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説明同意文書 

 

赤ちゃんの頭のかたち外来におけるヘルメット（クルムフィット） 

矯正治療を受けられる患者さん、ご家族のみなさまへ 

はじめに 

 この説明書は、乳児の頭蓋変形に対するヘルメット矯正治療について説明したものです。担当

医師から説明をお聞きになり、治療の内容を十分にご理解いただいたうえで、お子様のご家族の

自由意志でこの治療に参加されるかどうかお決めください。わからないことがありましたら、担

当医師にお尋ねください。治療を受けられる場合は「同意文書」にご署名をお願いいたします。 

 

 赤ちゃんの頭蓋は 6 種類 8 個の頭蓋骨で形成されており、急速な脳の成長のために各頭蓋骨

は癒合しておらず、一般的に 1 つの骨として癒合するのは 18 か月～2、3 歳頃とされています。

そのため乳児期は容易に頭蓋骨の位置が変位し、頭蓋骨全体の変形が起こります。 

乳児頭蓋変形は、頭蓋縫合早期癒合症などによる病的頭蓋変形と、出生前後の頭部への外圧に

よる位置的頭蓋変形に分けられます。乳幼児突然死症候群(SIDS)の予防のため 1992 年に米国

小児科学会が仰向け寝を推奨する勧告を示した後、SIDS は減りましたが、位置的頭蓋変形が増

加しました 1)。 

米国では 1990 年代からヘルメットによる頭蓋矯正治療が開始され、本邦でも 2000 年代か

ら開始されています。 

 

1．病名と現在わかっている病態 

 

       短頭症        斜頭症        長頭症 

 

お子様の診断名は位置的頭蓋変形症で、短頭症/右・左斜頭症/長頭症です。 

位置的頭蓋変形（向き癖）のリスク因子には、出生前の要因として骨盤位、横位など 

の胎位異常、多胎児、子宮の形態異常、出生後の要因として仰臥位睡眠、早産児、 small 

for date 児、男児、出生順、筋性斜頸、股関節脱臼に対する治療、発達障害、脳性麻

痺などがあります。 
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２．この治療の目的・必要性・適応 

頭蓋変形は顔面骨の変形に発展して二次的機能障害を来す可能性があり、単なる美容

上の問題として放置できない例が存在します。直接的なものとして顔面の変形、下顎骨

の非対称、斜頚、耳の変形や左右位置の異常、間接的なものとして咬合障害、顎関節症、

足や腰の変形、偏頭痛などを合併することがあります 1)。このような二次的機能障害を

防ぐためには、早期にヘルメット矯正治療を開始し可能な限り頭蓋変形を改善すること

が重要です。 

しかし現在のところ二次的機能障害合併の程度は予測がつきにくいため、当院では、

頭蓋変形が中等度以上の斜頭症に対し主に整容目的に治療を行います。非対称性のない

短頭症は機能的には問題がないとされ、より整容面の見地から治療を行います。 

ヘルメット矯正治療は、望まれた理想の頭蓋形まで矯正効果が及ばないことがありま

すので、ご家族の理解と同意が得られた場合に治療を行います。 

 

 Argenta 分類 1)2) 

   grade1     grade2           grade3          grade4 

      (軽 度)     (中等度)         (重 度)     (超重度)  

 

 

grade1  一側の後頭部扁平のみ、もしくはごく軽度の同側耳介変位を伴う（変位 <1cm）。 

grade2  一側の後頭部扁平と、同側耳介変位を大きく認める（変位 >1cm）。 

     ただし、前額部、顔面骨の変形は認めない。 

grade3  一側の後頭部扁平と、同側耳介変位を大きく認める（変位 >1cm）。 

     さらに、前額部の突出を認める。 

grade4  一側の後頭部扁平と、同側耳介変位を大きく認める（変位 >1cm）。 

     さらに、前額部の突出に伴い眼窩骨の変形および頬部、下顎骨の変位を認める。 

 

病的要因がなく、生後 2 か月頃に軽度・中等度で、生活改善を導入したにもかかわ

らず進行し、1-2 か月後も中等度以上の場合や、重度・超重度で顔面の非対称を伴う

場合は自然に変形率が改善する可能性は低いと考えられており、また二次的機能障害を
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合併するリスクも高くなり、ヘルメット矯正治療の適応になります 1)。 

