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小児の不可逆性歯髄炎を伴う根完成永久大臼歯に対
する全部断髄：NeoPUTTYとMTAの比較
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掲載範囲：抄録、主文、全表の文字・数値、全図注、声明、参考文献（書誌事項は原語を保持）。原図、図
中の文字、別ファイルの補足資料は含みません。以下の研究方法・治療条件・推奨表現は原著の記述の翻訳
であり、本サイト独自の推奨ではありません。

訳注：結果本文のNeoPUTTY群X線学的成功率95.5%は表2の100%と矛盾します。両記載を保持しました。
選択基準は明瞭な根尖透過像を除外しますが、評価・考察では既存の根尖透過像の改善に言及します。これ
も原文のままです。標本数計算の信頼水準80%、事後登録、止血区分の境界、表2の閉じ括弧欠落は改変して
いません。

抄録

目的

小児の不可逆性歯髄炎を伴う根完成永久大臼歯に対する全部断髄の貼薬材として、NeoPUTTYとmineral
trioxide aggregate（MTA）の臨床的・X線学的成績を比較する。

材料と方法

9-14歳の小児46人から得た根完成永久大臼歯46歯（1人1歯）を、NeoPUTTY群（n = 23）またはMTA群（n 
= 23）に無作為に割り付けた。ラバーダム防湿下で全部断髄を行い、直ちにコンポジットレジン修復を実施
した。臨床成績は1、3、6、12か月、X線学的成績は6、12か月に評価した。術後疼痛は24 h時点で視覚的ア
ナログ尺度（VAS）により評価した。術中の止血時間を記録した。独立t検定、Mann-Whitney U検定、カイ二
乗検定、Fisherの正確確率検定を用いてプロトコル遵守例解析を行った（p < 0.05）。本試験は
ClinicalTrials.gov（NCT07702942）に登録された。

https://doi.org/10.2340/biid.v13.46677
https://pmc.ncbi.nlm.nih.gov/articles/PMC13483719/
https://creativecommons.org/licenses/by/4.0/
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結果

44歯（各群22歯）が最終解析を完了した。各群1人が追跡不能となった。平均VASスコアは両群とも24 h以
内に有意に低下し（p < 0.001）、NeoPUTTY群では6.48 ± 1.73から0.91 ± 1.12へ、MTA群では6.17 ± 1.47か
ら0.65 ± 0.78へ低下したが、有意な群間差はなかった。12か月の総合成功率は両群95.5%であった（21/22、
95%信頼区間［CI］77.2-99.9、p = 1.000）。X線評価の検者内・検者間一致度はほぼ完全であった（κ = 0.87、
0.83）。治療成績と顎の部位、性別、疼痛持続期間、止血時間、う蝕の深さ、Wolters歯髄炎グレードとの有
意な関連はなかった。

結論

本研究および12か月追跡の限界内で、不可逆性歯髄炎を伴う根完成永久大臼歯の全部断髄後の疼痛軽減また
は臨床的・X線学的成功について、NeoPUTTYとMTAの間に統計学的有意差は検出されなかった。これらの
予備的所見を確認するには、十分な検出力を備え、追跡期間を延長した非劣性試験または同等性試験が必要
である。

キーワード：生活歯髄療法、断髄、不可逆性歯髄炎、NeoPUTTY、mineral trioxide aggregate、根完成永久大
臼歯、小児歯科、バイオセラミックス

緒言

う蝕は有病率の高いバイオフィルム関連疾患であり、細菌による食事性糖質の代謝で生じる酸が歯質を脱灰
する［1］。深在性う蝕では、細菌が象牙細管を通って歯髄へ拡散し、局所的な免疫炎症反応を誘発する。そ
の結果、歯髄内圧と疼痛が増し、臨床的には歯髄炎として現れる［2］。従来、歯髄炎は可逆性と不可逆性に
分類され、根完成永久歯の不可逆性歯髄炎は治癒不能とみなされ、通常は根管治療（RCT）が行われてきた
［3］。しかし、病理組織学的研究は、歯髄炎症が空間的に局在している場合が多いことを示している。
Ricucciらは、臨床的に不可逆性歯髄炎と診断された歯でも、壊死または細菌が定着した組織が冠部歯髄に限
局し、根尖側には健康あるいは炎症が軽微な生活歯髄が残存する場合があることを示した［4］。

