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Ⅰ．緒　　言

　近年，審美性に対する患者の要求が高まり，歯冠修復
処置だけでなく可撤性義歯においても見た目に配慮する
必要性が増している．一方，金属アレルギーへの懸念か
ら，金属を全く使用しない補綴治療へのニーズも高まっ
ており，メタルフリー修復を実現するためのさまざまな
歯科材料が開発され臨床応用されている．
　このような背景から，日本において，義歯床用レジン
に熱可塑性樹脂を用いて審美領域の歯に樹脂製のクラス
プを設定する，または，金属構造を全く含まないパーシャ
ルデンチャー（ノンメタルクラスプデンチャー，non-
metal clasp denture: NMCD）が，開業医を中心に急
速に普及している．しかしながら，NMCD は，材料特
性，設計，適応症，メンテナンスについて従来のメタル
クラスプを用いたパーシャルデンチャー（metal clasp 
denture: MCD）とは異なる点が多く，臨床上さまざま
な問題が生じることが懸念されている．
　（公社）日本補綴歯科学会は，2008 年のガイドライン 1）

において，金属を全く使用しない剛性のない NMCD，
いわゆるフレキシブルデンチャーは推奨されないとの見
解を示し，2013 年には，NMCD の臨床経験のある専
門家の意見を基に，NMCD の臨床指針を学会のポジショ
ンペーパー2）として発表した．その中で，“剛性のない
NMCD は，金属アレルギー症例などの特別な症例を除
き，最終義歯として推奨できない．剛性のあるNMCDは，
審美領域にメタルクラスプが走行することを患者が受け
入れられない場合に推奨できる．”としている．しかし，
これらの見解は専門家の臨床経験に基づくものであり，
臨床研究のエビデンスを根拠とした診療ガイドラインと
して整備される必要がある．
　筆者は，2016 年に開催された第 2 回補綴歯科臨床研
鑽会においてこれまでに報告されている NMCD の臨床
研究をレビューし，NMCD の有効性，義歯の使用率と
耐久性，支台歯への影響に関するエビデンスを報告し
た．本稿では，この講演をベースとして，（公社）日本
補綴歯科学会のポジションペーパーで提示されている
NMCD の適用指針が，臨床研究によるエビデンスによっ
て支持されるかどうかを検証することを目的としてシス
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テマチックレビュー（systematic review: SR）を行った．
　 本 SR で は，PICO 形 式（Patient, Intervention, 
Comparison, Outcome）で以下の 2 つのクリニカルク
エスチョン（clinical question：CQ）を定式化した．
CQ1: 部分歯列欠損患者において，NMCD は MCD よ

りも患者立脚型指標（患者満足度，口腔関連
QoL）について有効か？

CQ2: 部分歯列欠損患者において，NMCD は MCD よ
りも術後経過（使用率，トラブル発生率，支台歯
の歯周組織）が良好か？

Ⅱ．方　　法

1．プロトコルの作成
　Cochrane Handbook for Systematic Review of 
Interventions version 5.1.0（http://training.cochrane.
org/handbook）に準拠して SR のプロトコルを作成
し，International Prospective Register of Systematic 
Review（PROSPERO）（https://www.crd.york.ac.uk/
PROSPERO/）に登録した（CRD 42017057221）．以下，
Preferred Reporting Items for Systematic Reviews 
and Meta-Analyses guidelines（PRISMA）3） に従って
報告する．

2．適格基準
　部分歯列欠損患者または部分床義歯を対象とし，
NMCD 装着者の患者立脚型指標（患者満足度，口腔関
連 QoL），術後経過（使用率，トラブル発生率，支台歯
の歯周組織）を調査した研究を取り込み基準とした．対
象被験者の年齢は 20 歳以上とし，性別に制限は設けな
かった．ケースレポートとケースシリーズは除外した．

3．検索方法と選択方法
　検索は，オンラインデータベース（Medline, Cochrane 
Central Register of Controlled Trials，医学中央雑誌
Web）で行った．検索期間は 1980 年以降とし，2017 年
4 月 1 日に検索を行い，2017 年 6 月 1 日に最終検索を
行った．検索用語は，ノンメタルクラスプ，ノンクラスプ，
フレキシブルデンチャー，non-metal clasp，nonclasp 
denture，flexible denture とした．言語および発表形態

