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研究成果の概要（和文）：2013年７月から“末梢動脈疾患に対する血管内治療：前向き多施設観察研究(Japan Periphe
ral Artery Disease: endovascular revascularization prospective multicenter observational study)” (UMIN: 0
00010503)を開始し、2014年12月で登録終了。全国21施設から855例の登録が行われた。間歇性跛行が80％、重症虚血肢
が20％であった。中間結果について2015年3月日本循環器学会総会にて発表を行った。最終的には３年間の追跡データ
をまとめる予定である。

研究成果の概要（英文）：We started Japan Peripheral Artery Disease: endovascular revascularization 
prospective multicenter observational study from July, 2013.The registration of patients completed in 
December, 2014. A total of 855 cases were enrolled for this study. We will unveil the 3-year follow-up 
data soon.
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１．研究開始当初の背景 
下肢末梢動脈硬化性疾患のなかでも、とりわ
け足の難治性潰瘍や壊死を呈する重症虚血
肢(critical limb ischemia; CLI)の増加が問題
とされている。最近では、血管内治療手技の
向上とステントを中心としたテクノロジー
の進歩に伴い下肢動脈に対する血管内治療
成績は大きく進歩してきている。欧州を中心
に行われた血管内治療と外科的バイパス術
の多施設前向き比較試験では救肢率や大切
断回避生存率の観点から同等の結果が得ら
れたことから（ J Vasc Surg 2010; 51: 
5S-17S）、2011 年の欧州心臓病学会や米国心
臓病学会のガイドラインにおいて、血管内治
療が CLI の血行再建法の第一選択になりう
る こ と が 明 記 さ れ た (Eur Heart J 
2011;32:2851-906,Circulation 
2011;124:2020-45）。その一方 CLI では、合
併する下腿動脈高度石灰化のために従来の
足 関 節 上 腕 動 脈 血 圧 比 (ankle-brachial 
index:ABI)では下肢虚血の正確な評価が困
難とされている。SPP は皮下の毛細血管レベ
ルの微小循環をレーザードプラ―法を用い
て測定するもので（図 2）、本邦ではこの SPP
が保険収載されており血行再建前後の血流
評 価 法 と し て 普 及 し て き て い る 。
Castronuovo らの報告では SPP が CLI の診
断と血行再建後の治癒予測のために簡便で
有用な方法とされている（図 3）(J Vasc Surg  
1997; 26: 629-637)。最近では CLI に対する
集学的治療が各地で積極的に行われるよう
になってきたが多施設でのまとまった報告
は少ない。 
 
２．研究の目的 
本研究では、２年間にわたり全国約 20 施設
において血管内治療と創部の集学的治療が
行われる CLI 患者を登録し、治療開始後１年
間の臨床結果を検討する。得られた結果から、
現在の本邦における CLI に対する血管内治
療の現状と今後取り組むべき問題点を明ら
かにする。 
 
３．研究の方法 
本研究は多施設前向き観察研究である。 
重症虚血肢の専門治療施設である全国約 20
研究参加施設において、CLI と診断された全
症例を対象とする。皮膚潅流圧を指標としカ
テーテル治療と創部管理による集学的治療
を行い、その後1年間の経過を追跡調査する。
創部の重症度や治療後の改善の評価は当該
専門知識を有する国内外の専門施設におい
て行われる。創部完治や大切断回避など重要
な臨床評価項目と関連する因子を検討する。 
 
４．研究成果 
2013 年７月から“末梢動脈疾患に対する血
管内治療：前向き多施設観察研究(Japan 
Peripheral Artery Disease: endovascular 
revascularization prospective 

multicenter observational study)” 
(UMIN: 000010503)を開始し、2014 年 12
月で登録終了。全国 21 施設から 855 例の
登録が行われた。間歇性跛行が 80％、重症
虚血肢が 20％であった。中間結果について
2015 年 3 月日本循環器学会総会にて発表
を行った。2015 年 12 月で登録終了後１年
が終了したことから 1 年目の結果を学会ま
たは論文報告する予定である。最終的には
３年間の追跡データをまとめる予定である。 
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