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はじめに
　重症下肢虚血性疾患での血管内治療（EVT），特に膝
窩動脈以下領域における論文報告は徐々に増加傾向に
ある（図1）。PubMedで“infrapopliteal arterial lesions”
にて検索中（2000年から2020年の期間），英文論文，EVT
に関する論文は全部で276編であった（図1）。自然言語
処理（NLP）を用いた抄録内容から導かれたWord Cloud
（図2）では“long term”，“efficacy”，“limb”，“safety”が
強いword vectorとされるが trendを俯瞰するのは困難
である。次にcluster分類を行うと（図3），cluster12に
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0 7 btk,case,successfully,retrograde,posterior,endovascular,tibial,artery,pedal,approach

1 7 failure,occlusion,bypass,clinical,intervention,arterial,patients,occlusive,absence,disease

2 12 eluting,sirolimus,year,investigating,stents,center,report,prospective,single,angiographic

3 21 diabetes,salvage,disease,risk,revascularization,diabetic,limb,major,amputation,patients

4 8 invasive,cli,term,occlusive,rates,long,patients,surgery,patency,pta

5 15 angioplasty,limb,critical,infrapopliteal,efficacy,ischaemia,effectiveness,evaluate,feasibility,safety

6 13 outcome,patients,percutaneous,term,long,transluminal,angioplasty,clinical,pta,diabetic

7 8 limb,ischemia,critical,investigate,cli,outcomes,therapy,isolated,endovascular,evt

8 20 balloon,determine,patency,infrapopliteal,transluminal,angioplasty,percutaneous,treatment,pta,primary

9 5 limb,pta,society,transatlantic,inter,ii,type,consensus,classification,tasc

10 14 endovascular,ischemia,diseases,complication,limb,treatment,artery,disease,peripheral,pad

11 7 vascular,objective,study,lesions,scaffold,bioresorbable,novel,assess,efficacy,safety

12 37 randomized,bare,metal,treatment,lesions,des,infrapopliteal,drug,eluting,stents

13 13 balloon,patients,endovascular,devices,total,chronic,occlusions,procedural,catheter,crossing

14 22 devices,angioplasty,disease,device,calcification,infrainguinal,arterial,arteries,plaque,atherectomy

15 17 disease,superficial,months,arteries,lesions,popliteal,results,artery,femoral,stent

16 12 arterial,therapy,angioplasty,investigated,critical,patients,unclear,ischemia,limb,cli

17 10 arteries,tomography,peripheral,digital,subtraction,arterial,disease,lower,dsa,angiography

18 8 trials,strategy,comparative,optimal,low,quality,ultrasound,chronic,threatening,clti

19 13 stent,pta,limb,angioplasty,transluminal,patients,critical,cli,ischemia,percutaneous

図1	 論文数の変遷
	 2000年から2020年度におけるPubMed検索での

膝窩下動脈病変の血管内治療の論文数。
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図2	 Word	Cloud
	 自然言語処理を用いた抄録内の単語をvector化し

た表記方法。

図3	 Clustering
	 tDSE（t-Distributed	Stochastic	Neighbor	Embedding）を用いた次元（圧縮）削減を行った。今回は20個のcluster

にて特徴表現を分類した。
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て文献数37と最多で，276文献を代表したclusterと思
われる。
　内訳を見ると“randomized”，“bare metal”，“treatment”，
“lesions”，“des（drug eluting stent）”，“infrapopliteal”，
“drug”，“eluting”，“stents”とあることより，今回は膝
窩動脈以下病変の下肢虚血症例におけるDESのRCT
論文をcluster12の中から取り上げることとした。

