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生体弁植込み症例の生存率が
低くなる要因

機械弁植込み症例の生存率が有利であることを、最近発表された３つの論文が示唆しています。

2008 年に、3 つの異なる施設が、機械弁植込み症例にお
ける生存率の優位性に関する論文を発表しました。
Mayo Clinic (Rochester, Minnesota, USA), Second 
University Clinic (Naples, Italy), San Donato Hospital 
(Milan, Italy) の 3 つの施設で実施された研究において、低
い病院死亡率や高い長期生存率といった機械弁の優位性が
共通して認められました 1-3。長期生存率に関しては、全て
の研究で有意差が認められました。これらの成績の概要を
表 1に示します1-3。

生存率の比較
3 つの研究共に、生体弁植込み症例と機械弁植込み症例の
2 群間で、最も一般的とされる危険因子を一致させた
matched study です。うち 2 つの研究は、80 歳代の症例
を対象にしており、高齢化が進む人口において、生体弁を
植込んだ高齢者が直面する生存率の低下という問題を強調
しています（表 1）2-3。

生体弁群と機械弁群の生存率に差異が認められる理由とし
ては、高齢の患者さんは生体弁が劣化しても再手術を望ま
ないこと 4、より健康な症例を機械弁の適応とする傾向にあ
ること（この理由はmatched study により除外されます）、
などが考えられます。Mayo clinic の著者は、機械弁の血
行動態の優位性を考えうる理由の一つとして挙げています
が、米国 FDA に提出された治験成績を比較すると、生体弁
と機械弁の血行動態性能に有意差は認められません（グラ
フ 1）。

グラフ 1．平均圧較差（mmＨg）―過去 15 年の FDA 提出データ＊。有効
性及び安全性に関する資料概要、又は使用説明書より引用。＊入手
不可能

血行動態と臨床成績の比較―この二つの組み合わせによる
影響が生存率の差異の要因？
狭小弁輪における血行動態は、生体弁と第一世代の機械式
二葉弁においては不十分な結果が認められています（グラ
フ 1）5-13。一方で、FDA治験成績において、最新の機械弁は、
生体弁と比較して血行動態的に優位であることが示唆され
ています（グラフ 1）5-13。

単独施設における市販後の研究結果は、FDA 治験成績ほど
徹底的なレビューが行われていないことが考えられ、また、
研究毎に経過観察期間も異なります。多施設で実施される
FDA の治験では、同様のプロトコールに準拠した患者管理
が実施され、同様の期間で得られた経過観察結果は、厳正
な監査の対象となります。そのため、血行動態や有害事象
発生率および死亡率を比較するには、FDA 治験成績の参照
が妥当であると考えられます。
FDA 治験成績の比較検討により、生体弁の方が有害事象発
生率および死亡率共に高いことが示唆されました。また、
On-X 人工心臓弁は、従来の機械弁や生体弁と比較して、
血行動態および有害事象発生率の面で有利であることが示
唆されました（グラフ 1,2,3）5-13。On-X 人工心臓弁は、
最近の FDA治験のうちで最も優れた成績を示しています。
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 Mean Age

Mechanical 
Valve

Biologic 
Valve MP BP MP BP MP BP MP BP MP BP

65.7 66.6 220 220 8.6 6.3 1.8 5.5 87 72 68 50
81.8 82.9 92 68 3.4 3.4 7.6 10.3 82 58 70 47
82 82 145 200 3.3 ＊ 3.3 ＊ 6.2 7.5 70 ＊ 55 ＊ 40 ＊ 30 ＊

表 1．3 つの matched study における生体弁植込み症例と機械弁植込み症
例の生存率の比較1-3

＊ Values are estimates based on available data
MP＝Mechanical prosetheses; BP=Biologic prostheses
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グラフ 2．大動脈弁：linearized rate（%/ 患者年）の総計（棒グラフ）は
過去 15 年の FDA 提出データ。有効性及び安全性に関する資料
概要、又は使用説明書より引用。黒い数字は平均年齢、青い数字
は平均観察期間。年齢には推定データも含まれる5-13。

グラフ 3．僧帽弁：linearized rate（%/ 患者年）の総計（棒グラフ）は過
去15年のFDA提出データ。有効性及び安全性に関する資料概要、
又は使用説明書より引用。黒い数字は平均年齢、青い数字は平均
観察期間。年齢には推定データも含まれる5-13。＊FDA データによ
る発生率の算出不可能、必須項目を含む単独施設データにより算
出14。

結果：
FDA治験成績の比較検討結果：

● 機械弁植込み症例と比較して、生体弁植込み症例の
生存率は低い。

● 臨床成績や血行動態のデータにおいて、生体弁は、
機械弁に劣ることが示唆される。

● 過去 15 年間に提出された全ての FDA 治験成績を
比較した結果、On-X 人工心臓弁は、臨床成績およ
び血行動態性能の面で最も優れている。

On-X®人工心臓弁を使って、より良好な生存率、優れた血行
動態、最も低い合併症発生率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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