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Ａ. 研究目的 

     喫煙の口腔への影響は、齲歯、口臭、歯周病、口腔がん/前がん病変などの主要な口腔

疾患に加え、インプラント脱落にも関係することがわかっている。WHOの口腔保健プロ

グラムでは、すべての歯科医療従事者は禁煙支援によりタバコ関連口腔疾患のコントロ

ールに取り組むべきとしている。それにもかかわらず世界中の歯科医療の現場ではいま

だ禁煙支援は進んでいない。歯科口腔疾患を有する患者の禁煙治療は、医科単独で行わ

れるよりも歯科口腔疾患治療の一環として歯科医療従事者自身によって行われる方が禁

煙成功率は高いことがわかっている。１）本研究は歯科口腔疾患を有する患者に歯科医師

自身が禁煙介入を行い、禁煙継続率と禁煙による口腔疾患の改善率を明らかにすること

が目的である。 

 

Ｂ. 研究方法 

    対象施設：参加学会に属する歯科口腔外科、歯科インプラント科、歯周病科その他を標

榜する大学診療科、総合病院の歯科・歯科口腔外科および歯科診療所 

対象症例：歯周病、口腔前がん病変（口腔白板症、紅板症、扁平苔癬）の治療ならびに

インプラント治療を目的に受診した 20 歳以上の現在習慣喫煙者で、1 ヶ月以内に禁煙の

希望がある者 

介入・評価方法：「禁煙治療のための標準手順書、第 6版、日本循環器学会」、「禁煙支援 

研究要旨 

禁煙治療の e-ラーニングを修了した歯科医師が禁煙補助剤を使用して禁煙介入を行った。被

験者 20例の 3ヵ月後の禁煙継続率は 60％、6ヵ月後は 25％であった。今後症例数を増やし口

腔疾患の改善率を明らかにしていく。 
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マニュアル（第二版）厚生労働省」を手順書として、歯科医師、歯科衛生士による禁煙 

カウンセリングを 12 週間かけて行う。研究参加適格施設は、１）禁煙支援のための e-

ラーニングプログラム（10～12 時間、J-STOP）を修了した者 ２）事前研修会（案）を

受講した者を有する施設とする。禁煙介入後は各疾患に対する治療を継続する。OTC薬（ニ

コチン代替剤）を使用する場合は研究参加者（被験者）自身が購入する。禁煙に失敗し

ても当該疾患の治療は継続する。評価は禁煙成功群、非成功群、禁煙意志がないかある

いは弱くて禁煙介入しなかった群（非禁煙介入群）との間で各口腔疾患の改善率を比較

検討する。 

 

アウトカム（エンドポイント）： 

1.各疾患の観察期間ごとの禁煙継続率 

2.各疾患の改善率 

歯周病では pocket depth（歯周ポケットの深さ）、 attachment loss（付着の喪失） 、

インプラント治療ではインプラント脱落または 1mm 以上の骨吸収、口腔前がん病変で

は病変の縮小率とする。 

  3.副次的観察 

   HPV-DNA（ヒトパピローマウイルス）の同定の介入前後の変動 

 

