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フッ化物洗口の実施関係者および保護者各位：

　　

「歯磨きをしていればフッ化物洗口の有効性は殆どない」

～　集団フッ化物洗口の有効性について　～

日本フッ素研究会　　　　　　　　　　　会長代行　村上　徹

日本教職員組合　　　　　　　　　　養護教員部長　馬場 町子

日本消費者連盟　　　　　　　　　　代表運営委員　富山 洋子

主婦連合会　　　　　　　　　　　　　　　　会長　吉岡 初子

東京都地域消費者団体連絡会　　　　　　代表委員　内藤 裕子
健康情報研究センター　　　　　　　　　　　代表　里見　宏

化学物質問題市民研究会　　　　　　　　　　代表　藤原 寿和
フッ素を考える新潟連絡会　　　　　　　　事務局　阿達ヤスコ
食生活改善普及会　　　　　　　　　　　　　会長　平出 糸子

患者なっとくの会ＩＮＣＡ　　　　　　　　　代表　小沢 木理

薬害オンブズパースン・タイアップ仙台支部　代表　小野寺信一

同・タイアップ仙台支部・フッ素班　　　　　班長　加藤 純二

報告書の趣旨
　2003年から保育・教育機関で虫歯予防を目的とした集団フッ化物洗口が推進され、洗口をする子供の数は全国で増加し続けています。しかし、この洗口事業には安全性の問題や、そもそも虫歯の減少傾向が続く現在、新たに洗口事業を導入する必要性があるのかなど、疑問が提起されています。

　またフッ化物洗口の有効性については、虫歯予防効果が３０～８０％あると説明されてきました。しかし最近の科学的に高い信頼性のある研究で、フッ化物配合歯磨剤を併用していれば洗口の有効性は、実は「してもしなくても変わりがないほどわずかである」ことが明らかとなりました。私たちはフッ化物洗口の実施関係者をはじめ、保育・教育現場の教職員や保護者の皆様がフッ化物洗口の有効性の真実について知る必要があると考え、有効性の問題にしぼり、この報告書をお送りする次第です。

結　　　論

１．フッ化物配合歯磨剤の市場占有率が90％近いわが国では、事実上、フッ化物洗口はフッ化物配合歯磨剤と併用することになり、フッ化物洗口を実施しても有効性の上乗せは殆ど無いので、実施する意味は無い。

２．フッ化物洗口を実施する場合には、児童・生徒の保護者へのインフォームド・コンセント（説明と同意）が必要となるが、フッ化物洗口を実施しても有効性の上乗せは殆ど無いことを説明すべきである。

 ■１．フッ化物洗口を推進している学者らはどう言ってきたか？
　2003年1月、厚生労働省は各都道府県知事に対し「フッ化物洗口ガイドラインについて」１）(以下「ガイドライン」)を配布し、4歳から14歳を対象とする集団でのフッ化物洗口を推奨しました。このガイドラインには下記のような説明があります。

	　フッ化物洗口法は、自らケアするという点では自己応用法（セルフ・ケア）であるが、その高いう蝕予防効果や安全性、さらに高い費用便益率（Cost-Benefit Ratio）等、優れた公衆衛生的特性を示している。


　「高いう蝕予防効果」とは一体どの程度のう蝕予防効果なのでしょうか。このガイドラインには「フッ化物応用に関する、より詳細な情報については、厚生労働科学研究『フッ化物応用に関する総合的研究』班が作成した『う蝕予防のためのフッ化物洗口実施マニュアル』を参照されたい」とあります。そこで、同研究班の「う蝕予防のためのフッ化物洗口実施マニュアル」２）の有効性に関する記述を見てみます。

フッ化物洗口法のう蝕予防効果

	報告者
	発表

年度
	フッ

化物

種類
	フッ化物

イオン

濃度(ppm)
	洗口

頻度
	開始

年齢

(歳)
	洗口

期間
	う蝕予防効果

INDEX.予防率(評価の特徴)

	磯崎
	1984
	APF
	500
	5/W
	6
	1-5Y
	DMFT:39.9-53.5%(小学6年生)

	福田ら
	1981
	NaF
	900
	1/W
	4
	22M
	DMFT:66.6%(第一大臼歯)

	筒井ら
	1987
	NaF
	4-11Y:225

12-14Y:900
	5/W
1/W
	4
	2-10Y
	DMFT:69.4%(小・中学生全体)

