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１．はじめに

　次世代ヘルスケアの重要目標の一つは「健康寿
命の延伸」にある。その実現のためには、ヘルス
ケアの重心が、病気の治癒を中心とする「診断・
治療」から、病気になる前の「未病・予防」や、
病気に罹患しても可能な限り制限を受けずに生活
していく「共生」に拡大することが望まれる。「健
康寿命の延伸」との観点より「未病・予防」を考
慮した場合、その主役の一人は高齢者である。
　筆者は、政策研ニュース前号（No65）１）におい
て介護系データを元に高齢者の健康状況を経年
的・年齢階級別に把握し、健康を損なう主な原因
疾患を検討した。その結果、75歳以上の後期高齢
者において介護が必要となった主な原因の構成比

（2019年）は、認知症が最多の22.2％を占めた。し
かしながら、高齢による衰弱（16.5％）、骨折・転
倒（15.6％）がそれに次ぎ、合計では認知症を上
回る割合を占めた。つまり、高齢者の健康寿命の
延伸のためには、これら２原因への対策（予防）
が重要であると考えられた。そこで本号において
は、これら２原因と深く関係する概念であるフレ
イルについて、その最新動向を把握することを目
的に研究を進めた。

２．フレイルとは

　フレイルとは Frailty を意味する。従来は「虚

弱」が日本語訳として使われたが、不可逆に老い
衰えた状態との印象を与え、Frailtyの多面性を表
現できないとの学術的背景より、日本老年医学会
は「フレイル」を訳語として使用する合意を得て、
2014年５月に「フレイルに関する日本老年医学会
からのステートメント２）」を発出した。同ステー
トメントにおいて、フレイルは「高齢期に生理的
予備能が低下することでストレスに対する脆弱性
が亢進し、生活機能障害、要介護状態、死亡など
の転機に陥りやすい状態」と示されている。また、

「健常な状態から要介護状態に陥る中間的な段階」
と考えられている。（図１）
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１）医薬産業政策研究所「介護系データから見た高齢者の健康状況」政策研ニュース　No.65（2022年３月）
２）日本老年医学会「フレイルに関する日本老年医学会からのステートメント」
　　https://www.jpn-geriat-soc.or.jp/info/topics/pdf/20140513_01_01.pdf
３）秋下 雅弘「高齢者の Total Management ～フレイルにならないために～」
　　https://seiai-riha.com/wp-seiai/wp-content/uploads/2019/10/161215_innaibenkyou01.pdf

図１　フレイルの過程

出所： 秋下 雅弘「高齢者のTotal Management～フレイル
にならないために～」３）
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　ここで注目すべき点は、フレイルには然るべき
介入により再び健常な状態に戻るという可逆性が
包含されていることである。フレイルに陥った高
齢者を早期に発見し適切に介入することにより、
生活機能の維持・向上を図ることが期待できる。
　また、フレイルは多面性を持った概念であり、
日常生活（歩行、食事等）を営むために必要な身体
能力が衰える身体的フレイル、外出減少や独居など
により社会との繋がりが希薄になる社会的フレイ
ル、認知機能低下や抑うつなどの精神心理的フレイ
ルといった３つの表出の仕方がある。４）（図２）

　身体的フレイルに関連する概念として、「ロコ
モ」並びに「サルコペニア」がある。「ロコモ」と
はロコモティブシンドロームの略であり、運動器
の障害のために移動機能の低下をきたした状態で
ある。「サルコペニア」は、加齢に伴い骨格筋量が
低下し、身体機能が低下した状態である。また、
身体的フレイルを誘導するリスク因子として口腔
機能に着目した「オーラルフレイル」との概念も
提唱されている。65歳以上の高齢者でオーラルフ

レイルが認められた人は、身体的フレイル発症リ
スクが2.41倍となるとの調査結果も示されている。５）

　本邦におけるフレイルの診断は、CHS基準（Car-
diovascular Health Study基準）を修正した日本版
CHS基準（J-CHS基準）６）が代表的な診断法とし
て位置づけられている。①体重減少、②筋力低下、
③疲労感、④歩行速度、⑤身体活動の５項目のう
ち３項目以上が該当する場合をフレイルと分類
し、１～２項目が該当する場合をプレフレイル（フ
レイルの予備状態）、該当なしを健常と分類する。

