
ON-X弁の臨床使用開始から15年が経過し、10年を超える臨床データによって低い合併症発生率が患者さんに

恩恵をもたらしていることが示されました。
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ON-X R 人工心臓弁の長期成績：
術後合併症の継続的な低減

世界的に信頼される性能
2011 年 6 月にバルセロナで開催された Society for 
Heart Valve Disease における最新の発表で、ON-X 弁の
長期成績が示されました。1，2　欧州（イギリス、スペイン、
ギリシャ）と南アフリカにおける 10 年を超える臨床経験
に基づくデータです。この二つの報告は、過去の発表や報
告と同様に、ON-X 弁が抗凝固薬のコンプライアンスに左
右されない一貫した性能を有することを示しています。

コンプライアンス不良症例における優れた性能
南アフリカの 10 年の成績は、過去にも ON-X 弁に関する
データを公表している施設におけるものでこれが第三の報
告 で す。1，4，5　Mervyn Williams と Sonja van Riet は
1999 年から ON-X 弁を使用しており、彼らの不利な条件
下にある患者群では、低めの抗凝固療法（目標 INR 
1.5-2.5）でありながらも約 50％のコンプライアンスが不
良です。平均経過観察期間は 3.6 年でした。対象の 906 症
例は、若年者とリウマチ性疾患の割合が高いため、欧米と
比較すると二弁置換や僧帽弁置換が多く（73％）、血栓性
合併症の発症リスクが高くなると考えられます。しかしな
がら、表 1 に示す通り、他社機械弁に対して遠隔期合併症
発生率の合計は低くなっています。

表 1．長期成績 (Linearized rates in % / ptyr)

11年の欧州データにおける低い合併症発症率
もう一つの報告は、欧州の三ヶ国のデータを合わせたもので
す。2　John Chambers（Guy’s and St. Thomas Hospital, 
London）が、ロンドン、アテネ、バルセロナの主要な三施設
における 683 症例の 11 年のデータを集計しました。平均
経過観察期間は 5.1 年でした。これらの施設においても僧帽
弁や二弁置換の症例が多かったものの（69％）、結果は他社
機械弁と遜色ないものでした（表 1）。

比較検討が示すON-X弁の有利性
北米または西欧の主要な心臓外科や人工弁に関する文献か
ら最低 10 年の遠隔成績を収集しました。6-8　これらの論
文から、十分に識別可能で、全患者における正確な合併症
発生率 (Linearized rates) が示されたデータを検索した結
果、三つの論文が残りました。抜粋した合併症発生率を
ON-X 弁の長期成績と比較し、両人工弁の加重平均及び市
販前治験成績 (PMA) と併せて表 1に示します。9-10
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塞栓症
血栓症 0.0 0.2 0.1 0.1 0.1 0.0 0.0 0.1 0.2 0.1
出血 1.1 0.6 0.8 1.1 0.8 2.5 3.2 2.1 1.9 2.1
合計 2.8 2.0 1.7 2.7 2.0 4.7 4.0 3.9 4.4 4.0
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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-X 弁は、他社機械弁に対して同等の死亡率でありなが
ら、全般的に血栓塞栓症と出血性合併症の発生率が低くなっ
ています。他社機械弁における発生率の合計が、製品の添
付文書10 に記載されているベイズ解析の 3.85%/ 患者・年
と同等であることから、本分析が裏付けられます。さらに、
ON-X 弁では、他社機械弁で稀に観察されるパンヌス過形
成、重篤な溶血、構造的機能不全といった事象は確認され
ていません。
世界で確認されている長期的有利性によって、ON-X 弁が
最適な人工弁であることが示されています。


