
Press Release  

 

1 

 

 

 

難治性の末梢動脈疾患の症候が LDLアフェレシス後に改善 

―先進医療 Bの症例を調査し、作用機序の解明への一歩へ― 

 

横浜市立大学 医学部循環器・腎臓・高血圧内科学教室の植田瑛子医師、石賀浩平医師、

小豆島健護助教、涌井広道准教授、戸谷義幸准教授、田村功一教授らの研究グループは、同

学初の先進医療 B＊1 として承認された、高コレステロール血症を合併しない難治性の末梢

動脈疾患患者 30 名に LDL アフェレシス*2 を行う臨床研究を実施し、足の血流を示す足関節

上腕血圧比や QOL（quality of life、生活の質）指標の改善が観察されました（図１）。 

 本研究成果は、Journal of Atherosclerosis and Thrombosis 誌に掲載されました。（2024 年

4 月 3 日） 
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研究成 のポ  ト  

⚫ 正コレステロール血症*3 の難治性の末梢動脈疾患患者に対する LDL アフェレシスの

有効性・安全性を調べたところ、足関節上腕血圧比と QOL 指標が有意に改善した。 

⚫ 治療後に血管内皮機能と酸化ストレスの改善が観察された。 

図 1 研究の概要 
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研究背景 

末梢動脈疾患は動脈硬化により下肢の血流が低下することで疼痛や潰瘍を来たす疾患で、

下肢の切断が必要となる等、患者の QOL を著しく損ねる予後不良の疾患です。カテーテル

治療や血管外科手術などの標準治療で改善しない重症患者に対し、経験的に LDL アフェレ

シスが有効な場合があることが知られていましたが、その保険適応は長らく難治性の高コ

レステロール血症患者に限定されていました。一方、LDL アフェレシスには血液中のコレス

テロールの除去によらない抗動脈硬化効果があることが、これまでの先行研究等で示唆さ

れていました。そこで本研究グループでは、高コレステロール血症を合併しない難治性末梢

動脈疾患に対して LDL アフェレシスが有効であるとの仮説を立て、その有効性・安全性を

調べる臨床研究を行いました。この臨床研究は横浜市立大学循環器・腎臓・高血圧内科学教

室と同次世代臨床研究センター（Y-NEXT）の共同研究として計画され、同学初の厚生労働

省先進医療Ｂとして承認を受けて実施されました。 

 

研究内容 

 30 人の正コレステロール血症の難治性末梢動脈疾患患者に対し、デキストラン硫酸カラ

ムを用いた LDL アフェレシスを 10 回行い、一連の治療の前後で足関節上腕血圧比（足関節

レベルの血流を反映する数値）や QOL 指標の変化を調べました。LDL アフェレシス治療前

と比較して、治療後には足関節上腕血圧比や QOL 指標が有意に改善し、その改善は治療終

了３か月後の時点でも維持されていました。QOL 指標の分析では、身体的な側面（痛み）

における QOL の改善に加え、感情的な側面や社会的な側面における改善が観察されました。

また、血管内皮機能や酸化ストレス（血液中の抗酸化力を示す数値）の改善も観察されまし

た。 

 

今後の展開 

 本研究は単群試験であったため、観察された種々の変化が LDL アフェレシス単独の効果

であるかは不明であることや、治療後の欠測データが複数あったことが研究上の制限であ

り、今後の研究による検証が必要です。2020 年には LDL アフェレシスと類似の治療法（血

液中の LDL コレステロールやフィブリノーゲンを吸着する治療）が保険適用となり、従来

治療で改善しない末梢動脈疾患患者に対する治療の選択肢が増えています。一方、その作用

機序は十分解明されておらず、適切な症例選択（どのような特徴を持つ患者に対して有効か）

等に課題があります。本研究の成果も踏まえ、作用機序の解明や症例選択に関する知見の蓄

積が進むことが望まれます。 

 

研究費等 

本研究で使用した血漿吸着器等は、産学連携に基づき株式会社カネカより提供を受けま

した。 
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用語説明 

*1 先進医療 B：先進医療とは、未だ保険診療として認められていない医療技術のうち、国

（厚生労働省）が安全性、有効性等を認めたものについて、一定の実施施設の基準や実施方

法を定めたうえで、保険診療と保険外診療を混合する形で患者さんに利用していただくこ

とのできる医療制度をいう。未承認、適応外の医薬品や医療機器を使用する治療法や、未承

認、適応外の医薬品や医療機器を使用しない治療法であっても、その有効性や副作用につい

て、特に重点的な観察・評価が必要とされる医療技術は、先進医療 B と分類される。（参照： 

先進医療の概要について｜厚生労働省 (mhlw.go.jp)）。 

本研究は未承認等の医薬品若しくは医療機器の使用又は医薬品若しくは医療機器の適応 

外使用を伴う医療技術等を示す区分である先進医療 B として承認を受けて実施した。第 149

回先進医療技術審査部会（令和５年６月 15 日開催）では、有効性について、欠測症例があ

ることから評価困難と分類された。 

＊2 LDL アフェレシス：LDL（Low Density Lipoprotein）は動脈硬化の原因になる悪玉コレス

テロールの代表的成分。LDL アフェレシスは、血液透析のように血液を体外で循環させ、血

液中に含まれる LDL コレステロール等の動脈硬化促進性物質を除去する治療法。本研究で

は、デキストラン硫酸カラム（リポソーバーⓇ LA-15）を用いた血漿吸着を実施した。 

＊3 正コレステロール血症：血中総コレステロール値 220 mg/dL 以下、かつ low density 

lipoprotein (LDL)コレステロール値 140 mg/dL 以下 

 

 

 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iryouhoken/sensiniryo/index.html
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