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近年，日本における冠動脈疾患患者数は増加してきて

おり，その治療法についてもめざましい発展が認められ

る．なかでも，日本における特徴として，冠動脈バイパ

ス術（CABG）との比較において経皮的冠動脈形成術

（PTCA）の施行される割合が欧米に比して異常に多い

ことが挙げられる（PTCA/CABG ＝日本6.4～7.5/1（平

成10年度厚生科学研究費補助金事業「我が国における冠

動脈インターベンション治療の実態調査とガイドライン

作成」実績報告書（１） 1997年 PTCA 108,584例，

CABG 17 ,036例，胸部外科学会報告（２） 1997年

CABG 14 ,542例），欧米 1/1）．アメリカにおいては

ACC/AHA の PTCA ガイドライン（３）が1993年に作成

されているが，日本においてはなく，各施設の判断で施

行されているのが現状である．

冠動脈疾患のインターベンションは待機的なものと緊

急的なものに分かれるが，本ガイドラインは頻度の多い

待機的インターベンションのみを取り扱う．待機的イン

ターベンションとしては PTCA（経皮的冠動脈形成術す

なわちバルーンによる冠動脈拡張術（POBA）＋新しい

デバイス．なお，POBA のみのときは POBA と記載）

と CABG（CABG における低侵襲化も含む）とに分か

れるが，PTCA は冠動脈疾患治療法のなかで重要な位置

を占めるようになり，また，新しいデバイスの発達によ

りますますその適応は広がりつつある．日本においては

まだ冠動脈疾患における治療法別の予後に関する無作為

割り付け試験に基づいたエビデンスがないことより，本

ガイドラインは，国内および海外よりの診断，治療評価

についての情報をもとに，冠動脈疾患に対する治療にお

ける薬物療法，PTCA，CABG の役割がより有効，かつ

適切に行われるにはどうあるべきかとの観点から本合同

研究班班員の意見を集約したものである．従って，本ガ

イドラインのみで杓子定規的に治療方針が決定されるも

のではなく，本ガイドラインを参考に個々の症例におい

て各治療法を十分に検討したうえで治療方針は決定され

るべきであり，今後更なる改訂が必要になると思われ

る．

薬物療法のみの群，PTCA 群，CABG 群について比較

すると，一般的には，いずれの治療法も選択しうる１枝

疾患では，６ヶ月～３年後の死亡，心筋梗塞の発生率は

３群間に有意な差はない（4，5，6）．しかし，生活の質

（QOL），運動能の改善，発作の出現頻度については

PTCA，CABG の方が薬物療法のみと比べて有意の改善

が認められる（4，5，6，7，8）．再血行再建施行の頻度

は，薬物治療のみおよび PTCA の方が CABG に比較し

て高い（５）．いずれの治療法も選択しうる２枝疾患で

は，２～３年後の死亡，心筋梗塞の発生率は薬物療法の

みと PTCA の間に有意な差はないが，QOL，運動能の

改善，発作の出現頻度については PTCA の方が薬物療

法のみと比べて有意の改善が認められる（９）．しかし，

PTCA においては術後早期の合併症により３年後までの

死亡，心筋梗塞の発生率が薬物療法よりもむしろ高くな

るという報告もみられる（６）．一方，近年，積極的に

脂質低下療法を施行することにより，安定狭心症患者の

1.5年後の虚血イベントを PTCA 施行例以上に低下させ

うるとの報告も認められる（10）．

PTCA と CABG について比較すると，一般的には，

いずれの治療法も選択しうる１枝疾患では，３年後の死

亡，心筋梗塞の発生率は PTCA，CABG との間に有意な

差は認められない．しかし，再狭窄率が CABG と比較

して PTCA で高いため再血行再建施行の頻度は PTCA

の方が CABG よりも高い（５）．また，前下行枝１枝病

変について PTCA，ステント，左内胸動脈（LITA）を

もちいた CABG と比べると有意差はないが，LITA をも

ちいた CABG，ステント，PTCA の順に２年後の死亡率

は低い傾向にある（11）．多枝疾患においてはその病変

形態により予後は異なるが，PTCA または CABG のい

ずれの治療法も選択しうる病変においては１枝病変の場

合と同様に，３～６年後の死亡，心筋梗塞の発生率は

PTCA，CABG との間に有意な差は認められないが，再

血行再建施行の頻度は PTCA の方が CABG と比較して

有意に高い（12，13）．１年後の QOL についても非完

全血行再建率により補正すると両群間に有意差は認めら

れない（14）．ただし，DM 群においては，CABG と比

背　　　景 冠動脈疾患治療法（薬物療法 &
PTCA & CABG）の比較

Ⅰ

予　後11
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較して PTCA の方が５～10年後の死亡率，急性心筋梗

