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序 文 

 

日本口蓋裂学会診療ガイドライン 

 

『口唇裂・口蓋裂診療ガイドライン』発刊にあたって 

一般社団法人 日本口蓋裂学会 

理事長 槇 宏太郎 

 

口唇裂・口蓋裂は，最も発生頻度の高い先天性疾患のひとつです。形成外科医や口腔外科医による口唇

裂と口蓋裂の手術は，患者の数だけバリエーションがあるとされ，さらに術者の数だけ術式があるとまで

言われます。さらに，顎顔面の成長発育に関しても患者個々によって大きく異なり，口蓋形成術による口

蓋瘢痕組織の影響などによって，かなり複雑な咬合異常を呈します。 

口唇裂・口蓋裂の手術史を紐解くと，単に裂を閉鎖する術式から，言語機能や顎発育を考慮した術式へ

と変遷が成され，矯正歯科領域においても初回手術の前に鼻形態や顎骨へアプローチする術前顎矯正治

療が考案されました。このような現状を支える基盤には，新しい治療概念の導入，新しい治療技術の開

発，および術式の精巧化等が挙げられます。 

口蓋裂に伴う問題は哺乳，摂食，言語，聴力，顎発育，容貌，遺伝，合併障害等，多岐にわたり，出

生時から成人するまで各ステージに併せた長期的な治療が必要となります。加えてこれらの問題は，二次

的に患者や家族の心理的問題を引き起こす原因となります。従って，口唇裂・口蓋裂の治療は，形成外科，

口腔外科等の単独の分野で全ての問題を解決することは不可能であり，言語聴覚士，心理士，および医療

福祉ソーシャルワーカー等のパラメディカルを含んだチーム医療へと治療体制も変遷してきました。 

このような変遷をたどってきた口唇裂・口蓋裂診療のガイドライン作成に当たり，「治療に対する科学

的根拠（EBM）」は非常に重要な要素ではあります。しかし，他の疾患と比較すると様々な要因によって交

絡バイアスが高くなるため，エビデンスが乏しいことは否めません。一方で，豊富な臨床経験に基づくこ

れまでの蓄積された経験もまた重要です。したがって，EBMで考慮すべき要素である「エビデンス」，「患

者の病状と周囲を取り巻く環境」，「患者の意向と行動」，「医療者の臨床経験」の 4つのバランスを医療者

が考慮する必要があります。 

今回，口唇裂・口蓋裂診療を専門とする他分野が一堂に会した極めて専門性の高い学会としてガイドラ

インを作成することができました。このガイドラインと患者周囲の環境，患者側の価値観，そして臨床経

験による知見を考慮することで，複雑なバリエーションを持った患者への治療の一助となることを期待

しております。 

最後に，本ガイドラインの編集に尽力いただいた，ガイドライン作成委員会 髙橋 哲委員長，委員各

位，理事の皆様に深く感謝の意を表し，本書が学会員ならびに医療関係者に広く活用され，口唇裂・口蓋

裂診療に貢献できることを切に願います。 
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ガイドライン作成にあたって 

 

口唇裂・口蓋裂は顔面・上顎・口腔内の先天異常であり，生ずる問題は多岐にわたっており，出生直後

から大人になるまであるいはそれ以降まで治療が長期にわたるため一人の専門家が全ての治療を行うの

は不可能である。したがってその治療は形成外科，言語聴覚士，口腔外科，矯正歯科，小児歯科，耳鼻咽

喉科などを中心とした多職種の専門家が関わるチーム医療が必須であることは論を俟たない。その一方

で患者の通院環境や，医療体制の問題などにより，チームアプローチも様々な形態になることが予想され

る。口唇裂・口蓋裂に関する診療ガイドラインについては，これまで日本形成外科学会，日本口腔外科学

会から出されているが，他職種の専門家が関わるチーム医療であるがゆえに，それぞれの専門他職種の学

際的な学会である本学会において診療ガイドラインを作成することが求められていた。本学会では 2012

年 7 月に初めて診療ガイドライン作成委員会が開催された。診療ガイドラインの作成においては，まず

形成外科，口腔外科，矯正歯科，小児歯科，耳鼻咽喉科，音声言語の 6つのワーキンググループ(WG)が組

織されそれぞれの WGにおいて CQを作成し，さらに委員会の全体会議において CQの整合性はかり，その

後それぞれの CQについてのシステマティックレビューを行い，推奨を検討した。分野によってはエビデ

ンスが十分でないところもあり，小児歯科においては今回ガイドラインの作成を見送った。また耳鼻咽喉

科においても，日本耳鼻咽喉科頭頸部外科学会でのガイドラインがあり，そちらに包括されるために見送

った。したがって最終的には形成外科，口腔外科，矯正歯科，補綴歯科，音声言語の 5つの分野における

診療ガイドラインの作成となった。2020 年の本学会においてガイドラインのシンポジウムを開催し，そ

の後 2021 年に会員からのパブリックコメントを募集し，最終案の決定となった。委員会発足から 10 年

の長きを経てようやく日本口蓋裂学会の診療ガイドラインが完成したことになる。口唇裂・口蓋裂の治療

は従来よりそれぞれの分野のエキスパート等の技術と経験に基づく診療が主であり，エビデンスレベル

に基づく推奨度は低くならざるを得なかった。しかし口唇裂・口蓋裂の診断と治療を主導する本学会が診

療ガイドラインを出す意義は極めて高く，より質の高い，患者のための医療への第一歩であると考えてい

る。今後さらなるエビデンスの蓄積により，口唇裂・口蓋裂の診療ガイドラインがさらに充実しているこ

とを切に願う。 

 

2022年 10月  

日本口蓋裂学会診療ガイドライン作成委員会委員長 

髙橋 哲 
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診療ガイドライン作成手順   

 

1. WGの選定 

2. クリニカルクエスチョン（CQ）のリストアップ 

対面会議における自由討論にて，本疾患診療の現状および問題点を討議した。その後診療ガイドライン作

成委員会 WG から CQ の候補を集め，診療ガイドライン作成委員会で重複などを整理し，再度会議におい

て検討を重ね，〇〇の CQを候補とした。 

3. 論文の検索 

それぞれの CQに対して論文検索を行うと共に，各担当 WG で回答となるステートメントを作成した。 

 論文検索は，日本医学図書館協会に依頼して行った。遡求検索年代は 1980〜20XX年，対象データベー

スは PubMed, Cochrane Review, 医学中央雑誌, 英文・和文で，対象は Human, 0〜XX歳とした。 

4. ステートメントの改定 

それぞれ WG において最低 2 度の対面会議，診療ガイドライン作成委員会による 2 度の対面会議，お

よびメール会議において，それぞれ担当分野のステートメントを改定すると共に，後述の分類法（表  ）

によりエビデンスレベルを決定した。 

5. コンセンサスレベルの決定 

全作成委員に対して，CQ，ステートメント，関連論文とそのエビデンスレベル，担当者グループによ

る説明文を配布し，さらにエキスパートから意見を求めた上で協議を重ね，全作成委員のコンセンサ

スで決定した。 

6. 推奨度の決定 

上記によって定められたコンセンサスレベルと論文のエビデンスレベルに基づき，後述の表  によ

って各ステートメントの推奨度が決定された。 

7. 解説文の作成 

各ステートメントに付記する解説文についても，WGによって作成され，委員全員のメール会議によっ

て了承された。 

8. 外部評価（パブリックコメントの募集） 

2021 年 10 月 1 日から 2021 年 12 月 31 日まで本学会ホームページ上で作成されたガイドライン原案

を公開し，広く学会会員に意見を求めた。 

9. 学会での承認 

本ガイドラインは，日本口蓋裂学会理事会（2022年 12月 18日）において承認を受けた。 
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Ⅰ．診療ガイドラインの概要 

１．本診療ガイドライン策定の経緯と位置付け 

 近年の人口構成および疾病構造の急速な変化，人権および医療を選ぶ権利の明確化への社会への説明

責任として，根拠に基づく医療の必要性・質の向上が求められ，各学会で診療ガイドラインの作成が行わ

れている．日本口蓋裂学会でも 2012年に任命された診療ガイドライン委員会で，矯正歯科，形成外科，

口腔外科，耳鼻咽喉科，補綴歯科，音声言語，小児歯科の 7 つのワーキンググループ(WG)を起ち上げ，

口唇裂口蓋裂の診療ガイドライン策定に取り組んできた． 

 しかし先天性形態異常の口唇裂口蓋裂には，医科，歯科，音声言語等の多領域における集学的アプロー

チが必要なため，各分野の特性に応じた診療ガイドラインの検討，分野間の調整を要する．また診療ガイ

ドラインは通常，一般臨床医が対象だが，口唇裂口蓋裂の診療には専門医が従事することが多い等の特殊

性により，各 WGで CQの選定，診療ガイドラインの策定，WG間での擦り合わせに苦慮した． 

診療ガイドライン委員会ではまず高戸毅委員長の下，臨床上の疑問となる CQを調査し，2014 年に

日本口蓋裂学会第 23回大会でパネルディスカッションを開催した． 

その後，髙橋哲委員長に変わり，各 WG で CQ の絞り込み，文献検索の外部委託等を進め，6 つの WGで

計 20題の CQ，診療ガイドラインを策定し，2021年の第 45回大会のシンポジウムにて公表した． 

さらに 2021年 10月 1日から 2021年 12月 31日まで本学会ホームページ上で作成されたガイドラ

イン原案を公開し，広く学会会員に意見を求め，2022 年の理事会に本診療ガイドラインの最終案を

提出し，了承された． 

「歯科診療ガイドライン」は Evidence Based Medicine（科学的根拠に基づく医療：EBM）による

診療ガイドラインであり，一般の歯科診療に従事する歯科医師が特定の臨床状況のもとで行う，歯

科疾患の予防および治療の適切な選択，意思決定を支援するものである 2)．したがって手技の解説や

保険診療の指針等とは異なり，また担当医師の裁量を規制する趣旨のものでもない． 

診療ガイドラインの策定法は従来より種々の方法があるが，現在 GRADE (Grading of 

Recommendations Assessment, Development and Evaluation)と呼ばれるグループの考案したシステ

ム 2)に準拠して，エビデンスの評価と推奨度を決定するのが主流となっており，日本医療評価機構の

医療情報サービス MINDS（Medical Information Network Distribution Service）および日本歯科医

学会においても GRADE システムを推奨している．本方法では医師の専門性・経験・技能と，患者因

子，エビデンスの質の３つの要素を加味し，エビデンスの質，利益・不利益のバランス，価値観・好

み，コスト・資源利用の４つの主要因子を総合的に判断して推奨度が決定される． 

ただし，口唇裂口蓋裂診療の特殊性とエビデンス不足であることから，GRADE システムを参照しな
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がら本学会の特色，独自性を生かした評価法等を取り入れた．  

口唇裂口蓋裂の診療を進める際には，処置を必要とする原因と問題点を分析するとともに，患者

自身の補綴歯科診療に対する要望，価値観，身体社会的条件，精神医学的条件など口腔の形態と機能だ

けでなく全人的な因子を把握することがきわめて重要である．これを怠ると，たとえ適切な診療を行おう

とも，十分な患者の満足を望めないことをまず銘記すべきである．この多様性が口唇裂口蓋裂診療の

特殊性であり，難解なものにしている大きな要因と考えられる． 

本診療ガイドラインは，上述の背景を理解した上で，日本歯科医学会の指針である「歯科診療ガイ

ドラインのあり方について（歯科診療所における歯科保健医療の標準化のあり方等に関する検討会

報告書，2018）」に準じた診療ガイドラインである． 

現時点では本ガイドライン策定に患者の参加を求めるのは，時期尚早と考えられる．エビデンス

不足の CQについては，当口蓋裂学会のみならず医科・歯科関連分野全体が，研究テーマとして取り

組むべき課題と言えよう．エビデンスが十分でない現状での医療者の臨床態度としては，常に自ら

の医療行為の成果を評価・検証する姿勢を堅持し，あわせて独善に陥らないような自らに対する厳

しさが求められる．  

このように本ガイドラインの作成に際しては，客観性を保持することに努めたものの，すべての

内容について保障するものではない．今後 CQの追加，推奨度の修正，推奨度の内容に対する利用者

の意見，提案を受け入れる体制の整備など多くの改編作業が継続的に行われていかなければならな

い． 

 

２．目標 

診療ガイドラインとは一般的に「特定の臨床状況において，適切な判断を行うために，医療者と患

者を支援する目的で系統的に作成された文書」とされる．本ガイドラインの目標は口唇裂口蓋裂症

例の，出生時より成人に至るまでの診療における臨床決断を支援する推奨を，エビデンスに基づい

て系統的に示すことにより，口唇裂口蓋裂診療の質を向上させるツールとして機能させ，さらにわ

が国における口唇裂口蓋裂診療のレベルアップを図り，信頼性を高めることにある． 

また診療ガイドラインの意義を学会員のみならず，一般臨床医にも広く周知し，さらに国民，社会

に対する説明責任を果たすことも目標となる． 

 

３．利用者 

本ガイドラインは，口唇裂口蓋裂の診療にかかわるすべての医師,歯科医師，医療従事者が，それ
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ぞれの診療状況において診察，検査，診断（治療方法選択）をめぐる臨床決断を行うあらゆる局面で

活用されることを想定して策定された．ただし，この推奨は担当する医師，歯科医師，医療従事者の

専門性，医療施設の設備，環境によって異なるため，どの施設，どの症例にも適用できるわけではな

い．また，本ガイドラインで示す推奨は，患者の臨床的特徴，診療施設の状況，医療者の特性などを

度外視して，個々のケースに画一的な適用を求めるものではない．本ガイドラインを参照した上で，

患者の意見を十分に聞き，最適な診療方法を決定することが望ましい． 

 

４．対象者 

本ガイドラインの対象は，あらゆる診療施設または在宅において発生しうる，出生時より成人に

至るまでのすべての口唇裂口蓋裂症例とする． 

 

５．策定組織 

本ガイドラインは日本口蓋裂学会で任命された診療ガイドライン作成委員会と，委員会より任命

された担当委員により作成された． 

各専門分野より矯正歯科，形成外科，口腔外科，耳鼻咽喉科，補綴歯科，音声言語，小児歯科の 7

つのワーキンググループ(WG)を起ち上げ，2名ずつの委員を決め，関連する専門医，施設にクリニカルク

エスション(CQ)の選定，診療ガイドラインの策定を依頼した． 

構成は下記の通りである． 

一般社団法人 日本口蓋裂学会 

    理事長 槙 宏太郎 

作成委員 

委員長：高橋 哲(東北大学)，高戸 毅 (前委員長，JR東京病院)  

