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はじめに

　閉塞性動脈硬化症（arteriosclerosis obliterans: ASO）に

対する血管内治療は，腸骨動脈病変を中心にステント

を使用した治療が増加している。ステント治療は腸骨

動脈病変では良好な初期および遠隔期成績が得られる

が1, 2），大腿動脈領域では再狭窄率が高い等の問題が

残っている3～7），また，血管内治療は合併症の少ない

比較的安全な治療法であるが8），ステント治療ではそ

の金属製の異物を血管内に留置するという特徴のた

め，治療時の合併症以外に遠隔期にもステント特有

の種々の合併症が認められる9, 10）。今回われわれは，

ASOの血管内治療における遠隔期開存率や合併症の成

績から，ステント治療の効用と限界につき検討した。

方　　法

　対象は1994年 9 月から2003年12月までの間にFontaine

要　旨：閉塞性動脈硬化症の血管内治療における遠隔期開存率や合併症の成績から，ステント治

療の効用と限界につき検討した。腸骨動脈では，ステントの遠隔期開存率はバルーン拡張術に対

し有意に良好であり，ステントに対しバルーン拡張術は2.9倍再狭窄を起こしやすかった。大腿動

脈の遠隔期成績は治療法間に差はなく，5 年開存率はいずれも約50％と不良だった。腸骨動脈に対

して大腿動脈の再狭窄ハザード比は1.8倍高く，末梢run offの状態，病変長，術前および残存狭窄

率において有意な再狭窄の差を認めた。また，ステント特有の遠隔期合併症を4.3％に認めた。内

訳はステント離断，ステント内の新生内膜解離，recoil等であった。閉塞性動脈硬化症に対するス

テント治療は腸骨動脈病変には極めて有効な治療法であるが，遠隔期にも種々の問題があり，特

にステント素材の改良が必要である。（J Jpn Coll Angiol, 2005, 45: 569–575）

Key words: peripheral arterial disease, stent treatment, endovascular treatment, stent fracture, long-term
complication

分類の 2 度以上の症状を有するASOの診断にて当院へ

入院し，血管造影にて70％以上の狭窄病変を認めた

ASO患者452例534病変である。血管内治療法別では，

ステント治療（stent群）225病変，バルーン拡張（plane old

balloon angioplasty：POBA群）328病変，アテレクトミー

（directional peripheral atherectomy：DPA群）91病変であ

る。部位別では腸骨動脈343病変，大腿動脈191病変で

ある。

　患者に対しては治療および検査の方法と危険性に

つき十分説明しインフォームドコンセントを得た。ス

テントは，Palmaz stent（Johnson & Johnson社製）または

Easy Wallstent（Boston Scientific社製）を留置した。後拡

張のバルーンカテーテルは，PowerFlex PTA catheter

（Johnson & Johnson社製）を使用した。前処置として

は，アスピリン81～100mg/日と，チクロピジン200mg/

日またはシロスタゾール200mg/日をステント留置術 3

日以上前から投与した。また，術中にヘパリンを80単

位/kg投与し，術後はヘパリンを投与しなかった。
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　初期成績は，血管造影にて術後残存狭窄率が30％

