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研究成果の概要（和文）：非侵襲的陽圧換気療法フェイスマスクによる圧迫創傷の発生率は高く、その予防法の
確立が求められている。エアリークを抑えるために、強くマスクを顔面に押してることにより、接触圧が過度に
高まり、医療関連機器圧迫創傷が発生する。そこで、我々は顔とマスクの隙間に着目し、その隙間を客観的に評
価し適切に埋めるパーソナライズドフィッティングデバイスを、3Dソリューションにより開発した。このデバイ
スにより、接触圧を低減し、発赤の発生が抑制されることを示すことができた。医療関連機器圧迫創傷予防のた
めの3Dソリューションによるデバイスを初めて開発した本研究成果は他の創傷予防にも適応可能である。

研究成果の概要（英文）：Pressure ulcers related to oronasal masks used with noninvasive ventilation 
(NIV), along with patient discomfort, occur due to improper fit of the mask. We developed a 
personalized fitting device using a 3-dimensional (3D) solution to prevent the formation of NIV 
mask-related pressure ulcers. This study aimed to evaluate the effectiveness of the proposed 
personalized fitting device on interface pressure redistribution and prevention of blanchable 
erythema. Personalized fitting devices that incorporate 3D solutions may be generalized to other 
types of wounds related to medical devices.

研究分野：看護理工学

キーワード： 褥瘡予防　医療関連機器圧迫創傷　3Dスキャナ　3Dプリンタ　人工呼吸器
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
本申請課題は、褥瘡対策の壁として認識さ
れている新しい創傷である「医療関連機器圧
迫創傷」の根本解決を目指し、3D ソリュー
ションを活用した新たな看護ケア技術を創
出することを目的とした研究である。 
これまで、体圧分散用具に代表される褥瘡
予防機器や栄養管理、スキンケアに関する技
術開発や教育の充実と、国の褥瘡医療に対す
る政策の効果が相まって、いわゆる寝たきり
褥瘡といわれる、自身の体重によって寝具等
に接する骨突出部位に発生する褥瘡は劇的
に減少した（Sanada et al, 2009）。一方で、
非侵襲的陽圧換気換気療法 (Non-invasive 
Positive Pressure Ventilation: 以下 NPPV)
マスクや深部静脈血栓予防用ストッキング
など、医療を提供する上で使用を避けられな
い機器からの圧迫で医療関連機器圧迫創傷
の重要性が浮き彫りとなってきた（NPUAP, 
2013）。現在は全褥瘡のうち 20 から 30％を
医療関連機器圧迫創傷が占めており（日本褥
瘡学会, 2014）、これにより引き起こされる疼
痛やボディイメージの低下は患者のウェル
ビーイングを大きく損ねる。看護師の経験に
基づく創傷被覆材の転用による皮膚保護は
一定の成果を上げているものの、複雑な形状
の部位（顔面など）や血流が低下している脆
弱な皮膚（下腿など）での発生はいまだ防ぎ
きれていないのが現状である。本来患者の生
命を維持し、安全に療養生活を過ごせるよう
に提供されるべき医療行為によって患者の
皮膚に損傷を負わせてしまう現状は、患者の
みならず家族、介護者に大きな苦痛を与え、
その医療を提供している看護師自身にも大
きなジレンマをもたらしている。 
本研究では、医療関連機器装着部位の 3次
元計測に基づきパーソナライズドフィッテ
ィングデバイスの開発と評価を行うことを
着想した。これにより、医療行為を安全、安
心して提供できる体制を構築し、患者が機器
に合わせるのではなく、機器が患者に合わせ
るという、本来医療があるべき姿を実現する
ことを企図した。本研究により、皮膚に創傷
を有することなく、尊厳を保ち、健やかな療
養生活を送ることが可能となり、患者、家族
のウェルビーイングが良好となると期待さ
れる。 
この課題を解決するためには、医療関連機
器と皮膚との間に発生する接触圧の正確な
計測デバイスの開発および 3次元計測に基づ
くパーソナライズドフィッティングデバイ
スの作成手法の確立が求められる。 

