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要約 

primary PCI (一次的経皮的冠動脈インターベンション) は、ST上昇型心筋梗塞患者の死亡率改善

に大いに寄与しており、心原性ショックを併発したケースにおいても効果を発揮している。今や

primary PCIは、日本のほとんどの医療施設の標準治療となっている。日本にはprimary PCI を提

供することができる医療施設が多数あるものの、標準治療の手技的側面に重点を置いた明確なガ

イドラインは存在しない。近年、欧州心臓病学会 (European Society of Cardiology) により急性心

筋梗塞の診療に関する最新ガイドラインが発表され、以下の大きな変更点が示された。 (1) 橈骨

動脈アクセスの採用と、ベアメタルステントではなく薬剤溶出ステントを採用することが推奨度

クラスIとして推奨、 (2) 退院前 (即時または段階的) の完全血行再建は、クラスIIaの推奨事項

とされた。primary PCIは最新ガイドラインでも旧版のガイドラインでも一貫して推奨されている

が、ヨーロッパと日本の間のデバイスラグや、日本では冠動脈造影の使用頻度が高いこと、利用

できる薬物療法や機械的補助装置が異なるなどの理由で、ヨーロッパのガイドラインを直接日本

人に適用することはできない。そこで、日本心血管インターベンション治療学会 (Japanese 

Association of Cardiovascular Intervention and Therapeutics：CVIT) のprimary PCIに関する特別委員

会は、primary PCIの手技的側面に重点を置いた急性心筋梗塞の診療に関する専門家合意文書を作

成した。 

 

キーワード：ST上昇型急性心筋梗塞、急性冠症候群、プラーク破裂、プラークびらん、経皮的左
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室補助デバイス、ガイドライン 

 

緒言 

ST上昇型心筋梗塞 (STEMI) では、primary 

PCIが心イベントを減少させ、入院期間を短縮

するとともに、心原性ショックにおける血行

動態の安定化に寄与することが示され、現

在、日本の標準治療となっている [1–19]。日

本には、primary PCIを提供することができる

医療施設は多数あるものの、標準治療の手技

的側面に重点を置いたガイドラインは存在し

ない。このようなガイドラインがあれば、診

療の質をいっそう改善することができると思

われる。 

近年、欧州心臓病学会  (European Society of 

Cardiology：ESC) により、急性心筋梗塞 (AMI) 

の診療に関する最新ガイドラインが発表され

た [20]。重要な変更点として、 (1) 橈骨動脈ア

クセスの採用と、ベアメタルステント (BMS) 

ではなく薬剤溶出ステント (DES) を採用する

ことが推奨度クラス I として推奨されること、 

(2) 退院前 (即時または段階的) などの完全血

行再建はクラス IIa の推奨事項であるとされた。

primary PCI は、最新ガイドラインでも旧版の

ガイドラインでも一貫して推奨されている 

[21]。 
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表 1 利用できる薬物と機械的デバイスの主な差 

 ヨーロッパ 日本 

糖タンパク IIb/IIIa

阻害薬 

チロフィバン、エプチフィバチド、

アブシキシマブが利用できる 

糖タンパク IIb/IIIa 阻害薬は利用で

きない 

P2Y12 阻害薬 推奨する P2Y12 阻害薬はプラスグ

レル (初回負荷量として 60 mg、維

持用量として 10 mg を 1 日 1 回経

口投与 ) またはチカグレロール 

(初回負荷量として 180 mg、維持用

量として 90 mg を 1 日 2 回経口投

与)  

プラスグレルもチカグレロールも

利用できるが、プラスグレルの用量

は異なる  (初回負荷量として 20 

mg、維持用量として 3.75 mg を 1 日

1 回経口投与)  

機械的左室補助デ

バイス 

心室内挿入式軸流型ポンプカテー

テル (Impella) と大動脈内バルー

ンポンプが利用できる 

大動脈内バルーンポンプが使用さ

れる。心室内挿入式軸流型ポンプカ

テーテル (Impella) は現在普及して

いないが、一部の医療施設では使用

されつつある 

 

表2 主なCEマーク適合DES (薬剤溶出ステント) と、日本での使用可能性 

DES ステントプラッ

トフォーム 

ポリマーコーテ

ィング 

薬剤 日本での使用 

耐久性ポリマーコーティング 

DESyne Nx コバルト-クロム PBMA ノボリムス 不可 

Promus element プラチナ-クロム PBMAとPVDF-

HFP 

エベロリムス 可能 

Resolute コバルト-クロム PBMA、

PHMA、PVP、

PVA 

ゾタロリムス 可能 

STENTYS ニチノール PSUとPVP パクリタキセル 不可 

Xience コバルト-クロム PBMAとPVDF-

HFP 

エベロリムス 可能 

生分解性ポリマーコーティング 

Axxess ニチノール PDLLA バイオリムスA9 不可 

Biomatrix ステンレススチ

ール 

PDLLA バイオリムスA9 不可 

BioMime コバルト-クロム PLLAとPLGA シロリムス 不可 

Combo ステンレススチ

ール 

PDLLAとPLGA +

抗CD34の追加コ

ーティング 

シロリムス 不可 
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DESyne BD コバルト-クロム PLLA ノボリムス 不可 

Infinnium ステンレススチ

ール 

PLLA、PLGA、

PCL、PVP 

パクリタキセル 不可 

MiStent コバルト-クロム PLGA 結晶性シロリム

ス 

不可 

Nobori ステンレススチ

ール 

PDLLA バイオリムスA9 可能 

Orsiro コバルト-クロム PLLA シロリムス 可能 

Supralimus Core コバルト-クロム PLLA、PLGA、

PCL、PVP 

シロリムス 不可 

Synergy プラチナ-クロム PLGA エベロリムス 可能 

Ultimaster コバルト-クロム PDLLAとPCL シロリムス 可能 

Yukon Choice PC ステンレススチ

ール 

PDLLA シロリムス 不可 

ポリマーフリー 

Amazonia Pax コバルト-クロム - パクリタキセル 不可 

BioFreedom ステンレススチ

ール 

- バイオリムスA9 可能 

Cre8 コバルト-クロム - シロリムス 不可 

Yukon Choice PF ステンレススチ

ール 

- シロリムス 不可 

Coroflex ISAR コバルト-クロム - シロリムス 不可 

PBMA：ポリブチルメタクリレート、PVDF-HFP：ビニリデンフルオライド・ヘキサフルオロプ

ロピレン共重合体、PHMA：ポリヘキシルメタクリレート、PVP：ポリビニルピロリドン、

PVA：ポリビニルアルコール、PSU：ポリスルホン、PDLLA：ポリ-DL-乳酸、PLLA：ポリ-L-乳

酸、PLGA：乳酸・グリコール酸共重合体、PCL：ポリカプロラクトン 

 

 

しかし、ヨーロッパと日本との間には、デバイ

スラグに加えて、利用できる薬物療法および機

械的補助装置の違いもあり、ヨーロッパのガイ

ドラインをそのまま日本人に適用することは

できないと考えられる (表 1, 2)。このため、日

本心血管インターベンション治療学会 (CVIT) 

の直接的経皮的冠動脈インターベンション 

(PCI) に関する特別委員会は、主に手技的側面

に重点を置いた急性心筋梗塞の診療に関する

専門家合意文書をまとめた。 

日本とヨーロッパとの具体的な相違 (表1) 

 

たとえば、日本では、糖タンパク (GP) 

IIb/IIIa阻害薬を利用することができず、血栓

吸引療法が急性心筋梗塞の治療戦略の第一選

択となっている。 

 

現在、ヨーロッパで推奨されている急性冠症

候群 (ACS) に対する経口P2Y12阻害薬は、プ

ラスグレルおよびチカグレロールである。チ



5 

 

カグレロールは最近、日本でもようやく利用

できるようになったが、承認が2016年、上市

が2017年2月であり、ヨーロッパでの承認から

7年も遅れている。また、日本とヨーロッパで

はP2Y12阻害薬の用量が異なっており、抗血

栓作用上の有益性／出血リスクのプロフィー

ルに差が生じる可能性がある。カングレロー

ル静脈内投与は日本では承認されていなのに

対し、ヨーロッパでは、事前に経口P2Y12阻

害薬を投与していない症例に対するPCI施行時

の使用や、経口薬を吸収できないと考えられ

る症例に対する使用を考慮することができ

る。 

 

左室補助デバイスおよびECMOは、ヨーロッ

パでは心原性ショック患者の管理に次第に普

及しつつあるが、臨床試験による評価は十分

に行われていないのが現状である。一方で、

当初期待されていたIABP (大動脈内バルーン

ポンプ) の有益性は十分に示されているとは

言えない [22, 23]。対照的に、左室補助デバ

イス (Left Ventricular Assist Devices：LVAD、

すなわち心室内挿入式軸流型ポンプカテーテ

ル) は日本の医療施設には広く普及していな

いが、経皮的左室補助デバイスであるImpella

は最近、日本でも限られた医療施設で使用が

認められるようになった。しかし、機械的補

助装置として大動脈内バルーンポンプに依存

する部分が大きいのが現状である。 

 

血管内イメージングデバイスについては、通

常日本ではPCI施行中の血管内超音波法 

(IVUS) および光干渉断層法 (OCT) が医療費

償還対象となっている。IVUSやOCTの使用

は、ヨーロッパやアメリカの事情とは異な

り、非保護左主幹部病変やステント不全のよ

うな特定の症例に限定されている訳ではな

い。 

 

日本人母集団由来のデータに関して、日本には

J-MINUET、PACIFIC および Tokyo CCU ネッ

トワークレジストリなど、急性心筋梗塞患者を

対象とするレジストリが複数ある [24, 25] [26] 

[27]。CVIT は、日本で PCI を受けた患者の最

大規模のデータベースである J-PCIレジストリ

に取り組んでいる [28–31]。 

 

表 3 J-PCI レジストリの STEMI 患者と NSTEMI 患者の特徴 

 心筋梗塞全体 (n 

= 53,240) 

STEMI (n= 

41,774) 

NSTEMI (n= 

11,466) 

P値 (STEMIと

NSTEMIとの比

較) 

年齢 (歳)、平均値 

(SD) 

68.78 (12.84) 68.47 (12.93) 69.92 (12.43) < 0.001 

女性 12,856 (24.1) 10,066 (24.1) 2,790 (24.3) 0.609 

心原性ショック 6,076 (11.5) 5,128 (12.4) 948 (8.3) < 0.001 

リスク因子 

現在、喫煙者 20,455 (38.4) 16,396 (39.2) 4,059 (35.4) < 0.001 

糖尿病 18,905 (35.5) 14,300 (34.2) 4,605 (40.2) < 0.001 

高血圧 35,656 (67.0) 27,463 (65.7) 8,193 (71.5) < 0.001 

高コレステロー

ル血症 

30,113 (56.6) 23,166 (55.5) 6,947 (60.6) < 0.001 
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病歴 

MI の既往 7,202 (13.6) 4,874 (11.8) 2,328 (20.4) < 0.001 

末梢血管疾患 1,841 (3.5) 1,230 (2.9) 611 (5.3) < 0.001 

PCI の既往 9,384 (17.7) 6,453 (15.5) 2,931 (25.6) < 0.001 

CABG の既往 772 (1.5) 418 (1.0) 354 (3.1) < 0.001 

心不全 3,644 (7.0) 2,280 (5.5) 1,364 (12.0) < 0.001 

腎機能不全 7,401 (13.9) 5,359 (12.8) 2,042 (17.8) < 0.001 

慢 性 肺 疾 患 

(COPD) 

1,151 (2.2) 859 (2.1) 292 (2.5) 0.002 

Door to balloon time 

分、中央値 (IQR 

25%点 - 75%点) 

71 (54 - 91) 71 (54 - 91) - - 

PCI 施行前または施行中に処方された抗血小板療法 

抗血小板薬 2 剤併用療法 

アスピリン+ク

ロピドグレル 

8,085 (19.5) 5,749 (18.0) 2,336 (24.9) < 0.001 

アスピリン+チ

カグレロール 

29 (0.1) 25 (0.1) 4 (0.0) 0.356 

アスピリン+プ

ラスグレル 

27,351 (66.0) 21,688 (67.7) 5,663 (60.3) < 0.001 

抗血小板薬単剤 5,404 (13.0) 4,167 (13.0) 1,237 (13.2) 0.719 

なし 12,038 (22.6) 9,935 (23.8) 2,103 (18.3) < 0.001 

院内死亡 1,314 (2.5) 1,090 (2.6) 224 (2.0) < 0.001 

データは、他に記載のない限り、症例数 (%) で示す。 

CABG：冠動脈バイパス術、IQR：四分位範囲、MI：心筋梗塞、NSTEMI：非 ST 上昇型心筋梗塞、

PCI：経皮的冠動脈インターベンション、STEMI：ST 上昇型心筋梗塞 
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表 4 J-PCI レジストリの STEMI と NSTEMI における病変と手技に関する特徴  