委 員： 形成外科 WG:  土佐 泰祥 (慶應義塾大学)，杠俊介（信州大学） 

矯正歯科 WG: 末石 研二(東京歯科大学)，須田 直人(明海大学) 

口腔外科 WG: 高木 律男(新潟大学)，中村 典史(鹿児島大学) 

耳鼻咽喉科 WG:新美 成二（国際医療福祉大学），小林 一女(昭和大学) 

補綴歯科 WG: 秀島 雅之(東京医科歯科大学)，尾澤 昌悟(愛知学院大学) 

音声言語 WG: 鈴木 恵子(北里大学)，井上 直子（大阪母子保健センター） 

小児歯科 WG: 落合  聡(おちあい小児歯科医院)，船津 敬弘(昭和大学) 

      幹事：西條 英人(東京大学) 
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診療 WG名簿 

WG 分野 委員長・副委員長 メンバー 

形成外科 委員長：土佐泰祥（慶應義塾大学医学部形成外科学） 

副委員長：杠俊介（信州大学医学部形成再建外科学） 

玉田一敬（地方独立行政法人東京都立病院機構 

東京都立小児総合医療センター），今井啓道（東

北大学大学院医学系研究科形成外科学分野），    

朴修三（静岡済生会総合病院 形成外科），河合

勝也（京都桂病院形成外科），時岡一幸（埼玉医

科大学形成外科・美容外科），加持秀明（静岡県

立こども病院 頭蓋顔面･口蓋裂センター 形成外

科），赤松正（東海大学医学部外科学系形成外科

学），中嶋優太（信州大学形成再建外科）， 大慈

弥裕之（北里大学医学部形成外科・美容外科学）  

矯正歯科 委員長：末石 研二(東京歯科大学歯科矯正学講座) 

2020年まで 

須田直人（明海大学歯科矯正学分野） 

2021年より 

副委員長：須田直人（明海大学歯科矯正学分野） 

2020年まで 

朝日藤寿一（あさひとう矯正&こども歯科クリニッ

ク），石井武展（東京歯科大学歯科矯正学講座），小

川卓也（東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科

顎顔面矯正学分野），金野吉晃（元 岩手医科大学歯

科矯正学分野），佐藤嘉晃（北海道大学大学院歯学

研究院口腔機能学分野歯科矯正学教室），谷本幸太

郎（広島大学大学院医系科学研究科歯科矯正学），

平川崇（ひらかわ矯正歯科），藤本舞（明海大学歯

科矯正学分野），宮崎春代（東京歯科大学歯科矯正

学講座），森下格（天神矯正歯科クリニック福岡），

山本（佐藤）友紀（昭和大学歯科矯正学講座・日本

矯正歯科研究所附属デンタルクリニック） 

口腔外科 委員長：髙木律男（新潟大学大学院医歯学総合研究科

顎顔面口腔外科学分野） 

副委員長：中村典史（鹿児島大学大学院医歯学総合研

究科口腔顎顔面外科学分野） 

飯野光喜（山形大学医学部歯科口腔・形成外科学講

座），西條英人（東京大学大学院医学系研究科外科学

専攻感覚・運動機能医学講座口腔顎顔面外科学），代

田達夫（昭和大学歯学部口腔外科学講座顎顔面口腔外
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科学部門），西原一秀（沖縄赤十字病院歯科口腔外科），

三古谷 忠（北海道大学病院高次口腔医療センター） 

補綴歯科 委員長：谷口 尚(東京医科歯科大学大学院 顎顔面補綴学) 

     尾澤昌悟(愛知学院大学 有床義歯学) 

副委員長：秀島雅之(東京医科歯科大 快眠歯科外来) 

乙丸貴史(東京医科歯科大学大学院 顎顔面補綴学)，金崎

彩子(東京医科歯科大学大学院 顎顔面補綴学)，松井桂子

(東北大学大学院顎顔面・口腔外科学分野) ，髙橋 哲(東

北大学大学院顎顔面・口腔外科学) ，代田達夫(昭和大学

顎顔面口腔外科学) ，檀上 敦(佐賀大学歯科口腔外科

学) ，山下佳雄(佐賀大学歯科口腔外科学) 

音声言語 委員長：鈴木恵子（北里大学） 

副委員長：井上直子（大阪母子医療センター） 

今井智子（北海道医療大学），緒方祐子（倉重こど

もクリニック），鈴木 藍（静岡県立こども病院）， 

武井良子（昭和大学歯科病院），竹内真理子（京都

大学医学部附属病院），藤原百合（大阪保健医療大

学） 

 

６．更新の計画 

本ガイドラインは 5 年毎を目途に，担当委員会（あるいは部会）で調整，改訂を行う予定である．

ガイドラインの部分的更新が必要となった場合は，適宜，学会ホームページに掲載する． 

 

７．臨床医の意見の反映 

本ガイドラインの作成において，Ⅱ，Ⅲに記述するように幅広い会員，臨床医からの意見収集に努

めた． 

 本ガイドラインは全会員に配布予定である．また，本ガイドラインは，誰もがアクセス可能なホー

ムページからダウンロードできるようにし，あわせて本ガイドラインに対する意見を同じホームペ

ージ上からくみ上げることができるようにする予定である． 

 本ガイドライン出版後の意見収集や臨床医への広報を目的として，MINDS（（財）日本医療機能評価

機構医療情報サービスセンター）への掲載も予定している． 

 

 

Ⅱ．口唇裂・口蓋裂の診療に対するクリニカル・クエスションの調査 

口唇裂・口蓋裂のクリニカル・クエスション（CQ：臨床的疑問）の選定においては，各 WG とその
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関連施設にアンケート調査等の実施を依頼した．  

 CQは症例(Patient；～に対して)，介入(Intervention；～は)，対象(Comparison；～よりも)，結

果(Outcome；有効か？)の PICO の書式に準じ，記載例を呈示して複数の回答の記入を依頼した．以

下に補綴歯科の CQのアンケート調査（表１）を示す． 

 

・口唇裂・口蓋裂の補綴治療に対し，どのような疑問をお持ちでしょうか? 以下の書式で 3 個以

上，5個以内ご記入下さい． 

 

 

補綴歯科で回収した CQ41 題を内容別に分類すると，補綴装置と設計，外科処置の導入，インプラ

ント，その他の 4グループに大別され，以下の 8題の代表的な CQが選定された．今回，その中から

CQ1,4,5,6,7の 5題について，補綴 WGより関連施設に依頼し，診療ガイドラインを策定した． 

【補綴装置と設計】 

１．口唇裂・口蓋裂の補綴治療において，支台歯の１次固定によるブリッジは，２次固定の 

  可撤性義歯よりも有効か？ 

２．口唇裂・口蓋裂の固定性ブリッジによる補綴治療において，水平・垂直的な被蓋付与は，   

  反対・切端咬合のまま修復するよりも有効か？ 

３．口唇裂・口蓋裂の残遺孔のある症例において，プランパーを併用した固定性ブリッジは， 

  可撤性有床義歯よりも有効か？ 

【外科処置の導入】 

有効か？ 

 
 
有効か？ 

 

有効か？ 

１）片側性口唇裂口蓋裂の1歯欠損の 

    補綴治療において 
 

２）口唇裂口蓋裂の固定性ブリッジによる 

    補綴治療において 

３）口唇裂口蓋裂のインプラントによる 

     補綴治療において 

効果があるか？ 
有効か（ｱｳﾄｶﾑ：

O） 

～よりも 
（対象：C） 

～は（介入：I ） 
どんな症例（患者：P）に 

どんな検査・治療に 

   
⑤ 

   
④ 

   
③ 

   
② 

   
① 

顎裂を挟む2歯を支台歯と 

する固定性ブリッジは 
 
外科，歯科矯正治療にて交叉 

咬合の被蓋を修正する処置は 

顎裂部へのシングルインプラ 

ントは 

1歯支台歯の固定
性ブリッジよりも 
 
（行わないよりも） 

 

顎裂を挟む固定
性ブリッジよりも 
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４.口唇裂・口蓋裂の顎裂付近の転位した矮小歯に対して，根面キャップはサブマージ 

  ドルートよりも有効か？ 

５.口唇裂・口蓋裂の固定性ブリッジによる補綴治療において，外科治療による欠損 

  部顎堤の回復処置は（行わないよりも）有効か？ 

【インプラント】 

 ６．口唇裂・口蓋裂の補綴治療において，顎裂部へのシングルインプラントの適用は，残 

      存歯の固定性ブリッジよりも有効か？ 

 ７．口唇裂・口蓋裂の多数歯欠損の補綴治療において，インプラント義歯の適用は，他の 

      可撤性義歯よりも有効か？ 

【その他】 

 ８．口唇裂・口蓋裂の鼻咽腔閉鎖機能不全症例において，スピーチエイドの装着は外科手術等 

      の他の処置よりも有効か? 

 

以上の経過より，各 WGで CQ全 20 題を選定した．なお小児歯科 WGの CQについては，再検討を

要したため除外した． 

1）形成外科 

CQ1 口唇外鼻形態に関して早期手術は待機手術よりも長期的結果が優れているか？ 

CQ2 言語成績に関して，口蓋裂の早期手術は晩期手術よりも優れているか？ 

CQ3 口蓋瘻孔の発生頻度は，口蓋裂術式により，影響を受けるか？ 

2）矯正歯科 

CQ1 口唇裂・口蓋裂による上顎劣成長（反対咬合）症例において上顎前方牽引装置の使用は，同装

置を使用しないよりも顎間関係の改善を期待できるか？ 

CQ2 初回口唇形成術前の NAM 治療は，非施行症例よりも口唇鼻形態を改善に有効か？ 

CQ3 上顎劣成長を認める症例に対して，上顎骨延長は一期的な上顎前方移動術よりも上顎骨の前方移

動に有効か？ 

CQ4 顎裂骨移植術の施行は施行しないよりも上顎前歯部の排列に有効か？ 

3）口腔外科 

CQ1 唇顎（口蓋）裂患者の初回口唇形成時に，咬合形成のために歯肉骨膜形成術は推奨できるか？ 

CQ2 顎裂部二次骨移植において，永久前歯萌出時期の手術施行は，永久犬歯萌出時期の施行よりも，

効果があるか？ 

CQ3口蓋形成術後の鼻咽腔閉鎖機能に，上顎骨延長術は一期的上顎骨移動術よりも効果があるか？ 

4）耳鼻咽喉科 

CQ1 口蓋裂の滲出性中耳炎の診断にティンパノメトリーは有効か？ 

CQ2 鼓膜換気チューブ留置術はどの様な症例に適応となるか？ 

5）補綴歯科 
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CQ1 口唇裂・口蓋裂患者の補綴治療において，支台歯の 1次固定によるブリッジは，2次固定の可撤性

義歯よりも有効か？ 

CQ2 口唇裂・口蓋裂の顎裂付近の転位した矮小歯に対して，根面キャップはサブマージドルートより

も有効か？ 

CQ3 口唇裂・口蓋裂患者の固定性ブリッジによる補綴治療において，外科治療による欠損部顎堤の回

復処置は（行わないよりも）有効か？ 

CQ4 口唇裂・口蓋裂患者の補綴治療において，顎裂部へのシングルインプラントの適用は，残存歯の

固定性ブリッジよりも有効か？ 

CQ5 口唇裂・口蓋裂患者の多数歯欠損の補綴治療において，インプラント義歯の適用は，他の可撤性

義歯よりも有効か？ 

6）音声言語 

CQ1 口蓋裂術後の発語の改善において，blowing訓練は，実施しないより有効か？ 

CQ2 口唇裂・口蓋裂を伴う子どもの親に対して，乳幼児期から言語聴覚士が言語発達を促す助言指導

を行うと，行わない子どもの言語発達が促進されるか？ 

CQ3 口唇裂・口蓋裂を伴う子どもの家族に対して診断直後からカウンセリングを行うと，行わないよ

り家族の負担は軽減されるのか？ 

 

Ⅲ．クリニカル・クエスション(CQ)に対する診療ガイドラインの作成手順 

１．本ガイドラインのレビューと決定の手順  

本ガイドラインを公開する前に，MINDS 診療ガイドライン作成の手引き 2018 年版に準拠して記載

し，レビューを行った． 

本ガイドラインは，第 23 回日本口蓋裂学会学術大会のパネルディスカッション，第 45 回大会のシン

ポジウムにて公表し，会員からの意見聴取と集約を行い，適宜その結果を反映させた．最終的に，2021年

10月 1日から 2021年 12月 31日まで本学会ホームページ上で作成されたガイドライン原案を公開し，広

く学会会員に意見を求めた後，日本口蓋裂学会理事会の議を経て決定した． 

 

２．CQの選定とその後の策定経緯 

 本ガイドラインでは各 WG の CQ を前述の手続きに従い，その回答を作成した．なお，耳鼻咽喉科

の CQ2 題は検討を要するため，以下の 18題について記載する． 

 

1. 形成外科 

CQ1 口唇外鼻形態に関して早期手術は待機手術よりも長期的結果が優れているか？ 

CQ2 言語成績に関して、口蓋裂の早期手術は晩期手術よりも優れているか？ 

CQ3 口蓋瘻孔の発生頻度、口蓋裂術式により、影響を受けるか？ 
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2. 矯正歯科 

