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第6章 急性冠症候群（ACS）

◆1 はじめに

1 JRC（Japan Resuscitation Coun-
cil 日本蘇生協議会）蘇生ガイドライン

2020 ACS 作業部会の手順

JRC 蘇生ガイドライン 2020を作成した JRC ACS 作

業部会は日本循環器学会，日本救急医学会，日本内科学

会から推薦され，循環器専門医，救急科専門医と内科専

門医の救急診療に携わる医師が含まれていた．これら

14 名の専門家に 2 名の協力者（初期診療に携わる循環

器医と救急医）が追加された．2015 年のガイドライン

との大きな違いは，ILCORのタスクフォースから ACS

が除かれたことである．これは，他の循環器系学会が独

自の ACSガイドラインを作成していることから，それ

らを参照することで ILCORの作業を不要としたためで

ある．JRCは，ACSにおける病院前の事柄については，

なお蘇生ガイドラインで取り上げる必要があるとするア

ジア蘇生協議会の決定に賛同し，独自にエビデンス評価

を行い，ACSガイドライン作成を行う方針とした．そ

れに基づき ACS 作業部会は，病院前と病院収容 1 時間

以内，特に救急部門（ED）での STEMI（と ACS）の

診断と治療に関連したエビデンスを評価した．2017 年

10 月（発表の 3 年前）からエビデンス評価のための会

議を開催し，新しいエビデンスが発表されれば，その都

度，作成中の推奨もしくは提案の内容を改善した．レ

ビューの目的は，ACSが示唆される症状と徴候を呈す

る傷病者に最初に接触する医療従事者のために，最新の

エビデンスに基づいた科学と治療の推奨もしくは提案に

ついてのコンセンサスを提供することにあった．

JRC ACS 作業部会は GRADE（Grading of Recom-

mendations Assessment, Development and Evaluation）

プロセスの導入に関して，会議開催時，オンラインや日

本医療評価機構 診療ガイドライン作成オンデマンドセ

ミナーに参加し，GRADEシステムの活用に習熟するた

め多くの時間を必要とした．作業部会では 4 回の会議

（2018 年 9 月大阪・日本心臓病学会学術集会会期中，

2019 年 3 月横浜・日本循環器学会学術集会会期中，

2019 年 9 月名古屋・日本心臓病学会学術集会会期中，

2020 年 3 月東京・医学書院）と 24 回（2018 年 10 月～

2020 年 10 月）のウェブ会議を開催した．日本医療評価

機構 Minds 診療ガイドライン作成マニュアル 2017とテ

ンプレートの活用は作業部会委員，作業部会共同座長と

編集委員による定期的な進捗状況の確認を容易にした．

Mindsが世界で数少ない GRADEセンター（https://

minds.jcqhc.or.jp）となり，GRADEに精通したメン

バー，または相原先生による指導が実現したことに深謝

したい．

JRC蘇生ガイドライン 2020 ACSレビューのトピック

は過去の推奨もしくは提案と今後の課題や，入院後管理

よりもむしろ病院前や救急部門での治療に最も関連する

トピックのブレーンストーミングから生まれた．JRC

ACS 作業部会は，異なる能力と資源のシステムに対し

て治療の推奨もしくは提案のエビデンスを提供するため

に，STEMI ケアシステムを集中的に検討した．JRC

ACS作業部会は 2015 年 ILCOR CoSTR ACSのトピッ

クも含めて優先順位を投票し，最終的に，JRC 蘇生ガ

イドライン 2020 ACSレビューについてのトップ 12を

決定した．3つのトピックは新しい研究成果が見つから

なかったため ILCOR/JRC 2015の推奨もしくは提案の

ままとし，最終的に 9つのトピックに対してシステマ

ティックレビュー（SysRev）を実施することになった．

ACS 作業部会は各トピックに，そのトピックについ

て COIのない専門知識を有する作業部会員を 2 名ずつ

割り当て，作業内容の結果に 2 名の合意を必要とした．

作業部会員は各トピックの臨床疑問（clinical ques-

tion：CQ）について population：患者･集団（標的母集

団），intervention：介入方法，comparator：比較方法

（比較対照），outcome：主要なアウトカム，study de-

sign：研究デザイン，time frame：検索期間もしくは検

索日，すなわち PICOSTを定義することで問題解決を

試みた．また，作業部会は ACSに必要なアウトカムに

9 段階のスケールを使用して患者にとって重大・重要な

アウトカムについて投票しコンセンサスに達した．7～9

点を重大なアウトカム［死亡（9），心停止（9），頭蓋内

出血（8），心原性ショック（8），再梗塞（7），脳卒中

（7）と緊急血行再建（7）］，4～6 点は重要なアウトカム

［大出血（6），梗塞サイズ（5），心機能（5），再灌流時

間（5），新規心不全（5），症状改善（5），ST 上昇の基

線回復（4），集中治療室滞在期間（4）と上室性不整
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脈・房室ブロック（4）］とした．この方法は各トピック

に関して，一貫したアウトカムと重要性を提示すること

を可能にした．

エビデンスの確実性の評価に関しては，RCTは確実

性が高いから始め，観察研究は確実性が低いから始める

従来の方法を用いた．詳細については序文を参照してい

ただきたい．

GRADEで提唱されているエビデンスから決断を導く

ための枠組み（Evidence to Decision：EtD）をトピッ

クごとに作成し，作業部会全員による討議を繰り返し，

最終的には投票により合意を得た（EtD，Evidence

Profile tableの詳細は，リンク先を参照）．

https://www.japanresuscitationcouncil.org/
jrc-g2020/#chapter-06

AHA（アメリカ心臓協会），ACC（アメリカ心臓病

学会），ESC（ヨーロッパ心臓病学会）そして日本循環

器学会は，STEMIや NSTE-ACSの入院後の治療も含

めた包括的なガイドラインを発表してきた 1．読者は

ACS 患者に関するより詳細な推奨事項，特に入院後の

推奨については，これらのガイドラインを参照していた

だきたい．本ガイドラインでは，これらを補完する形

で，病院前や救急部門での初期評価や治療に焦点を当て

ていることに留意していただきたい．

以下は JRC 蘇生ガイドライン 2020での ACSの診断

および治療の推奨と提案について，前回の JRC 蘇生ガ

イドライン 2015からの重要な変更点についての要約で

ある．

1）ACS診療システムへの病院前からの介入

病院前 12 誘導 ECGの役割が再強調された．新しい

エビデンスは病院前 12 誘導 ECGが STEMIの早期

診断を容易にするだけではなく，病院前および病院

収容後の迅速な再灌流療法の機会を提供し，救急外

注意すべき用語

Emergency department（ED）：本項では「救急部門」としているが，欧米の EDとわが国の「救急

部」や「救急外来」の違いに留意しておく必要がある．欧米の EDには，比較的長時間（1日程度），

経過観察を行う機能〔例えば胸痛観察室（chest pain observation unit）〕があり，わが国では入院と

して取り扱われる範囲の診療も行うことがある．

非 ST 上昇型 ACS（NSTE-ACS）：NSTEMIおよび UAを合わせた表現として用いられる．

Door-to-balloon 時間：再灌流療法までの時間として door（病院の入口）から balloon（PCI 実施）

までが使われてきたが，「救急隊の接触」「最初の医療従事者の接触（多くの場合，最初の医療従事

者は救急隊である）」さらに「症状発現」から「再灌流達成」へとさまざまな表現が用いられる〔最

初に接触する医療従事者を FMC（first medical contact）という〕．

Door-in-Door-out Time（DIDO 時間）とは，STEMIに対してプライマリーPCIを施行できない施設

に患者が受診した場合の，施設到着時刻からプライマリーPCI 施行可能施設に向けて出発するまで

の，最初に受診した施設での滞在時間をいう．

0/1アルゴリズムとは，非 ST上昇型心筋梗塞（NSTEMI）を疑う患者に対して 2015 年欧州心臓病

学会（ESC）が提唱した「来院時（0 時間）と 1 時間後に高感度心筋トロポニンを測定することで

ルールイン（NSTEMIと診断）・ルールアウト（NSTEMIを除外）を判断する診断アルゴリズム」の

ことをいう 2 ．

プライマリーPCI（経皮的冠動脈インターベンション）とは，急性心筋梗塞を発症した患者に行う緊

急 PCIのことで，血栓溶解療法を先行させることなく再灌流療法として最初から PCIを選択するこ

とをいう．

救急患者とは，通常の診療時間外の傷病者および緊急的に医療を必要とする傷病者をいう．本項で

は医療機関受診前もしくは救急搬送前の患者を傷病者と定義した．

頻用する略語

ACS：acute coronary syndrome（急性冠症候群）

AMI：acute myocardial infarction（急性心筋梗塞）

CAG：coronary angiography（冠動脈造影）

NSTE-ACS：non-ST elevation acute coronary syndrome（非 ST上昇型急性冠症候群）

NSTEMI：non-ST elevation myocardial infarction（非 ST上昇型心筋梗塞）

PCI：percutaneous coronary intervention（経皮的冠動脈インターベンション）

STEMI：ST elevation myocardial infarction（ST上昇型心筋梗塞）

UA：unstable angina（不安定狭心症）

1 はじめに
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来受診から再灌流までの時間短縮と死亡の減少も示

している．

医師以外の医療従事者による STEMIの 12 誘導 ECG

判読は，例えば，メディカルコントロール協議会で

の検証と教育のような慎重にモニターされたプログ

ラムによって十分な判読成績が維持される場合に提

案される．

コンピュータによる 12 誘導 ECG 自動解析は使用さ

れるコンピュータのアルゴリズムに依存するため，

いまだ補助的手段である．

 12 誘導 ECGに基づく STEMIの情報を病院到着前に

通知することによる緊急冠動脈造影（CAG）の準備

は，治療遅延を改善するだけでなく，長期死亡を減

少するため推奨される．

 STEMI患者が PCIを施行できない医療機関を受診し

た場合には，施設到着時刻から PCI 施行可能施設に

向けて出発するまでの施設滞在時間（Door-in-Door-

out Time：DIDO 時間）を 30 分以内にすることを提

案する．

2）ACSへの病院前の対応

経皮的酸素飽和度 90%以上（SpO2≧90%）の ACS 患

者に対してルーチンに酸素を投与しないことを提案

する．ただし，SpO2が 90％以上であっても，頻呼吸

や起坐呼吸，心原性ショックには酸素投与が必要で

ある．

胸痛を有する傷病者で ACSが疑われる場合（ECG

異常を伴う胸痛）には，メディカルコントロール下

での指示により医師以外の医療従事者が病院前でア

スピリンやニトログリセリンを投与することを提案

する．

3）ACS診断のための心筋バイオマーカー

胸痛を訴え救急外来を受診した ST 上昇を認めない

患者においては，AMIを除外するために高感度心筋

トロポニンを測定し，0/1アルゴリズムを適用するこ

とを提案する．ただし，バイオマーカー単独ではな

く，患者背景（年齢，腎機能など），12 誘導 ECGの

経時的変化，心エコー所見を加味した臨床判断がな

されることが望ましい．

4）再灌流療法に関する STEMIの治療戦略

 PCIを施行できない施設に STEMI患者が来院した場

合には，血栓溶解療法を施行せずにすみやかに PCI

可能施設に転院させることを推奨する．すみやかに

PCI 可能施設に転院させることができない場合には，

代替として血栓溶解療法を提案する．

 PCIを施行できない施設の救急部門で STEMIに対し

て血栓溶解療法を施行した場合には，心筋虚血が残

存した場合に限り PCIを目的に転院搬送するのでは

なく，すみやかに〔3～6 時間以内（遅くとも発症 24

時間以内に）〕PCI 可能施設への転院を提案する．

個々の症例の発症からの時間経過と PCI 実施までの

遅延時間によりプライマリーPCIと血栓溶解療法の

いずれを施行するかを選択することを提案する．

◆2 ACSの初期診療アルゴリズム
（図 1）

虚血を示唆する胸部症状を有する傷病者が救急車を要

請する場合や初期救急医療機関を受診する場合のいずれ

でも，中心となるコンセプトは ACSの迅速な診断およ

び，酸素，アスピリン，ニトログリセリンおよびモルヒ

ネ＊を用いた治療の実行である．救急部門での病歴聴取

と診察では緊急度と重症度を評価する．12 誘導 ECGは

患者の初期トリアージで中心的役割を担う．STEMIと

診断した場合には，循環器医と連携し再灌流療法を優先

する．ST 低下を認めた場合には，NSTE-ACSと判断

し，循環器医と連携し CCUまたはそれに準じた病室へ

の入院となる．これらの患者は，短期の心イベント（死

亡，非致死的 AMI，および緊急血行再建）発生のリス

クが高く，薬物療法に加え早期に PCIを中心とした侵

襲的治療が選択されることが多い．正常または判定困難

な ECG 所見の患者では，各施設の胸痛観察プロトコー

ルに従い，高感度トロポニンなどの心筋バイオマーカー

および 12 誘導 ECGの経時的な観察により，さらにリ

スクの層別化が可能になる．心エコーは，局所壁運動異

常，左心機能および機械的合併症（左室自由壁破裂，心

室中隔穿孔，乳頭筋断裂）の評価のみならず他の疾患

（急性大動脈解離，急性肺塞栓，急性心膜炎など）との

鑑別に有用である．胸部 X 線写真は，重症度評価や他

の疾患との鑑別に有用である．さらに，診断確定のため

に採血結果を待つことで再灌流療法が遅れてはならな

い．初期救急医療機関では，緊急 PCIを施行できる施

設への搬送は受診した時から 30分以内とする．

この ACS 初期診療アルゴリズムに関連した ACS 診

療システムへの病院前からの介入，病院前の対応，心筋

バイオマーカー，STEMIへの再灌流療法の治療戦略を

章立てて SysRevを説明していく．

＊注：モルヒネは，STEMI 患者へ胸痛の緩和のため

に静脈内投与・点滴投与するべきである．モルヒネは，

NSTE-ACSを疑う患者の胸痛緩和の場合には注意深く

使用することを考慮したほうがよいかもしれない．ある

研究 3で，NSTE-ACS 患者へのモルヒネの静脈内投与

は，死亡および AMI 発症の増加に関連していることが

示唆された．
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◆3 ACS 診療システムへの病院前か
らの介入

ACS は，冠動脈内の血栓形成により生じる UA と

AMIおよび虚血に基づく心臓突然死をも包括した疾患

概念として扱われる 4, 5．その概念は経年的に変化して

きているため理解を深めるためにここに概説する．

AMI は，急性期の診断・治療の進め方の違いから

STEMIと NSTEMIに分類される．UAと AMIは梗塞

の有無，臨床的には多くの場合心筋バイオマーカーの上

昇の有無によって区別されるが，初期診療時に UAと

NSTEMI を区別して扱うことはしばしば困難である．

そのため，初期診療時の診断・治療においては両者をあ

わせて NSTE-ACSとして扱う．

STEMIには，ACSのうち ECGで持続的な ST 上昇

または新規の左脚ブロックを示すものが含まれる．

虚血を示唆する胸部不快感

12誘導 ECG

再灌流療法 早期侵襲的治療 待機的検査･治療 外来管理も可能

ST 低下または T波の陰転
心筋障害を示唆

NSTEｰACS

正常または
判定困難なSTｰT 変化

NSTEｰACSの疑い

陽性

ST上昇または
新規の左脚ブロック
心筋障害を強く示唆

STEMI

循環器医と連携し
CCUまたはモニター可能な病室

へ入室

施設の胸痛観察プロトコール
に従い経過観察
下記を経時的に監視
・心筋バイオマーカー
（トロポニン）→図 21
・ECGモニター

循環器医と連携し
再灌流療法を優先

→図 25

救急隊員による対応
・ECGモニター装着，気道・呼吸・循環のサポート
・12誘導 ECG記録と判読，伝送を推奨する
・必要に応じて酸素投与
・傷病者が求めれば本人の持つニトログリセリン舌下
を補助
・緊急PCI を施行できる施設への搬送を推奨