 全 体  (n = 

53,240) 

STEMI (n = 

41,774) 

NSTEMI (n = 

11,466) 

P 値  (STEMI と

NSTEMI の比較) 

病変の特徴 

病変部位 

LAD/左主幹部 27,993 (52.6) 22,427 (53.7) 5,566 (48.5) < 0.001 

LCX 10,730 (20.2) 6,642 (15.9) 4,088 (35.7) < 0.001 

RCA 20,390 (38.3) 16,910 (40.5) 3,480 (30.4) < 0.001 

バイパスグラフト 170 (0.3) 76 (0.2) 94 (0.8) < 0.001 

再狭窄病変 2,253 (4.2) 1,573 (3.8) 680 (5.9) < 0.001 

手技の詳細 

アプローチ                                < 0.001 

経大腿動脈 21,241 (39.9) 17,613 (42.2) 3,628 (31.6)  

経橈骨動脈 30,380 (57.1) 22,972 (55.0) 7,408 (64.6)  

その他 (例：上腕) 1,619 (3.0) 1,189 (2.8) 430 (3.8)  

血栓吸引 25,579 (48.0) 22,626 (54.2) 2,953 (25.8) < 0.001 

末梢保護 3,874 (7.3) 3,386 (8.1) 488 (4.3) < 0.001 

ステントの特徴 

ステントの種類 

DES 45,622 (85.7) 35,962 (86.1) 9,660 (84.2) < 0.001 

BMS 1,856 (3.5) 1,548 (3.7) 308 (2.7) < 0.001 

その他のステント (ス

キャフォールド) 

62 (0.1) 47 (0.1) 15 (0.1) 0.723 

ステント不使用 5,876 (11.0) 4,352 (10.4) 1,524 (13.3) < 0.001 

PCI 後の TIMI flow  

Flow 3 52,122 (97.9) 40,969 (98.1) 11,153 (97.3) < 0.001 

データは症例数 (%) で示す。 

BMS：ベアメタルステント、DES：薬剤溶出ステント、LAD：左前下行枝、LCx：左回旋動脈、

MI：心筋梗塞、NSTEMI：非ST上昇型心筋梗塞、RCA：右冠動脈、STEMI：ST上昇型心筋梗塞、

TIMI：Thrombolysis In Myocardial Infarction 

 

 

日本の急性心筋梗塞患者の特徴、病変および手

技の特徴は、J-PCI レジストリで確認すること

ができる (表 3, 4) [2016 年 1 月から 12 月まで

に 986施設で治療した 243,436例を含むデータ

ベース由来]。 

 

STEMIに対するPrimary PCI、NSTEMIに対

する早期侵襲的戦略と保存的戦略の比較 

 

ST上昇型心筋梗塞の場合、primary PCIが血行

再建の成功率を高め、心イベントを減少さ

せ、入院期間の短縮に貢献するほか、心原性
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ショックを合併する患者に対しても有効であ

ることが明らかにされており、ヨーロッパ、

アメリカ、日本のガイドラインで一貫して推

奨されている [1–19] [20] [32]。 

 

ルーチンの侵襲的戦略と待機的侵襲的戦略と

を比較した3件の試験由来の患者レベルのデー

タに基づくメタアナリシスによると、非ST上

昇型急性冠症候群 (NSTE-ACS) については、

ルーチンの侵襲的戦略の方が5年間追跡後の死

亡率と心筋梗塞発生率が低い [HR (ハザード

比) ：0.81、95% CI：0.71～0.93、P = 0.002]こ

とが明らかになり、群間差は髙リスク患者に

おいて最も大きかった [33]。年齢、糖尿病、

心筋梗塞の既往歴、ST低下、高血圧、BMI (< 

25 kg/m2または> 35 kg/m2) および治療戦略

が、追跡期間中の死亡および心筋梗塞発生の

独立した予測因子であることもわかった。こ

の結果は、ルーチンの侵襲的戦略を支持する

ものであり、現在のガイドラインにあるとお

り意思決定プロセス管理におけるリスク層別

化の重要性を強調するものであった。 

 

一方、NSTE-ACS と心筋トロポニン T 上昇を

認める患者 1,200 例を、無作為化により早期侵

襲的戦略と待機的侵襲的戦略に割り付けた

ICTUS 試験では、10 年後の死亡または特発性

心筋梗塞の発生率について 2 群間に統計的有

意差は認められなかった (33.8%と 29.0%、HR：

1.12、95% CI：0.97～1.46、P = 0.11)。また、

FRISC-II 試験の 15 年間の追跡から、早期侵襲

的戦略群の方が、死亡または次の心筋梗塞再発

までの期間が有意に 18 ヵ月間長く、虚血性心

疾患による再入院までの期間は 37 ヵ月長くな

ったが、死亡については 2 群間に差が認められ

ないことがわかった [34]。早期侵襲的戦略の

長期的有益性は不明であるが、血管造影と血行

再建術の施行時期は、短期アウトカムにみられ

る早期戦略と待機的戦略との有意差をふまえ

て、患者のリスクプロフィールに基づいて判断

すべきである。 

 

近年、GRACE リスクスコアが東京都 CCU (心

血管患治療室) ネットワークデータベースの

ACS 患者を対象に検討された。東京都の 67 施

設の CCUに入院したACS患者の計 9,460例を

後向きに検討したところ、STEMI 患者または

NSTEMI 患者について、GRACE リスクスコア

と院内死亡との間に強い相関関係が認められ

た (r = 0.99、P < 0.001) ものの、この相関関係

は不安定狭心症患者の場合は統計的に有意で

はなかった (r = 0.35、P = 0.126)。このことか

らも急性心筋梗塞の高リスク患者の特定には

GRACEスコアを用いることが推奨されている 

[35]。 

 

推奨事項 

 

・STEMIの場合、梗塞責任動脈 (IRA) の

Primary PCIの適応がある。 

 

NSTEMIの場合 

 

・虚血リスクがきわめて高い患者 (難治性狭

心症、心不全合併、心原性ショック、致死性

心室性不整脈や血行動態不安定) には、緊急

冠動脈造影 (< 2時間) が推奨される。 

・高リスク判定基準 (表 5) の 1 項目以上が該

当する患者には、早期侵襲的戦略 (24 時間未

満) が推奨される。 

・高リスク判定基準 (表5) の1項目以上が該

当するか、再発症状が認められる患者には、

侵襲的戦略 (初回来院後72時間未満) の適応

がある。 

・再発症状が認められない低リスク患者では、

侵襲的評価の前に、虚血の非侵襲的な証明が推
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奨される。 

 

表5 侵襲性管理が適応される高リスク患者の

判断基準 [20] 

 

主要基準 

1. トロポニン値の上昇または低下 

2. ST-T波の動的な変化 (症候性または無症

候性) 

3. GRACEスコア > 140 

副次的基準 

4. 糖尿病 

5. 腎機能不全 (eGFR < 60 ml/min/1.73 m2) 

6. 左室機能低下 (駆出分画 < 40%) 

7. 梗塞後早期の狭心症 

8. 最近のPCI施行 

9. CABGの既往歴 

10. GRACEリスクスコア (http://www.grace 

score .org) が中等値ないし高値 

 

CABG：冠動脈バイパス術、eGFR：推定糸球体

濾過量、GRACE：Global Registry of Acute 

Coronary Events、LV：左心室、PCI：経皮的冠

動脈インターベンション 

 

 

直接的経皮的冠動脈インターベンションに関

する実用的な推奨事項 

 

DAPT (抗血小板薬2剤併用療法) の初回負荷

量 

 

ACS患者の場合、プラスグレルおよびチカグ

レロールは、クロピドグレルよりも虚血性イ

ベントと死亡率を低下させることから、現行

ガイドラインで推奨されている [20, 36]。 

 

TRITON-TIMI 38試験では、経皮的冠動脈イン

ターベンション施行予定の急性冠症候群患者

13,608例を、無作為化により、プラスグレル

投与群とクロピドグレル投与群とに割り付け

た。プラスグレル投与群では、ステント血栓

症をはじめとする虚血性イベント発生率は有

意に低かったが、致死性出血を含む大出血の

リスクが高くなった。総死亡率については投

与群間に有意差が認められなかった [36]。日

本人母集団を対象に、初回負荷量20 mg、維持

用量3.75 mgでのプラスグレルの有効性と安全

性を確認するため、PRASFIT-ACS試験が実施

された [37]。経皮的冠動脈インターベンショ

ン施行予定の日本人の急性冠症候群患者 (n = 

1,363) を無作為化により、プラスグレル (初

回負荷量20 mg、維持用量3.75 mg) 投与群と

クロピドグレル (初回負荷量300 mg、維持用

量75 mg) 投与群とに割り付けた。24週後の

MACE (主要な心血管系有害事象) 発生率は、

プラスグレル投与群が9.4% 、クロピドグレ

ル投与群が11.8%であった (リスク低下率：

23%、ハザード比：0.77、95%CI：0.56～

1.07)。冠動脈バイパスグラフト術に関連しな

い大出血の発生率は両群ともほぼ同じであっ

た (1.9%と2.2%)。以上の結果より、出血リス

クの低い日本人ACS患者でも、TRITON-TIMI 

38試験と同様、プラスグレルの有効性が確認

された。 

 

チカグレロールについては、チカグレロール投

与 (N = 11,954) またはクロピドグレル投与 (N 

= 33,119) を処方されて退院した ACS 患者

45,073 例を対象とするスウェーデンの前向き

コホート試験で、実際の ACS 発症後の大規模

集団における臨床転帰が検討された [38]。24

ヵ月後のチカグレロール投与群とクロピドグ

レル投与群の主要アウトカム (総死亡、Ml、脳

卒中による再入院の複合エンドポイント) の

リスクは、11.7%と 22.3% [調整 HR (ハザード
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比) ：0.85、95% CI：0.78～0.93)]、死亡リスク

は 5.8%と 12.9% (調整 HR：0.83、95% CI：0.75

～0.921)、Ml リスクは 6.1%と 10.8% [調整 HR：

0.89、95% CI：0.78～1.011)] であった。出血に

よる再入院率は、チカグレロール投与群もクロ

ピドグレル投与群もほぼ同じであった。このこ

とから ACS 後、チカグレロール投与群は、ク

ロピドグレル投与群より死亡、Ml または脳卒

中の複合リスク、および死亡単独のリスクの低

下と関連していた。出血リスクはチカグレロー

ルの方が高かった [38]。以上の実臨床でのア

ウトカムは、PLATO (Platelet Inhibition and 

Patient Outcomes：血小板阻害薬と患者のアウト

カム) 試験の結果と一致していた [39]。 

 

日本では、プラスグレルもチカグレロールも

臨床使用することができる。チカグレロール

の推奨用量はヨーロッパやアメリカと同じで

あるのに対して、日本人に対して実際に使用

するプラスグレルの用量はPLASFIT-ACS試験

に従って減量されている (EU：初回負荷量60 

mg、維持用量10 mgを1日1回、日本：初回負

荷量20 mg、維持用量3.75 mgを1日1回) (表1) 

[37]。 

 

推奨事項 

 

・極端な出血リスクなどの禁忌がない限り、

PCI施行前 (または少なくとも施行中) に、強

力なP2Y12阻害薬 (プラスグレルまたはチカ

グレロール)、あるいはこの2剤が使用できな

い場合や禁忌である場合はクロピドグレルを

使用し、12ヵ月間にわたって維持投与するこ

とが推奨される。 

・プラスグレルの推奨用量：初回負荷量20 

mg、維持用量3.75 mgを1日1回経口投与 

・チカグレロールの推奨用量：初回負荷量180 

mg、維持用量90 mgを1日2回経口投与 

PCI施行中の抗凝固療法  

 