CQ1 口唇裂・口蓋裂による上顎劣成長（反対咬合）症例において上顎前方牽引装置の使用は、同装置を使用しないよりも顎

間関係の改善を期待できるか？ 

CQ2 初回口唇形成術の NAM 治療は、非施行症例よりも口唇鼻形態の改善に有効か？ 

CQ3 上顎劣成長を認める症例に対して、上顎骨延長は一期的な上顎前方移動術よりも上顎骨の前方移動に有効か？ 

CQ4 顎裂骨移植の施行は施行しないよりも上顎前歯部の排列に有効か？ 

3. 口腔外科 

CQ1 唇顎（口蓋）裂患者の初回口唇形成時に、咬合形成のために歯肉骨膜形成術は推奨できるか？ 

CQ2 顎裂部二次骨移植において、永久前歯萌出時期の手術施行は、永久犬歯萌出時期の施行よりも、効果があるか？ 

CQ3 口蓋形成術後の鼻咽腔閉鎖機能に、上顎骨延長術は一期的上顎骨移動術よりも効果があるか？ 

4. 補綴歯科 

CQ1 口唇裂・口蓋裂患者の補綴治療において、支台歯の１次固定に夜ブリッジは、2 次固定の可撤式義歯よりも有効か？ 

CQ2 口唇裂・口蓋裂患者の顎裂付近の転位した矮小歯に対して、根面キャップはサブマージドルートよりも有効か？ 

CQ3 口唇裂・口蓋裂患者の固定性ブリッジによる補綴治療において、外科治療による欠損部顎堤の回復処置は（行わないよ

りも）有効か？ 

CQ4 口唇裂・口蓋裂患者の補綴治療において、顎裂部へのシングルインプラントの適用は、残存歯の固定性ブリッジよりも

有効か？ 

CQ5 口唇裂・口蓋裂患者の多数歯欠損の補綴治療において、インプラント義歯の適用は、他の可撤性義歯よりも有効か？ 

5. 音声言語 

CQ1 口蓋裂術後の発語の改善において，blowing 訓練は，実施しないより有効か？ 

CQ2 口唇裂・口蓋裂を伴う子どもの親に対して，乳幼児期から言語聴覚士が言語発達を促す助言指導を行うと，行わない子

どもの言語発達が促進されるか？ 

CQ3 口唇裂・口蓋裂を伴う子どもの家族に対して診断直後からカウンセリングを行うと、行わないより家族の負担は軽減さ

れるのか？ 

表 CQ（クリニカルクウェスチョン）18題とその策定経緯 

 

 

３．利益相反 
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本ガイドラインは日本口蓋裂学会の運営費によって策定された．日本口蓋裂学会は一部の団体・

企業から広告費，研究費等の支援を受けてはいるが，本ガイドラインの作成には特定の団体，企業の

資金は用いられていない． 

策定者が関連特定材料の開発などに関与していた場合は，関連部の策定担当からは除外した． 

 

４．エビデンスの収集  

文献検索は MEDLINE ，医中誌 Web（Ver.4），Cochrane Oral Health Group Trials Register，

Cochrane Central Register of Controlled Trials（CENTRAL），EMBASE，UMIN 臨床試験登録システ

ム,UMIN Clinical Trials Registry (UMIN-CTR)等を利用し，検索原則として 2022年 3月までにデ

ータベースで検索可能であった文献を検索した．採択はランダム化比較試験（RCT），コホート研究，

症例対照研究，横断研究，観察研究，症例報告を検索するとともに，その引用文献をハンドサーチし

た． 

   

検索期間：  

  原則として 2022年 3月までにデータベースで検索可能であった文献を検索した．  

 

採択基準：  

ランダム化比較試験（RCT），コホート研究，症例対照研究，横断研究，観察研究，症例報告を検索

するとともに，その引用文献をハンドサーチした．また，妥当な総説論文を，日本語の商業誌を含め

てチェックし，引用文献のハンドサーチを行った．言語は日本語，英語について検索した． 

検索にあたっては，検索式，もしくはキーワード等検索項目の内容と結果を記録した（別冊資料参

照）． 

 

５．推奨度決定のプロセスと基準 

推奨度の明示は診療ガイドラインの最も重要な役割となるが，本ガイドラインでは GRADE システ

ムを参考とし，補綴歯科診療の特殊性を勘案して，以下のようなプロセスで推奨度を決定した． 

 

推奨度決定のプロセス 
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研究デザインからみたエビデンスレベル 

エビデンスレベル 研究デザイン 

A（高い） ランダム化比較試験，システマティックレビュー 

B（低い） 観察研究 

C（非常に低い） 症例報告，ケーススタディ 

 

エビデンスの質 

エビデンスの質 その意味 

H（高い） 推定効果の変更はほとんどない 

M（中） 推定効果の変更の可能性はあるかもしれない 

L（低い） 推定効果の変更の可能性はある 

VL（非常に低い） 推定効果は非常に不確か 

 

５．コンセンサスメソッド 

文献検索，収集

文献表作成

エビデンスレベルの分析

エビデンスの質の評価

エビデンステーブル作成

コンセンサス
グループの評価

評価プロファイル作成

推奨レベルの決定
外部評価依頼

（各分野別のアウトカムに分類）

エビデンスの質のグレーディング （研究デザイン別評価）

（バイアス等加味）

（各アウトカム
＆ 全般の
総合評価）

（各分野の専門家の
評価，意見）

（歯学系・医学系他分野の評価，意見）

（アウトカム別
総合評価）
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口唇裂口蓋裂の臨床的な特殊性から，各 CQ に対するガイドラインに十分なエビデンスの質が担

保されない，もしくは意見が拮抗する場合は，エキスパートのコンセンサスによる推奨度と意見を

付記した．本来は関連する専門家からなるコンセンサスグループを選定し，アンケート調査を行

い，その結果を開示，フィードバックし，複数回の調査で傾向とコンセンサスを得るデルファイ法

を適用するのがよいが，今回は行わなかった． 

全作成委員に対して CQ，ステートメント，関連論文とそのエビデンスレベル，担当ワーキンググ

ループによる説明文を配布し，エキスパートからの意見を求めた． 

 

口唇裂・口蓋裂のアウトカム因子 

分野別に以下のアウトカムを設定し，エビデンスの質，評価，評価プロファイルの作成を行った． 

分野 アウトカム 

矯正歯科 顎間関係，上顎骨の前方移動量，下顎骨の後方回転，歯の移動，軟組織の審美性， 

口唇鼻形態，口唇鼻形成手術後経過，害，骨・歯のダメージ，苦痛， 

鼻咽腔閉鎖機能，構音機能，軟組織変化，合併症，心理的変化 

形成外科  整容性(attractiveness)，顔面骨格計測，鼻咽腔閉鎖機能，構音異常の有無 

術後口蓋瘻孔の発生率 

口腔外科  骨架橋形成，顎発育，咬合形成，二次的骨移植術の回避率，矯正治療の必要性 

入院回数，隣接歯の骨性支持，隣接犬歯・隣接側切歯の萌出誘導， 

上下歯列弓関係・咬合関係，上顎の発育，鼻咽腔閉鎖機能，構音機能，審美性 

心理的変化，咀嚼機能・咬合回復，骨移動量，術後の後戻り 

補綴歯科 

 

 

咀嚼機能・咬合の回復，発音機能，審美性，快適性，歯列弓形態の安定，対応性，修理，

耐久性，歯周組織への影響，害，歯のダメージ，苦痛， 

顎堤・歯槽形態の保持，コスト，治療期間，維持・安定 

音声言語 

 

開鼻声・子音の歪み・構音，筋運動の賦活・口蓋咽頭間距離の短縮，呼気の口腔誘導 

語彙数，習得子音数，カウンセリング時の満足度，治療への不安，親の感情 
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推奨度の強さと意味 

推奨の強さ 

（positive/negati

ve） 

その意味 

強い 利益と害・負担コストの差が著しい 

患者：ほぼ全員がその推奨に従うべきである 

歯科医師：患者がその推奨を受諾するよう説得すべきである 

行政：施策として採用すべき 

コンセンサスグループのほぼ全員が推奨する 

弱い 利益が害，負担コストのバランスの差が近接,不確実，エビデンスが低い 

患者：半数以上がその推奨に従うとよい 

歯科医師：患者と十分な議論が必要である 

行政：かなりの議論が必要となる 

コンセンサスグループの過半数が推奨する 

判断不能 エビデンスの意見が相反する 

コンセンサスグループの意見が一致しない，もしくは判断不能と判断し

た場合 

 

推奨度の表現  

PP：推奨する（positive な強い推奨） 

P：推奨してよい（positive な弱い推奨） 

N：推奨しない方がよい（negative な弱い推奨）  

NN：推奨しない（negative な強い推奨） 

U：判断不能  

 

６．推奨度の決定と評価プロファイル 

評価プロファイル 

 

アウトカム  エビデンスの質  評価（有効性等）  

分野別の各アウトカム H(高),M(中),L(低),VL(極低)の4段階評価 PP,P,N,NN,Uの5段階評価 

推奨度  全体としての判断 (PP,P,N,NN,Uの5段階評価) 

 

全体的な推奨度については，前述のように口唇裂口蓋裂の診療の臨床決断やアウトカムが患者自
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身の価値観等に大きく左右されるため，実際にはこの推奨プロファイルと患者の価値観のプロファ

イルのマッチングが必要となる．しかし，本診療ガイドラインでは，策定委員会で協議の下にあえて

全体的な推奨度を提示し，利用者に示唆を与えた．したがって，この全体的な推奨度の使用に際して

は上記のような前提が必要であることを理解しなければならない． 

また，全体的な推奨度に複数の推奨度が記述されている場合（たとえば，N～P）には，エビデンス

に基づく各治療アウトカムの重要性が拮抗しており，単一の推奨度の選択が難しいことを示してい

る．この際には，患者自身の価値観，医療資源，術者の技量等を十分に把握した上で決定すべきであ

ることを意味する． 

 

参考文献  

1) 福井次矢，吉田雅博，山口直人．Minds 診療ガイドライン作成の手引き 2007.  医学書院 

2007. 

2)  相原守夫．Gradeシステム: エビデンスから推奨へ．The informed Prescriber．第 22 巻 8.9

号 2007. 

3) 日本補綴誌学会編： 補綴歯科診療ガイドライン；歯の欠損の補綴歯科診療ガイドライン 2008．

1-117，東京，2009． 

4) M.Hideshima, Y.Igarashi, T.Ichikawa, J.Tanaka, T.Kochi, T.Ishigami, T.Andoh, A.Nishiyama: 

Questionnaire Survey for formulating Clinical Practice Guidelines for Magnetic 

Attachments Applications - Analysis and Selection of the Clinical Questions (CQ) -. J J 

Mag Dent 20： 5-10, 2011． 

5) 秀島雅之，五十嵐順正，市川哲雄，他：磁性アタッチメントの診療ガイドラインに関するアン

ケート調査 －クリニカルクエスション（ＣＱ）の調査と選定－．日本磁気歯科学会雑誌，第

20巻 1号，114，2011． 

6) 日本磁気歯科学会編「磁性アタッチメントの診療ガイドライン 2013」：日本磁気歯科学会ホー

ムページ，http://jsmad.jp/guideline． 

7) 秀島雅之：補綴歯科 WGにおける診療ガイドライン CQ作成．日口蓋誌，39-2，抄録号，86，2014. 

8) 日本磁気歯科学会：歯科診療ガイドライン；磁性アタッチメントの診療ガイドライン 2018. 2018; 

29-34． 

9) 日本磁気歯科学会編「磁性アタッチメントの診療ガイドライン 2018 」：日本磁気歯科学会ホーム

ページ，<http://jsmad.jp/guideline> 

10) 秀島 雅之, 乙丸 貴史, 金崎 彩子, 尾澤 昌悟, 松井 桂子, 高橋 哲, 代田 達夫, 檀上 敦, 山

下 佳雄: 口唇裂・口蓋裂の診療ガイドラインについて 口唇裂・口蓋裂の補綴歯科診療ガイドラ

イン策定; 日本口蓋裂学会雑誌 46：77，2021. 

 

                                                      

秀島雅之，髙橋 哲 

http://jsmad.jp/guideline
http://jsmad.jp/guideline
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Ⅴ．クリニカル・クエスション 

 

【形成外科】 

 

【口唇裂初期手術】 

【CQ１】口唇裂初回手術の時期が早期であるほど術後の口唇外鼻形態は優れているか？ 

【推奨プロファイル】 

 評価者による主観的整容性，上顎発育への影響という 2つの観点において，手術時期が早ければ早い

ほど術後結果が優れているとは言えない。生後早期の全身麻酔手術は比較的安全に施行可能となって

きているとはいえ，口唇裂初回手術時期は，各治療施設のプロトコールの中での意義づけを明確にし

たうえで決定する必要がある。 

 

【エビデンスの質と推奨度】 

アウトカム  エビデンス

の質  

評価（有効性

等）  

①整容性(attractiveness) VL U 

②顔面骨格計測 VL U 

推奨度 全体としての判断 U 

【エビデンスの質】 

H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positiveな強い推奨） P：推奨してよい（positiveな弱い推奨）  

N：推奨しない方がよい（negativeな弱い推奨） NN：推奨しない（negativeな強い推奨） 

U：判断不能 

 

【推奨の強さと根拠】 （Minds 2014) 

2D 弱い推奨，非常に弱い根拠   

行うよう勧めるだけの根拠が明確でない 

 

【推奨度】 (Minds2014） 

強い推奨(recommend)「1」：「実施する」または「実施しない」ことを推奨する 

弱い推奨(suggest)  「2」：「実施する」または「実施しない」ことを提案する 

【エビデンスレベル】 (Minds2014） 

A（強）効果の推定値に強く確信がある 

B（中）効果の推定値に中程度の確信がある 

C（弱）効果の推定値に対する確信は限定的である 
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D（非常に弱い）効果の推定値が不確実である 

 

【解説】 

PubMed で 305 文献，医中誌で 24 文献が検索された。一次スクリーニングの結果，22 文献が本 CQ に対

する二次スクリーニングの対象文献となった。顎発育に関する症例対照研究の報告が多く，直接的に整容

性を評価しようと試みた報告は 1 文献であった。RCT は存在せず，手術時期が術後結果に与える影響は，

論文によって報告されている結果が異なるためエビデンスの質としては「VL」と判断した。 

「口唇外鼻形態は優れているか？」という CQに関して，主観的に整容性を評価した報告は 1 件のみ 1)で

あり，生後 4 日での手術例でも生後 104 日での手術例でも整容性に差はみられなかったとしている。上

顎形態は間接的に口唇外鼻形態に関与すると考えられるため，中期的な上顎形態の評価や 2-7)，長期的に

Le Fort手術を要した症例の分析を行った報告 8)をさらに検討したところ，早期手術が上顎形態に良い影

響を与えたとする報告 1 件と，早期手術は上顎形態に悪い影響を与えたとする報告 3 件，有意な差を与

えないとする報告 3 件が存在した。これらの異なる結論の論文の間に特に大きなエビデンスレベルの差

は認められず，少なくとも早期手術が待機的手術よりも優れているとは言えない。 

 近年では麻酔技術の進歩により生後早期の全身麻酔手術は比較的安全施行可能となってきており，手

術時期の決定にあたって生後週数や体重，ヘモグロビン値などを規定した「10 の法則」に必ずしも従う

必要はないかもしれない 9)。しかしながら，口唇裂初回手術は各治療施設のプロトコール全体の中で，そ

の意義と目的を明確に定義されるべきであり，現時点において積極的に生後早期の手術を推奨するには

至らないと判断した。 

 

【今後の課題】 

現存する文献では，対象を片側完全唇顎口蓋裂に限ったものや，口蓋裂の有無を問わずに検討に加えてい

る研究が多い。長期的な結果を評価するためには，口蓋裂手術の影響がバイアスとなることが避け難いた

め，なるべく口蓋裂を伴わない口唇裂症例に対象を限定するなどして，単施設での前向き観察研究を行う

か，もし可能であれば無作為割り付けを伴う比較研究を行うことが望ましいと考える。 

 

【参考文献】 

1) Goodacre TE, Hentges F, Moss TL, et al.: Does repairing a cleft lip neonatally have 

any effect on the longer-term attractiveness of the repair? Cleft Palate Craniofac J 

41: 603-608, 2004. 
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2) Girinon F, Ketoff S, Hennocq Q, et al.: Maxillary shape after primary cleft closure 

and before alveolar bone graft in two different management protocols: A comparative 

morphometric study. J Stomatol Oral Maxillofac Surg 120: 406-409, 2019. 

