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ACC/AHA（2016年）



ESC（2018年）



JCS（2020年）

現行ガイドラインは出血リスクを細分化
☞個別対応を推奨



HBR評価基準・血栓リスク因子
ARC-HBR→日本版HBRが提案された

日本版HBR：major14項目+minor6項目
major1項目orminor2項目みたすとHBR



DAPT:ステント血栓予防に必要

出血リスクもあり，できるだけ短くしたい

DAPTを早く切るにはどうすればいいか？
・臨床で注意すること
・推奨される条件はあるか
・それをふまえた期間はどうか



Kimura T, et al. Circulation.2010;122;52-61
Lancet. 2016; 387: 357-66.

ステント血栓：発症率は出血イベントよりも低い

ST発症率は0.02％

☞ステント血栓の発生率は
出血イベントの発生率よりも低い

STEMIにEES 5yでのST発生は2％

Examination試験 RESTART試験

2週間以内が最多



CREDO-KYOTO risk score

J Am Heart Assoc. 2018; 7: e008708 

PARIS score

出血と血栓のリスクは独立せず併存する

☞HBR群にhigh thromboticは多く
High thrombotic群にもHBRは多い



PCI後の出血で全死亡率は上昇する

2年後死亡率のHR出血は5.03倍↑ MIはHR1.9倍

J Am Coll Cardiol 2015; 66: 1036-45

2年以内に6.6％の出血

☞患者さんに出血イベントが
与える影響は非常に大きい



Masato Nakamura et.al EuroIntervention 2021;16:1154-1162

日本の冠動脈疾患の患者の半数がHBR
HBR患者は複数のリスクを有する

CKD，OAC，ACS，低体重，CHF がmajor bleedingの予測因子
☞日本のPCI患者はとくに
HBR群かどうかに注意する



HBR群のLong DAPTは出血をふやす ACS 60%
※Complex PCI
・3 stent implanted
・≧3 lesions treated
・3 coronary vessels treated
・bifurcation with 2 stents implantation
・total stent length >60mm, and/or
・treatment of a CTO

☞HBR患者は
complex PCIかよりも
HBRかを考慮する



ACS・Complex PCIでもshort DAPTが可能 ACS 58 ％

Cardiology Journal 2021, Vol. 28, No. 6 

3mDAPTでMACCE，虚血eventは増加せず
☞ACS・complex PCIも第二世代DESで3mDAPTなら可



XIENCEのshort DAPT       UAP+NSTEMI 35%

1m vs 6m DAPT 3m vs 12m DAPT
HBR対象：短縮群のOAC内服は40％

J Am Coll Cardiol Intv 2021;14:1870–1883
J Am Coll Cardiol 2021;78:2060–2072



ステント血栓は増加せず
BARC3-5は減少

1mDAPT，3mDAPTで
全死亡・MIはふえない

0.2％

0.3％
☞ACSのXIENCE留置例
とくにOAC内服例は
short DAPTが可能
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STOPDAPT-2 ACS         ACS 100%
Prospective multicenter open-label randomized trial comparing 
1-month versus 12-month DAPT after CoCr-EES implantation for patients with ACS

Clopidogrel 75mg/day or 
Prasugrel 3.75 mg/day
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• Prior ICH
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1-month DAPT
N=2058

12-month DAPT
N=2078

Age, years 67.0±11.9 66.6±11.9

Men 79% 79%

STEMI; NSTEMI; UA 57%; 19%; 23% 55%; 21%; 24%

Killip 4 3.4% 3.1%

ECMO; Impella; IABP 0.3%; 0.1%; 4.1% 0.3%; 0.1%; 3.1%

Diabetes 30% 30%

Severe CKD (eGFR<30ml/min/m2) 3% 3%

Prior MI 6% 5%

Prior PCI 11% 10%

CREDO-Kyoto thrombotic risk score

High; Intermediate; Low 4%; 17%; 79% 5%; 16%; 79%

CREDO-Kyoto bleeding risk score

High; Intermediate; Low 4%; 20%; 77% 3%; 19%; 78%

Baseline Clinical Characteristics
若め，出血血栓リスクは低め
DM・severe CKDは臨床より少ない



1-month DAPT
N=2058

12-month DAPT
N=2078

Staged Procedure 14% 15%

Radial approach only 85% 86%

N of target lesions 1.27±0.60 1.28±0.59

Minimal stent diameter, mm 3.01±0.51 3.02±0.50

Total stent length, mm 34.3±22.6 34.6±23.5

Target of LMCA 3% 3%

Two or more target vessels 17% 19%

IVUS or OCT 97% 98%

ASA; 100mg/d 99.9%; 98.6% 99.9%; 98.4%

Clopidogrel 52% 53%

Prasugrel (3.75mg/day) 48% 47%

Statin; High-intensity statin 96%; 35% 97%; 34%

PPI 91% 93%

Procedural Characteristics and Medications
Optimal therapyは良好であった
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3.20%

