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歯のシェード判定におけるVITA Easyshade Advance 4.0とRayplicker Cobraの臨床
的繰返し性および方法間一致度：探索的横断研究

背景：機器によるシェード判定は、視覚的シェード選択に伴う主観性の一部を減らし得るが、機器の繰返し
性と互換性は依然として臨床上重要な懸念である。目的：本研究の目的は、歯のシェード測定と選択に用い
る2種類の分光測色装置（EasyshadeおよびRayplicker Cobra）の再現性と臨床的有用性を評価することであっ
た。方法：成人計35人を対象に、事前に定めた上顎歯の7領域、すなわち歯2.1および2.3の歯頸側、中央、切
縁側の各3分の1、および歯2.6の中央3分の1で評価した。機器による各測定を3回繰り返し、測定間には機器
を完全に取り外して再位置決めした。VITA Classicalガイドを用いた視覚的シェード選択は、データ収集前に
正常色覚を確認した同一の訓練済み評価者が、各部位につき1回実施した。歯の湿潤状態を維持し、患者の姿
勢を一定に保ち、両機器を製造元の指示に従って校正した。同一機器内の厳密な繰返し性と方法間一致度を、
適宜、記述的に、およびCohenのカッパを用いて評価した。結果：記述的に統合した厳密な繰返し性は、
Easyshadeで52.2%、Rayplicker Cobraで53.1%であった。繰返し性は歯および領域によって異なった。機器
間一致度は主にわずか～まずまず（0.053-0.386）であった。Easyshadeは一部の領域で視覚的比較法と中等
度～かなりの一致を示し、歯2.1の中央3分の1でカッパが最も高かった（0.619）。一方、Rayplicker Cobraは
まずまずの一致を超えなかった（最大0.362）。結論：両分光測色計の記述的な厳密な繰返し性の割合は同程
度であったが、機器間一致度の低さは、両者のカテゴリーとしてのシェード出力を互換可能とみなすべきで
はないことを示す。一部の領域におけるEasyshadeとVITA Classicalのより高い一致度は、独立した機器によ
る参照基準を用いていないため、優れた真度（trueness）ではなく方法間の比較可能性を反映している。
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1. 緒言

歯科における色は、特に歯冠修復を行う際に重要である。周囲の歯や患者の要望に合った適切な色を選択す
ることにより、調和、均衡、自然さを伝える修復が可能になる[1]。

色知覚は、明度、色相、彩度という3つの次元で記述され[2,3]、光源、物体、観察者の網膜光受容器の相互作
用に依存する[4]。これらの次元は、マンセル表色系と、CIELAB色空間を含むその現代的な後継体系の基礎を
なす[5]。臨床的に意味のある変動要因として、診療用照明の色温度（歯科ユニットは通常約4000 Kの光を提
供する一方、シェードマッチングには自然昼光に近い5500 Kが推奨される[6]）、周囲の状況と照明に依存す
る色知覚の変化[7]、エナメル質と象牙質の半透明性、屈折、層構造による光学的挙動（歯の明度と彩度を主
に決定するのは象牙質である[8,9,10,11,12]）、およびメタメリズム（異なる照明光の下で同じ歯が異なるシェ
ードに見える現象で、天然歯とセラミック修復物との間でも報告されている[9,13,14]）が挙げられる。背景
色、患者の衣服、化粧品などの環境因子も視覚的シェード評価に偏りをもたらし得るため、シェード採得時
にはその影響を最小限にするか標準化すべきである[10,11]。

色は、光、物体の特性、観察者の特性など、複数の因子に依存する[15,16]。このため色は主観的な性質を持
ち、標準化された再現可能な方法で判定することが難しい。歯科用ガイドなどの主観的方法は現在も臨床で
使用されているが、主観性の問題を解決するという考えから客観的方法が登場してきた。本緒言で提示する
背景は、系統的ではなく叙述的な性格のものである。本研究で直接評価する技術であることから、主に機器
（分光測色）によるシェード判定法に焦点を当て、視覚的方法は比較に関係する範囲でのみ扱う。これらの
機器は、光線が歯に当たった後に得られる反射光を測定する。測色計と分光測色計があり、測色計は、放射
された光のうち機器に集められる反射光を介して光の吸収を測定し、分光測色計は、規定された放射光の入
射後に集められる反射光を介して色の質と量を測定する。Vita Easyshade Compact^(®)（VITA Zahnfabrik、
バート・ゼッキンゲン、ドイツ）は、3つの分光測色計から構成されるワイヤレスデジタル分光測色計である。
1つの分光測色計が光を放射し、残りの2つは生じた分散の波長を比較することにより物体から発せられる反
射光を測定する（Vita Classic^(®) HおよびVita 3D Master^(®)ガイドのシェード、ならびに漂白処置を受けた
歯の特定のシェードを参照する[17,18]）。