この臨床所見と組織所見の不一致は可逆性／不可逆性モデルに疑問を投げかけ、炎症を起こした冠部組織を
除去した後の生活根部歯髄の保存を支持する。この生物学的知見に基づき、Woltersらは歯髄炎を初期、軽度、
中等度、重度という炎症段階の連続体として捉える改訂分類を提案した。残存生活歯髄の治癒能力を重視し、
適切な治療選択を導く分類である［5］。この考え方と一致して、米国歯内療法学会（AAE）と欧州歯内療法
学会（ESE）は、不可逆性歯髄炎の症状を示す根完成永久歯に対する最終的な生物学的治療の選択肢として
断髄を認めている［6, 7］。

断髄の予知性は、有効な止血、適切な歯冠封鎖、生体活性を有するケイ酸カルシウム系材料の使用に依存す
る［8］。MTAは生体適合性、封鎖性、象牙質形成能から長く標準材料とみなされてきた。しかし、操作の難
しさ、長い硬化時間、酸化ビスマスに関連する歯の変色が臨床使用上の制限である［9-11］。このため、
MTAの生物学的性質を保ちつつ操作性を改善したプレミックス型バイオセラミック材料が開発された。
NeoPUTTY®（NuSmile®、米国テキサス州Houston）は、適用される歯科用機器の品質基準に従い、FDA登
録・ISO 13485認証施設で製造される次世代プレミックス型ケイ酸カルシウム系バイオセラミックである。
無水基材中のケイ酸三カルシウムとケイ酸二カルシウム、およびX線不透過材の酸化タンタルから構成される。
水分によって開始される硬化反応により、操作時間の延長、操作性の向上、診療時間の短縮が得られる［
12-14］。
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小児歯科におけるNeoPUTTYの臨床エビデンスはなお限られるが、有望である。乳臼歯のランダム化比較試
験では90%を超える断髄成功率が報告され［13, 15, 16］、間接覆髄の研究では90-96%の成功率が示されて
いる［17, 18］。根完成永久歯のエビデンスはさらに少ない。自発痛を伴う症候性歯髄炎の根完成永久大臼
歯でNeoPUTTY断髄を評価した1件のランダム化臨床試験では、12か月成功率は全部断髄98.9%、部分断髄
84.5%で、全部断髄が有意に優れていた［19］。再生歯内療法、アペキシフィケーション、歯根端外科への
使用も症例報告で記載されている［20-22］。

それでも、根完成永久大臼歯におけるNeoPUTTYと標準材料MTAとの直接比較の臨床エビデンスは乏しい。
そこで本ランダム化臨床試験では、不可逆性歯髄炎を伴う根完成永久大臼歯の断髄用貼薬材として、両者の
臨床的・X線学的成績を比較した。帰無仮説は、12か月の臨床的・X線学的成功に関して両材料の間に有意差
がないことであった。

材料と方法

研究デザインと倫理承認

本研究は12か月の追跡期間を設けた前向き並行群ランダム化臨床研究である。ヘルシンキ宣言およびGood 
Clinical Practiceガイドラインに従って実施した。RohtakのPost Graduate Institute of Dental Sciencesの施設
倫理委員会から承認を得た（承認番号PGIDS/BHRC/24/48）。臨床試験登録サイト（
http://www.clinicaltrials.gov）にNCT07702942として後ろ向きに登録した。登録前に、すべての参加児の親ま
たは法定保護者から書面によるインフォームド・コンセントを得た。