以下となったものを初期成功とした。ankle brachial

pressure indexが0.1以上低下し，血管造影または超音波

検査にて狭窄率50％以上の狭窄を認めた症例を再狭窄

（エンドポイント）とした。また，stent群では，遠隔期

にPalmaz stent 134個，Easy Wallstent 73個について血管

造影時に透視下にてstent strutの状態を観察した。

　結果は平均値 � 標準偏差で表した。2 群間の平均値

の比較はStudent t-testを用いた。3 群間での初期成功率

の差の検定はKruskal Wallis検定を用い，多重比較は

Mann-WhitneyのU検定にBonferroniの修正を加えた。

遠隔期開存率はKaplan-Meier法を用い単変量解析では

Mantel-Cox testにて 2 群間を比較した。また，多変量

回帰モデルとしてCoxの比例ハザード法を用い各因子

間の共変量を調節した。

結　　果

　初期成績では，術後の残存狭窄率がstent群で10.8�9.1

％と，POBA群の 23.8�17.5％，DPA群の20.3�15.2％

に比較し有意に低値であった（Table 1）。また，初期成

功率はstent群が98％とPOBA群の94％およびDPA群の

93％に比較し有意に高かった。腸骨動脈では，stent群

の開存率は 1 年93％，3 年87％，5 年85％と，POBA群

の 1 年83％，3 年68％，5 年60％，DPA群の 1 年87％，

3 年78％，5 年63％に対し有意に良好であった（Fig. 1）。

Coxの比例ハザード法を用いて多変量回帰分析を行う

と，腸骨動脈ではstent群に対しPOBA群は2.9倍再狭窄

を起こしやすく（p<0.01），DPA群は2.2倍再狭窄を起こ

しやすかった（p<0.05）。

　大腿動脈では，stent群の開存率は 1 年61％，3 年54

％，5 年54％，POBA群は 1 年62％，3 年55％，5 年48

％，DPA群は 1 年68％，3 年63％，5 年58％と不良で

あり（Fig. 2），遠隔期開存率はstent群とPOBA群および

DPA群の間に差はなかった。全症例で多変量回帰モデ

ルとしてCoxの比例ハザード法を用いた検討では，腸

骨動脈に対して大腿動脈の再狭窄ハザード比は1.8倍，

新規病変に対して再狭窄病変では1.8倍，run off良好病

変に対してrun off不良病変では1.8倍，75％狭窄病変に

対して完全閉塞病変では1.5倍であった（Table 2）。病変

が 2cmより長いと再狭窄率が高い傾向を認めた。糖尿

病等の各種合併症の有無や，各種抗血小板薬について

の投与薬剤別の検討では遠隔期再狭窄率に差を認めな

かった。

　Stent群の遠隔期検査時に，金属ステント特有の遠隔

期合併症を4.3％に認めた（Table 3）。内訳はステント離

断 3 例，ステント内の新生内膜解離 3 例，ステントの

recoil 2 例等であった。離断はいずれも長さ 7cmのPalmaz

stentで，1 例は外腸骨動脈，2 例は浅大腿動脈に留置し

たものであった（Fig. 3）。ステント内新生内膜解離は 3

例ともPalmaz stentで，血管内超音波所見から，ステン

トを覆った新生内膜がstrutから内腔側へ剥離したこと

による再狭窄と考えられた（Fig. 4）。Recoil現象はEasy

Wallstentが遠隔期に拡張および短縮すると同時に近位

端で径の縮小を起こしたものであった（Fig. 5）。

Table 1　Initial success rate and lesion characteristics of endovascular treatment with stent,
POBA, and DPA

*: p<0.05, **: p<0.01

 Stent POBA DPA

No. of patients 193 179 80
No. of lesions 225 240 91
Iliac lesions 164 111 51
Femoral lesions   61 129 40
Mean age (years) 69.9�7.7   69.0�8.3   69.8�8.5  
Mean length (cm) 2.5�1.6 2.2�2.6 2.3�2.2
Initial success 98%* 94% 93%
% stenosis (pre)    80.5�15.3%    82.3�15.8%    81.7�12.4%
% stenosis (post)      10.8�9.1%**    23.8�17.5%    20.3�15.2%
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考　　察

　ASOに対する血管内治療は外科的バイパス術より侵

襲が少なく，保存的治療より効果の発現が早くて確実

であるが，再狭窄率がバイパス手術より高いのが欠点

である5～7）。POBAは，病変部でバルーンを拡張させ血

管壁を過伸展させ，内膜の断裂と血管径拡大を起こし

血管内腔を拡張するという方法であるため，急性の内

膜解離が起こり，内膜等の断裂が修復される過程で血

管のrecoilや内膜の過増殖などにより遠隔期の再狭窄が

Figure 1　Long-term patency of stent, POBA, and DPA in the
iliac arteries.
*: p<0.05

Figure 2　Long-term patency of stent, POBA, and DPA in the
femoral arteries.

