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1．はじめに 

顎関節強直症等に対する授動手術後は、適切に管理しないと再癒着、前歯部開咬等をき

たすことがあり、また顎関節腫瘍切除等による骨欠損においても同様の障害を生じる可能

性がある。それらの改善のために人工関節による置換を行うことは、健康な食生活を維持

するだけでなく、会話や整容的な観点など多方面での健康に貢献できると考えられる。 

最初の全置換型の顎関節人工関節の開発は 1970 年代に遡るが 1)、 一般的にはあまり普

及せず、Proplast や Silastic といった中間挿入物が使われていた。しかし、それらは巨細

胞性の異物反応による失敗症例の報告が相次ぎ、1990 年代に使用中止となった。そのため

現在わが国では、人工物に替わって筋膜や脂肪等の自家組織による再建が主流となってい

る。   

一方、諸外国では Sonnenburg らにより、チタン製の下顎頭とポリエチレン製の下顎窩

インプラントからなる全置換型の顎関節人工関節が開発され 2)、1995 年には Total 

Temporomandibular Joint(TMJ) Replacement System が治験用として FDA に IDE 承認

され、1999 年に TMJ concepts 社製品、2001 年に NEXUS CMF 社製品も認可された。そ

して Total Temporomandibular Joint(TMJ) Replacement System は 2005 年に正式に臨床

機器として PMA 承認されている。 

2019 年にわが国においても、全置換型の顎関節人工関節が薬事承認され、顎関節人工関



節全置換術が施行できることとなったが、本手術は難易度も高く、リスクも大きい手術で

あり、適切な症例の選択も重要である。そのため、(公社)日本口腔外科学会と(一社)日本顎

関節学会による合同委員会により、顎関節人工関節全置換術に対する適正な臨床指針を提

案することで、安全で確実な手術が実施されることに寄与したい。 

 

2．全置換型人工顎関節の概要 

本邦では、一般的名称「全人工側頭下顎関節」、販売名「TMJ リプレイスメントシステム

（Biomet Microfixation, 輸入業者：株式会社メディカルユーアンドエイ）」が、唯一医療

機器として薬事承認を受けている。 

本システムは、顎関節の再建や置換で顎関節の機能を代替するために使用される永久留

置型の人工顎関節であり、マンディブラーインプラント（下顎枝コンポーネント／人工下

顎骨関節突起）とフォッサインプラント（関節窩コンポーネント/人工関節窩）で構成され、

これらインプラントは右側または左側の専用としてデザインされている。また、マンディ

ブラーインプラントとフォッサインプラントを別々のコンポーネントとしての使用はでき

ない。 

1）マンディブラーインプラント（下顎枝コンポーネント） 

マンディブラーインプラント は、下顎頭を含む下顎骨関節突起

を置換する全置換型人工顎関節の構成品である。下顎骨に接する面

はチタン合金（Ti-6AL-4V）粉末プラズマ溶射を施したコバルト-

クロム-モリブデン（Co-Cr-Mo）合金製（ニッケルを含む）である。 

形状によって 3 つの種類、マンディブラーインプラント、マンデ

ィブラーインプラント/ナロー（スクリュー部分が細身の形状のも

の）、マンディブラーオフセット（マンディブラーインプラントの

湾曲部分が反転した構造）が用意されており、それぞれ長径 45mm

と 50mm の 2 種類の他、マンディブラーインプラントだけが 45mm と 50mm に 55mm を

加えた 3 種類が用意されている。 

マンディブラーインプラントのサイズはテンプレート（アルミニウム製で、サイズは 45

㎜、50 ㎜、55 ㎜の 3 種類）を使って選択できる。固定用の専用スクリューはチタン合金製

（Ti-6AL-4V）で、2.7 ㎜径のマンディブラースクリューと 3.2mm 径のマンディブラーエ

マージェンシースクリューがあり、長さは 2mm 毎に表１にあるサイズが用意されている。 

表 1：マンディブラーインプラント専用スクリューのサイズ 

マンディブラーインプラント専用スクリュー 

構成品名      サイズ（mm） 

マンディブラースクリュー    6・8・10・12・14・16・18 

マンディブラーエマージェンシースクリュー  8・10・12・16 



 

