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機械器具 12 理学診療用器具 

管理医療機器 一般的名称：頭蓋形状矯正ヘルメット (62265003) 

Ai-met NEO（アイメット・ネオ） 

 

 

 

【形状・構造及び原理等】 

1．概要 

本品は、乳幼児の変形した頭蓋骨の形状を矯正するこ

とを目的としたヘルメット型の器具であり、個々の患

者に適合するよう設計・製造される。 

 

2．形状・構造 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

体に接触する部分（パッド）の組成：ウレタン樹脂 

 

3．原理 

頭蓋骨に陽圧迫を加えず、ヘルメットにより、長軸方

向の成長を待機させ、斜頭方向の頭蓋骨成長を促進さ

せ、これにより、頭囲拡大を抑制することなく頭蓋骨

変形を矯正する。 

 

【使用目的又は効果】 

 乳幼児の変形した頭蓋骨の形状を矯正すること。個々の

患者に適合するよう設計・製造される。本品使用時に頭蓋

骨縫合早期癒合症を発症していない、中程度以上の位置的

頭蓋骨変形症の乳幼児に対して適用する。 

 

＜使用目的又は効果に関連する使用上の注意＞ 

1．本品による治療の開始時期は 2～6 ヵ月齢(乳児)を基準

とする。 

2．本品を使用するにあたり、本品の適応となる患者の重

症度の分類は、以下を基準として判断すること。 

3．診断基準 

 

 

 

 

 

 

(1) 取得した頭部形状データから、幅、奥行きの中間点

を中心として求める。 

(2) 中心点を基準に、左前頭部、右前頭部、左後頭部、

右後頭部を区分けする。 

(3) 最上部（頭頂点）点 3 cm 下～鼻根点 3 cm 上の範囲

の４区画の体積を計算する。（両端 3 cm は耳介形状と

頭頂の凹凸を避ける為の修正） 

(4) 左右対称率は左右の体積が大きい方を 100 %とし、

少ない方のパーセンテージを求め、前頭部、後頭部を

個別に体積比率（対称率）を求める。 

(5) 縦横比率は、前後径/横径にて求める。 

 

頭蓋変形重症度

クラス分類 

斜頭率 短頭率 

前頭部 後頭部 前後径/横径 

軽度 

（1） 
90％以上 90％以上 軽度 1.0‐1.2 

中程度 

（2） 
85‐90％ 85‐90％ 中程度 0.9‐1.0 

重度 

（3） 
80‐85％ 80‐85％ 重度 0.8‐0.9 

超重度 

（4） 
80％以下 80％以下 超重度 0.8 以下 

 

【使用方法等】 

1．触診や X 線 CT 画像等により、頭蓋骨縫合早期癒合症

を発症していないことを確認する。 

2．患者の両耳の位置を確認しながら、ヘルメットを装着

しベルトで固定する。 

3．慣らし期間は以下の通りとする。 

1）装着 1 日目まで：4 時間 

2）装着 2 日目まで：5 時間 

3）装着 5 日目～2 週間まで：12 時間 

4．慣らし期間後は一日 23 時間を目安に装着を行う。 

患者の成長に合わせて必要に応じてベルトを緩めて固定

する。 

 

＜使用方法に関連する使用上の注意＞ 

装着する前に不具合事象が発生していないことを確認す

るとともに、以下の点検を行なう。 

―内側にクッションが隙間なく貼付されていること。 

―ベルトが配置されていること。 

―その他、構造上の問題がないこと 。 

【警告】 

本品の使用方法及び使用上の注意に関して、製造販売業者

が指定する研修を受講した医師の指示に従い、使用し、患

者の発育に従い、必要な装着の調整を施すこと。〔本品及

び頭蓋形状矯正の基礎知識、本品の調整のノウハウや安全

面での配慮等を習得しないと、十分な有効性が得られない

又は有害事象が発現するおそれがある〕 

【禁忌・禁止】 

本体又は付属品のいかなる部分も滅菌しないこと 

シェル 

パッド 

ベルト 
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【使用上の注意】 

＜使用注意（次の患者には慎重に投与すること）＞ 

1．頭部の皮膚過敏な患者は皮膚科医或いは製造販売業者が

指定する研修を受講した医師と相談の上使用すること。〔頭

部に接触するクッション等により皮膚炎や皮膚の損傷等が

起こる可能性がある〕 

2．頭蓋縫合早期癒合症が疑われる場合は本品を使用する前

に画像診断等で、乳幼児が頭蓋縫合早期癒合症に該当しな

いことを確認すること。なお治療期間中の定期健診などで

頭蓋縫合早期癒合症が疑われる場合は、製造販売業者が指

定する研修を受講した医師に相談した上で、本品使用によ

る治療を継続するか否かを判断すること。〔ヘルメット治療

を開始することにより、受けるべき治療の開始が遅れる可

能性がある〕 

3．水頭症の患者に本品を使用する場合は、水頭症の治療を行

う主治医に相談した上で、本品の使用の可否を判断するこ

と。〔ヘルメット治療を開始することにより、受けるべき治

療の開始が遅れる可能性がある〕 

4．その他、頭蓋骨変形以外の原疾患を既に診断をされている

場合には、担当主治医と事前にしっかりと相談してくださ

い。 

 

＜重要な基本的事項＞ 

1．最初の 3～4 日間は、3～4 時間ごとに皮膚の状態を観察す

ること。皮膚に炎症や発赤がみられたら、水疱にならない

うちに処置すること。〔皮膚が損傷 (水疱、剥がれ、出血等)

するおそれがある〕 

2．本品がきつすぎないよう、クッション及びベルトを調整す

ること。発育に従い、皮膚の同じ箇所に赤み(発赤)が発生す

ることがあるため、注意すること。〔頭蓋の成長や脳の発達

を阻害するリスクがある。皮膚の炎症や損傷のリスクが高

まる〕 

3．医師の指示に基づき、必要な経過観察を行い、クッション

及びベルト調整を行うため、患者保護者用の取扱説明書等

を用い、患者の保護者等に注意喚起及び指示すること。〔頭

蓋が成長し、サイズが合わなくなるおそれがある〕 

4．頭部に発赤が生じていないか、また装用中にヘルメットが

ずれ、目にかかったりしないことを確認すること。 

5．本体を踏みつける等、大きな力を加えないこと〔本品は衝

撃等の外力に耐えることを意図して設計されていない〕 

 

＜不具合・有害事象＞ 

＜その他の不具合・ 有害事象＞ 

本品の使用に伴い、以下の不具合・有害事象が発生する場

合がある。 

・皮膚炎(発赤、ただれ) 

・皮膚の損傷(水疱、剥がれ、出血等) 

 

 

 

 

 

 

 

 

【保管方法及び有効期間等】 

直射日光及び高温多湿を避けて保管すること。 

 

【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

製造販売業者：株式会社イーアールディー 

TEL:086-294-5641 

製造業者  ：株式会社イーアールディー 

 

 


