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A.研究目的	
 

MERS-CoV（中東呼吸器症候群コロナウイ

ルス）の感染例に対する治療に関し、国外

での知見は認められるものの質の高いエビ

デンスは乏しく、国内での治療指針や国内

で使用可能な治療薬に関する情報が欠如し

ていた。このため、日本国内にて MERS-CoV

感染例を治療する医師に対して、抗ウイル

ス治療の選択に役立つ指針を提供すること

を目的にした検討を行うこととした。	
 

さらに、日本人の感染例における

MERS-CoV に対する抗ウイルス治療に関する

安全性や有効性といった貴重な知見を効率

的かつ網羅的に収集するため、症例の発生

が確定した後に国内での情報収集が可能な

多施設前向き観察試験の立ち上げを目指し

た。	
 

B.研究方法（倫理面への配慮含む）	
 

本指針の作成に関し、既に海外において

作成された複数の MERS-CoV 治療ガイドラ

インの検討を行い、日本国内における各特

異的な抗ウイルス治療が施行できる可能性

に関しても考慮した。海外ガイドライン作

成後に新たに発表された文献に関しては、

PubMed における文献検索を行い、検討に加

えた。なお、本指針では補助療法や診断及

び MERS-CoV 曝露に対する予防的な抗ウイ

ルス薬の使用に関する情報は含まないこと

とした。	
 

多施設前向き観察試験に関しては、世界

標準的な臨床情報収集に耐えられるよう、

ISARIC	
 (International	
 Severe	
 Acute	
 

Respiratory	
 and	
 Emerging	
 Infection	
 

Consortium)／WHO による重症新興感染症の

臨床像に関する研究プロトコール」(バージ

ョン 3.0)を参考に作成した。具体的には国

立国際医療研究センター、成田赤十字病院、

りんくう総合医療センターにおける共通の

症例報告書を用い、多施設の患者登録を行

えるよう各施設での倫理承認を得た。MERS

の国内発症例の臨床像、治療経過、治療へ

の副反応の出現の有無とその程度、検査所

見、宿主からの MERS-CoV の検出の推移や

MERS-CoV に対する抗体価の推移を明らかに

することを研究の目的とし、MERS-CoV の解

析に関しては国立感染症研究所	
 ウイルス

第 3 部 4 室にて行うことした。	
 

C.研究結果	
 

エビデンスレベルの強さも含めた文献学

的考察より、概要として以下の研究結果を

得た(参考資料 1)。	
 

抗ウイルス治療の推奨対象としては、重症

化のリスク（高齢者、基礎疾患、両側性肺

炎）を有する症例に加え、急速な呼吸不全

の発現の可能性があることから MERS-CoV

感染が確認された患者および強く疑われる

患者で症状または胸部 X 線検査で肺浸潤影

が認められる例と考えられた。また、診断

後できるだけ速やかに抗ウイルス薬投与を

行うことが重要である。また、MERS 患者に

対するステロイドや免疫グロブリン製剤の

投与は、一般的には推奨されない。	
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MERS-CoV感染に対する現時点での特異的

治療としては、MERS-CoV 抗体を含む回復期

血漿、インターフェロンおよびロピナビ

ル・リトナビルが推奨され、併用療法とし

ては I 型インターフェロンに加えたロピナ

ビル・リトナビルの投与の検討が推奨され

る。現在までの報告結果に基づき、MERS-CoV

感染患者では通常、10～14 日間の抗ウイル

ス治療を考慮するが個々の患者における最

適な投与期間は患者の状態により判断する。	
 

参考資料 1:	
 MERS（中東呼吸器症候群）に

対する抗ウイルス治療に関する指針	
 Ver	
 

0.2	
 

国内での MERS－CoV 感染患者を対象にし

た多施設前向き観察試験である「MERS(中東

呼吸器症候群)に関する臨床疫学的評価」は

各施設での倫理承認を受け2016年 7月より

症例登録を開始している。国内での MERS－

CoV 感染患者の発生が現時点まででないた

め、2017 年 2 月末時点での症例登録はない

が、今後対象患者発生時には症例登録を施

行する予定である。	
 

D.考察	
 

上記に記載した MERS-CoV に対する抗ウ

イルス治療に関しては、日本国内で入手が

可能な薬剤であっても適応外使用となる。

このため、各医療施設ごとに適応外使用に

関する手続きを行う必要がある。本研究班

では、MERS－CoV 感染患者発生時に抗ウイ

ルス治療に関する安全性や有効性、臨床経

過といった貴重な知見を効率的かつ網羅的

に収集するため、多施設前向き観察試験の

速やかな立ち上げを行った。新興・再興感

染症に対する治療を行う際の研究の枠組み

や未承認薬使用、既承認薬の適応外使用に

ついては国内にて明確な基準や指針がない

のが現状である。新興・再興感染症発生時

には、迅速かつ実践的な治療体制の整備が

必要となることも鑑み、今後の検討を要す

るものと考えられた。	
 

E.結論	
 

	
 日本人を対象とした MERS-CoV に対する

推奨される抗ウイルス治療の候補を明らか

にした。MERS-CoV 感染患者発生時の多施設

前向き観察試験の立ち上げを行った。	
 

新興・再興感染症に対する治療体制の枠組

みに関しては今後更なる検討が必要である

と考えられた。	
 

F.研究発表	
 

1.	
 	
 論文発表	
 

	
 2.	
 	
 学会発表（発表誌名巻号・頁・発	
 	
 

行年等も記入）	
 

該当無し	
 

G.知的財産権の出願・登録状況（予定を

含む。）	
 

1.	
 特許取得	
 

2.	
 実用新案登録	
 

3.その他	
 

該当無し	
 

研究成果の刊行に関する一覧表	
 

該当無し	
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症例報告書 MERS JAPAN ver 0.7 

MERS(中東呼吸器症候群)に関する臨床疫学的評価 

症例報告書 

Ver 0.7 (2016 年 6月 21日作成) 

医療機関名 

記入者名 

患者識別番号： 

医療機関名： 
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症例報告書 MERS JAPAN ver 0.7 

1. 選択基準の確認

□MERS-CoV 検査が陽性である（該当する検査に〇） PCR  LAMP   その他（ ） 

□患者もしくは代諾者からの同意が得られている

□入院治療を行った

→ いずれも陽性の場合のみ、2.以下の質問に進んでください。患者が退院した後、速やかに記入してください。 

  患者入院時に、記入必要項目について一読して確認しておいてください。 

2. 医療機関

医療機関名：___________________________________________   都道府県名：________________________________ 

患者初診日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____] 

患者入院日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____] 

患者退院日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____] 

3. 基本情報

発症日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____] 

出生時の性別：   男性   女性 生年月日（年/月/日）：[____][____][____][____]/[____][____]/[____][____] 

妊娠の有無   あり   なし   不明   該当せず    「あり」の場合：在胎週数（最も近い週数）：[___][___] 

入院時体重（整数） [__][__][__]  kg   不明    身長：[__][__][__]  cm    不明 

5 歳未満の場合：上腕周囲径 [__][__][__]mm   不明 

国籍 □日本人  □その他：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ □不明

人種 □日本人  □その他：＿＿＿＿＿＿＿＿＿＿ □不明

入院前の他医療機関の受診の有無   あり(転院) あり(外来受診)   なし   不明 

「あり」の場合：受診医療機関名: ________________________ 

「あり」の場合：他医療機関への受診日もしくは入院日（年/月/日）： 

[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____]  不明 

発症前 14 日間に日本以外の国に渡航しましたか？  はい   いいえ   不明 

「はい」の場合、渡航先と渡航日を記載してください：国名：________________都市名／地域名：________________ 

渡航開始日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____]  不明 

帰国日（年/月/日）    ：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____]    不明 

渡航目的：_____________________________________________ 職業：____________________________________ 

発症前 14 日間に以下がありましたか？ 

ラクダとの接触歴 はい   いいえ   不明     接触の内容：____________________________________________ 

接触日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____] 

ラクダの未殺菌乳の摂取歴 はい   いいえ   不明       

接種日（年/月/日）： [_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____] 

MERS 患者との接触歴 確定例 疑い例    いいえ   不明  接触の内容：________________________________ 

接触日（年/月/日）： [_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____] 

その他の特記すべき基本情報（ラクダ以外の動物との接触歴、渡航国での受診歴、等） 
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症例報告書 MERS JAPAN ver 0.7 

4. 併存疾患（入院前から認められ、現在も持続しているものの有無、解析時に Charlson Index を算出）

慢性心疾患 あり   なし   不明 転移性固形癌 あり   なし   不明 

慢性肺疾患（喘息以外） あり   なし   不明 
白血病及びリンパ腫を含む悪

性腫瘍 
あり   なし   不明 

医師の診断による喘息 あり   なし   不明 AIDS／HIV あり   なし   不明 

腎疾患 あり   なし   不明 臨床医の診断による肥満 あり   なし   不明 

中等症又は重症肝疾患（門脈

圧亢進*を伴う肝硬変） 
あり   なし   不明 慢性合併症を伴う糖尿病 あり   なし   不明 

軽症肝疾患 (門脈圧亢進のない

肝硬変、慢性肝炎を含む) 
あり   なし   不明 リウマチ疾患 あり   なし   不明 

慢性神経疾患 あり   なし   不明 認知症 あり   なし   不明 

片麻痺又は対麻痺 あり   なし   不明 

* 腹水、脾腫による血小板減少、胃食道静脈瘤、腹壁静脈怒張、高アンモニア血症など。

入院前の免疫抑制状態の有無 □あり（以下から選択） □なし

□好中球減少症 (<好中球数 500)

□過去１ヶ月以内のステロイド使用**（製剤： 量： 期間： ） 

□過去３ヶ月以内の化学療法

□過去３ヶ月以内の放射線療法

□移植（部位： 時期： ） 

□過去３ヶ月以内の生物学的製剤**（抗 TNF 抗体、リツキシマブなど）

（製剤： 量： 期間： ） 

□その他の免疫抑制薬の使用**

（製剤： 量： 期間： ） 

入院前における今回の発病に対する感染症治療薬の投与の有無 **  あり（以下に記載）  なし  不明 

治療薬名（ ）  用量（ ） 

投与経路 □IV  □経口 □その他（ ） 投与期間（ ～ ） 

治療薬名（                 ）  用量（ ） 

投与経路 □IV  □経口 □その他（ ） 投与期間（ ～ ） 

** 書ききれない場合、フォームの最後にある予備記入欄に記入 

出産経験の有無   あり なし又は該当せず 

妊娠の転帰：生産  死産 

分娩日（年/月/日）[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____] 

乳児―1 歳未満ですか？   はい   いいえ（「いいえ」の場合、このセクションは飛ばしてください） 

出生体重（わかっている場合）：[___][___].[___]  kg   不明 

妊娠：   正期産（妊娠 37 週以降）   早期産（妊娠 37 週未満）   不明 

授乳の有無   あり   なし   不明 「あり」の場合：   授乳継続中    [___][___]週で中止 

年齢相応の発達の有無   あり   なし   不明   定期予防接種の接種有無   あり   なし   不明 

その他の特記すべき併存疾患 
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症例報告書 MERS JAPAN ver 0.7 

