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シルクエラスチン創傷用シート（以下、本品）が、2025 年 4 月に国内薬事承認されました。

シルクエラスチンを特定保険医療材料として、使用するにあたり、以下の通り、「適正使用

指針」を策定しましたので、本指針内容をご確認の上、適正に使用されるよう、ご協力の程、

宜しくお願いします。 

 

１． 本適正使用指針の対象となる製品の概要 

１）対象となる製品 

販売名：シルクエラスチン創傷用シート 

 

本品は滲出液を吸収して溶解し、溶解後、体温により主成分であるシルクエラスチン

が自己会合を成してゲル化する。ゲル化したシルクエラスチンは、複雑な創傷部に対し

て高い密着性を示し、創傷部を保護し湿潤環境を保持するとともに菌の増殖を抑制し、

創傷治癒に寄与するものと考えられる。本品の創傷面における挙動としては、創傷面に

ある本品由来のゲルに関して、その多くが肉芽組織の増生と共に創傷面から押し出さ

れる。肉芽組織内に取り込まれたゲルは、最終的に分解される。 

本品は主成分であるシルクエラスチンに起因する線維芽細胞やマクロファージの遊

走等を伴って肉芽組織の増生や創傷治癒を促進する(参考文献 11,12,13)。本品の主成分である

シルクエラスチンには、ヒトエラスチンの繰り返し配列が一分子に複数回にわたり含

まれている(参考文献 11)。含まれているエラスチン配列は、以前より線維芽細胞の遊走やマ

クロファージの遊走、肉芽組織の増生等を促進させるとされている(参考文献 1, 2, 3, 4, 5, 6, 7)。

シルクエラスチンにおいても、線維芽細胞の遊走やマクロファージの遊走等について

も遊走作用が示唆されている(参考文献 11)。また、慢性創傷では、M1 マクロファージが創

傷部に常態化していることから、肉芽増生期への移行が進まない。本品を投与すること

で、M1 マクロファージの活性を鎮静化させ、創傷治癒型と呼ばれる M2 マクロファー

ジへの極性の分極を促進させ、肉芽増生期へ早期に移行させることが期待できる(参考文

献 14, 15)。加えて、本品は創傷面に密着してゲル化するため、創傷面に存在する細菌の増

殖を抑えることができる静菌性を有する(参考文献 16)。 

本品を用いた国内多施設共同の前向き検証的臨床試験が、創傷治癒における有効性



と安全性を評価するために実施され、慢性創傷患者 20 名、急性創傷患者 5 名を対象に

投与された。その結果、主要評価項目である慢性創傷で貼付後 14 日目に閉創可能な状

態になったと判断された被験者の割合は 90.0%（18/20 例）であり、事前に設定した目

標達成率を上回ったことから、慢性創傷における本品の有効性が検証された。また、急

性創傷について、副次評価項目で閉創可能な状態になったと判断された被験者の割合

を確認し、貼付後 14 日目は 100.0%（5/5 例）だった (参考文献 9, 10)。 

 

２）使用目的と使用方法  

 本品は、全層欠損創及び分層欠損創の治療を目的に使用する。特に、既存治療に奏効しな

い難治性創傷にも適応される。 

対象の創傷に応じ、壊死組織の除去及び十分な止血を行う。また、滲出液が過剰な場合に

は、滲出液が減少した後に貼付する。広範囲な骨露出により母床から血流が期待されない創

傷部や血流障害のある創傷部は、血行再建などの適切な処置をした上で、本品を使用する。 

 

2．適用患者 

１）適用基準 

急性創傷への使用 

  人工真皮で奏効しない、又は治癒遷延等が懸念される創傷へ本品の使用を検討する。ま

た、本品は静菌性を示すことが期待されるため、感染等により肉芽形成に時間がかかる懸

念がある場合、早期治癒を目指して本品の使用も検討する。但し、本品には静菌作用は有

するが、抗菌作用は有しないため、感染創には用いない。 

 

 慢性創傷への使用 

  慢性創傷（既存治療で奏功しない難治性創傷を含む）に対して、本品は創傷の治癒機転

を働かせて、創傷治癒効果をもたらす。一方、滲出液が多い創傷においては、本品の特性

上、十分に効果を発揮しない恐れがあるため留意する必要がある。すなわち、以下の創傷

に本品は推奨する。 

 

①創傷面の滲出液が少なく*もしくは滲出液の出現が落ち着き、かつ骨、 

腱の露出が創傷面の 10%以内までの慢性創傷への使用を推奨する。 

    *二次ドレッシング材の交換頻度が 2 日に 1 回程度までの場合 

②NPWT、人工真皮等で奏効しなかった創傷については、滲出液が減少していれば、

早期治癒を目指して本品の使用も推奨する。 

  

２）使用期間 

 滲出液及び創傷部の治癒の状況に合わせて、定期的に創傷部を確認し、投与後 1～2 週間



を目途に、必要に応じて再度本品を貼付することを検討する。適切な使用状態であるにも関

わらず、患部の治癒が認められない、または本品のゲル化が継続して認められない等の異常

がある場合は、本品を除去した上で適切な処置をする。 



３）適用フロー図（主に適用されている療法、製品のみ）  
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