分光測色計に関する最新の更新の中には、Rayplicker Cobra^(®)（Borea、リモージュ、フランス）がある。
これは波長を測定・解析し、データベースと比較して歯の色を判定するワイヤレス分光測色計である。歯の
どの部分でも測定できる。380 nmから780 nmの範囲を解析する。色の定義には、歯の3つの値に基づいて色
を表すCIELABを用い、色の偏差および精密な明るさの検討を可能にする。人の眼の機能に類似した三次元解
析と、コンピューターソフトウェアへの結果の直接送信が可能である[19,20]。
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Easyshade Advance 4.0は、臨床的繰返し性の研究で広く検証されている。これに対し、Rayplicker Cobraの
臨床的エビデンスは比較的限られている。先行研究は、旧世代機であるRayplicker Sandyを評価したか、複
数の口腔内分光測色計の繰返し性を評価したものであり、共通の臨床プロトコル下でEasyshade Advance
4.0と専ら直接比較したものではない。この文献上の不足が、本研究で両機器を臨床比較する根拠となる。

本研究の主目的は、歯のシェード判定における2種類の分光測色装置（Easyshade Advance 4.0および
Rayplicker Cobra）の同一機器内の繰返し性を評価することであった。副次目的として、両機器間の一致度、
および各機器とVita Classicガイドを用いた従来の視覚的シェード選択との一致度を評価した。主要評価項目
である同一機器内の厳密な繰返し性については、記述的に解析したため、推測統計上の帰無仮説を設定しな
かった。副次的な一致度解析では、事前に定めた各歯の領域で、(1) Easyshade Advance 4.0とRayplicker
Cobra、(2) Easyshade Advance 4.0とVITA Classicalによる視覚的シェード選択、(3) Rayplicker Cobraと
VITA Classicalによる視覚的シェード選択の間に、偶然を超える一致はない（κ = 0）ことを帰無仮説とした。
対応する対立仮説は、偶然を超える一致が存在する（κ ≠ 0）ことであった。

2. 材料と方法

2.1. 研究デザイン、実施環境および参加者

スペイン、マドリードのアルフォンソ10世賢王大学クリニックで、記述的横断観察研究を実施した。本研究
はUAX倫理・研究委員会の承認を受けた（2023_12/233；2023年12月15日）。選択された患者は、研究参加
のインフォームド・コンセント文書に記入した。

参加者の選択には、以下の組入れ基準を適用した。18歳を超え、歯2.1、2.3、2.6が残存し、歯周組織が健康
で、補綴修復物、石灰化異常、歯内療法の既往がなく、良好な口腔衛生状態を有する患者。

正式な事前のサンプルサイズ計算は行わなかった。CzigolaらおよびAbu-Hossinらの公表研究で用いられたサ
ンプルサイズに基づき、患者35人の標本を選択した[17,21]。各患者で3歯を解析し、合計105歯を調べた。各
患者から3歯を得ているため、これら105の測定値は完全に独立した観測値ではない。患者を統計上のクラス
ター単位とみなし、この患者内相関を統計解析の限界として認識している（第4節参照）。

2.2. 歯の測定部位と臨床的標準化

歯2.1、2.3、2.6を、研磨ペーストを用いず予防処置用ブラシであらかじめ清掃してから解析した。測定に際
しては、歯2.1および2.3の歯頸側、中央、切縁側の各3分の1における歯冠の解剖学的中心を定め、唇頬側面
で異なる測定法（1. Vita Classicガイド、2. Vita Easyshade Advance 4.0、3. Rayplicker Cobra）を用いて3回
のシェード測定を行った（図1）。歯2.6は前歯部ほど審美的課題が大きくないため、頬側面中央3分の1での
みシェードを採得した。

参加者は一連の測定を通じて同じ診療姿勢を維持し、歯面は湿潤に保った。
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2.3. 視覚的シェード選択と機器によるシェード判定

