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機械弁植込み後の、抗凝固薬に関連する出血性合併症を主
な理由として、現在、多くの外科医と患者さんが生体弁を
選択する傾向にあります。1998 年に、米国心臓病学会
（the American College of Cardiology）および心臓病協
会専門調査会 (American Heart Association Task Force)
は、65 歳以上の症例の大動脈弁置換術と、70 歳以上の症
例の僧帽弁置換術に、生体弁の使用を推奨しました 1。
2002 年には、欧州心臓病学会の心臓調査会 (the Euro 
Heart Survey of the European Society of Cardiology)
が、大動脈弁置換術の場合は 70 歳以上、僧帽弁置換術の
場合は 75 歳以上に生体弁という年齢制限を発表し、他の
学会による推奨年齢と一致する見解を示しました2, 3。

選択肢を十分に理解する必要性
インターネットの幅広い普及により、患者さん自身が知識
を身につけ、抗凝固薬に対する不安から生体弁を希望する
ようになっています。心肺バイパスや胸骨切開を経験した
ことのない患者さんは、生体弁の再手術のリスクや、10 年
後の苦痛が深刻ではないという見解を素直に受け入れてい
ます。また、多くの患者さんが、生体弁植込み後に、抗凝
固薬が必要になる確率がかなり高いという事実を認識して
いません。

生体弁の植込みは再検討される必要があります
最近の比較試験や今までの無作為化試験では、生体弁と機
械弁の有害事象発生率における有意差は認められていませ
ん4-11。ステント付き生体弁の劣化による再手術のリスクは、
機械弁における出血性合併症の発生率とほぼ同じです（表
1）4-11。生体弁植込み症例の死亡率は、高齢の機械弁植込
み症例の死亡率よりも高くなっています4-11。

血液の損傷および有害事象の大幅な減少により、On-X® 人工心臓弁植込み症例における INR値は低くなっていま

す。

表 1．生体弁置換術と機械弁置換術における有害事象発生率

生体弁の構造劣化が患者さんに及ぼす危険性
構造的弁機能不全の発生率は、ブタ弁では植込みから 8 年
後に、ウシ心膜弁では 10 年後に急増します 5。この 20 年
間で、欧米人の寿命は男性、女性共に大幅に延びています
10。したがって、65-70 歳の患者さんが生体弁による弁置
換術を受けた場合、合併症の発生や死亡のリスクが急増す
る 70-80 歳になった時に再手術が必要となる可能性があり
ます（表 2）。

表 2．高齢になるにしたがい増加する再手術の死亡率11，12

80 歳代での再手術には、高い合併症発生率と死亡率が伴い
ます。Kirsch, et al は、「・・・最初の手術で人工弁を選択
する際には、この事実を十分に考慮する必要がある。」と述
べています 12。生体弁による僧帽弁置換症例の 50％と大動
脈弁置換症例の 30％が、長期的なワーファリン療法下にあ
ります10。

事象
生体弁

％／患者年
機械弁

％／患者年
血栓塞栓症 0.6 ～ 3.9 0.6 ～ 3.5
出血 0.1 ～ 1.9 0.6 ～ 4.0
再手術 3.4 0.7
死亡 1.4 0.7

再手術における死亡率
60-70歳 70歳以上 80歳以上
11.5% 17.3% 32%



表 3．　On-X 弁と生体弁における有害事象発生率の比較

*入手可能な情報でMCRI にて算定　**major な事象のみ

On-X 弁における有害事象発生率および再手術の減少
複数の臨床試験において、On-X® 人工心臓弁を使用するこ
とにより、有害事象発生率が 50％以上減少することが明ら
かになりました13-17。On-X 弁は、生体弁と同等の有害事象
発生率を示しており、さらに、構造的弁機能不全による再
手術は不要です（表 3）17-20。この優れた性能に基づき、「ア
スピリンのみ」を使用する On-X 弁の臨床試験が、現在ド
イツにおいて 18ヶ月間実施されています。また、複数の
試験により、従来の抗凝固療法に代わる治療法が研究され
ています。

On-X 弁の血行動態はステントレス生体弁よりも優れてい
ます

ステントレス生体弁は、ステント付き生体弁よりも優れた
血行動態を生み出しますが、On-X 弁は、人工弁（生体弁
および機械弁）では初めて、すべてのサイズにおいて平均
圧較差が 10mmHg 以下という低い数値を示しています17。
グラフ 1 から、On-X 弁の血行動態は、同種生体弁を除く
と最も優れており、患者とのミスマッチも最小であること
が明らかです21。

グラフ 1．様々な人工弁と患者のミスマッチ
 

生体弁植込み症例には構造的弁機能不全による再手術のリ
スクが伴います。On-X 人工心臓弁は、そのリスクを排除
すると同時に、優れた血行動態と生体弁とほぼ同等の有害
事象発生率を提供します。
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On-X 人工心臓弁は、大動脈弁、僧帽弁共に FDA の承認
を取得しています。
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平均
経過
観察年

On-X
大動脈弁
4年

On-X
僧帽弁
4年

A社
生体弁
大動脈弁
5年

A社
生体弁
僧帽弁
8年

他社
生体弁
22年

血栓塞栓症 1.0 1.0 1.4 1.1** 2.5*
出血 0.6 0.5 0.1* 1.1** 1.4*
血栓症 0 0 0 0 0
構造的

弁機能不全
0 0 0.3* 1.6* 0

合計 1.6 1.5 1.8 3.8 3.9