2017年改訂版 ESCのSTEMIに関するガイド

ラインによると、未分画ヘパリン (UFH) の

ルーチン使用が推奨度クラスIとして推奨さ

れ、primary PCI施行中のエノキサパリンまた

はビバリルジンのルーチンな使用がクラスIIa

として推奨されている [20]。 

 

primary PCI施行時のUFH使用を評価するプラ

セボ対照試験は行われていないが、UFHは広

く使用されている。用量は、PCIに関する標準

的用量に従うものとする (すなわち、初回70

～100 U/kgボーラス投与)。活性凝固時間を

UFHの用量設定やモニタリングに使用するこ

とを推奨する堅固なエビデンスは存在せず、

活性凝固時間を用いる場合、IRAの血管再灌

流を遅らせてはならない。 

 

STEMI 患者 910 例を対象とする ATOLL 無作

為化試験で、エノキサパリン 0.5 mg/kg の単回

ボーラス静注投与と UFH との比較が行われた 

[40]。30 日後の総死亡、心筋梗塞、PCI 不成功、

大出血による主要複合エンドポイントは、エノ

キサパリン投与による有意な減少は認められ

なかった (相対リスク 17%低下、P = 0.063) が、

総死亡、心筋梗塞または ACS の再発、緊急血

行再建術による副次的複合エンドポイントで

は減少が認められた。特筆すべきは、エノキサ

パリン投与後の出血が UFH 投与より増大する

ことを示すエビデンスがない点である。PCI に

関する 23 件の試験のメタアナリシス (30,966

例、primary PCI は 33％に施行) で、エノキサ

パリンは UFH より死亡を有意に減少させた。

この効果は特に primary PCI で顕著であり、大

出血が減少した [41]。しかし、日本では、エノ

キサパリンは皮下投与のみが承認されており、

事実上、PCI 施行中の使用は困難である。 
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GP IIb/ IIIa阻害薬の計画的使用の有無にかか

わらず、STEMI患者に対する抗トロンビン薬

であるビバリルジンと未分画ヘパリン (UFH) 

とを比較するメタアナリシスから、ビバリル

ジン投与による死亡率減少は認められず、大

出血リスクは減少したものの、急性ステント

血栓症発生リスクの増大という犠牲を払った 

[42]。最近実施された、ACS患者7,213例 (う

ち56%がSTEMI) を対象とするMATRIX試験

では、ビバリルジンにより、主要エンドポイ

ント (死亡、心筋梗塞、脳卒中による複合エ

ンドポイント) がUFHより減少することはな

かった。また、ビバリルジンによって総死亡

および心血管死、出血が減少し、一方、

definiteステント血栓症は増加した [43]。事後

解析から、PCI後にビバリルジンをPCI後も延

長投与すると、虚血性イベントおよび出血性

イベントのリスクを最小限に低下させること

が示唆された [43]。ビバリルジンはSTEMI患

者、特に出血リスクの高い患者で、考慮に値

すると思われる [44–46]。ヘパリン起因性血

小板減少症患者 (HIT) にはビバリルジンが、

同じく抗トロンビン薬であるアルガトロバン

とともに推奨される。 

 

2017年改訂版ESCガイドラインの発表後、

VALIDATE-SWEDEHEART (Bivalirudin versus 

Heparin in ST-Segment and Non-ST Segment 

Elevation Myocardial Infarction in Patients on 

Modern Antiplatelet Therapy in the Swedish Web 

System for Enhancement and Development of 

Evidence-based Care in Heart Disease Evaluated 

according to Recommended Therapies Registry 

Trial：「スウェーデンのウェブシステムを用

いた、抗血小板療法を受けるST上昇型および

非ST上昇型心筋梗塞患者を対象とするビバリ

ルジンとヘパリンとの比較」) レジストリ研

究に基づく多施設共同無作為化試験について

発表された [47]。この研究では、PCI施行予

定で、強力なP2Y12阻害薬 (チカグレロー

ル、プラスグレルまたはカングレロール) を

投与するが糖タンパクIIb/IIIa阻害薬の計画的

投与を行わないST上昇型Ml患者 (N = 3,005) 

と非ST上昇型Ml患者 (N = 3,001) を対象に、

無作為化により、PCI施行中にビバリルジンを

投与する群とヘパリンを投与する群とに割り

付けた。PCIは主として橈骨動脈アクセスによ

り実施した。主要複合エンドポイント (追跡

期間180日以内の総死亡、Mlまたは大出血) は

ビバリルジン投与群の12.3%、ヘパリン投与

群の12.8%に発生した (HR：0.96、95% CI：

0.83～1.10、P = 0.54)。この結果は、ST上昇型

Ml患者と非ST上昇型Ml患者のほか、重要なサ

ブグループ間でも一貫していた。Ml、大出

血、definiteステント血栓症や死亡について、

群間差は認められなかった。この試験では、

ACS に対するPCI施行中のビバリルジン使用

は、ヘパリン使用と比較すると、臨床的に非

劣性であることが明らかになったが、ビバリ

ルジン使用時は費用の増大を念頭に置かなけ

ればならない。以上の結果を反映して、ヨー

ロッパにおけるビバリルジンの現在の消費量

はきわめて少ない。日本では臨床試験による

評価は行われておらず、ビバリルジンは依然

として利用できない。 

 

糖タンパク (GP) IIb/IIIa 阻害薬は、現在ヨーロ

ッパとアメリカで利用できる最も強力な抗血

小板薬であるが、日本では利用することができ

ない。GP IIb/IIIa 阻害薬には 3 種類の化合物、

アブシキシマブ、チロフィバン、エプチフィバ

チドがある。しかし、アブシキシマブ＋未分画

ヘパリン (UFH) の PCI 施行時の使用に、ビバ

リルジンを上回る有益性が認められないこと

が明らかになった [44]。日本では、JEPPORT 無

作為化プラセボ対照試験 (n = 973) によると、
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アブシキシマブは、主要エンドポイント (PCI

施行から 30 日後の冠動脈イベント：死亡、心

筋梗塞または緊急血行再建術) 発生の減少に

ついて有効性を示さなかった [48]。しかし、血

管造影で大規模血栓や、slow flow / no-reflow、

その他の血栓性合併症の証拠が認められる場

合は、2017 年改訂版 ESC ガイドラインで推奨

されているように、ベイルアウトとして GP 

IIb/IIIa 阻害薬を使用することが合理的である 

[20]。ただし、この戦略は無作為化試験では検

討されていない。これまで、primary PCI に対し

てルーチンに GP IIb/IIIa 阻害薬を使用するこ

とを推奨するエビデンスは存在しない。 

 

推奨事項 

 

・primary PCI施行中には、抗血小板療法に加

えて、全例にヘパリンを始めとする抗凝固療

法が推奨される。 

・未分画ヘパリン (UFH) のルーチンな使用

が推奨される。 

 

アプローチ (大腿動脈と橈骨動脈の比較) 

 

ここ数年、数件の試験により、標準アクセス

部位として、橈骨動脈アクセスに習熟した術

者による橈骨動脈アプローチを支持する堅固

なエビデンスが報告されている [49, 50]。

Minimizing Adverse Hemorrhagic Events by 

TRansradial Access Site and Systemic 

Implementation of angioX (MATRIX：橈骨動脈

アクセスと体系的なangioXの使用による有害

出血性イベントの最小化) 研究では、患者を

STEMI (橈骨動脈アクセス群：2,001例、大腿

動脈アクセス群：2,009例) とNSTE-ACS (橈骨

動脈アクセス群：2,196例、大腿動脈アクセス

群：2,198例) に層別化し、無作為化により橈

骨動脈アクセスと大腿動脈アクセスとに割り

付けた。STEMI患者では、MACEは橈骨動脈

アクセス群の121例 (6.1%) と大腿動脈アクセ

ス群の126例 (6.3%) に発生 [レート比 (RR) 

0.96、95% CI：0.75～1.24、P = 0.76] し、

NSTE-ACS患者では、橈骨動脈アクセス群の

248例 (11.3%) と大腿動脈アクセス群の303例 

(13.9%) に発生した (RR：0.80、95% CI：0.67

～0.96、P = 0.016)  (交互作用P = 0.25)。

STEMI患者では、NACE (正味の心有害事象) 

が橈骨動脈アクセス群の142例 (7.2%) と大腿

動脈アクセス群の165例 (8.3%) に発生し 

(RR：0.86、95% CI：0.68～1.08、P = 0.18)、

NSTE-ACS患者では、橈骨動脈アクセス群の

268例 (12.2%) に発生したのに対して、大腿

動脈アクセス群の321例 (14.7%) に発生した 

(RR：0.82、95% CI：0.69～0.97、P = 0.023) (P 

= 0.76)。 総死亡および治療可能なアクセス部

位の出血 (access site-actionable bleeding) は、

ACSの種類とは無関係に橈骨動脈アクセスの

方が優れていた (それぞれ、交互作用検定P = 

0.11とP = 0.36) [51]。橈骨動脈アクセスは大腿

動脈アクセスより、あらゆるACS患者に一貫

して有益性をもたらすことが明らかになり、

その結果、2017版ESC ガイドラインでは、推

奨度クラスIの推奨事項に格上げされた。 

 

日本では、TEMPURA試験で、PCI施行予定の

急性心筋梗塞患者を無作為化により、経橈骨

動脈的冠動脈インターベンション (TRI) 施行

群 (n = 77) と経大腿動脈的冠動脈インターベ

ンション (TFI) 施行群 (n = 72) とに割り付け

た [52]。再灌流成功率と入院中MACE発生率

は、両群ともほぼ同等であった (TRI施行群：

96.1%と5.2%、TFI施行群：97.1%と8.3%)。プ

ラスグレルを投与するACS患者を対象とした

PRASFIT- ACS試験のサブスタディでは、周術

期の出血、CABGとは関係のない出血および

穿刺部位出血の発生率は、TRI施行群の方が
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TFI施行群より一貫して低かった [53]。より

最近発表されたCREDO-Kyoto AMIレジストリ

からの報告では、TRI (N = 471) またはTFI (N 

= 3,191) によるprimary PCIを施行したSTEMI

患者3,662例が解析された [54]。血行動態障害 

(Killip分類II群～IV群) の有病率は、TRI施行

群の方がTFI施行群より有意に低かった (19%

と25%、P = 0.002)。死亡/心筋梗塞/脳卒中と

大出血の5年間累積発生率については、TRI施

行群とTFI施行群との間に有意差は認められな

かった (死亡/心筋梗塞/脳卒中：26.7%と

25.9%、ログランク検定P値 = 0.91、大出血：

11.3%と11.5%、ログランク検定P値 = 0.71)。

交絡因子の調整後でも、死亡/心筋梗塞/脳卒中

発生リスク [ハザード比 (HR) ：1.15、95% 

CI：0.83～1.59、P = 0.41]や大出血発生リスク 

(HR：1.29、95% CI：0.77～2.15、P = 0.34) に

ついても、TRI施行群とTFI施行群との間に有

意差は認められず、実際の診療で、STEMIに

対するprimary PCIについて、橈骨動脈アプロ

ーチの臨床アウトカムと大腿動脈アプローチ

との間に差が認められないという結論に至っ

た。 

 

推奨事項 

・橈骨動脈アクセスに習熟した術者が行う場

合、大腿動脈アクセスより橈骨動脈アクセス

が推奨される。  

 

血栓吸引療法  

2017年にESCが発表したST上昇型Ml患者の診

療に関する新しいガイドラインでは、ルーチ

ンの血栓吸引療法が推奨度クラスIIaからIIIに

格下げされた。 

 

3件の大規模無作為化試験 [TAPAS (Thrombus 

Aspiration During Percutaneous Coronary 

Intervention in Acute Myocardial Infarction：急性

心筋梗塞に対する経皮的冠動脈インターベン

ション施行中の血栓吸引療法)、TASTE 

(Thrombus Aspiration in ST-Elevation Myocardial 

Infarction in Scandinavia：スカンジナビアのST

上昇型心筋梗塞に対する血栓吸引療法)、

TOTAL (Trial of Routine Aspiration 

Thrombectomy with PCI Versus PCI Alone in 

Patients with STEMI：STEMI患者に対するルー

チンの血栓吸引療法・PCI併用と、PCI単独施

行との比較試験) ]由来の個人別患者データの

プール分析から、ST上昇型心筋梗塞に対する

血栓吸引療法について新しい知見が得られた 

[55]。18,306例を対象としたこの試験において

血栓吸引療法を標準療法と比較したところ、

心血管死の有意な減少は認められなかった。

また、脳卒中、一過性脳虚血発作、心筋梗塞

再発、ステント血栓症、心不全および標的血

管血行再建術について、血栓吸引療法実施群

と非実施群との間に差は認められなかった 

[56]。機械的血栓吸引療法をルーチンに実施

することはもはや推奨されないものの、事前

に安全性が懸念されていた脳卒中リスク増大

は確認されなかった。血栓量が多い患者のサ

ブグループで、心血管死の減少傾向と、脳卒

中や一過性脳虚血発作の増加傾向が認められ

たことから、今後の試験で、この高リスクサ

ブグループを対象に、改良された血栓吸引技

術を検討することが待ち望まれる。 

 

