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研究成果の概要（和文）：本研究は浅大腿動脈へのステント留置術の際に選択するステントサイズについての検
討を目的としている。目標症例数は40症例であるが、2019年6月の時点で35例までの登録が終了している。引き
続き、登録を継続して出来るだけ早く結果の解析と論文化を進め、浅大腿動脈へ留置するステントサイズに対し
て有意義な知見を公表できるよう努める。

研究成果の概要（英文）：This study aims to analyze the optimal stent sizing for superficial femoral 
artery lesions. A total of 40 SFA lesions is planned for this study, however, the number of enrolled
 subject is 35 SFA lesions at present time. We continued to enroll SFA lesions into this study and 
the results would be published as soon as possible. The results of this study can be a great help in
 stenting treatment for SFA lesions.

研究分野：循環器内科学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
浅大腿動脈に対してのステント留置術は、慢性期の高いステント内再狭窄率が問題である。浅大腿動脈に留置す
るステントサイズは、その再狭窄に影響する可能性がある。本研究は浅大腿動脈に留置するステントサイズが、
再狭窄に及ぼす影響を検討することで、再狭窄率を改善するステントサイズを検討する事を目的としている。本
研究での結果は、ステント再狭窄を減らす事ができる可能性を持ち、浅大腿動脈に病変を持つ患者さんの利益に
貢献できると考えるので、引き続き研究を継続する。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 

浅 大腿動脈 (Superficial Femoral Artery: SFA) に 病 変を持つ閉塞性動脈硬化症

(Arteriosclerosis Obliterans: ASO)の患者さんに対して、ステント留置術は優れた初期治療

成功率を認めるが、一方で慢性期の高い再狭窄率が問題である。ステント留置後の再狭窄の原

因として、新生内膜の過増殖が挙げられる。動物実験では、ステント留置術の際のステントサ

イズ(径)の選択は、新生内膜の増殖において重要であると報告されているものの、実際の臨床

現場ではステントサイズの選択において一定のガイドラインなどは存在しておらず、術者もし

くは施設によって曖昧な基準で選択されているのが現状である。光干渉断層診断(Optical 

Frequency Domain Imaging: OFDI)は近年使用可能となった画像診断装置であり、非常に良好な

解像度を特徴としている。 

 

２．研究の目的 

本研究は前向き研究として、OFDI 検査を用いて SFA 病変に対しての至適なステントサイズの検

討を行う事を目的とし、ステント治療の成績向上へ貢献できると考える。  

 

３．研究の方法 

本研究は、SFA に病変を持つ ASO の患者さんを対象として、2つの治療群(対象血管径より 1mm

大径のステント留置群と、対象血管径より 3mm 大径のステント留置群)に 1対 1に無作為に割り

付け、ステント留置を行う。留置 6ヶ月後に血管造影検査と OFDI 検査を施行し、2群間の新生

内膜の増殖を定量的に比較する。  

 

<各種検査のタイミング> 



 
 
４．研究成果 
2019 年 6 月の現時点では目標登録数の 40例のうち、35 例までが登録済みとなっている状況で
ある。引き続き登録を継続して、早急に結果の解析、論文化を進める予定である。 
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