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─────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────────
Background. Patients receiving chronic hemodialysis develop complicated coronary lesions with tortu-

osity and calcification, which make stent delivery or expansion difficult. Restenosis rates are also higher
than in patients without hemodialysis. Furthermore, there is a risk of polymer rubbing from the surface of a
sirolimus-eluting stent（SES）placed across a calcified lesion. This study investigated the efficacy of SES
for patients on hemodialysis compared with bare metal stent（BMS）.

Methods and Results. Forty-two patients on hemodialysis underwent percutaneous coronary interven-
tion for 46 de novo lesions treated with SES（SES group）. Seventy-four patients with 78 de novo lesions
were treated with BMS（BMS group）. The mean age was 65.8±9.3 yr in the SES group, and 65.0±8.7
yr in the BMS group. The mean hemodialysis period was significantly longer in the SES group（9.2±7.9
vs 6.5±7.7 yr, p＜0.01）. Angiographic characteristics and acute results showed no significant difference
between the two groups. At 6 months follow-up, late loss was significantly smaller in the SES group
（0.60±0.97 vs 1.60±1.15 mm, p＜0.05）. Binary restenosis and target lesion revascularization were

similar（34% vs 43%, 25% vs 36%, respectively, p＝NS）. Major adverse cardiac events, composite of
death, myocardial infarction, and target vessel revascularization were also similar（23% vs 36%, p＝NS）.

Conclusions. Our study could not demonstrate the superiority of SES implantation in patients with
hemodialysis compared to BMS implantation, which suggests the limitations of using SES.
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は じ め に

シロリムス溶出ステント（sirolimus-eluting stent :

SES）はその強力な内膜増殖抑制効果において, 従来の

ステントと比較して再狭窄率, 標的血管血行再建率の

低下が報告されている 1－5）．しかし，無作為試験は, 一

般的に比較的単純な病変を対象としており, 多枝病変,

高度屈曲病変，石灰化病変や慢性透析症例は除外され

ている 3, 4）．慢性透析例に対する経皮的冠動脈イン

ターベンション（percutaneous coronary intervention :

