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はじめに 

日本矯正歯科学会は、“不正咬合と矯正歯科治療の正しい理解と，適切な矯正歯科治療

が実施されることを通じて患者の健康に寄与すること、口腔機能を改善し生活の質を向上

すること、矯正歯科治療の質を向上し、安心かつ安全な矯正歯科治療を提供すること”を

目的として、本診療ガイドラインを策定する。 

下顎前突は日本人の不正咬合のなかでも頻度が高く、今回は成長期における骨格性下顎

前突の矯正歯科治療に焦点を当てた指針を作成した。一方、医学的根拠に沿った標準的な

矯正歯科治療を実践することは重要であるものの、矯正歯科治療は口腔機能の回復に加え

て、患者の生活の質を向上する事を目的とするため、実際の治療と目的、治療によって得

られる結果などにおいて多様性が非常に大きい。特に、遺伝的および環境的要因の複合因

子が原因となって生じる下顎前突において、顎骨の成長量とその方向を正確に予想するこ

とは現時点においても非常に困難である。そのような状況のなかで、もっとも重要なこと

は患者に対して治療の最適化が行われていることである。状況によっては、各患者の個別

の治療においては、標準的な治療から逸れざるをえない場合すらある。すなわち、指針に

沿った治療が治療の成否を決定づけるものでもなければ、歯科医師の裁量を限定するもの

でもない。ただし、標準的な矯正歯科治療から外れる場合には、術者はそれを認識し、患

者には十分に説明することが重要である。 

本ガイドラインは日本矯正歯科学会診療ガイドライン策定委員会が、編集委員会と学術

委員会の協力のもと作成した。（また、ガイドライン案は日本矯正歯科学会会員に対して

公開され、意見・情報・改善案（パブリックコメント）が募集された。最終的に、これら

の意見を集約し日本矯正歯科学会理事会による承認を経て発刊に至った。） 

診療ガイドライン策定委員は個々の臨床経験に基づいた概念や理念を排除するよう努め

た。利益相反については委員の自己申告を審査し問題のないことを確認した。 

本ガイドラインは 2020年に発刊されたものであり、治療技術の進歩とエビデンスの蓄

積に応じて随時改定される。 
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 ※本章は、診療ガイドラインを作成するために診療ガイドライン策定委員会で決定されたものである。よって、本章

の記載内容（臨床的特徴・疫学など）を診療ガイドラインとして推奨しているのではないことに注意されたい。 

 

序章 

【下顎前突の基本的特徴】 

 臨床的特徴 

下顎前突とは、『反対咬合で、前歯 3 歯以上の逆被蓋』または『上下顎前歯が逆被蓋を呈

する上下顎歯列弓関係の不正を総称するもの』であるとされ 1, 2、III 級の大臼歯関係や臼歯

部交叉咬合を伴うことが多い 3, 4。その成因は、骨格性、歯性、機能性に分類され、多くは

何らかの形でこれらの成因が複合して存在している 3-6。特に、骨格性の問題が存在する場

合、骨格性下顎前突といい、上顎骨の後方位か下顎骨の前方位ないしはその両者の組み合わ

せに起因して相対的に上顎骨に対して下顎骨は前方位（近心位）を呈する 7-10。その他、骨

格系の特徴として、小さな頭蓋底角、短い頭蓋底長、下顎角の鈍角化などが認められること

が多い 7, 11。歯系の特徴としては、骨格系の問題を補償するため、多くは、上顎前歯の唇側

傾斜、下顎前歯の舌側傾斜、上顎臼歯の頬側傾斜、下顎臼歯の舌側傾斜を認める（デンタル

コンペンセーション）7。また、軟組織の特徴としては、コンケーブタイププロファイルを

呈し、下唇は厚く垂れていることが多い。骨格性下顎前突は頭蓋底長、下顎下縁平面角や下

顎角などといった骨格的な因子によって表現型が異なるため、さらにいくつか亜分類され

ることもある 12, 13。一般的に骨格性下顎前突では、好ましくない下顎の成長（例えば標準的

な下顎の成長と比較して年間の下顎骨体長や下顎の垂直的な成長量が大きいなど）が起こ

りやすいとされ 13, 14、下顎の成長量や成長方向には注意が必要である。このような特徴を呈

する骨格性下顎前突と、歯性・機能性の下顎前突の区別は診断や治療を行う上で非常に重要

である 3-6。早期接触による機能的な下顎の前方誘導に起因した機能性下顎前突を、骨格性

下顎前突と区別して pseudo-Class III ということもある 5, 15。 

下顎前突の遺伝的要因と環境的要因については、骨格性下顎前突でとくに遺伝的要因が

大きく関与していることが知られており家族集蓄性を強く認め 16, 17、環境的要因としては、

気道 18、習癖 19、ホルモン障害 19、外傷 20、口蓋手術後の瘢痕 21などがある。 

下顎前突を有する患者では、咀嚼効率や下顎運動の円滑性の低下 22-25、発音への影響 26, 27

および顎関節症との相関 28, 29 などといった顎口腔の機能的な問題に加え、見た目に対する

自尊心尺度の低下や子供のからかいの対象となりやすいなどといった社会心理学的問題 30, 

31がこれまで報告されている。 

疫学的特徴 

下顎前突の発生頻度の報告は人種や年齢によりかなりのばらつきがあり、Angle Class III

の発生頻度について Hardy らのシステマティックレビューによると 0~26%と報告されてい

る 32。一般的に東洋人では下顎前突の発生頻度が高い 32。須佐美らの報告によると我が国の

3~19 歳女児の Angle Class III での発生頻度は 4.24％であった 33。 

Guyer らの報告によると 5~15 歳の下顎前突の患者のうち、20%が下顎骨の前方位、25％



が上顎骨の後方位、22%がその両者、33％が歯性の下顎前突を呈しており、上顎骨の後方位

を伴う下顎前突が多かった 7。また日本では、過小な頭蓋底長、長い前顔面高、鈍角な下顎

角、後退した上顎骨を補償するような下顎骨の後下方への回転といった特徴を伴う骨格性

下顎前突が多いと報告されている 34。 

 

【成長期の骨格性下顎前突の治療の現状とガイドライン作成・更新の経緯】 

診療の全体的な流れと現状の問題点 

下顎前突の治療は、骨格性、歯性および機能性に区別することができる。骨格性下顎前突

は、一般的に成長期の治療と成長終了後の治療ステージがある 3。成長終了後の骨格性下顎

前突は、骨格系の問題を歯系で補償するカムフラージュ治療と、骨格系の問題が著しい場合

や患者の見た目に対する希望によっては手術を併用とした外科的矯正歯科治療の二択とな

る 3。一方、成長期の骨格性下顎前突は、これまで様々な装置を用いて成長と顎整形力や矯

正力を利用した矯正歯科治療が適応されてきた。しかし、装置の選択や治療のタイミングに

ついてはコンセンサスが得られていない 35, 36。どの装置を用いた成長期の矯正歯科治療が骨

格性下顎前突に対し効果的であり、またその治療効果は下顎骨の成長終了時までの長期間

において持続されるのか、最終的に下顎骨成長終了時にどのくらい後戻りが認められ外科

的矯正治療が必要となるかといったことは残念ながらはっきりしていないのが現状である

35, 36。 

成長期の矯正歯科

治療を行っても、その

後の下顎骨の成長量

や成長方向によって

は最終的に外科的矯

正治療が必要となる

症例も少なからず存

在し、成長期の矯正歯

科治療による介入な

しに、成長終了時から

保険適用である外科

的矯正治療をした方

が、患者の精神的・肉

体的・経済的な負担が

少ない場合もある。 

ガイドライン作成の経緯 

矯正歯科治療の最終的な治療目標は、患者（ないしは患者の保護者）の価値観や好みに影

響をされるといった矯正歯科治療の特殊性はあるが、以上のような背景により、成長期の骨

下顎前突

歯性・機能性 骨格性

成長期

上顎骨の成長促進

下顎骨の成長抑制

成長終了時まで観察

成長終了後

カムフラージュ治療

外科的矯正治療



格性下顎前突を的確かつ包括的にマネジメントすべきという視点から、エビデンス（根拠）

とコンセンサス（合意）に基づくガイドラインを作成することは必要であり、診療ガイドラ

インの国際標準的な手法となっている GRADE に則り、本ガイドラインを作成した。 

 

【対象】 

本ガイドラインの対象は成長期（思春期性成長終了前）の骨格性下顎前突である。また、

顎顔面領域の先天性疾患や外傷の既往を有する患者は対象としていない。 

 

【利用者】 

本ガイドラインの利用者は歯科医療従事者とする。 

 

【作成者の利益相反】 

作成者のなかには、行った研究が当該ガイドラインの扱うテーマに関係する者がいる。し

かし、CQ の選定、推奨の作成等の診療ガイドライン作成にこれらの作成者の専門性が強く

影響することはなかった。本ガイドラインにおいて、すべての作成委員にアカデミック COI

および経済的 COI について開示すべき利益相反はない。 

 

【資金提供者・スポンサー】 

 ガイドラインはすべての公益社団法人日本矯正歯科学会の事業費によって作成された。

本ガイドラインの作成に際し、歯科材料メーカーなどからの企業からの資金援助は受けて

いない。 

 

【公開の取り組み】 

 学会ホームページ上で無料公開とする。 

 

【更新の計画】 

 本ガイドラインは 4~5 年ごとに更新を行う。この期間については、矯正歯科臨床医療の

変化に応じて、適宜、短縮ないしは延長を検討することとする。本委員会は、本ガイドライ

ンの公開後、新しく発表されるエビデンスを系統的に把握し、更新時の資料を収集する。本

ガイドラインの部分的更新が必要になった場合には、適宜、学会ホームページに掲載する。 

 

【意思決定支援としての推奨】 

 本ガイドラインは、医療従事者の意思決定を支援するものであり、推奨された治療を強制

するものでない。主な対象は歯科医師であるが、矯正歯科治療に携わるすべての医療従事者

が、さまざまな状況での矯正歯科治療における診断・治療における医療行為を決定する局面

で参照し活用することを想定し作成した。推奨とその根拠となる文献の具体的な関係は、ガ



イドラインの中の各項目で記した。本ガイドラインの推奨の強さは、経験のある歯科医療従

事者の判断に代わるものではなく、意思決定を支援するものであることを強調したい。また、

本ガイドラインの内容に関しては、公益社団法人 日本矯正歯科学会が責任をもつが、ガイ

ドラインに記載した治療により生じた結果について学会が責任を負うものではない。 

 

【患者の希望】 

 医療行為の意思決定は、エビデンスや推奨、さらに医療者の経験・専門性、そして患者の

希望および価値観を包括的に勘案して行われる必要があることは明らかである。本ガイド

ラインは、GRADE システムに従って、患者の価値観や希望を反映させた。患者個人の価値

観や好みが不確実である、または、患者間でばらつきがある場合は、推奨の強さは弱くなり、

このような場合、単一の推奨を画一的に患者に適応すべきではない。自費治療において、と

くに矯正歯科治療の特殊性として、患者の希望および価値観が強く影響しうる。そのため、

適切な処置は患者によって異なってくる可能性もある。 

 

【クリニカルクエスチョンの設定】 

 CQ の設定は、ガイドラインの方向を決定づける重要なプロセスである。今回は日本矯正

歯科学会委員から広く意見を収集し作成委員のなかで設定した。しかし、本来 CQ は一般の

臨床家、関連領域の専門家、患者などさらに広くから意見を収集すべきものであるが、これ

については次回更新時に取り組む予定である。 
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【GＲＡＤＥによるガイドラインの作成手順】 

1：クリニカルクエスチョンの一覧 

CQ1：成長期の骨格性下顎前突に上顎前方牽引装置は推奨されるか。 

CQ2：成長期の骨格性下顎前突にチンキャップは推奨されるか。 

CQ3：成長期の骨格性下顎前突に機能的矯正装置は推奨されるか。 

 

2：本ガイドラインの Q1～3 の対象 

本ガイドラインが対象とするのは思春期性成長終了前の骨格性下顎前突である。ここで

の骨格性下顎前突とは、ANB 角＜2°、前歯部反対咬合を呈した状態とした。また、顎顔面

領域の先天性疾患や外傷の既往を有する患者は対象としていない。 

 

3：CQ の背景とアウトカムの設定 

 骨格性下顎前突は、上顎骨の後方位ないしは下顎骨の前方位もしくはその両者の組み合

わせによって生じる 1-4。成長期の矯正歯科治療においては、これまで様々な矯正装置を用

いて、理論上、顎整形力を利用することで上顎骨の成長促進ないしは下顎骨の成長抑制を図

り上下顎骨の位置関係の改善が行われてきた。しかし、装置の選択や治療のタイミングおよ

び効果についてのエビデンスに基づいた評価が不十分でありそれらのコンセンサスは確立

されていない 5-7。 

上顎骨の成長は Scammon の成長曲線の神経型に近い成長を示し、10～12 歳でほぼ成長が

終了するのに対し、下顎骨の成長は Scammon の成長曲線の一般型に近い成長を示す 8。こ

のように下顎骨の成長は思春期成長終了時まで続くため、成長期における矯正歯科治療終

了後に再び下顎前突を呈することもある。そのため、成長期の矯正歯科治療の効果について

真の評価を行うには、下顎骨の成長終了時までの長期的な観察が必要となる。しかしながら、

成長期の骨格性下顎前突の矯正歯科治療における長期予後のエビデンスの欠落については

2014 年のコクランレビューや他のレビュー等で問題点として指摘されている通りである 6, 

7。現実的には、治療開始してから下顎骨が成長終了する 16~18 歳時までの長期的な研究を

行う困難さ、対照群の評価を行う倫理的な問題などから、そのような長期的な研究プロジェ

クトを行うのは非常に難しい。また、矯正歯科治療の最終的な治療目標は患者の価値観や好

みが強く影響する。 

こういった背景をもつ矯正歯科治療の特殊性をふまえたうえで、今回、本ガイドラインで

は世界のガイドライン作成法の主流である GRADE システムに準拠し 9、成長期の骨格性下

顎前突に適応される代表的な装置である、上顎前方牽引装置、チンキャップ、機能的矯正装

置について、成長期の骨格性下顎前突について CQ1:上顎前方牽引装置は推奨されるか、

CQ2；チンキャップは推奨されるか、CQ3:機能的矯正装置は推奨されるかをクリニカルクエ

スチョンとして設定し、エビデンスの質を明らかにし、さらに正味の利益と負担のバランス、

患者の価値観や好みなどを総合的に考慮して、推奨するかどうかを診療ガイドラインとし



て示すこととした。そのために、6 つのアウトカム（評価項目・指標）を設定した。すなわ

ち、重大なアウトカムとして ANB 角の増加（アウトカム①）、OJ の増加（アウトカム②）

を設定し、さらに重大ではないが重要なアウトカムとして、QOL の改善（アウトカム③）、

軟組織の改善（アウトカム④）、外科的矯正治療の回避（アウトカム⑤）、為害作用⑥（アウ

トカム⑥）を設定した（詳細はガイドラインの本論に示す）。 

 

前述の通り本来であれば、成長期の骨格性下顎前突の矯正歯科治療において、長期予後を

含めた治療効果に関するエビデンスを含めて最適な推奨を作成するのが望ましい。しかし、

長期予後に関する研究の欠落に加え、GRADE システムはおもに治療戦略に関する疑問を対

象として作成されており、予後や病因に関する疑問は対応していない。予後研究に対処する

ための GRADE の適用については GRADE のワーキンググループで現在検討されている。長

期予後も含めた治療効果のエビデンスの確立やそれらの評価は今後の重要な課題である。 

 

4：文献を抽出する 

今回ガイドラインの作成に関して PubMed では 1949~2018 年の間に、医学中央雑誌では 

1983 年～2018 年の間に専門誌に掲載された英語および日本語論文の中から、各 CQ に関係

する論文を抽出した。抽出にあたっては、ランダム化比較試験ないしは準ランダム化比較試

験に絞り、採用した。しかし、観察研究を採用した場合もある。 

 

