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歯科医療機器の開発と
国際規格

小田 豊（ISO/TC106Dentistry日本議長・東京歯科大学教授）

アジアデンタルフォーラム 2014 シンポジウム

本日の講演の内容

歯科医療機器の開発と推移

ＩＳＯ ＴＣ106の構成

ＴＣ106の活動と規格作成

ＩＳＯとＪＩＳ、承認・認証基準
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歯科医療のニーズと材料

齲蝕予防

MI修復

歯周病治療

歯周組織再生

象牙質・歯髄再生

歯 歯列、口腔、顎顔面、頭頸部
歯髄、歯周組織、歯質、歯冠

咬合咀嚼機能
嚥下・構音機能
身体的平衡機能
高齢者のQOL
骨誘導・骨造成

レジン（プラスチック） セラミックス 金属

維
持
・保
存

回
復
・再
建

歯科治療材料の種類

複合材料

長石系陶材
アルミナ・ジルコニア

アクリルレジン
接着性レジン

コンポジットレジン
ガラスファイバー

金合金
チタン
Co‐Cr合金

生体由来材料

金属

セラミックス レジン
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歯科用金属の推移

金属の製錬

2000年

加
工
方
法

金

銀
銅
錫
鉛
鉄

亜鉛
可撤性加工義歯

コバルト
ニッケル

チタン鋳造

カドミ
白金
パラジウム

金箔充填

アルミ
チタン
インジウム

B.C.

クロム

インレ－鋳造

1500年

Ni-Cr, Co-Cr
鋳造

ＣＡＤ/
ＣＡＭ

歯科用セラミックス材料の推移

加工方法

2000年

強
度
・靭
性

陶歯

陶材冠 アルミナ陶材

金属焼付用陶材

ジルコニア

熱圧入セラミックス

長石系陶材

ＣＡＤ/ＣＡＭ用セラミックス

1900年

キャスタブルセラミックス

ガラスセラミックス

ガラス浸透アルミナ
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コンポジットレジンの推移

マクロフィラー

化学重合

フローアブル

光重合

マイクロフィラー ハイブリッドフィラー

前歯部用
臼 歯 部 用

パッカブル

レジンインレー用

歯冠用

ナノフィラー

1970年 2010年

世界の歯科用CAD/CAMシステム
システム名 メーカー 加工対象 加工方法

1 DＥＣSＹ デジタルプロセス 金属／セラミック 切削

2 GＮ-1 Aadｖａ ジーシー 金属／セラミック 切削

3 Ｋａtａｎａ クラレノリタケデンタル セラミック 切削

4 Ｃ-Ｐｒo Sｙstｅｍ パナソニックヘルスケア セラミック 切削

5 Ｌａｖａ 3Ｍ ＥSＰＥ セラミック 切削

6 Ｅｖｅｒｅｓt ＫａＶｏ 金属／セラミック 切削

7 PＲＯＣＥＲＡ Nｏｂｅｌ Ｂｉｏｃａｒｅ セラミック 切削

8 ＣＥＲＥＣｉｎＬａｂ Ｓｉｒｏｎａ セラミック 切削

9 ＣＥＲＥＣ ３Ｄ Siｒｏｎａ セラミック 切削

10 Ｃａｄｉｍ Adｖａｎｃｅ 金属／セラミック 切削

11 Ｃｅrｃｏｎ ＤｅｇｕＤｅｎt セラミック 切削

12 ＣＡＲＥＳ Ｓtrａｕｍａｎ 金属／セラミック 切削

13 Ｚｅｎｏ ＷＩＥＬＡＮＤ 金属／セラミック 切削

14 ＷＯＬ-ＣＥＲＡＭ Ｗｏｌ Ｄent セラミック 電鋳

15 EOSINT ＥＯＳ 金属 DMLS

16 PXS & PXM Dental Phenix Systems 金属 DMLS

DMLS：Direct Metal Laser Sintering
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ISO:国際標準化機構
(International Organization for Standardization)

• 各国の代表的標準化機関から構成される国際標準化機関で、電気
及び電子技術分野を除く全産業分野（鉱工業、農業、医薬品等）に関
する国際規格の作成；164カ国参加、規格数 20,000余