救急部での評価（10分以内）
・バイタルサイン，酸素飽和度の評価
・末梢静脈路を確保
・12誘導 ECGを記録し評価
・ポイントを絞った病歴聴取と診察
・心筋バイオマーカー・電解質・血算・生化学の測定
・院内プロトコールに基づき循環器医に連絡
・胸部X線写真・心エコー

ただちに救急部での一般的治療を開始
・必要に応じて酸素投与
・アスピリン 162～330 mg を噛み砕く
・ニトログリセリン舌下，スプレーまたは静脈内投与
・ニトログリセリンが無効ならばモルヒネを使用

初期救急医療機関の対応（滞在時間 30分以内）
・バイタルサインと身体所見を評価
・12誘導 ECGを記録し評価
・末梢静脈路を確保し，酸素，アスピリン，ニトログ
リセリン，モルヒネを考慮
・緊急PCI を施行できる施設への搬送を推奨

図 1　ACSの初期診療アルゴリズム

STEMI：ST上昇型心筋梗塞，NSTE-ACS：非 ST上昇型急性冠症候群
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ECGの ST 上昇は血栓性閉塞により冠動脈血流が途絶

し，貫壁性虚血を生じていることを示唆する．再灌流療

法は，梗塞が拡大する前に冠血流を再開させることによ

り，虚血に陥った心筋を救済する．現在ではステントを

用いた PCIによる再灌流療法が普及し，AMI 患者の病

院収容後の予後は劇的に改善された．この再灌流療法は

発症早期ほど効果が大きいため，STEMIの初期診療で

は発症から再灌流までの時間をいかに短くするかを最重

視した治療戦略が求められる．（図 9→292頁参照）

NSTE-ACSには，ECGで持続性または一過性の ST

低下や T 波異常，あるいは ECG 変化のない病態までが

含まれる．NSTE-ACSでは，冠動脈の不完全閉塞また

は良好な側副血行路からの残存血流が存在するため，

STEMI とは異なる治療戦略が必要となる．その病態

は，心筋壊死が生じない場合から左主幹部病変により血

行動態が破綻する場合まで多彩であり，適切な診断とリ

スク層別化，およびそれに基づく適切な治療戦略の選択

が求められる．NSTEMIと UAを初期診療時に区別す

ることはしばしば困難であるため，一括して NSTE-

ACS として扱い，心筋バイオマーカー上昇の有無に

よって診断する 6．

従来，AMIの診断にはクレアチンキナーゼ（CK）/

クレアチンキナーゼMB 分画（CK-MB）の上昇が用い

られていたが，2000 年に欧米の学会が合同で，心筋ト

ロポニンが健常者の 99％値を超える一過性の上昇・下

降を示すことをもって AMIと診断する universal defini-

tion（普遍的な定義）を提唱した 7．

心筋トロポニンは感度，特異度が高く，CK/CK-MB

が上昇しない程度の微小心筋傷害も検出できるため，従

来は UAと診断されていた症例が universal definition

では新たに AMIに含まれるようになった．

本ガイドラインにおいては，AMIを診断するための

心筋バイオマーカーとして高感度心筋トロポニンを使用

することを提案する．その際，AMIの診断には心筋虚

血を示唆する症状や ECG・画像所見を伴っていること

が必要である．また，高感度心筋トロポニンは高齢者や

腎機能低下例，心不全例などで心筋虚血とは関係なく高

値を示すことがある．そのような場合には 1 回の検査結

果だけで判断するのではなく，経時的に心筋トロポニン

の上昇または下降を確認する必要がある．

AMIの診断基準

心筋特異性の高い心筋トロポニンが健常者の 99％値

を超えて一過性に上昇し下降する急性変化を認めること

が必須条件である．

そして，以下の症状，ECG 変化，または心エコー検

査等の画像所見の少なくとも 1つを伴った心筋虚血が明

らかであること．

虚血症状は，労作または安静時の胸部，上肢，顎，

または心窩部不快感などさまざまな組み合わせを含

む．狭心症の症状持続時間は 20 分未満であることが

多く，20 分以上持続する場合には AMIを強く疑う．

症状は，しばしば広範囲で，局所的でなく，姿勢に

よらず，動作で影響を受けず，そして呼吸困難，冷

汗，嘔気，または失神を伴うこともある．

新規の虚血を示唆する ECG 変化は，新規の ST-T 変

化または新規の左脚ブロック（LBBB），病的な Q 波

の出現を含む．

画像所見は，新規の心筋壊死を反映，または新規の

局所壁運動の異常を呈する．

本ガイドラインにおける ACSの診断では，STEMI

の認識と診断における病院前 12 誘導 ECG の重要性，

そして NSTE-ACSが疑われる胸痛に対する AMI 除外

診断のための心筋バイオマーカーの有用性に焦点を絞る

（「心筋バイオマーカーによるトリアージ」→301 頁参

照）．

12誘導 ECG

病院前と救急部門での 12 誘導 ECGは，ACSの可能

性のある患者の初期トリアージとマネージメントの開始

に必須である．徴候と症状のみでは病院前と救急部門で

AMIまたは心筋虚血を診断する感度は十分でないこと

はよく知られている．病院前 12 誘導 ECGの記録と判

読は，STEMIと NSTE-ACS 症例の早期認識において

重要である．JRC ACS 作業部会はその点を考慮し，

STEMI 認識のためモニターECGのみではなく病院前

12 誘導 ECGの有用性に焦点を絞った．正確な認識と病

院への事前通知は，病院内での治療の遅れを最小限に防

ぎ，患者の転帰を改善させる可能性がある．

病院前 12 誘導 ECGによる STEMIの認識に関する多

くの研究では，医師による判読が絶対的な標準とされて

いる．しかしながら，医師による判読方法は，現実問題

として医師がいつも現場に居るとは限らず，STEMIへ

の介入が遅れる可能性が高くなる．病院前 12 誘導 ECG

は，①医師の現場での判読，②医師以外の経験を積んだ

医療従事者の現場での判読，③現場でのコンピュータ解

析，④現場から離れた場所にいる医師への伝送，という

4つの方法で判読することができる．

「3 ACS 診療システムへの病院前からの介入」では，

STEMI 認識に関する病院前 12 誘導 ECGの有用性，病

院前での医師以外の医療従事者による判読および補助的

なコンピュータ解析の診断精度，カテーテル検査室を起

動するために搬送先病院へ通知された場合の有用性，そ

してプライマリーPCIが施行できない施設を患者が受診

した場合の滞在時間に関するエビデンスをレビューす

る．
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病院前で STEMIが疑われる傷病者の 12 誘導 ECG 判

読に関する SysRevでは，病院前 12 誘導 ECG 記録とそ

れに続く通知が，患者の治療の遅れと転帰に与える影響

に焦点を絞っている．コンピュータ解析の補助のある場

合とない場合に医師以外の医療従事者が ECG 判読をす

る際の精度に関しても言及した．後者は，研究に含まれ

る対象が不均一であるため，診断能力を推定するのは不

可能であり，研究を通して観察された感度と特異度に基

づいて，有病率を 2％から 30％まで任意に仮定した時の

偽陽性と偽陰性を算出することで検討した．2015 年に

は十分でなかった診断精度に関する GRADE 評価を実

施した．病院前に関する既存のエビデンスには，医療資

源と地域のシステムに大きな相違があるため，そこで検

討された治療戦略の実施を全ての地域のシステムに一般

的な適応として勧告することはできない．また，異なる

地域の診療システムにおける研究結果を直接比較するこ

とも困難である．ただし，用いられる治療戦略にかかわ

らず，それぞれのシステムで病院前 12 誘導 ECG 判読

の正確な診断と STEMIの認識ができるように努力すべ

きである．それぞれのシステムにおける病院前 12 誘導

ECGによる STEMI 診断の偽陽性率と偽陰性率を検討

する際には，診断能力の感度と特異度をその地域の搬送

症例における STEMI 罹患率と関連づけて考慮すべきで

ある．それは，12 誘導 ECG 判読での偽陰性例において

治療が遅れることによる患者のリスクと，12 誘導 ECG

判読での偽陽性例においてシステムが誤って起動される

ことで生じる不適切な医療資源の分配との効果的なバラ

ンスを検討するために非常に重要である．

1 病院前または救急部門での STEMIの
12 誘導 ECGの判読

1）病院前 12 誘導 ECG SysRev

CQ 病院前 12 誘導 ECG の伝送または通知は

STEMIのアウトカムを改善するか？

P 病院前で STEMIを疑われた成人傷病者

I 病院前の 12誘導 ECGの伝送または通知

C 12 誘導 ECGを記録しない，または伝送と通知をし

ないこと

O 院内死亡あるいは 30 日後死亡，および救急外来受診

から再灌流までの時間（Door-to-balloon時間）

S RCTは存在せず，観察研究を対象とし，レビューや

プール解析は除外

T 英語で記載された研究を 2020年 3月 31日に調査

0.18［0.01, 3.64］
0.41［0.21, 0.80］
0.68［0.56, 0.84］
0.78［0.25, 2.41］
1.11［0.04, 27.74］
0.65［0.37, 1.14］
0.65［0.41, 1.03］
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0.82［0.69, 0.98］
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全イベント数
異質性 y：Tau2＝0.01；Chi2＝9.99，df＝11（p＝0.53）；l2＝0%
Test for overall effect : Z＝5.52（p＜0.00001）

前向きコホート

病院前 12誘導 ECGの
伝送または通知
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対象群 オッズ比オッズ比
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Kobayashi 2016
Squire 2014
小計［95% CI］
全イベント数
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異質性 y：Tau2＝0.01；Chi2＝15.60，df＝13（p＝0.27）；l2＝17%
Test for overall effect : Z＝4.00（p＜0.0001）
Test for subgroup differences : Chi2＝5.47，df＝1（p＝0.02）；l2＝81.7%
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病院前 12誘導 ECG
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の伝送または通知

図 2　病院前 12 誘導 ECGの記録および病院への通知の有無によるプライマリーPCIを受けた
STEMI 患者の院内死亡あるいは 30日後死亡（ランダム効果モデル）

＊30 日後死亡を評価した研究
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推奨と提案

STEMIが疑われる成人傷病者には，病院前 12 誘

導 ECGを記録して病院へ事前に伝送または通知す

ることを推奨する（強い推奨，エビデンスの確実

性：低い，Grade 1C）．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

重大なアウトカムとしての院内死亡あるいは 30 日後

死亡について，14 件の観察研究（前向きコホート研究

12 件 8-19と後ろ向きコホート研究 2 件 20, 21）があった．

アウトカムの内訳は院内死亡 11 件 8-16, 20, 21および 30 日

後死亡 3 件 17-19であった（エビデンスの確実性：低い）．

前向き研究に限定した統合エビデンスは，RR 0.74

（0 .66～0 .82）で，絶対効果としては−22/1 ,000 名

（−28～−15名）であった．

29,265 名の PCIを受けた STEMI 患者において病院前

12 誘導 ECGを記録して病院へ伝送/通知する群が，病

院前 12 誘導 ECGを記録しないもしくは伝送/通知をし

ない群と比較して院内死亡および 30 日後死亡の減少が

示され（OR 0.72［95％CI：0.62～0.85］），死亡数で 22/

1,000 名（95%CI：11～30 名/1,000 名）のリスク差減少

を認めた（図 2）．

重要なアウトカムとしての救急外来受診から再灌流ま

での時間（Door-to-balloon時間：分）について 17件の観

察研究のうち（前向きコホート研究 16 件 8, 10-14, 18, 19, 22-29

と後ろ向きコホート研究 1件 21），時間が平均値で記載さ

れた 9件 8, 12, 14, 18, 21-25の観察研究（前向きコホート研究）

があった（エビデンスの確実性：低い．I2が高いが，効

果推定値が同じ方向であるため，グレードダウンするほ

どの深刻な非一貫性はないとした）．PCIを受けた STE-

MI 患者 2,579 名において病院前 12 誘導 ECGを記録し

て病院へ伝送/通知する群が，病院前 12 誘導 ECGを記

録しないもしくは伝送/通知をしない群と比較して救急

外来受診から再灌流までの時間が短いことを示しており

（MD −26.25［95％CI：−33.49～−19.02］），救急外来受

診から再灌流までの時間で 26 分の短縮効果が認められ

た．また，残りの 8 件 10, 11, 13, 19, 26-29は時間が中央値で

記載されており，今回の解析には含めなかった（図 3）．

エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

CoSTR2015 にわが国のエビデンスが含まれていな

かったため ACS 作業部会ではわが国のエビデンス 2 件

も含めレビューした．

JRC 蘇生ガイドライン 2015では死亡時期を特定して

いなかったため，JRC 蘇生ガイドライン 2020は院内死

亡と 30 日後死亡を解析した．PCIを受けた STEMI 患

者において病院前 12 誘導 ECGを記録して病院へ伝送/

通知する群が，病院前 12 誘導 ECGを記録しないもし

くは伝送/通知をしない群と比較して院内死亡あるいは

30 日後死亡で 20/1,000 名のリスク差減少を認めた．長

期死亡に関する報告はなかったため解析できなかった．

推奨の強さの評価に関して，エビデンスの確実性は低い

と判断した．しかしながら，ほとんどの研究において介
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異質性：Tau2＝73.03；Chi2＝70.10，df＝8（p＜0.00001）；l2＝89%
Test for overall effect : Z＝7.11（p＜0.00001）
Test for subgroup differences : Chi2＝12.58，df＝1（p＝0.0004）；l2＝92.1%

計

714

20
20
39
112
38
378
90
17

826
826

1,540

計

720

29
28
14
76
47
378
119
29

319
319

1,039 －26.25［－33.49, －19.02］

重み

4.0%
5.5%
13.7%
17.7%
11.9%
18.1%
0.8%
10.3%

18.1%
18.1%

100.0%

病院前 12誘導 ECG
を記録しない，または
伝送/通知しない

病院前 12誘導 ECG
の伝送または通知

図 3　病院前 12 誘導 ECGの記録および病院への通知の有無によるプライマリーPCIを受けた
STEMI 患者の救急外来受診から再灌流までの時間（平均値±標準偏差）
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入側で有意な改善を認めており効果のバランスは介入側