5：アウトカムごとにエビデンスの質を評価する 

 複数の研究結果をアウトカムごとに横断的に統合し、GRADE システムに従ってエビデン

スの質を「高 (A)」「中 (B)」「低 (C)」「非常に低 (D)」で評価し、さらに統合した結果の要

約と効果推定値を示し、エビデンス・プロファイルとしてまとめた。このようにしてそれぞ

れの CQ においてアウトカムごとにエビデンス・プロファイルを作成した。 

 

6：アウトカム全般に関するエビデンスの質を評価する  

 それぞれの CQ においてアウトカム全般のエビデンスの質を一つに決定した。その際、

GRADE システムでは重大なアウトカムに着目し、それらがいずれも患者と同じ方向（利益

になる方向）を示している場合、重大なアウトカムに関するエビデンスの質のなかで最も高

いものを、アウトカム全般に関するエビデンスの質とした。 

 

7：患者の価値観や好み、コストなどを評価する 

本ガイドラインの作成にあたり、さらに以下の 3 つの要因も検討し評価した。①患者の受 

ける利益と害・負担のバランスはどうか。②患者の価値観や好みはどうか。③正味の利益、

コストはどうか。  

 



8：推奨の方向と強さを決定する  

   CQ に対し推奨の方向と強さを決定するにあたり、全般のエビデンスの質（上記の項目

6）だけでなく、さらに上記の項目 7 の要因を総合的に評価した。もし、作成者の中で、推

奨の強さや方向が異なった場合は、再度討論し推奨の強さと方向を決定した。推奨の強さ

は「1; 強い推奨」と「2; 弱い推奨」の２種類で表現した。「1; 強い推奨」とは、介入によ

る望ましい効果（利益）が望ましくない効果（害・負担・コスト）を上回る、または下回

る確信が強いと考えられることを指す 9。「1; 強い推奨」では、患者にとって、その状況下

にある患者のほぼ全員が推奨される行動（介入）を希望し患者の価値観や希望にばらつき

がない場合が想定され、臨床医にとって、臨床医のほぼ全員が推奨される行動を行うこと

に対する合意が得られる場合を想定した。一方、患者の価値観や希望にばらつきがある場

合、または臨床医によって意見の不一致が生じる場合は、「2; 弱い推奨」とした。また、

エビデンスの質が非常に低いために、推測の域を脱しないと判断し、介入について賛成ま

たは反対する推奨を示すべきでないと考えた場合、止むを得ず「推奨なし」とした 9。 
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【ガイドライン本論】 

 

文献の抽出 

CQ1  英語論文検索：Pub Med 

    検索対象年：1949～2018 年 

    日本語論文検索：医学中央雑誌 

    検索対象年：1983 年～2018 年 

    検索日：2018 年 12 月 17 日 

 

  上記のデータベースの検索により、Pub Med から 507 編の英語論文が、医学中央雑誌から

172 編の日本語論文が抽出された。その中から、設定された CQ とアウトカムに関係する

ヒト臨床研究を選択し、さらにランダム化比較試験と準ランダム化比較試験を中心に絞り

込んだ結果、66 編の英語論文が抽出された。さらに、これらの論文についてランダム化比

較試験論文 5 編 (内 3 つは同一の治療群および対照群で観察をそれぞれ 1, 3, 6 年間行った

データ) が、エビデンスとして採用する可能性のある論文として採択された。そしてこれ

らの論文を精読するとともに GRADE システムに従ってアウトカムごとにエビデンスプロ

ファイルを作成し、エビデンスの質を評価した。 

 

論文の選択基準 

  ・ランダム化比較試験（RCT）ないしは準ランダム化比較試験（CCT）であること。 

ここでの RCT/CCT の前提条件は以下である。 

- ヒトを対象とした試験  

- 前向き（prospective）試験：被験者をあらかじめ定めた介入に割付け、観察する。 

- 比較する対象が同じ条件：患者と健常人など、比較群に差があるものは不採択。 

- 同時比較試験：過去の患者カルテや症例報告・論文との比較は不採択。 

  ・非介入の対照群を含むこと。 

・思春期性成長終了前の骨格性下顎前突（ANB 角＜2°、前歯部反対咬合を呈した状態）

CQ1：成長期の骨格性下顎前突に上顎前方牽引装置は推奨されるか 

成長期の骨格性下顎前突に上顎前方牽引装置を弱く推奨する (弱い推奨; GRADE 2B)。 

 

推奨の理由：ANB 角および OJ の増加といった改善効果があるが、観察期間が長くなるにつれ、

それらの改善効果は小さくなる。最終的に、上顎前方牽引装置による治療群では外科的矯正治

療が必要と判断される患者の数が対照群と比べ減少する（RR 0.55）ものの、外科的矯正治療を

回避できない患者は治療群でも一定数存在する。このように、患者によって益と負担のバラン

スにばらつきがある可能性があるため弱い推奨とした。 

エビデンスのレベル：GRADE システム「中（B）」 



であること。 

・上顎前方牽引装置を用いて矯正歯科治療を行っていること。 

論文の排除基準 

・非介入の対照群を含まない場合は排除とする。 

・対照群が骨格性下顎前突でない場合は排除とする。 

・顎顔面領域の先天性疾患や外傷の既往がある場合は排除とする。 

・外科的矯正治療や抜歯を伴う矯正歯科治療の既往のある場合は排除とする。 

 

１背景・目的 

 上顎前方牽引装置は、オトガイ部あるいは顎顔面を固定源として顎整形力を鼻上顎複合

体に伝えることを目的とされた装置であり、上顎の成長発育の旺盛な時期に用いられる。基

本構成はフェイスマスク、ホルンタイプ、ボウタイプといった固定源、牽引用フックを付加

された固定式装置ないしは可撤式装置および牽引用ゴムリングである 1。 

 上顎前方牽引装置の典型的な治療効果は、上顎骨の成長促進(前方移動)、上顎前歯の相対

的な前方移動(上顎前歯の唇側傾斜および下顎前歯の舌側傾斜)および下顎骨の後下方への

回転であるとされ 2, 3、これまで数多くの研究報告により、成長期の下顎前突の治療におけ

る上顎前方牽引装置の短期間での有効性が示されている 3-10。なかでも顎整形力による上顎

骨の成長促進といった骨格系の治療効果については、若い時期から上顎前方牽引装置によ

る矯正歯科治療を行った場合に得られることが報告されており 11-13、上顎骨周囲の縫合が未

熟である若い時期の方が有利であることがこれまで示唆されている 9, 14-17。Kim らのメタ分

析のデータからは、上顎骨の成長促進といった骨格系の治療効果は 10 歳以下の患者に限ら

れていることが示されている 18。しかしながら、こういった上顎前方牽引装置の治療効果に

おけるエビデンスの多くは後ろ向きの研究であり、後ろ向き研究の性質上、選択バイアスや

情報バイアスといった各種のバイアスが含まれている可能性がある 19, 20。さらに成長期の下

顎前突の治療における上顎骨前方牽引の治療効果について、後ろ向き研究やいくつかの前

向き研究を基にこれまで数多くのシステマティックレビューやメタ分析がなされてきたが

18, 21-24、それらの報告の多くは長期間(下顎骨の成長終了時)の結果や同時比較を行った対照

群(矯正歯科治療のなし)が欠如しているものがほとんどである 19, 25, 26。また、いくつかの研

究では、成長期の矯正歯科治療を行った下顎前突の患者のうち約 3 分の 2 から 4 分の 3 の

患者が下顎骨成長終了時においても前歯部の正被蓋を維持し、最終的に外科的矯正治療を

回避することができたと報告されているが、これらのエビデンスの質ははっきりしていな

い 27-30。 

これらのことから、成長期の骨格性下顎前突の治療に上顎前方牽引装置を推奨するかどう

かについては改めてエビデンスに基づいた多面的な評価が必要であろう。そこで GRADE シ

ステム 20に準拠し、その有効性についてエビデンスの質を明らかにし、さらにエビデンスの

質だけでなく、正味の利益と負担のバランス、患者の価値観や好みなどを総合的に考慮して



成長期の骨格性下顎前突の治療に上顎前方牽引装置が推奨されるかどうかを、ガイドライン

として明らかにすることとした。 

 

2. 解説 

アウトカム① ANB 角の増加（重大）に対するエビデンスの質 

成長期の骨格性下顎前突の治療において骨格系の変化はこれまでの研究報告で最も焦点

をあてて述べられてきた内容で、その評価項目として ANB 角や Wits appraisal がよく用いら

れる。そこで、本 CQ における 1 番目に重大なアウトカムとして ANB 角の増加を設定し

た。今回採用した 5 つの論文全てで ANB 角の変化について評価していた。これらの 3 つ論

文の観察期間が異なるため、観察期間を約 1 年、3 年、6 年に分けて以下に結果を示す。 

 

① -1; 観察期間約 1 年  

これに関して 3 つのランダム化比較試験があった。 

 Mandall ら 31は、骨格性下顎前突を呈する 7~9 歳(平均年齢 8.86 歳)の子供を対象に治療

開始時から 15 か月後時点の ANB 角の変化を評価した。35 人の治療群では、片側 400g の力

で上顎前方牽引装置を用いて急速拡大装置を併用しながら 15 か月治療を行った。38 人の対

照群では、15 か月経過観察を行った。両群は randomization blocks を用いてランダム割付が

行われた。治療途中の脱落者は治療群および対照群で各 2 人ずつであった。結果では、

ANB 角の増加量は、治療群では平均 2.1°であったのに対し、対照群では平均-0.5°であり、

治療群は対照群に対し ANB 角が有意に増加した。この ANB 角の増加は、SNA 角の増加お

よび SNB 角の減少を伴っていた。 

Vaughn ら 32も、骨格性下顎前突を呈する平均年齢 7.33 歳(年齢幅は不明)の子供を対象に

治療開始から約１年後時点の ANB 角の変化を評価した。15 人の治療群①では、片側

300~500g の力で上顎前方牽引装置を用いて急速拡大装置を併用しながら 1 年～1 年 2 か月

治療を行った。14 人の治療群②では片側 300~500g の力で上顎前方牽引装置のみを用いて 1

年～1 年 2 か月治療を行った。17 人の対照群では、1 年～1 年 2 か月経過観察を行った。対

照群を含む 3 群は block randomization table を用いてランダム割付が行われた。治療途中の

脱落者については不明である。結果では、3 者の ANB 角の増加量は、治療群①では平均

3.82°、治療群②では平均 3.95°であったのに対し、対照群では平均-0.05°であり、治療群①

と②は対照群に対し ANB 角が有意に増加した。この ANB 角の増加は、SNA 角の増加およ

び SNB 角の減少を伴っていた。 

Xu ら 33も、骨格性下顎前突を呈する 8～11 歳(平均年齢 9.3 歳)の子供を対象に治療開始

から約 1 年後時点の ANB 角の変化を評価した。20 人の治療群では、片側 450~500g の力で

上顎前方牽引装置を用いて急速拡大装置を併用しながら 11 か月～1 年 3 か月治療を行っ

た。20 人の対照群では、11 か月～1 年 3 か月経過観察を行った。両群はランダムに振り分

けされたと記載があるがその詳細な方法の記載はなく、理想的なランダム化が行われたか



は不明である。治療途中の脱落者はいなかった。結果では、両者の ANB 角の増加量は、治

療群では平均 3.00°であったのに対し対照群では、平均-1.50°であり、治療群は対照群に対し

ANB 角が有意に増加した。この ANB 角の増加は、SNA 角の増加および SNB 角の減少を伴

っていた。 

3 つの研究結果を統合した結果、治療開始後 15 か月時における治療群の非治療群に対す

る ANB 角の増加量の平均の差は、3.93°（95％CI3.46~4.39）であった。3 つの論文を統合し

た結果は、治療群は非治療群と比べ、ANB 角が増加することを示したが、異質性は非常に

高かった（I2＝82％）(エビデンスの質「中」)。 

 

① -2; 観察期間約 3 年 

  これに関して 1 つのランダム化比較試験があった。 

 Mandall ら 34は、骨格性下顎前突を呈する 7~9 歳(平均年齢 8.86 歳)の子供を対象に治療

開始から約 3 年後時点の ANB 角の変化を評価した。35 人の治療群では、片側 400g の力で

上顎前方牽引装置を用いて急速拡大装置を併用しながら治療を行った。治療群は前歯部が

正被蓋かつ骨格性 III 級が改善した時点で動的処置を終了した。その後は、一切の動的処置

を行わずに治療開始から約 3 年経過観察を行った。38 人の対照群では、約 3 年経過観察を

行った。両群は randomization blocks を用いてランダム割付が行われた。治療途中の脱落者

は治療群および対照群で各 5 人ずつであった。結果では、ANB 角の増加量は、治療群では

平均 1.5°であったのに対し、対照群では平均 0.1°であり、両群に有意差があった。治療開始

後 3 年時における治療群の非治療群に対する ANB 角の増加量の平均の差は、1.4° (95%CI 

0.43~2.37)であり、治療群は非治療群と比べ ANB 角が増加することを示した (エビデンスの

質「中」)。また、両群の SNA 角および SNB 角に有意差は認めなかった。 

① -3; 観察期間約 6 年 

これに関して 1 つのランダム化比較試験があった。 

Mandall ら 19は、骨格性下顎前突を呈する 7~9 歳(平均年齢 8.86 歳)の子供を対象に治療開

始から約 6 年後時点の ANB 角の変化を評価した。35 人の治療群では、片側 400g の力で上

顎前方牽引装置を用いて急速拡大装置を併用しながら治療を行った。前歯部が正被蓋かつ

骨格性 III 級が改善した時点で動的処置を終了とした。その後、一切の動的処置を行わずに

治療開始から約 3 年経過観察を行い、さらにもう 3 年経過観察を行ったが、治療開始 3 年

後から一部の患者では上顎歯列を固定式装置で排列した。さらに 38 人の対照群では、約 3

年経過観察を行い、さらにもう 3 年経過観察を行ったが、治療開始 3 年後から一部の患者

では上顎歯列を固定式装置で排列した。両群は randomization blocks を用いてランダム割付

が行われた。治療途中の脱落者は治療群で 2 人、対照群で 6 人ずつであった。結果では、

ANB 角の増加量は、治療群では平均 0.0°であったのに対し、対照群では平均-0.7°であり、

治療開始後 6 年における治療群の非治療群に対する ANB 角の増加の平均の差は 0.7° 

(95%CI -0.74~2.14) であり、治療群と対照群に有意差を認めなかった(エビデンスの質



「弱」)。また、両群の SNA 角および SNB 角についても有意差は認めなかった。 

本論文中には、観察期間 6 年における上顎前方牽引装置だけの効果をみるには、固定式

装置を用いた治療を行わない方がよいが一部の患者では 12~13 歳頃までに固定式装置を用

いた上顎歯列の排列が必要であり研究のために治療を行わないということが倫理的に許容

されなかったことが述べられている。そのため、観察期間 6 年では、短期間と比べ、非直

接性でのグレードダウンを理由にエビデンスの強さは弱くなる。下顎骨の成長終了時まで

という長期的な観察期間を設けた場合、交絡因子が多数含まれてくる可能性があり予後的

な意味合いも強くなるため GRADE システムの適応が相応しいか異論が出るかもしれない

が、今回は 6 年観察期間の結果についても評価し提示した。 

 

しかしながら、本来なら上顎前方牽引装置の効果をみるためには上顎前方牽引装置単独で

の介入を行った治療群と介入なしの対照群を比較した直接性の高い研究デザインが望まし

い。そのため、アウトカム① 「ANB 角の増加」における全体としてのエビデンスの質の評

価の際は、固定式装置による介入がない研究結果（観察期間 1~3 年）を採用し、短期間（1~3

年）での ANB 角の増加についてエビデンスの質は「中」と評価することとした。 

 

以上より、成長期の骨格性下顎前突の治療において上顎前方牽引装置は、未治療群と比

べ短期間での ANB 角の増加効果は大きい効果を示すが、観察期間が長くなるにつれ効果

は小さくなり未治療群の結果に近づいていく可能性が示唆された(エビデンスの質は

「中」)。 

 

