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「メラノサイト含有ヒト（自己）表皮由来細胞シート（販売名ジャスミン）」適正使用に向けた指針 
 

2024 年 10 月 1 日 
日本白斑学会  

会⻑ 片山 一朗 
 

2023 年 3 月 17 日に、メラノサイト含有ヒト（自己）表皮由来細胞シート（販売名：ジャスミン、以
下「本品」）が薬事承認されました。本品を再生医療等製品として使用するにあたり、下記の通り適正
使用に向けた指針を策定いたしましたので、本内容をご確認の上で適正に使用されるよう、ご協力の程
宜しくお願いいたします。なお、本指針は現時点の情報から本品の適正使用に向けた指針を示すもので
ありますが、個々の患者においては、年齢、白斑部位、白斑面積の違いなどの背景の多様性が存在する
ことから、診療に当たる医師が患者とともに診療内容を決定すべきものであり、その内容が本指針に完
全に合致することを求めるものではありません。本指針は、今後の国内での市販後調査の結果などを踏
まえて随時改定を行います。 
 
【本品の概要（添付文書より）】 

一般的名称 メラノサイト含有ヒト（自己）表皮由来細胞シート 
販売名 ジャスミン 
効能、効果又は性能 非外科的治療が無効又は適応とならない白斑 
効能、効果又は性能に
関連する使用上の注意 

・12 ヶ月程度症状が固定した尋常性白斑、Vogt-小柳-原田病若しくは化学
物質による完全脱色素斑、又はまだら症などの先天性異常による完全脱
色素斑に対して本品を使用すること。 

・臨床試験に組み入れられた患者の背景（白斑の状態等）及び本品移植後
の成績について、【臨床成績】の項の内容を熟知し、本品の作用機序、有
効性及び安全性を十分に理解した上で、適応患者の選択を行うこと。 

 
１．本品の特徴、作用機序 

本品は、表皮細胞シートを含む培養表皮パッケージを主構成体、組織運搬セットを副構成体とする再
生医療等製品である。培養表皮パッケージ中の表皮細胞シートは、患者自身より採取した皮膚組織から
分離した細胞をメラノサイトが保持されるように培養し、シート状に形成した自家培養表皮である。本
品は、非外科的治療が無効又は適応とならない白斑を適応対象とし、12 ヶ月程度症状が固定した尋常性
白斑、Vogt-小柳-原田病若しくは化学物質による完全脱色素斑、又はまだら症などの先天性異常による
完全脱色素斑に対して使用される。移植部位の表皮相当部分をグラインダー、CO2 レーザー、超音波手
術器、エルビウム・ヤグレーザー及び水圧式ナイフ等で剥削し、表皮細胞シートを移植することにより、
表皮細胞とともにメラノサイトが供給され、患部が色素再生（repigmentation）する。 
 
２．本品の適応患者の選択 

本品は、メラノサイトが存在せず（ごくわずかである状態も含む）、かつ、正常な周囲からのメラノ
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サイトの進入がない病態の患部に対し、表皮剥削後に本品を移植することにより表皮細胞とともにメラ
ノサイトが供給され、色素再生（repigmentation）することが期待される製品である。よって、本品の
適応対象は白斑を呈する疾患のうち、メラノサイトの欠失、減少に起因して発症する完全脱色素斑が該
当する。また、尋常性白斑に代表される後天性の完全脱色素斑については、外科的治療の前に既存の非
外科的治療を行い治療抵抗性である白斑が治療対象となる。加えて、白斑の進行期に本品を移植しても
再度色素脱失する可能性があることから、一定の期間（12 ヶ月程度）症状が固定した病態が適応対象と
なる。一方、先天性の完全脱色素斑は、既存の非外科的治療は適応とならず、進行期・非進行期といっ
た活動性もないことから、メラノサイトの欠失、減少に起因して発症する先天性の完全脱色素斑である
と診断された時点で本品の適応となる。以上を踏まえ、本品は以下の基準に合致した白斑に対して使用
することを推奨する。 
 
後天性の白斑での使用 
 以下の基準に全て合致する白斑に対し、本品を適用する。 
 ① 尋常性白斑、Vogt-小柳-原田病、化学物質による完全脱色素斑のいずれかであると診断されている。 
 ➁ 白斑に対する既存の非外科的治療法（ステロイド・活性型ビタミン D3・タクロリムス外用療法、

免疫抑制剤内服療法及び PUVA・ナローバンド UVB・エキシマレーザー /ライト照射療法等）に
対し治療抵抗性を示している。 

 ③ 12 ヶ月程度白斑範囲の拡大がなく、症状が固定している白斑であると診断されている。 
 
先天性の白斑での使用 

①まだら症、Waardenburg 症候群などの先天性異常による完全脱色素斑であると診断されている。 
 
＜参考：本品の臨床的位置づけ＞ 
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３．本品を使用する際の注意事項 
(1)本品の導入時における治療上の位置づけ 

