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研究成果の概要（和文）：アクリル系軟性裏装材使用下顎全部床義歯と通常の下顎総義歯の長期
使用時生存率を比較検討することを目的に本研究を実施した。67 名の無歯顎被験者を追跡調査
し、Kaplan-Meier 法、生命表そして Cox Hazardmodel 分析を用い下顎義歯の生存分析を行った
ところ、通法下顎義歯はアクリル系軟性裏装材使用義歯より長持ちする傾向があることが明ら
かになった。そして、これはアクリル系軟性裏装材の材料の劣化によるところが大きいと考え
られた。 
 
研究成果の概要（英文）：The purpose of this study was to compare the longevity of mandibular 
complete dentures constructed from conventional acrylic resin with that of dentures 
containing an acrylic-based resilient denture liner. Within the limitations of this study, 
we conclude that mandibular complete dentures constructed of conventional acrylic resin 
last longer than those with acrylic-based resilient liners. 
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このような状況を考えると、全部床義歯治

療の需要は今後ますます増加することが予
測される。しかしながら、患者の長寿・長命
によって萎縮した顎堤粘膜は義歯機能や患
者の QOL を低下させることが予測され、通常
の義歯作製方法のみでは、無歯顎患者の対処
に窮すると思われる。この問題を解決する手
法の 1つとして、近年軟性裏装材の全部床義
歯への応用が盛んに行われている。この傾向
は超高齢化社会の歩幅に合わせ、さらに加速
することが予測される。このような背景から、
我々はアクリル系軟性裏装材の無歯顎患者

１．研究開始当初の背景 
我が国において、高齢化社会に関わる諸問

題が論議され始めて久しいが、この問題は無
歯顎患者の増加という形で歯科医療に影響
を及ぼしつつある。歯科医療の甲斐なく無歯
顎患者となったに対し、近年積極的にインプ
ラント治療が行われ良好な成績を残してい
る。インプラント治療が優れた治療であるこ
とは周知の事実であるが、局所的問題、全身
的問題、精神的問題、経済的問題などによっ
てこの治療方法を享受できない患者も多数
存在する。 



４．研究成果 に対する治療効果を検証するため、2003 年か
ら 2006 年において、科学研究費（基盤研究
（ｃ））の助成を賜り無作為割付臨床試験を
実施し、この材料が無歯顎患者に多くの恩恵
をもたらすことを報告してきた。 

両群の被験者特性 

Variables CAR ARL
Age at denture delivery (years) 73.3±8.8 74.9±6.1
Sex (male / female) 14/21 16/16
Clinician type (PD / NP) 18/17 17/15
Height of alveolar ridge (mm) 17.7±5.0 18.3±5.2

一方、1956 年の Woelfel の症例報告以来、
軟性裏装材に関しては顎堤の異常吸収を引
き起こすと信じられており、歯科医師は軟性
裏装材の長期使用に対し懐疑的である。しか
しながら、これは 1人の患者が歯科医師の指
示を受けずにホームライナーを使用した結
果生じた顎堤吸収を報告したものであった。 

PD 補綴認定医、NP 非補綴認定医 
 
研究開始時の両群の年齢、性別、術者（認定
医、非認定医）、顎堤条件などの被験者特性
に差は認められないことから両群の被験者
の均質性が確認できた。 そこで、我々は 2003 年から 2006 年の臨床

試験に参加した患者を基に、軟性裏装材の長
期予後を検討しようと試みた。これが、研究
開始当初の背景である。 

 
 
Failure および Censored Case  

 

Withdraw Dead missing Weraing Reline Renewal Total
CAR 3 1 12 10 3 6 35
ARL 3 4 5 6 3 11 32
Total 6 5 17 16 6 17 67

Censored Failure２．研究の目的 
アクリル系軟性裏装材使用下顎全部床義

歯の長期予後を Kaplan-Meier 法、生命表、
Cox Hazard 分析を用いて分析し、通法下顎義
歯の長期予後と比較検討すること。 

 
死亡・行き先不明・Withdraw によって本研

究の追跡率は 42％（28/67 名）であった。CAR
群の 26％（35 名）そして ARL 群の 44％（14/32
名）がリラインか再製を行っていた。リライ
ンか再製を行った理由として、ARL 群では軟
性裏装材の汚れと劣化を挙げる被験者が 7名、
義歯のゆるみを挙げる被験者が 4名であった
のに対し、CAR 群では全員が義歯のゆるみを
挙げた。 

