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研究成果の概要（和文）：下顎無歯顎治療の一つであるインプラントオーバーデンチャーの医療技術評価を確立させる
ために，被験者18名を即時荷重群と通常荷重群の２群にランダムに割り付け，患者方向アウトカム評価，客観的評価，
費用対効果分析を行った．全被験者において，インプラント埋入から１年後までのデータを元に志手解析を行った．マ
グネットアタッチメントを使用した2-IOD即時荷重プロトコールでは，直接費用は多くなるものの，早期にPROを向上さ
せるのに有効な方法となりうることが示唆された．

研究成果の概要（英文）：The aim of this preliminary study is to compare patient-reported outcomes be- 
tween immediately and conventionally loaded mandibular two-implant overdentures retained by magnetic 
attachments. Nineteen participants with edentulous mandibles were randomly assigned into either an 
immediate loading group (immediate group) or a conventional loading group (conventional group). Each 
participant received 2 implants in the inter-foraminal region by means of flapless surgery. Prostheses in 
the immediate and conventional groups were loaded using magnetic attachments on the same day as implant 
placement or 3 months after surgery, respectively. The differences in median and 95% confidence interval 
between two groups were analyzed. In the lower denture domain of PDA, the immediate group showed a 
statistically higher score at 3 months (P = 0.04). This result indicate that immediate loaded implant 
overdentures are preferable to increase the patients reported outcomes.

研究分野： 歯科補綴
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
 インプラントオーバーデンチャー（IOD）
の登場により，全部床義歯の問題点は著しく
改善した．義歯の維持と安定性が向上するこ
とで，食事や会話が快適になり，社交性も増
すなど，QoL が向上することは多く報告され
ている（Thomason et al. 2008; Emami et al. 
2009）．2002 年に発表されたマギルコンセン
サスでは，2 本のインプラント維持オーバー
デンチャー（2−IOD）は，固定式インプラン
ト補綴や 4-IOD と比較して簡便，経済的かつ
信頼性の高い治療であり下顎無歯顎患者の
治療法の第一選択である，と述べられている
（Feine et al. 2002）． 
 ブローネマルクのプロトコールでは，オッ
セオインテグレーションを得るためにイン
プラント埋入後，3〜6 カ月の治癒期間を設け
ることが推奨されている（Brånemark et al. 
1983）．この期間は，アタッチメントによる
維持のない不安定な義歯を長期使用するこ
とになってしまう（Turkyilmaz et al. 2010）．
また，インプラント埋入の際に歯肉切開剥離
を行い外科的侵襲が加わるため，術後は腫
脹・疼痛が伴う（Arisan et al. 2010）．これ
らの問題点への解決策として，外科的侵襲を
減少させるフラップレス術式とインプラン
ト埋入同日より義歯が使用できる，即時荷重
プロトコール術式が考えられる． 
 治癒期間を短縮し，より早期に義歯使用を
開始するために早期荷重や即時荷重での
IOD 補綴が試みられてきた．4 本インプラン
ト維持，splinted の Bar attachment を用い
た即時荷重は，インプラント生存率において
待機荷重の間に有意な差が認められなかっ
た（Romeo et al. 2000; Chiapasco & Gatti 
2003）．その後，バーアタッチメントの 2-IOD
即時荷重も成功率が高いことが報告された
（Stricker et al. 2004; Zancope et al. 2014）．
近年では，コントロール群を伴わない術前後
比較ではあるが，unsplinted attachment で
の即時荷重でもインプラント周囲骨吸収と
インプラント生存率で良好な結果を得てい
る（Marzora et al. 2007; Liao et al. 2010; 
Pae et al. 2010; Roe et al. 2011; Buttel et al. 
2012; Kronstrom et al. 2014）．さらに，
2-IOD での即時荷重と通常荷重を比較した
エビデンスレベルの高い３つの RCT が報告
されている（Elsyad et al. 2012, 2014; 
Lahori et al. 2013）．これら研究の中で，ボ
ールアタッチメントや Locator アタッチメン
トによる IOD において，両群間でのインプ
ラント安定性には有意差は認められなかっ
た．  
 このように 2-IOD，即時荷重プロトコール
に対して，生存率，骨吸収，および周囲組織
評価などは行われていたが，通常荷重をコン
トロールとし患者満足度やQoLなどの PRO
を評価しし，さらに費用対効果分析した無作
為化臨床試験はない． 
 