塞発生率は高くなっている（13，15）．

５～10年後の生存率については，前下行枝近位部を除

く１枝疾患では PTCA が CABG より良好であるが，３

枝疾患，前下行枝近位部を含む２枝疾患では CABG が

PTCA より良好である．その他の，病変では差は認めら

れない（16）．再血行再建術については，より早期に

CABG より PTCA で多く認められる（17）．

日本においては，いまだ冠動脈疾患について前向きに

無作為割付試験はなされていないが，いくつかの施設に

おいては後向きに各治療法の予後について検討がなされ

ている．薬物療法，PTCA，CABG いずれも，５年およ

び10年後の死亡，心筋梗塞の発生率，再血行再建術施行

の頻度については，欧米の報告とほぼ同等の成績が示さ

れている（18，19，20，21，22，23，24）．

（4，5，6，7，25）

P T C Aの利点；血行再建により確実に症状軽快

欠点；不適当な病変あり，侵襲性，再狭窄

あり，合併症を伴う

薬物治療の利点；非侵襲的

欠点；症状，QOLの改善が劣る

（5，11，14，15，16，17，25，26）

P T C Aの利点；低侵襲性，再 PTCA が比較的容易，

短時間で可

欠点；再狭窄率が高い，不適当な病変あり，

多枝病変における完全血行再建がし

ばしば困難

C A B Gの利点；開存率が高い，狭窄病変形態に関

係なく完全血行再建術が可

欠点；高侵襲性，死亡率が高い，再

CABG は容易ではない

ａ）動脈グラフトの普及

CABG の長期予後がさらに向上（27，28）

多枝病変に対しても複数動脈グラフトの使用

ｂ）人工心肺を使用しない手術（OP-CABG），
低侵襲冠動脈バイパス術（MID-CAB）の出現

いずれも外科医に熟練した技術が必要とされる．

⁄） MID-CAB；患者にとっては低侵襲性であり，人

工心肺を使用しないことより，上行大動脈石灰化

病変，脳血管障害，腎不全などを有する患者で，

PTCA に不向きまたは再狭窄を繰り返す左前下行

枝１枝病変に対してはよい適応．人工心肺を使用

しないこと，入院期間も短くてすむことより，経

費も削減される．

¤） OP-CABG；人工心肺を使用しないことより，

脳血管障害等の合併症を少なくし，経費も削減さ

れる．しかし，回旋枝のバイパスは困難である．

ｃ）新しいデバイスの発達

PTCA 不適当病変の減少，合併症の低下，再狭窄率の

減少

⁄） 方向性冠動脈アテレクトミー（DCA）；主に入

口部病変に使用．高度な偏心病変，潰瘍・フラッ

プ形成病変にも有効．

¤） TEC アテレクトミー；血栓性病変，古い静脈グ

ラフトの病変．使用頻度は減少．

‹） ステント；冠動脈解離・大きなフラップ形成時

の急性冠閉塞の予防，早期リコイルによる不適当

拡張にも有効，急性冠閉塞からの離脱，再狭窄率

の低下

›） ロータブレータ；石灰化病変，起始部病変に有

効．び漫性病変には注意を要する．

ａ）PTCA の合併症（29，30）

１）院内死亡；約0.6％

（日本における報告；0.37％（31））

２）急性心筋梗塞；約1.5％

（日本における報告；1.79％（31））

３）緊急バイパス術；約1.4％

薬物治療と PTCA の比較22

CABG と PTCA の比較33

治療法による比較について
今後検討を要する項目

44

待機的 PTCA，CABG 適応決定
に際し考慮すべき事項

Ⅱ

安全性について11
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（日本における報告；0.49％（31））