 
３．研究の方法 
被験者 

日本大学松戸歯学部および神奈川歯科大
学で 2004 年 4月から 2006 年 7月にかけて実
施した 2 施設無作為割付臨床試験に参加し、
長期予後調査に対する書面による同意が取
れた 67 名を被験者とした。 
比較する群  

通法義歯（CAR）群は上下顎義歯を硬質加
熱重合型床用レジン（Physio Resin, Nissin）
で作製した全部床義歯を装着する群．軟質義
歯（ARL）群は上顎義歯を硬質加熱重合型床
用レジンで、下顎義歯を硬質加熱重合型床用
レジン（Physio Resin, Nissin）と粘膜面側
に２mmのアクリル型軟性裏装材（Physio Soft 
Rebase, Nissinを使用した全部床義歯を装着
する。 

 
生命表による分析結果 
 
生命表の分析により、CAR および ARL 群の

最終的な生存率はそれぞれ 62.8 と 41.4％で
あり軟性裏装材使用下顎義歯のほうが短い
生存率を示した。生命表を観察すると 25―50
か月の領域において Failureケースが急激に
増加している。 

フォローアップ調査 
被験者に年に１度電話連絡を行い、１）下

顎使用再製の有無２）下顎義歯リラインの有
無を確認し、再製・リラインを行った場合そ
の時期を特定した。さらに、死亡・行き先不
明・Withdraw を確認した。 

Censored (n) Failure (n) Survival rate (%) Censored (n) Failure (n) Survival rate (%)
    0-5 6 0 100 2 0 100

 5-10 1 0 100 1 0 100
10-15 0 0 100 2 0 100
15-20 1 1 96.4 0 2 92.6
20-25 0 0 96.4 0 1 88.9
25-30 1 3 85 3 3 77
30-35 2 2 76.9 0 5 55.6
35-40 1 0 76.9 0 1 51.4
40-45 1 2 67.6 1 1 46.9
45-50 0 1 62.8 0 0 46.9
50-55 2 0 62.8 3 1 41.4
55-60 7 0 62.8 5 0 41.4
60-65 2 0 62.8 0 0 41.4
65-70 0 0 62.8 1 0 41.4
70-75 1 0 62.8

  75- 1 0 62.8

Interval
(months)

CAR (n=35) ARL (n=32)

生存分析 
Kaplan-Meier 法、生命表により単変量解析

を行い、その後年齢、性別、主治医の熟練度
（補綴専門・非補綴専門医）、義歯装着時の
年齢などを統計的に考慮するため多変量解
析である Cox Hazard 分析を用い最終的生存
分析を行った。 

 Censored caseは死亡・行き先不明・Withdraw、
そして研究終了時まで義歯を使用していた
場合とした。Failure case は再製・リライン
とした。 

 
 
 



 
Kaplan-Meier 法による分析結果 
 

 

の生存率に統計的
は認められなかった。 

Cox Hazard model 分析結果 

、
生存期間が短くな

傾向が認められた。 

顎堤の変化を惹起するとは考え
くい。 

者、研究分担者及び連携研究者に
下線） 

 
CAR と ARL群の生存率の変化を観察すると

25 か月を過ぎた当たりからリラインや再製
を行う頻度が急激に増加し、最終的に ARL 群
の生存率が低くなっている。しかしながら、
Log-rank test の結果両群
差
 

 
性別や主治医の熟練度は生存率に影響を

及ぼさないが、軟性裏装材を使用することで
生存期間が短くなる傾向があり、そのリスク
が約２倍であることが明らかになった。また
装着時の年齢が高いほど
る
 
考察 
本研究から、通法義歯の方がアクリル系軟性
裏装材使用下顎義歯よりも長期間使用でき
ることが明らかとなった。軟性裏装材使用義
歯群でのリラインや再製を行った大部分の
理由が汚れと劣化であったことを考えると、
両群の生存率の差はアクリル系軟性裏装材
の材料学的な問題に起因していると考えら
れる。当初予定していた軟性裏装材が顎堤変
化に及ぼす影響について定量を行っていな

いが、顎堤吸収に影響を受ける義歯のゆるみ
を訴える患者の頻度が、通法義歯より少ない
ことから、軟性裏装材を使用することで通法
義歯以上に
に
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Age at denture delivery 0.07 0.93 0.86-1.00
Height of alveolar ridge (mm) 0.39 1.04 0.98-1.15

Sex (male or female*) 0.45 1.50 0.52-4.29

Clinician type (PD or NP*) 0.34 1.50 0.65-3.47

Mandibular nture type (CAR or ARL
*
) 0.08 2.13 0.90-5.08
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