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研究成果の概要（和文）：臨床試験の結果、今日の接着システムの臨床的課題は辺縁着色であることが判明した。辺縁
着色の発生は時間とともに増加するものの、約8年程度でプラトーに達した。また、辺縁着色の原因の多くは辺縁破折
したステップへの色素沈着であり、8年過ぎても表層的であった。二次う蝕の約半数は10年までに再修復に至ったが、
成人における褐色斑やう窩のないう蝕の多くは停止性う蝕であった。補修修復の10年後の生存率は修復と比較すると低
かったが、有意ではなかった。
これらの結果から、修復物に関連する軽度の問題点はモニタリングし、再治療が必要になった場合もリペアによる対応
が勧められる。

研究成果の概要（英文）：Our clinical trials demonstrated that the main clinical problem of resin composite
s restored with current adhesives seemed to be marginal discoloration.  Although the incidence of marginal
 discoloration increased over time, it was likely to reach a plateau after 8 years in clinical service.  M
ost of the marginal discoloration was probably caused by the accumulation of stains at marginal steps and 
it appeared to be still superficial.  A half number of monitored restorations with secondary caries were r
eplaced within 10 years.  However, brown lesions and approximal caries without cavity in adults seemed to 
be arrested.  Repaired restorations showed lower 10-year survival rate compared to resin composite restora
tions, but the difference was not statistically significant.  
The findings of our clinical studies recommend monitoring of defective restorations and repair of clinical
ly unacceptable defects in order to extend the longevity of restorations and restored teeth.
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様 式 Ｃ－１９、Ｆ－１９、Ｚ－１９（共通） 

１．研究開始当初の背景 
1990 年代後半より、EBM（Evidence-based 

Medicine）の考え方が重要視されるようにな
った。しかし、修復物の耐用年数に関する質
の高いエビデンスや有用な臨床情報は依然
として少ない。このような状況の改善に貢献
したいと考え、基盤研究 (A) 09307046
（1997-1999）「修復物の長期臨床経過に関す
る実態調査と再修復のための判定基準の確
立」の研究分担者になったことを契機として、
一連の臨床的な研究を開始するとともに、成
果を着実に蓄積してきた。一方、う蝕治療に
おいて MI（Minimal Intervention）の理念が
急速に普及してきたが、補修のように十分な
エビデンスに基づいていない推奨もある。こ
れまでの研究成果（以下に記載）をさらに発
展させ、臨床家と国民に有益な情報を提供す
るため、本研究を着想するに至った。 

(1)修復治療の長期臨床成績 
修復物の長期臨床研究のレビューを発表

した（JDSR, 47, 43-55, 2011）。しかし、こ
れらの研究の多くは、専門家が特別な患者に
時間をかけて修復しているので、日常の臨床
が反映されていないという欠点も指摘され
ている｡そこで、カルテに基づいて臨床成績
を後向き調査し、生存分析を行って各種要因
ならびに再治療の原因に詳細な検討を加え
た。その結果、再治療のリスクが生存時間に
大きな影響を及ぼし、術者によっても有意な
差が認められることを明らかにした（日誌保
存誌 44, 802-809, 2001；日誌保存誌 49 春季
特別号, 21, 2006 デンツプライ賞受賞；日誌
保存誌 50 春季特別号, 20, 2007 デンツプラ
イ賞受賞；接着歯学 26 (3), 174, 2009）。専
門領域が異なり臨床経験も浅い歯科医師が
多数を占めるグループの 10 年後の生存率は
60％を示し、国内の開業医で推計された値と
同等であった。再治療の主原因はクラスによ
って異なったが、術者や接着システムによる
差は認められなかった。さらに、再治療に至
るまでの機能時間には、患者要因や再治療の
原因などが複雑に関与していることも明ら
かになった。 

(2)ランダム化比較試験（くさび状欠損部コ
ンポジットレジン修復）  
1998 年に 2-ステップのセルフエッチ(SE)

とエッチアンドリンス接着システムを用い
た臨床試験を開始し、5 年後の成績を発表し
た（J Dent 34, 97-105, 2006：保存学会学
術賞受賞）。脱落症例は 12 年経過した現在ま
で 1例も認められていない。さらに、辺縁着
色の発現率は経年的に増加しているものの、
進行速度は遅く、臨床的に許容範囲内で良好
な成績を示している。2005 年から 2 種類の
1-ステップ SE とハイブリッドおよびフロア