４）急性および亜急性冠閉塞（３～７％）

（日本における報告；5.8％（24））

血栓性冠閉塞；抗血小板薬，ヘパリンの使用によ

り予防

冠動脈解離（25～60％）；従来は急性冠閉塞の大

きな原因であったがステントの発達により，急

性冠閉塞を回避できる確率が高くなった．

５）冠動脈穿孔（POBA ; 0.2％未満）；DCA，ロー

タブレータなどの新しいデバイスによるアテレ

クトミーでは1.3～1.8％の冠動脈穿孔がある．

６）側枝閉塞；大きな側枝については側枝を保護す

るデバイスや手技の選択が必要．

７）大動脈解離；ガイディングカテーテルの操作に

関連．

８）穿刺部出血（0.49％（31））；後腹膜腔への出

血では重篤な状態となる．特に，新しいデバイ

ス使用時はガイディングカテーテルが太くなる

ため注意を要する．

ｂ）PTCA の合併症発生時の対処

冠動脈解離による急性冠閉塞に対する対応は，新しい

デバイス（特にステント）の発達により可能となってき

た．また，合併症の急性期には状況に応じて大動脈内バ

ルーンパンピング（ I A B P），経皮的心肺補助循環

（PCPS）など補助循環の使用も有用である．

しかし，緊急バイパス術など外科的処置を必要とする

場合があり，基本的には PTCA 施行施設においては，

外科的バックアップが必要である．しかし，カテーテル

治療後の緊急手術は死亡率が高く（全体で治療後11％，

ロータブレータ後29％），救命しても広範心筋梗塞を引

き起こすことが多い（32，33）．

ｃ）厚生大臣の定める施設基準に係る
届出に関する取扱いについて（34）

⁄） PTCA（経皮的冠動脈形成術，経皮的冠動脈血

栓除去術及び経皮的冠動脈ステント留置術）の施

設基準

１）循環器科の経験を５年以上有する医師が１名以

上勤務している．

２）当該医療機関が心臓血管外科を標榜しており，

心臓血管外科の経験を５年以上有する医師が常

勤している．ただし，心臓血管外科を標榜して

おり，かつ，心臓血管外科の経験を５年以上有

する医師が１名以上常勤している他の保険医療

機関と必要かつ密接な連携体制をとっており，

緊急時の対応が可能である場合は，この限りで

はない．

¤） 経皮的冠動脈形成術（高速回転式経皮経管アテ

レクトミーカテーテルによるもの）(ロータブレー

タ）の施設基準

１）循環器科及び心臓血管外科を標榜している病院

である．

２）CABG を年間30例以上実施しており，かつ，

PTCA を年間200例以上実施している．

３）循環器科の経験を５年以上有する医師が１名以

上勤務しており，心臓血管外科の経験を５年以

上有する医師が１名以上常勤している．

ｄ）CABG の合併症（15，35，36）

１）院内死亡　初回待機的 CABG；1.94％（35）

２）周術期心筋梗塞（3.6～4.6％）

（日本における報告；3.4％（20），2.2％（22））

３）脳血管障害（0.8～2.6％）

（日本における報告；2.6％（20），2.2％（22））

４）感染症（1.8～4.1％）

（日本における報告；1.8％（20））

ａ）腎不全

造影剤による腎機能の悪化

人工心肺使用による腎機能の悪化

ｂ）脳梗塞，頚動脈病変，石灰化上行大動脈の存在

ガイディングカテーテルによる脳塞栓症，全身塞栓

症の危険性

人工心肺使用時における脳塞栓症，全身塞栓症の危

険性

ｃ）呼吸器疾患

全身麻酔後の抜管困難，術後肺炎の合併

ｄ）出血性疾患

人工心肺使用時の抗凝固療法時の問題

ステント使用後の血栓症の予防のための抗凝固，抗

血小板療法

