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研究成果の概要（和文）：本研究の目的は、人工呼吸器を装着した筋萎縮性側索硬化症（ALS)患者の口腔の苦痛症状を
明らかにし、看護ケアによる対応策を検討することである。そのため、舌肥大および唾液量と、臨床的特徴および口腔
筋機能との関連について示した。その結果、舌肥大は疾患の重症度が高いものに多く、体格指数、意思伝達能力障害と
有意な関連を示し、舌の脂肪置換が生じている可能性を示した。また、唾液分泌量は、口腔筋機能低下と関連が深く、
進行したALSでは垂れ込みによる合併症予防のため、口腔ケアの必要性が必要であることが明らかとなった。低定量持
続吸引に関する看護支援の在り方についての意義があることが示唆された。

研究成果の概要（英文）：The purpose of this study is to identify the symptoms of oral pain for 
amyotrophic lateral sclerosis (ALS) patients with tracheostomy-invasive ventilation (TIV) and to examine 
the nursing care for alleviating pain.First, we focused and examined the relevant data between 
Macroglossia (an enlarged tongue) and salivation as well as clinical characteristics and oral muscle 
function.On the result, ALS patients after the stage with TIV use, Macroglossia is related to disease 
severity as well as body mass index and communication impairment, and also it shows the possibility of 
tongue’s fat displacement.Moreover, our study data indicate that salivation rate was increased with 
progression of dysfunction of voluntary jaw movement.Therefore, appropriate oral care is required in 
advanced ALS patients to maintain their oral hygiene and to avoid penetration of saliva into the airway. 
It is apparent that establishing oral nursing support with Low-fixed quantity sustained absorption is 
significant.

研究分野： 難病看護
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１．研究開始当初の背景 
神経難病を代表する筋萎縮性側索硬化症

(Amyotrophic Lateral Sclerosis , ALS) は、上位
運動ニューロンと下位運動ニューロンが選
択的かつ進行性に変性・消失していく原因不
明の疾患である。疾病の進行により、呼吸障
害は重度化し、舌や口唇、咽頭・喉頭の口腔
関連の筋力低下によって誤嚥の危険が増す
ため、気道浄化の看護は極めて重要である。
しかし、重度な ALS 患者の口腔関連の症状に
ついては十分に明らかにされておらず、対応
策は確立していない。さらに、人工呼吸器装
着後の重度な ALS の口腔症状を評価するた
めの指標はなく、口腔症状を重篤化させる要
因の検討もほとんどなされていない。 
本研究では、ALS に特徴的な口腔症状とし

て、舌肥大および唾液分泌量と、臨床的特徴
および口腔筋機能との関連について明らか
にすることを目的とした。さらに ALS 患者の
唾液分泌量を明らかにし、その上で唾液の垂
れ込みによる吸引に効果があると考えられ
ている低定量持続吸引が可能な自動吸引シ
ステムの普及を安全に進めることが必要で
ある(松田ら 2012)。 
 
２．研究の目的 
本研究の目的は、ALS 人工呼吸実施者の口

腔の問題に特化した気道浄化に関する看護
法の開発を行うための資料とすることであ
る。そのため、本研究では ALS に特徴的な口
腔症状として、舌肥大および唾液分泌量と、
臨床的特徴および口腔筋機能との関連につ
いて明らかにすることを目的とした。さらに、
低定量持続吸引可能な自動吸引システム実
施における成果と課題を明らかにし、支援法
を体系化することを目的とした。 
  
３．研究の方法 
本研究は、研究 A. 人工呼吸療養者に特徴

的な口腔の問題の対応策の開発、研究 B. 低
定量持続吸引システムの看護支援のあり方
に関する研究、としてチームを編成し、対象
の臨床的特徴に関する評価を行いながら、気
道浄化のための看護法について検討した。 
研究 A においては、ALS の口腔症状が明ら

かになっていないため、第一に神経専門病院
での横断的な実態調査を行い、第二に在宅療
養者の縦断的な口腔症状に関する調査を行
った。 
研究 B においては、第一に低定量持続吸引

