
Product Information

Straumann® Emdogain® Gel

総合的な歯周組織の再生と 
創傷の治癒。
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   20年間販売されている製品を使用するメリットは、
その製品についてよく知ることができ、その 

安全性も分かっていることです。 

Andrea Mombelli 医学博士、ジュネーブ大学教授 (スイス)
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Straumann® Emdogain®Gel
                                                            20年の実績 
しかし、それは初めの一歩に過ぎません。

Straumann® エムドゲイン®ゲル は、エナメル 
マトリックス デリバティブを含むユニークな製
品です。この天然タンパク質は、歯周組織発
生期の過程を誘発します。

軟組織および硬組織の治癒過程に関係する特定
の細胞種を刺激して、組織の修復および再生を
促進し、歯周組織再生をもたらします。
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歯の発生期のエナメルマトリックス

歯周組織再生を誘発する生物学的ソリューション

歯周病から患者の歯を守ります

Best practice

歯肉の後退を自然に回復する生物学的ソリューション

Straumann® Emdogain® Gel による創傷治癒

歯周組織再生に対する有用性と安全性

使用方法と塗布方法

参考文献
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予知性と信頼性の高さ
　　　歯周組織再生のために。

歯の発生期のエナメルマトリックス
タンパク質の役割

歯周病治療と歯周組織再生

歯周病により歯周組織が破壊されると結合組織性付着が失われます。そこには上皮のダウングロース
による深いポケットが形成されます。これに伴い、歯根膜や歯槽骨が欠損して本来歯を支えるための
歯周組織の機能が低下してしまいます。理想的な歯周組織の再生は、接合上皮付着が必要最小限であ
ることに加えて、コラーゲン線維が封入された新生セメント質の形成による新付着と、これに伴う新
生骨を獲得することなどであり、この再生̶すなわち歯周組織再生を可能にするために、今まで様々
な研究がなされてきました。そのひとつとして失われた歯周組織を修復するために、歯周外科治療な
どが試みられていますが、多くの場合、ごく一部の結合組織性新付着と長い上皮性再付着の形成によ
る治癒となっています。

エナメルマトリックス タンパク質

歯の発生期に重要な役割を果たす タンパク質のひとつに、エナメルマトリックス タンパク質があります。
この タンパク質はエナメル上皮が分泌するアメロジェニン・ファミリーのひとつで、歯根形成時にヘルトウ
ィッヒ上皮からも分泌されており、エナメル質の形成だけでなく、セメント質の形成や機能性を有した付着
組織の発達に関わることが示されています。このことからエナメルマトリックス タンパク質は、歯周組織再
生環境の提供に役立つと考えられています 1~5。EMDとは、エナメルマトリックス タンパク質を含むタンパク
質分画であり、このEMDに着目してスウェーデンのビオラ社（BIORA AB）が開発した製品が Straumann® 
エムドゲイン®ゲルです。
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Straumann® 
Emdogain®Gel
歯周病治療における、
歯周組織再生環境を提供する
Straumann® エムドゲイン® ゲル：

•	 痛みと腫れを軽減し、術後の患者の快適性を強化します

•	 歯周組織の治癒環境を提供することが患者の満足度を高めます

Straumann® エムドゲイン® ゲル に関する統計： 

*�現在までの世界におけるシリンジの販売個数に基づく ** 「Emdogain」 (エムドゲイン) または「enamel 
matrix derivative」 (エナメル マトリックス デリバ
ティブ) に関する PUBMED 検索による

20年以上の 
販売実績

200万人 
以上の患者に対 
する治療実績*

600 以上の臨床
文献 & 1,000  
以上の学術文献**

極めて高い 
認知性

10 年以上に
わたり文献で報告

されている 

安定した治療
実績 

歯周組織再生のための Straumann® エムドゲイン® ゲル 
 
歯周病は、歯が失われる主な原因となります。 
Straumann® エムドゲイン®ゲルは歯周治療における、歯周組織再生環境
を提供します。長期的な臨床研究において、Straumann® エムドゲイン®