アウトカム② OJ の増加（重大）に対するエビデンスの質 

前歯部反対咬合は骨格性下顎前突の患者（家族）が矯正歯科治療を希望する主たる理由

の一つである。そのため、OJ の増加を最も重大なアウトカム（益）として設定することも

吟味した。しかしながら、成長期の骨格性下顎前突の治療では一般的に顎整形力による骨

格系の変化の方が重要視されており、骨格系の改善によって最終的には OJ も改善されると

認識されている。よって「OJ の増加」は本 CQ における 2 番目に重大なアウトカムとして

設定した。実際、成長期の骨格性下顎前突の治療における OJ の変化について評価をしてい

ない論文は多く、今回採用した 5 つの論文の中で 3 つの論文が OJ の変化について評価して

いた。これらの 3 つ論文の観察期間が異なるため、観察期間約 1 年、3 年、6 年に分けて以

下に結果を示す。 

 

②-1; 観察期間約 1 年  

これに関して 1 つのランダム化比較試験があった。 

Mandall ら 31は、骨格性下顎前突を呈する 7~9 歳(平均年齢 8.86 歳)の子供を対象に治療

開始から 15 か月後時点の OJ の変化を評価した。35 人の治療群では、片側 400g の力で上



顎前方牽引装置を用いて急速拡大装置を併用しながら 15 か月治療を行った。38 人の対照

群では、15 か月経過観察を行った。両群は randomization blocks を用いてランダム割付が行

われた。治療途中の脱落者は治療群および対照群で各 2 人ずつであった。結果では、OJ の

増加量は、治療群では平均 4.4mm であったのに対し、対照群では平均 0.3 mm であり、治

療群の対照群に対する OJ の増加量の平均の差は 4.1mm (95%CI 3.04~5.16)であり、有意差

があった。 

 

②-2; 観察期間約 3 年 

これに関して 1 つのランダム化比較試験があった。 

Mandall ら 34は、骨格性下顎前突を呈する 7~9 歳(平均年齢 8.86 歳)の子供を対象に治療開

始から約 3 年後時点の OJ の変化を評価した。35 人の治療群では、片側 400g の力で上顎前

方牽引装置を用いて急速拡大装置を併用しながら治療を行った。前歯部が正被蓋かつ骨格

性 III 級が改善した時点で動的処置を終了とした。その後、一切の動的処置を行わずに治療

開始から約 3 年経過観察を行った。38 人の対照群では、約 3 年経過観察を行った。両群は

randomization blocks を用いてランダム割付が行われた。治療途中の脱落者は治療群および対

照群で各 5 人ずつであった。結果では、OJ の増加量は、治療群では平均 3.6mm であったの

に対し、対照群では平均 1.1mm あり、治療開始後 3 年時における治療群の非治療群に対す

る ANB 角の増加量の平均の差は、2.5mm (95%CI 1.21~3.79)であり、有意差があった (エビ

デンスの質「中」)。 

 

②-3; 観察期間約 6 年 

これに関して 1 つのランダム化比較試験があった。 

Mandall ら 19は、骨格性下顎前突を呈する 7~9 歳(平均年齢 8.86 歳)の子供を対象に治療

開始から約 6 年後時点の OJ の変化を評価した。35 人の治療群では、片側 400g の力で上顎

前方牽引装置を用いて急速拡大装置を併用しながら治療を行った。前歯部が正被蓋かつ骨

格性 III 級が改善した時点で動的処置を終了とした。その後、一切の動的処置を行わずに治

療開始から約 3 年経過観察を行い、さらにもう 3 年経過観察を行ったが、治療開始 3 年後

から一部の患者では上顎歯列を固定式装置で排列した。さらに 38 人の対照群では、約 3 年

経過観察を行い、さらにもう 3 年経過観察を行ったが、治療開始 3 年後から一部の患者で

は上顎歯列を固定式装置で排列した。両群は randomization blocks を用いてランダム割付が

行われた。治療途中の脱落者は治療群で 2 人、対照群で 6 人ずつであった。結果では、OJ

の増加量は、治療群では平均 3.0 mm であったのに対し、対照群では平均 1.7mm であり、治

療開始後 6 年時における治療群の非治療群に対する OJ の増加量の平均の差は、1.3mm 

(95%CI -0.16~2.76)であり、治療群と対照群に有意差がなかった(エビデンスの質「低」)。 

本論文中には、観察期間 6 年における上顎前方牽引装置だけの効果をみるには、固定式

装置を用いた治療を行わない方がよいが一部の患者では 12~13 歳頃までに固定式装置を用



いた上顎歯列の排列が必要であり研究のために治療を行わないということが倫理的に許容

されなかったことが述べられている。そのため、観察期間 6 年では、短期間と比べ、非直

接性でのグレードダウンを理由にエビデンスの強さは弱くなる。下顎骨の成長終了時まで

という長期的な観察期間を設けた場合、交絡因子が多数含まれてくる可能性があり予後的

な意味合いも強くなるため GRADE システムの適応が相応しいか異論が出るかもしれない

が、今回は 6 年観察期間の結果についても評価し提示した。 

 

アウトカム① ANB 角の増加の項で述べた通り、Mandall らの観察期間 6 年に関する研究

は直接性が低いため、アウトカム① ANB 角の増加における全体としてのエビデンスの質の

評価の際は、固定式装置による介入がない研究結果（観察期間 1~3 年）を採用し、短期間（1~3

年）での ANB 角の増加についてエビデンスの質は「中」と評価することとした。 

 

以上より、成長期の骨格性下顎前突に対する上顎前方牽引装置による治療は、アウトカ

ムを OJ の増加と設定した場合においてもアウトカム① ANB 角の増加と同様に、未治療群

と比べ短期間では OJ の増加効果は大きい効果を示すが、観察期間が長くなるにつれ効果

は小さくなり未治療群の結果に近づいていく可能性が示唆された。 

 

アウトカム③ 自尊心尺度の改善-Piers-Harris score の増加（重要）に対するエビデンスの質 

 WHO 憲章によると、健康とは、病気ではないもしくは弱ってはいないということでは

なく，肉体的・精神的・社会的にすべてが満たされた状態にあることと定義されている。

現代の医療において精神的・社会的に満たされた状態、QoL（生活の質）の改善は治療の最

終的な治療目標である。そのため、矯正歯科治療のアウトカムとして自尊心の向上は重大

な目標である。これまで、矯正歯科治療と QoL や自尊心との関連性についていくつかの研

究報告がされてきたが 35-40、矯正歯科治療のアウトカムとして自尊心を客観的に評価する適

当な代理アウトカムは不明である。また、自尊心尺度のひとつである Piers-Harris score41に

ついて日本人におけるその妥当性や信頼性は不明である。そのため、本アウトカムを重要

と設定した。今回採用した 5 つの論文の中で 3 つの論文が社会心理学的障害の変化を Piers-

Harris score 用いて評価していた(Piers-Harris score を添付＊に示す)。これらの 3 つ論文の観

察期間が異なるため、観察期間約 1 年、3 年、6 年に分けて以下に結果を示す。 

 

③-1; 観察期間約 1 年  

これに関して 1 つのランダム化比較試験があった。 

Mandall ら 31は、骨格性下顎前突を呈する 7~9 歳(平均年齢 8.86 歳)の子供を対象に治療

開始から 15 か月後時点の Piers-Harris score の変化を評価した。35 人の治療群では、片側

400g の力で上顎前方牽引装置を用いて急速拡大装置を併用しながら 15 か月治療を行っ

た。38 人の対照群では、15 か月経過観察を行った。両群は randomization blocks を用いて



ランダム割付が行われた。治療途中の脱落者は治療群および対照群で各 2 人ずつであっ

た。結果では、Piers-Harris score の増加は、治療群では平均+0.7 であったのに対し、対照

群では平均-0.8 であり、治療群の対照群に対する Piers-Harris score の増加量の平均の差は

1.5 (95%CI -0.96~3.96)であり、有意差はなかった。※score の増加は自尊心の向上、減少は

低下を表す(エビデンスの質「弱」)。 

 

③-2; 観察期間約 3 年 

これに関して 1 つのランダム化比較試験があった。 

Mandall ら 34は、骨格性下顎前突を呈する 7~9 歳(平均年齢 8.86 歳)の子供を対象に治療開

始(ないしは成長観察)約 3 年後時点の Piers-Harris score を評価した。35 人の治療群では、片

側 400g の力で上顎前方牽引装置を用いて急速拡大装置を併用しながら治療を行った。前歯

部が正被蓋かつ骨格性 III 級が改善した時点で動的処置を終了とした。その後、一切の動的

処置を行わずに治療開始から約 3 年経過観察を行った。38 人の対照群では、約 3 年経過観

察を行った。両群は randomization blocks を用いてランダム割付が行われた。治療途中の脱

落者は治療群および対照群で各 5 人ずつであった。結果では、Piers-Harris score の増加量

は、治療群では平均+1.0 であったのに対し、対照群では平均+0.4 あり、治療開始後 3 年時

における治療群の非治療群に対する Piers-Harris score の増加量の平均の差は、0.6(95%CI -

2.57~3.77)であり、有意差はなかった (エビデンスの質「弱」)。 

 

③-3; 観察期間約 6 年 

これに関して 1 つのランダム化比較試験があった。 

Mandall ら 19は、骨格性下顎前突を呈する 7~9 歳(平均年齢 8.86 歳)の子供を対象に治療

開始(ないしは成長観察)約 6 年後時点の Piers-Harris score を評価した。35 人の治療群では、

片側 400g の力で上顎前方牽引装置を用いて急速拡大装置を併用しながら治療を行った。前

歯部が正被蓋かつ骨格性 III 級が改善した時点で動的処置を終了とした。その後、一切の動

的処置を行わずに治療開始から約 3 年経過観察を行い、さらにもう 3 年経過観察を行った

が、治療開始 3 年後から一部の患者では上顎歯列を固定式装置で排列した。さらに 38 人の

対照群では、約 3 年経過観察を行い、さらにもう 3 年経過観察を行ったが、治療開始 3 年

後から一部の患者では上顎歯列を固定式装置で排列した。両群は randomization blocks を用

いてランダム割付が行われた。治療途中の脱落者は治療群で 2 人、対照群で 6 人ずつであ

った。結果では、Piers-Harris score の増加量は、治療群では平均+1.8 であったのに対し、対

照群では平均+2.1 であり、治療開始後 6 年時における治療群の非治療群に対する Piers-

Harris score の増加量の平均の差は、-0.3(95%CI -4.17~3.57)であり、治療群と対照群に有意差

はなかった(エビデンスの質「低」)。 

本論文中には、観察期間 6 年における上顎前方牽引装置だけの効果をみるには、固定式

装置を用いた治療を行わない方がよいが一部の患者では 12~13 歳頃までに固定式装置を用



いた上顎歯列の排列が必要であり研究のために治療を行わないということが倫理的に許容

されなかったことが述べられている。そのため、観察期間 6 年では、短期間と比べ、非直

接性でのグレードダウンを理由にエビデンスの強さは弱くなる。下顎骨の成長終了時まで

という長期的な観察期間を設けた場合、交絡因子が多数含まれてくる可能性があり予後的

な意味合いも強くなるため GRADE システムの適応が相応しいか異論が出るかもしれない

が、今回は 6 年観察期間の結果についても評価し提示した。 

アウトカム① ANB 角の増加、アウトカム② OJ の増加と同様に、アウトカム③自尊心尺

度の改善-Piers-Harris score の増加においても全体としてのエビデンスの質の評価の際は、固

定式装置による介入がない研究結果（観察期間 1~3 年）を採用し、短期間（1~3 年）での自

尊心尺度の改善-Piers-Harris score の増加についてエビデンスの質は「中」と評価することと

した。 

以上より、成長期の骨格性下顎前突の治療において上顎前方牽引装置は、自尊心尺度の

ひとつである Piers-Harris score を用いた客観的評価において自尊心の向上効果はなかっ

た。 

 

アウトカム④ 軟組織の改善（重要）に対するエビデンスの質 

矯正歯科治療のアウトカムとして、軟組織の見た目の改善は重大である。しかし、軟組

織の改善を客観的に評価する適当な代理アウトカムは不明であるため、このアウトカムを

重要と設定した。今回該当論文はなかった。 

 

アウトカム⑤ 外科的矯正治療の必要性（重要）に対するエビデンスの質 

成長期に矯正歯科治療を行うことで成人期での外科的矯正治療を回避できるかどうかを

知ることができれば、患者が成長期の矯正歯科治療を行うか成人期から矯正治療を行うか

を決定する重要な情報となるであろう。一方、外科的矯正治療とカムフラージュ治療の明

確な客観的診断基準がないことや 19、実際の外科的矯正治療の要否には患者の顔貌の改善

に対する価値観や好みが大きく影響しこれらは患者によって異なること、また、長期予後

についての評価であることから、アウトカム⑤を GRADE システムに適応するのがふさわ

しくないかもしれない。しかし、成長期の下顎前突の治療の最大のメリットの一つは成人

期の外科的矯正治療を回避できるかもしれない点にあるため、アウトカム⑤を今回重要な

アウトカムとして設定した。今回採用した 5 つの論文の中で 1 つの論文が下顎骨成長終了

時における外科的矯正治療の必要性について評価していた。 

Mandall ら 19は、骨格性下顎前突を呈する 7~9 歳(平均年齢 8.86 歳)の子供を対象に治療

開始(ないしは成長観察)約 6 年後時点の外科的矯正治療の必要性を評価した。35 人の治療

群では、片側 400g の力で上顎前方牽引装置を用いて急速拡大装置を併用しながら治療を行

った。前歯部が正被蓋かつ骨格性 III 級が改善した時点で動的処置を終了とした。その後、

一切の動的処置を行わずに治療開始から約 3 年経過観察を行い、さらにもう 3 年経過観察



を行ったが、治療開始 3 年後から一部の患者では上顎歯列を固定式装置で排列した。さら

に 38 人の対照群では、約 3 年経過観察を行い、さらにもう 3 年経過観察を行ったが、治療

開始 3 年後から一部の患者では上顎歯列を固定式装置で排列した。両群は randomization 

blocks を用いてランダム割付が行われた。治療途中の脱落者は治療群で 2 人、対照群で 6 人

ずつであった。外科的矯正治療の必要性については 7 人の矯正歯科医で話し合って判断し

た。結果では、外科的矯正治療の必要があると判断された患者の割合は、治療群では約

36%であったのに対し、対照群では約 66％であり、未治療群は治療群と比べ外科的矯正治

療が必要であると判断された患者がオッズ比で約 3.34 倍(odds ratio: 3.34, 95% CI 1.21-9.24）

であった (エビデンスの質「低」)。 

 

※長期間観察において ANB 角や OJ についての単一の評価では治療群と非治療群で有意

差が出ないにもかかわらず、治療群で外科的矯正治療が必要であると判断された患者の割

合がなぜこれほど減少したのか説明するのは非常に難しい。一つの考察としては、外科的

矯正治療の適応についての診断は上下顎骨や歯の 3 次元的な位置関係に基づき多角的に判

断するため、ANB 角や OJ といった単一の測定値では有意差がなくても、治療効果を総合

的にみると、治療群における外科的矯正治療の必要性を減少させるのかもしれない 19。 

 

アウトカム⑥ 顎関節症状の発現（重要）に対するエビデンスの質  

矯正歯科治療中の為害作用の 1 つとして顎関節症がある。上顎前方牽引装置に付加した

力の一部は顎関節に加わる負荷に変換される。一般的に、顎関節に対する過剰な負荷は顎

関節症発症の危険因子であると考えられている。顎関節症状の発現を上顎前方牽引装置に

よる治療の重要なアウトカム(害)として設定した。上顎前方牽引装置の為害作用として顎関

節症状について調べた論文が 2 つあった。これらの 2 つ論文では観察期間が異なったた

め、観察期間約 1 年、3 年に分けて以下に結果を示す。 

 