5. 入院時の徴候・症状（入院/初診 24 時間以内に最初に得られたデータ―）

体温：[___][___].[___]  °C       HR：[___][___][___]bpm     RR：[___][___]bpm 

収縮期 BP：[___][___][___]mmHg       拡張期 BP：[___][___][___]mmHg 

Sternal capillary refill time (胸骨毛細血管再充満時間 [胸骨の中心を指で 5 秒押した後の毛細血管再充満時間]）は 

2 秒を超えますか？   はい   いいえ   不明 

O2飽和度：[___][___][___]%     条件：室内気吸入下 不明 

  O2投与下（量： マスク、経鼻カヌラ、リザーバーマスク）   

入院時徴候・症状（入院時に観察／報告されたもので、かつ、今回の急性疾患の発現に伴うもの） 

発熱の既往（38°C 以上） あり   なし   不明 下部胸壁陥凹 あり   なし   不明 

咳嗽 あり   なし   不明 頭痛 あり   なし   不明 

湿性 あり   なし   不明 意識変容／錯乱 あり   なし   不明 

 血痰／喀血 あり   なし   不明 痙攣 あり   なし   不明 

咽頭痛 あり   なし   不明 腹痛 あり   なし   不明 

鼻汁 あり   なし   不明 嘔吐／悪心 あり   なし   不明 

耳痛 あり   なし   不明 下痢 あり   なし   不明 

喘鳴(wheezing) あり   なし   不明 結膜炎 あり   なし   不明 

胸痛 あり   なし   不明 皮疹 あり   なし   不明 

筋肉痛 あり   なし   不明 皮膚潰瘍 あり   なし   不明 

関節痛 あり   なし   不明 リンパ節腫大 あり   なし   不明 

疲労感／倦怠感 あり   なし   不明 出血 あり   なし   不明 

息切れ あり   なし   不明 「あり」の場合、部位： _____________________ 
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症例報告書 MERS JAPAN ver 0.7 

6. 合併症：入院中に合併症はありましたか？

ウイルス性肺炎 あり   なし   不明 心停止 あり   なし   不明 

細菌性肺炎 あり   なし   不明 菌血症 あり   なし   不明 

ARDS* なし    mild 凝固障害又は DIC あり   なし   不明 

 moderate   severe 貧血 あり   なし   不明 

気胸 あり   なし   不明 横紋筋融解症又は筋炎 あり   なし   不明 

胸水 あり   なし   不明 急性腎損傷／急性腎不全 あり   なし   不明 

細気管支炎 あり   なし   不明 消化管出血 あり   なし   不明 

髄膜炎／脳炎 あり   なし   不明 膵炎 あり   なし   不明 

痙攣 あり   なし   不明 肝機能障害 あり   なし   不明 

脳卒中 あり   なし   不明 高血糖 あり   なし   不明 

うっ血性心疾患 あり   なし   不明 低血糖 あり   なし   不明 

心内膜炎／心筋炎／心膜炎 あり   なし   不明 その他(具体的に記載） あり   なし   不明 

不整脈 あり   なし   不明 

心虚血 あり   なし   不明 

*ARDS の分類（ベルリン定義）
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症例報告書 MERS JAPAN ver 0.1 

7. MERS-CoV 検査 (書ききれない場合、フォームの最後にある予備記入欄に記入)

検査のタイミングはセクション 10. を参照 

検体の種類: 以下から選択して番号を記入.  

①鼻腔ぬぐい液, ② 咽頭ぬぐい液, ③喀痰, ④気管支肺胞洗浄液（BAL）,      ⑤気管内吸引液（ETA）,

⑥糞便／直腸ぬぐい液, ⑦尿, ⑧血液

検体採取日(年/月/日) 検体の種類（上記から選択して記入） 方法 結果 

20____ / ____  /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20____ / ____  /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20____ / ____  /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20____ / ____  /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20____ / ____  /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20____ / ____  /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20____ / ____  /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20____ / ____  /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20____ / ____  /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20____ / ____  /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20____ / ____  /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20____ / ____  /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

8. 他の感染症：他の感染症の検査で陽性と判定されましたか？   はい   いいえ   不明 

「はい」の場合、具体的に記載してください (書ききれない場合、フォームの最後にある予備記入欄に記入) 

検体採取日／検出日

（年/月/日） 

検体の種類 

（上記セクション 7 の 

一覧から選択） 

方法 病原体（具体的に） 

20____ / ____  /__ __ その他_________________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ __________________________ 

20____ / ____  /__ __ その他_________________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ __________________________ 

20____ / ____  /__ __ その他_________________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ __________________________ 

20____ / ____  /__ __ その他_________________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ __________________________ 

20____ / ____  /__ __ その他_________________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ __________________________ 

20____ / ____  /__ __ その他_________________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ __________________________ 

20____ / ____  /__ __ その他_________________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ __________________________ 
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9. 入院中の治療

酸素投与    はい   いいえ   …………………………………………………………….….「はい」の場合、合計期間：_________日 

「はい」の場合：初日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____] 

最終日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____] 

非侵襲的機械換気（例：BIPAP、CPAP）   はい   いいえ   「はい」の場合、合計期間：_________日 

侵襲的機械換気（種類を問わず）   はい   いいえ    ……………………..「はい」の場合、合計日数：_________日 

「はい」の場合：初日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____]   不明 

最終日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____]   不明 

HFOV           はい   いいえ   不明………………….…………..……………….……「はい」の場合、合計期間：_________日 

腹臥位療法   はい   いいえ   不明………………….………………………..……「はい」の場合、合計期間：_________日 

一酸化窒素吸入療法   はい   いいえ   不明………………….…….…………「はい」の場合、合計期間：_________日 

体外式膜型人工肺（ECMO）又は介入的肺補助療法（iLA） 

ECMO   なし    施設で利用不可……………….......................「あり」の場合、合計期間：_________日 

「あり」の場合：初日（年/月/日）：[____][____]/[____][____]/[__2__][__0__][____][____] 

最終日（年/月/日）：[____][____]/[____][____]/[__2__][__0__][____][____] 

腎代替療法（RRT）又は透析 はい   いいえ   ..........................……………「はい」の場合、合計期間：_________日 

種類：HD,     CRRT,   その他__________________ 

「はい」の場合：初日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____] 

最終日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____] 

強心薬／血管収縮薬   はい   いいえ   ………………….…………………...………...「はい」の場合、合計期間：_________日 

「はい」の場合：初日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____] 

最終日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____]  

プラズマフェレーシス／血漿交換   はい   いいえ     輸血又は血液製剤  はい  いいえ 

静注免疫グロブリン   はい   いいえ    

その他の処置（具体的に記載してください）： 
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10. 薬剤：入院中又は退院時に下記のいずれかが投与されましたか？

抗 MERS-coV ウイルス薬   はい   いいえ   

「はい」の場合： 

インターフェロン （製剤： 量： 期間： ～ ） 

 ロピナビル・リトナビル（LPV/r）  

（量：□400mg/100mg 経口 12 時間おき □その他 期間： ～ ） 

リバビリン（製剤： 量： 期間： ～ ） 

その他  （製剤： 量： 期間： ～ ） 

書ききれない場合以下に記入してください。 

抗生物質 はい    いいえ  抗真菌薬     はい   いいえ  

抗ウイルス薬(抗 MERS-coV ウイルス薬 以外)     はい   いいえ 

ステロイド薬   はい   いいえ   「はい」の場合：経口 静注  吸入 

上記抗菌薬・抗真菌薬又はステロイド薬のいずれかが投与された場合は、以下に記入してください。 

アンジオテンシン変換酵素阻害薬（ACEI）又はアンジオテンシン受容体拮抗薬（ARB） はい   いいえ   不明 

スタチン   はい   いいえ   不明  

「はい」の場合、入院前にスタチンを服用していましたか？   はい   いいえ    不明 

薬剤：感染症治療薬及びステロイド薬（こちらにも書ききれない場合、ページ末の追加情報フォームに記載） 

薬剤名 

（一般名が 

望ましい） 

用量及び投与頻度 開始日 

（年/月/日） 

終了日 

（年/月/日） 
投与経路 

20 ____ /____  /__ __ 

継続中 
20 ____ /____  /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 ____ /____  /__ __ 

継続中 

20 ____ /____  /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 

20 ____ /____  /__ __ 

継続中 

20 ____ /____  /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 

20 ____ /____  /__ __ 

継続中 

20 ____ /____  /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 

20 ____ /____  /__ __ 

継続中 

20 ____ /____  /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 

20 ____ /____  /__ __ 

継続中 

20 ____ /____  /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 

20 ____ /____  /__ __ 

継続中 

20 ____ /____  /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 

20 ____ /____  /__ __ 

継続中 

20 ____ /____  /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 

20 ____ /____  /__ __ 

継続中 

20 ____ /____  /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 

20 ____ /____  /__ __ 

継続中 

20 ____ /____  /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 

20 ____ /____  /__ __ 

継続中 

20 ____ /____  /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 

20 ____ /____  /__ __ 

継続中 

20 ____ /____  /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 
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11. 転帰

他院への転院の有無：   あり   なし 

「あり」の場合、転院先医療機関名：______________________________________________ 

ICU 入室(もしくは感染症病棟における集中治療相当の管理*)の有無   あり   なし 

ありの場合、入室初日の APACHE II スコア** ______________ 

(** 自動計算：http://seikeimasui.com/wordpress/software/apache2.html) 

* 集中治療相当の管理の定義（以下のいずれか）

・機械換気（非侵襲的・侵襲的）や ECMO の開始 

・血管収縮薬/強心薬の使用開始 

・腎代替療法の開始 

退院日：  （年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____] 

発病前と比較した退院時のセルフケア能力：   発病前と同じ   低下   改善   不明 

退院後の治療： 

酸素投与   あり   なし   不明     透析／腎臓療法   あり   なし   不明 

他の治療   あり   なし   不明 「あり」の場合、具体的に記載してください（複数回答可）： 

_____________________________________________________________ 

死亡の有無   あり   なし 

ICU での死亡(感染症病棟にて集中治療相当の管理中の死亡も含む)：   あり   なし 

院内死亡：      あり   なし 

発症より 28 日以内の死亡：  あり   なし       発症より 90 日以内の死亡： あり   なし 

「あり」の場合、主な死因（1 つのみ）： 

多臓器機能障害症候群 急性肺障害 肺炎 心筋梗塞 

うっ血性心不全 不整脈 慢性閉塞性肺疾患 肺塞栓症 

脳血管疾患 腎不全 肝不全 悪性腫瘍 

その他（具体的に）：____________________________________ 

「あり」の場合、寄与死因（あてはまるものすべてをチェックしてください）： 

多臓器機能障害症候群 急性肺障害 肺炎 心筋梗塞 

うっ血性心不全 不整脈 慢性閉塞性肺疾患 肺塞栓症 

脳血管疾患 腎不全 肝不全 悪性腫瘍 

その他（具体的に）：__________________  

入院中の MERS-CoV 以外の最終診断（スペースが足りない場合は、ページ末の追加情報フォームに記載してください） 

________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________ 

________________________________________________________________________ 

転機に関するその他の情報 
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12. 抗ウイルス薬有害事象

