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研究成果の概要（和文）：新しい歯科医療機器・歯科医療技術の早期実用化のためには、レギュラトリー・サイエンス
にもとづき安全性、有効性を適切に立証する必要がある。本研究では、歯科医療従事者、研究者のための薬事に関する
教育および歯科医療におけるリスクとベネフィットの客観的評価手法について検討を行った。その結果、学生教育にお
いて、薬事法に関する基礎知識および研究成果の製品化における課題について講義を設定した。また、質調整生存年を
指標に用いてモンテカルロ・シミュレーションを行うことにより、リスクとベネフィットを定量的に比較することがで
き、歯科医療のリスク分析に有用であることがわかった。

研究成果の概要（英文）：Safety and performance of dental devices and effectiveness of dental technology sh
ould be assured based on appropriate scientific evidences. In this study, we considered to plan an educati
on program on Pharmaceutical Affairs Act, and provided lectures for students to help them to gain fundamen
tal knowledge of Pharmaceutical Affairs Act which is required for development and application of dental de
vices and technologies. And also we tried to perform the objective evaluation of the risk and benefit of d
ental treatment. With the use of QALY (Quality Adjusted Life Years) concept and Monte Carlo simulation, we
 could compare the risks and the benefit quantitatively. Thus the effectiveness of the suggested method wa
s demonstrated for risk analysis of dental treatment. 
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１．研究開始当初の背景 
 
「レギュラトリー・サイエンス」が提唱さ
れたのは約２０年前であり、その基本的な定
義は「科学技術の所産を人間の生活に取り入
れる際に最も望ましい形に調整（レギュレー
ト）するための科学（評価科学）」とされる
（長尾 拓：日本再生歯科医学会誌；2006）。 
歯科医療機器（歯科材料・歯科器械）は、
薬事法にもとづく申請の後、審査プロセスに
おいてその安全性と有効性について評価・検
証を行い、適当と認められた場合にのみ臨床
現場で使用できる。 
歯科医療機器は技術革新が著しく、性能、品
質の進歩は絶え間なく、新製品の開発、改良 
が重ねられているため、それらを速やかに社
会に普及させるためには、製品の評価におい
てレギュラトリー・サイエンスに基づく科学
的根拠をベースに申請・審査が行われるべき
であり、厚生労働省から 2008 年 9 月に公表
された“新医療機器・医療技術産業ビジョン”
において、開発された医療機器を迅速に上市
するためには、レギュラトリー・サイエンス
の考え方の導入が必要、と記載されている。 
しかしながら、歯科医療機器のレギュラト
リー・サイエンスは未だ確立されておらず、
わが国の審査・承認体制の現状においては、
研究・開発側、審査側ともにレギュラトリ
ー・サイエンスの考え方が十分に浸透してい
ないことから、欧米の医療現場で使用されて
いる医療機器が日本でなかなか使用できな
い、いわゆる「デバイス・ラグ」の要因のひ
とつにもなっている。 
そのため、このデバイス・ラグの解消に向
けて厚生労働省は、平成 20 年 12 月 11 日
に「医療機器の審査迅速化アクションプログ
ラム」を策定し、「医療機器の品質、有効性
及び安全性の確保を前提に、行政側と申請者
側双方の努力のもと、科学的で合理的な対策
に積極的に取り組むことにより、医療機器の
審査迅速化をはじめとする医療機器の承認
までの期間の短縮を図る」としている。 
このような社会的背景の中で、歯科医療機
器のレギュラトリー・サイエンスの構築を目
指した産学官の連携を考えた場合、「学」は
研究・開発側と審査側の橋渡し的役割を担う
べきである。 
すなわち、先端医療技術を科学的に評価す
るための方法論や、国際的に通用する規制ガ
イドラインおよび基準、規格の制定等に関す
る検討、レギュレーションの専門家でもある
研究者の育成のための教育などが重要であ
る。 
 
２．研究の目的 
 
本研究は、レギュラトリー・サイエンティ
ストの育成、歯科医療機器・薬事法に関する
問題点の整理と解決策の提案、および国際的
に共有化し得る評価基準の作成および評価

方法の確立等に関する検討を行うことによ
り、国産の優れた科学技術をより早く国民の
健康、医療の向上に役立てるための学問の確
立を目的として行われた。 

 
具体的には、歯科医療機器のレギュラトリ
ー・サイエンスの構築にあたり、研究代表者
が、わが国の承認審査機関である（独）医薬
品医療機器総合機構での歯科医療機器審査
経験を有することをふまえ、以下の点につい
て検討を行った。 
 
（１）専門家の人材育成のためのシステム作
り 
歯科医療機器の開発には、医療、工学の両
方の知識が必要であり、医療現場のニーズを
より効率的に製品化につなげるためには、工
学的センスおよび薬事行政に関する専門的
知識を有する医療従事者の育成が急務であ
る。 
そこで、学部、社会人レベルにおいてもこ
れらの人材育成を行うため、まずは開発から
製品化までに必要な薬事に関する基礎知識
を教育プログラムに取り入れるよう、カリキ
ュラム構成について検討を行った。 
 
