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脳梗塞急性期の t-PA静注療法
消えるかもしれない？

日本医科大学神経内科学
木村 和美

脳梗塞急性期の治療と言えば，t-PA静注療法と血栓回
収療法である．t-PA静注療法は，1995年に初めて New
England Journal of Medicineに，t-PA静注療法の有効性
が報告され，今年は 25年を迎える．私がかかわった t-PA
静注療法の歴史についてお話しする．実は，t-PA静注療
法は，1990年前後は，日本が研究の最先端を走っていた
ことをご存じない先生は少なくないであろう．1990年に
世界に先駆け，日本で t-PA静注療法の臨床治験が始まっ
た．私は，国立循環器病センターのレジデント 3年目（医
師 5年目）であり，国循で行った治験の 1例目を担当した．
今でも，よく覚えている．治験の概要は，脳梗塞疑いの患
者が来院したら，まず CTで出血を否定し，次に，脳血管
造影検査を行い，脳主幹脳動脈が閉塞していることを確認
し，カテ室で t-PAを投与し，t-PA投与 1時間後に，再度，
脳血管造影検査を行い，t-PAにより閉塞血管が再開通し
ているかどうかを確認する治験であった．私の担当した患
者は，僧帽弁狭窄症と心房細動のある患者で，意識障害，
失語，右麻痺で搬送されてきた．CTで脳出血を否定し，
脳血管造影検査を行うと左中大脳動脈閉塞であった．t-PA
を投与前は，まったく発語がなく，また，右上下肢に動き
はなかった．カテ室で t-PAを投与開始し患者を観察して
いると，40分ぐらい経過したころで，急に発語がみられ，
動かなかった手が動きだしたのである．その時の感動は，
今でも忘れない．t-PA投与 1時間後に，再度，脳血管造
影検査を施行すると，閉塞していた中大脳動脈が，再開通
を生じていた．今思うと，世界で t-PA静注療法の 1例目
であったかもしれない．これで，多くの患者が救われると
思った．ところが，その後，日本で用いた t-PAは，アメ
リカから特許の問題で訴訟となり，使えなくなったのであ
る．アメリカで t-PAのアルテプラーゼを用いた臨床治験
が行われ，その結果が，上述した New England Journal of
Medicineに掲載され，1996年から，アメリカでアルテプ
ラーゼの使用が FDAから認可され，その後，アルテプラー
ゼを用いた t-PA静注療法が世界に広がっていくことに
なった．ところが，日本は最先端を走っていたのだが，t-
PAを使えない国となり，世界の脳梗塞治療に大きく後れ
をとることとなった．日本は，当時の厚生省が認可を出し
たのは 2005年で，なんと，世界に後れること 10年であっ

た．t-PA静注療法は，当初発症 3時間以内に使用可能で
あったが，現在では，4.5時間以内と Time windowは延
長されている．また，発症時間が不明な患者にも，MRI
の FLAIRを用いて発症時間を推定し，投与することも可
能である．また，最近の研究では，患者を選択すると発症
時間が 9時間以内でも有効であるという報告もあり，今
後，Time windowは，さらに延長される可能性がある．
アルテプラーゼの次世代の t-PAとしてテネクテプラーゼ
が開発され，最近，アルテプラーゼより再開通率，患者転
帰が良好なことが報告された．テネクテプラーゼは，血栓
への親和性が高く，半減期が長く，患者にボーラス投与可
能で，アルテプラーゼより使用法も非常に容易である．と
ころが，わが国にはテネクテプラーゼは，現在，薬剤が存
在せず使用できない．わが国のどの製薬会社も，テネクテ
プラーゼをドイツから輸入し販売することに躊躇してい
る．アルテプラーゼとテネクテプラーゼは，実は，ドイツ
の同じ製薬会社が製造している．価格は，テネクテプラー
ゼが，アルテプラーゼの半額であり，オーストラリア，ヨー
ロッパでは，t-PAは，アルテプラーゼから，テネクテプ
ラーゼに変わりつつある．アメリカでも治験が始まり，将
来，テネクテプラーゼに置き換わるだろうと言われてい
る．世界の多くの国が，アルテプラーゼからテネクテプラー
ゼへ変更になると言われ，その後，アルテプラーゼは，製
造中止になる可能性がでてきた．こうなると，わが国の t-
PA静注療法は，どうなるのであろうか？ アルテプラー
ゼが製造中止となり，テネクテプラーゼも輸入できないと
なると，わが国の t-PAはなくなり，t-PA静注療法は行う
ことができなくなる可能性がある．また，あの暗黒の 10
年に逆戻りとなる．ぜひ，利益を追求するだけでなく，自
国のことを鑑みて，手を挙げてくれる製薬会社が現れてく
れることを，強く切望している．そうしないと，日本から
わが国の t-PA静注療法は消える可能性がある．由々しき
問題である．
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