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  3      医療環境管理
1．換気の評価と改善
　良好な換気は，COVID-19 のようにエアロゾルを介して伝播する感染症の予防に貢献するため，
施設部門の協力を得て，平時より評価と改善を推進することが勧められる 10,11）．機械換気効率が悪
い場所では，補助的に HEPA フィルターを搭載した空気清浄機の併用も検討して良いが，空気清浄
機単独ではなく前述の感染予防策との併用を推奨する 12,13）．病室では室圧バランスを考慮し，室圧
バランスが損なわれる開窓による換気は原則推奨されない 13,14)．診療所など，利用者の滞在時間が
短く，人の出入りが多い場所では窓による換気も考慮される．ただし，汚染エリアから清潔エリアに
向かって空気が流れないよう，サーキュレーターなどを活用して気流を制御する必要がある．室内の
換気状況を評価するには，簡易 CO2 モニターの使用が簡便である 15）．目安として 700~1,000ppm
を下回るように換気を行う 16,17）．

2．高頻度接触面の清浄化
　医療機関において，手で触れる機会が多い環境や物品の表面（高頻度接触面）は，SARS-CoV-2
に限らず，薬剤耐性菌をはじめとするさまざまな病原体で汚染されており，環境清拭は一般的な院内
感染対策の一つとして推奨されている 18）．各医療機関で高頻度接触面に該当する場所を決定し，日
常的な清掃の一環として，環境清拭クロスなどを用いて1日1回など定期的に清掃することが望ましい．
　SARS-CoV-2 は環境表面で一定の時間生存することが知られている 19）．しかし，SARS-CoV-2 の
主要な感染経路は飛沫・エアロゾルであり，汚染環境への接触が原因となる感染の成立についてはエ
ビデンスが乏しく，環境消毒のみによる感染予防効果については限定的である 20,21）．また，環境表
面の清拭や消毒がいつも完全に病原体を除去しているとは限らない 22,23）．したがって， COVID-19
感染予防の目的において，患者飛沫が直接接触したと考えられる場所を除き，通常の清拭以上の頻回
の清拭，消毒の必要性は低い．
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・病院や診療所において，COVID-19 が疑われる患者の外来受診は，適切な対策を取ることで患
  者間の伝播やスタッフへの伝播を抑制することが可能である．
・すべての有症状患者はマスクを着用して来院してもらう．
・COVID-19 にのみ適用される特別な対応は不要であり，屋内の換気を十分に行うこと，受診者
  の咳エチケットを中心とした感染予防策を行う．
・環境や物品の頻回な清拭は不要であり，患者の在院時間を極力短くするよう努める．

                  ● Executive Summary ●

　外来における感染対策のポイントは，「8-1 感染対策の基本的考え方」と同様である．平時には，
咳エチケット，手指衛生，必要時の個人防護具の活用，適切な換気が中心であり，流行時には，ユニ
バーサル・マスキングといった対応となる．環境消毒についても「感染対策の基本的考え方」と同様
である．

1．在院時間や動線
　有症状者が外来を受診する場合，マスクを着用して来院してもらうが，可能であれば時間的動線を
分けることを考慮する 1）．例として，有症状者が受診する前に，電話で受診希望を相談してもらい，
有症状者とその他の患者が外来で交差しないよう，診察時間を分けることを検討する 2）．時間的に動
線を分けることが困難な場合には，換気が十分に行える待合場所をパーティションで分けたり，診察
室を（一般の患者と）分けるなど，空間的動線を分けることも一つの方法である．患者が自家用車で
来院している場合には，できる限り有症状者の在院時間を短くし，飛沫・エアロゾルへの曝露リスク
を下げるため，患者の状態が許せば診察の順番がくるまで車内で待機してもらう 3）．

2．環境整備
　換気の徹底は非常に重要である．具体的な対策については，本書「8-1-3 医療環境管理」内にあ
る換気の評価と改善の項を参照する．
　受付カウンター，マイナンバーカード受付機など，環境や無機物の清拭についても，患者がマスク
を装着し，手指衛生が徹底され，直接的な飛沫汚染がない状況であれば，頻回の清拭は不要である．
受付のビニールカーテンや仕切り板はエアロゾル感染予防の効果は低く，適切な換気の妨げになった
り，十分な清拭も難しいことからむしろ不潔となりやすいため除去を推奨する．

3．検体採取
　外来での検体採取は，症状を有する患者の飛沫が離散するリスクを伴う．そのため，標準予防策に
加えて飛沫予防策を徹底する．飛沫・エアロゾルへの直接の曝露を防止するため，検査者はサージカ
ルマスク（特に飛沫が多く離散し検査者が吸入するリスクが高い場合には N95 マスク）を装着する
ことに加え，アイガードを着用して目への曝露を予防する．鼻咽頭拭い液を採取する場合には，患者
は鼻のみを出して，口部はマスクで覆い，飛沫の飛散を防ぐことも有用である．検体採取時には，患
者の顔の真正面に検査者が立たないようにする．検査者が右利きであれば，患者の右側に位置し，安
全に検査を行いつつ，検体採取時に発生する飛沫・エアロゾルを直接浴びないようにする．検査時は
手指衛生を行った上で手袋を装着して検査を行い，手袋を外した後も必ず手指衛生を行う．患者の飛
沫を直接浴びないようであれば，検査者のエプロン・ガウン着用は必須ではないが，咳嗽が強い場合
や喀痰が多い場合などでは着用を考慮して良い．