3) Kotova M, Urbanova W, Sukop A, et al.: Dentoalveolar Arch Dimensions in UCLP Boys 

After Neonatal Cheiloplasty or After Lip Surgery at the Age of 3 or 6 Months. Cleft 

Palate Craniofac J 56: 1020-1025, 2019. 

4) Valentová-Strenáčiková S, Malina R: Effects of early and late cheiloplasty on anterior 

part of maxillary dental arch development in infants with unilateral complete cleft 

lip and palate. PeerJ 15; 4: e1620, 2016. 

5) Meazzini MC, Tortora C, Morabito A, et al.: Factors that affect variability in 

impairment of maxillary growth in patients with cleft lip and palate treated using the 

same surgical protocol. J Plast Surg Hand Surg 45: 188-193, 2011. 

6) Meazzini MC, Donati V, Garattini G, et al.: Maxillary growth impairment in cleft lip 

and palate patients: a simplified approach in the search for a cause. J Craniofac Surg 

19: 1302-1307, 2008. 

7) Williams AC, Sandy JR.: Risk factors for poor dental arch relationships in young 

children born with unilateral cleft lip and palate. Plast Reconstr Surg 111: 586-593, 

2003. 

8) Dalle Ore C, Schoenbrunner A, Brandel M, et al.: Incidence of Le Fort surgery in a 

mature cohort of patients with cleft Lip and palate. Ann Plast Surg 78: S199-S203, 

2017. 

9) Chow I, Purnell CA, Hanwright, PJ, et al.: Evaluating the Rule of 10s in Cleft Lip 

Repair: Do Data Support Dogma? Plast Reconstr Surg 138: 670-679, 2016. 
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【口蓋裂の手術時期】 

【CQ 2】言語成績に関して，口蓋裂の早期手術は，晩期手術よりも，有効か？ 

【推奨プロファイル】 

口蓋裂の早期手術は晩期手術よりも言語成績に対しては有効である。しかし顎発育に対しては早期

手術が悪影響を及ぼす可能性がある。 

 

【エビデンスの質と推奨度】 

アウトカム  エビデンス

の質  

評価（有効性

等）  

①鼻咽腔閉鎖機能 L P 

②構音異常の有無 L P 

③   

推奨度 全体としての判断 P 

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positive な強い推奨），P：推奨してよい（positive な弱い推奨） N：

推奨しない方がよい（negative な弱い推奨），NN：推奨しない（negativeな強い推奨） U：判断不能 

 

【推奨の強さと根拠】 （Minds 2014) 

2C 弱い推奨，弱い根拠 

効果の推定値に対する確信は限定的である 

 

【解説】 

PubMedで 72文献，医中誌で 43文献が検索され，それに重要と考えられる 10文献をハンドサーチにより

追加し，合計が 125編となった。一次スクリーニングの結果，29編の文献が本 CQに対する二次スクリー

ニングの対象文献となった。さらに，その 16 文献を読み込み，最終的に 13 文献にて定性的システマテ

ィックレビューを行った。ランダム化比較試験の報告は存在しなかった。4文献は症例集積報告で，2編

は総説であった。各研究におけるバイアスリスクが高く，研究間の非一貫性も高いため，エビデンスの質

としては「L」と判断した。 

初回口蓋形成術の適切な手術時期についてはさまざまな報告があるが，わが国では 12～18か月に行われ
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ることが多い。しかし，言語発達において乳児期の babbling や cooing の重要性が指摘されており，口

蓋裂児において 12か月未満の早期手術は正常言語の獲得に有利に働くと考えられる 1-8)。 

言語成績のうち鼻咽腔閉鎖機能に関する報告をみると，種々の理由で 3 歳以降に手術を施行された症例

で不良例が多いという報告がある 9-10)。２歳までの手術時期について検討した報告をみると，8～12か月

未満の手術を推奨する報告がみられる 3-6, 8, 11)一方で，手術時期で鼻咽腔閉鎖機能に差がなかったとする

報告もあり 12)，一定の結論がみられない。以上の知見を総合すると，正常な鼻咽腔閉鎖機能獲得のため

には口蓋裂手術は遅くとも 18か月前後までに行う方が良いと考えられる。 

一方，正常構音の獲得については鼻咽腔閉鎖機能よりも，早期手術を推奨する報告 3-6, 9, 10)が数多く見ら

れ，早期手術により構音障害を生じる可能性が低くなると考えられた。しかし，構音障害については言語

訓練や顎形態などの手術時期以外の要素の影響も考慮に入れる必要がある。 

 

【今後の課題】 

多くの論文は評価時年齢が 10歳未満である。構音障害の種類によっては経年的に改善するものもあり 13)，

評価時年齢も言語成績に大きく影響するため，できるだけ長期間の経過観察で比較した検証が期待され

る。 
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【口蓋裂合併症】 

【CQ3】口蓋瘻孔の発生頻度は，口蓋裂術式により，影響を受けるか？ 

【推奨プロファイル】 

Furlow 法や two-flap法は，Langenbeck's method や pushback 法（Wardill's method）と比較した

場合，術後口蓋瘻孔発生率の低い術式であろう。しかし，それぞれの術式について様々な改変手技が

行われ，術後の管理方法を含めた患者を取り巻く環境が異なり，さらに研究報告によって瘻孔発生

を観察した時期も異なるため，各術式間で口蓋瘻孔発生頻度に差が存在するのか，強い根拠持って

判断するのは困難である。日本を含めた東アジア圏での研究報告も不足している現状がある。 

 

【エビデンスの質と推奨度】 

アウトカム  エビデンスの

質  

評価（有効性等）  

①術後口蓋瘻孔の発生率 L P 

②   

推奨度 全体としての判断 P 

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positive な強い推奨），P：推奨してよい（positive な弱い推奨） N：

推奨しない方がよい（negative な弱い推奨），NN：推奨しない（negativeな強い推奨） U：判断不能 

 

【推奨の強さと根拠】 （Minds 2014) 

2C 弱い推奨，弱い根拠 

効果の推定値に対する確信は限定的である 

 

【解説】 

PubMedで 880文献，医中誌で 78文献が検索され，それに重要と考えられる 1 文献をハンドサーチにより

追加し，合計が 959 編となった。一次スクリーニングの結果，20 編の文献が本 CQ に対する二次スクリ

ーニングの対象文献となった。さらに，その 20 文献を読み込み，最終的に 18 文献にて定性的システマ

ティックレビューを行った。ランダム化比較試験の報告は存在しなかった。17文献は症例集積報告で，1

文献でメタ解析が行われていた。各研究におけるバイアスリスクが高く，研究間の非一貫性も高いため，
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エビデンスの質としては「L」と判断した。 

Steinらは術後口蓋瘻孔発生率に関して Meta-Analysisを行い，von Langenbeck, pushback, two-flap, 

Furlow法についてそれぞれ比較を行った。結果は，Furlow法は von Langenbeckと pushbackと比較する

と，有意に術後口蓋瘻孔発生率が低値であった（対 von Langenbeck: 相対リスク 0.56, 95%CI [0.39-

0.79]， 対 pushback: 相対リスク 0.23, 95%CI [0.12-0.52]）。しかし，それ以外のすべての組み合わせ

では有意差は出なかった 1)。 

日本国内からの報告では術式比較は無く，単一術式の報告が同一施設から，福屋ら 2)が 332例，上村ら 3)

が 776例に対して，pushback による術後瘻孔発生率をそれぞれ 37.3%, 25.2%と報告し，さらに詳細に裂

型に分類して報告している。しかしながら，他の術式については報告がない。 

東アジア圏からの報告については，Chanら 4)が，Furlow法 118例，von Langenbeck 法 122例を比較した

ところ，瘻孔発生率はそれぞれ 5%, 10%であったが，統計学有意差は無く，Dong ら 5)が，Furlow法 48例，

two-flap法 40例を平均観察期間 3年(0.5-5年)で比較したところ，瘻孔発生率はどちらも 0%であったと

報告している。 

その他地域からの報告では術式比較報告は，Cohen ら 6)：観察期間 7-15年で pushback法 43%(N=20/47), 

Furlow法 10%(N=3/29)．Phuaら 7)：平均観察期間 4年 10か月(9か月-14年)で pushback法 12%(N=13/108), 

Furlow 法 10%(N=5/49)．Losken ら 8)：観察期間１年以上で von Langenbeck 法 0%(N=0/36) pushback 法

5%(N=1/20), two-flap法 2.1%(N=1/48), Furlow法 0%(N=0/36)．Salimiら 9)：観察期間 10年以上で two-

flap法 37%(N=95/261), Furlow法 17%(N=22/131)と報告している。 

 

以下に，単一術式報告も含めてそれぞれの術式についてまとめる。 

Pushback法 

福屋ら 2)：37.3%(N=124/332) 

Cohenら 6)：43%(N=20/47, 観察期間 7-15年) 

上村ら 3)：25.2%(N=196/776, 観察期間 9か月-15年) 

Phuaら 7)：12%(N=12/108, 平均観察期間 4年 10か月(9か月-14年)) 

Loskenら 8)：5%(N=1/20, 観察期間１年以上) 

Annigeriら 10)：20%(N=6/30, 平均観察期間 6年(5-7 年)) 

El-Anwarら 11)：13.6%(N=3/22, 観察期間 6か月)。 

Two-flap法 

Wilhelmiら 12)：3.4%(N=4/119, 観察期間 7-48か月) 
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Salyerら 13)：9%(N=34/381, 観察期間 4年以上) 

Murthyら 14)：2.4%(N=8/332, 平均観察期間 74か月(23-277か月)) 

Loskenら 8)：2.1%(N=1/48, 観察期間１年以上) 

Koudoumnaskiら 15)：5.4%(N=14/257, 平均観察期間 50か月(1-11年)) 

Dongら 5)：0%(N=0/40, 平均観察期間 3 年(0.5-5.1年)) 

Salimiら 9)：37%(N=95/261, 観察期間 10年以上) 

Furlow法 

Cohenら 6)：10%(N=3/29, 観察期間 7-15年) 

Loseeら 16)：3%(N=4/132, 平均観察期間 25か月(2か月-5年)) 

Phuaら 7)：10%(N=5/49, 平均観察期間 4年 10か月(9 か月-14年) 

Loskenら 8)：0%(N=0/36, 観察期間１年以上) 

Dongら 5)：0%(N=0/48, 平均観察期間 3 年(0.5-5.1年)) 

Jacksonら 17)：5.2%(N=45/869, 平均観察期間 6.7年(3か月-18.5年)) 

Chanら 4)：5%(N=6/118, 平均観察期間 66か月) 

Mannら 18)：1%(N=2/170, 平均観察期間 7.7年) 

Salimiら 9)：17%(N=22/131, 観察期間 10年以上) 

 

以上より報告者や施設によりばらつきがあるが，pushback 法と比較した場合，two-flap 法や Furlow 法

は術後口蓋瘻孔発生率が低くなる術式である可能性がある。 

 

【今後の課題】 

わが国において術式間で口蓋瘻孔発生率や言語成績について，管理方法や観察期間をそろえた上での多

症例数での比較研究が無く，強い根拠を持ってそれぞれの術式の有効性と安全性を検証するには，統一さ

れた臨床研究プロトコールに沿った多施設共同研究が行われることが求められよう。それぞれ名のつい

た術式の中で，術者それぞれの考えに基づき，様々な材料器械を用いて様々な改変手技や付加手技が施行

されている現状があり，術式名の括りで比較研究するには限界があり，今後は各々の手技や材料が持つ優

位性や安全性について検証していくような形の研究もあり得ると考える。 
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【矯正歯科】 

【歯科矯正，前方牽引】 

【CQ1】口唇裂・口蓋裂による上顎劣成長（反対咬合）症例において，上顎前方牽引装置の使用は同装置を

使用しないよりも顎間関係の改善を期待できるか？ 

 

【推奨プロファイル】 

 口唇裂・口蓋裂による上顎劣成長（反対咬合）症例において上顎前方牽引装置の使用は使用しない

よりも，顎間関係の改善が期待できるとする報告が大半である。しかしながら，口蓋形成術の術式の

影響や，サンプル数が少ない，長期的な効果についての検討がなされていない点がある。したがっ

て，現時点では，短期的には効果があるが長期的な安定性や効果について，今後の検討が必要である

ため弱い推奨とした。 

 

アウトカム  エビデンス

の質  

評価（有効性

等）  

①顎間関係の改善 L P 

②上顎骨の前方移動による

改善 
L P 

③下顎骨の後方回転による

改善 
L P 

④歯系の移動による改善 L P 

⑤軟組織の審美性の改善 L P 

推奨度 全体としての判断 P 

 【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positive な強い推奨），P：推奨してよい（positive な弱い推奨） 

N：推奨しない方がよい（negative な弱い推奨），NN：推奨しない（negative な強い推奨） U：判断

不能 

 

【推奨】P 
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【解説】口唇裂・口蓋裂は口蓋形成術後の瘢痕により上顎劣成長をきたし，反対咬合になりやすい。この