 
２．研究の目的 
 本研究では、医療関連機器圧迫創傷を予防
するためのデバイス作製のプロトコルを提
案するため、発生率の最も高い NPPVマスク
を対象とした。NPPVマスクは、マスクと顔
面の間に生じる間隙からのエアリークを最
小限にするため、ストラップを引っ張ること

により顔面に強く固定することが必要とな
る。エアリークは効率の良い人工換気を阻害
するため、許容範囲内に収める必要がある。
マスクと顔面の間隙からエアリークが発生
することから、ドレッシング材の補填などに
よる対策が講じられているが、間隙の大きさ
が個人毎に異なるためその調節が難しく、結
果として強くストラップを引っ張りすぎる
ことにより、以前として圧迫創傷が発生して
いるのが現状である。 
個人適合されたフィッティングデバイス
の開発を目的に、次の研究を実施した。 
①顔面上にかかる接触圧の測定デバイスの
開発 
②3D スキャナ及び 3D プリンタを用いたパ
ーソナライズドフィッティングデバイスの
開発 
 
３．研究の方法 
研究① 

0.2ｍｍの薄さのシートタイプの圧力セン
サ（Flexi Force sensor: NITTA）を使用し、
同時に 15か所測定するシステムを開発した。
顔の形状にフィット、センサ厚によるリーク
は最小限に抑えられている。リアルタイムに
PC 上で接触圧を確認することができる。サ
ンプリングレートは 20Hzに設定した。セン
サは図 1の通り配置し、顔面にかかる接触圧
を細かく測定できるようにした。 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 1．センサ配置図 
 
研究デザインは準実験研究とし、実験室に
て次のものを対象に研究を行った。 
・包含基準 20歳以上の健康な男女 
・除外基準 感染性の呼吸器疾患、顔面に創
傷を有する者、医療用テープに接触性皮膚
炎を引き起こす者、NPPVを許容できない
者、Mサイズのマスクが適応ではない者 
なお、測定者には、臨床現場にて NPPVマス
ク装着経験のある看護師 1名を当てた。人工
呼吸器には BiPAPA40（Philips Respironics）
を用い、吸気相陽圧を 8 cmH2O、呼気相陽圧
を 4 cmH2O とした S/T (Spontaneous/ 
Timed) モードに設定した。 
評価者内信頼性の評価では、20名を対象に、
評価者 1 名が 3 回顔面の接触圧を測定し、1
分間の平均値を用いて級内相関係数（ICC）
を算出した。 
既知集団妥当性の評価では、明らかに締め
付けの強さの異なるマスクフィッティング
を比較するために、2 種類のフィッティング



を設定した。理想のマスクフィッティング、
を指がマスクと顔面の間に１、2 本入る程度
として、ストラップテンション を 0gfとなる
ように調整した。ストラップを強く締めた状
態として、ストラップテンションが 200gf以
上となるように調整した。20 名を対象に 1
名の評定者が接触圧を測定し、Wilcoxonの符
号付順位和検定にて群間比較した。 
 
研究② 
本研究課題では度重なる試行錯誤を経て、
図 2に示すようなフローにより、パーソナラ
イズドフィッティングデバイス作成を可能
とした。 
 

図 2．NPPVフェイスマスク圧迫創傷予防の
ためのパーソナライズドフィッティングデ

バイス作成過程 
 
このパーソナライズドフィッティングデ
バイスの接触圧低減効果並びに発赤発生抑
制効果を健常人実験で検証した。研究デザイ
ンはクロスオーバー試験であり、包含基準 
は 20 歳以上の健康な男女、除外基準は感染
性の呼吸器疾患、顔面の創傷、光過敏性、シ
リコンアレルギーを有する者、医療用テープ
に接触性皮膚炎を引き起こす者、NPPVを許
容できない者、Mサイズのマスクが適応では
ない者、3D 上の顔とマスクの間に十分な間
隙がなくフィッティングデバイスが不要な
者、とした。 
介入群には NPPV マスクおよびフィッテ
ィングデバイスの使用し、対照群には NPPV
マスクのみを使用した。順序は、ランダムに
割り付けた。 
本研究は、東京大学医学部倫理審査委員会
の承認を経て実施した（#11266） 
 
