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脳主幹動脈閉塞による急性期脳梗塞

機械的⾎栓回収療法に	

静注⾎栓溶解療法の併⽤は必要か？
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1,454⼈が登録され,	そのうち	449⼈に	
rt-PAが投与された	(2010年7⽉～ 1年間)

TICI 2b 以上	を「再開通」と定義	
→	ICA, M1近位部,	BA	は効果が乏しい

ICA閉塞に対する	単独	rt-PA静注療法は	
これまでも	再開通率の低さが指摘されている

Stroke 38: 948-954, 2007
脳卒中 30: 782-785, 2008
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rt-PAの有⽤性

NINDS	が発表

		本邦でも	

rt-PA	の認可

⾎栓回収療法	

のエビデンス

脳卒中診療の	パラダイムシフト



重症

LVOにおける治療適応の推奨グレード【機械的⾎栓回収療法】	

ASPECTS (Alberta Stroke Program Early CT Score)

10 - 2 = 8

LVOにおける治療適応の推奨グレード【機械的⾎栓回収療法】	

重症

臨床的な疑問	

4.50

LVOでは	rt-PA静注療法の効果が少ない

⼀⽅で	機械的⾎栓回収療法の有効性は⾼い

発症	4.5時間以内	であっても	rt-PAは不要ではないか？

P ICA	or	M1閉塞に伴う	急性期脳梗塞症例

I 機械的⾎栓回収療法	単独

C IV	t-PA	+	機械的⾎栓回収療法	併⽤

O 90⽇後の良好な転帰	(mRS 0-2)

SKIP	研究	

試験デザイン	

 医師主導	

 多施設共同	(国内	23施設)	
 無作為化	

 ⾮盲検試験

modified	Rankin	Scale	(mRS)	

0 まったく症候がない

1 症候はあっても明らかな障害はない

2 軽度の障害

3 中等度の障害

4 中等度から重度の障害

5 重度の障害

6 死亡

【寝たきりレベルで	常に誰かの介助を必要とする】

【歩⾏などに介助を要するが	持続的な介護は不要】

【歩⾏は⾃⽴するも	買い物や外出に介助を要する】

【仕事や活動に制限があるが	⽇常⽣活動作は⾃⽴】

【症候はあるが	仕事や活動に制限はない】
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組み⼊れのフローチャート

18〜85歳	

ICA	または	M1閉塞	

ASPECTS	6点以上	
					(DWI-ASPECTS	5点以上)	
NIHSS	score	6点以上	

発症前	mRS	0-2	

発症	4.5時間以内

【結果】ベースラインでの症例の特徴

年齢(中央値)	74	歳
男性	62.7	%
NIHSS score(中央値)	18

対象	204	⼈

【結果】ベースラインでの症例の特徴
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【結果】ベースラインでの症例の特徴

149	分 158	分

【結果】主要評価項⽬

単独群	の	併⽤群に対する	⾮劣性を⽰せず	
p=0.18

IV rt-PA + 機械的血栓回収療法
併⽤群 (n=103)

機械的⾎栓回収療法	
単独群 (n=101)

90⽇後 Modified Rankin Scale score1 20
mRS 0-2: 59.4%

mRS 0-2: 57.3%

「⾮劣性」の概念	 【結果】副次評価項⽬

【結果】有害事象	

*	36時間後の全ての脳出⾎：機械的⾎栓回収療法単独群で有意に少なかった
*	症候性脳出⾎：両群間で	有意差は認めず
*post	hoc	解析,	90⽇後の予後(mRS	0-2)	
       	:	出⾎あり(41.9%,36/86)	vs	出⾎なし(70.3%,83/118),	p<0.001

本試験の限界

①	rt-PA投与について	⾮盲検である	

②	海外でのこれまでの臨床試験(rt-PA投与量が	0.9mg/kg)	をもとに	
 	必要症例数や⾮劣性マージン(=0.74)	を算出している	

③	⾮劣性を証明できなかった理由として	
	 両群とも	再開通率が	90%以上	であり⾮常に良好だったことも⼀因	
 	(→	結果として	study	power	の減少につながった)	



関連の報告

既にSKIP関連は	4つの試験が報告された	

　　DIRECT MT  (N Engl J Med 2020)
　　SKIP study  (JAMA 2021)
　　DEVT trial  (JAMA 2021)
　　MR CLEAN NO IV  (ISC 2021)

今後報告が予定されている試験	

　　SWIFT DIRECT  (335例/540)
　　DIRECT SAFE

ま	と	め	

主要評価項⽬ 転帰良好は	同等であったが	⾮劣性は証明できなかった

副次評価項⽬ 36時間後の全ての脳出⾎・・・機械的⾎栓回収療法単独群で有意に減少	
       その他	10項⽬では	両群間に有意差は認めなかった

rt-PA静注療法の適応を有する症例に対して	rt-PA静注療法を省略して	
機械的⾎栓回収療法を⾏うことは	現時点では	有効性と安全性	が確⽴し	
ていないため	慎む必要がある

急性期治療	の施⾏率
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理想的な救急搬送体制の構築

地域差が⼤きいため	
各地域に即した体制を整える必要がある