上記研究とは対照的に、先行試験にはprimary 

PCIにおける血栓吸引療法の有益性を示すもの

がある [57, 58]。 

 

日本で得られたエビデンス 

 

日本では、複数の試験において、primary PCI

における血栓吸引療法の有益性が示されてい

る。 
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VAMPIRE試験では、PCI施行予定のSTEMI患

者を、無作為化により、PCI前に血栓吸引療法

を実施する群 (n = 180) と実施しない群 (n = 

175) とに割り付けた [59]。血栓吸引療法実施

群では、従来のprimary PCI施行群よりslow 

flow / no reflow現象の発生率が低くなる傾向が

認められた (主要エンドポイント：TIMI flow 

grade < 3) (12.4%と19.4%、P = 0.07)。

Myocardial blush grade 3であった患者の割合

は、血栓吸引療法実施群の方が高かった 

(46.0%と20.5%、P < 0.001)。血栓吸引療法

は、発症から6時間以降にprimary PCIを施行し

た患者で、特に有効性が高かった (slow flow

現象発生率：8.1%と37.6%、P = 0.01)。STEMI

発症からPCI施行までの経過時間が長い患者

は、血栓除去の恩恵を最も受けるように思わ

れる。 

 

Nakataniらによる観察的試験 (n = 3,913) で

は、ベースライン特性を調整すると、血栓吸

引療法の実施により、TIMIリスクスコア髙

値、年齢70歳以上、糖尿病の既往あり、また

はステント留置を伴う特定の患者で、30日後

の死亡率が低くなった [60]。 

 

日本循環器学会の最新のガイドラインでは、

primary PCI施行時の血栓吸引療法は、推奨度

クラスIIa、エビデンスレベルBとして推奨さ

れている。そのため、日本では、血栓吸引療

法はprimary PCI施行時に高い頻度で実施され

ている。血栓吸引デバイスの仕様の比較を表6

にまとめた。実用的見地から、血栓吸引カテ

ーテルの選択に際しては、血栓吸引能、追従

性およびpushabilityが重要である [61]。 

 

Anzaiらは、血栓吸引療法を実施すると、直接

ステント留置術が容易になり、治療費も増大

しないと報告した [62]。 

推奨事項 

 

・primary PCI施行時に、GP IIb/IIIa阻害薬を投

与しない場合は、血栓吸引療法を考慮する。 

 

末梢保護療法 

 

フィルターデバイスまたは閉塞バルーンを用

いた末梢保護療法の有益性は確認されていな

い [63, 64]。しかし、プラーク付着量が多

く、遠位部塞栓やno reflow現象が発生する可

能性が高い場合は、末梢保護デバイスの使用

を考慮する。 

 

日本で得られたエビデンス 

 

Isshikiらはフィルター型末梢保護デバイス

Filtrapを用いた初期の臨床経験を報告した 

[65]。Filtrapは14例のうち13例 (93%) でデリ

バリーが成功し、病変遠位部に留置された。

この13例のうち8例 (62%) で、塞栓片が捕捉

された。広範囲前壁急性心筋梗塞由来の心室

自由壁破裂のため緊急手術を受けた1例を除

き、入院中の心イベントは全例で認められな

かった。ASPARAGUS試験 (n = 341) では、

AMI患者を、GuardWire Plusによる末梢保護を

併用してステントを留置する群と併用せずに

ステントを留置する群とに無作為化により割

り付けた [66]。PCI施行直後の、slow flow / 

no-reflow現象発生率はGuardWire Plus併用群が

5.3%、対照群が11.4%であった (P = 0.05)。

PCI施行直後のBlush score 3獲得率は、

GuardWire Plus併用群が25.2%、対照群が

20.3%であり (P = 0.26)、PCI施行から30日後

のBlush score 3獲得率は、GuardWire Plus併用

群が42.9%、対照群が30.4%であった (P = 

0.035)。CANARYパイロット試験では、ベー

スライン時に近赤外線分光法 (NIRS) および
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血管内超音波法 (IVUS) を実施して、長軸

4mmあたりのLCBI (lipid core burden index：血

管壁の関心領域内の黄色領域の割合を0～

1,000で示した指標) 最大値 (max LCBI 4mm) 

≧ 600の病変を、無作為化により、フィルタ

ー型末梢保護デバイス併用PCI施行群とPCI単

独施行群とに割り付けた。無作為化された

max LCBI 4mm ≧ 600の病変31例の中で、手技

前から手技後までの心筋梗塞発生率につい

て、フィルター型末梢保護デバイス併用群と

PCI単独群との間に差は認められなかった 

(35.7%と23.5%、P = 0.69)。さらに最近、

VAMPIRE 3試験では、術前の血管内超音波法

で長軸方向の長さ≧5 mmのエコー減衰を伴う

プラーク (attenuated plaque) が認められる

ACS患者200例を、無作為化により、フィルタ

ー型デバイスを用いる末梢保護療法併用 (DP) 

群と従来治療 (CT) 群とに割り付けた [67]。

主要エンドポイントであるno-reflow現象は、

DP群 (n = 98) の26.5%とCT群 (n = 96) の

41.7%に発生し (P = 0.0261)、血行再建後の

corrected TIMI frame countがDP群で有意に低値

になった (23と30.5、P = 0.0003)。また、入院

中の心有害事象発生率は、DP群の方がCT群よ

り有意に低かった (0%と5.2%、P = 0.028)。特

定の症例に末梢保護が有益かどうか、今後の

研究の結果が待たれる。 

 

対照的に、大伏在静脈グラフトに対する PCI 施

行時の遠位部塞栓保護は、多施設共同無作為化

対照試験で確認されている。SAFER 無作為化

試験では、30 日後までの死亡、心筋梗塞、緊急

バイパス術または標的病変の血行再建術によ

る複合エンドポイントが、塞栓保護デバイス使

用群の 9.6%と対照群の 16.5%に認められた (P 

= 0.004)。 
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表6 日本で市販されている血栓吸引カテーテル 

 
a TVAC II にはスタイレットが付属するタイプと付属しないタイプがある。 

企業名 製品名 

適合ガイデ

ィングカテ

ーテルサイ

ズ (Fr) 

適合ガイド

ワイヤー径 

(インチ) 

カテーテ

ル有効長 

(cm) 

ワイヤル

ーメン長 

(mm) 

遠位部外径 

(mm) 

遠位部内

径 (mm) 

近位部外

径 (mm) 

近位部内

径 (mm) 

親水性コ

ーティン

グ長 (cm) 

吸引ルー

メンの形

状 

スタイレ

ット 

テルモ Eliminate + SL 6 0.014 140 90 1.70  0.98  1.40  1.05  40  円形 無 

  Eliminate + XL 6 0.014 140 90 1.75  1.10  1.40  1.15  40  円形 有 

    7 0.014 140 90 1.98  1.30  1.60  1.35 40  円形 有 

メドトロニ

ック 

Export Advance 
6 0.014 140 200 1.70  1.09  1.37  1.12  38  円形 有 

カネカ Thrombuster II 6 0.014 140 10 1.30  1.00  1.30  1.10  30  円形 有 

    7 0.014 140 10 1.50  1.20  1.53  1.32  30  円形 有 

    8 0.014 140 10 1.73  1.35  1.73  1.50  30  円形 有 

    9 0.014 140 10 2.00  1.50  2.00  1.75  30  円形 有 

  Thrombuster III SLa 6 0.014 140 120 1.35  1.00  1.35  1.00  30  円形 無 

    7 0.014 140 120 1.55 1.25  1.55  1.25  30  円形 無 

  Thrombuster III GRa 6 0.014 140 120 1.35  1.16  1.35  1.16  30  円形 有 

    7 0.014 140 120 1.55  1.36  1.55  1.36  30  円形 有 

ニプロ TVAC II 6 0.014 140 240 1.77 0.95  1.40  0.95  24  円形 有 a 

    7 0.014 140 240 1.90  1.18  1.60  1.18  24  円形 有 a 

  TVAC SOFT 6 0.014 135 250 1.50 該当なし 1.30  該当なし 25  三日月型 無 

    7 0.014 135 250 1.50 該当なし 1.50  該当なし 25  三日月型 無 

    8 0.014 135 250 1.80 該当なし 1.80  該当なし 25  三日月型 無 

グッドマン Rebirth Pro 2 6 0.014 136 220 1.35 x 1.62  1.09  1.38  1.11  60  円形 有 

    7 0.014 136 220 1.60 x 1.90  1.34  1.58  1.25  60  円形 有 
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表7 日本で市販されているフィルター型末梢保護デバイス 

企業名 製品名 拡張時のフィル

ター径 (mm) 

適合ガイドワイヤー

径 (インチ) 

長さ (cm) 

ニプロ Filtrap 3.5 0.014 180 

5 0.014 180 

6.5 0.014 180 

6.5 0.014 300 

8 0.014 180 

8 0.014 300 

トライメド Parachute 5 0.014 190 

5 0.014 270 

6.5 0.014 190 

6.5 0.014 270 

8 0.014 270 

8 0.014 50 

8 0.014 190 

 

 

この、重大な心有害事象の42%相対的減少

は、心筋梗塞 (8.6%と14.7%、P = 0.008) と

no-reflow現象 (3%と9%、P = 0.02) によるも

のであった。臨床的有益性は、血小板糖タン

パクIIb/IIIa受容体拮抗薬を投与した場合 (患

者の61%) においてさえも認められ、複合エ

ンドポイント発生率は保護デバイス使用群が

10.7%、対照群が19.4%であった (P = 0.008)。

この試験により、大伏在静脈グラフトの遠位

部閉塞予防の重要性が明らかとなった。現在

日本で利用できるフィルター型末梢保護デバ

イスを表7にまとめた。 

 

推奨事項 

 

・プラーク付着量が多く、遠位部塞栓やno 

reflowの発生可能性が高い場合、または大伏

在静脈グラフトの病変による心筋梗塞の場

合、末梢保護を考慮する。 

 

no reflowに対する薬物インターベンション 

 

2017年改訂版ESC ガイドラインでは、血管造

影により大きな血栓、slow flow / no reflowを

認めた場合、ベイルアウト療法としてGP 

IIb/IIIa阻害薬を使用することが推奨度クラス

IIaとされている [20]。ただし、この戦略につ

いては無作為化試験による検討は行われてい

ない。 

 

日本で得られたエビデンス 

 

Miyazawaらは、STEMI患者を無作為化により

ニコランジル投与群 (n = 35) と対照群 (n = 

35) とに割り付けて、STEMIにおけるニコラ

ンジルの効果を検討した [68]。ニコランジル

投与群では、PCIによる再灌流前にニコランジ

ル2 mgが直接梗塞領域冠動脈に注入された。

ニコランジル注入時には、94％の患者で胸部

痛を伴わない数分間のST上昇が観察された

が、心室細動や心室頻拍は生じなかった。

TIMI心筋灌流グレード3の獲得率は、ニコラ

ンジル投与群の方が有意に高かった (40%と

17%、P < 0.01)。有害事象発生率はほぼ同じ

であったが、左室壁運動スコア (wall motion 

score) が、ニコランジル投与群で有意に改善

された (P < 0.05)。ニコランジルの効果は、

虚血プレコンディショニングのない患者で顕

著であった。 

 

Kobatakeらは、primary PCI施行中のslow flow / 

no-reflow現象に対するニトロプルシド (n = 

25) とニコランジル (n = 24) の効果を比較し

た [69]。TIMI flow grade (post–pre/pre) とTIMI 

frame count (pre–post/pre) の改善度では、ニト

ロプルシドの方がニコランジルより有効性が

高かった (TIMI flow grade (post–pre/pre) ：

0.88 ± 0.79と0.37 ± 0.37、P = 0.008、TIMI 
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frame count (pre–post/pre) ：0.59 ± 0.23と0.36 

