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はじめに

　急性冠症候群（acute coronary syndrome; ACS），特にST
上昇型急性心筋梗塞症（ST-elevation myocardial infarction; 
STEMI）症例では，早期にカテーテル治療を開始し，閉

塞した冠動脈にステントを留置し再灌流を得ることによ
り，心筋梗塞のサイズが減少し死亡率が低下することが
明らかになっている．しかし冠動脈カテーテル治療
（percutaneous coronary intervention; PCI）中に病変部位か
ら血栓またはプラークが末梢に塞栓し，ステントを留置
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総説（2018年度横浜市立大学医学会賞受賞論文）

要　旨：
背景と目的
　これまでの試験では急性心筋梗塞症例におけるルーチンの末梢保護デバイスの使用は臨床予後を改
善しなかった．しかし，末梢塞栓の高リスク症例を選別した場合の末梢保護デバイスの有用性は証明
されていない．本研究の目的は，血管内超音波にて末梢塞栓の高リスクと判断した急性冠症候群症例
に対するカテーテル治療中の末梢保護デバイスの有用性を検討することにある．
方法
　固有冠動脈に起因する急性冠症候群症例で，治療前の血管内超音波検査において ₅ mm以上の後方
超音波減衰病変を有する₂₀₀症例をランダム化し，フィルター型末梢保護デバイスを使用する群と通
常治療群とに割付けた．
結果
　主要評価項目のno-reflow現象は末梢保護群の₂₆．₅%に生じたのに対し，通常治療群では₄₁．₇%に
生じた（p＝₀．₀₂₆）．再疎通治療後の corrected TIMI flow countは末梢保護群で低値であった（₂₃ vs. 
₃₀．₅，p＝₀．₀₀₀₃）．再疎通療法後の電気的除細動，心肺蘇生，又は経皮的心肺補助装置を必要とす
る心停止 /心原性ショック症例の発生率は通常治療群より末梢保護群で少なかった（ ₀ % vs. ₅．₂%，P
＝₀．₀₂₈）．
結論
　 ₅ mm以上の後方超音波減衰病変を有する急性冠症候群症例において，末梢保護デバイスの使用は
通常治療と比較してno-reflow現象を減少し，院内の重篤な心臓イベントを減少した．

Key words: 末梢塞栓（distal embolism），血管内超音波（intravascular ultrasonography），
 急性冠症候群（acute coronary syndromes），末梢保護デバイス（distal protection device）
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したにも関わらず冠動脈造影上遅い血流しか得られない
症例をしばしば経験する．このような現象はno-reflow現
象と言われ，残存狭窄がないにも関わらず十分な心筋レ
ベルの灌流が得られず，短期・長期予後が不良であるこ
とが報告されている．遠位塞栓によるPCI後のno-reflow
現象を減少し予後を改善する目的で，これまで様々な血
栓吸引デバイス・末梢保護デバイスが臨床応用された．
当初末梢保護デバイスの有用性を評価する目的で幾つか
の大規模臨床試験が行われた．末梢保護デバイスの ₁つ
であるGuardWireは，手技が複雑で時間を要し，
EMERALD試験では末梢循環障害の指標とされるST 
resolusion，梗塞サイズ，心臓血管イベント（major adverse 
cardiovascular events; MACE）に関してGuardWireの有効
性は認められなかった₁）．より簡便に使用できるフィル
ター型の末梢保護デバイスの Filter wireを用いた
PROMISE試験₂）とDEDICATION試験₃）でも梗塞サイズ，
MACEに関して末梢保護の有効性を見いだせなかった．
これらの結果より，STEMI症例において症例を限定せず
に（ルーチンに）末梢保護デバイスを使用することは推
奨されず，現行の欧州心臓病学会のガイドラインでは推
奨レベルClass IIIとなった（Level of Evidence: C）₄）．前
述したようにカテーテル検査室では，ステント留置直後
にno-reflow現象を生じて，IABPやPCPSなどの補助を要
する冠血流量低下を伴う心停止または心原性ショックを
発現する患者に遭遇することがある．これまで行われた
臨床試験においてSTEMI患者における末梢保護デバイス
のルーチン使用が臨床転帰を改善しなかった理由として，
末梢保護デバイスのメリットが得られにくい末梢塞栓の
リスクの低い症例も組み入れられていたことが挙げられ
ている．したがって，末梢塞栓の高リスクと考えられる
症例を選択して使用した場合に末梢保護デバイスの有用
性は証明できる可能性があり，心臓カテーテル治療医の
重要な関心事である．これまで冠動脈CTや冠動脈造影検
査，血管内超音波（intravascular ultrasound; IVUS）や光干
渉断層法などの血管内イメージングを用いて末梢塞栓に
よるno-reflow現象の高リスク症例を予測，選別できるこ
とが報告された．冠動脈病変プラークに血管内超音波で
石灰化によらない後方超音波減衰をもつ場合には no-
reflow現象を生じることが症例報告されていたため，我々
は，STEMIの診断で発症₁₂時間以内にステント留置術を
行った連続₁₇₀症例を検討し，IVUSで認める冠動脈病変
プラークの後方超音波減衰がno-reflow現象の発生に与え
る影響について検討した₅）．長軸方向の長さが長い程no-
reflow現象を高率に認めたため，receiver-operating 
characteristics curveを用いてno-reflow現象の至適カット
オフ値を求めたところ ₅ mmであった．後方超音波減衰
が ₅ mm以上ある場合（n=₂₁，₁₂%）₇₁%の症例でno-reflow
現象を呈した一方で，後方超音波減衰が ₅ mm未満であ