Cost-Effectiveness	of	Drug-Eluting	Stents	 for	
Infrapopliteal	Lesions	 in	Patients	with	Critical	
Limb	Ischemia:	The	PADI	Trial.	Wakkie	T,	et	al.	
Cardiovasc	 Intervent	Radiol.	2020	Mar;43（3）:	
376-381.	
目　的
　薬剤溶出性ステント（DES）は，重症下肢虚血（CLI）
および膝窩下病変（PADI試験）の患者において，ベア
メタルステント留置術（BMS）を用いた経皮経管血管形
成術（PTA）と比較して臨床的および形態学的な長期結
果を改善する。著者らはオランダの健康保険会社VGZ
と協力して，PADI試験のデータを使用して，PTA±
BMSと比較したDESの費用効果分析を実施した。
材料と方法
　PADI試験では，CLI（ラザフォードカテゴリー≥4）お
よび膝窩下病変のある成人をランダム化して，パクリ
タキセルを含むDESまたはPTA±BMSを行った。74
肢（73人の患者）はDESで治療され，66肢（64人の患
者）はPTA±BMSで治療された。コストは，ステント
あたりの平均コストに患者あたりの平均使用ステント
数を掛けて計算した（DESの場合は750ユーロ×1.8，
PTA±BMSの場合は250ユーロ×0.3）。これらの費用
は，主要な切断（16.000ユーロ）およびリハビリテーショ
ン（1年目は15.750ユーロ，2年目は7.375ユーロ，3年
目は3.600ユーロ）の費用と比較された。
結　果
　5年間の主要切断率はDES群で低かった（PTA±
BMSの34.0％に対して19.3％；p＝0.091）。さらに，5
年の切断のない生存期間とイベントのない生存期間
はDESグループで有意に高かった（それぞれ31.8％対
20.4％，p＝0.043；および26.2％対15.3％，p＝0.041）。
1年後，DESとPTA±BMSの患者1人あたりのコスト
差は，DESに有利な1.679ユーロ，3年後の2.694ユー
ロであった。
結　論
　著者らの分析では，PTA±BMSグループでは切断と
リハビリテーションの病院費用が高いため，DESは費
用効果比が高かった。

Paclitaxel-coated	balloon	angioplasty	versus	
drug-eluting	 stenting	 for	 the	 treatment	 of	
infrapopliteal	 long-segment	arterial	occlusive	
disease:	the	IDEAS	randomized	controlled	trial	
Siablis	D,	et	al.	JACC	Cardiovasc	Interv.	2014	
Sep;7（9）:1048-56.
目　的
　本研究は，長区の膝窩下病変におけるパクリタキセ
ルにてコーティングされたバルーン（PCB）とステント
（DES）における前向きランダム化比較試験の結果を報
告する。
背　景
　DESは，膝窩下の短区病変の治療において確立さ
れた役割を持っているが，より長区膝下病変における
PCBの使用に関するevidence報告の増加がある。
方　法
　選択基準は，ラザフォードクラス3〜6で，血管造影
で膝窩下病変が確認された患者（最小病変長が70㎜）で
ある。Primary endpointは，治療後6ヵ月のDSAによっ
て評価された50％を超える再狭窄である。Secondary 
endpointは，処置直後の狭窄および標的病変の再血行
再建術施行である。
結　果
　50人の患者が膝窩下病変に対してPCBでの血管形成
術（25肢の25動脈；PCBグループ）または初回DES留置
（27肢の30動脈；DESグループ）を受けるようにランダ
ム化された。処置後早期の残存狭窄は有意にDESでは
低い（PCBでは9.6±2.2％ vs 24.8±3.5％；p＜0.0001）。
6ヵ月で，5人の患者が死亡し（PCB2 vs DES3；p＝
1.00），3人が切断を受けた（PCB1 vs DES2；p＝1.00）。
合計で44回のDSAが定量的及び血管分析目的で行わ
れた。血管造影での再狭窄率はDESで有意に低かった
（PCB7/25［28％］vs11/19［57.9％］；p＝0.0457）。血行
再建術の有無において有意差はなかった（DESでは2/26
［7.7％］，PCBでは3/22［13.6％］，p＝0.65）。血管壁の

remodelingはPCBアームの3例で観察された（DESで
は3/19［（15.8％）］vs 0/19［0％］；p＝0.07）。
結　論
　長区膝窩下病変においてPCBと比較して，DESは治
療直後と6ヵ月後の残存狭窄の軽減と関連した。PCB
は血管リモデリングを誘発する可能性が示唆された。

最後に
　DESは，膝窩以下病変の特徴・性状に関係なく膝
窩以下動脈性病変でPCBより良好な開存性や cost 
effectivenessを示したが，現時点にて手に入りうる長
いDESが利用できないため，複数本のDESが必要に
なるなど限度があるかと思われる。長いDESやそれ
に伴うpolymerからの薬剤徐放性（不安定化）の問題解
決により，BTK病変におけるDESのパフォーマンス
がさらに向上されることが期待される。