①-1; 観察期間約 1 年  

これに関して 1 つのランダム比較試験があった。 

Mandall ら 31は、骨格性下顎前突を呈する 7~9 歳(平均年齢 8.86 歳)の子供を対象に治療

開始から 15 か月後時点の顎関節症状を評価した。35 人の治療群では、片側 400g の力で上

顎前方牽引装置を用いて急速拡大装置を併用しながら 15 か月治療を行った。38 人の対照

群では、15 か月経過観察を行った。両群は randomization blocks を用いてランダム割付が行

われた。治療途中の脱落者は治療群および対照群で各 2 人ずつであった。顎関節症状の発

現に関する評価項目として、疼痛、クリック音、クレピタス音、ロッキング、筋肉症状な

らびに顎運動制限について調べた。結果では、上顎前方牽引装置使用群で両群ともに治療

開始時および治療開始後に顎関節部の疼痛ないしクリック音、クレピタス音を有したもの

は非常に少なく、顎運動制限は治療群および対照群で認められなかった。また、動的処置



中に顎関節症が生じたという報告はなかった (エビデンスの質「中」)。 

 

①-2; 観察期間約 3 年 

これに関して 1 つのランダム化比較試験があった。 

Mandall らは、骨格性下顎前突を呈する 7~9 歳(平均年齢 8.86 歳)の子供を対象に治療開

始(ないしは成長観察)約 3 年後時点の顎関節症状を評価した。35 人の治療群では、片側

400g の力で上顎前方牽引装置を用いて急速拡大装置を併用しながら治療を行った。前歯部

が正被蓋かつ骨格性 III 級が改善した時点で動的処置を終了とした。その後、一切の動的

処置を行わずに治療開始から約 3 年経過観察を行った。38 人の対照群では、約 3 年経過観

察を行った。両群は randomization blocks を用いてランダム割付が行われた。治療途中の脱

落者は治療群および対照群で各 5 人ずつであった。顎関節症状の発現に関する評価項目と

して、疼痛、クリック音、クレピタス音、ロッキング、筋肉症状ならびに顎運動制限につ

いて調べた。結果では、両群ともに顎関節症状の発現に関するいずれの評価項目について

も発症率が非常に少なかった (エビデンスの質「中」)。 

以上より、成長期の骨格性下顎前突の治療において上顎前方牽引装置は、顎関節症状の発

現といった為害作用はなかった。 

 

3. 推奨の方向と強さの決定 

アウトカム全般に関するエビデンスの質がどうか 

GRADE システムでは、複数のアウトカムのうち重大に該当するアウトカムのみを全体の

質として評価することとなる。CQ1 の場合は、ANB 角の増加(重大)と OJ の増加(重大)が該

当する。短期間（観察期間 1~3 年）における ANB 角の増加のエビデンスの質は「中」、OJ

の増加のエビデンスの質は「中」であったが、ANB 角と OJ の増加は患者にとって同じ方向

(利益になる方向)であるので、アウトカム全般のエビデンスの質は重大なアウトカムの中で

最も高いものが採用された結果、「中」となった。 

 

利益と害・負担のバランスに問題ないか 

上顎前方牽引装置による治療群では対照群（治療なし）と比べ、短期間（治療開始後 1 年

～3 年）において、ANB 角の増加および OJ の増加（歯系の改善）といった改善効果があ

る。しかし、観察期間が長くなるにつれ、これらの改善効果は小さくなる。最終的に長期

間（治療開始後６年）において、上顎前方牽引装置による治療群では外科的矯正治療が必

要と判断される患者の数が対照群と比べ減少するが、治療後の下顎骨の成長により外科的

矯正治療を回避できない患者は治療群でも一定数存在する。このことは患者によって得ら

れる正味の利益が大きく異なってくる可能性を意味する。現時点で下顎骨の成長を予想で

きる因子は不明であり、患者の治療の予後を予測することは極めて困難である 42-44。一

方、ランダム化比較試験または準ランダム化比較試験での「害」に関する報告はない。負



担としては、装置装着による不快感・ストレスが挙げられるが、これまでに上顎前方牽引

装置による矯正歯科治療が問題なく行われてきた歴史的背景から考えて、こういった不快

感・ストレスは一般的に患児が許容できる範囲内のものであると考えられる。重大な害・

負担はないと考えられるものの、十分な配慮が必要である。 

 

患者家族の価値観や好みはどうか 

子供の下顎前突を主訴として矯正歯科に来院する親の大多数は、価値観や好みはほぼ同

じであり、将来顎矯正手術を回避して早期に子供の下顎前突を改善したいと希望している

と考えられる。 

 

正味の利益と消費するコストや資源のバランスに問題はないか 

本治療は、外科的侵襲を伴わず夜間に可撤式装置を装着するものである。材料コストは

装置代とゴム（使い捨て）である。本治療は下顎骨の成長終了時まで調整ないしは観察を

継続すると通院回数や治療費は増える。 

成長終了後の骨格性下顎前突の治療は、骨格系の問題について歯系で補償するカムフラ

ージュ治療か顎矯正手術を併用して改善する外科的矯正歯科治療の二択となる。もし、成

長期の矯正歯科治療を行うことで、顎整形力による骨格系の改善やそれに伴う咬合や軟組

織プロファイルの改善、さらには将来外科的矯正治療を回避することが期待できるのであ

れば、通院回数や治療費が増えても、正味の利益は大きいと考えられる。本結果では、上

顎前方牽引装置による治療は短期間において ANB 角の増加効果すなわち骨格系の改善効

果を示し (エビデンスが「中」)、外科的矯正治療の適応と判断される患者の数を減少させ

る可能性 (エビデンスが「低」)を示したことから、正味の利益は大きいと考えられる。 

 

推奨のグレーディング 

患者にとっての重大なアウトカム（CQ1および 2が該当）のエビデンスの質は「中（B）」

であり、推奨の強さは「中(GRADE 2B)」となった。 

 

4. エビデンスとして採用された論文の構造化抄録（エビデンスの高い順） 

1. Is early Class III protraction facemask treatment effective? A multicentre, randomized, 

controlled trial: 15-month follow-up. Mandall N, DiBiase A, Littlewood S, Nute S, Stivaros N, 

McDowall R, Shargill I, Worthington H, Cousley R, Dyer F, Mattick R, Doherty B. J Orthod. 

2010 Sep;37(3):149-61. doi: 10.1179/14653121043056. PMID:20805344 

 

2. Is early Class III protraction facemask treatment effective? A multicentre, randomized, 

controlled trial: 3-year follow-up. Anne Mandall N, Cousley R, DiBiase A, Dyer F, Littlewood 

S, Mattick R, Nute S, Doherty B, Stivaros N, McDowall R, Shargill I, Ahmad A, Walsh T, 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20805344
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20805344
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22984102
https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/22984102


Worthington H. Orthod. 2012 Sep;39(3):176-85. doi: 10.1179/1465312512Z.00000000028. 

PMID:22984102 

 

3. Early class III protraction facemask treatment reduces the need for orthognathic surgery: a 

multi-centre, two-arm parallel randomized, controlled trial. Mandall N, Cousley R, DiBiase A, 

Dyer F, Littlewood S, Mattick R, Nute SJ, Doherty B, Stivaros N, McDowall R, Shargill I, 

Worthington HV. J Orthod. 2016 Sep;43(3):164-75. doi: 10.1080/14653125.2016.1201302. 

PMID:27564126 

 

4. The effects of maxillary protraction therapy with or without rapid palatal expansion: a 

prospective, randomized clinical trial. Vaughn GA, Mason B, Moon HB, Turley PK. Am J 

Orthod Dentofacial Orthop. 2005 Sep;128(3):299-309. PMID:16168327 

 

5. The orthopedic treatment of skeletal class III malocclusion with maxillary protraction therapy. 

Xu B, Lin J. Zhonghua Kou Qiang Yi Xue Za Zhi. 2001 Nov;36(6):401-3. PMID:11930708 
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5. エビデンスプロファイル 

  

アウトカム①-1 ＡＮＢの増加-観察期間11～１5か月　

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

3 RCT
深刻であ

る
a

深刻であ

る
ｂ

深刻であ

る
ｃ

深刻であ

る
ｄ

評価不能
e

深刻でな
い

82 73

ANBの増
加量の平
均の差：
3.93 [3.46,
4.39]

中 重大

個別文献

文献
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

Mandall,
2010

ＲＣＴ
深刻でな

い

介入：フェイスマ
スク(片側400g)、
急速拡大装置を
併用/観察期間：
15か月/開始平
均年齢：8.86才

33 36

ANBの増
加量の平
均の差：
2.60 [1.67,
3.53]

Vaughn,
2005

RCT

深刻であ
る

（割付の隠蔽、、
脱落者について

不明確）

介入：チンキャッ
プ(300～500g)、
治療群の一部に
は急速拡大装置
を併用/観察期
間：12か月/開始
平均年齢：7.33

29 17

ANBの増
加量の平
均の差：
3.93 [2.78,
5.08]

Xu, 2001 RCT

非常に深
刻である
（割付方法、割
付の隠蔽、評価
者の盲検化につ

いて不明確）

介入：フェイスマ
スク(400～
500g)、急速拡大
装置を併用/観
察期間：11～13
か月/開始平均
年齢：9.3才

20 20

ANBの増
加量の平
均の差：
4.50 [3.89,
5.11]

アウトカム①-2 ANBの増加-観察期間3年　

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻でな

い
評価不能

深刻であ

るa

深刻であ

るｂ

評価不能
ｃ

深刻でな
い

介入：フェイスマ
スク(片側400g)、
急速拡大装置を
併用/観察期間：
3年/開始平均年
齢：8.86才

30 33

ANB増加
量の平均
値の差：
1.40 [0.43,
2.37]

中 重大

アウトカム①-3 ANBの増加-観察期間6年　

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻でな

い
評価不能

非常に深

刻である
a

非常に深
刻である

ｂ

評価不能
ｃ

深刻でな
い

介入：フェイスマ
スク(片側400g)、
急速拡大装置と
エッジワイズ装
置を併用/観察
期間：6年/開始
平均年齢：8.86
才

33 32

ANB増加
量の平均
値の差：
0.70 [-
0.74, 2.14]

中 重大

質の評価

結果の要約

重要性
患者の数 効果指標(種類)

患者の数

a：1件の研究であり、ＯＩＳ＜４００である。さらに、SMD：0.23 [-0.26, 0.72]で、CIは“効果なし”と“大きい効果”を含むため、２段階のグレードダウンとした。　

ｂ：上顎前方牽引装置以外の装置（急速拡大装置）を併用しており、さらに一部、エッジワイズ装置による排列を行った患者も含まれるため、2段階のグレードダウンとし
た。

c：研究数が10個に満たないため評価不能である。

c：研究数が10個に満たないため評価不能である。

質の評価
結果の要約

重要性
***

質の評価
結果の要約

重要性
患者の数 効果指標(種類)

エビデン
スの強さ

**

効果指標(種類)
エビデン
スの強さ

**

エビデン
スの強さ

**

b：説明できない大きな異質性を認めるが（I2＝82%）、統合の結果は、有益な効果が大きいか小さいかの差異であるため、1段階のグレードダウンとした。
ｃ：ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。　SMD：1.90 [1.50, 2.30]　で、CIの下限においても“大きい効果”を含む。
d：どちらの論文も上顎前方牽引装置以外の装置を併用しているため１段階のグレードダウンとした。
e：研究数が10個に満たないため評価不能である。

a：3つのRCTのうち、１つの論文のバイアスリスクは深刻ではなく、1つの論文は割付の隠蔽、脱落者が不明であり、もう1つの論文は割付の隠蔽、盲検化（セファロ分
析評価者）および脱落者が不明であり、全体的なバイアスリスクは１段階のグレードダウンとした。

質の評価
結果の要約

重要性
***

患者の数 効果指標(種類)
エビデン
スの強さ

**

a：1件の研究であり、ＯＩＳ＜４００のため、１段階グレードダウンした。SMD：0.71 [0.20, 1.22]で、CIの下限においても“小さい効果”を含む。
ｂ：上顎前方牽引装置以外の装置も併用しているため１段階のグレードダウンとした。



  

アウトカム②-1 OJの増加-観察期間１5か月　

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻でな

い
評価不能

深刻であ

るa

深刻であ

るｂ

評価不能
ｃ

深刻でな
い

介入：フェイスマ
スク(片側400g)、
急速拡大装置を
併用/観察期間：
15か月/開始平
均年齢：8.86才

33 36

ＯＪ増加
量の平均
値の差：
4.10 [3.04,
5.16]

中 重大

アウトカム②-2 OJの増加-観察期間３年

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻でな

い
評価不能

深刻であ

る
a

深刻であ

る
ｂ

評価不能
ｃ

深刻でな
い

介入：フェイスマ
スク(片側400g)、
急速拡大装置を
併用/観察期間：
3年/開始平均年
齢：8.86才

30 33

ＯＪ増加
量の平均
値の差：
2.50 [1.21,
3.79]

中 重大

アウトカム②-3 OJの増加-観察期間６年

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻でな

い
評価不能

非常に深

刻であるa

非常に深
刻である

ｂ

評価不能
ｃ

深刻でな
い

介入：フェイスマ
スク(片側400g)、
急速拡大装置と
エッジワイズ装
置を併用/観察
期間：6年/開始
平均年齢：8.86
才

33 32

ＯＪ増加
量の平均
値の差：
1.30 [-
0.16, 2.76]

低 重大

アウトカム③-1 社会心理学的障害の改善-観察期間15か月

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻でな

い
評価不能

非常に深

刻であるa

非常に深
刻である

ｂ

評価不能
ｃ

深刻でな
い

介入：フェイスマ
スク(片側400g)、
急速拡大装置を
併用/観察期間：
15か月/開始平
均年齢：8.86才

33 36

スコアの
平均値の
差：1.50
[-0.96,
3.96]

低 重大

アウトカム③-2 社会心理学的障害の改善-観察期間3年　

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻でな

い
評価不能

非常に深

刻であるa

非常に深
刻である

ｂ

評価不能
ｃ

深刻でな
い

介入：フェイスマ
スク(片側400g)、
急速拡大装置を
併用/観察期間：
3年/開始平均年
齢：8.86才

30 33

スコアの
平均値の
差：0.60
[-2.57,
3.77]

低 重大

a：ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。　SMD：1.85 [1.28, 2.42]で、CIの下限においても“大きい効果”を含む。
b：上顎前方牽引装置以外の装置も併用しているため１段階のグレードダウンとした。
c：研究数が10個に満たないため評価不能である。

a：ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。　SMD：0.28 [-0.19, 0.76]で、CIは“効果なし”と“中程度の効果”を含むため、２段階のグレードダウンとした。　

質の評価
結果の要約

重要性
***

患者の数

質の評価
結果の要約

重要性
***

患者の数 効果指標(種類)
エビデン
スの強さ

**

効果指標(種類)

質の評価
結果の要約

重要性
***

患者の数 効果指標(種類)
エビデン
スの強さ

**

エビデン
スの強さ

**

b： Piers-Harris self conceptが社会心理学的障害の改善に対する代替アウトカムとして妥当かどうかは不明である。さらに、上顎前方牽引装置以外の装置も併用して
いるため、2段階のグレードダウンとした。

c：研究数が10個に満たないため評価不能である。

効果指標(種類)
エビデン
スの強さ

**

エビデン
スの強さ

**

a：1件の研究であり、ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。　SMD：0.95 [0.43, 1.47]で、CIの下限においても“中程度の効果”を含む。
ｂ：上顎前方牽引装置以外の装置も併用しているため１段階のグレードダウンとした。
c：研究数が10個に満たないため評価不能である。

a：1件の研究であり、ＯＩＳ＜４００である。さらに、SMD：0.43 [-0.06, 0.92]で、CIは“効果なし”と“大きい効果”のため、２段階のグレードダウンとした。　

ｂ：上顎前方牽引装置以外の装置（急速拡大装置）を併用しており、さらに一部、エッジワイズ装置による排列を行った患者も含まれるため、2段階のグレードダウンとし
た。

c：研究数が10個に満たないため評価不能である。

a：ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。　SMD：+0.09 [-0.40, 0.59]で、CIは“効果なし”と“中程度の効果”を含むため、２段階のグレードダウンとした。　
b： Piers-Harris self conceptが社会心理学的障害の改善に対する代替アウトカムとして妥当かどうかは不明である。さらに、上顎前方牽引装置以外の装置も併用して
いるため、2段階のグレードダウンとした。
c：研究数が10個に満たないため評価不能である。