る場合（n=₃₆，₂₁%）のno-reflow現象の頻度は₁₁%と後
方超音波減衰を認めない症例（n=₁₁₆，₆₆%）の₁₀%と同
程度であった（p<₀．₀₀₁）．後方超音波減衰を認めるプラー
クは脆弱でPCI時に崩れやすいと考えられ，末梢保護デ
バイスのメリットを受けやすい集団と考えられた．我々
は，no-reflow現象の高リスク症例において末梢保護デバ
イスが有用であるかを明らかにするためには，これらの
症例（STEMIの₁₂%の症例）に限定した多施設共同大規
模ランダム化平行群間介入研究の実施が必要であると考
え，本邦において急性冠症候群症例で血管内超音波上長
軸方向に ₅ mm以上の後方超音波減衰を持つ病変を持つ
症例を対象とした多施設臨床試験であるVAMPIRE ₃ 試
験を計画した₅）．従ってVAMPIRE ₃ 試験の目的は，フィ
ルター型末梢保護デバイスの選択的な使用によって，長
さ ₅ mm以上の後方超音波減衰プラークを有するACSに
おけるPCI後のno-reflow現象の発現率が低下するという
仮説を検証し，周術期の末梢保護の有効性を評価するこ
とである．

試験デザインおよび対象

　VAMPIRE ₃ 試験は，PCI施行中の末梢保護療法または
通常の治療法を比較検証する無作為化オープンラベル試
験である．₁₃施設からPCIを施行するACS症例の中で，
固有冠動脈病変においてPCI前の IVUSで長軸に ₅ mm以
上の後方超音波減衰を持つ病変を認めた₂₀₀症例をランダ
ム化し，₁₀₁症例はフィルター型の末梢保護デバイスを用
いる末梢保護療法群に，₉₉症例は末梢保護デバイスを用
いない通常療法群に割付された（図 ₁）．

Ⅰ　主な適合基準
・ 発症から ₂ヶ月以内のSTEMIまたは非ST上昇型急性
心 筋 梗 塞 症（non-ST-elevation myocardial infarction; 
NSTEMI），あるいはPCIを要する不安定狭心症（unstable 
angina pectoris; UAP）

図 ₁
スタディフロー
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percutaneous coronary intervention;

98症例はno-reflow現象
の頻度を解析

200症例をランダム化

101症例は末梢保護デバイスを用
いた PCIに割付

99症例は末梢保護デバイスを用い
ない PCIに割付
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の頻度を解析

図 1
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選択的末梢保護デバイスの有用性の検討

・標的病変の血管径が₂．₅～₅．₀mmである

Ⅱ　主な除外基準
・心原性ショックまたは心停止
・左冠動脈主幹部または伏在静脈グラフトの責任病変
・ステント内再狭窄病変
・IVUS検査前にバルーン拡張が必要な例
・透析例あるいは腎不全（クレアチニン＞₁．₅mg/dL）

Ⅲ　試験の評価項目
主要評価項目：PCI施行時のno-reflow現象発現率
副次評価項目：手技後のTIMI血流グレード，corrected 
TIMI flow count（CTFC），心筋blush grade，PCI施行から
₆～₂₄時間後のクレアチンキナーゼ（CK）またはCK-MB
の上昇，STEMIの場合はバイオマーカーの最大値，およ
び入院中のMACE発現率