• 224の専門委員会が活動中 （TC1～243）

• ISO/TC 106(歯科専門委員会)  :149規格（含TS，TR）

• ISO/TC 106の国内審議団体:日本歯科材料器械研究協議会（会長：
吉川秀隆）賛助企業は52社、団体は6団体

歯科企業及び歯科関連団体からの賛助会費、公益社団法人 日本歯科医師会、一般
社団法人 日本歯科商工協会及び日本歯科企業協議会からの補助金、ならびに経
済産業省からの補助金によって活動

49th Annual meeting ISO/TC106 Dentistry
September 29‐ October 5, 2013

参加：20カ国、308 名

ＩＳＯ/ＴＣ106 加盟国：44（P26,O18）
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2009 ISO/TC106 Opening Ceremony

19カ国409名参加

ISO/TC 106‘歯科’専門委員会の構成

専門委員会TC 106 （歯 科）カナダ（SCC）

分科委員会および幹事国

• SC 1 （充填修復材料）フランス（AFNOR）

• SC 2 （補綴材料）米 国（ANSI）

• SC 3 （歯科用語）フランス（AFNOR）

• SC 4 （歯科用器具）ドイツ（DIN）

• SC 5 （休止中）－

• SC 6 （歯科用器械）ドイツ（DIN）

• SC 7 （オーラルケア用品）日 本（JISC）

• SC 8 （歯科用インプラント）米 国（ANSI）

• SC 9   （歯科用ＣＡＤ/ＣＡＭシステム）日 本（JISC）
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SC分科会 ＷＧ数 開発した規格(TS,TR含む)

TC 106/SC 1
TC 106/SC 2
TC 106/SC 3
TC 106/SC 4
TC 106/SC 6
TC 106/SC 7
TC 106/SC 8
TC 106/SC 9
TC 106/WG10

11
13
4
7
7
9
5
5
1

充填修復材料関係の 10規格
補綴材料関係の 33規格
歯科用語に関する 6規格
歯科器具関係の 58規格
歯科器械関係の 19規格
口腔衛生用品関係の 11規格
歯科用インプラント関係の 9規格
歯科用ＣＡＤ/ＣＡＭ関係の 1規格
生物学的評価方法の 2規格

ISO/TC 106の各SCの活動状況

•ISO 10873（2010）Dentistry－Denture adhesives ＪＩＳからＩＳＯへ
•ISO 13017（2012）Dentistry－Magnetic attachments日本提案規格
•SC9 歯科用ＣＡＤ/ＣＡＭシステムは日本が幹事国として新規発足

規格作成
段階

関連文書（略号） 推奨到達目標
期間* (月)

予備段階
提案段階

予備業務項目（PWI）
新業務項目提案（NP）

－
－

作成段階
委員会段階
照会段階
承認段階
発行段階

作業原案（WD）
委員会原案（CD）＊
照会原案（DIS）
最終国際規格案（FDIS）
国際規格(ISO)

6
12
24
33
36

•＊新業務項目として登録された後，各段階に到達すべき期間の目安
•＊ＣＤ段階を省略する方向

ISO国際規格作成の各段階
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ＮＰ（新作業項目）の提案

• 各国加盟機関、TC（専門委員会）/SC（分科委員
会）の幹事などが新たな規格の策定、現行規格の
改定を提案

• 中央事務局は各国に提案に賛成か反対かを3ヶ
月以内に投票するよう依頼

• 投票結果が次を満たす時に提案は承認
• 投票したTC/SCのP（積極的参加）メンバーの過半数が

賛成すること

• 5ヶ国以上のＰメンバーが審議に参加すること

新業務項目提案への賛否

設問1 提案に賛成するか？
「賛成」の場合、以下のa.～d.の中から段階を選ぶ
a. 新プロジェクトとして登録するか？（stage 20.00）
b. 添付文書をWDとするか？（stage 20.20）
c. 添付文書をCDとするか？（stage 30.00）
d. 添付文書をDISとするか？（stage 40.00）
賛否に拘わらず本提案の市場性について理由を付す。

設問2 関連する利害関係者内で相談したか？

設問3 わが国に現存する規格や他の関連文書などを添付するか？

設問4 コメントを添付するか？

設問5 プロジェクトへ参加するか？「はい」の場合、エキスパート名
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ＷＧ（作業グループ）の討議