2）フォッサインプラント（関節窩コンポーネント） 

フォッサインプラントは、側頭骨の関節隆起と関節窩（下顎窩）

を置換する全置換型人工顎関節の構成品で、ArCom®超高分子ポリ

エチレン(UHMWPE)製である。開閉口に伴って、マンディブラーイ

ンプラントの下顎頭部分がフォッサインプラントの滑走面を前後に

移動する。 

サイズは、大、中、小の 3 種類があり、フォッサのテンプレート

（Radel®プラスチック製）を使って適切なサイズのフォッサインプ

ラントを選択するが、どのサイズでも全ての種類のマンディブラーインプラントと組み合

わせることができる。フォッサインプラントは専用スクリュー（チタン合金製（Ti-6AL-4V））

で固定され、2.0 ㎜径のフォッサスクリューと 2.3mm 径のフォッサエマージェンシースク

リューがあり、長さは 2mm 毎に表２にあるサイズが用意されている。 

表 2：フォッサインプラント専用スクリューのサイズ 

フォッサインプラント専用スクリュー 

構成品名     サイズ（mm） 

フォッサスクリュー    5・7・9・11・13 

フォッサエマージェンシースクリュー  5・7・9・11 

 本システムには、器具としてサイズ選定用のトライアルキット、ダブルエンドドリルガイ

ド、レトラクター（ステンレス鋼）の他に、器具ケースが付属している。 

 

3．諸外国での状況 

1）使用状況 

米国顎関節外科学会会員（回答会員数 46 で、米国 20、オーストラリア 4、英国 2、ブラ

ジル、カナダ、日本、ニュージーランド、デンマーク、オランダ、スペイン 1、不明 3）に

よる報告では、25％の会員が顎関節人工関節全置換術を 1 年間に 10 件以上行なっており、

94％の会員が 10 年以上使用でき信頼に値すると回答している 3)。また、米国の口腔外科医

の実態調査から統計学的に予想すると、2030 年には 2014 年の 3 倍の 1658 名の患者需要が

見込まれている 4)。 

英国における 1994 年から 2012 年までの 13 名の口腔外科医に対するアンケート調査で

は、402 名 577 関節に実施されており、主な疾患は変形性顎関節症、過去の手術結果不良

症例、強直症、血清反応陰性関節炎で、術前の最大開口の中央値は 20mm であった 5)。 

2004 年からチェコとスロバキアでも実施され、27 名 38 関節の臨床報告がされている 6)。 

一方、骨格的に日本人に類似するアジア諸国では、中国から、Xu らが 3 名の良性腫瘍

患者に本装置を使用し、合併症もなく開口、痛みともに良好に改善したことを報告し 7)、



Hu らも 11 例の症例で良好な結果を報告している 8)。さらに、韓国からも Park らによって

4 例の良好な結果が報告されている 9)。 

 

2）ガイドラインの位置づけ 

英国では、まず 2008 年に英国口腔外科学会が適応症・禁忌症の基準のガイドラインを提

言し 10)、2013年に技術評価として、経済学的評価が行われた 11)。その後、2014年に、National 

Institute for Health and Care Excellence (NICE)によって、Technology appraisal 

guidance [TA304]が行なわれ、全置換型人工顎関節の有用性・安全性を認め、適正臨床指

針（ガイダンス・Interventional procedures guidance [IPG500]）が公開された 12)。 

米国では、2017 年に顎関節手術のガイドラインが更新されたが、その中に実施を推薦す

べき手術として顎関節人工関節全置換術が記載されている 13)。 

 

4．臨床成績 

１）全般的有効率 

Zou らのメタアナリシスによると、Biomet 社製の装置 510 症例の平均最大開口の増加量

は 11.29 ㎜ VAS（visual analog scale）による痛みの改善は平均 4.98、摂食が 5.51，運

動機能が 4.26 の改善であった 14)。 

 

2）最大開口の術後経過 

1127 例における術前の最大開口 18.8±8.6mm が 1 年後に 34.7±6.5、3 年後に 37.6±8.6

であり、術前と比較し 3 年後で有意に改善していた 5,15-36)。 

 