± 0.27、P = 0.003)。1年後のMACE発生率に

有意差は認められなかった (25例中5例と24例

中9例、P = 0.175)。 

 

より最近、4,069 例を登録した 41 件の無作為化

試験を対象とする、7 種類の冠動脈内投与薬 

(intracardiac agents) (アデノシン、アニソダミン、

ジルチアゼム、ニコランジル、ニトロプルシド、

ウラピジル、ベラパミル) が、primary PCI 施行

予定の STEMI 症例にみられる no-reflow 現象

に及ぼす効果を比較するネットワークメタア

ナリシスが発表された [70]。アニソダミン (中

国で急性循環性ショックの治療に用いられる

α1 アドレナリン受容体拮抗薬) は、術後の

TIMI flow grade を改善し、ST 部分の正常化お

よび LVEF の改善をもたらした。アニソダミン

の心保護効果は MACE 非発生生存率を改善し

た。さらに、ニトロプルシドは冠血流と臨床ア

ウトカムの改善に有効であると考えられた。標

準治療と比較すると、アデノシン、ニコランジ

ルおよびベラパミルは冠血流を改善したが、冠

機能および臨床転帰については同様の有益性

は認められなかった。 

 

日本ではGP IIb/IIIa阻害薬およびアニソダミン

を利用できないことを踏まえると、primary 

PCIによる再灌流前にニコランジルまたはニト

ロプルシドの使用を考慮してもいいかもしれ

ない。  

 

推奨事項 

 

・slow flow / no-reflow現象が認められる症例

には、ベイルアウトとしてニコランジル冠動

脈内投与を考慮する。 

 

直接ステント留置術 

 

STEMI患者に対する直接ステント留置術 (前

拡張を実施せずにステントを留置する術式) 

を支持するエビデンスが、複数の試験から得

られている [71]。Loubeyreらは、STEMI患者

206例を無作為化により、直接ステントを留置

する治療群と、バルーンによる前拡張を実施

してからステントを留置する治療群とに割り

付けた [72]。血管造影による複合 (corrected 

TIMI frame count、slow-flow/no-reflow現象、遠

位部塞栓) エンドポイント (11.7%と26.9%、P 

= 0.01) およびST回復 (79.8%と61.9%、P = 

0.01) は、直接ステント留置群の方が前拡張

実施群より良好であった [72]。Harmonizing 

Outcomes with Revascularization and Stents in 

Acute Myocardial Infarction (HORIZONS-AMI：

急性心筋梗塞に対する血行再建術とステント

留置によるアウトカムの調和) 試験におい

て、直接ステント留置 (n = 698) と、従来の

前拡張実施後にステントを留置する治療 (n = 

1830) とが比較され、直接ステント留置群の

方が留置から60分後のST回復率が良好で (中

央値：74.8%と68.9%、P = 0.01)、1年後の総死

亡率 (1.6%と3.8%、P = 0.01) と脳卒中発生率 

(0.3%と1.1%、P = 0.049) が低かった [73]。

1,419例を対象としたEUROTRANSFERレジス

トリでは、PCI後のTIMI flow grade 3の獲得率 

(94.9%と91.5%、P = 0.02)、no-reflow現象発生

率 (1.4%と3.4%、P = 0.035)、50%超のST回復

率 (86.2%と76.3%、P = 0.016) および1年後死

亡率 (2.9%と6.5%、傾向スコアを用いた調整

後のP = 0.047) について、直接ステント留置

群 (n = 276) の方が前拡張実施群より優れて

いることが明らかになった [74]。直接ステン

ト留置は、使用するステントの数が少なく、

長さが短い、透視時間が短い、造影剤の使用

量が少ない、微小血管機能障害／閉塞や遠位

部塞栓の抑制によるno-reflow現象の減少とい

ったいくつかの面で前拡張実施後ステント留

置よりも有利であると考えられる。直接ステ

ント留置術の短所としては、病変へのデリバ

リー困難やステント脱落、使用するステント

長の推定・ステント位置決めの難しさ (特

に、TIMI flow 0～1症例)、石灰化病変でのス

テント拡張不良、造影不良が原因で血管径を

過小評価したために生じるステントの

undersizingなどが挙げられる [75]。このよう

な短所はあるものの、直接ステント留置術

は、primary PCIにおける標準的戦略と考えら

れる。 

 

推奨事項 

 

・primary PCIでは直接ステント留置術が推奨

される。 

 



19 

 

バルーン血管形成術 

 

STEMIに対するバルーン血管形成の臨床的有

効性は、血管壁の弾性収縮力と晩期の陰性リ

モデリングによる再狭窄率が比較的高いた

め、限られる [76]。これまでの試験の結果、

冠動脈ステントの使用によって、血行再建術

を繰り返す必要性が著明に低下したことが示

されている [77–79]。日本でも、急性心筋梗

塞患者において、この事実を裏付ける証拠が

ある [80, 81]。しかしながら、ステント留置

術はバルーン血管形成術単独施行より、心筋

梗塞再発率および死亡率が低くなるわけでは

なかった。その後、多数の無作為化試験によ

り、ベアメタルステント (BMS：bare-metal 

stent) ではなく薬剤溶出ステント (DES：

drug-eluting stent) を用いると、標的病変の血

行再建術 (TLR：target lesion revascularization) 

をいっそう減少させうることが明らかになっ

た。ただし、上記のいずれの試験において

も、バルーン血管形成術とステント留置を比

較した他の試験と同じように、心筋梗塞再発

および死亡の減少は認められなかった [82–

84]。ステント留置後のデメリットとして、特

にSTEMIのような患者サブセットにおいて、

ステント留置から何年も経過してもステント

血栓症やステント内再狭窄のリスクが継続す

ることが挙げられる [85–90]。 

 

ステント留置がno-reflow現象を引き起こし、

それによって梗塞の範囲を拡大する可能性が

あることを考慮すると、血栓吸引療法やバル

ーン拡張実施後に冠血流が回復し、かなり大

きな狭窄が残っていない限り、ステント留置

を控えることも合理的かもしれない [91–

93]。実際、最近行われた試験では、STEMIの

急性期にステント留置を見送ることが安全で

あることが明らかとなった [94, 95]。臨床的

ハードエンドポイントについて優位性が認め

られておらず、ステント留置の短期的短所お

よび長期的短所を考慮すると、STEMIでは、

ステントを留置せずに薬剤コーティングバル

ーン (DCB：drug coated balloon) による血管

形成術を施行することが、治療戦略の選択肢

になるかもしれない。 

 

PAPPA パイロット試験は、STEMI に対する

primary PCI において、DCB 単独戦略の有効性

と安全性を検討する最初の前向き試験であっ

た [96]。タイプ C～F の冠動脈解離または 50%

超の残存狭窄が認められる症例に限り、ステン

ト留置を追加することを認めた。全例にビバリ

ルジンを静注した。連続する STEMI 患者 100

例のうち、59 例は DCB 単独で治療したが、41

例はベイルアウトでのステント留置が必要と

なった。1 年後、計 5 件の重要な心有害事象が

報告された (5%)。2 例が心臓死を来し、3 例が

TLR (標的病変の血行再建術) を受けた。この

PAPPA パイロット試験ではベイルアウトによ

るステント留置率が比較的高かったが、

primary PCI施行時のDCB血管形成術単独戦略

は、安全かつ実行可能な治療法であるように思

われる。今のところ、STEMI に対する DCB 単

独戦略の採用に関する血管造影データは報告

されていない。  

 

INNOVATION試験では、STEMIのためprimary 

PCI施行予定の114例を、無作為化により、時

間をおいてからステントを留置するdeferred 

stenting (DS) 群と、直ちにステントを留置す

るimmediate stenting (IS) 群とに割り付けた 

[97]。DS群では、第一段階として血栓吸引療

法とバルーン血管形成術を実施し、この再灌

流手技の3～7日後に第二段階としてステント

を留置した。DS群ではIS群と比較して、梗塞

面積の有意な縮小は確認されず (15.0%と

19.4%、P = 0.112)、微小血管閉塞発生率が有

意に低くなることもなかった (42.6%と

57.4%、P = 0.196)。ただし、前壁心筋梗塞で

は、DS群の方がIS群に比べ梗塞面積が有意に

小さく (16.1%と22.7%、P = 0.017)、微小血管

閉塞発生率が有意に低かった (43.8%と

70.3%、P = 0.047)。 

 

REVELATION試験は、STEMIのためPCI施行

予定の120例を、DCBとDESのいずれかの治療

に割り付ける予定である (NCT02219802) 

[98]。主要エンドポイントは、初回治療から9

ヵ月後のFFR (心筋血流予備量比) 測定による

梗塞責任病変の機能評価の非劣性である。 

 

推奨事項 

 

・今のところ、バルーン単独使用戦略による
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primary PCIは、直接ステント留置術より推奨

されるわけではない。 

 

PCI前のIVUS/OCT 

 

ESCの心筋血行再建術に関するガイドライン

では、血管内イメージングが推奨されるの

は、再狭窄症例やステント血栓症例において

ステントによる機械的障害を検討する場合、

左主幹部に対するPCIガイダンス目的のみであ

る (IIa) [99]。 

 

責任病変の特定 

 

IVUS (血管内超音波法) やOCT (光干渉断層

法) を実施すると、ST上昇型心筋梗塞のほぼ

半数でプラーク破裂が検出される。しかし、

高い解像度と撮像時のフラッシングにより、

OCTはプラークの空洞と残存する線維性被膜

片の輪郭をくっきりと描き出し、最も効果的

に破裂したプラークを特定することができ

る。de FeyterとOzakiは、血管内視鏡によっ

て、プラーク破裂と血栓は、ACS患者の方が

安定狭心症患者より検出される頻度が高い

が、IVUSでは不安定プラークと安定プラーク

を識別できないことを示した [100]。その

後、Kuboらがゴールドスタンダードである血

管内視鏡と比較して、OCTは IVUSより良好

に血栓を特定し、赤色血栓と白色血栓を識別

することができると報告した。ただし、赤色

血栓はシグナル減衰が著しく、原因となるプ

ラーク形態が曖昧になることがあることも明

らかとなった [101]。 

 

病理学的研究により、ACSにおいてプラーク

びらんが役割を果たすことが報告されたが、

これまで、OCTによるプラークびらんの明確

な定義はなかった。Ozakiらは、OCT上で、線

維性被膜の連続性が破綻したプラーク 

(ruptured Fibrous Cap：RFC-ACS) に対して、

血栓はあるが線維性被膜の連続性が失われて

いないプラーク (Intact Fibrous Cap：IFC-ACS) 

がプラークびらんにあたるという概念を初め

て提唱した。IFC-ACSの機序に伴う責任病変

の明確な特徴はCT血管造影でもIVUSでも確

認できなかった [102]。血栓吸引療法や薬物

療法によって病変を治療する場合、OCTは血

栓量の変化の評価に用いられている [103, 

104]。 

 

また、超音波と近赤外線を組み合わせた

IVUS–NIRSイメージングは、STEMIおよび

NSTEMIにおいて、特にプラーク量と脂質成

分が多い場合、高い精度で責任病変と非責任

病変を識別することができることが示されて

いる [105, 106] [107]。 

 

ステント留置術施行中の遠位部塞栓や周術期

心筋梗塞の可能性 

 

TCFA (Thin-cap fibroatheromas) は、プラーク

破裂と血栓症を引き起こすだけではなく、ス

テント留置中の心筋壊死の一因にもなる。周

術期心筋梗塞の前兆となる所見は次のとおり

である：グレースケールIVUSによる減衰性プ

ラーク (attenuated plaque)、特に、attenuated 

plaqueの量が多く、血管外膜ではなく内腔に

近い場合。Virtual Histology-IVUSによる大き

な壊死性コアやTCFA、およびintegrated 

backscatter-IVUSでの脂質成分やiMapによる壊

死性コアといった同様の所見が認められる場

合。OCTによりTCFA が認められる場合。

OCTやNIRSによって大きな脂質に富むプラー

クが検出される場合。IVUSやOCTによってプ

ラーク破裂が検出される場合 [108, 109]。し

かし、陽性適中率は低く、ある試験では脂質

に富むプラークを治療する際、末梢保護の優

位性を示さなかった [110]。逆に、上記の所

見が認められないことは、陰性適中率が高

く、周術期心筋梗塞の可能性が低いことを示

す。  

 

