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研究成果の概要（和文）：エピテーゼは材料が皮膚の動きに追従し，かつ接着性をも手が臨床上極めて有益であ
る．優れた伸展性と自己接着性を持つSilbione RT GEL 4021と4712 (24時間常温重合, Bluestar Silicone 
France SAS) の引張特性と自己接着力を，引張接着強さ試験と引張強度試験を行うことによって検証した．その
結果，両材料は優れた適合をもたらすエピテーゼ用材料として有用であることが示唆された．

研究成果の概要（英文）：The finishing part of the facial prosthesis border has been one of the very 
important points to fabricate esthetic facial prosthesis. Therefore, treating the outline of the 
facial prosthesis is still aon of the difficult techniques. If the materials of the facial 
prosthesis adhere to skin without adhesive and easily extend with small tension, the material will 
be very useful from to the esthetic aspect.
Tensile and bonding properties of Silbione RT GEL 4021and 4712 (Bluestar Silicone France SAS) were 
evaluated. Both materials showed excellent tensile abilty and bond bond strength to other material. 
From the results, it was suggested that these materials would be a useful material for facial 
prosthesis.

研究分野： 有床義歯，顎顔面補綴，補綴材料を専門とする歯科補綴学

キーワード： エピテーゼ　シリコーン　皮膚　柔軟性　自己接着能　口腔癌

  ２版



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９、ＣＫ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 

 エピテーゼは，その色調を周囲皮

膚組織に似せるだけでなく，辺縁から

皮膚への移行部をいかにして目立つ

ようにさせないかということが重要

なポイントである．しかしながら，こ

のポイントは作製者の技術の進歩な

どにもかかわらず，いまだに解決され

ていない問題である．その原因の一つ

にエピテーゼ周囲皮膚の可動性が挙

げられる．大きな可動性を持つ皮膚の

動きに対して，エピテーゼ材料が適合

しえず，皮膚の動きによってエピテー

ゼ辺縁部における小範囲の部分で剥

離などの現象が起こるためである． 

したがって，皮膚の動きに追従する

超柔軟で皮膚に対する自己接着能を

持つエピテーゼ材料が開発できれば

臨床上極めて有用である． 
 
２．研究の目的 

 応募者らのグループは，皮膚を含め

た顔面領域の腫瘍摘出患者に装着するエ

ピテーゼ用材料の開発に関する研究を行

っている．申請者らは，これまでの研究

で，新規開発したデジタルシェードガイ

ドを用いることによって皮膚への自然な

移行性に優れたシリコーン製人工皮膚の

作製方法を考案した．本研究は，従来の

エピテーゼ用シリコーン以上の柔軟性を

持ち，しかも自己接着能を有し接着剤を

使わずとも装着が可能なエピテーゼ用樹

脂を開発することを目的とするものであ

る． 
 
３．研究の方法 
 (1)エピテーゼ用シリコーンの開発 

柔軟性に優れ，かつ自己接着能を有する樹

脂材料として，エラストマーウレタンゲル

(人肌のゲル硬度：0, 5 10, Exseal Co.)と

シリコーン(Silbione RT GEL 4021, Silbione 

RTGEL 4712, Bluestar Silicone France SAS)