を支持すると判断し，かつ重大なアウトカムの有意な改

善を認めたことから価値観の重要な不確実性やばらつき

はおそらくないと判断した．さらに必要資源量やコスト

については，救急車への 12 誘導 ECG 搭載は基本的な

モニターECGに付随したものであり，伝送手段の普及

もあるため容認できるものと考えられた．以上の点か

ら，強い推奨とした．また，前回の JRC 蘇生ガイドラ

イン 2015では明示できなかった救急外来受診から再灌

流までの具体的な時間短縮を平均 26 分と提示すること

ができた（重要なアウトカムであり，今回は推奨の判断

には含めていない）．

患者にとっての価値と JRCの見解

この推奨の作成において，観察研究ではあるものの，

大規模な症例数での一致した院内死亡あるいは 30 日後

死亡の改善と救急外来受診から再灌流までの時間短縮を

より重視している．また，救急車への 12 誘導 ECG 搭

載は，基本的なモニターECGに付随したものであり実

現可能と考えられる．さらに，情報通信技術の進歩に伴

い伝送または通知手段の普及もあり，わが国での費用対

効果の検討が期待される．

今後の課題

わが国において病院前 12 誘導 ECGは十分に普及し

ているとは言えない．STEMI 患者に対するより早い再

灌流を達成するためにも病院前 12 誘導 ECG 記録の活

用・普及について検討することが望ましい．12 誘導

ECGの判読方法に関しては本項では検討しておらず，

医師以外の判読およびコンピュータ自動解析の精度に関

しては次項を参照されたい．今後，病院前 12 誘導 ECG

の効果をさらに高めるためには精度の高い 12 誘導 ECG

診断システムの開発や救急隊に対する教育が必要であ

る．

2）医師以外の医療従事者による STEMIの判

読 SysRev

CQ 医師以外の医療従事者が 12 誘導 ECG で
STEMIを認識できるか？

P 病院前で STEMIが疑われる成人患者

I 医師以外の医療従事者による 12誘導 ECG判読

C 医師の 12 誘導 ECG 診断もしくは臨床的 STEMI 診

断

O 早期診断に許容できる偽陰性と不要な緊急 CAGを減

らす偽陽性の発生頻度における 12 誘導 ECGによる

STEMIの認識精度

S 医師以外の医療従事者の 12誘導 ECG判読に関して，

真陽性，偽陽性，偽陰性，真陰性のデータの揃う研究

を対象とし，偽陰性，真陰性のデータが欠ける研究に

関しては除外

T 英語で記載された研究を 2020年 7月 15日に調査

（※病院前の医師以外の医療従事者とは，救急救命士と看護師を指

す）

推奨と提案

病院前で STEMI が疑われる成人患者において，

医師以外の医療従事者＊が STEMIを認識するために

12 誘導 ECG 判読を行うことを提案する（弱い推

奨，エビデンスの確実性：非常に低い，Grade 2D）．

＊救急救命士，看護師

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

医師以外の医療従事者の 12 誘導 ECG 判読に関して，

真陽性，偽陽性，偽陰性，真陰性のデータの揃う 4 件の

観察研究（前向きコホート研究）（合計 1,414 名）30-33に

ついて診断精度のメタアナリシスを行うと（Review

Manager＋STATA にて算出）34，統合感度は 95.5％

［95％CI：82.5～99％］，統合特異度は 95.8％［95％CI：

82.3～99.1％］であった（図 4）．4 件の観察研究 30-33に

おける有病率は 12～33％であり，有病率を 10％と仮定

すると（偽陽性の最大値を想定），偽陽性の発生は 1,000

名あたり 38 名［95％CI：8～159 名］，有病率を 30％と

Ducas 2012
Feldman 2005
Foster 1994
Le May 2006

Study
228
20
17
60

真陽性
152
4
0
13

偽陽性
1
5
1
3

偽陰性
322
122
131
335

真陰性
1.00［0.98, 1.00］
0.80［0.59, 0.93］
0.94［0.73, 1.00］
0.95［0.87, 0.99］

感度（95% CI）
0.68［0.64, 0.72］
0.97［0.92, 0.99］
1.00［0.97, 1.00］
0.96［0.94, 0.98］

特異度（95% CI） 感度（95% CI） 特異度（95% CI）

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1 0 0.2 0.4 0.6 0.8 1

図 4　医師以外の医療従事者による 12誘導 ECG判読の診断精度
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仮定すると（偽陰性の最大値を想定），偽陰性の発生は

1,000 名あたり 13 名［95％CI：3～53 名］であった（算

出された統合感度，統合特異度から GRADEpro GDT

により算出）（エビデンスの確実性：非常に低い．非常

に深刻なバイアスのリスクと非一貫性によりグレードダ

ウン）（表 1）．

エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

CoSTR2015ではメタアナリシスが行われていなかっ

たため ACS 作業部会では優先的なテーマとして取り組

んだ．

診断精度のメタアナリシスに関しては，文献 34, 35を

参考にした．

推奨の作成においては，偽陰性の発生による STEMI

患者の治療の遅れを最小限にすることと，偽陽性の発生

により間違って治療システムを立ち上げることによって

生じうる医療資源の浪費を避けることのバランスを取る

ようにした．

今回 4 件の観察研究（前向きコホート研究） 30-33の診

断精度のメタアナリシスから算出された偽陽性，偽陰性

の発生は容認できるレベルと考えられた．しかしなが

ら，わが国からの報告は含まれていない．診断精度につ

いては異なる医療システム，異なる有病率により，その

偽陽性，偽陰性の発生にはばらつきが出る可能性があ

る．今回のメタアナリシスに含まれている 4 件の観察研

究 30-33とは別に，偽陽性の割合のみを報告した 8 件の観

察研究（4 件の前向きコホート研究 36-39と 4 件の後ろ向

きコホート研究 40-43）があった．それらを加えた 12 件

の観察研究 30-33, 36-43（合計 2,247 名）の中で，全陽性の

うちの偽陽性の発生は，最小 0％から最大 51％までの幅

があった．そのことからもわかるように，医師以外の医

療従事者による 12 誘導 ECG 判読を実施すべきかを判

断するにはそれぞれの医療システムでの診断精度の評価

をする必要がある．

患者にとっての価値と JRCの見解

医師以外の医療従事者による STEMIの 12 誘導 ECG

診断精度は，医療従事者のトレーニングや個々の技量の

レベルが影響する．質をコントロールするためには，各

医療システムにおいて，適切な診断正確性を保証する絶

え間ない努力が必要となる．

この観点においては，①診断精度の成績や，②病院前

および病院収容後の 12 誘導 ECG 所見の比較や，③カ

テーテル所見を，STEMI 患者を収容した病院が医師以

外の医療従事者にタイムリーにフィードバックすること

が重要である．また，各医療システムにおいて，12 誘

導 ECGの伝送や，コンピュータによる自動解析など，

他の選択肢と診断精度，実行可能性などを比較した上で

の最適性を判断する必要がある．

今後の課題

医師以外の医療従事者による 12 誘導 ECG 診断のた

めの，初期および維持するための教育プログラムや 12

誘導 ECG 診断能力の測定についての評価法を見いだす

ことが重要である．実際の臨床現場で STEMIを疑う患

者を対象にしてそれらを評価するのは容易ではない．過

去に模擬 ECGを使用したテストを行うことで，診断能

力の評価を行っている研究もあり，トレーニング前後で

の診断能力の向上やコンピュータ診断を組み合わせるこ

との有効性などが報告されている 44-50．

地域でのシステムの立ち上げや，新規プログラムの有

効性を評価する際に，まず模擬 ECGテストにより評価

を行うことは有用となりうるかもしれない．

また，本内容に関連するわが国のエビデンスは皆無に

等しい．前述のとおり診断能力やその有用性は，地域に

よるシステムの違いが大きく，海外のデータがそのまま

わが国に当てはまるとは言い難い．わが国からのエビデ

ンスの蓄積が今後の課題である．

表 1　医師以外の医療従事者による 12誘導 ECG 判読．患者 1,000名あたりの効果

統合感度 95.5％［95％CI：82.5～99.0％］　統合特異度 95.8％［95％CI：82.3～99.1％］

アウトカム
検査した患者 1,000名 あたりの効果 診断検査精度の

エビデンスの確実性事前確率 30％ 事前確率 20％ 事前確率 10％

真陽性 287（247 ～ 297） 191（165 ～ 198） 96（83 ～ 99）
L

◯◯◯

非常に低い偽陰性 13（3 ～ 53） 9（2 ～ 35） 4（1 ～ 17）

真陰性 671（576 ～ 694） 766（658 ～ 793） 862（741 ～ 892）
L

◯◯◯

非常に低い偽陽性 29（6 ～ 124） 34（7 ～ 142） 38（8 ～ 159）

エビデンスの確実性：
LLLL

高い　　
LLL

◯ 中　　
LL

◯◯ 低い　　
L

◯◯◯ 非常に低い

STATA SE 16（統計解析ソフト：StataCorp, College Station, Texas, USA）にて 4件の観察研究の統合感度，統

合特異度を算出し，有病率を 10％，20％，30％と仮定した際の 1,000 名あたりの真陽性，偽陰性，真陰性，偽

陽性の発生数を算出した．
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3）コンピュータによる 12誘導 ECG自動解析 SysRev

CQ 12 誘導 ECGのコンピュータ自動解析を使

用すれば STEMIの認識は可能か？

P 病院前で STEMIが疑われる成人患者

I コンピュータによる 12誘導 ECG自動解析の使用

C 医師の 12 誘導 ECG 診断もしくは臨床的 STEMI 診

断

O 早期診断に許容できる偽陰性と不必要な緊急 CAGを

減らす偽陽性における 12 誘導 ECG による STEMI

の認識精度

S コンピュータによる 12誘導 ECG自動解析に関して，

真陽性，偽陽性，偽陰性，真陰性のデータの揃う研究

を対象とし，偽陰性，真陰性のデータが欠ける研究に

関しては除外

T 英語で記載された研究を 2020年 7月 15日に調査

推奨と提案

コンピュータによる 12誘導 ECG自動解析は，コ

ンピュータアルゴリズムの特異度が高い場合には，

STEMIを認識する補助手段として使用し，STEMI

を除外するために単独で使用しないことを提案する

（弱い推奨，エビデンスの確実性：非常に低い，

Grade 2D）．

注：コンピュータによる 12 誘導 ECG 自動解析はアルゴリズ

ムによって感度，特異度は異なっており，それぞれが使用

する環境においてそれを評価することが大切である．コン

ピュータによる 12誘導 ECG自動解析は補助手段として，

または医師または他の熟練した医療従事者による判読との

組み合わせで使用可能である．そうすることでコンピュー

タの自動解析による STEMIの認識が個別に検証されるこ

とになり，コンピュータの自動解析の結果だけで STEMI

が除外される事態を避けられる．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

コンピュータによる 12 誘導 ECG 自動解析に関して

真陽性，偽陽性，偽陰性，真陰性のデータの揃う 6 件の

観察研究（後ろ向きコホート研究）（合計 47,717 名）51-56

について診断精度のメタアナリシスを行うと（Review

Manager＋STATA にて算出）34，統合感度は 85％

［95％CI：74～92％］，統合特異度は 95％［95％CI：

87～98％］であった（図 5）．これらのコホート研究の

有病率は 1～50％であり，有病率を 1％と仮定すると

（偽陽性の最大値を想定），偽陽性の発生は 1,000 名あた

り 46 名［95％CI：16～126 名］，有病率を 50％と仮定

すると（偽陰性の最大値を想定），偽陰性の発生は 1,000

名あたり 73 名［95％CI：38～129 名］であった（表 2）

（算出された統合感度，統合特異度から GRADEpro

Bhalla 2013
Bosson 2017
Clark 2010
Garvey 2016
Kudenchuk 1991
Wilson 2013

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1 0 0.2 0.4 0.6 0.8 1

Study
58
482
241
118
202
22

真陽性
0

711
55
33
189
15

偽陽性
42
47
68
27
13
1

偽陰性
100

43,371
548
322
785
267

真陰性
0.58［0.48, 0.68］
0.91［0.88, 0.93］
0.78［0.73, 0.82］
0.81［0.74, 0.87］
0.81［0.78, 0.83］
0.96［0.78, 1.00］

感度（95% CI）
1.00［0.96, 1.00］
0.98［0.98, 0.99］
0.91［0.88, 0.93］
0.91［0.87, 0.94］
0.94［0.90, 0.97］
0.95［0.91, 0.97］

特異度（95% CI） 感度（95% CI） 特異度（95% CI）

図 5　コンピュータによる 12誘導 ECG自動解析の診断精度

表 2　コンピュータによる 12誘導 ECG 自動解析．患者 1,000名あたりの効果

統合感度 85％［95％CI：74～92％］　統合特異度 95％［95％CI：87～98％］

アウトカム
検査した患者 1,000名あたりの効果 診断検査精度の

エビデンスの確実性事前確率 50％ 事前確率 25％ 事前確率 1％

真陽性 427（371 ～ 462） 214（185 ～ 231） 9（7 ～ 9） L
◯◯◯

非常に低い偽陰性 73（38 ～ 129） 36（19 ～ 65） 1（1 ～ 3）

真陰性 477（437 ～ 492） 716（655 ～ 738） 944（864 ～ 974） L
◯◯◯

非常に低い偽陽性 23（8 ～ 63） 34（12 ～ 95） 46（16 ～ 126）

エビデンスの確実性：
LLLL

高い　　
LLL

◯ 中　　
LL

◯◯ 低い　　
L

◯◯◯ 非常に低い

STATA SE 16（統計解析ソフト：StataCorp, College Station, Texas, USA）にて 6件の観察研究の統合感度，統

合特異度を算出し，有病率を 1％，25％，50％と仮定した際の 1,000 名あたりの真陽性，偽陰性，真陰性，偽陽

性の発生数を算出した．
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GDTにより算出）（エビデンスの確実性：非常に低い．

非常に深刻なバイアスのリスクと非一貫性によりグレー

ドダウン）．

エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

CoSTR2015ではメタアナリシスが行われていなかっ

たため ACS 作業部会では優先的なテーマとして取り組

んだ．

診断精度のメタアナリシスに関して文献 34, 35を参考

にした．

患者にとっての価値と JRCの見解

この推奨の作成においては，間違って治療システムを

立ち上げることによって生じるかもしれない医療資源の

浪費よりも STEMI 患者の治療の遅れを最小限にするこ

とをより重視している．

しっかりとした初期教育プログラムと質を保証するプ

ログラム，継続的な監督がある場合には，コンピュータ

の自動解析による判読の補助とともに医療従事者が現場

で判読することで 12 誘導 ECGでの STEMIの認識は最

適化されることが期待される．

異なる独自の解析アルゴリズムや異なるゴールドスタ

ンダードを用いているので，各々の研究を直接比較する

ことやデータをまとめることは困難である．異なる解析

アルゴリズムでは異なる結果が出ても不思議ではない．

コンピュータ解析アルゴリズムは定期的にアップデート

されるため，使用したものと同じアルゴリズムやバー

ジョンでなければ，その有効性を変化させ，以前の研究

を不適切とするかもしれない．

最近のアルゴリズムは，使われ方や必要性によって，

低い偽陽性または低い偽陰性となるように改善されてい

るものもある．そのため，そのようなコンピュータアル

ゴリズムを補助手段として使用するのを選択する場合

は，各々のアルゴリズムの能力を注意深く考慮し，自分

が使用する環境においてそれを評価することが大切であ

る．しかしながら，わが国からの報告は含まれていな

い．

今回の 6 件のコホート研究とは別に，検査の陽性だっ

たものを母数として偽陽性の割合を報告した 6 件の報告

があった 8, 21, 57-60（偽陰性，真陰性のデータが揃わず今

回の統合から除外）．それらを加えた 12件の研究（合計

51,782 名）において，全陽性の中での偽陽性の発生は最

小 0％～最大 70.1％の幅があった．そのことからもわか

るように，コンピュータによる 12 誘導 ECG 自動解析

を実施すべきかを判断するにはそれぞれのアルゴリズム

での診断精度の評価をする必要がある．

前回の JRC 蘇生ガイドライン 2015の今後の課題で指

摘されていたアルゴリズムの直接比較について異なる 3

件のアルゴリズムを直接比較した研究が報告され，各々

のアルゴリズムによって感度，特異度が異なってい

た 52．

コンピュータによる 12 誘導 ECG 解析の使用は，感

度が 0.58～0.96で特異度が 0.81～1である種々の医療シ

ステムにおいて同様に有効性を得られなかった．これ

は，アルゴリズムの能力や STEMIの異なる病型での異

なる影響によるものかもしれないが，記録された 12 誘

導 ECGの質や 12 誘導 ECGを記録する個々の技能に関

係しているかもしれない．コンピュータアルゴリズムの

能力的特徴は，病院前に比べて安定した患者のいる管理

された院内とは異なる可能性がある．そのため，それぞ

れの医療システムは，アルゴリズムが用いられる特定の

環境下で任意の特定のアルゴリズムの能力を評価しなけ

ればならない．非常に高い有病率または非常に低い有病

率は，感度や特異度の数値としては満足できるかもしれ

ないが，許容できない偽陽性や偽陰性を導くかもしれな

いので，診断能力は常に地域の STEMIの有病率と関連

して考えなければならない．

ECG 診断のために経験豊富な医療従事者に 12 誘導

ECG 伝送を行うという他の選択と比較して，この方法

が最も適しているかどうかを判断する上で，これは重要

な糸口を与えるかもしれない．

今後の課題

非専門家による判読の補助手段として使用されるのに

適した 12 誘導 ECG 解析アルゴリズムは決定されてい

ない．わが国では病院前での 12 誘導 ECG 記録は普及

していない．また，STEMIの診断のためのさまざまな

コンピュータアルゴリズムの科学的な評価もされていな

い．

本内容に関連するわが国からのエビデンスは皆無に等

しい．前述のとおり診断能力やその有用性は，地域によ

るシステムの違いが大きく，海外のデータがそのままわ

が国に当てはまるとは言い難い．わが国からのエビデン

スの蓄積が今後の課題である．

2 病院前通知による心臓カテーテル室の

準備とカテーテルチームの招集

1）病院前通知による招集 SysRev

CQ STEMI 患者では病院前通知により心臓カ

テーテル室の準備とカテーテルチームを招

集することでアウトカムを改善させるか？

P 病院前の成人 STEMI患者

I 病院前の通知により心臓カテーテル室の準備とカテー

テルチームを招集する
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C 病院前の通知により心臓カテーテル室の準備とカテー

