・ 2～4 日 ・ 1 日以下 ・ 運動、体操はしていない 
【質問】定期的な運動・スポーツを、1 週間に何日くらいしていますか 
【回答】毎日 ・ 5～6 日 ・ 2～4 日 ・ 1 日以下 ・運動、スポーツはしていない 
【該当基準】「運動・体操はしていない」かつ「運動・スポーツはしていない」と回答し

た場合、または基本チェックリスト#16「週に１回以上外出していますか？」に対して

「いいえ」と回答した場合に、活動度の低下ありと評価する） 
4）歩行速度の低下：1.0m/秒未満 
5）筋力低下：握力を利き手で 1 回測定し記録する。男性では握力＜26kg を、女性では握

力＜18kg を筋力低下とする。 
 
解析内容 
1) 登録時の属性について横断的な解析を行う。 
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2) 基本属性の解析に加え、登録症例中の身体的フレイル（Fried の基準を適用）､MCI の
割合（MOCA-J による評価）、抑うつの割合（GDS-15 において 5 以上）、社会的フレイル

の割合（LSNS-6）、サルコペニア、骨粗鬆症の合併する割合を明らかにし、それぞれの合

併状況を解析する。 
3) フレイルについては、Fried による評価、基本チェックリストによる評価を行い、それ

ぞれの相関および ADL、転倒リスク、栄養不良の頻度についても解析する。 
4) 縦断的には下記のエンドポイントとフレイル、栄養不良などとの関連を明らかにする。 
＜エンドポイントの追跡調査＞ 
以下のエンドポイントを追跡する 
1．死亡 
2．緊急入院 
3．施設入所 
4．新規要介護認定及び認定度の変化 
5．転倒による骨折 
初回登録より 1 年ごとに追跡調査を実施し、身体、精神、社会的な能力の変化と、医学的

状況、生活習慣、社会環境の変化を解析する。 
 
また、地域在住高齢者を対象として新たな市民サポーターを養成し、地域の高齢者の集い

の場（例えば地域サロンなど）を中心に、市民サポーターによって参加高齢者が、いかに

楽しく、いかに一緒に学び、いかに気付きを与えられるのかという部分を主眼に置き、日

本を代表する複数のフィールドで実証研究を行う。その場には、市民サポーターができる

簡易な測定を盛り込み、栄養（食と口腔機能）・身体活動性・社会参加の維持が、フレイ

ル予防につながるかどうかを検証する。 
足首背屈角度測定機を用いて、病院や保健所において行なわれている検査を参考に、測定

項目に合致した測定プロトコルを作成するとともに測定を行い、フレイルに関連する検査

項目と測定結果の関係性を検証する。 
 
（２）年度別計画 
レジストリ研究 
平成 28 年プロトコル作成、倫理委員会による承認 
    参加施設における倫理審査 
    患者登録開始 
    足首背屈角度測定機試作制作 
平成 29 年患者登録継続、エンドポイント追跡 
    機器測定結果のフレイル評価関連性検証 
平成 30 年エンドポイント追跡、データ解析、論文執筆 
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Ⅱ．地域におけるフレイル予防コホート研究 

 
Ⅲ．足首背屈角度をウエアラブルに測定する機器の開発 
対象者は健常者 5 名とした。歩容は通常歩行及びつまずきの起こりやすい摺り足歩行の 2
種とし、歩行中の足関節背屈角度変化について DrsiflexMeter (DFM)を用いて計測した。

DFM の装着場所は非利き足側の足部上面とし、計測時間は 10m 歩行路において歩容が安

定した時点から 5 秒間とした。 
 
（倫理面への配慮） 
 臨床研究の実施に当たっては、調査研究への説明を十分に行い、書面による同意を得

る。人権、プライバシーの保護を行い、同意書は各研究機関の倫理委員会の規定に基づい

て保管する。研究結果の公表の際には、個人の特定ができる情報は含まないように配慮

し、個人情報の保護に努める（本研究に関わる内容については、各研究機関の倫理委員会

で承認済みもしくは申請予定である）。認知機能の低下を伴う被験者を対象とする場合

は、近親の家族にも説明を行い同意の上で調査を行う。 
 
Ｃ．研究結果 
 Ⅰ．フレイルレジストリ研究 
研究同意取得者のうちデータクリーニングの終了した 200 症例分を解析した。そのうちフ

レイルは 66 人（33％、平均年齢 79.2±5.9 歳）、プレフレイルは 106 人（53％、平均年齢

76.5±6.2 歳）、ロバスト 28 人（14％、平均年齢 76.1±6.0 歳）で 3 割～4 割が男性であっ

た。併存疾患数に統計学的な差は無かったが服薬数はフレイルになるほど有意に増加した。

身体機能、活動量、栄養状態、認知機能、抑うつ、社会性に関する評価ではいずれにおいて
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もフレイルで有意に機能低下状態であった。 
AWGS 基準を用いたサルコペニア評価でサルコペニアと判定された者は 57 名で、そのうち