質の評価
結果の要約

重要性
***

患者の数

質の評価
結果の要約

重要性
***

患者の数 効果指標(種類)



 

 

 

 

 

アウトカム③-3 社会心理学的障害の改善-観察期間6年　

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻でな

い
評価不能

非常に深

刻であるa

非常に深
刻である

ｂ

評価不能
ｃ

深刻でな
い

介入：フェイスマ
スク(片側400g)、
急速拡大装置と
エッジワイズ装
置を併用/観察
期間：6年/開始
平均年齢：8.86
才

33 32

スコアの
平均値の
差：-0.30
[-4.17,
3.57]

非常に低 重要

アウトカム④ 軟組織の改善：該当論文なし

アウトカム⑤ 外科的矯正治療の適応となる

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 　治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

予測され
る絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻でな

い
評価不能

深刻であ

るa

非常に深
刻である

ｂ

評価不能
ｃ

深刻でな
い

介入：フェイスマ
スク(片側400g)、
急速拡大装置と
エッジワイズ装
置を併用/観察
期間：6年/開始
平均年齢：8.86
才

12/33(36
%)

21/32(66
%)

OR 0.33
[0.11,
0.83]、RR
0.55
[0.33,
0.93]

治療によ
るリスク
差-
29/100[-
0.53, -
0.06] 治
療群では
100人あ
たり29人
少ない

低 重要

アウトカム⑥-1-1 顎関節症状の発現(咀嚼筋の痛みについて)-観察期間15ヶ月

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 　治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

予測され
る絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻でな

い
評価不能

非常に深

刻であるa

非常に深
刻である

ｂ

評価不能
ｃ

深刻でな
い

介入：フェイスマ
スク(片側400g)、
急速拡大装置を
併用/観察期間：
15か月/開始平
均年齢：8.86才

33 36
コメント参

照d 非常に低 重要

d: 治療期間終了後の発現率が治療群 0%、対照群 4％と非常に低いため評価不能である。

アウトカム⑥-1-2 顎関節症状の発現(顎関節内の痛みについて)-観察期間15ヶ月

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 　治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

予測され
る絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻でな

い
評価不能

非常に深

刻であるa

非常に深
刻である

ｂ

評価不能
ｃ

深刻でな
い

介入：フェイスマ
スク(片側400g)、
急速拡大装置を
併用/観察期間：
15か月/開始平
均年齢：8.86才

33 36
コメント参

照d 非常に低 重要

質の評価
結果の要約

重要性
***

患者の数 効果指標(種類)
エビデン
スの強さ

**

a：ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。CIの上限および下限ともに“効果あり”を示している。

b：外科的矯正治療の適応・不適応の判断基準の妥当性は不明であり、上顎前方牽引装置以外の装置（急速拡大装置）を併用しており、非直接性は2段階のグレード
ダウンとした。さらに一部、エッジワイズ装置による排列を行った患者も含まれるため、非直接性を理由にエビデンスの質を下げなくてはならないと判断した。

c：研究数が10個に満たないため評価不能である。

a：ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。　SMD：-0.04 [-0.52, 0.45]で、CIは“効果なし”と“中程度の効果”を含むため、２段階のグレードダウンとした。　

b： Piers-Harris self conceptが社会心理学的障害の改善に対する代替アウトカムとして妥当かどうかは不明である。さらに上顎前方牽引装置以外の装置（急速拡大
装置）を併用しており、非直接性は2段階のグレードダウンとした。さらに一部、エッジワイズ装置による排列を行った患者も含まれるため、非直接性を理由にエビデンス
の質を下げなくてはならないと判断した。
c：研究数が10個に満たないため評価不能である。

質の評価
結果の要約

重要性
***

OGSの適応率 効果指標(種類)
エビデン
スの強さ

**

質の評価
結果の要約

重要性
***

患者の数 効果指標(種類)
エビデン
スの強さ

**

a：ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。さらに治療群および未治療群における顎関症の発現率が非常に低いため2段階のグレードダウンとした。　

b：痛みの評価の妥当性は不明であり、また、上顎前方牽引装置以外の装置（急速拡大装置）を併用しており、非直接性は2段階のグレードダウンとした。
c：研究数が10個に満たないため評価不能である。

質の評価
結果の要約

重要性
***

患者の数 効果指標(種類)
エビデン
スの強さ

**

a：ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。さらに治療群および未治療群における顎関症の発現率が非常に低いため2段階のグレードダウンとした。　

b：痛みの評価の妥当性は不明であり、また、上顎前方牽引装置以外の装置（急速拡大装置）を併用しており、非直接性は2段階のグレードダウンとした。
c：研究数が10個に満たないため評価不能である。
d：治療期間終了後の発現率が治療群、対照群ともに0%であり評価不能である。



 

 

6. 文献検索式 

英語論文検索 

No 検索式 

#1 "Malocclusion-Angle Class III"[ME] 

#2 "Class III malocclusion" 

#3 "reverse overjet",  

#4 prominent lower teeth 

#5 skeletal class III 

#6 anterior cross bite  

#7 anterior crossbite  

#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7  

#9 Face Mask  

#10 Facemask 

#11 Protractor 

#12 protraction 

#13 reverse headgear 

#14 #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13  

#15 #8 AND #14 

#16 "Randamised controll trial" Pt. 

アウトカム⑥-2-1 顎関節症状の発現(咀嚼筋の痛みについて)-観察期間3年

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 　治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

予測され
る絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻でな

い
評価不能

非常に深

刻であるa

非常に深
刻である

ｂ

評価不能
ｃ

深刻でな
い

介入：フェイスマ
スク(片側400g)、
急速拡大装置を
併用/観察期間：
1.5年/開始平均
年齢：治療群8.7
才、対照群9.0才

30 33
コメント参

照d 非常に低 重要

d: 治療期間終了後の発現率が治療群 0%、対照群 1.7％と非常に低いため評価不能である。

アウトカム⑥-2-2 顎関節症状の発現(顎関節内の痛みについて)-観察期間3年

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 　治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

予測され
る絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻でな

い
評価不能

非常に深

刻であるa

非常に深
刻である

ｂ

評価不能
ｃ

深刻でな
い

介入：フェイスマ
スク(片側400g)、
急速拡大装置を
併用/観察期間：
1.5年/開始平均
年齢：治療群8.7
才、対照群9.0才

30 33
コメント参

照d 非常に低 重要

d: 治療期間終了後の発現率が治療群 0%、対照群 1.7％と非常に低いため評価不能である。

質の評価
結果の要約

重要性
***

患者の数 効果指標(種類)
エビデン
スの強さ

**

a：ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。さらに治療群および未治療群における顎関症の発現率が非常に低いため2段階のグレードダウンとした。　

b：痛みの評価の妥当性は不明であり、また、上顎前方牽引装置以外の装置（急速拡大装置）を併用しており、非直接性は2段階のグレードダウンとした。
c：研究数が10個に満たないため評価不能である。

a：ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。さらに治療群および未治療群における顎関症の発現率が非常に低いため2段階のグレードダウンとした。　
b：痛みの評価の妥当性は不明であり、また、上顎前方牽引装置以外の装置（急速拡大装置）を併用しており、非直接性は2段階のグレードダウンとした。
c：研究数が10個に満たないため評価不能である。

質の評価
結果の要約

重要性
***

患者の数 効果指標(種類)
エビデン
スの強さ

**



#17 "Controlled clinical traial" Pt.  

#18 "randomised" ab.ti 

#19 "clinical traials" ab.ti 

#20 "Randomly"ab.ti 

#21 #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 

#22 #15 AND #21 

  
 

日本語論文検索 

No 検索式 

#1 Angle/AL and class/AL and III/AL 

#2 class/AL and III/AL 

#3 (反対咬合/TH or 反対咬合/AL) 

#4 前歯部反対咬合 

#5 骨格性 III 級/AL 

#6 骨格性 III 級/AL 

#7 (顎前突症/TH or 下顎前突/AL) 

#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7  

#9 プロトラクター/AL 

#10  上顎前方牽引/AL 

#11 前方牽引/AL 

#12 プロトラクション/AL 

#13 リバースヘッドギア/AL 

#14 フェイスマスク/AL 

#15 #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 

#16  #8 OR #15  

#17 (ランダム化比較試験/TH or ランダム化比較試験/AL) 

#18 (ランダム化比較試験/TH or ランダム化試験/AL) 

#19 無作為/AL 

#20 (ランダム化比較試験/TH or RCT/AL) 

#21 ランダム化割付/AL 

#22 (ランダム化比較試験/TH or ランダム化臨床試験/AL) 

#23 #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 

#24 #23 AND #24 
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【ガイドライン本論】 

 

文献の抽出 

CQ2  英語論文検索：Pub Med 

    検索対象年：1949～2018 年 

    日本語論文検索：医学中央雑誌 

    検索対象年：1983 年～2018 年 

    検索日：2018 年 12 月 17 日 

 

  上記のデータベースの検索により、Pub Med から 155 編の英語論文が、医学中央雑誌から

275 編の日本語論文が抽出された。その中から、設定された CQ とアウトカムに関係する

ヒト臨床研究を選択し、さらにランダム化比較試験と準ランダム化比較試験を中心に絞り

込んだ結果、27 編の英語論文が抽出された。さらに、これらの論文についてランダム化比

較試験論文 1 編と準ランダム化比較試験が 1 編の論文の計 2 編が、エビデンスとして採用

する可能性のある論文として採択された。そしてこれらの論文を精読するとともに

GRADE システムに従ってアウトカムごとにエビデンスプロファイルを作成し、エビデン

スの質を評価した。 

 

論文の選択基準 

  ・ランダム化比較試験（RCT）ないしは準ランダム化比較試験（CCT）であること。 

ここでの RCT/CCT の前提条件は以下である。 

- ヒトを対象とした試験  

- 前向き（prospective）試験：被験者をあらかじめ定めた介入に割付け、観察する。 

- 比較する対象が同じ条件：患者と健常人など、比較群に差があるものは不採択。 

- 同時比較試験：過去の患者カルテや症例報告・論文との比較は不採択。 

CQ2：成長期の骨格性下顎前突にチンキャップは推奨されるか 

推奨なし。 

 

決断の理由： 

エビデンスの質が低く、とくに骨格系の治療効果（ANB 角の増加効果）については確信性が

ない。さらに下顎骨成長終了時の治療効果についてエビデンスが欠如している現時点では、治

療する/しないの選択において患者・家族の価値観や好みによるばらつきが大きくなると考えら

れ、推奨の方向を決めかねるため。 

しかしながら、歯系の治療効果（OJ の増加効果）については有効性が示されており、治療に

関わる患児の負担や治療による為害性は軽微であることから、チンキャップを用いた治療が否

定されるものではない。 



  ・非介入の対照群を含むこと。 

・思春期性成長終了前の骨格性下顎前突（ANB 角＜2°、前歯部反対咬合を呈した状態）

であること。 

・チンキャップ装置を用いて矯正歯科治療を行っていること。 

論文の排除基準 

・非介入の対照群を含まない場合は排除とする。 

・対照群が骨格性下顎前突でない場合は排除とする。 

・顎顔面領域の先天性疾患や外傷の既往がある場合は排除とする。 

・外科的矯正治療や抜歯を伴う矯正歯科治療の既往のある場合は排除とする。 

 

１背景・目的 

チンキャップは、下顎骨の成長期にオトガイ部にチンカップをあてがい、ヘッドキャップ

との間をゴムで牽引し下顎に顎整形力を適用させる装置である。オトガイ帽装置、チンリト

ラクターともいい、理論上は、下顎頭に向けられた顎外力は、その部位における骨（下顎頭

軟骨）の成長を抑制すると考えられ、これまで下顎骨の過成長による下顎前突の患者に適応

されてきた。しかし、動物実験では成功するにもかかわらず 1、ヒトを対象とした研究では、

治療群と対照群との間で、下顎骨の大きさにほとんど差は認められず、チンキャップの実際

の効果は、オトガイが後下方に回転することと下顎前歯の舌側傾斜が起こることで生じると

現在では考えられている 2-7。チンキャップを用いることで、短期間において OJ や ANB 角の

増加に有効であるという報告がある一方 8、チンキャップの装着をやめるとその効果が消失

し、その後の下顎骨の「recovery growth」に伴いこれらの効果は、最終的に、すなわち下顎骨

の成長の終了時まで、維持されないという報告がある 3-5。これらのことから、成長期の骨格

性下顎前突の治療にチンキャップを推奨するかどうかについては改めてエビデンスに基づ

いた多面的な評価が必要であろう。そこで GRADE システムに準拠し、その有効性について

エビデンスの質を明らかにし、さらにエビデンスの質だけでなく、正味の利益と負担のバラ

ンス、患者の価値観や好みなどを総合的に考慮して成長期の骨格性下顎前突の治療にチンキ

ャップが推奨されるかどうかを、ガイドラインとして明らかにすることとした。 

 

2. 解説 

アウトカム① ANB 角の増加（重大）に対するエビデンスの質 

成長期の骨格性下顎前突の治療において骨格系の変化はこれまでの研究報告で最も焦点

をあてて述べられてきた内容で、その評価項目として ANB 角や Wits appraisal がよく用いら

れる。そこで、本 CQ における 1 番目に重大なアウトカムとして設定した。今回採用した 2

つの論文のいずれも ANB 角について評価していた。 

Abdelnaby らは、骨格性下顎前突を呈する子供を対象に ANB 角を評価した。20 人の治療

群①(平均年齢 9.6 歳)では、600g の力でチンキャップを用いて occlusal bite plate を併用しな



がら 1 年治療を行った。20 人の治療群②（平均年齢 10.1 歳）では 300g の力でチンキャッ

プを用い occlusal bite plate を併用しながら 1 年治療を行った。20 人の対照群 (平均年齢 9.2

歳）では、1 年経過観察を行った。対照群を含む 3 群はランダムに振り分けされたと記載が

あるがその詳細な方法の記載はなく、理想的なランダム化が行われたかは不明である。結

果では、3 者の ANB 角の増加量は、治療群①では平均 2.5°、治療群②では平均 2.4°であっ

たのに対し、対照群では、平均 0.5°であり、治療群①と②は対照群に対し ANB 角の増加量

に有意差があった。 

Barrett らも、骨格性下顎前突を呈する子供を対象に ANB 角を評価した。26 人の治療群

（平均年齢 8.5 歳）では、125~250g の力でチンキャップを用いて 2 年半治療した。治療群

のうち、半数にはクワドへリックス装置を併用した。20 人の対照群（平均年齢 7.3 歳）で

は、2 年半成長を観察した。本研究で 2 群をランダム振り分けした明確な記載はなく、結果

に一定のバイアスリスクが考えられたため準ランダム化比較試験とした。結果では、ANB

角の増加量は、治療群では平均 0.7°であったのに対し、非治療群では平均 0.5°であり、両者

に有意差がなかった。このように研究結果が異なったのは、チンキャップの作用力が異な

ること、チンキャップの他に併用した装置が異なることが影響している可能性も考えられ

るが、明確に説明できない。 

2 つの研究結果を統合したところ、治療群の非治療群に対する ANB 角の増加量の平均の

差は、1.46°（95CI％1.11~1.82）で有意差があった。ただし、治療群は非治療群と比べる

と、ANB 角が増加することを示したが、異質性は非常に高かった（I2＝96％）(エビデンス

の質「非常に低」)。この研究結果を統合するにあたり、Abdelnaby の報告では 2 つの作用

力が異なる治療群に存在したため、そのうち Barrett の報告と、より作用力が近い結果（治

療群②と対照群）を用いた。 

一般的に、男女差があるものの 15~18 歳まで下顎骨の成長は続くため、下顎骨の成長終

了時までの長期的な治療成績が知りたいが、Pub Med や医学中央雑誌で検索したかぎり、下

顎骨の成長終了時まで長期的な観察を行ったランダム化比較試験ないしは準ランダム化比

較試験の論文報告は存在しなかった。 

 