２．研究の目的 
 本研究の目的は，無作為化比較臨床試験に
より，フラップレス術式を用いたマグネット
維持 2-IOD の即時荷重と通常荷重における
患者立脚型アウトカムを評価し，費用対効果
分析を行うこととした．  
 
３．研究の方法 
 本研究は，磁性アタッチメント維持 2-IOD
の患者報告アウトカムを即時荷重と通常荷
重において比較する，2 群並行群間層別無作
為化比較試験である．割付比は 1:1 とした． 
 患者各々に研究概要について説明し，イン
フォームドコンセントを得た．本研究のプロ
トコールは東京医科歯科大学歯学部附属病
院内倫理審査委員会によって承認された（第
693 号）．UMIN 登録番号は UMIN-CTR 
Clinical Trial ID: UMIN000009889 である． 
 被験者の採択基準は 1）下顎無歯顎（対合
の状態は問わない），2）下顎前歯部に少なく
とも φ4.0×10.0mm のインプラントが 2 本埋
入できる骨量を有する，3)術前骨増生不要，
4)抜歯後少なくとも 4 カ月経過している，5)
口腔衛生状態良好，6)日本語の読み書き、理
解力が十分にあり、質問票への回答が可能，
とした．除外基準は 1)インプラントに悪影響
を及ぼしかねるコントロール不良な全身疾
患を有する，2)頭頸部に対する化学療法，放
射線療法の既往がある，3)喫煙者，4)ビスフ
ォスフォネート製剤の服薬歴がある，とした．
最小化法を適用し，患者をランダムに即時荷
重群と通常荷重群に割り付けた．2 群への割
り付け因子は年齢，性別，ACP分類（McGarry 
et al. 1999）とした．先行研究となるデザイ
ンの研究は前例にないため，本研究を
preliminary study とし，必要サンプル数を
各群 10 名と設定した． 
 術前診査のために，パノラマ撮影を行った．
インプラント埋入前に，各患者に対し下顎全
部床義歯の新製，あるいは使用中義歯の適合
向上のためにリライニングを行った．CT 撮
影，埋入プランニング，サージカルガイド作
製，およびインプラント埋入術式は Ochi ら
の報告と同様に行った（Ochi et al 2014）．
各患者はインプラント（ Nobel Speedy 
Groovy RP：Nobel Biocare Japan, Tokyo, 
Japan）をオトガイ孔間に 2 本ずつ埋入され
た．東京医科歯科大学歯学部附属病院所属の
臨床経験年数 10 年以上のインプラント専門
医 1人がすべてのインプラント埋入を行った． 
 Immediate group は，埋入手術直後，直径
4.7mm，歯肉厚みに適応する高径（3，4，
5.5mm）のキーパー（マグフィット；愛知製
鋼 , Aichi, Japan）をメーカー推奨トルク
25-30Ncm で各インプラントに締結した．そ
の後，口腔内にて磁石構造体（φ4.0×1.3mm，
マグフィット；愛知製鋼, Aichi, Japan）をピ
ックアップした．腫脹を最小限に抑え，義歯
が不適合にならないようにするために，24
時間は義歯装着したままにし，術後 1 週間は



