
 

埼医業Ⅰ第１２５１号 

令和 ６年８月１９日 

 

郡市・大学医師会長  殿 

（感染症担当理事） 

 

 

埼玉県医師会長  金 井 忠 男 

（担当常任理事  髙 木   学） 

（公印省略） 

 

エムポックスに関する情報提供及び協力依頼について 
 

標記の件について、別紙（写）のとおり埼玉県保健医療部長から通知が

ありましたので、貴会におかれましても本件についてご了知のうえ、会員

への周知方ご高配のほどよろしくお願い申し上げます。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

担 当：埼玉県医師会業務Ⅰ担当（飯野） 

ＴＥＬ：０４８－８２４－２６１１ 

E-mail：iino@office.saitama.med.or.jp 

mailto:iino@office.saitama.med.or.jp


 

感 対 第 ３ ７ ２ － １ 号  

令 和 ６ 年 ８ 月 １ ９ 日  

 

 

 一般社団法人埼玉県医師会 

 会長 金井 忠男 様 

 

  

埼玉県保健医療部長 表 久仁和  

（公印省略） 

 

 

エムポックスに関する情報提供及び協力依頼について 

 

 本県の保健医療行政の推進につきましては、日頃格別の御協力を賜り厚く御

礼申し上げます。 

 標記について、厚生労働省健康・生活衛生局感染症対策部感染症対策課より、

令和６年８月１６日付けで別添のとおり通知がありました。（別添通知文は、下

記の県ホームページにも掲載しております。） 

 つきましては、貴会会員への周知について特段の御配慮をお願いいたします。 

 なお、地方独立行政法人埼玉県立病院機構、県総合リハビリテーションセン

ター及び県保健所に別途通知していることを申し添えます。 

 

記 

 

【令和 6 年度】厚生労働省等からの通知（感染症・予防接種関連） 

https://www.pref.saitama.lg.jp/a0701/kansen/kourousyou/tsuchi6.html  

 

 

 

 

 

 

担  当：感染症対策課 感染症担当 

連 絡 先：０４８－８３０－７３３０ 

アドレス：a3510-17@pref.saitama.lg.jp 

写

https://www.pref.saitama.lg.jp/a0701/kansen/kourousyou/tsuchi6.html
mailto:a3510-17@pref.saitama.lg.jp
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事 務 連 絡  

令 和 ４ 年 ５ 月 20日  

令和６ 年８ 月16日最終改正 

 

都 道 府 県  

各  保健所設置市 衛生主管部（ 局） 御中 

特 別 区 

 

厚生労働省健康・ 生活衛生局感染症対策部感染症対策課 

 

 

エムポッ ク スに関する情報提供及び協力依頼について 

 

我が国では、 エムポッ ク スについては、 感染症の予防及び感染症の患者に対する医療

に関する法律（ 平成10年法律第114号。 以下「 感染症法」 と いう 。） に基づき、 ４ 類感染症

に位置づけ、 エムポッ ク スの患者を診断し た医師には、 都道府県知事等に対し て直ちに

届け出るこ と を義務づけています。  

その具体的な運用については、 令和５ 年５ 月26日付け同名事務連絡により 、 お願いし

てきたと こ ろですが、 本年８ 月14日、 世界保健機関（ WHO） の緊急委員会が開催さ れ、 コ

ンゴ民主共和国及び周辺国におけるエムポッ ク スの急激な感染拡大について「 国際的に

懸念さ れる 公衆衛生上の緊急事態」 ( Publ i c Heal t h Emer gency of  I nt er nat i onal  

Concer n ( PHEI C) )  が宣言さ れまし た。  

つきまし ては、 別添について引き続き適切な対応をお願いすると と も に、 特に、 海外

渡航歴のある症例の検体については、 国立感染症研究所への検体送付に御協力をいただ

く よう お願いし ます。  

 

なお、 同様の事務連絡を公益社団法人日本医師会宛てに発出し ており ますこ と を申し

添えます。  
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太字下線部分のみ更新 

 

別添 

 

エムポッ ク スへの対応について 

 

１ ． 我が国における対応について 

エムポッ ク スは、 我が国では感染症法上の４ 類感染症に位置づけら れており 、 当該感

染症の患者も し く は無症状病原体保有者を診断し た医師、 感染死亡者及び感染死亡疑い

者の死体を検案し た医師は、 ただちに最寄り の保健所への届出を行う 必要がある。  

当面の間、 本疾患を疑う 患者（ 以下「 疑い例」 と いう 。 ） 及びその接触者に関する暫定

症例定義、 医療機関及び保健所・ 都道府県等における対応については、 下記の通り と す

る。  

 

（ １ ） 疑い例及び接触者に関する暫定症例定義 

１ ） 「 疑い例」 の定義： 原則、 下記の①～②全てを満たす者と するが、 臨床的にエムポ

ッ ク スを疑う に足ると し て主治医が判断をし た場合については、こ の限り ではない。 

 

① 少なく と も 次の１ つ以上の症候を呈し ている。  

・ 説明困難*１ な急性発疹（ 皮疹又は粘膜疹）  

（ *１ ） 水痘、 風し ん、 梅毒、 伝染性軟属腫、 アレルギー反応、 その他の急性発

疹及び皮膚病変を呈する疾患によるも のと し て説明が困難であるこ と をいう 。

ただし 、 こ れら の疾患が検査により 否定さ れているこ と は必須ではない。  

・ 発熱（ 38. 5℃以上）  

・ 頭痛 

・ 背中の痛み 

・ 重度の脱力感 

・ リ ンパ節腫脹 

・ 筋肉痛 

・ 倦怠感 

・ 咽頭痛 

・ 肛門直腸痛 

・ その他の皮膚粘膜病変 

 

② 次のいずれかに該当する。  

・ 発症 21 日以内に複数または不特定の者と 性的接触があっ た。  

・ 発症 21 日以内にエムポッ ク スの患者、 無症状病原体保有者又は①を満たす者と の

接触（ 表１ レベル中以上） があっ た。  

・ 臨床的にエムポッ ク スを疑う に足ると し て主治医が判断をし た。  

 

 

２ ） 「 接触者」 の定義： 「 エムポッ ク スの患者（ 確定例） 又は疑い例」 （ 以下「 エム

ポッ ク ス患者等」 と いう 。 ） と 、 表１ に示す接触状況があっ た者を指す。  
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表 1 接触状況による感染リ スク のレベル 

 

エムポッ クス患者等と の接触の状況 

創傷など を 含

む粘膜と の接

触 

寝食を と も に

す る 家族や同

居人 

正常な 皮膚の

みと の接触 

1ｍ以内の接触

歴３ ）  

1ｍを超える接

触歴 

適切な

PPE( Personal  

Protect i ve 

Equi pment) の

着用や感染

予防策 

なし  高１ ）  高２ ）  中１ ）  中 低 

あり  － － － 低 低 

１ ） 動物におけるエムポッ ク スの感染伝播が見ら れる国でのげっ 歯類と の接触を含む 

２ ） 寝具やタ オルの共有や、 清掃・ 洗濯の際の、 確定例の体液が付着し た寝具・ 洋服等と の接触

を含む 

３ ） 接触時間や会話の有無等周辺の環境や接触の状況等個々の状況から 感染性を総合的に判断す

るこ と  

 