適格基準

選択基準

選択基準は、全身的に健康な9-14歳の小児とした。対象歯は歯根形成が完了し、根尖部X線写真で根尖閉鎖が
確認された上顎または下顎の根完成永久大臼歯で、最終修復に十分な残存歯冠歯質を有するものとした。
AAE診断基準に基づき、自発痛、遷延する温度刺激痛または関連痛を特徴とする症候性不可逆性歯髄炎と臨
床診断した。疼痛の性質と持続時間、冷刺激試験（Endo-Frost、Coltène/Whaledent）への反応、鎮痛薬の必
要性、打診への感受性に基づくWoltersらの分類で、重症度を中等度または重度に区分した。対象歯は、象牙
質内側1/3に及び露髄リスクを伴う深在性う蝕、または処置時の露髄が不可避な極めて深いう蝕を有した［
23, 24］。X線上は根尖周囲が正常、あるいは歯根膜腔の軽微な拡大や微細な骨梁変化に限られる軽度変化を
示し、歯槽硬線の連続性喪失や明瞭な根尖透過像を伴わず、進行した歯周疾患を認めないものとした。すべ
ての参加児の親または法定保護者が登録前に書面で同意した。

除外基準

歯根形成未完了または根尖開大、修復に不十分な残存歯冠歯質、病的動揺、瘻孔または軟組織腫脹、および
明瞭な根尖透過像、歯槽硬線の連続性喪失、広範な根尖部骨梁破壊を特徴とする確立した根尖性歯周炎のX線
所見を除外基準とした。内部または外部歯根吸収を示す歯も除外した。さらに、使用材料への既知の過敏症、
親または保護者の同意欠如、冠部歯髄切断後25 min以内に止血できないことを除外基準とした。

http://www.clinicaltrials.gov
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標本数の算出

報告された断髄成功率97.1%［13］に基づき、OpenEpi（Version 3.01）で標本数を算出した。信頼水準80%、
許容誤差5%とすると、各群最低19歯が必要であった。脱落・追跡不能を考慮して20%を加算し、最終標本数
を46歯（各群23歯）とした。小児1人につき1歯のみを含め、厳格な選択基準を満たす症例数が限られていた
ため、正式な優越性・非劣性・同等性の標本数計算は実施できなかった。

無作為化と盲検化

適格歯を、くじ引きによる単純無作為化で1:1の比率でI群（NeoPUTTY）またはII群（MTA）に割り付けた。
募集前に、募集・治療・評価に関与しない独立した者が「NeoPUTTY」「MTA」と記した同一形状の紙片を
同数用意して十分に混ぜ、無作為に引いて各参加者の割付を決定した。連続番号付きの不透明密封封筒（
SNOSE）を使用し、登録および術中の適格性確認後にのみ開封することで割付を隠蔽した。両介入で同一の
標準化した臨床手順を採用し、材料名を告知しなかったため、参加者と親は割付を知らなかった。操作性が
異なるため術者盲検化は不可能であった。X線評価の検出バイアスを抑えるため、X線写真を匿名化し無作為
順に提示し、材料の外観ではなく事前定義した生物学的評価基準で判定した。X線不透過性にわずかな差があ
り得るが、評価者には断髄材から割付を推測せず、根尖周囲状態、歯根膜変化、内部・外部吸収のみを評価
するよう指示した。

臨床手順

術前疼痛（T0）は、0（痛みなし）から10（想像できる最悪の痛み）の10点尺度である視覚的アナログ尺度
（VAS）で記録した［25］。髄腔開拡前に、疼痛の性質と持続期間、冷刺激への反応、打診痛の有無などの
徴候・症状を組み合わせ、Woltersらの基準で歯髄炎グレードを定めた［5］。1:80,000アドレナリン含有2%
リドカインによる局所麻酔後、ラバーダム防湿を行った。注水下で滅菌高速ラウンドカーバイドバーにより
う蝕を除去し、髄腔開拡と天蓋除去を行った。新しい滅菌低速ラウンドバーまたは鋭利な滅菌スプーンエキ
スカベーターで冠部歯髄を切断し、残存歯髄がなく根管口を明瞭に確認できる状態にした。鮮紅色の出血に
より生活反応を確認し、冠部歯髄を完全に除去した後に全根管から活動性出血を認めた。5%次亜塩素酸ナト
リウム（NaOCl）を含ませた綿球で止血した。この入手容易な濃度は、生活歯髄療法についてのESE見解が
推奨する0.5-5%の範囲内である［26, 27］。止血所要時間を記録し、事前に定めた≤5、5-10、>10 minの3区
間に分類した。許容最大止血時間は25 minとし、この間に止血できない症例は根管治療を予定し研究から除
外することとした。止血後、無作為割付に従い貼薬材を置いた。1群では、プレミックスNeoPUTTY（
NuSmile®、米国）をプラスチック充填器で髄床に厚さ2-3 mm（最低1.5 mm）で置き、湿綿球で適合させた。
2群ではMTA（MTA Angelus®、ブラジル）を製造者の指示に従って練和し、厚さ2-3 mmに填入した。初期
硬化のためMTA上に湿綿球を15 min置いた（図1、2）。