ゲルの使用が、歯の保存に有効な手法であることが示されています。

創傷治癒環境を提供する Straumann® エムドゲイン® ゲル 
 
治癒が加速されることにより、腫れと痛みが確実に減るため、不快感が抑
えられます。Straumann® エムドゲイン®ゲル は、自然な治癒プロセスを
開始させ、支援します。結果として、患者の回復が早まり、審美的結果に
対する期待に応えることができます。

主成分： エナメルマトリックスデリバティブ（EMD）

※ 幼若ブタの歯胚から抽出・精製した タンパク質分画
    “ エナメルマトリックスデリバティブ（EMD）”に プロピレングリコー  
     ルアルギネート（PGA）を加えた粘稠性の高い溶液で、歯周外科手 
     術の際の補助材料として歯根面に塗布して用います。
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21 1  歯根面に塗布された Straumann® 

エムドゲイン®ゲルに含まれるエ

ナメル マトリックス デリバティ

ブ タンパク質がマトリックス層を

形成します。

2  このマトリックスが、歯周組織の

健康な領域からの間葉系細胞の誘

導および増殖を促進します。 

3  これらの細胞が、細胞の増殖を促

進するサイトカインおよびシグナ

ル伝達物質を分泌します。 

4  支持細胞が治癒部位に誘導され、

歯根膜線維が定着するセメント質

の形成に寄与するセメント芽細胞

に分化します。 

5  新しく形成されたセメント質の層

が厚みを増し、歯根膜が伸張しま

す。 

6  数か月以内に、欠損が新しく形成

された歯根膜で埋まります。 

7  歯根膜の形成に伴い、新しい骨が

形成されます。 

8  時間とともに、セメント質、歯根

膜および歯槽骨からなる歯周組織

が再生されます。

骨縁下欠損

歯槽骨

歯
根

生物学的ソリューション
歯周組織の再生を誘導します。

※ 歯周組織再生のイメージ画像です
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歯周病から
患者の歯を守ります。

Straumann® エムドゲイン®ゲル は、歯周外科治療中に塗布
されます。それにより、組織学的研究 3 において証明されて
いるとおり、歯周病により失われたセメント質、歯根膜およ
び歯槽骨の予測可能な再生が促進されます。長期的な臨床研
究によって示されているとおり、Straumann® エムドゲイン®
ゲル を使用した治療の結果、歯周外科手術の臨床結果が (オ
ープン フラップ 手術のみの場合と比較して) 改善します。1

再生歯周治療の結果改善を支える Straumann® エムドゲイン® ゲル

歯周治療の目標は、歯を保存 (残す) することです。非外科的なスケーリングおよびルート プレーニン

グ治療には、多くの場合、歯周病を解消するために十分な効果はありません。そのような場合、以下の

目的のために外科的治療が必要となります：

 

・ 歯周ポケットから肉芽組織および病原菌を効果的に取り除くため 

・ 歯周病の再発および進行のリスクを示す骨縁下および欠損部を治療するため

Straumann® エムドゲイン®ゲル を歯周外科手術に追加するメリットは以下のとおりです：

・ 高い臨床的アタッチメント レベル (CAL) の確保、ポケット深さの減少4,5、および長期的に改善された   

  骨欠損の充填6

・ 創傷治癒が促進され8、合併症が少ないことによる、患者の快適性の大幅な向上 (膜を使用する場合と  	

  の比較において)9
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Straumann® エムドゲイン® ゲル は、骨縁下欠損

の予測可能な再生をもたらします：術後 1 年 (すな

わち、 Straumann® エムドゲイン® ゲル を使用、ま

たは使用しなかったオープン フラップ デブリード

マン手術)、 Straumann® エムドゲイン® ゲル を使

用した患者の 38.3  % で臨床的アタッチメント レベ

ル (CAL) が 4 mm 以上改善した一方、手術のみの患

者では 20.5 % にとどまりました。5

Straumann® エムドゲイン® ゲル は、オープン フラ

ップ手術のみの場合と比較して、高い臨床的アタッ

チメント レベル (CAL) の改善 をもたらし、臨床結果

は 10 年以上維持されます。1 
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■ Straumann® エムドゲイン® ゲル あり
■ Straumann® エムドゲイン® ゲル なし

■ 1 年後
■ 10 年後
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Best practice.