（２）歯科医療機器の申請・審査プロセスに
おける問題点、課題の抽出および解決策の提
案 
当研究組織の所属する歯科器材・薬品開発
センターは、薬事に関して歯科に特化した考
え方ができる人材が、より良い歯科医療機器
をより早く臨床の現場で使えるように開発
および治験のサポートすることを目的とし
て平成 16 年 4 月に設置され、現在まで、歯
科医療機器の薬事許認可に関する相談及び
歯科医療機器に関するシンポジウムを開催
している。 
研究・開発側、および審査側双方において、
薬事審査のプロセスに関する理解、考え方に
ついての共通認識をもつ必要があることか
ら、本研究では引き続きその橋渡し的役割と
して、シンポジウム等公開の場で諸問題を議
論する機会を定期的に設定し、中立的立場か
ら、解決策についての提案を行うこととした。 
 
（３）革新的歯科医療機器・歯科医療技術の
実用化促進のための非臨床評価項目の検討
および、リスク・ベネフィットの定量評価に
関する検討 
産学官連携のもと、新しい医療技術および
医療機器等、科学技術の進歩に対応した科学
的で適切な審査が行われるよう、必要な評価
ガイドラインおよび規格等の作成について
検討した。また、今までほとんど議論されて
いない、リスク・ベネフィットを客観的に評
価する手法の歯科への応用の可能性につい
て検討を行った。 
 
 



３．研究の方法 
 
（１）専門家の人材育成のためのシステム作
り 
歯科領域においては、まだ医工学双方の専
門的知識を有する人材育成が十分でない。ま
た、薬事や臨床試験（治験）に関するルール
について学ぶ機会も少ない。 
そのため、基礎系、臨床系を問わず、開発
された医療機器が医療現場で使われるまで
にはどのようなプロセスを経て、有効性、安
全性がどのように評価されるのか、レギュラ
トリー・サイエンスを歯科のひとつの学問領
域として定着させるために、まずは歯科系
教育の一環として薬事に関する基本的
な教育プログラムの立案を行った。 
また、医療機器の実用化にあたっては、
リスク/ベネフィットバランスの考え方が重
要であるが、歯科、工学系の学生教育におい
て、今までこのような観点での教育はほとん
どなされていない。 
そこで、レギュラトリー・サイエンスに関
する教育の一要素として、歯科医療機器の臨
床上の有効性、安全性を考えるうえで重要な
リスクマネジメントの考え方についても学
生教育に取り組むことを検討した。 
 
（２）歯科医療機器の申請・審査プロセスに
おける問題点、課題の抽出および解決策の提
案 
これまでの歯科器材・薬品開発センターの
活動として過去に行ったアンケートの分析
結果から、歯科医療機器・薬事法に関する諸
問題がまだ多く存在していることが確認さ
れている（園田秀一、田上順次：日本歯科産
業学会誌；2008）。また、薬事法の運用は日々
アップデートされており、それらに適切に対
応していくことが重要である。 
そこで、歯科医療機器・薬事法全般に関す
る諸問題や、日本発の製品の開発から実用化
までのプロセスにおける問題点等について、
定期的に産業界、アカデミア等に幅広くアン
ケート調査を行い、解決すべき課題を整理・
分析した後、産学官が集まって問題点を共有、
議論する場（シンポジウム等）を提供し、学
として科学的見地からより良い運用につい
て行政への提案等を行った。 
 
（３）革新的歯科医療機器・歯科医療技術の
実用化促進のための非臨床評価項目の検討
および、リスク・ベネフィットの定量評価に
関する検討 
① 歯科医療機器の性能評価において、科学
的な評価項目・評価手法の指標となるガイド
ラインが発出されているが、未だ評価の定ま
っていないものもある。そこで、産官学連携
のもと、審査の統一化、迅速化のための規格、
基準およびガイドラインの見直し、検討を行
った。 
 

② 革新的歯科医療機器・歯科医療技術の早
期実用化に際しては、適切な評価方法の構築
が必要であるが、医療機器の承認審査の基本
的考え方であるリスク/ベネフィットバラン
スについて客観的に評価できる手法が未だ
無い。 
そこで本研究では、医療経済学の分野でベ
ネフィットの評価のために導入されている、
生存年数の延長と生活の質（ＱＯＬ）の改善
の両方を考慮した質調整生存年（ＱＡＬＹ）
の概念を用いて、リスクとベネフィットの定
量評価を行うことを試みた。ＱＡＬＹは、患
者のある健康状態の時のＱＯＬと、その状態
の継続期間の積で表すことができる。 
具体的な検討例として、日本における歯科
の二大疾患の一つである歯周病をモデルケ
ースとして選択した。そして、歯周ポケット
と歯の喪失、および初期治療による状態の改
善などについて、過去に報告されている数値
を用いてマルコフモデルとモンテカルロ法
によるシミュレーション解析を実施し、歯周
病の基本治療におけるリスクとベネフィッ
トの定量的な比較評価を試みた。 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
 