ブルレジンを用いた臨床試験も開始し、2 年
後（J Dent 37, 149-155, 2009）と 3年後（J 
Dent 38, 191-200, 2010）の成績を発表した。
1 年後に脱落や辺縁着色の例が認められ、5
年後の成績は2-ステップ SEに比較すると劣
る傾向を示している。長期臨床成績が少ない
中、セルフエッチシステムを用いた試験では、
最長といっても過言でなく、世界的にも評価
されている。 

(3)う蝕および欠陥のある修復物のモニタリ
ング 
う蝕の進行速度に関する研究の多くは青少
年を対象とし、成人を対象とした報告は少な
い。また、その多くは臼歯隣接面を調査対象
としている。1995 年にメインテナンスシステ
ムを立ち上げ、98 年から再修復の理由となる
二次う蝕、辺縁着色、辺縁破折などは言うに
及ばず、未処置う蝕のモニタリングを本格的
に開始した。症例が徐々に蓄積され、観察期
間も比較的長期に及び、経過観察の妥当性と
有用性の証拠が得られつつある（日誌保存誌
49 秋季特別号, 4, 2006）。すなわち、全ての
問題点が着色や二次う蝕に進行するわけで
はなく、二次う蝕になったとしても、定期的
に管理すれば、慢性化して深部に進行してい
ないことが示唆されている。さらに、停止期
のう蝕が多いことから、フッ素塗布など特に
介入しなくても成人では比較的容易に進行
停止が可能であり、う蝕に対する一処置法と
して確立できるのではないかと考えている。 

(4)再修復の判定基準と意思決定に関する研
究 
世界的にも確立された再治療の判定基準

はなく、術者個々の基準が修復物の寿命に大
きな影響を及ぼしていると推測された。そこ
で、再治療の判定基準と再治療の意思決定に
関するアンケート調査を実施した。80％の歯
科医師は確固たる再修復の判定基準を有し
ておらず、歯科医師間で対処法が大きくばら
つく症例もあることが明らかになった（日誌
保存誌 48 秋季特別号, 83, 2005）。現在解析
中の研究調査では、歯科医師の臨床経験、性
別、1 日の患者数、情報（患者年齢と修復物
の経過年数）の有無などが意思決定に影響を
及ぼしていることが示唆されている。また、
辺縁着色の場合、着色の程度および部位（エ
ナメル質か象牙質）が対処法の選択に大きく
関与していていることが判明した。 

(5)補修修復 
鋳造修復およびコンポジットレジンに接

するう蝕や破折（歯または修復材料）などの
トラブルに対し、コンポジットレジンまたは
グラスアイオノマーセメントを用いた補修
修復による対応を 1996 年から行っている。



これまで、鋳造修復の補修に関する報告は見
当たらず、コンポジットレジンに関しても許
容範囲内の辺縁着色や不適合などを対象と
した 2組織の研究しかなく、追跡期間も比較
的短い（3年、7年）。原因やう蝕が完全に除
去できず、2 年以内に再治療が必要となる症
例も 20％弱みられたが、現時点で 5年以上経
過している症例が 30％以上みられ、歯質およ
び歯髄の保存ならびに十分に貢献している
との印象を得ている。 
 
２．研究の目的 
修復治療の目標は、歯髄の保存、歯の延命

を通じて、全身の健康増進ならびに QOL を向
上させることにある。これを達成するために
は、旧来のパターン化したう蝕治療法からの
脱却し、MI（Minimal Intervention）の理念
を基本としたう蝕治療法へ転換することが
必須であり、ガイドラインが策定された。本
研究は、成人におけるう蝕の進行速度、補修
修復の臨床成績、欠陥のある修復物のモニタ
リング効果を明らかにし、長年研究してきた
修復物の臨床成績およびアンケート調査結
果と統合してエビデンスに基づいた合理的
な治療指針の構築を目的としている。さらに、
卒前・卒後の教育を通じて、将来を担う歯科
医師の養成に活用することも目指している。 
 
