
は じ め に

　現代において，白く美しい歯は人々のQOLの向

上には欠かせない要因となった。歯科医院・病院

は，歯科・矯正歯科・小児歯科・歯科口腔外科・審

美歯科などに分類されるが，審美歯科に対する関心

の高まりとともにホワイトニングを希望する患者数

が増加している 1）。口腔ケアの化粧品・健康食品・

機器等に関しても同様に，う蝕の治療・予防等を目

的とせず，歯の美白や口臭予防・改善など美容を目

的とするアイテムが増加している。しかし，人気を

集めている歯のホワイトニングについては，研磨剤

や清掃補助剤を配合した歯磨剤を使用したセルフケ

アを行うことで，歯面の色素沈着阻止まではできる

が，その効果は歯面の色調を維持するには不十分と

考えられ，定期的な歯科医院でのプロフェッショナ

ルケアを併用することが必要であるといわれる 2）。

　本研究で試験品とした「シマボシ 3Dホワイト」

は，歯のホワイトニングを目的として，週末 2回，

集中的にケアをするための歯磨きペーストである。

週に 2回，家庭で効果的なホワイトニングケアがで

きるのであれば，QOL の向上にもつながるであろ

う。そこで我々は，一般的な薬用歯磨きペーストを

対照品として歯の美白効果を比較する試験を実施し

たので，報告する。

1．対象および方法

1-1　試験デザイン

　一般財団法人日本臨床試験協会（JACTA）（東

京）を試験機関とし，宮田晃史（日本橋エムズクリ

ニック 院長，東京）を試験総括責任医師として実

施した。シェード評価（歯の明るさの評価）は

JACTA 内検査室にて歯科医師が行った。試験品を

使用する群（試験品群）と，対照品を使用する群

（対照品群）を設定し，無作為化対照比較試験（試

験参加者と介入実施者，評価者がブラインドの二重

盲検）とした。

1-2　対 象 者

　JACTA が一般募集し，以下の選択基準を満たし

除外基準に合致せず，被験品の使用を自ら希望する

者を被験者とした。
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1-2-1　選択基準

　① 年齢 59 歳以下の健康な成人男女

　② 歯の色が気になる者

1-2-2　除外基準

　① 下顎中切歯が人工歯である者

　②   歯のマニキュアなど試験結果に影響する可能

性がある施術を行っている者

　③   下顎中切歯と犬歯の色に影響を与える美容医

療の経験がある者

　④ 試験総括責任医師が適切でないと認めた者

1-3　倫理審査委員会および被験者の同意

　本試験はヘルシンキ宣言（2013 年 10 月フォルタ

レザ改訂）および，「人を対象とする医学系研究に

関する倫理指針（2017 年一部改正）」に則り，薬事

法有識者会議倫理審査委員会（委員長：宝賀寿男 

弁護士）の承認を得たのち，被験者に対して同意説

明文書を渡し，文書および口頭により本試験の目的

と方法を十分に説明し，被験者から自由意思による

同意を文書で得て実施された。

1-4　試 験 品

　試験品は，歯磨きペースト「シマボシ 3Dホワイ

ト」とし，株式会社タットワより提供された。対照

品は一般に市販されている薬用歯磨きペーストを用

いた。試験品と対照品の成分を表 1に示す。

1-5　無作為化

　18 人の応募者から，試験総括責任医師の判断に

より，選択基準を満たし除外基準に合致しない 12

人を選択した。試験に関係のない割付責任者が，偏

りを防ぐために性別と年齢を考慮したうえで試験品

群 6 人，対象品群 6 人に振り分け，介入を開始し

た。割付内容は割付責任者が厳重に保管し臨床試験

データ固定後に試験実施機関に開示した。

1-6　試験スケジュール

　試験期間は 2019 年 12 月 18 日とし，検査当日

は，被験者が昼食後の歯磨きをしない状態を歯科医

がシェード評価し，その後，試験品もしくは対照品

を用いて 5 分間の歯磨きを行った後，2 度目の

シェード評価を行った。

2．評 価 項 目

2-1　シェード評価

　歯科医師が，被験者の下顎中切歯（左下 1番）に

対し，シェードガイド（VITA 社） 3）を用いて B1 か

ら C4 までの 16 段階で歯の色を評価した。一番明

るいB1 を 16 点，最も暗い C4 を 1 点としてスコア

化し，値を求めた。

2-2　主観評価

　歯の色の明るさについてのアンケートを実施し，

「0点」をベースラインとして，「－ 2点：著しく暗

くなった」「－ 1点：暗くなった」「0点：変わらな

い」「1 点：明るくなった」「2 点：著しく明るく

なった」の 5段階で被験者自身に評価させた。

2-3　安 全 性

　医師の評価と被験者へのヒアリングをもとに評価

した。

2-4　統計処理

　各点数は平均値 ± 標準偏差で示した。使用前と

の比較を対応のある t検定，変化量による試験品群

表 1　試験品・対照品の成分

● 試験品（シマボシ 3Dホワイト）

水，ソルビトール，グリセリン，PEG-8，含水シリカ，PEG-60 水添ヒマシ油，セルロー
スガム，キサンタンガム，キシリトール，ヒドロキシアパタイト，三リン酸 5Na，クエ
ン酸，クエン酸Na，アラントイン，カンゾウ根エキス，ビルベリー葉エキス，パール，
加水分解クチナシエキス，酢酸トコフェロール，メントール，香料，BG，エタノール，
シメン -5- オール，フェノキシエタノール，酸化チタン，マイカ，青 1