38 名がフレイル、19 名がプレフレイルであった。 
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 Ⅱ．介護予防に関するコホート研究 
日本において先駆的かつ学術的エビデンスより構築されたフレイル予防活動を行っている

４地域に着目し、活動概要・実装フィールド概要・活動実装までの経緯や手段・部門間連携

の有無と手段・活動の強みや弱みなどを集約したマニュアル作成を目指すことが決まり、そ

の具体的な項目章立てが決まった。 
一例として、分担研究者である飯島は、「市民主体のフレイルサポーターによるフレイルチ

ェック」を開発し、日本全国多くのサイトで実装を進めている。このフレイルチェックをい

かに自治体に実装可能にするか、そのマニュアルを現在精力的に作成している。一例として、

フレイルチェックを主に実装しているフィールドでの展開を記す。フレイルチェックの普

及は日本全国的な展開を見せているが、中でも主な研究フィールドとして、千葉県柏市が挙

げられる。千葉県柏市は、推計人口 419,762 人の都市であり東京のベッドタウンとして知

られている。東京大学も柏市の北部にキャンパスを構えており、東京大学高齢社会総合研究

機構は柏市行政と協働し、平成 24 年度からフレイル予防を目的とした観察研究（65 歳以上

高齢者 2,044 名を対象、前向きコホート）を仕掛けおり、現在でも追跡調査を継続してい

る。さらには地域住民約６万人を対象とした悉皆調査による地域診断も行っており、多面的

なフレイルを視野に、特に社会的フレイルに対する深掘りされた新知見を生み出している。

東京大学高齢社会総合研究機構は、これらの観察研究から得られた知見を集約し、市民サポ

ーター主体の「フレイルチェック」を導入した初めての自治体である。大学と行政との関係

性も歴史が長く、平成 28 年度には柏市保健福祉部福祉政策課が主体となったフレイル予防

プロジェクト 2025 推進委員会が発足した。この推進委員会は行政に加え、医師会をはじめ

とする各職能団体、地域包括支援センター、社会福祉協議会、市民団体、そして東京大学な

ど、複数のマルチステークホルダーが集まり、同じ方向を見据えての活動に踏み切ることが

出来ている。これを軸に戦略的に推し進められ、フレイルチェックを基盤としたフレイル予

防における部門間連携を進めながら、オール柏市で進めて行く機運が醸成されている。また、

柏市以外の自治体とも「まちづくりの一環としてのフレイル予防活動」を一緒に取り組んで

いるエリアが複数始まっており、神奈川県茅ケ崎市や東京都西東京市などがその一つであ

る。自治体が変わると、個々に諸事情と既存の活動にも差異があり、現状を踏まえた上での

戦略性が問われる。よって、われわれ東京大学が取り組んでいる全国の自治体の実例を挙げ

るだけでも、複数のエリアからのノウハウ開発につながることは間違いない。 
以上より、本研究により作成を目指している本マニュアルに関しては、個々の研究者におけ

るモデルフィールドからの科学的エビデンスを基盤に据え置きながら、それに加えて、それ

ぞれの地域にどのようにアプローチしているのか、どのように現実性や継続性を出すのか

という視点を、経験則的な知見として炙り出す点も特徴の一つである。よって、地域におけ

るフレイル予防（健康増進）活動の参考になることは間違いない。最終年度では本マニュア

ル作成を 4 領域で記述し、４地域の利点を一目で比較できる一覧表などの作成を目指す 
Ⅲ．足首背屈角度をウエアラブルに測定する機器の開発 
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昨年 DFM で測定した歩行中の足関節背屈角度変化の結果を図１に示す．このように得ら

れる歩行角や加速度の遊脚から立脚への相変化時における測定結果から歩行速度や歩隔の

評価が行なえることが確認できたことから，歩幅と足上げを意識的に変化させて測定した

結果を図２に示す．灰色は遊脚期をあらわしており，通常歩行では遊脚期前期に大きく増

加しているのに対し，摺り足歩行では遊脚期末期に大きく増加していることが分かった． 
  
 

 
図 1 歩行中の足関節背屈角度変化 
 

 
図２ 歩幅と足上げを変化させた時の DFM 測定結果 
図２からわかるように歩幅が小さくなると、足関節背屈角度の変化量が少なくなることが

わかり、また、遊脚初期の角度に関係があることがわかった。そこで図３に示すような遊

脚期を２つの Phase に分けてその比を求めた結果を表１に示す。遊脚期の前期と後期で増

加分の割合を比較した結果、通常歩行では前期の割合が 70~50%であるのに対し、摺り足

歩行ではどの歩幅でも 40%台であることが分かった。 
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図３ 遊脚期の２つの Phase（赤矢印：前期，青矢印：後期） 
 
