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研究要旨 
 
 本研究では、「国際標準化機構(ISO)及び国際電気標準会議(IEC)における医療器機の各種国際規格の
策定に関する研究(H23-地球規模-指定-003) 」において策定した「医療機器規格•基準の国際標準化戦
略に係る政策的提言」を具体的に実行する一環として、新規規格の提案を通じて国際標準化に必要な
戦略等に関する情報を収集するため、歯科分野におけるケーススタディを実施した。 
 歯科界で注目されている医療器機である歯科用 CAD/CAM に関する規格を ISO/TC106/SC9 に日本から
新規提案し、CD 化に至るまでの情報を収集した。本規格は、平成 25 年度 ISO/TC106 総会（インチョ
ン会議）における新規提案を経て、平成 26 年 6月に CD 案「Machining accuracy of computer-aided 
milling machines –Test methods」の投票が行われ、賛成 9カ国及び反対 3カ国の結果をもって採択
された。同年 9月に開催された ISO/TC106/SC9/WG5 ベルリン会議では、Convener として、5ヵ国によ
るインターラボラトリーテストの結果報告及び各国から提出されたコメントに対応した。また、本 CD
に新たな CMM 及びソフトウェアを追加することが提案され、2nd CD へステージを進めた。 
 
 

Ａ．研究目的 

 金属アレルギーの問題や金属の高騰か

ら、厚生労働省は脱金属を提唱し、新しい

修復用材料の開発を熱望している。一つの

答えがセラミック材料である。しかし、セ

ラミックスは修復材料としては、脆弱過ぎ

る。そこで、高強度セラミックスとして、

ジルコニアセラミックスが開発された。ジ

ルコニアセラミックスは本焼結すると、

1200 vH(エナメル質：350vH)に達し、通常

の切削は困難である。また、焼結による収

縮が 30%にも達するため、精度の高いジル

コニアセラミッククラウンは修復物の三

次元データを 30%拡大し、半焼結状態のジ

ルコニアセラミックブロックから切削加

工し、加工後本焼結することにより作製さ

れる（図 1）。ジルコニアセラミッククラ

ウンを作製するために不可欠な機械が

CAD/CAM である。歯科用 CAD/CAM は、1985

年にスイス・チューリッヒ大学のグループ

が、世に送り出した。日本国内では数年後

に通産省／NEDO（新エネルギー・産業技術

総合開発機構）傘下のプロジェクトとして、

「次世代オーラルデバイスエンジニアリ

ングシステム」（1993〜1996 年）が実施

された。国内に視点を向けても、平成 26
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年 4月に、CAD/CAM 冠として CAD/CAM が歯

科診療報酬に初めて組み込まれた。このよ

うに、歯科分野において世界的に最も注目

されている医療器機が CAD/CAM である。 

 本研究では、新規規格の提案を通じて国

際標準化に必要な戦略を収集することを

目的として、歯科分野においてケーススタ

ディを実施した。近未来に歯科界のリーダ

ーシップを獲得するため、平成 22 年から

準備を開始し、新しい SC（SC9：CAD/CAM 

systems）の設立（平成 23 年フェニックス

会議/Plenary）、事前説明（平成 24 年パリ

会議）を経て、平成 25 年に新規規格

「Machining accuracy of computer-aided 

milling machine –Test methods」を日本

から正式に提案した（インチョン会議

/Ad-hoc 5/暫定 Convener）。平成 26 年度

のベルリン会議では、SC9/WG5 を Convener

として開催し、CD に対する各国からのコ

メントに対応し、本規格の国際標準化を目

指して活動した。 

  

Ｂ．研究方法 

(1)ケーススタディ 

1-1.歯科用 CAD/CAM によって作製したセ

ラミック修復物の加工精度の評価方

法を国際標準化に関する研究 

1-1-1.インターラボラトリーテスト 

 平成 25 年度 ISO/TC106/WG5 会議（イン

チョン会議）において、タイと日本で実

施した新規規格に準じて行った実験結果

を報告し、実現可能な規格であることを

報告した。そこで、CAD/CAM で作製したセ

ラミック修復物の精度の評価方法の理解

や改善のため、米国、タイ、ドイツ、ス

ウェーデン及び日本の 5 カ国でインター

ラボラトリーテストを行うことになった。

新規規格に記載した寸法の 1 級インレー

用、2級インレー用、クラウン用及びブリ

ッジ用金型から三次元データを取得し、

切削用三次元データに変換し、半焼結ジ

ルコニアセラミックブロックから CAD/ 

CAM マシンを用いて修復物を作製した。作

製した修復物を金型に装着し、金型と修

復物の変位量を測定し、修復物の精度の

評価を行った。 

 