MERS-CoV に対して抗ウイルス薬として用いた薬剤投与後に有害事象（臨床検査値の異常を含む好ましくない徴候）が

認められた場合、以下について記載する。 

投与した抗ウイルス薬名 

薬剤開始日 年 月 日 

事象発現日 年 月 日 

程度（グレード） 

（該当するものに○） 

1. 軽度: 治療を要さない、または症状がない画像所見異常や検査値異常

2. 中等度: 最低限の治療、局所治療、または非侵襲的治療を要する

3. 高度: 入院や侵襲的処置、IVR（血管内治療）、輸血、治療的内視鏡、または手

術等を要する顕著な症状 

処置（投薬を中止した場合、

中止日も記入） 

投与した抗ウイルス薬との関

連性判定 

（該当するものに○） 

関連性なし 有害事象発現と試験薬投与との間に時間的関係から因果関係がありそうにないと

考えられる場合や、他の薬剤や合併症・基礎疾患等により説明できる場合 

関連ないともい

えない 

有害事象発現と試験薬 投与との間に時間的に妥当な相関関係があるが、以下のい

ずれかに該当する場合 

・要因として、他の薬剤や合併症・基礎疾患等による説明もできる場合 

・投与中止に関する情報が不明確な場合  

多分関連あり 有害事象発現と 試験薬 投与との間に時間的に妥当な相関関係がある場合や、以下

に該当する場合 

・再投与により再発または投与中止により事象が消失または軽快を示す 場合 

・合併症・基礎疾患や他の薬剤では説明ができない、またはそれらによる可能性

が考えにくい場合 

転帰（該当するものに○） 

消失 症状の消失、検査値正常化あるいは投与前値への回復が認められた場合  

軽快 程度が軽減した場合、あるいは症状に改善傾向が認められた場合 

不変 症状や検査値に変化がない場合  

悪化 症状や検査値の増悪がある場合  

追跡不能 消失または軽快することなく追跡不能となった場合 

重篤な有害事象への該当の 

有無 

（右記のいずれかに該当） 

有・無 

(1)死に至るもの 

(2)生命を脅かすもの 

(3)永続的または顕著な障害・機能不全に陥るもの 

(4)先天異常を来すもの 

(5)治療のため入院または入院期間の延長が必要となるもの 

(6)その他の医学的に重要な状態と判断される事象または反応 

重篤な有害事象が発生した場合、担当医は直ちに実施医療機関の長に報告を行う。 
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13. 入院中経過

入院中の経過は入院 1 日目・2 日目、（集中治療相当の管理に移行した場合、連日）、検体採取日に記入。 

集中治療相当の管理の定義（以下のいずれか） 

・機械換気（非侵襲的・侵襲的）や ECMO の開始 

・血管収縮薬/強心薬の使用開始 

・腎代替療法の開始 

検体採取と入院経過登録票作成のスケジュール例 

入院中 

入院 

（日目） 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 

退院

日 

ICU 管理 

（日目） 
1 2 3 4 5 6 7 

入院経過 

登録票 
● ● ● ● ● ● ● ● ● ● ● 

検体採取 
S, P, 
U, F 

S, P, 
U, F 

S, P, 
U, F 

S, P, 
U, F * 

退院後 

外来 
1 ヶ

月目 

3 ヶ

月目 

6 ヶ

月目 

検体採取 
S, P, 
U, F 

S S 

*退院日が最終検体採取日+約 3 日以内であれば、採取不要。

入院中の P(病原体検体)、S(血清検体)、U(尿検体)、F(便検体)の採取間隔は週 1 回程度とし、入院経過

に応じて担当医が判断する。 

検体種別 検体 処理／保存 主な目的 

P (病原体検体) 

鼻咽頭吸引液/  

鼻腔＋咽頭ぬぐい液/  

気管内吸引液（挿管し

ている場合） 

分取して 

4°C で保存 
MERS-CoV の定性、定量 

S (血清検体) 
血清(凝固促進剤入り 

採血管) 
同上 

・メディエータ及びバイオマーカー候補の検

査 

・抗体発現を検出するための血清検査 

U (尿検体) 尿 同上 MERS-CoV の定性、定量 

F (便検体) 便 同上 MERS-CoV の定性、定量 
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入院経過登録票（Hospital Course Form） 

H1. 評価日（年/月/日）：[_2_][_0_][____][____]/[____][____]/[____][____]記入日と同じでない場合もあります） 

H2. 毎日の治療（すべての行に記入してください）： 

ICU／HCU に現在入室中ですか？ はい  いいえ  感染症病棟で集中治療相当の管理* 

*集中治療相当の管理の定義（以下のいずれか）① 機械換気（非侵襲的・侵襲的）や ECMO の開始、②血管収縮薬/

強心薬の使用開始、③ 腎代替療法の開始 

過去 24 時間での最も異常な値を記録してください（データがない場合は「NA」と記入してください）： 

FiO2（0.21～1.0）[___].[___][___] 又は 

フェイスマスクや経鼻カニュラによる投与の場合は酸素流量[___][___]L/min 

SpO2（経皮的動脈血酸素飽和度） [___][___][___]% 

【動脈血ガスデータ】 

SaO2 [___][___][___]%     PaO2 [___][___][___]   mmHg 

上記 PaO2と同じ血液ガス分析からの記録： 

pH _____________  PCO2 ____________  mmHg  HCO3- ___________mEq/L Base excess __________ mmol/L 

GCS [___][___]  (E [___] M [___] V [___])  

平均動脈圧 [___][___][___]mmHg 平均動脈圧: 拡張期血圧 + (収縮期血圧 - 拡張期血圧) / 3 

尿量 [___][___][___][___][___]mL/24 時間  推定値の場合はチェックを入れてください 

下記について、現在受けている又は過去 24 時間で受けましたか？ 

＜機械換気＞非侵襲的 (例：BiPAP、CPAP)   はい   いいえ    

 侵襲的   はい (最小 PEEP_________ cmH2O、最低 FiO2_________% )    いいえ      

HFOV    はい   いいえ     体外式膜型人工肺（ECMO）   はい   いいえ         腎代替療法   はい   いいえ 

血管収縮薬／強心薬の投与   はい  いいえ（「いいえ」の場合、次の 3 項目の質問にも「いいえ」） 

ノルアドレナリン[___][___]. [___]μg/kg/分                        ドパミン[___][___]. [___]μg/kg/分 

エピネフリン[___][___]. [___]μg/kg/分                                 バソプレシン [___][___]. [___]単位/時 

ドブタミン[___][___]. [___]μg/kg/分   

静注免疫グロブリン   はい   いいえ     プラズマフェレーシス／血漿交換   はい   いいえ    

輸血又は血液製剤   はい   いいえ   ( 濃厚赤血球、新鮮凍結血漿、血小板) 

筋弛緩薬の使用（ただし気管挿菅手技のための使用を除く）はい   いいえ    

鎮静剤（オピオイドは含みません）の使用（ただし気管挿菅手技のための使用を除く）はい   いいえ    

「はい」の場合使った鎮静薬の種類： 

プロポフォール、ミダゾラム、デクスメデトミジン、その他（具体的に記載）___________________________ 

他の処置：   はい   いいえ    「はい」の場合、具体的に記載してください：______________________________ 
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H3. 日常的な臨床検査所見 上記セクション 1 の日付に採取した検体について結果は得られていますか？

 はい（以下に記入。一部データない場合は「NA」と記入） いいえ（下記セクションは飛ばしてください） 

血
液
学
的
検
査
及
び

 

血
液
生
化
学
的
検
査

 

ヘモグロビン_______    g/dL    ヘマトクリット________ %   WBC________     ×103/μL 

血小板___________  ×103/μL   APTT _________   PT INR __________ 

AST/SGOT _______ U/L            ALT/SGPT _______ U/L   ビリルビン_______   mg/dL   CRP_______   mg/L  

グルコース________   mg/dL   赤沈________ mm/h 

BUN____________   mg/dL       クレアチニン_____________   mg/dL      LDH ______________ U/L 

クレアチンキナーゼ（CPK）_______________ U/L    乳酸_______________   mmol/L 又は   mg/dL 

H4. SOFA スコア 
ICU に入室中、もしくは感染症病棟で集中管理相当の管理を施行中の場合、入室期間中の毎日の SOFA スコ

アを記入してください（足りない場合、追加情報の欄に記載） 

(日付) /     / /     / /     / /     / /     / /     / /     / 

呼吸 

凝固 

肝 

心血管系 

中枢神経系 

腎 

合計 
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予備記入欄  
以下のページは症例報告書又は詳細情報に設けられている記入欄に入りきらない情報を記録するために使用します。 

セクション 4―入院時の免疫抑制薬：入院前における免疫抑制薬（吸入／経口ステロイド薬を含

む）の投与の有無  以下に詳細を記入してください。 

免疫抑制薬の薬剤名 用量及び投与頻度 投与経路 投与期間 

不明 

IV   経口   吸入 

その他   不明 

日間  週間 

不明 

不明 

IV   経口   吸入 

その他   不明 

日間   週間 

不明 

不明 

IV   経口   吸入 

その他   不明 

日間   週間 

不明 

不明 

IV   経口   吸入 

その他   不明 

日間   週間 

不明 

不明 

IV   経口   吸入 

その他   不明 

日間   週間 

不明 

不明 

IV   経口   吸入 

その他   不明 

日間   週間 

不明 

不明 

IV   経口   吸入 

その他   不明 

日間   週間 

不明 

不明 

IV   経口   吸入 

その他   不明 

日間   週間 

不明 

不明 

IV   経口   吸入 

その他   不明 

日間   週間 

不明 

不明 

IV   経口   吸入 

その他   不明 

日間   週間 

不明 

セクション 4―入院時の感染症治療薬：入院前における今回の発病に対する感染症治療薬（抗菌

薬及び抗ウイルス薬）の投与の有無 以下に詳細を記入してください。 

薬剤名 

（一般名が望ましい） 

用量及び投与頻度 開始日 

（年/月/日） 

終了日 

（年/月/日） 

投与経路 

不明 

20__ __ /____/__ __ 

継続中 
20__ __ /____/__ __ 

IV  経口  吸入 

その他  不明 

不明 

20__ __ /____ /__ __ 

継続中 
20__ __ /____/__ __ 

IV  経口  吸入 

その他  不明 

不明 

20__ __ /____ /__ __ 

継続中 
20__ __ /____/__ __ 

IV  経口  吸入 

その他  不明 

不明 

20__ __ /____ /__ __ 

継続中 
20__ __ /____/__ __ 

IV  経口  吸入 

その他  不明 

不明 

20__ __ /____ /__ __ 

継続中 
20__ __ /____/__ __ 

IV  経口  吸入 

その他  不明 

不明 

20__ __ /____ /__ __ 

継続中 
20__ __ /____/__ __ 

IV  経口  吸入 

その他  不明 

不明 

20__ __ /____ /__ __ 

継続中 
20__ __ /____/__ __ 

IV  経口  吸入 

その他  不明 

不明 

20__ __ /____ /__ __ 

継続中 
20__ __ /____/__ __ 

IV  経口  吸入 

その他  不明 

不明 

20__ __ /____ /__ __ 

継続中 
20__ __ /____/__ __ 

IV  経口  吸入 

その他  不明 

不明 

20__ __ /____ /__ __ 

継続中 
20__ __ /____/__ __ 

IV  経口  吸入 

その他  不明 

不明 

20__ __ /____ /__ __ 

継続中 
20__ __ /____/__ __ 

IV  経口  吸入 

その他  不明 

026



症例報告書 MERS JAPAN ver 0.1 

15 

予備記入欄続き 

以下のページは症例報告書又は詳細情報に設けられている記入欄に入
りきらない情報を記録するために使用します 

セクション 7―MERS-CoV 検査  （症例報告書に収まらなかった検査の詳細情報を追加してください） 

検体の種類: 以下から選択して番号を記入.  