機器による各シェード測定（Easyshade［VITA Zahnfabrik、バート・ゼッキンゲン、ドイツ］および
Rayplicker［Borea、リモージュ、フランス］）を3回繰り返し、検査の信頼性を確認した。Vita Classicガイ
ドによる視覚的評価は各部位につき1回のみ行ったため、視覚的方法の評価者内繰返し性を算出できず、この
点を限界として認識している。各患者から、年齢、コーヒー、ワインおよび／または茶の常習的摂取、喫煙
状況、漂白処置歴、薬剤使用の有無とその種類などの追加データを収集した。

視覚的測定と機器による測定はすべて、同一の評価者（L.P.-R.）が実施した。この歯科医師は、評価者内変
動を最小限にするため、データ収集前に両分光測色装置の使用について特別な指導を受けており、先行する
臨床的繰返し性研究と同等のデザインに従った[22,23]。各分光測色測定では、プローブ先端を唇頬側面に垂
直に配置し、選択した点で安定した一定の接触を保った。また、3回の反復測定の間には、毎回機器を口腔か
ら完全に取り出し、再位置決めした[24]。反復間隔は事前には固定せず、機器の再位置決めと再作動に必要な
時間とし、通常は数秒であった。この点を、わずかではあるが標準化されていない時間的変動の要因として
認識している。両機器は、各測定セッションの直前に製造元の指示に従って校正した[25]。すべての測定は、
中立的な背景に対して約5500 Kの標準化された診療用照明下で行い[6,23]、予防的清掃後の最初の1分以内に
完了した。これは、歯の隔離から数秒以内に測定可能な明度上昇を引き起こし得るエナメル質の脱水の交絡
効果を最小限にするためである[26]。Vita Classicガイドによる視覚的シェード選択は、必ずEasyshadeおよ
びRayplickerの測定値を取得する前に行い、視覚的評価時点で評価者が機器の結果を知らない状態を保った。
石原式色覚検査で正常色覚を確認した同一の評価者が、すべての視覚的評価を行った[27]。シェードガイドは、
推奨されるシェード選択プロトコルに従い、既定の英数字順ではなく明度の昇順に配列し[28]、患者ごとにシェ
ードタブを消毒した。機器によるシェード判定技術は、専門用分光測色計からスマートフォンを用いたアプ
リケーションまで多様化を続けており[29]、本研究で採用したような標準化された取得プロトコルの必要性が
強調される。処置中、患者は歯科用チェアで上体を起こして座り、ヘッドレストに頭部を当てて安定させた。
これは臨床的シェードマッチング研究で推奨される姿勢に従ったものである[30]。

データ解析は、以下の3つの基本的な方向に重点を置いて行った。

各使用者について、各機器で採得した3回の色の精確さ（accuracy）の解析。

各採得時に解析した2台の機器の一致。

各機器で採得した色と参照ガイドとの整合性。

2.4. 評価項目と統計解析

各分光測色計の厳密な繰返し性を解析するため、特定の部位における3回の反復採得すべてでシェードの指定
が一致した場合には参加者を一致、そうでなければ不一致と分類する二値変数を作成した。この変数を記述
的に解析し、一致例の総数（厳密な繰返し性）と、参加者35人に対する対応する割合を求めた。この指標は、
本質的に同一の条件下で行った3回の反復測定の完全一致（すなわち繰返し性）を反映するものであり、外部
参照基準に対する精確さ（accuracy）の指標と解釈すべきではない。

機器間一致度の解析では、一方で、採得した各測定の各領域および部分について、類似性の程度を記述的に
解析した。さらに、2変数間の一致の程度を求めることができるCohenのカッパ一致係数を用いて統計解析を
行った。0.8を超える値は非常に良好な一致、0.6～0.8は良好な一致、0.4未満は不良な一致を示す。
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各分光測色計とVita Classicガイドとの一致の程度を調べるため、一致率の記述的解析に加え、カッパ一致係
数を用いた。

収集したデータをExcelに入力した後、SPSS（バージョン29.01.0）を用いて統計解析を行った。

3. 結果

3.1. 分光測色計の厳密な繰返し性の解析

Easyshade Advance 4.0の全体の厳密な繰返し性の割合（すなわち、3回の反復測定すべてで同じシェード指
定が得られた参加者の割合）は52.2%であり、最も高い厳密な繰返し性は歯2.1の中央部および同歯の切縁部
で認められた。Rayplicker Cobraの全体の厳密な繰返し性の割合は53%であった。最も高い厳密な繰返し性は
歯21および23に認められ、切縁側3分の1に集中していた。しかし、再現性の割合が最も高かったのは歯2.1の
中央部であった（表1）。

