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I．序　　論

　わが国の安定冠動脈疾患に対する 1999 年ガイドライン
には，低リスク症例（1 枝病変，左前下行枝近位部病変を
含まない 2 枝病変）は PCI の適応，高リスク症例（左主幹
部病変，3 枝病変，左前下行枝近位部病変を含む 2 枝病変，
慢性完全閉塞病変など）は原則として CABG の適応と記載
されている．しかし，薬物療法の進歩と PCI デバイスの
開発に伴い様々な大規模臨床試験が出現してきたことで
ガイドラインの見直しが検討されている．本総説では，
近年行われた臨床試験の中から重要と思われるものを挙
げ解説する．

II．低リスク症例

　1 枝病変や左前下行枝近位部病変を含まない 2 枝病変な
どの低リスク安定冠動脈疾患に対する薬物治療と PCI の
比較は，これまで欧米を中心に行われてきた1–5）．ガイド
ラインでは，初期治療として薬物療法を行い，コント
ロールが困難な場合に PCI または CABG を行うことを推
奨している．近年，新しい PCI デバイスの出現により，
低リスク症例に対して日常的に PCI が施行されているの
が現状である．ステント時代の低リスク症例に対して
PCI を積極的に行う意義はあるのだろうか．この課題に
答えるべく，北米から COURAGE（2007 年），日本から
JSAP2（2008 年）が報告された．
1．COURAGE trial
　COURAGE は北米 50 施設の左主幹部病変を除く 2287
症例を対象に「初期治療として薬物治療のみ行い治療効果
がない場合に PCI を行う方針（薬物治療群，n=1138）と，
最初から全例で薬物治療と PCI を行う方針（PCI 群，
n=1149）のどちらが予後改善に優れるか」を調査したラン
ダム化比較試験である6）．内服療法が徹底された点や PCI
群の 94％でステント留置（ほとんどが金属ステント）が行
われた点など，薬剤溶出ステントが使用されていない点
を除いて，ほぼ現代の治療を反映している．3 枝病変を

30％，左前下行枝近位部病変を薬物療法群で 37％，PCI
群で 31％含んでいる．
　一次評価項目（全死因死亡，心筋梗塞）は，薬物治療群
19.0％，PCI 群 18.5％（p=0.62）で有意差を認めず，二次評
価項目（全死因死亡，心筋梗塞 / 脳卒中または急性冠症候
群による入院）においても両群間で差はなかった．サブ解
析で，狭心症症状や健康状態などの QOL に与える影響を
比較した結果，PCI 群にわずかだが有意な付加的有効性
を認めた．
　著者らは，「急性冠症候群の原因となる不安定プラークは，
必ずしも高度狭窄を呈しておらず，高度狭窄が不安定と
も限らない．PCI に急性冠症候群予防効果が認められな
かった理由として，PCI の治療対象となった高度狭窄が
必ずしも急性冠症候群の原因となる病変ではなかったた
めだ」とコメントし，「安定冠動脈疾患の初期治療として
PCI を全例に施行しても，死亡率，心筋梗塞，心血管イベ
ントのリスクを下げることにはならない」と結論を述べた．
2．Japanese Stable Angina Pectoris 2（JSAP 2）
　JSAP 2 は，1 枝，2 枝病変を中心とした低リスク症例
を有する日本人を対象に，COURAGE と同様「初期治療と
して薬物治療のみ行い治療効果がない場合に PCI を行う
方針（薬物治療群，n=192）と，最初から全例で薬物治療と
PCI を行う方針（PCI 群，n=192）のどちらが予後改善に優
れるか」，を明らかにするために行われたランダム化比較
試験である7）．以下の症例は除外された．
　① 左冠動脈主幹部病変
　② 3 枝病変
　③ 1 枝病変であっても左主幹部分岐部から 5 mm 以内 
　　 の左前下行枝病変
　④ 慢性完全閉塞病変
　⑤ 低左機能症例（EF<50％）
　⑥ 腎機能低下症例（Cre>1，5 mg/L）
　一次評価項目として総死亡，急性冠症候群（非致死性心
筋梗塞と緊急入院を要する不安定狭心症），脳卒中，緊急
入院が，二次評価項目として狭心症症状と再血行再建率が
あげられた．一次評価項目の発生率は薬物療法群 33.2％，
PCI 群 22.0％で有意に PCI が優れていた（p=0.040）．総死
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亡率は薬物治療群 7 例（3.9％），PCI 群 6 例（2.9％）で有意
差は認めなかった（p=0.794）．このうち心臓関連死亡は，
薬物治療群 3 例，PCI 群 2 例であった．急性冠症候群発
生率は，薬物治療群 23 例（11.7％），PCI 群 9 例（5.0％）で
有意差を認めた（p=0.012）．ただし，急性冠症候群発生率
の差に有意に寄与したのは，急性心筋梗塞の減少でなく