反対咬合を改善できない場合には，外科的介入による顎間関係の改善が必要になることが多い。したがっ

て，上顎前方牽引装置による顎間関係の改善が期待でき外科的侵襲を回避できるならば患者にとって有

益である。一方，もし効果がない場合には，口腔内外にまたがる装置を装着することで患者の QOLを低下

させる可能性があるため，患者に過度な期待を与えるべきではない。 

上記の点を踏まえて CQの調査を行った。上顎前方牽引装置における口腔内装置は，概ね急速拡大装置

が選択されるが，この使用法には２つあり，通法に従い必要な分だけ急速拡大する方法，拡大と縮小を繰

り返す方法がある。これらの２つの方法についてはエビデンスが弱いものの前向き調査により差がなか

った。なお日本では，口腔内装置として急速拡大装置だけでなく，舌側弧線装置や床装置も用いられてい

る。 

続いて，上顎前方牽引の時期と使用期間については，混合歯列期前期が多く，この時期に行う場合には

7-12 か月程度で効果が認められ，この効果は初めの 1 年間が最も効果があり，２年目以降は継続使用し

ても効果が少なかった。これらの効果として，歯性の変化は少なく骨格的な変化が最も大きく，上顎骨の

前方移動，後上顔面高の増加，下顎骨の後下方回転によるものであった。また，口蓋形成術後に形成され

た瘢痕が上顎前方牽引装置の効果に個人差を生む可能性が示唆されている。軟組織変化としては，鼻とオ

トガイの位置変化は認めず，上下口唇の前後関係が改善される傾向にあり，骨格性変化の相乗効果により

コンケイブタイプの顔貌の改善に有効である。しかしながら，長期安定性についてはまだ詳細な報告がみ

あたらない。 

以上のように，若年者における上顎前方牽引装置の上顎劣成長に対する短期的効果は，多くの報告で認

められている。一方，思春期成長スパート時期まで追跡調査を行っている報告はあるものの，症例数が少

なくエビデンスが弱い。短期的に改善した顎間関係の予後は今後の検討課題である。 
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【ホッツ床 NAM】 

【CQ2】 初回口唇形成術前の NAM治療は，非施行症例よりも口唇鼻形態の改善に有効か？ 

 

【推奨プロファイル】 

初回手術前に症状を軽減し，症例の難易度を下げるという点で有効である。また初回手術後の口

唇鼻形態の短期的改善結果（6か月後）に関して有効性が認められる。したがって患者の社会的背景

を十分配慮したうえで，広い顎裂幅や口唇鼻形態の強い変形を伴う口唇裂・口蓋裂乳児に対し弱い

推奨とした。しかしながら，手術デザインおよび術後矯正などの交絡因子が関与するため，短期的な

効果が長期的に継続しうるか十分なエビデンスを得ることは難しい。 

 

アウトカム  エビデンスの

質  

評価（有効性等）  

①口唇鼻形態の改善 L P 

②口唇鼻形成手術後の経過 L P 

③害，骨・歯のダメージ，苦

痛 

L N 

推奨度 全体としての判断 P 

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positive な強い推奨），P：推奨してよい（positive な弱い推奨） 

N：推奨しない方がよい（negative な弱い推奨），NN：推奨しない（negative な強い推奨） U：判

断不能 

 

【推奨】P 

 

【解説】 

口唇裂・口蓋裂患者は，裂の存在とその周囲の筋機能バランスによって特異な中顔面の口唇鼻形態変形

を生じる。変形の程度は裂の状態に応じて個々に異なるが，一般的には裂幅が広く口唇鼻変形が強いほど

治療も難しいとされている。近年このような症例に対し，NAM治療によって，術前に裂幅の縮小や口唇鼻

変形を軽減することで，初回口唇鼻形成術の効果が向上している。 
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NAM 治療単独による顎裂の縮小や口唇鼻形態改善に対する短期的改善効果は，一定の科学的根拠を伴う

ため有効であると考える。特に両側性口唇裂・口蓋裂では左右対称性の獲得に一定の効果を認める。また

口唇鼻形態の変形が強い片側性及び両側性口唇裂・口蓋裂乳児では，初回手術前の症状を軽減し手術の難

易度を下げると考えられる。 

一方，手術後の長期的効果については結果が限定的なことや，初回手術法やその後の矯正治療，後戻り

の影響など複数の交絡因子が存在するため，現時点では NAM 治療単独の効果として科学的根拠があると

断定できない。世界的にも NAM治療は有効であるとする報告，NAM治療は有効でないとする報告の双方が

散見される中で，そのどちらも質の高いエビデンスデータが欠けている。長期的な NAM 治療の医学的有

効性に関して，今後コンセンサスのある報告が期待される。 

NAM 治療の導入に関して，現在まで医学的・身体的に有害性を示す結果は報告されておらず，積極的に

治療を推奨しない根拠は認められなかった。したがって，前述したように口唇鼻形態の変形が強い片側性

及び両側性口唇裂・口蓋裂乳児に対し，NAM治療を検討しても良いと考える。ただし治療可能な機関が限

定的なことや治療期間中の保護者の積極的協力を必要とするため，社会的背景によっては患者とその保

護者に大きな負担をもたらすという報告もある。導入に際しては，様々な点を考慮した総合的な判断のも

と慎重に検討すべきである。 
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【顎矯正】 

CQ3 上顎骨劣成長を認める症例に対して，上顎骨延長は一期的な上顎骨前方移動術よりも上顎骨の前方

移動に有効か？ 

 

【推奨プロファイル】 

著しい上下顎骨の不調和を認める症例に対しては，上顎骨延長はより大きな前方移動量を期待する

ことができ，また術後の後戻りが少ないという点で有用である。 

 

アウトカム  エビデンスの質  評価（有効性等）  

①移動量 L P 

②術後安定性 M P 

③鼻咽腔閉鎖機能 M U 

④構音機能 M U 

⑤軟組織変化 M U 

⑥合併症 M U 

⑦心理 M U 

推奨度  全体としての判

断   

P 

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positive な強い推奨），P：推奨してよい（positive な弱い推奨） 

N：推奨しない方がよい（negative な弱い推奨），NN：推奨しない（negative な強い推奨） U：判断

不能 

 

【推奨】P 

 

【解説】 

口唇裂・口蓋裂患者においては，口蓋形成術後の瘢痕が上顎劣成長と反対咬合を惹起し，非外科的な矯

正歯科治療あるいは従来型の骨切り術を併用した外科的矯正治療だけでは咬合の改善を十分に図ること

が困難な場合がある。近年このような症例に対しては，上顎骨延長による外科的矯正治療が施行されるよ
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うになってきた。骨延長は骨新生のみならず血管，神経，皮膚，粘膜を含めた周囲軟組織の伸展を期待で

きることから，一般的な骨切り術と比較して大きな顎骨移動が可能であると考えられる。 

上顎骨の術後変化に関する報告では，Cheung らによるランダム化比較試験において，一期的な上顎骨

前方移動術群では上顎骨延長群と比較して，短期的には垂直的な後戻りが術後 2 週から 12 週にかけて，

水平的な後戻りが 8 週から 12 週にかけて有意に認められた 1)。また，長期的な変化を評価したランダム

化比較試験においても，術後 5 年において水平的な上顎骨の後戻り量が前方移動量に対して，上顎骨骨

延長群では 8.24%，一期的な前方移動術群では 36.99%であったことから，上顎骨骨延長は一期的な前方

移動術と比較し，術後の安定性が認められたと報告している 6)。これら２報は，同一施設での創内型延長

器のみを用いた術後評価であり，他施設におけるランダム化比較試験が待たれる。現時点で，上顎骨延長

は一期的な上顎骨前方移動術と比較し，大きな顎骨移動が可能で術後安定性が得られると考えられる。 

しかしながら，延長器装着による負担ならびに入院期間の長期化，延長器撤去のための二次的手術の必

要性など患者に多大な負担を強いるため，その施行には慎重を要す。上下顎の移動量によっては骨延長を

伴わない上下顎移動術の施行も選択肢の一つである。 
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【顎裂部骨移植】 

【CQ4】 顎裂部骨移植術の施行は施行しないよりも上顎前歯部の排列に有効か？ 

 

【推奨プロファイル】 

 口唇裂・口蓋裂症例で，永久歯の排列に支障があることが予測される歯槽堤の骨欠損（顎裂部）に

対して顎裂部骨移植術を施行する事は，裂側（両側性症例の場合，両側）の中切歯，側切歯，犬歯を

矯正歯科治療により排列したり，欠損部へのインプラント治療を含めた欠損補綴処置を行う上で有

効であり，行うよう勧められる。 

 

アウトカム  エビデンスの

質  

評価（有効性等）  

① 顎裂部骨組織の形成 L P 

② 顎裂部における歯の配列 L P 

③ 害，骨・歯のダメージ，苦

痛 

- U 

推奨度 全体としての判断 P 

 

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positive な強い推奨），P：推奨してよい（positive な弱い推奨） N：

推奨しない方がよい（negative な弱い推奨），NN：推奨しない（negativeな強い推奨） U：判断不能 

 

【推奨】P 

 

【解説】 

 顎裂骨移植の施行は 

① 裂に隣接した中切歯，側切歯，犬歯の歯軸の改善が可能となる 

② 移植部への顎裂隣在歯の萌出誘導や排列が可能となる 

③ 移植部へ歯の萌出誘導や排列ができない場合でも，欠損部の形態的・機能的な補綴が可能となる 

④ 患者の選択により，欠損部をインプラントで対応することが可能になる 



42 

 

⑤ 歯列の連続性があるため上顎骨切り術の施行が容易になる 

などが，多くの症例集積研究や症例対照研究で報告されている 

しかし，裂型や口唇口蓋裂手術法の多様性からランダム化しにくいこと，対照群を用いた研究デザイン

がそもそも困難であることから，エビデンスレベルの高い論文はない。 

 また，これらの研究の大半が，骨移植の時期，移植骨や移植骨代用材料の選択，骨移植前の拡大の有無

が，骨架橋形成に代表される骨移植の成績にどう関係するかについての報告であり，移植後の歯の排列に

言及したものは極めて少ない。顎裂骨移植を施行しても，移植骨が吸収し生着が不良だと骨架橋が十分に

形成されず，良好な咬合を獲得できない例も報告されている。 

 顎裂骨移植は出生から成人に至るまでどの時期でも施行されうる手術であり，時期については永久犬

歯萌出前の二次骨移植がよく検討されており，特に移植前の犬歯の位置は適正な移植時期の判定要件と

なることを多くの研究が示している。しかし，この点についても側切歯の有無により対応が異なる部分で

もある。また近年は術前顎矯正の普及や進歩により，口唇形成時に gingivoperiosteoplasty（GPP）を施

行した例や，永久前歯萌出以前の早期骨移植についての議論も増加しているが，早期介入の成果について

の結論は出ていない。 

 現時点では，顎裂部骨移植術の施行が前歯の排列に寄与することを直接関連付けたエビデンスレベル

の高い論文はなく，顎裂部骨移植術の施行と骨架橋の形成などについての RCT やシステマティックレビ

ューも見当たらない。しかし，骨移植の時期や方法に関しては多様な意見があるものの，患者の咬合形成

においては総合的に判断して有利になることを示す論文は多く，行うよう勧められると結論づけた。 
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Ⅴ) 
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 【エビデンスレベル (GLGL ver.4) 】 

Ⅰ システマティック・レビュー/ メタ・アナリシス 

Ⅱ 一つ以上のランダム化比較試験による 

Ⅲ 非ランダム化比較試験による 
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Ⅳ 分析疫学的研究（コホート研究や症例対象研究による） 

Ⅴ 記述研究（症例報告やケースシリーズ）による 

Ⅵ 患者データに基づかない，専門医委員会や専門家個人の見解 
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【口腔外科】 

【歯肉骨膜形成術（GPP）】 

【CQ1】: 口唇裂・口蓋裂患者の初回口唇形成術時に，咬合形成のために歯肉骨膜形成術

（Gingivoperiosteoplasty， GPP）は推奨できるか？ 

 

【推奨プロファイル】 

口唇裂・口蓋裂患者の初回口唇形成術時に術前顎矯正治療と歯肉骨膜形成術

（Gingivoperiosteoplasty， GPP）を行った患者は，顎裂部に骨架橋形成が見られ，二次的顎裂部

骨移植術を回避する症例を認めた（エビデンスレベルⅣｂ）。しかし，GPP 施行患者では，前歯部の

反対咬合および上顎骨の劣成長を認めることがある（エビデンスレベルⅣｂ）。長期経過観察を行

った報告が少なく，今後のデータの蓄積が必要である。 

 

アウトカム  エビデンスの

質 

評価（有効性

等） 

① 骨架橋形成 L Ｐ 

② 顎発育 L Ｎ 

③ 咬合形成 L Ｎ 

④ 二次的骨移植術の回

避率 
L Ｕ 

⑤ 矯正治療の必要性 L Ｐ 

⑥ 入院回数 L Ｕ 

推奨度  全体としての

判断 

Ｐ 

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】 PP：推奨する（positive な強い推奨），P：推奨してよい（positiveな弱い推

奨），N：推奨しない方がよい（negativeな弱い推奨），NN：推奨しない（negative な強い推奨），

U：判断不能 

 

【背景と目的】 

歯肉骨膜形成術（Gingivoperiosteoplasty， GPP）が，唇顎口蓋裂患者の骨架橋の形成ならびに顎発

育，咬合歯列形態の状態，二次的顎裂部骨移植術の回避などについて効果的であるか否かについて，適
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切なガイドラインが必要である。 

 

【概説】 

 歯肉骨膜形成術（Gingivoperiosteoplasty， GPP）は，PNAM装置や Latham 装置などによる術前顎矯

正治療によって狭小された顎裂部に対して初回口唇形成術時に行われ，上顎骨の歯列弓を早期から獲得

することを目的としている 1,2)。 

 GPP施行によって骨架橋は 41%から 80％の割合で形成されたと報告されているが，一方，27％から

59％の割合で二次的顎裂部骨移植術が必要になったと述べられている。 

顎発育については，Latham 装置による術前顎矯正治療後に GPPを施行した群では，GPP非施行群に比

べて上顎骨の劣成長を認め，特に，前歯部と臼歯部の交叉咬合の割合が高い傾向が示された報告が見ら

れた。また，Henkelらは 237名の唇顎口蓋裂症例について側方頭部 X線規格写真と石膏模型を GPP施行

群と非施行群で比較した結果，片側性唇顎口蓋裂 42％，両側性唇顎口蓋裂で 40％が開咬を生じ，顎顔

面発育に良い影響を与えなかったと報告している。一方，Renkielskaらは，片側性唇顎裂患者で早期に

反対咬合を呈した症例を認めたが，歯科矯正治療で改善できる程度であったと記載している。 

 

