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研究成果の概要（和文）：全部床義歯補綴の難易度、補綴効果、予後を左右すると考えられる要

因を解析するために 181人の無歯顎患者のデータ収集を行った。術前術後の治療効果を適切に
判定するための評価項目として、全部床義歯に関するアンケートと無歯顎患者の口腔関連 QOL
アンケート(OHIP-EDENT 日本語版)を製作しその信頼性と妥当性を検討した。統計的に精度
が高くかつ臨床的に意義のある解析を実施するための基盤を構築することができた。 
 
研究成果の概要（英文）：181 Edentulous patients’ data were collected to analyze the factor 
thought to affect difficulty, efficacy and outcome of complete denture treatment. Validity 
and Reliability of the questionnaire concerning complete denture and OHIP-EDENT 
Japanese version was evaluated. These questionnaires were appropriate to the assessment 
of the outcome of the prosthodontic treatment. The base for accurate statistic and clinical 
significant analysis was constructed.    	  
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 直接経費 間接経費 合	 計 
2008年度 2,400,000	 720,000	 3,120,000	 

2009年度 500,000	 150,000	 650,000	 

2010年度 800,000	 240,000	 1,040,000	 

年度 	 	 	 

	 	 年度 	 	 	 

総	 計 3,700,000	 1,110,000	 4,810,000	 
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１．研究開始当初の背景 
  無歯顎患者の発生率は低下してきている。
これは、歯科の発展によるもので喜ぶべきこ
とである。しかし、高齢者の寿命が延長した
ため無歯顎患者の絶対数は減少しておらず、
今後数十年間はこのままもしくは増加する
との予測もなされている。従来から、高齢者
の義歯装着が全身健康、栄養摂取状況に及ぼ
す影響は大きいことが指摘されてきた。特に、
欠損歯数の多い高齢者における義歯非装着
が全身健康に及ぼす影響は大きい。無歯顎で

義歯未装着であった患者は、残存歯 20 本以
上の有歯顎患者に比して身体的健康状態
10.3 倍、精神的健康度 3.1 倍悪化しており、
健康悪化に対する高いリスク要因となって
いたとの報告もある。また、わが国では、特
別擁護老人ホームにおける義歯必要患者の
義歯装着率は 50％以下であるとの報告があ
る。高齢者が適切に義歯治療を受けていない
要因はさまざまであり、認知症などによるコ
ンプライアンスの低下や、ADL 低下による通
院困難が挙げられるとされる。一方、全身状
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態よりも口腔機能の衰えや義歯不適合が義
歯非装着に関わる大きな要因であるとの報
告もある。義歯非装着には、要介護状態にな
る前の義歯のクオリティが影響していると
の指摘もある。いずれにしても、要介護にな
る前に適切な全部床義歯治療を受けること
が、健康の維持増進に有効であるといえる。
全部床義歯は、維持安定を被圧縮性に富む顎
堤粘膜に負うために、その条件によって難易
度が大きく変化する。さらに、上下顎堤間の
大きな空間のなかに人工歯排列位置や研磨
面形態、床縁の位置が設定されるため、義歯
の形態は各患者間および術者間で非常にバ
リエーションの大きいものとなり、それらが
義歯治療の予後に関わってくる。それに加え、
無歯顎患者には高齢患者が多いことから、高
度の顎堤吸収、口腔乾燥や認知症などの義歯
受容能力に関係する局所的または全身的状
態のばらつきも大きい。このように全部床義
歯補綴の難易度、補綴効果、予後を左右する
要因は多様で、それぞれの要因の変動幅も大
きい。全部床義歯補綴については多くの研究
が蓄積されてきたが、比較的少ない被験者を
対象に限定された要因のみを扱ったものが
多い。 
２．研究の目的 
	 全部床義歯補綴の難易度、補綴効果、予後
を現実的に左右すると考えられる要因は、患
者の局所的および全身的状態のみならず、義
歯使用歴、咬合、唾液量、性格などや、旧義
歯の状態、さらには術者の経験年数とスキル、
信頼関係など、非常に多岐にわたると考えら
れる。本研究では、これらの多数の要因を整
理して相互関係を明確にすることを目的と
する。多くの項目を要因として統計的に扱う
ためには、被験者数も多数必要となる。今回
の研究では、本学学生実習および義歯外来に
おける全部床義歯患者を対象として大量の
データを取得する。既存の研究においては、
要因とアウトカムの評価方法がまちまちで、
比較しにくいものも多い。特に主観的評価に
おいて、信頼性と妥当性のあるアウトカム評
価法がなくては、真の治療結果に差異があっ
ても検出できず臨床にフィードバックする
こともできない。単純に満足度を尋ねるので
はなく、患者の希望や義歯治療の構成要素に
まで踏み込んだ調査、あるいは口腔関連 QOL
を評価することで、今まで得られなかった知
見が得られる可能性は高い。そのため、必要
に応じて妥当性のある評価方法の検討から
開始していく。全部床義歯補綴治療の治療開
始から予後までの全貌を見渡し、効果と予後
を定量的に予測できる手法を確立すること
が最終目的である。 
 