（ ２ ） 医療機関における対応について 

１ ） 報告 

・ 疑い例の症例定義に該当する者を診察し た場合又は民間検査会社における研究用

試薬を用いた検査により 陽性と 判明し た場合には、 最寄り の保健所に連絡し て、

検体採取や疑い例の者への聴取、 行政検査による確定検査1等その後の対応につい

て相談するこ と 。  

・ 特に、 渡航歴、 接触歴（ 性的接触歴を含む） 、 天然痘ワク チン接種歴等の詳細を

可能な限り 聴取するこ と 。  

・ 感染症法第 15 条による保健所の積極的疫学調査に協力するこ と 。  

・ 別紙１ を参考に疑い例の検体を保存すると と も に、 保健所の求めに応じ て、 検体

を提出するこ と 。  

 

２ ） 診療上の留意点 

・ 診断や治療等の臨床管理については、 「 エムポッ ク ス 診療の手引き 第 2. 0 版」
2（ 以下「 診療の手引き」 と いう 。 ） を参照するこ と 。  

・ エムポッ ク スの重症例と ハイ リ スク 例については、 診療の手引きにおいて以下の

通り 定義し ている。  

�  重症例： 次のう ち、 少なく と も  1 つの状態がある場合 

・ 直腸出血などの出血性病変 

・ 皮膚病変の数が多く （ 100 個以上） 癒合し ている（ 播種性病変含む）  

・ ウイルス性敗血症、 細菌性敗血症の合併 

 
1 「研究用試薬」を用いて診断がなされたものについては、行政検査による確定検査を行う必要がある。 
2  「エムポックス 診療の手引き 第 2 .0 版」 （令和５年度 新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業「サル痘に関す

るハイリスク層への啓発及び診療・感染管理指針の作成のための研究」（研究代表者：中村ふくみ） 

h ttps://w w w .m h lw .g o. j p/con ten t/0 0118 3 6 82 .p df  

https://www.mhlw.go.jp/content/001183682.pdf


 

4 
 

・ エムポッ ク スによる脳炎・ 脊髄炎 

・ エムポッ ク スによる眼球または眼窩周囲の病変 

・ 入院を要するエムポッ ク ス又はその合併症による病態がある 

・ 重篤な後遺症を も たら す可能性のある解剖学的領域への侵襲がある場合

（ 咽頭、 陰茎、 外陰部、 膣、 尿道、 直腸、 肛門病変、 特にデブリ ード マン

などの外科的介入を必要と するも の、 など）  

�  ハイリ スク 例： 次のう ち、 少なく と も  1 つの状態がある場合 

・ 免疫不全（ 免疫不全を有する HI V 感染症（ CD4 陽性リ ンパ球数 200/μL 

未満） 、 白血病、 悪性リ ンパ腫、 全身性悪性腫瘍、 固形臓器移植患者、 原

発性免疫不全症、 免疫抑制剤、 放射線治療などを受けているも の）  

・ 小児（ 12 歳未満）  

・ 妊娠中・ 授乳中 

・ 重度の皮膚疾患（ アト ピー性皮膚炎、 重度のにきびなど）  

・ 上記の重症例又はハイリ スク 例に合致する症例については、 入院での管理を行う

こ と が医学的に推奨さ れる。  

・ 患者の臨床管理、「 （ ５ ） 治療薬と ワク チンについて」 １ ） 、 ２ ） に記載の臨床研

究への患者（ 確定例） 及び接触者の参加については、 国立国際医療研究センタ ー

国際感染症センタ ー（ DCC） に相談を行う こ と が可能である。  

 

３ ） 感染管理上の留意点 

・ 患者（ 確定例） 、 疑い例、 接触者に対し ては、 「 診療の手引き」 で示さ れている

感染対策を実施するこ と 。 なお、 感染管理の実際については、 「 エムポッ ク ス感

染対策マニュ アル（ 2023 年 11 月９ 日） 」 （ 国立国際医療研究センタ ー国際感染症

センタ ー（ DCC） ） 3を参考にさ れたい。  

・ 疑い例に接する際には、 接触及び空気予防策4を実施するこ と 。 入院が必要と なる

場合は、 個室（ 個室管理が望まし い。 ） で管理を行う こ と 。  

・ エムポッ ク スの患者については、 全ての皮疹が痂皮と なり 、 全ての痂皮が剥がれ

落ちて無く なるまで（ 概ね 21 日間程度） は周囲のヒ ト や動物に感染さ せる可能性

がある。  

・ 外来においてフ ォ ローアッ プを行う 場合には、 自宅等における感染対策を徹底す

ると と も に、 自身の健康に注意を払い、 症状が悪化する場合には入院治療を行う

こ と ができるよう 、 最寄り の保健所と 連携をと るこ と 。  

・ エムポッ ク スの患者が利用し たリ ネン類を介し た医療従事者の感染の報告がある

こ と から 、 リ ネン類を含めた患者の使用し た物品の取り 扱いには注意するこ と 5。 

 

（ ３ ） 保健所・ 都道府県等における対応について 

１ ） 周知啓発 

 
3  国立国際医療研究センター国際感染症センター（DCC）エムポックス感染対策マニュアル（2 0 2 3 年 11 月 9 日） 

h ttps://dcc-irs.ncg m .g o. j p/docum en t/m anua l/m pox _k -m anua l_2 0 2 3 110 9 .pdf  
4  エムポックスの主な感染経路は接触感染や飛沫感染であるが、水痘、麻疹等の空気感染を起こす感染症が鑑別診断に入

ること、他の入院中の免疫不全者における重症化リスク等を考慮し、医療機関内では空気予防策を実施することが推奨さ

れる。 
5「感染症法に基づく消毒・滅菌の手引き」（令和４年３月 11 日付け健感発第 0 311 第８号厚生労働省健康局結核感染症課長

通知別添）の「痘そう」を参照のこと。 

https://dcc-irs.ncgm.go.jp/document/manual/mpox_k-manual_20231109.pdf
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・ 地域の MSM等のコ ミ ュ ニティ や性感染症の診療を行う 医療機関等の協力も 得て、

本事務連絡を含む、 厚生労働省、 国立感染症研究所及び国立国際医療研究センタ

ー等が発出し た情報について周知啓発を積極的に行う こ と 。  

 

２ ） 報告 

・ 診療指針で定義さ れる重症例またはハイ リ スク 例に該当する可能性のある疑い例

を診療し た医師等から の相談があっ た場合、 地方衛生研究所での検査でエムポッ

ク スの診断が確定し た場合には、 以下の連絡先に相談さ れたい。 メ ールで連絡す

る場合は、 厚生労働省と 国立感染症研究所の両方の連絡先を宛先に入れるこ と 。  

 