４．研究成果 
研究① 
 本研究の参加者の概要を表に示す。 
 
表 1．参加者の基本属性 

 評定者内信頼性の検証結果を表 2に示す。 
 
表 2．各センサにおける接触圧並びに 

信頼性係数 

 いずれのセンサにおいても 0.80 以上の
高い信頼性係数が示された。 
 また、既知集団妥当性の検証結果を図 3
に示す。 

図 3．既知集団妥当性の検証 
 
 ストラップテンションを 200gf以上に設
定した場合に、高い接触圧が加わることを
検出することが可能であった。 
 以上より、評定者内信頼性、既知集団妥
当性が示され、本センサシステムは NPPV
マスクと顔面の間に生じる接触圧を計測す
るための機器として利用可能であることが
確認された。 
 
研究② 
 フィッティングデバイスを使用した場合
としなかった場合の接触圧の比較結果を図
4 に示す。なお、対象者は研究①と同様で
ある。 

図 4．フィッティングデバイスの有無毎の
各部位の接触圧 
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参加者の基本属性 (N = 20)
年齢, 年 34.0(29.8–39.0)
⼥性, n (%) 17(85)
Body mass index, kg/m² 19.7(19.1–23.3)

データは中央値（Q1-Q3）

センサ
番号 中央値 (Q 1ーQ 3) ICC

1 13.2 ( 11.7 ー 17.7 ) 0.97 
2 10.5 ( 6.2 － 13.8 ) 0.96 
3 13.5 ( 10.3 ー 17.8 ) 0.95 
4 7.3 ( 6.7 ー 9.6 ) 0.81 
5 9.5 ( 7.7 ー 13.8 ) 0.80 
6 13.5 ( 10.9 ー 14.9 ) 0.90 
7 10.0 ( 8.5 － 11.3 ) 0.99 
8 18.8 ( 15.3 － 19.8 ) 0.95 
9 5.6 ( 2.6 ー 6.7 ) 0.93 
10 32.3 ( 23.0 ー 46.2 ) 0.99 
11 3.4 ( 2.0 ー 3.8 ) 0.92 
12 13.2 ( 3.1 ー 13.5 ) 0.96 

接
触
圧
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ストラップテンション≒ 0 gf ストラップテンション≧ 200gf
センサ
番号

1 2 3 4 5 6 87 9 10

＊
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＊
＊

＊

＊

＊ ＊ ＊

＊

*P < 0.01 （Wilcoxonの符号付順位和検定）

対照群 介入群
左額 左頬 右頬 左顎 顎中央 右顎⿐梁

接
触
圧
(m
m
Hg
)

部位

p=0.001*p=0.003*p<0.001* p<0.001*

* Wilcoxonの符号付順位和検定



 フィッティングデバイスの使用により、
鼻梁部の接触圧は、有意に低下し、顎の接
触圧は有意に上昇していた。すなわち、接
触圧が分散され、より均等に顔面に圧力が
かかっていることが示唆された。そこで、
各センサにかかる力の変動係数を算出した。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 5．接触圧の分散の程度 

 
 フィッティングデバイスを着用したほう
が接触圧のばらつきが小さくなっており、
圧力が再分配されていることがわかる。最
後に、このフィッティングデバイスを着用
することにより発赤の発生が抑制されるか
どうかを検証した。 
 
表 3．NPPVマスク装着 30分後の発赤の

有無 

 
 対照群のマスクのみの場合、全員に発赤
が生じ、介入群のフィッティングデバイス
使用時では 20名中 15名に発赤が生じなか
った。発赤発生の有無で比較したところ、
フィッティングデバイスは発赤の発生を有
意に低下させた。 
 以上 2 つの研究により、3D ソリューシ
ョンを用いた NPPV マスクによる圧迫創
傷予防技術を確立することができた。 
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対照群 介入群

p=0.012*

あり なし p
⿐梁のみ ⿐梁と両頬 ⿐梁と顎
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