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1. はじめに

2013年に経カテーテル的大動脈弁植込み術 （transcatheter 

aortic valve implantation, TAVI）が我が国で保険償還されて
約10年が経つ。また，2018年には胸骨切開をしない肋間
開胸の低侵襲心臓手術 （minimally invasive cardiac surgery, 

MICS）と，僧帽弁閉鎖不全症に対するカテーテル治療 

（MitraClip, Abbott社）が保険償還され，弁膜症の治療体系
が大きく変容しようとしている。弁膜症外科治療の主役で
ある人工弁は，長年にわたり種々の開発がなされ，安定し
た長期成績が報告されてきたが，機械弁の抗血栓性や生体
弁の耐久性など，解決すべき問題も残されている。本稿で
は，最近の人工弁の進歩と今後の展望について述べたい。

2. 機械弁の最近の話題

現在，わが国で市販されている機械弁は，全て二葉弁で，
半永久的な耐久性を獲得している。素材としては，チタン
製ハウジングとパイロライトカーボン製の弁葉および
PTFE （polytetrafluoroethylene）製ソーイングカフなどで
は，ほぼ共通しているが，その他の部位の素材に若干の違
いがある。ニッケル，コバルト，クロムなどは金属アレル
ギーの原因になることが多いので，金属アレルギーをもつ
患者に人工弁置換術を行う場合は注意が必要である 1),2) 。
代表的な人工弁の金属含有内容を表1に示す。

抗血栓療法に関しては，「弁膜症治療のガイドライン」に
よると，ワルファリンによる抗凝固療法の目標PT-INR値

は大動脈弁位で 2.0 ～ 2.5，大動脈弁位で塞栓症のリスク
のある症例または僧帽弁位で 2.0 ～ 3.0 となっている 3) 。
近 年 の 話 題 と し て は，抗 血 栓 性 に 優 れ た On-X 弁

（Cr yoLife）に対する低用量ワルファリン（PT-INR 1.5 ～
2.0）とアスピリンの併用療法が，2017年の米国（American 

Heart Association/American College of Cardiology, AHA/

ACC）のガイドラインに記載された（クラスⅡb）4) 。これは，
2013年に発表されたPROACT（Prospective Randomized 

On-X Valve Anticoagulation Clinical Trial)試験において，標
準的ワルファリン療法（INR 2.0～3.0）と比較し，INR 1.5

～2.0と低めに管理した低容量ワルファリン療法が，塞栓
症の発生率を上げることなく出血合併症を有意に低下させ
た結果に基づいている 5) 。機械弁に対するワルファリンと
アスピリンとの併用は，欧米のガイドラインでは推奨され
ているが，日本人は欧米人より出血合併症が多いことから，
日本のガイドラインでは適切な抗凝固療法をしていても塞
栓症を発症した患者に対してのみ，クラスⅡbの推奨と
なっている 3) 。

機械弁に対する直接経口抗凝固薬（direct oral anticoagulant, 
DOAC）の使用は，ダビガトラン（プラザキサ®）の安全性
を検討するRE-ALIGN試験において，血栓塞栓症および出
血合併症の両方を増加させたため6)，途中で試験が中止さ
れ，推奨されていない（クラスⅢ）3) 。現在On-X弁を用い
た大動脈置換術において，アピキサバン（エリキュース®）
による抗凝固療法の安全性と有効性を検証するPROACT 
Xa試験が進行中であり，その結果が待たれる。

3. 生体弁の最近の話題

生体弁には，ウシ心膜弁とブタ大動脈弁の2種類がある。
代表的な生体弁を図１に示す。大動脈弁位においては，構
造的劣化（structural valve deterioration, SVD）による15年
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表1　  人工弁の含有金属（文献2より改変）