①鼻腔ぬぐい液, ② 咽頭ぬぐい液, ③喀痰, ④気管支肺胞洗浄液（BAL）,      ⑤気管内吸引液（ETA）,

⑥糞便／直腸ぬぐい液, ⑦尿, ⑧血液

検体採取日 

（年/月/日） 

検体の種類 方法 結果 

20__ __ /____ /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20__ __ /____ /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20__ __ /____ /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20__ __ /____ /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20__ __ /____ /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20__ __ /____ /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20__ __ /____ /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20__ __ /____ /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20__ __ /____ /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

20__ __ /____ /__ __ その他__________________ 

PCR    LAMP 

その他_____________ 
陽性 陰性 不明 

セクション 8―他の感染症：他の感染症の検査で陽性と判定されましたか？ 

症例報告書に収まらなかった検査の詳細情報を追加してください。 

検体採取日／検出日

（年/月/日） 

検体の種類 

（上記セクション 7 の 

一覧から選択） 

方法 病原体（具体的に） 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

患者識別番号： 

医療機関名： 
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. 

予備記入欄 – 続き 

このフォームは、症例報告書又は詳細情報に設けられている記入欄に 
入りきらない情報を記録するために使用します。 

セクション 8―他の感染症：他の感染症の検査で陽性と判定されましたか？ 

症例報告書に収まらなかった検査の詳細情報を追加してください。 

検体採取日／検出日

（年/月/日） 

検体の種類 

（上記セクション 7 の 

一覧から選択） 

方法 病原体（具体的に） 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

20__ __ /____ /__ __ その他______________ 

培養検査   PCR    

その他_____________ _______________________ 

患者識別番号： 

医療機関名： 
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予備記入欄 - 続き 

このフォームは、症例報告書又は詳細情報に設けられている記入欄
に入りきらない情報を記録するために使用します。 

セクション 10―薬剤：感染症治療薬及びステロイド薬―入院中及び退院時に投与された感染症治療薬及

びステロイド薬をすべて記載してください。ページ数は必要な分だけ使用してかまいません。 

薬剤名 

（一般名が望まし
い） 

用量及び投与頻度 開始日 

（年/月/日） 

終了日 

（年/月/日） 
投与経路 

20 __ __ /__ __ /__ __ 
継続中 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 

20 __ __ /__ __ /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 

20 __ __ /__ __ /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 

20 __ __ /__ __ /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 

20 __ __ /__ __ /__ __ 
IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

20 __ __ /__ __ /__ __ 

継続中 
20 __ __ /__ __ /__ __ 

IV   経口   吸入

その他   不明 

患者識別番号： 

医療機関名： 

029



症例報告書 MERS JAPAN ver 0.1 

18 

追加情報：症例報告書に記録されていない追加情報があれば記載してください。 

患者識別番号： 

医療機関名： 

030



MERS(中東呼吸器症候群)に関する臨床疫学的評価

平成 28年 6月 21日作成（第 0.2版） 

同意文書	
 

国立国際医療研究センター理事長殿	
 

私は「MERS(中東呼吸器症候群)に関する臨床疫学的評価」に参加するにあたり、下記の事

項について十分な説明を受け、説明文書を受け取り、内容等を十分理解いたしましたので、

本研究に参加することに同意します。	
 

＜説明事項＞	
 

1. はじめに

2. MERSについて

3. 本研究の参加対象となる患者さん

4. 本研究の目的

5. 本研究の方法と期間、参加していただく人数

6. 本研究に参加した場合に期待される利益

7. 本研究に参加した場合に予想される不利益

8. 本研究における検体の取り扱いについて

9. 本研究への参加について

10. 本研究への同意取得に関して

11. プライバシーの保護について

12. 費用について

13. 本研究の実施体制について

14. 研究を中止する場合について
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17. 担当者の連絡先、相談窓口

【患者さんの署名欄】	
 

同意日：平成	
 	
 	
 年	
 	
 	
 月	
 	
 	
 日	
 

本人署名または記名・捺印	
 	
 

【代諾者の書名欄】	
 

同意日：平成	
 	
 	
 年	
 	
 	
 月	
 	
 	
 日	
 

代諾者署名または記名・捺印

	
 	
 （続柄）

【医師の署名欄】	
 	
 

私は、上記患者さんに、この臨床研究について十分に説明いたしました。	
 

説明日：平成	
 	
 	
 	
 	
 年	
 	
 	
 	
 	
 月	
 	
 	
 	
 日 所属：	
 

氏名：	
 （自署）	
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 私は、「MERS(中東呼吸器症候群)に関する臨床疫学的評価」の実施に際し、同研究に

ついての説明を担当者から受け、参加することに同意しましたが、その同意を取りやめ

ます。よって、以後の情報の使用は取り下げます。	
 

【患者さんの署名欄】	
 

同意撤回日：平成	
 	
 	
 年	
 	
 	
 月	
 	
 	
 日	
 

本人署名または記名・捺印	
 	
 

【代諾者の書名欄】	
 

同意撤回日：平成	
 	
 	
 年	
 	
 	
 月	
 	
 	
 日	
 

代諾者署名または記名・捺印

	
 	
 （続柄）

本研究に関する同意は撤回されたことを確認します。	
 

	
 	
 施	
 	
 設	
 	
 名	
 

	
 	
 同意撤回確認者氏名	
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臨床研究のご説明

「MERS(中東呼吸器症候群)に関する臨床疫学的評価」 

に関する研究

平成 28年 6月 21日作成（第 0.2版） 

1. はじめに

この文書は「MERS(中東呼吸器症候群)に関する臨床疫学的評価」に関する研究（以

下本研究と記載）について説明したものです。よくお読みになって、わからないことや

疑問に思うことがありましたら、遠慮なく担当医師におたずねください。

2. MERS（中東呼吸器症候群）について

MERS（中東呼吸器症候群）とは、MERSコロナウイルスに感染しておこる急性の感

染症で主な症状は、発熱、せき、息切れなどです。下痢などの消化器症状を伴う場合も

あります。MERSに感染しても、症状が現われない人や軽症の人もいますが、特に高齢

の方や糖尿病、慢性肺疾患、免疫不全などの基礎疾患のある人で重症化する傾向があり

ます。中東地域から MERSの確定症例としてWHOに報告された者のうち、症状が悪化

して死亡する割合は、約 40%とされています。また、死亡例の約 90%は、基礎疾患の

ある人との報告があります。人がどのようにして MERSに感染するかはまだ正確には

分かっていませんが、ヒトコブラクダが MERSウイルスの保有動物であるとされてお

り、感染源の一つとして疑われています。患者の中には動物との接触歴がない人も多く

含まれており、家族間や、医療機関における患者間、患者－医療従事者間など、濃厚接

触者間での感染も報告されています。主に、飛沫感染（咳やくしゃみなどによる）又は

接触感染による感染であると考えられています。現在、MERSに対するワクチンはなく、

患者の症状に応じた治療（対症療法）や重症例では呼吸の管理を含めた集中治療が主な

治療になります。一部の抗ウイルス薬や感染後に回復した人から採取した血清の有効性

を示す研究があります。治療の詳細に関しては担当医師におたずねください。

3. 本研究の参加対象となる患者さん

本研究の参加対象となるのは渡航歴、接触歴、及び臨床症状（発熱、急性呼吸器症状、
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胸部レントゲンでの肺炎像等）から MERSへの感染が疑われ、MERS検査が陽性とな

った方で、入院治療を行う方です。

4. 本研究の目的

本研究の目的は、MERSを日本国内にて発症された方の臨床的な経過、治療に対する

反応性や副反応の有無や程度、検査所見、MERS コロナウイルスの検出量の変化や

MERSコロナウイルスに対する免疫反応（抗体の反応）を明らかにすることを目的とし

ています。日本において、現時点で MERS に罹患した患者さんが治療されたことはな

くまだ不明な部分が多いのが現状です。今回 MERS にかかられた方について上記を調

べることで、MERSの将来的な治療や予防に役立てられる可能性があります。 

5. 本研究の方法と期間、参加していただく人数

研究の流れ

MERSへの感染が明らかになった患者さんに対し、本研究についてご説明させて頂きま

す。同意が頂けた場合、退院まで週に 1 回程度の頻度（及び退院後約 1 ヶ月目の時点）

で①鼻腔や咽頭からのぬぐい液や吸引液、②血液、③尿、④便を採取させて頂き、その

中にある、MERSコロナウイルスや免疫反応の結果として得られる抗体などを測定させ

て頂きます。また、退院後 3ヶ月目、6ヶ月目にも可能であれば血液検体を採取させて

頂きます。更に、治療中の経過や病歴、検査所見についてのデータを収集させて頂きま

す。観察期間は退院後半年間の予定です。

研究期間

研究登録期間（倫理審査委員会承認時から 2021 年 3 月 31 日まで）に MERS に罹患

された患者さんに参加していただく予定です。研究データの解析を含めた研究期間は

2022年 3月 31日までです。 

6. 本研究に参加した場合に期待される利益

日本において、現時点で MERS に罹患した患者さんが治療されたことはなく、まだ不

明な部分が多いのが現状であるため、それを明らかにするのが本研究の目的になります。

このためこの研究に参加されても、あなたが直接的に利益を受けることはありません。

ただし MERS コロナウイルスの検出の有無の情報はあなたの治療や感染管理上、参考

になる可能性があります。しかし、この研究により、MERSを日本国内にて発症された

方の治療経過や MERS コロナウイルスに対する抗体の反応が明らかになれば、将来、

日本において MERSを治療したり、予防したりする際に役立つと考えています。 
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7. 本研究に参加した場合に予想される不利益  