Ⅳ　手技
　全ての患者は前治療薬のアスピリンおよびクロピドグ

末梢保護療法群
（n=₉₈）

通常療法群
（n=₉₆） p Value

年齢 ₆₆.₈₃±₁₁.₃₅ ₆₇.₉₇±₁₁.₉₂ ₀.₄₉₅
男性，% ₈₂.₆₅ ₇₅.₀₀ ₀.₁₉₂
BMI，kg/㎡ ₂₄.₀₆±₃.₆₇ ₂₃.₄₉±₃.₅₅ ₀.₂₇₉
診断，% ₀.₈₄₄
　　STEMI ₆₀.₂₀ ₆₂.₅₀
　　NSTEMI ₂₈.₅₇ ₂₅.₀₀
　　UAP ₁₁.₂₂ ₁₂.₅₀
糖尿病，% ₃₀.₆₁ ₃₃.₃₃ ₀.₆₈₅
高血圧，% ₆₄.₂₉ ₅₉.₃₈ ₀.₄₈₁
高脂血症（治療中），% ₆₄.₂₉ ₅₉.₃₈ ₀.₄₈₁
喫煙，% ₄₀.₈₂ ₄₅.₈₃ ₀.₄₈₁
家族歴（冠動脈疾患），% ₁₅.₃₁ ₁₆.₆₇ ₀.₇₉₆
PCI/冠動脈バイパス手術 既往歴，% ₁₂.₂₄ ₁₄.₅₈ ₀.₆₃₃
心筋梗塞 既往歴，% ₉.₁₈ ₁₀.₄₂ ₀.₇₇₃
BMI, body mass index; ST-elevation myocardial infarction, STEMI; non-ST-elevation myocardial 
infarction, NSTEMI; unstable angina pectoris, UAP; PCI, percutaneous coronary intervention

表 ₁　ベースライン時の臨床的背景

末梢保護療法群
（n=₉₈）

通常療法群
（n=₉₆） p Value

責任病変，% ₀.₃₆₀
　　右冠動脈 ₄₇.₉₆ ₅₄.₁₇
　　左前下行枝 ₃₈.₇₈ ₃₈.₅₄
　　左回旋枝 ₁₃.₂₇ ₇.₂₉
TIMI血流グレード，% ₀.₅₆₉
　　 ₀または ₁ ₅₄.₀₈ ₅₀.₀
　　 ₂または ₃ ₄₅.₉₂ ₅₀.₀
参照血管径，mm ₃.₀₉±₀.₅₄ ₃.₀₀±₀.₅₇ ₀.₂₆₆
狭窄度，% ₉₀（₇₆-₁₀₀） ₉₄（₇₅-₁₀₀） ₀.₈₉₆
最小，mm ₀.₂₇（₀-₀.₇₄） ₀.₁₈（₀-₀.₇₀） ₀.₈₁₆
視認可血栓あり，% ₈₀.₆₁ ₇₅.₀ ₀.₃₄₇
AHA B ₂ /C病変，% ₉₄.₉₀ ₉₇.₉₂ ₀.₇₂₁
AHA, American Heart Association

表 ₂　ベースライン時の造影所見
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レルまたはプラスグレルを投与された．これらの薬剤の
用量は臨床状況によって異なり（すなわちSTEMIか
NSTEMIかによる），担当医の裁量に任された．手技中の
活性化凝固時間を₂₅₀秒以上に維持するために，血管造影
実施前にヘパリンを静脈内投与し，二硝酸イソソルビド
またはニトログリセリンを冠動脈内投与した．病変部に
ガイドワイヤーを通過させ，IVUSカテーテル（ボスト
ン・サイエンティフィック社 ; ₄₀MHz）を病変末梢まで
通過させた．バルーン拡張なしに IVUSカテーテルを病
変に通すことができない場合，患者は除外された．バルー
ン拡張またはステント留置前に IVUS所見において長軸
方向に ₅ mm以上の後方超音波減衰プラークを有し，
IVUS所見と血管造影による試験基準を全てを満たし，か
つフィルターデバイスが病変を通過させることができる
と術者が判断した場合，末梢保護療法群と通常療法群に
無作為に割り付けられた．
　今回の試験が計画された時，血栓吸引療法はプライマ
リーPCIを施行するSTEMI患者において推奨度クラス IIa
であった．したがって，発症から₁₂時間以内のSTEMI患
者において，血栓吸引療法を推奨している．フィルター
デバイスのサイズはφ₃．₅mmもしくはφ₅．₀mmであり，
IVUSで測定した遠位部の対照血管内腔径に基づいて決定
した．術者は，フィルターデバイスを病変に進入させる
際は細心の注意を払い，側枝が塞栓子による影響を最小
限に抑えられるようフィルターデバイスをできるだけ病
変部の近くに配置することとした．フィルターデバイス
が病変部まで到達できない場合，φ₂．₀mm以下のバルー
ンによる拡張を可能とした．
　末梢保護療法群に割り付けられた患者には，ステント
留置直後の吸引（可能であれば血管造影実施前）が強く
推奨された．フィルターデバイスのみでは塞栓子を十分
に取り除くことはできないと考えたためである．フィル
ターデバイス抜去後の後拡張は必要でない限り推奨され
ず，一方，バルーンカテーテルからガイドカテーテルへ
血栓の破片がこぼれ落ちた際にそれを冠動脈内へ注入す
ることを防ぐために，ガイドカテーテルのハブから十分
な血液をリークさせることが推奨された．フィルターデ