が可能な自動吸引システム使用経験者に対
する質問紙調査を行い、第二に在宅で長期に
自動吸引システムを使用している療養者に
おける成果と課題を整理した。 
 
（1）研究 A．ALS 在宅人工呼吸療養者に特
徴的な口腔の問題の対応策の開発 
①神経専門病院入院中の ALS 気管切開下陽
圧換気導入後 65 例の舌肥大について 
気管切開下陽圧換気（tracheostomy invasive 

ventilation ,TIV）導入後の ALS 患者における
舌肥大の発生率と、臨床的特徴を明らかにす
る。方法として、対象は調査対象施設に入院
中で，TIV 装着下にある ALS 患者 65 例（男
性 36 例，女性 20 例）とした。重度な心不全
や肺炎，肝障害，腎障害の合併があるものは
対象から除外した。なお、歯列を越えた舌を
「舌肥大」と定義し、舌肥大あり群と舌肥大
なし群に分類し、臨床的な特徴との関連につ
いて単回帰分析を行った。また、TIV 装着時
期、ALSFRS-R スコア、栄養状態、意思伝達
能力との関連を検討するため、多変量解析を
行った。 

 
②ALS/TIV66 例の安静時唾液分泌量 

TIV導入後のALS患者の安静時唾液分泌量
と臨床指標との関連を検討し、唾液分泌に影
響する因子を明らかにする。方法は、TIV 装
着下にある ALS 患者 66 例（男性 37 例，女性
20 例）で、唾液減少目的の治療をうけていな
い患者を対象とした。安静時唾液分泌量の測
定は、ワッテ法を用い 1 分間の安静時唾液分
泌量（重量）を測定した。臨床的特徴、口腔
関連筋機能、口腔内衛生状態、連続 28 日間
の血圧・脈・体温などの指標を解析し、安静
時 唾 液 分 泌 量 と の 関 連 を 解 析 し た
（Mann-Whitney- U 検定，Pearson，Spearman
の相関係数）。 
 
③ALS/在宅人工呼吸実施者4例の前向き調査 
開口量を保つことは口腔内の異常の早期

発見ができ、適切なケアを実施する上で重要
である。一方、開口状態が続けば口腔内が乾
燥しトラブルを引き起こす可能性がある。そ
こで、開口状態にある ALS/TIV 実施者の口腔
関連症状の変化と課題を明らかにし、口腔ケ
アにおける看護ケアのあり方を検討するこ
とを目的とした。対象は、気管切開以降で開
口状態にある ALS/在宅人工呼吸実施者 4 例
とした。方法として、開口量、ワッテ法によ
る安静時唾液分泌量の１分間の測定、口腔衛
生状態、ALSFRS-R スコア、療養者およびケ
ア実施者へ聞き取り調査（口腔症状や口腔ケ
アに関する課題）を調査した。 
  
④機器を用いた評価法の検討 
現在、進行した ALS 患者の口腔関連症状を

評価するための機器はない。そこで口腔症状
の評価、口腔の苦痛症状に関する対応策を講
じるために、在宅 ALS 療養者の口腔関連筋の
動きの大きさや柔らかさを測定する機器・器
材についての検討を行い、2 例の ALS 患者で
試用した。  
 
（2）研究 B.低定量持続吸引システムの看護
支援のあり方に関する研究 
気管カニューレカフ下部からの低定量持

続吸引が可能な自動吸引システムの使用に
関する成果と課題を明らかにし、看護支援の
あり方を検討する。本システムの概要として、



専用カニューレ（高研製；コーケンネオブレ
スダブルサクションタイプおよびコーケン
ダブルサクションカニューレ）と専用吸引器
（徳器技研製；アモレ SU１）を組み合わせ、
カフ下部のカニューレ内部吸引孔から低定
量持続吸引を行うシステムである。2010 年に
機器・器材各々の薬事承認をうけた。 

 
①低定量持続が可能な自動吸引システム実
施者へのアンケート調査 
郵送による質問紙調査を行い、発送先は、

アモレ SU１の共同開発・発売元の徳器技研
において、薬事承認後から調査時点までにア
モレ SU１の試用・購入に関して管理責任者
として登録した医師ら 264 名（250 施設）と、
療養者の 176 名で、そのうち本システムの実
施経験のあるものを対象とした。調査内容は、
本システムの使用経緯、導入・継続使用した
療養者の身体的な特徴、成果と課題等であっ
た。 