	
 およそ入院期間中、1週間に 1回のペースで（及び退院後約 1ヵ月後）鼻咽頭吸引

液/ぬぐい液/ 気管内吸引液（挿管している場合）、血液（各回につき 5～10ml程度）、尿、

便の採取を行うことがあげられます。退院後 3ヶ月目、6ヶ月目にも可能であれば血液

検体を採取させて頂きます。また、診療上必要な採血や検体採取がある場合、極力一緒

のタイミングで行い、針を刺す回数や検体採取の回数は最小限にさせて頂きます。プラ

イバシーを厳重に保護して研究を進めるため、個人情報が漏洩することは考えられませ

んが、万一、個人情報の漏洩などによりあなたが損害をこうむられた場合は、関連する

法に則して適切に対処いたします。 

何らかの健康被害が発生した時は、万全の診療体制で対応いたします。なお、その場

合の診療は通常の健康保険での診療となります。 

 

8. 本研究における検体の取り扱いについて  

本研究で採取させて頂いた検体は、以下の検査のため、共同研究機関に送付する予定

です。検体の送付にあたっては、あなた個人を特定できる情報は一切含まれません。 

  MERSコロナウイルスの解析及び MERSコロナウイルス抗体価（国立感染症研究所） 

検体は、貴重な検体であるため，期間を定めずに保存し，将来の医学研究のために使用

できるようにします。しかし、同意の撤回はいつでも行うことができ、その場合は当検

体を廃棄します。但し，同意撤回以前に学会，論文等で発表した成果は取り消すことが

できません。 

 

9. 本研究への参加について  

本研究に参加するか否かは、あなたの自由な意思にお任せします。参加しない場合で

もあなたの病気の治療を続ける上で、不利な扱いを受けることはありません。なにかわ

からないことがありましたらいつでも遠慮なく担当医師、または研究代表者にお尋ねく

ださい。この研究の内容を十分理解し、研究に参加することを同意されましたら同意書

に署名し、担当医師にお渡しください。 

本研究への参加を、一旦同意した後でも、いつでもやめることができます。研究への

参加をやめても、その後の治療などで不利益を受けることはありません。またその時、

あなたのデータは適切に処分されます。ただし、研究結果を学会、論文等で発表した後、

または厚生労働省に研究報告書を提出した後では、それらの内容からあなたのデータを

消すことはできませんので、ご注意ください。 

 

10. 本研究への同意取得に関して  

研究対象者が未成年者である場合、研究対象者本人からの同意の取得が困難な場合（意

識障害、認知機能障害、重症例など）には、代諾者から同意を頂きます。代諾者の範囲
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は、以下から選定します。

①当該被験者の法定代理人（親権者、未成年後見人等）。

②当該被験者の父母、成人した同胞、祖父母、同居の親族、またはそれらの近親者に準

じると考えられる者。

③研究対象者の代理人（代理権を付与された任意代理人）

研究対象者が中学校等の過程を終了している又は 16 歳以上の未成年者の場合は、研

究対象者からも同意を頂きます。

11. プライバシーの保護について

あなたの診療記録や検査データなどの、プライバシーの保護には十分配慮いたします。

個人情報を取り除いた画像や検査のデータ、診療記録の一部は、本研究の関係施設に提

出され、解析されます。最終的な結果は、学術雑誌や学会にて公表する可能性がありま

すが、あなたのお名前や個人を特定できる情報を使用することはありません。

12. 費用について

	
 この研究に関しての必要な費用は、厚生労働科学研究費でまかなわれますので、あな

たに通常の治療費以外に新たな負担を求めることはありません。また、あなたに謝礼を

お渡しすることもありません。

13. 本研究の実施体制について

本研究において、あなたの人権は十分に保護されることを約束いたします。本研究は

倫理審査委員会で審査を受け、研究方法が医学的に適切であり、患者さんの人権が守ら

れていることが確認され承認を得たものです。

本研究に関与する研究者の利益相反の管理については国立国際医療研究センターの

規定に従います。本研究の成果、及び特許などの知的財産権が生み出された場合、その

権利は国立国際医療研究センターが所有するものとします。

14. 研究を中止する場合について

研究責任者の判断により、研究を中止しなければならない何らかの事情が発生した場

合には、この研究を中止する場合があります。なお、研究中止後もこの研究に関する

お問い合わせ等には誠意をもって対応します。

15. この研究に関する情報提供について

この研究に関して、参加の継続についてあなたの意思に影響を与える可能性がある情

報が得られた場合には、すみやかにお伝えします。

あなたや代諾者の方のご希望により、この研究に参加してくださった方々の個人情報



 

5 
 

の保護や、この研究の独創性の確保に支障がない範囲で、この研究の計画書や研究の

方法に関する資料をご覧いただくことができます。資料の閲覧を希望される方は、ど

うぞお申し出ください。 

 

16. 利益相反について  

国立国際医療研究センターでは、よりよい医療を社会に提供するために積極的に臨床

研究を推進しています。そのための資金は公的資金以外に、企業や財団からの寄付や契

約でまかなわれることもあります。医学研究の発展のために企業等との連携は必要不可

欠なものとなっており、国や大学も健全な産学連携を推奨しています。 

	
 一方で、産学連携を進めた場合、患者さんの利益と研究者や企業等の利益が相反（利

益相反）しているのではないかという疑問が生じる事があります。そのような問題に対

して国立国際医療研究センターでは利益相反マネジメント委員会により、倫理委員会に

申請されたすべての臨床・疫学研究について、利益相反マネージメントの必要性を検討

し、個別の対応を行っています。本研究に関する必要な経費は、厚生労働科学研究費で

まかなわれており、研究責任者、研究協力者は、研究遂行にあたって特別な利益相反状

態にはありません。 

 

17. 担当者の連絡先、相談窓口  

研究代表者：早川佳代子	
 （不在時：共同研究者：大曲貴夫、加藤康幸） 

国立国際医療研究センター病院	
 国際感染症センター	
 医師 

連絡先： 東京都新宿区戸山 1-21-1  電話 03-3202-7181（病院代表） 
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本計画書は「ISARIC／WHOによる重症新興感染症の臨床像に関する研究プロトコール」 
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略語一覧 

CRF Case report form 症例報告書 
LAMP Loop-Mediated Isothermal Amplification ループ遺伝子増幅法 
MERS Middle East respiratory syndrome 中東呼吸器症候群 

MERS-CoV Middle East respiratory syndrome coronavirus 中東呼吸器症候群コロナウイルス 
PCR Polymerase chain reaction ポリメラーゼ連鎖反応 

WHO World Health Organization 世界保健機関 
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1. 背景

2012年 9月、重症急性呼吸器症候群により 2012年 6月に死亡した患者から新型コロナ

ウイルス MERS-CoVが同定された。それ以降、この MERS-CoV による 中東呼吸器症

候群(MERS) は中東地域では集団発生がみられており、多くの国々で輸入症例が認めら

れている。2016年 3月の時点で、WHOは 1,698 例の確定例と 609例の死亡例を報告し

ている(2)。2015年には韓国において感染者数 186名、 死者数 36名にいたる大規模な

アウトブレークが生じた(2)(3)。このような世界的な流行状況も踏まえ、日本国内にお

いても今後 MERS罹患者が発生する可能性があるものの、日本における MERSに関す

る臨床的知見は皆無である。本研究では日本国内で MERS患者が発生した場合に、多

施設から標準化された臨床疫学的所見、検査所見を得て、日本国内における MERS患

者の診療に活用できる知見を得ることを目的としている。

2. 研究の目的

MERS-CoV感染が確認された患者を対象にした前向き観察研究を行う。 

MERSの国内発症例の臨床像、治療経過、治療への副反応の出現の有無とその程度、検

査所見、宿主からの MERS-CoVの検出の推移や MERS-CoVに対する抗体価の推移を明

らかにすることを研究の目的とする。

3. 研究デザイン

3.1研究デザイン  

本試験は多施設共同、前向き観察研究である。臨床情報に加え、経時的な MERS-CoV

病原体サンプル及び血清検体の収集も行う。実施医療機関は特定感染症指定医療機関と

する。研究に参加するかどうかにかかわらず、すべての患者に対する治療は臨床上の必

要性に応じて行う。

3.2目標症例数及び試験期間  

予定試験期間内に同意が得られた全症例を対象とする。

研究(予定)期間：	
 倫理審査承認日～2022年 3月  

情報の追跡対象期間：	
 症例登録開始日～2021年 3月 31日 

3.3 観察項目  

別紙「MERS症例報告書」(CRF)に詳細記載の以下の項目につき、観察を行う。 

1) 患者基本情報（年齢、性別、国籍、渡航歴、曝露歴、免疫不全の有無等）

2) 併存疾患

3) 入院時・入院中の徴候・症状・一般検査及び微生物検査所見・バイタルサイン等

4) MERS-CoV経時的検査結果（LAMP法、PCR法）



4 
 

5) 入院中の治療（投薬歴、酸素投与歴等） 

6) 入院日数、合併症、死亡の有無などの転帰 

7) 抗 MERS-CoVウイルス薬投与後の有害事象 

観察期間は退院後半年間とする。 

 

3.4 検体採取  

対象患者においては、以下の様に検体採取を行う。 

検体種別  検体  処理／保存  主な目的  

P (病原体検体) 

鼻咽頭吸引液/  
鼻腔＋咽頭ぬぐい液/  
気管内吸引液（挿管

している場合） 

分取して 
4°Cで保存 MERS-CoVの定性、定量 

S (血清検体) 
血清(凝固促進剤入り 
採血管での採血)	
  同上 

・抗体発現を検出するための血清 
検査 

・MERS-CoVの定性、定量 
・メディエータ及びバイオマーカー候

補の検査等 

U (尿検体) 尿 同上 MERS-CoVの定性、定量 

F (便検体) 便 同上 MERS-CoVの定性、定量 

 

【検体採取のタイミング】 

入院中の P(病原体検体)、S(血清検体)、U(尿検体) 、F(便検体)の採取間隔は週 1回程度

とし、入院経過に応じて担当医が判断する。 

 
検体採取と入院経過登録票作成のスケジュール例  

入院中  
入院  

（日目） 
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12 13 14 15 16 退院

日  
ICU管理  
（日目） 

   1 2 3 4 5 6 7        

CRF ●  ●   ●  ●  ●  ●  ●  ●  ●      ●    
検体採

取  
S, P, 
U, F       S, P, 

U, F       S, P, 
U, F  S, P, 

U, F * 
退院後  

外来  1ヶ
月目  

3ヶ
月目  

6ヶ
月目  

               

検体採

取  
S, P, 
U, F S S                

 *退院日が最終検体採取日+約 3日以内であれば、採取不要。  

 