他疾患を合併する場合の注意事項22
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ｅ）悪性新生物

患者の予後，手術侵襲，QOL の関係

ｆ）その他

高齢者，その他消耗性疾患などのため全身麻酔下手

術のリスクが高いと考えられる症例

冠動脈インターベンションを施行するにあたっては，

PTCA または CABG のいずれを選択する場合でも，書

面によるインフォームド・コンセントが必要である．

PTCA の施行施設は，Ⅱ - 1 . -ｃ）-¡）に示された厚生

大臣の定める施設基準（34）を満たさなくてはならない．

有意狭窄（実測50％以上）がない場合は冠動脈インタ

ーベンションの適応から除外される．

ａ）PTCA の原則禁忌

１）保護されていない左冠動脈主幹部

（unprotected LMT）病変（37，38，39，40，

41）

２）３枝障害で２枝の近位部閉塞

３）血液凝固異常

４）静脈グラフトのび漫性病変

５）慢性閉塞性病変で拡張成功率の極めて低いと予

想されるもの

６）危険にさらされた側副血行路（ jeopardized

collaterals）派生血管の病変

悪性腫瘍，脳血管障害，肺疾患，肝不全，高齢者など

の CABG ハイリスク症例・不適当症例において，イン

ターベンションが必要と判断されたときのみ PTCA の

適応となる．特に1）は，心臓外科のスタンバイのもと，

ステント・DCA ・ポンプ灌流バルーン・自己灌流バル

ーン・IABP・PCPS 等の実績が十分な施設で慎重に行う

必要がある．

ｂ）PTCA の適応

⁄） 適応決定に必要な項目

１）冠動脈病変の評価：冠動脈造影による狭窄度と

形態評価，フローワイヤー，圧ワイヤーによる

機能的狭窄度の評価，血管内超音波検査（IVUS）

による病変部の狭窄度評価と形態評価など．

２）心筋虚血の証明：方法として負荷心電図，負荷

心筋シンチグラフィ，負荷心エコー図，症状な

どがある．

¤） 冠動脈造影による適応

有意狭窄があり，その灌流域に心筋虚血が証明され

ている場合は適応となりうる．

１）実測50～75％狭窄で心筋虚血のサインが認めら

れない場合

一般には PTCA の適応はない．

２）実測75％以上の狭窄で心筋虚血のサインが認め

られない場合

一般には心筋虚血のサインが認められない場

合は PTCA の適応はないとされている．しか

し，心筋梗塞の既往，家族歴，職業，年齢を考

慮に入れ，さらに，狭窄病変の進行しているも

の，近位部，入口部などの主要部位では，

PTCA の適応となる．

‹） 病変形態による PTCA の適応

ガイドワイヤー，デバイスの改善，新しいデバイス

（DCA，TEC アテレクトミー，ステント，ロータブレ

ータなど）の登場により，ほとんどの狭窄病変の形態

に対して PTCA を行いうるようになってきている．

ただし，長いび漫性の病変，石灰化の強い病変，慢性

完全閉塞病変については，PTCA の適応となりうるが，

初期成功がえられても再狭窄率が高く，再 PTCA ま

たは CABG が必要になる確率が高いことより，

CABG の適応を考慮する．

慢性完全閉塞病変

灌流域にバイアビリティがある場合かつ心筋虚血の

サインがある場合には CABG の適応である．しかし，

病変部位，病変形態が適している場合には PTCA の

適応も考慮する．PTCA の初期成功の予測因子として

は閉塞期間３カ月未満，病変長 15 mm 未満，先細り

型病変などが挙げられている（42，43，44）．