PCI）は標的血管の石灰化，蛇行を伴う病変によりしば

しば困難を伴い，慢性期成績が劣るという報告がある6－10）．

SESの適応が拡大されるにつれて，慢性完全閉塞病変，

小血管病変，び漫性病変などにおいてもSESの有効性

が報告されているが 1, 11），慢性透析例に対するSESの

成績は少数例での報告を認めるのみで 12, 13），その有効

性はいまだに明らかではない．

一方，透析導入例は増加傾向にあり，その原因とな

る糖尿病性腎症の比率も増加の一途である．慢性透析

患者において心血管合併症の有病率は高率であり，虚

血性心疾患やうっ血性心不全が死因の約半分を占める

と報告されている 4, 5, 14, 15）．透析例では完全血行再建

によって，予後が改善することが報告されているた

め 4, 16），SESによる透析例への治療効果のさらなる改善

が期待されるところである．

本研究では，慢性透析例に対してSES留置の安全性

および有用性について詳細に検討した．

対象と方法

1．対　　象

当院でSESを使用してPCIを施行した新規病変を有

する慢性透析例を対象とした．SESが使用可能となっ

た2004年9月－2006年9月に66症例の慢性透析患者に

対しSESを使用してPCIを施行した．そのうち，新規

病変であった 42症例，46病変（SES群）について検討

を行った． 慢性透析患者は全員が週に 3回，1回に

4－5時間の維持透析を施行されており，虚血の症状を

有するか，ラジオアイソトープ，心電図での虚血所見

が認められていた．

2．方　　法

患者背景，病変性状，治療手技，急性期および慢性

期成績などについて，通常の金属ステント（bare metal

stent : BMS）のみを用いていた2002年9月－2004年8月

の 74症例，78病変（BMS群）の治療成績を比較した．

手技成功はThrombolysis in Myocardial Infarction（TIMI）

血流分類2度以上かつ残存狭窄30%以下が得られ，死

亡，心筋梗塞，緊急血行再建がないものとした．慢性

期成績は原則として 6－8ヵ月で血管造影検査を施行

し，再狭窄率，標的病変血行再建率，重大心事故（死

亡，心筋梗塞，虚血による標的血管血行再建）の発生

率を指標として評価した．再狭窄は定量的冠動脈造影

（quantitative coronary angiography : QCA）により50%以

上の狭窄とした．PCIは原則として大腿動脈アプロー

チで手技を施行し，デバイスおよび治療手技の選択は

術者が行った．手技前にヘパリン 5,000 Uを静注し，

活性化凝固時間が200秒を超えるように適宜ヘパリン

を追加した．SES留置の3－7日前から，禁忌がない限

りアスピリン 100 mgとチクロピジン 200 mgの投与を

開始した．

3．解析と統計処理

病変部位の対照血管径，最小血管径，狭窄率，病変

長はQCA測定システム（CardioAgent）を用いて初回造

影時，手技終了時，慢性期に計測した．連続性のデー

タは Student t検定，Mann-WhitneyのU検定により，

カテゴリーデータはχ2検定を用いて評価した．p＜

0.05をもって有意差の判定とした．

結　　　果

1．患者背景および病変性状

両群間の患者背景，病変性状をTable 1に示した．

SES群で平均年齢が65.8±9.3歳，BMS群で65.0±8.7

歳であった．両群ともに高率に冠危険因子を有してい

たが，有意差はみられなかった．透析期間は，SES群

で 9.2± 7.9年，BMS群で 6.5± 7.7年と有意にSES群

で長期間であった（p＜0.05）．PCIの既往も有意にSES

群で多数であった（p＜0.01）．

両群で標的病変の分布に違いはみられなかった．ま

た，American College of Cardiology/American Heart

Association（ACC/AHA）病変分類でB2/Cの割合，石灰

化病変も両群で高率に認められたが，有意差はみられ

なかった．術前のQCAでは対照血管径に有意差はみ

られなかったが，最小血管径が SES群で有意に大き
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かった．また，術後のQCAで両群に差はなく，慢性

期の最小血管径でSES群が有意に大きく，晩期損失径

（late loss）も有意に小さかった（Table 2）．術前，術後，

慢性期の最小血管径の分布曲線をFig. 1に示した．

2．治療手技

治療の時代背景が異なることもあり，ロータブレー

ターの使用率が SES群で 43%，BMS群で 19%（p＜

0.01），5イン 6テクニックがSES群で 13%，BMS群で

0%（p＜0.01）とそれぞれSES群で多数で使用されてい

た．また，留置した総ステント長はSES群で 25.3±

11.5 mm，BMS群で21.7±11.1 mmと有意にSES群で

長く（p＜0.01），最大拡張圧もSES群で20.5±2.2気圧，

BMS群で14.9±2.4気圧と有意（p＜0.05）にSES群で

高圧で留置されていた．最大デバイス径（ステント径

または後拡張で用いたバルーン径）や他の使用デバイ

スについては両群間で有意差は認められなかった

（Table 3）．

3．急性期および慢性期成績

手技成功はSES群で 95%，BMS群では 97%であっ

た．両群ともに1例ずつ死亡，非Q波心筋梗塞が発生

した．慢性期成績であるが，SES群で32/46病変，BMS

群で 69/78病変において血管造影での追跡が可能で

あった．再狭窄率がSES群で34%，BMS群で43%，標

的病変血行再建率はそれぞれ25%，36%とともに高率
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Patients and angiographic characteristicsTable 1

Variables

Number of patients

Number of lesions

Age（yr, mean±SD） 
Male/female

HD period（yr, mean±SD）
Diabetes mellitus

Hypertension

Hyperlipidemia

Smoking

Prior PCI

Prior CABG

Emergent PCI

Target vessel

　RCA

　LAD

　LCX

Type B2, C

Calcified lesion

Bend portion

Multivessel disease

SES

42

46

65.8±9.3

34/8

9.2±7.9

21（50）
31（74）
14（33）
26（62）
22（53）
2（5）
4（10）

17（37）
23（50）
6（13） 
43（93） 
33（72） 
11（24）
31（67） 

BMS p value

74

78

65.0±8.7

49/25

6.5±7.7

45（61）
42（57） 
23（31）
35（47） 
24（32） 
2（3）
7（9）

32（41）
28（36）
13（17）
63（81）
53（68）
21（27）
52（67） 

NS

NS

＜0.05

NS

NS

NS

NS

＜0.01

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

（　）: %.
SES＝sirolimus-eluting stent ; BMS＝bare metal stent ; HD＝
hemodialysis ; PCI＝percutaneous coronary intervention ;
CABG＝coronary artery bypass grafting ; RCA＝right coronary 
artery ; LAD＝left anterior descending artery ; LCX＝left 
circumflex artery .