義歯の着脱は食後の清掃時のみとし，夜間も
装着するよう指示した． 
 Conventional group は，埋入手術直後，ヒ
ーリングアバットメント（Nobel Biocare 
Japan, Tokyo, Japan）をインプラントに装
着した．義歯の接触によりインプラントへ応
力が加わらないよう，ヒーリングアバットメ
ント周囲の義歯粘膜面をリリーフした．埋入
から 3 カ月後，歯肉厚みに適応する高径のキ
ーパーと交換し，同様にして磁石構造体を口
腔内にてピックアップした． 
術後指示 
 すべての患者に対し，抗生物質（アモキシ
シリン 750 mg/日，7 日分）と鎮痛剤（ロキ
ソプロフェン錠 60 mg，頓服）を術後処方し
た．患者には 1 日 2 回 2 週間の含嗽（ネオス
テリングリーンうがい液 0.2%使用）を指示
した．1 週間後，キーパーあるいはヒーリン
グアバットメント周囲のブラッシング指導
を行い，毎食後の清掃を指示した．なお術後
の食事制限は設けなかった． 
 各患者の QoL は日本語版 OHIP-EDENT
（OHIP-EDENT-J）（Sato et al. 2011）およ
び Questionnaire regarding 
self-assessment of dentures/ Patient’s 
Denture Assessment (PDA) （Komagamine 
et al. 2012, 2014）を用いて評価した．PDA
は認知，意識，感覚に基づき，患者自身によ
り全部床義歯を評価する質問票である．今回
は PDA のうち，義歯の機能，下顎義歯，審
美性社会性の 3 つの domain を解析に使用し
た．義歯に対する患者満足度は 100mmVAS
の質問票を用いて評価した．「今ご使用中の
入れ歯の評価はどの程度ですか？」の質問に
対して，0-100（大変不満-大変満足）のスコ
アで回答する．  
 すべての評価項目測定はインプラント埋
入前のベースラインと，埋入後 1，2，3，4，
5 ， 6 お よ び 12 カ 月 後 に 行 っ た ． 
OHIP-EDENT-J summary score と 7 つの
domain scores，PDAの 3つの domain scores，
患者満足度，それぞれにおいてベースライン
スコアと各評価時期のスコアの差を算出し，
群間比較を行った．また外科，補綴的
complication も記録した．明らかな骨吸収や
レントゲン写真上でインプラント周囲に透
過像が認められる，または動揺，疼痛，不快
症状が認められる場合をインプラント失敗
と定義し，その患者は解析から除外した．デ
ータの収集はすべて東京医科歯科大学歯学
部附属病院義歯外来にて 1人の評価者が行っ
た． 
 また，費用対効果分析のためにすべての治
療に関わる直接費用（労働コスト，材料と薬
剤のコスト）を記録した． 
 すべての統計解析はSPSS ver.22を用いて
行った．各評価時期で中央値と四分位範囲を
算 出 した． ベ ースラ イ ン患者 特 性 は
Non-paired t-testおよびカイ2乗検定を用い，
OHIP，PDA，患者満足度の群間比較は

Mann-Whitney の U 検定を用いて解析した．
2 群間のコストの比較には T 検定が行われた．
有意水準は 5％とした．  
 
４．研究成果 
 研究募集にて 23 人の IOD 治療希望者が集
まった．採択基準を満たさなかった 4 人が除
外された（コントロール不良の糖尿病 1 人，
健康状態不良 1 人，多忙 2 人）．19 名（男性
9 名，女性 10 名）が 2012-2013 年の間に本
研究に登録された．平均年齢は全体で
68.4±9.9 歳であった．年齢，性別，ACP 分
類において，2 群間に有意差は認められなか
った．埋入から 1 カ月後，conventional group
の患者 1 名のインプラントが 2 本とも脱落し
た．Immediate group のインプラントの脱落
はなかった．その結果，10 名（immediate 
group）と 8 名（conventional group）のデ
ータが最終解析で用いられた．  
 Summary score の術後 1 カ月（T0-T1）と
3 カ月（T0-T3）において immediate group
は conventional group よりも統計学的に低
い傾向（statistical lower trends）が認めら
れた（p＝0.09, 0.09）．また，“痛み”の domain
に対しても，術後 1カ月（T0-T1）で immediate 
groupは conventional groupよりも統計学的
に低い傾向（a statistical lower trend）が認
められた(p＝0.07)．他の domain では 2 群間
に有意差は認められなかった．Table 4 に
PDA のベースラインと各評価時期のスコア
の差を示す．PDA の domain のうち“下顎義
歯”の評価に関して，術後 1 カ月（T0-T1）で
immediate group は conventional group よ
りも統計学的に高い傾向（ a statistical 
higher trend）が認められ（p＝0.07），術後
3 カ月（T0-T3）では統計学的に有意に高いこ
とが認められた（p=0.04）．PDA の他の
domain では 2 群間に有意差は認められなか
った． 
Table 5 に患者満足度のベースラインと各評
価時期のスコアの差を示す．患者満足度は術
後 1 カ月から 12 カ月のすべての評価時期に
おいて，2 群間に有意差は認められなかった． 
 治療と技工にかかった合計時間の平均値
は，インプラント埋入１年後までで，即時荷
重群で 339 分，通常荷重群で 255 分であり，
通常荷重群の方が有意に少なかった．治療と
技工にかかった直接費用の平均値は，インプ
ラント埋入１年後までで，即時荷重群で
32330 円，通常荷重群で 24870 円であり，通
常荷重群の方が有意に少なかった． 
  
