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I．はじめに

　冠動脈疾患の治療方法としての血行再建法は，心臓血
管外科医が行う冠動脈バイパス術（CABG）と，循環器内科
医が行う経皮的冠動脈インターベンション治療（PCI）の二
つがある．CABG 手術は，1967 年にアルゼンチンの医師
Favaloro により開始された．PCI は，Gruentzig が 1977 年
に初めてヒトの冠状動脈への応用を報告した．PCI は，
その有効性を示す明確な比較試験のエビデンスをもたない
ままに適応を拡大し，症例数も増加し普及した．一方で，
CABG は初期の段階から，狭心症の薬物療法との比較試
験を行いエビデンスに基づいて普及していったことは特
筆すべきことである．この事実を逆説的にいえば CABG
手術は治療法の創成期からエビデンスをもって説明する
ことが，患者を手術に納得させるために必要であったと
もいえる．侵襲性の点では PCI が絶対的に有利な立場に
あり，患者にとって受け入れやすい治療法であることを
示している．この二つの血行再建法を適切に使い分ける
ために，多くの臨床研究が実施されてきた．現状におい
ては冠動脈 1 枝疾患では，PCI の適応とすることに異論は
少ない．現在，議論が活発なのは多肢疾患と左主幹部疾患
である．本稿では，この病態を中心に PCI と CABG を比
較した代表的なエビデンスをもとに治療戦略を論じたい．

II．BARI試験

　BARI 試験は，多枝疾患患者における初回血行再建治療
法として CABG と PCI（バルーン）の比較をした無作為比
較試験である．対象症例は，冠動脈造影で多枝冠動脈疾
患を確認された血行再建が必要な 1829 例，CABG 群（914
例）とバルーンによる PCI 群（915 例）で，プライマリーエ
ンドポイントは全死亡としている．主論文1）での平均追跡
期間は 5 年，その後にサブ解析2）として 10 年間まで延長し
調査している．主論文の結果として，5 年生存率は CABG
群 89.3％，PCI 群 86.3％（p=0.19），血行再建術再施行率は

8％対 54％と PCI 群で高い．糖尿病患者の生存率は CABG
群 80.6％，PCI 群 65.5％（p=0.003）と有意に CABG が優れ
ていた．平均追跡期間 10 年のサブ解析での生存率は CABG
群 73.5％，PCI 群 71.0％（p=0.18）と有意差はなし．血行再
建術再施行率（TLR）は 20.3％対 76.8％と PCI 群で高い．
糖尿病患者の生存率は CABG 群 57.9％，PCI 群 45.5％

（p=0.025）と CABG が優れていた．CABG と PCI を比較
し，全患者では生命予後に有意差はないが TLR で PCI は
劣る．糖尿病をもつ多枝冠動脈疾患患者では，CABG の
方が生命予後は良好であった．薬物溶出性ステント

（DES）を用いる現在の PCI に至るまで，この糖尿病をも
つ多枝冠動脈疾患患者での CABG の優位性は一貫して揺
るぎないことは銘記すべきことである．

III．ARTS-I試験

　ARTS-I 試験は，多枝疾患患者における血行再建治療法
として CABG とベアメタルステント（BMS）を用いた PCI
の比較をした無作為比較試験である3）．対象患者は，初回
血行再建を受ける左主幹部病変患者を除く多枝冠動脈疾
患患者 1205 例で，CABG 群（605 例）と PCI 群（600 例）に
振り分けられた．プライマリーエンドポイントは 1 年の
主要心脳血管イベントを伴わない生存である．結果として，
1 年目の脳卒中，心筋梗塞の発生を伴わない生存率は
CABG 群 91.2％，PCI 群 90.7％（p=0.71）と両群間に有意差
はなかった．再建術再施行を含む主要心脳血管イベントを
伴わない生存率は CABG 群 87.8％，PCI 群 73.8％（p=0.001）
と CABG 群が有意に高い．脳卒中または心筋梗塞の非発
生例のうち TLR は CABG 群 3.5％，PCI 群 16.8％と PCI 群
で高い．BARI 試験では，PCI の手段がバルーンによる拡
張のみであったが，器具の進歩として BMS の普及を受け
て施行された試験が ARTS-I 試験であった．BMS を用い
ても，多枝疾患患者への PCI は CABG と比較して，死亡，
脳卒中，心筋梗塞の発生において両群間に有意差はない
ものの，CABG の方が TLR は低いという結論に変化はな
かったといえる．
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IV．Credo-Kyotoレジストリ