テルチームを招集しない

O 死亡（院内死亡あるいは 30日後死亡，長期死亡）お

よび救急外来受診から再灌流までの時間（Door-to-

balloon時間）

S RCTは存在せず，観察研究を対象とし，比較群のな

い研究およびレビューやプール解析は除外

T 英語で記載された研究を 2020年 7月 2日に調査

推奨と提案

救急現場で記録された 12誘導 ECGにより STE-
MIと判読できる成人患者には，病院前通知により心

臓カテーテル室の準備とカテーテルチームを招集す

ることを推奨する（強い推奨，エビデンスの確実

性：非常に低い，Grade 1D）．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

重大なアウトカムとしての院内死亡あるいは 30 日後

死亡について PCIを受けた STEMI 患者を対象とした 7

件 8, 13, 18, 19, 21, 61, 62の観察研究（前向きコホート研究）が

あり，2,732 名において病院前通知によるカテーテル室

の準備とカテーテルチーム招集を行った場合に，院内死

亡あるいは 30 日後死亡が 1,000 名あたり 26 名減少する

傾向にあった（95%CI：43 名減少～19 名増加）（エビデ

ンスの確実性：非常に低い．非一貫性，不精確さにより

グレードダウン）（図 6）．

重大なアウトカムとしての長期死亡（6か月以上）に

ついて 3 件 19, 27, 29 の観察研究（前向きコホート研究）

があり，1,739 名において病院前通知によるカテーテル

室の準備とカテーテルチーム招集を行った場合に，長期

死亡が 1,000 名あたり 54 名減少した（95%CI：33～71

名減少）（エビデンスの確実性：非常に低い．不精確さ

によりグレードダウン）（図 7）．

重要なアウトカムとしての救急外来受診から再灌流ま

での時間（Door-to-balloon 時間：分）について，PCIを

受けた STEMI 患者を対象とした 4 件 19, 21, 24, 63の観察研

究（前向きコホート研究）がある．1,542 名において，

病院前からの通知で心臓カテーテル室の準備とカテーテ

ルチームを招集することが救急外来受診から再灌流まで

　
　

Le May 2006
Carstensen 2007
Brown 2008
Horvath 2012
Ong 2013
Squire 2013
Savage 2014
計（95% CI）

異質性：Tau2＝0.31；Chi2＝10.73，df＝6（p＝0.10）；l2＝44%
Test for overall effect：Z＝1.59（p＝0.11）

Study or Subgroup 計
108
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20
112
156
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63

1,541

計
225
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127
372
218
1,191
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イベント
2
1
0
7
5
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1

75

イベント
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3
6
4
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74
100.0%

13.6%
8.3%
4.6%
19.2%
15.4%
30.5%
8.4%

重み

病院前の通知により
心臓カテーテル室の
準備とカテーテル
チームを招集する

病院前の通知により
心臓カテーテル室の
準備とカテーテル
チームを招集しない

病院前の通知により
心臓カテーテル室の
準備とカテーテル
チームを招集する

病院前の通知により
心臓カテーテル室の
準備とカテーテル
チームを招集しない

M-H, Random, 95% CI
リスク比

0.58［0.30, 1.13］

0.21［0.05, 0.88］
0.14［0.02, 1.08］
0.20［0.01, 3.62］
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0.31［0.14, 2.39］

M-H, Random, 95% CI
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図 6　病院前通知によるカテーテル室の準備とカテーテルチーム招集を行った STEMI 患者の院内
死亡あるいは 30日後死亡

　Sørensen 2011
Savage 2014
Farshid 2015
計（95% CI）

異質性：Tau2＝0.00；Chi2＝1.00，df＝2（p＝0.61）；l2＝0%
Test for overall effect : Z＝4.34（p＜0.0001）

460
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713

216
218
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1,026

全イベント数
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1
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0.58［0.44, 0.77］
0.25［0.03, 1.84］
0.46［0.21, 1.01］
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　Study or Subgroup 計 計イベント イベント 重み

病院前の通知により
心臓カテーテル室の
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病院前の通知により
心臓カテーテル室の
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チームを招集しない

病院前の通知により
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M-H, Random, 95% CI
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図 7　病院前通知によるカテーテル室の準備とカテーテルチーム招集を行った STEMI 患者の長期
死亡
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の時間を短縮することが示されており（MD −18.82 分

［95％CI：−35.48～−2.17 分］），Door-to-balloon 時間の

18 分の短縮効果が認められた（エビデンスの確実性：

低い．グレードダウンなし）（図 8）．

エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

前回の JRC 蘇生ガイドライン 2015では 30 日後死亡

のみ検討され有益性が示されていた．ただし死亡時期が

不明確であったため，JRC 蘇生ガイドライン 2020では

院内死亡あるいは 30日後死亡について再解析した結果，

改善する傾向を示し（絶対効果として，1,000 名あたり

26 名の減少［95％CI：43 名減少～19 名増加），長期死

亡アウトカムは RR 0.56（0.43～0.73）であり死亡をほぼ

半減させる．絶対効果としては 1,000 名あたり 54 名

（71～33 名）減少であり，病院前通知により心臓カテー

テル室の準備とカテーテルチームを招集することには明

らかに有益効果がある．すなわち，死亡に関しては短期

死亡・長期死亡いずれも推奨作成における害の閾値をま

たいでいるとは考えられない．そして病院前からの通知

で心臓カテーテル室の準備とカテーテルチームを招集す

ることが PCIを受けた STEMI 患者について救急外来

受診から再灌流までの時間（Door-to-Balloon 時間）を

18 分短縮することを示した．この平均差は標準化平均

差に変換すると−3.97（95％CI：−6.91～−1.04）であ

り，非常に大きな効果である．

以上から，アウトカム全般にわたるエビデンスの不精

確さに関しては CIの上限と下限は推奨決断の閾値をま

たいでいないものの，必要情報量（OIS）基準を満たし

計（95% CI）

異質性：Tau2＝275.71；Chi2＝303.55，df＝3（p＜0.00001）；l2＝99%
Test for overall effect : Z＝2.22（p＝0.03）

－18.82［－35.48, －2.17］

　Squire 2013
Cone 2013
Kerem 2014
Savage 2014
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図 8　病院前通知によるカテーテル室の準備とカテーテルチーム招集を行った STEMI 患者の救急
外来受診から再灌流までの時間

再灌流療法の目標：発症から再灌流達成＜120分
救急隊接触から血栓溶解薬静脈内投与＜30分
救急隊接触からPCI＜90 分

救急隊による 12誘導 ECG判読または伝送により，患者の病院到着以前から
心臓カテーテル室の準備やカテーテルチームの早期召集が可能となる

症状の早期認識
救急車の要請

病院前
12誘導 ECG
を推奨

救急隊による
病院選定

12誘導 ECG
所見から
治療方針決定

再灌流療法

発症 救急隊接触 トリアージ 病院到着 循環器専門医

図 9　STEMI 患者に対する再灌流までの時間目標

発症から 120分以内の再灌流達成を目標とする．そのためには患者が発症後，早期に救急車を要請するように啓発する必

要がある．患者に最初に接触した医療従事者（救急隊）は，接触から 30 分以内の血栓溶解薬の静脈内投与もしくは接触

から 90分以内の PCIを目標とする．目標を達成するためには，救急隊が病院前 12誘導 ECGを記録しその所見を伝える

か，もしくは伝送することが推奨される．それによって発症から循環器医による再灌流療法までの 2つの過程をスキップ

できる．すなわち，救急隊による病院選定および病院到着後の治療方針決定に要する時間を短縮することができる．

［文献 64, 65より引用・改変］
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ていないことから 1 段階等級ダウンとなり，アウトカム

全般のエビデンスの確実性は「非常に低い」となる．通

常は，「非常に低い」のエビデンスからは強い推奨は提

示しないのが GRADEの原則であるが，「整合にかける

推奨」としての死亡の減少に焦点を当てて強い推奨とし

た．

プライマリーPCIの普及と集中治療の進歩に伴い院内

死亡および 30 日後死亡は経年的に改善しており，推奨

の作成においては長期予後の改善を重視した．

患者にとっての価値と JRCの見解

この推奨の作成において，観察研究ではあるものの，

大規模な症例数での死亡の減少と救急外来受診から再灌

流までの時間の短縮効果をより重視している（図 9）．

今後の課題

わが国において病院前 12 誘導 ECGの普及には地域

差があり，未だ十分とは言えない．また，搬送した救急

隊員への結果の通知の方法，事前通知によるカテーテル

室の準備，およびカテーテルチームの招集方法やタイミ

ングについても確立したものはなく，地域間，施設間で

の最適解は異なると考えられ，今後のさらなる検討が必

要である．

3 プライマリーPCIが施行できない施設

からのプライマリーPCI 可能施設への

転院搬送

1）プライマリーPCIが施行できない施設でのトリ

アージ SysRev

CQ STEMI 患者に対して，Door-in-Door-out
Time（DIDO 時間）を 30 分以内にすること

は，アウトカムを改善させるか？

P プライマリーPCI を施行できない施設を受診した

STEMI患者

I DIDO時間が 30分以内

C DIDO時間が 30分超

O 院内死亡あるいは 30日後死亡

S RCTは存在せず，観察研究を対象とし，比較群のな

い研究およびレビューやプール解析は除外

T 英語で記載された研究は 2020年 4月 15日に調査

推奨と提案

STEMI 患者に対して，DIDO 時間を 30 分以内に

することを提案する（弱い推奨，エビデンスの確実

性：非常に低い，Grade 2D）．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

重大なアウトカムとしての院内死亡あるいは 30 日後

死亡について，2 件の観察研究（後ろ向きコホート研

究）があり 66, 67，15,596 名の検討において，DIDO 時間

が 30 分以内の患者では DIDO 時間 30 分超の患者と比

較して院内死亡あるいは 30 日後死亡が少ないことが示

された（1,000 名あたり 34 名減少［95％CI：25～41 名

減少］）（エビデンスの確実性：非常に低い．バイアスの

リスクによりグレードダウン）（図 10）．

エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

2013 年の ACCF/AHA による STEMI ガイドライ

ン 68 以降に DIDO 時間が ACSガイドラインで取り上げ

られなくなったため ACS 作業部会ではこのテーマを優

先的に採用した．

2つの観察研究（後ろ向きコホート研究）66, 67のメタ

アナリシスの結果であり，低いエビデンスレベルからス

タートした. 2つの研究は検討症例数が大きく異なり，

背景因子の差もあると考えられ，バイアスのリスクはあ

りと判断した（1グレードダウン）．これらのことから，

エビデンスレベルは非常に低いと判断した.

なお，これまでの論文で，STEMIに対してプライマ

リーPCIを施行できない施設からプライマリーPCIを施

行できる施設への転院搬送における心停止，心破裂，再

梗塞などの有害事象の頻度を検討した研究はなく，

DIDO 時間を 30 分以内にすることを試みることのリス

クは明らかではない．今回取り上げたWangらの研究 66

においては，プライマリーPCIが施行できない施設に

STEMI 患者が受診した時刻を起点として，プライマ

Wang 2011
Shi 2018
計（95% CI）

異質性：Tau2＝0.00；Chi2＝0.05，df＝1（p＝0.82）；l2＝0%
Test for overall effect : Z＝5.48（p＜0.00001）
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計
1,600
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計
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イベント
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オッズ比
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オッズ比
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図 10　DIDO 時間（30分以内，30 分超）による STEMI 患者の院内死亡あるいは 30日後死亡
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リーPCI施行可能施設で PCIが行われるまでの Door-to-

balloon 時間の中央値は最初の病院への到着から 120 分

（inter quartile range, 96～159分）であり，Door-to-bal-

loon 時間 90 分以内の達成は転院搬送患者全体の 19％に

過ぎない．さらに DIDO 時間 30 分以内の転院搬送患者

の 60％が Door-to-balloon 時間 90 分以内を達成する一

方，DIDO 時間 30 分超の転院搬送患者では 13％に留ま

ると報告されており，米国における地理的・医療的条件

を考慮すると DIDO 時間が転帰に与える影響は無視で

きないと考えられる．一方，わが国では，特に都市部に

おいては STEMIに対してプライマリーPCIを施行でき

る施設が近距離内に多数ある状況であり，DIDO 時間の

転帰に関する影響は欧米とは異なる可能性に留意する必

要がある．

なお，①わが国の STEMIに対してプライマリーPCI

を施行できない施設における診断までの時間，病状安定

化の時間あるいは転院搬送の確定が 30 分で妥当か，を

検証する独自のシステム構築がされていない，②実地臨

床家である開業医師に対しての DIDO 時間を短縮する

ことの意義の啓発が不足している，そして③これに対す

る具体的な方法の提案（Door-to-ECG 時間の短縮など）

が不十分であることなど，現状では克服すべき課題も多

いことから，弱い推奨とした．

患者にとっての価値と JRCの見解

この推奨の作成において，観察研究ではあるものの，

大規模な症例数で一致した院内死亡あるいは 30 日後死

亡の改善をより重視している．

今後の課題

STEMI 患者の急性期治療において Door-to-balloon 時

間の短縮が転帰の改善につながるということは周知の事

実である．しかしながら，STEMI に対してプライマ

リーPCIを施行できない施設における DIDO 時間とい

う言葉の意味・概念，DIDO 時間の短縮に対する取り組

みがわが国の救急医療現場でどれだけ周知されているか

というと，疑問が残ると言わざるを得ない．そういった

意味においても，DIDO 時間を本ガイドラインで CQと

して取り上げることは意味があると考える．

ACC/AHAガイドラインでは，STEMIに対してプラ

イマリーPCIを施行できない施設からプライマリーPCI

をできる施設への搬送における時間軸の中でも，DIDO

時間を 30 分以内にすることが推奨されている 68 , 69．

First door（プライマリーPCIが施行できない施設を

STEMI 患者が受診した時刻）から balloonまでの時間

を 120 分以内にするという目標の達成を高める観点から

も，プライマリーPCI 施行可能施設での Door-to-balloon

時間 90 分以内を目標にすることと合わせて，プライマ

リーPCIを施行できない施設での DIDO 時間を 30 分以

内にすることは重要であると考える 70．今回，この推奨

に関して SysRevを行い，最終的に 2つの観察研究 66, 67

のメタアナリシス結果をもとに推奨と提案を作成した．

しかしながら，わが国，特に都市部においては STEMI

に対してプライマリーPCIを施行できる施設が近距離内

に多数ある状況であり，DIDO 時間の転帰に関する影響

は欧米とは異なる可能性に留意する必要がある．した

がって，わが国の STEMIに対してプライマリーPCIを

施行できない施設における診断までの時間，病状安定化

の時間，搬送の確定が 30 分で妥当かを検証する独自の

システム構築が必要であると考える．

なお，DIDO 時間に関わる因子としては，患者背景で

は年齢，性別，心拍数，糖尿病，心不全徴候，脳梗塞の

既往，また患者搬送や病院内システムに関わるものとし

て，搬送前に 12 誘導 ECGを記録すること，救急車で

来院すること，来院してから 12 誘導 ECGを記録する

までの時間，DIDO 時間を短縮するための施設内での取

り決めがあることなどが報告されている 66, 67, 71, 72が，

一部コンセンサスが得られていない部分もある．これら

についてもわが国の臨床現場において調査・検討してい

くことを提案する．

◆4 ACSへの病院前の処置

1 酸素，アスピリン，ニトログリセリン

1）ACSが疑われる傷病者への酸素投与 SysRev

CQ 正常酸素飽和度を示す AMI 患者に酸素は必

要か？

P AMIまたは AMIが疑われ経皮的酸素飽和度 90%以上

（SpO2≧90％）を示す成人患者（病院前および救急

部門における状況）

I 酸素を投与しないこと

C ルーチンの酸素投与

O 死亡（院内，6か月～1 年後），AMI，心原性ショッ

ク，心停止

S RCTのみを対象

T 英語で記載された研究を 2020年 6月 21日に調査

推奨と提案

低酸素血症のない＊1 AMI またはその疑い患者＊2

に対して，ルーチン＊3の酸素投与＊4をしないことを

提案する（弱い推奨，エビデンスの確実性：非常に
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低い，Grade 2D）．