（会議録，学術論文，商業誌記事）に制限は設けなかっ
た．補足検索として，ヒットした論文の引用文献および
補綴歯科学会学術大会抄録（2011～2016 年）をハンド
サーチした．検索は 1 名（YI）が行い，ヒットした報告
のタイトル，抄録，本文から適格する報告を 2 名（YI，
KF）が独立して選別した．学会および論文で報告されて
いる場合，複数の学会で報告されている場合は 1 つの研
究とした．

4．デ－タ分析とバイアスリスク評価
　最終的に採択した報告の学会抄録または論文本文から
研究デザイン，セッティング，追跡期間，被験者数，参
加基準，樹脂材料，義歯の剛性，アウトカムに関する
情報を抽出した．情報の抽出は 1 名（KF）が行い，も
う 1 名（YI）が確認を行った．情報が不足する場合に
は，発表者に連絡をとり情報提供を依頼した．研究結
果の評価は narrative でのみ行った．バイアスリスクの
評価は，Cochrane risk of bias tool （http://handbook.
cochrane.org/chapter_8/8_assessing_risk_of_bias_in_
included_studies.htm）を用いて 2 名（YI，KF）が独
立して行い，評価のすり合わせを行った．

Ⅲ．結　　果

1．文献検索と選択結果
　図 1 に文献検索のフローを示す．オンラインデータ
ベースで 392 件の報告がヒットし，ハンドサーチによ
り 10 件を候補に追加した．重複する報告を除外した
394 件について，タイトルと抄録でスクリーニングを行
い，20 件に絞り込み，本文で適格性を確認して 6 件［抄
録に具体的なデータが記載されていない学会報告4–6），
抄録が入手できず研究内容の詳細が確認できない学会
報告7），NMCD の適用状況を歯科医師に調査した学会
報告8），ケースレポート9）］を除外した．最終的に 8 研
究，14 件の報告（会議録 9 件，学術論文 5 件）を採択
した10–23）．

2．採択した研究の概要
　表 1 に研究の概要を示す．最終的に採択した 8 研究

データベースでヒットした報告（n=392）
・学術論文　n=231 
・会議録　　n=100
・その他　  n= 61

その他の情報源から追加した報告（n=10）
・学術論文　n=2
・会議録　　n=8

重複文献除外後の記録件数（n=394）
・学術論文　n=230 
・会議録　　n=103
・その他　  n= 61

スクリーニングした報告（n=394） 
・学術論文  n=230 
・会議録    n=103
・その他　  n= 61

除外した報告（n=374）
・学術論文　n=225 
・会議録　  n= 88
・その他　  n= 61

適格性を評価した報告（n=20）
・学術論文　n= 5
・会議録　　n=15

除外した報告（n=6）
・学術論文　n=0
・会議録　　n=6

質的統合に組み入れた報告（n=14）[研究数（n=8）]
・学術論文　n=5
・会議録　　n=9

特
定
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格
性

組

入

図 1 文献検索のフローダイアグラム
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のうち，2 研究（25%）がランダム化比較試験［並行
群間比較 1 研究 18），クロスオーバー 1 研究22,23）］，5 研
究（63%）10–14,17,19–21）が後ろ向きコホート研究，1 研究

（12%）15,16）が横断研究であった．7 研究10–17,19–23）が日本，
1 研究18）がインド共和国で実施された．4 研究12,17,19–23）

が大学附属病院，1 研究が大学附属歯科診療所 13,14），1
研究が軍施設病院18），2 研究10,11,15,16）が一般の歯科診療
所で実施された．3 研究10,11,13–16）が義歯製作メーカーと
共同で実施された．
　NMCD に使用されている熱可塑性樹脂は，ポリアミ
ド系（バルプラストⓇ：VP，アルティメットⓇ：AL）を
使用した研究10–12,15–21）が多数であり，その他にポリエス
テル系（エステショットⓇ：ES，エステショットブライ
トⓇ：ESB）22,23），ポリカーボネート系（レイニング樹脂Ⓡ：
RN，レイニング樹脂 NⓇ：RNN）13,14），アクリル系（アクリ：
トーンⓇ：AT）17）が使用されていた．義歯の使用期間は
最短 1 カ月，最長 6 年であった．義歯の剛性に関して，
6 研究でメタルを使用せず剛性の無い NMCD10–12,15–21），
5 研究でメタルを使用した剛性のある NMCD13–17,19–23）が
装着されていた．