　CABG と PCI の血行再建法を適切に選択するという課
題への，日本人のエビデンスを構築するために企画され
たレジストリ研究が Credo-Kyoto レジストリである4）．こ
の研究の対象は，2000 年から 2002 年にかけて多枝病変

（左主幹部病変を除く）に対する初回待機的 PCI または
CABG 施行患者 5,420 例で観察期間は 3 年である．PCI は
DES ではなく BMS を使用したものである．結果は，PCI
群と CABG 群の 3 年生存率に有意な差はなかったが（PCI
群 89.6％，CABG 群 91.7％，P=0.26），ベースラインの背
景因子補正後の生命予後は CABG 群が優れる傾向にあっ
た（HR 1.23［95％ CI：0.99–1.53］，P=0.06）．2 枝病変や糖尿
病のない患者では，PCI 群と CABG 群の 3 年間の生存率
に有意な差はなかったが，3 枝病変や糖尿病合併患者などの
ハイリスク症例では，BARI 試験などの通説どおり CABG
群のほうが有意に優るという結果であった．しかし，75
歳未満の患者に限ってみれば，3 枝病変や糖尿病合併患者
であっても，PCI 群の生存率は CABG 群と生命予後に差
はなかった．CREDO-Kyoto レジストリでは日本での PCI
の現状を反映して，3 枝病変を有する患者において，PCI
が選択された割合は 51％にのぼり海外におけるレジスト
リとは大きく異なる．海外における診療ガイドラインで
は，現状において 3 枝病変の標準治療は CABG であるが，75
歳未満の患者において CABG と PCI の間にアウトカムで
差がなかったという結果は，治療法選択において日本人
独自のエビデンスを呈示したといえる．海外での代表的
な研究である米国ニューヨーク州の多枝病変患者を対象
とした登録研究の結果は，CABG 対 BMS5），CABG 対
DES6）のいずれの比較においても，CABG のほうが死亡
率・TLR とも有意に低率であった．この海外での結果と異
なる CREDO-Kyoto レジストリの結果の解釈について心
臓血管外科医からの反論もある．その代表的反論は，全
体での成績は CABG のほうがよかったにもかかわらず，
75 歳未満では両群に差はなかったことが結論として強調
されている，というものである．また，CABG と PCI の
予後は時間経過とともに CABG に有利に作用するとされ，
3 年の観察期間は短いとの反論もある．これらに答えるため
には，より長期的な観察にもとづくデータが必要である．

V．ART-II試験

　PCI の進化の歴史のなかで DES 登場は，画期的なでき
ごとであった．なぜなら，PCI の最大の問題は再狭窄で
あり，この再狭窄に対して再血行再建を必要とすることが，
CABG に比べての決定的な弱点であったからである．
ART-II 試験は，DES の一種であるシロリムス溶出性ステン
ト（SES）の有効性を ARTS-I の PCI 群および CABG 群と
比較するために施行された，比較レジストリ研究である7）．
ARTS-I の結果を歴史的コントロールとして比較している．

対象患者は，初回血行再建を受ける少なくとも一つの病
変を LAD にもつ狭心症あるいは無症候性虚血患者で，治
療に SES を用いた PCI 607 例である．評価項目は，主要
有害心血管イベント（MACE：心臓および非心臓死，脳血
管イベント，心筋梗塞，インターベンション再施行）で，
追跡期間は 1 年である．結果として，主要有害心血管イ
ベントは 1.0％（ARTS-I の CABG 群 2.7％）．心筋梗塞
1.2％（同 3.6％），CABG 再施行 2.0％（同 0.7％），PCI 再施
行は 5.4％（同 3.0％）．1 年後の死亡，脳卒中，心筋梗塞非
発生率は 96.9％（92.0％）．再 PCI 非施行率は 91.5％（同
95.9％），MACE 非発生率は 89.5％（同 88.5％）（P=0.46）と
有意差はなかった．