治療前 Straumann® エムドゲイン® ゲルを 
使用した治療の 20 年後

Straumann® エムドゲイン® ゲル 使用例の 20 年後の経過

歯周組織の予知性かつ信頼性の高い  
Straumann® エムドゲイン® ゲル は、患者の 
ニーズに対応します。

Straumann® エムドゲイン® ゲル を使用する再生治療が有効なケース： 

ѹѹ 炎症が完全に治まった後に残ったポケットの治療に使用する場合
ѹѹ 出血のない乾燥した歯根面10に塗布する 
ѹѹ 侵襲を最小限に抑えた手術手技と組み合わせる場合 
ѹѹ 患者の口腔衛生、喫煙の制限および糖尿病などの全身性疾患の管理が良好な場合

写真はテルアビブ大学 (イスラエル) の Carlos Nemcovsky 教授のご厚意により提供されました
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Véronique Benhamou 教授

マギル大学  
(カナダ)

「 炎 症 が 治 ま っ て い な い 部 位 で 

Straumann® エムドゲイン® ゲル を使用

して歯周組織の再生を試みるのは、森林

火災の現場に木を植えようとするような

ものです。木を植えることを考える前

に、まず火を消さなければなりません。」

Leonardo Trombelli 教授 
フェラーラ大学  
(イタリア)

「臨床的エビデンスは、Straumann® 

エムドゲイン® ゲル とシングルフラップ

ア プ ロ ー チ な ど 最 先 端 の単 純 化 さ

れ、侵襲を 最 小 限 に抑え た 外 科 手 術

の 組 み 合 わせ により、歯周 病変に臨床

的改善が見られることを示しています。」
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歯肉の後退を自然に回復
させる

生物学的ソリューション。

根面被覆治療を希望する患者が増えていま
す。露出した根面の治療は、知覚過敏など
の臨床的な問題と関連しており、非う蝕性
の歯頸部病変および根面う蝕のリスクが高
まることから重要です。11

ѹѹ 歯肉の後退に関連する根面被覆治療の目的は、長期的な根面

被覆を達成することにあります。この目的のために開発され

たさまざまな手術アプローチの中でも、多くの文献で取り扱

われているのが、歯肉弁歯冠側移動術 (Coronally Advanced 

Flap: CAF) です。Straumann® エムドゲイン®ゲル は、歯周

組織の再生環境を促進することにより、CAF またはその他の

あらゆる根面被覆治療を補助するために使用することができ

ます。

予測可能かつ信頼性の高い長期的な根面被覆を達成するために
作り出されました

Straumann® エ ム ド ゲイン ® ゲ ル 　  
は 根 面 被 覆 を 改 善 さ せ ま す。

写真はボローニャ大学 (イタリア) の Giovanni Zucchelli 教授のご厚意により提供されました

治療前 CAF および EMD を使用
した治療の 8 か月後

CAF および EMD を使用
した治療の 7 年後

※根面被覆治療：垂直性骨欠損を伴う症例
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Straumann® エムドゲイン®ゲル は、CAF 単独の場合と比較して、 
根面被覆の大幅な改善を示しました (93.8 % 対 66.5 %12)。

Straumann® エムドゲイン® ゲルを歯肉弁
歯冠側移動術 (CAF) による治療に追加する 
メリット：

•	 根面被覆の改善11,12、長期にわたる文献あり2 

•	 角化組織の改善12

Straumann® エムドゲイン® ゲルを結合組
織移植 (CTG) の代わりに使用するメリット：

•	ヒトの組織に関する研究に示されたとおり
の、歯周アタッチメントの真の再生13 

•	 10 年後の臨床結果が CTG 治療と同等 2 

•	自家移植片を採取する必要がないため、患者
の快適性が改善14

■ Straumann® エムドゲイン® ゲルあり
■ 結合組織移植あり 

術 後  1 年 お よ び 1 0 年後 に お い て、歯 肉弁歯 冠 側 移 動 術 (CAF ) と
Straumann® エムドゲイン®ゲル を組み合わせて治療した部位およ
び、CAF と自家移植を組み合わせて治療した部位の間で、歯肉後退の深さ
に統計的に有意な差はありません。