4. 対象患者  



5 

4.1選択基準  

下記の基準をすべて満たす患者を本試験の対象とする。

① 渡航歴、接触歴、及び臨床症状（発熱、急性呼吸器症状、胸部レントゲンでの肺炎

像等）から MERS-CoV感染が疑われ、MERS-CoV検査(LAMP法もしくは PCR法)がな

された者。

② 気道検体にて MERS-CoV 検査が 陽性となった者。

③ 入院治療を行うもの。

④ 成人については本人の文書同意が得られている患者。

研究対象者が未成年者である場合、研究対象者本人からの同意の取得が困難な場合

（意識障害、認知機能障害、重症例など）には、代諾者からインフォームド•コンセン

トを取得する。研究対象者が中学校等の課程を修了している 又は 16 歳以上の未成年
者であり、かつ、研究を実施されることに関する十分な判断能力を有すると判断される

場合は当該研究対象者からも同意を受けるものとする。

代諾者の範囲は、以下から選定する。

(1)当該被験者の法定代理人(親権者、未成年後見人等)。 

(2)当該被験者の父母、成人した同胞、祖父母、同居の親族、またはそれらの近親者に

準じると考えられる者。

(3)研究対象者の代理人（代理権を付与された任意代理人） 

研究対象者が研究を実施されることについて自らの意向を表することができると判

断されるときには、代諾者からの同意だけでなく、インフォームド・アセントを得るよ

う努める。

4.2 除外基準  

特になし。

5. MERS-CoV検査

PCR 検査（鼻咽頭吸引液/ 鼻腔＋咽頭ぬぐい液/ 気管内吸引液 [挿管している場合]，尿

検体、便検体、血液）、血清学的検査（血液）に用いる検体はすべて各医療機関にて採

取する。検体は採取後 4℃で 保存し、基本的三重包装の手法を用いて包装した上で国

立感染症研究所戸山研究庁舎（東京都新宿区）に速やかに送付する。上記の各種ウイル

ス検査はすべて、国立感染症研究所のエボラ出血 熱の病原体検出マニュアルに則り、

同研究所にて実施する。担当医は、国立感染症研究所から送られてくる検査結果票をも

とに 症例登録票に各検査結果を記入する。

6. 検体の利用について 
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利用する試料：鼻咽頭吸引液/鼻腔＋咽頭ぬぐい液/ 気管内吸引液（挿管している場合）、

血液、尿、便	
  

試料提供の任意性、撤回の自由、対価、及び試料使用の制限について：検体は，被験者

の自由意志により提供される。貴重な検体であるため，期間を定めずに保存し，将来の

医学研究のために使用することにも同意を求める。同意の撤回はいつでも行うことがで

き，その場合は当該被験者のデータ及び検体を廃棄し，以後の解析には使用しない。但

し，同意撤回以前に学会，論文等で発表した成果は取り消すことができない。本研究で

の検体提供は無償で行われる。 

試料の保管方法、保管場所、保管期限及び廃棄方法：検体は速やかに国立感染症研究所

ウイルス第 3部 4室に搬送され，保管される。非常に貴重な検体であるため，原則とし

て保管期限は設けない。同意撤回の申出があった検体は，焼却，その他適切な方法にて

廃棄する。 

 

7. 統計解析  

本試験に組み入れられる患者数は少数である可能性が高いと予想されるが、可能な限り

記述統計量を算出する。各治療薬群・臨床的予後・疫学的特性に関する比較解析を行う。 

 

8. データの収集  

担当医は収集したデータを CRF に正確に記入し、記載漏れがないことを確認する。原

資料は実施医療機関で適切に保管する。 

 

9 倫理的事項  

9.1. 倫理  

当該研究を行うにあたり、「ヘルシンキ宣言」および「人を対象とする医学系研究に関

する倫理指針」（平成 26年 12月改正）を遵守する。 

9.2. 被験者の同意  

「人を対象とする医学系研究に関する倫理指針」に則り、文書を用いて説明し、説明した内容

を研究対象者が理解していることを確認した上で、自由意思によるインフォームド•コンセントを

文書で取得する。その際、本研究に参加するか否かは被験者の自由意思に基づいて決定し

て良いこと、研究に参加しなくても上記文書で研究参加者に与えられると説明されている利益

を受けられなくなること以外に不利益を受けないこと、一旦研究参加に同意した後でも特段の

不利益を受けること無くいつでも同意を撤回できること、ただし、同意撤回以前に学会、論文

等で発表した結果は取り消さないことを十分に説明する。なお、同意書の原本は研究者が保

管し、写を研究対象者に手渡す。 研究対象者が未成年者である場合、研究対象者本人から

の同意の取得が困難な場合（意識障害、認知機能障害、重症例など）には、代諾者から上記

の方法でインフォームド•コンセントを取得する。研究対象者が中学校等の過程を終了している
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又は16歳以上の未成年者の場合は、研究対象者からもインフォームド•コンセントを得る。代諾

者は、当該研究対象者が置かれている状況を勘案して、研究対象者の意思及び利益を代弁

できると考えられる次の者の中から選定することを基本とする; ①当該被験者の法定代理人

(親権者、未成年後見人等)。②当該被験者の父母、成人した同胞、祖父母、同居の親族、ま

たはそれらの近親者に準じると考えられる者。 ③研究対象者の代理人（代理権を付与された

任意代理人） 

研究対象者が研究を実施されることについて自らの意向を表することができると判

断されるときには、代諾者からの同意だけでなく、インフォームド・アセントを得るよ

う努める。

9.3. 被験者のプライバシー保護  

個人情報保護法令（平成 15 年 5 月 30 日法律第 57 号）等に準拠し、本試験にかか

わるすべての 個人及び組織は、被験者を特定し得る情報（氏名、住所等）の使用を禁

止するなど、被験者のプライバシー保護に最大限の注意を払わなければならない。

9.4 管理に関する項目  

9.4.1試験に関連する文書及び記録の保存  
試験実施施設の長は当該施設の規定に従って、保存すべき試験に係る文書または記録を

適切に保管する。特に貴重なデータであるため期限を定めない。同意の撤回がなされた

場合は、その時点で廃棄する。	
 

9.4.2試験実施計画書の変更及び改訂  

研究代表者及び研究分担医師による協議及び合意の上、必要に応じて試験実施計画書の

変更及び改訂を行う。

10. 有害事象への対応

本研究では、軽微な侵襲のみが行われ、有害事象が発生する可能性は極めて少ない。万

が一、本研究に起因する可能性がある有害事象の発生が疑われる場合は、速やかに医学

的処置等の必要な対応を行うとともに、臨床研究推進室を通じて理事長と倫理委員会に

報告する。

11. 被験者の利益と不利益、費用負担、謝金

本研究によって生じる個人の不利益は、研究に関する説明同意の際に約 20 分の時間を

要すること、診療の採血時に約１週間ごとに通常よりも約 5-10ml 余分に採血すること、

鼻咽頭吸引液/鼻腔＋咽頭ぬぐい液/ 気管内吸引液（挿管している場合）、尿検体、便検

体を約１週間ごとに採取することがあげられる。医学上の利益または貢献度については、

本研究の成果が当該疾患の病態の解明に資することによって医学の発展に寄与するこ

とができ、研究成果が社会に還元されることで本研究の被験者も間接的に利益を受ける
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ことができる。また、被験者の費用負担は発生しない。被験者への謝金の支払いは行わ

ない。

12. 研究の中止

12.1	
 被験者における研究の中止  

次の場合は、該当する被験者の研究を中止する；

① 被験者から個人情報、個人データの使用を拒否する旨の申し出があった場

合

② 選択基準から逸脱、あるいは除外基準に抵触することが明らかになった場

合

③ その他、研究継続困難と研究代表者が判断した場合

12.2  研究全体の中止  

次の場合は、研究全体を中止する；

① 倫理審査委員会より研究中止の指示があった場合

② その他、研究継続困難と研究代表者が判断した場合

13. 研究資金

本研究は厚生労働科学研究費補助金を使用して行う。

14. 利益相反

利益相反マネージメント委員会に報告すべき特段の利益相反は存在しない。

15. 研究機関の長への報告内容及び方法

本研究が終了した時点で研究代表者は速やかに臨床研究推進室を通じて理事長へ報告

する。

16. 研究対象者やその関係者方の相談への対応

同意説明文書に記載されている以下連絡先まで連絡を頂き、相談に応じる。

研究代表者：早川佳代子	
 (不在時：共同研究者：加藤康幸) 

国立国際医療研究センター病院	
 国際感染症センター	
 

連絡先：東京都新宿区戸山 1-21-1  電話 03-3202-7181（病院代表） 

17. 成績の公表

本試験で得られた情報は実施医療機関共有のものとする。成績の公表に関する事項につ

いては 関係者が協議の上で決定するが、研究終了後 2年以内の学会、論文発表を予定
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している。

18. 試験実施組織

試験実施組織の詳細は別冊「試験実施組織」に記載した。別冊の改訂は本試験実施計画

書とは 別に実施する。

19. 参考文献

1) ISARIC／WHOによる重症新興感染症の臨床像に関する研究プロトコール ver3.0

https://isaric.tghn.org/site_media/media/medialibrary/2014/10/ISARIC-WHO_CCP_SARI-VHF

_v3.0_18AUG2014_FINAL.pdf 

2) WHO, Middle East respiratory syndrome coronavirus (MERS-CoV)

http://www.who.int/emergencies/mers-cov/en/ 
3) Chong YP, Song JY, Seo YB, Choi JP, Shin HS, Rapid Response T. Antiviral Treatment
Guidelines for Middle East Respiratory Syndrome. Infect Chemother. 2015;47(3):212-22. 



