
I．は じ め に

　経皮的冠動脈形成術（percutaneous coronary interven-

tion; PCI）の弱点であった慢性期の再狭窄が，薬剤溶出性

ステント（drug-eluting stent; DES）の出現により著明に減

少し 1-3），これまで以上に経皮的冠動脈形成術の適応が広

がっている．ここでは“薬剤溶出性ステント留置を前提と

した PCI”の適応とその留置法に関して，これまで得られ

たエビデンスを基に解説する．

II．DESの有用性―種々の病態ならびに 
病変形態におけるエビデンス

　1．単純病変
　FIM試験 1）（血管径 3.0 ～ 3.5 mm，病変長 18 mmのステ

ント 1本にてカバーできる病変）ならびにRAVEL試験 2）

（血管径 2.5 ～ 3.5 mm，病変長 18 mmのステント 1本にて

カバーできる病変）にて，Cypher ○R  ステント留置後 1年に

おいて再狭窄または再インターベンション（target lesion 

revascularization; TLR）施行が 1例もなかったことより，

単純病変においてDESは有用と考えられる．

　2．びまん性病変
　E-SIRIUS4）ならびに C-SIRIUS 試験 5）においては，small 

vessel（血管径 2.5 ～ 3.0 mm）かつ long lesion（病変長 15 ～

 32 mm）が対象とされ，Cypher ○R  ステントの再狭窄抑制効

果が示されている（再狭窄率：E-SIRIUS 5.9％ vs. 42.3％，

p ＜ 0.001，  C-SIRIUS   2.3％  vs.  52.3％，  p ＜ 0.001）． また，

TAXUS VI 試験 6）では病変長 18 ～ 40 mm の病変（平均 

20.6 ± 7.6 mm）が対象とされ，TAXUSステントの long 

lesion における有用性が示されている（図 1）．

　3．小血管病変
　上記E-SIRIUS ならびに C-SIRIUS 試験のほかにも，

SVELTE試験（血管径 2.25 ～ 2.75 mm，病変長 15 ～ 30 mm；

図 2）などにてCypher ○R  ステントの small vessel における

有用性が示されている（Dr. Eduardo Sousa, EuroPCR 2004, 

Paris, France, May 2004）．

　4．ステント内再狭窄
　ステント内再狭窄にCypher ○R  ステントが使用された当

初は，遅発性血栓性閉塞などの合併症が報告されたが 7），

抗血小板療法を長期（6カ月以上）に行うことと optimal 

stent deployment を得ることで，ステント内再狭窄に対し

てもCypher ○R  ステントが有用であることが示されつつあ

る（図 3）8）．ただし，de novo 病変に Cypher ○R  ステント 

が使用されたときに比べるとやや再狭窄率が高い（9.7 ～

 14.6％）8-10）．これはステント内再狭窄にCypher ○R  ステント

が使用された場合にステントが十分広がらない症例があ

り，これが再々狭窄の原因となっている可能性がある（図

4，5）11, 12）．

　5．糖尿病
　糖尿病症例においては非糖尿病症例に比べ，Cypher ○R  ス

テントの効果が減弱する可能性があるが，非薬剤溶出性ス

テントに比べるとその再狭窄抑制効果ははるかに良い（図 

6）13）．また，DIABETES 試験 14）においても非薬剤溶出性

ステントに比べ，Cypher ○R  ステントの低いTLRが示されて

いる（33.8％ vs. 7.6％，p ＜ 0.0001）．一方，TAXUSステン

トは糖尿病症例においても非糖尿病症例においても，その

効果に差はないとされている（図 7） 15）．

　6．分岐部病変
　Cypher ○R  ステントを用いても，分岐部病変の本幹ならび

に側枝両方にCypher ○R  ステントが使用された群において，

本幹のみにCypher ○R  ステントが使用された群より側枝の

再狭窄率が低いことは示されなかった（図 8） 16）．その後，

crush technique が提唱され，結果が報告されているが，

TLRは 12％であり，その多くが側枝の再狭窄に対してで

あった 17）．この研究では follow-up の冠動脈造影がルーチ

ンに行われておらず，側枝の再狭窄があっても狭心症症状

が出現しないことも多いことを考慮すると，crush tech-

nique を用いても側枝の再狭窄率は低くない可能性があ

る．

　7．急性心筋梗塞
　急性心筋梗塞症に対するCypher ○R  ステントの有用性を

検討したデータは少ない．Lemos らの報告 18）によると，急
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性心筋梗塞の責任病変に対してCypher ○R  ステントが使用