３ ） 調査 

・ 別紙２ を参考に、 感染症法第 15 条に基づく 積極的疫学調査を実施するこ と 。  

・ 積極的疫学調査の実施にあたっ ては、 国立感染症研究所の実地疫学専門家養成プ

ログラ ム（ FETP） の派遣を行う こ と ができるので、積極的に活用を検討さ れたい。  

・ 調査結果については、感染症法第 15 条に基づき、国立感染症研究所により 調査票

の分析を行う ので、 調査票を記入し 第一報をし た時点（ 記載可能な範囲） で、 可

能な限り 電子フ ァ イ ルで、 上記メ ールアド レス（ 厚生労働省感染症対策課及び国

立感染症研究所 EOC） に報告さ れたい（ 件名の文頭に【 エムポッ ク ス】 と 記載） 。  

・ なお、 症例が他の自治体管轄の医療機関へ転院し た場合などは、 転院先の自治体

に情報や検体確保状況を共有するなど、 自治体間の情報共有や検体確保のための

協力を円滑に実施するこ と 。  

・ 調査において疑い例やエムポッ ク スの患者に接する際には、 接触及び飛沫感染予

防策を実施するこ と 。  

 

４ ）  検体 

・ 感染症法第 15 条に基づき、別紙１ を参考に検体を収集し 、地方衛生研究所に送付

するこ と 。  

・ 国内の流行状況等の情報を把握するため、陽性と 判明し た検体については、後日、

国立感染症研究所への送付についてご協力をお願いする。 なお、 陽性と 判明し た

検体であっ ても 、 ウイルス分離株を除き、 カテゴリ ーＢ 6と し て輸送を行っ て差し

支えない（ ウイルス分離株については、 カテゴリ ーＡ で輸送するこ と 。 ） 。 2023

年 11 月以降、コ ンゴ民主共和国及び周辺国において、こ れまで複数国で流行し て

いたク レード Ⅱb と 比較し て、 より 重症化するリ スク が高い可能性があるク レー

ド Ⅰの接触感染が報告さ れているこ と から 、 特に検査と 並行し て、 渡航歴、 接触

歴（ 性的接触歴を含む。 ） の詳細な情報の聴取を行う こ と が重要である。 海外渡

航歴のある症例の検体については、 感染症法第 15 条第 15 項に基づき検体の提出

を求める場合がある。  

・ 民間検査会社等における研究用試薬を用いた検査により 陽性と 判明し た場合につ

いては、 行政検査による確定検査を行う 必要があるため、 検体を採取し た医療機

関等と 検体送付について調整さ れたい。  

 
6  国立感染症研究所「感染性物質の輸送規制に関するガイダンス 2 0 13-2 0 14 版」

https://w w w .n i id .g o. j p/n i id/im ag es/b iosa f e/w ho/W HOg u idance_transport13 -14 .pdf  

https://www.niid.go.jp/niid/images/biosafe/who/WHOguidance_transport13-14.pdf
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・ 検体の輸送に当たっ ては、 原則、 基本三重梱包を行い、 カ テゴリ ーＢ  に分類さ れ

る臨床検体等の取扱いが可能な輸送業者又は公用車・ 社用車等の車両等を利用し

て送付するこ と 。  

 

５ ） エムポッ ク ス患者等及び接触者への対応 

・ 患者（ 確定例） の発生に備え、エムポッ ク ス患者等の受入れや接触者の発症時の受

診について、管内の医療機関と あら かじ め協議を行い、受入れ体制を確保するこ と 。 

・ エムポッ ク ス患者等が自ら 医療機関に向かう 場合には、公共交通機関は避け、自家

用車など他人と の接触をなるべく 避けら れる交通手段を用いるこ と が望まし い。

また、やむを得ず公共交通機関を利用する場合には、マスク の着用、及び皮膚の病

変がある場合には、衣服やガーゼ等で皮膚の病変を覆い、比較的空いている時間帯

やスペースを選ぶ等により 、 他人と の接触を避けるよう 行動するこ と が望まし い。 

・ エムポッ ク スは感染症法上の４ 類感染症であり 、 感染症法に基づく 入院勧告等の

措置が適用さ れないが、 患者（ 確定例） 及び疑い例に対し て、「 診療の手引き」 で

示さ れている感染対策を実施するこ と 。  

・ エムポッ ク ス患者等の滞在場所や病原体に汚染さ れた可能性がある物件等につい

ては、 感染症法第 27 条又は第 29 条に基づき、 必要に応じ て適切に消毒等を行う

こ と 。 消毒方法については、「 感染症法に基づく 消毒・ 滅菌の手引き」 （ 令和４ 年

３ 月 11 日付け健感発第 0311 第８ 号厚生労働省健康局結核感染症課長通知別添）

の「 痘そう 」 のほか、 「 エムポッ ク ス感染対策マニュ アル（ 2023 年 11 月９ 日） 」

（ 国立国際医療研究センタ ー国際感染症センタ ー（ DCC） ） を参照するこ と 。 消毒

方法の詳細については、 国立感染症研究所に相談さ れたい。  

 

① 患者（ 確定例） 及び疑い例 

・ エムポッ ク スの患者については、全ての皮疹が痂皮と なり 、全ての痂皮が剥がれ落

ちて無く なるまで（ 概ね 21 日間程度） は周囲のヒ ト や動物に感染さ せる可能性が

ある。  

・ 「 診療の手引き」 で示さ れる重症例またはハイ リ スク 例については、 入院での管

理を行う こ と が医学的に推奨さ れる。  

・ 入院し ない場合には、 以下の自宅等における感染対策（ *） を徹底すると と も に、

別紙２ を参考に自身の健康に注意を払い必要に応じ てフ ォ ローアッ プを行う と と

も に、症状が悪化する場合には、受診中の医療機関と も 連携の上、受け入れ医療機

関への入院について調整さ れたい。  

・ 「 （ ５ ） 治療薬と ワク チンについて」 １ ） 、 ２ ） に記載の臨床研究への患者（ 確定

例） 及び接触者の参加については、 適宜、 厚生労働省に相談さ れたい。  

・ 患者が「 （ ５ ） 治療薬と ワク チンについて」 １ ） に記載の臨床研究に参加する場合、

基本的には、患者が自家用車等により 移動し 、研究実施医療機関を受診するこ と を

想定し ている。  

 

*自宅等における感染対策について 

・ 免疫不全者、 妊婦、 12 歳未満の小児と の接触を控える。  

・ 発症中は他人の肌や顔と の接触、 性的接触を控える。 また、 エムポッ ク スにつ

いては性的接触による感染が指摘さ れているこ と から 、 症状が消失し た後も 、
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すべての皮疹が消失し てから 原則８ 週間7、 性的接触を控え、 感染伝播のリ ス