を用いた．重合条件を，常温で 24 時間放置，

50℃温水中で 24 時間重合の 2 種類とした．

これらの操作によって柔軟性と自己粘着性

について最も優れた条件を検討した． 

(2)引張接着強さ試験と引張強度試験 

 上記試験(1)で優れた伸展性と自己接着性

を発揮した， Silbione RT GEL 4021 と

Silbione RTGEL 4712 に対して引張強度試験

と他材料への引張接着強さ試験を行った． 

 対照として，従来から広く使用されてきた

エピテーゼ用シリコーン（A-588-1, Factor 

II, USA）と新規に開発されたエピテーゼ用

国産材料(シルフィー ファスト，シルフィ

ー レギュラー，GC)を選択した． 

①接着試験 

試料の作製：内径 10mm，高さ 3mm セ，厚

さ 0.5mm のステンレス製リングの下端にス

テンレス板(厚さ：3mm)と引張試験用フック

を取り付け，リング内部にシリコーンを注入

しシリコーン面を被着面とした(Kantola R 

et. al, Int J Prosthodont 2011;24:582-588 に

準じた)．試料被験面の被着対象は#2000 研磨

したステンレス面とし，クロスヘッドスピー

ドは 10mm/min として接着試験を行った

(n=10)．なお，従来品のエピテーゼ用シリコ

ーン（A-588-1, Factor II, USA）と新規エ

ピテーゼ用国産材料(シルフィー ファスト，

シルフィー レギュラー，GC)については，

自己接着能がないため，エピテーゼ用接着剤

(DARO ADHESIVE Regular Strength, Factor 

II)を試験面に塗布して行った． 
②引張特性試験 

 引張特性試験の試料規格は JIS K-6251-2

号に従い(試料形態：10mm×25mm×2mm)，ク

ロスヘッドスピード500mm/minとしてオート

グラフを用いて引張試験を行い，最大点応力

を求めた(それぞれのシリコーン材料につい

て n=5)． 

 
４．研究成果 

 (1)本研究課題の成果について、研究の主な



成果 

①樹脂の選択 

シ リ コ ー ン SilbioneRT GEL 4021 と

Silbione RT GEL 4712(Bluestar Silicone 

France SAS)は明白な自己接着能を備え，ヒ

ト皮膚の運動や加圧による伸展・変形を超え

る伸展性を示した．エラストマーウレタンゲ

ル(人肌のゲル硬度：0, 5 10, Exseal Co.)

も同様に自己接着能を発揮した．その弾性や

伸展性はヒト皮膚に近似したものであり，し

のぐものではなかった．したがって被験エラ

ストマーウレタンゲルはエピテーゼの本体

部分の材料に適しているものと考えられる． 

これらのことから，SilbioneRT GEL 4021 と

Silbione RT GEL 4712SilbioneRT GEL 4021

で作製された試験体を本研究用における新規

エピテーゼ材料とし，エピテーゼ材料として

の従来の市販品および新規市販品との比較を

行うこととした． 

②材料の接着強さ 

 従来品のA-588-1は 0.26±0.11 N/mm2，新

規材料のシルフィー ファスト，レギュラーは

それぞれ0.28±0.09 N/mm2，0.27±0.10 

N/mm2，の同程度の値を示した． 

 これに対して，4021 は 0.012±0.004 

N/mm2，4712 は 0.043±0.009 N/mm2，の

接着強さを示し，接着剤を使用した従来型や

新規材料の約5～20％の値を示すにとどまっ

た． 

③材料の引張特性 

 A-588-1 の最大点応力は2.20±0.76 

N/mm2の値を示した．シルフィー ファスト，

レギュラーはそれぞれ2.30±0.65 N/mm2，

2.31±0.63 N/mm2と，同程度の値を示した． 

これに対して4021では，柔軟度が高く試料

を用いた引張と癖の計測ができなかった．ま

た4712では，0.052±0.008 N/mm2 の値を得

たものの，計測ソフトの信頼性の限界を超え

る恐れのある柔軟性の高さであることが，機

器に表示された． 

(2)得られた成果の国内外における位置づけ

とインパクトと今後の展望 

 エピテーゼ材料に求められる要件として，

皮膚と同じ色調，表面の形態とトーン(光の反

射具合)，質感(柔軟性)などが挙げられる．現

状ではシリコーンが最もこれらの要件を満た

すものである．しかしこれらの材料は，エピ

テーゼの顔面への維持に，インプラントや接

着剤を必要とする．また審美的に最も重要な

要件の一つとされるエピテーゼ辺縁部の可動

性を持つ皮膚への適合の問題は未だ国内，国

外を問わず解決されていない． 

今回の研究で得られた材料は，いずれも接

着剤を必要としない自己接着能を有するもの

である．その接着強さは従来の接着剤を使用

したエピテーゼ用シリコーンのそれの5～

20％と小さいものであった．しかし応力最大

点の値から伸展性を比較すると4712は40倍

以上の伸展性を示し，4021では，それをさら

に超える特性を示した．このことは，4712と

4021の，辺縁部の優れた適合をもたらすエピ

テーゼ用材料としての有用性を示すものと考

えられる． 

今後は，耐久性についての検討と必要な改

良を行うことによって，より優れたエピテー

ゼ用材料になるものと考えられる． 
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