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研究成果の概要（和文）：本研究の目的は、補綴歯科治療の難易度に基づく診療ガイドラインを

策定し、その妥当性を検証することである。多施設共同研究の実施によって、新たに考案され

た多軸診断プロトコルが補綴歯科治療の難易度を計るのに有用であり､信頼性が高いことが確

認された。本研究の成果により、エビデンスにもとづいた診療ガイドラインに則った補綴歯科

診療の実施が可能になることは、診療の質および安全性の向上と効率化に繋がると考える。 
 
研究成果の概要（英文）：The purpose of this study was to develop the prosthodontic clinical 
guideline based on treatment difficulty indices. A multi-centered epidemiological study 
showed the newly developed multi-axis assessment protocol was useful and reliable to 
estimate the level of difficulty in treating patients who needed prosthodontic care. The 
results suggest that the established evidence-based clinical guideline is expected to 
have a significant contribution to the practice of qualified prosthodontic treatment with 
sufficient safety and efficacy. 
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１．研究開始当初の背景 

診療ガイドラインに則った補綴歯科診療
の実践は、診療の質および安全性の向上と効
率化に繋がり、患者の QoL の向上に大きく貢
献すると考えられる。しかし、歯質欠損や歯
列欠損があって補綴治療を必要とする患者
では、個々の口腔状態、健康状態ならびに社
会・心理・精神状態は非常に多岐に渡ってお
り、治療の難易度や効果に大きなばらつきが
生ずることになる。 

補綴歯科治療における客観的な治療難易
度については、近年叫ばれている専門医制度
の導入に不可欠であるとともに、歯科補綴学
教育の効率化にも有用であり、可及的速やか
な評価法の確立が望まれている。これまで、
（社）日本補綴歯科学会では、「診療ガイド
ライン委員会」が中心となり、欠損補綴治療
の難易度を計測するためのプロトコルを作
成し、テスト・リテストによる信頼性の検証
を行い、その有用性を示してきた。 
 
２．研究の目的 
本研究の目的は、従来、経験的あるいは主

観的な判断のもとに評価されていた欠損補
綴歯科治療の難易度（症型分類）について、
補綴歯科治療の難易度に基づく診療ガイド
ラインを策定し、その妥当性を検証すること
である。多施設共同研究によって得られた治
療前後のデータに対して、多変量解析による
分析を行い、短期予後と症型分類および治療
内容の関係を解明する。 
 
３．研究の方法 
（社）日本補綴歯科学会の認定研修施設に

おいて、一定期間に来院した初診患者を連続
サンプリングした。サンプル選択基準は「新
たに補綴歯科治療を開始すること」とした。
また除外基準は、1)口腔内診査やアンケート
の記載が困難と判断される患者、2)長期のフ
ォローアップが困難な患者、3)顎関節症患者
や口腔顔面痛患者などの慢性痛を訴えてい
る患者、4)睡眠時無呼吸症候群とした。 

上記のサンプル選択基準を満たしたすべ
ての被験者に口頭ならびに書面にて研究の
趣旨を説明し、かつ同意書の得られた患者を
研究対象とした。研究参加サンプルは、口腔
関連 QoLにより大きな影響を与えると考えら
れる上位の欠損カテゴリから順に除外判断
システムで、①全部欠損患者群、②全部欠損
＋部分欠損患者群、③部分欠損患者群、④歯
質欠損患者群の４群に分けた。すなわち上位

の欠損カテゴリに分類された場合、下位の欠
損カテゴリの診査は行わないこととした（全
部欠損と部分欠損が混在した場合を除く）。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

解析対象サンプルの欠損カテゴリ分類法 

 
補綴治療の難易度を決定する予測因子は、1)
患者のファクター、2)術者、医療資源のファ
クター、3)術者の術前の主観的な評価の３つ
とし、結果因子は治療前後の Oral Health 
Impact Profile（以下、OHIP とする）総得点
の変化量とした。このうち予測因子としての
患者のファクターには、口腔内状態（Axis 
Ⅰ) 、身体社会的所見（Axis Ⅱ）、口腔関連
QoL（Axis Ⅲ）ならびに精神心理学的評価
（Axis Ⅳ）の観点から策定した「多軸診断
プロトコル」を採用し、それぞれ評価を行っ
た。これらの予測因子ならびに結果因子をす
べて含む診査票、患者質問票ならびに術者質
問票を作成し、本研究に用いた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

研究デザインの概要 

 
さらに、術前の診査表には補綴歯科治療の

病名も記録した。なお、この多施設共同臨床
研究は、事前に各施設における臨床疫学研究



の倫理審査委員会の承認を得て実施した。ま
た、統計解析は、各因子の相関関係について
は Spearmann の順位相関係数、術前術後の
OHIP の変化については Wilcoxon の符号付順
位検定を用いた。なお、統計解析ソフトは
SPSS Statistics 18.0（SPSS 社、米国）を使
用し、有意水準は 0.01 とした。 