ク 回避に心がける。  

・ 他者と の寝具、 タ オル、 食器の共用を避ける。  

・ アルコ ール等の消毒剤を使用し た手指衛生を行う 。  
 

② 接触者 

・ 別紙２ を参考に、 患者（ 確定例） 又は疑い例と の接触後 21 日間は体調に注意し 、

接触状況による感染リ スク に応じ て適切にフ ォ ローアッ プを行う と と も に、 発症

時には速やかに医療機関を受診するこ と 。  

・ 症状の有無に関わら ず、 接触（ 表１ レベル中以上） 後 21 日間は、 他者と の性的接

触を避けるこ と を心がけるこ と を説明さ れたい。  

・ 表１ レベル中以上の接触者が「 （ ５ ） 治療薬と ワク チンについて」 ２ ） に記載の臨

床研究参加を希望する場合は、 厚生労働省又は最寄り の同研究参加医療機関に相

談いただく と と も に、 希望する接触者と の接種の日時や実施場所の調整・ 確保8、

巡回健診の届出の迅速な受付等につき、 ご協力願いたい。  

 

③ 無症状病原体保有者 

・ 別紙２ を参考に、 感染症法第 15 条に基づく 積極的疫学調査を実施するこ と 。  

・ 無症状病原体保有者の感染性に関し ては、引き続き知見の収集が行われていると こ

ろであるが、エムポッ ク スについては性的接触による感染も 指摘さ れているこ と か

ら 、当該者に対し ては、少なく と も 検査陽性判明日を起算日と し て原則８ 週間9、性

的接触を控え、 感染伝播のリ スク 回避に心がけるこ と を説明さ れたい。  

 

 

（ ４ ） 地方衛生研究所における対応について 

・ 「 病原体検出マニュ アル エムポッ ク ス（ 第４ 版）（ 令和５ 年６ 月国立感染症研究

所）」 に基づき、 疑い例から 採取さ れた検体の検査を実施さ れたい。 なお、 地方衛

生研究所における検査費用については、 感染症発生動向調査事業負担金の対象と

なるこ と を申し 添える。  

・ 病原体が確認さ れた場合には、 その検査結果等について、 保健所を通じ て、（ ３ ）

に記載の厚生労働省と 国立感染症研究所 EOC連絡先に報告さ れたい。  

・ 検体の輸送に当たっ ては、 原則、 基本三重梱包を行ない、 カテゴリ ーＢ  に分類さ

れる臨床検体等の取扱いが可能な輸送業者または公用車・ 社用車等の車両等を利

用し て送付するこ と 。なお、陽性と 判明し た検体であっ ても 、ウイルス分離株を除

き、カテゴリ ーＢ と し て輸送を行っ て差し 支えない。（ ウイルス分離株については、

カテゴリ ーＡ で輸送するこ と 。 ）  

 

 
7  スペインにおいて 7 7 例から採取した検体を用いて行われた評価では、発症から 3 9 日経過後に精液中の 9 0 ％のウイル

スが消失したこと、発症から 15 日経過後に精液検体の 9 9 ％でウイルス培養が陰性であったこと等が報告されている。

Suner .  C ,  et a l . Vira l  dynam ics in  pa tien ts w ith  m onk eypox  in f ection :  a  p rospective cohort study  

in  Spa in . :  DOI :  10 .10 16 /S14 73 -3 09 9 ( 2 2 ) 0 0 79 4 -0 ,  PM ID :  3 6 5 2 15 0 5 .  
8  ワクチンは１バイアル当たり５０人に接種が可能であり、原則として一か所での接種となることから日程を合わせる必要があ

るが、互いに接点のない接触者同士が顔を合わせることがないようにするなどプライバシーの配慮が必要である。 
9  陰性確認のための PCR 検査を行政検査として実施することは可能である。なお、検査の実施に当たっては、確定患者由来

の検体であることから、検体を不活化した上で BSL-2 の検査室で検査を実施するか、そうでない場合は、BSL-3 相当の

検査室で検査を実施することが望ましい。 
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（ ５ ） 治療薬と ワク チンについて 

現在、国立国際医療研究センタ ー( NCGM) 等において、エムポッ ク スの患者への治療薬

の投与、接触者への曝露後ワク チン接種に関する臨床研究を実施し ている。患者（ 確

定例） 又は接触者が臨床研究の要件に合致し 、当該者が臨床研究に関する説明を受け

合意し た場合には臨床研究に参加するこ と が可能である。 当該臨床研究に関する相

談先については、（ ２ ） ２ ） を参照さ れたい。  

 

１ ） エムポッ ク スの患者への治療薬投与に関する臨床研究 

・ 米国・ 欧州等で承認さ れている天然痘治療薬テコ ビリ マッ ト （ Tecovi r i mat） に

ついては、エムポッ ク スにおける有効性も 示唆さ れ、 欧州においては、 エムポッ

ク スの治療への適応が承認さ れている。今般、国内で発生し た重症例またはハイ

リ スク 例に対し て本剤を投与し 、 安全性・ 有効性を評価する臨床研究を NCGM等

において実施し ている。 当該研究に関する情報は、 別紙３「 自治体及び医療機関

の皆様向け研究概要説明資料」 のほか、 臨床研究等提出・ 公開システム（ j RCT）
10で公開さ れているので参照さ れたい。  

・ 患者が本研究に参加する場合、 基本的には、患者が自家用車等により 移動し 、研

究実施医療機関を受診するこ と を想定し ているが、患者の状態や自家用車の利用

ができない等の事情により 研究を実施する医療機関への搬送が必要と なる場合

には、 医療機関、 保健所・ 都道府県等より 厚生労働省に個別に相談さ れたい。  

・ また、重症例や重症免疫不全を有するエムポッ ク ス患者に対し て、ワク シニア免

疫グロブリ ン製剤（ Vacci ni a I mmune gl obul i n） 製剤を投与できる体制を NCGM

等で開始し ている。 当該研究に関する情報については、 臨床研究等提出・ 公開シ

ステム（ j RCT） 11で公開さ れている。  

・ 加えて、軽症例に対するテコ ビリ マッ ト の安全性・ 有効性を評価する無作為プラ

セボ対照二重盲検試験を NCGMにおいて開始し ている。当該研究に関する情報は、

臨床研究等提出・ 公開システム（ j RCT） 12で公開さ れているので参照さ れたい。 

・ なお、その他の臨床研究も 新たに実施さ れているので、それら の内容については、

参考資料の（ ５ ） を参照さ れたい。  

 

２ ） 接触者へのワク チン接種に関する臨床研究 

・ 天然痘ワク チンは、エムポッ ク スの患者と の接触後に発症・ 重症化を予防する効

果が期待さ れると さ れており 、 世界保健機関( WHO) は暫定ガイダンスにおいて、

我が国で生産さ れている天然痘ワク チン（ 乾燥細胞培養痘そう ワク チン LC16：

Ｋ Ｍバイオロジク ス社製。 以下「 LC16 ワク チン」 と いう 。） を推奨ワク チンに位

置付けている 15。LC16 ワク チンについては、エムポッ ク スに対する適応承認がな

さ れたが、一般流通し ていないこ と 、更なる知見の収集を推進する観点から 、エ

ムポッ ク スの接触者（ 表１ レベル中以上） に対し て LC16 ワク チンの接種を行っ

たも のを対象に、 安全性・ 有効性を評価する臨床研究を実施し ている。 当該研究

に関する情報は、 別紙３「 自治体及び医療機関の皆様向け研究概要説明資料」 の

ほか、UMI N臨床試験登録システム( UMI N-CTR) 16 で公開さ れているので参照さ れた

い。  

 
10  h ttps://j rct.n iph .g o. j p/la test-deta i l/j RCTs03 122 0 16 9  
11 h ttps://j rct.n iph .g o. j p/la test-deta i l/j RCTs0 3 12 2 07 4 4  
12  h ttps://j rct.n iph .g o. j p/la test-deta i l/j RCT20 3 12 3 0 4 7 3  

https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCTs031220169
https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCTs031220744
https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCT2031230473
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（ ６ ） 試料・ データ の利活用について 