Table 2　Proportional hazards and 95% confidence interval (CI) in
restenosis in the  iliac and femoral lesions

*: p<0.05, **: p<0.01

 Odds ratio (95% CI)

Femoral a. (vs. iliac a.) 1.8**
Poor run off (vs. good) 1.8*
Restenosis (vs. de novo) 1.8*
Occlusion (vs. 75% stenosis) 1.5**
Residual stenosis 25% (vs. 0%) 1.5**
Length≧2 cm (vs. < 2 cm) 1.5
Diabetes mellitus (vs. no DM) 1.1
Aspirin (vs. other antiplatelets) 1.1

Table 3　Long-term complications of the stent treatment

 Palmaz (n = 134) Wall (n = 73) Total (n = 207)

Fracture    3 (2.2%) 0 (0%) 3 (1.5%)
Intimal dissection    3 (2.2%) 0 (0%) 3 (1.5%)
Recoil (coning) 0 (0%)    2 (2.7%) 2 (1.0%)
Accordion deformity 0 (0%)    1 (1.4%) 1 (0.5%)

Total    6 (4.5%)    3 (4.1%) 9 (4.3%)

*
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生じる11～13）。バルーンによる治療法後に登場したアテ

レクトミーは，血管壁に過度の圧力を加えずに血管内

腔の狭窄部を切り取る治療法であり，遠隔期開存率の

改善が期待された14, 15）。しかし，多重ロジスティック

モデルを用いたPOBAとアテレクトミーの遠隔期成績

の解析では，6 カ月後の再狭窄には病変長，病変部位，

術前狭窄率，喫煙歴と有意な関係を認めたが，POBA

かアテレクトミーかの治療法選択には有意な関係を認

Figure 4　Intimal flap (arrow) of the
stent strut in the iliac artery showed by
digital subtraction angiography (A),
angiography (B) and intravascular ul-
trasound (IVUS).

Figure 3　Stent fractures (arrows) in the iliac artery (A) and the superficial femoral
arteries (B, C).
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めなかった16）。

　ステントは金属製の網状の鋳型を血管内に挿入する

新しい治療法である1, 2）。ステントはこれまでのPOBA

やアテレクトミーで十分な拡張の得られなかった病変

に対して新たな治療法の道を開くものである。ステン

トは新規病変や再狭窄病変のみならずPOBA直後の

elastic recoilや内膜解離などの合併症による急性閉塞の

回避にも極めて有効である17）。今回のわれわれの解析

からは，stent群，POBA群およびDPA群の 3 群間での

治療法別遠隔期開存率は，腸骨動脈領域においては

stent群がPOBA群に比較し有意に高いことが判明し

た。HenryらはPalmaz stent留置を310例に施行し，腸骨

動脈の 1 年累積開存率は94％，2 年開存率は91％であっ

たと報告している18）。また，meta-analysisではステント

治療の初期成績や遠隔期の開存もPOBAより優れてお

り，腸骨動脈に対する種々のステント留置の 4 年開存率

は，狭窄病変で77％，閉塞病変で61％と報告されてい

る2）。また，TASC（TransAtlantic Inter-Society Consensus）

によれば種々のステント治療による遠隔期成績は，腸

骨動脈狭窄病変の 1 年開存率では78％から97％，閉塞

病変の 1 年開存率では68％から94％であり7），今回の

われわれの遠隔期開存率とほぼ一致するものである。

　一方，大腿動脈に対する血管内治療の遠隔期成績

は，今回の検討でも明らかなように，満足するべきも

のではなく，ステントを使用してもPOBA群やDPA群

と有意差が認められない。CostanzaらはTASCのB型病

変に対する血管内治療の 1 年後の開存率を検討し，ス

テントでは51％，POBAでは58％と報告している3）。大

腿動脈病変の遠隔期開存が不良である原因としては，

まず血管が長く径が小さく，血管の両端が関節により

折れまがるなどの解剖学的特徴が考えられる。また，

深大腿動脈からの側副血行路が発達しやすく，安静時

には血流量が腸骨動脈や冠動脈と比較して少ないこと

など血流の問題も考えられる。さらに，大腿動脈は筋

肉内にあるため，下肢の運動により伸展，短縮および

回転を含めた多方向からの圧力がかかることも再狭窄

の原因と推定されている19）。最近，新しく開発された

ニチノール製ステントが登場し，大腿動脈における遠

隔期開存の向上が期待されているが，6 カ月の開存率

は良好であるのに比較し 2 年以後の開存率はこれまで

のステントと同様に60％程度と不良である20, 21）。この

ため，大腿動脈より遠位の血管内治療についてはさら

Figure 5　Stent recoil (arrows) in the right iliac artery (A-1: just after, A-2: 6 months later) and the left iliac artery (B-1: just after,
B-2: 9 months later).
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に新しい技術の開発，検討が必要と考える。