推奨事項 

 

・IVUSやOCTは、ステントによる機械的障害

を検討する際に使用が推奨される。 

・IVUSは、非保護左主幹部病変の重症度の評

価と治療の最適化に用いることができる。 

 

ステント 

 

薬剤溶出ステント (DES) 

 

ここ数年、DES 同士を比較する無作為化対照
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試験の追跡結果が複数報告されている [111–

115]。これらの非劣性試験に基づく比較から導

かれる全体像は、新世代 DES の 1 年後転帰お

よび長期転帰において、製品間に大きな差がな

く、きわめて良好であることを示唆している。 

 

1年の追跡期間でのDES同士の比較では、

BIOFLOW V試験 (N = 1,334) において、スト

ラット厚が薄く生分解性ポリマーを用いたシ

ロリムス溶出ステントOrsiroが、耐久性ポリマ

ーを用いたエベロリムス溶出ステント 

(EES：everolimus-eluting stent) Xienceと比較し

て評価された。12ヵ月後の主要エンドポイン

トであるTLF (target lesion failure：標的病変不

全) は、Orsiro使用群の6%とXience使用群の

10%に認められた (P = 0.0399)。しかしなが

ら、この試験に含まれる低リスク症例におけ

るXienceステントの12ヵ月後TLF発生率が、

SORT OUT IV試験に含まれる“all-comers” 

(全員参加) 集団の2年後TLF発生率 (5%) より

高いことは、解釈に注意を要する [116]。こ

のTLF発生率の差は主に、標的血管に起因す

る心筋梗塞の差 (4.7%と8.3%) によるもので

あり、definiteステント血栓症の差 (0.5%と

0.7%) で説明できるものではなかった 

[117]。 

 

DESSOLVE III無作為化all-comer試験では、生

体吸収性ポリマーを用いたシロリムス溶出ス

テントMiStentと耐久性ポリマーを用いた

EES、Xienceとを比較しており、12ヵ月後の

TLF発生率はMiStent使用群が5.8%、Xience使

用群が6.5%であった (非劣性検定P = 

0.0001)。12ヵ月後のdefinite/probableステント

血栓症の発生率は、MiStent使用群が0.7%、

Xience使用群が0.9%であった (P = 0.76)。 

 

SENIOR試験では、PCI施行予定の高齢患者を

無作為化によりDES使用群とBMS使用群とに

割り付け、短期間 (待機的治療では1ヵ月間、

ACSでは6ヵ月間) の抗血小板薬2剤併用療法 

(DAPT) を併用した。この試験から、DES使

用群の方が、総死亡、心筋梗塞、脳卒中の発

生率および虚血に起因する標的病変の血行再

建術 (TLR) 実施率が有意に低いことが明らか

になった [118]。高い出血リスクを懸念して

DAPTの期間短縮が求められる場合、もはや

BMSではなく新世代DESを選択するべきであ

るという結論に至った。 

 

primary PCI施行予定のSTEMI患者 (22試験の

12,453例) を対象とするネットワークメタア

ナリシスでは、CoCr (コバルトクロム合金製) 

-EESの方がBMSに比べて、心臓死またはMI、

ステント血栓症の発生率が有意に低かった 

[119]。またCoCr- EESは、パクリタキセル溶

出ステント (PES) より1年後のステント血栓

症発生率が有意に低かった。シロリムス溶出

ステント (SES) も、1年後の心臓死/心筋梗塞

発生率がBMSより有意に低かった。CoCr-EES

およびPES、SESは、ゾタロリムス溶出ステン

トを除いて、1年後の標的血管の血行再建術 

(TVR：Target Vessel Revascularization) 実施率

がBMSより有意に低く、SESのTVR実施率は

PESより低かった。追跡期間が長い別のネッ

トワークメタアナリシスでは、9,673例を対象

とする12件の試験のデータ解析が行われた 

[120]。第二世代DESを使用すると、definite / 

probable ステント血栓症 (OR：0.59、95% 

CI：0.39～0.89) および心筋梗塞 (OR：0.59、

95% CI：0.39～0.89) の発生率、3年後のTVR

実施率 (OR：0.50、95% CI：0.31～0.81) が

BMSより有意に低かった。また、第二世代

DES使用群の3年後MACE発生率は、BMS使用

群より有意に低かった (OR：0.54、95% CI：

0.34～0.74)。全体的にみて、第二世代DESの

使用が推奨される。増えつつある多種多様な

薬剤溶出ステントを比較する最新のネットワ

ークメタアナリシスが待ち望まれる。 

 

薬剤コーティングステント 

 

LEADERS-FREE (出血リスクの高い患者を対

象に、バイオリムスA9をコーティングした薬

剤コーティングステントBioFreedomとベアメ

タルステントGazelleとを比較する前向き無作

為化) 試験は、出血リスクの高いコホート (N 

= 2,466) を対象に、ポリマーフリーのバイオ

リムス溶出ステントBiofreedomとベアメタル

ステント (BMS) を比較したものである。

ACS患者659例のサブグループ解析では、

BioFreedomステント使用群は、BMSより有効

性 (臨床的適応のTLR実施率が3.9%と9.0%、P 

= 0.009) と安全性 (心臓死、心筋梗塞または
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definite / probableステント血栓症の累積発生率

が9.3%と18.5%、P = 0.001) が高かった。これ

は心臓死 (3.4%と6.9%、P = 0.049) および心

筋梗塞 (6.9%と13.8%、P = 0.005) の発生率が

有意に低いことによるものであった [121]。 

 

以上の結果は、出血リスクが高い患者に対す

る薬剤コーティングステントの臨床有用性を

確認するものであり、現行世代DESとの直接

比較が大いに期待される。 

 

日本で得られたエビデンス 

 

日本ではステント同士を比較する無作為化試

験はほとんど行われていない。Sawada らは

STEMI 患者を無作為化により EES 使用群 (n = 

23) と SES使用群 (n = 12) とに割り付け、OCT

を用いて血管治癒反応を比較した [122]。EES

も SES も、責任病変の新生内膜増殖を良好に

抑制した。 EES のストラットの非被覆 

(uncovered strut) および圧着不良 (malapposed 

strut) 発生頻度は SESより有意に低かった (非

被覆：2.7%と 15.7%、P < 0.0001、圧着不良：

0.7%と 2.3%、P < 0.0001)。STEMI 患者では、

EES の方が SES より血管治癒反応を促進する

と考えられる。RESET all-comer 試験では、患

者を EES 使用群 (n = 1596) と SES 使用群 (n 

= 1,600) のいずれかに割り付けた [123]。3 年

後の安全性に関する主要エンドポイントにつ

いて、EES は SES に対して非劣性であった (総

死亡または心筋梗塞発生率：10.1%と 11.5%、

非劣性 P < 0.001、優越性 P = 0.19)。definite ス

テント血栓症の累積発生率は低く、2 群間に有

意差は認められなかった (0.5%と 0.6%、P = 

0.81)。NAUSICA 試験は、STEMI 患者を無作為

化によりバイオリムスA9溶出ステント (BES) 

Nobori と BMS とに割り付け、1 年後の MACE

発生率を比較することを目的としたものであ

る。しかし、主要な結果は未だに発表されてい

ない。NEXT 無作為化試験では、DES を用いる

PCI 施行予定患者を、除外基準を設けずに、生

分解性ポリマーを用いた BES (BP-BES) であ

る Nobori 使用群 (1,617 例) と耐久性ポリマー

を用いた EES (DP-EES) である Xience 使用群 

(1,618 例) とに割り付けた [124]。3 年後、安全

性に関する主要エンドポイント (死亡または

心筋梗塞) は、BP-BES 使用群の 159 例 (9.9%) 

と DP-EES 使用群の 166 例 (10.3%) に発生し、

BP-BES が DP-EES に対して非劣性であること

が明らかになった (非劣性検定 P < 0.0001 かつ

優越性検定 P = 0.7)。 

 

推奨事項 

 

・primary PCIに際して、BMSより新世代DES

を用いたステント留置が推奨される。 

 

PCI後のIVUS/OCT 

 

PCI施行後のIVUS/OCTは、ステントの拡張不

良、ステント圧着不良 (malapposition)、組織

のprotrusion (ステントの網目から組織が内腔

側にはみ出すこと)、解離、geographic miss (ス

テント断端やステントとステントの間にみら

れる、プラークを十分に被覆できていない状

態) および血栓の評価に用いられている。 

 

IVUS-XPL試験では、長病変を認める1,400例

を、無作為化によりIVUSガイド群と血管造影

ガイド群に割り付けた [125]。IVUSガイド群

は血管造影ガイド群に比べて、MACE発生率

が低かった (2.9%と5.8%、P = 0.007)。CLI-

OPCI観察試験 (n = 670) では、OCTガイドに

より、心臓死または心筋梗塞の発生リスクが

血管造影単独ガイドに比べて有意に低くなっ

た [調整後OR = 0.49 (0.25～0.96)、P = 

0.037]。血管内イメージングガイド下PCIは、

血管造影ガイド下PCIに比べて、心臓死、重要

な心有害事象、ステント血栓症の発生を抑制

し、標的病変の血行再建術 (TLR) の実施を減

少させる可能性がある [126]。また、OCTガ

イド下PCI は、ILUMIEN III試験のステント拡

張および日本で行われたOPINION試験の臨床

転帰について、IVUSガイド下PCIに対して非

劣性であった [127] [128]。 

 

一般的に、血管造影では検出されないがOCT

で認められた小さなedge dissection (ステント

エッジの解離) には、臨床的影響はまずない 

[129–132]。しかし、解離の血管の長軸方向と

円周方向への広がり、解離の深さ (血管の内

膜、中膜、外膜まで) などの因子については

検討する必要がある。ILUMIEN III試験では、

edge dissectionが解離部位で血管周囲の60°以
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上を成している場合や、長さが3 mm以上の場

合は、major dissectionとして分類された 

[127]。この試験では、解離腔の断面積がそれ

ぞれの参照面積の90％未満である場合に、追

加のステント留置が考慮された。CLI-OPCI-II

試験では、OCTにより、解離は、幅が0.2 mm

以上ある組織の線状の辺縁で、血管壁または

プラークから明らかに分離しているものと定

義された [133]。この後向き多施設共同レジ

ストリでは、ステント遠位先端部の急性解離

は、重大な心有害事象の独立した予測因子の

ひとつであった。 

 

ストラットの腔内裏層から血管壁までのステ

ント圧着不良距離が250 μm未満のとき、そ

うしたストラットは追跡時に血管壁に接する

ようになる可能性が高い。したがって、この

ような小さなステント圧着不良は重要性が低

いと考えられる [134, 135]。急性圧着不良が

ステント不全に及ぼす臨床重要性は未だ十分

に確立されていない [133, 136–138]。Ozakiら

は、術後および10ヵ月の連続OCT検査による

ステント圧着不良の経過を報告した [139]。

シロリムス溶出ステント (SES) を用いた32例

の画像616スライスのストラット4320個を検討

したところ、4.67%には持続性のステント圧

着不良 (incomplete stent apposition：ISA、不完

全なステント圧着)、2.48%にはステント圧着

不良の解消/治癒 (resolved/healed)、0.37%には

遅発性 (late acquired) ステント圧着不良が認

められた。ストラットの大部分は圧着状態が

良好で、84.89%に新生内膜被覆が認められ、

7.59%には被膜が認められなかった [139]。さ

らに興味深いことに、追跡時にISAが認めら

れたストラットの20.6%と圧着状態が良好な

ストラットの2.0%に血栓が認められた (P < 

0.001) [139]。経時的なステント圧着状態の変

化のため、その臨床的影響の検討は困難であ

る側面がある。 

 

推奨事項 

 

・ステント留置を至適化するのに、IVUSや

OCTを用いることが推奨される。 

・距離が250 μm以下の急性ステント圧着不

良は追跡時に解消される可能性が高い。ステ

ント圧着不良距離が250 μmを超える場合

は、施術後の追加拡張を考慮する。 

・OCTで検出されるedge dissectionの大部分

は、臨床的に無症状であるが、遠位部edge 

dissectionの幅が200 μm以上ある場合は、追

加ステント留置を実施してもよい [133]。 

 

機械的循環補助法 

 