された 186 症例中，亜急性血栓性閉塞を発症した症例は 1

例もなく，TLRも 1.1％であり，Cypher ○R  ステントは急性

心筋梗塞症に対しても有用である可能性が高い．ただし，

ステントは distal embolism を予防するものではないので，

血栓吸引療法ならびに distal protection device などとの併

用を状況に応じて考慮すべきである．
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図 1　TAXUS VI 試験：TAXUS ○R  ステントならびにEXPRESS 
II ○R  ステント（コントロール）留置 9カ月後の再狭窄率

図 2　SVELTE試験における再狭窄率
SIRIUS 試験におけるCypher ○R  ステントならびにBX Velocity
ステント（コントロール）群における再狭窄率が比較のために
示してある．

図 3　ステント内再狭窄に対するCypher ○R  ステントとカッティ
ングバルーンによる経皮的冠動脈形成術後の再々狭窄率

図 4　ステント内再狭窄に対してCypher ○R  ステントが使用され
たときに optimal なステント拡張（最小ステント断面積
5.0 mm2 以上または平均 reference 内腔断面積の 80％以
上）が得られた頻度

12 ～ 14 気圧にて 1/3，18 ～ 20 気圧にても 2/3 の病変でしか opti-
mal なステント拡張は得られなかった．

図 5　ステント内再狭窄に対してCypher ○R  ステントが使用され
た病変において，経過観察期の再々狭窄の有無による
Cypher ○R  ステント拡張不全（最小ステント断面積 5.0 
mm2 未満）の頻度

図 6　SIRIUS 試験における糖尿病，非糖尿病症例におけるステ
ント内再狭窄率（ステントエッジ再狭窄は含まれていな
い）

BMS, bare metal stent.



　8．静脈グラフト
　静脈グラフトに対するデータも十分ではないが，Geら 19）

の報告ではDESの再狭窄抑制効果が示されている（図 9）．

急性心筋梗塞と同様にステントは distal embolization を予

防するものではないので，必要に応じて distal protection 

device を併用すべきである．現在使用可能なCypher ○R  ス

テントは径 3.5 mm（最大拡張径 4.75 mm）までであり，血

管径が大きな静脈グラフトにはCypher ○R  ステントは使用

できない．

　9．大動脈入口部病変
　現在，少数例での検討しかない．Iakovou ら 20）が 32 病

変に対する効果を報告したものでは，他の病変同様に再狭

窄抑制効果が認められている（図 10）．

　10．石灰化病変
　高度石灰化病変に対するデータも少ない．DES留置前

にロータブレーターが使用された病変での検討では，ロー

タブレーター + 非薬剤溶出性ステント群に比べ，ロータブ

レーター +DES 群でTLRが有意に低いことが報告されて

いる（15.5％ vs. 5.3％，p ＜ 0.01） 21）．ただし，ロータブレー

ターの使用は，手技に伴う心筋梗塞発症のリスクが増加す

ることに留意する．また，石灰化病変では，ステントのデ

リバリーが悪いことも考慮すべきである．

　11．慢性完全閉塞病変
　Hoye ら 22）の報告では，慢性完全閉塞病変（CTO）に対

するCypher ○R  ステントの再狭窄率は 9.1％であるが，この

報告でのCTOの定義は 1カ月以上の完全閉塞であった．

一方，Geら 23）が，本来 CTOと言われるべき 3カ月以上の
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図 7　TAXUS IV における非糖尿病症例，経口血糖降下剤使用
中の糖尿病症例，インスリン使用中の糖尿病症例におけ
る再狭窄率（In-segment restenosis）

図 8　分岐部病変におけるCypher ○R  ステント使用後の再狭窄率
Cypher ○R  ステントが本幹，側枝両方に使用された群（白）と
Cypher ○R  ステントは本幹のみに使用し，側枝はバルーンのみに
よる経皮的冠動脈形成術が行われた群（黒）で比較がされてい
る．

図 9　静脈グラフトに対するステント留置後の術後心筋梗塞発
症率ならびに再狭窄率

BMS, bare metal stent; DES, drug-eluting stent.

図 10　大動脈入口部病変に対するステント留置後の再狭窄率
 BMS, bare metal stent.