ISO/TC106 /ＳＣ2/WG 21  Metallic materials
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ISO/TC106 SC2(Prosthodontic Materials) Plenary

SCの討議

ＩＳＯ/ＴＣ106総会
加盟国：44（P26,O18）

ISO/TC106 Plenary Meeting(総会)
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国際規格原案（DIS）の照会及び策定

• 登録されたDISはTC/SCメンバーだけでなく全てのメ
ンバー国に投票のため回付（投票期間5ヶ月間）
（登録から24ヶ月以内）

• DISは次を満たす時に承認
• 投票したTC/SCのPメンバーの2/3以上が賛成 、かつ

• 反対が投票総数の1/4以下（DISが否決された場合、
TC/SCの幹事が中心となりDISを修正し再投票）

• 承認後DISは最終国際規格案（FDIS）として登録

最終国際規格案（FDIS）の策定

• 中央事務局が登録されたFDISを全てのメンバー国
に投票のため回付（投票期間2ヶ月。この段階で規
格内容の修正は認められず。） （登録から33ヶ月
以内）

• FDISは次を満たす時に承認され国際規格として成
立

• 投票したTC/SCのPメンバーの2/3以上が賛成
• 反対が投票総数の1/4以下

• FDISが承認されなかった場合
• 修正原案をCD、DIS、FDISに再提出
• TSを発行する
• プロジェクトを取り消す
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定期見直しの実施時期

T 6514‐1993 歯科充填用コ
ンポジットレジン
7.表示

レジンの包装には，次の事項を表示し
なければならない。
(1)規格の名称及び種類
(2)重合方式
(3)色調
(4)質量又は容量
(5)保管条件
(6)製造番号又は製造記号
(7)製造業者名及び所在地
(8)他の法定表示事項

T 6514‐2003歯科充填用コンポジット
レジン
7.2.3外装
外装には，次の事項を表示しなければならない。
a)規格の名称
b)製品名
c)タイプ又はこう（咬）合面への適否を示す記述。
d)クラス又は重合方式
e)色調名又は製造業者が供給又は指定する

シェードガイドに対応する記号（着色したレジン
の場合）。
f)レジンの質量 (g) 又は容量 (mL)
g)使用期限及び保管条件
h)製造業者及び所在地
i)他の法定表示事項

ＷＴＯ/ＴＢＴ（１９９５年）協定以後

ＪＩＳが貿易障害にならないよう国際規格との整合を図る
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ISO規格とJISとの整合での課題

ISO
ＴＣ106
１３５規格

JIS
歯科関連
133規格

市場性
性能重視

材質重視
（材料毎の規格）

整合の状況（２０１３年現在）
IDT（一致している）：４
MOD（修正している）：８６
NEQ（同等でない）：７

４３規格：歯科器械工業協同組合
８８規格：歯科材料工業協同組合

２規格：日本グローブ工業会

•評価（試験）方法
•合格基準

人種や各国の自然環境あるいは社会制度の
違いによって変える必要がある。
体格・感覚の違い，気候（温度・湿度）の違
い，健康保険制度の違い

試験方法と合格基準の要件

1. 容易で再現性の高い試験

歯科器材の規格では，日用品などの一般工業製品の規格と異なり，比較的複雑で

難易度の高い試験が必要、→規格試験のための研究が求められる

2. 基本的にIn vitro の試験

多くのISO規格試験は“Clinically relevant test method”（臨床的に妥当な試験方法）

と考えられるが，臨床試験に代わり得るIn vitroの試験がない場合が多々ある。→臨

床試験に代わり得るIn vitro 試験の開発が必要で試験方法が臨床的に妥当でなけ

れば，合格基準も不適切

3.市場性の重視

市場の受け入れ実績によって左右される。既に市場で受け入れられている製品を

阻害する内容の規格は認められない。市場で問題を起こしていなければ， ても，そ

の製品の試験結果が合格基準となる。→合格基準の低下 →科学的根拠の提示に

よる品質向上も重要
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1)無毒性、生体親和性

2)耐食性、耐変色性

3)物理的、機械的性質

(1)強さ，硬さ、展延性

(2)弾性係数、熱膨張率

(3)耐摩耗、耐疲労

4)適合性 (修復物や補綴物)