（3.8％ versus 1.6％，p=0.200），緊急入院を要する不安定
狭心症の減少であった（8.9％ versus 3.4％，p=0.028）．狭
心症症状は一貫して PCI 群で有意に良好であった．著者
らは，「低リスク安定冠動脈疾患に対する PCI 先行療法は
効果的に長期予後を改善する」と結論した．
　本研究は，わが国において低リスク安定冠動脈疾患の
初期治療として PCI 先行療法と薬物単独療法を比較した
唯一のランダム化試験である．今後，本邦の安定冠動脈
疾患に対する治療指針を考える上で重要な役割を担うで
あろう．だからこそ，この研究の問題点や注意点にも目を
向ける必要がある．少なくとも以下の 6 点が挙げられる．

① 一次評価項目に診断の客観性が低い不安定狭心症に
よる入院や，心イベント関連とは限らない緊急入院

（定義では集中治療を要する緊急入院）を含めたこと
が妥当であろうか．緊急カテーテル検査，心電図，
心筋酵素などの指標を用いて，客観的な診断をする試
みがなされているが，不安定狭心症は，死亡や心筋
梗塞に比べより主観的なものであることは否定でき
ない．たしかに客観性が高い死亡や心筋梗塞だけを
一次評価項目とした場合，莫大な症例数と長い観察
期間が必要となる．ちなみに COURAGE では，一
次評価項目を全死因死亡と非致死性心筋梗塞とし，3
年間の発生率を薬物療法群 21％，PCI 群 16.4％と見積
り，必要症例数を 2270 人とした．

② 「PCI 先行療法が効果的に長期予後を改善する」とい
う結論は誤解を与える可能性がある．本研究からわ
かったことは，PCI 先行療法が一次評価項目である
複合有害イベントの発生率を減少させたこと，それ
に寄与したのは不安定狭心症による入院の減少で
あったことである．予後を論じるのであれば，やは
りハードエンドポイントである死亡や心筋梗塞を主
要評価項目とし，適切な症例数を確保するべきで，
症例数を 384 人に設定した時点で死亡や心筋梗塞に
対する効果を評価すること自体が困難である．その
ため本研究の結論は，「PCI 先行療法は狭心症症状
を緩和し，不安定狭心症の入院を減らす可能性がある
が，死亡や心筋梗塞に対する効果は不明である」とす
るのが妥当であろう．

③ 本研究から得られた所見が，日常診療で遭遇する全
ての低リスク症例に適応されるわけではない．スク
リ ー ニ ン グ の 段 階 で 除 外 さ れ た 低 左 機 能 症 例

（EF<50％），腎機能低下症例（Cre>1，5 mg/L），1
枝病変であっても左主幹部分岐部から 5 mm 以内の

左前下行枝病変に対する PCI 先行療法の効果は明ら
かでない．

④ 病変の部位に関する情報が不足している．同じ 1 枝
病変でも前下行枝病変と右冠動脈病変では狭心症症
状の程度や閾値に違いがでてくる可能性があるし，
心筋梗塞となった際の予後に与える影響力が異なる．
また両群とも 30％弱の患者に認められる PCI 歴の
詳細が不明である．以前行われた PCI は，バルーン
形成術なのか，ステント留置しているのか，何本ス
テントがあるのか．また，治療部位，治療時期など
が両群間で異なっていれば，全く異なった背景を持
つ集団での比較ということになる．

