
                                        

                                          2024 年 10 月３日 

各 位  

                             会社名  ロート製薬株式会社 

                             代表者名  代表取締役社長 杉本雅史   

                                   （コード番号：4527 東証プライム） 

                             問合せ先 広報・CSV 推進部 部長 塚田歩 

                                （TEL．06-6758-1211） 

 

難治性創傷のための創傷治療システム「オートロジェル システム」が国内で保険適用 

 

 

 ロート製薬株式会社（本社：大阪府大阪市、社長：杉本雅史）は、難治性創傷を対象とした創傷

治療システムである、多血小板血漿ゲル調製キット「オートロジェル システム」が、2024 年 10 月１

日より保険適用されたことをお知らせいたします。 

 

記 

 

■難治性創傷と、求められる治療手段の開発 

難治性創傷は、治癒能力が働かず治療が困難で、長期間にわたる特性をもつ疾患です。日本では、

高齢化の進展や糖尿病患者の増加に伴い、糖尿病性潰瘍をはじめとした慢性創傷を有する患者が増え

てくると予想されています。中でも、足にできやすい糖尿病性潰瘍は、悪化すると下肢切断にいたる

こともあり、切断をした場合、切断後 5 年以内の死亡率が 70％※と報告されています。 

このように治療が難しく予後も悪い難治性創傷に対し、医療現場では負担の少ない画期的な治療開

発が求められ、近年では、国内外で自己多血小板血漿（PRP：Platelet-Rich Plasma）療法の創傷に対

する有用性が報告されていました。当社では PRP 療法の新医療機器としての開発を進め、製造販売承

認を取得しています。 

この度の保険適用では、従来の PRP 療法に対して求められていた「再生医療等の安全性の確保等に

関する法律」に基づく対応が、オートロジェルシステムでは不要となりました。これにより、PRP 療

法を治療の選択肢の一つとして、より検討して頂きやすくなることが期待できます。難治性創傷で困

られている患者様やそのご家族、また医療を支えるみなさまへ貢献できるよう、速やかな販売体制へ

準備を進めて参ります。 

※Singh et al. JAMA 2005; 293 217-228 
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■保険収載の概要 

販売名 オートロジェル システム 

一般的名称 多血小板血漿ゲル調製キット 

医療機器承認番号 30400BZ00273000 

クラス分類等 高度管理医療機器（クラスⅢ）、生物由来製品 

主な使用目的 既存医療が奏効しない創傷に対する、自己多血小板血漿ゲルを用いた創傷治療

の促進 

保険適用年月日 2024 年 10 月１日 

関連技術料 J003-4 多血小板血漿処置 4,190 点 （施設基準等の変更を伴う） 

 

 

■オートロジェル システムとは 

本医療機器は疾患への適応を有する自己多血小板血漿（PRP）療法の医療機器として、既存治療が

奏効しない創傷に対する新たな治療システムです。患者様ご本人の血液から分離した多血小板血漿を

薬剤によりゲル化させたものを患者様の損傷部位に塗布することで創傷治療を促進させるキットです。 

特長①ゲル化することで損傷部位に容易に塗布ができる 

特長②治験により有効性・安全性を評価し承認を取得 

特長③新たな感染症や拒絶反応の危険性が少ない自己血液から調製 

 

 

  

 

 

 

       PRP 療法・治療キット                 遠心分離機         カウンターウエイト 

 

※自己多血小板血漿（PRP）療法：患者から採取した血液から血小板を分離濃縮した自己多血小板血漿（PRP）を損傷組織に投与す

ることで、自己多血小板血漿（PRP）中に含まれる高濃度の各種増殖因子の作用により組織の再生を促進します 

 

・オートロジェル情報サイト：https://www.rohto.co.jp/iqpro/autologel/ 

●「        」 はロート製薬株式会社の登録商標です。 

 

 

 

以上 

https://www.rohto.co.jp/iqpro/autologel/