 
②長期に低定量持続吸引可能な自動吸引シ
ステムを使用している ALS/TIV 実施者への
参加・観察調査 
在宅で低定量持続が可能な自動吸引シス

テムを実施している ALS / TIV 実施者および
家族 2 例を対象とした。評価項目は、気道内
圧の変化、肺合併症の有無、呼吸状態等であ
った。療養者および家族に与える精神的・身
体的影響を分析し、安全で効果的にシステム
を実施するための看護支援のあり方を整理、
検討する。 
 
４．研究成果 
（1）研究 A．ALS 在宅人工呼吸療養者に特
徴的な口腔の問題の対応策の開発 
①神経専門病院入院中の ALS 気管切開下陽
圧換気導入後 65 例の舌肥大について 
対象の概要は、年齢 62.0 ± 9.2 歳（平均 ± 

SD）、罹病期間は 109.0 ± 58.0 ヶ月、TIV 期間
77.7 ± 46.4 ヶ月、Body mass index（BMI）18.9 
± 2.8 kg/m2であった。意思伝達能力障害ステ
ージ(林ら 2013)は、I が 24 例、II〜IV が 25
例、V(完全閉じこめ状態)が 26 例であった。
舌肥大は 22 例（33.8％）に認めた。舌肥大あ
り群では舌肥大なし群に比して、発症時年齢
および、TIV 装着年齢は有意に若く、罹病期
間および TIV 期間は有意に長く、ALSFRS-R
スコアは有意に低かった。また、舌肥大あり
群では、栄養摂取量が少ないのにもかかわら
ず、BMI は有意に高かった（20.5 ±  2.8 
kg/m2）。意思伝達能力障害ステージでは、意
思伝達障害の程度が重度なほど、舌肥大を認
めた。舌肥大の有無との多変量解析では、TIV
期間、BMI（p = 0.007）、意思伝達能力障害ス
テージ（p = 0.029）が舌肥大の有無に有意な
影響を与えていた。結論として、TIV 装着下
にある ALS では 33.8％に舌肥大が認められ
た。舌肥大は進行した ALS において発生率が
高く、代謝の低下によって舌の脂肪化が生じ

ている可能性が示唆された。 
 
②ALS/TIV66 例の安静時唾液分泌量 
対象の年齢が71歳(中央値)の安静時唾液分

泌量の中央値（IQR）は，0.6（0.3−0.9） g/min
であった。安静時唾液分泌量と、ALSFRS-R
の総スコア（r = −0.249，p = 0.044）および唾
液スコア（r = −0.257，p = 0.037）では、有意
な負の相関が認められた。顎の左右上下運動
の低下群（p=0.007）、開閉口運動の低下群
（p=0.003），定常的開口状態患者群（p=0.002）、
拡張期血圧低下群（p=0.015）において有意な
増加を示した。結論として、進行期 ALS 患者
においては、下顎の随意運動低下と関連して
安静時唾液分泌量は増大するため、適切な口
腔ケアと唾液誤嚥の予防が必要である。 
 
③ALS在宅人工呼吸療養者 4例の前向き調査 
対象は ALS 療養者の 4 例で、調査回数は 3

～12 回/例であった。口腔の状態をアセスメ
ントする口腔衛生に関する評価得点は１度
と良好な状態であった。口腔ケア時に開口の
工夫を必要としたのは 3 例で、1 例は呼吸不
全が進行した時期に開口量が狭小化し必要
となっていた。唾液分泌は、全例が経過を通
して持続的な唾液処理を必要としていたが、
唾液分泌が軽度抑制される時期があり、ワッ
テ法でも抑制傾向を示していた。また、全例
で口腔内の部分的な乾燥を認めた時は、口腔
マッサージや保湿剤の塗布、一時的な持続吸
引の中止等の対応を行っていた。歯科は、専
門的な口腔ケアや、咬舌を防ぐバイトブロッ
クの作成など、口腔の状態に合わせた治療と
ケアを実施し、支援者間で口腔症状やケア方
法を共有していた。看護職は歯科専門職らと
連携し、開口量や唾液分泌等の状態に合わせ
口腔ケアを実施していくことが必要である
ことが示唆された。  
 