1-1-2.測定のための印記 

 インチョン会議において、1級インレー

及びクラウンのような上面像が正対称の

修復物の場合、測定を行う上で試料に印

記する必要性が話題となった。そこで、

最初の測定点を 0°とし、修復物と金型と

の変位量を測定した。同様に、45°、90°、

135°、180°、225°、270°、315°毎に

試料を回転させ、計 8 点における修復物

と金型との変位量を測定した（図 2）。 

 

1-1-3.CAD/CAM 材料の被切削面 

 歯科用修復物の外面及び内面の表面粗

さは、修復物の臨床的寿命に大きく影響

する。切削加工後の表面粗さは、被切削

材料や切削加工条件（Dry/Wet，加工ピッ

チ速度，仕上げ代量，切削工具の種類，

送り速度及び工具回転数）が主な要因と

なる。そこで、一定加工条件下における 4

種類の修復物材料（ジルコニア未焼結、

ジルコニア本焼結、コンポジットレジン

及び純チタン）の被切削表面の画像を取

得し、加工痕を評価した。通常、表面粗

さの評価には表面粗さ計を用いるが、国

際標準としての利用価値を高めるため、

容易にデータを取得できる画像による解

析法を採用した。ジルコニア未焼結の加

工は Dry 条件下、加工ピッチ 0.1mm、仕上

げ代 0.1mm、ジルコニア用ダイヤコート、
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送り速度500mm/min、工具回転数2500min-1

で行い、ジルコニア本焼結、コンポジッ

トレジン及びチタンにおいても同一の加

工条件で切削した。加工状態は被切削面

を観察することにより評価した（加工痕

が明確な場合：加工条件が不適切，加工

痕が明瞭でない場合：加工条件が適切）。 

 

1-1-4.ISO/TC106/SC9/WG5 ベルリン会議   

 WG5（Machined devices）に Convener

として出席し、インターラボラトリーテ

ストの結果報告及び各国からのコメント

に回答した。また、CMM 及ソフトウェアによ

る精度の測定方法が米国から提案された。 

 

1-1-5.倫理面への配慮 

 ヒト又は動物を用いた試験を実施しな

いため、非該当である。 

 

Ｃ．研究結果 

(1)歯科用 CAD/CAM によって作製したセラ

ミック修復物の加工精度の評価方法

を国際標準化に関する研究 

1-1-1.インターラボラトリーテスト 

 インターラボラトリーテストには米国、

タイ、ドイツ、スウェーデン及び日本の 5

ヵ国が参加したが、ベルリン会議までに

作業が完了し、結果の報告に至った国は

タイと日本のみであった。タイのクラウ

ンと金型の変位量の測定結果は、ジルコ

ニアセラミックスで平均＋0.08mm、コン

ポジットレジンで+0.50mm、ワックスで

+0.08mm であった。日本のジルコニアセラ

ミックスで作製した精度は+0.005mm であ

った。この差は変位量の測定機器の限界

によるものである。 

 加工精度は、被切削材料に影響をされ

るが、日本から提案した方法により評価

できることが確認された。 

 

1-1-2.測定のための印記 

   1 級インレーと金型との変位量の平均

は+0.962mm であり、クラウンの場合は

+0.422mm となった。1 級インレーとクラ

ウンの標準偏差は、それぞれ 0.074 及び

0.024 であり、変位量平均値の 1/10 程度

の小さい値であった。また、測定回数（こ

の場合角度が大きくなる）が多くなるほ

ど、修復物と金型の変位量が減少する傾

向が認められた（図 3）。これらの成績か

ら、測定のための印記は必要性ないこと

が確認された。 

 

1-1-3.CAD/CAM 材料の被切削面 

 同一加工条件下におけるジルコニア未

焼結、ジルコニア本焼結、コンポジット

レジン及び純チタンの被切削表面の画像

を図 4に示した。 

 ジルコニア未焼結（a）とジルコニア本

焼結（b）の被切削面を比較すると、ジル

コニア本焼結の被切削面の中心部に十字

用の大きな工具による痕が残ると共に、

切削加工中に工具が破損する等、適正な

加工条件でないことがわかる。一方、ジ

ルコニア未焼結（a）は切削工具の痕が認

められず、適正な被切削面であることが

確認された。同様に、コンポジットレジ

ン（c）は適正な被切削面、純チタン（d）

は不適正な被切削面であることが確認さ

れ、被切削面から適切な切削加工条件を

評価できることが判明した。 

 

