&3
IREERECIA R IOBRIIESEOHE  Pnda

AAHEIT. BEOMEZZEBLPI<TILEDICERLIELDDIRFRTT,
PMDA® AT DE(fi - RARI, BERSE TIMBLEZL,

2R Wi E07 WiEaECHR
—REIBT B RBER

R 5t 44 T4 R
==E 3 O () — ~ o »
R MBMAEHIvN\Tava T
== 4 .
THREAR  pieg10R68




am B DEEE

o EEBHBOKREMBMICHEL-REMEEZYYARBIEHEDITI-I2HH
faZE I —43 —HRELTEET S EICKY . REMBEZERIELL—MK
[ZHo1-GreenH! BRIZERK

o ARITIXHHTOHM - FEMBI TR F

o EFMERBNEEMITERERIIMEIEIZKL., BIZFREREET
FILEL-Z. EEENFEISEIEmICERAIN. £ - LRIETHEIC
FYRIZBRET A EEZBBEL-HD

2
BREXTE 2R

IERI R R «ﬁ&ﬂiﬂ‘e@ﬁﬁ

s | ) .«.,
*;“ﬁ ma‘sm&

3T3-)288R

J-TECHYTTH ALY v )7 CREL-BREERK




& B R, 3hEe XL R

o REEHRITOMEMAERM. SEEXILHR
EEME (REEMES) (511 HRIFH

o BEEZTHFAERABEM. MAEXIFHR
BRERD-ODERAEINERTEGEVWEEZLEHZE T, HD.
REEBELTRER I EREGRIRV N EREROGFTERENERE
BD30% LU EDRMGZEICHRET D, AmFMERMERICENT. B
BEINEERISERAL. BlzFETSEEENET D, EROFREE
[FREIELTRIERERIEIZEL D, REE T ERERI~NOERE, IE
MGEREMTERMENEEL. DT TEERIT SENRH#LTIZEICR
Do



EEIGHR

[

1.

BEH)

RKBDBEE X REBEYABETEIEEMEICES T, EEMSES DABEIC
+REHF-REOHIEMICEY. KRDEIHRUVEZEEZEHEL- L TH
LWonbdES. BUIEEEZELH L,

BEREFAIBOTRERONTNAIENL, ARDENERUVREEFHERT 51
HDRERFTRERABREERL. TOHFERFZFRONHRET S,
SBEREFAIBOTRON TSI ENG, RAIELTEEEHRNR T TEHETH
M. 2EfZENREL-FRABGERAEZERL. AGOANERVEZEMHEICET
HIEHRZFHICUNEL .. FOHRBICODVLTITERMIZHE T 528,
ERGERERAREVERAREREOEREFICOLTIE, BAFRIZART S E
LI FRTAHER. EEMEEICHUEYICERIBHEL. BEFITH T L1FHIR M
BRIZHEYIZ T S,

AADEEBIEC T —F —HBELTRLNGNA Y REIRHEITI-JI2HA3IZ
MINBEFERREICHEIIVRIERFR . IRV OEENTEDHLSNDETOM
REREGOYUTILRUERICET AR EIOEMRET A4 E @Y ER K
WHATHOND O EBELRIBEZELD L,



i

FREABR DL R
e (W]

ER

o fhiEs%F [ElSF T R IE XTI BRE R
o BIEZITOI-MERE

- = FEBIA FEIB
Fikn 345% 335k
il T B
ZERE N 5% K%
1195 25% 59%
s REMIE 10% 3%
iR I 0% 0%
Burn Index 30.0 60.5
AnBHEmRE 450 cm? 602 cm?
R AE (BHE4HER) 50% 100%
ERLTEEER - =i > NN A
BE—E2OBDOEHE IR - e B S -




AR ERE RIS FT AR EDME DT EBEIE TR

o HIERICHEBEENZELE-BERFRICIHTHIENMERVRZREMEICDNT
(X, EHELADETHY., T-. EREEBICSH T S5BERBED LLELR
EHITHOT. THHIBEHRDFoNTULNDEIXE EELEHIBT,

o I-1-L.EEARBIFELT AENEH#L. RVEELAEEXNRET S5
B2, BIFSNARR T4 YN R ADBEINLSIZEHD) A V%F LS
EEZ.UTODEREKEDEED IFTRUEGMLTHIELIERZELTEL
XA TR EHI B,