 
補綴歯科治療の病名表記法 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
４．研究成果 

各施設が設定したサンプリング期間にお
ける初診患者は、総計 1608 名であり、この
うちサンプル選択基準に合致した患者は、
531 名であった。また、診査票・質問票が揃
わなかった被験者を除外した結果、解析対象
サンプルは最終的に 422 名（平均年齢：63.9
±13.7 歳、男／女：181／241 名）となった。
これらの被験者の平均欠損歯数は 10.4±
10.1 本、口腔関連 QoL 総得点（Axis Ⅲ）の
平均は 56.4±34.4 点、身体社会的条件総得
点（Axis Ⅱ）の平均は 7.6±5.4点であった。
解析対象となった被験者を４つの欠損カテ
ゴリに分類したところ、全部欠損患者群は 62
名、全部欠損＋部分欠損患者群は 34 名、部
分欠損患者群は 267 名、歯質欠損患者群は 59
名であった。一方、術者の基礎データとして、
担当医の臨床経験年数は 9.6±8.9 年であり、
（社）日本補綴歯科学会専門医ないしは指導
医資格を有している割合は、23.5 ％であっ
た。 

 
 
 
 
 
 
 
 

解析対象サンプルの内訳（術前データ） 

 
４つの欠損カテゴリのうち十分なサンプ

ルサイズが得られた部分欠損患者群（N=301）
に注目し、Spearmann の順位相関係数を用い
て各因子の相関関係を調べたところ、欠損歯
数ならびに咬合三角（ともに Axis Ⅰ）と精
神心理学的評価（Axis Ⅳ）は、いずれも口
腔関連 QoL 総得点（Axis Ⅲ）との間に有意
な相関関係が認められた（ｐ＜0.01）。一方、
身体社会的条件総合評価（Axis Ⅱ）は、口
腔関連 QoL 総得点（Axis Ⅲ）との間に有意
な相関関係が認められなかった（ｐ＝0.167）。 
 

多軸診断プロトコル各因子の相関関係 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
また、術者が術前に主観的に評価した症例

の総合的難易度ならびに精神心理学的条件
の難易度は、口腔関連 QoL 総得点（Axis Ⅲ）
との間にそれぞれ有意な相関関係が認めら
れた（ｐ＜0.01）。さらに、術者が治療前に
主観的に評価した難易度と Axis Ⅲ以外の各
軸の関係においては、症例の総合的難易度と
欠損歯数（Axis Ⅰ）、口腔形態の難易度と欠
損歯数ならびに咬合三角（ともに Axis Ⅰ）、
身体社会的条件の難易度と身体社会的条件
総合評価（Axis Ⅱ）、精神心理学的条件の難
易度と精神心理学的評価（Axis Ⅳ）との間
にそれぞれ有意な相関関係が認められた（ｐ
＜0.01）。 
 

術者が治療前に直感で評価した難易度と各軸の関係 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
以上の結果から、「欠損補綴治療の難易度

を計測するためのプロトコル」の短縮版を作
成する上で、多軸診断プロトコルの口腔内状
態（Axis Ⅰ)と精神心理学的評価（Axis Ⅳ）



は、口腔関連 QoL（Axis Ⅲ）にある程度包含
できる可能性が示された。一方、身体社会的
条件総合評価（Axis Ⅱ）と口腔関連 QoL 総
得点（Axis Ⅲ）は多軸診断プロトコルにお
いて独立した評価項目であると考えられる。
また、術者の経験に基づく主観的難易度判定
が多軸診断プロトコルの各軸の評価と概ね
一致していたことから、術者の臨床的直感が
予測因子の候補となる可能性が示唆された。  
可撤性部分床義歯（以下、RPD とする）装

着患者の口腔関連 QoL を調べた Inukai ら(J 
Dent Res、2008)の報告を参考にして、効果
量を 0.34、α値を 0.05、β値を 0.20 とする
と統計学的検定に必要なサンプルサイズは
N=130 となり、本研究における部分欠損患者
群は N=301 であることから、十分な被験者数
であると言える。特に部分歯列欠損は、１歯
欠損から１歯残存まで欠損分布が多岐にわ
たり、それに対する治療法も多様であること
から、一般的に難易度判定が難しいと考えら
れるので、症型分類に基づく補綴治療の実践
はきわめて有益である。 

研究期間内における術前・術後の診査票・
質問票が揃った解析対象サンプルは 262名で
あり、フォローアップ率は 62.1％に及んだ。
４つの欠損カテゴリに基づく分類では、全部
欠損患者群は 47 名、全部欠損＋部分欠損患
者群は 27 名、部分欠損患者群は 152 名、歯
質欠損患者群は 36 名であった。 

 
 
 
 
 
 
 
 