3．患者立脚型指標
　1）患者満足度
　後ろ向きコホート研究10,11）と横断研究15,16）で，歯科
診療所で装着されたポリアミド系樹脂（VP）を用いた

剛性のない NMCD に対する患者満足度とその要因を郵
送アンケートにより調査している．横断研究15,16）では，
アンケートに回答した患者 357 名中の 74%（264 名）
が NMCD に満足していた．また，両研究において，「目
立たない」，「義歯が安定」，「小さくて軽い」点に満足し
ている患者が多かった10,11,15,16）．ポリアミド系樹脂（VP）
を用いた NMCD と MCD を比較したランダム化比較試
験 18）では，NMCD の総合満足度と審美性の満足度が
MCD よりも統計的に有意に高かった．ポリエステル系
樹脂（ESB）を用いた NMCD と MCD を同一被験者内
で比較したクロスオーバー試験 22）においても同様の結
果が得られている．
　2）口腔関連 QoL
　先のクロスオーバー試験23）において，NMCD 装着
時 の Oral Health Impact Profile–J （OHIP）24） の 49-
item 合計スコアは，MCD 装着時の合計スコアよりも，
臨床的最小有効差25）を超えて小さいこと，すなわち，
NMCD 装着時に高い口腔関連 QoL を有することを示し
た．さらに，OHIP の 4 つの領域中，口腔機能を除く 3
領域（審美，疼痛，心理）において NMCD が統計的に
有意に小さいスコア（高い口腔関連 QoL）であった．

4．術後経過
　1）義歯使用率
　ポリアミド系樹脂（VP）を用いた NMCD について，

表 1 採択した研究の概要

研究 発表形態 研究デザイン
セッティング

 ( 施設数 )

被験者

( 義歯） 数
含包基準

追跡／義歯

使用期間
追跡／回収率

樹脂の種類

（商品名＃）
義歯の剛性 結果

齋藤 (2009) 会議録 / 原著 後ろ向きコホート研究

（郵送アンケート）

歯科診療所 (1) 137 名

(161 床）

2005～08 年にスマイルデ

ンチャーⓇ （三和デンタル）

を装着

１カ月～２年６

カ月

84％ (114/137) ポリアミド系 （VP） なし ・ 満足の要因 ： 目立たない 80％， 義歯が安定 73％，

小さくて軽い 61％

・ 使用率　99％　（常時使用 80％）

石川 (2012) 会議録 後ろ向きコホート研究 大学病院 (1) 43 名 2004 ～ 05 年に義歯装着 ６年 28％ (12/43) ( 外来診査） 

91％ (39/43) ( 電話調査）

ポリアミド系 （VP） なし ・ 使用率 42％ (18/43)

・ 不使用の理由 ： 支台歯の喪失 33％ 義歯不適合

29％

・ 咬合支持域数と義歯不使用者数との間に負の相関

野村 (2013) 会議録 / 原著 後ろ向きコホート研究 大学附属 

歯科診療所 (1)

38 床 2006 ～ 12 年に義歯装着 ＜６年 76％ （29/38） ポリカーボネート

系 （RN,RNN)

あり＄ ・ 2 床 （７％） で義歯不適合 / 義歯床破折による再

製作

・ その他の多くではトラブルなし

・ 3 症例の経過観察 ( １～４年） では， 支台歯の歯

周組織の経過は良好

森 (2014) 会議録 / 原著 横断研究 

（郵送アンケート）

歯科診療所 

（多施設）

2000 名 スマイルデンチャーⓇ （三

和デンタル） を装着

－ 18％ (357/2000) ポリアミド系 （VP） なし／あり＄ ・ 満足率 74％ （大変満足 33％， やや満足 41％）

・ 満足の要因 ： 目立たない 69％ , 軽い 45％ , 薄い

37％

・ 着色が気になる (28％ )

・ 不満足の要因 ： 治療の説明／費用 （19％）

新保 (2014) 会議録 後ろ向きコホート研究 大学病院 (1) 266 名 2008 ～ 13 年に義歯装着 平均 25 カ月

（最大 63 カ月）

70％ (186/266) ： 外来診査 

95％ (252/266) ： 電話調査

ポリアミド系 （VP） 

ポリエステル系

（ES） 

アクリル系 （AT）

なし／あり＄ ・ 使用率 75％ (199/266)