（図３）

３．フレイル・ロコモ克服のための医学会宣言

　フレイルに関連した大きな動きとして、2022年
４月１日に日本医学会連合は、57の日本医学会連
合加盟団体並びに23の非加盟団体とともに「フレ
イル・ロコモ克服のための医学会宣言４）」を発表
した。表１に宣言の主文を示す。
　宣言は４つの項目から構成されている。第１項
目においてはフレイル・ロコモの概念説明が成さ
れ、フレイル・ロコモの人はそうでない人と比較
して要介護に至る危険度が約４倍ある旨が注意喚
起されている。第２項目においては、予防と早期
対応の重要性、適切な対策により危険度が低下し

図３　2020年改定 日本版CHS基準（J-CHS基準）
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【判定基準】
 3項目以上に該当：フレイル、１~2項目に該当：プレフレイル、該当なし：ロバスト(健常)

（Satake S, et al. Geriatr Gerontol Int. 2020; 20(10): 992-993.)  

評 価 基 準

6か月で、２kg以上の（意図しない）体重減少

握力：男性＜28kg、女性＜18kg

（ここ2週間）わけもなく疲れたような感じがする

通常歩行速度＜1.0m/秒

   ① 軽い運動・体操をしていますか？
   ② 定期的な運動・スポーツをしていますか？
   上記の２つのいずれも「週に1回もしていない」と回答

出所： 国立長寿医療研究センター　2020年改定 日本版
CHS 基準（J-CHS 基準）６）

４）日本医学会連合「フレイル・ロコモ克服のための医学会宣言」解説
　　https://www.jmsf.or.jp/uploads/media/2022/04/20220401211625.pdf
５）日本歯科医師会　2040年を見据えた歯科ビジョン（2020年10月）　https://www.jda.or.jp/dentist/vision/pdf/vision-all.pdf
６）国立長寿医療研究センター　2020年改定 日本版 CHS 基準（J-CHS 基準）
　　https://www.ncgg.go.jp/ri/lab/cgss/department/frailty/documents/J-CHS2020.pdf

図２　フレイルの多面性
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出所： 秋下雅弘「高齢者のTotal Management ～フレイル
にならないために～」一部改変３）
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健常な状態に戻れる旨、ライフコースに応じた対
策等の必要性が言及されている。第３項目は国民
の健康長寿達成への決意表明であり、医学会宣言
を共同で発出した個々の参加学会・団体の取り組
みビジョン／目標と活動計画が別表にて示されて
いる。第４項目では、国民に向けた活動目標とし
て「80GO（ハチマルゴー）」運動の展開を謳って
いる。80GO とは、80歳で歩いて（若しくは、自
ら車いす操作して）外出しているという目標であ
り、目標歩行速度の目安が10秒で11m（秒速1.1m、
時速４km）と例示されている。
　フレイルは、まだ一般的に認知が進んでいると
は言い難い状況である。東京都健康長寿医療セン
ター研究所の実施した調査７）（東京都大田区在住
の65－84歳の男女約１万人が解析対象、2018年７
月に調査実施）においては、フレイルの認知度は
20.1％（男性15.5％、女性24.3％）に留まり、フレ
イル対策が必要な者では認知度が低いという実態
が示されている。
　2020年４月から新たに施行された厚生労働省の

「高齢者の保健事業と介護予防の一体的実施」に関
連して、後期高齢者向けの新質問票が作成され、
いわゆる「フレイル健診」が開始された８）。フレ
イル健診の開始並びにフレイル・ロコモ克服のた
めの医学会宣言を契機に、フレイルの認知が十分
に向上することに期待したい。

