
はじめに

近年，経皮的冠動脈インターベンション（percuta-

neous coronary intervention：PCI）の進歩はめざまし

く，虚血性心疾患による死亡率は低減したが1）～3），いま

もなおPCI治療後の再狭窄の問題は解決されていない．

この問題を解決すべく現在様々な冠動脈ステントが開発

されているが，それでも治療後6カ月目の再狭窄率は約

3割にもおよび4）5），このステント内再狭窄の問題解決が

急務となっている．

従来のステントはバルーンカテーテルにマウントされ

たステントをバルーンの拡張により血管壁に圧着させる

ことで冠動脈内に留置していた．この際，血管壁に対す

る機械的ストレスは大きく，留置時の血管損傷が再狭窄

を惹起する可能性が危惧される6）．そこで形状記憶合金
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要旨：背景：自己拡張型RADIUS®ステントは血管壁に対する拡張ストレスが従来のバルーン拡

張型ステントよりも少ないことが期待される．目的と方法：同ステントを留置した111症例，

115病変（安定狭心症：66例70病変および急性冠症候群：45例45病変）について冠インターベ

ンション治療成績を評価した．なお急性冠症候群においては，まず血栓吸引療法を行い，次にス

テントを留置し後拡張は低圧の6気圧とした．そして冠インターベンションによる遠位塞栓の影

響を評価するために，従来のバルーン拡張型ステントにて治療した急性冠症候群連続72例を対

照群とし，術後のpeak CPK値およびThrombolysis In Myocardial Infarction（TIMI）試験に用

いられたTIMI血流分類を用いて冠インターベンション終了時の冠動脈血流を比較検討した．ま

た術中に血管内超音波検査を施行した31病変については，symmetry index（SI）およびexpan-

sion index（EI）にて再狭窄について検討した．結果：病変不通過は安定狭心症，急性冠症候群

とも各2病変．また1ステントが留置時前方移動により病変部より末梢に留置された．急性冠症

候群1例で無症候性亜急性血栓性閉塞を認めた．術後6カ月目の再狭窄率および対象病変再血行

再建率はそれぞれ安定狭心症：25.0％，10.3％，急性冠症候群：39.5％，34.9％であった．急性

冠症候群の定量的冠動脈造影ではステント留置直後狭窄度が15％未満の症例では再狭窄率は

13.3％であったが，15％以上では93.7％と不良であった．術後のTIMI血流分類に差はなかった

が，peak CPK値は対照群と比べRADIUS®群が有意に低値であった（3,994±268 versus 5,581±

5,265IU/l，p＜0.05）．SIおよびEIは再狭窄症例（14例）において有意に低値であった（SI：

0.60±0.16 versus 0.75±0.10，p＜0.05；EI：0.54±0.11 versus 0.68±0.10，p＜0.05）．結語：

急性冠症候群に対して高圧拡張を併用しないステント留置法は遠位塞栓症予防の観点からは有用

であるが，再狭窄予防のためステント留置時は血管造影上の狭窄度を15％未満，血管内超音波

検査におけるSIを0.75，EIを0.68は確保する必要がある．

（日職災医誌，53：250─255，2005）
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ナイチノールが素材に用いられた自己拡張型RADIUS®