＊1：試験によって異なるが，正常酸素飽和度の定義を

SpO2≧90％とする（これまで報告された RCTの中で

DETO2X-AMIの登録症例数が一番多く，inclusion criter-

iaが SpO2≧90％であったため）．なお，低酸素血症は

PaO2≦60 mmHgのことであり，SpO2では 90%以下

が該当する．

＊2：AMI 患者のうち，MIの既往，高度の COPD，呼吸不全，

心原性ショック，中心性チアノーゼ，その他の原因によ

る呼吸困難を除外したもの．

＊3：SpO2が 90％以上であっても，頻呼吸や起坐呼吸，心原

性ショックには酸素投与が必要．

＊4：試験では 6 L/分以上の酸素マスク投与

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

STEMI患者について

重大なアウトカムとしての院内死亡について，2 件の

RCT 73, 74があり，3,248 名において酸素を投与しない群

は酸素をルーチンに投与する群と比較して同等であった

ことを示している（1,000 名あたり 7 名増加［95％CI：7

名減少～37 名増加］）（エビデンスの確実性：中等度．

不精確さによりグレードダウン）（図 11）．

重大なアウトカムとしての 6 か月～1 年後死亡につい

て，3 件の RCT 73-75があり，3,335 名において酸素を投

与しない群は酸素をルーチンに投与する群と比較して同

等であったことを示している（1,000 名あたり 9 名増加

［95％CI：4 名減少～27 名増加］）（エビデンスの確実

性：中等度．不精確さによりグレードダウン）（図 12）．

重大なアウトカムとしての入院中の再梗塞について，

3 件の RCT 73, 74, 76があり，3,343 名において酸素を投与

しない群は酸素をルーチンに投与する群と比較して同等

であったことを示している（1,000 名あたり 9 名減少

［95％CI：13 名減少～7 名増加］）（エビデンスの確実

性：中等度．不精確さによりグレードダウン）（図 13）．

重大なアウトカムとしての心原性ショック（病院収容

後ショック）について，3 件の RCT 73 , 74 , 77 があり，

3,359 名において酸素を投与しない群は酸素をルーチン

に投与する群と比較して同等であったことを示している

（1,000 名あたり 4 名増加［95％CI：6 名減少～19 名増

加］）（エビデンスの確実性：中等度．不精確さによりグ

レードダウン）．

重大なアウトカムとしての心停止について，2 件の

RCT 74, 76があり，2,902 名において酸素を投与しない群

は酸素をルーチンに投与する群と比較して同等であった

ことを示している（1,000 名あたり 3 名減少［95％CI：

19名減少～23 名増加］）（エビデンスの確実性：中等度．

不精確さによりグレードダウン）．

重大なアウトカムとしての 6 か月～1 年後の再梗塞に

ついて，2 件の RCT 73, 74があり，3,248 名において酸素

を投与しない群は酸素をルーチンに投与する群と比較し

て同等であったことを示している（1,000 名あたり 6 名

減少［95％CI：19 名減少～21 名増加］）（エビデンスの
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図 12　酸素のルーチン投与と比較した非投与での STEMI患者の 6か月～1 年後死亡
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図 11　酸素のルーチン投与と比較した非投与での STEMI患者の院内死亡

4 ACS への病院前の処置
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確実性：低い．非一貫性，不精確さによりグレードダウ

ン）．

重要なアウトカムとしての梗塞サイズ（心臓 MRI）

について，2 件の RCT 73, 76があり，536 名において酸素

を投与しない群は酸素をルーチンに投与する群と比較し

て同等であったことを示している（MD −2.11［95％

CI：−5.90～1.68］）（エビデンスの確実性：非常に低い．

非一貫性，非直接性，不精確さによりグレードダウン）

（図 14）．

エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

C o STR 2 0 1 5 では経皮的酸素飽和度 9 3%以上

（SpO2≧93％）の AMI 患者に対する高容量酸素投与は

有害としたが，その後のエビデンスに有害報告はなく

ACS 作業部会ではこの話題を優先的にレビューした．

また，病院前では AMIの診断が困難な場合があること

から AMIまたはその疑いと STEMIを分けて評価した．

STEMI 患者に関しては，重大なアウトカムとしての

院内死亡，6か月～1 年後死亡，入院中の再梗塞，6か

月～1 年後の再梗塞，心原性ショック（病院収容後

ショック），心停止，重要なアウトカムとしての梗塞サ

イズ（心臓 MRI）の全てについて酸素を投与しない群

は酸素をルーチンに投与する群と比較して同等であっ

た．

AMIまたはその疑い患者に関しても下記のように重

大なアウトカムとしての院内死亡，6か月～1 年後死亡，

入院中の再梗塞，6 か月～1 年後の再梗塞，心原性

ショック（病院収容後ショック），心停止の全てにおい

て酸素を投与しない群は酸素をルーチンに投与する群と

比較して同等であった．

イベント数が少なく，95％CI が重要な利益の閾値

（RR＝0.75）と重要な害の閾値（RR＝1.25）の両方を含

んでいることから，深刻な不精確さありと判断した．

AMIまたはその疑い患者

重大なアウトカムとしての院内死亡について，3 件の

RCT 73, 78, 79があり，7,227 名において酸素を投与しない

群は酸素をルーチンに投与する群と比較して同等であっ

たことを示している（1,000 名あたり 2 名減少［95%

CI：11 名減少～20 名増加］）（エビデンスの確実性：低

い．非一貫性，不精確さによりグレードダウン）．

重大なアウトカムとしての入院中の再梗塞について，

3 件の RCT 73, 76, 78があり，7,165 名において酸素を投与

しない群は酸素をルーチンに投与する群と比較して同等

であったことを示している（1,000 名あたり 5 名減少

［95%CI：7 名減少～5 名増加］）（エビデンスの確実性：

低い．非一貫性，不精確さによりグレードダウン）．

重大なアウトカムとしての心原性ショック（病院収容

後ショック）について，3 件の RCT 73 , 77 , 78 があり，

7,181 名において酸素を投与しない群は酸素をルーチン

に投与する群と比較して同等であったことを示している

（1,000 名あたり 1 名増加［95%CI：3 名減少～9 名増

加］）（エビデンスの確実性：中等度．不精確さによりグ

レードダウン）．

IV, Random, 95% CI
リスク比
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図 13　酸素のルーチン投与と比較した非投与での STEMI患者の入院中の再梗塞

IV, Random, 95% CI
平均差
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Test for overall effect : Z＝1.09（p＜0.28）
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図 14　酸素のルーチン投与と比較した非投与での STEMI患者の梗塞サイズ（心臓MRI）
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重大なアウトカムとしての心停止について，2 件の

RCT 76, 78があり，6,724 名において酸素を投与しない群

は酸素をルーチンに投与する群と比較して同等であった

ことを示している（1,000 名あたり 2 名減少［95%CI：

14 名減少～22 名増加］）（エビデンスの確実性：中等度．

不精確さによりグレードダウン）．

重大なアウトカムとしての 6 か月～1 年後死亡につい

て，3 件の RCT 73, 75, 78があり，7,157 名において酸素を

投与しない群は酸素をルーチンに投与する群と比較して

同等であったことを示している（1,000 名あたり 2 名増

加［95%CI：8 名減少～14 名増加］）（エビデンスの確実

性：中等度．不精確さによりグレードダウン）．

重大なアウトカムとしての 6 か月～1 年後の再梗塞に

ついて，2 件の RCT 73, 78があり，7,070 名において酸素

を投与しない群は酸素をルーチンに投与する群と比較し

て同等であったことを示している（1,000 名あたり 10 名

減少［95%CI：22 名減少～10 名増加］）（エビデンスの

確実性：中等度．不精確さによりグレードダウン）．

全て RCTであり，ACSを疑う傷病者および STEMI

患者において重大なアウトカムについて全て差は認めら

れなかった．今回の検討では酸素投与・非投与による有

用性や有害性ははっきりしなかったが，酸素投与は高流

量酸素マスク（6 L/分以上）が使用されており，低流量

については検討していない．よって，酸素投与・非投与

の選択を決定する十分なエビデンスはないが，少なくと

も高流量の酸素マスク投与は必要ないと考えられる．酸

素投与の有無で有害な事柄がないため，推奨もしくは提

案の作成には傷病者（患者）の価値観に重きを置いた．

今回の推奨もしくは提案の作成において，酸素投与ま

たは非投与による有用性や有害性は見出されなかった．

これは 6か月～1 年後においても同様であった．JRC 蘇

生ガイドライン 2015では，酸素非投与による再梗塞や

梗塞サイズの減少を有意に示す RCTに注目されたが，

その後に発表された RCTを含んだ今回の解析では，そ

の有意性は見られなくなった．今回はマスクによる高流

量酸素投与と酸素を投与しないものとを比較したもので

あり，低流量酸素投与については検討しておらず，酸素

投与・非投与の選択を決定する十分なエビデンスがない

点に注意すべきであるが，少なくとも経皮的酸素飽和度

90%以上（SpO2≧90％）を示す AMI 患者において，

ルーチンの酸素投与は必要ないと考えられる．

患者にとっての価値と JRCの見解

JRC 蘇生ガイドライン 2015における AMI 患者に対

する酸素投与に関する記載では，酸素を投与しない対照

群を設けた RCT は 2 件しかなかった 73 , 79．その後，

SOCCER 75-77や DETO2X-AMI 74, 78, 80, 81が報告され，対

象症例も AMI 疑いや STEMIと多岐に広がったことか

ら，今回は AMIまたはその疑い患者と STEMI 患者に

分けて解析を行った．

SpO2が 90％以上であっても，頻呼吸や起坐呼吸，心

原性ショックには SpO2が 100%にならないように，酸

素流量を調整し酸素投与が必要である．なお，酸素投与

量の上限について今回は検討できていない．

今後の課題

AMI 患者における酸素投与・非投与の有効性に関す

る試験について，わが国では皆無であるため，同様の前

向きレジストリを行うべきである．また，低流量酸素投

与に関するエビデンスも必要である．さらに，ガイドラ

インの推奨もしくは提案が反映されているかについて各

地域のメディカルコントロール協議会のプロトコールの

現状を調査する必要がある．

2）ACSが疑われる傷病者へのアスピリン SysRev

CQ 病院前で ACSが疑われる傷病者に，医師以

外の医療従事者による病院前アスピリン投

与を行うべきか？

P 病院前で ACSが疑われる傷病者

I 医師以外の医療従事者が病院前でアスピリンを投与す

ること

C 医師以外の医療従事者が病院前でアスピリンを投与し

ないこと

O 死亡，頭蓋内出血，再梗塞，再血行再建，脳卒中，重

大な出血，梗塞サイズ，ECGの改善

S RCTは存在せず，観察研究を対象

T 英語で記載された研究を 2020年 8月 14日に調査

（※病院前の医師以外の医療従事者とは，救急救命士を指す）

推奨と提案

胸痛を有する傷病者で ACS が疑われる場合

（ECG異常を伴う胸痛），メディカルコントロール下

での指示により医師以外の医療従事者が病院前でア

スピリンを投与することを提案する（弱い推奨，エ

ビデンスの確実性：非常に低い，Grade 2D）．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

重大なアウトカムとしての 30 日後死亡について，

AMIに罹患した総計 4,292 名を対象とした 3 件の観察

研究（後ろ向きコホート研究）82-84では，病院前でのア

スピリン投与の利点が示された（OR 0.59［95％CI：

0.35～0.99］）．また，病院前にアスピリンが投与された

場合，30 日後死亡は 1,000 名あたり 29 名少なかった

（95％CI：1～47 名少ない）（エビデンスの確実性：非常
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に低い．非一貫性，非直接性によりグレードダウン）

（図 15）．

重大なアウトカムとしての 1 年後死亡について，

AMIに罹患した 1,668 名を対象とした 1 件の観察研究

（後ろ向きコホート研究）84では，病院前でのアスピリ

ン投与の利点が示された（OR 0.47［95％CI：0.36～

0.62］）．また，病院前にアスピリンが投与された場合，

1 年後死亡は 1,000 名あたり 93名少なかった（95％CI：

65～115 名少ない）（エビデンスの確実性：非常に低い．

非直接性によりグレードダウン）（図 16）．

重大なアウトカムとしての再梗塞について，AMIに

罹患した 922名を対象とした 1 件の観察研究（後ろ向き

コホート研究）83では，病院前のアスピリン投与の有無

で再梗塞の発生数に有意差は認めなかった（OR 1.44

［95％CI：0.70～2.96］）．また，病院前にアスピリンが投

与された場合，再梗塞は 1,000 名あたり 12 名多かった

（95％CI：9 名少ない～52 名多い）（エビデンスの確実

性：非常に低い．非直接性，不精確さによりグレードダ

ウン）（図 17）．

重大なアウトカムとしての脳卒中について，AMIに

罹患した 1,702 名を対象とした 1 件の観察研究（後ろ向

きコホート研究）82では，病院前のアスピリン投与の有

無で脳卒中の発生数に有意差は認めなかった（OR 0.33

［95％CI：0.03～3.14］）．また，病院前にアスピリンが投

与された場合，脳卒中は 1,000 名あたり 2 名少なかった

（95％CI：3 名少ない～8 名多い）（エビデンスの確実
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図 15　AMIに対し，医師以外の医療従事者が病院前でアスピリン投与を行った患者の 30 日後死
亡

　
　

Strandmark 2015
計（95% CI）

異質性：適用せず
Test for overall effect : Z＝5.40（p＜0.00001）

Study or Subgroup 計
995
995

計
731
731

全イベント数

イベント
102

102

イベント
143

143
100.0%
100.0%
重み IV, Random, 95% CI

オッズ比

0.47［0.36, 0.62］
0.47［0.36, 0.62］

IV, Random, 95% CI
オッズ比

0.01 0.1 1 10
医師以外の医療
従事者が病院前で
アスピリンを
投与しない

100
医師以外の医療
従事者が病院前で
アスピリンを
投与する

医師以外の医療
従事者が病院前で
アスピリンを
投与しない

医師以外の医療
従事者が病院前で
アスピリンを
投与する

図 16　AMIに対し，医師以外の医療従事者が病院前でアスピリン投与を行った患者の 1 年後死亡
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図 17　AMIに対し，医師以外の医療従事者が病院前でアスピリン投与を行った患者の再梗塞
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性：非常に低い．非直接性，不精確さによりグレードダ