5)審美性

6)加工性

7)経済性

歯科材料に要求される主な性質

歯冠修復材料の特性比較

0

1

2

3

4

5
曲げ強さ

弾性係数

展延性

耐摩耗性

熱膨張係数

熱伝導性

耐食性

吸水性

溶解性

審美性

生体安全性

適合性

X 線不透…

加工性

材料原価

技工経費

金合金タイプⅣ コンポジットレジン セラミックス（ジルコニア）
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6.8 熱膨張試験
熱膨張係数は，校正済みのディラトメータによって決定する。

a）昇温速度5±1 ℃/minで室温から550 ℃以上の温度まで加熱し，線膨張を温度に対して連続的に記録する。
b)線膨張‐温度の記録から，25 ℃と500 ℃の間，又は50 ℃と500 ℃の間の熱膨張係数を求める。
c)2本の試験片の平均値を求め，丸めの幅を0.1×10‐6 K‐1として丸めて，熱膨張係数（25～500℃）又は熱膨張係
数（50～500℃）と区別して報告する。

試験方法でのＩＳＯとの整合例

ＩＳＯ規格案の修正提案例

室温から開始するとあるが，日本では夏期に室温
が25℃を越えることもあり，熱膨張係数の温度範
囲として50-500℃の記載も可とする。（日本で

行ったインターラボラトリーテストの結果を添え
て提出）

熱膨張係数の温度範囲を25-500℃または50-
500℃とする。
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規格の水平化と統合
ISO 22674:2006で統合された規格

ISO 6871‐1:1994,  Dental base metal 
casting alloys－Part 1: Cobalt‐based 
alloys 
ISO 6871‐2:1994,  Dental base metal 
casting alloys－Part 2: Nickel‐based 
alloys
ISO 8891:1998,  Dental casting 
alloys with noble metal content of 
at least 25% but less than 75%
ISO 9693:1999,  Metal‐ceramic 
dental restorative systems
ISO 1562:2003,  Dental casting gold 
alloy
ISO 16744:2003,  Dental base metal 
materials for fixed dental 
restorations and appliances

• JIS T 6004:2012 歯科用金属材料の試験方法
• JIS T 6101:2005 歯科用ニッケルクロム合金線
• JIS T 6102:2005 歯科用ニッケルクロム合金板
• JIS T 6103:2005 歯科用ステンレス鋼線
• JIS T 6104:2005 歯科用コバルトクロム合金線
• JIS T 6108:2005 歯科鋳造用銀合金
• JIS T 6115:1998 歯科鋳造用コバルトクロム合
金
• JIS T 6116:2012 歯科鋳造用金合金
• JIS T 6118:2012 歯科メタルセラミック修復用
貴金属材料
• JIS T 6121:2005 歯科メタルセラミック修復用
金属材料
• JIS T 6122:2012 貴金属含有量が25％以上75
％未満の歯科鋳造用合金
• JIS T 6123:2005 固定式歯科修復物非貴金属
材料
• JIS T 6124:2005 歯科非鋳造用金合金
• JIS T 6125:2005 歯科非鋳造用低カラット金合
金

対応するJIS規格

医療機器の承認・認証基準の概要

基本要件基準

全ての医療機器に当
てはまるＧＨＴＦの基
本要件
安全性，設計，性能，リ
スク管理など16条

技術基準

ＪＩＳに，「使用目的，効
能または効果」を加え
たもの
（ＩＳＯ，ＩＥＣ等の基
準を引用）

＜歯科用ユニット＞の場合
「基本要件基準」＋「個別製品規格 JIST5701等」＋
「必須構成品の個別規格」
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歯科医療機器の開発と規格作成の方策

標準化を視野に入れた研究開発の重要性

国内規格・基準への適合（製品等の品質維持）

国際規格への適合（通商上の観点）

ＪＩＳをＩＳＯ規格に積極的に提案する必要性

日本の先端技術の試験方法・合格基準を国際標準とする活動

メーカーと研究者およびユーザーの協力体制

規格作成に必要なデータ取得をメーカーと研究者が一体となり推進

研究者の規格試験開発に対するモーティベーションの向上

ユーザーの参画による有用性と安全性の確保