3）痛みの術後経過 

811 例における術前の痛み VAS 値 6.6±0.9 が 1 年後に 1.9±1.1、3 年後に 1.7±0.2 であ

り、術前と比較し 3 年後には有意に改善していた 5,16,20,21,24,30-38)。  

 

4）咀嚼困難度の術後経過 

147 例における術前の咀嚼困難度の VAS 値 7.4±1.1 が 1 年後に 2.7±1.0、3 年後に 1.9

であり、術前と比較し 3 年後に有意に改善していた 16,33,36,38）。 

       

5）製品間の比較 

Zou らのメタアナリシスでは、Biomet 社製品、Nexus 社製品、TMJ Concepts 社製品の

いずれのシステムにおいても術前と比較して有位に最大開口の増加、疼痛 VAS 値の減少が

得られ、TMJ Concepts と Biomet、Nexus の３者間では統計学的な有意差がない結果とな

った 14)。また、2 論文のみの検討であるが、Biomet と TMJ Concepts の摂食機能の VAS



値に関する評価では、Biomet 製品はわずかにスコアが高いと報告されている 23,38)。 

5．安全性 

1）合併症・偶発症 

顎関節人工関節全置換術後に、感染39,40,41)、顔面知覚異常6,20,42)、痛み17,39)、腫脹39,43)が

高い発生件数となっている（発生件数：50 件以上）。顔面知覚異常、痛み、腫脹は顎顔面

手術全般において、起こり得る事象であり、本品特有の偶発症ではないが、痛みについて

は長期に残存し、消失しないことも報告されている39)。海外治験、製造販売後調査（Post 

Marketing Surveillance：PMS）において死亡症例報告があるが、本品に関連した偶発症

による死亡症例ではない。 

① 感染 

 顎関節人工関節全置換術後の感染は、2～4％39,40,44)に生じる。皮膚の常在菌あるいは

感染菌種による局所感染過程においてムコ多糖類とともに形成されるバイオフィルムが

関与しており、これらの抗菌薬投与ではその作用が期待できないため、非常に煩わしい

合併症である。感染は人工関節手術類全般において起こり得る事象であり、術前から術

後まで予防することが重要である。 

② 出血 

 高度な顎関節強直症では、側頭骨と下顎頭を骨性癒着させている肥大骨による顎動脈

や他の神経・血管束への圧迫変形がしばしば認められる。術中の出血に対する止血操作

は、困難であるばかりか、止血の遅れは重大な事態を招くことになる。 

術後出血は、通常では遭遇しないものの、術野に近接する血管の走行方向に異常や破

格がありえるなどのリスク症例では、術後出血は起こりうる。 

③ 人工骨頭の脱臼 

 脱臼の発生は、筋突起切除を同時に行った症例に見られることがある。 

④その他の合併症 

咬合異常、神経、外耳道、耳下腺損傷および唾液瘻がある。さらには、創部の哆開、

精神障害、悪性新生物があげられる。精神障害は術後のリハビリに不安を抱いていたた

めに発症することが多い。 

2）対処法 

①術中出血管理 

 手術時において、鈎の適切な使用、術前に MRA または CTA 撮影が偶発的な出血予防

に有用であり、術野に近接している血管や通常と異なる走行の血管がないかチェックす

ることが重要である。これにより、先行脈管クリップ・結紮・栓塞の必要性について検

討する。出血管理には外頸動脈の結紮、あるいはその分枝の顎動脈の遮断が有効である。

また、ピエゾサ－ジェリー等のような血管損傷の少ない超音波骨切削器具を用いるのも

良い。 



②咬合異常ならびに人工骨頭の脱臼 

術中の十分な観察が必要であり、手術終了後は、脱臼の有無の確認を行う必要がある。

脱臼があれば、整復と顎間固定を適切に行うことが必要である。 

③人工関節の感染 

 術前に抗菌薬を服用することが望ましいとされている。人工関節の術後感染に至る原

因の多くを占める局所感染からバイオフィルム感染に至らぬよう、あらゆる手立てを講

じるべきである。感染の局所での制御が困難な場合、やむなく人工関節の摘出が必要と

なる。摘出手術では、暫間的スペーサーを留置し、再置換術は完全に消炎した数か月後

に行うべきである。 

④ その他 

精神障害は、抗うつ薬やコンサルテーションを実施したとある。また、予防として、

手術前に患者とよく話し合う事が重要である。過度の一方的な期待を避けるため術前に

十分な説明が重要である。 

 

