
ON-X®人工心臓弁は低INRに耐え得るという結果が継続して示され、世界的に認められてきた結果と一致しました。
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低用量抗凝固療法試験
中間結果報告

ON-Ｘ人工弁独自の臨床試験
PROACT(The Prospective Randomized On-X Valve 
Anticoagulation Trial) は、2006 年に開始され、現在北米
の 36 施設で実施されています（図 1）。1 - 3　本試験群を図
1に示します。1996 年以降、ON-X 弁における複数の臨床
試験で確認されてきた非常に良好な結果を元に、FDA の
IDE承認を取得し実施されているON-X独自の臨床試験です。
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現時点の PROACT成績
アトランタのエモリー大学の John Puskas が、高リスク
AVR の試験群及び対照群のデータに関して、2011 年 4 月
5 日の ACC(American College of Cardiology) で中間報
告をしました。9　仮説の通り、INR 1.5-2.0 で管理をする
試験群における血栓塞栓症と出血の発生率の合計は、対照
群と同等でした。全ての症例で、ホームモニタリングによ
る INR 管理を実施します。ホームモニタリングは、抗凝固
療法に関連する出血性合併症を低減することが知られてい
ます。10

新しい機械弁の将来
Dr. Puskas は以下のように述べています。「我々のゴールは、
このタイプの機械弁（ON-X）を植込んだ症例を、生体弁の
ベネフィットに類似したより安全かつ簡便な治療法で管理
することである．．．現時点のデータは有望であり、その他
の群においても同様の結果が得られると考える。最終的な
データがこの初期成績を裏付けることになれば、FDA が
（ON-X 弁に対して）低用量抗凝固療法というラベリングを
許可する可能性がある。将来、特定の患者において抗凝固
薬を必要としない耐久性に優れた機械弁を提供することが
できるかもしれない。」11

図 1．PROACT試験群 *

一貫した成績
INR が変動すると、他社の機械弁では血栓塞栓症の増加が
認められるのに対し、12, 13　ON-X 弁はそのような影響を受
けにくいことをこの結果が示しています。現在米国で使用
されている人工弁の FDA 市販前承認申請データから、血栓
塞栓症と出血の発生率の合計を抜粋し表 1 に示しました。
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無作為化後

無作為化前

低リスクAVR
クロピドグレル負荷用量投与後、
維持用量 75mg
アスピリン維持用量 325mg

高リスクAVR
INR 1.5-2.0
アスピリン維持用量 81mg

MVRすべて
INR 2.0-2.5
アスピリン維持用量 81mg

対照群
通常の抗凝固療法3、
上記の 3つのテスト群に対し
一つずつ設けられる

移行期間
術後三ヶ月間は
通常の抗凝固療法3

*AVR = aortic valve replacement
大動脈弁置換術

MVR = mitral valve replacement
僧帽弁置換術
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表 1．FDA市販前承認治験における大動脈弁位の血栓塞栓症と出血性合併症の発生率の合計14 - 23

試験データの分析が終わるまで、On-X Life Technologies 社は、現在各学会が推奨している標準的な抗凝固療法をお奨めし
ます。3 
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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。

機械弁 生体弁
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