›） 罹患枝数（AHA 分類90％以上）による適応

１）１枝病変

一般に，PTCA のよい適応．(尚，薬物療法

と PTCA の利点と欠点についてはⅠ-1，2，3

待機的冠動脈インターベンション
の実際（ガイドライン）

Ⅲ

待機的 PTCA11
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を参照．）

左前下行枝近位部病変では病変部位，形態に

より PTCA に適していなければ MID-CAB も含

めて CABG も考慮する．

２）２枝病変（左前下行枝近位部病変を含まない場

合）

病変部位，形態が適していれば PTCA の適

応．病変形態が PTCA に適さなければ CABG

の適応．

３）２枝病変（左前下行枝近位部病変を含む場合）

一般的に CABG の適応とされてきた．しか

し，ステントの発達により病変部位，形態が良

ければ，PTCA の適応も考慮する．

４）３枝病変

原則的には CABG の適応である．

５）左主幹部病変（37，38，39，40，41）

原則的には CABG の適応である．

fi） 静脈バイパスグラフトに対する PTCA

変性静脈グラフトに対しては，TEC アテレクトミ

ー，ステントなど新しいデバイスの使用によるインタ

ーベンションの適応となりうる．しかし，末梢塞栓，

再狭窄の率は高く，適応には慎重を要する．特に，長

く拡張，蛇行した血栓，粥腫に富む病変，慢性完全閉

塞病変は末梢塞栓に注意を要する．

fl） 不完全血行再建および複合治療の選択

他の合併症のため，CABG が不適当な症例の多枝

病変症例に対する治療

１）PTCA 可能な主要病変にのみ PTCA を施行し，

その他の複雑狭窄病変・慢性閉塞病変に関して

は，可能な限り薬物治療で経過観察する．

２）左前下行枝の病変が PTCA 不可または成功率

が非常に低い場合，左前下行枝に対し MID-

CAB または OP-CABG により LITA をつないだ

後，回旋枝・右冠動脈に対して PTCA を追加

する．

ｃ）PTCA の初期成功基準

20％以上の血管径の改善

最終狭窄率50％以下

術後30日以内に死亡，急性心筋梗塞，緊急バイパス

術の必要性がない

ｄ）PTCA 後の管理

⁄） 急性・亜急性期血栓症の予防；

抗血小板薬；アスピリン，チクロピジンなど

（保険適応はない）

ワーファリン

¤） 冠攣縮の予防；Ca 拮抗薬

‹） 再狭窄予防；

トラニラスト（45），プロブコール（46），シ

ロスタゾール（いずれも保険適応はない）

›） 冠動脈危険因子に対する治療

１）高脂血症

食事・運動療法

薬物療法；HMG CoA 還元酵素阻害薬，フィ

ブラート，プロブコール，レジン，ニコチン酸，

EPA など

２）高血圧症

食事・運動療法

薬物療法；β遮断薬，Ca 拮抗薬，アンギオ

テンシン変換酵素阻害薬，利尿薬，α1遮断薬

など

３）糖尿病

食事・運動療法

薬物療法；αグルコシダーゼ阻害薬，経口血
糖降下薬，インスリン

４）肥満

食事・運動療法

５）喫煙

禁煙

ニコチンガム，ニコチンパッチなどの使用

ｅ）再狭窄

⁄） 再狭窄の時期；多くは６ヶ月以内

¤） 再狭窄の頻度；POBA では30～40％（47，48，

49，50）

新しいデバイスの影響

ステント；POBA より10％程度低い（48，49，

50，51）

ステントの種類により差がある

血管径；3.0 mm 未満では高率

病変長；び漫性病変では高率

DCA；十分なプラーク切除を行わなければ再狭

窄の予防効果はない（52，53，54）