症例登録開始までの取り組み 

平成 26年 12月 12日 

平成 25 年に実施した喫煙関連の口腔疾患の横断的研究の結果を踏まえ、今後の禁煙介入

について取り組みが開始された。 

平成 27年 2月 13日～平成 27年 6月 1日 

歯科系関連学会に呼びかけを行った結果、9学会が本プロジェクトに参加することにな 

った。 

平成 27年 6月 22日 

調査対象に係る学会がお互いに調整をして、依頼する研究施設を選定することとなった。 

平成 27年 7月 27日 

各学会より参加状況の説明があった。 

口腔外科学会は参加可能施設 43 施設、検討中 55 施設、口腔インプラント学会 17 施設、

口腔内科学会 6施設、顎顔面インプラント学会 20施設、歯周病学会 10～15施設（内定）、

臨床歯周病学会 15 施設、有病者歯科医療学会 5施設（内定）。 

当初のリストアップでは合計 171～176 施設が研究参加の意志を示した。大学関係につい

ては、歯周、インプラント、口腔外科の 3 施設で協力が可能か否か調査を進めることに

なった。 

本プロジェクトに関する事前説明会を下記学術大会開催時に実施した。 

平成 27年 9月 13 日：日本歯周病学会（浜松）（65名参加） 

9月 22日：日本口腔インプラント学会（岡山）（18名参加） 

10月 18日：日本口腔外科学会（名古屋）（105名参加） 
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12月 19日：日本口腔外科学会関東地方会(東京）（5名参加） 

平成 28年 1月 10 日：参加学会合同説明会（東京医科歯科大学）（４１名参加）  

平成 27年 11月 

上記参加予定施設 148施設に「研究参加承諾書提出」を依頼した。 

平成 27年 12月 1日 

研究参加条件にしてある禁煙支援・治療のための e-ラーニングが開始した。 

平成 28年 3月 31 日 

承諾書提出の参加予定施設は 126 施設で、そのうち e-ラーニングの受講修了書の提出が

あったのが 112施設で、これを最終参加施設とした。 

平成 28年 4月 12 日 

  UMIN臨床研究登録システムで症例登録開始 

 

Ｃ. 研究結果 

１．禁煙支援・治療のための事前研修の eラーニング終了率 

禁煙支援・治療のための事前研修の eラーニングを受講申し込み者は 205人で、その

うち 186人が参加し、133 人が修了した。終了率は 71.5％で、e-ラーニング受講全体

(59.0%)よりも高かった(p=0.023)。 

 

 

２．登録症例の属性 

登録症例数は 30例（平成 29年 3月末現在）で内訳を表 2に示す。平均年齢は 50.4±10.6

歳で、性別では男が 70％と多かった。疾患内訳は、口腔粘膜疾患 16 例、歯周病 13例、口

腔インプラント症例 1例で、60％の症例に既往歴があった。喫煙状況は、1日の本数（中

央値）は 20本 (5-40)、喫煙年数が 30 年 (8-50)、Pack-years が 28 (5－86)であった。

禁煙意志に関しては、78%が禁煙意志が強く、17％は禁煙の意志がなかった。生理的なニ

コチン依存度を示す FTND 検査（中央値）は、4.5 (1-8)であった。 
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表2 患者属性

n=30 (%)

性別 男 21(70)
女 9(30)

年齢 （mean,SD) 50.4±10.6

対象疾患 口腔粘膜疾患 16 (53)

歯周病 13 (43)

インプラント埋込症例 1 (3)

喫煙 本数 (median, range) 20 (5-40)
喫煙年数 30 (8-50)

Pack-yearsa 28 (5－86)

飲酒 習慣飲酒 13(43)
機会飲酒 12(40)
非飲酒 5 (17)

既往歴 あり 18 (60)

禁煙意志 強い 23(77)
弱い 2 (7)
禁煙の意志なし 5 (17)

FTNDb (median, range) 4.5 (1-8)

禁煙介入 実施 21 (70)
途中から実施 3 (10)
なし 6 (20)

a Pack-years:喫煙指数 （1日のタバコの箱数× 年数）
b FTND:Fagerstrom Test for Nicotine Dependence （ニコチン依存度指数）  

 

３．禁煙介入 

30例のうち禁煙介入を行ったのは 24 例（80％）で、そのうち治療開始から実施したのは 

21 例（70％）で、内訳は口腔粘膜疾患は 13 例(81％)、歯周病８例(62％)で、治療途中から

実施したのは歯周病の 2例、インプラントの 1例であった（表 3）。 

表3  症例別禁煙介入状況

禁煙介入
口腔粘膜疾患

n=16 (%)
歯周病

n=13 (%)
インプラント埋込症例

n=1 (%)
合計

n=30 (%)