・ 厚生労働省委託事業 新興・ 再興感染症データ バンク 事業 ナショ ナル・ リ ポジト

リ （ REBI ND） に参加し ている医療機関においては、 令和４ 年 10 月 26 日より エム

ポッ ク スが対象感染症と なっ ており 、 検体の提供等については国立国際医療研究

センタ ーREBI ND施設連携室へ連絡するこ と 。  

 

２ ． 参考資料 

（ １ ） エムポッ ク スの基礎情報について 

・ 国立感染症研究所フ ァ ク ト シート ： エムポッ ク スと は   

ht tps: //www. ni i d. go. j p/ni i d/j a/kansennohanashi /12052-mpox-i nt r o. html  

・ 医療機関及び行政機関を対象にし たエムポッ ク スの啓発資料 

ht tps: //dcc-i r s. ncgm. go. j p/mater i al /awareness/monkeypox. html  

・ WHO  Mpox( Monkeypox)   

ht tps: //www. who. i nt /heal t h-topi cs/monkeypox#tab=tab_ 1 

・ ECDC Fact sheet  f or  heal t h prof essi onal s on mpox( monkeypox)  

ht tps: //www. ecdc. europa. eu/en/al l -t opi cs-z/monkeypox/f actsheet-heal t h-

pr of essi onal s 

・ CDC Mpox 

ht tps: //www. cdc. gov/poxvi r us/mpox/i ndex. html  

 

（ ２ ） 2022 年５ 月以降、 複数国で報告さ れているエムポッ ク スについて 

・ 国立感染症研究所「 複数国で報告さ れているエムポッ ク スについて（ 第７

報）」  

ht t ps: //www. ni i d. go. j p/ni i d/j a/monkeypox-m/2596-cepr/12570-mpox-r a-

0321. html  

・ 国立感染症研究所「 コ ンゴ民主共和国におけるク レード Ⅰによるエムポッ ク ス

の流行について」  

ht tps: //www. ni i d. go. j p/ni i d/j a/monkeypox-m/2596-cepr /12398-mpox-cl ade1-

dr c. html  

・ ECDC Mpox( Monkeypox)  outbr eak 

ht tps: //www. ecdc. europa. eu/en/monkeypox-outbr eak 

・ UK Heal t h Secur i t y Agency l at est  f i ndi ngs i nto monkeypox out break 

ht tps: //www. gov. uk/government/news/ukhsa-l at est-f i ndi ngs-i nt o-

monkeypox-outbr eak 

 

 

 

https://www.niid.go.jp/niid/ja/kansennohanashi/12052-mpox-intro.html
https://dcc-irs.ncgm.go.jp/material/awareness/monkeypox.html
https://www.who.int/health-topics/monkeypox#tab=tab_1
https://www.ecdc.europa.eu/en/all-topics-z/monkeypox/factsheet-health-
https://www.cdc.gov/poxvirus/mpox/index.html
https://www.niid.go.jp/niid/ja/monkeypox-m/2596-cepr/12570-mpox-ra-
https://www.niid.go.jp/niid/ja/monkeypox-m/2596-cepr/12398-mpox-clade1-
https://www.ecdc.europa.eu/en/monkeypox-outbreak
https://www.gov.uk/government/news/ukhsa-latest-findings-into-
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（ ３ ） 検査について 

・ 「 病原体検出マニュ アル エムポッ ク ス（ 第４ 版） （ 令和５ 年６ 月国立感染症研

究所） 」  

 ht t ps: //www. ni i d. go. j p/ni i d/j a/l abo-manual . html  

 

（ ４ ） 感染予防策について 

・ 「 エムポッ ク ス 診療の手引き 第 2. 0 版」  

ht tps: //www. mhl w. go. j p/cont ent/001183682. pdf  

・ 「 エムポッ ク ス感染対策マニュアル（ 2023 年 11 月９ 日） 」 （ 国立国際医療研

究センタ ー国際感染症センタ ー（ DCC） ）  

ht tps: //dcc-i r s. ncgm. go. j p/document /manual /mpox_ k-manual _ 20231109. pdf  

・ 「 感染症法に基づく 消毒・ 滅菌の手引きについて」（ 令和４ 年３ 月 11 日付け健

感発第 0311 第８ 号厚生労働省健康局結核感染症課長通知）  

・ GOV. UK.  Mpox ( monkeypox) :  peopl e who ar e i sol at i ng at  home 

ht tps: //www. gov. uk/gui dance/gui dance-f or-peopl e-wi t h-monkeypox-

i nf ect i on-who-are-i sol at i ng-at-home 

 

（ ５ ） 臨床対応について 

・ 「 エムポッ ク ス 診療の手引き 第 2. 0 版」  

ht tps: //www. mhl w. go. j p/cont ent/001183682. pdf  

・ UMI N臨床試験登録システム( UMI N-CTR) 「 エムポッ ク ス予防における痘そう ワク

チンの有効性及び安全性を検討する観察研究」  

ht t ps: //center 6. umi n. ac. j p/cgi -open-bi n/ct r /ct r _ vi ew. cgi ?r ecptno=R0000

56918 

・ 臨床研究等提出・ 公開システム（ j RCT）「 エムポッ ク スと 天然痘に対する経口テ

コ ビリ マッ ト 治療の有効性および安全性を検討する多施設共同非盲検二群間比

較試験」  

ht tps: //j r ct . ni ph. go. j p/l at est-detai l /j RCTs031220169 

  臨床研究等提出・ 公開システム（ j RCT）「 乾燥細胞培養痘そう ワク チン LC16 に

よるエムポッ ク ス発症予防効果を検討する無作為化比較試験」  

ht tps: //j r ct . ni ph. go. j p/l at est-detai l /j RCT1031230137  

・ 臨床研究等提出・ 公開システム（ j RCT）「 ヒ ト サル痘ウイ ルス感染症の治療にお

けるテコ ビリ マッ ト の安全性及び有効性に関する無作為プラ セボ対照二重盲検

試験」  

ht t ps: //j r ct . ni ph. go. j p/l at est -detai l /j RCT2031230473 

https://www.niid.go.jp/niid/ja/labo-manual.html
https://www.mhlw.go.jp/content/001183682.pdf
https://dcc-irs.ncgm.go.jp/document/manual/mpox_k-manual_20231109.pdf
https://www.gov.uk/guidance/guidance-for-people-with-monkeypox-
https://www.mhlw.go.jp/content/001183682.pdf
https://center6.umin.ac.jp/cgi-open-bin/ctr/ctr_view.cgi?recptno=R0000
https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCTs031220169
https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCT1031230137
https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCT2031230473
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・ 臨床研究等提出・ 公開システム（ j RCT）「 エムポッ ク スと 天然痘に対するシド フ

