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研究成果の概要（和文）：適格基準を満たす上下無歯顎患者20名に対して，光学印象法およびカスマイズドディ
スク(CDM)法を用いてデジタル全部床義歯を製作し，新義歯セット後調整終了から1ヶ月後，６ヶ月後にアウトカ
ム評価を行った．　メインアウトカムである費用対効果と介入前後の患者満足度の変化量を効果量としたICERを
分析し，以下の結論が得られた．
1. CDM法で製作した義歯は，従来法と比較して患者満足度を有意に向上させた．　２．　材料費と設備費は従来
法よりCDMのほうが有意に高く，　人件費と総費用はCDMのほうが有意に低かった．　3.　ICERは-251.4となり，
CDM法は従来法より費用対効果が高いことが明らかとなった．

研究成果の概要（英文）：In 20 upper and lower edentulous patients who fulfilled the eligibility 
criteria, digital complete dentures were fabricated using the optical impression and customized disk
 (CDM) methods. The outcome evaluation was conducted at 1 month and 6 months after the delivery of 
new dentures and finishing adjustment.　ICER was analyzed for the main outcome, cost-effectiveness, 
and the change in patient satisfaction before and after the intervention, and the following 
conclusions were obtained. 1. the denture fabricated by CDM significantly improved patient 
satisfaction compared to the conventional method. 2.Materials and equipment costs were significantly
 higher with CDM than with the conventional method, while labor and total costs were significantly 
lower with CDM. 3.The ICER was -251.4, indicating that the CDM method was more cost-effective than 
the conventional method.

研究分野：補綴歯科学
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  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
これまで，日本においてデジタルデンチャーの費用対効果分析を行った研究はなく，本研究は独創的である．日
本では，クラウンブリッジの分野ではデジタル化導入が急速に進んでいるにもかかわらず，有床義歯補綴の分野
でデジタル化が遅れている原因の一つとして，システム導入に係るコストや保険導入への将来性の問題があると
考えられる．
義歯製作のデジタル化によって，患者の来院回数減少，口腔内情報の数値化，義歯のクオリティコントロールが
可能となるなど，国民は多くのメリットを享受できると考えられる．本研究により，費用対効果が明らかとなっ
たことは，日本の臨床でデジタルデンチャー普及が促進される根拠となりうる点で意義がある．

※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。
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１．研究開始当初の背景 

高齢者人口の増加に伴い，全部床義歯の需要が高まることが予測されるが，日常生活に制約
を受けることの多い高齢患者にとっては，義歯治療のための通院が大きな負担となる．全部床義
歯治療は義歯周囲軟組織の挙動を義歯の形態に反映させなければならない治療であり，術者の
技術によるところが大きい．そのため少ない診療回数で品質の高い義歯を製作することが求め
られており，CAD/CAM 技術の応用がこれらの問題を解決する方法になると考えられる．
CAD/CAM 技術は歯科においては固定性補綴物の製作には応用されているが，可撤性義歯には
応用されていない．この CAD/CAM 技術を応用することで義歯製作の煩雑なステップを簡略化
することができ，義歯製作にかかる費用削減，時間の短縮，および，義歯の品質の向上が期待さ
れる． 

こ れ ま で ， 当 分 野 で は
CAD/CAM 技術を応用した全部
床義歯製作法の開発と検証を行
ってきた．切削加工による全部床
義歯の精度検証を行い良好な結果を得た 1)．次に，3D プリンター義歯を用いた試適システムは
臨床上問題なかった 2)．また，CAD ソフトを用いて顔貌シミュレーションを行い，臨床応用可
能であった 3)．さらに，光学印象を全部床義歯の印象採得・咬合採得に応用し，良好な結果を得
ることができた．これらの研究により，CAD/CAM 義歯製作システムが確立されたと言える．今
後は，臨床試験によるシステムの検証を行い，CAD/CAM 全部床義歯の臨床応用を広く普及さ
せたいと考えている． 

 これまでに，本国において CAD/CAM 全部床義歯の臨床研究を行なった報告はなく，また，
患者満足度だけでなく製作にかかった費用と時間について費用対効果分析を行っている点も独
創的である．従来の全部床義歯治療においては患者の来院回数は 8 回程度かかる．当分野で開
発を進めている CAD/CAM 法では初日の来院時に印象採得・咬合採得を同時に行うことが可能
で，3回目の来院時に義歯の完成・装着となる．患者の来院回数は大幅に減少され，患者の負担
は軽減されることが予想される．また，義歯製作のデジタル化により，今まで印象体や咬合床を
通じて情報伝達されていた口腔内の情報が数値化されて歯科技工士に伝達されることになる．
それにより精度の高いネットワーク化された情報伝達によって，これまで以上に品質の管理さ
れた義歯の提供が可能となる．このように，数値化された情報伝達こそがコンピューター支援に
よる CAD/CAM 法の最大のメリットとなることを証明できる． 

 

２．研究の目的 

本研究では、当分野で開発されたデジタルデンチャーの新規製作法である，カスタムディスク
（CDM）法を用いて製作した全部床義歯による患者満足度の評価とコスト調査を目的とした．  

 

３．研究の方法 

【研究対象者（対象患者）】 

1.選択基準 

 東京医科歯科大学歯学部附属病院において上下全部床義歯製作を希望する上下無歯顎患者を
対象とし，「1.選択基準，2.除外基準」記載の適格基準を全て満たし，除外基準にいずれも該当し
ない患者のうち本研究の参加にあたり十分な説明を受け，十分な理解の上，患者本人の自由意思
による文書同意が得られた者 20名．性別及び年齢は問わない． 

