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研究成果の概要（和文）：今回の研究は上顎歯列を覆うように装着する軟性樹脂のマウスピース形状のスプリン
ト(以下ソフトスプリント)を用いて術前口腔ケアの一環として周術期長期人工呼吸器管理中の患者の口腔内に発
生する舌・口唇の軟組織損傷への対策として計画した。しかし対象症例に対して同意を得るのが困難であり、同
意を取得し完遂できたのは術後ICU管理予定患者のソフトスプリント作製使用群１症例のみであった。結果とし
てはICUでのソフトスプリント使用中の口腔軟組織損傷の発生を認められなかった。当初の研究予定期間は終了
したが、今後も適応となる対象症例に関しては研究を継続する。

研究成果の概要（英文）：In this research, as a part of preoperative long-term ventilator management 
using a soft resin mouthpiece-shaped sprint (soft-splint) attached so as to cover the maxillary 
dentition, we planned as preventive measures against soft tissue damage of the tongue and lips. 
However, it was difficult to obtain consent for the subject case, and only one case of soft-sprint 
preparation use group of patient scheduled to be administered ICU after operation was able to 
acquire consent and complete. As a result, there was no occurrence of oral soft tissue injury during
 use of soft-splint in ICU. Although the original study scheduled period has ended, we will continue
 to conduct research on target cases that will be applicable in the future.

研究分野：口腔粘膜疾患
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１．研究開始当初の背景 
周術期の ICUや CCU における長期呼吸器管理

中の口腔管理は非常に重要である。近年海外

においても口腔ケアに関するさまざまな取

り組みがおこなわれてきている。(Oral care 

experiences with 181 nasopharyngeal 

carcinoma patients receiving radiotherapy 

in a Taiwanese hospital , Wen-Chen Wang, 

Auris Nasus Larynx, 2008)活動内容として

は衛生管理が主体である。(口腔ケア基礎知

識，日本口腔ケア学会編集，永末書店，2008)

衛生管理の徹底で誤嚥性肺炎の予防に寄与

できるという報告も多い。(呼吸ケアチーム

の役割とＶＡＰ予防の最新口腔ケア，岸本裕

充他著，株式会社オーラルケア，2009)しか

し、鎮静下長期呼吸器管理中の患者において

舌や頬粘膜などの誤咬による軟組織傷害は

重篤になるものが多い。仰臥位においては頭

頸部への浮腫傾向(口腔ケア基礎知識，日本

口腔ケア学会編集，永末書店，2008)が強く

なることは知られているが、同時に舌や頬粘

膜の膨隆も惹起される。閉口筋の不随意運動

により閉口運動が暫時生じて舌や頬粘膜は

上下顎歯により圧迫され傷害される。傷害を

受けた部位はさらに腫脹し、歯への接触がさ

らに増大する。一度傷害を受けた粘膜はこの

ように度重なる傷害的修飾を受けて潰瘍を

形成し、重篤な粘膜損傷をひきおこす。 

広範囲な潰瘍面の存在はひいては菌血症を

引き起こし人工呼吸器管理期間の遷延を招

くことも考えられる。 

軟性樹脂によるスプリント(以下ソフトス

プリント)は顎関節症の治療やスポーツ時の

口腔軟組織損傷予防に用いられている。上顎

歯列の印象採得をしたのちにわれわれはソ

フトスプリントを用いて ICU(集中治療室)に

入室中の長期人工呼吸器管理中の患者の口

腔内に発生した舌・口唇の軟組織損傷に対し

てソフトスプリントを用いて対策をおこな

ってきた。(森光麗子, 安田卓史, 他: ソフ

トシーネによる口腔軟組織傷害への対応-口

腔ケアプロトコールへの導入にむけての提

案-. 第 8 回日本口腔ケア学会総会・学術大

会, 2011) 

軟組織損傷の発生後、ソフトスプリントの使

用により軟組織は保護され治癒へ向かうが、

発症予防対策も非常に重要になってくると

考えられる。口腔ケアに関する様々な文献で

は人工呼吸器管理中の患者に対する口腔ケ

アアプローチにおいて口腔軟組織損傷の予

防や対策は未だ盛り込まれていない。対策の

主体は衛生管理である。(期間内チューブに

よる感染を起こさないための看護．中谷龍王．

INFECT CONTROL 1996:5:270-4) 