④機器を用いた評価法の検討 

ALS の口腔症状について現存する評価指
標や機器を用いることは困難であった。客観
的な測定を継続的に行い、評価法の確立する
ために、機器・器材の測定を試みた。本内容
は 3 ヶ年では十分な検討に至るところまで至
らず、研究成果のさらなる進展を目指し、今
後の継続課題である。 
 
（2）研究 B.低定量持続吸引システムの看護
支援のあり方に関する研究 
①低定量持続が可能な自動吸引システム実
施者へのアンケート調査 
医療従事者に関するアンケートにおいて

42 件の回答を得た。実施目的は「介護者の負
担軽減」35 名(83.3％)、次いで「吸引回数の
減少」30 名(71.4％)であった。導入前の状況
は、「流涎が多い」、「臥床時間が長い」が 25
名（60.0％）であり、成果として「吸引回数
の減少」、「唾液垂れ込みの軽減」が確認され
「有効な気道浄化」につながったことが確認



され、「家族介護者・支援者らの負担軽減と
休息」につながっていた。一方で、「たんの
粘性が高い」や「カニューレの形状が合わな
い」場合に使用できないことも明らかとなっ
た。また、自動吸引システムに関する希望と
して、安全に使用するための「広報活動」や
「周知の在り方」について、進展させていく
よう意見を得た。 
使用実施者に関するアンケートでは、68 件

の回答を得た。実施目的は「介護者の負担軽
減」が 60 名(88.2%)、「吸引回数の軽減目的」
が 49 名(72.1%)、「吸引行為による本人の苦痛
を減らしたい」が 40 名(58.8%)等に整理でき
た。導入した患者の疾患は ALS が 39 名
(57.3%)、24 時間の人工呼吸管理が 44 名
(64.7%)であった。使用効果として、「自動吸
引による効果があった」が 60 名(88.2％)でそ
のうち 54 名(90.0%)が「吸引回数が減った」
とし、吸引回数は 1 日あたり 30 回以上が 13
名から 1 名に減少していた。「自動吸引シス
テムが適切に稼働しているか確認できる」看
護師は 48 名(70.1%)で、日常的な管理体制に
課題があることが指摘された。また、自由記
載として、「機器購入補助制度が必要」であ
ることが指摘され、通常使用する吸引器のほ
か、本システムを利用しやすくなる制度が必
要であることが明らかとなった。 
 
②長期に低定量持続吸引可能な自動吸引シ
ステムを使用している ALS/TIV 実施者への
参加・観察調査 

2例のALS患者について長期使用に関する
課題を明らかにした。自動吸引システム開始
の 2 例の症状に共通したものは「流涎が多い」
「長時間臥床状態にある」ことであった。2
例ともに、特に吸引回数は激減し、低定量持
続吸引の効果を確認し、手放せないものと考
えていた。導入 1 年の時期に共通して示され
た課題は、「内部吸引チューブのつまりによ
る圧量計の高止まり」「フィルターのつまり
による圧量計の高止まり」「吸引器の作動異
音への対応」「カニューレの形状が変わった
ことによるカニューレ抜去」であった。しか
し、導入 1 年以降では、状況に応じた対応策
が講じられ、これら問題は減少、消失してい
た。看護課題として「日常的な安全管理と異
常を発見した時の原因の特定と対応」「シス
テム有効性の判断」「気道クリアランスのた
めの看護判断と支援体制整備」「情報の集約
と共有（家族・多職種連携）」「システムが使
えないときの対応力」「システムに関する正
しい理解を続ける支援」が必要であることが
示唆された。また、ALS の長期使用例におい
ては、療養経過とともに身体症状も変化する
ため、継続的な使用に関する総合的な評価が
必要であることが明らかとなった。 
 
③研究成果の普及 
安全に導入・継続使用ができるよう、看護

支援について体系化していくために下記の

とおり報告書を作成し、自動吸引システムの
ユーザー、難病や人工呼吸に関する研修や学
会をつうじて 600 部配布した。さらに上記(2)
①②の成果内容を盛り込み、所属機関の Web
版での閲覧を可能とした。  
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