表１ 遊脚期の足背関節居城角度増分比 
1-1．通常歩行 

 

1-2．摺り足歩行 

 

 
Ｄ．考察と結論 
 Ⅰ．フレイルレジストリ研究 
ロコモ・フレイル外来におけるフレイルの割合は 33％であったが、地域在住高齢者のフレ

イルは 10％前後と報告があり、当外来受診者のフレイルの割合は地域在住高齢より高かっ

た。当センターでは、一般外来で基本チェックリストによるスクリーニングを行い、フレ

イルリスク（要介護リスク）の高い者をロコモ・フレイル外来へ紹介するというシステム

で運用している。本システムは、比較的勘弁な方法でリスクのより高い者を抽出すること

ができる方法であると考えられた。 
 身体機能、精神心理機能、社会性、生活機能、栄養状態の評価について、すべての項目

でフレイルほど有意な機能低下を示したが、併存疾患数はフレイル、プレフレイル、ロバ

ストの 3 群間に統計学的な差はなかった。これらのことから、疾患にかかわらず、フレイ

ルの評価を日常診療で取り入れることの重要性が示唆された。 
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一般に併存疾患数が多くなるほど服薬数が増加することが知られ、近年、高齢者医療に

おけるポリファーマシーの問題が注目されている。対象者の服薬数はフレイルになるほど

有意に増加し、フレイル群では平均服薬数 7 剤とポリファーマシー状態であった。これら

の薬剤がフレイルの発生の危険因子となっている可能性もあるが、詳細な投薬内容の把握

について今年度は行えなかったため今後は検証する必要がある。 
栄養状態の評価に注目すると、フレイルでも MNA®-SFの平均得点は 11.5±2.1点であっ

た。MNA®-SFによる栄養状態の評価は、7点以下＝低栄養、8点～11点＝低栄養のリスク

あり、12点～14 点＝栄養状態良好と判定される。本対象者のフレイル群の平均値は「低

栄養のリスクあり」に該当する得点にあたり、フレイルを予防するという観点から考える

と MNA®-SFによる評価では介入が遅れる可能性がある。反対に、MNA®-SFにより低栄養の

リスクありと判定された者はフレイルである可能性を疑う必要があり、栄養状態の評価に

加え、フレイル評価や CGAなどの詳細な総合評価を行う必要性があることが考えられた。 

今年度の報告は横断的解析にとどまった。対象者の蓄積が進めば、縦断的な解析から要介

護発生、死亡等のアウトカムとの因果関係について検証し、フレイルを進行させるリスク

因子と、それを予防しうる要因を明らかにし、今後の高齢者医療、ひいては国民の健康長

寿に寄与するための根拠とすることを目指す。 
Ⅱ．介護予防に関する研究 

本研究の最終目標はフレイル予防活動が地域に根差すためのノウハウを集約したマニュア

ルを作成することであり、各フィールドでの具体的な実装方法や活動方法を集約するもの

である。平成 29 年度では記入項目を検討・決定し、各フィールドにて記述したものを集

約していくことなり、本研究の見据える方向性および具体案が立案された。すでに４活動

毎に作成を進めている。各自治体は各々の事情があり、それがフレイル予防活動の大きな

障害となることも予想できる。しかしながら、本研究の成果物としてマニュアルが完成す

れば、各自治体が自身の事業に沿ったフレイル予防活動を選択することが可能となり、フ

レイル予防活動の実装に対する障害を緩和することが期待される。 
 

Ⅲ．足首背屈角度をウエアラブルに測定する機器の開発 
DFM 測定の結果，摺り足歩行の足背関節挙上角度は，通常歩行と比較して遊脚期前期の

増加分が小さく遊脚期後期の増分が大きいことから，摺り足歩行の歩容は遊脚期の足背関

節挙上角度の推移に関連性が高いことが示唆され，詳細な歩様計測センサーとしての可能

性を示した．このことから，例えばお散歩ロボットのセンサーとして用いた場合に，地面

性状に応じて，姿勢保持のためのアシストが行えるものと考えられる． 
 
Ｅ．健康危険情報 
 なし 
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回日本老年医学会学術集会 2017 年 6 月 14 日～6 月 16 日 名古屋 

 
47. 荒井秀典 フレイルに対するビタミン・バイオファクターの効果 日本ビタミン学

会第 69 回大会 2017 年 6 月 9 日～10 日 横浜 
 

48. 荒井 秀典 チームで考えるフレイル対策～薬剤との関連～ 第 1 回日本老年薬

学会学術大会 2017 年 5 月 14 日 東京 
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49. 荒井 秀典 Frailty and sarcopenia: 2017 update 第 61 回 日本リウマチ学会

総会・学術集会 2017 年 4 月 20 日～22 日 福岡 
 
Ｇ．知的財産権の出願・登録状況 
 １．特許取得 
   なし 
 ２．実用新案登録 
   なし 
 ３．その他 
   なし 
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