1992 年に設立された日本口腔ケア研究会

が20004年に日本口腔ケア学会として改組さ

れてから徐々に本邦における口腔ケアの手

法の標準化・プロトコールの作成が多くの施

設で試みられている。当初ほぼ手つかずであ

った口腔衛生状態の改善手法の構築にこれ

までの労力が注がれてきたように見受けら

れる。これからは臨床の現場での細かな事象

に対して対応点を構築するべき段階となり

つつある。 

 
２．研究の目的 
長期人工呼吸器管理下において口腔粘膜損

傷が発生した際の問題点は呼吸器管理期間

の延長である。患者の身体への負担の増大は

もちろんのこと医療経済的にも好ましくな

い結果につながる。ソフトスプリント作製と

長期人工呼吸器管理が一体となって機能す

ることにより患者のＱＯＬの向上につなが

る。 

東京医科大学病院では平成 22 年 7 月より口

腔ケア外来を設立し、院内他科から多くの依

頼を得ている。この診療科単位ではなく病院

全体での口腔ケアへの取り組みが、散発的な

従来型の口腔ケアへの取り組みではなくシ

ステム化、あるいは標準化に大いに寄与する

と期待できる。現在当院においては手術後に



長期人工呼吸器管理の必要な患者に対して

必ず口腔ケアチームが術前から介入するシ

ステムが構築されている。術前の口腔内の衛

生状態の向上や感染巣の精査などが主な内

容であるが、この基本システムの中に軟組織

損傷予防手法が導入されれば本邦における

新しい口腔ケアの形態として価値のあるも

のになると考えられる。現在多くの施設にお

いて口腔ケアチームが編成され、在院日数の

短縮や誤嚥性肺炎の予防効果などの報告(呼

吸ケアチームの役割とＶＡＰ予防の最新口

腔ケア，岸本裕充他著，株式会社オーラルケ

ア，2009)が多数なされてきているが、広義

の口腔ケアを考えるとまだまだ周術期管理

のプロトコールにおいては他科連携の上で

向上が可能な点が豊富にのこされているも

のと考える。そのひとつがこのソフトスプリ

ントである。 

 

本研究は長期人工呼吸器管理中の患者に対

してソフトスプリントを作製し使用するこ

とで舌や口唇の咬傷をはじめとする口腔軟

組織損傷の予防に寄与することができるか

を検討する。 

 
３．研究の方法 
⑴，研究デザイン：無作為化並行 2群間比較

試験 

⑵，対象症例:東京医大病院歯科口腔外科・

矯正歯科に手術前口腔ケア依頼があった患

者の各科に入院中の患者で術後に人工呼吸

器管理を要する患者 

以下の①～③を満たした者 

① 20 歳以上の男女 100 名 

② 手術後に人工呼吸器管理が予定されてい

る者(依頼科、手術部位、手術の種類は問

わない。) 

③ 本研究の参加にあたり充分な説明を受け

た後、充分な理解のうえ被験者本人の自

由意思による文書同意が得られた者 

除外症例：無歯顎患者および本研究に対し理

解が得られなかった患者 

⑶，研究項目：口腔軟組織損傷の発生の有無、

軟組織損傷の部位、軟組織損傷の大きさ、人

工呼吸器管理日数 

⑷，群の設定：本研究では無作為に２群にふ

りわける。1 群にはソフトスプリントを手術

前に作製し、長期人工呼吸器管理中の口腔軟

組織損傷の予防対策効果を検討する。もう 1

群は対照としてソフトスプリント非使用群

とする。 

⑸，解析評価方法：Student,s t-testを用いて

統計解析し、2 群間の軟組織損傷の発生率・

重篤度・舌幅径の変化率・呼吸機管理日数に

ついて比較を行う。 

 
４．研究成果 

平成 25 年度は救急救命病棟における長期人

工呼吸器管理下の患者に対しても対象症例

に含むように予備的検討をおこないつつ研

究計画の修正をおこなった。平成 26 年度に

当院医学倫理委員会の承認を得た。（承認

NO.2922）平成 27年度、平成 28年度は臨床

において研究対象患者の組み入れを開始し

たが、対象症例に対して同意を得るのが困難

であり、同意を取得し完遂できたのは術後

ICU 管理予定患者のソフトスプリント作製

使用群１症例のみであった。その１症例にお

いて ICU でのソフトスプリント使用中の口

腔軟組織損傷の発生は認められなかった。 

結果的に長期人工呼吸器管理中の口腔軟組

織損傷に対するソフトスプリントの有効性

を検討するには至らなかった。 

同意が得られた患者が当初の見込みと比べ



て極めて少数であった理由としては医療従

事者と患者間で、口腔ケアの重要性に対する

認識の違いが考えられた。そこでわれわれは、

今後の口腔ケア介入方法および指導体制の

改良を目的として、患者に対して理解度や満

足度を中心とした複数項目のアンケート調

査を施行した。(森 真美、高橋英俊、安田卓

史、他：周術期口腔ケア介入症例における患

者満足度調査．第 14 回日本口腔ケア学会総

会・学術大会、沖縄、2017) 

2016年2月から7月までの期間に東京医科大

学病院歯科口腔外科の口腔ケア専門外来を

受診し、本調査について口頭で説明を行い、

同意が得られた 20 歳以上の周術期口腔ケア

介入患者を対象とした。口腔ケア介入終了時

に外来にて患者満足度調査を行い回収した。

（当院医学倫理委員会承認 NO.3189）アンケ

ート施行患者は131名であり、回収率は100％

であった。口腔ケア外来初診時では『口腔ケ

アの意義を理解していた』との回答は 41％、

口腔ケア介入終了時に『口腔ケアの介入の意

義を感じた』との回答は 74％であり、『かか

りつけ歯科医院をもつきっかけになった』と

の回答は 73％であった。  

 

口腔ケアの意義や必要性についての理解が

口腔ケア介入時に低く、介入終了時に高くな

っていたことから、介入前の説明をより徹底

して行うことが重要であると考えられた。一

般的に口腔ケアの意義が根付く過渡期であ

ると考える。比較的に患者が受動的に組み込

まれるシステムであれば理解が得られるが、

能動的にそして積極的に参加する周術期口

腔ケアの取り組みにはまだ障壁があること

が今回の研究の結果から示唆された。 

 

また、介入後に口腔清掃回数や時間が増え、

周術期口腔ケアに対する理解度が上がって

いることも興味深く、今後の患者意識の底上

げが期待できる結果でもある。 

当初の研究予定期間は終了したが、当外来に

おいて今後も適応となる対象症例に関して

は研究を継続する予定である。 
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