アウトカム② OJ の増加（重大）に対するエビデンスの質 

前歯部反対咬合は骨格性下顎前突の患者（家族）が矯正歯科治療を希望する主たる理由

の一つである。そのため、OJ の増加を最も重大なアウトカム（益）として設定することも

吟味した。しかしながら、成長期の骨格性下顎前突の治療では一般的に顎整形力による骨

格系の変化の方が重要視されており、骨格系の改善によって最終的には OJ も改善される

と認識されている。よって「OJ の増加」を本 CQ の 2 番目に重大なアウトカムとして設定

した。実際、成長期の骨格性下顎前突の治療における OJ の変化について評価をしていな

い論文は多く、今回採用した 2 つの論文の中で準ランダム化比較試験では OJ の評価があ

ったものの、エビデンスの高いランダム化比較試験の論文においては評価されていなかっ



た。 

Barrett らは、骨格性下顎前突を呈する子供を対象に OJ の変化を評価した。26 人の治療

群では（平均 8.5 歳、）125~250g の力でチンキャップを用いて約 2 年半治療した。治療群

のうち、半数にはクワドへリックス装置を併用した。20 人の対照群（平均年齢 7.3 歳）で

は 2 年半成長を観察した。本研究では 2 群をランダム振り分けした明確な記載はなく、結

果に一定のバイアスリスクが考えられたため準ランダム化比較試験とした。その結果、OJ

の増加量は治療群では平均 3.2mm であったのに対し、非治療群では平均 0.6mm であり、

治療群の対照群に対する OJ の増加量の平均の差は 2.6mm (95%CI 1.73~3.47)であり、有意

差があった。 

このように Barrett らの報告では、治療群は対照群と比較して OJ が増加することを示し

ている（エビデンスの質は「低」）。 

アウトカム①と同様に今回、Pub Med や医学中央雑誌で検索したかぎり、長期的な観察

を行ったランダム化比較試験ないしは準ランダム化比較試験の論文報告は存在しなかっ

た。 

 

アウトカム③ QoL（重要）に対するエビデンスの質 

生活の質(QoL)を改善することは、矯正歯科治療の重要な治療目標である。今回、該当す

る研究はなかった。 

 

アウトカム④ 軟組織の改善；E-line（重要）に対するエビデンスの質 

矯正歯科治療のアウトカムとして、軟組織の見た目の改善は重大である。しかし、軟組

織の改善を客観的に評価する適当な代理アウトカムは不明である。本ガイドラインでは代

理アウトカムとして E-line を用いた上下唇の位置の評価を採用したが、軟組織の客観的評

価において直接性が高いとは言えず、このアウトカムを重要と設定した。今回採用した 2

つの論文のうち、1 つの論文で E-line を用いて上下口唇の位置について評価していた。 

Barrett らは、骨格性下顎前突を呈する子供を対象に E-line を用いて上下口唇の位置を評

価した。26 人の治療群（平均年齢 8.5 歳）では、125~250g の力でチンキャップを用いて 2

年半治療した。治療群のうち、半数にはクワドへリックス装置を併用した。20 人の対照群

（平均年齢 7.3 歳）では、2 年半成長観察した。本研究で 2 群をランダム振り分けした記載

はなく、結果に一定のバイアスリスクが考えられたため準ランダム化比較試験とした。結

果、治療群では、E-line に対して上唇の位置は平均 0.2 mm 減少し、下唇の位置は 1.5 mm 減

少した。これに対し、 非治療群では、E-line に対し上唇の位置は平均 0.2mm 減少し、下唇

の位置は変化しなかった。治療群は非治療群に対し、E-line に対する下唇の位置の変化量の

平均の差が 1.5 mm (95%CI 0.57~2.43) 大きかった。この結果は、治療群では対照群と比較し

て有意に下顎前歯が舌側に傾斜するため生じる軟組織の変化であろうと考察されている。

しかしながら、E-line に対する上下口唇の位置が後退すると、オトガイが強調される場合も



あり、この結果が全ての症例で軟組織の改善を意味するわけではない。 

 

アウトカム⑤ 外科的矯正治療を回避できたかどうか（重要）に対するエビデンスの質 

成人期に外科的矯正治療が必要か否かを知ることができれば、患者が成長期の矯正歯科

治療を行うか成人期から矯正治療を行うかを決定する重要な情報となるであろう。しかし、

外科的矯正治療の要否には、患者の顔貌の改善に対する価値観や好みが大きく影響し、これ

らは患者によって異なること、また、治療効果の長期予後を評価する必要があることから、

本アウトカムを GRADE システムに適応するのがふさわしくないかもしれない。しかし、成

長期の下顎前突の治療の最大のメリットの一つは成人期の外科的矯正治療を回避できるか

もしれない点にあるため、重要なアウトカムとして今回設定したが、今回、該当する論文は

なかった。 

 

アウトカム⑥ 為害作用（重要）に対するエビデンスの質 

チンキャップ治療が顎関節症に与える影響（害）の有無についてはこれまで論争されて

きた 9-12。今回、該当する論文はなかった。 

 

3. 推奨の方向と強さの決定 

エビデンスの要約 

成長期の骨格性下顎前突の患者に対してチンキャップを適応した治療群と対照群（成長

観察のみ）とを比較すると、ランダム化比較試験と準ランダム化比較試験の２つにより、

小さな ANB 角の増加効果が示された（観察期間：1 年～2 年半、開始平均年齢：治療群

8.5~10.1 歳・対照群 7.3~9.2 歳、ANB 角増加量の平均値の差：1.46 [1.11, 1.82]）。ANB 角

の増加効果のエビデンスの質は「非常に低」であった。OJ については、チンキャップを適

応した治療群と対照群（成長観察のみ）とを比較すると、1 つの準ランダム化比較試験に

より OJ の大きな増加効果が示された（観察期間 1 年、観察期間：2 年半/開始平均年齢：

治療群 8.5 歳、対照群 7.3 歳、OJ 増加量の平均値の差：＋2.60 [1.73, 3.47]）。OJ の増加効果

についてのエビデンスの質は「低」であった。同様に、さらに軟組織の変化として E-line

についてはチンキャップを適応した治療群と対照群（成長観察のみ）とを比較すると、一

つの準ランダム化比較試験により、E-line に対して下唇の位置が後退することが示された

（観察期間 1 年～2 年半、開始平均年齢：治療群 8.5 歳・対照群 7.3 歳、E-line に対して下

唇の位置の増加量の平均値の差：-1.50 [-2.43, -0.57,]）。E-line に対する下唇の位置の変化

におけるエビデンスの質は「非常に低」であった。 

 

アウトカム全般に関するエビデンスの質がどうか 

GRADE システムでは、複数のアウトカムのうち重大に該当するアウトカムのみを全体の

質として評価することとなる。CQ2 の場合は、ANB 角の増加(重大)と OJ の増加(重大) が該



当する。ANB 角の増加のエビデンスの質は「非常に低」、OJ の増加のエビデンスの質は「低」

であったが、OJ と ANB 角の増加は患者にとって同じ方向(利益になる方向)であるので、ア

ウトカム全般のエビデンスの質は重大なアウトカムの中で最も高いものが採用された結果、

「低」となった。 

 

利益と害・負担のバランスに問題ないか 

チンキャップによる治療群と対照群（治療なし）では、短期間（1 年～2 年半）におい

て、ANB 角の増加（骨格系の改善）、OJ の増加（歯系の改善）、といった改善効果があり、

これらは統計的にも有意であったことから患者にとって利益があるといえる。一方、ラン

ダム化比較試験または準ランダム化比較試験での「害」に関する報告はない。負担として

は、装置装着による不快感・ストレスが挙げられるが、これまでにチンキャップ装置によ

る矯正歯科治療が問題なく行われてきた歴史的背景から考えて、こういった不快感・スト

レスは一般的に患児が許容できる範囲内のものであると考えられ、重大な害・負担はない

と考えられる。そのため、短期間においては利益が害を大きく上回ると言える。しかし、

下顎骨の成長終了時におけるチンキャップによる改善効果（長期予後）のエビデンスは欠

如している。今後、長期予後を含めた改善結果におけるエビデンスが確立した際には、こ

の評価は異なってくる可能性がある。 

 

患者家族の価値観や好みはどうか 

子供の下顎前突を主訴として矯正歯科に来院する親の大多数は、価値観や好みはほぼ同

じであり、将来顎矯正手術を回避して早期に子供の下顎前突を改善したいと希望している

と考えられる。 

 

正味の利益と消費するコストや資源のバランスに問題はないか 

本治療は、外科的侵襲を伴わず夜間に可撤式装置を装着するものである。材料コストは

装置代とゴム（使い捨て）である。本治療は下顎骨の成長終了時まで調整ないしは観察を

継続すると通院回数や治療費は増える。 

成長終了後の骨格性下顎前突の治療は、骨格系の問題について歯系で補償するカムフラ

ージュ治療か顎矯正手術を併用して改善する外科的矯正歯科治療の二択となる。もし、成

長期に顎整形力を用いて骨格系の改善やそれに伴う咬合や軟組織プロファイルの改善が期

待できるのであれば、通院回数や治療費が増えても、正味の利益は大きいと考えられる。

しかしチンキャップによる治療は ANB 角の増加効果すなわち骨格系の改善においてエビ

デンスが「非常に低」であり、確信性がない。さらに、下顎骨の成長終了時における長期

的な治療の改善効果は不明であるため、患者および保護者の、成長期の矯正歯科治療をす

る/しないの選択は、価値観や好みによるばらつきが大きくなると考えられる。 

 



推奨のグレーディング 

骨格性下顎前突に対するチンキャップによる治療は短期間（1年～2年半）における骨格

系の治療効果（ANB角の増加効果）について、現時点ではエビデンスが欠如している。ま

た、エビデンスとして採用された論文において、チンキャップの使用方法や顎整形力の大

きさが本邦で用いられているものとは異なっており、治療の有効性を判断することは困難

である。しかしながら、現時点において上顎骨前方牽引装置や機能的矯正装置による治療

が骨格系における治療効果の確信性を有することを考慮すると、チンキャップは、他によ

り有効な選択肢がある条件下において推奨なしと判断した。今後、本邦での使用法ならび

に力の与え方にあったエビデンスの構築が期待される。 

 

（補足事項） 

チンキャップによる治療は骨格系の治療効果のエビデンスが不十分である一方、短期間

における歯系の改善（OJの増加）には有効性が示された。チンキャップはこれまで広く前

歯部被蓋の改善に使用されてきた歴史的背景や、治療に関わる患児の負担や治療による為

害性が極めて軽微であることを考慮すると、下顎前突の治療にチンキャップの使用が否定

されるものではない。 

 

4. エビデンスとして採用された論文の構造化抄録（エビデンスの高い順） 

 

1. Chin cup effects using two different force magnitudes in the management of Class III 

malocclusions. Abdelnaby YL, Nassar EA. Angle Orthod. 2010 Sep;80(5):957-62. doi: 

10.2319/022210-110.1. PMID:20578869 

2. Treatment effects of the light-force chincup. Barrett AAF, Baccetti T, McNamara JA Jr. Am 

J Orthod Dentofacial Orthop. 2010 Oct;138(4):468-476. doi: 10.1016/j.ajodo.2008.12.024. 

PMID:20889053 

 

https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pubmed/20889053


5. エビデンスプロファイル

   

アウトカム①：ＡＮＢの増加

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

2

RCT＝1
研究

CCT＝2
研究

非常に深

刻であるa

非常に深
刻である

ｂ

非常に深

刻であるｃ

深刻であ

るｄ

評価不能
e

深刻でな
い

46 30

ANBの増
加量の平
均の差：
＋1.46
[1.11,
1.82]

非常に低
e 重大

個別文献

文献
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

Ａｂｄｅｌｎａ
ｂｙ, 2010

ＲＣＴ

非常に深
刻である
（割付方法、割

付の隠蔽、評価

者の盲検化、脱

落者について不

明確）

治療群に
対し対照
群の数が
少ない

介入：チンキャッ
プ（300g）、
occlusal plateを
併用/観察期間：
1年/開始平均年
齢：治療群10.1
才、対照群9.2才

20 10

ANBの増
加量の平
均の差：
＋1.90
[1.51,
2.29]

Ｂａｒｒｅｔｔ,
2010

準ＲＣＴ

非常に深
刻である
（割付方法、割

付の隠蔽、評価

者の盲検化、脱

落者について不

明確）

介入：チンキャッ
プ、治療群の半
数にはクワドへ
リックス併用/観
察期間：2年半/
開始平均年齢：
治療群8.5才、対
照群7.3才

26 20

ANBの増
加量の平
均の差：-
0.40 [-
1.21,
0.41]

質の評価
結果の要約

重要性

患者の数 効果指標(種類)

エビデン
スの強さ

**

a：１つのＲＣＴもどちらの論文も割付方法や割付の隠ぺいは明確でなく、盲検化（セファロ分析評価者）や脱落者について不明であり２段階のグレードダウンとした。

b：説明できない大きな異質性を認める。I
2
＝97%

ｃ：ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。　SMD：0.44 [-0.09, 0.97]　で、CIは効果なしと大きい効果を含む。
d：どちらの論文もチンキャップ装置以外の装置を併用しているため１段階のグレードダウンとした。
e：研究数が10個に満たないため評価不能である。

質の評価
結果の要約

重要性
患者の数 効果指標(種類)

エビデン
スの強さ

**



 

 

 

6. 文献検索式 

英語論文検索 

No 検索式 

#1 "Malocclusion-Angle Class III"[ME] 

#2 "Class III malocclusion" 

#3 "reverse overjet",  

#4 prominent lower teeth 

#5 skeletal class III 

#6 anterior cross bite  

#7 anterior crossbite  

#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7  

#9 "chin cup":  

アウトカム②：OJの増加 

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 準RCT
非常に深

刻である
a 評価不能

深刻であ

る
ｂ

深刻であ

る
c

評価不能
ｄ

深刻でな
い

介入：チンキャッ
プ、治療群の半
数にはクワドへ
リックス併用/観
察期間：2年半/
開始平均年齢：
治療群8.5才、対
照群7.3才

26 20

ＯＪ増加
量の平均
値の差：
＋2.60
[1.73,
3.47]

低 重大

アウトカム③：QOLの改善：該当論文なし

アウトカム④：E-lineに対する上唇・下唇の位置の改善 (軟組織の改善)

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク*

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 準ＲＣＴ
非常に深

刻であるa 評価不能

上唇の位
置；非常
に深刻で

ある
ｂ

下唇の位
置；深刻

であるｂ

非常に深

刻であるc

評価不能
ｄ

深刻でな
い

介入：チンキャッ
プ、治療群の半
数にはクワドへ
リックス併用/観
察期間：2年半/
開始平均年齢：
治療群8.5才、対
照群7.3才

26 20

上唇の位
置：　0.00
[-1.28,
1.28]、

下唇の位
置：-1.50
[-2.43, -
0.57 ]

非常に低 重要

アウトカム⑤外科的矯正治療を回避できたかどうか：該当論文なし
アウトカム⑥為害作用：該当論文なし

a：割付方法や割付の隠ぺいは明確でなく、盲検化（セファロ分析評価者）や脱落者について不明であり２段階のグレードダウンとした。

ｃ：E-lineが軟組織の評価の代替アウトカムとしての妥当性があるかについては根拠に乏しく、チンキャップ装置以外の装置も併用しているため２段階のグレードダウ
ンとした。

b：ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。　E-lineに対する上唇の位置はSMD：0.00 [-0.58, 0.58] で”効果なし”と”中程度の効果”を含む。下唇の位置は⁻
0.92 [-0.31, ⁻1.54]で、CIの下限においても中程度の効果を含む。

ｄ：研究数が10個に満たないため評価不能である。

質の評価
結果の要約

重要性
***

患者の数 効果指標(種類)
エビデン
スの強さ

**

ｃ：チンキャップ装置以外の装置も併用しているため１段階のグレードダウンとした。
ｄ：研究数が10個に満たないため評価不能である。

質の評価
患者の数 効果指標(種類)

エビデン
スの強さ

**

重要性
***

結果の要約

a：割付方法や割付の隠ぺいは明確でなく、盲検化（セファロ分析評価者）や脱落者について不明であり２段階のグレードダウンとした。矯正歯科治療を希望しない人
を対照群に選定したのちに治療群と条件があるようにmatchingしているが、割付方法の方法に非常に問題がある。
b：ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。　SMD：1.66 [0.98, 2.34]　で、CIの下限においても”大きい効果”を含む



#10 "chin cap":  

#11 chincup 

#12 chincap 

#13 #9 OR #10 OR #11 OR #12   

#14 #8 AND #13 

#15 "Randamised controll trial" Pt. 