バイスを抜去した後にno-reflow現象を評価した．

結　　果

Ⅰ　患者背景
　₂₀₁₂年₁₂月から₂₀₁₆年 ₁ 月までの登録期間において，
₁₉施設においてACS患者がスクリーニングを受けた．末
梢保護療法群の₉₈名および通常療法群の₉₆名が intention-
to-treat分析に組み入れられた（図 ₁）．₁₉₄名の患者のベー
スラインの臨床背景および冠動脈造影所見について両群
間に差はなかった（表 ₁ および ₂）．平均年齢は₆₇．₄±
₁₁．₆歳，患者の₇₉%は男性で，₃₂%は糖尿病を有し，₆₁%
はSTEMIであった．責任病変の₅₁%は右冠動脈であり，
₇₈%に視認可能な血栓が存在していた．

Ⅱ　手技結果
　バルーン拡張またはステント留置前の血栓吸引療法施
行率は，末梢保護療法群と通常療法群との間で差はな
かった（₆₉．₄% vs．₅₉．₄%; p=₀．₁₄₅₂）．末梢保護療法群
ではステント留置直後の吸引が推奨されたため，末梢保
護療法群での吸引実施率は通常療法群よりも有意に高率
であった（₆₇．₄% vs．₁₂．₅%; p<₀．₀₀₀₁）．
　末梢保護療法は透視撮影時間に追加時間（中央値 ₂分
間）を要したものの（₂₆．₁₅分 vs．₂₄分 ; p=₀．₀₄₉₆），造
影剤の使用量は同等であった．なお，フィルターデバイ
スに関連する合併症はなかった．
　主要評価項目であるPCI後のno-reflow現象は末梢保護
群で₂₆．₅%に生じ，通常治療群の₄₁．₇%より有意に低
かった（p=₀．₀₂₆₁）．また，冠動脈造影検査を用いた冠
動脈血流速度の定量法であるCTFCは前者で₂₃．₀（四分
位範囲：₁₈．₀～₂₉．₅）と後者の₃₀．₅（四分位範囲：₂₀．₃
～₄₉．₀）より有意に低く（p=₀．₀₀₀₃），主要評価項目の
結果を支持するものであった（図 ₂）．心筋blush gradeは
₁₈₉名の患者において最終血管造影時に評価を行い，
grade ₃ は，末梢保護療法群で₅₉名（₆₁．₅%），通常療法
群で₄₉名（₅₂．₇%）において観察された（p=₀．₂₂₃）．

Ⅲ　サブグループ解析
　年齢，性別，糖尿病および冠動脈造影の項目によって
分類することでデータを分析した．興味深いことに，末
梢保護デバイスの有効性は，血管造影で視認できる血栓
を有する病変，およびベースラインのTIMI血流グレード
が ₀または ₁であるものにおいて特に顕著であるように
思われたが，有意な相互作用は認められなかった（図 ₃）．

Ⅳ　心臓バイオマーカー
　STEMI患者群とNSTEMI患者群においてPCI施行から
₆～₂₄時間後のバイオマーカーの上昇および最大値を調

図 ₂
no-reflow現象の発現率と corrected TIMI flow count（CTFC）
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査したが，末梢保護療法群と通常療法群との間で有意な
差は認められなかった．

