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研究成果の概要（和文）：本研究で用いたTSD（舌前方整位装置）の適応患者数およびその患者特徴を調査するため、
研究者の所属施設を装置治療目的で受診した睡眠時無呼吸患者について評価を行い約2割の患者にTSDの適応があること
がわかり、その結果について日本睡眠学会において発表を行った。
続いて、日本ダウン症協会福岡支部の会員に対し同意が得られた10名について睡眠時無呼吸の評価及びTSDの使用効果
を検討する研究を行った。研究期間を通じて統計解析に十分な被験者数を収集することができなかったこと、参加者に
おいてTSDを継続使用することができた参加者がいなかったため統計解析には至らなかった。結果については国際学会
において発表を行った。

研究成果の概要（英文）：To reveal the prevalence of tongue stabilizing device (TSD) candidate and these 
patient characteristics, we examined it at principal investigator’s university hospital. As a result, it 
is suggested that almost 20 percent of obstructive sleep apnea (OSA) patients who aim to have oral 
appliance therapy are not appropriate for conventional mandibular advancement device, and TSD could be an 
only treatment option for them.
 Following this study, we conducted a clinical trial of TSD for Down Syndrome Patients with OSA. Study 
subjects were recruited from member of Fukuoka branch of Japan Down Syndrome Society. To evaluate 
treatment efficacy of TSD in Down syndrome with OSA, ten subjects’ data were collected. Because not 
enough number of participants for statistical analysis, and no participants who could tolerate TSD use in 
trial term, it was abandoned this recruitment and statistical analysis. These results were presented and 
discussed at Japanese and international scientific meetings.
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１．研究開始当初の背景 
睡眠中の気道閉塞によりいびきや頻回の呼
吸停止により日中の眠気などの臨床症状を
呈する閉塞型睡眠時無呼吸 (Obstructive 
Sleep Apnea: OSA)の有病率は 30-60 歳の男
性の 4％、女性の 2％といわれている①。OSA
は高血圧や心血管障害を合併する頻度が高
いだけでなく、高血圧、心血管障害、上気道
局所および全身性炎症反応、インシュリン抵
抗性、メタボリックシンドロームの発症リス
クとなる可能性も指摘されてきている②。 
またダウン症患者において小児の OSA 有病
率は 30～50％と言われており、成人ダウン
症患者の PSG 検査所見においても 95％に
OSA 所見が認められ、重症度もダウン症を合
併しない OSA 患者よりも重度であったとの
報告もある③。 
 SAS 治療の第一選択は終夜鼻マスクから加
圧された空気を送る持続陽圧呼吸療法
(Continuous Positive Airway Pressure: 
CPAP)である。しかし、CPAP 療法はマスク
の違和感、CPAP 圧への不耐性などが副作用
として知られており、受容性や長期コンプラ
イアンスの障害となっている。実際、46－
83％の CPAP 患者は non-adherent である④
との報告もある。成人ダウン症の報告におい
てもCPAPを処方した 9名中 4名が圧への不
耐や使用への不安から治療を拒否しており
③、代わりとなる治療法が求められている。 
 一方、口腔内装置(Oral appliance: OA)は
睡眠中に下顎を前方に引き出すことにより
気道の狭窄を防ぐ装置であり、比較的軽症な
患者、および CPAP の継続が困難な患者に対
して適応されている。本邦においても OSA
の重症度に関わらず保険適応にて製作する
ことができる。OA 治療の問題点として、装
置の維持に十分な歯数がない、歯周病がある
ダウン症に見られる高度歯列異常など適応
不可能な症例が存在すること、OA 治療自体
に時間（製作期間及び調整期間）がかかるこ
となどが挙げられる。Petit らは連続 100 名
の SAS 患者について診査を行ったところ、
34％がOA不適応症例であったと報告してい
る⑤。 
舌前方保持装置（Tongue Retaining Device: 
TRD）は初期に開発された舌を前に出すこと
によって気道閉塞を防ぐ装置である（Fig.１）。 
 
 
 
 
 
 
            Fig. 1 

   従来型 TRD 
TRD は OA と同程度の治療効果を示す報告
もあるが、患者の好みや違和感の強さなどか
らあまり用いてこられなかった経緯がある
⑥。 
研究代表者が所属している九州大学病院