【今後の課題】 

 歯肉骨膜形成術（Gingivoperiosteoplasty， GPP）を行うには，術前の顎矯正治療が必要であるが，

Latham装置，PNAM（Pre-NasoAlveolarMolding）装置などの矯正装置が顎発育に影響を与える可能性も

否定できない。 

 現状では，症例や施設ごとの状況に応じて術前の顎矯正治療や歯肉骨膜形成術が行われ，後ろ向き研

究コホート研究が多数を占めており，今後は長期経過観察を行った前向き研究に期待したい。 
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【エビデンスレベル (GLGL ver.4) 】 

Ⅰ システマティック・レビュー/ メタ・アナリシス 

Ⅱ 一つ以上のランダム化比較試験による 

Ⅲ 非ランダム化比較試験による 

Ⅳ 分析疫学的研究（コホート研究や症例対象研究による） 

Ⅴ 記述研究（症例報告やケースシリーズ）による 

Ⅵ 患者データに基づかない，専門医委員会や専門家個人の見解 
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【顎裂部二次骨移植の時期】 

【CQ2】顎裂部二次骨移植において，永久前歯萌出時期の手術施行は，永久犬歯萌出時期の施行よりも，

効果があるか？ 

 

【推奨プロファイル】 

顎裂部二次骨移植において永久前歯萌出時期の手術では顎裂に隣接する側切歯の萌出誘導が得ら

れる（エビデンスレベル）点では，永久犬歯萌出時期の手術よりも効果があると言えるが，顎発育

への影響について優劣は言えない。 

 

アウトカム  エビデンスの

質  

評価（有効性

等）  

①骨架橋形成 L P 

②隣接歯の骨性支持 L P 

③隣接犬歯の萌出誘導 L P 

④隣接側切歯の萌出誘

導 
L P 

⑤上下歯列弓関係・咬

合関係 
L U 

⑥上顎の発育 L U 

推奨度  全体としての

判断  

P 

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positiveな強い推奨）,P：推奨してよい（positive な弱い推奨）,N：

推奨しない方がよい（negativeな弱い推奨）,NN：推奨しない（negativeな強い推奨）,U：判断不能 

 

【背景と目的】 

顎裂部二次骨移植は，唇顎裂, 唇顎口蓋裂の包括治療において必須の治療手法として広く行われてい

る。しかし，永久犬歯萌出期と永久前歯萌出期とどちらの時期に行うことがより効果的であるか否かに

ついては明かではなく適切なガイドラインが必要である。 
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【概説】 

顎裂部二次的骨移植術は Boyneら 1）による報告以来，顎裂に隣接する永久歯の萌出誘導を可能とする

ことから，口唇裂・口蓋裂患者に対する歯科矯正治療の一環として，今や必須の治療手段となってい

る。本邦では 1979年頃から行われ始め 2），狭窄した上顎歯列の拡大後に顎裂に隣接する犬歯の萌出誘導

をはかることを目的に施行されてきた。2008年時の日本口腔外科学会編集 口唇裂・口蓋裂診療ガイド

ライン 3)では，乳歯列期に行った場合，上顎骨の成長抑制が懸念されるため，永久前歯萌出後で，8歳

頃から 11歳頃までの患側犬歯萌出前に行う二次的顎裂部骨移植が推奨されるとされた。犬歯萌出前の

顎裂部骨移植では，犬歯の位置異常や埋伏リスクを下げる 4），自然萌出を促す 5），萌出後に良好な歯槽

骨支持を得ることができる 6），犬歯歯胚発育を促す 7），術後には矯正治療により良好な歯槽弓関係を得

ることができる 8）などその有効性が認められている。 

近年，顎発育を考慮した口唇裂・口蓋裂一次治療手法の進展により上顎の著しい狭窄が回避され，永

久歯萌出期には比較的良好な上顎歯槽弓形態を得ることができるようになった。そこで，犬歯萌出時期

を待たずに患側切歯の萌出誘導を目的に施行する施設もみられるようになった。前歯萌出時期の骨移植

では，側切歯の架橋骨内への移動を促進する 9），側切歯の自然萌出を促し，萌出後に良好な歯槽骨支持

を得ることができる 10）との報告があり，萌出誘導への有効性が認められる。 

一方，1960年代に施行された顎裂部一次骨移植の不良な顎発育成績 3）や，2～4歳の乳歯列期の顎裂

部骨移植では上顎歯槽弓の collapseを招くとの報告 11）から，上顎発育への影響が想定される。前歯萌

出時の骨移植では犬歯萌出時と比べて，犬歯部幅径の成長が抑制される 12）との報告があるが対象数が

小さすぎる。また，唇顎裂症例では上顎の発育は抑制されない 13）との報告がある。しかし，唇顎口蓋

裂症例を十分な根拠をもって検討した報告は見当たらない。したがって，前歯萌出時の顎裂部骨移植で

は，犬歯萌出時と比べて上顎発育を障害するとは言えない。 
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【エビデンスレベル (GLGL ver.4) 】 

Ⅰ システマティック・レビュー/ RCTのメタ・アナリシス 

Ⅱ 一つ以上のランダム化比較試験による 

Ⅲ 非ランダム化比較試験による 

Ⅳa 分析疫学的研究（コホート研究） 

Ⅳb 分析疫学的研究（症例対照研究, 横断研究） 

Ⅴ 記述研究（症例報告やケースシリーズ）による 

Ⅵ 患者データに基づかない，専門医委員会や専門家個人の見解 
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【上顎骨延長術と鼻咽腔閉鎖機能】 

【CQ３】口蓋形成術後の鼻咽腔閉鎖機能に，上顎骨延長術は一期的上顎骨移動術よりも効果があるか？ 

 

【推奨プロファイル】 

口蓋形成術後の鼻咽腔閉鎖機能に上顎骨延長術は一期的上顎骨移動術よりも効果があるとはいえな

い。（しかし，移動量の多い症例では有効性が示唆される） 

 

アウトカム エビデンスの質 評価（有効性

等） 

① 鼻咽腔閉鎖機能 L U 

②構音機能 L U 

③審美 L U 

④心理 L U 

⑤咀嚼機能，咬合回復 L P 

⑥移動量 H PP 

⑦後戻り L P 

推奨度 全体としての判

断  

P 

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positiveな強い推奨），P：推奨してよい（positive な弱い推奨），N：

推奨しない方がよい（negativeな弱い推奨），NN：推奨しない（negativeな強い推奨），U：判断不能 

 

【背景と目的】 

口唇裂口蓋裂患者における上顎劣成長の影響は，口蓋裂一次手術によるものが大きいとされている

が，この上顎劣成長をいかに少なくかつ鼻咽腔閉鎖機能に対し良好な結果をもたらす術式の検討がなさ

れている．しかしながら，未だ解決はされておらず，上顎劣成長に対し，治療が必要な症例は散見され

る．上顎の前方発育障害を認める口唇裂口蓋裂患者に対して上顎骨の前方移動を行う際に，術後の鼻咽

腔閉鎖機能不全を予防する上で上顎骨延長術は一期的上顎上顎骨移動術に比較して効果があるか否かに

ついて適切なガイドラインが必要である． 
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【概説】 

○1後戻り，鼻咽腔閉鎖機能(VPF)，開鼻声 

 口唇裂口蓋裂患者の VPF の術後変化に関して，Ko ら 1)は REDシステム使用患者においてセファロ分析

で評価し術後１年と術直後での骨格的後戻りおよび VPFの変化を追ったところ，16例の患者で-1.10か

ら-1.92mmの後戻りを生じ，開鼻声は 21例中 3例(14.2%)で悪化した。一方で，Haapanenら 2)は一期的

上顎骨切り術施行例(n=15)の報告で，開鼻声の悪化は 27%の患者で認めており早期の咽頭弁形成術を考

慮すべきとされる。いずれも症例数は少ないものの統計学的な有意差を認めている。 

 さらに，2006年に Kumar ら 3)は，上顎骨延長術と一期的上顎骨切り術症例の後戻りと VPFを比較検討

したところ，上顎移動量はいずれも 10mm以上で術後１年の頭部 X線規格写真評価(SNA-SNB間距離)にて

後戻りを認めたことを報告しているが，その詳細をみると上顎骨延長術症例(n=20)は 15%であったのに

対し，一期的上顎骨切り術症例(n=20)は 63%であったとされる。VPF悪化症例においては上顎骨延長術

症例で 45%，上顎骨切り術症例では 82%に認めたとされる。 

 以上のことから，上顎骨延長術は一期的上顎骨切り術と比較し，現段階では症例によっては有効であ

ると考えられる 4-6)。一方で，今後の前向き研究と検討症例数の増加が期待される。 

○2言語評価時期，評価方法 

 発音・言語に関しては術前後の VPF機能検査と実際の開鼻声が最も重要であると考えられている。前

述の Ko1)，Kumar3)らはともに術後１年で VPF評価し前者は上顎骨延長術前後で，後者は上顎骨延長術と

一期的上顎骨切り術間で統計学的有意差を認めたとされる。Chancareonsookら 10)は術後 3か月時点で上

顎骨延長術と一期的上顎骨切り術症例の開鼻声，VPF，nasometer評価を比較検討しているが，術後早期

の評価ではいずれも統計学的有意差を認めていない。 

 検査時期に関しては Chua ら 11)は上顎骨延長術症例と一期的上顎骨切り術後 4か月(中間値)と術後 17

か月(中間値)での開鼻声，VPF機能検査で有意差は認めないとの報告もある。他方で Trindadeら 12)は一

期的上顎骨切り術症例のみで術後 45日，術後 9か月ともに術前と比較し nasometry が悪化していたと

の報告もある。また 3DCTでの鼻咽頭腔距離を評価する方法も 2015年に Chen10)にて報告され口蓋帆挙筋

面と FH平面および軟口蓋位置との角度を基準に評価したところ VPF不全群は VPF正常群と比較し術後

の角度が大きかったとしたが，評価項目としては検討の予知が残る。 

 評価方法に関しては，Phillips ら 11)は言語聴覚士による開鼻声評価，内視鏡検査は有用であるとし，

手術の術式に関しては言語評価との有意差を認めなかったとされる。頭部 X線規格写真による術前後の

評価も有用であるとされ 12)，今後もさらに評価方法および評価時期については検討が必要である。 

 以上のように評価方法としては，言語評価（開鼻声）と内視鏡評価で術前から開鼻声や鼻咽腔閉鎖機
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能が悪い患者においては，術後のそれらが悪化するリスク因子として評価されている論文が多く，評価

方法としては，本邦でも言語聴覚士が早期に介入している施設が多いが，開鼻声の評価，nasometer，

内視鏡検査および頭部 X線規格写真は術前後での評価が可能な限り定期的に行われるのが今のところ望

ましい。 

○3咽頭弁形成術のリスク因子 

 一期的上顎骨切り術後に咽頭弁形成術を施行し開鼻声評価を行った報告では，Maegawaら 13)は 40例で

検討し 10mm以上の前方移動が開鼻声のリスク因子であるとした。2011年には McCombらは，多変量解析

を行い一期的上顎骨切り術後に咽頭弁形成術が必要であった患者のリスク因子を検討している。ここで

は裂型，口蓋形成術式や上顎移動量はリスク因子とは言えず，開鼻声・鼻咽腔閉鎖機能不全・短い軟口

蓋・軟口蓋の厚さが薄い症例において統計学的に有意差を認めリスク因子であると報告された 14,15)。 

 本報告は 1施設のみの報告ではあるが，単変量解析と多変量解析を用いており信用性はやや高いもの

と考えられる。 

 

【結論】 

 いずれも分析疫学研究レベルでは，上顎骨延長術症例は骨格的後戻りのリスクは一期的上顎骨切り術

よりも少なく，VPF悪化のリスクも少ないとされる。一方，ランダム化比較試験やシステマティックレ

ビューでは各施設による評価方法の違いに関する言及があり，評価方法の統一化が期待されている

16,17)。以上のことを踏まえると，口唇裂口蓋裂患者で VPF機能不全や開鼻声がある患者では，上顎骨延

長術はエビデンスレベルは低いものの，現段階では症例によって有効であると言える。 

 また術後 VPF悪化による咽頭弁形成術の必要性に関して，正確な評価時期は未だ不明である。これま

での報告を踏まえると術後 1年程度は各種評価フォローし検討を行う必要があると言える 18,19)。 

 

【エビデンスレベル (GLGL ver.4) 】 

Ⅰ システマティック・レビュー/ メタ・アナリシス 

Ⅱ 一つ以上のランダム化比較試験による 

Ⅲ 非ランダム化比較試験による 

Ⅳ 分析疫学的研究（コホート研究や症例対象研究による） 

Ⅴ 記述研究（症例報告やケースシリーズ）による 

Ⅵ 患者データに基づかない，専門医委員会や専門家個人の見解 
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【補綴歯科】 

【補綴装置と設計】 

【CQ１】 口唇裂・口蓋裂の補綴治療において，支台歯の１次固定によるブリッジは，２次固定の可撤性

義歯よりも有効か？ 

 

【推奨プロファイル】 

口唇裂口蓋裂の補綴治療において，支台歯の１次固定によるブリッジは，可撤性義歯よりも有効で推奨で

きる． 

   

アウトカム  エビデンスの

質  

評価（有効性

等）  

①咀嚼機能，咬合の回復 L P 

②発音機能 L P 

③審美性 L P 

④快適性 L P 

⑤歯列弓形態の安定 L P 

⑥対応性，修理 L N 

⑦耐久性 L P 

⑧歯周組織への影響 L P 

⑨害，歯のダメージ，苦痛 L U 

推奨度 全体としての判断 P 

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positive な強い推奨），P：推奨してよい（positive な弱い推奨） 

N：推奨しない方がよい（negativeな弱い推奨），NN：推奨しない（negative な強い推奨） 

U：判断不能 

 