　ステントは，腸骨動脈病変に対して極めて有効な方

法であり，大腿動脈に対してもPOBA後の解離症例や

残存狭窄率の高い症例のbail outに有効である。しか

し，ステントは治療器具自体が生体内に残り，その材

質が金属であるために種々の合併症が引き起こされる

可能性が考えられる。第一は金属疲労による離断とい

う問題がある。特に下肢動脈は歩行による関節の屈曲

や筋肉の収縮による外側からの屈曲と，血管の拍動に

よる内部からの圧力を受けている。金属疲労によるス

テントの離断は以前から報告されている8, 22）。われわれ

の症例も，Palmaz stentが力のかかりやすい正中で離断

した症例である。また，新しく開発されたニチノール

製ステントは，大腿動脈における遠隔期開存の向上が

期待されているが，離断率がさらに高いことが報告さ

れている10）。特に，ステントの離断は，大腿動脈でス

テントを長区域に多数連続留置した場合等に起こりや

すいとされる。ステントのrecoilは，ステントが血管壁

からの外部圧力に負けた場合に起こると考えられる。

Wallstentの場合はステントの拡張と同時に短縮が起こ

るため，短縮時に拡張力の弱いステント端が狭窄の強

い部分に移動するとrecoilが起こる可能性が高いと推定

され，いずれの症例でもステントの近位端に観察され

た。一方，ステント内の内膜剥離については，これま

でに詳しい報告はない。われわれの症例では，いずれ

もPalmaz stentにおいてステント内面を覆っていた内膜

が，突然ステントstrutから内腔側に剥がれたために狭

窄を引き起こした症例であった。1 例ではステント外

部に拡張性のリモデリングを認め，ステント外から内

側への血流がステント内の内膜を剥離させた可能性が

考えられた。

おわりに

　ASOに対するステントを中心とした血管内治療は，

腸骨動脈領域では初期成績や遠隔期開存率も良好で極

めて有効な治療法である。これに対し，大腿動脈の遠

隔期成績はこれまでのステントでは十分な成績を得ら

れなかった。さらに，ステントには遠隔期に離断等の

金属特有の合併症も認められる。今後は離断や変形に

強いステント素材の開発や，大腿動脈病変に対して開

存率を高める新治療法の研究が必要である。また，

ASOの治療時にはこれらのステント治療の成績に基づ

いた新たなステント時代の治療法選択基準の作成が必

要であると考える。
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Objective: We examined long-term patency and complications of stent treatment in patients with peripheral arterial

disease (PAD).  Methods: Endovascular treatments were performed in 534 lesions of 452 patients with PAD.  Stent

deployment was performed in 225 stenotic lesions.  The follow-up angiographic assessment was performed in 207

stents ranging from 6 months to 5 years.  Palmaz stent (PS) was used for 134 lesions and Easy Wallstent for 73 lesions.

Results: The probability of 1-, 3-, and 5-year patency in stent was 93%, 87%, and 85%, respectively, and that of 1-, 3-, and

5-year patency in plane old balloon angioplasty (POBA) was 83%, 68%, and 60%, respectively.  There are significant

differences (p<0.05) in the long-term patency between stent and POBA.  The patency rates in the femoral arteries were

lower compared with the iliac lesion.  The long-term complications occurred in 9/207 stent procedures (4.3%).  There

were 3 cases of stent fracture, 3 cases of restenoses caused by the in-stent neointimal dissection, and 2 cases of stent

recoil.  The mechanism of the neointimal dissection might be the neointimal detachment from struts of PS caused by the

extra-stent blood flow due to arterial enlarged remodeling.  Stent recoil was noted in the proximal edge of shortened Easy

Wallstent.  Conclusions: Even though stent procedures have been widely accepted as an effective treatment for PAD

patients, we need to conduct careful long-term observations to minimize a variety of complications owing to stent

material and structural immaturity. (J Jpn Coll Angiol, 2005, 45: 569–575)
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long-term complication
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