ステントが開発された．本ステントは冠動脈内に留置す

る際，バルーンによる拡張を必要とせずステントの自己

拡張能により血管壁に圧着し，さらに遠隔期にかけてス

テントが拡張することで血管内径を獲得することが予想

される7）．この特性によりステント内再狭窄率の低減が

期待されている．

一方，急性冠症候群に対すPCI施行時に12～30％の

頻度で認められるNo reflow現象は梗塞サイズを拡大

し，予後不良の因子である8）9）．同現象の一機序として，

病変部に存在する血栓や粥腫内容物がPCI時の機械的拡

張により飛散し，末梢の微小血管に塞栓をきたすことを

我々はすでに報告したが10），この遠位塞栓症を予防する

ため，当院では急性冠症候群に対するステント留置時に，

まず病変部に対して血栓吸引療法を行い，次に

RADIUS®ステントを前拡張せずに留置し，後拡張は6

気圧の低圧で行うという治療戦略を試みた．

本研究ではRADIUS®ステント留置の初期および遠隔

期成績を明らかにし，また急性冠症候群に対する上述の

治療戦略の有効性について検討した．

対象と方法

安定狭心症患者66名70病変を対象に，術前1週間以

上前よりアスピリン100mg/日の服用を開始し，また術

前1日以上前よりチクロピジン200mg/日を服用開始し

PCIを施行した．術者の判断によりアプローチ部位は決

定され，シースカテーテル挿入直後にヘパリン1万単位

を動脈内に投与した．次にバルーンカテーテルによる拡

張治療を施行し，さらに冠動脈造影上の対照血管径/ス

テント径が1.0～1.2になるようステント径を選択し留置

した．血管内超音波検査を併用した症例においては血管

径の0.8～1.0倍径のステントサイズを選択し拡張治療を

行った．そして術後残存狭窄度が15％以上残存する場

合は前拡張に用いたバルーンを使用し，残存狭窄度

15％未満を目標に後拡張を行った．

急性冠症候群症例に関しては，2001年6月より2002

年4月までに当院にて緊急カテーテル治療を行った急性

冠症候群患者92例108病変のうち，まずRESCUE®カテ

ーテルによる血栓吸引療法が施行でき，次に病変部の石

灰化が軽度で，血管径が3mm以上，とRADIUS®ステ

ントの自己拡張能を阻害しない病変であることが確認で

きた45例45病変を対象に本ステント留置を行った．救

急外来受診時にアスピリン200mgを咀嚼のうえ服用さ

せ，PCIは原則左大腿動脈から8Frシステムにより行っ

た．ヘパリンは救急外来受診時に5千単位を，さらにガ

イドカテーテル挿入前に5千単位を追加投与し，術中採

血にて活性化全血凝固時間が300秒未満であれば適宜追

加した．病変に対しては，まずRESCUE®カテーテルに

て血栓吸引療法を行い，次にステントを留置した．留置

したステント径は安定狭心症治療時と同様に行い，後拡

張はステントと同径のバルーンで原則6気圧の低圧拡張

を施行した．術後直ちにチクロピジン200mg/日の投与

を開始するとともに，術後3日間は活性化全血凝固時間

が200秒以上になるようヘパリン量を設定し，持続投与

した．

安定狭心症および急性冠症候群症例とも術中および術

後の合併症，遠隔期の再狭窄率および再血行再建率を調

査した．遠隔期の冠動脈造影は基本的には6カ月後に施

行し，ステント内再狭窄による狭心症の再発が疑われた

症例においてはそれ以前でも必要に応じて行った．ステ

ント内再狭窄は定量的冠動脈造影上の狭窄度が50％以

上のものとした．

さらに急性冠症候群に関しては，冠インターベンショ

ンによる遠位塞栓の影響を評価するために従来のバルー

ン拡張型ステントにて治療した急性冠症候群連続72例

を対照群とし，術後のpeak CPK値およびThromboly-

sis In Myocardial Infarction（TIMI）試験11）に用いられ

たTIMI血流分類を用いて冠インターベンション終了時

の冠動脈血流を比較検討した．また術中に血管内超音波

検査を施行した31病変については，図1のごとく定義し

たsymmetry indexおよびexpansion indexを指標とし，

再狭窄をきたす原因をステントの拡張状態から考察し

た．

結　　果

1．安定狭心症患者に対するステント留置の初期およ

び遠隔期成績

患者背景および病変背景は表1に示すとおりであっ

た．使用したステント径は3.37 ± 0.38mm，長さは

20.5±6.31mmであった．長さ31mmのステントを12本

使用し，留置時のステント径/血管径は1.05±0.33であ

り，後拡張圧は9.25±3.22気圧であった．

初期成績に関しては，病変不通過が2例で，自己拡張

システムによる前方移動現象により病変部より末梢側に

留置され，追加ステント留置を必要とした1例を除く全
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図1 Symmetry indexおよびexpansion indexの定義