・ 不使用の理由 ： 不適合 36％， 支台歯の喪失 25％

・ 片側遊離端義歯の不使用率が高い

・ 咬合支持域数と義歯使用率との間に正の相関

・ 支台歯の歯周組織に炎症あり 62％ （165/266）

Hundal (2015) 原著 ランダム化比較研究 

（並行群間比較）

軍施設病院 (1) 30 名

 (15 床 )

Keenedy Ⅱ級 １年６カ月 100％　(30/30） ポリアミド系 （VP） なし ・満足度，審美性：NMCD>MCD （Co-Cr 金属床義歯）

・ NMCD 使用率 100％ (15/15)

・ 義歯の破折 ： NMCD （67％） ＜ MCD （80％）　

・ 支台歯の歯周組織は良好

長原 (2015/16) 会議録 後ろ向きコホート研究 大学病院 (1) 90 名

(97 床）

2010 ～ 14 年に義歯装着 １年 100％ (90/90) 主にポリアミド系

（AL）

なし／あり＄ ・ トラブル発生率 ： 全体 14％ (13/90)， KennedyI 級 

30％ (8/27）， Eichner C 37％ (4/11)

笛木 (2016/17) 会議録 / 原著 ランダム化比較研究 

（クロスオーバー）

大学病院 (1) 28 名

(28 床）

・ 上下前歯部は全て残存 

・ 臼歯部の咬合支持が残存 

・ 対顎に可撤性義歯なし

３カ月 86％ (24/28) ポリエステル系

（ESB）

あり＄ ・ OHRQoL， 満足度， 審美性， 主観的咀嚼能力 ：

NMCD>MCD （Co-Cr 金属床義歯， レジン床義歯）

・ NMCD 使用率 93％ (26/28)

・ NMCD のトラブルなし

・ 支台歯の歯周組織は良好

＃ VP: バルプラストⓇ， ES ： エステショットⓇ， ESB ： エステショットブライトⓇ， AT: アクリ ： トーンⓇ， RN ： レイニング樹脂Ⓡ， RNN ： レイニング N 樹脂Ⓡ， AL ： アルティメットⓇ

＄: メタル使用 
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大学附属病院で装着した 43 名を 6 年後に調査した研
究12）では，42%（18/43）が継続して義歯を使用してい
た．義歯不使用に至った理由は，支台歯の喪失が 33%

（8/25），義歯不適合が 29%（7/25）であった．更に，
咬合支持域数が少ないほど義歯不使用者数が多い傾向が
認められた．同施設で実施した研究 17）で，ポリアミド系
樹脂（VP），ポリエステル系樹脂（ES），アクリル系樹
脂（AT）を用いた NMCD（266 名）の平均 25 カ月（最
大 63 カ月）経過時の使用率は 75%（199/266）であっ
た．義歯不使用に至った理由は，義歯の不適合が 36%

（19/53），支台歯の喪失が 21%（11/53）であった．ま
た，先行研究と同様に残存歯の咬合支持域数と義歯使用
率との間に正の相関を認め，片側遊離端欠損で義歯不使
用率が高かった．一方，歯科診療所で行われた後ろ向き
コホート研究10,11）では，99%（113/114）が使用されて
おり（装着期間 1 カ月～ 2 年 6 カ月），ランダム化比較
試験18）では，100%（15/15）使用されていた（装着期
間 1 年 6 カ月）．
　ポリカーボネート系樹脂（RN，RNN）を使用した
NMCD について，最長で 6 年経過した 29 床の経過を
調べた研究 13,14）では，93%（27/29）が使用されてい
た．義歯不適合と義歯床破折のため2床が再製作された．
ポリエステル系樹脂（ESB）を使用した NMCD について，
クロスオーバー試験 23）では装着 3 カ月後で 93%（26/28）
が使用されていた．不使用に至った理由は，義歯紛失（1
名）と義歯不適応（1 名）であった．
　2）トラブル発生率
　ポリアミド系樹脂で，AL を使用した NMCD97 床（90
名）の後ろ向きコホート研究では，装着後 1 年間で「人
工歯脱落」，「義歯破折」，「クラスプが緩くなった」，「再
製作した」などのトラブル発生率は 14%（13/90）であっ
た19-21）．欠損型別では Kennedy Ⅰ級［30%（8/27）］，
Eichner 分類別では Eichner Ｃ［37%（4/11）］のトラ
ブル発生率が高かった．VP を使用したランダム化比較