MERS（中東呼吸器症候群）に対する抗ウイルス治療に関する
指針

Ver 0.3 (2016/10/5) 

1. 本指針に関して

本指針は、MERS-CoV（中東呼吸器症候群コロナウイルス）の感染例を日本国内にて

治療する医師に対して、抗ウイルス治療の選択に役立つ指針を提供することを目的とし

ている。このため本指針では詳細について言及しないが、質の高い補助療法が MERS

の治療の要である(1)。また、治療にあたり職員や患者を守るために適切な感染対策が

不可欠である(2, 3)。本指針では、診断及び MERS-CoV曝露に対する予防的な抗ウイル

ス薬の使用に関する情報は含まない。本指針は作成時に入手可能な情報に基づいており、

新たなエビデンスが明らかになった場合の特異的治療の選択に関しては、最新のエビデ

ンスを考慮する必要がある。

本指針の作成に関し、既に海外において作成された MERS-CoV 治療ガイドラインの

検討を行い(4, 5)、日本国内における各特異的治療が施行できる可能性に関しても考慮

した。海外ガイドライン作成後に新たに発表された文献に関しては、PubMedにおける

文献検索を行い、検討に加えた。

2. 抗ウイルス治療  (4, 5)

2-1. 抗ウイルス治療の対象  

MERS における重症化および死亡を予測する重要なリスク因子は高齢、基礎疾患

（心疾患、慢性肺疾患、糖尿病、慢性腎疾患など）、呼吸困難、両側性肺炎などで

ある。MERS-CoV感染が確認された患者または強く疑われる患者にこれらのリスク

因子がみられる場合、抗ウイルス治療が推奨される。

重症化または死亡のリスク因子が認められない患者でも、呼吸不全および多臓器不

全が急速に発現する可能性がある。このため、症状（発熱または息切れ）または胸

部 X線検査で肺浸潤影が認められる MERS-CoV感染が確認された患者および強く

疑われる患者においては、有害作用のリスクが高くない場合に限り抗ウイルス治療

が推奨される。

現時点では、MERS-CoV 感染の疑い例または確定例に推奨できるウイルス特異的治

療に関する厳密な臨床試験による決定的なエビデンスはない。また、どのような

MERS-CoV 感染患者に抗ウイルス療法を行うべきかに関しても、明確なエビデンスは



ない。しかし、高い死亡率および罹病率を考慮すると質の高い補助療法に加え、抗ウイ

ルス治療を検討する必要がある。

これまでの報告による MERS-CoV 感染では、死亡及び重症化の重要なリスク因子は

高齢（試験により 50～65歳以上）、基礎疾患（心疾患、慢性肺疾患、糖尿病、慢性腎疾

患など）、両側性肺炎、および診断時の高ウイルス量（リアルタイム RT-PCRでの低 Ct

値）であった(6-11)。韓国からのデータでは、50歳以上の年齢および息切れが、多変量

解析で有意なリスク因子であった(4)。サウジアラビアでの後ろ向き試験では、人工呼

吸器を必要とする重度の MERS患者で、抗ウイルス治療が 14日生存率を有意に改善し

た(12)。死亡または重症化のリスク因子を有する患者では、抗ウイルス治療が推奨され

る。一方で、健康な医療従事者または基礎疾患のない患者が死亡または重症化する例も

認められており(4, 10, 13)、基礎疾患のない患者でも肺炎の明らかな症状または徴候が

認められる場合、有害作用のリスクが高くないと思われる限りは抗ウイルス治療を検討

すべきであると考えられる。

2-2. 抗ウイルス治療のタイミング  

診断後できるだけ速やかに抗ウイルス薬投与を検討する。

MERS-CoV 感染に対する抗ウイルス治療の効果を検討する後ろ向き試験では、重度

の肺炎および多臓器不全により大部分の患者が既に重症であったため、抗ウイルス薬の

治療効果が明らかにならなかった可能性が高い(12, 14)。SARS-CoV 治療の観察研究に

よると、症状の発現後 6～14日目に開始した抗ウイルス治療（リバビリン）についての

報告では治療効果は認められなかったが、入院後または SARS診断後 48時間以内に抗

ウイルス薬を投与した報告では治療効果が認められた(15-17)。これらの報告を考慮する

と、MERS-CoV に対しての抗ウイルス薬投与は、診断後可能な限り早期行うべきだと

考えられる。

2-3. 抗ウイルス治療薬の選択  

MERS-CoV 感染に対する現時点での特異的治療としては、MERS-CoV 抗体を含む

回復期血漿、インターフェロンおよびロピナビル・リトナビルを検討する。

併用療法としては I型インターフェロン +	
 ロピナビル・リトナビルの投与を検討

する。

リバビリン単剤投与は抗ウイルス療法として推奨されない。リバビリン＋I 型イン

ターフェロンとの併用投与、及びリバビリン＋I 型インターフェロン + ロピナビ



ル・リトナビルの併用投与に関しては、インターフェロン／リバビリンの相乗効果

がもたらすベネフィットが、リバビリンの毒性リスクを上回るかどうかの慎重な症

例ごとの判断が望ましい。

表 1 に現在までの主な MERS-CoV に対する特異的治療薬に関するエビデンスについ

て記載した。日本国内での入手可能性も考慮すると、現時点では、インターフェロンお

よびロピナビル・リトナビルを初期治療薬として検討すべきである。I 型インターフェ

ロンの投与例としては、ペグインターフェロンα2a（ペガシス®）を 180µg/週（腎機能

による投与量調整は不要）で 2週間皮下注射にて投与を行う。I型インターフェロンは

疲労およびインフルエンザ様症状をおこす可能性があり、これらに対しては支持療法を

行う必要がある(18)。 

ロピナビル・リトナビルの投与例としてはロピナビル・リトナビル（カレトラ®）を

400mg/100mg	
 経口 12時間おきに 10日間投与を行う。ロピナビル・リトナビルは主に

肝臓で代謝されるため、重症肝不全患者では注意する。また、チトクローム P450（CYP3A）

に対する競合的阻害作用により，種々の薬剤との相互作用が報告されているため、併用

に際しては注意を要する(19)。 

複数の治療薬の組み合わせによる併用療法に関しては、大半の経験が、後ろ向きの観

察研究によるものである。リバビリンを含むレジメンに関しては、インターフェロン／

リバビリンの相乗効果がもたらすベネフィットが、リバビリンの毒性リスクを上回るか

どうかの十分なデータがなく、慎重な症例ごとの判断が望ましい。

	
 リバビリン使用時には、溶血性貧血の発症に注意し、血算、ハプトグロビン値、およ

びビリルビン値等を注意深くモニターする。溶血性貧血が発生した場合、投与量の減量

または投与の中止を検討する。腎機能障害を有する症例では減量が必要となり、死亡に

至る溶血性貧血の恐れがあるため、リバビリンの使用は透析患者または重度の腎機能障

害を有する患者には推奨されない。中等度腎障害のある患者に対しては、副作用のリス

ク（溶血性貧血など）と治療のベネフィットを症例ごとに慎重に検討する。最近の研究

から、日本人を含むアジア人におけるリバビリンによる溶血性貧血に関与する遺伝子の一

塩基多型は欧米人おけるものとは異なることが示されており、溶血性貧血の頻度の違いに

関わる可能性もあることから、日本人におけるリバビリンの使用には一層の注意を要する

(20-22)。 

他のリバビリンの主な副作用は、徐脈、低マグネシウム血症、低カルシウム血症など

である(23)。さらに、リバビリンは催奇形性を示すため、投与後 6ヵ月間は男性および

女性患者はいずれも避妊を行う必要がある(18)。I 型インターフェロンは骨髄機能不全



を引き起こすことがあるため、血算をモニターし、血球減少が生じた際は投与量の減量

または投与の中止を検討する(24, 25)。貧血に対しては遺伝子組換えエリスロポエチン

の使用を検討できる(26)。 

入手が可能であれば、MERS回復者血漿投与も治療の選択肢として考慮すべきである

MERS-CoV感染患者に対する回復者血漿の安全性および有効性を確認するエビデンス

は不十分である。しかし、SARS-CoV感染患者における回復者血漿投与の観察研究 8件

のメタアナリシスによると、投与された患者の死亡率は低下し、主な有害作用の報告は

なかった(27)。回復者血漿を投与する時期に関してのサブグループ解析では、症状発現

の 14日以内に投与したときのみ有効な結果を示した(27)。香港の SARS患者 80例の分

析では、結果が不良であった群と比較して、有効であった群の回復者血漿投与時期は有

意に早かった（11.7日 vs. 16.0日、P = 0.012）(28)。このため、MERS-CoV感染に対す

る回復者血漿の投与療法の適切な実施時期は、発症後 2週間以内である可能性が高い

(17)。現在海外にて施行中の回復者血漿投与療法に関するプロトコールが公開されてい

る(29)。 特異的 MERS-CoVモノクローナル抗体およびポリクローナル抗体に関する研

究も進められているが、現時点での入手可能性は不明である。

2-4. 抗ウイルス治療の期間  

MERS罹患患者に対する最適な抗ウイルス治療の期間については不明であるが、現

在までの報告結果に基づき、MERS-CoV 感染患者では通常、10～14 日間の抗ウイ

ルス治療を考慮する。個々の患者における最適な投与期間は患者の状態により判断

する。

SARS-CoV感染患者では 10～14日間抗ウイルス薬が投与されたため、MERS-CoV感

染患者に対しても、同じ投与期間が適用された(11, 12, 15, 30)。サウジアラビアの

MERS-CoV肺炎を有する 16歳以上の患者を対象とした後ろ向きコホート試験では、イ

ンターフェロン-α2aおよびリバビリンの併用投与を 10～14日間継続した際、14日生存

が有意に増加した(12)。統計学的有意差には達しなかったが、28日生存も投与群で増加

傾向を示した。しかし、約 10 日間の抗ウイルス治療後であっても、一部の患者では最

大 2～3週間、呼吸器分泌物に MERS-CoVが検出された(11)。この所見の臨床的意義は

不明であり、抗ウイルス治療の適切な期間については更なる研究が必要である。免疫不

全により持続的なウイルス排泄がみられる場合、投与の延長を考慮する。一方、患者が

速やかに回復し、薬剤による有害作用が懸念される場合は、抗ウイルス治療の期間を短

縮してもよい。



2-5. 妊婦への抗ウイルス治療  

妊婦における抗ウイルス薬使用の判断は、産科専門医等への相談も含めた、倫理的

配慮が十分になされるべきである。

従来、妊婦は重症化または死亡の高リスクグループであると考えられており、

MERS-CoV感染妊婦において、妊娠中期に死産があったとの報告があった(31)。抗ウイ

ルス薬のうち、妊婦に対してリバビリンは安全性カテゴリーX（米国 FDA Pregnancy 

Category Definitions）であり、ロピナビル・リトナビルおよび I 型インターフェロンは

安全性カテゴリーCである。妊婦を対象とした抗ウイルス治療に関する臨床試験は不足

しており、これらの薬剤の使用を推奨することは難しい。HIV感染のある妊婦を治療す

る際、使用が望ましいプロテアーゼ阻害剤はロピナビル・リトナビルである(32)。I 型

インターフェロンのうち、多発性硬化症の治療に使用されるインターフェロン-β1aが妊

婦に安全に使用できることを支持するエビデンスがある。インターフェロン-β1aを使用

した妊婦で自然流産の発生率が増加したという報告が 1件あるが、対照群との間に統計

学的な有意差は認められなかった(33, 34)。このため、抗ウイルス薬の使用はリスクと

ベネフィットを比較した後に検討することができる。インターフェロン-β1aおよびロピ

ナビル・リトナビルの併用投与が可能性のある抗ウイルス治療であると思われるが、

MERSを有する妊婦に使用されたという症例報告はない。妊婦への抗ウイルス薬使用の

判断は産科専門医等への相談も含めた倫理的配慮が十分になされるべきである。

3. その他の補助療法 (1, 4, 5)