6．適応基準 

1）対象疾患と状態 

下記の疾患あるいは病態により下顎頭欠損を伴う症例 

・顎関節強直症（関節突起の切除が必要な場合） 

・病態の進行した変形性顎関節症 

・重篤な顎関節炎あるいはその既往（リウマチ性顎関節炎、化膿性、乾癬性顎関節炎な 

ど） 

・高度の進行性（特発性）下顎頭吸収 

・先天性疾患 

・外傷後の下顎頭欠損 

・腫瘍切除を含む手術後の下顎頭欠損 

・度重なる無効な手術歴 

・人工関節（材料）による再建手術後の経過不良例 

・肋軟骨移植後の経過不良例 

適応となる症例の基準 

上記疾患・病態でかつ下記の主要基準のいずれかを満たすこと 

・咬合異常があり、日常の摂食、咀嚼が困難な症例（例；五分粥軟菜食でも食事困難） 

・35 ㎜未満の開口障害 

 

2）適用しない症例または患者 

禁忌 



・全置換術に耐える十分な骨形態（下顎骨、側頭骨）や欠損、骨量または骨質がない場

合 

・局所ならびに局所に及ぶ炎症状態 

・重篤な免疫低下疾患（病態）の合併 

・人工関節に関わる金属アレルギー病歴（コバルトクローム、モリブデン、ニッケル） 

・日常生活において、限られた自分の身の回りのことしかできない（PS 3;日中の 50%以

上をベッド、椅子で過ごす、または重篤な全身（系統）疾患以上の障害がある場合 45)) 

・全置換術以外の使用（部分置換など） 

比較的禁忌 

・全身状態に関わる進行性または慢性の炎症状態の合併 

・免疫不全状態を含む易感染性の全身疾患 

・骨格的に未成熟な成長期の症例  

・クレンチング、グラインディングなど明らかな異常習癖を有する例 

・生体に使用する医療材料で異物反応を有した症例 

・術後の医学的指導の理解と受け入れができない症例（精神神経学的疾患を含む） 

 