⑤ 非標的冠動脈に由来した急性冠症候群の累積発生率
が有意差はないものの，薬剤療法群で 2 倍以上多い
ことに対する説明が不足している（4.3％ versus 
1.9％，p=0.175）．追跡期間を通じて喫煙者が薬物療
法群で約 2 倍多いことや，スタチンの内服率が薬物
療法群で約 10％低いことが，標的冠動脈に由来した
急性冠症候群も含めて結果に影響を与えている可能
性は否定できず，2 群間の比較を困難にしている．

⑥ 医療費に関する情報が不足している．JSAP2 の先行
試験として行われた後ろ向き比較試験 JSAP1-1 にお
いて，医療費は 1 年目で 4.4 倍，2 年目でも 3.1 倍
PCI 群で高かった8）．（1 年目：薬物治療群 863,540
円 versus PCI 群 3,756,4501 円，2 年目：薬物治療群
365,760 円 versus PCI 群 1,115,750 円）．冠動脈疾患
のうち低リスク症例の占める割合は多く，初期治療
として全例に PCI を行うことで生じる医療費を考慮
して初めて先行 PCI の意義を総合的に評価できる．

　欧米のガイドラインでは，圧倒的多数の症例を背景に
「初期治療として薬物療法を行い，コントロールが困難な
場合に PCI または CABG を行うこと」を推奨している．
JSAP2 では，COURAGE と同様に，薬物治療が重要であ
ること，ステント留置が主流となった現在でも PCI を全
例に行うことに生命予後改善効果と心筋梗塞発症予防効
果が認められないことが再確認された．

III. 左主幹部病変を含まない高リスク症例

　Hlatky らは，左主幹部病変を除く多枝病変の生命予後
に対する CABG と PCI の治療効果を比較した 10 編のラン
ダム試験から合計 7812 症例をメタ解析した9）．全体の 5 年
死亡率は CABG 群 8.4％，PCI 群 10.0％で有意差を認めず，
リスクを調整したハザード比でも CABG に優位な傾向で
あったものの有意差は認めなかった（リスク調整ハザード
比 0.91，95％信頼区間 0.82–1.02，p=0.12）．サブグループ
解析では，65 歳以上と糖尿病症例でのみ CABG 群で有意
に死亡率が低いが，残りのサブグループでは有意差は認
めなかった．著者らは「多枝病変における CABG と PCI
の死亡率は多くのサブグループで同等であり，治療選択
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はそのほかの結果に対する患者の好みで決定すべき」と結
論した．
　しかし，この結論をただ鵜呑みするべきではない．Dis-
cussion で述べられているように，本メタ解析では左主幹
部病変や 3 枝病変を主に対象とした研究はあらかじめ除
外され，75 歳以上の高齢者や低左室機能症例は少なく，
さらに前下行枝近位部病変も約半数（51％）で含むのみで
ある．著者らの結論が適応されるとしたら，多枝病変と
いっても冠動脈病変が軽症で心機能の保たれた，いわゆ
る低リスク症例に限った場合であることを忘れてはなら
ない．さらに，CREDO-Kyoto10）で糖尿病症例が 44.6％，
平均年齢は 67.7 歳であったように，現代の冠動脈疾患症
例において糖尿病症例や 65 歳以上の高齢者は，決して少
数派ではない．本メタ解析では，DES は使用されておらず，
ステント自体も PCI 群の 37％のみで使用されているなど，
今日の治療を必ずしも反映していない点もある．しかし，