IABP (大動脈内バルーンポンプ) カウンター

パルセーションは、心原性ショックの治療に

最も広く用いられている機械的補助法であ

る。拡張期に大動脈内バルーンを拡張し、収

縮期に合わせて急速にバルーンを収縮させる

ことから得られる有益作用に基づいて、心筋

と末梢の灌流を改善し、後負荷と心筋酸素消

費量を軽減することができる。 

 

旧版のESCガイドラインには、STEMI後の心

原性ショックには大動脈内バルーンポンピン

グを考慮してもよい (IIb) と記載されていた 

[21]。しかし、IABPカウンターパルセーショ

ンは、機械的合併症を伴わない心原性ショッ

クを併発するSTEMI患者のアウトカムを改善

することはなく、また広範囲前壁心筋梗塞患

者の梗塞面積を有意に縮小することもなかっ

た [23, 140] [22]。最新のESC ガイドラインで

はもはや、特定の患者 (すなわち重度の僧帽

弁機能不全症例や心室中隔欠損症例) を除

き、心原性ショックに対するルーチンのIABP

カウンターパルセーションを推奨していな

い。  

 

他国では、強心薬投与、輸液療法、IABP など

の標準療法に反応しない患者に対して、経皮的

短期機械的循環補助デバイス (すなわち心室

内挿入式軸流型ポンプカテーテルと静脈-動脈

体外式膜型人工肺) をはじめとする機械的左

室補助人工心臓 (LVAD) が用いられてきたが、

その有益性に関するエビデンスは少ない 

[141]。Impella CP 経皮的循環補助デバイスを検

討する小規模な探索的試験では、心原性ショッ

クを合併する AMI を対象に IABP と比較した

ところ、有益性は認められなかった [142]。 
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表8 機械的循環補助システムの比較。 Atkinsonらを一部改変 [145] 

 IABP IMPELLA VA-ECMO 

冠血流 0.3～0.5 L/分 1～5 L/分 (Impella 2.5, 

Impella CP, Impella 5) 

3～7 L/分 

機序 大動脈 左室 → 大動脈 右室 → 大動脈 

最大埋め込み日数 数週間 7日間 数週間 

シースサイズ 7～8 Fr 13～14 Fr 

Impella 5.0：～21 Fr 

14～16 Fr 動脈用 

18～21 Fr 静脈用 

大腿動脈サイズ > 4 mm Impella 2.5とImpella 

CP：5～5.5 mm 

Impella 5：8 mm 

8 mm 

心同調性、つまり調

律の安定 

Yes No No 

後負荷 ↓ ↓ ↑↑↑ 

平均動脈圧 ↑ ↑↑ ↑↑ 

LVEDP ↓ ↓↓ ←→ 

PCWP ↓ ↓↓ ←→ 

LV前負荷 ― ↓↓ ↓ 

冠灌流 ↑ ↑ ― 

心筋酸素需要 ↓ ↓↓ ←→ 

IABP：大動脈内バルーンポンプ、LVEDP：左室拡張末期圧、RA：右心房、PCWP：肺毛細血管

楔入圧、VA-ECMO：静脈-動脈体外式膜型人工肺 

 

 

このため、短期機械的循環補助は、心筋機能

回復や心臓移植、左室補助人工心臓移植まで

の橋渡しとして、患者の安定化や臓器潅流の

維持 (酸素供給) を目的とするレスキュー療

法であると考えられるが、その適応は患者ご

とに考慮するべきである [143, 144]。 

 

患者にとって最適な機械的循環補助デバイス

を体系的に選択するためには、各デバイスの

作用機序、技術的要件、血行動態への影響を

把握する必要がある (表8) [145]。最初に用い

た補助デバイス (通常はIABP) が血行動態や

末端臓器の灌流を改善しない場合は、デバイ

スのescalationが必要になることが多い。静脈-

動脈体外式膜型人工肺 (VA-ECMO) は、その

逆流性送血によって増大する後負荷を軽減す

るために、IABPと併用されることが多い。日

本のDiagnosis Procedure Combination (DPC) 入

院患者データベースを利用し、傾向スコアマ

ッチングを用いた後向きコホート試験では、

28日後総死亡率および院内死亡率は、IABP・

VA-ECMO併用群の方がVA-ECMO単独使用群

より有意に低かった (28日後総死亡率：48.4%

と58.2%、P = 0.001、院内死亡率：55.9%と

64.5%、P = 0.004) [146]。VA-ECMOから離脱

する患者の割合は、IABP・VA-ECMO併用群

の方がVA-ECMO単独使用群より有意に高か

った (82.6%と73.4%、P < 0.001)。 

 

ImpellaとIABPの併用を示唆する数件の報告が

ある [147, 148]。しかし、この2つのデバイス

を併用すると、IABPの拡張期のaugmentation

により、拡張期の間、Impellaの順行性血流が

減少するおそれがある [149]。 

 

日本循環器学会のSTEMIに関する最新ガイド

ラインは、日本では経皮的LVADが広く普及

していないこともあり、IABPの使用を推奨度

クラスI、エビデンスレベルBとして推奨して

いる。Impella 2.5およびImpella 5.0 心内留置

型ポンプは、2016年9月に厚生労働省所管の医

薬品医療機器総合機構 (PMDA) の承認を得、

2017年9月より医療費償還の対象となった。適

切な症例選択、実施施設の基準がJ-PVAD (日

本補助人工心臓治療関連学会協議会) で検討

されている (http://j-pvad.jp)。 
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推奨事項 

 

・すべての症例に対するルーチンでの大動脈

内バルーンポンピング使用は適切ではない。 

・機械的合併症による血行動態不安定／心原

性ショックが認められる患者には、大動脈内

バルーンポンピングを考慮するべきである。 

・薬物抵抗性の難治性ショックを呈する患者

には、短期的機械補助 (ImpellaまたはECMO) 

を考慮する。 

 

維持期のDAPT 

 

出血に関するリスク層別化 

 

PRECISE-DAPTスコア (年齢、クレアチニン

クリアランス、ヘモグロビン、白血球数およ

び特発性出血の既往) は、冠動脈ステント留

置後、さまざまな期間でDAPT (主にアスピリ

ンとクロピドグレル) 治療を行った患者

14,963例から導かれたもので、院外のTIMI出

血基準の大出血／小出血をoutcomeとしたc-

indexが0.73 (95% CI：0.61～0.85) であること

を示した [150]。DAPT期間が長くなると、高

リスク患者 (スコア ~ 25) は出血が有意に増

大するが、出血リスクプロフィールが比較的

低い患者には出血増大は認められず、後者の

患者群にのみ虚血性イベントに有益な効果を

もたらした。DAPTに関する新しい

ESC/EACTS合意文書に記載されているとお

り、さまざまなDAPT期間の有益性とリスク

を評価するために考案されたPRECISE-DAPT

のようなリスクスコアは、意思決定を支援す

るため、その利用を考慮してもよい (may be 

considered) [151]。 

 

近年、Yoshikawaらが、日本で実施された試験

3件の統合コホート (CREDO Kyoto registry 

cohort-2試験、RESET試験、NEXT試験由来の

12,223例) では、DAPTスコアが虚血性イベン

トリスクおよび出血性イベントリスクを良好

に層別化したが、DAPTスコア高値例でも虚

血性イベント発生率は著しく低かったと報告

した [152]。 

 

 

 

DAPT期間 

 

ACS患者や待機的ステント留置を施行した患

者のDAPT期間に関する推奨事項が、

ESC/ESCTSのDAPTに関するガイドライン

Focused Updateに記載されている (図1) [151]。

近年、Is There a Life for DES After 

Discontinuation of Clopidogrel (ITALIC) 試験 

(N = 2,031) の2年間追跡後の報告があった。

これは、1年後の追跡結果を追認するもので、

第二世代DESを用いたPCI施行後に6ヵ月間

DAPTを行った患者のアウトカムが24ヵ月間

DAPTを行った患者とほぼ同じであったこと

が明らかになった [153]。 

 

別の研究では、6件の無作為化対照試験由来の

患者レベルのデータを統合して、PCI後に行っ

たアスピリンとクロピドグレルのDAPTの有

効性と安全性を、長期投与 (12ヵ月以上) と

短期投与 (3ヵ月または6ヵ月) を比較して検

討した [154]。統合データセットに含まれ、

手技に関する変量が入手できる9,577例のう

ち、1,680例 (17.5%) がcomplex PCIを受け

た。患者の85%が新世代DESの留置を受けて

いた。追跡期間中央値が392日で、complex 

PCI施行患者はMACE発生リスクが比較的高か

った (調整HR：1.98、95%CI：1.50～2.60、P 

< 0.0001)。長期DAPTと短期DAPTを比較する

と、長期DAPT はcomplex PCI施行群における

MACEの有意な減少をもたらした (調整HR：

0.56、95% CI：0.35～0.89) のに対し、非

complex PCI施行群では減少は認められなかっ

た (調整HR：1.01、95% CI：0.75～1.35、交互

作用P = 0.01)。長期DAPTの有益性は、手技の

複雑さに比例して大きかった。長期DAPTは

大出血リスクを高めたが、そのリスクは

complex PCI施行群と非complex PCI施行群でほ

ぼ同じであった [154]。結果は、治療別のラ

ンドマーク分析で一貫しており、手技の複雑

さは、事前にDAPT期間を設定する際に考慮

するべき重要なパラメーターのひとつである

といえる [151]。 

 

11,473例を対象として、DAPT期間について、

短期 (6ヵ月以下) と長期 (1年) を比較するほ

か、3ヵ月、6ヵ月、1年を比較する大規模な患

者レベルデータを用いたペアワイズ比較とネ
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ットワークメタアナリシスが行われた 

[155]。試験の主要アウトカムは1年後の心筋

梗塞とdefinite / probableステント血栓症の複合

リスクであった。解析にはDES留置後にアス

ピリンとクロピドグレルを併用するDAPTを

投与した患者を対象とした6件の無作為化試験

が含まれた。6,714例 (58.5%) が安定冠動脈疾

患、4,758例 (41.5%) が急性冠症候群 (ACS) 

患者で、その大部分 (67.0%) に不安定狭心症

が認められた。ACS患者の場合、6ヵ月以下の

DAPT実施群の方が、1年後の心筋梗塞または

ステント血栓症の発生率が、1年間DAPT実施

群より高かったものの、統計的有意差は認め

られなかった (HR：1.48、95% CI：0.98～

2.22) のに対して、安定患者の場合、心筋梗

塞およびステント血栓症の発生率は短期

DAPT実施群と長期DAPT実施群でほぼ同じで

あった (HR：0.93、95% CI：0.65～1.35)。ネ

ットワークメタアナリシスによると、ACS患

者では、3ヵ月間DAPT実施群 (6ヵ月間DAPT

実施群は除く) の心筋梗塞またはステント血

栓症の発生率が高かったのに対して、安定患

者では、有意差が認められなかった。短期間

DAPT実施群は、臨床所見とは無関係に、1年

間DAPT実施群より大出血発生率が低かっ

た。総死亡については、安定冠動脈疾患患者

でも急性冠症候群患者でも、短期間DAPT実

施群と長期間DAPT実施群との間に有意差は

認められなかった [155]。 

 

長期抗血小板療法については、

PEGASUSTIMI 54試験が心筋梗塞発症後1～3

年経過した症例を対象に、チカグレロールの

二通りの用量 (60 mg と90 mg、1日2回) とプ

ラセボとの比較を検討した。チカグレロール

はいずれの用量でもプラセボより、カプラン

マイヤー法による3年後の有効性エンドポイン

ト (心血管死、心筋梗塞、脳卒中) 発生率を

低下させた。チカグレロール90 mg1日2回投与

群が7.85%、チカグレロール60 mg1日2回投与

群が7.77%、プラセボ投与群が9.04%であった 

(チカグレロール90 mg投与群とプラセボ投与

群との比較：ハザード比 = 0.85、95% CI = 

0.75～0.96、P = 0.008、チカグレロール60 mg

投与群とプラセボ投与群との比較：ハザード

比 = 0.84、95% CI = 0.74～0.95、P = 0.004)。

チカグレロール60 mg (＋アスピリン) 投与レ

ジメン (ただし90 mgは除く) は、アスピリン

単独療法より脳卒中発生リスクを有意に低下

させた。一方、チカグレロール投与レジメン

は、出血リスクを有意に高めた。STEMIの既

往歴のある症例はPEGASUS-TIMI 54試験母集

団全体の50%超を占めており、サブグループ

解析では、STEMIの既往歴のある症例と

NSTEMIの既往歴のある症例の結果が一貫し

ていた。DAPTに対して出血性合併症を来す

ことなく忍容性が良好な患者の場合、アスピ

リン＋チカグレロール60 mg1日2回投与レジメ

ンで1年を超えるDAPT期間の延長 (3年まで) 