7．手術方法 

1）術前準備 

 顎関節部を中心とする側頭骨・下顎骨の状態（厚さ、骨質および下顎管の走行位置など）

および周囲組織の状態を把握するために、必ず CT 撮影により 3D モデルを作製して骨削除

範囲および削除量を検討する。また、実際に 3D モデルにフォッサインプラント（関節窩コ

ンポーネント）とマンディブラーインプラント(下顎枝コンポーネント)を試適し、用いるサ

イズの選択、装着位置、どのスクリュー穴を用いるかなどを検討し決定しておくと良い。 

 歯の欠損を伴う場合には、義歯などにより最終的な咬合関係を予測して、上下顎の位置

を決定する必要がある。また、術中に咬合関係の確認（顎間固定）ができるように、三内

式シーネやブラケット、あるいは IMF（顎固定用）スクリューを準備する。 

2）手術方法 

①手術準備・ドレッシング 

 手術は経鼻挿管による全身麻酔とし、開閉口や咬合関係の確認が可能な状態とする。ま

た、マンディブラーインプラントの骨削除面をフランクフルト平面に合わせるために、眼

窩下縁が確認できるようなドレッシングを行う。ただし、関節部は完全滅菌処置が求めら

れるため、顎関節部と口腔内の処置とは完全に分けて（感染対策のゾーンを意識し、別の

術者が行う、または手指の再消毒と手袋を交換するなど）対応する。 

②皮膚切開 

皮膚切開は顎関節部と下顎枝部の操作を確実に行えるように、2 か所からアプローチする。



顎関節部は耳内切開または耳前切開等で顎関節包を明示する。また、下顎上行枝部は、下

顎下縁から顎角部に沿って、２横指下方を皮膚切開し、顔面神経下顎下縁枝を損傷しない

ように配慮しながら、下顎枝の外側骨面を下顎頸部まで明示する。 

③マンディブラーインプラント挿入部の骨削除 

 強直症や骨癒着がある場合、最初に CT および 3D モデルを参考に最も安全な位置（下顎

頭直下くらい）で（下顎頭切除のために）骨を分割（骨切り）する。骨切りは骨膜を全周

にわたり剥離後、内側面を粘膜剥離子等で保護して行う。ある程度の幅を持ってラウンド

バーなどで削除することで、削除面を確認しながら分割が可能である。超音波手術器があ

れば骨のみの削除が可能で、より安全に進めることができる。癒着がなければ、下顎頭を

摘出しスペースを確保する。術前に癒着などのため開口障害が認められた症例では、切断

後にまずはどの程度開口が可能になるかを確認する。開口が可能であれば、下顎窩部の形

態を整える。大開口ができない場合は、関節要因のみでの開口障害ではない可能性があり、

筋突起切除や腱の剥離等を検討する。骨把持鉗子で下顎角を把持し、下顎枝を上方に押し

上げ、耳前切開部からさらに下顎頸部の切断端を明示できるようにし、事前に 3D モデルで

決定した削除範囲を目安に下顎切痕のレベルで再度骨分割または削除してインプラントを

設置しやすい空間を作る。 

④関節結節（隆起）の平坦化 

 大径ダイヤモンドバー等を用いて関節結節および関節隆起を平坦化する。専用バーは先

端が丸型となっており、フォッサインプラントの内側面に適合する形態が付与できる。前

述の繰り返しになるが、事前に 3D モデルにより安全な削除範囲を確認しておく。 

⑤ 顎間固定  

術前に装着しておいた三内式シーネやブラケット、あるいは IMF スクリューをワイヤー

結紮して顎間固定を行う。 歯の欠損を伴う場合には、最終的な咬合関係を予測して作製・

装着した義歯などにより、上下顎の位置を決定しておく。 

ダイヤモンドバー、ラスパトリウム等を用いて関節結節および関節隆起を平坦化する。

削除範囲および削除量の決定には、必ず前述のように、事前に 3D モデルを用いて安全な範

囲を確認しておく。 

⑥ フォッサインプラントの埋入 

事前に 3 種類のサイズのフォッサインプラントから 1 つを選択する。頬骨弓に 4 本のス

クリューが設置できることが基準となる。関節窩部インプラント内面が骨面に適合するよ

うに、関節窩の内面を削合する。削合面は前後的にフランクフルト平面に平行とする。適

合が得られたら、まず 2 本のスクリューで固定した後、傾斜などを確認のうえ問題なけれ

ばさらに最低 2 本を追加する。 

⑦ マンディブラーインプラントの選択と適合 

事前に 3D モデルによりマンディブラーインプラントを選択しておく。また、実際の骨面

の状態からマンディブラーインプラント/ナローまたはマンディブラーオフセットを選択す
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ることもできる。 

