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低用量抗凝固療法の可能性は、FDA承認のPROACT試験 (Prospective Randomized On-X Anticoagulation Trial)

の結果次第です。

本試験の結果として、低用量抗凝固療法によるQOLの改善、
抗凝固療法に起因する合併症の減少、長期的耐久性が予測
されています－現在のところ他社の機械弁ではこのような
可能性は考えられません。
2006 年 1 月、FDA は米国における低用量抗凝固療法試験
（PROACT ,  P rospec t i ve  Random i zed  On -X®  
Anticoagulation Trial）の実施を、機械弁で初めて On-X
弁に対し承認しました 1　。この画期的な無作為試験に参加
する 20 施設が決定するまでに長い時間は要さず、40 施設
に増加しました。また、多くの患者さんから On-X Life 
Technologies 社に対し、試験参加に関する問い合わせが
ありました。生涯にわたる耐久性と抗凝固療法に起因する
合併症の減少という二つの利点を有する人工弁が、外科医
と患者さんの双方から望まれていることは明白です。

図 1．On-X® 人工心臓弁

PROACTの最新情報
最初の手術は、2006 年 6 月 7 日にジョージア州アトラン
タの Emory University/Crawford Long Hospital で施行
されました。2007 年 5 月 15 日の時点で、40 施設のうち
の 17 施設が院内倫理委員会（IRB）の承認を取得し、109
例で手術が施行されています。本試験のプロトコールに準
拠し、術後 3ヶ月目に症例を無作為に分類します3　。植込
まれた 109 例のうち 56 例を無作為に 6 群（3 テスト群、
3 対照群）のいずれか一つに割り付けました 3。　患者登録
は、1200 例で完了します。ハーバード大学の Sidney 
Levitsky MD が委員長を務める PROACT 試験データ安全
性監視委員会が、年に一回統計データを検討します。
3 つのテスト群は、高リスク大動脈弁置換、低リスク大動
脈弁置換、僧帽弁置換で、それぞれの群に対照群を設けます。
表 1に詳細を示します。

テスト群Ⅰ（高リスクAVR）
術後3ヶ月間は、INR治療域2.0-3.0を維持するワーファ
リン及びアスピリンの維持用量 81mg を投与。3ヶ月経
過後は、INR 治療域を 1.5-2.0 としてワーファリンを低
減し、アスピリンの維持用量 81mgを投与。
テスト群Ⅱ（低リスクAVR）
術後3ヶ月間は、INR治療域2.0-3.0を維持するワーファ
リン及びアスピリンの維持用量 81mg を投与。3ヶ月経
過後は、ワーファリンを中止し、クロピドグレルの負荷
用量 300mg、維持用量 75mg 及びアスピリンの維持用
量 81mgを投与。

テスト群Ⅲ（MVRすべて）
術後3ヶ月間は、INR治療域2.5-3.5を維持するワーファ
リン及びアスピリンの維持用量 81mg を投与。3ヶ月経
過後は、INR 治療域を 2.0-2.5 としてワーファリンを低
減し、アスピリンの維持用量 81mgを投与。

対照群
術後、AVRには INR治療域 2.0-3.0 を維持するワーファ
リン及びアスピリンの維持用量 81mg を投与。MVR に
は INR 治療域 2.5-3.5 を維持するワーファリン及びアス
ピリンの維持用量 81mg を投与。上記の 3 つのテスト
群に一つずつ対照群を設ける。

表 1．PROACT試験群3

3 ヶ月経過後からワーファリン治療を実施しない低リスク
大動脈弁群に対する除外基準を表 2に示します。
慢性心房細動
左室駆出率＜30％
拡大した左心房＞径 50mm
心臓超音波検査上の左心房内コントラスト
血管病変
神経学的イベント
血液凝固亢進状態
左心室瘤または右心室瘤
アスピリンまたはクロピドグレルに対する血小板反応の欠如
エストロゲン代償療法を受けている女性
表 2．低リスク大動脈弁群の除外基準3



ノンワーファリン治療では、アスピリンの維持用量 81mg
とクロピドグレル（負荷用量 300mg、維持用量 75mg）
の投与が実施されます3。
試 験 デ ー タ の 分 析 が 終 わ る ま で、On-X Life 
Technologies 社は、各学会が現在推奨している標準的な
抗凝固療法を推奨します。

古い人工弁設計に起因するリスク
ロープロファイルの機械弁においては、パンヌスの侵入が
懸念されます 4-9。このタイプの機械弁では、弁関連合併症
の累積発生率は、ほとんどの場合 20 年で 50％を超えます
10-12。　生体弁においては、15 年で再手術の発生率が高く
なり、生体弁置換術後はワーファリン治療が不要であると
いう利点が宣伝されているにもかかわらず、50％の症例で
ワーファリン治療が実施されています13-18。

On-X 弁は、乱流と血液損傷を低減する至適プロファイル
を有する唯一の人工弁です（図 2）19-21。この利点は、一貫
した合併症発生率の低さに表れており、多様な抗凝固療法
やワーファリンを用いない抗凝固療法が実施されている研
究においても共通して確認されています22-27。過去 10 年間
に On-X 弁におけるパンヌス侵入の報告は一例もありませ
ん28。

図 2．バルブデザインの比較

患者さんのために低用量のワーファリン、あるいはワーファ
リンを用いない抗凝固療法の可能性をもつ On-X® 人工心臓
弁を選択し、より快適で長い人生を提供しましょう！
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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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