#16 "Controlled clinical traial" Pt.  

#17 "randomised" ab.ti 

#18 "clinical traials" ab.ti 

#19 "Randomly"ab.ti 

#20 #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19  

#21 #14 AND #20 

  

日本語論

文検索 

 

No 検索式 

#1 Angle/AL and class/AL and III/AL 

#2 class/AL and III/AL 

#3 (反対咬合/TH or 反対咬合/AL) 

#4 前歯部反対咬合 

#5 骨格性 3 級/AL 

#6 骨格性 III 級/AL 

#7 (顎前突症/TH or 下顎前突/AL) 

#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7  

#9 顎外牽引装置/TH or チンキャップ/AL 

#10  チンカップ/AL 

#11 (顎外牽引装置/TH or オトガイ帽/AL) 

#12 (顎外牽引装置/TH or 頤帽/AL) 

#13 #9 OR #10 OR #11 OR #12  

#14 #8 OR #13  

#15 (ランダム化比較試験/TH or ランダム化比較試験/AL) 

#16  (ランダム化比較試験/TH or ランダム化試験/AL) 

#17 無作為/AL 

#18 (ランダム化比較試験/TH or RCT/AL) 

#19 ランダム化割付/AL 



#20 (ランダム化比較試験/TH or ランダム化臨床試験/AL) 

#21 #15 OR #16 OR #17 OR #18 OR #19 OR #20 

#22 #14 AND #21 
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【ガイドライン本論】 

 

文献の抽出 

CQ3  英語論文検索：Pub Med 

    検索対象年：1949～2018 年 

    日本語論文検索：医学中央雑誌 

    検索対象年：1983 年～2018 年 

    検索日：2018 年 12 月 17 日 

 

  上記のデータベースの検索により、Pub Med から 481 編の英語論文が、医学中央雑誌から

264 編の日本語論文が抽出された。その中から、設定された CQ とアウトカムに関係する

ヒト臨床研究を選択し、さらにランダム化比較試験と準ランダム化比較試験を中心に絞り

込んだ結果、65 編の英語論文が抽出された。さらに、これらの論文についてランダム化比

較試験論文 2 編 が、エビデンスとして採用する可能性のある論文として採択された。そ

してこれらの論文を精読するとともに GRADE システムに従ってアウトカムごとにエビデ

ンスプロファイルを作成し、エビデンスの質を評価した。 

 

論文の選択基準 

  ・ランダム化比較試験（RCT）ないしは準ランダム化比較試験（CCT）であること。 

ここでの RCT/CCT の前提条件は以下である。 

- ヒトを対象とした試験  

- 前向き（prospective）試験：被験者をあらかじめ定めた介入に割付け、観察する。 

- 比較する対象が同じ条件：患者と健常人など、比較群に差があるものは不採択。 

- 同時比較試験：過去の患者カルテや症例報告・論文との比較は不採択。 

  ・非介入の対照群を含むこと。 

・思春期性成長終了前の骨格性下顎前突（ANB 角＜2°、前歯部反対咬合を呈した状態）

であること。 

CQ3：成長期の骨格性下顎前突に機能的矯正装置は推奨されるか 

成長期の骨格性下顎前突に機能的矯正装置を弱く推奨する (弱い推奨; GRADE 2C)。 

 

推奨の理由：短期間（治療開始約１年）では A 点の前方移動、B 点および Pogonion の後方移動

といった骨格系の改善効果とそれに伴う軟組織プロファイルの改善効果がある。しかし、下顎

骨成長終了時の治療効果についてエビデンスが欠如している現時点では、治療する/しないの選

択において患者・家族の価値観や好みによるばらつきが大きくなると考えられるため、弱い推

奨とする。 

エビデンスのレベル：GRADE システム「低 (C)」 



・機能的矯正装置を用いて矯正歯科治療を行っていること。 

論文の排除基準 

・非介入の対照群を含まない場合は排除とする。 

・対照群が骨格性下顎前突でない場合は排除とする。 

・顎顔面領域の先天性疾患や外傷の既往がある場合は排除とする。 

・外科的矯正治療や抜歯を伴う矯正歯科治療の既往のある場合は排除とする。 

 

１背景・目的 

機能的矯正装置は、患者自身の顎顔面口腔周囲の筋肉や軟組織を利用し、あるいは逆に

排除しながら、筋肉と軟組織を伸展させることにより生じる力によって歯の移動や成長の

一時変異を引き起こすことを目的とされた装置である 1, 2。さまざまな種類の機能的矯正装

置が存在し、代表的なものには Frankel 装置、アクチバトール、バイオネーター、ツインブ

ロック、ハーブスト装置などがある。 

成長期の比較的軽度な骨格性下顎前突や機能性下顎前突の治療に機能的矯正装置は効果

的であると報告されている一方 3, 4、その治療効果については、歯・歯槽部に限局した変化

によるものであるという報告 5, 6と上下顎骨の成長の一時変異を引き起こすことが可能であ

るという報告 7-9があり、機能的矯正装置の歯系および骨格系の治療効果について多くの議

論がなされている 10-15。特に実質的な上顎骨の前方への成長が生じるか否かは意見が分かれ

ている 5-9。しかしながら、こういった機能的矯正装置の治療効果におけるエビデンスのほ

とんどは後ろ向きの研究であり 16, 17、研究の性質上、選択バイアスや情報バイアスといっ

た各種のバイアスが含まれている可能性がある。成長期の下顎前突における機能的矯正装

置の効果について調べた最新のシステマティックレビューの報告 10でエビデンスとして採

用された 6 つの論文 11, 12, 18-21もすべてコホート研究であり同時比較した対照群をもたない

ものである。 

これらのことから、成長期の骨格性下顎前突の治療に機能的矯正装置を推奨するかどうか

については改めてエビデンスに基づいた多面的な評価が必要であろう。そこで GRADE シス

テム 22に準拠し、その有効性についてエビデンスの質を明らかにし、さらにエビデンスの質

だけでなく、正味の利益と負担のバランス、患者の価値観や好みなどを総合的に考慮して成

長期の骨格性下顎前突の治療に機能的矯正装置が推奨されるかどうかを、ガイドラインとし

て明らかにすることとした。 

 

2. 解説 

アウトカム① 骨格系の改善－A 点、B 点、Pog の前後的な位置の変化（重大）に対するエ

ビデンスの質 

成長期の骨格性下顎前突の治療において骨格系の変化はこれまでの研究報告で最も焦点

をあてて述べられてきた内容であり、本 CQ における 1 番目に重大なアウトカムとして骨格



系の改善を設定した。今回採用した１つの RCT で骨格系の評価を行っていた。骨格系の評

価には ANB 角や Wits appraisal がよく用いられるが、今回採用した１つの RCT では、骨格

系の評価を“T vertical”※からの A 点、B 点および Pog の距離 14, 17 で評価していたため、本

CQ のアウトカム①として骨格系の改善－A 点、B 点および Pog の前後的な位置の変化とし

て設定した※※。 

※トルコ鞍の前方壁の小結節の結合部から、篩骨の篩板を通る接線 stable basicranial line に垂直な線のことをさす 14, 17 

※※“T vertical” ※からのＡ点の距離の増加は上顎骨の前方移動、Ｂ点およびＰog の距離の減少は下顎骨の後方移動を

それぞれ意味し、これらの変化を「益」と評価する。 

 Saleh ら 17は、骨格性下顎前突を呈する 5~9 歳 (平均年齢 7.4 歳) の子供を対象に治療開

始時から 14.5 か月経過後の骨格系の変化として“T vertical”からの A 点、B 点および Pog の

前後的距離の変化を用いて評価した。36 人の治療群では、機能的矯正装置（removable 

mandibular retractor、1 日 16 時間装着を指示）を用いて 14.5 か月治療を行った。36 人の対

照群では、14.5 か月経過観察を行った。両群は、患者自身に箱からカードをひいてもらう

ことで治療群と対照群の 2 群にランダムに割付された。治療途中の脱落者は治療群で 3 人 

、対照群で 2 人であった。結果では、治療前後の A 点の前後的距離は、治療群では平均

1.8mm 増加（前方移動）したのに対し、対照群では平均 0.4 mm 増加（前方移動）であり

治療群は対照群に対し A 点の前方移動量が大きかった（95％CI 1.47 [1.26, 1.68]）。一方、

治療前後のＢ点の前後的距離は、治療群では平均 0.17 mm の増加 (前方移動) であったの

に対し、対照群では平均 2.04 mm の増加（前方移動）であり、治療群は対照群に対しＢ点

の前方移動量が小さかった（95%CI -1.87 [-2.03, -1.71]）。治療前後の Pog の前後的距離は、

治療群では平均 1.28 mm の増加 (前方移動) であったのに対し、対照群では平均 2.04 mm

の増加（前方移動）であり、治療群は対照群に対し Pog の前方移動量が小さかった

（95%CI -0.75 [-1.04, -0.48]）。 

このように Saleh らの報告では、治療群は対照群と比較して A 点が前方移動し、B 点と

Pog が後方移動することを示している（エビデンスの質は「低」）。 

一般的に、男女差があるものの 15~18 歳まで下顎骨の成長は続くため、下顎骨の成長終

了時までの長期的な治療成績が知りたいが、Pub Med や医学中央雑誌で検索したかぎり、下

顎骨の成長終了時まで長期的な観察を行ったランダム化比較試験ないしは準ランダム化比

較試験の論文報告は存在しなかった。 

 

（補足事項） 

上下顎骨の前後的な位置の評価に、Saleh ら 17は“T vertical”からの A 点、B 点および Pog

の前後的距離の変化を用いて評価しているため、他の論文での上下顎骨の前後的評価とし

てよく用いられる ANB 角や Wits appraisal の結果とは比較できない。また、“T vertical”から

の A 点、B 点および Pog の前後的距離の変化を用いた評価が適切かどうかは不明である。 

 



 

 

アウトカム② OJ の増加（重大）に対するエビデンスの質 

 前歯部反対咬合は骨格性下顎前突の患者（家族）が矯正歯科治療を希望する主たる理由

の一つである。しかしながら、成長期の骨格性下顎前突の治療では一般的に顎整形力によ

る骨格系の変化の方が重要視されており、骨格系の改善によって最終的には OJ も改善さ

れると認識されている。実際、成長期の骨格性下顎前突の治療における OJ の変化につい

て評価をしていない論文は多く、今回採用した 2 つの RCT で OJ は評価されていなかっ

た。 

 

アウトカム③ 自尊心尺度の改善（重要）に対するエビデンスの質 

該当論文なし。 

  

アウトカム④ 軟組織の改善（重要）に対するエビデンスの質 

矯正歯科治療のアウトカムとして、軟組織の見た目の改善は重大である。しかし、軟組

織の改善を客観的に評価する適当な代理アウトカムは不明であるため、このアウトカムを

重要と設定した。今回採用した１つの RCT で軟組織の評価を行っていた。 

今回採用した１つの RCT では、軟組織の評価を“T vertical”※からの sn (sabnasale; 鼻下

点)、ls (labrale superius; 上口唇の最突出点)および li (labrale inferius；下口唇の最突出点)、

pog (pogonion; 軟組織上のオトガイ点) の距離 14, 17で評価していたため、本 CQ のアウトカ

ム④として軟組織の変化－sn、ls、li および軟組織 pog の前後的な位置の変化として設定し

た※※。 

※トルコ鞍の前方壁の小結節の結合部から、篩骨の篩板を通る接線 stable basicranial line に垂直な線のことをさす 14, 17 

※※“T vertical” ※からの sn および ls の距離の増加は鼻下点や上口唇の前方移動、li および pog の距離の減少は下口唇

の後方移動をそれぞれ意味し、これらの変化を「益」と評価する。 

 

 Saleh ら 17は、骨格性下顎前突を呈する 5~9 歳 (平均年齢 7.4 歳) の子供を対象に治療開

始時から 14.5 か月経過後の軟組織の変化について、“T vertical”からの sn、ls、li および pog

の前後的距離の変化を用いて評価した。36 人の治療群では、機能的矯正装置（removable 

mandibular retractor、1 日 16 時間装着を指示）を用いて 14.5 か月治療を行った。36 人の対

照群では、14.5 か月経過観察を行った。両群は、患者自身に箱からカードをひいてもらい

治療群と対照群の二群にランダムに割付された。治療途中の脱落者は治療群で 3 人、対照

群で 2 人であった。結果では、治療前後の sn の前後的距離は、治療群では平均 4.79 mm 増

加（前方移動）したのに対し、対照群では平均 0.9 mm 増加（前方移動）であり、治療群

は対照群に対し sn の前方移動量が大きかった（95％CI 3.89 [3.50, 4.28]）。治療前後の ls の

前後的距離は、治療群では平均 4.99 mm 増加（前方移動）したのに対し、対照群では平均



0.9 mm 増加（前方移動）であり、治療群は対照群に対し ls の前方移動量が大きかった

（95％CI 4.09 [3.70, 4.48]）。一方、治療前後の li の前後的距離は、治療群では平均 0.35 

mm の増加 (前方移動) であったのに対し、対照群では平均 1.56 mm の増加（前方移動）

であり、治療群は対照群に対し li の前方移動量が小さかった（95%CI -1.21 [-1.49, -0.93]）。 

治療前後の pog の前後的距離は、治療群では平均 1.48 mm の増加 (前方移動) であったの

に対し、対照群では平均 3.38 mm の増加（前方移動）であり、治療群は対照群に対し pog

の前方移動量が小さかった（95%CI -1.90 [-2.31, -1.49]）。 

このように Saleh ら 17の報告では、治療群は対照群と比較して鼻下点および上口唇が前

方移動し、下口唇と軟組織上のオトガイ点が後方移動することを示している（エビデンス

の質は「低」）。これらの変化はアウトカム①と一致している。 

一般的に、男女差があるものの 15~18 歳まで下顎骨の成長は続くため、下顎骨の成長終

了時までの長期的な治療成績が知りたいが、Pub Med や医学中央雑誌で検索したかぎり、下

顎骨の成長終了時まで長期的な観察を行ったランダム化比較試験ないしは準ランダム化比

較試験の論文報告は存在しなかった。 

 

アウトカム⑤ 外科的矯正治療の必要性（重要）に対するエビデンスの質 

該当論文なし。 

 

アウトカム⑥ 為害作用－矯正歯科治療中の痛み (重要）に対するエビデンスの質 

矯正歯科治療中の為害作用の 1 つとして痛みや不快感がある 23, 24。矯正歯科治療中の患

者の約 70％において程度の差はあるものの矯正歯科治療に伴う痛みや不快感を感じるとい

う報告もある 25。今回採用した 1 つの RCT では機能的矯正治療を用いた矯正歯科治療に伴

う痛みについて質問表 23, 24 を用いて評価していた 26。 

Saleh ら 26は、骨格性下顎前突を呈する 5~9 歳 (平均年齢 7.4 歳) の子供を対象に①矯正

装置装着時（装着後 7 日以内）、②2 週後、③6 週間後、④3 か月後、⑤6 か月後の各時点の

痛みについて評価した。36 人の治療群では、機能的矯正装置（removable mandibular 

retractor、1 日 16 時間装着を指示）を用いて 14.5 か月治療を行った。36 人の対照群では、

14.5 か月経過観察を行った。両群は、患者自身に箱からカードをひいてもらい治療群と対

照群の二群にランダムに割付された。治療途中の脱落者は治療群で 3 人、対照群で 2 人で

あった。治療群に対しては可撤式矯正装置を用いた矯正歯科治療中の痛みについて、質問

表 23, 24を用い 1; 全く痛くない、2; 少し痛い、3; 痛い、4; とても痛い、の 4 段階で評価し

た。結果、①装置装着時に 1; 全く痛くないと答えた患者は約 81％、2; 少し痛いと答えた

患者は約 16％、3; 痛いと答えた患者は約 3%で、4; とても痛いと答えた患者はいなかっ

た。同様に、②2 週間後に 1; 全く痛くないと答えた患者は約 88％、2; 少し痛いと答えた患

者は約 13％で、3; 痛いおよび 4; とても痛いと答えた患者はいなかった。③６週間後に 1; 