Ⅴ　入院中の有害事象
　末梢保護療法群と通常療法群の間で入院期間に差はな
かった（₁₂．₂±₆．₄日 vs．₁₁．₇±₆．₄日 ; p=₀．₆₄₅）．院内
の重篤な合併症である再疎通療法後の電気的除細動，心
肺蘇生，又は経皮的心肺補助装置を必要とする心停止 /心
原性ショック症例は通常治療群の₅．₂%に生じたのに対
し，末梢保護群では認めなかった（p=₀．₀₂₈）．致死的ま
たは非致死的な虚血性脳卒中の発現率および死亡率は両
群で差を認めなかった（図 ₄）．

考　　察

　プライマリーPCIはSTEMI症例の生命予後を改善し，
第一選択治療となっている．しかし，アテローム硬化性
の塞栓子や血栓による塞栓症は，しばしばバルーン拡張
またはステント留置後に微小血管を障害し，no-reflow現
象をもたらす．no-reflow現象をもつ症例は梗塞範囲が大
きく，STEMIの ₁ヶ月後および ₅年後の死亡率が高いこ
とが報告されている₆,₇）．末梢保護療法は，アテローム塞
栓症を予防し，心筋救済を促進する魅力的な選択肢であ
るように思われる．にもかかわらず，過去の無作為化試
験では，STEMI症例のプライマリーPCI施行中にバルー

ン閉塞型またはフィルター型末梢保護デバイスのいずれ
においてもルーチン使用した場合に，微小血管循環₁），
梗塞サイズ₃）およびMACE＋脳血管イベント₈）の点にお
いて有効性を示すことができなかった．結果として，現
行のガイドラインは，STEMIに対する末梢保護デバイス
のルーチン使用を推奨していない₄）．しかし，末梢塞栓
の高リスク症例に対して末梢保護デバイスを使用した場
合にメリットがもたらされるかについては明らかにされ
ていなかった．
　本研究の結果より，ACS症例において末梢保護の高リ
スク症例を選択して末梢保護デバイスを用いた場合には
no-reflow現象の頻度は低下し，院内予後が改善すること
が明らかになった．末梢塞栓の機序は病変部位から自然
に，もしくはステント留置により血栓またはプラークが
末梢に塞栓することである．この末梢塞栓を予防する方
法として，病変部位にシンプルに血栓吸引カテーテルを
通過して血栓を吸引する血栓吸引療法と，病変より末梢
にフィルターなどの末梢保護デバイスを留置し病変から
血栓やプラークが末梢に塞栓することを予防する末梢保
護デバイスとがある．前述したように，末梢保護デバイ
スをSTEMI症例にルーチンに使用することに関しては多
施設共同大規模ランダム化平行群間介入研究により否定
されたため，その後の大規模研究ではよりシンプルな血
栓吸引療法が評価された．TAPAS試験では単一施設より
STEMI₁₀₇₁症例を，血栓吸引を行わない非血栓吸引群と
血栓吸引カテーテルを用いて血栓吸引後にPCIを施行す
る血栓吸引群とに割り付けた．₁年予後の報告では血栓吸
引群では心臓死が少なく（₃．₆% vs．₆．₇%，p=₀．₀₂），心
臓死と非致死性心筋梗塞の複合エンドポイントも少な
かった（₅．₆% vs．₉．₉%，p=₀．₀₀₉）₉）．同時期に応募者
らはSTEMI症例における血栓吸引療法の有用性を証明す
る目的で，多施設共同試験であるVAMPIRE試験を行っ
た．₃₅₅例のSTEMI患者をPCI前にT-VACを用いて吸引
する群と吸引を行わない群とに割り付けしたところ，no-
reflow現象の発生率は吸引群で低い傾向が認められ
（₁₂．₄% vs．₁₉．₄%，p＝₀．₀₇），発症 ₆時間以降にPCIを