３．研究の方法 
(1) これまで行ってきた調査、研究の継続と

データ整理 

①歯冠修復物の長期臨床成績  
2000年2月から7月までに研究代表者の担当
患者 93 名を対象として、長崎大学病院で処
置された歯冠修復物の臨床評価と診療録を
基にした後向き調査を行い、生存分析した結
果を報告した（日歯保存誌 44, 802～809, 
2001）。さらに 2005 年から 1年かけて再調査
し、サンプルサイズを増加させるとともに
（患者 128名、コンポジットレジン 1171 例）、
先の解析法の問題点を改善してきた(Dent 
Mater J 30, 374-383, 2011)。再び 5 年経
過したので、前向き研究としても 10 年経過
しており、再々調査してエビデンスレベルの
向上を図る。 

②ランダム化比較試験（RCT） 
2種の 2-ステップ接着システムを用いて接着
システムのタイプ（セルフエッチとエッチア
ンドリンス）を比較しているRCT（12年経過）、
1-ステップ接着を用いてハイブリッドレジ
ンとフロアブルレジンを比較している RCT（5
年経過）および 2種の 1-ステップ接着の比較
し HEMA 含有の影響を見ている RCT（5年経過）
を継続する。 

③う蝕のモニタリング 

研究代表者の担当患者が有する未処置う蝕
（主に唇・頬側歯頸部、前歯隣接面）の追跡
調査（年 1回の口腔内写真撮影と DIAGNOdent
による測定）を行い、症例を蓄積してきた。
現在、症例数は 200 例（75人：平均 65.6 歳）
を超え、追跡期間の平均は約 8 年、最長 15
年に及んでいる。DIAGNOdent Pen による測定
も追加し、追跡期間の長期化を図りながら、
進行度の評価（3 段階：停止、許容範囲内の
進行、修復を要する程の進行）を行う。 

④欠陥のある修復物のモニタリング 
二次う蝕、辺縁着色、辺縁破折などの問題を
有する修復物の追跡調査データも 15 年間蓄
積してきた。進行度の評価をう蝕のモニタリ
ングと同じく 3段階評価で行い（停止、許容
内の進行、要再修復）、データを解析する。 

⑤補修修復の臨床成績 
う蝕（79 例）や破折（36 例）などの原因で、
研究代表者の担当患者 47 人（補修時平均年
齢 59.2 歳）に行った補修修復 132 症例（歯
髄炎や破折が原因で、43 例は既に再治療済み）
の経過期間（0.5～16 年：中央値 3 年）はま
だ短いので、追跡調査を継続する。口腔内写
真を参考に、通常用いている評価基準
（modified USPHS, J Dent 38, 191-200, 2010）
に従い、臨床成績の経年評価を行う。 

(2) 統計解析法 
修復物の臨床成績の関しては、長年の取り組
みで解析法は確定している（Kaplan-Meier 法
と Cox 比例ハザードモデルを用いた生存分
析：論文投稿中）。う蝕と修復物の問題点の
進行速度も、イベント発生までの時間を修復
治療が必要になるまでとすると、生存分析を
適用して解析できる。補修修復は再修復する
より健全歯質を保存できるという利点を有
しているが、その臨床成績が修復の臨床成績
に匹敵するものでなければ強く推奨できな
い。エビデンスに基づくう蝕および修復の合
理的な診療ガイド構築に貢献するためには、
う蝕や修復物に係わる欠陥の進行速度、修復
治療や補修修復の生存時間などのデータを
統合し、患者、術者、材料の要因を勘案しな
がら、総合的に分析する必要がある。連携研
究社と共同して適切な解析法を見出す。 
 
４．研究成果 
(1)コンポジットレジン修復の長期臨床成
績 
2005 年に後向き調査した 10 年後の生存率
は 84.2%であった（図 1）。 前向き研究と
しても 15 年以上経過した。今後、入力デ
ータの確認と解析を行い、成果を発表する
計画である。 
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までに再治療が施された
から、歯頸部の辺縁着色は二次う蝕に至ら
ないことが示唆された。

(5)
コンポジットレジンによる補修修復の
年生存率は
トレジン修復の生存率との間に有意差は
認められなかっ
 (6)
修復治療を長持ちさせる秘訣は、修復物に関
連する軽度の問題点を発見しても直ちに切
削介入せず、患者教育を行ないつつ
ングしながら問題点の原因究明とその除去
に努め、再治療のリスクを軽減し、時間軸で
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