２． 外来患者への対応
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4．検体採取を行う場所
　検体採取は，検査時の飛沫拡散による残留エアロゾルのリスクを考慮すると，診療中の診察室以外
の場所で行うことが望ましい．検体採取用の場所の確保が難しい場合には（特に疑い症例の検査の場
合），通常の診察室で検査を行うこととなるが，その際は，検査時には検査者・有症状者はマスクを着
用（鼻咽頭検体採取時）し，十分な換気を確保する．診療室・検体採取用の部屋の換気は，本書「8-1-3 
医療環境管理」内にあるように機械換気・空気清浄機を用いて行うことが推奨されるが，難しい場合
には空気の流れを考慮して窓を開けて外気を入れることも考慮する（ただし，空気清浄機を用いる場
合はフィルターを通らない空気の汚染は除去されないことには留意する） 4,5）．通常の診察室の診察室
で検査を行う場合には、飛沫付着が疑われる環境表面を次の患者の診療を開始する前に環境清拭用ク
ロスなどを用いて清拭することが望ましい 6）．

◆引用・参考文献◆　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　                                        
1) CDC．Operational considerations for infection prevention and control in outpatient facilities: Non-U.S. Healthcare Settings.
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2) CDC．Standard operating procedure (SOP) for triage of suspected COVID-19 patients.
  https://www.cdc.gov/covid/hcp/non-us-settings/outpatient.html [2024 年 12 月 27 日アクセス ]
3) Dancer SJ．Reducing the risk of COVID-19 transmission in hospitals: focus on additional infection control strategies. Surgery 2021;39:752–758.
4）Morawska L，et al．It Is time to address airborne transmission of coronavirus disease 2019 (COVID-19)．Clin Infect Dis 2020;71:2311-2313. 
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３．  入院患者への対応
  1     一般患者および COVID-19 疑い例への対応

・入院患者は，外来と異なり外部から遮断されていることから，病原体を持ち込まない限り感染
  拡大リスクは低い．
・ひとたび持ち込まれ，高齢者や小児，免疫低下患者などが罹患すると重症化する患者が多い．
  そのため，入院患者への感染対策は，病原体の持ち込みを防ぐスクリーニングと感染者（疑い
  含む）を早期に発見し速やかに対応することが重要となる． 

　入院患者への対応において，個人防護具の使用や換気については，先述した「8-1 感染対策の基
本的考え方」と同様である．以下に，スクリーニングや病室隔離についての考え方を述べる．

1．症候スクリーニング
　院内に COVID-19 をはじめとする病原体の持ち込みを遮断することは難しい．持ち込みリスクを
低減するためには，患者が入院する際にスクリーニングシートなどを用いて，咽頭痛，鼻閉・鼻水，
発熱・悪寒，倦怠感，筋肉痛，頭痛，咳嗽，息切れ・呼吸困難，味覚や嗅覚の低下，嘔気・嘔吐，下
痢などの症状や COVID-19 感染歴などの問診を行う．感染症が疑われる場合には，速やかに検査，
感染対策を実施する．患者が適切に症状を訴えることができない場合には，バイタルサインを参考に
する．また，家族や近親者に感染症を疑う症状がないかを確認することにより入院後に感染が判明し
た場合でも，その後の感染対策の判断材料となる．

2．検査スクリーニング
　パンデミック初期には PCR 検査による入院時スクリーニングが広く行われたが，現在は一律の
入院時検査スクリーニングは推奨されない．無症状者でのスクリーニング検査はコストがかかる反
面，病原体保有者の検出には限界があり効果的ではないことが理由である 1）．ただし，特定の病床

（ICU など）への持ち込みを最小限とするために限定的に使用することは検討してもよい．その場合，
PCR 検査は数カ月以内の感染でも陽性化する可能性があるため，抗原定量検査を推奨する 2）．

3．有症状者の病室管理
　COVID-19 の主な感染経路は，飛沫感染・エアロゾル感染である．カーテンやスクリーンのよう
な仕切りではエアロゾル感染を防ぐことは困難であり 3），多床室で感染者が出た場合には同室者の感
染を経験した施設が多い 4）．発症前から感染性があるため，少なくとも，発熱，咳嗽，咽頭痛など，
COVID-19 を含む感染症を疑う症状がある場合には速やかに検査を行い，結果が判明するまで感染
拡大が生じないようにサージカルマスクの着用を促し，可能であれば，隔離を検討する．

