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研究成果の概要（和文）：　レジン床義歯とノンメタルクラスプデンチャーに対してクロスオーバー試験を行っ
た結果，患者満足度をVASで評価したところ，ノンメタルクラスプデンチャーの評価が高かった．咀嚼能率判定
は両者ともほぼ同じであった．
　また，ノンメタルクラスプデンチャー用の材料の中から，ポリアミド系樹脂とポリエステル系樹脂で製作した
レジンクラスプに関して，厚みとアンダーカット量を変化させたところ，レジンクラスプの長期使用を可能とす
る設計法の示唆を得られた．

研究成果の概要（英文）：Clinical evaluation between conventional clasp denture and non-metal clasp 
denture was performed by means of cross-over study. In means score of patient satisfaction using 
VAS, non-metal clasp denture was showed slightly higher score than conventional clap denture. 
Conversely, both dentures were indicated similar score in clinical survey for masticatory function.
Polyamide and polyester thermoplastic resin for non-metal clasp denture were evaluated influence of 
clasp design as fundamental study. Adequate resin clasp design (thickness and undercut) could make 
it possible for long term use.

研究分野：歯科補綴学

キーワード： ノンメタルクラスプデンチャー　マルチセンターリサーチ　クロスオーバー試験　客観的臨床評価　樹
脂クラスプ　維持力

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
　レジン床義歯とノンメタルクラスプデンチャーに対してクロスオーバー試験を行った結果，ノンメタルクラス
プデンチャーに対する患者主観評価は高かった．審美性を重要視する場合の有効性が認められた．しかし，術者
主観として最低限のパーシャルデンチャーの設計原則のレストの付与は必要と考える．
　また，ノンメタルクラスプデンチャーの材料として，ポリアミド系樹脂とポリエステル系樹脂で製作したレジ
ンクラスプに関しては，支台歯の形態に対して，厚みとアンダーカット量を変化させて対応する事でレジンクラ
スプの長期使用への可能性を示唆したことに意義がある．

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属されます。



様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９－１、Ｚ－１９（共通） 
１．研究開始当初の背景 
 審美的観点から，この数年の間に熱可塑性樹脂を素材とした義歯が急速に普及している．しか
し，臨床術式が容易で保険外診療となることから，適応症が無秩序に拡大されやすく，従来のパ
ーシャルデンチャーの設計原則から大きく乖離した義歯も散見する．その結果，本来のパーシャ
ルデンチャーの具備する諸機能が低下するばかりでなく，残存諸組織にも重篤なダメージを与
える危険性がある 1)．また，レジンクラスプの破折（図１），義歯床表面の粗造化（図２），色調
の変化（図３），リラインや修理が困難といった未解決な問題も多く残されている．このような
状況に鑑み，（公社）日本補綴歯科学会では，14 名のエキスパートパネルが臨床経験に基づいた
コンセンサスを形成し，ポジションペーパーを作成したが，エビデンス不足からガイドライン策
定には至っていない 2）． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 これまで，国内外を問わずノンメタルクラスプデンチャーに関する研究は極めて少ない．反面，
素材である熱可塑性樹脂の製品化は急速に拡大しており，基礎研究が追いつけない状況にある．
設計の参考となるシミュレーション実験に関してもわずかな報告だけであり，予後に関する臨
床研究はまったく見当たらないのが現状である． 
 鶴見大学歯学部有床義歯補綴学講座では，金属構成要素をもたないノンメタルクラスプデン
チャー（図４）の装着から６年後の予後調査（図５，６）を行ったが，1 施設でわずか 43 名の
被験者であり，明確な適応症を推定するには至らなかった．ノンメタルクラスプデンチャーの科
学的検証を行うためには，被験者数を増大し，長期経過報告を集積しなければならない．ノンメ
タルクラスプデンチャーの医療問題化が危惧されている現在，明確な補綴学的評価を行うため
にも，周到にデザインされた多施設共同臨床研究を早急に実施する必要がある．本研究により，
本義歯の実態を解明し適応症を明確に示唆するとともに，各製品間の特徴をより詳細に分析し，
設計指針の提示を行うことを目的とした． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
２．研究の目的 
 本研究は，パーシャルデンチャーの設計原則から逸脱した設計が散見されるノンメタルクラ
スプデンチャーの長期使用は，支台歯や欠損部顎堤に対して重篤な悪影響を及ぼす可能性があ
ると思われる反面，レジンクラスプを補綴学的に評価できる予後報告は全く存在せず，臨床研究
もほとんど行われていないのが現状であることから，ノンメタルクラスプデンチャーの治療効
果と術後経過を明らかにするために，非ランダム化前向き介入研究を実施し，ガイドラインの策
定に資する臨床エビデンスを集積し，適応症や設計指針を明示することとともに，基礎的研究よ
り熱可塑性樹脂クラスプの詳細な設計指針を明示することを目的とする． 
 
