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研究成果の概要（和文）：入眠に伴いヒトの上気道拡張筋の活動は低下し、舌は咽頭方向へ沈下する。しかし、
覚醒時の舌の位置を維持することができれば睡眠中の無呼吸発現を防止できるかもしれない。この仮説の検証を
目的に、閉塞性睡眠時無呼吸症候群(Obstructive Sleep Apnea Syndrome; OSAS)患者に対し、良好な治療成績と
コンプライアンスの向上に貢献でき、かつ、副作用の少ない治療法を新規に考案した。この装置は口腔部分と陰
圧発生装置、および両者をつなぐチューブから構成され、OSAS患者の睡眠中の呼吸障害指数を有意に減少させた
ことから、今後、臨床における実用化を目指す。

研究成果の概要（英文）：During wakefulness, apneic events, even in patients with Obstructive Sleep 
Apnea (OSA), hardly occur regardless of the presence or absence of such episodes while asleep, 
because the augmented activity of the genioglossus muscle acts to patent the upper airway by 
maintaining the tongue in position.  Hence, it is reasonable to hypothesize that OSA could be 
alleviated if the awake tongue position is maintained despite a sleep-related reduction in 
genioglossus muscle activity.　It was found that continuous tongue suction to maintain the tongue in
 the awake position improved OSA.  This approach represents a potential alternative for OSA 
treatment without application of positive airway pressure and mandibular/tongue advancement 
treatment.

研究分野：睡眠歯科医学、補綴歯科学
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１．研究開始当初の背景 
口腔咽頭領域に解剖学的異常が存在する
場合、入眠に伴う舌の沈下は、閉塞性睡眠時
無呼吸症症候群(Obstructive Sleep Apnea 
Syndrome; OSAS)発症のトリガーとなる。一
方で、覚醒時の舌位置を睡眠時にも維持でき
れば OSAS 発症は防げるかもしれない。この
仮説を検証するために、研究代表者らのグル
ープでは弱陰圧負荷により舌位置を維持す
るデバイスを考案し（特許）、そのデバイス
を Prototype として重症 OSAS 症例（N=1）に
用いたところ、既存の OSAS 治療法と比肩す
る 治 療 効 果 を 確 認 し た (Sleep Breath 
2012;16:957-960)。 
 
２．研究の目的 
本研究の目的は、その Prototype デバイス
に改良を加えたものをシーズとした
feasibility study を行い、従来型 OSAS 治療
法の代替となる治療法としての実用化可能
性を検討することである。 
 
３．研究の方法 
本研究のプロトコールは公益財団神経研
究所倫理委員会で承認され、対象者は終夜ポ
リグラフ検査により OSAS と診断された患者
である。本研究で用いる Prototype デバイス
は、下顎歯列に装着された際に舌を一部覆う
ような構造を持つマウスピースの内部を、圧
コントローラーを用いて陰圧にし、睡眠中の
舌位置を保持するものである。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Prototype デバイスの基本構造 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
口腔部分の咬合面観 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
口腔部分の下方面観 
 
個々の患者に対し、Prototype デバイスを
作製し、簡易呼吸モニター (PMP-300E, 
Pacific Medico Co., Ltd., Japan) を用い、
デバイス使用前後での Respiratory Event 
Index (REI)の変化を統計学的に評価した。 
 
４．研究成果 
 図１AB は、Prototype デバイス使用前後に
おける一被験者（KM）の睡眠時の呼吸状態を
示す。トレース最下段の動脈血酸素飽和度の
著しい低下(A)が、デバイス装着により大き
く改善していることがわかる(B)。 
図１ 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 



6 名中 1 名の OSA 患者では、夜間に装置が
外れたため解析から除外した。残りの OSAS
患者 5名(男性 3名、女性 2名)の年齢の中央
値(25-75%)は 65(41-69)歳、Body Mass Index 
(BMI)は 25 (21-26)kg/m2であった。この 5名
の被験者において(表 1)、デバイス使用前の
REI は 23 (12-32)/hr であり、 デバイスを使
用することにより 8 (5-15)/hr へと有意な改
善を認めた(p=0.043)。動脈血酸素飽和度に
ついては有意差を認めなかった。 
 
表 1.  Prototype デバイスの OSAS 治療効果 
           
n        5 
男/女       3/2 
年齢 years      65 (41-69) 
BMI kg/m2      25 (21-26) 
初診時 REI /hr      23 (12-32) 
装置装着時 REI /hr    8 (5-15)* 
初診時 SpO2 (%)      70(56-89) 
装置装着時 SpO2 (%)  87(74-89)       
 
BMI=Body Mass Index, REI=Respiratory 
Event Index, Lowest SpO2 = nadir 
percutaneal oxygen saturation. *: p<0.05. 
 
本治療コンセプトは国内外にみられず新
規的であり、今後も研究継続に値すると考え
ている。特に Prototype デバイスは、陽圧や
下顎および舌前方移動に依存せずに上気道
閉塞性の改善をはかり、マウスピースが下顎
のみに装着されるため、経鼻持続陽圧呼吸療
法(nCPAP)や下顎前方移動型口腔内装置の非
適応となる患者や、口呼吸患者への対応も可
能である。したがって、既存の OSAS 治療法
と一線を画し、第 3 の OSAS 治療法を提供し
うる。 
一方で、試験中にみられた装置脱落（n=1）
や、装置使用時の舌の違和感に対する対策を
含め、副作用の調査をもとにしたデバイスの
口腔部分の改良は解決すべき最重要課題で
あり、シリコン系素材を用いて作製する口腔
部分を用いてデータ採得を行っていく予定
である。さらに、舌に負荷する陰圧の設定方
法と円滑な調整方法についても課題が残っ
ている。 
新規デバイスの実用化が本研究の将来的
ゴールであることから逆算すると、戦略の明
確化と有効性検証を考慮した研究計画の再
立案が望まれる。このため現在、技術面なら
びに医療機器戦略などのエキスパートを含
めたグループを再形成し、費用対効果的側面
も含め、本課題終了後にも引き続き実用化に
向けた研究に取り組んでいる。 
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