非外科的治療が無効又は適応とならない白斑に対する既存治療法としては、メラノサイトを移植する
外科的治療が行われている。本邦で実施されている外科的治療には、分層植皮術、吸引水疱形成術及び
点状全層皮膚移植術が存在する。これらの既存治療法はいずれも自家植皮であるため、一度に治療でき
る面積は限られており、複数回に及ぶ治療が必要となる。また、移植部と同程度の大きさの移植片を要
するため、恵皮部への侵襲性も高い。さらに移植部に不完全なカラーマッチングが生じる等の問題があ
る。吸引水疱形成術においては移植部に円形の着色痕を、点状全層皮膚移植術においては敷石状の着色
痕を形成するという問題点もある。 

一方本品は、既存の外科的治療に比べ少ない面積の皮膚組織を用いて製造するため恵皮部への侵襲が
少なく、かつ一度に広範囲を治療することができる。また、シート状の製品のためハンドリングしやす
く、患部の形状に合わせた治療も可能となる。加えて、表皮細胞シート全体にメラノサイトが分布して
いるため、既存の外科的治療にはない均一な色素再生が期待できる。これらの利点から、本品は非外科
的治療が無効又は適応とならない白斑に対する新たな治療選択肢に位置づけられると考える。 
 
(2)本品による治療を実施する医師の要件 
【考え方】 

本品を用いた治療の実施において、適応患者の選択や、原材料となる皮膚組織の採取、治療する白斑
の表皮相当部分の剥削及び移植後の創管理等を行うにあたり、必要な経験と知識を取得していることが
重要と考え、下記の要件を設定した。 
【要件】 

本品による治療を実施する医師は、下記を全て満たすものとする。 
① 日本専門医機構認定皮膚科専門医（日本皮膚科学会認定専門医を含む）もしくは日本専門医機構認

定形成外科専門医（日本形成外科学会認定専門医を含む）であること。 
② 製造販売業者（株式会社ジャパン・ティッシュエンジニアリング）の企画する講習会での研修を修

了していること。 
 
(3)本品による治療を実施する施設の要件 
【考え方】 

本品を用いた治療は、一般的な植皮術を実施できる施設であれば、その他特段の施設や設備に関する
条件を定める必要はないと考える。但し、本品は再審査期間が終了するまでの間、本品を使用する症例
全例を対象として使用成績調査を実施する必要があるため、調査に協力できる体制が整っていることが
必要である。以上の考え方から、下記の要件を設定した。 
【要件】 
 本品による治療を実施する施設は、下記を全て満たすものとする。 
① 植皮術を年間 3 件以上実施する施設であること。 
② 全例を対象とする使用成績調査に協力できる体制が整っている施設であること。 
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(4)本品の製造時における皮膚組織の採取に関する注意事項 

移植計画に応じて、患者の病変部を含まない正常皮膚組織（真皮を含む全層皮膚）を採取する。採取
皮膚組織の大きさは 1cm2 以上とし、紡錘形など縫合しやすい形状とする。 
 
(5)本品の移植部位に行う前処置に関する注意事項 

本品の移植部位の表皮相当部分のみを、グラインダー、CO2 レーザー、超音波手術器、エルビウム・
ヤグレーザー及び水圧式ナイフ等で、点状出血を認める程度の深さで剥削する。移植部位や年齢により
表皮及び真皮の厚みが異なるため参考 1)、CO2 レーザー等強度の変更が可能な機器を使用する場合は、最
初に低出力で表皮剥削を行い、剥削部位の状態を見ながら慎重に出力を設定する。剥削深度については、
浅すぎる場合には白斑部の表皮が残存し色素再生しない可能性が、深すぎる場合には肥厚性瘢痕を生じ
る可能性がそれぞれ否定できないため、患者ごとに慎重に判断する必要がある。 
 
【参考：部位毎の皮膚の厚さ】参考 1) 

 
*韓国の成人を対象とした調査 

 
(6)本品の移植に関する注意事項 

本品が対象とする非外科的治療が無効又は適応とならない白斑は、その疾患の特性上、患部が複数部
位且つ広範にわたる場合がある。本品の有用性のひとつに、恵皮部への侵襲が少なく、かつ一度に広範
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囲を治療することができるという点があるが、治療部位によっては手術体位が異なる等の理由で手術可
能な範囲が限定され、一度に移植できない場合がある（例えば、胸部・腹部の治療を実施する場合、背
部への治療を同時に実施することはできない等）。このような場合は、医師の判断により治療計画を複
数回に分けるとともに、本品の移植後に物理的な刺激によって本品が脱落するのを防止するという観点
などから、初回の治療を実施した後、本品が生着し移植部位が安定するまで期間を空けて、2 回目以降
の治療を実施することが想定される。 