	境ら
	1988
	NaF
	4-5Y:225

6-14Y:900
	5/W

1/W
	4
	2-7Y
	DMFT:79%(小・中学生全体)

	郡司島
	1997
	NaF
	225
	5/W
	18-31
	2Y
	DMFT:38.2%　DMFS:47.5%

	稲葉ら
	1989
	NaF
	500
	5/W
	6
	6Y
	DMFT:32.5%(中学3年生:洗口終了後2Y)

	磯崎ら
	2000
	APF
	500

4-11Y:225
	5/W

5/W
	6
	6Y
	DMFT:28.9%(20歳男:洗口終了後8Y)

     33.7%(20歳女:洗口終了後8Y)

	岸ら
	1992
	NaF
	12-14Y:900
	1/W
	4
	11Y
	DMFT:53.6%(20歳:洗口終了後6Y)


　上記の表に続き、「う蝕予防効果」として下記の説明があります。

	　フッ化物洗口のう蝕予防効果

　う蝕予防効果は洗口開始年齢と実施期間が類似していれば、洗口液のフッ化物濃度、洗口頻度が異なってもほぼ同程度であり、全体的にはＤＭＦＴ（一人平均う蝕歯数）またはＤＭＦＳ（一人平均う蝕歯面数）の評価で３０～８０％の値が得られている。


■２．う蝕予防効果の算出方法

　これまでわが国では、フッ化物洗口の有効性を算出する方法として以下の２つの計算法を主に採用してきました。

「フッ化物洗口前後比較（before-and-after study）」
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　　　　　    フッ化物洗口実施前のDMFT － フッ化物洗口実施後のDMFT

　　　　　　　　　　　─     ─────────────────────────────────────────────────────────────
　　　　　　　　　　　　フッ化物洗口実施前のDMFT

「フッ化物洗口未実施校と実施校の比較」
　　　　　    フッ化物洗口未実施校のDMFT －フッ化物洗口実施校のDMFT

　　　　　　　　　　　─     ──────────────────────────────────────────────────────────────

　　　　　　　 　　　　　　フッ化物洗口未実施校のDMFT

　しかし、単純にこのような有効性の算出方法を採用して「フッ化物洗口の有効性」を求めたとしても、科学的に厳密な方法とは言えません。

■３．今までのう蝕予防効果の問題点
　上記の計算方法を用いて算出されたわが国の「フッ化物洗口の有効性（３０～８０％）」は、全国的なむし歯の減少傾向や、口腔衛生指導などの効果（歯磨きの励行、歯磨き技術の向上、食生活の見直しなど）を除外せずに導き出されました。

　下記に国際的にむし歯の指標として用いられる12歳児のむし歯の統計を示しますが、わが国は第二次大戦後、食生活の向上とともにむし歯は増加しましたが、1970年代の後半から減少傾向に転じています。
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　上記の「フッ化物洗口前後比較（before-and-after study）」の計算法を用いると、1980年代以降、むし歯の減少傾向が続いている時には、たとえフッ化物洗口を実施しなくとも、ある期間の前後で比較すると、見かけ上の有効性が観察されることになります。また、全国的にフッ化物洗口を実施するに際して行われる様々な口腔衛生指導は、それ自体、むし歯を減少させる効果を持っていますので、「フッ化物洗口未実施校と実施校の比較」による計算法では、フッ化物洗口未実施校で口腔衛生指導などが行われない限り、比較して算出されるフッ化物洗口の有効性には口腔衛生指導などの効果が算入されることになります。

　2003年12月14日、佐賀新聞に「フッ素、正しい情報を見分けよう！」と題した歯科保健シンポジウムの内容を紹介した記事３）が掲載されました。この記事には右記の図表が載っています。

　「有明西小学校では、平成４年からフッ素洗口を実施しています。１人平均むし歯数は、約半分になりました。」とあり、大きな効果があるとの印象を受けます。しかし先にのべたような、虫歯減少傾向を参照して考える必要があります。

	データ
	有明西小：６年生

（11～12歳）
	学校保健統計調査：12歳児

（文科省の全国データ）

	比較データ
	4.19(平成４年)

▼

2.11(平成14年)
	4.17(平成４年)

▼

2.28(平成14年)
	4.09(平成５年)