LEEREDOEELOBMER BEROEOOEBRERDREEBLDTED=H, +77G0E
B ERIEATONGNIE,

-AGROHEICFRETHLISHMEZET S LMD KEDBEMAIREL G T=FFRIZH T
L. BRERD=HDERE (BR)BOFRICEYRAETERVEINERET HIHRICIE. KqA
DBEIZLYERMERIN ERIEShBIAFHESN DT EZHITE,

<EEERELEDHEEDIT>
o EEBBEMNEILINTHLT .. BFRERD=-ODEREENERTELEL
BEELRILGEHEEGEETRRELI=-FHT-LTABEDERRELTOLRES T

FEl [ EMBAI~DOARDBERI VTR T HoEEBEM AL, FREEET
. BEDTIRANA, BRI S TEARBRAL L BRIBELF LT, URIER
SEISIE S RO LB E B L TR 5o EAGEY).

o BIETHRIDEEZREIL, BRIRERICETHFHRZEHTZ . BEMLLILR
AL T EREGE

o FEMIEIMZRAI~NDFEAIL. IERGRIREN I ERERIMNEEL
CHEBEZEDIT ORI AIENRHE TG SRS,



SR RAEF LIFHIEM

<HERFTRFAEF>

REFRTHEONTOLIR|IIBO TRON TSI EMDG,

o HLEIRTTIRFGREER

o ERRIEHE
ERELTEIMERVZREEICEATLERINEL. TOBEREEUIFHRIZM T
5l&,

<EFRHEE. ERANDFHRIEH>
o BIEICKITAHIER
o REDERKRGEBRTHONIZIFTMERFTA . EREBEDFRITEN L,
HERBIIRoNTNSIE, AmBERNOERBREEDLET AL, REIE
LTHEREREBIETHY . FEREBIELUN DRILEIC DN TORERZERA
BN EZFHIRM I HELDIT, RERTRARTFICEVTHERINET S
Eo
o AmZzERITIERMESIVEMDEY
o EE?M%JI’EOD5ﬁ9f€f7b§ﬂﬁ‘é7ﬁiE#ﬁ*%F‘aﬁ&lﬁEﬁ?M%ﬁ@iﬁ#ﬁl:’E‘?}*&L,T:IEEfﬁ
ThadvleE
o HEHFTREERARICIVARMERUVZTEMZIMEL- LT, BYZFHRE
HeEHIC AmMERSNSIEREEADEMZEEICRFT DL,



~

35 TO RIS @D AGEIR:

o K[E
e Epicel ® (Genzyme Tissue Repairtt)

-~ BREBERK

— 20074 HDEXER

~ £2HMEDI0%LULIZRSNEELEIME(BREREDHMAEHETHERIND)

— UTORKRT—2%b LT 2 R U provableZs & 31t % 514
Genzyme$t 01989-1996fE DEG IR FARRER T —2RX—X (5524]) £1997-2006 D ERXEEERICRE
Lfz=7—32R—X
EEmEBERRBIE (Munster Study Ann Sug. 1996;224(3):372-375)IC& 5 EEFEEE T, Epicel
B:20f1, avbO—)LEE: 244

e Orcel ® (Ortec International/Forticel Bioscience %t)
— FEEEERE
— 2001.08.31 PMAX%:E
— EMSAEDEREFEHBIDAE
— UTOERKRT—42Z31LE(CREER VA EZETE
Pilot study: 845 (F&3& AN LLERERER)
Pivotal study: 824 (F&3& N LLEERER)
o RIMZE. ZHER. BENLEFRER
ITT:82 (5L FHiIxI & £60)
S ABROERMHEE (1F UL THEEESEEDY)
OrcelllEF1THiEM>T-E R EFH &8
BIFAZE(32BBEZTOREE LKE1L)
avhO—)LEEELEEIL TOrcel BEM AN BIFAEE TORRMIZEE(ICEI oT=,



	自家培養表皮「ジェイス」の臨床評価等の概要
	品目の概要
	使用目的、効能又は効果
	審査結果
	臨床試験の概要
	臨床試験結果を踏まえた臨床上の位置づけと適応対象
	製造販売後調査等と情報提供
	海外での類似製品の承認状況