■ Straumann® エムドゲイン® ゲルあり
■ CAF

Michael K. McGuire 先生 
米国テキサス州ヒューストン開業

「CAF 治療と Straumann® エムドゲイン®ゲル ま

たは結合組織移植のいずれかの組み合わせを比較し

た場合、いずれの治療も安定しており、臨床的に有効

である。　10 年後に測定されたすべてのパラメータに

ついて類似性が見られます。」

Giovanni Zucchelli  教授 
ボローニャ大学
(イタリア)

「Straumann® エムドゲイン®ゲル は軟組織の治癒

を改善するため、患者の期待に応えるために役立ち

ます。」
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あらゆる口腔外科手術の目標は、機能的な回復を達
成することにあります。残念ながら、外科的介入に
は、口腔軟組織の痛みや腫れから、創傷治癒における
合併症にいたるまで、さまざまなリスクがつきもの 
です。

Straumann® エムドゲイン® ゲルは治癒を促進し、術後の回復を早めることによって、患者の不快感を

最小限に抑えます*。Straumann® エムドゲイン® ゲル は、自然な治癒過程を開始および促進し、患
者が期待する結果に結び付けます。

Straumann® エムドゲイン® ゲル 

術後初期の炎症の軽減、および術後の痛みのリスクの低減により、患者の快適性*を改善 7,16,17

Straumann® Emdogain®Gel による
                                         創傷治癒。

David Cochran   教授 
ITI 前会長
テキサス大学　サンアントニオ校ヘルス  
サイエンス センター (米国)

船越 栄次  先生
福岡県福岡市開業 
船越歯周病学研究所 所長、船越歯周病学研修会 主宰
ITI Section Japan Chairman
ITI Board of Director

「Straumann® エムドゲイン® ゲル は、さまざ
まな細胞種および過程に影響を及ぼす、ユニー
クなタンパク質混合物です。口腔内の創傷の治
癒および閉鎖に役立ちます。」

「Straumann® エムドゲイン® ゲル は、アメロジ
ェニン以外にも種々のタンパク質を含むため、歯
周組織再生はもちろんのこと、創傷治癒促進も有
効性が認められている。」

Straumann® エムドゲイン® ゲル は、歯周および歯肉切除治療 
における口腔創傷の治癒を加速させ、患者の快適性 

および生活の質 (QOL) を改善します。

* 外科手術の一環として Straumann® エムドゲイン®ゲル を使用しない場合との比較において
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歯周組織再生に対する有用性と安全性 18 

船越 栄次  先生
福岡県福岡市開業 
船越歯周病学研究所 所長、船越歯周病学研修会 主宰
ITI Section Japan Chairman
ITI Board of Director

・ Straumann® エムドゲイン®ゲル との関連性が疑われた副作用の報告はなかった。

・ 同一患者に対して複数回使用したところ（2回63例、3回11例、4回1例）、アレルギー
  反応はみられなかった。

Straumann® エムドゲイン®ゲル はブタ歯胚由来のタンパク質を原料としているため海外において免疫学的な検討が多数
行われている。Straumann® エムドゲイン®ゲル のヒトへの抗原性は低いと考えられるが、使用にあたっては今後も十分な
注意が必要である8,9。
世界で 200万人以上に使用されていますが、 Straumann® エムドゲイン®ゲル起因の副作用報告はありません。

全国 171施設 723症例の垂直性骨欠損にStraumann®エムドゲイン®ゲルを使用し、Strau-
mann®エムドゲイン®ゲルを使用した手術の術前と術後8ヵ月目に安全性および有用性につい
て調査を行った。

637名（男性239名、女性398名、年齢 17～ 82歳、平均52歳）723症例。

試験方法

患者背景

■ 骨欠損の改善度

悪化：0.7%

著明改善
22.8%

中程度改善
30.0%

軽度改善
31.8%

不変
14.7%

■ 歯周ポケットの深さの変化 ■ 骨欠損形態と歯周ポケットの深さの減少

骨欠損形態 n
減少量（mm）

（手術前評価－最終評価）

1壁性 182 4.1±2.0

NS2壁性 323 4.2±1.8

3壁性 200 4.1±2.1

平均値±標準偏差　　　  Tukey型多重比較検定
NS：有意差なし

0

1

2

3

4

5

6

7

8

9

10
(mm)