「多枝病変に対する CABG と PCI の予後改善効果は同等
である」という結論だけを受け入れることは誤解を生むこ
とになる．
1．CREDO-Kyoto
　CREDO-Kyoto は左主幹部病変を除く多枝病変 5420 症
例を対象に CABG と PCI の生命予後を比較した国内唯一
の多施設大規模非ランダム試験である10）．全体の結果と
して，リスクを調整した生命予後は CABG が良好であっ
た（リスク調整ハザード比 1.23，95％信頼区間 0.99–1.53，
p=0.06）．予め設定した 7 つのサブグループ解析では，糖
尿病と低左室機能の交互作用の p 値がそれぞれ 0.003 と
0.054 であった．これは，糖尿病と低左室機能の有無で
CABG と PCI の治療効果が異なる可能性が高いことを意
味している．死亡に対するリスクは，糖尿病症例，低左室
機能症例においては統計学的有意差を持って CABG の治療
効果が優れていた（糖尿病，リスク調整ハザード比 1.38，
95％信頼区間 1.02–1.86，p=0.04；低左室機能，リスク調整
ハザード比 1.94，95％信頼区間 1.12–3.34，p=0.02）．また，
インスリン非依存糖尿病，糖尿病 2 枝病変，前下行枝近
位部病変，75 歳以上の高齢者において CABG の治療効果
が優れている傾向を示した．さらに 75 歳で層別した上で
7 つのサブグループ解析を行ったところ，75 歳以上の糖
尿病に有意な交互作用を認めた以外は，すべてのサブグ
ループで有意な交互作用は認めなかった．75 歳以上では
糖尿病，糖尿病 2 枝病変，低左室機能症例の予後に対し
ては有意に CABG が良好であった．75 歳以下では全ての
サブグループで 2 群間に有意差を認めなかった．以上の
結果より，著者らは「75 歳以下では，CABG と PCI の生
命予後は同等である」を結論として述べた．
　どちらの治療が優れているかを調査する優越性試験に
おいて，統計学的有意差を証明できなかっただけで同等性・
非劣勢を述べることには慎重でなければならない．通常，
非劣勢試験は高度な統計手法が要求され，優劣性試験の

数倍ともいわれる症例数が必要とされている．さらに，
層別解析やサブグループ解析の多用はαエラー（差がない
のにあるとしてしまうエラー）や β エラー（差があるのにな
いとしてしまうエラー）が増す危険があり，これらの解析
結果は全体の結果ほど妥当性はないと考えるのが通常で
ある．多枝病変に対する CABG の優位性は欧米の大規模
な臨床研究ですでに示されている．CREDO-Kyoto には

「日本人を対象としても CABG が優位な傾向」という主要所
見があるにも関わらず，バイアスや偶然が入り込む危険が
高いサブグループ解析で両群の治療効果に有意差がな
かったことを全体の結論として強調している点は少し問題
があるのではないか．CREDO-Kyoto は，わが国の多枝病
変に対する血行再建のガイドライン作成に非常に大きな
影響力を持つ臨床試験であり，その結果の解釈は慎重か
つ中立的でなければならない．人種，文化，技術，制度な
どが異なる欧米のエビデンスをそのまま受け入れてしまう
ことは必ずしも適切ではないが，日本人を対象にした試
験結果だからといって偏重しすぎるのも禁物である．
　本研究から明らかになったことは，以下の 2 点である．

① 日本人の左主幹部病変を除く多枝病変患者では，
CABG は DES を使用しない PCI と比較して生命予
後は良好な傾向にある

② 日本人でも左主幹部病変を除く多枝病変・糖尿病患者
では，DES を使用しない PCI と比較して CABG は
生命予後改善効果を有する

　表 1，2 に左主幹部病変を含まない 2 枝または 3 枝病変
に対する PCI と CABG の遠隔成績を比較した代表的な臨
床試験を提示した11–14）．いずれも観察研究であるという限
界はあるが，「左主幹部病変を除く 2 枝，3 枝病変に対す
る生命予後改善効果と心筋梗塞予防効果は，ステントの
種類に関係なく CABG は PCI よりも良好である」といっ
て差し支えないだろう15）．
2．SYNTAX trial
　これまでのランダム化試験は PCI と CABG のいずれで
も治療可能な患者を選択する必要から，多枝病変といえ
対象が軽症患者に偏っており，実際の臨床現場で多く遭
遇する左主幹部病変や複雑病変を有する 3 枝病変などの
重症患者を対象にしたランダム化試験は存在しなかった．
現在進行中の SYNTAX trial は，左主幹部病変（単独また
は 1 枝，2 枝，3 枝病変が併存）と 3 枝病変に対する PCI