  2     面会の考え方
　面会は患者・入所者やその家族（家族以外の介護者，患者・入所者が大切に思う人を含む）の生活
の質を保つ上で重要である．患者等が家族等と面会する機会が大きく損なわれることは，患者等及び
家族等に精神的不安をもたらし，患者等の権利を制約している可能性があり，医療機関等には，それ
ぞれの施設が COVID-19 流行前に設定していた通常の面会方法（頻度，時間など）へ段階的に戻す
検討が求められる．
　2025 年現在，面会の判断については医療機関や施設の判断に任せられているが，その時々の感染
拡大状況ならびに社会的合理性も踏まえ，過度な面会制限にならないよう院内・施設内のルールを決
定し，また必要に応じてルールを変更する等の柔軟な対応が必要である．
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・COVID-19 確定患者からの感染を抑制するために，COVID-19 確定患者は他者への感染リス
  クが低減したと判定されるまでは個室での管理とする．
・対応する職員はサージカルマスクを着用し，エアロゾル産生手技を実施する際やネーザルハイフ
  ロー（high flow nasal cannula：HFNC）や非侵襲的陽圧換気（NPPV）を装着する際には
  N95 マスクとアイガードを着用する．
・院内の換気が十分に行われているか，日頃から換気の状況を確認しておく．

　面会者が感染症を示唆する症状（発熱，咳嗽，咽頭痛，腹痛，下痢など）を呈しておらず，かつ
10 日以内に COVID-19 罹患歴がない場合には，マスク着用および手指衛生をお願いしたうえで一
般的に面会は可能と考えられる．なお患者や入所者が易感染性である等の場合には制限の追加を検討
する．
　医療機関等は，患者等及び家族等から面会に関する相談があった場合には，現状とともに，面会の
可否及び面会時の注意点，制限の状況等を丁寧に説明する．対面での面会が適当でないと判断される
場合には，医療機関等は患者等及び家族等に対してその理由を十分に説明し，例えばオンライン面会
等の具体的な代替策を提示することが望ましい．

  3     COVID-19 確定患者への対応

           

　COVID-19 確定患者への対応に関する考え方で，個人防護具の使用や換気については，先述した
「8-1 感染対策の基本的考え方」と同様である．以下に，病室や隔離解除についての考え方を述べる．

1．病　室
　COVID-19 確定患者は専用病棟で管理する必要はないが個室での管理とし，エアロゾル産生手技
を実施する頻度の高い患者は陰圧空調を備えた病室に収容することが推奨される．特に呼吸管理が必
要な重症者では喀痰吸引や気管内挿管などのエアロゾル産生手技を要することが多く，陰圧個室での
管理が望ましい．陰圧個室を確保できない場合には，HEPA フィルターを搭載した空気清浄機や簡
易陰圧装置の設置も検討する．　
　COVID-19 と診断された妊婦にも同様に対応し，陣痛室や分娩室，回復室を個室化し，換気を十
分に行う．COVID-19 に罹患した母体からは，胎内，分娩時，分娩後に新生児に感染するリスクが
あり，児の陽性率は約 2％である 5）．新生児の罹患が確認された場合には，新生児は個室隔離もしく
は保育器に収容して他の保育器とは間隔を 2m 以上あける 6）．新生児の感染が確認されている場合に
は母子の分離は不要である．新生児の感染が確認されていない場合には，新生児への感染リスクが低
いことや感染しても軽症あるいは無症状である 5）ことなどを考慮して，母子の分離は症例ごとに検
討する 6）．

2．隔離解除
　COVID-19 確定患者の隔離解除はウイルスの排泄期間を考慮して決定する 7）．無症状者では診断
から 5 日間経過，有症状者では原則発症後 10 日間経過し，症状が改善していれば隔離を解除して
多床室へ移動することが可能である 5）．ただし，血液がん 8）やキメラ抗原受容体 T 細胞療法，抗
CD20 モノクローナル抗体による治療を受けている患者，造血幹細胞移植や固形臓器移植後，CD4
陽性リンパ球数 200/µL 未満の HIV 感染者 9）などの免疫不全の背景を有する患者ではウイルス排出
が長期間持続しうることが報告されており，必要に応じて核酸増幅検査や抗原定量検査を実施して隔
離解除を決定する 10,11）．
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  4     クラスター対応

1．院内感染対策
　「8-1 感染対策の基本的考え方」に準じた感染対策に加え，特に流行期では患者から患者への感染
リスクを低減するために，入院患者による病棟内の談話室や院内の喫茶室などの共用スペースの利用
時間や利用人数を制限することも検討する．また，職員が利用する休憩室や食堂の換気を保ち，流行
期には対面での食事を避けるなど，職員から職員への感染対策を実施する．