図1

NeoPUTTY群。（A）う蝕病変を示す術前口腔内写真。（B）全部断髄後、5% NaOClで止血。（C）根部歯
髄断端へのNeoPUTTY填入（白矢印）。（D）術後コンポジットレジン修復。（E）術前根尖部X線写真。（
F）NeoPUTTY填入を示す術直後X線写真。（G）6か月時点で、進行性の病的X線所見を伴わず根尖周囲が安
定していることを示す（白矢印）。（H）12か月時点で、正常な根尖周囲骨梁パターンへの回復を示す（白
矢印）。

図2
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MTA群。（A）う蝕病変を示す術前口腔内写真。（B）全部断髄後、5% NaOClで止血。（C）根部歯髄断端
へのMTA填入（白矢印）。（D）術後コンポジットレジン修復。（E）術前根尖部X線写真。（F）MTA填入
を示す術直後X線写真。（G）6か月時点で、微細な根尖周囲骨梁変化の改善を示す（白矢印）。（H）12か
月時点で、正常な根尖周囲骨梁パターンへの回復を示す（白矢印）。

両群とも断髄材上にグラスアイオノマーセメントのベースを置き、即時かつ持続的な歯冠封鎖を確保するた
め、同一来院時にコンポジットレジンによる最終修復を行った。

追跡と評価

治療直後および1、3、6、12か月に臨床評価を行い、6、12か月にX線評価を実施した。臨床的成功は、疼痛、
打診痛、腫脹、瘻孔、病的動揺がないことと定義した。術後疼痛（T1）は24 h時点でVASを記録した。その
後の1、3、6、12か月診察では通常の臨床診査の一部として記述的に疼痛を評価し、いずれの来院時でも疼
痛があれば臨床的失敗の基準としたが、定量的VAS採点は行わなかった。X線学的成功は、既存の根尖透過像
の縮小・消失、歯根膜腔の正常化など、根尖周囲骨構造の安定または改善を認め、新規または進行性の根尖
透過像、内部・外部歯根吸収がないことと定義した。校正済みの盲検評価者が独立してX線写真を評価し、
Cohenのκ係数で検者内・検者間信頼性を評価した。

統計解析

プロトコル遵守例解析を実施し、追跡不能例は最終成績解析から除外した。データをMicrosoft Excelに入力
し、IBM SPSS Statistics（version 31.0）で解析した。全変数の記述統計を算出し、Shapiro-Wilk検定で正規
性を評価した。NeoPUTTY群とMTA群のベースライン比較では、正規分布する連続変数（年齢）を独立標本t
検定で解析した。性別、顎の部位、う蝕の深さ、Wolters歯髄炎重症度、術前疼痛期間などのカテゴリー変数
はカイ二乗検定を用い、期待度数が小さい場合はFisherの正確確率検定を使用した。群間成績比較では、術
後VASや止血時間などの非正規変数をMann-Whitney U検定で解析した。術前から術後24 h（T0-T1）の群内
疼痛減少は対応のあるt検定で評価した。臨床変数と総合成功の関連にはFisherの正確確率検定を用い、p < 
0.05を統計学的有意とした。

結果

不可逆性歯髄炎と診断された根完成永久大臼歯を有する9-14歳の小児46人を、NeoPUTTY群（n = 23）また
はMTA群（n = 23）に無作為に割り付けた。MTA群の1人（14歳男児）は1か月診察後、NeoPUTTY群の1人
（9歳女児）は6か月診察後に追跡不能となり、両者とも繰り返しの呼び出しに応答しなかった。44歯（各群
22歯）が12か月追跡を完了し、プロトコル遵守例解析に含まれた（図3）。X線評価の信頼性は優れ、検者内
κ = 0.87、検者間κ = 0.83と高い一貫性を示した。研究期間中、いずれの群でも有害事象は報告されなかった。