（TAXUS を使用）と CABG の治療効果を比較する大規模
ランダム化試験である16）．
　一次評価項目は，割り付けから 12 カ月間の有害イベン
ト回避率（全死因死亡，脳梗塞，非致死性心筋梗塞，血行
再建術の再施行）に設定された．二次評価項目には，割り
付け後 1 カ月，6 カ月，1 年，3 年，5 年における有害イ
ベント発生率と回避率，各有害イベント発生率，QOL，
医療費，SYNTAX スコア（冠動脈病変の複雑度を示すス
コアで，病変数，病変部位，石灰化，血栓など 9 要素か
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表 1　多枝病変に対する PCI と CABG の比較（PCI は主に BMS を使用）

	 Patients	 Endpoints		  HR （95% CI）	 p

Hannan (2005)11）	 3VD with proximal LAD disease				  
n=59314	 Overall (n=23022)	 Death	 CABG	 0.64 (0.56–0.74)	
Follow: 3 y			   PCI	 1	
Stent: BMS	 DM (n=7759)	 Death	 CABG	 0.69 (0.55–0.86)	
			   PCI	 1	
	 EF<40% (n=5996)	 Death	 CABG	 0.68 (0.54–0.85)	
			   PCI	 1	
	 3VD with nonproximal LAD disease				  
	 Overall (n=7112)	 Death	 CABG	 0.74 (0.62–0.90)	
			   PCI	 1	
	 DM (n=2490)	 Death	 CABG	 0.65 (0.49–0.85)	
			   PCI	 1	
	 EF<40% (n=1538)	 Death	 CABG	 0.64 (0.48–0.87)	
			   PCI	 1	
	 2VD with proximal LAD disease				  
	 Overall (n=14443)	 Death	 CABG	 0.75 (0.66–0.86)	
			   PCI	 1	
	 DM (n=3910)	 Death	 CABG	 0.71 (0.57–0.88)	
			   PCI	 1	
	 EF<40% (n=2418)	 Death	 CABG	 0.64 (0.51–0.81)	
			   PCI	 1	
	 2VD with nonproximal LAD disease				  
	 Overall (n=7581)	 Death	 CABG	 0.76 (0.60–0.96)	
			   PCI	 1	
	 DM (n=1998)	 Death	 CABG	 0.59 (0.40–0.87)	
			   PCI	 1	
	 EF<40% (n=888)	 Death	 CABG	 1.01 (0.67–1.55)	
			   PCI	 1	
	 2VD without LAD disease				  
	 Overall (n=7156)	 Death	 CABG	 0.75 (0.58–0.98)	
			   PCI	 1	
	 DM (n=1775)	 Death	 CABG	 0.69 (0.46–1.03)	
			   PCI	 1	
	 EF<40% (n=663)	 Death	 CABG	 0.95 (0.59–1.52)	
			   PCI	 1	

Malenka (2005)12）	 3VD (n=5773)				  
n=14493	 Women	 Death	 CABG	 0.60 (0.41–0.88)	
Follow: 7 y			   PCI		
Stent: BMS	 Men	 Death	 CABG	 0.61 (0.47–0.79)	
			   PCI		
	 60–69 y	 Death	 CABG	 0.57 (0.38–0.85)	
			   PCI		
	 70–79 y	 Death	 CABG	 0.68 (0.50–0.93)	
			   PCI		
	 DM	 Death	 CABG	 0.66 (0.48–0.91)	
			   PCI		
	 EF<40%	 Death	 CABG	 0.66 (0.48–0.92)	
			   PCI		
	 2VD (n=8760)				  
	 Women	 Death	 CABG	 0.99 (0.79–1.25)	
			   PCI	 1	
	 Men	 Death	 CABG	 0.96 (0.81–1.15)	
			   PCI	 1	
	 60–69 y	 Death	 CABG	 0.91 (0.71–1.18)	
			   PCI	 1	
	 70–79 y	 Death	 CABG	 0.99 (0.82–1.21)	
			   PCI	 1	
	 DM	 Death	 CABG	 0.95 (0.77–1.17)	
			   PCI	 1	
	 EF<40%	 Death	 CABG	 0.91 (0.74–1.10)	
			   PCI	 1	