2.除外基準 

 上顎及び下顎の骨に欠損がみられる者．
全身の健康状態に問題があり歯科治療が
困難と思われる者．認知症などの理由によ
り治療を行う上でコミュニケーションを
取るのが困難な者．肉体的，精神的，社会
的な理由により通院に著しい困難を来す
者とする． 

【方法】 

 研究対象者に対し同意書の記入と術前
審査を行い，CAD/CAM法にて上下全部床
義歯を製作する．上下顎全部床義歯装着 1

ヶ月後，6ヶ月後，アウトカムの評価を実
施する． 

［実施手順・方法］                         

⚫ 研究デザイン：後ろ向き試験           図 1．研究フロー 

⚫ 研究のアウトライン（図 1） 



全部床義歯の製作方法（CDM: Custom Disk Methods 法） 

初回来院時に口腔内スキャナー（TRIOS3；3Shape A/S）を用いて上顎と下顎の無歯顎をスキ
ャンし，さらに，パテ型シリコン印象材を用いて記録したおおよその咬合高径と顎位を記録した
印象体（FUSION II PUTTY TYPE；GC社）を上下顎の間に装着した状態で上下顎と印象体を
同時にスキャンすることにより，顎間関係の記録を行い，STL データとして取りだした．上顎
と下顎の 3次元データ上にて CADソフト（3Shape Dental System; 3Shape A/S, Freeform; 3D 

SYSTEMS）を用いて試適用義歯を設計した．設計した義歯データから光硬化性樹脂（Dental 

SG; Formlabs Inc）を用いて 3D printed denture（Form3; Formlabs Inc）を製作した．2回目
の来院時に，3D printed denture による前歯部人工歯排列の評価を行い，上顎と下顎の最終印
象（Exadenture; GC Corp）および顎間関係記録（Correct 

Quick Bite; PENTRON）を採得した．このようにして得
られた印象 体を技 工用スキ ャナ（ E-3, 3Shape, 

Copenhagen, Denmark）にてスキャンし，最終的なデンチ
ャースペースの STL データ上にて最終義歯のデザインを
行った．そして，カスタムディスクの製作を行い，義歯を
ミリングして完成させた（図 2）．3回目の来院時に，完成
したデジタルデンチャーを通法に従い患者に装着した．装
着後は定期的な調整を行い，疼痛なく使用できる状態まで
調整を行った．調整後，1ヶ月後と６ヶ月に評価を行った．図 2．完成したカスタムディスク 

 

患者満足度評価と費用対効果分析： 

CDMと従来法（CM: Conventional Methods）を用いた義歯製作の前後で，患者の一般的な満
足度を評価した．参加者は，100mm の VAS（visual analog scale）で，「現在の義歯に満足して
いるか」という 1つの質問だけで評価した．VASは左右の端に "完全に不満 "と "完全に満足 "

の文字で固定されている． 

費用対効果については、患者にとって最適な治療法を模索し、それぞれの治療法を選択する臨
床歯科医の視点から分析を行った．人件費，材料費，機器費などの直接費と総費用を算出した．
歯科医師と歯科技工士は，初診時から義歯調整完了までに使用した時間と材料費を記録した．人
件費は，記録された時間と歯科医師・歯科技工士の平均時給（厚生労働省「賃金構造基本統計調
査」，2020年日本）から算出した．材料費は、使用した材料の数量と大学による材料の購入価格
から算出した．設備コストは，耐用年数と設備購入価格に基づいて算出した． 

また，CDM と CM の患者満足度とコストの違いを評価するために、費用対効果分析（CEA）
を実施した． 費用対効果分析（CEA）は，介入後の一般的な患者満足度の変化の効果として増
分費用対効果比（ICER）を用いて行った． 

 

４．研究成果 

本研究は後ろ向き研究であるため，CDM と CMで義歯製作時期が異なり，CM は 2013年 8月
から 2014年 10月まで、CDM は 2019 年 1月から 2020 年 2月まで適用した．CDMと CM を
使用して全部床義歯を製作する前と後の一般患者満足度の中央値と四分位範囲を比較した結果，
CDM による CD作製後，一般患者満足度の有意な向上が確認された（P=.002）． 

2020年の日本における歯科医師と歯科技工士の平均時給がそれぞれ 3838円，1890円であった
ことから，各手技の人件費を比較した結果，各工程の総人件費は 2 つの方法で有意な差があっ
た（P<.001）．材料費と設備費については，表 4 に示す結果となった．CDM の臨床に係る材料
費は CM に比べて有意に低く，技工の材料・設備費は有意に高かった．臨床材料に関しては，
CDM の材料費は，特に最終印象において，CMの材料費より低かった．材料費合計（P<.001），
設備費（P<.001）は，2つの方法で有意な差があった．CDMの総費用は 41,104円，CRCDの
総費用は 45,276 円であり，2 方式間で有意な差（P=.004）があった．2020 年 11 月 1 日現在，
100JPYは US$0.88である．ICERは，CDMと CM の総費用と，CDMと CM の治療前後の一
般患者満足度からそれぞれ算出した ICER は-251.4であった． 

本後ろ向き臨床研究の結果に基づき，以下の結論が導かれた： 

1. CDMは一般的な患者満足度を有意に改善した． 

2. 材料費と設備費は CDM の方が CM より有意に高く，人件費と総費用は CDM の方が有意に
低い． 

3. ICERを考慮すると、CDM は CMよりも費用対効果が高かった． 
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