VI．SYNTAX試験

　ART-II 試験はレジストリ研究であるが，SES を用いた
PCI は ARTS-I の CABG に匹敵する成績であった．ここ
から，DES を用いた PCI と CABG の無作為比較試験を志
向すべしというのは必然ともいえる流れであった．そこ
で次に登場するのが SYNTAX 試験である．SYNTAX 試
験は，左主幹部病変，3 枝病変患者で CABG と PCI の両
方の治療が可能な患者を対象として施行された無作為比
較試験である8）．左主幹部病変は PCI の絶対的な禁忌とさ
れてきた．この SYNTAX 試験は，左主幹部病変を PCI
の対象病変とした初めての無作為比較試験である．プラ
イマリーエンドポイントは血行再建術再施行を加えた全
主要脳・心有害イベントで，パクリタクセル溶出性ステン
ト（PES）を用いた PCI が，CABG に劣っていないことを
証明することを目的とした非劣勢検定試験である．追跡
期間は 1 年間で，無作為に振り分けられた治療法は，
CABG 群 897 例，PES による PCI 治療群 903 例であった．
結果としては，1 年後の全死亡は PCI 群 4.4％と CABG 群
3.5％（P=0.37），死亡に脳血管イベント，心筋梗塞を加え
ると 7.6％と 7.6％（P=0.99），と同等であった．TLR は，
PCI 群 13.5％に対して CABG 群 5.9％と薬物溶出性ステン
トを用いても有意に PCI 群に多かった（P<0.001）．これを
加えた全主要脳・心有害イベント（プライマリーエンドポ
イント）は PCI 群 17.8％と CABG 群 12.4％（P=0.002）と，
PCI が劣っているという結果であった．つまり非劣勢の
証明に敗れた結果であった．
　従来から CABG の適応とされてきた，左主幹部病変，3
枝病変患者において CABG と DES を用いた PCI を比較
した SYNTAX の結果の解釈は興味深い．内容を良く見
ると，（1）総死亡の発生率に PCI と CABG の両群に差は
なく，（2）脳卒中の発生は CABG 群のほうが有意に多く，

（3）心筋梗塞の発生は PCI と CABG 両群に差はない，と
いうことが理解できる．プライマリーエンドポイントの
全主要脳・心有害イベント項目に再血管血行再建が含まれ
ることから，CABG 群が優位となったが PCI が完全に否
定された結果ではない．病変が左主幹部病変のみ，もし
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くは左主幹部病変 +1 枝病変であれば，PCI の成績は
CABG のそれに劣るものではないことも示された．従来
は CABG 適応とさていた中にも PCI が許容される適応も
あると解釈できる．一方で 3 枝疾患では CABG の優位性
は従前にも増して確認されたともいえる．本研究では，
動脈硬化の進展度について SYNTAX スコアを用いて評
価しているが，このスコアが高値である症例，すなわち
動脈硬化が進展した症例では DES を用いてもなお CABG
には及ばないことが示された．

VII．j-Cypherレジストリ左主幹部病変サブ解析

　j-Cypher レジストリのサブ解析として非保護左主幹部
（LMT）症例について Toyofuku らは報告している9）．その
中でも LMT 単独病変，LMT+1 枝疾患，LMT+2 枝疾患
などに比べて，LMT+3 枝疾患では治療 3 年後の心臓死が
15.1％，TLR が 18.9％などと著しく予後が悪いことを報
告している．これは日本人のデータにおいても，動脈硬
化の進展度の高い 3 枝疾患には依然として DES を用いて
の PCI にも限界が存在することを示している．

VIII．DES植込み後の Late catch-up現象

　DES の登場によって PCI 後の再狭窄や TLR の頻度が
減少したことは事実である．しかし，それは BMS に比べ
て再狭窄や TLR を遅延させているにすぎないのではない
かという，いわゆる late catch-up 現象の存在が議論され
ている．この問題点について j-Cypher レジストリの結果
のサブ解析として DES 群と BMS 群における TLR の発生
頻度，時期の比較の解析を筆者らが行った10）．DES 群と
BMS 群で TLR の発生頻度を比較すると 1 年以内では DES
群で圧倒的に低い．しかし，1 年以内に TLR を要しなかっ
た病変のみで 1 年以降の晩期 TLR の頻度を比較すると，
DES 群でのみ年率 2％程度の上昇が認められた．j-Cypher
レジストリでの DES 群と BMS 群では，病変数や病変背
景が大きく異なるので，そのまま比較することは難しい
面もある．そこで背景を補正する意味で，on-label use（適
応内使用）と off-label use（適応外使用）に分けて TLR の頻
度を比較した．すると on-label use では晩期 TLR の頻度
に DES 群と BMS 群で差がなかった．一方で，off-label use
では，DES 群で晩期 TLR は年率 2％強で上昇が認められ
た．すなわち，DES 使用で late catch-up 現象が認められ
るとすれば，それは off-label use でより際立つことが示唆
された．この解析の結果からも，off-label use にならざる
を得ない動脈硬化の進展度の高い症例において DES を用
いた PCI にも限界があることを示唆している．

