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研究成果の概要（和文）：口腔領域の様々な疾患（顎顔面痛、顎口腔ジストニア、三叉神経痛、機能性不随意運
動症、顎関節症、習慣性顎関節脱臼、口蓋振戦）に対してボツリヌス治療が有効であることを証明できた。口腔
領域のボツリヌス治療による効果を客観的に評価することは不可能であったが、2020年にボツリヌス治療の効果
をＱＯＬも含めて評価できるスケール（Oromandibular Dystonia Rating Scale）を開発し、発表した。これに
よってより正確に治療効果を把握できるようになり、エビデンスの高い研究が可能となった。

研究成果の概要（英文）：I was able to prove that botulinum toxin therapy is effective for various 
oral diseases (orofacial pain, oromandibular dystonia, trigeminal neuralgia, functional involuntary 
movements, temporomandibular joint disorder, habitual temporomandibular joint dislocation, and 
palatal tremor). Although it was impossible to objectively evaluate the effects of botulinum 
treatment in the oral region, in 2020, I developed and announced a scale (Oromandibular Dystonia 
Rating Scale) that can evaluate the effects of botulinum treatment, including QOL. This rating scale
 has made it possible to more accurately understand the effects of treatment and to conduct research
 with high evidence.

研究分野： 口腔外科
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研究成果の学術的意義や社会的意義
口腔領域の様々な疾患に対してボツリヌス治療が有効であることを証明できた。2020年にボツリヌス治療の効果
をＱＯＬも含めて評価できるスケール（Oromandibular Dystonia Rating Scale）を開発し、発表した。この評
価表によってより正確に治療効果を把握できるようになり、エビデンスの高い研究が可能となった。今後、厚生
労働省、製薬会社、患者の会とも連携して、わが国でのボツリヌス毒素製剤の適応拡大に向けて、治験を検討し
ている。適応拡大ができれば、現在治療が困難な上記疾患の多くの患者にとって大きな福音となると考える。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 

従来の治療法で奏効しない口腔顔面痛の難症例は少なくない。最近、ボツリヌス毒素に鎮痛効

果があり、中枢まで移行することが確認された。さらに、B型ボツリヌス毒素製剤が従来使用さ

れてきたA型毒素製剤と比較して、疼痛に対してより効果的であると報告された。したがって、

B型ボツリヌス毒素の難治性疼痛への有効性が推測される。申請者は顎口腔領域の筋過緊張に起

因する様々な疾患をボツリヌス毒素によって治療してきた。本研究の目的は、世界に先がけ

て、B型ボツリヌス毒素製剤を口腔顎顔面領域の難治性疼痛に臨床応用し、トリプルマスク化し

た無作為化比較試験でその効果を実証することである。 

 

２．研究の目的 

本研究の目的はボツリヌス毒素製剤を口腔顎顔面領域の難治性疼痛その他各種疾患に臨床応用

することである。さらに、その効果を申請者が開発した新規アセスメントツールにて客観的に

評価することである。 

 

３．研究の方法 

(1)顎顔面痛、顎関節症、ブラキシズムの患者に対するボツリヌス治療の効果の検討 

① 顎関節症 

被験者は従来の治療法が無効で、筋痛を主症状とする顎関節症の患者53例（男性：14例、女

性：39例、平均年齢：46.4歳）とした。圧痛を認める筋肉(咬筋、側頭筋、内側翼突筋、外側翼

突筋など) を触診および筋電図検査で診断した。圧痛のある筋に0.5％リドカインを2-3ml局注

し、症状の変化を観察した。全く変化のない症例では他の要因について再検討した。リドカイ

ン注射で効果があった患者に対して、ボツリヌス毒素製剤(ボトックス；50単位、100単位、グ

ラクソ・スミスクライン) を2-4mLの生理食塩水で希釈し、筋症状の程度により10－50単位注射

した。 

② 三叉神経痛 

対象は脳神経外科的手術の適応にならず、内服治療の効果が不十分な第二枝の三叉神経痛の患

者 11 名とした。歯科インプラント手術分析用のソフトウェアを使用し、コンピューター断層撮

影のデータと上顎石膏模型をスキャンしたデータを融合した。コンピューター上で目標点を翼

口蓋窩に設定し、CAD/CAM によって注射針誘導ガイドを作製した。ガイドを患者の上顎に装着し、

注射針を分析した深さまで刺入し、生理食塩水で溶解した 25-50 単位のボツリヌス毒素（ボトッ

クス）を注射した。visual analog scale で評価した三叉神経痛の強度と頻度を治療前後で比較

した。 

 

(2) ボツリヌス治療の効果を客観的評価できるスケール（Oromandibular Dystonia Rating 

Scale）の開発 

評価者によるスケール（重症度，障害，疼痛），患者が記載する顎口腔ジストニアの特徴と症状

（全般，食事，構音，審美性，社会生活/家族生活）についての問診表，さらに Cervical Dystonia 

Impact Profile-58 のサブスケール(睡眠，焦燥感，気分，心理社会的機能)を組み合わせて，顎

口腔ジストニア評価スケール(Oromandibular Dystonia Rating Scale; OMDRS)を作製した．OMDRS



の信頼性と妥当性を評価した． 

 

４．研究成果 

(1) 顎顔面痛、顎関節症、ブラキシズムの患者に対するボツリヌス治療の効果の検討 

① 顎関節症 

ボトックスは1人平均3.7回(合計195回) 注射し、Visual Analog Scale(71.2) は治療終了後、

有意に(p<0.001) 改善した(14.2)。疼痛頻度(13.8回/日) は治療終了後、有意に(p<0.001)改善

した(3.3回/日)。OMDRSの疼痛スコア(21.6) は治療終了後、有意に(p<0.001) 改善した(3.3)。

主観的改善度は83.2％であった。最大開口量(22.3mm) は治療終了後(36.8mm)、有意に

(p<0.001)改善した。注射後の一時的な筋痛以外に副作用は認めなかった。 

② 三叉神経痛 

ガイドを使用してボツリヌス治療を 25 回行い、合併症は認めなかった。visual analog scale

（7.9±1.1）と疼痛頻度（18.9±8.7 回/日）は有意に（p＜0.001）減少した（各々1.7±1.3、

4.7±5.3 回/日）。4週間後の主観的改善度は平均 81.6％±14.2％であった。 

口腔領域の様々な疾患（顎顔面痛、顎口腔ジストニア、三叉神経痛、機能性不随意運動症、顎関

節症、習慣性顎関節脱臼、口蓋振戦）に対してボツリヌス治療が有意に効果的であることを証明

できた。 

 

（２）OMDRS の Cronbach のαは 0.95，サブスケールは 0.72-0.94 であり，高い内的整合性を示

した．再テストの信頼性は有意な（p＜0.001）相関を示した．非常に高い信頼性と妥当性がある

ことが証明された。この評価表によってより正確に治療効果を把握できるようになり、エビデン

スの高い研究が可能となると思われる。 
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