2．入院患者の陽性判明時の対応
   ① 感染経路の確認
　入院後一定期間経過した後に，COVID-19 確定患者との明らかな接触歴のない患者が COVID-19
と診断された場合には，無症状者からの院内感染を疑って感染経路の確認やさらに感染者が増加する
可能性を考慮して対策を立てておく必要がある．入院 8 日目以降や退院 2 日以内に陽性となった場
合 12）や，潜伏期間を考慮して入院 3 〜 5 日目以降に陽性となった場合など，あらかじめ院内感染の
判定基準を設定して対応を確認しておく．クラスターは接触歴などが明らかとなる 5 人程度の感染
者が確認された場合とされてきたが，5 人未満であっても同一病棟で感染経路不明の院内感染が複数
確認された場合には，他病棟などへのさらなる感染拡大を防止するために，当該病棟患者の移動制限
や手術の延期，新規入院患者の受け入れ制限なども検討する．
　② 感染リスクの判定
　COVID-19 と診断された患者の入院病室や診療および看護，検査などで曝露された可能性のある
患者や職員を確認し，感染リスクの有無を判定する．同室者は感染リスクありと判断し，それぞれの
患者を個室へ移動することが望ましいが，個室が不足している場合には，感染リスクありの患者を移
動せずに同室でコホーティングする．ただし，複数の部屋で発生した感染源が異なる可能性のある濃
厚接触者を同室でコホーティングすることは避けた方が良い．また，サージカルマスクを着用してい
る職員であっても，マスクを着用していない患者と近い距離で接触があった場合やサージカルマスク
で喀痰吸引などのエアロゾル産生手技を実施した場合には，感染リスクありと判断する．
　③ 感染リスクのある方への対応
　オミクロンの潜伏期間を考慮し，感染リスクありと判定された患者や職員は，曝露後 5 日間は発
症の有無を注意深く観察し，発熱や呼吸器症状が認められた場合には COVID-19 を疑って積極的に
SARS-CoV-2 検査を実施する．また，無症状の患者では曝露後 4 日目に 66.7% が核酸増幅検査で
陽性となることが報告されており 13），感染リスクありと判定された患者の個室管理やコホーティン
グを解除する前に抗原検査や核酸増幅検査により陰性を確認することも検討する．

・「一般患者および COVID-19 疑い例への対応」および「8-4 職員の健康管理」を参考に院内へ
  のウイルスの持ち込み対策を実施するとともに，持ち込まれたウイルスが院内で拡散しないよ
  うにユニバーサル・マスキングを推奨する．
・特に流行期は入院患者による院内談話室などの共有スペースの利用方法や職員の食堂利用時の
  感染対策などをあらかじめ設定する．
・クラスター発生時に適切に対応するために院内感染の定義および感染リスクの評価とその対応
  を確認しておく．
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・職員は日頃から体調管理を十分に行い，体調不良が判明した段階ですぐに上司や管理者に報告
  し，速やかに受診や検査を実施できる体制を確立しておく．・
・少なくとも発症後 10 日間は感染性の SARS-CoV-2 を排泄する可能性が高いため，他人へ感
  染させるリスクを考慮して，就業の可否を含めて業務内容を検討する必要がある．
・ブレイクスルー感染はあるものの，重症化予防効果を十分に期待できることや，罹患後症状予防
  の観点からもワクチンの積極的な接種は推奨される．

                  ● Executive Summary ●

  1     報告体制
　医療従事者の健康管理は院内感染対策上も重要である．職員＊は日頃から体調管理を十分に行い，
体調不良が判明した段階ですぐに上司や管理者に報告する．就業前の早朝や夜間であっても，上司や
管理者に連絡が取れる体制を整えておくことが望ましい．咽頭痛，鼻閉・鼻水，発熱・悪寒，倦怠感，
筋肉痛，頭痛，咳嗽，息切れ・呼吸困難，味覚や嗅覚の低下，嘔気・嘔吐，下痢などの症状がみられ
た場合には 1），一旦業務を中止あるいは自宅待機とし，上司や管理者に報告する．発症前後に気道の
ウイルス量が増加することを考慮して（図 8-1），管理者は，速やかに受診や検査を実施できる体制
を確立しておく．また，上司や管理者が報告を受けた際の対応についても予め検討する．自宅待機と
なった場合には，待機者は症状の経過等を随時上司や管理者に報告する体制を整えておく．オミクロ
ンによる COVID-19 の潜伏期間は 2.9 〜 3.6 日程度と，それ以前に流行した株と比較して短期間であ
り 2-4），多くの感染者が 5 日以内に発症する 5）．そのため，感染性を有すると判断される COVID-19
患者に接触後 5 日間は体調に充分注意する．
　＊正規職員だけでなく，患者と接触する可能性のある非正規職員（派遣職員等）及び清掃業者，医薬品・医療機器の卸業
　　者等についても，有症者が院内に立ち入ることがないように予め体制を整えておく．

  図 8-1　COVID-19 患者の臨床経過

＊１: 日本国内のオミクロン流行期 
        （2021 年 12 月〜 2023 年 5 月） 
        における重症例の重症化まで，死
        亡例の死亡までの日数は，それぞ
        れ 3 日と 7 日（中央値）であった．

