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現在の弁選択のジレンマ
患者さんに最良の人工弁を提供するには、機械弁または生
体弁のどちらかの利点を選択しなければなりません：

●生涯続く耐久性
－または－

●最低限の抗凝固療法

機械弁の利点は耐久性ですが、患者さんは生涯抗凝固療法
を続けなければならないことに躊躇します。推奨されるワー
ファリンのレベルが低くなったことで出血のリスクは減少
したものの（表 1）1、依然として抗凝固療法は懸念事項です。

表 1．この 10年間で出血性合併症の発生率は減少してい
ます1,2

生体弁の利点は最低限の抗凝固療法ですが、患者さんは再
手術のリスクに躊躇します（表 2）。

On-X®弁は人工弁選択におけるジレンマの解決策となります

表 2．15年間の再手術非発生率3。

死亡率は一般的に再手術や緊急手術、高齢者において高く
なります（表 3）。

表 3．再手術の死亡率。

表 3 の再手術の死亡率は、National Cardiac Surgery 
Data Base の 1986 年から 1995 年の間に弁置換術を施行
した 86,580 例のデータを使用した Jamieson et al4 の報
告に基づいています。再手術の約 25％が準緊急あるいは緊
急です。

表 3 と同様に、Piehler, Blackstone, Bailey et al5 の報告
によると、高齢になるほど再手術の死亡率は高くなります。

最先端のカーボンテクノロジーが、従来は不可能と考えら
れていたレベルにまで人工弁の性能を向上させ、機械弁と
生体弁の両方の利点を兼ね備えた人工弁を患者さんに提供
することが可能になりました。

出血性合併症の発生率（％ /患者年）

機械弁 生体弁

Akins Akins Khan Khan

1991 1995 2001 2001

大動脈弁 2.5 2.2 2 0.7

僧帽弁 1.8 1.7 1.9 1.5

再手術 非発生率（％ /15年間）

機械弁 生体弁

大動脈弁 99 67

僧帽弁

再手術の死亡率（％）

待機的 準緊急 緊急 救命
9.4 14.4 23.7 41.9 4参照

60-70 歳 71歳以上
５参照11.5 17.3
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図 1. テクノロジーにより向上する人工弁の性能

人工弁の性能の向上
弁の性能を現在のレベルまで向上させたテクノロジーの進
歩を図 1に示します。
●人工心肺と人工弁が開心術を実現化しましたが、生体適
合性と耐久性の問題が初期の人工弁の性能の障害となっ
ていました。
●シリコン含有のパイロライティックカーボンが 1968 年
に導入され、生涯にわたる耐久性を有するカーボン弁が
誕生しました。その結果として、抗凝固療法が必須のも
のとなりました。
●生体弁が 1970 年代に抗凝固療法なしという選択肢を提
供しました。しかしながら、弁機能不全の頻度が高く、
理想的な性能のレベルには到達できませんでした。
●ニ葉弁がカーボン弁を改良しました。しかしながら、当初
のカーボン弁の性能は、その設計に由来する乱流により制
限されていました。シリコン含有カーボン特有の剛性が、
至適な外形を有するオリフィスの加工を不可能にしていま
した。その後 20 年間、カーボン弁における抗凝固療法関
連の合併症発生率は高過ぎる状態が続きました。
●ON-X® カーボンのテクノロジーは 1993 年に開発され、
カーボン弁の理想的な性能に必要とされる滑らかな表面性
状と血行動態上優位な外形の加工が可能となりました6-7。

最も優れた人工弁
On-X 弁は、低用量の抗凝固療法においても7-13 非常に優れ
た血行動態と低い合併症発生率を示したことから、カーボ
ン弁では初めて、抗凝固療法にアスピリンのみを使用する
臨床試験実施の承認を規制当局より取得しました。On-X
アスピリンスタディ 14,15 は、2003 年にリスクの低い大動
脈弁置換症例を対象に開始されました。

最終的には、カーボン弁において低レベルの抗凝固療法を
実現できる可能性が予測されています。

On-X 弁によって、患者さんは生涯にわたる耐久性、抗血
栓性、ワーファリンべースの抗凝固療法からの離脱の可能
性、といった機械弁と生体弁の両方の利点を得ることがで
きます。

アスピリンスタディのデータ解析が終わるまで、現在処方
されている標準的な抗凝固療法を推奨します。
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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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