図 ₄
手技中および入院中の有害事象
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図 ₃
主要評価項目に関するサブグループ解析
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施行した症例では有意に低かった（₈．₁% vs．₃₇．₆%，p
＝₀．₀₁）₁₀）．しかし，その後行われた多施設共同大規模
ランダム化平行群間介入研究であるTASTE試験₁₁）と
TOTAL試験₁₂）では，それぞれ₇,₂₄₄例，₁₀₇₄₂例のSTEMI
症例を通常PCI群または血栓吸引療法郡に割付けたが，
心血管イベントに関して血栓吸引療法の有用性を証明で
きなかった．これらの報告より，症例を限定しない（ルー
チンの）血栓吸引療法は欧米のガイドラインでClass III
となったことは末梢保護デバイスと同様である．その一
方で JETSTENT試験では₅₀₁症例の冠動脈造影上血栓を
認める症例を選び，PCI前に能動的な血栓吸引装置を用
いて血栓を吸引する群もしくは通常治療群にランダム化
したところ，能動的な血栓吸引療法により ₁ヶ月後およ
び ₁年後の心血管イベントの有意な低下を認めた₁₃）．さ
らにTAPAS試験，TASTE試験，TOTAL試験のプール解
析では（n=₁₉,₀₄₇），冠動脈造影上多量の血栓を示す症例
では血栓吸引療法により有意に心血管死が低下した
（hazard ratio，₀．₈₀; p=₀．₀₃）₁₄）．症例を選択すれば血栓
吸引療法が予後を改善する可能性が示された点は重要で
あり，応募者らの実施したVAMPIRE ₃ 試験の結果とも一
致する．VAMPIRE ₃ 試験以外で症例を選択して通常PCI
もしくはフィルター型の末梢保護デバイスにランダム割
付した唯一の多施設共同試験はCANARY試験である₁₅）．
PCIを必要とする虚血性心疾患患者に血管内イメージン
グの ₁つであるnear-infrared spectroscopyを施行し，脂質
プラークを認めた症例をランダム化したが，症例登録が
困難であることを理由に₃₁症例の割付に終わった．主要
評価項目のステント留置後の心筋梗塞の頻度に差は認め
なかった．VAMPIRE ₃ 試験とは使用したイメージング機
器，対象症例の病態，対象症例数，評価項目が異なり一
概に比較は難しい．

結　　論

　 ₅ mm以上の後方超音波減衰プラークを有する病変へ
のステント留置時に末梢保護デバイスを選択的に使用す
ることは，末梢保護デバイスなしでのステント留置と比
較して，no-reflow現象の発現率低下，および血管再建術
施行後の重篤な心有害事象の低減をもたらした．PCI施
行中に末梢保護を行うことによって，術後の梗塞サイズ
に影響を与えることなく安全に手技を行うことが可能で
ある．
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Abstract

EFFICACY OF DISTAL FILTER PROTECTION DEVICE IN PATIENTS  
WITH ACUTE CORONARY SYNDROME AT HIGH RISK  

FOR DISTAL EMBOLISM ASSESSED BY INTRAVASCULAR ULTRASONOGRAPHY

Kiyoshi Hibi MD ₁ ）, Kazuo Kimura MD ₁ ）, Koichi Tamura MD ₂ ）

₁ ） Division of Cardiology, Yokohama City University Medical Center 
₂ ）Department of Medical Science and Cardiorenal Medicine,  

Yokohama City University Graduate School of Medicine

Background and objectives: Previous clinical trials have indicated that routine use of distal protection in patients 
with ST-segment elevation myocardial infarction (STEMI) does not improve clinical outcomes. However, selective 
use of distal protection in a filter-based distal protection system has not been evaluated. This study aimed to evaluate 
the utility of distal protection during percutaneous coronary intervention (PCI) in patients with acute coronary 
syndromes (ACS) at high risk of distal embolization.
Methods: A total of ₂₀₀ patients with ACS who had native coronary artery lesions and attenuated plaque with a 
longitudinal length ≥₅ mm on pre-PCI intravascular ultrasonography (IVUS) were randomly assigned to undergo 
PCI with distal protection or conventional treatment using an internet-based program. All angiograms and IVUS 
were analyzed by an independent core laboratory, and in-hospital adverse cardiac events after revascularization as 
well as clinical endpoint events were adjudicated by an independent clinical event committee.
Results: The primary endpoint, no-reflow phenomenon occurred in ₂₆ patients (₂₆.₅%) in the distal protection group 
and ₃₉ patients (₄₁.₇%) in the conventional treatment group (P=₀.₀₂₆), and the corrected TIMI frame count after 
revascularization (secondary endpoint) was significantly lower in the distal protection group (₂₃ vs. ₃₀.₅, p=₀.₀₀₀₃). 
The incidence of cardiac death or cardiac arrest/cardiogenic shock after revascularization requiring defibrillation, 
cardiopulmonary resuscitation, or extracorporeal membrane oxygenation was significantly lower in the distal 
protection group (₀%) than in the conventional treatment group (₅.₂%, P=₀.₀₂₈).
Conclusions: Distal embolic protection applied with a filter device decreased the incidence of no-reflow phenomenon 
and was associated with fewer serious in-hospital adverse cardiac events after revascularization than conventional 
PCI in ACS patients with attenuated plaque ≥₅ mm in length.