3.2. Easyshade 4.0とRayplicker Cobraの一致度（機器間一致度）

EasyshadeとCobraの分光測色計間の一致および同一性の解析結果を表2に示す。記述的には、精確さ（
accuracy）の割合が最も高かったのは歯2.1の中央部および切縁部であった。統計学的には、すべてのカッパ
係数は有意であり（p < 0.05）、すべての解析で一致の帰無仮説を棄却できた。しかし、カッパ係数の大きさ
は全体を通じて低～中等度（0.053-0.386）であったため、統計学的有意性を強い機器間一致の証拠と解釈す
べきではない。

3.3. 各分光測色計と視覚的シェード選択（Vita Classicガイド）との一致度

表3に、Vita ClassicガイドとEasyshade 4.0分光測色計との一致および同一性の結果を示す。記述的には、最
も高い割合が認められたのは、歯2.1の中央部、歯2.1の切縁部、歯2.3の中央部、歯2.6の中央部であった。し
かし、歯2.3の歯頸部では一致が認められなかった。Cohenのカッパ解析については、歯2.3の歯頸部の一致度
解析を除くすべての場合にp < 0.001の有意差が認められ、Easyshade 4.0で採得した色とVitaガイドとの一致
がゼロであるという仮説が棄却された。

方法で事前に定義した閾値を適用すると、良好な一致（0.6-0.8）は歯2.1の中央部（k = 0.619）のみに認めら
れた。歯2.1の切縁部（k = 0.475）および歯2.3の中央部（k = 0.418）は中等度の一致に相当し、「良好」の
閾値0.6を下回った。残りの場合の一致度は低く、カッパ値は0.4未満であった。

Rayplicker CobraとVitaガイドとの一致度の解析を表3に示す。一致率が50%を超えたのは1か所のみで、歯
2.1の中央部であった。一致度がゼロであるという帰無仮説はすべての場合に棄却されたが、いずれも中等度
または高い一致には達しなかった。最も高い一致度は、歯2.1の中央部（k = 0.362）と歯2.3の中央部（k =
0.216）で認められた。
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4. 考察

この探索的臨床研究では、反復測定の間に機器を完全に取り外し再位置決めした後のEasyshade Advance
4.0およびRayplicker Cobraの同一機器内の厳密な繰返し性を評価するとともに、反復したVITA Classicalによ
る視覚的シェード選択を伴う両機器間の一致度を評価した。両機器の全体の厳密な繰返し性の割合はほぼ同
一であった（Easyshade 52.2%、Rayplicker Cobra 53.0%）が、繰返し性は歯と測定領域によって大きく異
なった。機器間一致度は主に不良であり（カッパ = 0.053-0.386）、両機器を互換可能とみなせないことを示
している。Easyshadeは一部の領域、特に歯2.1の中央3分の1（カッパ = 0.619）でVita Classicガイドとの一
致度がより高かった一方、Rayplicker Cobraはいずれの領域でも視覚的方法と中等度の一致に達しなかった。
これらの所見は測定の安定性と方法間の比較可能性を記述するものであり、絶対的な精確さ（accuracy）ま
たは真度（trueness）を確立するものではない。

臨床的な観点から、歯のシェード判定は、修復治療および補綴治療の計画における重要な診断段階である。
選択したシェードは、材料選択、セラミックの築盛、特徴付け、歯科技工所との情報伝達、および修復物が
隣接歯列に調和しているかどうかの最終評価に影響し得る。本研究で認められた中等度の繰返し性は、機器
による1回の測定では歯の色を十分に表せない可能性を意味する。一貫しない測定は、誤ったシェード指示、
技工所での追加修正、修復物の再製作、治療時間の増加、患者の不満につながる可能性がある。したがって、
シェード測定機器の臨床的価値は、客観的な数値またはカテゴリーの結果を生成する能力だけでなく、同一
の臨床条件で測定を繰り返した際の、その結果の安定性にも依存する。

歯科の色測定に応用される電子機器は、より高い精密度（precision）を達成して作業の流れを円滑にし、既
存の従来法を置き換えることを意図していると考えられ、更新を続ける重要な役割を担っている[17,18]。