※

※p<0.001（対応のある t-検定）

手術前評価 最終評価

7.6
±1.7

3.5
±1.3

術後8ヵ月の時点で歯周ポケットの深さの減少（約4.1mm）、プロービング時の
出血の減少、歯の動揺の改善、クリニカルアタッチメントレベルのゲイン、骨欠
損の改善（第Ⅰ群のみ評価）、総合的な改善が認められた。

多施設における使用成績調査報告
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使用方法

歯周外科手術時のStraumann®エムドゲイン®ゲル塗布方法の概略

ブリスター包装されたシリンジを箱
から取り出す。

1

ブリスター包装をはがす。

2

シリンジを取り出し、シリンジ先端部
のキャップをねじり曲げ切るように折
り、取り外す。

3

カニューレを箱より取り出し、キャッ
プを取り外す。

4

シリンジの先端部へ、カニューレの
入った容器をねじりながらはめ込む＊。

5

カニューレの容器をまっすぐ引き抜き
取り外す。カニューレ装着後は2時間
以内に使用し、残ったゲルは廃棄する。

6

＊シリンジはガラス製品のため、その特性上強くねじると破損する恐れがあります。慎重に装着ください。

深い歯周ポケット、セ
メント質と歯根膜、歯
槽骨の欠損

局所麻酔 切開 軟部組織の剥離 歯根面の徹底清掃（肉芽
組織の除去、スケーリン
グ、ルートプレーニング
など）

必要に応じて根面処
理（リン酸、クエン酸な
ど）

清掃した歯根面へのエム
ドゲイン®ゲル溶液の塗布

縫合 クリニカルアタッチメ
ントと新生骨の獲得

（血液•唾液の汚染のない状態で行う）

抜糸

手術日から2～6週間後
術前 治療後

16

Straumann®エムドゲイン®ゲル  Single （1個入り）
0.15ml / 0.3ml / 0.7ml  

Straumann®エムドゲイン®ゲル  Multi Pack （5個入り）
0.15ml 

New
Package
Design

Straumann® エムドゲイン®ゲル
※本品使用前には添付文書をよくお読みください

新発売
0.15ml/Single
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使用目的

● 貯蔵方法： 2～ 8℃
● 有効期間： 製造後24ヵ月
        最終有効年月は外箱の日本語ラベルに表示
● 承認番号  21300BZG00049000
● 外国特例承認取得者
          ストローマン社（Institut Straumann AG）スイス
● 組成 0.15mL： 1シリンジ（0.15mL）中にEMD4.5mg含有
   0.3mL： 1シリンジ（0.3mL）中にEMD9mg含有
   0.7 mL： 1シリンジ（0.7mL）中にEMD21mg含有
● 生物由来製品
● 高度管理医療機器
● 再使用禁止

製剤の性状

黄色のやや不透明な粘性ゲルで、放置
すると分離することがあるが、混和す
ることにより均一な状態にもどる。

注）放置時に写真のように分離することがありま
　 すが、使用上問題ありません。

歯周ポケットの深さが6mm以上、X線写真上で深さ4mm以上、幅2mm以上の垂直性骨欠損（根分岐
部を除く）を有する中等度又は重度の歯周炎の歯周外科手術の際に、露出された歯根面上に補助的に
局所適用する。

パッケージ内容
1

2

3

4

カニューレ ×1
（塗布用の先端が平坦な針）

エムドゲイン®ゲル充填シリンジ ×1
（ブリスター包装）

ペイシェントラベル ×1
ロット番号を記載したシール
術日を記入しカルテ等に貼り付けご使用ください
トレーサビリティーの確保

添付文書 ×1
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本文またはその一部をInstitut Straumann AGの書面による許可なくして複製または発行することはできません。
Straumann®および他の商標とStraumann®のロゴは、Straumann Holdings AGおよびその関連会社の商標および登録商標です。

販売名： エムドゲインゲル　　　分類： 高度管理医療機器　　　承認番号： 21300BZG00049000

販売業者

＜商品の発送に関するお問合せ＞ 
　TEL.048-990-3000（業務部）

＜商品に関するお問合せ＞ 
　TEL.03-6880-2155（サポートセンター）

選任製造販売業者


