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研究成果の概要（和文）：マイクロスケールミストプラーク除去機器（MSM-UNIT）の非臨床における有効性・安
全性の検証を実施した。非臨床において疑似粘膜に付着したバイオフィルムを除去するという新たな非臨床モデ
ルの構築を行い、噴射前後の画像を二値化し除去率を算出することで、有効性を評価を実施した。またSEMによ
る表面計測と表面粗さから安全性の評価を実施した。その結果、既存の医療機器と比較してMSM-UNITの除去率は
有意に高く、SEM像では疑似粘膜への損傷がほとんど見られず、表面粗さは既存品で有意に高い傾向を示した。
以上のことから、MSM-UNITは粘膜において有効かつ安全に使用できる可能性が示唆された。

研究成果の概要（英文）：This study evaluated the effectiveness and safety of the Micro Scale Mist 
spray UNIT (MSM-UNIT) in vitro. First, we made artificial biofilm model on simulated oral mucosa. 
Effectiveness was evaluated by biofilm removal rates. Biofilm removal rates was calculated from 
banalization images. Safety was evaluated surface roughness from SEM image. The biofilm removal rate
 of the MSM-UNIT was significantly higher than that of conventional device. The surface roughness of
 conventional device treated area was significantly larger than that of the MSM-UNIT. The MSM-UNIT 
could be used safely and effectively for biofilm removal on oral mucosa.

研究分野： 歯科補綴学

キーワード： 医療機器　デンタルバイオフィルム

  １版

令和

研究成果の学術的意義や社会的意義
口腔粘膜の比較的柔らかい部分に近い弾性係数である疑似粘膜で安全性が確認されたことから、創部等の洗浄に
も利用できる可能性が示唆された。また、疑似粘膜に強固に付着したデンタルバイオフィルムを水のみ除去でき
ることが確認できたことこら、在宅や入院患者等の今までケアが難しかった患者の口腔ケアに使用できる可能性
が示唆された。よって現在医療現場で問題となっている要介護高齢者の熱発・誤嚥性肺炎の抑制に寄与でき、ま
た周術期入院患者の在院機関の短縮につなげられる可能性がある。

※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、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
これまで申請者らは口腔内のプラークの簡便かつ安全な除去を目的として、水を高
圧でミスト化し、高速噴射（することにより、高エネルギーであるが、極めて低質
量のため痛みをほぼ感知せずに口腔内のプラークの除去が可能となるマイクロス
ケールミストを用いた新規口腔プラーク除去機器（MSM-UNIT）を開発してきた
（図 1）。これはウォータージェットの原理とは全く異なるものであり、10ml/min
という非常に少ない水の量で充分に効果を発揮できる。既に非臨床評価、臨床評価
を行っており、今後はプラークの除去のみならず、「洗浄」を意図する幅広い用途
での使用が期待されている。 
 
２．研究の目的 
そこで本研究では、水だけでなく生理食塩水を使用することで口腔内のプラーク除去のみなら
ず、創部洗浄等、安全性が必要とされる領域への適応拡大を目指し、非臨床、動物、臨床におい
て学術データのみならず薬事承認申請に必要なデータをアカデミア主導で収集することを目的
とした。 
 
３．研究の方法 
（1）疑似粘膜プラーク付着モデルにおける除去性能評価 
①使用材料 
ソフリライナー（トクヤマ）：弾性率
約 1.4MPa；硬い粘膜部分を疑似、タ
フシロンゲル（タナック社）：弾性率
0.4MPa； 柔らかい粘膜部分を疑似。 
②プラーク付着 
まず遠心分離とフィルターで無菌化
した唾液に一晩浸漬し、ペリクルを
生成した。その後、Streptococcus 
mutans を用いて 37℃の TYS 溶液
に 7日間浸漬してプラーク付着
モデルを作製した（図 2A）。 

③噴射と解析 
比較対象として AIRFLOW を使用した。どちらも推奨の使用方法で 10秒間噴射を行った（図 2B）。 
有効性の評価として規格写真を噴射前後で撮影した。画像を二値化し除去率を算出して比較し
た。安全性の評価として SEM を用いて表面性状の観察と表面粗さの計測を行った。 
（2）歯間部分プラーク除去性能評価 
歯列模型（ニッシン）の人工歯の歯間部に人工プラークを付着させて、MSM-UNIT を用いて除去
を行った。その除去性能を目視にて確認を行った。 
 
 
４．研究成果 
（1）疑似粘膜プラーク付着モデルにおける
除去性能評価（） 
MSM-UNIT の除去率は AIRFLOW と比較して有
意に高かった（図 3）。また MSM-UNIT のタフ
シロンゲルにおける表面粗さは有意に小さ
い値を示した（図 4）。以上のことから MSM-
UNIT は粘膜に安全かつ有効に使用できるこ
とが示唆された。特に柔らかい部分の安全性
が確認されたことから、創部等の組織にも安
全に使用できる可能性が示唆された。 
（2）歯間部分プラーク除去性能評価 
MSM-UNIT を噴射した歯間部分は目視にて十
分に除去できていることが確認された。いじ
ょうのことから歯についても有効に使用で
きることが示唆された。 
 
まとめ 
当初生理食塩水をしようすることを想定し

図 2：プラーク付着モデル作製方法と除去方法 

図 1：MSM-UNIT 噴射時 

図 3：噴射前後の比較（有効性評価） 
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ていたが、機器の故障や結晶の噴射部分へ
の付着により現状使用が困難であること
が判明した。今後、機器を含めて改良を行
う必要がある。また動物試験については既
に安全性が担保されており、動物保護の観
点から実施は不要であると判断した。（1）
の結果については英文誌に投稿を行い掲
載された。また SOFTGRAM（新光電子社）を
用いた弾性率の計測は新たな手法であり、
今後、人体の組織の計測などを実施するこ
とでより詳細な情報を入手でき、疑似粘膜
の開発につながるものと考えられる。加えて疑似粘膜に強固に付着したデンタルバイオフィル
ムを水のみ除去できることが確認できたことこら、在宅や入院患者等の今までケアが難しかっ
た患者の口腔ケアに使用できる可能性が示唆された。よって現在医療現場で問題となっている
要介護高齢者の熱発・誤嚥性肺炎の抑制に寄与でき、また周術期入院患者の在院機関の短縮につ
なげられる可能性がある。 
 

図 4：噴射後の SEM 像（安全性評価） 
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