図3

参加者の登録、無作為化、追跡、解析を示すCONSORTフロー図。

ベースライン特性

ベースライン時の両群は比較可能であった。平均年齢はNeoPUTTY群10.7 ± 1.48歳、MTA群11.5 ± 1.50歳で
あった（p = 0.100）。年齢、性別分布、対象顎、う蝕の深さ、Wolters歯髄炎グレード、術前疼痛期間、VAS
によるベースライン疼痛強度を含むすべての評価項目で、統計学的に比較可能であり、有意な群間差はなかっ
た（p > 0.05、表1）。
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表1

人口統計学的・臨床的変数のベースライン分布。

変数 カテゴリー NeoPUTTY (n = 22) MTA (n = 22) p

年齢（歳） 平均 ± SD 10.7 ± 1.48 11.5 ± 1.50 0.100

性別 女性 8 11 0.552

男性 14 11

顎 下顎 18 16 0.730

上顎 4 6

う蝕の深さ 深在性 10 13 0.238

極めて深い 12 9

Woltersグレード 中等度 11 12 0.768

重度 11 10

術前疼痛の持続期間 ≤ 7日 6 3 0.635

8-14日 9 10

≥ 15日 7 9

術前疼痛強度（VAS） 平均 ± SD 6.48 ± 1.73 6.17 ± 1.47 0.532

MTA：mineral trioxide aggregate、SD：標準偏差、VAS：視覚的アナログ尺度。

統計学的有意水準はp < 0.05。最終解析は12か月追跡を完了した44人に基づく（NeoPUTTY n = 22、MTA n 
= 22）。

群内の臨床的・X線学的変化

群内解析では、両群とも24 h以内に疼痛が有意に減少した（p < 0.001、表2）。平均VASはNeoPUTTY群で
6.48から0.91へ、MTA群で6.17から0.65へ低下した。1人を除く全患者で1-4日以内に疼痛が完全に消失した。
NeoPUTTY群では臨床的失敗が1例あり、12歳男児の#26で、Wolters重度歯髄炎、深在性う蝕、止血時間8 
min、術前VAS 9を示した。1か月時点でも自発痛が持続し、その後根管治療を行った。X線上、大部分の歯で
12か月間に根尖周囲骨構造の安定または改善を認めた。MTA群のX線学的失敗1例は12歳男児の#46で、
Wolters重度歯髄炎、深在性う蝕、止血時間8.5 min、術前VAS 6であった。臨床的には無症状であったが、12
か月評価で新規の根尖透過像を示し、根管治療を予定した。
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表2