３．研究の方法 
(1) クロスオーバー試験による検証 
①被験者 
レジン床義歯の製作を希望して来院した患者の中から，下記の条件に合致し，，本研究への参
加の同意が得られた患者を被験者とした． 
 選択基準は，1)現在義歯を使用しており，レジン床義歯の新製を希望している．2)咬合支持は
Eichner分類 B2～B4（６前歯は残存している）．3)残存歯同士での咬合接触を有する．4)上顎ま
たは下顎に６歯以上の両側遊離端欠損を有する（Kennedy ClassⅠ）．5)約 1 年間にわたる通院が
可能である患者とした．また，除外基準としては，1)支台歯の歯周組織のポケット深度 4mm以
上，動揺度 2以上を有している．2)夜間のブラキシズムを有し，歯冠長が短い患者とした． 
 

図４ ノンメタルクラスプデン
チャー 図６ 欠損歯数別にみた義歯の使用状況 
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図５ 義歯使用率
（６年経過後） 

図１ レジンクラスプの破折 図２ 義歯床の面あれ 図３ 義歯床表面の変色，着色 



②術前診査 
 ノンメタルクラスプデンチャーの補綴学的評価用紙（図７）に従い，1)欠損様式，2)義歯装
着部位，3)咬合支持（Eichner の分類）， 4)支台歯の歯周組織，5)口腔内写真，6)患者満足
度，7)咀嚼能率判定等の術前診査を行った．患者満足度および咀嚼能率判定表に関してはアン
ケート調査を行った（図８）．満足度アンケートは 100mm visual analogue scale（VAS）を用いた． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
③義歯装着 
 レジン床義歯とノンメタルクラスプデンチャーを製作し，どちらかを装着した３カ月後に両
者を交代するクロスオーバー試験を行った．割り付け方法は封筒法を用いた．また，ノンメタル
クラスプデンチャーはバルプラスト（バルプラストジャパン）を用いた．クロスオーバー試験
の方法は，製作したレジン床義歯あるいはノンメタルクラスプデンチャーを装着して疼痛がな
くなった時点から３カ月使用し，次にウォッシュアウト期間を設け，両者を交代して３カ月間使
用した．  
④術後評価 
 クロスオーバー試験開始前の旧義歯装着時，クロスオーバー試験開始後のレジン床義歯ある
いはノンメタルクラスプデンチャー装着３カ月後に，咀嚼機能試験（咀嚼能力検査システム：ジ
ーシー），歯周組織検査（動揺度，ポケットの深さ，GI, CAL）および図８と同様なアンケート調
査を行った． 
 本研究は鶴見大学歯学部倫理審査員会の承認（N0.1424）を得て行った． 
 
