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 研究要旨： サイトメガロウイルス(CMV)感染は潰瘍性大腸炎(UC)難治化の一因と考えられているが、

CMV感染合併UCに対する適切な免疫制御療法や抗ウイルス剤の有効性については一定の見解が得られて

いない。CMV 感染合併 UC に対する治療適正化に向けて、大腸粘膜における CMV-DNA を定量化できる

mucosal PCR 法を指標として、CMV 感染合併 UC に対する適切な免疫制御療法と抗ウイルス剤の投与基準

の明確化を目的とした多施設共同前向き臨床試験のプロトコールを立案した。 
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A. 研究目的 

 炎症性腸疾患、特に潰瘍性大腸炎(以下 UC)

においてサイトメガロウイルス(以下 CMV) 感

染は増悪因子の１つとされ、難治化の一因と

なっている。しかし、CMV 感染合併 UC に対す

る適切な免疫制御療法や抗ウイルス剤の適応

については一定の見解が得られていない。本

プロジェクトではCMV感染合併UCに対する治

療適正化に向けて、大腸粘膜におけるCMV-DNA

を定量化できる mucosal PCR 法を指標として、

CMV感染合併 UCに対する適切な免疫制御療法

の確立と抗ウイルス剤の有用性およびその投

与基準を明らかにすることを目的とする。 

 

 

B. 研究方法 

 CMV 感染合併 UCでは、持続する腸管炎症(慢

性腸炎)が腸管局所での CMV 増幅に重要な役

割を果たしているとされ、一方、抗ウイルス

剤には時に骨髄抑制、男性不妊などの副作用

を起こすことが知られている。したがって UC

難治化の予防として、治療経過中に新たに出

現あるいは増悪してくる CMV 感染の適切なモ

ニタリング、また CMV 感染合併 UC に対する適

正な免疫制御療法の確立と抗ウイルス剤の有

効性やその適応基準の明確化が臨床的に重要

と考えられる。そこで、腸管組織を用いた PCR

法(mucosal PCR 法)による CMV-DNA 量を指標

として、上記の臨床的課題を解決することを

目的とした新たな臨床研究のプロトコールを

立案した。 

（倫理面への配慮） 

 本研究は「GCP の尊守」およびヘルシンキ

宣言に基づいた倫理的原則に準拠して、現在、

臨床試験実施計画書を作成しており、今後、

各施設の倫理委員会(IRB)の承認を得る予定

である。また臨床試験実施に際しては、研究

対象者に本研究の内容や不利益も含め文書に

よる説明を行い、対象者からの自主的な同意

(インフォームド・コンセント)を得た上で実

施する。さらに症例毎に決められたコード番



号により臨床情報や検査データを管理し、被

験者の個人情報の保護、人権への配慮、プラ

イバシーの保護に努める。 

 

C. 研究結果 

 対象は中等症から重症の活動期 UC 患者と

し、以下の図の如くプロトコールを作成した。 

 
 

基本的なプロトコール作成のコンセプトとし

て、CMV 感染合併 UC に対しては、抗ウイルス

剤を使用せず免疫制御療法の強化を基本的治

療とした。しかし、UC に対する免疫制御療法

で症状改善得られず、かつ腸管局所での

CMV-DNAが高い症例(≧1,000copy/g･DNA)に

対して、抗ウイルス剤の追加投与を無作為に

割り付け、その有用性を検証する前向き臨床

試験を立案した。主要評価項目は、免疫制御

療法(抗ウイルス剤なし)による CMV 陰性化率、

および CMV-DNA 高コピー群における抗ウイル

ス剤による腸炎改善効果、副次評価項目は UC

患者における免疫制御療法経過中の CMV 陽性

化率、UC 治療薬と CMV 陽性化の関連性などで

ある。 

 

D. 考察 

 CMV 感染合併 UC では、適正な免疫制御療法

による腸管炎症の良好なコントロールが基本

とされているが、抗ウイルス剤を要する症例

が存在するのも事実である。また UC 治療に用

いられる各種免疫制御療法はウイルス感染に

対する宿主の免疫応答も抑制し、腸管局所に

おける CMV 感染を増悪させるリスクも孕んで

いる。実際、CMV 感染合併例ではステロイド

治療例が多いこと、また免疫制御療法の治療

経過中に CMV 感染が引き起こされ、自然に改

善することが報告されている。このようにCMV

感染は UC 治療経過中にしばしば認められる

ことが想定されるが、その適切なモニタリン

グや各種 UC 治療薬が CMV 感染に与える影響、

また抗ウイルス剤の有用性や CMV 感染そのも

のに対する治療の必要性など不明な点が多い。

今回立案した臨床研究は、腸管炎症のコント

ロールのみによる CMV 感染の改善効果、抗ウ

イルス剤の有用性やその適応基準を前向きに

検討するものであり、CMV 感染合併 UC におけ

る今後の治療指針に有用な情報をもたらすと

考えられる。 

 

E. 結論 

CMV 感染合併 UCに対しては適切な免疫制御

療法による炎症コントロールが基本である。

しかし、抗ウイルス剤を要する症例が存在す

るのも事実である。今後、UC に対する各治療

法が CMV 感染に与える影響や、抗ウイルス剤

投与を要する症例の選択基準の明確化に本研

究が貢献することが期待される。 
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