臨床的・X線学的成績の群間比較。

項目 NeoPUTTY (n = 22) MTA (n = 22) p

術後24 h（T1）の疼痛（VAS） 中
央値（IQR）／平均 ± SD

1 (0-2)/0.91 ± 1.12 1 (0-1)/0.65 ± 0.78 0.583

群内疼痛減少（T0 → T1） 6.48 → 0.91 6.17 → 0.65 < 0.001（両群）

止血時間（min） 中央値／平均 ±
SD

8.00/8.15 ± 3.04 8.00/8.13 ± 2.24 0.774

12か月の臨床的成功（95% CI） 21/22 = 95.5% (77.2-99.9) 22/22 = 100% (84.6-100) 1.000

12か月のX線学的成功（95% CI） 22/22 = 100% (84.6-100) 21/22 = 95.5% (77.2-99.9) 1.000

12か月の総合成功（95% CI） 21/22 = 95.5% (77.2-99.9) 21/22 = 95.5% (77.2-99.9) 1.000

T0 = 術前、T1 = 術後24 h。

MTA：mineral trioxide aggregate、VAS：視覚的アナログ尺度、SD：標準偏差、IQR：四分位範囲、CI：信
頼区間。

総合成功率の群間差：0%（95% CI：-12.3から+12.3；統計学的有意水準はp < 0.05。［訳注：閉じ括弧が欠
けた原文の表記を保持。］

成績の群間比較

NeoPUTTYとMTAの群間比較では、術中止血時間、術後疼痛軽減、12か月総合成功率に統計学的有意差はな
かった。平均止血時間に有意差はなかった（NeoPUTTY：8.15 ± 3.04 min、MTA：8.13 ± 2.24 min、p =
0.774）。両群を通じて記録された最大止血時間は15 minで、事前に定めた25 minの閾値を超えた症例はなかっ
た。同様に術後24 hの平均疼痛スコアも群間で同程度であった（NeoPUTTY：0.91 ± 1.12、MTA：0.65 ±
0.78、p = 0.583）。12か月の臨床的成功はNeoPUTTY群95.5%、MTA群100%であり、X線学的成功は両群と
も95.5%であった。12か月の総合成功は両群で同一（95.5%、21/22、95% CI：77.2-99.9）で、NeoPUTTY
群に1か月時点の臨床的失敗1例、MTA群に12か月時点のX線学的失敗1例を認めた（p = 1.000、表2）。［訳
注：この段落の「X線学的成功は両群95.5%」は、表2のNeoPUTTY群22/22 = 100%と一致しない。いずれも
原著の記載を保持した。］

臨床変数と治療成績の関連

臨床変数の解析では、治療成功と顎の部位、性別、術前疼痛期間、止血時間、う蝕の深さ、Wolters歯髄炎グ
レードに有意な関連はなかった（すべてp > 0.05、表3）。総合成功率はすべてのカテゴリーで高く、
90.0-100%であった。
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表3

NeoPUTTY群とMTA群における臨床変数と治療成功の関連。

変数 カテゴリー NeoPUTTY成功 n/N（%） MTA成功 n/N（%） 総合成功 n/N（%）

顎 下顎 18/18 (100) 15/16 (93.8) 33/34 (97.1)

上顎 3/4 (75.0) 6/6 (100) 9/10 (90.0)

p 0.182 1.000 0.407

性別 女性 8/8 (100) 11/11 (100) 19/19 (100)

男性 13/14 (92.9) 10/11 (90.9) 23/25 (92.0)

p 1.000 1.000 0.498

術前疼痛の持続期間 ≤ 7日 6/6 (100) 3/3 (100) 9/9 (100)

8-14日 8/9 (88.9) 10/10 (100) 18/19 (94.7)

≥ 15日 7/7 (100) 8/9 (88.9) 15/16 (93.8)

p 1.000 0.545 1.000

止血時間 ≤ 5 min 5/5 (100) 3/3 (100) 8/8 (100)

5-10 min 12/13 (92.3) 15/16 (93.8) 27/29 (93.1)

> 10 min 4/4 (100) 3/3 (100) 7/7 (100)

p 1.000 1.000 1.000

う蝕の深さ 深在性 9/10 (90.0) 12/13 (92.3) 21/23 (91.3)

極めて深い 12/12 (100) 9/9 (100) 21/21 (100)

p 0.455 1.000 0.489

Woltersグレード 中等度 11/11 (100) 12/12 (100) 23/23 (100)

重度 10/11 (90.9) 9/10 (90.0) 19/21 (90.5)

p 1.000 0.455 0.222

MTA：mineral trioxide aggregate。

総標本数N = 44（NeoPUTTY = 22、MTA = 22）。総合治療成功42/44（95.5%）。

数値は各カテゴリーの成功例数／総例数［n/N（%）］を示す。

統計学的有意水準はp < 0.05。
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考察

冠部全部断髄は、不可逆性歯髄炎を伴う根完成永久歯に対する最終的な治療方法として登場してきた。病理
組織学的エビデンスによれば、炎症は冠部歯髄に限局することが多く、感染組織除去後も根部歯髄は生活性
と治癒能力を維持し得る［4］。