ウン）（図 18）．

重要なアウトカムとしての重大な出血について，

AMIに罹患した 1,702 名を対象とした 1 件の観察研究

（後ろ向きコホート研究）82では，病院前のアスピリン

投与の有無で重大な出血の発生率に有意差は認めなかっ

た（OR 0.70［95％CI：0.47～1.05］）．また，病院前にア

スピリンが投与された場合，重大な出血は 1,000 名あた

り 20 名少なかった（95％CI：36 名少ない～3 名多い）

（エビデンスの確実性：非常に低い．非直接性，不精確

さによりグレードダウン）（図 19）．

重大なアウトカムとしての頭蓋内出血，再血行再建，

重要なアウトカムとしての梗塞サイズ，ECGの改善に

ついてのエビデンスは存在しなかった．

エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

JRC 蘇生ガイドライン 2015では non-GRADEとして

掲載した領域を ACS 作業部会では新たにエビデンス検

索をして GRADE 評価を行い新しいガイドラインに掲

載する方針とした．

病院前のアスピリン投与は，死亡（30日後死亡，1 年

後死亡）を減少させ，望ましくない効果はわずかであっ

た．死亡の相対的価値を考慮しない場合でも利益が害を

上回っているため，介入が優位であると判断した．ただ

し，観察研究のみでありエビデンスの確実性が非常に低

いことから推奨の強さは弱い推奨となった．

1 件の観察研究 84においては，論文中には記載されて

いない詳細なデータを著者へ問い合わせ，取り寄せたこ

とで解析可能となった．

病院前で胸痛を有し ACSが疑われる傷病者の定義が

ACS 作業部会で議論になり，ACSが疑われる傷病者と

は ECG 異常を伴う胸痛患者とした．ST 変化あるいは

ECG 変化の表現も検討されたが，救急隊が ECGの ST

変化を評価することは難しい．一般的に「変化」は以前

と比較し変わったという解釈となるため，比較すること

を前提としない「異常」を用いた．

患者にとっての価値と JRCの見解

この推奨をするにあたって，出血などの副作用のリス

クよりも死亡の減少や AMIの合併症の減少に高い価値

を置いた．

今後の課題

AMI 患者に対する医療従事者による病院前のアスピ

リン投与が有害事象を増加させることなく死亡を減少さ

せることが示唆されたが，病院前において胸痛を有する

傷病者で ACSが疑われる場合にも病院前のアスピリン

投与で同様の効果が得られるかは不明である．

わが国では STEMI 患者への救急隊によるアスピリン

投与は法的な課題となっている．ドクターカーやドク

ターヘリシステム下での病院前のアスピリン投与に関す

るエビデンスの蓄積が必要である．その上でメディカル
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図 18　AMIに対し，医師以外の医療従事者が病院前でアスピリン投与を行った患者の脳卒中
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図 19　AMIに対し，医師以外の医療従事者が病院前でアスピリン投与を行った患者の重大な出血
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コントロール協議会による適切なプロトコールのもとで

の STEMI 患者に対する病院前治療体制の構築が今後の

課題である．JRC 蘇生ガイドライン 2015に同様に記載

したが，その後のわが国でのエビデンスの蓄積はなかっ

た．引き続き検討が必要である．なお，評価した観察研

究で使用されたアスピリンに関しては腸溶錠か非腸溶錠

か不明であった．腸溶錠と非腸溶錠を使用した場合の転

帰の差については今後の検討課題である．

3）ACSが疑われる傷病者へのニトログリセリ

ン SysRev

CQ 病院前で ACSが疑われる傷病者に，医師以

外の医療従事者によるニトログリセリン投

与を行うべきか？

P 病院前で ACSが疑われる傷病者

I 病院前で医師以外の医療従事者によるニトログリセリ

ン投与あり

C 病院前で医師以外の医療従事者によるニトログリセリ

ン投与なし

O 30日後死亡，1年後死亡

S RCTは存在せず，観察研究を対象

T 英語で記載された研究を 2020年 7月 15日に調査

（※病院前の医師以外の医療従事者とは，救急救命士を指す）

推奨と提案

胸痛を有する傷病者で ACS が疑われる場合

（ECG異常を伴う胸痛患者），メディカルコントロー

ル下での指示により医師以外の医療従事者が病院前

でニトログリセリンを投与することを提案する（弱

い推奨，エビデンスの確実性：非常に低い，Grade

2D）．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

病院前に ACSが疑われる患者に対するニトログリセ

リンの使用が，使用しない場合と比較して臨床的転帰の

改善を評価した研究はなかった．アスピリンのエビデン

スを検索する過程で，2015 年に報告された単施設後ろ

向き観察研究（後ろ向きコホート研究）84におけるニト

ログリセリンの詳細な内容を著者に確認しデータを取り

寄せることができたため解析が可能となった．

重大なアウトカムとしての 30 日後死亡について，

AMIに罹患した 1,142 名の検討では，救急隊による病

院前のニトログリセリン投与の利点が示された（1,000

名あたり 77 名減少［95％CI：57～89 名減少］）（エビデ

ンスの確実性：非常に低い．非常に深刻なバイアスのリ

スク，不精確さによりグレードダウン）．

重大なアウトカムとしての 1 年後死亡についても前述

の報告にて，救急隊による病院前のニトログリセリン投

与の利点が示された（1,000 名あたり 125 名減少［95％

CI：98～147 名減少］）（エビデンスの確実性：非常に低

い．非常に深刻なバイアスのリスク，不精確さによりグ

レードダウン）．

重大なアウトカムである 30日後死亡（OR 0.34［95％

CI：0.24～0.5］），および 1 年後死亡（OR 0.38［95％

CI：0.29～0.5］）に関して，いずれも大きな有益効果が

みられた（図 20）．しかし，本データはニトログリセリ

ンの詳細に関しては記載されていない論文 84の著者に

内容を確認した結果であり，エビデンスの確実性は低

い．そのため，大きな関連性による等級アップはしない

と判断した．
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図 20　救急隊による病院前ニトログリセリン（NTG）投与の有無による AMI 患者の 30 日後死亡
（A）と 1 年後死亡（B）
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エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

JRC 蘇生ガイドライン 2015では non-GRADEとして

掲載した領域を ACS 作業部会では新たにエビデンス検

索を実施し，GRADE 評価を行い新しいガイドラインに

掲載する方針とした．

今回の検討では，病院前のニトログリセリン投与によ

り 30 日後死亡は有意に減少し，1 年後死亡も有意に減

少することを示した．

入手エビデンスによる絶対効果として，30 日後死亡

は 1,000 名あたり 77 名減少［95％CI：57～89 名減少］，

1 年後死亡は 1,000 名あたり 125 名減少［95％CI：98～

147 名減少］と，いずれに関しても有益であり，CIは

推奨閾値をまたいでいないものの，非常に低いエビデン

スであることから，弱い推奨とした．

問題点としては望ましくない効果として，血圧低下な

どの副作用の検討がないことが挙げられる．

病院前においてニトログリセリン投与を，禁忌（低血

圧，頻脈･徐脈，勃起不全治療薬の服用など）がない患

者に考慮することは理にかなっている．しかし，この報

告 84では有害事象の検討がないため，ACSが疑われる

患者に病院前でニトログリセリンをルーチンに投与する

エビデンスとしては十分でない．

なお，病院前で胸痛を有し ACSが疑われる傷病者の

定義が ACS 作業部会で議論になり，ACSが疑われる傷

病者とは ECG 異常を伴う胸痛患者とした．ST 変化あ

るいは ECG 変化の表現も検討されたが，救急隊が ECG

の ST 変化を評価することは難しい．一般的に「変化」

は以前と比較し変わったという解釈となるため，比較す

ることを前提としない「異常」を用いた．

患者にとっての価値と JRCの見解

この推奨の作成において，1 件の観察研究のみで，血

圧低下などの有害事象の検討はなかったが，重大なアウ

トカムである死亡を減少していることの有益性に重きを

置いた．

今後の課題

わが国では ACS 患者への救急隊（救急救命士）によ

るニトログリセリン投与は法的な課題となっている．ド

クターカーやドクターヘリシステム下での病院前ニトロ

グリセリン投与に関するエビデンスの蓄積が必要であ

る．そのうえでメディカルコントロール協議会による適

切なプロトコールのもと ACS 患者に対する病院前治療

体制を構築することが今後の課題である．以上を JRC

蘇生ガイドライン 2015に記載したが，その後もわが国

のエビデンスはなかった．引き続き検討が必要である．

◆5 ACS 診断のための心筋バイオ
マーカー

1 心筋バイオマーカーによるトリアージ

1）心筋バイオマーカーによる AMI 除外診断 SysRev

CQ 診断検査の高感度心筋トロポニンを用いた

0/1アルゴリズムは，胸痛を訴えて救急部

門を受診した ST 上昇を認めない患者にお

ける AMIの除外の診断に使用すべきか？

P 胸痛を訴えて救急部門を受診した ST上昇を認めない

患者

I 来院時（0 時間），来院 1 時間後のトロポニン検査結

果が陰性

C トロポニン検査が陽性

O ACSの除外（特に偽陰性率）

S RCT，コホート研究

T 英語で記載された研究を 2020年 3月 31日に調査

推奨と提案

胸痛を訴え救急外来を受診した ST 上昇を認めな

い患者において AMIの診断を除外するために，高感

度心筋トロポニンを測定し，0/1アルゴリズムを適

用することを提案する（弱い推奨，エビデンスの確

実性：非常に低い，Grade 2D）．

ただし，バイオマーカー単独ではなく，患者背景

（年齢，腎機能など），12 誘導 ECG 所見，心エコー

所見を加味した臨床判断がなされることが望ましい．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

トロポニンの臨床活用について，その測定の目的に応

じてさまざまな検討がなされている．特に，胸痛などを

訴えて救急部門を受診した患者において，12 誘導 ECG

で ST 上昇を認めない場合，AMIを除外するための高

感度トロポニン〔high sensitivity（hs）cardiac tropo-

nin（cTn）T, I〕測定の検査精度に関する研究知見が蓄

積されている．このアルゴリズムでは NSTE-ACSが疑

われる胸痛患者について，hs-cTnIまたは hs-cTnTの

来院時値，1 時間値，さらには来院時と 1 時間値の差が

所定のカットオフ値を超えない場合には，AMIが除外

されるとしている（図 21）．

救急部門における最も重要な使命の 1つは，ACSを

安全に除外し，帰宅を促すことができる適切な患者を見

つけ出すことである．そのため，診断検査の価値を評価

5 ACS 診断のための心筋バイオマーカー
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するための重要な指標は偽陰性の割合（FN/FN+TP）

である．

高感度心筋トロポニン I（hs-cTnI）

高感度心筋トロポニン Iを用いた 0/1アルゴリズムに

ついて真陽性，偽陽性，偽陰性，真陰性のデータの揃う

6 件の観察研究データベース（計 7,235 名）について診

断精度のメタアナリシスを行うと 85 - 89，統合感度は

99.3％［95％CI：98.5～99.7％］，統合特異度は 90.1％

［95％CI：80.7～95.2％］であり有病率を 10％と仮定す

ると（偽陽性の最大値を想定），偽陽性の発生は 1,000

名あたり 89 名［95％CI：43～174 名］，有病率を 30％

と仮定すると（偽陰性の最大値を想定），偽 陰 性 の 発

生 は 1,000 人あたり 2 名［95％CI：1～4 名］であった

（エビデンスの確実性：非常に低い．バイアスのリスク，

非一貫性によりグレードダウン）（図 22上）．

高感度心筋トロポニン T（hs-cTnT）

重大なアウトカムとしての「ACS の診断を除外する」

ことについて，10 件の観察研究データベースがあ

発症からの時間に関係なく
■ hs-cTnT≧0.052＊
または＃と★の 1時間後再検で
　1時間後の差≧0.005

■ hs-cTnI（1）≧0.052＊
または＃と★の 1時間後再検で
　1時間後の差≧0.006

■ hs-cTnI（2）≧0.107＊
または＃と★の 1時間後再検で
　1時間後の差≧0.019

発症からの時間に関係なく
■ hs-cTnT：0.005 ～ 0.051＃
または＃と★の 1時間後再検で
　1時間後の差：0.003 ～ 0.004

■ hs-cTnI（1）：0.002 ～ 0.051＃
または＃と★の 1時間後再検で
　1時間後の差：0.002 ～ 0.005

■ hs-cTnI（2）：0.0005 ～ 0.106＃
または＃と★の 1時間後再検で
　1時間後の差：0.002 ～ 0.018

発症から 3時間未満
■ hs-cTnT＜0.012★
かつ 1時間後の差＜0.003

■ hs-cTnI（1）＜0.005★
かつ 1時間後の差＜0.002

■ hs-cTnI（2）＜0.005★
かつ 1時間後の差＜0.002

発症から 3時間以上経過
■ hs-cTnT＜0.005＊＊
■ hs-cTnI（1）＜0.002＊＊
■ hs-cTnI（2）＜0.0005＊＊

NSTE-ACSの疑い

NSTEMI
侵襲的治療

経過観察
更なる精査

NSTEMI を除外
他の疾患も含め鑑別

発症から 3時間未満で（★），もしくは発症からの時間に関係なく（＃）のときには 1時間後の高感度心筋トロポニンの再検を要する．
発症からの時間に関係なく（＊），もしくは発症から 3時間以上経過して（＊＊）のときは 1時間後の高感度心筋トロポニンの再検は不要である．
NSTEMI：非 ST上昇型心筋梗塞，hs-cTnT：高感度心筋トロポニン T，hs-cTnI：高感度心筋トロポニン I
上図を利用できる高感度トロポニンは下記．単位は ng/mL
hs-cTnT : Roche hs-cTnT Elecsys，hs-cTnI（1） : Abbott hs-cTnI Architec，hs-cTnI（2） : Simens hs-cTnI Dimension Vista
トロポニン利用時はアッセイ固有のカットオフ値を確認すること．

図 21　0/1アルゴリズム
文献 2より改変引用．

Boeddinghaus 2017
Boeddinghaus 2018_Middle, BACC
Boeddinghaus 2018_Old, BACC
Boeddinghaus 2018_Young, BACC
Jaeger 2015
Pickering 2016

Study
高感度心筋トロポニン I（hs-cTnI）

444
92
129
410
97
233

真陽性
921
35
63
3
29
99

偽陽性
7
2
1
0
0
3

偽陰性
1,456
281
379
46
624
1,881

真陰性
0.98［0.97, 0.99］
0.98［0.93, 1.00］
0.99［0.96, 1.00］
1.00［0.99, 1.00］
1.00［0.96, 1.00］
0.99［0.96, 1.00］

感度（95% CI）
0.61［0.59, 0.63］
0.89［0.85, 0.92］
0.86［0.82, 0.89］
0.94［0.83, 0.99］
0.96［0.94, 0.97］
0.95［0.94, 0.96］

特異度（95% CI） 感度（95% CI） 特異度（95% CI）

Study 真陽性 偽陽性偽陰性 真陰性 感度（95% CI） 特異度（95% CI） 感度（95% CI） 特異度（95% CI）

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1 0 0.2 0.4 0.6 0.8 1

Boeddinghaus 2018_Middle, TRAPID-AMI
Boeddinghaus 2018_Middle, BACC
Boeddinghaus 2018_Old, BACC
Boeddinghaus 2018_Old, TRAPID-AMI
Boeddinghaus 2018_Young, BACC
Boeddinghaus 2018_Young, TRAPID-AMI
Mokhtari 2017
Pickering 2016
Shiozaki 2017
Twerenbold 2018

高感度心筋トロポニン T（hs-cTnT）

48
97
147
65
410
210
196
279
57
361

5
26
58
32
2
8

429
104
120
84

19
2
0
1
0
0
3
8
0
3

340
301
409
327
57
203
392
1,830
236
2,319

0.72［0.59, 0.82］
0.98［0.93, 1.00］
1.00［0.98, 1.00］
0.98［0.92, 1.00］
1.00［0.99, 1.00］
1.00［0.98, 1.00］
0.98［0.96, 1.00］
0.97［0.95, 0.99］
1.00［0.94, 1.00］
0.99［0.98, 1.00］

0.99［0.97, 1.00］
0.92［0.89, 0.95］
0.88［0.84, 0.90］
0.91［0.88, 0.94］
0.97［0.88, 1.00］
0.96［0.93, 0.98］
0.48［0.44, 0.51］
0.95［0.94, 0.96］
0.66［0.61, 0.71］
0.97［0.96, 0.97］