＊ 2：特殊な免疫不全（例：血液悪性
         腫瘍，キメラ抗原受容体 T 細胞療 
         法，造血幹細胞移植，抗 CD20 モ
         ノクローナル抗体による治療など
        で B 細胞が枯渇した状態，固形臓 
        器移植後）がある患者ではウイル
        ス排出が長期間持続しうることが 
        報告されている．

４． 職員の健康管理

（診療の手引き編集委員会．新型コロナウイルス感染症（COVID-19）診療の手引き．第 10.1 版．2024
年 4 月 23 日．（https://www.mhlw.go.jp/content/001248424.pdf）図 2-1 を引用）
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   2     就業制限 

　COVID-19 患者との濃厚接触があった医療従事者であっても，無症状の場合には，ワクチン接種
の有無に関わらず就業制限の対象とはならない．しかし，発症した場合には COVID-19 の症状が軽
度であっても，少なくとも 10 日間は感染性のウイルスを排泄する可能性が高いため 6），症状の有無
に関わらず他人へ感染させるリスクを考慮する必要がある．特に発症後 5 日間はウイルスの排泄量
が多いことから 7），発症後 5 〜 7 日間は病棟での勤務を控え，10 日間経過するまでは COVID-19
に罹患した際の重症化リスクが高い患者（例：移植患者やそれに準ずるような免疫抑制患者など）が
入院する病棟あるいは外来処置をする部署での勤務を控えることが望ましい．なお，抗原検査や核酸
増幅検査では感染性を明確に判定できないことから，就業再開時に必ずしも検査で陰性を確認する
必要はないが，現場の判断により陰性確認を行うことは妨げない．ただし，いずれにしても 発症 10
日目まではサージカルマスクの着用や手指衛生などを徹底する．また，感染者の増加などにより就業
制限が困難な場合は，N95 マスクあるいはサージカルマスクを正しく装着して勤務することも院内
の状況等を鑑みて検討する 8）．

  3     ワクチン接種
　COVID-19 のワクチンは，当初の臨床研究報告では感染予防，発症予防，重症化予防のそれぞれ
の点において有効性が示されている．『日本環境感染学会のワクチンガイドライン第 4 版』では，医
療従事者は個人予防に加え，他者に伝播させないために，新型コロナワクチンを接種することが推奨
されている 9）．また，WHO は，『医療従事者は 12 カ月毎の接種』としている 10）．ただし，いわゆ
るブレイクスルー感染が少なからず起こることから，ワクチンを複数回接種していても感染には十分
注意する必要がある 11）．
　一方，ワクチン接種によって免疫を有するヒトの体内ではウイルス量がより早く減少することは証
明されており，重症化予防効果を十分に期待できる．また，ワクチン接種者における体内のウイルス
量の減少が非接種者に比べて早ければ，感染を広げるリスクも下がることが示唆され，実際にワクチ
ン接種者は他の人に感染させる指標となる実行再生産数が，非接種者に比べて 38% 減少していると
の報告もある 12）．

◆引用・参考文献◆　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　                                        
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 附表　各抗ウイルス薬に関する文献一覧表  （2024.12. 時点でのデータを基に作表）

 薬剤  研究デザイン  投与対象 時時期期（（流流行行株株）），，実実施施国国 ワクチン接種率  主要評価項⽬  副次項⽬（必要に応じて）  主要な結果 文文献献，，引引用用情情報報

1 レムデシビル 臨床試験
無作為化⽐較試験

中等症Ⅰ〜重症（⼊院） 2020年2月-5月
日本, デンマーク, ドイツ, ギリシャ, 韓
国, メキシコ, シンガポール, スペイン,
イギリス, アメリカ，10カ国，73施設で
実施

接種なし 回復までの期間［期間：1⽇⽬
から29⽇⽬］

臨床症状の改善［期間：1⽇⽬から
15⽇⽬］

回復までの期間を短縮し，臨床症状の改善や病態進行の抑制に効

果があること，さらに低流量の酸素補給を受けている患者の死亡

率を低下させた．

Beigel JH et al. N Engl J Med. 2020 Nov
5;383(19):1813-1826.

2 レムデシビル 臨床試験
無作為化⽐較試験

中等症Ⅱ〜重症（⼊院） 2020年3月-5月
アメリカ，ドイツ，イタリア，中国，シ

ンガポール，スペイン

接種なし 7段階順序尺度による
14⽇⽬の臨床状態

重症患者においてレムデシビルの5日間投与と10日間投与の有効
性 (非機械換気) が同様であった．

Goldman JD, et al. N Engl J Med. 2020
Nov 5;383(19):1827-1837.

