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研究成果の概要（和文）：一般的に内科治療が推奨される無症候性の頚動脈狭窄症のなかで、特に発症リスクの
高い病変、すなわち外科治療の必要性が高い病変の診断を目的とし、MRIでプラーク内出血を有する無症候性頚
動脈狭窄患者の内科的治療成績を3年間追跡することとした。
予定期間中に目標登録数に達しなかったため、研究継続中である。平成30年度終了時点で登録数は60例で、平均
11.9か月の観察期間中に5例のエンドポイント発生があった。年間発症率は8.3%であり、最近の内科治療につい
て報告されている1%未満を大きく上回っている。無症候性頚動脈狭窄症における適切な治療方針を確立する上で
極めて有用な情報が得られるものと期待できる。

研究成果の概要（英文）：The aim of this study is to establish diagnostic approach for patients with 
asymptomatic carotid artery stenosis who have higher risk for future ischemic events and are likely 
to benefit from surgical treatment. Asymptomatic patients with MRI-confirmed intraplaque hemorrhage 
were followed up under contemporary medical treatment for 3 years.
This study is now going on because the number of patients enrolled in the initially scheduled period
 did not reach the target amount. At the time of February 28th 2019, 60 patients were followed for 
the average of 11.9 months and 5 patients have met primary endpoint. The annual ischemic event rate 
in this study is 8.3% which is much higher than the reported event rate of <1% by contemporary 
medical therapy for asymptomatic carotid stenosis. The final results of this study is expected to 
provide valuable information for the establishment of appropriate treatment strategy for patients 
with asymptomatic carotid stenosis.
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研究成果の学術的意義や社会的意義
無症候性頚動脈狭窄症は近年の内科治療成績の向上に伴い、一般的には内科治療が推奨されている。本研究の中
間結果は、無症候性狭窄の中でも非侵襲的画像診断であるMRIでプラーク内出血を有する病変においては、一般
に報告される内科治療成績に比べて約10倍程度脳梗塞発症リスクが高いことが示されている。最新の多面的内科
治療によっても虚血発症を防ぎ得ない「真に外科治療を必要とする一部の無症候性病変」を非侵襲的な方法で正
確に抽出できる可能性が高く、脳梗塞の確実な予防による健康寿命の延伸と, 高額な侵襲的治療の減少による医
療費の削減が両立できると期待される。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
動脈硬化性変化を基盤とする「アテローム血栓性脳梗塞」は, 食生活の欧米化や高齢社会の到
来により, わが国において近年急増しており, その対策は極めて重要である. 実際, 頚動脈狭
窄症に対する内膜剥離術およびステント留置術を合わせた血行再建術の件数は急増している. 
一方で, 内科治療成績も近年著しく向上していることを踏まえ, 特に無症候性頚動脈狭窄症に
対する血行再建術の適応については, より慎重に検討すべきとの議論がある. 従来, 複数の無
作為化臨床試験の結果に基づき狭窄率が治療方針決定の指標とされてきた. しかし, 近年の基
礎および臨床研究の知見より, 頚動脈狭窄症と脳梗塞発症リスクの関連において, 狭窄率のみ
でなく動脈硬化壁（プラーク）の性状が極めて大きな役割を果たすことが明らかとなっている. 
 
２．研究の目的 
本観察研究の目的は, 虚血発症リスク層別化に向けた不安定プラークの多角的診断法を確立す
ることを将来的な目標とし, 無症候性頚動脈狭窄症の自然歴を明らかにするとともに, MRI プ
ラーク性状評価およびバイオマーカー（可溶性レクチン様酸化型 LDL受容体-1）と, 虚血発症
メカニズムとの関連を明らかにすることである. 
 
３．研究の方法 
本研究では, 経過観察または内科的治療予定の無症候性頚動脈狭窄症患者を対象に多施設共同
前向きコホート試験を行う. 頚動脈 MRI で高信号を呈するプラークを有する無症候性頚動脈狭
窄症患者を観察対象とし, 頚動脈 MRI による陽性リモデリング評価と採血検査によるバイオマ
ーカー（sLOX-1）の計測を行い, その後の虚血イベント発生を追跡する.  
 
MRI によるプラーク内出血の診断 
 
 
 
 
    
 
 
 
 
                                  
４．研究成果 
当初の予定期間内に登録数が目標数に達しなかったため, 研究期間を延長し, 現在も継続中で
ある. バイオマーカー（可溶性レクチン様酸化型 LDL 受容体-1）と虚血発症リスクの関連につ
いては, 観察期間終了後にまとめて解析するため, 2019 年 2 月 28 日時点の中間結果において
も不明である. MRI で確認したプラーク内出血を有する無症候性頚動脈狭窄症の内科治療成績
の中間解析では, 登録数は 60 例で, 11.9 か月の観察期間中に 5 例のエンドポイント発生があ
った. 脳梗塞の年間発症率は 8.3%であり, 最近の内科治療について報告されている 1%未満を
大きく上回っている. 本研究終了時点では, 無症候性頚動脈狭窄症における適切な治療方針を
確立する上で, 極めて有用な情報が得られるものと期待できる. 
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