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日本語要約・臨床解説

MIHの歯磨剤試験、再石灰化と知覚過敏の結果は別
だった。

シリカ配合歯磨剤はQLFによる主要評価で優越性を示さず、知覚過敏には改善の兆しがあった。

小児歯科 / 三重盲検パイロットRCT

6〜12歳の30人、95歯。介入14人・対照16人、45日追跡。

研究デザイン・対象・追跡期間と限界を踏まえて解釈。

01 研究の要点

目的

MIHの永久切歯で、シリカ配合再石灰化歯磨剤によるミネラル獲得を定量的光誘導蛍光（QLF）で評価する。
疼痛感受性、審美評価、有害作用も調べる。

方法

完全萌出したMIH罹患永久切歯を持つ6〜12歳をREFIX Boosterまたは1450 ppmフッ化物歯磨剤へ無作為割付
した。30人95歯を対象に、反復測定と患者内の歯の集積を考慮した混合モデルで評価した。

結果

45日後のΔFは介入-2.74%、対照-4.46%だったが、ベースラインからの変化の群間差は-0.43（95% CI -2.73
〜1.86、p=0.711）で有意でなかった。ΔFmaxも群間差-0.78（95% CI -5.08〜3.52、p=0.723）で有意でなかっ
た。知覚過敏VASの低下は介入群で大きかった（p=0.011）。審美評価に明らかな差はなく、有害作用は報告
されなかった。

結論

QLFで評価したミネラル獲得では通常の含フッ素歯磨剤に優越しなかった。知覚過敏の改善は、さらに検証
する価値のある探索的な所見である。

読み取れること

1. 主要評価のミネラル獲得と、副次評価の知覚過敏を分けて読む。

2. 有害作用の報告がなかったことだけで、長期の安全性は確定しない。
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02 臨床で考える

MIHの歯磨剤試験、再石灰化と知覚過敏の結果は別だった

1. 歯磨剤について患者・保護者に説明する際、ミネラル獲得という主要評価項目と、知覚過敏という症状の
評価を分けて伝える資料になる。

2. この試験だけを根拠に通常の含フッ素歯磨剤より再石灰化に優れると説明することはできない。知覚過敏
の所見も、少人数・45日間の永久切歯の結果として扱う。

30人の探索的パイロット試験であり、95歯を独立した95人として扱わない。

本記事は原文抄録に基づく日本語要約・編集解説であり、個別患者への診断・治療指示ではない。
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臨床で深く読む

原著の報告と編集上の解釈を区別した解説です。AI編集・歯科医師未監修。

再石灰化の優越性と、痛みの改善の兆しを分けて説明する。

シリカ配合製剤は主要評価のQLFによるミネラル獲得で標準歯磨剤を上回らなかった。一方、知覚過敏の副
次評価は改善した。再石灰化を優先する宣伝や長期安全性の証明に置き換えない。

対象

6〜12歳の30人、完全萌出したMIH罹患永久切歯95歯。介入14人、対照16人。

介入・評価対象

REFIX Booster歯磨剤の45日間家庭使用。両群で専門的清掃と使用キットを提供。

比較

1450 ppmフッ化物歯磨剤。

評価項目

主要評価はQLFによるミネラル獲得。副次評価は疼痛感受性、審美的認識、有害作用。

追跡・評価時点

ベースライン、5分、1時間、45日。長期の崩壊・修復予後ではない。

結果の大きさを、診療の視点で読む

QLFの主要結果

原著の報告：45日のΔFは介入-2.74%、対照-4.46%。変化の群間差-0.43、95% CI -2.73〜1.86、p=0.711。

臨床での読み方：45日の単純な値の差と、ベースラインからの変化の解析値は別である。主要解析は反復測
定と患者内の歯の集積を考慮している。

最大蛍光損失

原著の報告：ΔFmaxの群間差-0.78、95% CI -5.08〜3.52、p=0.723で、有意差はなかった。

臨床での読み方：どちらのQLF結果も優越性を示さないが、両製剤が厳密に同等であると証明したわけでは
ない。

知覚過敏と有害作用

原著の報告：知覚過敏VASの低下は介入群で大きかった（p=0.011）。審美的認識の明らかな差はなく、有害
作用は報告されなかった。

臨床での読み方：痛みの差の具体的な大きさと臨床的に意味のある閾値は抄録から分からない。短期間の少
人数で安全性を確定しない。
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目の前の患者に、どこまで重なるか

研究に近い条件：MIHの永久切歯の知覚過敏や見た目について、患者・保護者と歯磨剤の研究結果を話す場
面。

未確定の範囲：MIH大臼歯の崩壊防止、修復回避、長期う蝕予防への効果は示されていない。

試験の位置付け

三重盲検の探索的パイロットRCTである。無作為化されても30人という規模と45日という期間の制約は残る。

解析単位

95歯は独立した95人ではない。歯数の多さをそのまま患者数の多い試験と評価しない。

自院で検討するなら

・主要評価と副次評価のどちらを根拠に説明しているかを明示する。

・痛みの改善量を判断したい場合は、p値だけでなく原著のVASの実値と解析を確認する。

患者さんへの説明例

30人の子どもの永久切歯を45日間調べた試験では、この歯磨剤が通常の含フッ素歯磨剤よりミネラルを増や
すとは確認できませんでした。しみる症状は改善しましたが、効果の大きさや長く使った場合の成績には、
さらに確認が必要です。

患者の希望と治療条件に合わせ、歯科医師が内容を検討するための研究説明例です。個別の治療結果を保証するものではありません。

同僚と考える問い

主要なQLF評価が非有意で知覚過敏だけが改善した歯磨剤を、保護者にはどの評価項目を軸に説明しますか
？

コメントする：https://nakanoyuyadental.com/articles/mih-silica-toothpaste-pilot#comments

臨床解読の確認資料：原文抄録（Abstract: methods, results and conclusions） https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42731778/

研究の限界・解釈上の注意

・30人の探索的パイロット試験であり、95歯を独立した95人として扱わない。

・観察期間は45日と短い。

・永久切歯の結果をMIH大臼歯や重度崩壊へそのまま外挿できない。

・原文抄録と電子公開日を確認した要約。本文全体の日本語翻訳ではない。

03 原著・資料の範囲

Evaluation of the effect of a silica-enriched toothpaste on teeth with MIH: A triple-blind pilot randomized controlled clinical trial.

https://nakanoyuyadental.com/articles/mih-silica-toothpaste-pilot#comments
https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42731778/
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Paschoal MAB.

Journal of dentistry | 原著公開日：2026-09-12

PMID：42731778 | DOI：10.1016/j.jdent.2026.107042

PubMedの原文記録：https://pubmed.ncbi.nlm.nih.gov/42731778/

出版社の原著：https://doi.org/10.1016/j.jdent.2026.107042

資料確認・作成日：2026-09-15

収録範囲：既存の日本語要約と編集上の臨床解説。原著全文の翻訳ではありません。確認範囲と未確認事項は上記の限界欄に記載して
います。

免責事項：AI作成・歯科医師による監修未実施。医療者の学習用資料であり、個別患者への診断・治療指示ではありません。臨床判断
に用いる前に原著と最新の診療指針を確認してください。
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