1-1-4.ISO/TC106/SC9/WG5 ベルリン会議  

 6 月に CD の投票が始まり、8月に CD 投

票が締め切られた。その結果、賛成 9 カ

国、反対 3 カ国（オーストラリア、ブラ
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ジル及びスウェーデン）、棄権 2 カ国を

もって、本 CD は採択された。 

 反対票を投じたオーストラリアとスウ

ェーデンは本 CD が「加工機の精度に特定

した評価法」であることを理解しておら

ず、「システム全体」の評価法として誤

認している可能性が考えられたため、事

前の国内委員会において、「序文及び適

用範囲」を修正した。国際会議にあたり、

本修正版を事前に各国エキスパートへ回

付した。 

 ベルリン会議は各国から寄せられたコ

メントに対する回答で始まった。会議中、

概ね日本の提案については合意が得られ

たが、日本提案の金型を用いた測定方法

で な く 、 CMM (Coordinate Measuring 

Machine:三次元測定機)及び三次元の元

データと CAD/CAM で作製したセラミック

修復物の三次元データの変位量の差を求

めるソフトウェア法が米国から提案され

た。この結果、これらの項目を追加した

2nd CD にステージアップすることになっ

た。 

 

Ｄ．考 察 

 平成 26 年度は、CAD/CAM で作製したセ

ラミック修復物の測定精度を向上させる

ための治具（図 5）を作製し、インターラ

ボラトリーテストに利用した。特に、2級

インレーの治具では、咬合面と側方の両

方から 50N の荷重を同時に加えることが

できるようになり、測定精度が格段に向

上した。今回行った実験（1-1-2 項）にお

いて、試料を 45°毎に回転させて計 8 点

の各金型との変位量を測定する場合、一

定の小さい定点に定荷重を加えることが

可能であり、精度の高い測定結果を得る

ことができた。 

 従来、CAD/CAM で作製したクラウン及び

ブリッジと金型の変位量を測定する場合、

試料を手指で把持してノギスを用いて計

測していた。そこで、測定精度の向上及

び測定時間の短縮を図るため、レーザ計

測を応用した測定機を考案し、作製した

（図 6,7）。この装置では、修復物と金型

の変位量を随時測定することが可能であ

り、精度の高い測定結果を得ることがで

きた。 

 ベルリン会議において、スウェーデン

のエキスパートは経験が浅く、日本から

の提案を理解できなかった。また、スウ

ェーデンはインターラボラリトーテスト

に参加表明し、測定用金型を提供したに

も拘わらず、試験成績を報告しなかった

のは非常に残念な結果である。 

 一方、反対を投票したオーストラリア

は、事前回付した修正版の内容を理解し、

日本提案を受け入れた。国際標準化を円

滑に進めるためには、国際会議における

丁寧な説明、会議資料の提供や各国エキ

スパートに対するロビー活動が非常に重

要であることを再確認した。また、米国

代表団長の Mrs. Sharon が本会議の議事

録の作成にも援助してくれる関係を築い

ていたので、会議がスムーズに進行した。 

 ベルリン会議中、概ね日本の提案につ

いては合意が得られたが、日本提案の金

型を用いた測定方法でなく、CMM 及びソフ

トウェアを利用する方法が米国から提案

されたため、現在、これらの項目を追加

した 2nd CD を作成している。2015 年 3 月

末までに SC9 事務局に送付した後、2nd CD

投票が行われる予定である。 

 

Ｅ．結 論 

 インターラボラトリーテストの結果、
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CAD/CAM により作成されたセラミック修

復物の加工精度は、日本が提案した CD

「Machining accuracy of computer-aided 

milling machine –Test methods」により

正しく評価できることが確認された。ま

た、ベルリン会議（平成 26 年 9 月）にお

ける討議の結果、本提案規格に CMM とソ

フトウェアを追加して 2nd CD ステージに

進めることとした。 

 国際会議では、会議前の丁寧な説明及

び会議資料の提供により、各国からの信

頼を得ることが重要である。また、日本

から提案した医療技術を国際標準化する

一つの道は、WG の Convener を獲得するこ

とである。 

 

Ｆ．健康危険情報 

 特になし。 
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