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略号一覧表 

 

本資料概要中に用いた略号及び略称は次のとおりである。 

略号又は略称 内容 

EYE-01M 開発コード 

J-TEC 株式会社ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング 

LSCD 角膜上皮幹細胞疲弊症 

自家培養角膜上皮 
患者由来の角膜輪部組織から分離した角膜上皮細胞を培

養したもの 

本品 培養角膜上皮パッケージ及び副構成体から成る製品全体 

培養角膜上皮パッケージ 角膜上皮細胞シートを一次容器で包装したもの 

角膜上皮細胞シート 
患者自身の角膜輪部組織から分離した角膜上皮細胞を 

シート状に培養したもの 
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品目の概要 

製造・輸入 

1 類 別 ヒト細胞加工製品 02 ヒト体性幹細胞加工製品 

2 名称 一般的名称 ヒト（自己）角膜輪部由来角膜上皮細胞シート 
販 売 名 ネピック 

3 申 請 者 名 株式会社ジャパン・ティッシュ・エンジニアリング 

4 
形状、構造、成分、分量

又 は 本 質 

本品は、角膜上皮細胞シートを含む培養角膜上皮パッケージ

を主構成体、組織運搬セット及び前処理液ボトルを副構成体

とする再生医療等製品である。主構成体は、患者自身より採

取した角膜輪部組織から分離した角膜上皮細胞をシート状に

培養して製した培養角膜上皮パッケージである。また、副構

成体は、医療機関において採取した角膜輪部組織を運搬する

ための組織運搬用チューブ及び保管用血液を運搬するための

血液保管用チューブからなる組織運搬セットと、角膜上皮細

胞シートを培養皿から剥離するために用いる前処理液ボトル

である。 

5 効能、効果又は性能 

角膜上皮幹細胞疲弊症。ただし、以下の患者を除く。 

・スティーヴンス・ジョンソン症候群の患者 

・眼類天疱瘡の患者 

・移植片対宿主病の患者 

・無虹彩症等の先天的に角膜上皮幹細胞に形成異常を来す疾

患の患者 

・再発翼状片の患者 

・特発性の角膜上皮幹細胞疲弊症患者  

6 
用 法 及 び 用 量 又 は 
使 用 方 法 

＜角膜上皮細胞シート製造時に行う事項＞ 
1. 患者の採取眼（本品を移植予定の眼の対側眼）から、炎症、

感染等がないことが確認でき、結膜化がないことが確認で

きる部位の角膜輪部組織を 2×3 mm 程度採取する。採取し

た角膜輪部組織は組織運搬用チューブに入れて、製造業者

に輸送する。 
2. 通常の手技に従って、血液を採取する。採取した血液は、

血液保管用チューブに入れて製造業者に輸送する。この血

液は、保管サンプルとして用いる。 
 
＜角膜上皮細胞シート移植時に行う事項＞ 
前処理液を用いて角膜上皮細胞シートを洗浄及び浸漬した

後、角膜上皮細胞シートを培養角膜上皮用培養皿からリング

状培養ディスクごと剥離する。眼表面に存在する結膜瘢痕組

織を可能な限り除去した後、角膜輪部領域を含む患者の眼表

面に角膜上皮細胞シートを移植する。必要に応じて角膜上皮

細胞シートの周縁部を縫合する。移植後に治療用コンタクト

レンズを装着し、必要に応じて瞼板縫合術等を実施する。 

7 備 考 
申請年月日：

申 請 区分 ：

平成 31 年 3 月 20 日 
新再生医療等製品 
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製品外観写真 
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