４．研究成果 
 
（１）専門家の人材育成のためのシステム作
り 
レギュラトリー・サイエンスの専門家の人
材育成のためのシステム作りとして、まず、
研究シーズが実用化に至るまでのプロセス
および、その際に必要となる薬事法の基礎知
識等について、以下の内容で歯学部歯学科、
口腔保健学科の学生および生体材料工学研
究所の大学院生に対してプログラムを設定
し、それぞれ年 1回の講義を行った。 
・歯学部歯学科第３学年：（歯科生体材料）
歯科材料の成型技術と臨床「歯科器材のクラ
ス分類と認証・承認」 
・歯学部歯学科第３学年：薬理学概説（薬理
Ⅰ）「新薬の開発と臨床応用」 
・歯学部口腔保健衛生学専攻第３学年：（歯
科薬理・薬剤学）「臨床試験と薬害」 
・歯学部口腔保健学科口腔保健工学専攻第２
学年：（口腔保健理工学）生体材料の安全性
「薬事法と歯科材料」 
・大学院修士課程医歯理工学専攻第 1学年：
（医歯薬産業技術特論）「医薬品、医療機器
等の実用化を目指す際に大切なこと」 



（２）歯科医療機器の申請・審査プロセスに
おける問題点、課題の抽出および解決策の提
案 
日本発の歯科医療機器を世界に先駆けて実
用化し、グローバルに展開していくために、
歯科医療機器の審査における問題点などにつ
いて、業界を中心に事前アンケートを行い、
その結果をもとに毎年異なる以下のテーマで
シンポジウムを開催し、現状の把握と解決す
べき課題について検討した。討論において、
行政、臨床家、業界と立場の異なる参加者が
、歯科特有の問題点について共通認識をもち
、解決手段等について前向きな議論を行うこ
とができた。 
また、歯科における承認審査の大半を占め
る歯科用インプラントの審査について、産学
から現状の課題と新たな評価方法の提案を
行い、薬事審査がより円滑に行えるよう、踏
み込んだ議論を行うことができた。 
・平成２２年度：「歯科医療機器の認証につ
いて」 
・平成２３年度：「歯科医療機器の認証、承
認審査の現状について」 
・平成２４年度：「歯科医療機器産業の活性
化に向けて」 
・平成２５年度：「薬事法改正後の新たな規
制と歯科医療機器における対応について」 
さらに、日中韓ジョイントシンポジウムに
おいて日本の歯科医療機器の薬事規制の現
状について発表を行い、今後の国際展開を見
据えた薬事規制の在り方などについて意見
交換を行った。 
 
（３）革新的歯科医療機器・歯科医療技術の
実用化促進のための非臨床評価項目の検討
および、リスク・ベネフィットの定量評価に
関する検討 
① 平成 21 年 5 月に歯科用インプラントの
承認基準が発出されたものの、審査迅速化、
承認件数の増加に至らなかったことから、業
界、行政、審査側とともに運用上の問題点・
疑問点を抽出、基準の見直しを行った。その
結果、当該承認基準の解釈を明確にし、より
質の高い申請資料を作成するための Q＆A が
平成23年3月30日付で発出されるに至った。 
また、歯科材料・器械の物理的、化学的、
電気的、生物学的安全性評価の考え方につい
ても従来の試験ガイドラインの見直しを行
い、平成 24 年 3 月 1 日付で改訂版が発出さ
れるに至った。 
  
② 歯周病のメンテナンス治療において、メ
ンテナンス不良な患者に対して５年経過後
にスケーリング・ルートプレーニング処置を
１回実施した場合、処置を受けなかった場合
よりもＱＯＬの低下を緩やかにできること
が示され、両患者群のＱＡＬＹの差（増加量）
から、処置を受けるベネフィットを算出でき
た。 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 

  
 
 
また、スケーリング・ルートプレーニング
に関する不具合について、通常の基本治療で
は起こり得ない重篤なものから軽微なもの
まで、事象とその発生確率を想定し、各々の
場合の被害の大きさと被害の継続期間から
ＱＡＬＹの減少値を求め、リスクを算出した。 
その結果、スケーリング・ルートプレーニ
ングによりベネフィットが十分にリスクを
上回ることを定量的に示すことができた。 
したがって、この手法は有効性、安全性を
科学的に評価できる簡便なリスク分析の方
法として有用である可能性が示唆された。今
後、この手法の妥当性をより詳細に検討し、
新規性の高い歯科医療機器および治療法の
リスク分析にも応用できる可能性を探って
いく予定である。 
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