口腔総合診療科では、口腔内診査により OA
が不適応と判断された患者に対し、新規改良
型 TRD である舌前方整位装置 (Tongue 
Stabilizing Device: TSD)を治療応用してい
る(Fig.２)。 

 
 
 
 
         Fig.2 

新規改良型 TRD（TSD） 
 
従来型 TRD との大きな違いは①上下に付

いた突起を口唇に保持することにより装置
を維持するため、歯が必要なく口腔内の状況
に影響されずに適応できること、②既製であ
るため即日装着できることである。これまで
受診患者の約 15％に相当する CPAP、OA 不
適応症例（一部ダウン症患者も含む）に適応
し、良好な結果を得てきている。また、即時
に適応できるため救急など緊急に処置が必
要となる場面でも有用な選択肢になりうる
ものと考えられる。 
しかし、治療効果、舌の機能に対する影響や
副作用、他の治療法と比較した患者の受容性
については充分な検討が行われてきていな
いのが現状である。 
〈参考文献〉 
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２．研究の目的 

OSA 治療の中での OA および TSD の現状
を明らかにするとともに、今後の治療体系の
中での OA および TSD の適応症例選択やプ
ロトコールについての根拠を明らかにする。
具体的には、 
（１）睡眠時無呼吸症候群のための口腔内装
置(Oral Appliance: OA)の製作目的で研究者
が在籍する九州大学病院口腔総合診療科を
受診した患者について、歯科的診査により
OA 適応不可能な患者の割合、及びその患者
の特徴を評価する。 
（２）OA が適応可能な被験者について OA
と TSD の治療効果、治療期間、継続率、患
者の好み、舌に対する影響の比較検討のため、
クロスオーバーの比較試験を行う。OA が適
応不可な被験者についてはTSDのみを用い、
同様に治療効果、継続率、舌に対する影響の
検討を行う。 
（３）TSD をダウン症および身体・知的障害



をもつ症例に適応し、治療効果の検討を行う。 
 

３．研究の方法 
 本研究では3段階の調査を行うことにより
結論を導くよう計画された。研究対象は OSA
のため OA 製作目的で研究者が診察を行った
患者および日本ダウン症協会福岡支部の会
員のうち研究の主旨を理解し同意を得られ
た者を対象とした。 
・第一段階として、九州大学病院口腔総合診
療科に OA 製作を目的として紹介受診した患
者について歯科的診査により OA 適応の可否
の診査、および OA 治療に対する知識、要望
について質問調査を行い、適応不可な患者の
割合、及びその患者の特徴を評価する。 
・第二段階として、同意を得られた患者につ
いて OAが適応可能な被験者には OAと TSD の
治療効果、治療期間、継続率、患者の装置別
の満足度、舌機能に対する影響を比較検討す
るための、クロスオーバーの比較試験（各装
置 6 週ずつ計 12 週）を行う。OA が適応不可
な被験者については TSD のみを用い、同様に
治療効果、継続率、舌機能に対する影響の検
討を行う（12 週間）。 
・第三段階として、ダウン症に合併した OSA
患者に TSDを適応し、その治療効果と継続率、
中断理由などについて検討を行う。 
 当初研究計画を行った際には、研究者が所
属する施設を受診するダウン症患者が少数
であったため、上記のような計画を行った。
科研費採択後、ダウン症協会の協力が得られ
る環境が整ったため、本研究の最終目的であ
るダウン症に合併したOSA患者をリクルート
できる研究環境が整ったと判断し、第 3段階
に比重を置いた研究計画に修正を行った。 
 
日本ダウン症協会福岡支部の会員に対し、

本研究への参加依頼について広報し参加者
を募った。 
被験対象選択基準 
1) 日本ダウン症協会に登録しているダ

ウン症者及びその養育者 
2) アンケート及びパルスオキシメーター

を用いた事前調査において以下の基準を満
たす患者。  
・3%ODI が年齢正常値以上であり、かつ、

3%ODI<30の者または1つ以上のOSA所見が認
め ら れ た 患 者 。 (3%ODI ＝ 3 ％ oxygen 
desaturation index＝1 時間当たりの血中酸
素飽和度が 3%以上低下した回数、ODI 年齢正
常値：18 歳未満 3%ODI>2、18 歳以上 3%ODI>5) 
3) 研究について文書で十分に説明しそ