全く痛くないと答えた患者は約 94％、2; 少し痛いと答えた患者は約 6％、3; 痛いおよび 4; 



とても痛いと答えた患者はいなかった。④3 か月後および⑤6 か月後の時点に、1; 全く痛く

ないと答えた患者は約 97％、2; 少し痛いと答えた患者は約 3％で、3; 痛いおよび 4; とて

も痛いと答えた患者はいなかった。 

以上より、治療に伴う痛みは時間とともに減少していき、装置装着 3 か月後には約 97％

の患者が痛みはないと感じていることが分かった。本結果は、一般的に機能的矯正装置を

用いた矯正歯科治療に伴う痛みは、骨格性下顎前突を呈する 5~9 歳 (平均年齢 7.4 歳) の子

供が許容できるものであることを示している。 

 

3. 推奨の方向と強さの決定 

アウトカム全般に関するエビデンスの質がどうか 

GRADE システムでは、複数のアウトカムのうち重大に該当するアウトカムのみを全体の

質として評価することとなる。CQ3 の場合は、骨格系の変化 (重大)と OJ の増加 (重大)が

該当する。骨格系の変化のエビデンスの質は「低」、OJ の増加については該当論文がなかっ

た。アウトカム全般のエビデンスの質は重大なアウトカムの中で最も高いものが採用され

た結果、「低」となった。 

 

利益・負担のバランスに問題ないか 

機能的矯正装置による治療群と対照群（治療なし）では、短期間（14.5 か月）におい

て、骨格系の変化として A 点の前方移動、B 点の後方移動および Pog の後方移動といった

改善効果や軟組織の変化として鼻下点および上口唇の前方移動や下口唇および軟組織上の

オトガイ点の後方移動があり、これらは統計的にも有意であったことから患者にとって利

益があるといえる。一方、負担としては、矯正歯科治療に伴う痛みや不快感が挙げられる

が、アウトカム⑥でも示すように、矯正歯科治療に伴う痛みや不快感があるものの時間と

ともに慣れていくものであり、一般的に患児が許容できる範囲内のものと考えられ、重大

な害ではないと考えられる。そのため、短期間においては利益が害を大きく上回ると言え

る。しかしながら、装置装着による不快感・ストレスの感じ方は様々であり十分な配慮が

必要である。また、下顎骨の成長終了時における機能的矯正装置による改善効果（長期予

後）のエビデンスは欠如している。今後、長期予後を含めた改善結果におけるエビデンス

が確立した際には、この評価は異なってくる可能性がある。 

 

患者家族の価値観や好みはどうか 

子供の下顎前突を主訴として矯正歯科に来院する親の大多数は、価値観や好みはほぼ同

じであり、将来顎矯正手術を回避して早期に子供の下顎前突を改善したいと希望している

と考えられる。 

 

正味の利益と消費するコストや資源のバランスに問題はないか 



本治療は、外科的侵襲を伴わず夜間を含む 16 時間程度、可撤式装置を装着するもので

ある。材料コストは装置代である。本治療は下顎骨の成長終了時まで調整ないしは観察を

継続すると通院回数や治療費は増える。 

成長終了後の骨格性下顎前突の治療は、骨格系の問題について歯系で補償するカムフラ

ージュ治療か顎矯正手術を併用して改善する外科的矯正歯科治療の二択となる。もし、成

長期に顎整形力を用いて骨格系の改善やそれに伴う咬合や軟組織プロファイルの改善が期

待できるのであれば、通院回数や治療費が増えても、正味の利益は大きいと考えられる。

短期間における機能的矯正装置による治療は骨格系の改善や軟組織の改善 (エビデンスが

「低」)がある。しかし、下顎骨の成長終了時における長期的な治療の改善効果は不明であ

るため、患者および保護者の成長期の矯正歯科治療を治療する/しないの選択に価値観や好

みによるばらつきが大きくなると考えられる。 

 

推奨のグレーディング 

骨格性下顎前突に対する機能的矯正装置の使用は、短期間（治療開始約１年）では A 点

の前方移動、B 点および Pogonion の後方移動といった骨格系の改善効果とそれに伴う軟

組織プロファイルの改善効果がある。しかし、下顎骨成長終了時の治療効果が十分に示さ

れていない現時点では、エビデンスの質は「低(C)」である。そのため、治療する/しない

の選択において患者・家族の価値観や好みによるばらつきが大きくなると考えられるた

め、推奨の強さは「低 (GRADE 2C)」となった。13 

 

（補足事項） 

既製品のマウスピース型矯正装置が下顎前突の治療に用いられることがある。本装置は一

般的な機能的矯正装置と比べ設計および調整方法が異なっており、治療効果のエビデンスは

不十分である。そのため、CQ に対する推奨は、既製品のマウスピース型矯正装置の治療効

果には適応しない。 

 

 

4. エビデンスとして採用された論文の構造化抄録（エビデンスの高い順） 

 

1. Short-term soft- and hard-tissue changes following Class III treatment using a removable 

mandibular retractor: a randomized controlled trial. Saleh M, Hajeer MY, Al-Jundi A. Orthod 

Craniofac Res. May 2013;16(2):75-86. 

2. Assessment of pain and discomfort during early orthodontic treatment of skeletal Class III 

malocclusion using the Removable Mandibular Retractor Appliance. Saleh M, Hajeer MY, Al-

Jundi A. Eur J Paediatr Dent. Jun 2013;14(2):119-124. 

 



5. エビデンスプロファイル 

  

 

アウトカム①-１：A点の水平的位置変化（骨格系の変化）

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻であ

るa 評価不能
深刻であ

るｂ
深刻でな

い

評価不能
ｃ

深刻でな
い

機能的矯正装置
（1日16時間以上
の使用）/観察期
間：14.5か月/平
均開始年齢: 7.4
歳

33 34

A点の水
平的距離
の変化の
平均の
差：1.47
[1.20,
1.74]

低 重要

ｃ：研究数が10個に満たないため評価不能である。

エビデン
スの強さ

**

ｂ：1件の研究であり、ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。SMD：2.54 [1.89, 3.19]で、CIの下限においても“大きい効果”を含む。

質の評価
結果の要約

重要性
患者の数 効果指標(種類)

a：割付方法や割付の隠ぺい、脱落者の報告は適切に行われているが、盲検化（セファロ分析評価者）は不明であるため、１段階のグレードダウンとしバイアスリスク
は深刻であると判断した。



  

 

アウトカム①-２：B点の水平的位置変化（骨格系の変化）

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻であ

る
a 評価不能

深刻であ

る
ｂ

深刻でな
い

評価不能
ｃ

深刻でな
い

機能的矯正装置
（1日16時間以上
の使用）/観察期
間：14.5か月/平
均開始年齢: 7.4
歳

33 34

B点の水
平的距離
の変化の
平均の
差：-1.87
[-2.03, -
1.71]

低 重要

ｃ：研究数が10個に満たないため評価不能である。

アウトカム①-３：Pogの水平的位置変化（骨格系の変化）

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻であ

る
a 評価不能

深刻であ

る
ｂ

深刻でな
い

評価不能
ｃ

深刻でな
い

機能的矯正装置
（1日16時間以上
の使用）/観察期
間：14.5か月/平
均開始年齢: 7.4
歳

33 34

Pogの水
平的距離
の変化の
平均の
差：-0.76
[-1.04, -
0.48]

低 重要

ｃ：研究数が10個に満たないため評価不能である。

アウトカム③：QOLの改善：該当論文なし

アウトカム④-1：snの水平的位置変化 (軟組織の変化）

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻であ

るa 評価不能
深刻であ

るｂ
深刻であ

る

評価不能
ｄ

深刻でな
い

機能的矯正装置
（1日16時間以上
の使用）/観察期
間：14.5か月/平
均開始年齢: 7.4
歳

33 34

ｓｎの水
平的距離
の変化の
平均の
差：3.89
[3.50,
4.28]

非常に低 重要

ｄ：研究数が10個に満たないため評価不能である。

アウトカム④-2：ｌsの水平的位置変化 (軟組織の変化）

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻であ

るa 評価不能
深刻であ

るｂ
深刻であ

る

評価不能
ｄ

深刻でな
い

機能的矯正装置
（1日16時間以上
の使用）/観察期
間：14.5か月/平
均開始年齢: 7.4
歳

33 34

ｌｓの水平
的距離の
変化の平
均の差：
4.09
[3.70,
4.48]

非常に低 重要

ｄ：研究数が10個に満たないため評価不能である。

患者の数 効果指標(種類)
エビデン
スの強さ

**

a：割付方法や割付の隠ぺい、脱落者の報告は適切に行われているが、盲検化（セファロ分析評価者）は不明であるため、１段階のグレードダウンとしバイアスリスク
は深刻であると判断した。
ｂ：1件の研究であり、ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。SMD：4.83 [3.86, 5.80]で、CIの下限においても“大きい効果”を含む。
ｃ：軟組織の改善を客観的に評価する適当な代理アウトカムは不明であるため、１段階のグレードダウンとした。

患者の数

a：割付方法や割付の隠ぺい、脱落者の報告は適切に行われているが、盲検化（セファロ分析評価者）は不明であるため、１段階のグレードダウンとしバイアスリスク
は深刻であると判断した。
ｂ：1件の研究であり、ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。SMD：4.83 [3.86, 5.80]で、CIの下限においても“大きい効果”を含む。

質の評価
結果の要約

重要性
患者の数 効果指標(種類)

エビデン
スの強さ

**

ｃ：軟組織の改善を客観的に評価する適当な代理アウトカムは不明であるため、１段階のグレードダウンとした。

質の評価
結果の要約

重要性

エビデン
スの強さ

**

a：割付方法や割付の隠ぺい、脱落者の報告は適切に行われているが、盲検化（セファロ分析評価者）は不明であるため、１段階のグレードダウンとしバイアスリスク
は深刻であると判断した。
ｂ：1件の研究であり、ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。SMD：-1.29 [-1.82, -0.76]で、CIの下限においても“大きい効果”を含む。

効果指標(種類)
エビデン
スの強さ

**

a：割付方法や割付の隠ぺい、脱落者の報告は適切に行われているが、盲検化（セファロ分析評価者）は不明であるため、１段階のグレードダウンとしバイアスリスク
は深刻であると判断した。
ｂ：1件の研究であり、ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。SMD：-5.38 [-6.44, -4.33]で、CIの下限においても“大きい効果”を含む。

質の評価
結果の要約

重要性
患者の数 効果指標(種類)

質の評価
結果の要約

重要性



 

 

6. 文献検索式 

英語論文検索 

No 検索式 

#1 "Malocclusion-Angle Class III"[ME] 

#2 "Class III malocclusion" 

#3 "reverse overjet" 

#4 prominent lower teeth 

#5 skeletal class III 

#6 anterior cross bite  

#7 anterior crossbite  

アウトカム④-3：ｌiの水平的位置変化 (軟組織の変化）

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻であ

る
a 評価不能

深刻であ

る
ｂ

深刻であ
る

評価不能
ｄ

深刻でな
い

機能的矯正装置
（1日16時間以上
の使用）/観察期
間：14.5か月/平
均開始年齢: 7.4
歳

33 34

ｌiの水平
的距離の
変化の平
均の差：-
1.21 [-
1.49, -
0.93]

非常に低 重要

ｄ：研究数が10個に満たないため評価不能である。

アウトカム④-4：pogの水平的位置変化 (軟組織の変化）

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻であ

るa 評価不能
深刻であ

るｂ
深刻であ

る

評価不能
ｄ

深刻でな
い

機能的矯正装置
（1日16時間以上
の使用）/観察期
間：14.5か月/平
均開始年齢: 7.4
歳

33 34

pogの水
平的距離
の変化の
平均の
差：-1.90
[-2.31, -
1.49]

非常に低 重要

ｄ：研究数が10個に満たないため評価不能である。

アウトカム⑤外科的矯正治療を回避できたかどうか：該当論文なし

アウトカム⑥為害作用：装置装着時(装着後７日以内)の痛み（質問表による評価）

研究数
研究デ
ザイン/
研究数

バイアス
リスク

非一貫
性*

不精確*
非直接
性*

出版バイ
アス

その他 治療群
対照群
（未治
療）

相対
（95%ＣＩ）

絶対
（95%ＣＩ）

1 RCT
深刻であ

るa 評価不能
深刻であ

るｂ
深刻でな

い

評価不能
ｃ

深刻でな
い

機能的矯正装置
（1日16時間以上
の使用）/観察期
間：14.5か月/平
均開始年齢: 7.4
歳

33 34
コメント参

照d 推定不能 低 重要

ｃ：研究数が10個に満たないため評価不能である。
ｄ：装着時の痛みについて4段階で評価している。痛みが全くなかった患者が81.3%, 程度の差はあるが痛みがあった患者が18.7％であった。

ｃ：軟組織の改善を客観的に評価する適当な代理アウトカムは不明であるため、１段階のグレードダウンとした。

ｃ：軟組織の改善を客観的に評価する適当な代理アウトカムは不明であるため、１段階のグレードダウンとした。

a：割付方法や割付の隠ぺい、脱落者の報告は適切に行われているが、盲検化（セファロ分析評価者）は不明であるため、１段階のグレードダウンとしバイアスリスク
は深刻ではあると判断した。
ｂ：1件の研究であり、ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。SMD：-2.17 [-2.78, -1.56]で、CIの下限においても“大きい効果”を含む。

a：割付方法や割付の隠ぺい、脱落者の報告は適切に行われているが、盲検化（セファロ分析評価者）は不明であるため、１段階のグレードダウンとしバイアスリスク
は深刻ではあると判断した。
ｂ：1件の研究であり、ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。SMD：で、CIの下限におい-2.08 [-2.68, -1.48]ても“大きい効果”を含む。

質の評価
結果の要約

重要性
患者の数 効果指標(種類)

エビデン
スの強さ

**

重要性
患者の数 効果指標(種類)

非常に低

質の評価
結果の要約

a：割付方法や割付の隠ぺい、脱落者の報告は適切に行われているが、盲検化（セファロ分析評価者）は不明であるため、１段階のグレードダウンとしバイアスリスク
は深刻ではあると判断した。
ｂ：1件の研究であり、ＯＩＳ＜４００のため１段階のグレードダウンとした。

質の評価
結果の要約

重要性
患者の数 効果指標(種類)

エビデン
スの強さ

**



#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7  

#9 orthodontic appliance functional, ME 

#10 #8 OR #9  

#11 "Randamised controll trial" Pt. 

#12 "Controlled clinical traial" Pt.  

#13 "randomised" ab.ti 

#14 "clinical traials" ab.ti 

#15 "Randomly"ab.ti 

#16 #11 OR #12 OR #13 OR #14 OR #15 

#17 #10 AND #16 

  

日本語論文検索 

No 検索式 

#1 Angle/AL and class/AL and III/AL 

#2 class/AL and III/AL 

#3 (反対咬合/TH or 反対咬合/AL) 

#4 前歯部反対咬合/AL 

#5 骨格性 3 級/AL 

#6 骨格性 III 級/AL 

#7 (顎前突症/TH or 下顎前突/AL) 

#8 #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7  

#9 (機能的顎矯正装置/TH or 機能的矯正装置/AL ) 

#10  FKO/AL 

#11 (アクチバトール/TH or アクチバトール/AL) 

#12 (アクチバトール/TH or バイオネータ―/AL) 

#13 可撤式装置/AL 

#14 フレンケル/AL 

#15 #9 OR #10 OR #11 OR #12 OR #13 OR #14 

#16  #8 OR #15  

#17 (ランダム化比較試験/TH or ランダム化比較試験/AL) 

#18 (ランダム化比較試験/TH or ランダム化試験/AL) 

#19 無作為/AL 

#20 (ランダム化比較試験/TH or RCT/AL) 

#21 ランダム化割付/AL 

#22 (ランダム化比較試験/TH or ランダム化臨床試験/AL) 



#23 #17 OR #18 OR #19 OR #20 OR #21 OR #22 

#24 #16 AND #23 
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