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は じ め に

　足の血管の動脈硬化に伴う末梢動脈疾患（Lower 
extremity artery disease；LEAD）患者が増加して
おり，全世界で約 2 億人が罹患していると試算さ
れている 1）。これらの LEAD 患者の中で安静時痛，
虚血性潰瘍などを併発する包括的高度慢性下肢虚
血（Chronic Limb Theatening Ischemia；CLTI）患
者は約 11％と試算されている 3）。近年増加する
LEAD および CLTI の概要と最新の治療ガイドラ
イン，包括的診療の重要性などについて概説する。

Ⅰ．足の血管疾患（LEAD）の疫学

　本邦では，高齢化，糖尿病の増加，維持透析患
者の増加に伴い，症状を伴わない潜在的末梢動脈
疾患患者数が 300 − 400 万人，歩行時に痛みを伴
うなどの症状を有する患者が 100 万人，CLTI 患
者は約 18 万人と試算されている。さらに透析患
者では，維持期には約 40％が LEAD を有すると
考えられている 6）。
　これまでの研究で，CLTI 患者の生命予後が悪

いことが知られている 3）。一般的に CLTI を罹患
している患者では，1 年以内に 30％が下肢の大切
断手術により四肢を失い，25％が死亡すると考え
られている。この数字は，急性心筋梗塞や重症心
不全による死亡率と同等かそれよりも悪いと考え
られており，CLTI は生命予後の悪い病態である
ことがわかっている 7）。
　また近年の研究で，LEAD 患者の予後につい
ての興味深い報告がなされている。日本全国 56
施設で冠動脈疾患（CAD）または LEAD に対して
血行再建を行った症例の予後を研究した多施設
共 同 前 向 き 観 察 研 究（ASPARAGUS 研 究；
ASsessment of prognosis in PAtients with 
coRonary and/or peripherAl artery disease 
underGoing percUtaneouS intervention registry）
によると，CAD 患者と比較して LEAD 患者では
死亡リスクハザード比が 2.91 と有意に死亡率が
高いことが報告されている。従来 LEAD 患者で
死亡率が高いのは CAD の合併によるものである
と考えられていたが，ASPARAGUS 研究により
LEAD 患者のほうが CAD 患者より予後が悪いこ
とが示された。本研究では，その原因として，
LEAD 患者では心血管保護薬剤を投与されてい
る患者が少ないこと，低栄養，要介護，生活保護
受給者，施設入所者などが多いことが示されてお
り，LEAD 患者は社会的に脆弱（vulnerable）であ
ることが示されている 8）。
　このように社会的に脆弱な背景を持つ CLTI 患
者では，下肢の大切断に至ってしまうと，ADL
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が低下し，急速に QOL が低下することが危惧さ
れており，積極的に四肢の切断を回避することが
重要であると考えられている。これまでの報告で
も，四肢切断に至った患者群では非切断群に比べ
て，術後有意に死亡率が上がることがわかってい
る 9）。四肢切断に至った場合でも，義肢を装着し
歩行できる患者では死亡率が改善することも報告
されている 10）。これらのデータを踏まえて，増
加する LEAD 患者，特に CLTI 患者に対しては
積極的な治療介入および適切な切断後の義肢装着
やリハビリテーションが重要であると考えられる。

Ⅱ．LEAD 患者の治療

　LEAD 患者への治療介入では，まず禁煙，減塩，
血圧管理，運動療法などの生活習慣の改善が必須
である。すでに糖尿病や維持透析に至っている患
者群ではさらに積極的な生活指導が必要である。
続いて，外来通院による心血管保護薬剤投与およ
び管理も重要である。さきほどの研究でも CLTI
患者では心血管保護薬剤投与が少ないことが
LEAD 患者の死亡リスク増大に寄与することが
示唆されている。近年の脂質改善に関する研究で
は，一生涯にわたる LDL コレステロール蓄積が
心血管イベントの発症に寄与していることがわ
かっている 11）。つまり早期に脂質管理をおこな
うことで心血管イベント発生が抑えられることが
示唆されており，より積極的に血圧管理，脂質管
理，抗血小板剤の投与などを行うことが重要とな
る。
　これらの予防的治療を厳格に行っても下肢の症
状が進行する場合には，血行再建が考慮される。
LEAD・CLTI 治療のガイドラインは近年改定が繰
り返されており，本年 2024 年にも，ヨーロッパ，
北米でもガイドラインが改定されたばかりである。
現在，基本的な治療方針は 2019 年に全世界の関
係 学 会 が 共 同 で 策 定 し た Global Vascular 
Guideline（GVG）を基準として決定されている。
本邦においても 2022 年日本血管外科学会や日本
循環器学会が合同で末梢動脈疾患ガイドラインを
策定している 2）。現在はこれらのガイドラインを
もとにLEAD患者の血行再建の方針を立てている。