(2) 熱可塑性樹脂クラスプの検証 
①試料の製作 
 試験材料はポリアミド系樹脂からバルプラスト（バルプラストジャパン），アミド・デ・ショ
ット（アイキャスト）を，ポリエステル系樹脂のエステショットブライト（アイキャスト）とエ
ステショット（アイキャスト）の４種類を選択した． 
 支台歯として大臼歯部を想定した歯冠高径 8.0 mm，歯冠幅径 10.0 mm，曲率半径 7.5 mm の 
18-8 ステンレス鋼製金型を使用した．熱可塑製樹脂クラスプの設計はアンダーカット量 0.25 mm，
0.5 mm，0.75 mm に設定し，クラスプ先端間距離を 5.0 mm，クラスプ体部の幅を 6.0 mm とした．
また，クラスプの厚みを 0.5 mm，1.0 mm，1.5 mm，2.0 mm に変化させ製作した（図９）．試料
数は各条件につき５個ずつ，計 240個製作した． 
②維持力の測定 
 試料は 37±2 °C水中に 48時間浸漬後，万能型引張試験機（EZ-S-200N，島津製作所社製）の上
部ユニバーサルジェイントに試料を，下部に金型を固定し，クロスヘッドスピード 50 mm/min に
て引張試験を行った．各試料 10回ずつの測定を行い，クラスプが金型からの離脱に要した最大
引張荷重量の平均値を各試料の初期維持力とした（図 10）．初期維持力の測定が終了した試料
は，繰り返し着脱試験装置（JM100-T，日本メック社製）を使用し，口腔内を想定した 37℃に設
定された水槽内にてクラスプの着脱を 500回後，1,000回後，以後 1,000回ずつ 10,000回まで繰
り返し着脱を行い，維持力の経時的変化を観察した（図 11）． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 図９ 支台歯と設計したクラスプ 図 10 引張試験 

 
図 11 繰り返し疲労試験装置 
 

図７ ノンメタルクラスプデンチャーの補綴学的評価用紙 図８ アンケート用紙 



４．研究成果 
(1) クロスオーバー試験による検証 
①被験者 
 本研究への参加の同意が得られた患者は 3 名で，平均年齢 73 歳の女性であった． 
欠損様式は３例とも Kennedy ClassⅠであり，Eichner分類は B3 が２例と B4 が１例であった． 
術前の口腔内（図 12）と装着したレジン床義歯およびノンメタルクラスプデンチャーと装着時
の口腔内写真の１例を示す（図 13，14）． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
②術後評価 
 クロスオーバー試験開始後のレジン床義歯あるいはノンメタルクラスプデンチャー装着３カ
月後の患者満足度を 100mm visual analogue scale（VAS）で評価したところ，ノンメタルクラスプ
デンチャーの方が評価が高かった（図 15）．また，咀嚼能率判定に関しては両者ともほぼ同じで
あった（図 16）． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
(2) 熱可塑性樹脂クラスプの検証 
①初期維持力 
 バルプラスト，アミド・デ・ショット，エステショットブライト，エステショットの初期
維持力の結果を図 17〜20 に示す．各試料ともクラスプの厚みが厚くなるほど維持力が大き
くなり，アンダーカット量が増加するほど維持力が大きくなった． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

図 17 バルプラストの初期維持力 図 18 アミド・デ・ショットの初期維持力 

図 19 エステショットブライトの初期維持力 図 20 エステショットの初期維持力 

図 12 術前の口腔内 

図 13 装着したレジン床義歯 

図 14 装着したノンメタルクラスプ
デンチャー  

図 15 患者満足度の１例 図 16 咀嚼能率判定の１例 



②維持力の経時的変化 
 ポリアミド系樹脂においてバルプラストでは着脱回数の増加により維持力の減衰を認め
たが，アミド・デ・ショットでは顕著な減衰は認めなかった．また，両試料ともすべての条
件においてクラスプの破折は認めなかった（図 21，22）． 
 ポリエステル系樹脂においてエステショットブライトでは，クラスプの厚さ 2.0 mm，ア
ンダーカット量 0.5 mm と 0.75 mm の試料で着脱回数の増加に伴いクラスプの破折が認めら
れた．また，エステショットではすべての試料でクラスプの破折を認めた（図 23，24）． 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 レジンクラスプは，メタルクラスプと同様に長期間の使用により維持力が減衰すると報告さ
れている 3)．特に大きなアンダーカットを利用する場合は，維持力が大きくなる反面，繰り返し
着脱により変形が生じ，維持力の低下や破折などを惹起しやすい結果となった． 
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図 22 アミド・デ・ショットにおけるの維持力の経過（左からアンダーカット量 0.25，0.5，0.75 mm） 

図 23 エステショットブライトにおけるの維持力の経過（左からアンダーカット量 0.25，0.5，0.75 mm） 

図 24 エステショットにおけるの維持力の経過（左からアンダーカット量 0.25，0.5，0.75 mm） 

図 21 バルプラストにおけるの維持力の経過（左からアンダーカット量 0.25，0.5，0.75 mm） 
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