
優れた早期臨床性能を裏付ける長期遠隔成績。1,　2
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ON-X人工弁12年の成績

ON-X弁がマーケットリーダーであることを欧州データが
立証しています
1998年から2009年の間の三施設691症例における後ろ向
き研究では、合併症発症率の低さが包括的に示されています。
1　症例の人口統計学的特性を表1に示します。

表1．術前特性

症例の大部分を占める僧帽弁置換術及び二弁置換術（69％）
で、心房細動が50％、NYHAⅢ及びⅣが70％を超えており、
過去の機械弁の性能に基づけば不良な結果が出て当然でした。
4 - 8　しかしながら、表2に示すとおり合併症発症率は低く、
長期成績も早期と変わらず良好でした。

表2．合併症発症率の比較 早期vs.長期

重症例における驚異的な合併症発症率の低さ
このような高リスク症例においても、低リスク症例と同等の成
績が示されており、ON-X弁の最新のデザインが患者さんに良
好な結果をもたらしていることが明らかになりました。乱流を
抑制する設計が血液損傷を低減し合併症の低減につながって
います。9

文化、時期、コンプライアンスを超えた不変的な合併症発
症率の低さ
その他のON-X弁の長期研究においても同様の結果が示され
ています（表3）。南アフリカのリウマチ疾患を伴う若年症例で
は、50％がノンコンプライアンスと報告されています。
Low-endの抗凝固療法を実施した台湾の重症例においても低
い合併症発症率が報告されています。ドイツにおける10年の
臨床成績も同様です。

AVR MVR DVR
n=214 n=407 n=70

年齢 59.7 60.6 60.2
性別　男性％ 74 50 60
狭窄症　％ 44 21
閉鎖不全症　％ 32 67
狭窄兼閉鎖不全症　％ 22 16
NYHAⅢ　％ 33 50 54
NYHAⅣ　％ 8 29 23
既往手術　％ 10 28 26
洞調律　％ 83 45 40
心房細動　％ 11 49 54

事象 AVR MVR DVR 合計 FDA

（%/患者年） 数（%） 数（%） 数（%） 数（%） PMA3

血栓塞栓症 8(0.6) 19(1.0) 6(1.8) 33(0.8) 1.7

主要出血 5(0.4) 19(1.0) 3(0.9) 27(0.9) 0.7

弁関連死亡 2(0.2) 10(0.5) 6(1.8) 18(0.5) 0.2

合計 1.2 2.5 4.5 2.2 2.6
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表3.　ON-X弁の合併症発症頻度（％/患者・年）

高リスク症例における 12 年の成績は、若年の患者さんに
対して ON-X 弁が従来の機械弁よりも低い合併症発症率を
提供できることを示しています。

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。

南アフリカ 2 台湾 10 ドイツ 11 12 年 1

血栓 1.9 0.7 1.5 0.8塞栓症

出血 1.2 1.6 1.1 0.9

弁関連 1.3 0.7 1.9 0.5死亡

合計 4.4 3 4.5 2.2
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