の親権者もしくは扶養義務者から研究参加
への同意を得た 6歳以上のダウン症者。 
 被験者除外基準 
  1) 事前調査の結果により、CPAP 及び OA

治療を希望した患者。 
  2) 調査に協力するのが困難な重度の精

神発育遅滞や精神疾患、認知症を持つと診察
時に研究分担者（医師）により判断されたダ

ウン症者。 
参加希望があった対象者について、九州大

学病院口腔総合診療科へ受診依頼し研究分
担の医師、歯科医師による診察、研究の説明、
同意取得を行った。事前調査のためのパルス
オキシメーターと装着方法の説明書、通常の
睡眠体位や就寝・起床時間等に関して調査票
により評価を行った。事前調査にてパルスオ
キシメトリーで軽症度以上のOSAが疑われた
者、または臨床症状（いびき、無呼吸の目撃、
日中の眠気など）が 1つ以上認められた者を
最終的な治療介入対象者とした。適応基準を
満たし介入対象者となった者についてTSD治
療を開始する（介入治療期間４週間）。対象
者は使用開始２日目の夜に TSDの SAS 症状に
対する治療効果評価のため再度自宅にてパ
ルスオキシメトリー検査をTSD装着下で行っ
た。参加者は４週間の治療期間においては自
宅での使用状況の記録を行うよう指示され
た。４週間経った時点での使用状況、使用効
果、副作用、満足度に関するアンケート用紙
を送付し、回答とともに使用記録の回収を郵
送にて行った。（Fig.3） 
 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
Fig.3 調査の流れおよび測定項目 
 
４．研究成果 
（１）TSD 適応患者の有病率調査について 
 睡眠歯科外来を受診した患者 146 名（男性
105 名、年齢 53.4±13.8 歳、BMI24.7±3.8、
AHI21.9±17.6）を対象とした調査を行った。
その結果、OA適応に際し歯科治療が必要と判
断されたのは 27 名、OA 不適のために TSD 適
応となったのは 15 名（男性 11 名、年齢 65.4
±12.7 歳、BMI24.0±2.6、AHI25.0±19.3）
であった。認められた歯科疾患は齲蝕
（59.3%）、冠の脱離（11.1%）、歯周病（7.4%）
であった。TSD 適応と判断された症例は歯数
不足がその理由であった。要歯科治療者が OA
装着までに要した期間は歯科治療不要者と
比較して有意に長期な傾向を示していた
（79.7±85.3日 vs 23.1±13.8日、P＜0.05）。
また調査期間中に歯科治療が終了していな
い患者は 11 名であった。TSD を適応された症
例の中には治療前 AHI が 14.9 から 0 まで減
少した著効例もみられた。歯科紹介になった
患者のうち約 2割に歯科疾患が認められ、OA
装着までに長期間を要していた。結果につい
ては 2013 年日本睡眠学会第 38回定期学術集
会において招待講演にて発表を行った。 
（２）ダウン症に合併した OSA 患者への適応 



上記の（１）の検討後、ダウン症に合併した
OSA 患者への TSD 治療効果検討するための臨
床研究を実施した。被験者を募集し、登録及
びデータ収集を行ったが、研究計画にて設定
した被験者目標数（主要評価項目である TSD
の治療効果について、「これ以上低い改善割
合の場合は研究を継続しない」という閾値を
30％。「たぶん継続してかつ効果ありのカテ
ゴリーに入る割合」という期待値を 50％と想
定する。α＝0.05 で検出力 80％にするとサ
ンプルサイズは 37 例となることを根拠）を
達成できず、また調査期間にわたり実際に装
置の使用が可能であった患者も観察するこ
とができなかった。 
 研究の進捗と結果については複数の国際
学会で発表および、該当分野の研究者とディ
スカッションを行った。本研究の限りにおい
てダウン症を合併した OSA患者に TSDが有効
な選択肢であることを示す結果を得ること
ができなかった。 
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