▼

2.09(平成15年)

	10年後の結果
	50.4％に減少
	54.7％に減少
	51.1％に減少


　検診時の年齢や検診の時期等が異なる事が推測されるので、有明西小学校の６年生と12歳児の全国データを単純に比較することは出来ませんが、有明西小学校の６年生をフッ化物洗口実施前後の10年間で比較して「半減した」といっても、同じ時期にフッ化物洗口実施者の割合が非常に低い12歳児の全国データでも「半減」しているのです。掲載されている有明西小のデータから受ける印象、つまり「フッ化物洗口の効果」によって「むし歯が半減する」という過大な期待を持つような、単純な理解をしてはいけません。これは新聞に掲載された１例ですが、日本における研究報告の有効性にはこのような有効性算出の方法上の問題があるのです。
■４．科学的に正しいフッ化物洗口の有効性

◆４－１．フッ化物洗口の有効性について

　2002年から2003年にかけて、むし歯予防のためのフッ化物応用の効果について、コクラン・レビュー[注１]という科学的に厳密な手法による国際的に信頼性の高い評価がまとめられ、発表されました。フッ化物洗口の有効性を取り上げたものとしては「青少年におけるう蝕予防のためのフッ化物洗口」４）があります。
　このレビューでは34研究のデータ(約14,600人)がメタ分析[注２]の対象となりました。論文の採否については、「16歳までの子供達を対象とした、少なくとも１年以上の、フッ化物洗口群と、偽薬群（プラセボ群）または無処置群とを比較した、検査者の目隠しが行われた、ランダム化または準ランダム化比較対照試験」[注３]という基準が示されています。採用された日本語の論文は一つもありません。結論として、フッ化物洗口は対照群と比較して、う蝕歯面数（DMFS [注４]）で有効性（予防割合：prevented fraction）は、26％（95％信頼区間 [注5]、23～30％；p＜0.0001[注6]）の効果であったとしています。

[注1] コクラン・レビュー：コクランとは英国の医師・疫学者アーチボルド・コクラン（1909-1988）に由来します。彼は、ある医学的領域について、科学的に厳密な方法によって行われた研究のみを収集し、データをまとめて総合評価して最も信頼性の高い結論を導き出し、さらに科学の進歩に対応して定期的にその結論を更新する必要性を述べました。彼の考えを受けて、国際的な医療評価プロジェクトとして始まったのがコクラン共同計画で、このコクラン共同計画の各種システマティックレビューは、科学的に厳密な手法を採用していることから、世界的に高い評価を受けています。

[注2]メタ分析(メタアナリシス/meta-analysis)：同じ研究テーマについて実施された過去の多くの研究をひとまとめにして再解析する研究手法のこと。 

[注3] 検査者目隠し、ランダム化：治療や処置を受ける人々の状態が各グループで隔たりのないように無作為に（ランダムに）振り分けることがランダム化。効果の判定を受ける者がどのグループに属するかを検査する者が分からないようにするのが検査者目隠し。このような手法は、病気の自然治癒や研究者の期待によるバイアスを除外するために科学的に必須な前提と考えられている。

[注4] DMFS：永久歯の虫歯の指標となる「う蝕歯面数」のこと。D は Decayed（未処置う蝕）、M は Missing（喪失）、F は Filled（処置済）、S は Teeth Surface（歯面）の略。DMFS 指数は、被験者中の DMF 歯面数の合計を被検者数で割った数。切歯（８本）と犬歯（４本）は各４面、臼歯（16本）は各５面として計算する。一方、DMFT指数は被験者中のDMF歯数の合計を被験者数で割った数。T は Teeth（歯の数）の略。乳歯の場合は dmfs あるいは dmft で表す。

[注5] 95％信頼区間：信頼区間とは、真実の効果があると予測される範囲。その範囲内に真の効果のある確率を併記して示される。通常は「95％の信頼区間」（あるいは「95％の信頼限界」）を用いる。その範囲内に95％の確率で真の値を含んでいるだろうと予測される。

[注6] p（p値/probability value）：統計学的検定の有意性を示すための確率値。p値が小さければ小さいほど、結果の解釈を誤る可能性が低くなる。一般的に、５％未満（p＜0.05）である場合に統計学的に意味のある差があると見なされる。

