
I．PCIと薬物療法

　PCI が Gruenzig によって初めて施行されたのは 1977 年

であり（無論その当時には PCI という用語はなく，PTCA

と呼ばれていた），今年は 30 周年の記念すべき年である．

バルーンのみの時代を経て 1980 年代後半からは方向性ア

テレクトミー（DCA: directional coronary atherectomy），

回転性アテレクトミー（ロータブレータ），1990 年代に入

りステントが導入された．ステントによって急性閉塞の危

機を脱し，再狭窄率を半分以下に低減することが可能と

なった（ステントのない時代に PCI を始めた術者はステン

トの有難みをよく知っている）．2002 年からは（本邦では

2004 年 8 月から）薬物溶出性ステント（DES: drug-eluting 

stent）が使用されるようになり，再狭窄はさらに減少し

た．デバイスの進歩によってPCIの初期成功率は向上し，

安定狭心症，無症候性心筋虚血，不安定狭心症，急性心筋

梗塞症と様々な病態の冠動脈疾患に対して冠血行再建術と

して適用されるようになっているのが現状である．安定狭

心症に対してPCIが狭心症状をなくし，運動耐用能，生活

の質を改善する効果をもっているのは明らかであるが，心

血管イベントを低下させ生命予後を改善する効果があるの

かが問題である．2007年 3月のACC（American College of 

Cardiology）の年次集会において Clinical Outcomes Utiliz-

ing Revasularization and Aggressive Drug Evaluation

（COURAGE）の結果が発表され，4 月に New England 

Journal of Medicine 誌に掲載された1）．2287 名の狭心症患

者を十分な薬物療法に加えて PCI を施行する群（n=1149）
と薬物療法のみの群（n=1138）に割付け 4.6 年間の経過観察
を行った研究である．その結果，4.6 年間のイベント（死亡

および非致死的心筋梗塞）発生率は PCI 群 19.0％，薬物療

法群 18.5％と差がなかった．また，脳卒中を含めた複合エ

ンドポイントにも差がなく，急性冠症候群発症率にも差が

なかった．狭心症の症状消失率は1年後PCI群66％，薬物

療法群58％，3年後PCI群72％，薬物療法群57％，5年後

PCI群74％，薬物療法群72％とPCI群が調査期間中全ての

時点において高率であったが，5年後の時点ではほぼ同率

になっていた．ただし，DESは調査期間の最後6カ月間の

みで使用可能であったためごく少数の症例でしか使用され

ていない．この研究ではすべての症例で最良の薬物療法を

施行することを基本としており，両群とも 93％の症例で

スタチンが使用され，3 年，5 年の時点では LDL が 80 

mg/dl 以下ときわめて良好にコントロールされている．本

邦において施行された薬物療法とPCIの比較試験としてJ-

SAP 試験がある2）．ハイリスクと考えられる 3枝病変，左

主幹部病変，前下行枝起始部病変を除く 1 枝病変，2 枝 

病変の患者を対象として，薬物療法群（n=190）と PCI 群
（n=192）の2群に割付け平均3.4年の予後を観察している．
これは本邦における唯一のPCIと薬物療法の比較試験であ

る．その結果はPCIと薬物治療に差はなく，PCIには予後

改善効果はないというものであった．平均 3.4 年間のフォ

ローアップ期間中の心臓死は薬物療法群 1.6％，PCI 群

2.6％と差がなかった．また，心臓死と急性冠症候群発症

を合わせたエンドポイントでも薬物療法群 2.1％，PCI 群

4.7％と差はなかった．さらに医療費の検討では PCI 群は

薬物療法群と比較して高額であった．これら結果は欧米に

おいて施行された ACME，RITA-2 試験の結果と同様で

あった3, 4）．

　薬物療法とPCIの比較，あるいはPCIとCABGの比較の

ランダム化試験に患者を割り付けるのは困難な場合が多

い．上記の COURAGE 試験においては対象候補症例は

35,539 例であったが，種々の理由により除外され最終的に

治療法が割り付けられたのは2287例であった．また，PCI

についてはデバイスの改良，新しいステントの登場など治

療法の変化が大きく最新の治療法（DESを使用したPCI）に

ついては薬物用法との比較データはないのが現状である．

しかし，DES と金属ステントの長期予後を比較したデー

タから死亡や心筋梗塞の発症率には差がないことが示され
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ており，DES による PCI が薬物療法と比較して予後を改