血管内超音波ガイド下にて施行した場合

は約20％（54）

TECアテレクトミー；再狭窄の予防効果はない

（45～55％）（30，56）

ロータブレータ；再狭窄の頻度は高い（50％）

（57）
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‹） 再狭窄に対する対策

症状や虚血のある場合，再インターベンション

（POBA，新しいデバイスの使用）

繰り返す場合および当初より繰り返しが強く予想さ

れる場合は，CABG の適応．

再狭窄予防に薬物療法，放射線療法などが試みられて

いる．

ａ）CABG の危険因子・困難因子（58）

早期成績に影響を与える因子

１）透析患者

２）他臓器障害（脳血管障害，肺機能障害，肝硬変，

出血傾向）

３）再手術

長期成績に影響を与える因子

１）腎不全，透析患者

２）著しい低左室機能

３）高齢者

４）静脈グラフト

５）糖尿病

ｂ）CABG の適応

冠動脈造影上75％以上の狭窄があり，その灌流域の心

筋虚血に対し手術効果が大きく，手術の危険性が少ない

場合はよい適応となる．

⁄） 適応決定に必要な項目

１）冠動脈造影による狭窄度，形態評価

２）心筋虚血の証明：方法として負荷心電図，負荷

心筋シンチ，負荷心エコー図，症状などがあ

る．

¤） 罹患枝数による適応

１）１枝病変

大きな左前下行枝の近位部病変，PTCAの困

難な病変形態の場合．

PTCA 不成功例．(尚，薬物療法，PTCA，

CABG の利点と欠点についてはⅠ-1，2，3 を

参照．）

２）２枝病変

左前下行枝近位部病変を含む場合．

左前下行枝近位部病変が PTCA 困難な病変

形態の場合．(特に慢性閉塞性病変）

危険にさらされた側副血行路の場合．

３）３枝病変

原則的には CABG の適応．

４）左主幹部病変

原則的には CABG の適応．

５）その他

PTCA 後の再狭窄を繰り返すもの．

ｃ）CABG の成功基準

術後グラフトの開存

術後30日以内に死亡，急性心筋梗塞がなく，緊急

PTCA の必要性がない

PTCA の技術的進歩および新しいデバイスの発達に伴

い PTCA の適応が拡がってくるに従い，今までは

CABG の絶対的適応とされてきた病変に対しても PTCA

が施行されるようになってきている．また，近年，医療

費の増加による医療保険制度への圧迫も問題となってき

ている．従って，PTCA と CABG の選択に当たっては，

PTCA の低侵襲性，CABG の完全血行再建性とともに，

各治療法の経済効率に関しても考慮する必要がある（59，

60）．この問題については附記で触れた．

１）PTCA の低侵襲性が日本では好まれる．日本の

患者の手術嫌い（内科班員の意見）

２）日本における CABG 手術成績の施設較差

３）日本における待機的 PTCA の成績が明らかに

されていない

４）欧米の PTCA, CABG 施行施設のセンター化

５）日本の患者の CABG に対する恐怖心（内科班

員の意見）

６）内科医，外科医の医師数の差

７）PTCA, CABG の死亡率に対する認識

８）動脈硬化の重症度の差

９）日本では保険による医療費負担が大きく，個人

CABG22

PTCA と CABG のコスト33

問題点Ⅳ

PTCAとCABGの頻度が欧米と
日本で差があるのはなぜか？

11
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５）PTCA と CABG では無作為化すること自体が