◆４－２．日本ではフッ化物配合歯磨剤の普及状況を考慮する必要がある
　注意しなければならないことは、コクラン・レビュー「青少年におけるう蝕予防のためのフッ化物洗口」で示されたフッ化物洗口の有効性は、他のフッ化物応用法の影響を排除した、フッ化物洗口「単独」の有効性であることです。このコクラン・レビューでは、論文の採用基準として「フッ化物洗口の他に、例えば、他のフッ化物応用法、シーラント、口腔衛生指導など、う蝕予防のための手段や処置を付加した研究は除外された」とあります。つまり、このコクラン・レビューによるフッ化物洗口の有効性は、例えばフッ化物配合歯磨剤など、他のフッ化物応用法を用いない場合の有効性という事になります。

　現在、日本におけるフッ化物配合歯磨剤の市場占有率は著しく増加し、2002年には86％５）に達しています。集団的にフッ化物洗口を実施する場合に、フッ化物配合歯磨剤を使用した歯磨きをしなくても良いとは指導されませんので、多くの人々にとっては、フッ化物配合歯磨剤とフッ化物洗口を併用した場合の有効性を享受することになります。
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　フッ化物配合歯磨剤とフッ化物洗口を併用した場合のフッ化物洗口の有効性は、「フッ化物配合歯磨剤とフッ化物洗口を併用した場合」と「フッ化物配合歯磨剤を単独で使用した場合」の有効性を比較して求めることが出来ます。この併用した場合のフッ化物洗口の有効性については、「青少年におけるう蝕予防のための、フッ化物局所応用（歯磨剤、洗口剤、ゲル[注７]、バーニッシュ[注８]）の併用と、単独のフッ化物局所応用の比較」６）と題したコクラン・レビューにあります。

[注７] ゲル（fluoride gels）：フッ化ナトリウム（9,000～12,500ppmF）のゲル状の歯面塗布剤で、歯科医師ら専門家が処置する。

[注８] バーニッシュ（fluoride varnishes）：バーニッシュは歯面塗布剤の一種で、ごく少量を歯の表面に塗布し、皮膜を形成させる。フッ化物として 22,700ppmF などと高濃度である。歯科医師ら専門家が処置する。日本では殆ど使用されていない。
◆４－３．フッ化物配合歯磨剤と併用した場合のフッ化物洗口の有効性は？
　フッ化物洗口をフッ化物配合歯磨きと併用した場合の有効性を検討したコクラン・レビューとしては「青少年におけるう蝕予防のための、フッ化物局所応用（歯磨剤、洗口剤、ゲル、バーニッシュ）の併用と、単独のフッ化物局所応用の比較」８）と題したものがあります。

　レビューを行った背景には、「フッ化物洗口を集中的に用いる学校における集団的う蝕予防プログラムは、う蝕有病率が低い状況で費用対効果の面で疑念が生じたことから多くの先進諸国で中止され、ハイリスクの児童に対する選択的フッ化物応用処置に取って代わっている」と述べられています。そして、「フッ化物配合歯磨剤が広く普及したので、もしフッ化物配合歯磨剤と他のフッ化物応用法を併用した場合に大した有効性の増加が無いならば、フッ化物配合歯磨剤と併用される形の歯科医師や個人によって行われるフッ化物応用法には正当性が無くなる」と述べられ、「フッ化物配合歯磨剤の日常的な使用から得られるう蝕予防効果の他に、歯科医師によるフッ化物応用処置、あるいはフッ化物洗口プログラムからどの程度追加的なう蝕予防効果が得られるのか、未だに答えが得られておらず、非常に重要な事なので正式に調査する必要がある」と述べられています。

　このコクラン・レビューでは、フッ化物局所応用を併用した効果と単独で使用した効果が比較されており、合計９種類の組み合わせが検討されました。このなかでフッ化物洗口の歯磨剤との併用が歯磨剤単独と比較されています。この組み合わせのメタ分析には５つの研究報告のデータ(2,738人)が用いられました。報告はすべて1987年までに発表されたものです。フッ化物洗口とフッ化物配合歯磨剤を併用した場合のう蝕予防効果は、フッ化物配合歯磨剤を単独で使用した場合と比較して、７％（95％信頼区間、0～13％, p=0.06）の、有意性の無い「う蝕予防割合」が認められました。