善することはないと思われる5）．予後を改善するためには

併存疾患（高脂血症，糖尿病など）の厳格な薬物治療が重要

である．AVERT（The Atrovastatin Versus Revasculari-

zation Treatment）試験においては 341 名の左室機能正常

な狭心症患者を PCI 群と，アトロバスタチン 80 mg/ 日投

与群に割付け，18 カ月後の予後を調査している．その結

果，狭心症の症状改善率はPCI群の方が良好であったもの

の（ただし，背景因子を補正すると有意差なし），虚血性イ

ベントの発生率は PCI 群 21％，アトロバスタチン群 13％

と差がなかった．この結果は低リスク狭心症患者において

は高用量スタチンによる強力な脂質低下療法がPCIと同等

に近い効果を持つことを示している6）．

　1 枝，2 枝の病変の安定狭心症患者に対する PCI には予

後改善効果はなく，症状をなくし QOL を改善する治療と

銘記すべきである．症状が乏しい（ない）場合，このままに

しておくと心筋梗塞をおこすかもしれないので狭窄を拡げ

ましょうなどと説明してはならないのである．

II．PCIと CABG

　CABG に較べ PCI は比較的簡単に適用でき，低侵襲（全

身麻酔，開胸，体外循環が不要），その結果として入院期

間が短いという利点がある．CABGについても人工心肺を

使用しない off-pump CABG が普及し低侵襲化している

が，PCI には及ばない．PCI の弱点としては再狭窄，PCI

不適病変（瀰漫性病変，小血管など）の存在，遅発性ステン

ト血栓症がある．

　冠血行再建法としてPCI，CABGのどちらを選択するか

は古くて新しい問題であり，時代と共に変遷し，PCI の適

応が拡大されながら今日に至っている．治療効果を比較す

るためには無作為割付け試験が必要だが，多枝，多病変で

も血管径が大で病変長が短い場合にはPCIが選択され，細

血管，瀰漫性病変の場合には CABG が選択されており，

実際的には無作為割付試験に登録される症例は限られてい

る．そのため，無作為割付試験のデータのみならず，全例

を登録したレジストリ（観察研究）のデータも重要で 

ある．

　1枝病変例については PCI，CABG 間に生命予後の差は

ないことが明らかになっている．したがってPCI不成功例

や極端にPCIが不適の病変でなければPCIが選択されるの

は当然であろう．多枝病変例に対する PCI と CABG の主

な無作為割付試験としては以下に示すものがある．ARTS

（Arterial Revasucularization Therapies Study）は多枝病

変例を PCI 群（600 例），CABG 群（605 例）に割り付け，予

後を調査している．5年後の死亡率はPCI群 7.6％，CABG

群 8.0％と差がなく，死亡，心筋梗塞の発症，脳血管障害

の発症を含めた複合エンドポイントでも差がなかった．ま

た，糖尿病例についても 5 年後の死亡率には差がなかっ

た．しかし，冠血行再建術再施行率はPCI群30％，CABG

群 8.8％と PCI 群では再狭窄に伴う再 PCI を含め高率で

あった7）．SoS （Stent or Surgery Trial）は 988 例の多枝病

変例をPCI 488 例（78％の症例でステントを使用）とCABG 

500 例に割付け予後を調査している．中央値 2年の経過観

察で，一次エンドポイントとした冠血行再建術の再施行率

はPCI 21％，CABG 5％と PCI が高率であった．また，死

亡率は PCI 5％，CABG 2％と CABG が低率であった．死

亡と Q波梗塞の発症を合わせた複合エンドポイントでは

PCI 9％，CABG 10％と両者に差はなかった8）．AWE-

SOME（Angina With Extremely Serious Operative Mortal-

ity Evaluation）においては 454 例の薬物治療抵抗性で

CABG が高リスク（以前の心臓手術，70 歳以上，EF 35％

以下，発症7日以内の心筋梗塞，IABP使用）を有する症例

をPCI群 222例，CABG群 232例に割付け3年までの予後