３．研究の方法 
	 

(1)妥当性および信頼性のある主観的評価法
の検討	 
	 
	 無歯顎患者の主訴の把握と義歯治療への
詳細な満足度の評価を行うために、患者が義
歯について日常的に訴える項目をもとに義
歯に関する 39 項目から構成される義歯に関
するアンケートを製作し、因子構造の検討、
短縮化、信頼性の検討を行った。また、すで
に国際的に広く用いられている無歯顎者評
価に特化した 19 項目から構成される QOL ア
ンケート(OHIP-EDENT)の日本語版を製作し、
信頼性と妥当性の検討を行った。	 
	 
(2)データ収集	 
	 	 
	 被験者は平成２０年度から平成２２年度
までに実施する学生臨床実習の患者および
全部床義歯補綴学分野に所属する歯科医師
が担当する無歯顎患者とした。	 
	 義歯製作前に以下の項目について診査し
た。	 
A. 口腔内診査	 
	 無歯顎顎堤の形態、粘膜の性状、フラ
ビーガムの有無、唾液分泌量、口蓋隆起・
下顎隆起の有無、顎関節症状、Oral	 
dyskinesia の有無、義歯使用経験	 

	 
B. 旧義歯装着患者の評価	 
1. 義歯の評価：義歯材料、義歯外形、
咬合高径、顎位の設定、人工歯排列
位置などを評価した。	 

2. 主観的調査：義歯に関するアンケー
ト、摂食可能食品アンケートおよび
口腔関連 QOL アンケート。	 

3. 咀嚼能力測定：当講座でロッテと共
同開発した咀嚼力判定ガムを用いた。
義歯装着状態で、ガムを１００回咀
嚼させ、色彩色差計を用いて測色し
た。CIE-LAB 標色系による L*a*b*の
値を記録した。	 

4. 咬合力・咬合接触面積の測定：義歯
装着状態でデンタルプレスケールを
３秒間咬合させ、オクルーザーにて
解析した。最大咬合力および咬合接
触面積を記録した。	 
	 	 

C. 新義歯装着患者の評価	 
	 新義歯装着し調整終了後に、Bと同様
の項目について評価を行った。さらに、
新義歯製作開始から装着までの治療回数
と、装着から調整終了までの調整回数を
記録した。	 

	 
	 	 
４．研究成果	 
(1)  



