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2017年10月改訂（第4版）（新記載要領に基づく改訂） 

2005年10月改訂（第3版） 
医療機器承認番号21600BZZ00157000 

医療用品（4）   整形用品 

管理医療機器    局所管理ハイドロゲル創傷被覆・保護材 
JMDNコード34082002 

 
 
 
                                                    

再使用禁止 
 

【警告】 

明らかな臨床的創感染を有する患者には慎重に使用すること。 

〔感染を悪化するおそれがある。臨床的創感染を有する患者であっ 

ても感染に対する薬剤治療や全身・局所管理をしながら創傷被覆 

材を併用することが有益と医師が判断する場合には、局所の観察 

を十分に行い、慎重に使用すること。〕 
 
 

【禁忌・禁止】 

再使用禁止 

 
【形状・構造及び原理等】  

1. 形状・構造 

本品はポリエチレンの支持体、ハイドロゲルの吸収体、ポリエ

チレンのライナーからなる。ハイドロゲル吸収体はポビドン、

ポリビニルアルコール、フェノキシエタノールと約 80％の精製

水からなる。 

本品は滅菌済みである。 

（ 模式図 ） 
 

 
 

 

 

 

Sサイズ：  50cm2 ( 5cm×10cm) 

Mサイズ： 100cm2 (10cm×10cm) 

Lサイズ： 300cm2 (15cm×20cm) 

(ライナーを差し引いた厚さは1.1mmである。) 
 

2. 性状 

ポリエチレン支持体上に塗工された、無色透明～淡黄色透明で

わずかに特異なにおいを有するハイドロゲルに、ライナーを貼

り合わせたものである。 

 
3. 機能及び動作原理 

本品のハイドロゲル吸収体が滲出液を吸収して創に湿潤状態を 

つくり、治癒を促進する。本品は粘着性がほとんどないことか 

ら、交換時に新生組織を損なわず、創の疼痛緩和の効果に優れ 

ている。支持体のポリエチレンは失禁等による外部からの汚染 

を防止する。 

 
【使用目的又は効果】 

真皮までの創傷に対する｢創の保護」、｢湿潤環境の維持｣、｢治癒 

の促進｣、｢疼痛の軽減｣ を目的とする。 

 
【使用方法等】 

1. 前処置 

（1）本品を貼る前に、創を水や生理食塩水でよく洗浄する。必

要に応じて創の消毒や壊死組織などのデブリドマンを行う。

創の周囲は清拭し、清潔で乾いた状態にする。 

（2）創とその周囲（1cm 幅以上）とを被覆できるように、サイ

ズを選択し、また、必要に応じて、ハサミ等で切ってサイ

ズや形状を調整する。 

2. 貼付方法 

（1）ライナーをはがして、創に貼る。 

（2）医療用テープ等で本品と皮膚を固定する。 

3. 交換時期 

（1）滲出液が漏れそうな状態になっているときを目安に本品を 

交換する。また、観察時に滲出液が本品から漏れていたら、 

直ちに交換すること。 

（2）連続して1週間程度使用したとき。 

（3）本品が創からはがれた場合。 

 

【使用上の注意】 

 1. 重要な基本的注意 
(1)本品の使用中に、創に本品が原因と推察される臨床的感染

が起きた場合には、使用を中止し、適切な治療を行う。ま

た、患者の全身状態の悪化、全身管理の不足等によっても、

創に感染症状があらわれることがある。感染の兆候に十分

注意し、臨床的感染が認められた場合には、原則として使

用を中止し、適切な治療を行うこと。 

(2)本品使用中に皮膚障害と思われる症状があらわれた場合に

は、使用を中止し、適切な治療を行うこと。 

(3)滲出液量が多い創には、慎重に使用すること。 

［滲出液の貯留による浸軟や滲出液が漏出する場合がある］ 

(4)本品の使用時には頻繁に観察を行い、滲出液の貯留による

浸軟や滲出液の漏れが認められた場合は、新しい本品と

交換するか、必要に応じて本品の使用を中止し、適切な

治療を行うこと。 

2. 不具合・有害事象 

一般的な創傷被覆・保護材の使用における「不具合・有害事象」 

・創の感染症状 

・創傷及び周囲の皮膚障害（表皮剥離、浸軟、浮腫、水疱、 

発赤、びらん、そう痒、アレルギー、接触性皮膚炎） 

・固着 

・壊死組織の増加 

・疼痛 

3. その他の注意 

(1)本品は開封後、直ちに使用すること。 

(2)本品を再滅菌しないこと。 

(3)高温の場所を避け、室温で保存すること。 

 
【臨床成績】1）

 

5～22 日間使用した臨床試験の結果は以下の通りであった。 

Ⅱ度熱傷創：8例に用い、表皮形成や疼痛緩和に効果が認められ、

「有用」以上の判定は100％（8/8例）であった。 

採皮創：14例に用い、表皮形成や疼痛緩和に効果が認められ、「有

用」以上の判定は79％（11/14例）であった。 

外傷性皮膚欠損創：1例に用い、表皮形成や疼痛緩和に効果が認め

られ、「極めて有用」の判定であった。 

 
【保管方法及び有効期間等】 

1. 保管方法 

室温保存 

2. 使用期限 

アルミ袋及び外箱に表示（自己認証による） 

 
【主要文献及び文献請求先】 

1. 主要文献 

1)相川直樹 他:薬理と治療，30(10)863(2002) 

2. 文献請求先・問い合わせ窓口 

大鵬薬品工業株式会社 医薬品情報課 

〒101-8444 東京都千代田区神田錦町1-27 

TEL 0120-20-4527 

支持体 
ハイドロゲル吸収体 
ライナー 
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【製造販売業者及び製造業者の氏名又は名称等】 

 

販売元 

 

（連絡先）TEL 0120-20-4527 

 

 

製造販売元 

 

（連絡先）TEL 03-5978-5622 

 

は登録商標です。 
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