困難であり，無作為化しうる症例はごく一部

６）臨床研究に対する評価の低さ

７）国全体での症例数が少ない

ａ）日本における詳細で正確なデーターをもとに
ガイドライン内容を更に検討

１）無作為試験を軌道にのせる

２）各治療法の成績，コスト，QOL に関する徹底

的議論

３）学会主導の全国集計

外科は既に全国集計してきており，また最近，

厚生科学研究費補助金事業「我が国における冠

動脈インターベンション治療の実態調査とガイ

ドライン作成」班による内科及び外科の全国集

計がおこなわれ始めており，これらの結果を内

科及び外科の基幹学会でお互いに報告しあうシ

ステムを構築していく

４）臨床研究の経済的環境整備

ｂ）経済効率に関する思考法のトレーニング

ｃ）医療の公開性，臨床試験などの情報の公開，
社会への啓発

ｄ）患者を中心とした医療関係者のメリットの多
い力学的構造の構築

医療費における技術料，材料費関係の是正．すなわ

ち，日本においては技術料が異常に安く，材料費が異

常に高い． (日本においては PTCA カテーテル，

CABG 遠心ポンプ，膜型人工肺の費用が米国と比べ

て高い．バルーンカテーテル；日本約300,000円，米

国＄600～＄695，膜型人工肺；日本216,000円，米国

＄400～＄600，遠心ポンプ；日本75,000～120,000円，

米国＄150）

ｅ）インターベンションの大規模施設化，専門病
院のみでおこなう高度医療の技術料の付加

ｆ）施設・術者の適応

PTCA および CABG は，いずれも術者の技量に大

きく依存した治療法である．そこで，PTCA および

負担が少ないため，経済効率の考え方が不十分

10）手術後患者に対する社会の評価

11）日本では適応を内科医が決定し，評価も内科医

が行っている

12）内科的適応と外科的適応の認識が日本では不十

分

13）日本における PTCA の適応の異常な拡大

14）欧米における厳格な審査委員会または倫理委員

会の存在

共に，明らかにした上で，施設数を限定していくべき

との考えもある．

但し，緊急時（急性心筋梗塞，不安定狭心症）への対

応などの問題を解決する必要がある．

ａ）欧　米

CABG，PTCA，新しいデバイス，薬物治療間の無作

為化された前向き研究が行われ，それぞれについてどの

治療法のメリットが大きいか検討されている．しかし，

症例の選択にばらつきがあるなど，必ずしも完全なもの

ではない．また，新しいデバイスの発達により，新たな

長期予後に関する検討も必要になっている．

ｂ）日　本

施設ごとに，後ろ向きな検討が行われているのみで，

前向き無作為研究はほとんどない．

ｃ）日本に各治療法を比較した前向き無作為研究
のデータがないのはなぜか？

１）保険制度による経済的理由，患者にメリットが

ない

２）エビデンスに基づく医療（EBM）の習慣がな

く，医師，患者双方に抵抗感があり，慣れがな

い

３）臨床試験システムの不備（費用，スタッフ）．

医師の時間的余裕がない

４）小規模病院が多く，研究の中心となる施設，学

会が不在

PTCA&CABG共に術者および施設
の成績をオープン化すべきか？

22

どのデータがあって，
どのデータがないか？

33

今後の課題44
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しく，作成しようがないというのが本音と思われる．さ

らに日本においては［V］の問題点で示したように

EBM の信頼できるエビデンスがないということをはじ

めとする深刻な臨床的課題が山積みしている．このよう

な現状で，ガイドラインを作成することは困難な作業で

あると言わざるをえない．それにも関わらず，わが国の

この領域における現時点でのガイドラインを，その問題

点を明らかにしたうえで，設定しておくことは将来のた

めの第１ステップとしては重要ではないかと考えられ

る．

このような考えに基づいて日本の代表的な８つの関連

学会による合同研究班が発足し，このガイドラインが作

られた．作成作業において各班員の発想や意見の違いに

ついて合同班会議や FAX 等を通じて，何回となく調整

がおこなわれ，ようやく完成した．今後このガイドライ

ンを利用して治療が進められ，［V］で指摘した問題点

が１歩１歩解決され，我が国における多数の症例を統計

学的にまとめ上げる作業が可能となり，外国の成績と対

比しつつ，EBM に基づいた我が国のガイドラインが作

成される日が，近い将来，来ることを念願している．

CABG を行う施設或いは術者の資格・教育及び成績

基準のガイドラインの検討が必要である．また，これ

らの治療法はたえず進歩するものであり，それに合わ

せて，施設或いは術者のガイドラインも改訂されるべ

きである．

ｇ）冠動脈疾患に対する抗血小板薬は早急に保険
適応されるべきである

以上，『冠動脈疾患におけるインターベンション治療

の適応ガイドライン』について，PTCA や CABG を中

心にその経緯を述べた．これらの適応や手技等は近年の

ステントをはじめとした新しいデバイスの著しい進歩や

症例の積み重ねにより，現在めまぐるしく変化している．

アメリカにおいても1993年の ACC/AHA ガイドライン以

後，改訂版が作成されていないのは変化があまりにも激

結　語V
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保険診療下ではインターベンション治療においてコス