４．フレイルの予防・介入（非薬物関連）

　フレイルの予防・介入戦略においては、「運動」

「栄養」「社会環境（人とのつながり）」等の非薬物
的介入がメインとなる。新型コロナウイルス感染
症による影響も含めて縦覧してみたい。

4－1　運動からみた予防・介入

　運動が高齢者の身体機能向上に有用であること
は、65歳以上の高齢者を対象とした運動プログラ
ムのシステマティックレビュー９）において示され
ている。　運動プログラムの実施は、筋力向上、運
動機能向上、うつ症状改善、ADL改善、転倒予防
等に効果が認められた。また、レジスタンス運動

（筋肉に負荷をかける動きを繰り返し行う運動）
や、２種類以上の運動種を含むマルチコンポーネ
ント運動（有酸素運動、レジスタンス運動、バラ
ンス運動等を組み合わせた運動）でこれらの効果
が得られやすい傾向が示されている。また、運動
の総実施時間が長いほうがより効果的であったと
されている。つまり、65歳以上の高齢者に対する
運動機能向上、転倒予防等を目的とした運動プロ
グラム実施は概ね有用であり、レジスタンス運動
を中心に複数の運動プログラムを組み合わせ、比
較的長期に渡って実施することが重要であること
が示されている。
　このように有用とされた運動であるが、新型コ
ロナウイルス感染禍における自粛生活等による生
活不活発を基盤とするフレイルの状態悪化が心配
される状況となってきている。約４割の高齢者に
外出頻度の顕著な低下が見られたとする調査や１
週間当たりの身体活動時間が約３割減少したとの

表１　フレイル・ロコモ克服のための医学会宣言

１． フレイル・ロコモは、生活機能が低下し、健康寿命を損ねたり、介護が必要になる危険が高まる状態です

２．フレイル・ロコモは、適切な対策により予防・改善が期待できます

３． 私たちは、フレイル・ロコモ克服の活動の中核となり、一丸となって国民の健康長寿の達成に貢献します

４． 私たちは、フレイル・ロコモ克服のために、国民が自らの目標として実感でき実践できる活動目標として80

歳での活動性の維持を目指す「80GO（ハチマルゴー）」運動を展開します
出所：日本医学会連合　「フレイル・ロコモ克服のための医学会宣言」解説４）

７）清野諭ら　大都市在住高齢者のフレイルの認知度とその関連要因 . 日本公衆衛生雑誌　2020；67（6）：399-412
８）長寿科学振興財団　各論４トピックス１．高齢者の保健事業と介護予防の一体的実施：フレイル健診への期待（2021年

９月24日）　https://www.tyojyu.or.jp/kankoubutsu/gyoseki/frailty-yobo-taisaku/R2-6-1.html
９）国立長寿医療研究センター　介護予防ガイド　https://www.ncgg.go.jp/ncgg-kenkyu/documents/H30rouken-3houkoku.pdf
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調査が散見され、サルコペニアを中心としたフレ
イルが進行している現象が多面的に認められたと
の報告もなされている。昨今は感染状況も落ち着
きを見せつつあり、感染予防に配慮しながら外出
機会を増やし、身体活動量を改善させることが重
要である。10）11）

4－2　栄養からみた予防・介入

　国立長寿医療研究センターの「介護予防ガイド 
実践・エビデンス編」12）によると、我が国におけ
る地域で生活している高齢者では、加齢に伴い総
エネルギー量やたんぱく質、脂質といった栄養素
の摂取量が減少するとされており、低栄養または
そのリスクがある者が約４割いるという報告がな
されている。低栄養状態の高齢者は、その多くが
フレイルやサルコペニアを合併している。このよ
うな高齢者に対して適切な栄養介入を行うこと
で、体重の増加や身体機能（骨格筋量、筋力、歩
行能力、ADL）の改善、QOL 向上などが可能で
あることが示されている。特に高齢者のたんぱく
質摂取については、少なくとも毎食25～30g 程度