Quantitative coronary angiographic analysisTable 2 
（segments） 

At baseline

　Reference diameter（mm） 
　Minimal lumen diameter（mm） 
　Diameter stenosis（%） 
　Lesion length（mm） 
After procedure 
　Reference diameter（mm） 
　Minimal lumen diameter（mm） 
　Diameter stenosis（%） 
At follow-up（month） 
　Reference diameter（mm） 
　Minimal lumen diameter（mm） 
　Diameter stenosis（%） 
Acute gain（mm） 
Late loss（mm） 

SES

2.96±0.75 
0.96±0.46 
67.4±17.3 
17.6±9.4   

 
3.08±0.66 
2.88±0.58 
  4.7±14.0 
6.3±2.6 
3.17±0.41 
2.26±1.07 
31.8±31.8 
1.92±0.62 
0.60±0.97

BMS
（n＝46） （n＝78） p value

2.89±0.75

0.65±0.46

78.3±1.41

15.6±9.1  

2.99±0.65

2.83±1.25

  3.7±26.1

5.5±2.6

2.74±0.57

1.46±1.06

46.1±36.6

2.30±0.81

1.60±1.15

NS

＜0.01

NS

NS

NS

NS

NS

NS

NS

＜0.01

＜0.05

＜0.01

＜0.01

Values are mean±SD. 
 

 
 Abbreviations as in Table 1.

Fig. 1 Distribution of minimal lumen diameter
MLD＝minimal lumen diameter ; FU＝ follow-up.



であったが，両群間で有意差は認められなかった（Fig.

2）．

慢性期の重大心事故は SES群で 23%，BMS群で

36%に発生したが，両群で有意差は認められなかった．

重大心事故の詳細をTable 4で示した．

考　　　察

透析患者の冠動脈はしばしば蛇行しており，石灰化

も著しい例が多いためPCIは困難となることが多い．

そのような血管に対して，通過性に問題のある現在の

SESを留置することは，しばしばロータブレーターな

どの追加手技を要し，なんとかSESの留置に成功して

もポリマーの剥離，ステント不拡張といった懸念を残

す．そのような透析患者に対するSESの成績に関して

は今日まで海外で少数例での報告を認めるのみ

で 11, 12），いまだ明らかにはなっていない．

SESの強力な再狭窄抑制効果はFIM17），RAVEL3）と

いった，単純な病変を対象とした無作為試験で著明に

現れており，C-SIRIUS1）のような小血管，び漫性病

変を対象とした無作為試験や，より現実的な複雑病変

を含んだRESEARCH2）などのレジストリーになるに

つれ，再狭窄率や標的病変血行再建率も上昇している．

透析患者に対するPCIは，これらのどの試験よりも困

難な病変が対象となっており，今回の研究の再狭窄率

は34%と高率であった．

また，QCAの結果は late lossが0.60±0.97 mmと許

容範囲であったが，再狭窄率は高率であった．この

late lossはEndeavor Ⅱの9ヵ月での late lossと同様の成

績 18）であったが，Endeavor Ⅱでの再狭窄率は 13.3%

であり，本研究との解離が認められた．本研究での

SES群の特徴として分布曲線において示されるように

標準偏差が0.97 mmと比較的大きく，再狭窄のない例

は late lossがほとんど認められないが，高度の再狭窄

を示す例も少なくなく，このことが late lossからは考

えにくい再狭窄率の高さになったと推測された．

高い再狭窄の原因として推定されるものは，ステン
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ProcedureTable 3 

Rotablator

5 in 6 technique

Total stent length（mm） 
Maximum pressure（atm） 
Maximum device diameter（mm） 
Number of used devices     
     Guide wire 
     Balloon 
     Stents

SES
Variables

20（43%） 
6（13%） 
25.3±11.5 
20.5±2.2   
3.1±0.4 
 

2.1±1.1 
1.6±0.9 
1.3±0.5

BMS
（n＝46） （n＝78） p value

15（19%） 
0 

21.7±11.1 
14.9±2.4   
3.2±0.4 
 

1.8±1.1 
1.3±0.8 
1.3±0.5

＜0.01 
＜0.01 
＜0.01 
＜0.05 
NS 
 
NS 
NS 
NS

Continuous values are mean±SD.
Abbreviations as in Table 1.

Fig. 2 Binary restenosis and target lesion revascular-
ization
TLR＝ target lesion revascularization ; F/u＝ follow-
up. Other abbreviations as in Table 1.