治療開始から実施 13(81) 8(62) 0 21(70)

治療途中から実施 0 2(15) 1(100) 3(10)

なし
(n=6)

3(19) 3(23) 0 6(20)

あり
(n=24)

 
 

４．禁煙継続率 

 3ヵ月後の禁煙継続率を観察できたのは 20例で、そのうち禁煙継続は 12 例（60％）で、

内訳は口腔粘膜疾患 56％、歯周病 70％であった。一方、20％は喫煙を再開し、20％は観察中

断となった（表 4）。禁煙介入でニコチンパッチを使用して禁煙を行った者は 15 例(75％)で

あった。禁煙継続率と患者属性の関係では、男性の半数が禁煙再開もしくはドロップアウト

しており、女性では 25％と少なかった（表 5）。年齢では、禁煙再開/ドロップアウト群の方

が年齢が高い傾向がみられた。Pack years は禁煙再開/ドロップアウト群で高い傾向がみら

れた。FTND では両者に差はなかった。一方、パッチ使用群と非使用群の間では、使用群の FTND

は非使用群にくらべ高い傾向がみられ、また、pack yearsは低い傾向がみられた（表 6）。両

群で禁煙継続率に差はなかった。パッチ使用群では 27％に観察中断(ドロップアウト）がみ

られたが、非使用群ではみられなかった。 

 禁煙介入 6ヵ月後の評価対象は 8例で、禁煙継続症例は 2例（25％）であった。疾患別で

は口腔粘膜疾患 2/6例(33%)、歯周病 0/2例(0%)であった。 
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表 4 禁煙状況3ヵ月後(禁煙介入あり群）　

口腔粘膜疾患  (%) 歯周病 (%) インプラント埋込症例 (%) 合計 (%)

禁煙継続 5 (56) 7(70) 0 12(60)

喫煙再開 * 2 (22) 2(20) 0 4(20)

観察中断(ドロップアウト）/不明 2 (22) 1(10) 1 4(20)

観察期間に達していない 4 0 0 4

*喫煙再開例は全例その後観察中断  

 

表 5 禁煙継続率と患者属性

禁煙継続
n=12 (%)

禁煙再開/ドロップアウト/不明
n=8 (%)

p-value

性別 男 6 (50) 6 (50) 0.372
女 6 (75) 2 (25)

年齢 48±8 54±11 0.213

Pack yearsa 28±13 31±24 0.783

飲酒習慣 習慣飲酒 4 (50) 5 (50) 0.85
機会飲酒 5 (64) 3 (36)
飲酒なし 3 (75) 1(25)

既往歴 あり 3 (50) 3 (50) 0.642
なし 9 (64) 5 (36)

服用 あり 2 (40) 3 (60) 0.347
なし 10 (67) 5 (33)

禁煙意志 強い 10 (56) 8 (44) 0.494
弱い 2 (100) 0

ニコチン依存度

テスト(FTNDb)
4.8±1.8 4.8±1.5 1.00

a Pack-years:喫煙指数 （1日のタバコの箱数× 年数）
b FTND:Fagerstrom Test for Nicotine Dependence （ニコチン依存度指数）  

 

表 6  禁煙状況（3ヵ月後）とニコチンパッチ使用との関係

あり (%) なし (%) 合計  (%)

FTND a 4.9±1.8 4.2±2.7

Pack years b 25.8±12.9 37.3±28.2

禁煙継続 9 (60) 3(60) 12 (60)

禁煙再開 2 (13) 2(40) 4 (20)

観察中断(ドロップアウト）/不明 4 (27) 0 4 (20)

合計 15(75％) 5(25％） 20
a Pack-years:喫煙指数 （1日のタバコの箱数× 年数）
b FTND:Fagerstrom Test for Nicotine Dependence （ニコチン依存度指数）

ニコチンパッチ使用

 

 

