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配布資料

臨床写真等、一部、講演スライドから削除しております。

ご了承ください。

ホワイトニング材の最近のトピック

東京医科歯科大学 大学院 う蝕制御学分野
臨床試験管理センター

大槻 昌幸

第20回 東京医科歯科大学 歯科器材開発シンポジウム 
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医療ホワイトニングの種類

オフィスホワイトニング

ホームホワイトニング

オフィスホワイトニング
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オフィスホワイトニング材

2H2O2 →   2H2O   +   O2

過酸化水素の反応

O OH H O OH H O

O OH

O H
フリーラジカル

hydroxy radical   ·OH  

hydroper radical  HOO· 
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ホームホワイトニング

ホームホワイトニング材
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https://www.gc.dental/japan/whitening/medical/

02-19-24

By courtesy of White Essence
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https://www.opalescence.jp/ 02-19-24

日本歯科審美学会ホームページ
https://www.jdshinbi.net/information/20231207_text.php

02-19-24
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漂白、ブリーチ

↓

ホワイトニング

↓

医療ホワイトニング

医療ホワイトニング

歯科医療機関で歯科医師の検査・診断の結果に基づいて、

歯科医師あるいは歯科衛生士が国によって

製造・販売が認められているホワイトニング材を用いて
行うホワイトニング

日本歯科審美学会ホームページ
https://www.jdshinbi.net/information/20231207_text.php

02-19-24
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医療ホワイトニング

その他のホワイトニング
（セルフホワイトニングなど）

ホワイトニングに関する調査

▪ 国民向け10,000人
WEB調査

▪ 2022年6月

会社ジーシー

30.0%

37.7%

15.1%

9.8%

7.4%

興味がある

やや興味がある

どちらとも言えない

あまり興味がない

興味がない

ホワイトニングへの関心 n=10,000

Curtesy by GC
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経験あり
12.6%

経験なし
87.4%

知っている
19.3%

知らない
80.7%

ホワイトニングの経験
 n=8,700

歯科医院でのホワイトニングと
セルフホワイトニングの違いについて

(n=8,700)

Curtesy by GC

https://www.tmiph.metro.tokyo.lg.jp/webkousyuukai/other/
東京都安全研究センター
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Tooth Whitening/Bleaching: 
Treatment Considerations for Dentists and Their Patients

（ADA, 2009）

▪ Tooth bleaching is one of the most conservative and
cost-effective dental treatments improve or enhance a
person’s smile.

歯のホワイトニングは、人々の笑顔をよりよくするための、
最も歯質保存的で、費用対効果の高い歯科治療のひとつである。

▪ However, tooth bleaching is not risk-free.

しかしながら、歯のホワイトニングは、全く安全というわけ
ではない。

Tooth Whitening/Bleaching: 
Treatment Considerations for Dentists and Their Patients

（ADA, 2009）

▪ Tooth bleaching is best performed under
professional supervision and following a pre-
treatment, dental examination and diagnosis.

歯の漂白は、専門家による管理のもとで、前処置、検
査、診断に引き続き行われることで、最善の結果が得ら
れる。
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https://brite-whitening.com/pages/about-us 02-18-2024

日本歯科審美学会ホームページ
https://www.jdshinbi.net/information/20231207_text.php

02-19-24
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医療機器クラス分類

クラスI：一般医療機器

不具合が生じても、人体への影響が軽微、届出

クラスII：管理医療機器

人の生命の危険又は重大な機能障害に直結する可能性は低いもの、承認または認証

クラスIII：高度管理医療機器

不具合が生じた場合、人体への影響が大きいもの、承認または認証

クラスIV：高度管理医療機器

患者への侵襲性が高く、不具合が生じた場合、人の生命の危険に直結するおそれが

あるもの、承認
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医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の
確保等に関する法律における分類で、コンポジッ
トレジンが該当するのはどれか。

a. 医薬品

b. 医薬部外品

c. 一般医療機器（クラスⅠ）

d. 管理医療機器（クラスII）

e. 高度管理医療機器（クラスIII）

114回 歯科医師国家試験

医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の
確保等に関する法律における分類で、歯科用コー
ンビームCTが該当するのはどれか。

a. 医薬部外品

b. 一般医療機器（クラスⅠ）

c. 管理医療機器（クラスII）

d. 高度管理医療機器（クラスIII）

e. 高度管理医療機器（クラスIV）

第117回 歯科医師国家試験
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ブリーチ材のクラス分類

ホームブリーチ材
医薬品含有歯科用歯面清掃補助材 クラス III

オフィスブリーチ材
歯科用漂白材 クラス III

照射器
歯面漂白用加熱装置 クラス I

歯面漂白用活性化装置 クラス II

歯科重合用光照射器 クラス I

▪ 歯科用漂白材等審査ガイドライン

 薬生機審発 0421 第１号 令和５年４月２1日

▪ 歯科用漂白材等 技術評価ガイドライン
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オフィスホワイトニング材
歯科用漂白材