3 レムデシビル 臨床試験
無作為化⽐較試験

中等症Ⅰ（⼊院） 2020年3月-5月
アメリカ，ドイツ，イタリア，スペイ

ン，オランダ，中国，台湾

接種なし 7 段階の順序尺度による
11 ⽇⽬の臨床状態

中等症患者においてレムデシビルの5日間投与は，標準治療と比
較して治療開始11日目に有意に臨床的改善を示した．

Spinner CD, et al. JAMA. 2020 Sep
15;324(11):1048-1057.

4 レムデシビル 臨床試験
無作為化⽐較試験

酸素補給なし〜IMV（⼊院） 2020年8⽉-2021年4⽉
カナダ

接種なし 院内死亡率
［期間：28⽇時点］

レムデシビル投与群の患者の院内死亡率は18.7%，標準治療群で
は22.6%（RR: 0.83，95% CI 0.67～1.03）

Ali K, et al. CMAJ. 2022 Feb
22;194(7):E242–E251.

5 レムデシビル 臨床試験
無作為化⽐較試験

酸素補給なし〜IMV（⼊院） 2020年3月-2021年1月
35カ国

接種なし 院内死亡率 レムデシビルは死亡や人工呼吸器装着への移行（またはその両

方）に対してわずかな効果あり．

WHO Solidarity Trial Consortium, Lancet.
2022 May 21;399(10339):1941-1953.

6 レムデシビル 臨床試験
無作為化⽐較試験

SpO2＜94％or 酸素補給有
（⼊院）

2020年3⽉-2021年1⽉
EU諸国

接種なし 7 段階の順序尺度による 15 ⽇
⽬の臨床状態

レムデシビルは入院患者の死亡率を減少させる効果が認められな

かった．

Amstutz A, et al. Lancet Infect Dis. 2022
May 25;22(6):764–765.

7 レムデシビル 臨床試験
無作為化⽐較試験

過去7日以内に症状が発現
し，病気の進行の危険因子

（年齢60歳以上，肥満，また
は特定の併存疾患）を少なく

とも1つ有する入院していな
いCOVID-19患者（外来）

2020年9月-2021年5月
デンマーク，スペイン，英国，米国，

接種なし 28⽇⽬までのCOVID-19関連の
⼊院またはあらゆる原因による
死亡の複合

COVID-19関連の医療的ケアを受け
た受診またはあらゆる原因による死
亡の複合

COVID-19のリスクが高い入院していない患者では，レムデシビ
ルの3日間投与は許容できる安全性プロファイルを示し，PBOに
比べて入院または死亡のリスクが87%低下した．

Gottlieb R, et al. N Engl J Med 
2022;386:305-315

8 レムデシビル 臨床試験
無作為化⽐較試験

重度腎機能障害患者 2021年3月-2022年3月
ブラジル，ポルトガル，スペイン，英

国，米国

12.8 29⽇⽬までの全死亡率または侵
襲的機械的⼈⼯呼吸器使⽤率の
複合

レムデシビルの薬物動態学的血漿曝露は腎機能の影響を受けな

い．

Sise M, et al. Clin Infect Dis. 2024 Nov
22;79(5):1172-1181.

9 レムデシビル RWD 酸素補給なし〜IMV/ECMO
（⼊院）

2020年8月-11月
米国

情報なし 入院後2日以内にレムデシビル
治療を受けた米国患者の生存転

帰

レムデシビルで治療した患者は，レムデシビルで治療しなかった

患者と比較して死亡リスクが低かった．

Mozaffari E, et al. Clin Infect Dis. 2022
Aug 24;75(1):e450-e458.

10 レムデシビル RWD 酸素補給なし〜IMV/ECMO
（⼊院）

2020年12月-2022年4月
米国

情報なし ⼊院患者におけるレムデシビル
の院内死亡率への影響

レムデシビルを投与された患者では，変異型(VOC)期間全体を通
じて死亡リスク低下

Mozaffari E, et al. Open Forum Infect Dis.
2023 Sep 22;10(10):ofad482.

11 レムデシビル RWD 酸素補給なし（⼊院） 2020年12月-2022年5月
米国

情報なし 14⽇および28⽇の院内死亡率
またはホスピス退院

レムデシビル治療は，非投与群と比較して，院内死亡率の統計的

に有意な低下と関連していた．

Mozaffari E, et al. Open Forum Infect Dis.
2024 Apr 16;11(6):ofae202.