● 対照品（市販薬用歯磨きペースト）

〈有効成分〉フッ化ナトリウム
〈その他の成分〉ソルビット液，PG，PEG4000，無水ケイ酸A，無水ケイ酸，ポリアク
リル酸Na，ヤシ油脂肪酸アミドプロピルベタイン液，POE硬化ヒマシ油，ラウリル硫
酸Na，キサンタンガム，アルギン酸Na，香料，サッカリンNa，酸化 Ti，メントール，
テトラデセンスルホン酸Na，ヒドロキシエチルセルロースジメチルジアリルアンモニ
ウムクロリド，塩化ベンザルコニウム
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と対象品群の比較は Student の t 検定を行った。解

析対象は ITT とし，欠損値はなかった。いずれも

両側検定で危険率 5％未満（p＜0.05）を有意差あ

りと判定し，統計解析ソフトは Statcel 4（柳井久

江，2015）を使用した。

3．結　　　果

3-1　被験者背景

　12 人（試験品群 6人，対象品群 6人）が試験を

開始し，脱落者はおらず，12 人全員が完遂した。

解析対象は 12 人（年齢 48．5±6．6 歳）であっ

た。被験者の背景を表 2に示す。性別と年齢に関

して両群に偏りはなかった。

3-2　医師評価

　推移を表 3に示す。歯の明るさについて，試験

品群と対照品群との間に有意な差がみられた。経時

的な変化について，試験品群は歯の明るさに増加

（改善）傾向がみられた。対照品群には有意な変化

はみられなかったが，減少方向に推移した。

3-3　主観評価

　推移を表 3に示す。歯の明るさについて，試験

品群と対照品群との間に有意な差がみられた。経時

的な変化について，試験品群は歯の明るさに増加

（改善）傾向がみられた。対照品群には有意な変化

はみられなかった。

3-4　安 全 性

　医師の診断と被験者からの聞き取りから，本試験

において有害事象の発現はみられなかった。

4．考　　　察

　我々は試験品「シマボシ 3Dホワイト」による歯

の美白効果を検証するため，歯の色が気になる 59

歳以下の成人男女を対象に，無作為化対照比較試験

を行った。

　口腔内は，体温のもと常に唾液が存在する湿潤環

境であり，熱い食品・冷たい食品の摂取や咀嚼によ

る荷重がかかる過酷な環境である。また，生体組織

である歯は，水分を含んでいるだけでなく，エナメ

ル質・象牙質で構造が異なり，エナメル質の約 95 

wt％がヒドロキシアパタイトである 4）。ヒドロキシ

アパタイトは，細菌が生息する口腔環境から象牙質

と歯髄を守っており，骨組織中に移植されると，骨

と直接結合する骨伝導性の高い材料であるが，塩基

性であるため酸性の環境下では分解される 5）～ 7）。ヒ

ドロキシアパタイトが分解され，エナメル質に欠陥

が生じると，露出した象牙質は酸にさらされ，次第

に歯の表面からミネラル分が溶け出す 5）。

　象牙質のもつ乳白の色を半透明なエナメル質が白

表 2　被験者背景

項　目 単位
試験品群
（n＝6）

対照品群
（n＝6）

年齢＊

性別（男性：女性）
歳
人数

46.0±5.1
3：3

51.0±7.5
3：3

＊平均値 ± 標準偏差
No significant difference

表 3　医師評価・主観評価の結果

項　目 群
点

p値 1） p 値 2）
使用前 使用後 前－後変化量

医師評価
試験品
対照品

7.2
7.2
±
±
4.2
3.4

8.8
7.0
±
±
3.8
4.0

1.7
－ 0.2

±
±
1.6
0.8

0.054 †

0.611
0.032 ＃

主観評価
試験品
対照品

0.0
0.0
±
±
0.0
0.0

0.5
0.0
±
±
0.5
0.0

0.5
0.0
±
±
0.5
0.0

0.076 † 0.049 ＃

平均値 ± 標準偏差
1） †p＜0.1 vs. 使用前
2） ＃p＜0.05 vs. 対照品群
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く光らすことで歯が白く見えるため，エナメル質の

欠陥は歯の色が暗くなる原因となる。そこで，エナ

メル質の再石灰化や，軟化した象牙質の再硬化の働

きを持つ 8）～ 11）ヒドロキシアパタイトを主要な成分

とする「シマボシ 3Dホワイト」を用いて 5分間の

歯磨きを 1回行うと，一般的な薬用歯磨きペースト

である対象品群と比較して歯の明度の医師の評価・

被験者自身の自覚において有意な差がみられた。ま

た，試験品を使用することによる安全性が確認され

た。

　本研究では 1回のみの使用での変化を評価した

が，推奨されている使用方法である「週末 2回の集

中ケア」を継続した際の歯の明るさの推移について

の長期の研究にも期待したい。

5．ま　と　め

　歯磨きペースト「シマボシ 3Dホワイト」を 1回

使用したところ，医師評価・被験者自身の自覚のい

ずれにおいても歯の明るさに増加傾向がみられ，対

象品群との比較で改善の差がみられた。また，試験

品の安全性も確認された。
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