試験 18）では，NMCD 装着 1 年 6 カ月間における義歯床
破折の発生率［67%（10/15）］は，MCD［80%（12/15）］
よりも低かったが，統計的に有意ではなかった．
　3）支台歯の歯周組織
　ポリアミド系樹脂（VP），ポリエステル系樹脂（ES），
アクリル系樹脂（AT）を用いた NMCD の後ろ向きコホー
ト研究 17）では，平均 25 カ月（最大 63 カ月）経過後に
支台歯 413 本において，辺縁歯肉の炎症が 62%，歯肉
退縮が 52% に認められた．歯周ポケット深さは 67% が
2～3 mm であった．ランダム化比較試験18）では，ポリ
アミド系樹脂（VP）を用いた NMCD と MCD の支台歯

（歯数の記載なし）の歯周組織の状態は，装着 1 年 6 カ
月後において共に良好であった．クロスオーバー試験22）

では，ポリエステル系樹脂（ESB）を用いた NMCD 装
着 3 カ月後において，レジンクラスプの支台歯（37 歯）
の歯周組織の状態は良好で，MCD 装着 3 カ月後と同程
度であった．

5．バイアスリスク
　表 2 にバイアスリスクの評価結果を示す．選択バイ
アスに関しては，8 研究のうち 6 研究（75%）10–17,19–21）は
後ろ向きコホート研究または横断研究であり，これらの
研究は高リスクであると評価した．実行バイアスに関し
ては，NMCD は被験者と術者にブラインド不可能なた
め，全ての研究で高リスクと評価した．しかし，アウト
カムの評価でのバイアスは小さいと判断し，全ての研究
で低リスクと評価した．症例減少バイアスに関しては，
追跡率またはアンケートの回収率が 80% 未満の 2 研究

（25%）13–16）を高リスクと評価した．選択的アウトカム報
告によるリスクに関しては，プロトコルを事前に登録し
て公開されている 1 研究22,23）を低リスクと評価した．そ
の他のバイアスに関しては，NMCD 製作メーカーとの共
同研究で利益相反が記載されていない 3 研究10,11,13–16），臨
床試験登録の記載がなく CONSORT に準拠して報告され

齋藤 石川 野村 森 新保 Hundal 長原 笛木

(2009) (2012) (2013) (2014) (2014) (2015) (2015/16) (2016/17)

Random sequence
generation － － － － － ? － +

Allocation concealment － － － － － ? － +

Blinding of participants
and personnel － － － － － － － －

Blinding of outcome
assessment + + + + + + + +

Incomplete outcome data + + － － + + + +

Selective reporting ? ? ? ? ? ? ? +

Other bias － ? － － ? － + +

－　高リスク，+　低リスク，？　不明

表 2 著者らによるバイアスリスクの評価結果
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ていない 1 研究18）を高リスクと評価した．