の再手術回避率は約85％であるが，60歳未満では約70％
に低下する 7),8) 。再手術に至らなくても10 mmHg以上の
平均圧較差の上昇，あるいは中等度～重度の逆流を認める
subclinical SVDは約30％に起こるという報告もあり，エ
コーによる定期的なフォローが重要である 9) 。僧帽弁位で
の生体弁の耐久性は大動脈弁位よりもやや劣る。近年，新
たな抗石灰化処理がなされたウシ生体弁が登場した。イン
スピリスRESILIA大動脈弁（エドワーズライフサイエン
ス），マイトリスRESILIA生体弁（エドワーズライフサイエ
ンス）は，石灰化の原因となるグルタルアルデヒドを除去す
るために特殊な処理をされたRESILIA心膜が使用されてい
る。Avalus大動脈弁（日本メドトロニック）では，ブタ弁に
おいて優れた抗石灰化効果をもつAOA（αアミノオレイン
酸）処理を施したウシ心膜が使用されている。いずれも動
物実験では良好な結果が得られており，実臨床における長
期成績の結果が期待される。また，将来のViVを見越した
生体弁（インスピリスRESILIA大動脈弁，図2）には，将来
のTAVIによるvalve in valve （ViV）の際，逢着弁輪が設定範
囲内に拡張するバンド拡張機能が内蔵されている。

通常の生体弁はステントの内側に弁尖があるが，より大
きな弁口面積を得るために，ステントの外側に弁尖を配置
した外巻き弁が，2012年より我が国でも使用されはじめ
た。外巻き弁は血行動態に優れるとされ，狭小弁輪症例に
使用されることが多いが，耐久性において内巻き弁より劣
るという結果が最近報告されている 10),11) 。また，ViVの
際に弁尖がバルサルバ洞や冠動脈口に干渉するリスクが高
いといわれており，注意が必要である。

4. ステントレス生体弁

1990～2000年代に狭小弁輪症例に対して，Freestyleス
テントレス生体弁（Medtronic）による大動脈基部置換術が

多く施行されたが，手術手技の煩雑さや血行動態に優れた
ステント付き生体弁の出現により，近年はその使用は大動
脈基部破壊を伴う感染性心内膜炎などに限局されている。
Freestyle弁の大動脈壁の経時的変性により遠隔期に仮性
瘤を生じることが報告されており，弁機能不全だけでなく
バルサルバ洞拡大の可能性も念頭におき，必要であれば
CTを施行するなどの注意が必要である 12) 。第2世代のス
テントレス弁として2017年に我が国に導入されたSolo 

Smartステントレス弁（Corsym）は，2枚のウシ心膜シート
によって構成されており，内側のシートは弁尖の機能をも
ち，外側のシートは大動脈壁部として患者の大動脈壁へ縫
合するようになっている（図3）。優れた血行動態と中期成
績が報告されているが，10年以上の長期耐久性に関して
は，まだ十分なデータはない。

5. Rapid deployment弁の導入

植え込みに際して結紮がほとんど不要なrapid deployment

弁が，2019年より使用可能になった。Perceval生体弁
（Corcym Japan）は，ウシ心膜弁を自己拡張型ナイチノール
フレームに内挿したもので，コラプス（折りたたみ）して大
動脈弁輪に配置することが可能である。弁は弁輪とバルサ
ルバ洞で固定され，縫合糸は一切不要なスーチャーレス弁
である。そのため，狭小弁輪やMICSなどの限定された視
野での留置が容易とされる。EDWARDS INTUITY Eliteバ
ルブシステム（エドワーズライフサイエンス）は，すでに優
れた耐久性実績があるMagna EASEウシ心のう膜弁と同一
弁の下部にバルーン拡張型のステントスカートを付けたも
ので，3本のガイディングスーチャーの結紮だけで留置可
能である。これらの rapid deployment弁は，植え込み時間
の短縮と左室流出路のステント確保による優れた血行動態
が報告されているが，弁周囲逆流と房室ブロックの発生率

人工弁　　　　 含有金属　　　

機械弁

SJM Regent/Masters Ni/Co alloy, W

ATS AP 360 Ti alloy, Ni/Co alloy

ATS Standard Ti alloly

On-X Ti alloy, W

生体弁

Inspiris/Magna EASE Co, Cr, Ni, Mo, Mn, Be, Fe

St. Jude Medical Epic Stainless steel（Ni, Co, Mo, Mn）
Avalus None

Mosaic Co, Cr, Ni

CROWN W

Be, beryllium; Co, cobalt; Cr, chromium; Fe, iron; Mn, manganese; Mo, molybdenum; Ni, nickel; Ti, titanium; W, tungsten. 
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が従来弁と比較して高いとされる。最近の報告では，サイ
ジングや留置位置の工夫により，それらの発生率は低下傾
向にある。我が国での成績としては，INTUITY弁の単独施
設からの95例の報告では，ペースメーカー植込み率は3％
で，mild以上の弁周囲逆流は13％であった 13) 。Perceval