 
解析対象サンプルの内訳（術前・術後データ） 

 
医療資源のファクターとしては、平均治療

期間が 4.4±3.3 月、平均治療費が 50,490 円、
保険外診療がしめる割合は、17.2 ％であっ
た。また、補綴歯科治療前後で OHIP 総得点
は有意に減少したことから、補綴歯科治療に
よって口腔関連 QoLが向上したことが確認で
きた。 
予測因子の多軸診断プロトコルの Axis Ⅲ

の評価に用いた「日本語版 Oral Health 
Impact Profile (OHIP-J)」は、歯科界で最
もよく用いられている Slade ら(Community 
Dent Health、1994)の OHIP-49 を元に日本語
化され、既に信頼性や妥当性が検証されてい
るものである(Yamazaki ら、J Oral Rehabil 、
2007)。さらに本研究においては、治療効果
を患者立脚型アウトカムで測る必要がある
と考えて、治療前後の OHIP 得点の変化量を

結果因子とした。OHIP-J 総得点はその点数が
高いほど口腔関連 QoLが低いことをあらわし、
216 点が満点である。今回の解析対象サンプ
ルの平均は 51.2±34.4点であったことから、
前述の Yamazaki らの報告に照らし合わせる
と、口腔関連 QoL はそれ程低くないサンプル
集団であったと言える。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

補綴歯科治療前後の OHIP 総得点の変化 

 

 

さらに、この解析対象サンプル 262 名に対
して、術前に診断した病名のうち重要度の最
も高い障害を基準にして分類したところ、咀
嚼障害群は 195 名、審美障害群は 30 名、疼
痛群は 30 名、感覚障害群は４名、不明は３
名であった。今回のデータに関する限りでは、
補綴歯科治療を必要としている患者に生じ
ている障害としては、咀嚼障害、審美障害、
疼痛が合わせて全体の 97％を占めていた。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

解析対象サンプルの障害別内訳 
 
各障害群の OHIP 総得点や各サブスケール

の得点率について分析を行ったところ特徴
的な傾向が認められた。OHIP 総得点の結果よ
り、疼痛群、咀嚼障害群、審美障害群の順に
口腔関連 QoLが低いことがわかった。さらに、
各サブスケールの得点率の傾向から、身体の
痛みは疼痛群、咀嚼障害群、審美障害群の順
に強いこと、審美障害群では疼痛群、咀嚼障
害群にくらべて身体的障害が低いことなど
がわかった。 
 



 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
障害別の OHIP サブスケール得点率（術前） 

 

 

次に、各障害群における補綴歯科治療前後
の OHIP 総得点や各サブスケールの得点率の
変化について分析を行ったところ、咀嚼障害
群、審美障害群では、補綴歯科治療を行うこ
とで OHIP 総得点が有意に減少し、総じて口
腔関連 QoLが改善されていることが確認でき
た。しかしながら、疼痛群では治療前後の
OHIP 総得点には有意な差が認められなかっ
た。 

さらに，咀嚼障害群では OHIP の各サブス
ケールの得点率がすべてのサブスケールに
おいて補綴歯科治療を行うことにより有意
に減少したことから、補綴歯科治療を必要と
している患者に生じている障害としての咀
嚼障害は比較的改善しやすい障害であると
考えられた。 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
咀嚼障害群の OHIP サブスケール得点率の変化 

 
 

次に、審美障害群では、OHIP の各サブスケ
ールのうち機能の制限と心理的不快感の得
点率のみが有意に減少したものの、他のサブ
スケールの治療前後の得点率には有意な差
が認められなかった。このことから、審美障
害群では補綴歯科治療を行うことにより改
善しやすい障害とそうでない障害があると
考えられた。 

 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
審美障害群の OHIP サブスケール得点率の変化 

 
 
最後に、疼痛群では、OHIP の各サブスケー 

ルのうち身体の痛みのみが有意に減少した
ものの、OHIP 総得点ならびに他のサブスケー
ルの治療前後の得点率には有意な差が認め
られなかった。このことから、疼痛群では補
綴歯科治療を行うことにより改善しやすい
障害が特異的であると考えられた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

疼痛群の OHIP サブスケール得点率の変化 

 
  
 以上の結果から、患者立脚型アウトカムを
用いた病名のプロファイリングの可能性が
示唆された。また、この結果は補綴歯科治療
の到達目標を明確にするとともに、補綴歯科
治療が必要な障害を識別するスクリーナー
の作成に応用できる可能性がある。 
本研究プロジェクトの研究成果をふまえ

て症型分類に基づく診療ガイドラインを策
定することによって、難易度を客観的に判断
することが可能になるばかりでなく、補綴専
門医資格の客観性を担保することになる。し
たがって、本研究成果はエビデンスに基づく
補綴歯科治療の新しいシステムを構築して
いく上で大きな役割を果たすことが期待さ
れる。 
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