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RESILIA心膜の開発：心膜をより“レジリエント”※に

ウシ心のう膜にIntegrity preservationテクノロジーと呼ばれる2つの新しい独自処理を施すことで、
RESILIA心膜が誕生しました。

Making tissue more resilient

RESILIA心膜の人体への長期的影響を評価した臨床データはありません。※レジリエント（resilient）: しなやかな・強靭な・耐久性のある

①キャッピング処理
安定した結合により不安定な
アルデヒドを恒久的にブロック

不安定なアルデヒド 安定した結合 水分子をグリセロールに置換 グリセロール化した心膜

②グリセリン処理
不安定なアルデヒドにさら
されることを防止

Integrity preservation テクノロジー

RESILIA tissue
組織から不安定なアルデヒドが減少し、同時に保管時に 
アルデヒドにさらされないための処理を施します。

現代の患者さんのニーズと期待

患者さんの寿命は、以前よりも伸びています。そして、活動的なライフスタイルを、
最大限に楽しみたいと考えています。

Today’s patient

年6
日本人の平均寿命は 1985年1 から
2015年2 にかけて 6 歳伸びています
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100

現在の技術における制限

PERIMOUNTシリーズの劣化の多くは、石灰化によるものです。

患者さんはより長持ちする心膜を用いた
生体弁を必要としています

Current technology
13年間に及ぶ綿密な開発プログラム

RESILIA心膜の安全性および有効性を評価するため、100を超える試験が行われました。

The path to a new class of tissue valves
臨床評価
Clinical evaluation

RESILIA心膜を用いた生体弁は、臨床試験段階で800を超える患者さんの
大動脈弁位／僧帽弁位／肺動脈弁位にインプラントされました。

800

Over

開発開始

小動物による
試験

大型動物による
試験

臨床試験

RESILIA心膜弁
販売開始

グルタルアルデヒド
固定処理 グルタルアルデヒド

溶液保存

不安定なアルデヒド
心膜は固定処理時および保存時に
不安定なアルデヒドにさらされます。

カルシウムとの結合
不安定なアルデヒドは体内で
カルシウムと結合してしまいます。

Over

Clinical
evaluation

詳細はclinicaltrials.govをご参照ください；　1. 大動脈弁位：NCT01757665　2. 大動脈弁位：NCT01651052　3. 僧帽弁位：NCT01757665　4. 肺動脈弁位：NCT02656290
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弁尖の石灰化の大幅な減少と、血行動態がより持続することが示されました。
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PERIMOUNT tissue valve*
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Mean gradient3

バーは平均値±SEMを示す

*カーペンターエドワーズウシ心のう膜僧帽弁プラス（品番6900P）
RESILIA心膜の人体への長期的影響を評価した臨床データはありません。

水平線は平均値、箱は平均値±SE、バーは平均値±0.95CIを示す

臨床使用前評価

若齢ヒツジを検体とした、RESILIA心膜を用いた生体弁と、PERIMOUNT生体弁の
大規模な比較評価が行われました。3

Preclinical evaluation

PERIMOUNT生体弁* RESILIA心膜

僧帽弁位に無作為にインプラント

８カ月後に摘出

ブラインドによる病理学的な評価

カルシウム含有量の評価

ブラインドによるエコー評価
1週（術後コントロール）
8カ月フォローアップ

n=14 n=17

僧帽弁位は若齢ヒ
ツジの石灰化を評
価する上で最も過酷
な環境になります。

*カーペンターエドワーズウシ心のう膜僧帽弁プラス（品番6900P）
RESILIA心膜の人体への長期的影響を評価した臨床データはありません。

ブラインドによる評価や
解析によりバイアスのリ
スクを減少させています。

若齢ヒツジにより弁を評価でき
る最長期間。また、規制当局より
5カ月以上の期間インプラントす
ることが求められています。

石灰化がより早く進行する若年者を反映した試験です。3
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Mechanical 
valves

機械弁

Porcine tissue 
valves

Bovine 
tissue valves

Resilient
tissue valves

ブタ弁

ウシ心のう膜弁

RESILIA心膜弁

インスピリスRESILIA大動脈弁は
RESILIA心膜を採用した新しいカテゴリーの生体弁です

RESILIA心膜を用いた生体弁は
3つの特徴を備えています。

RESILIA
tissue

RESILIA tissue is enabling a new class of resilient heart valves

販売名： インスピリスRESILIA大動脈弁　　承認番号：22900BZX00053
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石灰化抑制効果3が向上

乾燥保管

血行動態の持続性3が向上
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