米国脳神経外科学会や米国小児科学会では、grade3～4 以上は積極的なヘルメット

矯正治療が推奨されています。 

 

＊上記のように、ヘルメット矯正治療の適応を判断するための重症度は、診察所見、 

いわゆる見た目で診断され、3D スキャンデータによる重症度とは誤差が生じる可能性

があることをご了承ください。 

 

３．この治療の内容および注意事項 

  【対 象】 

一般的には 2～6 か月の間に治療を開始することで効果が期待できます。病的要因で

変形を来している場合もありますので、まず鑑別のために頭部 X 線撮影、脳神経外科

受診、必要に応じて頭部超音波検査、頭部 CT 検査、頭部 MRI 検査を行います。 

 

【ヘルメット矯正治療とは】 

ゆがみのない頭に近づくよう個々のお子様に合ったヘルメットを作製します。 

             

ヘルメット矯正治療は頭を締め付けることなく、ゆがみがある部分の頭蓋骨とヘルメ

ットとの間に空間を作り、その部位への圧迫を取り除き、成長と共に頭蓋骨のゆがみの 

程度が減少するように誘導します。ヘルメット内側に低反発クッションを敷き詰め、ク

ッションの厚みを定期的に調整します。 

 

【治療期間】 

ヘルメット矯正治療開始月齢や重症度、治療経過によって異なりますが、重度以上の

例で生後 4～5 か月で治療を開始し、1 日 23 時間ヘルメットを装着した場合の平均装

着期間は 5～6 か月程度となります。 

1 か月の頭囲発育が 5mm 以下になってくると改善が乏しくなってくるので、改善度 
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 と照らし合わせて終了時期を検討します 1)。 

 

【治療の流れ】 

カメラを用いた 3D スキャン撮影から得られるデータから、お子様に合ったヘルメ

ットを作製します。当院から株式会社ジャパン・メディカル・カンパニーへ発注し、

10～14 日後からヘルメット治療を開始します。1 日 23 時間程度の装着を目指して、

ご自宅で徐々に装着時間を延長します。1 か月に 1 回の定期通院で頭のかたちや頭囲

を確認し、ヘルメット内側の低反発クッションの種類や厚みを調整していきます。頭蓋

変形の 3D データは、基本的に治療開始前、治療後 3 か月、治療終了時に撮影し計測

します。 

 

【治療に関する費用】 

本治療は、保険適用外の自由診療です。病的頭蓋変形の鑑別のための小児科、脳神経

外科受診、頭部 X 線撮影等の検査を行う初診日は保険診療です。当院では「クルムフ

ィット」を使用します。ヘルメット作製に同意された時点で 550,000 円（消費税込

み）をお支払い頂きます。この費用には、ヘルメット作製（内部クッションやバンドを

含む）、矯正治療終了までの定期的な外来受診費用が含まれますが、診断書等の文書費

や交通費は含まれません。 

 ヘルメットはオーダーメイドであり、一度作製を開始した後にキャンセル、ご返金は

できません。ヘルメット矯正治療自体は、本同意書にご同意記名提出後でも中止するこ

とができます。装着開始後、お子様によっては装着を嫌がって外してしまい、充分な時

間装着できず効果が得られない場合がありますが、その場合もご返金はできません。ヘ

ルメットの破損に関しては、製造・製品の不具合以外は無料での再作製をいたしません。

破損した場合は製品をお持ち頂き、調査機関で製品の不具合かを判断いたします。 

 また、定期外来受診日は、保険診療の検査や処方は混合診療となるためできませんの

でご了承ください。 

 

４．この治療に伴う危険性とその発生率 

ヘルメット矯正治療による頭囲の成長阻害や脳への影響は報告されていません。頭 

皮の湿疹、汗疹、炎症など二次性皮膚炎が合併することがあります。摩擦や圧迫による

発赤、かゆみなどの刺激性皮膚症状を広く含む皮膚トラブルの合併は 96%にみられた

という報告や 3)、他の報告では褥瘡/圧迫創 約 11%、アルコール刺激性紅斑 約 6%と

の報告があります 4)。 

また、お子様の個別のリスク・既往症として（                 ）
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があり、症状が悪化する場合や、リスクが通常よりも高くなる可能性があります。 

 