MERS患者に対するステロイドや免疫グロブリン製剤の投与は、一般的には推奨さ

れない。

SARSにおける検討では、ステロイドによる死亡率低下は認められず、副作用を考慮

すると、MERS 患者においても一般的な使用は避けるべきである(17, 35, 36)。喘息／

COPD（慢性閉塞性肺疾患）の増悪、副腎機能不全の疑い例または確定例、治療抵抗性

敗血症性ショック等の別の適応症にステロイドを検討する場合はありうる(1, 37)。 

免疫グロブリン大量静注療法（IVIG）の有効性を示すエビデンスは不足しており、現

時点では日本国内で入手可能な IVIGにMERS-CoVの十分な中和抗体活性がある可能性

は否定的である。このため、MERS 治療目的での一般的な使用は推奨されない。IVIG

はまれに急性腎不全または血栓症を引き起こすことがある。



MERS 患者において他のウイルス（パラインフルエンザウイルス、ライノウイルス、

インフルエンザウイルス、単純ヘルペスウイルス）や細菌（肺炎桿菌、黄色ブドウ球菌

またはアシネトバクター属菌など）による肺炎の合併に関する報告がある(38)。合併感

染を疑う場合、患者の臨床状況に応じて、MERS以外の病原体に対する加療を考慮する。 

4. MERS-CoVに対する抗ウイルス作用を有する他の薬剤  (4, 5)

 MERS-CoVに対して in vitroでの抗ウイルス作用を有する薬剤について、表 2にまとめ

た。in vivoでの有効性や MERS患者における臨床データが不足しており、一般的な使

用に関しては、推奨に足るエビデンスがない。

5. 抗ウイルス治療の施行について

本指針で取り上げた MERS-CoV に対する抗ウイルス治療に関しては、日本国内で入

手が可能な薬剤であっても適応外使用となる。このため、各医療施設ごとに適応外使用

に関する手続きを行う必要がある。MERS-CoV に対する抗ウイルス治療に関する質の

高いエビデンスは乏しく日本人を対象とした臨床データもない。このため、MERS-CoV

に対する抗ウイルス治療に関しては、症例の発生が確定した後に、可能な限り十分なデ

ータの採取・観察を行うことが望ましい。

本ガイドラインは、以下の有識者の協力を得て、厚生労働省 MERS治療研究班により作成

された。
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表 1. MERS-CoV に対する抗ウイルス療法	
 (4, 5) 

特異的治

療

MERSにおける  
データ

SARSや他の呼吸
器ウイルスにおけ

るデータ

安全性・副作

用

日本での入手可

能性

参考文

献

インター

フェロン

(及びその
併用療法) 

in vitroでの試験では
MERS-CoV は SARS
より Type I (特に
IFN-β)への感受性が
高い。動物モデルで

IFN-β1bに関するエ
ビデンスあり。

IFN-α2bとリバビリ
ンの併用は in vitro 
では、単独使用より

も 低 い 濃 度 で 抗

MERS-CoV 効果が
認められた。サルの

MERSモデルにおけ
る IFN-α2bとリバビ
リンの併用は臨床

的、放射線的、ウイ

ルス学的改善を認め

た。IFNとリバビリン
の併用療法は発症後

期の 5人のMERS患
者に投与されたもの

の死亡を防げず、他

の6人中3人の患者で
も有効でなかった。

発症早期や曝露後予

防に使用されたケー

スシリーズで効果が

認められたが、死亡

率に殆ど影響がなか

ったケーススタディ

もあった。1つの後ろ
向きコホート研究で

は、重症MERSにお
いてリバビリンと

IFN-α2aを投与した
ところ14日の時点で
は生存率が高かった

が、28日死亡率は有
意差がなかった。リ

バビリン・ IFN-α2a 
併用群はHb低下が
より大きかった (4.3 
vs 2.1 g/L)。IFN-α-2a
では IFN-α2bよりも

Type I (α, β), type II 
(γ), type III (λ) の
IFNは、in vitroおよ
び一部の動物試験

及び観察臨床研究

にて有効であった。 

in vitroと動物モデ
ルにおけるIFN-βと
リバビリンの併用

効果 が確認されて
いる。SARS患者で
の併用効果はその

他の薬剤の追加で

も消失しなかった。 

骨髄抑制が出

現した場合、

投与量の減量

もしくは投与

の中止を検討

する。肝炎の

治療などで使

用経験の多い

医師の助言を

仰ぐのが望ま

しい。
 
SARS の臨床
試験では、リ

バビリンの副

反応が多かっ

た  (溶血、代
謝異常、肝機

能障害など)。 

IFN はウイルス性
肝炎や悪性腫瘍を

適応疾患として、

国内で認可されて

いる。

C 型慢性肝炎の治
療に対し、IFN と
の併用での使用が

認可されている。

(11, 12, 
14, 17, 
39-65) 
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IC50が高いため、予
後が悪くなる可能性

がある。

MERSに対するIFN、
リバビリン、ロピナ

ビル・リトナビルの3
剤併用療法に関して

は、症例報告のみさ

れている。

ロピナビ

ル・リトナ

ビル

ロピナビルはin vitro
でMERS-CoVの 抑
制効果が認められ

た。動物モデルにて

予後改善効果があっ

た。

ヒトでのIFNとリバ
ビリンとの併用報告

あり。

HIVプロテアーゼ
阻害剤の in vitroで
のSARSに対する効
果に関してはあま

りデータがない。観

察研究では、ロピナ

ビル/リトナビルで
の併用療法の臨床

効果に関して報告

があり、１つの研究

では死亡率の低下

も認められた

消化器系副作

用が生じやす

い。

ロピナビル・リト

ナビルは抗HIV薬
として国内で認可

されている。

(10, 17, 
59, 64, 
66-69) 

回復期血

漿

in vitro で は

MERS-CoV特異抗体
のレベルによって中

和効果が認められ

る。ラクダの高力価

血清は感染マウスで

のウイルス排除を促

進した。ヒトにおけ

る臨床研究が進行中

である。

SARSでのRCTは
なし。重症H1N1
インフルエンザ

A(pdm09)におけ
るRCTで高免疫
グロブリンの使

用につき支持さ

れている。観察デ

ータでは SARS, 
H1N1インフルエ
ンザA(pdm09)や
他のインフルエ

ンザでの効果が

あった。

SARS-CoVを含
む蓄積データに

よるメタアナリ

シスでは回復者

血清/血漿投与群
で有意に死亡率

が低かった。

血液製剤とし

ての一般的な

リ ス ク が あ

る。MERS抗体
が含まれるこ

とを事前に確

認する必要が

ある。

現時点では利用可

能でなく、入手の

可能性は疫学的状

況等にも左右され

る。

(17, 27, 
28, 57, 
70-75) 

モノクロ

ーナル・ポ

リクロー

ナル中和

抗体

MERS-CoVのスパイ
ク蛋白に対する新規

モノクローナル抗体

には強い中和効果は

あ る 。 強 力 な

MERS-CoV中和抗体
が最近感染者のメモ

SARS-CoV のスパ
イク蛋白に対し、in 
vitroにおける強い
中和効果あり。

ヒトにおける

研究はなされ

ていない。

現時点では利用可

能でなく、入手の

可能性については

不明

(76-85). 



リーB細胞より分離
され、また、ヒトの

ポリクローナル中和

抗体がウシの導入染

色体より産生されて

いる。マウスモデル

ではラクダの抗体が

予防と治療に有効で

あった。マウスモデ

ルではヒトのモノク

ローナル抗体が治療

と予防に効果があっ

た。

表 2. MERS-CoVに対する抗ウイルス作用を有しうる他の薬剤  (4, 5) 

薬剤名 エビデンス
日本での

入手可能性

参考文

献

クロロキン in vitroにて通常の経口投
与量で達成可能な濃度に

て、MERS-CoV の増殖抑
制効果あり。インフルエ

ンザを含む多種のウイル

スの in vitroでの抑制効果
あり。

皮膚エリテ

マトーデス、

全身性エリ

テマトーデ

スに対し承

認あり

(86-90) 

ミコフェノール酸(MMF) 幅広い抗ウイルス作用が

あり、in vitroにて通常の
経口投与量で達成可能な

濃度にてMERS-CoVの抑

臓器移植に

おける拒絶

反応の抑制

に対し承認

(58, 59, 
62, 91, 
92)



制効果あり。in vitroにて
IFN-β1bとの相乗効果有
り。MERS-CoVの動物モ
デルでは MMF単独使用
ではウイルス増殖を促

し、予後を悪化させた。

腎移植後のMMF内服中
にMERSに感染し、MMF
減量にて生存した例があ

る。IFN-β1bとの併用にて
EC50の低下あり。 

あり

クロルプロマジン EC50である 3.0 µmol の用
量でMERS-CoVの複製を
阻害し、早期に感染を阻

害することが予測され

る。

精神神経疾

患、消化器症

状、催眠鎮静

鎮痛剤の効

力増強など

に承認あり

(68) 

ロペラミド 低いマイクロモル濃度(4
～6 µmol)で他のコロナウ
イルス 2種を阻害する 

下痢症に承

認あり

(68, 93) 

アミオダロン 効果は確認されていない

が、後期エンドソームレ

ベルでエンドサイトーシ

ス経路を変更することに

より SARS-CoV 増殖を阻
害することが知られてお

り、MERS-CoV 感染に対
しても同様の効果があり

うる。

致死的不整

脈(心室細動、
心室性頻拍

など )で他薬
剤無効時な

どに承認あ

り

(94) 

アデノシンデアミナーゼ DPP4 に結合するタンパ
ク 質 で あ る た め 、

MERS-CoV と DPP4 への
結合に競合し、in vitroで
MERS-CoV 感染のアンタ
ゴニストとして作用する

ことが確認されている。

未承認薬で

あることか

ら一般的な

使用は難し

い

(95) 

ニタゾキサニド in vitroでのMERS-CoVに
対する活性は確認されて

おらず、動物モデルでの

検討もない。SARSにおけ
るデータもないが、小児

の呼吸器感染や成人の非

複雑性インフルエンザに

おける 2つの RCTで有効
性が示されている。２つ

の非ヒト感染コロナウイ

ルスに対し、in vitroでの
有効性が確認されてい

る。

未承認薬。海

外では抗寄

生虫薬とし

て使用され

ている

(96, 97) 

ナファモスタット・カモスタット セリンプロテアーゼ阻害 ナファモスタ (98-100) 



剤であるナファモスタッ

トが、ウイルスと細胞の膜

癒合を阻害することによ

り MERS-CoV の感染を in 
vitro で阻害することが確
認されている。同様にセリ

ンプロテアーゼ阻害剤で

あるカモスタットが高度

に分化した肺組織由来の

細胞では MERS-CoV の侵
入を阻害することが in 
vitroで確認されている。 

ットは注射剤

が膵炎の急

性 症 状 、

DIC、血液体
外循環時の

灌流血液の

凝固防止に

対し承認あ

り。薬剤の血

管外漏出に

よる壊死、ア

ナフィラキ

シー、電解質

異常、出血の

増悪の恐れ

がある。カモ

スタットは

内服薬が慢

性膵炎にお

ける急性症

状の緩解及

び術後逆流

性食道炎に

対し承認あ

り。アナフィ

ラキシーな

どの恐れが

ある。
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