本研究で認められた領域間の差も、臨床的に意味がある。繰返し性は解剖学的領域によって著しく異なった。
両機器は歯2.1の中央3分の1で最良の性能を示した一方、歯頸部、切縁部、臼歯部の複数の部位で低い値を示
した。このパターンは、歯の形態および光学的構成の違いに関連する可能性がある。中央3分の1は通常、よ
り広く規則的な表面を提供し、下層の象牙質の影響を強く受ける。一方、歯頸部では、表面の湾曲が大きい
こと、歯肉に近いこと、到達性が低いことの影響を受ける可能性がある。切縁側3分の1はエナメル質の半透
明性が高く、口腔内の背景の影響をより強く受けるという特徴がある一方、臼歯の凸状の頬側面では、接触
プローブを安定して位置決めすることがより難しい可能性がある。その結果、これらの領域では、機器の角
度、プローブと歯の接触、正確な測定位置が、より大きな影響を及ぼす可能性がある。測定の幾何学的条件、
表面特性、臨床的標準化に関する同様の懸念は、先行研究やレビューでも論じられている[31,32,33,34,35]。
脱水も、臨床評価中の歯の外観を変化させ得る[19]。本研究では歯面を湿潤に保ち、患者の姿勢を一定にした
が、照度と色温度は客観的に測定せず、接触圧および角度も機器による標準化は行わなかった。

Klotz ALら[33]はEasyshade 4とEasyshade Vで得られる結果の繰返し性を調べ、両機器が信頼でき、臨床実
践で推奨できるとした。これらの結果は、本研究のEasyshade Advance 4.0で認められた繰返し性とおおむ
ね一致する。しかし、本標本の全体の厳密な繰返し性は52.2%にすぎなかったため、本所見は、Easyshade
を高い信頼性が実証された機器とするのではなく、有用な診断補助とみなす、より慎重な解釈を支持する。
Hampé-Kautz Vら[34]は、最適な性能という点でRayplicker SandyをEasyshadeの競合機とみなせるとした。
複数の領域でEasyshadeとVita Classicガイドの一致度が高かったことを、自動的に優れた真度（trueness）
と解釈すべきではない。視覚的評価と機器による測定は異なる過程に基づく。観察者は特定の照明下で歯全
体の外観を統合する一方、分光測色計は限定した領域を測定し、内部アルゴリズムとシェードライブラリに
従って反射光をシェード指定へ変換する。したがって、視覚的方法との一致は、現在の臨床実践との臨床的
な比較可能性を示すが、一方の方法が客観的に正しいシェードを同定したことを確立するものではない。検



歯科論考・Nakanoyuya  /  日本語で読む歯科研究 2026-09-18

歯科論考・Nakanoyuya  |  AI作成・歯科医師未監修 8 / 16

討した既存文献にも固有の限界がある[35,36]。実施された研究では、集団のサンプルサイズやシェード判定
の採得反復回数が異なり、どのシェード判定法が最も有効かを明確に確立することが難しく、この分野のさ
らなる研究が必要である。さらに、機器は多数あり、各研究が特定の機器を選んでいるため、全体的な比較
は不明瞭となる。著者らは、分光測色計が色の取得に信頼できる方法であることに同意している[37]。先行研
究でも同様に、視覚的方法とデジタル手法との一致度にはばらつきがあることが報告され、いずれの方法に
も限界があることが強調されている[17,21,31,38]。したがって、日常診療で最も妥当な戦略は、慎重に標準
化した視覚的評価を無批判に置き換えるのではなく、その補助として機器による測定を用いることである。

本所見は、構造化されたシェード選択プロトコルの使用を支持する。測定前には表面を脱水させずに歯を清
掃し、製造元の指示に従って機器を校正し、制御された照明下、中立的な背景に対して速やかに測定すべき
である。プローブは選択した領域に垂直に配置して安定した接触を保ち、少なくとも2回または3回の測定値
を記録すべきである。測定値が一致しなければ測定を繰り返し、訓練を受けた観察者が視覚的に確認すべき
である。脱水、環境照明、背景色、観察者に関連する因子は、シェード評価を変化させ得る
[6,10,11,15,19,35]。技工所への情報伝達では、カテゴリーとしてのシェードに、測定した歯の領域、標準化
された臨床写真、および利用可能な場合には数値による色情報を添えることが理想的である。特に、本研究
で認められた低い機器間カッパ値は臨床的に意味のある機器依存の変動を示しているため、異なる機器で得
られた結果を、事前検証なしに互いに置き換えるべきではない。したがって、技工指示または縦断的な臨床
経過観察では、あるシステムのシェード指定が別のシステムの指定と同等であると仮定するのではなく、同
じ検証済み機器を使用することが理想的である。