HR 1.14, (95%CI, 0.80-1.62) P値0.06

2.83%

No. at risk
12-month DAPT
1-month DAPT

No. at risk
12-month DAPT 2078 2070 2055 2048 2036 2021 2010 1581
1-month DAPT 2058 2047 2028 2021 2007 1993 1982 1606

Days after index PCI
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Primary Endpoint
CV death/MI/ST/Stroke/TIMI major/minor bleeding

イベント発生率が低い
非劣性は証明されず
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2.76%

HR 1.50, (95%CI, 0.99-2.26) 

1.86%

No. at risk
12-month DAPT
1-month DAPT

No. at risk
12-month DAPT 2078 2073 2059 2054 2046 2038 2028 1597
1-month DAPT 2058 2049 2031 2024 2015 2002 1991 1614
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Major Secondary CV Endpoint
CV death/MI/ST/Stroke

12-month DAPT
1-month DAPT

30

イベント発症率が低い
非劣性は証明されず
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30
0.54%

HR 0.46, (95%CI, 0.23-0.94) 

1.17%

Bleeding Endpoint
TIMI major/minor bleeding

No. at risk
12-month DAPT
1-month DAPT

No. at risk
2078 2073 2060 2054 2045 2033 2027 1603
2058 2052 2041 2038 2030 2023 2015 1642
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Days after index PCI

12-month DAPT
1-month DAPT

出血イベントは
1mDAPTで54％有意に低下
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Clinical Outcomes at 1 year
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☞総死亡とMIは増加 出血は減少 STもほぼかわらず
Large MIや心血管死はふえていない→1mDAPTも許容される



現在行われているのはSTOPDAPT-3
Xience使用
HBR群またはACSを対象
3000例規模

主要エンドポイント
①重篤な出血（BARC3-5）
②CVdeath・MI・stroke・
definite ST

・プラスグレル単剤→クロピドグレル単剤
・1ⅿDAPT→ASA単剤



MASTER DAPT             ACS 約50％

全例にUltimasterを使用
HBR1つ以上満たすIHD（割付時の重症虚血・出血合併例は除く）
1mDAPT vs 2m≧DAPTで比較
主要アウトカムは335日の時点での3項目の累積発生率



MASTER DAPT Baseline cahacteristics
平均76.0歳 男性69.3％
HBR因子は36.4％OAC，33.6％DM，19.1％CKD，18.9％CHFと続く

合計 4579例 短縮群 2295例 標準群 2284例
OAC内服（%） 37.0 35.9
期間中央値（日） 34 193
クロピドグレル使用（％） 53.9 78.7
Stable angina（％） 40.2 40.6
Silent ischemia(%) 10.7 12.0 
STEMI(%) 11.9 11.6
NSTEMI(%) 25.9 24.4
Unstable angina(%) 11.3 11.4



①純臨床有害事象（全死亡，MI，stroke，major bleedingの複合）

7.5％ vs 7.7％ 短縮群は標準群に対し非劣性
☞MI（2.7％ vs 2.2％），ステント血栓症（0.6％と0.4％）の累積発生率でも非劣性



②主要心臓・脳血管有害事象（全死亡、MI、strokeの複合）

6.1％ vs 5.9％ 短縮群は標準群に対し非劣性



③大出血・臨床的に重要な非大出血

6.5％ vs 9.4％ 短縮群で有意に発生率が低い

ただしこれは
主にBARC2の
発生差による

☞ACSふくめHBR群はやはりshort DAPTが望ましい



この結果から①

• ultimaster，XIENCE使用したtrialでshort DAPTのエビデンスあり
→ultimaster, XIENCE, Ultra thin stentはshort DAPT
に適する可能性
Ultra thin stentについては使用することも可能かなと思いますについて
は今後検討の余地あり

• STOP-DAPT2 ACSでのイベント発生率の低さ
→medicationの影響は大きい可能性
高強度スタチンや心保護薬剤の適切な使用で，より安全なshort DAPT
を



この結果から②

・患者背景の差：フレイル・OAC内服症例では虚血・出血イベント発生率は高い？
→やはりshort DAPTが臨床で望まれる可能性
既にイベントを有する患者，OAC内服例など本当にハイリスクな患者の対応

・クロピドグレル使用とプラスグレル使用での差は？
→プラスグレル使用で効果が変化する可能性
CYP2C19代謝欠損，PRAS-FIT試験：STOPDAPT3の結果？



現時点で推奨されるACSのshort DAPTは？
出血と血栓risk

薬剤選択

Complex PCI

①ステント血栓は2ｗ-1mでリスク↑（MIは1m）
②退院後出血の発生率とPCI後の全死亡率は高い
HBRの評価を

アスピリン+P2Y12阻害薬で
高強度スタチンなどmedicationを強化

Complex PCIも出血リスクを優先する
第二世代DES，Ultra thin stentの使用を



お題の回答：ACSのshort DAPTの至適期間は？

•非HBR患者：3-12mDAPT

• HBR患者：1-3mDAPT
＊OAC内服中や高度貧血などは2週間を目安に
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