製品名 主成分 用法

松風ハイライト
（松風）

過酸化水素 塗布、光照射

ピレーネ
（ニッシン・モリタ）

過酸化水素 塗布、光照射

ティオン オフィス
（ジーシー）

過酸化水素、
過酸化尿素

塗布、光照射

Opalescence Boost
（ウルトラデントジャパン）

過酸化水素 塗布、光照射

ホワイトエッセンス ホワイトニング プロ
（ホワイトエッセンス）

過酸化水素水 塗布、光照射

TEXT 12-13

ホームホワイトニング材
医薬品含有歯科用歯面清掃補助材

製品名 主成分 トレーシート

NITEホワイト エクセル （デンツプライ シロナ） 10%過酸化尿素 EVA*

オパールエッセンス10%（ウルトラデント ジャパン） 10%過酸化尿素 EVA*

ティオン ホーム プラチナ （ジーシー） 10%過酸化尿素 ポリオレフィン

松風ハイライト ホーム （松風） 10%過酸化尿素 EVA*

オパールエッセンスGo （ウルトラデント ジャパン） ６％過酸化水素 既成トレー

ホワイトエッセンス ホワイトニング ホーム10%（ホワイトエッセンス） 10%過酸化尿素 EVA*

アンジェラス ホーム （アンジェラス ジャパン） 10%過酸化尿素 EVA*

アンジェラス ホーム16% （アンジェラス ジャパン） 16%過酸化尿素 EVA*

* EVA： エチレン酢酸ビニル共重合体
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添付文書から

アンジェラス ホーム

アンジェラス ホーム 16%

医療ホワイトニング

歯科医療機関で歯科医師の検査・診断の結果に基づいて、

歯科医師あるいは歯科衛生士が国によって

製造・販売が認められているホワイトニング材を用いて
行うホワイトニング

日本歯科審美学会ホームページ
https://www.jdshinbi.net/information/20231207_text.php

02-19-24
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既承認品

未承認品

未承認品

▪ 外国製品の個人輸入

 口腔化粧品の粉末に、歯科医師が過酸化水素を混ぜて使用

 照射器はClass I、オフィスホワイトニング材は個人輸入

▪ 日本製未承認品

 適応外使用を含む

▪ 自家処方
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医療広告

▪ 医療広告ガイドライン

▪ 医療広告ガイドラインに関するQ&Ａ

▪ 医療広告規制におけるウェブサイトの事例解説書

（第３版）

ホワイトニングについての広告

個々の治療の方法については、例えば、「ホワイトニン
グ」について、医薬品医療機器等法上の承認を得ている医
薬品を使用し、自由診療である旨及び標準的な費用を記載
する場合には、広告可能です（広告告示第２条第１号から
第５号）。

医療広告ガイドラインに関するＱ＆Ａ 
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未承認医薬品、医療機器を用いた治療の広告
当該効能・効果への承認がないものの、国内で他の効能・効果へ
の承認はある医薬品、医療機器を用いた治療についての広告

▪ 限定解除の要件

 未承認医薬品等であることの明示

 入手経路等の明示

 国内の承認医薬品等の有無の明示

 諸外国における安全性等に係る情報の明示

医療広告ガイドラインに関するＱ＆Ａ 

実際には施術していないフリー素材の画
像やイラスト、また人物写真等を分
割し、片方のみ美しく修正するといった
加工を施して、あたかも術前・術後の
治療の成果のように見えるイメージを掲
載している

医療広告規制におけるウェブサイトの事例解説書
（第3版）
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クーリングオフ

▪ 契約から一定の期間内（8日間）であれば消費者が契約を
一方的に解除できる制度

▪ 頭を冷やして良く考え直す期間を消費者に与える

▪ 理由を問わず無条件に一方的に申し込みの撤回、または
契約の解除ができる

▪ 5万円以上、1か月以上の契約

すべての人に白い歯を

～ 安心・安全な医療ホワイトニングの提供 ～
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