①義歯に関するアンケートの製作 
	 患者の旧義歯に対する 39 項目のアンケー
ト結果に対する探索的因子分析により，16
項のアンケート項目を除外した後，因子分析
を行い，6 因子構造を妥当とした．6 つの共
通因子は，アンケート項目から，“義歯の機
能”，“審美性及び社会性”，“下顎義歯の適合”，
“義歯への期待”，“上顎義歯の適合”，“義歯
の重要度”と解釈した．Kaiser-Meyer-Olkin
による標本妥当性の測度は 0.842となり妥当
性のある分析と考えられた。因子分析によっ
て得られた 23 項目に、義歯への満足度の項
目を追加した 24 項目からなる簡略化された
アンケートを作成した．6 因子で構成された
アンケートの尺度別の ICC の平均値は、「義
歯の機能」:	 0.729，「下顎義歯」:	 0.740，「上
顎義歯」:	 0.576，「審美性及び社会性」:	 0.728，
「義歯の重要度」:	 0.625，「義歯への期待」:	 
0.356 であった。また、追加した質問項目で
ある義歯の満足度に関するアンケートの ICC
は 0.870 であった。	 
「義歯の機能」「下顎義歯」「審美性及び社会
性」および「義歯の満足度」に関しては、比
較的良好な安定性が認められた。一方、「義
歯への期待」では安定性が低いことが明らか
となり，新義歯の製作過程により影響を受け
ることが示唆された。今後、これらの項目の
アウトカムへの寄与を解釈するにあたり注
意が必要なことが示唆された。患者にとって
の義歯の重要度や義歯への期待度が義歯治
療に及ぼす影響については、臨床的にその重
要性を感じることは多いことに比してまだ
学術的な報告は十分にない。義歯治療につい
てはエビデンスレベルの高いランダム化比
較研究はごく少数しか発表されていないが、
それらの研究においても、主観的評価として
はおおまかな満足度のみが尺度となってい
る。患者が義歯に対して抱く感情を緻密にも
れなくすくいとることで、既存の研究結果よ
りも踏み込んだ知見が得られる可能性は高
いと考えられる。	 
②QOL アンケート(OHIP-EDENT)の日本語版の
製作	 
	 被験者 116 名の平均年齢は 74.7 歳であっ
た。無歯顎患者が対象なことから、有歯顎者
を対象にした OHIP に関する先行研究と比較
して高い年齢分布になったと考えられた。	 
内部一貫性を示すα係数は 0.60-0.94 で総ス
コアおよびすべての下位尺度において高い
値を示した。	 比較的低い値を示した下位尺
度は構成する項目数が少ないためと考えら
れた。再テスト法の結果、欠損値のない回収
率は 84%であった。再現性を示す ICC は
0.72-0.85 で総スコアおよびすべての下位尺
度において高い値を示した。また、	 義歯へ
の自己評価との相関係数は-0.61 で有意な負
の相関が認められたことから、義歯への満足

度と口腔関連 QOL に関連があるとの仮説のも
とでの併存的妥当性が確認された。治療行為
の質を患者の QOL 向上への貢献の程度で評価
するのは、医学全体の大きな流れとなってい
る。今回製作した OHIP-EDENT は、無歯顎患
者の特性に合わせたアンケートであり、治療
プロトコル間の比較にも有効なことが報告
されている。項目数も少なく、要介護を含む
無歯顎患者に良好に適応すると思われた。特
に我が国においては、保険制度のために診療
費が桁違いなことから、インプラント治療と
全部床義歯治療の比較を単純に満足度のみ
で行った場合にバイアスが介入する可能性
が考えられる。治療が日常生活に及ぼした影
響を尋ねるアンケートを利用することで、治
療期間や治療費によるバイアスを排除した
治療効果の検討が行える可能性があること
から、日本語版のアンケートの製作には大き
な意義があると考えられた。	 	 
	 
(2)	 
	 研究期間内に、１８１名の上下無歯顎患者
のデータを収集した。被験者平均年齢は７４．
８±８．７歳であった。新義歯装着後の調整
回数は６．２±２．７回であった。しかし、
実際の臨床現場においては、調整回数は歯科
医師と患者の時間の都合や経過観察期間設
定の個人差による部分が大きく、必ずしも治
療のアウトカムとして適切とは考えられな
かった。調整回数を従属変数とした統計的解
析も試みたが、いずれを因子とした分析も低
い決定係数を示した。また、20 項目の摂食可
能食品アンケートによる術前術後の比較も、
統計的有意差を示さなかった。摂取食品の選
択は、補綴物のクオリティよりも経済状況に
より影響を受けるとの報告もあり、治療効果
の定量的評価に用いるには不十分と考えら
れた。一方で、術前術後の変化を検出するの
に有効だと考えられた項目は、咬合接触面積、
咬合力、口腔関連 QOL アンケート、義歯に関
するアンケート、顎位の安定、顎堤形態など
であった。	 
	 
	 以上の研究から、義歯治療のアウトカムに
影響を与える要因を精密に検討する基盤を
構築することができた。今後継続してデータ
を蓄積し精度の高い統計処理を行う予定で
ある。	 
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