図 11　慢性完全閉塞病変に対するステント留置後の再狭窄率
 BMS, bare metal stent.



完全閉塞に対するデータを報告しており，これにおいても

低い再狭窄率が示されている（図 11）．しかしながら，慢

性完全閉塞においては，まずはガイドワイヤーを通過させ

ることが必要であり，慢性完全閉塞を容易に再疎通させる

ことができるデバイスの開発が望まれる．

　12．左主幹部病変
　左主幹部病変は冠動脈バイパス術の適応とされてきた．

Cypher ○R  ステントが使用可能になり， 経皮的冠動脈形成

術が冠動脈バイパス術に代り得るか注目されている．

Park ら 24）のデータ（図 12）を始めとして，良好なデータ

が示されてきたが，最近 Price ら 25） が高い再狭窄率を報告

した（図 12）．再狭窄の多くは左主幹部遠位部病変 （左主幹

部病変であり，かつ分岐部病変であることがしばしば）に

起こり，Price らの報告では 67％の再狭窄は左回旋枝入口

部にみられた．左主幹部病変に関しては，今後さらなる

データが必要である．

　13．多枝病変
　多枝病変における非薬剤溶出性ステントと冠動脈バイパ

ス術の効果が比較されたARTS I 試験の冠動脈バイパス術

群の結果と，多枝病変にCypher ○R  ステントが使用された

ARTS II 試験の結果の比較において，1年後のイベント（死

亡，心筋梗塞，再インターベンション，脳卒中）非発生率

（88.5％ vs. 89.5％）に差がないことが報告されている（Dr. 

Patrick W. Serruys, American College of Cardiology, 54th 

Annual Scientific Session, Orlando, FL, USA, March 2005）．

今後，3枝病変であってもDESを用いた PCI にて治療する

機会が増えると予想される．

III．DESの適応

　上記のエビデンスを考慮すると，びまん性病変，小血管

病変， 糖尿病症例においてはDESを使用すべきと考えら

れる．また，今後さらなるエビデンスの蓄積が必要である

が，ステント内再狭窄，分岐部病変における本幹，静脈グ

ラフト，大動脈入口部病変，慢性完全閉塞病変，多枝病変

においてもDESの使用が望まれる．石灰化病変に関して

はエビデンスが乏しく，さらなるデータが必要である．単

純病変においてDESが有用であることに間違いないが， 

非薬剤溶出性ステントの再狭窄率も高くなく，クロピドグ

レルが使用できない我が国においてはDESによる長期的

な血栓性閉塞のリスクなども考慮して適応を考えるべきで

ある．

　一方，急性心筋梗塞症例においては，十分なインフォー

ムドコンセントを得るための時間がなく，血栓性閉塞など

のリスクに対するエビデンスが十分となるまでは，DES使

用を避けるべきと考えられる．また，左主幹部病変におい

ては上記のごとく，DESの効果に関するデータに一貫性が

なく，冠動脈バイパス手術と比較した十分なエビデンスが

ないので，現状ではDESの使用による PCI は冠動脈バイ

パス手術が施行できない症例に限るべきである．

　分岐部病変における側枝に関しても，これまでのエビデ

ンスを考慮すると可能であればDESを含めたステントの

使用は避けるべきである．血管の屈曲，蛇行，石灰化など

のためDESのデリバリーが困難と考えられる病変や，血管

径が 4.5 mmより大きい血管（Cypher ○R  ステントは 3.5 mm

まで使用可能であり，最大に拡張して 4.75 mmまで）にお

いてもDESの使用を避けるべきである．

　対象症例による分類では，抗血小板療法が禁忌である症

例においては，DESは使用禁忌であり，抗血小板療法への

コンプライアンスが悪いと予想される症例ならびに今後外

科手術あるいは抗血小板療法を中止する可能性がある症例

においては，可能であればDESの使用を避けるべきであ

る．

IV．DES留置手技

　1．ステント留置部位ならびにステント長の選択
　DESが使用され始めた当初は，ステント間のギャップや

ステントエッジでの再狭窄が問題とされた 3）．これに加え

最近，藤井ら 26）によりステントエッジにおける残存狭窄は

ステント血栓性閉塞のリスクであることが報告された（図

13）．このため，Cypher ○R  ステント留置においては，病変
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図 12　Asan Medical Center と SCRIPPS Clinic における左主幹
部病変に対するCypher ○R  ステント留置後の再狭窄率