例において成功し，手技成功率は95.7％であった．また

ステント留置にかかわる重篤な合併症も認めなかった．

最小血管径の推移を図2に示した．遠隔期成績は図3に

示したように，ステント内再狭窄率は25.0％，再血行再

建率は10.3％であった．また31mmのロングステントを

除いた56病変での成績はステント内再狭窄率が16.1％，

再血行再建率は7.1％であった．再狭窄を呈した症例の

再狭窄形態は図4に示すとおりであった．

2．急性冠症候群患者に対するステント留置の初期お

よび遠隔期成績

患者背景および病変背景は表2に示すとおりであっ

た．使用したステント径は3.60± 0.40mm，長さは

20.3±4.77mmであった．長さ31mmのロングステント

は8病変に使用した．留置時のステント径/血管径は

252 日本職業・災害医学会会誌　JJOMT Vol. 53, No. 5

図2 最小血管径の推移

図3 安定狭心症症例の遠隔期成績

図4 ステント内再狭窄形態

表１　安定狭心症　患者・病変背景

66 例 70 病変症例数

68 ± 8年齢，歳

43（65）男性，例（%）

冠危険因子，例（%）

37（56）　高血圧症

32（48）　高脂血症

35（53）　糖尿病

病変枝数，病変（%）

26（37） /28（40）　1枝 /2 枝

16（23）　3枝

ACC/AHA難易度別病変分類

39（56）　B2 ＋ C，病変（%）

標的血管，病変（%）

29（41） /15（22）　左前下行枝 /回旋枝

24（34） /2（3）　右冠動脈 /左主幹部

ACC/AHA：American College of Cardiology/American 

Heart Association

表２　急性冠症候群　患者・病変背景

45 例 45 病変症例数

65 ± 16年齢，歳

34（76）男性，例（%）

冠危険因子，例（%）

24（53）　高血圧症

18（40）　高脂血症

19（42）　糖尿病

病変枝数，病変（%）

22（49） /15（33）　1枝 /2 枝

8（18）　3枝

標的血管，病変（%）

20（44） /5（12）　左前下行枝 /回旋枝

20（44）　右冠動脈

40（89） /5（11）心筋梗塞 /不安定狭心症，例（%）

11 ± 9 再灌流時間，時間

6.3 ± 1.3後拡張圧，気圧

図5 最小血管径の推移（急性冠症候群）



1.16±0.30であった．初期成功に関しては病変不通過の

2例を除く全例において成功し，手技成功率は95.0％で

あった．無症候性亜急性血栓性閉塞を1例に認めたが，

その他ステント留置に伴う重篤な合併症はみられず，死

亡症例は心破裂を来した1例のみであった．入院中の

peak CPK値は3,934±2,687IU/lであった．最小血管径

の推移を図5に示す．遠隔期の再狭窄率は39.5％，再血

行再建率は34.9％であった．

考　　察

十分な前および後拡張のもとに留置された安定狭心症

患者に対するRADIUS®ステントの初期および慢性期成

績は従来のステントの成績4）5）と比べても遜色ないもの

であった．また急性冠症候群患者に対する初期成績も良

好であり，安全にステント留置できることが確認された．

今回我々が急性冠症候群に対して行った治療戦略上の

最終TIMI血流分類は，従来のバルーン拡張型ステント

により治療を行った急性冠症候群72例と比べ差はなか

ったが（2.91±0.31 versus 2.85±0.48，n.s.,），peak

CPK値は 3,934 ± 2,687IU/l と，対照群の 5,581 ±

5,265IU/lと比べ有意に小さいものであった（p=0.03）．

これより本治療戦略は梗塞範囲縮小の目的には有用であ

ると考えられた．しかしながら慢性期のステント内再狭

窄率39.5％，再血行再建率は34.9％と許容しがたい成績

に終わった．

図6は狭窄度の推移を示している．このように術直後

に狭窄度が15％以上残存している症例は慢性期に再狭

窄を来たす症例が多く，図7のように術後狭窄度が15％

未満であった症例群では13.3％しか再狭窄をみないが，

術後狭窄度が15％以上の群では93.7％もの症例が再狭

窄を来していた（p＜0.05）．

血管内超音波検査によるsymmetry indexおよびex-

pansion indexについての検討では，再狭窄群ではステ

ント留置直後からsymmetry index，expansion indexが

有意に低く（symmetry index： 0.60± 0.16 versus

0.75±0.10，p＜0.05；expansion index：0.54±0.11

versus 0.68±0.10，p＜0.05），この傾向は6カ月後も解

消されていなかった（図8）．

急性冠症候群症例に対してはプラークに過剰な機械的

ストレスをかけないために，急性期はステントの拡張不

十分を許容し，RADIUS®ステントの自己拡張能により

遠隔期にかけて拡張不十分が徐々に改善することを期待

したが，本研究では遠隔期においてもステントの拡張不

十分は解消しておらず，むしろ拡張不十分により高率な

ステント内再狭窄を惹起していることが明らかとなっ

た．

結　　語

1．RADIUS®ステントの初期成績は，安定狭心症およ

び急性冠症候群のいずれにおいても良好であり，安全に

留置できるステントであった．

2．十分な前および後拡張を加えた安定狭心症症例に

おける遠隔期成績は良好であった．

3．急性冠症候群に対する上述の治療戦略は梗塞サイ

ズを縮小させる可能性があるものの，遠隔期の再狭窄率

は許容しがたいものであった．今後本治療方法を行う際

には，血管造影上の術後狭窄率は15％以下まで獲得し，

さらに血管内超音波検査上ステントはsymmetry index

が0.75以上，かつexpansion indexが0.68以上になるよ

253粟田ら：自己拡張型RADIUS®ステントの冠インターベンションにおける有効性の検討

図6 術後狭窄度と再狭窄の関係

図7 ステント内再狭窄率　術後狭窄度によるちがい

図8 Symmetry indexおよびexpansion indexの推移



うに前および後拡張を加えることが望ましい．

研究支援：本研究は独立行政法人労働者健康福祉機構「病院機

能向上のための研究活動支援」によるものである．
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INITIAL AND LONG TERM OUTCOME OF A SELF-EXPANDABLE RADIUS® STENT

Masaki AWATA, Tomoki OHARA*, Shinsuke NANTO, Masaaki UEMATSU,
Takakazu MOROZUMI, Jun-ichi KOTANI, and Seiki NAGATA

Cardiovascular division Kansai Rosai Hospital
*Ohara cardiovascular clinic