0 0.2 0.4 0.6 0.8 1 0 0.2 0.4 0.6 0.8 1

図 22　高感度トロポニン Iおよび高感度トロポニン Tの診断性能
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り 85, 86, 90, 91，それらの診断精度をメタアナリシスにより

統合した結果，救急部門を胸痛で受診した ST 上昇を認

めない 9,188 名の患者において ESC 0/1アルゴリズムを

適用した際の統合感度は 99 .3％［95％CI：96 .9～

99.9％］，特異度は 91.7％［95％CI：83.5～96.1％］で

あった．また，有病率を 10％と仮定した際には（偽陽

性の最大値を想定），偽陽性の発生は 1,000 名あたり 75

名［95％CI：35～148 名］，有病率を 30％と仮定すると

（偽陰性の最大値を想定）， 偽 陰 性 の 発 生 は 1,000 名

あたり 2 名［95％CI：0～9 名］であった（エビデンス

の確実性：非常に低い．バイアスのリスク，非一貫性に

よりグレードダウン）（図 22下）．

エビデンスから決断を導くための枠組み（EtD）

心筋トロポニンは心筋虚血の診断のために，その有効

性が確立された生化学検査である．多数のエビデンスが

蓄積され，AMIの国際的な診断基準のほとんどにトロ

ポニンの測定が含まれる 92．他にもMyoglobin（ミオグ

ロビン），Brain Natriuretic Peptide（BNP：脳性ナトリ

ウム利尿ペプチド），NT-proBNP，D-dimer（Dダイ

マー），C-reactive protein（C 反応性蛋白），ischemia-

modified albumin（虚血修飾アルブミン）など，さまざ

まなバイオマーカーが候補として挙げられているが，症

状から心筋虚血が疑われる患者を評価するための一次検

査として単独で利用することを支持するエビデンスは不

十分である．

近年，トロポニンの臨床活用が多く検討されており，

高感度トロポニンの開発によりその測定のタイミングお

よび検査精度を含めた研究知見が報告されている．前回

の JRC 蘇生ガイドライン 2015では，リスクの低い患者

において，来院時とその 2 時間後の TnI 陰性，もしく

は来院時とその 3～6 時間の TnIまたは TnT 陰性によ

り AMIの除外に活用することを推奨した．一方，これ

らの NSTEMI 症例管理プロトコールでは，胸痛患者を

2 時間以上（場合によっては 6 時間程度）救急部門に留

めることになり，救急部門滞在時間の延長などにより医

療現場での資源管理に負担を生じさせる可能性も指摘さ

れた．この問題に対応するために ACS 作業部会では最

新のエビデンスを含めた検討を行った．

ACS 除外のためには偽陰性率が十分に低いことが求

められ，高感度心筋トロポニン Iおよび Tのいずれを

用いた 0/1アルゴリズムにおいても偽陰性率は許容され

ると考えられる．0/1 アルゴリズムを用いることで

ACSを安全に除外でき，偽陰性率も許容できる範囲で

あり，従来よりも在院時間の短縮などが見込まれコスト

についても認容される．ただし，アウトカム全般にわた

るエビデンスの非直接性については各研究間での検査

キットのばらつきに伴い深刻であると判断され，観察研

究に内在するバイアスのリスクと併せ，アウトカム全般

のエビデンスの確実性は「非常に低い」となる．

診断精度のメタアナリシスに関しては，文献 34, 35を

参考にした．

患者にとっての価値と JRCの見解

AMIを安全に除外できることは患者にとって有益で

あり，有用な推奨と提案であると考えられる．一方，今

回の SysRevに含められた研究のほとんどが海外からの

ものであり，循環器専門医が初期診療を実施することも

あるわが国の救急医療現場において，海外と同様に有効

な見解となるかは定かではない．したがって，0/1アル

ゴリズムの有効性についてわが国での検証が期待される

が，その第一歩としては，救急医が全ての受診患者の初

期対応を行う北米型 ERを前提とした前向き研究の実施

が望まれる 93．

今後の課題

0/1アルゴリズムの有効性についてわが国での追加検

証が待たれる．また，施設によっては，Point-of-care

testと呼ばれる迅速検査キットを用いてベッドサイドで

検査結果を判定している場合もある 94．しかしながら，

キット製品により検査精度が異なることから，キットに

応じたメタアナリシスが求められるが，統合に耐えうる

十分な数の研究は存在しなかった．現段階では，各施設

が採用している検査の特性を理解した上で臨床活用する

ことが求められる．

◆6 再灌流療法に関する STEMI の
治療戦略

1 医療従事者が接触してからの再灌流療

法の選択

さまざまな状況における STEMIに対する最善の再灌

流療法について示す．どの方法を選択するかは地域にお

ける病院前システムと利用できる PCI 可能施設の有無

に依存する．ここで記載される病院前システムには，病

院前血栓溶解療法を安全に実施できる医師もしくは高度

にトレーニングされた医療従事者が必要である．利用で

きる PCI 可能施設がある地域とは，短時間で PCI 可能

施設に搬送できる地域であり，STEMI 患者は病院前で

トリアージされて PCI 可能施設へ直接搬送される．つ

まり地域の救急医療事情により再灌流療法（例えば，病

院前か救急部門での血栓溶解療法，あるいは病院前血栓

溶解療法か PCI 施設への直接搬送）の選択が影響を受

ける．

6 再灌流療法に関する STEMIの治療戦略
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それぞれの地域では患者にとって同じ利益を提供でき

る安全な方法を実施することを推奨する．現在の医療資

源とシステムで，どの方法が最善策かを検討することを

提案する．再灌流療法の適応と判断したら，診断後に可

能な限り迅速に実施しなければならない．

病院前血栓溶解療法は長時間搬送を要する場合に有利

である．搬送時間が短くなると，期待される有益性は失

われる．これらの有益性を評価するためには，病院前血

栓溶解療法の適用に必要な医療資源と利用可能な代替治

療法を比較考慮する必要がある．したがって，利用可能

な PCIができる施設があるのであれば，PCI 可能施設

への搬送時間が，治療法の選択に重要な決め手となる．

「PCI 不可施設（転院優先 vs 血栓溶解療法優先）」の

SysRevでは，地域の医療資源もしくはシステムに基づ

いて血栓溶解療法か PCIかを選択することに焦点が置

かれている．

血栓溶解療法は現在でも多くのシステムにおいて実施

可能であるため，「血栓溶解療法後の PCI 施設への転院

搬送（ルーチン vs 必要時）」の SysRevでは，血栓溶解

療法施行後に行うか，あるいは虚血がみられる時のみ救

済的に PCIを実施するために CAGを行うかについて検

討された．これらの選択は PCIが同じ施設で施行可能

であるのか，あるいは転院搬送が必要となるのかによっ

ても変わるかもしれない．

JRC 蘇生ガイドライン 2015では，STEMIに対する

再灌流戦略として PCIを推奨したが，その利点は低い

再梗塞率を反映しており，PCIの実施が限られる場合

や，遅れる状況（地理的，資源，時間帯）では，血栓溶

解療法を実施した後に CAGを行うための早期転院搬送

が理にかなった選択肢かもしれない（本項では 2020 年

まで新たなエビデンスがなかったため，JRC 蘇生ガイ

ドライン 2015の推奨もしくは提案を継続して用いた）．

PCIは，症例数の多い施設で経験ある術者によって実施

されなければ，利点は明らかにならない．患者の搬送

は，十分な患者監視や心停止を含む合併症への対応が可

能な，適切に組織化された治療システムの中で行われる

べきである．「開始が遅れる PCI vs 血栓溶解療法」の

SysRevでは，発症早期例と発症から時間が経過した例

のエビデンスを要約し，発症からの時間に基づいて PCI

か血栓溶解療法かを具体的に述べている．推奨もしくは

提案は PCIの遅れに対する治療体制を構築するために

利用される．別の問題として，発症早期例や発症から時

間が経過した症例への対応について，このレビューは判

断の手掛かりにもなる．これらの推奨もしくは提案で

は，特殊な患者における状況を考慮する必要がある

（性，年齢，併存疾患，梗塞部位）．血栓溶解療法の相対

禁忌患者で再灌流による利益が少ない場合には低リスク

の治療法選択が有益となる．

PCIの研究では，血栓溶解療法の禁忌患者，心原性

ショックを呈した高リスク患者，大腿動脈穿刺が困難な

患者は除外されている．血栓溶解療法が禁忌なために除

外された患者や心原性ショックの患者では一般的にプラ

イマリーPCIが行われる．血栓溶解療法が相対的あるい

は絶対的に禁忌となる患者では，時間帯にかかわらずプ

ライマリーPCIが必要になる．

1）STEMIに対する PCIと血栓溶解療法の比較〔PCI

不可施設（転院優先 vs 血栓溶解療法優先）〕

SysRev2015

CQ STEMIに対して血栓溶解療法を施行せずに

PCI 可能な施設への転院搬送と，血栓溶解

療法後にすみやかに PCI 可能な施設への転

院搬送では，どちらがよいか？

P PCI 施行不可能な病院の救急部門における成人の

STEMI患者

I 即座に院内で血栓溶解療法を施行したのちにルーチン

で 3～6時間後（24時間以内）の CAGのための転院

搬送

C 血栓溶解療法を施行せずに PCI 施行可能な施設への

転院搬送

O 30日後死亡，脳卒中，大出血，再梗塞の頻度

S RCTと観察研究を対象

T 英語で記載された研究を 2020年 3月 31日に調査

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2015を踏襲）

PCI 施行可能でない施設の救急部門に来院した

STEMI患者に対して血栓溶解療法を施行しルーチン

で CAGのできる施設に転院搬送することは，ただ

ちに PCIの可能な施設に転院搬送することの代替で

あることを提案する（弱い推奨，エビデンスの確実

性：非常に低い，Grade 2D）．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

重大なアウトカムとしての 30 日後死亡について，2

件の RCT 95, 96があり，337 名の患者において病院到着

後ただちに PCI 可能施設に転院搬送することと比較し

て病院到着後ただちに血栓溶解療法を施行しルーチンで

CAG 目的に転院搬送することは有益性がないことを示

している（OR 0.84［95％CI：0.24～2.98］）（エビデンス

の確実性：非常に低い．バイアスのリスク，不精確さ，

非直接性によりグレードダウン）（図 23）．

重大なアウトカムとしての 30 日後死亡について，1

件の観察研究 97があり，1,714 名の患者において病院到

着後ただちに PCI 可能施設に転院搬送することと比較
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して病院到着後ただちに血栓溶解療法を施行しルーチン

で CAG 目的に転院搬送することは有益性がないことを

示している（OR 0.86［95％CI：0.48～1.55］）（エビデン

スの確実性：非常に低い．バイアスのリスク，深刻な不

精確さによりグレードダウン）．

重大なアウトカムとしての頭蓋内出血について，2 件

の RCT 95, 96があり，337 名の患者において病院到着後

ただちに PCI 可能施設に転院搬送することと比較して

病院到着後ただちに血栓溶解療法を施行しルーチンで

CAG 目的に転院搬送することは有益性がないことを示

している（OR 3.14［95％CI：0.13～78.08］）（エビデン

スの確実性：非常に低い．バイアスのリスク，不精確

さ，非直接性によりグレードダウン）．

重大なアウトカムとしての再梗塞について，2 件の

RCT 95, 96があり，337 名の患者において病院到着後ただ

ちに PCI 可能施設に転院搬送することと比較して病院

到着後ただちに血栓溶解療法を施行しルーチンで CAG

目的に転院搬送することは有益性がないことを示してい

る（OR 2.11［95％CI：0.51～8.64］）（エビデンスの確実

性：非常に低い．バイアスのリスク，不精確さ，非直接

性によりグレードダウン）．

重大なアウトカムとしての再梗塞について，1 件の観

察研究 97があり，1,714 名の患者において病院到着後た

だちに PCI 可能施設に転院搬送することと比較して病

院到着後ただちに血栓溶解療法を施行しルーチンで

CAG 目的に転院搬送することは有益性がないことを示

している（OR 2.2［95％CI：0.73～6.61］）（エビデンス

の確実性：非常に低い．バイアスのリスク，不精確さに

よりグレードダウン）．

重大なアウトカムとしての脳卒中について，2 件の

RCT 95, 96があり，416 名の患者において病院到着後ただ

ちに PCI 可能施設に転院搬送することと比較して病院

到着後ただちに血栓溶解療法を施行しルーチンで CAG

目的に転院搬送することは有益性がないことを示してい

る（OR 0.96［95％CI：0.06～15.58］）（エビデンスの確

実性：非常に低い．バイアスのリスク，不精確さ，非直

接性によりグレードダウン）．

重大なアウトカムとしての脳卒中について，1 件の観

察研究 97があり，1,714 名の患者において病院到着後た

だちに PCI 可能施設に転院搬送することと比較して病

院到着後ただちに血栓溶解療法を施行しルーチンで

CAG 目的に転院搬送することは有益性がないことを示

している（OR 1.52［95％CI：0.41～5.67］）（エビデンス

の確実性：非常に低い．バイアスのリスク，不精確さに

よりグレードダウン）．

重要なアウトカムとしての大出血について，2 件の

RCT 95, 96があり，337 名の患者において病院到着後ただ

ちに PCI 可能施設に転院搬送することと比較して病院

到着後ただちに血栓溶解療法を施行しルーチンで CAG

目的に転院搬送することは有益性がないことを示してい

る（OR 1.33［95％CI：0.32～5.47］）（エビデンスの確実

性：非常に低い．バイアスのリスク，不精確さ，非直接

性によりグレードダウン）．

重要なアウトカムとしての大出血について，1 件の観

察研究 97があり，1,714 名の患者において病院到着後た

だちに PCI 可能施設に転院搬送することと比較して病

院到着後ただちに血栓溶解療法を施行しルーチンで

CAG 目的に転院搬送することは有益性がないことを示

している（OR 0.65［95％CI：0.26～1.63］）（エビデンス

の確実性：非常に低い．バイアスのリスク，不精確さに

よりグレードダウン）．

患者にとっての価値と JRCの見解

この推奨はエビデンスに基づきどちらの治療法が適切

であるかを述べたものである．

血栓溶解療法後ルーチンの CAGのために転院搬送す

ることはプライマリーPCI 施行可能施設へ適切な時間帯

に搬送することが不可能である場合には適切な治療法で

あると考える．逆にプライマリーPCI 可能施設への搬送

が即座に行える場合や血栓溶解療法にリスクがある患者

の場合には PCI 可能施設へのすみやかな転院搬送が適

切である．死亡の減少に関しての有益性はないが，もし

PCI 可能施設への直接搬送が遅れるのであれば，ルーチ

ンの早期 CAGのための搬送前に血栓溶解療法を行うこ

1

Fernandez-Aviles 2007
Armstrong 2006
計（95% CI）

異質性 : Chi2＝0.81，df＝1（p＝0.37）；I2＝0%
Test for overall effect : Z＝0.27（p＝0.79）
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図 23　救急部門で血栓溶解療法を施行しルーチンで CAG 目的に転院搬送することと病院到着後
ただちに PCI可能施設に転院搬送することの 30日後死亡の比較
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とは合理的なオプションである．