弁の市販後調査204例の報告ではmoderate以上の弁周囲
逆流は認めず，ペースメーカー植込み率は4.4％であった。
中等度リスク〔予測手術リスクスコア（STSスコア）4～
8％〕の患者に対するスーチャーレス弁とTAVI弁の傾向ス
コア分析による比較研究では，5年までの全死亡率，心関連
死，ペースメーカー植込み率，弁周囲逆流発生率において
スーチャーレス弁が有意に優れていたと報告されている14) 。

6. 生体弁に対する抗血栓療法

2020年の「弁膜症治療のガイドライン」改訂において，
出血リスクの低い患者の生体弁置換後の抗凝固推奨期間

が，それまでの3ヶ月から6ヶ月に延長され，目標PT-INR

値は2.0～3.0から2.0～2.5と低めに変更された 3) 。また，
心房細動を合併する患者の生体弁置換術後の DOACの使
用については，ワルファリンと遜色がないという報告が
なされ 15),16)，弁置換術後3ヶ月以降は非弁膜症性心房細動
の扱いとして，クラスⅡとなっている 3) 。近年，TAVI後の
無症候性人工弁血栓症が注目されているが，頻度はやや低
いものの外科的大動脈弁置換術後にも発生することが報告
されており 17)，今後エビデンスの蓄積によりこれらの推奨
が変化していく可能性がある。

7. 人工弁の選択

2012年の「弁膜症治療のガイドライン」では，血栓塞栓
症の危険因子をもたない65歳以上の患者に対する生体弁
使用がクラス Iで推奨されていたが，生体弁の長期成績の
向上やTAVIの普及によって，人工弁の推奨年齢が変化し

図1　代表的な生体弁
a)ウシ心膜弁 , b)ブタ大動脈弁 , c)外巻き弁 , d)ステントレス弁 ,  e),f) rapid deployment弁。

（a，f：エドワーズライフサイエンス社，ｂ，d：日本メドトロニック株式会社，c，e：CORCYM Japanより提供）

a) b) c)

f)e)d)

バンド拡張機能
サイズマーカー

図2　インスピリスRESILIA大動脈弁
（エドワーズライフサイエンス社ホームページ） 図3　Solo Smartステントレス弁

（CORCYM Japanホームページ）
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つつある。2020年の同ガイドラインの改訂では65歳以上
で生体弁，60歳未満で機械弁を推奨し，60～65歳は患者
の希望，合併疾患，服薬コンプライアンスなどを考慮して，
患者・家族と話し合って決めることが推奨された 3) 。これ
は2017年の欧州のガイドラインと同様であるが，同年の
米国（AHA/ACC）ガイドラインでは，70歳以上で生体弁，
50歳未満で機械弁が推奨され，50～70歳に対しては個々
に決定するとされている 4) 。米国のガイドラインは2020

年にさらに改訂され，大動脈弁位と僧帽弁位とで推奨が分
けられている。前者では66歳以上で生体弁，50歳未満で
機械弁が推奨され，50～65歳は個々に決定するとなり，後者
では65歳以上が生体弁，それ未満が機械弁推奨となった18) 。
生体弁の構造的劣化に対するViVが，2017年の米国のガイド
ラインでクラスⅡa推奨となったことで，生体弁の適応拡
大がさらに進んだものと思われる。ViVの長期成績が明ら
かになれば，今後さらに推奨年齢が変化していくことが予
想される。

8. まとめ

この10年で心臓弁膜症手術の低侵襲化が急速に進み，人
工弁もそれに合わせて発展してきた。TAVIはガイドライン
上80歳以上の患者に対する第一選択手技となり，ViVや透析
患者に対しての使用が開始されるなど，大動脈弁狭窄症に対
する外科治療の主流となっている。また，rapid deployment

弁の出現は手術時間の短縮やMICSの推進に寄与してお
り，長期成績が明らかになればさらなる普及が期待される。
言うまでもなく，機械弁における抗血栓性，生体弁におけ
る長期耐久性は最も重要な課題であり，未だ改善の余地は
大きい。さらなる人工弁の開発と手術手技の改良により，
個々の弁膜症患者に対して最善の選択肢を提供すること
が，ますます可能になってくると思われる。

本稿の著者には規定されたCOIはない。
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