本結果は、分光測色計は標準化を改善し得るものの、変動をなくすわけではないことを示す文献と、概して
一致する。Kalantariらは、視覚的ガイドに対する2種類の分光測色システムの性能が同等であると報告し[31]、
Klotzらは、実験室および臨床条件下でEasyshadeの各モデルが臨床的に許容できる信頼性を有することを示
した[33]。より最近では、Hampé-Kautzらが、繰返し性は口腔内分光測色計間および使用するシェード体系
によって異なることを示した[32]。公表研究間の違いは、機器の世代、校正手順、歯種、シェードガイド、反
復回数、評価者の経験、湿潤状態、繰返し性の統計学的定義を反映している可能性がある。Rayplicker Cobra
は、先行文献の多くで評価されたシステムよりも新しく導入された機器である。そのため、本臨床比較は有
用な予備的エビデンスを提供するが、旧型Rayplickerとの直接比較は慎重に行うべきである[39,40]。緒言で述
べたとおり、共通プロトコルおよび歯の3分の1ごとの領域別層別化のもとで、Rayplicker Cobraを
Easyshade Advance 4.0のような確立した機器と比較する直接的な臨床エビデンスは、これまで欠けていた。
本研究は、ほかの機器の組合せですでに利用可能な比較を繰り返すのではなく、この特定の不足に対処する
ものである。

いくつかの限界を考慮する必要がある。カッパに基づく一致度解析について、正式な事前サンプルサイズ計
算または検出力計算を行わなかった。患者35人という標本は、先行する同様の研究で用いられたサンプルサ
イズに基づいており、観察されたカッパ水準を検出するうえでこのサンプルサイズが適切であるとは仮定で
きない。また、患者ごとに3歯を解析したため、105の測定値は完全に独立した観測値ではない。統計解析で
はこの患者内クラスタリングを調整しておらず、報告した割合とカッパ係数の精密度（precision）を解釈す
る際には、この点を考慮すべきである。各参加者の年齢、喫煙、コーヒー／ワイン／茶の摂取、漂白処置歴、
薬剤使用は記述目的で記録したが（第2節参照）、解析せず、結果にも報告せず、統計解析の共変量にも含め
なかった。患者の性別は研究変数として収集しなかった。これらの一部がエナメル質と象牙質の光学特性に
影響することは認識されているため、今後の研究では潜在的な共変量として正式に解析すべきである。本研
究は成人35人を対象に単一の臨床施設で実施し、上顎の3歯種のみを評価したため、ほかの集団、歯、臨床状
況への一般化可能性は限られる。シェードの結果はVita Classicのカテゴリーとして解析し、一致度はCohen
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のカッパで評価した。連続値のCIELAB座標およびCIEDE2000で算出する知覚的色差は得られなかった。そ
のため、異なるシェードタブに分類された2つの測定が視覚的には近い可能性がある一方、同じカテゴリーに
分類されても、意味のある数値差が隠されている可能性がある。また、Vita Classicによる視覚的評価は独立
した機器によるゴールドスタンダードではなかったため、本研究はいずれの分光測色計の絶対的な真度（
trueness）も確立できない。繰返し性の厳密な定義では3回すべての測定値の同一性を要求したため、数値的
な色の許容差に基づく方法より低い割合となった可能性がある。評価者に関連する変動、反復再位置決めの
影響、および測定が最終修復物のシェード適合に及ぼす影響は評価しなかった。さらに、元の統計解析には、
繰返し性の割合とCohenのカッパ係数の信頼区間が含まれていなかった。したがって、これらの推定値の精
密度（precision）を正式に定量化することはできず、今後の前向き研究では結果の解釈を改善するため、一
致係数とともに信頼区間を組み入れるべきである。また、Vita Classicガイドによる視覚的評価は各部位につ
き1回のみ行ったため、視覚的方法の評価者内信頼性を評価できなかった。その結果、視覚的比較法自体の繰
返し性、および表3で報告した機器対ガイドの一致度への潜在的寄与は不明のままである。最後に、本研究で
は、2種類の分光測色計のいずれか、または視覚的方法のいずれが真の歯の色により近い測定値を提供するか
を判定できない。この問いに対処するには、校正済み分光放射計や認証された物理的色標準など、独立した
機器による参照基準が必要であり、これは本臨床比較の範囲外であった[41]。