Major adverse cardiac eventsTable 4 

In-hospital

　　Death 
　　MI 
　　ID-TVR 
　　SAT 
6-month 
　　Death 
　　MI 
　　ID-TVR

SESVariables

1（2%） 
1（2%） 
0 
0 
 

1（3%） 
0 

5（15%） 

BMS

n＝42 n＝74

n＝34 n＝74

p value

1（1%） 
1（1%） 
0 

1（1%） 
 

5（7%） 
1（1%） 
18（24%） 

 
NS 
NS 
NS 
NS 
 
NS 
NS 
NS 
 MI＝myocardial infarction ; ID-TVR＝ischemic driven target 

vessel ; SAT＝subacute thrombosis revascularization. Other 
abbreviations as in Table 1.



トの拡張不全，ポリマーの剥離，薬剤の不均等分布な

どである．すなわち，硬い石灰化病変ではステントは

十分に拡張せず，また蛇行した石灰化の中をステント

が進む際にポリマーが損傷される可能性があり，さら

にステントが拡張しても圧着が悪く薬剤が十分に浸透

しない可能性がある．

本研究では 19例でSES留置後に血管内エコー法の

施行が可能であり，そのうち 16例で慢性期での血管

造影の追跡が可能であった．再狭窄であった5例とな

かった 11例で外弾性膜横断面積には両群間で有意差

はなかったが（13.82±5.84 vs 14.00±2.85 mm2，p＝

NS），ステント横断面積は再狭窄例で小さい傾向に

あった（4.52±0.94 vs 6.02±1.75 mm2，p＝0.09）．SES

群は平均 20気圧以上の高圧で留置したが，積極的な

ステント留置前のロータブレーターによる病変修復や

血管内超音波を使用しての，さらなる後拡張の必要性

が考えられた．

さらに，再狭窄の期間は，当研究においては8ヵ月

やそれ以上の慢性期に生じるというより，標的病変血

行再建となった 8例のうち 4例が 3ヵ月以内の早期に

認められた．透析患者において血小板凝集能の異常が

指摘されており，血栓との関与が示唆されるところで

ある．当研究においてほぼ全例でアスピリンとチクロ

ピジンの内服を行っていたが，血小板凝集閾値係数を

測定するなどして，より詳細な管理が必要と推察され

た．

本研究で再狭窄率や重大心事故でSES群とBMS群

で有意差は認められなかったが，分布曲線が示すよう

にSESが有効な症例が存在するのも事実である．透析

患者独特の血管に対して適切な治療手技の選択を行

い，詳細な経過観察をしていくことが今後の治療成績

の改善につながると期待される．

本研究は限られた症例による単一施設，後ろ向き研

究であり，またSES群とBMS群の時代背景も異なっ

ているため，さまざまなバイアスが存在する．透析期

間はSES群で有意に長期間であったが，透析期間が再

狭窄に関与するという報告もあり 11），今後の検討が

必要である．また追跡造影率がSES群で 70%，BMS

群で 88%である点，デバイスの使用頻度の違いと

いった点も限界の一つと考えられた．

結　　　語

透析患者におけるSES留置術の急性期成績は安全で

有効であったが，慢性期成績においてBMSを超える

有用性は認められなかった．しかし，SESの使用によ

り late lossの低下が認められており，SESの適切な使

用のため，今後のさらなる研究が必要であると考えら

れた．
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背　景 : 透析患者の血管は, しばしば石灰化や蛇行が強いため経皮的冠動脈インターベンション
は困難となり，再狭窄率が非透析例に比べて高いことが知られている．さらに，シロリムス溶出ス
テント（SES）も，透析患者の血管に対してはポリマーの脱落やステント不拡張といったリスクが高
いことが知られている．本研究は，透析患者に対するSESの有効性と通常の金属ステント（BMS）
と比較することを目的とした．
方法と結果 : 新規の慢性透析42症例，46病変（SES群）にSESを用いて治療を行った．また，その

結果をBMSを用いて治療を行った 74症例，78病変（BMS群）と比較した．平均年齢は SES群で
65.8±9.3 歳，BMS群で65.0±8.7歳と同様であったが，平均透析期間がSES群で有意に長期間で
あった（9.2±7.9 vs 6.5±7.7年，p＜0.05）．病変背景に両群間で差は認められなかった．慢性期成
績として late lossは，有意にSES群で低値を認めた（0.60±0.97 vs 1.60±1.15 mm，p＜0.01）．しか
し，再狭窄率はSES群で34%，BMS群で43%であり，標的病変血行再建率がそれぞれ 25%，36%

とともに有意差は認められなかった．また，重大心事故（死亡，心筋梗塞，標的血管血行再建）もそ
れぞれ23%，36%と，SES群で少数ではあるが，有意差は認められなかった．
結　論 : 透析患者のインターベンションにおいてBMSと比べてSESの有用性は示すことができ

なかった．病変によるSESの限界が示唆された．

要　　　約
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