複数の臨床的・組織学的研究が、不可逆性歯髄炎への断髄の適用を支持している。Eghbalらは不可逆性歯髄
炎の根完成永久大臼歯にMTA断髄を施し、組織学的治癒と象牙質橋形成を示した［28］。Tahaと
Abdelkhaderは不可逆性歯髄炎を示唆する症状のある根完成永久大臼歯の全部断髄で、1年の臨床的成功
100%、X線学的成功98.4%という非常に高い成績を報告した［29］。Galaniらのランダム化試験では、MTA
断髄と根管治療の成功は同程度で、断髄の術後疼痛が低かった［30］。AguilarとLinsuwanont、Cushleyら、
Atherらの系統的レビューは約86%から90%超の成功率を報告し、不可逆性歯髄炎の予知性ある治療として断
髄を支持した［31-33］。乳歯でも新たなエビデンスは良好な成績を示す。Chawlaらの最近の系統的レビュー
・メタ解析［34］は断髄と抜髄に有意差がないと報告し、含まれたSabbaghらのRCT［35］およびHuらの後
ろ向きコホート［36］はいずれもケイ酸カルシウム系材料で高い成功率を示した。

これらと一致し、本ランダム化臨床研究は根完成永久大臼歯の断髄で12か月の臨床的・X線学的成功率95.5%
を示した。術後疼痛は24 h以内に著しく軽減し、歯髄炎症の速やかな消退を反映した。また、ベースライン
の根尖透過像の治癒も観察され、炎症を伴う冠部組織除去後の根部歯髄の回復能力を支持した。Qudeimatら
およびTahaらも、不可逆性歯髄炎の根完成永久歯の断髄後に同様のX線上の改善を報告している［27, 29］。
ただし、両材料間に統計学的有意差がないことを同等性の証拠と解釈すべきではない。44歯中の失敗が合計2
例にすぎず、確定的な比較結論を導く検出力は不十分であった。本所見は検証的ではなく予備的・探索的と
みなすべきである。

断髄の成功は覆髄材の生物学的特性に強く影響される。MTAは長く参照標準とされてきたが、操作の難しさ、
長い硬化時間、変色の可能性などがNeoPUTTYのような新しいプレミックス型ケイ酸カルシウム材料の開発
を促した。プレミックスのシリンジ製剤により、そのまま使用でき、操作性が向上し、診療時間が短くなり、
特に小児に有益な可能性がある。象牙細管・歯髄組織の水分で硬化し、直ちに耐洗い流し性を示すため、早
期崩壊のリスクなく填入直後に最終修復を行える。またNeoPUTTYはケイ酸カルシウム系材料の中で特に高
いX線不透過性（8.1 mm Al）を示し、ISO要件を上回るためX線上で明瞭に識別しやすい［13, 14］。in vitro
研究では、一部の他のケイ酸カルシウム材料より深く象牙細管に浸透し、界面適合性と封鎖性を改善する可
能性も示された［37］。

NeoPUTTYを断髄材として評価した最近の臨床研究では、特に乳歯で良好な成績が示された。Alqahtaniらは
乳臼歯断髄においてNeoPUTTYとNeoMTA-2を比較したRCTで、臨床的・X線学的成功率をそれぞれ97.1%、
92.8%と報告し、材料間に有意差を認めなかった［13］。同様にAcharyaらは乳臼歯のRCTでNeoPUTTYと
ホルモクレゾールを比較し、臨床的・X線学的成功率96%、92%を報告して、バイオセラミック材の優れた臨
床成績を示した［14］。別のRCTでTalekarらはNeoPUTTY、NeoMTA Plus、Biodentineによる乳臼歯断髄を
比較し、24か月で90%を超える成功率を報告したが、ケイ酸カルシウム系材料間の有意差はなかった［15］。
根完成永久歯のエビデンスは少ないものの有望である。TahaらのRCTでは、症候性不可逆性歯髄炎を伴う根
完成永久大臼歯にNeoPUTTYを使用し、12か月で全部断髄98.9%、部分断髄84.5%の成功率を報告した［19］
。

これらの予備的所見と一致して、本研究ではNeoPUTTYとMTAの臨床的・X線学的成績に統計学的有意差を
検出しなかった。これは、使用するケイ酸カルシウム材料の種類よりも、適切な症例選択、有効な止血、適
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切な歯冠封鎖が成功の重要な決定因子であることを示唆するが、大規模研究で確認すべき仮説にとどまる。
NeoPUTTYには実際の操作上の利点があったが、体系的かつ客観的な操作性評価は実施していない。

