
カナダでは、737例のON-X® 人工心臓弁植込み症例におけるリスクの低減が中期成績として報告されています。1

2010 年 8 月 に The Journal of Thoracic and 
Cardiovascular Surgery に発表された研究では、他社の機
械弁と比較して術後合併症の発生率が、大動脈弁置換術で
は約 30％、僧帽弁置換術では約 50％改善されています。
最も注目すべき点は、出血性合併症の低い発生率です―こ
の結果は、ON-X 植込み症例では、非常に緩やかな抗凝固療
法で患者が管理されていることを示唆します。さらに、低
用量の抗凝固療法は出血性合併症を低減すると同時に、血
栓塞栓症（TE）も増加させていません。ON-X 植込み症例
では、生体弁植込み症例と同様の結果が認められていると
いえます。

本研究は、カナダの有名な二つの大学病院で 2003 年から
2008 年の間に ON-X 弁を植込んだ 737 症例が対象です。
平均経過観察期間は 2.8 年です。本研究の成績は、ON-X
弁の過去の臨床研究において認められている、機械弁では
かつてない程低いレベルの合併症発生率を裏付けるもので
す。

血栓塞栓症及び出血性合併症の発生率に関して、本研究結
果と他社の機械弁の FDA 治験成績の比較を表 1 に示しま
す。この比較においても、ON-X 弁の優位性が示唆されて
います。また、生体弁の FDA治験成績と比較した場合にも、
同等の成績であることがわかります（表 2,3）。
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ピュアカーボン製のON-X弁は機械弁と生体弁、
どちらの性能に近いのでしょうか？

事象 ON-X1 機械弁A2 機械弁 B3 機械弁 B4 機械弁C5 機械弁C4

AVR Major TE 0.94 1.6 0.74 Not Available 1.9 Not Available
AVR 出血 1.6 1.8 2.6 Not Available 2.7 Not Available
AVR 合計 2.54 3.4 3.34 4.6

MVR Major TE 0.72 2.2 1.3 3.2 2.8 2.0
MVR 出血 1.2 2.3 2.6 2.4 2.7 0.9
MVR 合計 1.92 4.5 3.9 5.6 5.5 2.9

表 1．
術後合併症発生率の比較1

ON-X大動脈弁 ON-X 僧帽弁
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ON-X6 機械弁C7 機械弁 B8 機械弁A9 生体弁A10 生体弁 B11 生体弁C12

TE 1.7 2.2 1.4 2.1 2.4 1.9 2.2
出血 0.7 2.5 1.3 2.0 0.4 1.8 1.3
合計 2.4 4.7 2.7 4.1 2.8 3.7 3.5

表 2．術後合併症発生率の比較
大動脈弁―FDA治験成績

使用説明書又は FDA提出資料概要より抜粋。合計＝血栓塞栓症＋出血

表 3．術後合併症発生率の比較
僧帽弁―FDA治験成績

使用説明書又は FDA提出資料概要より抜粋。合計＝血栓塞栓症＋血栓症＋出血

FDA に承認されたプロトコール下で実施される米国での販売承認を目的とする治験は、厳格な監視下で行われる国際的な多施
設臨床試験です。以下の理由から、臨床評価の比較をする上では、無作為化臨床試験の次に信頼性の高い試験であるといえます：

・外科医の判断、あるいは患者自身の選択を伴わずに、異なるタイプの人工弁を植込む無作為化試験は理論的に実施が困難である。
・単独施設における臨床評価の比較は、「最良の結果」を導き出すために症例が選別される可能性があり客観性が不十分である。

機械弁の適応には、「生涯長持ちする」人工弁―ON-X® ピュアカーボン弁を選択しましょう！
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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。

ON-X6 機械弁 B8 機械弁A9 生体弁D13 生体弁 E14

TE 1.7 2.8 4.0 2.5 1.6
血栓症 0 0.7 0.5 0.01 0.2
出血 1.4 2.1 0.5 1.4 1.8
合計 3.1 5.6 5.0 3.91 3.6


