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「感染症診療における免疫グロブリン療法｣ 
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感染症と免疫グロブリン療法 

 感染症診療におきまして、病原体の繁殖性と私たちの免疫力はとても重要な関係があ

ります。例えば、1999 年 4 月 1 日に発令された「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」、感染症法における医師の届け出として 1 類感染症のエボラ出

血熱、クリミアコンゴ出血熱、痘そう、南米出血熱、ペスト、マールブルグ病、ラッサ

熱に対して、私たち日本人は免疫力がありません。また、２類感染症として 2020 年よ

り私たちが対応してきた新型コロナウイルス SARS-CoV-2 におきましても、私たちは免

疫を持たないため、ワクチンによる集団免疫の獲得や、罹患した患者さんの血漿を用い

た血漿療法などが期待されています。 

 今回、お話させていただく免疫グロブリン療法ですが、本邦では 2000 年に正岡先生

たちが日本化学療法学会誌に発表した「重症感染症に対する抗菌薬との併用療法におけ

る静注用ヒト免疫グロブリンの効果 1）」、この 432例の臨床研究結果に基づいて、「重症

感染症における抗菌薬との併用」が本邦で保険収載となっています。 

 重症感染症の結果として生じる敗血症の日本における registry として、日本集中治

療医学会は，2007年に日本集中治療医学会 Sepsis Registry委員会を立ち上げました。

この第１回目の前向き観察研究、敗血症 Registry調査 2）を私も担当させて頂きました。

2007 年 10 月 1 日より 12 月 31 日までの調査期間に、47 施設からのエントリーを得て，

敗血症 266 例を解析しました。この内、131 例（48.8%）に免疫グロブリン静注療法が

選択されていました。 

 また、2010 年から 2011 年にかけて日本救急医学会が実施した前向き観察研究３）で

は、重症敗血症 624 例のうち 34.6%、敗血症性ショック 282 例のうち 44.0%に免疫グロ

ブリン静注療法が選択されていました。 
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免疫グロブリンの特徴 

静注用免疫グロブリン製剤に

は、さまざまな病原微生物や毒

素に対する特異的抗体が含まれ

ています。微生物や毒素に結合

するとオプソニン効果や補体の

活性化、また毒素や微生物への

中和作用、炎症性サイトカイン

の産生抑制作用などを確認でき

ます。好中球やマクロファージ

などの貪食細胞には免疫グロブ

リンと結合する Fcγ受容体が発

現しています。細菌は、抗体や

補体が結合することで、好中球

やマクロファージなどの貪食細

胞に異物として取り込まれやす

くなります。これをオプソニン

効果と呼んでいます。また、活

性酸素種などの放出による攻撃

を受けやすくなります。 

 現在、この静注用免疫グロブ

リン製剤は、いくつかの種類が

販売されていますが、どの静注

用免疫グロブリン製剤も、無ま

たは低ガンマグロブリン血症、

そして重症感染症に適用があり

ます。その上で一部の製剤は、

特発性血小板減少性紫斑病、川

崎病、慢性炎症性脱髄性多発ニ

ューロパチー、ギラン・バレー

症候群、天疱瘡、好酸球性多発

血管炎性肉芽腫症、多発性筋

炎・皮膚筋炎、重症筋無力症に効能・効果が認められています。 

 

日本版敗血症診療ガイドライン 2020 

 さて、感染症は微生物と宿主との生体反応の過程で、臓器障害を進展させる危険性が



あります。従来、重症感染症と呼ばれていた病態は、微生物と私たちの免疫力との力配

分が微生物側で高い状態であり、結果として全身状態が損なわれていく状態です。現在

は、臓器障害の進展として「敗血症」と言うテクニカルタームを用いて定義される病態

とも考えられます。 

 敗血症は、2016 年 2 月に Sepsis-34）という名称として国際的に定義の改編が行われ

ました。敗血症は現在、「感染症が疑われる、あるいは感染症において、臓器障害が進

行する状態」と定義されています。日本集中治療医学会と日本救急医学会は、日本版敗

血症診療ガイドラインとして 4年毎にガイドラインを更新し、現在、日本版敗血症診療

ガイドライン 2020年版 5）を日本集中治療医学会のホームページで公表しています。成

人だけではなく、小児の項目も含めて、合計 22 領域、実際の診療に役立つクリニカル

クエスチョン 118 題を定めて、Answer として答える形式のガイドラインとなっていま

す。 

 この中でも、敗血症における免疫グロブリン療法は、５番目の領域として大きく２つ、

細かくは３つのクリニカルクエスチョンに答えるものとして記載しています。敗血症で

は、管理過程で血清 IgGが低値となることも多く経験されます。抗菌薬の早期投与と共

に、免疫グロブリン療法が期待されます。 

 