12 レムデシビル RWD COVID-19で⼊院した成⼈ 2021年12月-2024年2月
米国

情報なし 院内死亡率 酸素投与を受けていない患者（NSOc）では，レムデシビルを投
与した場合と受けていない場合とで死亡率が有意に低下した

（aHR [95% CI]：14日，0.75 [0.69-0.82]，28日，0.77 [0.72-
0.83]）．酸素投与を受けた患者（SOc）では，14日，0.76 [0.72-
0.81]，28日，0.79 [0.74-0.83]）（すべてp<0.0001）．

Mozaffari E, et al. Clin Infect Dis. 2024
Oct 19:ciae512.
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13 Obeldesivir 臨床試験
無作為化⽐較試験

軽症（リスク無） 2023年2月-2024年1月
米国，日本

73 症状回復までの時間 症状緩和までの時間の中央値の Kaplan-Meier 推定値は，ODV で
は 5.9 日 (95% CI，5.4-6.1)，PBO では 6.0 日 (95% CI，5.8-6.3)
(P = 0.068)．ODV は 3 日目と 5 日目にウイルス量を減らし，最
小二乗平均治療差はそれぞれ -0.31 (P <0.0001) と -0.18 (P =
0.0037) log10コピー/mL

学会発表情報（ID Week 2023）

14 Obeldesivir 臨床試験
無作為化⽐較試験

軽症（リスク有） 2022年11月-2023年11月
米国，台湾，ブラジル，イタリア，メキ

シコ

58 29⽇⽬までの⼊院または死亡の
複合

29日目までのCOVID-19関連の入院または全死亡は，ODVで0%
（参加者211人中0人），PBOで0.5%（参加者207人中1人，P =
0.3161）15 日目までに症状緩和までの中央時間が 2 日改善
(ODV: 7.3 日，PBO: 9.3 日，P = 0.0859)．ODV はベースライン
から 5 日目までのウイルス量の減少が大きく (–0.58 log10 コピー
/mL，P <0.0001)，5 日目に感染力価が陰性となる割合も高かっ
た (ODV: 68/68 [100%]，PBO: 56/69 [81%]，P = 0.0001)．

学会発表情報（ID Week 2024）

15 モルヌピラビル 臨床試験
無作為化⽐較試験

中央値 (範囲): 43.0(18-90) 歳 2021年5月6日-11月4日，20カ国
107サイト(日本含む)

N/A，除外基準 29⽇⽬までの全原因による⼊院
または死亡の発⽣率

WHO 11ポイント臨床進⾏尺度およ
び29⽇⽬までに患者が報告した
COVID-19の徴候および症状

中間解析:29日目までの総入院または死亡のリスクは，モルヌピ
ラビル群 (7.3%)の方がPBO群 (14.1%)よりも低かった(差, -6.8ポ
イント;95%CI, -11.3～-2.4; P=0.001)．全無作為化修正ITT集団:
モルヌピラビル群6.8%対PBO群9.7% (差, -3.0ポイント; 95%CI, -
5.9～-0.1)．

Bernal A, et al. N Engl J Med
. 2022 Feb 10;386(6):509-520

16 モルヌピラビル RWD 60歳以上 モルヌピラビ
ル:88.7%, ニルマトレルビル/
リトナビル:85.9%

2022年2月26日-6月26日，香港 完全接種モルヌピラビ

ル:16.1%ニルマトレルビ
ル/リトナビル:33.4%

(1)総死亡，(2)COVID-19によ
る入院，(3)院内疾患進行の複
合アウトカム

0 モルヌピラビルの使用は非使用と比較して死亡 (HR 0·76 [95%CI
0·61-0·95]) および入院(0·57 [0·43-0·76]) のリスクが低かった
が，入院のリスクは両群で同程度であった (0·98 [0·89-1·06])．

Wong CKH, et al. Lancet 2022;400:1213–
1222

17 モルヌピラビル RWD 54,672 2022年2月16日-3月31日(2022年4月25
日)，香港

20.9%(すべて) ⼀次エンドポイントは初回⼊院
までの期間

入院患者の疾患進行の複合アウトカ

ム (ICU入院，IMVの使用，および/
または死亡)

入院リスクの低下 (モルヌピラビル, wHR: 0.46; 95% CI, 0.37-
0.57; P<.001) および入院中の病気の進行 (モルヌピラビル, wHR:
0.35; 95% CI, 0.23-0.51; P<.001

Ma BHM, et al. JAMA Netw Open
. 2023 Apr 3;6(4):e2310887.

18 モルヌピラビル RWD モルヌピラビル患者の平均年

齢69.2歳
2022年1月5日-9月30日[BA.1または
BA.2]，米国

59.2%3回以上 30⽇後の⼊院または死亡の複合 - モルヌピラビルは無治療と比較して，30日目の入院または死亡
の減少と関連 (RR 0.72 (95% CI, 0.64～0.79)．30日目の入院また
は死亡のイベント発生率は，モルヌピラビル群で2.7% (95% CI,
2.5～3.0%)，無治療群で3.8% (3.7～3.9%)

Xie Y, et al. BMJ
. 2023 Mar 7:380:e072705.

19 モルヌピラビル RWD モルヌピラビル患者の平均年

齢70.0歳
2022年1月1日-7月31日，米国 2回以上接種 :

0-4カ月:20.7%
>4カ月:32.5%

すべての⼊院または総死亡 (30
⽇)

- モルヌピラビル治療 (n=3504) 入院または死亡
30日時点: 被験者1,000人当たり3.14 vs 13.56, risk difference
(RD): -10.42　(95% CI, -13.49～-7.35)
31～180日時点: HR , 0.67 (95% CI, 0.48～0.95)

Bajema KL, et al. Ann Intern Med
. 2023 Jun;176(6):807-816.