Kimura (2008)10）	 Overall (n=5420)	 Death	 CABG	 1	
n=5420			   PCI	 1.23 (0.99–1.53)	 0.06
Follow: 3 y	 3VD (n=2778)	 Death	 CABG	 1	
Stent: BMS			   PCI	 1.09 (0.85–1.41)	 0.5
	 2VD (n=2642)	 Death	 CABG	 1	
			   PCI	 1.37 (0.89–2.12)	 0.15
	 DM (n=2416)	 Death	 CABG	 1	
			   PCI	 1.38 (1.02–1.86)	 0.04
	 EF<40% (n=468)	 Death	 CABG	 1	
			   PCI	 1.94 (1.12–3.34)	 0.02
	 Proximal LAD disease (n=4337)	 Death	 CABG	 1	
			   PCI	 1.21 (0.96–1.52)	 0.11
	 Age>75 (n=1370)	 Death	 CABG	 1	
			   PCI	 1.37 (0.98–1.92)	 0.07
	 Age<75 (n=4050)	 Death	 CABG	 1	
			   PCI	 1.09 (0.82–1.46)	 0.55
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表 2　多枝病変に対する PCI と CABG の比較（PCI は主に DES を使用）

	 Patients	 Endpoints		  HR (95% CI)	 p

Hannan (2008)13）	 3VD (n=7683)	 Death	 CABG	 0.80 (0.65–0.97)	 0.03
n=17400			   PCI	 1	
Follow: 1.5 y		  Death or MI	 CABG	 0.75 (0.63–0.89)	 <0.001
Stent: DES			   PCI	 1	
	 2VD (n=9717)	 Death	 CABG	 0.71 (0.57–0.89)	 0.003
			   PCI	 1	
		  Death or MI	 CABG	 0.71 (0.59–0.87)	 <0.001
			   PCI	 1	
	 DM (n=6100)	 Death	 CABG	 0.97 (0.77–1.20)	 0.75
			   PCI	 1	
		  Death or MI	 CABG	 0.84 (0.69–1.01)	 0.07
			   PCI	 1	
	 EF<40% (n=2673)	 Death	 CABG	 0.77 (0.59–1.00)	 0.05
			   PCI	 1	
		  Death or MI	 CABG	 0.67 (0.53–0.84)	 <0.001
			   PCI	 1	
	 Age>80 y (n=2026)	 Death	 CABG	 0.74 (0.55–1.00)	 0.05
			   PCI	 1	
		  Death or MI	 CABG	 0.74 (0.56–0.96)	 0.03
			   PCI	 1	

Bair (2007)14）	 2 or 3VD (n=6369)	 Death	 CABG	 0.85 (0.76–0.94)	 0.001
n=6369			   PCI	 1	
Follow: 5 y		  MI	 CABG	 0.46 (0.40–0.53)	 <0.0001
Stent: DES or BMS			   PCI	 1	
		  Revascularization	 CABG	 0.25 (0.22–0.29)	 <0.0001
			   PCI	 1	
		  MACE	 CABG	 0.51 (0.41–0.55)	 <0.0001
			   PCI	 1	

Javaid (2007)15）	 2VD	 Death	 CABG	 1	
n=1680			   PCI	 3.30 (1.28–8.55)	 0.01
Follow: 1 y		  MACE	 CABG	 1	
Stent: DES			   PCI	 2.29 (1.39–3.76)	 0.01
	 3VD	 Death	 CABG	 1	
			   PCI	 3.89 (1.64–9.20)	 0.002
		  MACE	 CABG	 1	
			   PCI	 2.90 (1.76–4.78)	 <0.001

