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研究成果の概要（和文）：シリコーン系軟質リライン材の下顎顎堤疼痛閾値に及ぼす影響を検討する目的で無歯
顎患者を通法下顎義歯（通法義歯）装着群と軟質リライン義歯（軟質義歯）装着群の２群に無作為割付後、電流
知覚閾値を測定した。2000 Hz、250 Hz、5 Hzの周波数での疼痛閾値が軟質義歯群において高くなることが明ら
かになった。このことは、シリコン系軟質リライン材を下顎全部床義歯に応用すると、無歯顎患者は下顎顎堤に
痛みを感じ難くなることを意味している。軟質リライン材の疼痛抑制効果は材料の機械的特性に起因すると考え
られてきたが、生理的効果もあることが示された。

研究成果の概要（英文）：This randomized controlled trial aimed to study the effects of lining 
mandibular complete dentures with silicone-based resilient denture liners, especially with respect 
to sensation. The trial included completely edentulous patients who were willing to fabricate new 
set of complete denture. A random permuted block method was used to assign participants to one of 
the following groups: mandibular conventional denture (CD) group or mandibular denture with 
resilient denture liner (RD) group. The outcome was  pain threshold for external stimuli measured 
using the Neurometer. The pain thresholds were significantly higher in the RD group than the CD 
group. This study concludes that edentulous patients wearing mandibular complete dentures with 
silicone-based resilient denture liners dull perception mandibular ridge mucosa and felt less pain 
than those without the liners.

研究分野：有床義歯補綴学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
現在、軟質リライン材は保険収載され、顎堤条件が悪い無歯顎患者が適応症となり、難症例の患者の福音となっ
ている。これまでに、軟質リライン材を使用することで、満足度が改善される、咀嚼能が向上する。使用時の痛
みが少なくなる、歯ぐきに傷ができにくくなる、等の報告が行われていた。今回これに加え、痛みを感じ難くな
ると言う生理的な効果を提示する事ができた。そしてこの結果は無作為割付臨床試験にて導かれているのでエビ
デンスの度合いが高い。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
 
１．研究開始当初の背景 
下顎顎堤の吸収が著しくオトガイ孔が粘膜直下に位置する場合、開孔部において神経が
圧迫され下口唇に麻痺が生じる。軟質リラインを使用した義歯では、その緩圧効果によ
り神経の圧迫が減少するとの考えや、神経開孔部への軟質リライン材の嵌入によって圧
迫が増加するとの考えがある。しかしながら、現時点でのエビデンスはない。軟質リラ
イン材は、一般的に顎堤吸収の著しい難症例において応用されることから、軟質リライ
ン材使用全部床義歯がオトガイ神経支配領域の感覚へ及ぼす影響を検討することは臨
床的に意義深いと考える。そこで、これまでの両領域での研究活動の経験を生かし、軟
質リライン材使用義歯のオトガイ神経への影響を口腔内の電流知覚閾値をアウトカム
として無作為割り付け臨床試験で検討することとした。 
 
２．研究の目的 
本研究の目的は軟質リライン材使用下顎全部床義歯（軟質義歯）装着者と下顎通法全部
床義歯（通法義歯）装着者の感覚閾値と疼痛閾値を無作為割付臨床試験で比較検討する
ことである。 
 
３．研究の方法 
割付表を基に無歯顎患者を通法
義歯装着群と軟質義歯装着群の
２群に無作為割付を行った。上顎
義歯は両群とも通法義歯を装着
し、軟質義歯はシリコーン系軟質
リライン材（ソフリライナーＭ
Ｓ、トクヤマデンタル、東京）を
厚さ２mmで裏装した義歯とした。
通法義歯は軟質リライン材を使
用せず床用レジン（アーバン、松
風、京都、日本）のみで義歯床を
製作した。通法義歯装着群は 16
名、軟質義歯装着者群は 15 名で
あった。アウトカムは Neurometer 
CPT にて測定する 2000 Hz, 250 
Hz, and 5 Hz での疼痛閾値であ
る。新義歯の装着後調整を行い、
患者が問題なく義歯を使用でき
るようになった時と調整が完了した後３カ月経過時に疼痛閾値の測定を行った。感覚閾
値の測定は 2500Hz250Hz5Hz 周波数毎に行い、電流を漸次上昇させ、患者が痛みを刺激
を感じた時点でボタンを押し電流を止め、この時の電流の強さを測定した（図１）。疼
痛閾値の測定は痛みを感じた時点でボタンを押し電流を止め、この時の電流の強さを測
定した。 
 
４．研究成果 
122 名の患者のうち 31 名が被験者として登録され軟質義歯群 15 名、通法義歯群 16 名
が割付けられた（図２）。両群の被験者特性（年齢、性別、現義歯使用年数、難易度分
類、粘膜厚さ、口腔乾燥度）に統計的有意差は認められず、無作為割付が担保されてい
ることが確認できた（表）。 
 
疼痛閾値は 2000 Hz;軟質義歯群:145.8±27.9 通法義歯群:104.5±20.4；p<0.001、250 
Hz;軟質義歯群:82.8±21.1 通法義歯群: 66.8 ±11.6；p=0.017、5 Hz 軟質義歯
群:128.2±38.1 通法義歯群: 76.0±25.5 p < 0.001 であり、全ての周波数での疼痛閾
値が軟質義歯群において有意に高かった（図４）。このことは、シリコン系軟質リライ
ン材を下顎全部床義歯に応用すると、無歯顎患者は下顎顎堤に痛みを感じ難くなること
を意味している。軟質リライン材の疼痛抑制効果は材料の機械的特性に起因すると考え
られてきたが、生理的効果もあることが示された。 
 
 
 
 
 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

a: 分散分析; b: カイ二乗テスト. 
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