図 13　IVUSを用いたCypher ○R  ステント留置後のステント血栓
性閉塞の検討

血栓性閉塞群でステントの拡張不全，ステントエッジにおける
残存狭窄が多かった．
Stent expansion ＝最小ステント断面積 /reference 内腔断面積．
Residual stenosis at reference：Reference 内腔断面積 4 mm2 以
下または reference プラーク面積が血管断面積の 70％以上．



部をステントにてフルカバーするために病変長より十分長

いステントを使用して，ステントエッジをなるべく正常に

近い部位に留置できるようにすること（normal-to-normal）

が重要である．ステントギャップを残さないために，でき

るだけ複数個のDESを使用することは避け， 複数個のス

テントを使用せざるを得ない場合は，必ずステントをオー

バーラップさせる．また，ステント留置前に前拡張が行わ

れた場合は，前拡張がなされた部位をステントでフルカ

バーしなくてはならない（geographic miss を避ける）．

　びまん性病変であり，normal-to-normal のステント留置

が困難である状況に対しては，SIRIUS 試験における IVUS

のデータによると，ステントエッジにおけるプラーク面積 

が血管断面積（external elastic membrane cross-sectional 

area; EEM CSA）の 50％以下であった場合，ステントエッ

ジにおける再狭窄がなかったことより（図 14）， reference

部位にもプラークが“びまん性”にみられる冠動脈におい

ては，EEM CSAに対してプラーク面積が 50％以下である

部位にステントエッジを留置すべきである 27）．

　2．ステントサイズの選択
　これまでの多施設無作為試験では，ステントと血管径の

比は1 ～ 1.1：1が使用されてきた．ステントエッジにおける

血管障害をなるべく避ける目的からは，近位および遠位の

対照血管径のうち，小さい方の径に一致するステントサイ

ズを選択することが好ましいと考えられる．

　3．拡張圧
　ステント拡張不全は，ステント血栓性閉塞（図 13）なら

びに再狭窄のリスクである 12, 26, 28）．このためDESを使用

する場合も高圧拡張（SIRIUS 試験 3）における平均拡張圧は

15 気圧である）が基本である．De novo 病変においては，

Cypher ○R  ステント留置に際して 14 気圧で最小ステント断

面積が reference 内腔断面積の 80％以上が得られたものは

36％，20 気圧にて 79％であった 29）．ステント内再狭窄症例

においては，optimalなステント拡張の基準として最小ステ

ント断面積が 5.0 mm2以上または近位ならびに遠位 refer-

ence内腔断面積の平均の80％以上とされた場合，12 ～ 14気

圧で 33％，18 ～ 20 気圧にて 67％の病変でしか optimal なス

テント拡張が得られなかったと報告されている（図 4） 11）．

　4．エンドポイント
　冠動脈造影においては残存狭窄 20％以下を目標とす 

る 2）．DES の再狭窄抑制効果から，これまで再狭窄予防の

ために非薬剤溶出性ステントにて行われてきた過拡張は必

要ないと考えられる．しかしながら，ステントの拡張不全

は避けなくてはならない．血管内超音波による検討では，

reference 血管径が 2.8 mm以上の病変では，最小ステント

断面積 5.0 mm2 以上を目標とすべきとのデータが示されて

いる 30）．一方，reference 血管径が 2.8 mmより小さい病変

では，最小ステント断面積 4.5 mm2以上を得るべきとされ

ている．このため，必要に応じて，短いノンコンプライア

ントバルーンを使用して後拡張が行われるが，留置された

ステント内でバルーンを拡張することに留意する（geo-

graphic miss を避ける）．ステントmalapposition が認めら

れた場合は，原則として良好な apposition を得ることが望

ましいとされるが，malapposition と血栓性閉塞ならびに再

狭窄の関係を示唆するデータはない．また，血栓性閉塞と

ならないためにもステントの拡張不全，冠動脈解離，ステ

ントエッジにおける残存狭窄などがないことを確認するこ

とが重要である 26）．

V．おわりに

　DESの再狭窄抑制効果により，PCI の適応が広がってい

るが，未だエビデンスの乏しい領域もあり，さらなるエビ

デンスの蓄積が必要である．
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図 14　ステントエッジ再狭窄の有無により分類されたグループ
の，Cypher ○R  ステント留置部位の reference 部位におけ
るプラーク面積の血管断面積に占める割合（plaque bur-
den at reference）による度数分布
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