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A. 研究目的 

本邦におけるエムポックス患者に世界標準的な治

療を提供することを目的とする。 
エムポックスに対して有効な治療薬は本邦では承

認されておらず、特定臨床研究の枠組みでエムポ

ックス患者にテコビリマットやワクシニア免疫グロブ

リ ン 製 剤 な ど の medical countermeasures 
(MCMs)を投与できる診療体制を全国 7 医療機関

において整備する。 
 

B. 研究方法 
国立研究開発法人国立国際医療研究センター単

施設で特定臨床研究を迅速に開始し、多施設共

同研究として水平展開を行う。そのことにより、本

邦における天然痘及びエムポックス患者の世界標

準的な治療が提供できる体制を整備する。また、

海外の知見をもとに必要なＭＣＭが同定された場

合、厚生労働省などとともに協議し、そのＭＣＭを

使用できる診療体制を多施設共同特定臨床研究

として整える。 
 
【倫理面への配慮】 
1 法令・指針等の遵守 
ヘルシンキ宣言に規定された倫理的原則、臨床研

究法、関連通知並びに本研究計画書を遵守して実

施する。 研究計画書と実施計画を含む、法で定

められた資料は、認定臨床研究審査委員会での

審議 と承認を受ける。その後、各実施医療機関

の研究責任医師がそれぞれの実施医療機関の管

理者の許可を得て、jRCT への登録を完了してか
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定臨床研究の枠組みで、経口テコビリマットを投与できる体制を整えた。しかし、2023 年 1 月以降に本邦のエム

ポックス確定患者数が増加傾向であることから、テコビリマット単剤では治療が困難な重症例が出現する可能性

が懸念された。 
重症例や重度免疫不全患者にテコビリマットとワクシニア免疫グロブリン（VIG）を治療選択として、米国 CDC は

2022 年 10 月 13 日にはエムポックスを含むオルソポックスウイルス感染症に対する VIG の使用を Expanded 
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用できる体制構築を特定臨床研究として２０２３年３月に立ち上げた。今後も新たな新興・再興感染症のパンデミ

ックが起きる可能性が高く、本邦の感染症危機管理として迅速に対応できる体制を構築しておく必要性がある。 



ら研究を開始する。これらの資料等に変更がある

場合も、同様の手順を踏んでから変更事項を施行

する。各研究責任医師は、自己の実施医療機関に

おいて、自身を含む全ての研究関係者が研究倫

理及びその他の必要な知識・技術に関する教育研

修を完了し、さらに研究実施期間中も継続して教

育研修を受けることを保証する。 
 
2 当該臨床研究において、臨床研究の対象者に

生じる利益及び負担並びに予測される不利益、並

びに当該負担及び不利益を最小化する対策 
日本国内において、現在までに M 痘または天然痘

の治療に対して承認された薬剤は存在しない。そ

のため、重症免疫不全を有する場合や M 痘また

は天然痘を発症し重症化した際には本臨床研究

に参加することで、有効性が期待される薬剤を使

用することができる。一方、データが限られている

ため予期せぬ有害事象が生じる可能性がある。こ

れらの不利益を最小化するために連日の診察と定

期的な血液検査を行い、注意深く経過を観察する

ことで有害事象を早期に認識し、対応を行う。 
 
3 研究の実施に伴い、臨床研究の対象者の健康

又は子孫に受け継がれ得る遺伝的特徴等に関す

る重要な知見が得られる可能性がある場合には、

臨床研究の対象者に係る研究結果（偶発的所見

※②を含む。）の取扱い※②「偶発的所見」とは、

研究の主目的となる所見以外のものをいう。 
遺伝情報は取り扱わない。 
 
4 個人情報の取り扱い 
本研究に従事する者（外部関係者も含む）は、臨

床研究の対象者の個人情報等の保護について適

用される「個人情報の保護に関する法律」（平成

15 年 5 月 30 日法律第 57 号公布）及び関連通

知を遵守する。また、本研究に従事する者は、偽り

その他不正の手段により個人情報を取得してはな

らず、臨床研究の対象者の個人情報及びプライバ

シー保護に最大限の努力を払い、本研究を行う上

で知り得た個人情報を正当な理由なく漏らしては

ならない（関係者がその職を退いた後も同様とす

る）。 
また、本研究に従事する者は、あらかじめ臨床研

究の対象者から同意を受けている範囲を超えて、

研究の実施に伴って取得された個人情報を取り扱

ってはならない。 
研究責任医師は、個人情報を取扱うに当たっては、

その利用の目的をできる限り特定し、利用目的の

達成に必要な範囲内において、個人情報を正確か

つ最新の内容に保たなければならない。また、個

人情報の漏えい、滅失又は毀損の防止その他の

個人情報の適切な管理のために必要な措置を講

じ、当該措置の方法を具体的に実施規定として定

める。 
 
5 匿名化の方法及び管理 
本研究の実施により得られた臨床研究の対象者

に関する情報は、研究に従事する者が登録時に

新たに付与する固有の番号（臨床研究の対象者

識別コード）によって識別することとし、その際特定

の個人の識別に繋がる情報を用いない。 
研究責任医師は、臨床研究の対象者の氏名と臨

床研究の対象者識別コードの対応表を作成し、実

施医療機関内の施錠可能な場所で適切に保管す

る。 
 

C. 研究結果 
2022 年 6 月 14 日に国立研究開発法人国立国際

医療研究センター単施設で特定臨床研究を実施し

た。同年 8 月には７施設が参加する多施設共同研

究として本邦における天然痘及びエムポックス患

者の世界標準的な治療が提供できる体制を整備

した。ｊRCT 公開日より 2023 年 3 月 31 日時点で、

計 14 症例が登録された。 
また、重症例に対し米国 CDC で Expanded 
Access Program で承認したテコビリマットと多薬

剤ワクシニア免疫グロブリン（VIG）を本邦において

も治療選択肢として使用できる体制整備の為、特

定臨床研究の枠組みでとして 2023 年 3 月 14 日

の倫理審査委員会承認から薬剤輸入、2023 年 3
月 30 日にｊRCT 公開した。テコビリマットに続き、７

施設多施設共同特定臨床研究として体制を整えた。 
 
 

D. 考察 
本研究を通じて、本邦におけるエムポックス患者

に世界標準的な治療を提供する体制を全国７の

医療機関で構築した。今後も最新の知見を収集し

つつ、急激なエムポックス患者の増加に対応でき

るよう、行政や他医療機関と連携しながら、診療

体制を整える。このことは本邦の感染症危機管理

体制として重要であり、このネットワークは今後の

新興感染症パンデミック対応に生かされるものと

考えられる。 
 

E. 結論 
本邦におけるエムポックス患者に世界標準的な治

療を提供する体制を全国７の医療機関で構築した。 
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