また、初回の移植時に感染等の理由で本品が生着しなかった場合などには、医師の判断により同一部
位への再移植を実施することが想定される。 
 
(7)本品移植後の経過観察に際しての注意事項 
① 本品移植 1〜2 週目： 

本品は非常に薄く脆弱であり、乾燥に弱い。本品が生着、上皮化するまで、物理的刺激及び乾燥に注
意し、適用部位にずれや剥がれが生じないよう適切な方法で慎重に保護し固定する。また、移植創が
感染すると本品が消失する可能性があるため、創感染の発現に注意し、感染が確認された場合は速や
かに処置を行う。 

② 本品移植４週目： 
本品移植 4 週目時点で紅斑が残存し、軽度の肥厚性瘢痕を認めた場合は、ステロイド軟膏やトラニラ
スト内服による治療を検討する。 

③ 本品移植 12 週目以降： 
・本品移植 12 週目時点においても肥厚性瘢痕が確認された場合は、「形成外科診療ガイドライン 3．

創傷疾患 第Ⅲ編 ケロイド・肥厚性瘢痕診療ガイドライン参考 2)」に準じた治療を行う。なお、本品
の臨床試験では認めていないものの、ケロイドを生じる可能性を完全には否定できないことにも留
意して観察を行う。 

・色素再生を認めたが、色素再生のパターンやカラーマッチングが不十分であるなど患者からの申し
出があった場合等は、光線療法の併用を検討しても差し支えない。光線療法の併用開始時期につい
ては、本品の臨床試験において併用の実績はないため、市販後に実績を蓄積するまでは、色素再生
が安定化するまで併用せずに経過観察し、移植部の状態に応じて併用開始を検討することが望まし
い。参考として、本品の技術開発元であるイタリアのグループでは、本品の類似品を移植後、2〜3
ヶ月後に日光浴又は光線療法を実施して色素再生を得た成績が報告されている参考 3,4）。なお、過剰
な色素再生が生じる可能性があるため、併用期間は移植部位の状態を踏まえて慎重に判断する必要
がある。 

 
(8)その他注意事項 
① 本品の使用にあたっては、以下の点を患者に説明し、その同意を得て、本品を使用するよう努める。 

・疾病の治療における本品の必要性 
・本品の有効性、安全性、及びその他本品の適正使用のために必要な事項 
・本品の製造に際しては、感染症の伝播を防止するための安全対策※が講じられているものの、動物

由来の成分を原材料としていることに由来する感染症伝播のリスクを完全に排除することができ
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ないこと 
※マウス由来細胞は、製造工程において無菌試験、マイコプラズマ否定試験、各種ウイルス試験が

陰性であることを確認している。 
② 本品を複数回移植する場合、初回移植時の感作により 2 回以降の移植時にアレルギー反応が惹起さ

れる可能性があるため、移植後のアナフィラキシー反応を慎重に観察し、必要に応じ適切な処置を
行う。 

③ 本品の腫瘍発生リスクについて、造腫瘍性を示唆する臨床試験成績及び非臨床試験成績はないが、
製造販売後調査において慎重に情報収集する。なお、本品と同様に Green 型自家培養表皮を尋常性
白斑またはまだら症患者に使用した実績において、最⻑ 4 年間の経過観察においても造腫瘍性を示
唆する報告はない参考 3〜6)。 

 
4．本品の主な副作用のマネジメント 
・肥厚性瘢痕 

本品の移植後には肥厚性瘢痕を生じることがあるため、紅斑や肥厚等の症状について移植部位の観察
を十分に行う。本品移植 4 週目時点で紅斑が残存し、軽度の肥厚性瘢痕を認めた場合は、ステロイド軟
膏やトラニラスト内服による治療を検討する。本品移植 12 週目時点でも肥厚性瘢痕を認める場合は、
「形成外科診療ガイドライン 3．創傷疾患 第Ⅲ編 ケロイド・肥厚性瘢痕診療ガイドライン参考 2)」に準
じた治療を行う。また、四肢など圧迫できる部位であれば圧迫療法を併用し経過観察する。その際、本
品の移植後初期は上皮化後も脆弱であるためサージカルテープの貼付は避けたほうが良い。 
・皮膚びらん 

本品の移植後には皮膚びらんを生じることがある。皮膚びらん発生時には、既存の皮膚外科治療時と
同様に、外用薬や創傷被覆材などで処置を行う。 

以上 
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