（１日75g以上）を摂取しなければ、骨格筋で有効
なたんぱく質合成が１日を通して維持されない可
能性が示唆されている。12）また、サルコペニア高
齢者に対しては、運動と栄養の複合介入が、単独
介入よりサルコペニア改善に有効であると考えら
れている。13）

　栄養に対する新型コロナウイルス感染禍の影響
については、もともと過栄養の高齢者はさらに体
重が増加し、低栄養状態の高齢者はさらに栄養状
態が悪化するという相反する二極化が顕著とな

り、その傾向は特に独居の高齢者で多いという結
果が示された。一方で、介護施設入所高齢者では、
体重減少を認めたものが67％に及び、特に23％は
５％を超す減少を認めたとの調査結果も示されて
いる。定期的な栄養評価の重要性が示唆されてお
り、意図しない体重減少が認められたら早期に栄
養介入を進めることが重要である。14）

4－3　社会環境からみた予防・介入

　社会的孤立、閉じこもり等が社会的フレイルの
一つの現象である。社会的フレイルの定義に関す
るコンセンサスはまだない状況であるが、社会的
フレイルが高齢者の将来の健康へ負の影響をもた
らすとの認識は概ね一致している。社会的フレイ
ルは、身体的フレイルや精神心理的フレイルより
も先行して生じ、社会的フレイルが身体的フレイ
ルを引き起こすとされている。しかし、身体的フ
レイルに比し、社会的フレイルは高齢者自身が気
付き難いとの特性がある。15）

　仕事、近所づきあい、地域行事への参加、環境
美化活動への参加、趣味や娯楽の活動、老人クラ
ブ、ボランティア活動など、社会との交流が増す
ほど健康感や生活満足度が高くなり、精神面のう
つ的傾向は少なくなると報告されている。従って、
地域社会との交流を維持する方策を講じ、閉じこ
もり予防・支援にもつなげるようにすることが望
ましいとされている。16）

　新型コロナウイルス感染禍による外出頻度低下
は前述の通りであるが、感染予防のみならず、生
活不活発の予防、人との繋がり低下の予防も意識
されるべきである。近年では、オンライン技術を

10）飯島勝矢　With コロナ時代のフレイル対策―日本老年医学会からの提言―　Aging&Health No97 2021；30（1）：6-9　
https://www.tyojyu.or.jp/kankoubutsu/pdf/Aging%26Health97_light.pdf

11）山田実　COVID-19による高齢者の活動への影響と社会参加　Aging&Health No97 2021；30（1）：10-13
　　https://www.tyojyu.or.jp/kankoubutsu/pdf/Aging%26Health97_light.pdf
12）国立長寿医療研究センター　介護予防ガイド 実践・エビデンス編
　　https://www.ncgg.go.jp/ri/topics/documents/cgss2.pdf
13）Yoshihiro Yoshimura,et al. Interventions for Treating Sarcopenia: A Systematic Review and Meta-Analysis of 

Randomized Controlled Studies. J Am Med Dir Assoc. 2017 Jun 1；18（6）：553.e1-553.e16.
14）葛谷雅文　新型コロナウイルス禍と高齢者の栄養　Aging&Health No97 2021；30（1）：22-25
　　https://www.tyojyu.or.jp/kankoubutsu/pdf/Aging%26Health97_light.pdf
15）長寿科学振興財団　令和２年度長寿科学研究業績集「フレイル予防・対策：基礎研究から臨床、そして地域へ」
　　https://www.tyojyu.or.jp/kankoubutsu/gyoseki/pdf/R2_frailty_gyosekishu.pdf
16）厚生労働省　介護予防マニュアル第４版（令和４年３月）　https://www.mhlw.go.jp/content/12300000/000931684.pdf
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活用し対面型とオンライン型を融合したハイブリ
ッド型フレイル予防システム構築の動きがみられ
るようになってきている。身体は離れていても心が
近づくことができる地域社会の実現に期待したい。10）