ォ ビル静脈注射、 経口プロベネシド 併用療法の有効性および安全性を検討する

単施設単群試験」  

ht t ps: //j r ct . ni ph. go. j p/l at est-detai l /j RCTs031230652 

・ 臨床研究等提出・ 公開システム（ j RCT）「 エムポッ ク スウイ ルスによる角結膜炎

に対するト リ フ ルリ ジン点眼薬の有効性および安全性を検討する多施設共同単

群試験」  

ht t ps: //j r ct . ni ph. go. j p/l at est-detai l /j RCTs031240048 

・ 臨床研究等提出・ 公開システム（ j RCT）「 ヒ ト サル痘ウイルス感染症の治療にお

けるテコ ビリ マッ ト の安全性及び有効性に関する無作為プラセボ対照二重盲検

試験」  

ht t ps: //j r ct . ni ph. go. j p/l at est-detai l /j RCT2031230473 

・ エムポッ ク スの届出基準 

ht tps: //www. mhl w. go. j p/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou11/01-04-13. html  

https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCTs031230652
https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCTs031240048
https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCT2031230473
https://www.mhlw.go.jp/bunya/kenkou/kekkaku-kansenshou11/01-04-13.html
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別紙１  病原体検査のために必要な検体採取、 保存方法について 

 

「 病原体検出マニュ アル エムポッ ク スウイルス（ 第４ 版）（ 令和５ 年６ 月国立感染症研

究所）」 に基づき、 実施するこ と 。  

 ht t ps: //www. ni i d. go. j p/ni i d/j a/l abo-manual . html  

 

https://www.niid.go.jp/niid/ja/labo-manual.html
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別紙２  エムポッ ク スに対する積極的疫学調査実施要領 

 

エムポッ ク スはオルソ ポッ ク スウイ ルス属に属する、 エムポッ ク スウイ ルスによる感染症である。 疫学

情報や症状の経過については下記のリ ンク を 参照さ れたい。  

2022 年 5 月以降、動物におけるエムポッ ク スの感染伝播が見ら れる国以外でのエムポッ ク スの流行が報

告さ れており 、 接触感染（ 性的接触を 含む。）・ 飛沫感染による感染経路が考えら れている。 エムポッ ク ス

の発生時に、 迅速かつ円滑な積極的疫学調査を 実施でき るよう 、 エムポッ ク スに対する積極的疫学調査実

施要領を 作成し た。  

 

（ 参照）  

・ 国立感染症研究所． エムポッ ク スと は  

ht t ps: //www. ni i d. go. j p/ni i d/j a/kansennohanashi /12052-mpox-i nt r o. ht ml  

・ 厚生労働省． エムポッ ク スについて  
ht t ps: //www. mhl w. go. j p/st f /sei sakuni t sui t e/bunya/kenkou/kekkaku-

kansenshou19/monkeypox_ 00001. ht ml  

・ 国立感染症研究所「 複数国で報告さ れているエムポッ ク スについて（ 第７ 報）」  

ht t ps: //www. ni i d. go. j p/ni i d/j a/monkeypox-m/2596-cepr /12570-mpox-r a-0321. ht ml  

 

用語の定義 

・ 「 患者（ 確定例）」、「 無症状病原体保有者」 及び「 感染症死亡者の死体」「 感染症死亡疑い者の死体」：

届出基準を 参照のこ と  

 

・ 積極的疫学調査における「 疑い例」： 原則、 ①～②の全てを 満たす者と するが、 臨床的にエムポッ ク ス

を 疑う に足ると し て主治医が判断を し た場合については、 こ の限り ではない。   

 

①  少なく と も 次の１ つ以上の症候を呈し ている。  

・ 説明困難*１ な急性発疹（ 皮疹又は粘膜疹）  

（ *１ ） 水痘、 風し ん、 梅毒、 伝染性軟属腫、 アレルギー反応、 その他の急性発疹及び皮膚病変を 呈す

る 疾患によるも のと し て説明が困難である こ と をいう 。 ただし 、 こ れら の疾患が検査により 否定さ れ

ているこ と は必須ではない。  

・ 発熱（ 38. 5℃以上）  

・ 頭痛 

・ 背中の痛み 

・ 重度の脱力感 

・ リ ンパ節腫脹 

・ 筋肉痛 

・ 倦怠感 

・ 咽頭痛 

・ 肛門直腸痛 

・ その他の皮膚粘膜病変 

 

②  次のいずれかに該当する 

・ 発症 21 日以内に複数または不特定の者と 性的接触があっ た 

  ・ 発症 21 日以内にエムポッ ク スの患者、 無症状病原体保有者又は①を 満たす者と の接触（ 表１ レ ベ

https://www.niid.go.jp/niid/ja/kansennohanashi/12052-mpox-intro.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou/kekkaku-
https://www.niid.go.jp/niid/ja/monkeypox-m/2596-cepr/12570-mpox-ra-0321.html
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ル中以上） があっ た。  

・ 臨床的にエムポッ ク スを 疑う に足ると し て主治医が判断をし た。  

 

・ 「 症例」： 届出基準の検査方法等により エムポッ ク スと 診断さ れたも の（「 患者（ 確定例）」「 感染症死

亡者の死体」「 感染症死亡疑い者の死体」「 無症状病原体保有者」）  

 

・ 「 接触者」： エムポッ ク スの患者（ 確定例） 又は疑い例と 表 1 に示す接触の状況があっ た者 

 

表１  接触状況による感染リ スク のレ ベル 
 

エムポッ ク ス患者等の接触の状況 

創傷などを含

む粘膜と の接触 

寝食をと も に

する家族や同居

人 

正常な皮膚の

みと の接触 

1ｍ以内の接触

歴３ )  

1mを超える接触

歴 

適切な

PPE の着

用や感染

予防策 

なし  高１ ）  高２ ）  中１ ）  中 低 

あり     低 低 

１ ） 動物におけるエムポッ ク スの感染伝播が見ら れる国でのげっ 歯類と の接触を含む 

２ ） 寝具やタ オルの共有や、 清掃・ 洗濯の際の、 確定例の体液が付着し た寝具・ 洋服等と の接触を含む 

３ ） 接触時間や会話の有無等、 周辺の環境や接触の状況等個々の状況から 感染性を総合的に判断するこ と 。  

 

調査対象 

・ 積極的疫学調査の対象と なるのは、「 症例」、「 疑い例」 及びそれら の「 接触者」 である。  

 

・ 接触者は、 表１ に示す感染リ スク のレ ベルによ り 、 潜伏期間中（ 患者と の最終接触日から 21 日間） は以

下の場合に応じ て、 それぞれ以下の留意点に注意し て生活を送るよう 協力を 求める。  

 