ただし STEMI 患者に対して血栓溶解療法後に PCI

可能な施設へ搬送することは，PCIへのアクセスが良好

なわが国では多くは実施されていない．JRCとしては

本プロトコールを適用すべき限られた医療状況において

本推奨は合理的な治療オプションとするが，さらなるエ

ビデンスの検証が必要と考える．

今後の課題

2020 年 3 月に文献検索を行い新たな臨床研究による

エビデンスは認めないため，JRC 蘇生ガイドライン

2015 の推奨と提案記載を変更せずそのまま記載する．

STEMI 患者に対して血栓溶解療法後に PCI 可能な施設

へ搬送することは，PCIへのアクセスが良好なわが国で

は多くは実施されていない．本推奨プロトコールを適用

すべき環境においてさらなるエビデンスの検証が必要で

ある．

2）STEMIに対する PCIと血栓溶解療法の比較〔血

栓溶解療法後の PCI 施設への転院搬送（ルーチン

vs 必要時）〕SysRev2015

CQ STEMIに対して血栓溶解療法後に PCI 可
能な施設への転院搬送と，血栓溶解療法後

に心筋虚血を認める時のみ PCI 可能な施設

への転院搬送とでは，どちらがよいか？

P 救急部門（PCI施行不可能な施設）に到着した成人の

STEMI患者で血栓溶解療法を受けた患者

I 3～6時間後（24時間以内に）にルーチンで CAGの

ための転院搬送

C 最初の 24時間以内に心筋虚血が残存した場合に限り

PCIを目的とした転院搬送（Rescue PCI）

O 死亡，頭蓋内出血，大出血，脳卒中，再梗塞の頻度

S RCTのみを対象

T 英語で記載された研究を 2020年 3月 31日に調査

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2015を踏襲）

STEMI 患者において病院到着後（プライマリー

PCIがその施設で施行できない場合）すぐに救急部

門で血栓溶解療法を施行し 3～6 時間（あるいは 24

時間以内）にルーチンで CAGを施行するために転

院搬送するほうが，虚血症状が出現した場合のみ転

院搬送し CAG を施行するよりもよいと提案する

（弱い推奨，エビデンスの確実性：中等度，Grade

2B）．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

重大なアウトカムとしての 30 日後死亡について，7

件の RCT 95, 98-103があり，2,355 名の患者において病院

到着後すぐに血栓溶解療法を開始し虚血症状が出現した

時のみ 24 時間以内に PCI 目的で転院搬送する場合と比

較して病院到着後すぐに血栓溶解療法を施行し 3～6 時

間（あるいは 24 時間以内）にルーチンに CAG 目的で

転院搬送する場合では両群間に有意差を認めなかった

（OR 0.96［95％CI：0.65～1.44］）（エビデンスの確実

性：中等度．不精確さによりグレードダウン）（図 24）．

重大なアウトカムとしての 1 年後死亡について，6 件

の RCT 95, 99, 100, 103-105があり，2,275 名の患者において病

院到着後すぐに血栓溶解療法を開始し虚血症状が出現し

た時のみ 24 時間以内に PCI 目的で転院搬送する場合と

比較して病院到着後すぐに血栓溶解療法を施行し 3～6

時間（あるいは 24 時間以内）にルーチンに CAG 目的

で転院搬送する場合では両群間に有意差を認めなかった

（OR 0.54［95％CI：0.16～1.89］）（エビデンスの確実

性：中等度．不精確さによりグレードダウン）．

重大なアウトカムである頭蓋内出血について，6 件の

RCT 95, 99-103があり，2,156 名の患者において病院到着後

すぐに血栓溶解療法を開始し虚血症状が出現した時のみ

24 時間以内に PCI 目的で転院搬送する場合と比較して

病院到着後すぐに血栓溶解療法を施行し 3～6 時間（あ

るいは 24 時間以内）にルーチンに CAG 目的で転院搬

送する場合では両群間に有意差を認めなかった（OR

0.71［95％CI：0.34～1.44］）（エビデンスの確実性：中

等度．不精確さによりグレードダウン）．

重大なアウトカムである脳卒中について，4 件の

RCT 98, 99, 101, 103があり，798 名の患者において病院到着

後すぐに血栓溶解療法を開始し虚血症状が出現した時の

み 24 時間以内に PCI 目的で転院搬送する場合と比較し

て病院到着後すぐに血栓溶解療法を施行し 3～6 時間

（あるいは 24 時間以内）にルーチンに CAG 目的で転院

搬送する場合では両群間に有意差を認めなかった（OR

0.99［95％CI：0.39～2.51］）（エビデンスの確実性：中

等度．不精確さによりグレードダウン）．

重大なアウトカムである再梗塞について，7 件の

RCT 95, 98-103があり，2,355 名の患者において病院到着後

すぐに血栓溶解療法を開始し虚血症状が出現した時のみ

24 時間以内に PCI 目的で転院搬送する場合と比較して

病院到着後すぐに血栓溶解療法を施行し 3～6 時間（あ

るいは 24 時間以内）にルーチンに CAG 目的で転院搬

送する場合は有益であった（OR 0.57［95％CI：0.38～

0.85］）（エビデンスの確実性：中等度．バイアスのリス

クによりグレードダウン）．

重要なアウトカムである大出血について，6 件の

RCT 95, 99-103があり，2,156 名の患者において病院到着後
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すぐに血栓溶解療法を開始し虚血症状が出現した時のみ

24 時間以内に PCI 目的で転院搬送する場合と比較して

病院到着後すぐに血栓溶解療法を施行し 3～6 時間（あ

るいは 24 時間以内）にルーチンに CAG 目的で転院搬

送する場合では両群間に有意差を認めなかった（OR

0.88［95％CI：0.61～1.27］）（エビデンスの確実性：中

等度．不精確さによりグレードダウン）．

患者にとっての価値と JRCの見解

この推奨の作成において，30 日後死亡や 1 年後死亡，

あるいは大出血や脳卒中においては両群間に有意差はな

いものの重要なアウトカムである再梗塞に関する有益性

を重視した．しかしながら 24時間以内に CAGのために

転院搬送することが非常に困難，または不可能である状

況あるいは地域性があるかもしれない．こうした状況下

では搬送の遅延・困難に見合う利益はないかもしれない．

今後の課題

2020 年 7 月に文献検索を行ったが，新たに採用すべ

き RCT は認めなかったため，JRC 蘇生ガイドライン

2015から推奨と提案の変更はない．一方，JRC 蘇生ガ

イドライン 2015のエビデンスの中核となった RCTの

うち，最多の症例数の研究 102について，その長期予後

（平均 7.8 年後）に関する前向き研究が報告され 106，死

亡，AMIおよび狭心症，もしくは脳卒中や TIAの発

症，心不全による入院について介入群と対照群とで差は

認められなかった．その他の RCTについても同様の報

告が待たれる．

また，STEMI に対する血栓溶解療法後の転院搬送

は，PCIへのアクセスが比較的良好なわが国においては

さほど実施されていない．本治療プロトコールを適用す

べき医療環境を同定し，その診療状況においての当該エ

ビデンスの有効性を検証することが望まれる．

3）STEMIに対する PCIと血栓溶解療法の比較（開

始が遅れる PCI vs 血栓溶解療法）SysRev2015

CQ PCI 開始が遅れる場合に，遅延した PCIと
血栓溶解療法のどちらを優先すべきか？

P 血栓溶解療法が施行可能な条件下に発症からの時間で

層別化された STEMI患者

I 遅延した PCI施行

C 血栓溶解療法

O 死亡，再梗塞，重大出血，頭蓋内出血の発生頻度

S RCTを対象

T 英語で記載された研究を 2020年 3月 31日に調査

推奨と提案 （JRC蘇生ガイドライン 2015を踏襲）

①発症から 2時間以内の STEMI患者においては，

血栓溶解療法と比較してプライマリーPCIが 60～

160 分遅延する場合は血栓溶解療法を選択すること

を提案する（弱い推奨，エビデンスの確実性：低い，

Grade 2C）．

②発症から 2～3 時間の STEMI 患者においては，

プライマリーPCIまでの時間が 60～120分の遅延で

あれば，血栓溶解療法とプライマリーPCIのいずれ

を選択してもよいことを提案する（弱い推奨，エビ

デンスの確実性：低い，Grade 2C）．

③発症から 3～12時間の STEMI患者においては，

プライマリーPCIの遅延が 120分以内の場合はプラ

イマリーPCIを選択することを提案する（弱い推奨，

エビデンスの確実性：非常に低い，Grade 2D）．

このエビデンスは発症後時間が経過してさらに遅延して来院

した患者に対して区別するものではない．血栓溶解療法は発症

から 6時間が経過すると効果が少ないこと，そして発症から 6

時間を過ぎて来院した場合にはプライマリーPCIまでの時間が

Armstrong 2006
Bohmer 2010
Cantor 2009
Fernandez-Aviles 2004
Le May 2005
Scheller 2003
Widimsky 2000
計（95% CI）

異質性 : Chi2＝2.57，df＝5（p＝0.77）；I2＝0%
Test for overall effect : Z＝0.18（p＝0.86）
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0
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図 24　救急部門において血栓溶解療法を施行後早期に CAG 目的に転院搬送することと血栓溶解
療法施行後に残存心筋虚血に対する PCIを目的に転院搬送することの 30 日後死亡の比較

6 再灌流療法に関する STEMIの治療戦略
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遅れて（＞120分）施行されたとしてもプライマリーPCIは理

想的な治療手段と考えられる．プライマリーPCIまでの時間が

非常に遅れる（＞120分）ことが予想される場合には即座に血

栓溶解療法を施行しその後に早期に（3～24時間）ルーチンの

血管造影および適応があれば PCI を施行することは理にか

なった治療と考えられる（図 25）．

エビデンスの評価に関する科学的コンセンサス

メタアナリシスされた研究は，病院前および PCIが

実施できない医療機関における血栓溶解療法と搬送後プ

ライマリーPCIの RCTである．推奨と提案①～③は各

RCTにおける発症から患者登録までの時間で層別化さ

れており，無作為化後に，血栓溶解療法実施までの時間

と搬送後 PCIまでの時間の差が「遅延」と表現されて

いることに留意が必要である．

①発症 2時間以内の STEMI患者について，血栓溶解療

法と比較して 60～160 分遅延するプライマリーPCI

の場合：

重大なアウトカムとしての 30 日後死亡について，2

件の RCTを統合した報告 107があり，646 名の患者にお

いて血栓溶解療法と比較して遅延したプライマリーPCI

は有害であることが示されている（OR 2.6［95％CI：

1.2～5.64］）（エビデンスの確実性：低い．非直接性，不

精確さによりグレードダウン）．

重大なアウトカムとしての 5 年後死亡について，1 件

の RCT 108があり，449 名の患者において血栓溶解療法

と比較して遅延したプライマリーPCIは有害であること

が示されている（OR 2.03［95％CI：1.1～4.08］）（エビ

デンスの確実性：低い．非直接性，不精確さによりグ

レードダウン）．

重要なアウトカムとしての再梗塞について，2 件の

RCTを統合した報告 107があり，657 名の患者において

血栓溶解療法と比較して遅延したプライマリーPCIは有

意差を認めなかった（OR 0.43［95％CI：0.17～1.1］）

（エビデンスの確実性：低い．非直接性，不精確さによ

りグレードダウン）．

重要なアウトカムとしての重篤な出血について，1 件

の RCT 109があり，455 名の患者において血栓溶解療法

と比較して遅延したプライマリーPCIは有意差を認めな

かった（OR 0.33［95％CI：0.01～8.15］）（エビデンスの

確実性：低い．非直接性，不精確さによりグレードダウ

ン）．

いいえ

いいえ

はい

はいいいえはい

2時間以内 3～6時間＊＊

2～3時間

血栓溶解療法＊ 血栓溶解療法＊血栓溶解療法＊とプライマリー
PCI のどちらを選択してもよい

STEMI 患者

プライマリーPCI

発症からの時間は？

プライマリーPCI を
120 分以内にできるか？

プライマリーPCI を
60 分以内にできるか？

プライマリーPCI を
120 分以内にできるか？

血栓溶解療法＊

図 25　発症時間から層別化した再灌流療法の選択

＊血栓溶解療法を選択した場合には 3～6時間（遅くとも 24 時間）以内に CAGを施行する．
＊＊発症 6時間以上経過した場合にはプライマリーPCIを選択する．
・PCI（percutaneous coronary intervention）：経皮的冠インターベーション

・血栓溶解療法：日本循環器学会 ACSガイドラインを参照し適応と禁忌を確認すること

・CAG：冠動脈造影検査
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②発症 2～6時間後の STEMI患者について，血栓溶解

療法と比較して 60～160 分遅延するプライマリー

PCIの場合：

重大なアウトカムとしての 30 日後死亡について，2

件の RCTを統合した報告 107があり，508 名の患者にお

いて血栓溶解療法と比較して遅延したプライマリーPCI

は有意差を認めなかった（1 年後死亡 OR 0.85［95％

CI：0.42～1.74］）（エビデンスの確実性：低い．非直接

性，不精確さによりグレードダウン）．

重大なアウトカムとしての 5 年後死亡について，1 件

の RCT 108があり，1,367 名の患者において血栓溶解療

法と比較して遅延したプライマリーPCIは有意差を認め

なかった（OR 0.99［95％CI：0.55～1.77］）（エビデンス

の確実性：低い．非直接性，不精確さによりグレードダ

ウン）．

重要なアウトカムである再梗塞について，2 件の

RCTを統合した報告 107があり，511 名の患者において

血栓溶解療法と比較して遅延したプライマリーPCIは有

意差を認めなかった（OR 0.4［95％CI：0.13～1.22］）

（エビデンスの確実性：低い．非直接性，不精確さによ

りグレードダウン）．

重要なアウトカムである重篤な出血について，1 件の

RCT 109があり，375 名の患者において血栓溶解療法と

比較して遅延したプライマリーPCIは有害であることが

示されている（OR 8.18［95％CI：1.01～66.04］）（エビ

デンスの確実性：低い．非直接性，不精確さによりグ

レードダウン）．

③発症 3～12時間後の STEMI患者について，血栓溶

解療法と比較して 60～140 分遅延するプライマリー

PCIの場合：

重大なアウトカムである 30 日後死亡について，1 件

の RCT 110があり，295 名の患者において血栓溶解療法

と比較して遅延したプライマリーPCI（血栓溶解療法と

遅延したバルーン拡張までの平均の時間差は 85±28 分）

は有益であることが示されている（OR 0.35［95％CI：

0.16～0.79］）（エビデンスの確実性：低い．バイアスの

リスク，非直接性，不精確さによりグレードダウン）．

血栓溶解療法とプライマリーPCIの 30 日後死亡を比

較した 16 件の RCTを統合した再解析 111ではプライマ

リーPCIに対して血栓溶解療法が容認される条件は患者

背景ならびに来院までの遅れに依存することが明らかと

なった（エビデンスの確実性：低い．非直接性，不精確

さによりグレードダウン）．予想される遅延は 35 分（リ

スクは低く 4％）から 5 時間以上（リスクは高く 18％）

までの差がある．これらの解析から得られた結果をもと

に実臨床の運用に関しては次のように提案されている：

65歳以上の患者および Killip 2 以上の患者ではプライマ

リーPCIを選択すべきである 112．65歳以下で Killip 1の

患者は遅延が 35 分を超えなければプライマリーPCIを

選択すべきである．

このガイドラインでは RCTだけを対象としているた

め，その研究は含まれていないが，National Registry of

Myocardial Infarction（NRMI）レジストリのプロペン

シティーマッチによる解析を行った 2 つの観察研

究 113, 114では，全般的にプライマリーPCIの遅延の上限

は 120分であった．

患者にとっての価値と JRCの見解

この推奨の作成において，死亡に関するエビデンスに

最も重きを置いた．地域性や医療資源によってプライマ

リーPCIが施行可能であるかどうかでこの推奨の利用が

限定される．

今後の課題

2020 年 8 月に文献検索を行ったが，新たに採用すべ

き臨床研究は認めなかったため，JRC 蘇生ガイドライ

ン 2015から推奨と提案の変更はない．

AMI 発症 2 時間以内の STEMIにおいて，プライマ

リーPCIを 60 分以内に実施できない場合には血栓溶解

療法を選択することが提案されているが（図 25），わが

国の観察研究 115においては，プライマリーPCIを受け

た AMI 患者の約 50％が発症 2 時間以内に病院に到着す

る一方，Door-to-balloon 時間 60 分以上の患者が 25％を

占めており，一部の患者においては血栓溶解療法を考慮

すべきであったと推察される．

一方，病院前の血栓溶解薬の投与はわが国においては

行われておらず，PCIの遅延に対する血栓溶解療法とプ

ライマリーPCIの比較に関してはさらなる研究が必要で

ある．
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