敗血症に対して免疫グロブリン投与を行うか? 

 まず、１番目のクリニカルクエスチェンは、「敗血症に対して免疫グロブリン投与を

行うか?」でした。システマティックレビューとして、ランダム化比較試験 9 件が解析

されました。9つの選択された臨床研究のすべてを解析すると、免疫グロブリン投与を

行うことで敗血症による死亡率が約 72％に減少できるという結果でした。その上で、

Werden らの研究を含む 2003年移行の 3つのバイアスの低い研究結果では、敗血症にお

ける死亡を改善させていませんでした。結果として、Answerは、「敗血症に対して免疫

グロブリン投与を行わないことを弱く推奨する（GRADE 2B：エビデンスの確実性 =

「中」）」としています。 

 

 



劇症型溶血性レンサ球菌感染症に対して免疫グロブリン投与を行うか? 

 ２番目のクリニカルクエスチェンは、「劇症型溶血性レンサ球菌感染症に対して免疫

グロブリン投与を行うか?」です。A 群レンサ球菌や G 群レンサ球菌などの溶血性レン

サ球菌感染症では、産生された外毒素の

中和や、サイトカイン産生を抑制する作

用が免疫グロブリンに期待されます。ラ

ンダム化比較試験１件と観察研究 4 件が

解析されました。結果として Answer は、

「劇症型溶血性レンサ球菌感染症に対し

て、免疫グロブリン療法を行うことを弱

く推奨する（GRADE 2D：エビデンスの確

実性 =「非常に低」)」という内容として

います。 

 

毒素性ショック症候群に対して免疫グロブリン投与を行うか? 

 そして、敗血症における免疫グロブリンに関する３番目の最後のクリニカルクエスチ

ェンですが、「毒素性ショック症候群に対して免疫グロブリン投与を行うか?」でした。

黄色ブドウ球菌になどの毒素性ショック症候群（toxic shock syndrome)において、産

生する外毒素の中和作用や、サイトカイン産生抑制の作用が免疫ブロブリン療法に期待

されます。しかし、これまでに toxic 

shock syndrome における免疫グロブリン

療法のランダム化比較試験や、観察研究

はありません。結果として、Answerは「毒

素性ショック症候群（ toxic shock 

syndrome）に対して、 免疫グロブリン投

与を行わないことを弱く推奨する（エキ

スパートコンセンサス：エビデンス不十

分）」となりました。 

 

留意すべき事項 

 以上が、日本版敗血症診療ガイドライン 2020 における免疫グロブリン療法の推奨と

なります。その上で、留意しておくべき事項があります。日本版敗血症診療ガイドライ

ン 2020 で解析された臨床研究は海外の研究であり、免疫グロブリンの投与量は 2 g/kg

レベルの高用量となっています。これは、本邦の重症感染症における免疫グロブリン療

法の用量「5 g/日を 3日間」を遥かに上回るものです。 

 本邦においては本邦の用法・用量に準拠する一方で、今後は、本邦における重症感染



症、特に敗血症における免疫グロブリン療法の「用量」について、適切な見直しが期待

されます。敗血症における免疫グロブリン療法においては、本邦独自のランダム化比較

試験や前向き観察研究としての症例登録が期待されます。 

 

 本日は、感染症診療における免疫グロブリン療法を解説させていただきました。重症

感染症の治療として、免疫グロブリン療法を併用する際のご参考として頂ければ幸いで

す。 
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番組ホームページは http://medical.radionikkei.jp/kansenshotoday/ です。 

感染症に関するコンテンツを数多くそろえております。 
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