IX．虚血性心疾患の治療の目的は何か

　虚血性心疾患の治療の目的は，症状の軽減と生命予後
の改善に二つに大別される．今回紹介したエビデンスは
主に生命予後の改善効果を比較したものであることに注

意すべきである．CABG と PCI の比較では，CABG が低
侵襲化を目指しているとはいえ，その侵襲度には決定的
な隔たりがある．PCI は低侵襲で狭心症の症状を改善す
る効果には優れている．また CABG と PCI の比較は安定
した虚血患者に対しての議論であり，一刻も早い血行再
建が必要な急性冠症候群においては PCI が治療法の第一
選択として確立している．

X．基本は薬物療法にある

　2007 年に発表された無作為化比較試験である（COUR-
AGE Trial）の結果では危険因子・冠動脈疾患に対する生活
習慣の改善を含む積極的な十分な内科的治療（optimal 
medical therapy）を全員に行い，それに加えてベアメタル
ステントを用いた PCI（一部 DES）を施行しても生命予後，
急性冠症候群，心筋梗塞発症リスクは改善しなかったこ
とを示した11）．これは虚血性心疾患治療における薬物療
法の重要性を示している．PCI は冠動脈病変の局所的治
療法であるのに対して，CABG はグラフトされた領域全
体に対して保護的に作用する．このため新規病変の進行
や，新たなプラークの破綻によるイベントには PCI の方
が本質的に弱い．逆に，十分な薬物療法で危険因子を管
理することでの生命予後改善効果は PCI の方が大きく顕
れる．PCI 施行患者では CABG 術後患者以上に十分な内
科的治療が必要である．また BARI 試験から SYNTAX
試験に向けて PCI の治療成績が CABG の成績に肉薄する
までに改善してきているのは，PCI に関連するデバイス
の進歩が大きいことは勿論であるが，その背景にある薬
物療法の進歩も関与している．なぜなら，薬物療法の進
歩の恩恵は PCI 施行患者のほうが大きいからである．

XI．臨床への応用ポイント

　PCI にバルーンやベアメタルステントしか用いられな
かった時代の，BARI，ARTS-I の結果では，CABG が
PCI に比較し予後が有意に良好であることが報告された．
これは CABG では再血管血行再建が少ないことが主な理
由とされている．しかしながら，エンドポイントとして
心筋梗塞や死亡率に注目すると，大部分の試験では有意
差が認められない．ARTS-I 試験の 5 年の長期成績におい
ても，CABG と PCI は同等であった．以上からベアメタ
ルステントを用いた PCI は CABG と比較し再狭窄率は高
いが，全体的な生命予後はほぼ同等であると考えられる．
薬物溶出性ステントを用いた PCI と CABG との比較試験
に関して，現時点でレベル A のエビデンスはまだ存在し
ていない．現時点では，総合的には左主幹部病変，3 枝病
変患者には CABG がスタンダードな治療といわなければ
ならない．本邦では，ガイドラインの束縛は弱く日常診
療のなかでも，左主幹部病変，3 枝病変患者にも PCI が
行われている実情がある．これらの CABG が標準的な治
療法である患者に PCI を施行するにあたっては，その施
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行の根拠を十分に説明できることが大切であろう．
　現在，PCI 施行医が患者から求められているのは，「病
変をガイドワイヤーが通過しステントを留置できるか」や

「その病変を治療できる技量があるか」，「再狭窄率や再治療
を要する割合が許容範囲か」などではなく，「狭心症の症
状を改善した上で長期予後を確実に改善できるかどうか」
などについて，科学的に水準の高いクオリティーに基づ
く判断であることを銘記すべきであろう．
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