大径のダイヤモンドバーを用いて、下顎枝の外側面を整形して、適合させる。なお、適

合に際しマンディブラーインプラントは決して屈曲してはならず、特に下顎頭相当部の表

面に傷がつかないように細心の注意を払う必要がある。 

⑧マンディブラーインプラントの仮固定と顎運動の確認 

フォッサインプラントの窩の中央にマンディブラーインプラントの下顎頭部を設置し、

まず 2 本の 2.7mm スクリューで仮固定を行う。この際、下歯槽神経を損傷しないよう事前

に 3D モデルを用いて、スクリューの位置を決めておく。仮固定のスクリュー2 本の設置に

ついても最も安定する位置を事前に決めておく。 

マンディブラーインプラントを仮固定したら、創部に生食ガーゼを軽く填入して、清潔

なドレープで覆ってから、顎間固定を除去し、通常の開閉口を 30mm 程度まで行い、脱臼

や下顎頭のズレや引っかかり等がないか、関節の動きを確認する。その際、閉口筋が硬く

て開口運動が困難なときは筋弛緩させると良い。問題のない顎運動（基本的開閉口運動）

が確認できたら、再び顎間固定をする。 

⑨スクリューの最終固定 

 事前に埋入場所を決めてある残りのスクリ

ューを埋入する。4－6 本（基本 4 本以上）は

必要である。 

⑩閉創  

創部を生食により洗浄した後、各層を緊密に

縫合する。人工関節を被覆する関節包の部分は

吸収性の糸により縫合するが、関節面に結び目

が向かないように注意する。その他は通法に従

って縫合する。縫合後に創部を中心に皮膚面か

らガーゼ枕子などをあて軽く圧迫し、顎間固定

を除去して手術は終了する。創部を安静に保つ

ために、顎間固定は除去してもエラスティック等の顎間ゴムにより左右臼歯部を牽引して

開口制限を行う。術後安静は手術に伴う反応性炎症が消退する術後２～３日間行う。 

 

 3）術後の開口訓練 

術翌日から食事の際には顎間ゴムを除去して、流動食または刻み食の経口摂取を開始す

る。開咬を防止するために、臼歯部で咬頭嵌合するように留意させる。エックス線写真、

CT などによりインプラントの状態を確認し、問題がなければ術後 5 日目から自主的な大開

口訓練を開始する。痛みに耐えられる最大開口まで毎食後に 10 回ほど開閉口させる。痛み

がある場合には、消炎鎮痛剤を定期的に内服させ、痛みの部位がどこで、どの程度（VAS）

であるかを確認する。2 週間後からは開口器具を使用して強制開口訓練を開始し、少なくと



も 3 か月は継続する。その後、一日一度は開口量をチェックし、もし十分に開いていない

時は開口訓練を継続する。 

 

4）術後評価 

 術直後に画像診断により、脱臼の有無、スクリュー等の状態をチェックする。また、定

期的に最大開口、痛み、食事の状態等をチェックする。 

 

5）留意事項 

人工関節は関節窩と下顎頭での蝶番運動を基本としており、下顎頭への外側翼突筋の付

着がなく、その他の筋肉の収縮方向から、健康な顎関節に見られるような滑走運動はでき

ない。 

 また、片側での適応については、健側の動きが滑走運動を伴うことから、人工関節の回

転運動のみでの（制限）可動域に対して、無理な力がかかる可能性があり、スクリューの

ゆるみや破折の原因となる可能性があり、適切な指導と慎重な経過観察が必要である。 

 

8．実施医・施設基準 

1）実施医基準 

・顎関節の開放手術に対して十分な経験があることが望ましい。 

・日本口腔外科学会、日本顎関節学会、あるいは日本形成外科学会、日本耳鼻咽喉科学会

等の専門医資格を有することが望ましい。 

 

 

2）使用にあたってのトレーニング法 

・利便性および効果の両面を考慮した他の手法を用いたトレーニングを確立できる環境に

なるまでは、日本口腔外科学会、日本顎関節学会等の主催する Cadaver によるサージカ

ルワークショップを受講することが望ましい。 

・もしくは、Zimmer Biomet Holdings 社等が主催する Temporomandibular Joint 

Replacement Course を受講することが望ましい。 

 

9．将来展望と結語 

本臨床指針では、人工関節の各コンポーネントのサイズや形状が固定されたストックタ

イプを基本として記載されているが、すでに個人の形状や大きさに合わせて注文生産する

カスタムメイドが商品化されている。これらを使用できることで、手術時の骨削除の減量

や手術時間の短縮が見込まれる。ストックタイプとカスタムメイドを比較したメタアナリ



シスの結果ではカスタムメイドと両タイプで最大開口、痛み、顎機能、食事の改善に差が

ないとなっている。しかし、カスタムメイドにすると、個別に CAD/CAM で作製しなけれ

ばならないため、人工関節の準備に時間を要し、費用も高いという欠点もある 14)。 

また、デジタルガイドを組み込むことで、スクリューの長さをあらかじめ計測でき、下

顎枝のスクリュー設置位置を下歯槽神経損傷しないように設定できるとの報告もある 46。手

術手技の向上とともに、より安全で確実な手術とする工夫も望まれる。 

なお、今後新たに公表される海外での臨床試験のデータや国内での製造販売後調査など

のデータを踏まえて，使用要件等の基準は，見直しを行い，本臨床指針は将来的に改訂さ

れる余地があることを付記する。 
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