ら計算される．スコアが高いほど冠動脈病変は複雑）によ
る解析が挙げられた．
　症例数は，一次評価項目「割り付けから 12 カ月間の有
害イベント発生率」を ARTS I 試験の結果から 12％と予測
し，一次評価項目に対する PCI の治療効果が CABG に劣
らないことを 90％の検出力で証明可能な 1500 人と設定さ
れた．この場合，1300 人が左主幹部病変を持たない 3 枝
病変であり，86％の検出力で PCI の非劣勢を証明できる
と推測された．左主幹部病変に対する非劣勢を証明する
十分な検出力は持たず，主に PCI の安全性に対する評価
に使用するとしている．
　2009 年に一次評価項目の結果が報告された17）．連続

4337 人をスクリーニングした結果，3075 人が対象となった．
そのうちの 1800 人が内科医と外科医で構成されたチームに
よって CABG と PCI のいずれでも治療可能と判断され，
それぞれ 897 人と 903 人ずつランダムに割り付けされた．
残りの 1275 人はどちらか一方にのみ適応があると判断さ
れ（CABG 1077 人，PCI 198 人），登録試験として経過観
察となった．一次評価項目である割り付け後 12 カ月間の
有害イベント発生率は PCI 群 17.8％，CABG 群 12.4％

（p=0.002）であった．発生率の差の 95％信頼区間の上限は
8.4％で，事前に設定した基準 6.6％を超えたため，PCI の
CABG に対する非劣勢は証明されなかった．著者らは結
論として，「PCI に比べ CABG は有害イベントが少ないこと
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表 3　割り付け後 2 年間の成績

	 PCI	 CABG	 p

ｎ	 903	 897	
All cause death	 6.20%	 4.90%	 0.24
Stroke	 1.4%%	 2.80%	 0.03
　1 year 	 0.60%	 2.20%	 0.003
　2 year	 0.70%	 0.60%	 0.82
Myocardial infarction	 5.90%	 3.30%	 0.01
　1 year 	 4.80%	 3.30%	 0.11
　2 year	 1.20%	 0.10%	 0.008
Revascularization	 17.40%	 8.60%	 <0.001
MACE	 23.40%	 16.30%	 <0.001

から，3 枝病変または左冠動脈主幹部病変を有する患者に
おいては，引き続き CABG が標準治療である」と述べた．
　追跡 2 年目の結果を表 3 に示した．有害イベント発生
率は PCI 群で有意に多かった．全死因死亡率は同様で
あった．脳梗塞は最初の 1 年は PCI で有意に少なく，2
年目は変わらなかった．心筋梗塞，再血行再建ではいず
れも CABG が有意に良好で，特に心筋梗塞は 2 年目に大
きな差があった．
　CABG 群の 1 年目に脳梗塞が多かった理由として，
CABG 群の 85％で人工心肺を用いた手術を行い，上行大
動脈に操作を加えたこと（人工心肺の送血管挿入と抜去，
大動脈遮断と解除，静脈グラフトの中枢側吻合など）がま
ず挙げられる．また，脳梗塞の危険因子である喫煙が有
意差はなかったものの CABG 群に多かったこと（18.5％ 
versus 22.0％，p=0.06），トリグリセライドと HDL コレス
テロールのコントロールが CABG 群で有意に不良であっ
たこと，脳梗塞の予防効果のあるアスピリン，プラビッ
クス，スタチンの使用率が CABG 群で有意に少なかった
ことも影響している可能性がある．人工心肺を使用しな
いオフポンプ手術を増やすことと，動脈グラフトを中心に
使用し特に上行大動脈の性状が不良であるような症例に
おいては，上行大動脈に全く操作を加えない “aortic non 
touch” 手術を行うことで術後早期の脳梗塞リスクを減ら
す工夫が可能である．しかし，SYNTAX においては，両
側内胸動脈の使用率はわずか 28％であったように，脳梗
塞予防に対する十分な工夫がなされたとはいえない．
　2 年目に心筋梗塞が PCI 群に有意に多かった理由として，
PCI が有意狭窄を呈する責任病変のみを治療する “local 
treatment” であるのに対して，CABG が責任病変だけで
なく「将来責任病変になる可能性を持ち無数に存在する中
等度以下の狭窄病変」を保護する “distal protection” である
ことが考えられる．このことは，CABG 群では SYNTAX
スコアに関係なくイベント発生率が一定であったのに対
して，PCI 群ではスコアが高いほどイベントが多かった
ことからも伺える．