これらの限界にもかかわらず、本研究は、Easyshade Advance 4.0とRayplicker Cobraは、いずれも専用に設
計された分光測色計であるものの、観察された機器間カッパ値が主に不良であったことから、相互に互換可
能ではないことを示している。Vita Classicガイドによる視覚的評価は各部位につき1回のみ行ったため、視
覚的方法の評価者内信頼性を算出できなかった。そのため、視覚的比較法自体の繰返し性、および表3で報告
した機器対ガイドの一致度への潜在的寄与は評価できなかった。したがって、本研究では、2種類の分光測色
計のいずれか、または視覚的方法のいずれが真の歯の色により近い測定値を提供するかを判定できない。こ
の問いに対処するには、校正済み分光放射計や認証された物理的色標準など、独立した機器による参照基準
が必要であり、これは本臨床比較の範囲外であった[41]。

データ収集時には、過去の歯の漂白処置、喫煙状況、着色性飲料の摂取、薬剤使用など、参加者に関連する
複数の変数を記録したが、統計解析の説明変数には含めなかった。今後の研究では、多変数解析手法を用い
て、これらがシェード判定に及ぼす潜在的影響を評価すべきである。

本研究では口腔内スキャナーを評価していないため、このデータからスキャナーによるシェード判定との比
較はできない。この点を明らかにするには、スキャナーを用いたシステムおよび独立した参照基準を含む、
さらなる臨床研究が必要である。

今後の研究には、より大規模な多施設標本、複数の訓練済み評価者、標準化された照明・湿潤維持プロトコ
ル、およびより幅広い前歯と臼歯を含めるべきである。比較には、独立して校正した参照機器、連続値の
CIELAB測定、CIEDE2000色差、および事前に定めた知覚可能性と臨床的許容性の閾値を組み入れるべきで
ある。また、機器による反復測定、視覚的方法とデジタル法を組み合わせたプロトコル、または機器別の技
工所との情報伝達の使用が、修復物の再製作を減らし、臨床家および患者が報告する審美的転帰を改善する
かを明らかにすることも有用であろう。そのような研究により、新しい分光測色計が、単にシェードカテゴ
リーを割り当てる別の方法を提供するだけでなく、臨床的に意味のある診断上の利点をもたらすかが明らか
になる。
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5. 結論

本臨床研究の条件下では、Easyshade Advance 4.0とRayplicker Cobraの記述的な厳密な繰返し性の割合は同
程度であり、評価した参加者と部位の組合せの約半数で、3回の反復測定すべてにおいて同一のカテゴリーシェ
ード結果が得られた。この記述的な類似性を統計学的な同等性と解釈すべきではない。両機器間の一致度は
主にわずか～まずまずであり、カテゴリーとしてのシェード指定を互換可能とみなすべきではないことを示
している。

Easyshadeは、一部の歯の領域、特に歯2.1の中央3分の1で、合意に基づくVITA Classicalの視覚的方法との
一致度がRayplicker Cobraより高かった。視覚的方法は主観的な臨床上の比較法であり、独立した機器による
参照基準を用いていないため、これらの所見は優れた絶対的真度（trueness）を確立するものではない。両
機器は、標準化された反復シェード選択の作業手順における補助と捉えるのが最も適切であり、制御された
照明、未加工の測色結果、および適切なクラスタリングを考慮した統計手法を用いた、十分な検出力を有す
るさらなる研究が必要である。

免責事項／出版社注記：すべての出版物に含まれる記述、意見、データは、個々の著者および寄稿者のみに
属し、MDPIおよび／または編集者のものではない。MDPIおよび／または編集者は、内容中に言及された考
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図注（原著：Figure 1）

(A) EasyShade 4.0による色の取得。(B) Rayplicker Cobraによる色の取得。(C) Easyshade 4.0の結果。(D)
Rayplicker Cobraの結果。

表1（原著ラベル：Table 1）

Easyshade 4.0およびRayplicker Cobraの厳密な繰返し性の解析。

歯頸部 歯頸部 中央部 中央部 中央部 切縁部 切縁部

機器 2.1 2.3 2.1 2.3 2.6 2.1 2.3

Easyshade
4.0

11 14 27 19 15 25 17

厳密な繰返し
性 %

31.4% 40.0% 77.1% 54.3% 42.9% 71.4% 48.6%

Rayplicker
Cobra

14 17 22 19 16 21 21

厳密な繰返し
性 %

40.0% 48.6% 62.9% 54.3% 45.7% 60.0% 60.0%

表2（原著ラベル：Table 2）

Easyshade 4.0とCobraの一致度の解析。

歯頸部 歯頸部 中央部

2.1 2.3 2.1

一致率 % 一致率 % 33.3% 19.0% 57.1%

カッパ 値 0.203 0.079 0.386

カッパ p <0.001 <0.05 <0.001

表2 / 分割 2・全2（識別列を再掲）

中央部 中央部 切縁部 切縁部

2.3 2.6 2.1 2.3

一致率 % 28.6% 7.6% 45.7% 34.3%

カッパ 0.202 0.053 0.161 0.241
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中央部 中央部 切縁部 切縁部