Ⅳ．考　　察

　NMCD の有効性（CQ1）に関するエビデンスに関し
て，74～100% の NMCD 装着者が満足している，見た
目がよいと評価しており，MCD と比較した場合にも優
位性が認められた．さらに，口腔関連 QoL においても，
NMCD は MCD よりも優位であった．以上のことから，
患者の視点からみて NMCD は MCD よりも有効である
と考えられる．
　NMCD の術後経過（CQ2）に関するエビデンスに関
して，最長 6 年間での NMCD の使用率は 42 ～ 100%
であった．咬合支持域数が少ないことが不使用になるリ
スクファクターであり，支台歯の喪失と義歯不適合が使
用中止に至る主因であった．また，少数歯残存症例，す
れ違い咬合，遊離端欠損では装着後早期にトラブルが発
生する傾向が認められた．MCD と比較した研究で義歯
破折の発生率に統計的有意差は認められなかった．以上
のエビデンスから，MCD の術後経過に関するこれまで
の報告 26-30）と比べて，NMCD の術後経過が MCD より
も明らかに不良であるとは言えない．なお，NMCD の
熱可塑性樹脂表面の劣化，色調の変化については，術者
による主観的評価のみであり，客観的な測定に基づく報
告はされていない．
　NMCD ではレジンクラスプが支台歯の歯周組織を広
範囲に被覆する．そのため，義歯装着後に支台歯の歯周
組織の状態が悪化することが懸念される 2）．本 SR のエ
ビデンスでは，支台歯の約 6 割に歯周組織の炎症が認
められたとの報告がある一方で，まったく問題ないとの
報告もあり，一貫性が得られていない．これは，義歯の
装着期間，口腔と義歯の清掃状態，メンテナンスの有無，
欠損状態，樹脂の種類，義歯の設計などのさまざまな要
因が支台歯の歯周組織に影響を及ぼすためではないかと
考えられる．以上のことから，CQ2 については，現時
点ではエビデンスが不十分であり， NMCD の術後経過
に関して明確な判断を下すことは困難である．
　（公社）日本補綴歯科学会は 2013 年のポジション
ペーパー 2）において，NMCD の適用について，“ 剛性
のない NMCD は，金属アレルギー症例などの特別な症
例を除き，最終義歯として推奨できない．剛性のある
NMCD は，審美領域にメタルクラスプが走行すること
を患者が受け入れられない場合に推奨できる．” との見
解を示している．今回の SR のエビデンスは，剛性のあ
る NMCD の適用に関する見解を支持しており，メタル
クラスプが審美的に受け入れられない患者で咬合支持域
が残存した比較的少数歯の欠損症例への NMCD の適用
は妥当であると考えられる．一方，剛性のない NMCD
の臨床経過に大きな問題はないとするエビデンスも報告

されているが，最終義歯としての使用を推奨できるほど
強いものではない．剛性のない NMCD については，症
例を慎重に見極め暫間的な使用に限定すべきであろう．
現時点では術後経過に関するエビデンスは不十分であ
り，支台歯の歯周組織への影響については不明確な点が
残されている．従って，剛性の有無にかかわらず，定期
的なリコールとメンテナンスが重要である．
　今後の臨床研究で検討すべき課題として，支台歯の歯
周組織への影響を明確にすることがある．そのためには，
樹脂材料と欠損状態，義歯の剛性，メンテナンスの状況
を限定した条件で，長期的な経過観察期間を設けた並行
群間比較のランダム化比較試験が必要である．また，さ
まざまな熱可塑性樹脂における NMCD の耐久性，支台
歯への影響，剛性のない義歯の適応症例を明らかにする
ために，多くの症例を対象とした前向き介入研究を実施
すべきである．
　本 SR には以下に述べる制約があることに留意する必
要がある．第 1 に，採択した研究には，研究デザイン
の観点からエビデンスレベルが低く，そのためバイアス
リスクが高いと思われる研究が多く含まれる．第 2 に，
学会発表のみでありピアレビューを受けていない報告が
含まれている．第 3 に，義歯製作メーカーとの共同研
究で利益相反ならびに研究資金について記載のない研究
が含まれている．第 4 に，採択に至った研究総数が少
なく，さらに研究デザイン，樹脂材料と構造，フォロー
アップ期間について研究間のバリエーションが大きいた
め，メタアナリシスによるアウトカムの統合と量的評価，
感度分析，出版バイアスの客観的評価を行っていない．
最後に，本 SR は依頼論文であるためピアレビュー等に
よる外部評価を受けていない．

Ⅴ．結　　論

　NMCD の臨床研究によるエビデンスに関するシステ
マチックレビューを行い，最終的に 8 研究を採択した．
各研究を narrative に分析した結果，NMCD は審美性
の満足度と口腔関連 QoL が高いこと，義歯の使用状況
とトラブルの発生状況に関して，MCD よりも明らかに
劣ってはいないことが考えられた．以上のことから，（公
社）日本補綴歯科学会が 2013 年に示したポジション
ペーパーに沿って，適切に症例を選択，設計，術後管理
すれば，メタルクラスプが審美的に受け入れられない患
者に対して，剛性のある NMCD を適用することは妥当
であると考えられる．ただし，本 SR にはさまざまな制
約があり，今後，質の高い臨床研究によるエビデンスを
蓄積して NMCD の臨床適用を検証する必要がある．

利益相反
　開示すべき利益相反はない．
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