３．疾患改善率 

歯周炎の改善率について登録時と介入後 3か月の再評価時を比較した。歯周炎の疾病進行度

は全顎 6点法におけるプロービング時の出血（BOP）の陽性率、およびポケット深さ（PD）が

4mm 以上の部位の割合を用いて評価した。BOP陽性率は登録時に 48.4％であったが 38.4%に低

下し、PD4mm 以上の部位の割合も 54.5%から 35.8%へと低下し、登録患者の歯周病は介入によ 
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り改善した。しかし、現在症例数が少ないため禁煙の継続と喫煙再開の歯周炎改善度への影

響の解析はできなかった。 

口腔粘膜疾患は評価時期が登録から 1年後のため、疾患改善率を観察できる症例はなかった。 

 

4．HPV-DNA 

 登録期間中に 41検体が収集された。QIAamp DNA Micro Kit (Qiagen)を用い、固定した細 

胞から DNA を抽出した。全般的に採取細胞数が少なく、DNA 収量も少ない症例が多かった。

抽出した DNAについて、PCRの鋳型 DNAとしての質の確認を行うため、HLA のプライマーを用

いた PCRと、電系泳動による約 230 bpのバンドの確認を行い、41症例中 40症例にバンドが

検出された。HPV の有無を確認するため、HPVのコンセンサスプライマーである GP5+/6+を用

いた PCRと、電気泳動による約 150 bp のバンドの確認を行ったところ、ごく薄いバンドのみ

られた症例もあったが、はっきりしたバンドが検出された症例はなかった。 

 

5.考察 

 ニコチンパッチによる禁煙導入成功率（パッチ使用後2 カ月時）は，多施設二重盲検試験

で22％と報告されている。2) 禁煙外来の保険診療では、ニコチン依存症指導終了9ヶ月後の継

続禁煙率は29.7％と報告されている。3) 禁煙外来における禁煙達成を予測因子は治療前、治

療後のいくつかのパラメーターがあるが、実際に予測するのは困難とされているが、ニコチ

ンパッチ治療開始から2週間の行動が6ヶ月後の禁煙継続に影響すると報告されている。４） 現

在、研究開始し、禁煙介入から6ヶ月後の評価はまだわずかな症例に留まっているが、被験者

へは禁煙から2週間の間が重要なことを指導しながら研究を継続していく必要がある。 

 

Ｄ. 結論 

本研究は歯科口腔疾患を有する患者に禁煙介入を行う前向き多施設共同研究を行うもの

である。平成28年度厚生労働省は、「喫煙の健康影響に関する検討会報告書」、いわゆるタ

バコ白書を15年ぶりに改定し公表した。この中で禁煙支援と禁煙治療の制度の改善として、

保険を使った禁煙治療の歯科診療の場での適応拡大を提言として挙げた。これを受けてプ

ロジェクト研究チームは、研究参加施設の歯科受診者を対象として歯科臨床での禁煙支

援・治療の導入に対する国民の受容度と喫煙関連の口腔疾患がどれだけ認知されているの

かについてアンケート法による全国調査を本年2月に実施した。その結果、約1,000例のア

ンケート票の集計で、禁煙支援・治療の歯科への適応導入に対する「賛成」は78％で、「ど

ちらでもない」が21％、「反対」はわずか1％と国民の大半がこれを支持していることが分

かった。5）現在研究開始から約1年を経過したが、我々はこれを追い風として引き続き研究

を進めていきたい。 

今後の課題の第一は登録症例数を増やしていくことで、参加施設のアンケート調査から

疾患を有する習慣喫煙者の受診が少ないこと、日常診療の中で禁煙介入に診療時間を割く

のには限界があることなどが挙げられた。研究は観察期間を含め平成31年までの計画で、

平成27，28年度は日本歯科医学会プロジェクト研究助成金を頂戴し、平成29年度は科研費

を獲得することができた。今後禁煙補助剤の無償支給の拡大等の研究計画の見直しにより、
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さらに症例登録を増やしていく予定である。 
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