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抗凝固療法に関して60％以下のコンプライアンスであるにもかかわらず、合併症発生率の低減、特に血栓症の減

少が5年間の臨床試験で確認されていることがThe Journal of Heart Valve Disease に発表されました。

この中期臨床試験は追跡率 95％以上の、信頼性を有する
データです
Mervyn Williams（FRCS, associates of Port Elizabeth, 
South Africa, at Greenacres Hospital) は、1999 年に開
始された臨床試験１ の 5 年間の経過観察に関する最新デー
タを報告しています。2004 年 11 月の時点で、438 症例
に対して 530 個の On-X 弁が植込まれており、ノンコンプ
ライアント症例の多い地域であるにもかかわらず注目すべ
き結果を生み出しています。

患者構成
僧帽弁置換術が多いのは、リウマチ疾患の有病率が原因で
す（AVR=24%, MVR=55%, DVR=21%）。患者の平均年
齢は若く、二弁置換術も多数施行されています（表 1）。
9％の症例で心内膜炎が発生しています。心内膜炎の発症率
は二弁置換症例において最も高くなっています（16%）

表 1．南アフリカ臨床試験の患者構成1

抗凝固療法
すべての症例において術後の目標 INR は 1.5-2.0 でした。
これは、AVR2.0-3.0, MVR と DVR2.5-3.5 という欧米で
標準化されている治療域よりも低い値です。2.3

グラフ 1．　抗凝固療法のコンプライアンス

南アフリカの患者群は社会経済的に恵まれておらず、多く
が病院から離れた場所に居住しています。したがって、抗
凝固療法のコンプライアンスは一定ではなく、INR1.5-2.5
という低い目標値の抗凝固療法であっても適切に実施され
ていない場合がしばしばあります。不適切な抗凝固療法、
あるいは抗凝固療法なし、といった症例がほぼ半数を占め
ています（グラフ 1）。経過観察が難しい状況ではあります
が、地域の診療所などを通じて 95% の患者と接触するこ
とができています。

南アフリカでは、従来の機械弁において血栓症の発生が高
い頻度で認められています（表 2）4-7。　Williams は、「不
適切な抗凝固療法により、使用した人工弁の設計上の欠点、
さらにはその弁が有する真の抗血栓性が明らかになる。」と
しています。

表 2．南アフリカのノンコンプライアンス症例における各
社機械弁の血栓症発生率（Linearized rate）

AVR MVR DVR
症例数 104 242 92
平均年齢（才） 39.7 33.8 28.7
性別（男性の%） 69.2 34.3 57.6
総経過観察期間（患者年） 172.5 402.7 171.5
洞調律（%） 80.8 52.9 75
心房細動（%） 8.7 26.2 19.6

On-X A社 B社 C社
血栓症発生率
%/患者・年 0.2 2.0 2.0 6.5



血栓症
僧帽弁置換術後 5 年目の症例で唯一、ビタミン K を多量に
摂取したことに起因する血栓症の発生が認められています。
血栓塞栓症の 86%が僧帽弁あるいは二弁置換症例で、その
うちの 20%に心房細動が認められています。

妊娠
7 例が妊娠出産しており、そのうちの 3 例では抗凝固療法
が実施されていなかったことが報告されています。また 7
例すべてで妊娠第一期におけるヘパリン投与は行われてい
ません。

乱流が発生しないデザイン
Williams らは、On-X 弁における乱流の抑制は、フレアー
状のインレットとヒトの心臓弁を模した至適プロファイル
によるものとしています（図 1）。また、シリコンを含有し
ないピュアな On-X® カーボンが滑らかな表面を生み出して
いると認識しています（図 2）。

図 1．弁の形状と乱流の発生

Williams らは、On-X 弁は、適切な抗凝固療法が実施でき
ない地域においても先進国における場合と同等の性能を発
揮すると評価しています。最終的には、適切に管理された
低用量抗凝固療法下における血栓性および出血性合併症の
発生率の低減という結果が出ることが期待されます。
 

図 2．シリコンを含まない On-X® カーボンの電顕写真。欠
陥のない滑らかな仕上がり。

On-X 弁を使用して、変動する INR に左右されない良好な
性能や、低い合併症発生率というベネフィットを患者さん
に提供しましょう。
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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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