５．フレイルの予防・介入（薬物関連）

　フレイルと薬物の関係をみた場合、ポリファー
マシーの問題と慢性疾患管理の問題が重要である。

5－1　ポリファーマシーとフレイル

　高齢者は、複数の疾患に罹患していることも稀
ではなく、多数の薬剤を服用することを余儀なく
されるケースも十分にあり得る。厚生労働省の令
和２（2020）年社会医療診療行為別統計の概況17）

によると、院外処方において５種類上の薬剤が処
方された件数の割合は、65～74歳では27.2％、75
歳以上では40.7％であった。（図４）

　何種類からがポリファーマシーに該当するか厳
密な定義はないが、５種類以上と考えられること
が多いとされている。地域住民を対象にした横断

的研究ではフレイルと診断した高齢者で有意に薬
剤数が多く、フレイル高齢者を対象とした横断的
研究でもフレイルを有すると有意にポリファーマ
シー（５剤以上）の頻度が高くなることが示され
ており、ポリファーマシーはフレイルのリスクで
ある可能性が高いと考えられている。15）

　ポリファーマシーは多種の薬剤を服用している
状態と捉えがちであるが、厚生労働省が2018年５
月に発出した「高齢者の医薬品適正使用の指針（総
論編）18）」においては、単に服用する薬剤数が多
いことではなく、それに関連し薬物有害事象のリ
スク増加、服薬過誤、服薬アドヒアランス低下等
の問題につながる状態であると定義されている。
　高齢入院患者で薬剤数と薬物有害事象の頻度の
関係を解析した報告では、６種類以上で薬物有害
事象のリスクが特に増加することが示されてい
る。（図５）19）

17）厚生労働省　令和２（2020）年社会医療診療行為別統計の概況２　薬剤の使用状況
　　https://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/hw/sinryo/tyosa20/dl/yakuzai.pdf
18）厚生労働省　高齢者の医薬品適正使用の指針（総論編）（2018年５月）
　　https://www.mhlw.go.jp/content/11121000/kourei-tekisei_web.pdf
19）日本老年医学会　高齢者の安全な薬物療法ガイドライン2015
　　https://www.jpn-geriat-soc.or.jp/info/topics/pdf/20170808_01.pdf

図４　 年齢階級・薬剤種類数階級別の件数の構成
割合（院外処方）

出所： 厚生労働省 令和２（2020）年社会医療診療行為別
統計の概況２ 薬剤の使用状況17）より抜粋

図５　ポリファーマシーと薬物有害事象の頻度

出典：Kojima T. et al：Geriatr Gerontol Int 2012；12：761-2
出所： 日本老年医学会 高齢者の安全な薬物療法ガイドラ

イン201519）
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フレイルの高齢者では、薬物有害事象を引き起こ
すことにより病状が悪化し、フレイルが悪化する
可能性がある。薬物有害事象を考慮した場合は、
薬剤数が少ないことが望ましいが、高齢者は複数
の疾患を有しており必要な薬剤も多い。ポリフ
ァーマシー対策のためには、個々の患者毎に薬剤
の必要性について慎重に見直しを行うことが必要
である。特に薬物有害事象を引き起こしやすい、
あるいは重篤な薬物有害事象が起こる可能性があ
るハイリスクな薬剤を中止・変更していくことが
重要である。15）日本老年医学会の「高齢者の安全
な薬物療法ガイドライン201519）」においては、特
に薬物有害事象のリスクの高い75歳以上の高齢
者、75歳未満でもフレイルあるいは要介護状態の
高齢者を対象に、薬物有害事象の回避を主目的と
した「特に慎重な投与を要する薬物のリスト」が
示されている。
　一方で、フレイルは転倒を引き起こすリスク因
子でもある。65歳以上の外来通院患者の縦断的観
察研究では、５種類以上で転倒の発生頻度が有意
に増加することが示された。（図６）19）

　ポリファーマシーにより易転倒性が上昇する理
由を一元的に説明することは困難であるが、薬剤
の中には、鎮静作用や降圧作用、抗コリン作用な
ど、脳の働きを阻害しうる薬が高確度で含まれる
からではないかと指摘されている。転倒しやすい
高齢者がいる場合には、ポリファーマシーを解消
できないか薬剤の見直しを行い、薬剤の減量や中
止を検討する必要性がある。15）

