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研究成果の概要（和文）：末梢動脈疾患(PAD)における積極的脂質低下療法（LDLコレステロール値70mg/dl未満
を目標とする薬物強化）が、下肢血管のプラーク（脂質）退縮や安定化に与える効果を検討することを目的とし
た。まず最初に、経皮的下肢血管形成術を施行したPAD症例に対して積極的脂質低下療法が安全に施行しうるか
を予備研究として評価した。10例のPAD症例を対象としていたが、コロナウィルスパンデミックの影響で当院の
通常診療に著明な制限がかかり、予備研究に遅延が生じた。2年間で10例の症例登録を行うことができ、積極的
脂質低下療法後に発生した有害事象(死亡、心血管イベント、下肢切断など)はなく、安全性に問題はなかった。

研究成果の概要（英文）：The purpose of this study was to evaluate the effect of aggressive 
lipid-lowering therapy (drug intensification with a target LDL cholesterol level of <70 mg/dl) on 
plaque regression and stabilization in lower extremity vessels in patients with peripheral arterial 
disease (PAD).First, we evaluated whether aggressive lipid-lowering therapy could be safely 
administered to patients with PAD who had undergone percutaneous lower extremity angioplasty in a 
preliminary study of 10 patients with PAD.
Because this preliminary study was delayed by the coronavirus pandemic that severely limited our 
usual practice, this preliminary study took 2 years to enroll the 10 patients.
Base on this preliminary study, there were no adverse events (death, cardiovascular events, lower 
extremity amputations, etc.) that occurred after aggressive lipid-lowering therapy and no safety 
issues.

研究分野：末梢動脈疾患
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研究成果の学術的意義や社会的意義
末梢動脈疾患は今後高齢化と共に増加してくることが予想され、悪化すれば肢切断に至る予後が悪い疾患であ
る。高LDLコレステロール血症は、心血管病において重要な危険因子の一つである。積極的脂質低下療法(LDLコ
レステロールを70未満に低下させること)は、冠動脈疾患患者において、血管内プラーク（脂質）を退縮させ、
心血管イベント抑制（心筋梗塞・狭心症、脳梗塞の発症率低下）に繋がることが報告されている。しかし、末梢
動脈疾患に与える臨床的影響は明らかでなかった。積極的脂質低下療法は、末梢動脈疾患患者の動脈硬化進展予
防に繋がり、経皮的下肢血管形成術後の再狭窄・再血行再建術を減らすことに十分期待できうる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１． 研究開始当初の背景 

 

末梢動脈疾患は、虚血症状（冷感、跛行、安静時疼痛等）に応じ、薬物治療、運動療法、 

経皮的血管形成術やバイパス術による血行再建術が症状の改善に有用であることが報告さ 

れている。ただ、ステントや薬剤溶出性バルーンによる血行再建術の成績が多数明らかに 

されているが、再狭窄率（再血行再建率）は 20～30%と依然高く、特に透析患者では高率 

に認めている。一方、冠動脈疾患患者に対しては、積極的脂質低下療法による心血管イベン

トの抑制効果が大規模な疫学研究や基礎研究にて報告されている。高 LDL コレステロール

血症は、冠動脈疾患や末梢動脈疾患における重要な危険因子の一つとされている。近年、冠

動脈疾患患者（安定狭心症及び急性冠症候群）における積極的脂質低下療法が冠動脈内プラ

ークに与える効果が明らかにされ、心血管イベント抑制効果に対する報告が行われた。ハイ

リスクな冠動脈疾患症例に対しては、LDL コレステロール 70mg/dL 以下を目標にするよ

う日本でもガイドライン化された。しかしながら、積極的脂質低下療法が末梢動脈疾患に与

えるプラーク退縮や安定化効果に対する報告は非常に少なく、末梢動脈疾患に対しては十

分なコンセンサスが得られていない。一方で動脈硬化に伴う末梢動脈疾患の主な進展機序

は脂質プラークや血栓であり、また再狭窄の機序にも脂質プラークが大きく関与している

と報告されている。そのため、冠動脈疾患と同様に、積極的脂質低下療法が動脈硬化の進展

や再狭窄発生の低下に寄与しうるのではないかと考えている。 

 

２．研究の目的 

 

本研究の目的は、末梢動脈疾患における積極的脂質低下療法が下肢血管のプラーク退縮・

安定化に与える効果を、脂質に富む不安定プラークの検出に優れている NIRS-IVUS

（Nearinfrared spectroscopy intravascular ultrasound; 近赤外線分光法と IVUS が 1 本

の冠動脈内イメージング装置として組み合されたデバイス）を用いて検討し明らかにする

のが目的である。 

 

３．研究の方法 

  

・ 末梢動脈疾患における積極的脂質低下療法後のプラーク退縮・安定化の効果の解析  

 

末梢動脈疾患に対して京都府立医科大学附属病院で経皮的血管形成術（ステント又はバ

ルーンによる拡張術）を施行し、治療部位と同側肢に残存動脈硬化病変が存在する年齢 20-

90 歳の患者を対象とする。書面にて研究参加への同意を取得した連続 30 例予定を予定す



 

 

る。末梢動脈疾患に対して、経皮的血管形成術施行時に残存病変に対して NIRS-IVUS での

評価後に、積極的脂質低下療法を行い、9 ヶ月後にカテーテルによる追跡下肢血管造影と

NIRS-IVUS での病変の評価を行う。主要評価項目は、積極的脂質低下療法前と 9 ヵ月後の

残存動脈硬化病変における狭窄度と NIRS-IVUS を用いた病変における LCBI 値の比較検

討を行う。＜LCBI 値 （Lipid Core Burden Index）は、脂質成分である Probability 値>0.6

のピクセル数／すべてのピクセル数×1000 で NIRS-IVUS を用いて簡便に検出が可能であ

り、病変脂質成分の指標とされる。＞ 

 

４．研究成果 

 

 「末梢動脈疾患における積極的脂質低下療法後のプラーク退縮・安定化の効果の解析」 

のプロトコルを作成し、研究を開始する方向で検討していた。ただ研究を開始する前に、末梢動

脈疾患患者に対する積極的脂質低下療法の安全性を評価する予備研究（パイロット研究）をまず

行う方針とした。パイロット研究として、10 例の末梢動脈疾患患者に対し経皮的下肢血管形成

術を施行し、その後積極的脂質低下療法を行い、安全性（死亡、切断、心血管有害事象など）の

追跡を行った。早期に 10 例の登録を済ませ、予備研究を終了する予定であったが、コロナウィ

ルスパンデミックの影響によって当院の通常診療に著明な制限（入院、外来、手術制限）がでた

ため、予備研究の登録が遅延した。そのため、2年間で予備研究を終了することとなった。10例

の PAD症例の登録を行ったが、積極的脂質低下療法後に有害事象を来した症例はなく、安全性に

問題を認めないと判断した。安全性が問題ないことから、今後は予定したプロトコル研究を進め

たいと考えている。 
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