Ⅲ．CLTI に対する血行再建

　具体的には，PLAN コンセプトとよばれるアル
ゴリズムに基づいて治療方針を決定する。まずは
患者の周術期リスク（Patient Risk；PLAN の P）
を評価することで，患者の生命予後，耐術能を評
価する。続いて（末梢動脈硬化疾患の）重症度分類
である WIfI 分類を用いて，組織欠損（Wound；
WIfI の W），虚血（Ishcemia；WIfI の I），足部感
染（foot Infection；WIfI の fI）の 3 要素について評
価し下肢（Limb；PLAN の L）の状態を評価する。
客観的に LEAD であると診断された患者の中で，
虚血の進行，下肢潰瘍・壊疽などがあり，静脈性
潰瘍や急性動脈閉塞症，血管炎などが除外された
場合，CLTI と診断される。
　続いて血行再建が推奨される CLTI 患者では，
血行再建の方針決定のために解剖学的な評価を行
う（Anatomy；PLAN の AN）。解剖学的評価では，
動脈の病変の部位および重症度を GLASS（Global 
Anatomic Staging System）分類を用いて分類する。
これらの総合的な評価をもとに，ガイドラインに
基づいたアルゴリズムを用いて血行再建の方法が
選択される。一般的には，カテーテルを用いた
Endovascular Therapy （EVT）と外科的バイパス
手術（Bypass），およびその複合であるハイブリッ
ド手術などにより下肢への血行再建を行う。
　GVG および PLAN コンセプトを正確に運用す
ると，一般的に動脈病変が下腿で進行している場
合は，外科的バイパスが推奨されることが多くな
る 3）。しかし実臨床においては患者に対する侵襲
度が低い EVT が多く選択されており，近年増加
傾向にある。これらの現状を踏まえて，本邦，米
国，欧州での大規模臨床試験で EVT と外科的バ
イパスを比較した臨床研究が行われている。北米
での大規模試験である BEST-CLI 試験では，外科
的バイパスに適した静脈を有する患者では，外科
的バイパス手術が EVT よりも有意に大切断など
の Major Adverse Limb Event （MALE）が 低 い，
つまりバイパスに用いる静脈がある患者では外科
的バイパスが推奨されるという結果が報告されて
いる 4）。その一方で，欧州で行われた大規模試験
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である BASIL-2 試験では，EVT を先に行う EVT 
First アプローチ群で外科的バイパス First アプ
ローチ群と比較して有意に大切断回避生存率

（Amputation-Free Survival；AFS）が高かったと
報告され，EVT first アプローチを推奨している 5）。
本邦における大規模試験である SPINACH 試験

（The SPINACH Study；Surgical Reconstruction 
Versus Peripheral Intervention in Patients With 
Critical Limb Ischemia）では，EVT では AFS に
有意差はなかったと報告されている。全世界での
大規模試験の結果をまとめると，CLTI に対する
血行再建の方法として EVT または外科的バイパ
スの優劣について明確なエビデンスはいまだ構築
されていないと考えられている。興味深いことに
SPINACH 試験では両群ともに 1 年後の AFS が
約 80％弱であり，従来報告されている CLTI 患
者における 1 年後 AFS である 45％（大切断率約
30％，死亡率約 25%）と比較して良好な結果が示
された 12）。積極的な血行再建により下肢切断を
回避することが CLTI 患者予後改善に寄与するこ
とを示していると考えられる。
　日本心血管インターベンション学会（CVIT）の
報告によると，2023 年度の LEAD に対する EVT
は年間約 34,000 件行われており，過去 10 年間で
右肩上がりとなっている。中でも CLTI と相関性
が高いと考えられる下腿（膝下）領域への EVT は
年間約 14,000 件行われている 13）。その一方で，
日本外科系学会によるデータベースシステムであ
る National Clinical Database （NCD）の報告では，
2023 年度の遠位バイパスが約 1,300 件と報告され
ていることから，本邦においては EVT 件数が外
科的バイパスの約 10 倍であることがわかる 14）。
CLTI において EVT とバイパスの優劣が明確で
ないにも関わらず，本邦の実臨床においては
EVT が多く選択されていることになる。この背
景には，下腿や足部に至るいわゆる遠位バイパス
は手術難易度が高く，本邦では実施可能な血管外
科医が常勤として在籍している施設が少ないこと
などが大きな要因の一つであると考えられる。
CLTI 患者に適切な血行再建方法を提供するため
にも，本邦においては遠位バイパス手術を適切に

行うことができる血管外科医育成が急務であると
考えている。

お わ り に

　近年増加する足の血管疾患である末梢動脈疾患
の現状と包括的診療の重要性などについて概説し
た。筆者らが所属する藤田医科大学では 2023 年
7 月の血管外科学講座開設に伴い，同年 8 月に循
環器内科，血管外科，形成外科，皮膚科，整形外
科，放射線科，内分泌内科，リハビリテーション
科などが包括的に足の血管疾患に対して診療を行
うための「足の血管センター」を開設した。糖尿病
内科，循環器内科，血管外科による積極的な生活
指導，薬物療法だけでなく，CLTI 患者に対して
適切な血行再建方法を選択するため，放射線科，
循環器内科，血管外科が合同で治療方針を決定し
ている。血行再建後は皮膚科，形成外科による創
傷管理，救肢できない症例に関しても，整形外科
による切断およびリハビリテーション科によるリ
ハビリテーションを積極的に行っている。すでに
欧米では Limb Salvage Center（救肢センター）な
どの CLTI に特化したセンターが多く運用されて
いる。今後本邦においても，増加する LEAD/
CLTI 患者を包括的診療する仕組みづくり，およ
び血管外科医の育成が重要であると考えている。
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