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骨形成タンパク質 (BMP−2)を用いた骨再生療法は、最も再生能力の高い治療法と期待

されてきた．しかし，日本国内で承認された rhBMP-2 製品はなく，欧米の先行品は哺乳動
物細胞発現系を用いて生産されているため生産効率が低く，高価であった．BMP-2 は，同
じサブユニットが二つ結合した二量体として受容体に結合し，効果を発現するため，この二
量体が厳密に正しい立体構造を呈することが必要になる．ところが，大腸菌発現系での工業
スケールでの量産時にこの２量体の厳密な立体構造を獲得することが困難であり，これま
で世界中の研究者がこの難題に取り組んできた． 
本邦の歯学研究者は，これまで大腸菌発現系では困難とされてきた正しい立体構造と活

性を有する rhBMP-2を，工業スケールでの製造プロトコール（高効率リフォールディング
技術）で開発することに成功，GLP（１）対応の非臨床試験に引き続いて，GMP（２）に対応可
能な品質での製造に成功した．これにより高品質な rhBMP-2製剤を効率よく安価に製造す
ることが可能となった．そして，生体吸収性セラミック製人工骨であるβ-リン酸三カルシ
ウム(β-TCP)と rhBMP-2 製剤の組み合わせが，rhBMP-2 の再生部位における徐放性と再
生の場の確保の観点から最適であり，顎顔面領域において，自家骨と同等以上に骨形成を誘
導することを，ブタやイヌ等の大型動物を用いた前臨床試験により明らかにしてきた． 

2021 年 7 月より，本邦で初めて，歯科インプラント治療を希望しており，歯槽骨欠損が
中等度以上の患者を対象に，rhBMP-2 含有人工骨を用いた顎骨増生術の安全性及び有効性
を確認する第Ⅰ/Ⅱ相医師主導治験が実施されている．本治験は，日本医療研究開発機構
（AMED）の「臨床研究・治験推進研究事業」の支援を受けており，2023 年 5月の治験終
了を目指す． 
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