ト意識は不可欠で，現在の医療情勢を鑑みると医療費を

削減する努力をすべきであるが，医療費削減が優先され

て安全かつ効果的，低侵襲的な医療の提供が損なわれる

ことは厳に避けねばならない．また，そのためには

PTCA，CABG に対する適切な保険償還を検討し，内外

価格差の顕著な PTCA 器具などの適正化も論議される

べきであろう．

そこで，全国８施設において，以下の調査を行ったの

で，報告する．

対象：今回初めて冠動脈血行再建術を必要とし，待機的

に PTCA または CABG の施行された患者．1998年１

月１日より，PTCA，CABG それぞれ連続20症例．

調査内容：

１．初回入院時費用（食事代等も含めたすべての保険請

求額）

２．その後１年間に再検査（心臓カテーテル検査）およ

び再インターベンションに要した費用（外来通院費

用は除く）．

調査症例数：記載不備など不適当症例を除き，PTCA

157例，CABG 124例について集計した．

ａ）初回入院時にかかる費用

多施設調査に基づく，初回入院時にかかった食費な

どすべてを含めた費用の平均（千円）

罹患枝数 １枝 ２枝 ３枝 LMT

PTCA 1,760 2,113 2,779 NA

CABG NA 4,989 4,357 3,894

（MID-CAB 2,617）

血行再建枝数 １枝 ２枝 ３枝 ４枝以上

PTCA 1,995 1,963 3,379 NA

CABG NA 4,404 4,248 4.385

ｂ）入院時にかかる経費の内訳

⁄）PTCA

保険点数　POBA； 171,000円

ステント； 172,000円

機材費　　バルンカテーテル 約290,000円

ステント 約340,000円

その他 約 80,000円

¤）CABG（人工心肺使用時）

保険点数　１枝バイパス； 406,000円

２枝バイパス； 642,000円
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附　記─PTCA と CABG におけるコスト調査結果

初期治療時におけるコスト11
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機材費　　人工心肺； 245,000円

その他機材費 約630,000円

ａ）初期治療後１年以内にかかる費用

多施設調査に基づく，初回入院後より１年以内にかか

った再検査，再治療などすべてを含めた費用の平均値

（但し，外来通院費用は除く）（千円）

罹患枝数 １枝 ２枝 ３枝 LMT

PTCA 677 1,265 1,648 NA

CABG NA 30 12 127

（MID-CAB 380）

血行再建枝数 １枝 ２枝 ３枝 ４枝以上

PTCA 983 1,226 1,863 NA

CABG NA 242 5 80

ｂ）初期治療後にかかる経費について

⁄）PTCA；restudy CAG のため，１年以内に再入院

検査が施行されており，また，再狭窄率も30～40％，

ステント使用にても30％近くあり，再インターベン

ションになる確率が高い．

¤）CABG；内胸動脈では10年後まで90％の開存性が

保たれており，再入院，再インターベンションの確

率は低い．

施設間に差があるが，今回の調査全施設の平均は，

PTCA；初回入院時：13.1±11.7日

初期治療後１年以内：8.8±13.9日

CABG；初回入院時：39.9±26.7日

初期治療後１年以内：1.4±6.2日

PTCA に関しては，１枝病変の症例についてみると，

平均で初回入院時費用は118万～186万円，初回入院日数

は５～23日と若干差がみられるが，初期治療後１年以内

については入院費用は16万～95万，入院日数は３～７日

で，初回時入院費用とあわせると198～253万円と較差は

少なくなった．２枝病変の症例についてみると，平均で

初回入院時費用は167万～236万円，初回入院日数は７～

34日，初期治療１年以内については入院費用は48万～

170万，入院日数は３～20日と差が認められた．

CABG に関しては，３枝病変および左主幹部病変の

ため手術をした症例についてみると，平均で初回入院時

費用は327万～689万円，初回入院日数は22～81日と差が

みられたが，初期治療後１年以内については入院費用は

０～23万，入院日数は０～８日程度の差であった．

RITA trial, RITA1 trial, BARI trial, EAST trial などの

PTCA と CABG の前向き無作為比較試験において

substudy としてコストについての検討がなされている．

ａ）初期治療にかかる費用

CABG 施行患者において PTCA 施行患者の1.5～２

倍．

ｂ）２～５年の follow-up での経費

PTCA 施行患者の経費は CABG 施行患者の経費よ

りは少ない．

その差は年々減少し，CABG/PTCA は２～３年で

1.2，５年では1.05になる．

初回治療後の検査費用，薬剤費，診察料すべてにお

いて PTCA 患者の経費が多い．BARI trial における検

討では，糖尿病患者の３枝病変を有する患者において

は，５年間にかかる経費は PTCA 患者の方が多くな

っている．

PTCA は初期治療における経費は小さいが，再検査，

再狭窄に対する治療費の問題がある．一方，CABG は

初期治療における経費は大きいが，後療法の必要性が少

ない．欧米の経費と比べた場合，日本の PTCA におい

てはカテーテルが高価であるのに対し，手技料の評価が

低い．同様に，CABG においても人工肺，遠心ポンプ

などの費用が高値であるのに対し，手技料の評価が低い．

また，PTCA 後の再検査はどの程度が適当か，などの問

題点も残っている．

初期治療後にかかるコスト22

PTCA & CABG の入院期間33

各施設間の経費，入院日数の差44

欧米におけるPTCAとCABG
のコストの比較（1，2，3，4，5）

55

小　括66
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