を考慮してもよい [156]。 

 

上記の諸試験は、ESC/EACTS (欧州心臓病学

会／欧州心臓胸部外科学会) のDAPTに関する

合意文書に示されているように、DAPT期間

は個人別に設定するべきであるという考え方

を裏付けるものである [151]。 

 

日本で得られたエビデンス 

 

STOPDAPT前向き多施設共同単群試験 (n = 

1,525) では、エベロリムス溶出コバルトクロ

ム合金製ステントCoCr-EESを留置後、3ヵ月

間DAPTを実施した治療法を、長期DAPTレジ

メンと比較した。historical control groupとされ

たRESET試験のEES使用群では、約90%の症

例がDAPTを1年以上続けていた [157]。 
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図1 経皮的冠動脈インターベンションを施行

した症例に対する抗血小板薬2剤併用療法 

(DAPT) のアルゴリズム。高出血リスクは、

DAPT中の自然出血リスクが高いと考えられ

る場合 (例：PRECISE-DAPTスコア≧25)を示

す。背景の色分けはESCの推奨度を表す (緑

色 =クラスI、黄色 = IIa、オレンジ色 =クラ

スIIb)。同一行内の治療法はアルファベット順

に記載しており、特に明記しない限り、優先

順ではない。 

1 DCBを用いてPCIを施行した場合は、6ヵ月

のDAPTを考慮すべきである (クラスIIa B)。 
2 安定冠動脈疾患を呈する患者または急性冠

症候群症例患者に、プラスグレルやチカグレ

ロール投与が適さない場合 
3 患者にプラスグレルやチカグレロール投与

が適さない場合  
4 患者にチカグレロール投与が適さない場合  

ACS：急性冠症候群、BMS：ベアメタルステ

ント、BRS：生体吸収性血管スキャフォール

経皮的冠動脈インターベンション 

治療の 

適応 

デバイス 

安定冠動脈疾患 急性冠症候群 

DES/BMS または DCB BRS DES/BMS または DCB 

高出血リスク 高出血リスク 

時間 いいえ いいえ はい はい 

1 ヵ月 

3 ヵ月 

6 ヵ月 

12 ヵ月 

30 ヵ月 

6 ヵ月 DAPT 

12 ヵ月 DAPT 

1 ヵ月 DAPT 

クラス IA1
 

または 

または または 

クラス IIb C 

12 ヵ月以上 

6 ヵ月 

3 ヵ月 DAPT 

クラス IIa B 

クラス IIa C 

クラス I A 

クラス IIa B 

DAPT 継続 
6 ヵ月超 

 
クラス IIa A 

または 

クラス IIb B 

心筋梗塞既往歴のある

症例には DAPT 継

続、12 ヵ月超 

アスピリン クロピドグレル プラスグレル チカグレロール 



28 

 

ド、CABG：冠動脈バイパスグラフト術、

DCB：薬剤コーティングバルーン、DES：薬

剤溶出ステント、PCI：経皮的冠動脈インタ

ーベンション、Stable CAD：安定冠動脈疾患  

Valgimigliらの許可を得て転載 [151] 

 

 

1年後の複合エンドポイント (心血管死、心筋

梗塞、脳卒中、definiteステント血栓症および

TIMI出血分類の大出血／小出血) がそれぞれ

2.8%と4.0%に起こり (P = 0.06)、3ヵ月の

DAPTは長期DAPTレジメンと同等以上に安全

であると考えられた。サブグループ解析で

は、急性心筋梗塞の交互作用は有意ではなか

った (交互作用P = 0.65)。 

 

NIPPON試験 (n = 3,773) では、アブルミナル

コーテイング技術と生分解性ポリマーを採用

したDESであるNoboriを留置した後、6ヵ月間

DAPTを実施した治療群のNet Adverse Clinical 

and Cerebrovascular Events (NACCE) (総死亡、

心筋梗塞、脳卒中、大出血) が18ヵ月間DAPT

実施群に対して非劣性であることが明らかに

なった [158]。DAPT期間は、患者の虚血性リ

スクと出血性リスクに従って短縮することも

できるが、以上の結果は、試験の母集団が急

性心筋梗塞患者に限られていないことから、

慎重に解釈するべきである。 

 

推奨事項 

 

・出血高リスク等禁忌が存在しない限り、PCI

後には12ヵ月間にわたって、アスピリン＋プ

ラスグレルまたはクロピドグレル、チカグレ

ロールのいずれか (クロピドグレルは、プラ

スグレルやチカグレロールが使用できない場

合と禁忌の場合に使用するものとする) を投

与する方式のDAPTが推奨される。 

・消化管出血リスクの高い症例には、DAPT

とPPI (プロトンポンプ阻害薬) との併用が推

奨される。 

・経口抗凝固療法が禁忌となる症例には、抗

血小板療法に加えて経口抗凝固剤の適応があ

る。 

・重度の出血性合併症発生リスクが高い症例

では、6ヵ月後にP2Y12阻害薬投与の中止を考

慮するべきである。 

・ステントを留置し、経口抗凝固療法が必須

なSTEMI症例では、1～6ヵ月間 (心血管イベ

ント再発と出血の推定リスクのバランスに従

う) の3剤併用療法を考慮するべきである。 

・左室内血栓を認める症例では、最大6ヵ月

間、抗凝固薬を投与するべきである (画像検

査を併用)。  

・アスピリンと経口抗凝固薬を用いる3剤併用

抗血栓療法の一部としてチカグレロールやプ

ラスグレルを使用することは、推奨されな

い。 

 

非梗塞責任動脈の治療 

 

急性心筋梗塞における非責任動脈の血行再建

術に関する一般推奨事項 

 

ST上昇型心筋梗塞に対するprimary PCI施行後

の非責任冠動脈のマネジメントについては、

依然として議論の余地がある。2017年に欧州

心臓病学会 (ECS) が発表したST上昇型心筋

梗塞患者の診療に関する新しいガイドライン

では、多枝病変 (MVD) を有するST上昇型心

筋梗塞患者に対する完全血行再建術の施行

が、エビデンスレベルAで、推奨度クラスIII

からIIaに格上げされた。 

 

Compare-Acute試験では、多枝病変を有するST

上昇型心筋梗塞患者で、PCIを施行した885例

を無作為化により1：2の割合で、FFR (心筋血

流予備量比) ガイド下で非梗塞責任病変の完
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全血行再建術を施行する群と非梗塞責任病変

の血行再建を施行しない群に割り付けた 

[159]。FFRガイド下完全血行再建術施行群の

方が1年後のMACCE (主要な心血管系および

脳血管系有害事象) 発生率が有意に低かった 

(8%と21%、P < 0.001)。この差は再血行再建

リスクが低かったことによるものであった。

このトピックについてこれまでに発表された

メタアナリシスは、このCompare-Acute試験の

結果を組み入れていない。非責任冠動脈病変

に対するPCI実施時期に焦点を当てたメタアナ

リシスのうちの1件は、計2,285例を対象とす

る10件の試験を網羅したものであるが、非梗

塞責任冠動脈の血行再建術施行時期とは無関

係に、心血管イベント発生リスクの低下が認

められた [160]。したがって、以上の結果

は、虚血評価に基づく完全血行再建術を推奨

するESCの2017年改訂版ST上昇型心筋梗塞に

関するガイドラインと一致している [20]。 

 

心原性ショックを来した場合、primary PCI施

行という状況で非梗塞責任冠動脈を治療する

ことの有効性と安全性は、未だ議論の的とな

っている。Culprit Lesion Only PCI versus 

Multivessel PCI in Cardiogenic Shock (CULPRIT-

SHOCK：心原性ショックにおいて、PCI施行

対象を責任病変のみとするか、多枝病変とす

るかを比較) 試験 (N = 706) では、責任病変

のみにprimary PCIを施行した患者の方が、即

時多枝血管PCIを施行した症例より、30日後の

複合リスク (死亡と腎代替療法に至る腎重度

腎不全) が低かった [161]。2017年改訂版ESC

ガイドラインはCULPRIT-SHOCK試験結果発

表の2ヵ月前に発表されたもので、心原性ショ

ックを来した多枝病変を有するST上昇型心筋

梗塞症例に対する完全血行再建術は、推奨ク

ラスIIa、エビデンスレベルCとされている。 

 

推奨事項 

 

・多枝病変を有するSTEMI症例には、退院前 

(即時または段階的) に、非梗塞責任動脈 

(non-IRA) 病変に対するルーチンでの血行再

建術を考慮するべきである。 

・心原性ショックを来した症例には、梗塞責

任病変に対するPCIと同時に非梗塞責任動脈に

対するPCIの施行を考慮してもよい。 

 

非梗塞責任動脈の生理学的評価 

 

FFRは、冠動脈インターベンションの有用な

ガイドツールであることが実証されている。

FFRの代替指標として、アデノシン投与を必

要としない指標であるiFR (instantaneous wave-

free ratio：瞬時血流予備量比) が現れた。

Functional Lesion Assessment of Intermediate 

Stenosis to Guide Revascularisation (DEFINE-

FLAIR：中等度病変における血行再建適応判

断のための生理機能評価) 試験 (N = 2,492) と

Instantaneous Wave-free Ratio versus Fractional 

Flow Reserve in Patients with Stable Angina 

Pectoris or Acute Coronary Syndrome (iFR-

Swedeheart：安定狭心症患者または急性冠症

候群患者を対象とする瞬時血流予備量比と冠

血流予備量比の比較) 試験 (N = 2,038) はいず

れも、PCIのiFRガイドがFFRガイドに対して

非劣性であるかどうかを検討したものである 

[162] [163]。  

 

この2件の試験の主要エンドポイントはいずれ

も、1年追跡後の総死亡、非致死性心筋梗塞、

予定外の再血行再建術による複合エンドポイ

ントであった。DEFINE-FLAIR試験では、主

要エンドポイントがiFR群の6.8%とFFR群の

7.0%に発生した (非劣性P < 0.001) [162]。iFR-

Swedeheart試験では、主要エンドポイントが
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iFR群の6.7%に発生したのに対して、FFR群で

は6.1% であった (非劣性P = 0.007)。さら

に、iFR群の方が、手技時間が短縮され、手技

中の胸部不快感が軽減される結果となった 

[163]。 

 

近年、血管造影画像をもとに心筋血流予備量

比 (FFR) を推定する指標としてQuantitative 

flow ratio (QFR) が開発された。日本で実施さ

れた後向き観察試験 (n = 142) では、QFRと

FFRとの間に良好な相関関係が認められ (r = 

0.80、P < 0.0001)、FFRとの一致をみた (平均

差：0.01 ± 0.05) [164]。FFRのカットオフ値

を≦0.8とすると、全体的にみたQFR ≦0.8の

精度は88.0%であった。QFRの虚血診断に関す

る受診者操作特性分析 (ROC) の曲線下面積

は0.93であった。対照的に、3-D QCA (3次元

定量的冠動脈造影) から算出される解剖学的

指標は、FFRとの相関関係が不十分であり、

QFRより虚血診断能が劣った。STEMI症例の

中等度狭窄を対象に、QFRの診断能をFFRと

比較して検討する観察試験が進行中である 

(NCT02998853)。 

 

FFRやiFRに加えて、QFRおよびCT-FFRは非

梗塞責任動脈の治療適応を決定する際の有用

なツールになると思われる。 

 

推奨事項 

 

・非梗塞責任動脈に対する段階的PCIを施行す

る前に、生理学的評価を考慮するべきであ

る。 

 

オープンアクセス 

本稿は、クリエイティブ・コモンズ「表示」

4.0国際ライセンス 

(http://creativecommons.org/licenses/by/4.0/) の

条件で公開されるオープンアクセス論文であ

る。著作権者名と出典を正確に表記し、

Creative Commons licenseへのリンクを提供

し、本稿に対する改変があれば、これを表示

する限り、どのようなメディアでも自由に使

用し、配布し、複製することができる。 

 

なお、これはあくまで和訳であり、引用され

る場合は英文のCardiovasc Interv and Ther 

2018;33:178-203をお使い下さるよう、お願い

申し上げます。 
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