　表 4 に SYNTAX スコア別のアウトカムを提示した．
CABG 群では，SYNTAX スコアの高くなるほど有害イベ
ントの発生率が低くなるという興味深い結果が得られた．
一方，PCI 群では，SYNTAX スコアが高いグループにお
いて CABG 群に比して明らかに全死因死亡，心筋梗塞，
有害イベントの発生率が高かった．ここに 2 年目 SYN-
TAX の重要なメッセージが含まれている．この SYNTAX
スコアが高い患者たちは PCI の専門家によって PCI でも
治療可能と判断されランダム化された集団であることを
忘れてはならない．メッセージとはつまり，「元来 CABG
の適応であった 3 枝病変に対しても，新しいデバイスを
駆使すれば PCI で治療可能という判断そのものが患者に
不利益を被った」ということで，できるという理由でどこま
でも PCI をすることが不適切であることを示唆している．
SYNTAX trial は引き続き二次評価項目の追跡が行われて
いる．これまでにいくつかのサブグループ解析などの結
果も示されているが，SYNTAX trial に対する最終的な評
価は，追跡 5 年間の成績を総合的にみて行う必要がある．

IV．左主幹部病変

　現時点で安定冠動脈疾患における左主幹部病変に対す
る CABG と PCI の生命予後改善効果を比較したレベルの
高いエビデンスは存在しない．これまで左主幹部病変に
対しては原則として CABG が適応とされてきた．一方で
DES の誕生以降，左主幹部病変に対する PCI の安全性を
示唆する臨床研究18），メタ解析19，20）も出現してきている．
SYNTAX のサブ解析では，左主幹部単独あるいは左主幹
部＋ 1 枝病変に対しては，CABG と PCI の有害イベント
回避率は同等であったが，2 枝，3 枝では，CABG が良好
だった．ただし，左主幹部病変の症例数は少なく非劣勢
を証明するのに十分ではないことと，追跡期間がまだ 2
年であることに注意が必要である．2009 年 ACC/AHA ガ
イドラインでは21），左主幹部病変は原則として CABG の
適応であるが，CABG が何らかの理由で困難で，かつ，
① 左主幹部単独あるいは左主幹部＋ 1 枝病変であり，② 
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PCI が安全に施行できる入口部，体部病変であり，③ 経
験ある術者により行われ，外科医の充分なバックアップ
がある，以上の 3 つの条件がそろった場合には PCI を考
慮しても良いという記載をしている．

V．結　　語

　安定冠動脈疾患を対象とした最近の臨床試験からわ
かったことを以下にまとめる．

① 低リスク症例の初期治療は薬物治療が重要であり，
ステントが主流となった現在でも PCI 先行療法は生
命予後改善効果・心筋梗塞発症予防効果を有さない．

② 左主幹部病変を除いた高リスク症例に対する生命予
後改善効果・心筋梗塞予防効果は，ステントの種類に
関係なく CABG は PCI よりも良好である．この治
療効果の差は糖尿病症例・高齢者においてより顕著
となる．このことは日本人においても同様である．

③ 左主幹部病変は原則として CABG の適応であるが，
CABG が困難で，かつ PCI が安全に施行できる可能
性が高い病変で，外科のバックアップが十分にある
場合に限り PCI が適応になる可能性がある．
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