5－2　慢性疾患管理とフレイル

　糖尿病や高血圧等の慢性疾患では、厳密な疾患
管理に伴う有害事象が悪影響を及ぼす可能性が指
摘されており、フレイルの高齢者に対しては特別
な配慮が考慮される。高齢者糖尿病では重症低血
糖をきたしやすいとの問題がある。重症低血糖は、
認知機能を障害し、心筋梗塞や脳卒中等の心血管
イベントのリスクとなり得る。このような状況を
背景に日本糖尿病学会と日本老年医学会は、高齢
者糖尿病の治療向上を目的とした合同委員会を設
置し、2016年５月に「高齢者糖尿病の血糖コント
ロール目標」を作成した。（図７）

　作成に当たっての基本的考え方は以下の通りで
ある。①血糖コントロール目標は、患者の年齢、
認知機能、身体機能（基本的ADL・手段的ADL）
等を考慮して個別設定する、②重症低血糖が危惧
される場合は目標下限値を設定し、より安全な治
療を行う、③高齢者では目標値を下回る設定や上

20）日本糖尿病学会　高齢者糖尿病の血糖コントロール目標について（2016年５月）
　　http://www.jds.or.jp/modules/important/index.php?content_id=66

図６　ポリファーマシーと転倒の発生頻度

出典： Kojima T. et al：Geriatr Gerontol Int 2012；12：425-30
出所： 日本老年医学会 高齢者の安全な薬物療法ガイドラ

イン201519）

図７　高齢者糖尿病の血糖コントロール目標

出所： 日本糖尿病学会　高齢者糖尿病の血糖コントロール
目標について20）
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回る設定を柔軟に行うことが可能。つまり、患者
の日常生活活動度（ADL）や認知症の程度に合わ
せて目標値を緩める工夫がなされ、フレイルの高
齢者に対しては特別な配慮が示されている。20）

　高齢者高血圧については、過降圧により転倒リ
スクが増大する可能性を指摘する声がある。「高血
圧治療ガイドライン2014」21）においては、虚弱（フ
レイル）高齢者に関する記載が追記された。高齢
者における虚弱の状態を表す指標として歩行に着
目し、６メートル歩行を完遂できない程度の虚弱

（フレイル）高齢者の降圧薬開始基準については個
別に判断することをコンセンサスとして推奨し、
個別判断に際しては目標血圧値もあわせて決定す
るとした。最新版のガイドラインにおいても、フ
レイル高齢者に対しては薬物治療開始基準や降圧
目標は個別に判断するとされている。

６．フレイル等の治療薬開発動向

　現時点でフレイルの治療薬として承認された薬
剤はまだないため、フレイル等のグローバルな治
療薬開発動向を調査した。調査は「明日の新薬（㈱
テクノミック）」のグローバル検索機能を用いて実
施した。分野は医薬品並びに再生医療とし、ステー
ジはActive（前臨床から申請中まで）とした。な
お、適応症は「フレイル」「サルコペニア」「ロコ
モティブシンドローム」としたが、「サルコペニ

ア」は「筋肉減少症」として検索した。結果を表２
に示す。結果として「フレイル」は１件、「筋肉減
少症」は２件がヒットし、「ロコモティブシンド
ローム」はActiveな検索結果は０であった。（2022
年５月16日現在）本邦において、フレイル等が75
歳以上高齢者の健康を損なう主な原因に占める状
況を勘案すると、残念な開発動向と言わざるを得
ない現状であった。ヒットした３件に関する公開
情 報 に つ い て 更 に 調 査 を 進 め た と こ ろ、米
Longeveron 社の治験製品に関しては、2022年１
月に国立長寿医療研究センターより、加齢に伴う
フレイル患者を対象とした国内第Ⅱ相臨床試験