【背景と目的】 

口唇裂口蓋裂への固定性ブリッジによる補綴治療の有効性ならびにその長期予後の観点から，補綴処置

に関する適切なガイドラインが必要である． 
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【概説】 

口唇裂・口蓋裂の治療では，外科的治療，歯科矯正治療がなされた後，最終処置として補綴治療が行われ

る．その中で，不適切な補綴治療は，歯のみならず顎骨の後戻りが生じ，結果として長期的な安定を得に

くくなると考えられる．適切な骨移植が行われ顎裂部の欠損歯数が少ない場合は，固定性ブリッジによる

補綴治療が行われ，顎裂部に瘻孔が残遺するなどの軟組織欠損への補綴治療が必要な場合は，固定性のブ

リッジとオブチュレータの組み合わせやテレスコープ冠を用いた可撤性義歯による補綴治療が選択され

る 1）． 

1次固定した方が経過は良いかということに関する科学的に比較分析した研究はないが，顎裂を挟んだ支

台歯の本数の違いによる最大咬合力の変化をもとにブリッジの支台歯数を検討した報告では，顎裂を挟

んで 2 本ずつの支台歯にてブリッジを設計することが推奨されており 2），振動解析であるモード解析を

利用して顎裂部への骨移植前後の振動様相を検討した報告では，骨移植により，顎裂を挟んだ支台歯の振

動の位相のずれが消失し，骨移植を行っていない症例では，ピンレッジや接着ブリッジなどは推奨されな

いと述べられている 3）． 

その他の症例報告では，2次固定の可撤性義歯を装着することで口腔清掃が容易になると報告されている

が 4），その一方で，テレスコープ冠を用いた可撤性義歯の支台歯のう蝕の再治療として固定性ブリッジを

装着した報告もある 5）． 

後戻りについては，固定性ブリッジによる補綴処置後の経過観察の中で，後戻りを認めた報告はなく，適

切な咬合関係や口腔衛生状態が保たれていることで，長期的な経過を得られたと報告されていた． 

客観的な機能評価はされてはいないが，いずれも審美性や機能性の回復，装着感について報告されてい

た．審美性の回復を目的とし，咬合挙上を行っている報告もあった．臨床的には固定性ブリッジ，テレス

コープ冠のいずれも支台歯を切削する必要はある． 

以上の点を踏まえ，患者の要望，心理面，身体・社会的状況等に合わせ，総合的な判断が必要となるが，

支台歯の歯周状態・清掃性・咬合・欠損範囲等を勘案し， Brによる顎裂を挟む各セグメントの１次固定

処置を推奨する． 

なお，矯正治療により臼歯部の側方拡大を行った症例では，歯列の後戻り，咬合の変化を生じやすいた

め，定期的な経過観察を要する． 

 

【文献】 
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【エビデンスレベル (GLGL ver.4) 】 

Ⅰ システマティック・レビュー/ メタ・アナリシス 

Ⅱ 一つ以上のランダム化比較試験による 

Ⅲ 非ランダム化比較試験による 

Ⅳ 分析疫学的研究（コホート研究や症例対象研究による） 

Ⅴ 記述研究（症例報告やケースシリーズ）による 

Ⅵ 患者データに基づかない，専門医委員会や専門家個人の見解 
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【外科処置の導入】 

【CQ2】： 口唇裂・口蓋裂の顎裂付近の転位した矮小歯に対して，根面キャップはサブマージドルート

よりも有効か？ 

 

【推奨プロファイル】 

 顎裂付近に存在する矮小歯に対し，抜去する必要のない場合にはサブマージドルートの方が二次カ

リエス，歯周疾患の罹患，また口腔衛生上のメインテナンスの必要がないため有効と思われる． 

ただし保存する必要性がない場合は抜去してよいと思われる． 

 

アウトカム  エビデンスの

質  

評価（有効性等）  

①顎堤・歯槽形態の保持 L P 

②咀嚼機能，咬合の回復 L U 

③審美性 L U 

④歯のダメージ L P 

⑤歯周組織への影響 L P 

⑥耐久性 L U 

推奨度 全体としての判断 P 

 

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positiveな強い推奨），P：推奨してよい（positive な弱い推奨） N：推

奨しない方がよい（negative な弱い推奨），NN：推奨しない（negativeな強い推奨） U：判断

不能 

 

【概説】 

顎裂付近に存在する矮小歯に関しては，顎裂部に対する必須の治療となっている顎裂骨移植術時に，移

植床形成の障害となる場合は積極的に抜去すべきであり，確実な顎裂閉鎖と骨架橋形成による上顎骨連

続性の獲得を優先し，以後の咬合形成治療に利便性を持たせるべきである． 
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しかし，顎裂骨移植時に支障を来さない場合には顎堤の形態保持のためにはサブマージドルートは有効

であると思われる．その際，生活歯のまま埋伏可能であり，外科施術費用のみで経済的である．ただし，

サブマージドルートは歯槽および顎堤形態保持に寄与すると言われているが，長期的な経過での生存率

は懐疑的な報告もある．よって，サブマージドルートの経過を勘案し，歯槽形態に影響を及ぼさない位

置にある場合は，サブマージドルートの外科的侵襲より軽度な抜歯処置も考慮すべきである． 

根面キャップは装着までに，歯髄処置の必要性が生じ，修復物作製等，複数回の診療，加えて材料費等

の料金が発生する．さらにその歯自体の二次カリエスや歯周疾患の進行により，保存不可能な状態に陥

ることもありうるため推奨しない． 
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【CQ3】口唇裂・口蓋裂の固定性ブリッジによる補綴治療において，外科治療による欠損部顎堤の回復処

置は（行わないよりも）有効か？ 

 

【推奨プロファイル】 

外科治療による欠損部顎堤の回復処置は有効であり推奨できる． 

 

アウトカム  エビデンスの質  評価（有効性

等）  

①咀嚼機能，咬合の回復 M P 

②発音機能 M P 

③審美性 L P 

④快適性（患者の満足

度） 
  

⑤歯列弓形態の安定 H PP 

⑥耐久性   

⑦支台歯・歯周組織への

影響 
L P 

⑨コスト   

⑩歯のダメージ，苦痛，

負担 

  

推奨度  全体としての判

断 P 

 

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positive な強い推奨），P：推奨してよい（positive な弱い推奨） 

N：推奨しない方がよい（negativeな弱い推奨），NN：推奨しない（negative な強い推奨） U：判断

不能 

 

【背景と目的】 

口唇裂口蓋裂への固定性ブリッジによる補綴治療の有効性ならびにその長期予後の観点から，補綴治
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療前に顎裂部へ骨移植を行う必要があるのか否かについて適切なガイドラインが必要である． 

 

【概説】 

1972年，Boyneら 1)が顎裂骨移植部への永久歯の萌出誘導あるいは矯正移動が可能となり，欠損補綴の

必要性が少なることを報告して以来，顎裂部への骨移植は口唇裂・口蓋裂の一貫治療における重要な手術

の 1つとされている．顎裂部への骨移植は患者の体格や顎裂の骨欠損形態，歯の萌出状況を考慮して，8

歳頃から 11 歳頃までの患側犬歯萌出前の時期に行う二次的顎裂部骨移植が推奨されている 2-5)．骨移植

後，矯正歯科治療によって永久歯を顎裂部に配列することが標準治療となっているが，最終的な咬合形態

は症例によって多様であり，顎裂部に対して欠損補綴が必要となる場合もある 6)．このような症例に対し

ては，固定性ブリッジによる補綴治療によって咀嚼機能回復，審美性の改善，あるいは快適性の面で患者

の高い満足が得られることが報告されている 7-11)．現在までのところ，固定性ブリッジによる補綴治療に

対する顎裂部骨移植の有効性について検討した研究報告は認められない．しかし，顎裂部骨移植には上顎

骨の連続した歯槽堤を形成する，セグメント（歯槽堤）を固定して歯列弓形態を安定させる，顎裂部に良

好な歯槽形態を与えることができる，鼻口腔瘻を閉鎖するなどの利点も有している 12-15)．したがって，

顎裂部に骨移植を行うことによって，補綴治療による咀嚼機能回復，審美性の改善，あるいは快適性など

の治療効果をより高めることが期待できる 8,11)．  

以上から，口唇裂・口蓋裂に対する顎裂部骨移植による欠損部顎堤の回復処置は推奨できる． 
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【インプラント】 

【CQ4】口唇裂・口蓋裂の補綴治療において，顎裂部へのシングルインプラントの適用は，残存歯の固定

性ブリッジよりも有効か？ 

 

【推奨プロファイル】 

 口唇裂・口蓋裂の補綴治療において顎裂部のシングルインプラントの適応は，咀嚼機能，発音，審

美性，隣在歯の保護を重要視する場合においては推奨されるが，矯正治療後の歯列の維持安定では

不利である。特に口蓋裂術後患者では，メタルフレームのような強固な保定装置と併用し，後戻りに

よる咬合崩壊を防ぐ必要がある。 

 

アウトカム エビデンスの質 評価（有効性等） 

①維持安定 VL P 

②咀嚼機能，咬合回復 VL P 

③発音 VL P 

④審美性 L P 

⑤後戻り L N 

⑥歯のダメージ L P 

⑦対応性，修理 L P 

⑧耐久性 L N 

⑨支台歯・歯周組織への負

担 

VL P 

⑩治療期間 -  

⑪費用 L U 

 全体としての判断： P  

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positiveな強い推奨），P：推奨してよい（positive な弱い推奨）  

N：推奨しない方がよい（negativeな弱い推奨），NN：推奨しない（negativeな強い推奨） U：判断

不能 
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【背景と目的】顎裂部には歯の先天欠損や顎堤の形態不良，鼻口腔瘻の残存等の問題を伴っていることが多い。

従来，顎裂部の欠損歯に対する補綴治療として顎裂をはさんで 2 歯ずつの支台歯で設計した固定性

ブリッジによる補綴は，補綴装置の修理は必要であるが，矯正治療後の歯列の長期維持安定という

観点から有利だと報告されてきたが 1），シングルインプラントによる欠損補綴が，従来の固定性ブ

リッジに比べて有効かどうかは明確でない。本 CQではその有効性を検討する事を目的とする。 

 

【概説】 顎裂の存在する口唇裂・口蓋裂患者においては，側切歯が先天的に欠損していることが多く，

欠損歯に対して補綴治療が必要となる場合がある。これまでに，唇顎口蓋裂患者の欠損補綴治療として，

インプラントによる補綴が固定性ブリッジによる補綴よりも有効かどうかを比較検討した前向き研究は

なかった。過去に横断研究が５編あり，その他はすべて症例報告であった。 

インプラントの維持安定に関しては，すべて症例報告であるが，残存率 86.7％～95.8％と報告されて

おり，報告によって数値にばらつきがあった 2-4)。成功するための要件として，顎裂部を含めた水平的，

垂直的に歯列弓が整っていること，インプラントの長さが少なくとも 12㎜以上あること，べニアグラフ

ト部にインプラント体が埋入されていないこと，3.7ml 以上の十分な量の海綿骨の移植が行われている事

が挙げられていた 5)。咀嚼機能，咬合回復，発音，審美性に関しては，口腔内の QOLや機能評価に関する

アンケートを用いた横断的研究で，部分床義歯や固定性ブリッジよりも単冠インプラントによる補綴治

療のほうが，患者満足度が高いと報告されていた 6）。さらに，審美性については顎裂部に埋入した単冠イ

ンプラントの場合，歯間乳頭の有無が歯冠形態や垂直的/水平距離や歯周組織のバイオタイプと関連する

かどうかを検討した横断研究があり，インプラントと隣在歯との垂直的や水平距離と歯間乳頭の有無に

は有意差があったが，歯冠形態や歯周組織のバイオタイプと歯間乳頭の有無に関連性はないと報告され

ていた 7)。後戻りに関しては，症例報告であるが，シングルインプラント補綴ではブリッジと異なり歯列

弓形態の後戻り防止効果が期待できないため，咬合崩壊の原因となりうるとされ，特に後戻り傾向が強い

唇顎口蓋裂症例では，補綴後もメタルフレームのような強固な保定装置を使用する等の配慮が必要だと

述べられていた 8)。また，10 年経過後の症例報告があり，補綴後の歯列弓は安定しているが，裂側のオ

ーバーバイトが小さく，非裂側のオーバーバイトが大きくなり，咬合平面が裂側上がりの傾斜となる後戻

りを認めたと報告されていた 9）。歯のダメージや，対応性，修理，耐久性に関しての横断研究では，イン

プラント支台の単冠もしくはブリッジは，天然歯によるブリッジよりも早期に修理が必要になる傾向が

あった事から，若年者に対してインプラント治療を適応する場合は，隣在天然歯を切削しなくてもよいと

いう利点があるが，一方で，歯周組織の審美性な修正が必要であったり，解剖学的にインプラントの埋入

が困難なことがあるので，固定性ブリッジは治療の選択肢とすべきと述べられていた 10)。支台歯・歯周
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組織への負担に関しては，インプラントの使用により隣在歯の切削を避けることができるので有用とさ

れるが，インプラント埋入前に再度，顎裂部へ骨移植が必要となる事 11，12）や，矯正治療によって歯列弓

を改善しておくこと 8）が重要との症例報告があった。また，歯槽頂の高さが不十分で再度の骨移植が必

要な時にはオトガイ部など，口腔内からの骨移植がふさわしいと報告しているものもあった 13）。治療期

間に関して比較検討した研究はなく，費用に関する本邦の報告はないが，スイスにおける報告（横断研

究）では，ブリッジによる補綴とインプラント補綴（単冠とブリッジ別の解析はない）にかかる費用は長

期的には有意差を認めないと示された 14)。 

以上のことから，顎裂部へのシングルインプラントの適用は咀嚼機能，発音，審美面で有利であり，隣

在歯の切削を必要とはしないが，ブリッジに比べて早期に修理や再製作の必要が生じる点，歯列弓形態を

保持する効果が期待できないため，口蓋裂症例では強固な保定装置の併用が必要である点，また症例によ

ってはインプラント埋入前に骨移植が必要となる点などを患者が受け入れられた場合において推奨され

る。 
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【CQ5】： 口唇裂・口蓋裂の多数歯欠損の補綴治療において，インプラント義歯の適用は，他の可撤性

義歯よりも有効か？ 

 