　レビュー作成者らは結論として、フッ化物配合歯磨剤を「単独」で使用した場合に比べて、フッ化物配合歯磨剤にフッ化物洗口を「併用」させても、併用時に付加されるう蝕予防効果が小さく、また、いずれの研究報告も併用時の有害作用（副作用）を検討していないので、フッ化物配合歯磨剤の他に局所的フッ化物応用法を明確に推奨することはできない、と述べています。なお、このコクラン・レビューにも採用された日本語の論文は一つもありません。

■５．まとめ――歯磨きをしていればフッ化物洗口の有効性は無いに等しい
　２つのコクラン・レビューによれば、科学的に信頼性の高いフッ化物洗口の有効性評価としては、他のフッ化物応用法等を排除した、フッ化物洗口「単独」のう蝕予防効果はおよそ26％、フッ化物配合歯磨剤と併用した場合には、フッ化物配合歯磨剤「単独」のう蝕予防効果よりも有意性のない７％がフッ化物洗口の付加的予防割合ということになり、この後者の評価がフッ化物配合歯磨剤の市場占有率が90％近いわが国のフッ化物洗口の効果になると推定されます。

　薬害オンブズパースン会議の意見書７）で指摘されているように、フッ化物洗口は必要性が低く、急性中毒量の根拠とされている論文も約100年も前の不確実なたった一つの論文であり、安全性にも問題があります。またガイドラインで示されているインフォームド・コンセントの内容も不適切なものです。さらに有効性も過大であった訳で、フッ化物洗口を推進する理由はほとんどないのです。

　最後に、本報告で取り上げたフッ化物洗口の有効性は、我が国の研究者らの報告よりも信頼性が高いものと考えられ、今後のフッ化物洗口事業の検討資料やインフォームド・コンセントの説明内容として生かしていただきたいと考えます。
　なお、我が国の現実として、フッ化物配合歯磨き剤の市場占有率が90％近くに達していることから、フッ化物洗口との併用時の有効性を取り上げましたが、本報告はフッ化物配合歯磨剤を推奨するものではありません。
■参考資料

 1) 厚生労働省医政局長・健康局長「フッ化物洗口ガイドラインについて」（医政発第0114002号, 健発第0114006号）, 2003年1月14日.

 2) 厚生科学研究（現、厚生労働科学研究）「フッ化物応用に関する総合的研究(H12-医療-003)」班編「う蝕予防のためのフッ化物洗口実施マニュアル」,平成14年11月.

 3) 佐賀新聞(2003年12月14日), 企画特集記事:佐賀県・佐賀県歯科医師会.

 4) 「青少年におけるう蝕予防のためのフッ化物洗口」：Marinho VCC, Higgins JPT, Logan S, Sheiham A. Fluoride mouthrinses for preventing dental caries in children and adolescents. The Cochrane Database of Systematic Reviews 2003, Issue 3. Art. No.: CD002284. DOI: 10.1002/14651858.CD002284.

→http://www.mrw.interscience.wiley.com/cochrane/clsysrev/articles/CD002284/frame.html

 5) (財)ライオン歯科衛生研究所.

 6) 「青少年におけるう蝕予防のための、フッ化物局所応用（歯磨剤、洗口剤、ゲル、バーニッシュ）の併用と、単独のフッ化物局所応用の比較」：Marinho VCC, Higgins JPT, Sheiham A, Logan S. Combinations of topical fluoride (toothpastes, mouthrinses, gels, varnishes) versus single topical fluoride for preventing dental caries in children and adolescents. The Cochrane Database of Systematic Reviews 2004, Issue 1. Art. No.: CD002781. DOI: 10.1002/14651858.CD002781.pub2.

→http://www.mrw.interscience.wiley.com/cochrane/clsysrev/articles/CD002781/frame.html

 7) 薬害オンブズパースン会議「フッ化物洗口の集団適用に関する意見書」2003年8月4日.

────────────────────────────────────────

□取りまとめ団体：

薬害オンブズパースン・タイアップ仙台支部

代表　小野寺 信一（小野寺信一法律事務所）

〒980-0811　仙台市青葉区一番町２丁目11-12

□内容についてのお問い合わせ：

薬害オンブズパースン・タイアップ仙台支部
フッ素班　加藤　純二（宮千代加藤内科医院、日本フッ素研究会会員）
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