① 感染リ スク のレ ベル： 中～高の場合 

  朝夕 1 日 2 回、注意深く 自身の健康を チェ ッ ク し 、エムポッ ク スを疑う 臨床的特徴（ 発熱、発疹、

その他の皮膚粘膜病変、 倦怠感、 肛門直腸痛、 咽頭痛、 リ ンパ節腫脹、 頭痛、 筋肉痛・ 背部痛等）

の出現がないかを 自己観察する。  

 

  健康状態に異常を 認めた場合は、 直ちに最寄り の保健所に相談をする。  

 

  感染リ スク が高であっ て、 接触者本人の同意が得ら れた場合は、 保健所による積極的な健康状態

の確認を 検討する。積極的な健康状態の確認を 実施する場合は 1 日 1 回実施するこ と が望まし い。

対面、 電話、 SMS、 メ ール、 オンラ イ ン面接等、 使用可能な手段を用いて実施する。  

 

  潜伏期間中は、 免疫不全者（ ステロイ ド ・ 免疫抑制剤使用、 HI V 感染、 がん患者、 非代償性腎不

全・ 肝不全等）、 妊婦、 12 歳未満の小児と の接触を 可能な限り 控える。  

 

  他者と の寝具、 タ オル、 食器の共用を 避ける。  
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② 感染リ スク のレ ベル： 低の場合 

  健康状態に注意を 払い、 健康状態に異常を 認めた場合は、 直ちに最寄り の保健所に相談を する 。 

 

調査内容 

・ 「 症例（ ※） 」 及び「 疑い例」 については、 基本情報・ 臨床情報・ 推定感染源・ 接触者等必要な情報を収

集する。  

※ 無症状病原体保有者の感染性に関し ては、 引き続き知見の収集が行われていると こ ろであるが、 当面

の間、 患者（ 確定例） に準じ て必要な情報を収集する。 また、「 発症日」 を「 検体採取日」 に読み替え

て調査を実施する。  

 

・ 「 症例」 が受診し た医療機関が複数あり 、 当該医療機関を 管轄する保健所が複数にまたがる 場合は、 そ

れぞれの医療機関内の調査は当該医療機関を管轄する 保健所が、 保健所間で連携を 図り ながら 実施する。 

 

・ 「 発症日」 は、 疑い例の定義①で示す症候のいずれかが出現し た日と する 

 

「 接触者」 への対応  

・ 潜伏期間中にエムポッ ク スの臨床症状を認めた者は、 保健所に連絡するよう 説明する。 保健所は「 疑

い例」 と し て医療機関の受診、 検査が必要か判断を し たう えで、 その結果を 踏まえ必要な調査と 対応

を 行う 。  

 

・ 無症状の接触者は、 エムポッ ク ス診断のための行政検査の対象と はなら ない。  

 

・ 無症状の接触者の家族、 周囲の者（ 同僚等） については、 特段の対応は不要である。  

 

調査時の感染予防策 

・ 症状を呈し ている疑い例または確定例に対する疫学調査においてはオンラ イ ンでの聞取り 調査でも よ

い。 対面での疫学調査においては、 個人防護具の着脱に慣れた者が担当し 、 聞取り は適切に個人防護

具を 着用し たう えで行う 。  

 

・ 無症状の接触者に対面調査を行う 際、 個人防護具の着用は不要である。  

 

その他 

・ 接触者の調査については、 複数の保健所が関与する場合、 初発の「 症例」 の届出受理保健所、 「 症例」 の

入院医療機関管轄保健所又は接触者の多く が居住する地域を管轄する保健所が、 状況に応じ て適宜と り ま

と める。 保健所において接触者の積極的な健康状態の確認を行う 場合は、 居住地の管轄保健所又は勤務場

所の管轄保健所のいずれかが実施する。  

 

・ 症例及び接触者及びその家族等への対応については、 プライバシーや人権の保護、 心情に十分に配慮す

る。 公表については、 事前に厚生労働省と 十分調整を行う 。  

 

・ 調査員は、 自身に発熱がないこ と など、 健康状態に問題がないこ と を確認し た上で調査に携わる。  

 

・ 「 症例」 及び「 疑い例」 の滞在場所等の消毒については、 当面、 「 感染症法に基づく 消毒・ 滅菌の手引

き」 （ 令和４ 年３ 月11日付け健感発第0311第８ 号厚生労働省健康局結核感染症課長通知別添） の「 痘そ
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う 」 のほか、 「 エムポッ クス感染対策マニュアル（ 2023年11月９ 日） 」 （ 国立国際医療研究センタ ー国際

感染症センタ ー（ DCC） ） を参照する。  

 

参考） エムポッ ク スの皮疹の特徴と 臨床経過 

顔面（ 95％）、 手掌、 足底（ 75％） に好発する。 発疹の経過は 10 日程度で、 斑点状→小水疱→膿疱→痂

皮と 経過をたどる。 発疹が多く 発生する部位と し て、 多い順に、 顔 >脚 > 体幹 > 腕 > 手掌 > 生殖器 > 

足底が挙げら れる １ 。 口腔粘膜や結膜、 角膜にも 発症し た例が報告さ れている。 痂皮は 3 週間は完全に消

失し ないこ と があり 、 結痂（ けつか） が乾燥し て痂皮になり 、 剥がれ落ちると 感染力はなく なる ２ 。  

一方で、 2022 年に欧米を中心に報告さ れているエムポッ ク スの症例では、 発疹は粘膜部位（ 性器、 肛門

周囲、 口腔粘膜） で始まる事が多く 、 散在せず限局し ている。 肛門痛、 テネスムス、 直腸出血などの症状

を 呈し 、 肛門周囲の小水疱性、 膿疱性、 潰瘍性の皮膚病変や直腸炎も 報告さ れている 4. 5。 以下に部位別の

写真を引用文献 4 から 抜粋し て提示する。  

 

�  鼻、 手の皮膚病変の経時的変化 

発症後 3 日目     発症後 17 日目（ 一部痂皮化）  

      

発症後 17 日目（ 新鮮な膿疱性病変）   発症後 25 日目 

    

     

 

�  右扁桃腫大と その上部の膿疱性病変 
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�  体幹腹側、 背側、 臀部の対称的な斑点状皮疹    

   

�  陰茎部病変の経過と 陰茎浮腫 

発症後 2 日目   発症後 3 日目     発症後 10 日目   発症 16 後日目 

    

（ 文献１ ） エムポッ ク スと 鑑別が必要な発疹性疾患 （ 文献３  Tabl e1 をも と に感染研で訳）  

 エムポッ ク ス 天然痘 水痘 

潜伏期間（ 日）  7-17 7-17 12-14 

前駆症状期間（ 日）  1-4 2-4 0-2 

症状    

発熱 中等度 重度 軽症またはなし  

倦怠感 中等度 中等度 軽症 

頭痛 中等度 重度 軽症 

リ ンパ節腫脹 中等度 なし  なし  

病変    

深さ （ 直径 mm）  表層～深部( 4-6)  深部( 4-6)  表層( 2-4)  