【推奨プロファイル】 

  口唇裂口蓋裂患者において多数歯の欠損補綴を行う場合，上顎歯列に顎裂がある症例では，骨移

植されていれば健常者と同等な装置設計が可能であるが，顎裂が残存していたとしてもインプラン

トに磁性アタッチメントを装着することによって，顎堤形態に影響されない咬合支持が獲得できる．

よってインプラント義歯は他の可撤性義歯よりも有効である． 

 

アウトカム  エビデンスの

質  

評価（有効性

等）  

①維持安定 M P 

②咀嚼機能，咬合回復 L P 

③発音 L U 

④審美性 L P 

⑤顎堤・歯列弓形態の安

定 
L P 

⑥対応性，修理 L U 

⑦耐久性 L Ｐ 

⑧歯周組織への影響 Ｈ Ｐ 

⑨害，歯のダメージ，苦痛 Ｈ Ｐ 

推奨度 全体としての判断 P 

    【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

    【推奨度の分類】PP：推奨する（positiveな強い推奨），P：推奨してよい（positiveな弱い推奨） N：推

奨しない方がよい（negativeな弱い推奨），NN：推奨しない（negative な強い推奨） U：判断不能 

 

 

【概説】 

 多数歯欠損がある場合，可撤性義歯を適用すると既存歯の残存率はインプラント義歯を適用したより
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も有意に低くなる．また長期には顎堤の吸収や義歯取扱の煩雑さ，装着の違和感等の問題がある．多数歯

欠損がある場合の欠損補綴の目的は，機能的，審美的改善，そして残存歯の保護である．可撤性義歯を選

択することは，欠損形態や装置の設計によっては鉤歯や残存歯において荷重負担により動揺を誘発，ある

いは充分な咀嚼効率が得られないことがある．一方，インプラント支台によれば，固定性上部構造あるい

は可撤性のオーバーデンチャーでも欠損部に加わる負担を残存歯に分担させることなく咬合支持が期待

できる．また，インプラント支持のオーバーデンチャーは義歯床があるため，人工歯の排列により歯冠や

歯肉形態の付与，顎堤の回復が容易となり，顔貌との調和を図ることができる．また可撤式であるため清

掃性にも優れる． 

 ただし，インプラント埋入のためには外科手術が不可避である．さらに，口唇裂口蓋裂者においては口

腔内には大小様々な手術の影響が認められるため，症例によっては二次的な外科手術が必要となる．すな

わち口腔前庭の狭小化，口唇・頬粘膜など可動粘膜の歯槽部への介在，付着歯肉の不足や瘢痕組織の存

在，顎裂の残存や顎裂骨移植部では骨架橋形態，さらに鼻口腔瘻孔などの問題である． 

 骨量の不足には，インプラント体を埋植する部位の骨造成が必要である．またインプラント周囲炎を招

来しないように可動粘膜を減じ，付着歯肉を獲得するために，口蓋遊離粘膜移植等の口腔前庭拡張術など

を行うべきである．また，インプラント支持の固定式上部構造を選択する場合には，欠損部の隣在歯周囲

に歯槽骨吸収がみられ，歯根露出による歯冠高径の増大や歯自体の動揺が著明であるならば，同隣在歯の

抜歯処置を考慮し，歯冠高径や歯列形態に不調和のない長期使用に耐えるような装置設計を考慮すべき

である． 
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【音声言語】 

【ブローイング】 

【CQ１】口蓋裂術後の発話の改善において，blowing 訓練は，実施しないより有効か？ 

 

【推奨プロファイル】 

口蓋裂術後の発話を改善する目的の blowing 訓練は，実施しないことを提案する。 

   

アウトカム  エビデンスの

質  

評価（有効性

等）  

①開鼻声・子音の歪みの改

善 

（あるいは構音の改善） 

VL N 

②筋運動の賦活 

（あるいは口蓋咽頭間距離

の短縮） 

VL N 

③呼気の口腔誘導 VL P 

推奨度 全体としての判断 N 

 

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positiveな強い推奨），P：推奨してよい（positiveな弱い推奨） N：推奨し

ない方がよい（negativeな弱い推奨），NN：推奨しない（negativeな強い推奨） U：判断不能 

 

【背景と目的】 

1950 年代～1960 年代前半には，非言語口腔運動 non speech activities (blowing, sucking, 

swallowing, gaging など)に伴う鼻咽腔閉鎖運動が，発話にも般化するとして推奨されていた。ただこ

の時代においても，blowing 訓練の発話改善への効果について懐疑的な専門家の意見が既にみられた。

1960年代後半以降の研究 1,5,6）で発話時と発話以外の動作時の鼻咽腔閉鎖運動が異なることが示され，発

話改善の目的で発話以外の動作を行う妥当性が疑問視されるようになった。しかし，わが国では，blowing

訓練を口蓋裂術後の発話の改善を目指す指導として実施する施設が依然として存在する。 
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【概説】 

CQ に関連する 3つの介入研究のうち，2つが blowing 訓練の効果について否定的 2,3），１つが肯定的な

結果 4）を示したが，いずれも RCT ではなく，症例数や条件統制等の観点からもエビデンスが非常に弱い

報告であった。なお 1980 年代以降の成書，レビュー論文は，blowing などの非言語口腔運動訓練が発話

時の鼻咽腔閉鎖機能改善に寄与すると証明した研究がないと伝え，訓練の望ましくない効果（害）を示唆

している。不明瞭な発話の改善を目指して blowing 訓練のみが持続的に施された場合，鼻咽腔閉鎖不全

例においては再手術や補綴治療の機会を逃し，鼻咽腔閉鎖は良好だが誤った構音が固定した例において

は構音訓練の機会を逃し，いずれも発話改善が見込めないことが危惧される。 

一方で，鼻咽腔閉鎖機能未習得児（口蓋裂術後間もない等）に口腔からの呼気流出を促すために，ラッ

パ等玩具を用いた blowing 動作を活用し得るという専門家の意見が示されている。呼気の口腔誘導は構

音習得の基礎動作であり，blowing動作を楽しみながらそれが促されるのであれば，患者にとって有益で

ある。 

 

【文献】 

1) Mcwilliams BJ, Bradley DP: Ratings of velopharyngeal closure during blowing and speech. 

Cleft Palate J. 3: 46-55, 1965. (Ⅴ) 

2) Massengill R Jr, Quinn GW, et al: Therapeutic exercise and velopharyngeal gap. Cleft 

Palate J. 5: 44-47, 1968. (Ⅲ) 

3) Powers GL, Starr CD: The effects of muscle exercise on velopharyngeal gap and nasality. 

Cleft Palate J. 11: 28-35, 1974. (Ⅴ) 

4) Shprintzen RJ, McCall GN, et al: A new therapeutic technique for the treatment of 

velopharyngeal incompetence. J Speech Hear Disord. 40(1): 69-83, 1975. (Ⅴ) 

5) Matsuya T, Yamaoka M, et al; A fiberscopic study of velopharyngeal closure in patients 

with operated cleft palates. Plast Reconstr Surg. 63(4): 497-500, 1979. (Ⅴ) 

6) Kuehn DP, Moon JB. Levator veli palatini muscle activity in relation to intraoral air 

pressure variation. J Speech Hear Res. 37(6): 1260-1270, 1994. (Ⅴ) 

 

【エビデンスレベル (GLGL ver.4) 】 

Ⅰ システマティック・レビュー/ メタ・アナリシス 
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Ⅱ 一つ以上のランダム化比較試験による 

Ⅲ 非ランダム化比較試験による 

Ⅳ 分析疫学的研究（コホート研究や症例対照研究による） 

Ⅴ 記述研究（症例報告やケースシリーズ）による 

Ⅵ 患者データに基づかない，専門医委員会や専門家個人の見解 
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【発達】 

【CQ２】口唇裂・口蓋裂を伴う子どもの親に対して，乳幼児期から言語聴覚士が言語発達を促す助言指

導を行うと，行わないより子どもの言語発達が促進されるか？ 

 

【推奨プロファイル】 

口唇裂・口蓋裂を伴う子どもの親に対して，乳幼児期から言語聴覚士が言語発達を促す助言指導を

行うことを提案する。 

 

アウトカム  エビデンス

の質  

評価（有効性

等）  

①子どもの語彙数の増

加 
VL P 

②子どもの習得子音数

の増加 
VL P 

推奨度  全体としての判断 P 

 

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positiveな強い推奨），P：推奨してよい（positiveな弱い推奨） N：推奨

しない方がよい（negative な弱い推奨），NN：推奨しない（negativeな強い推奨）U：判断不能 

 

【背景と目的】 

子どもが健やかな言語発達を遂げるには，乳児期からの親（主たる養育者）との楽しく豊かな情動的関

りは欠かせないものである。しかし，子どもが口唇裂・口蓋裂を伴って生まれた場合，親は大きな不安と

心配のなかで日々の育児をおこなっていくことになる。また，この疾病の特徴上，「ことばをきちんと話

すことができるようになるのか」という心配は大きい。言語聴覚士は日常の臨床で，親のこのような心

配，不安に対応し，親が疾病，治療に対する理解を深められるように，また，家庭での子どもへの関わり

方についても助言・指導を行っている。このような言語聴覚士の親への関わりが，子どもの言語発達を促

進するのかを検討した 1-5)。 

 

【概説】 
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研究の性質上，言語聴覚士が介入しない統制群を設定して，厳密な RCT 研究を行い効果を比較するこ

とは困難である。しかし，言語聴覚士が口唇裂・口蓋裂を伴う子どもを指導する際の母親同席の有無によ

る効果の差 2,5)，さらに，言語聴覚士が子どもにしている指導を親が家庭でも行うことによる（早期介入

プログラム）効果 1,3-5)が報告されており，いずれも，子どもの語彙数増加，子音習得数増加がみられた。 

これらの報告は，言語聴覚士が，乳児期早期から子どもの親に助言・指導を行って良好な親‐子関係を

促し，幼児期には，親と連携しながら子どもに言語指導を行うことが，言語発達によい効果をもたらすこ

とを示唆している。 

 

【文献】 

1）Schere, NJ: The speech and language status of toddlers with cleft lip and/or palate 

following early vocabulary intervention. Am J Speech Lang Pathol. 8: 81-93, 1999. (Ⅴ) 

2）Pamplona MC, Ysunza, A: Active participation of mothers during speech therapy improved 

language development of children with cleft palate. Scand J Plast Reconstr hand Surg. 

34: 231-236, 2000. (Ⅲ) 

3） Scherer NJ, D’Antonio LL, et al: Early intervention for speech impairment in children 

with cleft palate. Cleft Palate Craniofac J. 45(1): 18-31, 2008. (Ⅲ)  

4）Dobblestyen C, Bird EK, et al: Effectiveness of the corrective babbling speech treatment 

program for children with a history of cleft palate or velopharyngeal dysfunction. 

Cleft Palate Craniofac J. 51(2): 129-144, 2014. (Ⅴ) 

5） Ha S: Effectiveness of a parent-implemented intervention program for young children 

with cleft palate. Int J Pediatr Otorhinolarygol. 79(5), 707-715, 2015. (Ⅲ) 
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【カウンセリング】 

【CQ３】：口唇裂・口蓋裂を伴う子どもの家族に対して診断直後からカウンセリングを行うと，行わない

より家族の負担は軽減されるのか？ 

 

【推奨プロファイル】 

口唇裂・口蓋裂を伴う子どもの家族に対して診断直後にカウンセリングを行うことを提案する。 

 

アウトカム  エビデンスの

質  

評価（有効性

等）  

①診断直後にカウンセリン

グを受けた時の満足度 
VL P 

②治療に対する不安の軽減 VL P 

③親のネガティブな感情の

軽減 
VL P 

推奨度 全体としての判断 P 

 

【エビデンスの質】H：高い，M：中，L：低い，VL：きわめて低い 

【推奨度の分類】PP：推奨する（positive な強い推奨），P：推奨してよい（positive な弱い推奨）N：

推奨しない方がよい（negative な弱い推奨），NN：推奨しない（negative な強い推奨） U：判断不能 

 

【背景と目的】 

子どもに口唇裂・口蓋裂があると診断を受けた家族は，病状や今後の治療，哺乳などのケアにおいて

様々な不安を感じるであろう。この状況を解消するための家族へのカウンセリングは，これまで治療の一

環として行われてきた。カウンセリングの内容は，今後の治療や哺乳といった直近の疑問や養育に関する

もの，また原因の説明を求めるものの他，家族ごとに様々なニーズがある。さらに，カウンセリングを受

ける時期は，出生後のみならず，現在では広く普及している胎児超音波検査による出生前の診断も併せ

て，診断後いつ行うのが家族にとって有益であるかを検討した 1-6) 。 

 

【概説】 
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出生前の診断，または出生後の診断のいずれにおいても，家族が診断後早期にカウンセリングを受け，

専門的な知識や情報を得ることで，満足度は高く 1-5)，今後の治療に対する不安が和らぎ 4-6)，ネガティブ

な感情が軽減することが示された 2-4)。従って，診断後，家族が可及的早期にカウンセリングを受けるこ

とは，家族にとって有益である。 

しかし，口唇裂・口蓋裂の治療に精通したチームや医療スタッフによるカウンセリングでなければ，家

族の満足度は低下する（害）ことも述べられている 1,3)。これは，カウンセリングが情報提供の側面に加

え，家族のニーズに応じて，共感的に行われるよう求められていることを示唆するものである 3,4)。 

 

【文献】 
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2) Davalbhakta A, Hall PN: The impact of antenatal diagnosis on the effectiveness and 

timing of counselling for cleft lip and palate. BJ Plast Surg. 5: 298-301, 2000. (Ⅴ) 

3) Kuttenberger J, Ohmer JN, et al: Initial counselling for cleft lip and palate: parents' 

evaluation, needs and expectations. Int J Oral Maxillofac Surg. 39(3): 214-220, 2010. 

(Ⅴ) 

4) Rey-Bellet C, Hohlfeld J: Prenatal diagnosis of facial clefts: evaluation of a 

specialised counselling. Swiss Med Wkly. 134(43-44): 640-644, 2004. (Ⅴ) 

5) Berk NW, Marazita ML, et al: Medical genetics on the cleft palate-craniofacial team: 

understanding parental preference. Cleft Palate Craniofac J. 36(1):30-35, 1999. (Ⅴ) 

6) Nakanii M: The Relationship between Maternity Support and the Psychological State of 

Mothers of Babies Prenatally Diagnosed with Fetal Cleft Lip/Palate. Kawasaki Medical 
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