2.3 2.6 2.1 2.3

カッパ <0.001 <0.001 <0.001 <0.001

表3（原著ラベル：Table 3）

各分光測色計（Easyshade 4.0、Rayplicker Cobra）とVita Classicガイドとの一致度の解析。

歯頸部 歯頸部 中央部 中央部 中央部 切縁部 切縁部

機器／指標 2.1 2.3 2.1 2.3 2.6 2.1 2.3

Easyshade
4.0対Vita
Classic

Easyshade
4.0対Vita
Classic

Easyshade
4.0対Vita
Classic

Easyshade
4.0対Vita
Classic

Easyshade
4.0対Vita
Classic

Easyshade
4.0対Vita
Classic

Easyshade
4.0対Vita
Classic

Easyshade
4.0対Vita
Classic

一致率 % 30.5% 10.5% 74.3% 49.5% 48.6% 64.8% 31.4%

カッパ（p） 0.136 (0.001) 0.010 (0.721) 0.619 (<0.001) 0.418 (<0.001) 0.360 (<0.001) 0.475 (<0.001) 0.188 (<0.001)

Rayplicker
Cobra対Vita
Classic

Rayplicker
Cobra対Vita
Classic

Rayplicker
Cobra対Vita
Classic

Rayplicker
Cobra対Vita
Classic

Rayplicker
Cobra対Vita
Classic

Rayplicker
Cobra対Vita
Classic

Rayplicker
Cobra対Vita
Classic

Rayplicker
Cobra対Vita
Classic

一致率 % 27.6% 23.8% 54.3% 24.8% 6.7% 41.0% 24.8%

カッパ（p） 0.149 (<0.001) 0.118 (<0.001) 0.362 (<0.001) 0.216 (<0.001) 0.038 (0.010) 0.129 (0.003) 0.158 (<0.001)
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原文の整合性と訳注

以下は原著の表記・数値・研究上の限界についての注記です。本文中の原著の数値や結論を無断で訂正した
ものではありません。

訳注1：第2.3節の解析項目では反復測定をaccuracyの解析と呼ぶ一方、第2.4節は同じ指標を繰返し性と定義
し、外部参照基準に対するaccuracyと解釈してはならないと明記している。原文に評価概念の用語不統一が
残っている。

訳注2：Rayplicker Cobraの全体の厳密な繰返し性は、要旨では53.1%、結果では53%、考察では53.0%と表
記され、表示桁数と丸め方に違いがあります。表1の一致数合計130を評価対象245で割ると約53.061%です。
また、結果本文には最高値が切縁部に集中するという説明と歯2.1中央部が最高という説明が併記され、表1
では中央部62.9%、両切縁部60.0%です。数値と説明は原文どおり保持しています。

訳注3：第3.2節は機器間のカッパ0.053-0.386を「低～中等度」と記すが、第2.4節の基準では0.4未満を不良
とし、考察でも同じ範囲を主に不良と記している。数値自体は一致するが、原文の一致度分類が統一されて
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いない。

訳注4：第3.3節は歯2.3歯頸部以外のEasyshade対Vitaの比較をすべてp < 0.001と記すが、表3の歯2.1歯頸部
はκ = 0.136、p = 0.001である。原文本文と表で不等号を含む有意確率の記載が一致していない。

訳注5：考察冒頭はVITA Classicalの視覚的シェード選択を「repeated」と記すが、要旨、第2.3節および限界
の記述では各部位につき1回のみと明記している。視覚評価の反復回数に関する原文の矛盾である。

訳注6：原研究には、成人35人・単施設、事前の標本数／検出力計算なし、患者内クラスタリング未調整、信
頼区間未提示、収集した背景因子の未解析、視覚評価が各部位1回のみ、独立した機器による参照基準および
連続CIELAB・CIEDE2000データなしという限界がある。推定の精度、一般化可能性、絶対的真度の判断を
制限する研究上の限界であり、訳文の欠陥ではない。

訳注7：結論は視覚的方法を「consensus VITA Classical visual method」と呼ぶが、方法では同一の評価者1
人による各部位1回の評価とされ、合議または合意形成の手順は記載されていない。「合意に基づく」という
訳は原文を反映しており、不整合は原文側にある。
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