分布 遠心性（ 主に）  遠心性 求心性 

皮疹の外観 同一経過段階にある

ため個々の皮疹の 

外観は均一 

同一経過段階にある

ため個々の皮疹の 

外観は均一 

様々な経過段階にあ

る皮疹が混在する 

落屑までの時間（ 日） 14-21 14-21 6-14 

手掌や足底病変 よく ある よ く ある まれ 

注） 2022 年に流行し ている 、 現在までに確認さ れたエムポッ ク スの臨床像では、 様々な経過段階にある

皮疹が混在するこ と があると 報告さ れている。  
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エムポッ ク スと 天然痘に対する経口テコ ビリ マッ ト 治療の有効性および安全性を検討する多施設共同非盲検

二群間比較試験 （ 自治体及び医療機関の皆様向け研究概要説明資料）  

 

※ こ の文書は、 本研究の内容を わかり やすく 説明するためのも のです。 本研究について患者に説明する 場

合、 必ず同意説明文書を 参照し 、 必要に応じ て国立国際医療研究センタ ー国際感染症センタ ーにお問い 

合わせく ださ い。また、本研究は天然痘およびエムポッ ク スを対象と し ており ますが、昨今の事情を鑑み

て、 こ の説明文書ではエムポッ ク スのみを 扱っ ています。  

※ なお、研究への参加にあたっ ては、研究責任医師により 研究への組入れが妥当と 判断さ れた後、直接研究

に関する 説明を受け、 患者様ご本人が合意をさ れるこ と が前提と なり ます。  

 

要約：  

  対象は検査により 診断が確定し た重症例またはハイ リ スク 例の患者のみ。 疑い例を 含む、 確定診断さ れ

ていない患者及び軽症例の患者は対象外。  

  テコ ビリ マッ ト 内服群を選択し た場合、 投与開始後 14 日間の、 入院継続が必要である。  

  入院費用は研究費から 補填する（ アメ ニティ など一部の費用は患者本人の負担と なる。）。 ただし 、 研究

への参加後、 同意撤回と なっ た場合は、 入院１ 日あたり 12, 500 円の診療費が患者負担と なる。  

  テコ ビリ マッ ト 内服 ( 投与群) 、対症療法のみ( 非投与群) の２ 群を 比較する。どちら の群に割り 当てら れ

るかは、 患者の希望によっ て決定する。  

  入院中は週 2 回程度、 研究用の採血と 検体採取( 咽頭、 尿、 皮膚病変部) を実施する。  

 

臨床研究への参加に関する基準：  

選択基準 

（ 研究に参加する ためには、 以下のすべてを 満た

す必要がある ）  

除外基準 

（ 以下のいずれかに該当する 場合、 研究に参加でき

ない）  

  研究参加について文書同意あり 。  

  同意取得時の体重が 13kg 以上である。  

  エムポッ ク スの診断が検査によ り 確定し てい

る。  

  すべての皮疹が消失する まで入院する こ と に

同意する。  

  投与群の場合は、 すべての皮疹の消失に加え

て、 テコ ビ リ マッ ト による 治療終了( 14 日間)

まで入院するこ と に同意する。  

  経口テコ ビ リ マッ ト およびその含有成分にアナ

フ ィ ラ キシーを 起こ し たこ と がある。  

  研究責任医師が、 研究への参加を 不適切と 判断

し た。  

なお、 小児であっ ても 体重が 13kg 以上であれば除外さ れない。 妊婦、 授乳婦も 研究に参加でき るが、 投与群

を 希望する場合は、 経口テコ ビリ マッ ト 投与に関する説明を 受け、 そのメ リ ッ ト ・ デメ リ ッ ト を 十分に理解

し た上で参加でき る。  

 

経口テコ ビリ マッ ト について：  

  米国では天然痘に、 欧州では天然痘と エムポッ ク スに対し て治療適応が承認さ れている。  

  体重に応じ て、 1 回 1～3 カ プセル、 1 日 2 回、 14 日間を経口投与する。  

  併用禁忌の薬剤はない。  

  有害事象と し て、 10%程度の患者に頭痛、 1-10%程度の患者にめまい、 嘔気、 嘔吐、 下痢、 腹部不快感、

などが報告さ れている 。  
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サル痘予防における痘そう ワク チンの有効性及び安全性を 検討する 観察研究 

（ 自治体及び医療機関の皆様向け研究概要説明資料）  

 

※ こ の文書は、 本研究の内容を わかり やすく 説明するためのも のです。 本研究について患者に説明する 場

合、 必ず同意説明文書を 参照し 、 必要に応じ て国立国際医療研究センタ ー国際感染症センタ ーにお問い

合わせく ださ い。  

 

要約：  

  対象はエムポッ ク ス患者と 濃厚接触*し た者のみ。 発症し た患者は対象外。  

  希望があれば、 濃厚接触から 14 日以内に痘そう ワク チンを 接種する。  

  臨床研究への参加を文書にて同意し た者に対し て体調確認票を配布し 、 電子メ ールアド レ ス等の連絡先

を 確認する。  

  被接種者は、 ワク チン 接種後 14 日目前後、 28 日目前後に被接種者宛に電子メ ールにて送ら れたリ ンク

より 体調確認表を 参照に必要事項を 入力する。 入力が難し い場合等においては電話にて確認する。  

  痘そう ワク チンの接種を受けるための診療では、 3100 円（ 税込） を 上限と し て自己負担が発生する。  

( *本研究における 「 濃厚接触し た者」 は、 厚生労働省が発出し ている積極的疫学調査の基準に基づき 、 保健

所が実施する積極的疫学調査において、「 レベル中以上の接触者」 と 判断さ れた者を 指す。 )  

 

天然痘ワク チンについて：  

  本邦では天然痘の予防で承認さ れ、 エムポッ ク ス患者に曝露後 14 日以内に接種するこ と でエムポッ ク

スの発症を予防でき る 可能性があると さ れており 、 エムポッ ク スへの追加適応承認がなさ れた。  

  ワク チン 接種については担当医師がリ スク ベネフ ィ ッ ト を 判断する。  

  有害事象と し て、 接種局所に副反応が見ら れる他、 接種 10 日前後に全身反応と し て発熱、 発疹、 腋窩リ

ンパ節の腫脹をき たすこ と がある。  

 

接種を受けるための基準：  

選択基準 除外基準 

  当該研究への参加につい

て文書の同意あり  

  同意取得時の年齢が 1歳以

上の男女 

  エ ムポッ ク ス と 診断さ れ

て いる 者と 濃厚接触し て

14 日以内の者 

  エ ムポッ ク ス を 発症し て

いない者 

 

  明ら かに免疫機能異常のある疾患を有する者 

  副腎皮質ステロイ ド 剤や免疫抑制剤（ シク ロスポリ ン、 タ ク ロリ ム

ス、 アザチオプリ ン等） を 使用し ている者 

  痘そう ワク チンの成分によっ てアナフ ィ ラ キシーを 呈し たこ と があ

るこ と が明ら かな者 

  明ら かな発熱を呈し ている者 

  重篤な急性疾患への罹患が明ら かな者 

  妊娠し ているこ と が明ら かな者 

  まん延性の皮膚病にかかっ ているも ので、 予防接種により 障害を 来

たすおそれのある者。  

  予防接種を行う こ と が不適当な状態にある者 

 