（医師主導治験）に関する支援契約を締結した旨の
発表があった。22）同製品は、ヒト（同種）由来間
葉系幹細胞からなる再生医療等製品であり、
Longeveron 社が米国で実施したフレイル高齢者
対象の第Ⅱ b 相臨床試験では、運動能力の低いフ
レイル高齢者において、投与後270日目の歩行距離
が統計学的に有意に改善されたという結果が得ら
れた旨が言及されている。フレイルを対象とした
数少ない治療薬であり、今後の動向に期待したい。
　その他の公開情報に基づく治療薬開発動向とし
ては、日本医療研究開発機構（AMED）の平成30
年度「医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）：
第３回公募」において、帝人株式会社の「フレイ
ルの予防薬・治療薬の研究開発」が採択された旨

21）日本高血圧学会　高血圧治療ガイドライン2014　https://www.jpnsh.jp/data/jsh2014/jsh2014v1_1.pdf
22）国立長寿医療研究センター　お知らせ（2022年１月７日）　https://www.ncgg.go.jp/topics/20220107.html
23）日本医療研究開発機構　公募情報　平成30年度「医療研究開発革新基盤創成事業（CiCLE）：第３回公募」の採択課題

について（2018年12月11日）　https://www.amed.go.jp/koubo/07/01/0701C_00001.html

表２　フレイル等の治療薬開発動向

起源会社 薬名 適応症 分野 細胞
（原料／製品） ステージ 開発国 開発会社 開発区分 最高

ステージ
国内最高
ステージ

Longeveron
Longeveron 

mesenchymal 
stem cell

フレイル 細胞治療 骨髄由来
間葉系幹細胞

Phase Ⅱ 日本 Longeveron
新有効成分 Phase Ⅱ Phase Ⅱ

Phase Ⅱ アメリカ Longeveron

Biophytis sarconeos 筋肉減少症 医薬品
Phase Ⅱ ヨーロッパ Biophytis

Phase Ⅲ
Phase Ⅱ アメリカ Biophytis

東京大学

allogeneic 
umbilical cord-de-
rived mesenchy-
mal stem cells

筋肉減少症 細胞治療 臍帯由来
間葉系幹細胞 前臨床 日本 ヒューマン

ライフコード
新効能

新有効成分 Phase Ⅱ Phase Ⅱ

出所：明日の新薬をもとに医薬産業政策研究所にて作成
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が公表されている。23）　2019年５月14日には帝人
株式会社のプレスリリースとして AMED と委託
研究開発契約を締結、産官学連携の研究開発を本
格的に開始し、世界初となるフレイルの予防薬・
治療薬の開発に取り組む旨が公表されている。24）

研究期間は2018年度から2027年度となるが、こち
らの動向についても注目したい。

７．フレイルに関連した行政の動向

　フレイルに関連した行政動向における近年のト
ピックスは、「高齢者の保健事業と介護予防の一体
的実施」（以下、一体的実施）と思われる。本邦の
医療保険制度においては、75歳に到達すると国民
健康保険制度等から後期高齢者医療制度に異動す
る。この結果、保健事業の実施主体についても市
町村等から後期高齢者医療広域連合に移ることと
なり、74歳までの国民健康保険制度の保健事業と
75歳以降の後期高齢者医療制度の保健事業が、適
切に継続されないとの課題が指摘されていた。ま
た、広域連合は、多くの場合健康診査のみの実施
となっている状況も指摘されていた。高齢者は複
数の慢性疾患に加え、認知機能や社会的な繋がり
が低下するフレイル状態になりやすい等、疾病予
防と生活機能維持の両面にわたるニーズを有して
いる。しかしながら、高齢者保健事業は広域連合
が主体となって実施し、介護予防の取組は市町村
が主体となって実施していたため、健康状況や生
活機能の課題を一体的に対応できていないという
課題もあった。25）（図８）
　このような課題につき、市町村は、市民に身近
な立場からきめ細やかな住民サービスを提供する
ことができ、介護保険や国民健康保険の保険者で
あるため保健事業や介護予防についてノウハウを