５．合併症発生時の対応 

  本治療中にお子様の身体に不調がありましたら、すぐに担当医師にお知らせくださ

い。直ちに適切な処置および治療を行いますが、本治療に起因する合併症に対する、

検査や処方を必要とする全ての診療は自費診療となりますのでご了承ください。 

本治療で発生した健康被害に対して、医療費、医療手当、補償金などの特別な補償は

ありません。 

 

６．代替可能な治療 

積極的な体位変換や授乳向きの交換、タミータイム（児が起きている時に保護者の

観察下で児をうつぶせにして過ごす時間を作ること）、縦抱き等の方法があります。 

 

７．治療を行った場合に予想される経過 

変形率の改善には、治療開始時の重症度、ヘルメット矯正治療開始月齢、1 日の装着

時間、装着期間等が関係します。頭囲の成長が少ないことも改善率が低くなる要因です。

現在、矯正効果の程度を予測できる指標はありませんが 1)、双胎で比較し軽症以上まで

の改善率がヘルメット群で 63.6%、自然経過群で 21.1%との報告があります 5)。ま

たヘルメット矯正治療は、理学療法だけを行う場合に比べて 3 倍の速さでよりよい矯

正を実現するとの報告があります 6)。 

ご期待が高まり、望まれた理想の頭蓋形まで矯正効果が及ばず、精神的にご負担をか

ける場合が想定されますことをご理解ください。 

また、まれに本治療中に頭蓋縫合早期癒合症の併発が判明する場合があります。脳神

経外科と併診し、担当医師が治療を中止した方がよいと判断した場合は矯正治療を中止

し、頭蓋縫合早期癒合症の検査、治療にあたります。 

 

８．治療を行わなかった場合に予想される経過 

タミータイムなどの代替療法を積極的に行うことが推奨されます。体位の工夫を行っ

ても変形率が進行する場合もあります。重度以上の自然経過で、軽症まで改善がみられ

たのは 7%との報告があります 7)。 

 

９．患者さんの具体的な希望 

本治療に関して、他医療機関へセカンドオピニオンを求めることができます。これに

より不利益を被ることはありません。 
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10．治療の同意撤回について 

本同意書を提出した後も、ヘルメット矯正治療自体は中止することができます。ヘル

メット作製を開始した後にキャンセル、ご返金はできません。 

 

11．連絡先 

本治療について質問がある場合や、治療開始後に緊急の事態が発生した場合には、下

記まで連絡してください。 

 

 

【連絡先】 

住所：群馬県前橋市昭和町３－３９－15 

病院：群馬大学医学部附属病院 小児科 

電話：０２７－２２０－８２０９（小児科外来：平日日中） 

      ０２７－２２０－８２０７（北病棟 3 階：夜間休日） 

 

 

説 明 日：     年    月    日 

 

説明医師：                 

 

＊ 説明同意文書は電子カルテにスキャンしてください。 
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同 意 文 書 

群馬大学医学部附属病院 病院長 殿 

 

私は、ヘルメット矯正治療を受けるにあたり、下記の医師から、説明文書に記載されたすべての

事項について説明を受け、その内容を十分に理解しました。また、説明文書を受け取りました。 

私は、この治療を受けるかどうか検討するにあたり、そのための時間も十分に与えられました。

以上のもとで、自由な意思に基づき、この治療を受けることに同意します。 

 

患者さんご本人またはご家族の方がチェックしてください。質問等ありましたら記載をお願いします。 

■説明を受けた内容     

 ・病名・病気の状態               ・患者さんの具体的希望 
・治療の目的・必要性・適応           ・治療の同意撤回 

 ・治療の内容と注意事項             ・連絡先 
・治療に伴う危険性とその発生率          
・合併症発生時の対応               
・代替可能な治療          

・治療を行った場合の予測される経過               
・行わなかった場合に予想される経過 

  
□ 以上について説明を受け理解しました      

 
■不明な点、確認したい点 
□ なし  □ あり →ご記載ください。 

    

 

 

【説明】                

説明年月日：    年  月  日 

説明した医師：              同席者(看護師等)：              

 

【同意】 

同意年月日：    年  月  日 

同意者（本人）：              □身体的書字困難のため代筆 

（立会人）：                   （患者さんとの関係：    ） 

＊患者さんに判断能力がない場合、または、未成年の場合には、下記に自筆署名してください。 

同意者（代諾者）：                  （患者さんとの関係：    ） 

代諾の理由 □判断能力なし □未成年 □その他（                        ） 