Backgrounds: Stretching injury to the vessel wall due to stent implantation may cause in-stent restenosis. In
addition, distal embolization of plaque debris and thrombus is often experienced immediately after the dilatation of
positive remodeled and lipid rich plaque in the native coronary artery during percutaneous coronary intervention
for acute coronary syndrome. We hypothesized self-expandable RADIUS® stent prevents the distal embolism as
well as in-stent restenosis by reducing stress imposed on the vessel wall. Methods: Total 115 lesions in 111 patients
(stable angina pectoris (SAP): n=70 lesions in 66 patients, acute coronary syndrome (ACS): n=45 lesions in 45 pa-
tients) who underwent RADIUS® stent implantation were examined. Sufficient pre and post balloon dilatation were
performed with the goal of achieving less than 0% residual stenosis for stable angina pectoris. For ACS, following
the thrombectomy, the RADIUS® stent implantation were performed with a post low pressure dilatation (≦6atm).
Initial and chronic results were evaluated in all cases. Final coronary TIMI flow grades (flow grades based on results
of the Thrombolysis In Myocardial Infarction trial) and peak CPK level were compared to 72 patients who were
treated by a standard balloon-expandable stent implantation strategy. Intravascular ultrasound examination was
performed in 31 patients with ACS. Results: RADIUS® stent could not pass through the four lesions (two in SAP and
two in ACS) and one stent was implanted far distal to the lesion in ACS due to the stent delivery failure. There were
no severe complications such as myocardial infarction, death, coronary artery bypass graft and acute reclosure in
this study patients, except for one patient with ACS who had asymptomatic subacute thrombosis. Binary resteno-
sis rate 6 months after stent implantation was 25.0% and target lesion revascularization (TLR) was 10.3% in SAP.
On the other hand, binary restenosis rate was 39.5% and TLR, 34.9% in ACS. Regarding the angiographic % diam-
eter stenosis (%DS) just after stent implantation, %DS<15% showed good chronic patency, whereas %DS≧15%
showed 97.3% of restenosis rate after six months. Although final TIMI flow grade was similar, serum peak CPK level
in ACS was significantly attenuated than the standard strategy (balloon expandable stent implantation after plain
old balloon angioplasty) group (3,994 ± 268 versus 5,581 ± 5,265 IU/l, p=0.03). Intravascular ultrasound findings
suggested that symmetry index and expansion index were significantly lower in the restenosis group (n=14) than
in the patent group (n=17): symmetry index: 0.60 ± 0.16 versus 0.75 ± 0.10, p<0.05; expansion index: 0.54 ± 0.11
versus 0.68 ± 0.10, p<0.05). Conclusions: Self-expandable RADIUS® stent implantation was a safe procedure. Al-
though direct stenting of the self-expanding stent is usueful for the lipid laden plaques, angiographic and intravas-
cular ultrasound examinations suggested that <15% of % diameter stenosis, 0.75 of symmetry index and 0.68 of ex-
pansion index were required to maintain the chronic patency.
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