 術後１カ月における OHIP，PDA の結果は，
アタッチメント装着による義歯の維持，安定
性の向上によるものと考えられる．Physical 
pain のスコアが減少した理由として，
immediate group では術後 24 時間義歯を装
着し続けるプロトコールを採用しているた
め，義歯が腫脹を防ぐ役割も果たしているこ
とが考えられる．また，術直後から義歯が口



腔内にて安定することで，創部への刺激を抑
える事も可能となり，疼痛が軽減したことが
考えられる．Conventional group はインプラ
ントに応力をかけないようヒーリングアバ
ットメント周囲をリリーフしており，術後に
歯肉腫脹し義歯が不適合になり，疼痛や食事
時の不快感に繋がったと考えられる． 
 アタッチメントの有無の違いが明らかに
あるにも関わらず，術後 2 カ月では 1 カ月の
ような統計学的有意差が OHIP と PDA とも
に認められなかった．術後 2 カ月までの間に
immediate group では，より強い維持力を求
め る 訴 え や ， 義 歯 床 の 正 中 破 折 の
complication が発生していた．このことが
immediate group の PRO 評価を下げ，2 群
間に差が認められなくなったと考えられる． 
 術後 3 カ月の conventional group では，ま
だマグネットアタッチメントが装着されて
いないことに加えて，ヒーリングアバットメ
ントの緩み，義歯正中破折の complication が
あり，immediate group の下顎義歯に対する
評価が conventional group より有意に高か
ったと考えられる． 
 術後 3 カ月間を通して，OHIP や PDA の
機能面に差が見られなかった理由として，
OHIP の床効果（floor effect）と PDA の天
井効果（ceiling effect）が考えられる．ベー
スラインにおける OHIP summary score は
約 20 であり，質問 1 項目当たりのポイント
は“問題がほとんど無い”を示す約１であった．
PDA の Function のベースラインスコアも
immediate, conventional group でそれぞれ
82 と 84 でインプラント埋入前にすでにスコ
アが高かった．OHIP は negative impact を
測るデザインになっており，ベースラインで
negative impact のない患者の positive 
change を検出することは難しいという報告
もある（Montero et al. 2011）．また PDA の
Aesthetics & Speech スコアはグループ間に
差は認められず，2 グループとも術後よりや
や増加が見られた．この理由としては，荷重
時期により義歯の形態，審美性に変化はない
こと，インプラント埋入という介入によるホ
ーソン効果（MacCarney et al. 2007）の現れ
ではないかと考えられる．Borges らも即時荷
重でも外見に関しては術前後で有意な差は
認められなかったと報告している（Borges et 
al 2011）． 
 4 カ月以降，conventional group において
OHIP のスコアはベースラインよりも減少し，
PDA も術後 1-3 カ月よりベースラインとの
差が大きくなり，QoL および義歯の評価が改
善を示した．これは conventional group もヒ
ーリングアバットメントからアタッチメン
トに交換し immediate group と同条件にな
り，義歯の維持・安定性向上したためである．  
 Immediate group の満足度は向上傾向を
示しているが，conventional group との有意
差は認められなかった．その理由として，2
グループとも前述した complication が発生

したこと，下顎 IOD に対する評価が良くて
も，上顎義歯の評価が悪かったケースもあり，
全体として即時群のスコアが下がったこと
が挙げられる．満足度は一口腔単位のみなら
ず心理面などの要因も複雑に影響し合うこ
とや（Al, Quran et al. 2001），安定性の増し
た下顎義歯と比較して上顎義歯に対する
perception が変わる可能性も考えられる
（Borges et al. 2011）．また，マグネットア
タッチメントは維持力の小ささから満足度
が他アタッチメントと比較するとやや劣る
こと（Naert et al. 2004）も一因として考え
られる． 
 
 この 12 カ月の preliminary study におい
て，PRO に関して即時荷重と通常荷重プロト
コールの比較を行った．OHIP summary 
score および痛みの domain，PDA の下顎義
歯の domain は immediate group の方が
conventional group よりも早期（埋入から 3
カ月以内）に改善傾向が認められた．マグネ
ットアタッチメントを使用した 2-IOD 即時
荷重プロトコールでは，直接費用は多くなる
ものの，早期に PRO を向上させるのに有効
な方法となりうることが示唆された． 
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