を検討している．その結果，3 年の死亡率は PCI 20％，

CABG 21％と差がなかった9）．他の試験に比べ高リスクの

症例を対象としているため死亡率は高率となっている．

ERACI II はアルゼンチンで実施された試験である．PCI

群225例，CABG群225例を1.5年経過観察している．死亡

率は PCI 3.1％，CABG 7.5％と PCI 群が低率であった．冠

血行再建術の再施行率は PCI 16.8％，CABG 4.8％と他の

試験と同様に PCI 群で高率であった10）．これらの結果か

ら，無作為割付試験に登録可能なPCI，CABGのどちらも

施行可能な症例に対しては，どちらを選択しても死亡や心

筋梗塞の発症といったエンドポイントの差は少ないが，

PCIではその後に再血行再建術（再PCIまたはCABG）が必

要になる可能性が高いということである．DES と CABG

の無作為割付試験は現在のところない．ARTS II試験では

ARTS I 試験と同様の患者群に対してDESの Cypher ステ

ントを使用し，その結果を ARTS I 試験の金属ステント

群，CABG群と比較している．治療時期の異なる群間の比

較ではあるが，DES使用によってBMS群に比べて再血行

再建術施行は減少し，CABG群に近い成績となっている．

DES の一つであるTAXUS ステントと CABG を比較する

SYNTAX試験が現在進行中である11）．

　前述したように無作為割付試験に登録されるのは一部の

症例であり，すべての症例が登録されたレジストリのデー

タが実情を知るうえでは重要である．欧米における大規模

レジストリとして，HannonらはNew York Cardiac Regis-

try のデータから 1997 年 1月から 2000 年 12 月までに多枝

病変患者に施行されたCABG 37,212例，PCI 22,102例を病

変枝数と左前下行枝病変の有無によって層別化し比較して

いる12）．このレジストリでは CABG 群の方が高齢，低心

機能，3 枝病変が多く，頸動脈病変，末梢動脈病変の合併

が高率など重症例が多かった．2枝病変例においてはこれ

ら背景因子を補正しない場合には生命予後の差はなかった

が，補正した場合にはCABG群の方が良好であった．3枝

病変例においては，左前下行枝近位部病変がない場合には

背景因子を補正なしでは予後の差はなかったが，背景因子
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を補正すると CABG 群が良好であった．また，左前下行

枝近位部病変がある場合には，背景因子を補正してもしな

くても CABG 群が予後良好であった．実際的には多枝病

変であっても病変枝数だけでなく，病変形態（血管径，病

変長，高度石灰化の有無）や病変部位（入口部，分岐部な

ど）を考慮に入れ，PCI での初期，遠隔期成績が良好であ

ると考えられる症例に対してはPCIが選択されている．本

邦においては PCI と CABG の無作為割付試験は施行され

ていない．最近の大規模なレジストリとしては京都大学の

CREDO-Kyoto があるが，未だ論文発表はされていない．

そのため海外のデータを参考にせざるを得ない．CABGの

術式，手術成績は施設によって異なるのが実情である．

CABGほどではないがPCIについても成績は施設によって

多少異なる（特に慢性完全閉塞の成績）．内科，外科ともに

自施設の成績を常に明らかにし，十分に施設内でのコンセ

ンサスを得ることが重要であろう．

　PCIかCABGかの方針は，これまでに述べた無作為割付

試験とレジストリのデータから明らかとなったエビデンス

を理解したうえで患者の年齢，治療に対する希望，手術リ

スク，PCIに適した病変かどうか，施設のPCIとCABGの

成績などの諸条件を考慮して決定しなければならない．

DES が使用可能になってから多枝病変に対しても PCI を

施行する症例が増加しているが，その治療効果を過信せ

ず，常に治療成績を客観的に検証してゆくことが重要であ

ろう．
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