複数の臨床因子が治療成績に与える影響を評価した。本小標本では、顎（上顎対下顎）、性別、術前疼痛期
間、止血時間、う蝕の深さ、Wolters歯髄炎重症度と治療成功との有意な関連はなかった。止血に5% NaOCl
を使用したことは、不可逆性歯髄炎の永久大臼歯断髄での先行使用［27］と一致し、ESE見解の推奨する生
活歯髄療法の濃度0.5-5%の範囲内である。この濃度は露出した根部歯髄の生活性に問題を与えず、歯髄創面
で止血・消毒作用を同時に得られると考えられている［26］。記録された最大止血時間は15 minであった。
全止血時間カテゴリーで高い成功率を認め、止血が得られるなら所要時間だけで断髄の禁忌とすべきではな
いというBogenらとLinsuwanontらの観察を支持した［38, 39］。また、異なるう蝕深度とWolters重症度で良
好な成績が得られたことは、それぞれAldeenら［40］、Jiménez-Martínら［41］の所見と一致し、臨床徴候・
症状が歯髄の組織学的状態や炎症の真の範囲を正確に表さない可能性を示唆する。

本研究の強みは、無作為化デザイン、標準化した治療手順、比較可能なベースライン特性、止血時間、う蝕
深度、歯髄状態、術後疼痛を含む複数の臨床項目の体系的評価である。一方、限界がある。第一に、厳格な
選択基準と研究期間中の適格例の少なさにより標本数が比較的小さい。第二に、追跡は12か月に限られる。
第三に、歯髄治癒の組織学的確認が不可能であった。第四に、操作性を正式に評価しておらず、NeoPUTTY
のプレミックス製剤の利便性は測定結果ではなく術者の臨床的印象である。第五に、失敗が2例のみで、予後
関連変数の解析の検出力は本質的に不足し、検証的ではなく記述的とみなすべきである。第六に、参加者登
録前の前向き試験登録をしていないことは、認識すべき方法上の限界である。透明性のため後から登録し、
データ収集後にプロトコルを変更せず、事前に定めた全評価項目、方法、結果を修正せず完全に報告してい
る。

今後は、根完成永久歯に対するNeoPUTTY断髄の長期成績を確認するため、大規模で十分な検出力を備えた
多施設RCTと長期追跡が必要である。MTAと同程度であるとの確定的結論には非劣性・同等性デザインの試
験が必要である。操作性の定量比較には、術者満足度尺度、填入時間測定などの妥当性を検証した手段を用
いるべきである。また、治療成績と治癒能力を予測する歯髄バイオマーカーの研究は、根完成永久歯での症
例選択と生活歯髄療法手順の改善に役立つ可能性がある。

結論

本ランダム化臨床研究および12か月追跡の限界内で、9-14歳小児の不可逆性歯髄炎を伴う根完成永久大臼歯
の全部断髄後における疼痛軽減、臨床的・X線学的成功について、NeoPUTTYとMTAに統計学的有意差は検
出されなかった。本標本では両材料とも12か月総合成功率95.5%と高い値を示した。術者はNeoPUTTYのプ
レミックス製剤を臨床的に便利と感じたが、操作性は正式に測定しておらず、測定結果ではなく臨床的印象
として解釈すべきである。本適応でNeoPUTTYがMTAと臨床的に同等な代替材料であると確認するには、よ
り大規模で十分な検出力を備え、長期間追跡する非劣性・同等性試験が必要である。

資金提供

資金提供：本研究は公的、営利、非営利のいずれの助成機関からも特定の助成を受けていない。

利益相反

著者らは利益相反がないことを宣言する。
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データ利用可能性

本研究の所見を支持するデータは、合理的な要請に基づき責任著者から入手できる。

著者の貢献

Shiwani Chawlaは概念化、方法論、調査、データ収集、データ管理、正式な解析、原稿初稿執筆に貢献した。
Ruchi Singhalは概念化、研究デザイン、方法論、監督、データ解釈、原稿のレビュー・編集に貢献した。
Ritu Namdevは研究を監督し、プロジェクト管理を担い、原稿を批判的に検討し、最終版を承認した。
Chanchal KumariとKhusboo Chhannaは調査、データ収集、データ集計、原稿レビューに貢献した。

倫理承認と参加同意
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