有していることから、高齢者の心身の特性に応じ
た保健事業を進めるため、個々の事業については
図９に示すように市町村が実施できるように法整
備がなされ、一体的実施の取組が令和２年４月か
ら開始された。令和４年２月現在、全体の約５割
に当たる793市町村が実施計画を申請済みであり、
令和６年度までに全ての市町村で一体的実施を展
開することを目指し、取組が進行している。27）

　一体的実施について、特にフレイルに着目した
イメージは次の通りとなる。まず、地域で事業コー
ディネートを担う医療専門職が、前述した「フレ
イル健診（フレイル状態のチェック）」を含む医
療・介護データを分析し地域の健康課題を把握す
る。これまで保健事業で行っていた疾病予防・重
症化予防と併せて介護予防を一体的に行い、フレ
イル予防にも着眼した高齢者支援を行う。社会参
加を含むフレイル対策を視野に入れた取組を実践
し、高齢者の健康づくり参加を目指す。また、フ
レイル状態の高齢者を適切な医療・介護サービス
に接続する。25）

24）帝人株式会社　ニュース　AMED とフレイル創薬の委託研究開発契約を締結（2019年５月14日）
　　https://www.teijin.co.jp/news/2019/20190514_3053.html
25）厚生労働省　高齢者の特性を踏まえた保健事業ガイドライン第２版（令和元年10月）
　　https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/000604327.pdf
26）厚生労働省　第11回高齢者の保健事業のあり方検討ワーキンググループ（令和３年８月26日）　資料１高齢者の保健事

業と介護予防の一体的な実施の推進等　https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/000843992.pdf
27）厚生労働省　第12回高齢者の保健事業のあり方検討ワーキンググループ（令和４年３月11日）　資料１高齢者の保健事

業と介護予防の一体的な実施の進捗状況　https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/000910790.pdf

図８　保険事業と介護予防の現状と課題

出所： 厚生労働省 第11回高齢者の保健事業のあり方検討
ワーキンググループ（令和３年８月26日）資料１高
齢者の保健事業と介護予防の一体的な実施の推進
等26）
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　一体的実施については、各市町村の現状に応じ
た取組事例が多数紹介されており28）、各市町村の
創意工夫が窺い知れる。適切な医療・介護サービ
スが提供されることで、フレイル予防並びに疾病
予防・重症化予防が促進され、健康寿命の延伸に
寄与することに期待したい。

８．まとめ

　高齢者の健康寿命延伸を考慮した場合、フレイ
ルへの対応が重要であることは論を俟たない。フ
レイルの予防・介入は、運動・栄養等の非薬物的
対応がメインであるが、新型コロナウイルス感染
禍の影響を受けており、今後の動向を注視するこ
とが望まれる。一方で、「フレイル・ロコモ克服の
ための医学会宣言」や「高齢者の保健事業と介護
予防の一体的実施」は、フレイル対応への福音で

あり、今後の展開に期待したい。
　フレイルに対する製薬産業の貢献を考慮した場
合、ポリファーマシー対策を含む薬物適正使用の
一層の推進が望まれる。また治療薬開発も期待さ
れるが、前述の通り開発状況は十分とは言い難い。
新型コロナウイルス感染症においては、ドラッグ・
リポジショニングが一定の成果を示し、データ利
活用の試みもなされた。現状、医療・介護データ
解析は、地域の健康課題把握等にのみ使用されて
いるが、フレイル治療に重きを置いたドラッグ・
リポジショニングへの活用を提案したい。また、
ポリファーマシー対策を含む薬物適正使用にも、
医療・介護データ解析が寄与する可能性がある。
フレイル対策におけるデータ利活用の推進は一考
の価値があると思われる。

28）厚生労働省　高齢者の特性を踏まえた保健事業ガイドライン第２版補足版（令和４年３月）
　　https://www.mhlw.go.jp/content/12401000/000919601.pdf

図９　高齢者の保険事業と介護予防の一体的実施（市町村における実施のイメージ）

出所： 厚生労働省 高齢者の特性を踏まえた保健事業ガイドライン第２版25）