20 モルヌピラビル RWD モルヌピラビル患者の平均年

齢65.8歳
2022年4月1日-2023年2月20日[BA.2，
BA.4/BA.5，BQ.1/BQ.1.1，
XBB/XBB.1.5]，米国

追加免疫:78%
既感染:8%

COVID-19診断後の死亡までの
期間

⼊院または死亡までの期間 死亡の補正後HR: モルヌピラビル 0.23 (95% CI, 0.16～0.34)
入院・死亡の補正後HR: モルヌピラビルで0.59 (95%CI, 0.53～
0.66)

Lin DY, et al. JAMA Netw Open
. 2023 Sep 5;6(9):e2335077.
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21 モルヌピラビル RWD モルヌピラビル患者の平均78
歳

2022年7月11日-10月31日[BA.4および
BA.5]，オーストラリア

1〜2回:4.2%
3回:21.0%
4回:74.8%

あらゆる原因による死亡および
⼊院

- 治療は，死亡のオッズを57% (OR=0.43，95%CI: 0.36-0.51) 低下
させ，モルヌピラビルでは55% (OR=0.45，95%CI: 0.38-0.54) 低
下させた．

治療は，入院のオッズを31% (OR=0.69，95%CI: 0.55-0.86) 低下
させ，モルヌピラビルでは29% (OR=0.71，95%CI: 0.58-0.87) 低
下させた．

Heer CV, et al. Lancet Reg Health West Pac
. 2023 Oct 3:41:100917.

22 モルヌピラビル RWD モルヌピラビル使用者の年齢:
平均73.36歳ニルマトレルビ
ル/リトナビル使用者の年齢:
平均72.16歳

2022年1月-12月，韓国 モルヌピラビル使用例:2
人(5.11%)，3人
(44.92%)，4人以上
(44.21%)
ニルマトレルビル/リトナ
ビル使用例:2人(5.75%)，
3人(53.26%)，4人以上
(35.48%)

⾼度な呼吸補助を必要とする重
篤なCOVID-19への進⾏

重症COVID-19への進行，酸素補給
の必要性，およびCOVID-19発症か
ら30日以内の死亡

モルヌピラビルは，重症 severe (補正後オッズ比[aOR] 0.895;
95% CI, 0.856-0.937), 重篤 critical (aOR，0.672; 95% CI, 0.559-
0.807)および致死的fatal 症例 (aOR, 0.679; 95% CI, 0.592-0.779)
のリスクを低下させた．

Huh K, et al. J Korean Med Sci. 2024 Nov
4;39(42):e272.

23 モルヌピラビル 後ろ向きコホート研
究

モルヌピラビル:平均76.7 (SD
10.8) 歳
ニルマトレルビル/リトナビ
ル:平均71.7 (SD 11.5) 歳
対照:平均71.9 (SD 11.6) 歳

2022年2月26日-10月23日，香港 ワクチン２回接種例: (モ
ルヌピラビル:27.3%，ニ
ルマトレルビル/リトナビ
ル:36.4%)，
ブースター接種例: (モル
ヌピラビル:14.8%，ニル
マトレルビル/リトナビ
ル:22.1%)

総死亡および (または) ⼊院の
複合

⼊院患者の疾患進⾏ 追跡期間中央値102日(IQR, 56～225日)で，モルヌピラビルの使
用は，非使用と比較して，総死亡および/または入院 (HR, 0.71
[95% CI, 0.64～0.79]; P<.001) および院内疾患進行 (HR, 0.49
[95% CI, 0.35～0.69]; P<.001) のリスク低下と関連していた．

Lui DTW, et al. JAMA Netw Open
. 2023 May 1;6(5):e2314393.

24 モルヌピラビル RWD 65歳以上
経⼝抗ウイルス薬 (52.1%)
経⼝抗ウイルス薬なし
(54.4%)

2022年1月1日-2022年2月6日，米国 1回以上のワクチン接種
を受けた経口抗ウイルス

薬(75.6%)，経口抗ウイル
ス薬を投与されなかった

(76.9%)

診断から30⽇以内の⼊院または
死亡の複合

(1) 何らかの入院，(2) 死亡，(3) 集
中治療の必要性，および(4) 使用され
た経口抗ウイルス薬およびワクチン

接種状況

複合主要評価項目: 経口抗ウイルス療法を受けた患者では受けな
かった患者に比べて有意に低く [23/390例 (5.9%) vs  57/390例
(14.6%), オッズ比0.37, 95% CI: 0.22-0.61], この差は主に経口抗
ウイルス療法群で死亡が少なかったことによるものであった

[1/390例 (0.3%) vs 19/390例 (4.9%),オッズ比 0.05, 95% CI:
0.007-0.38]．

Gentry CA et al. Clin Infect Dis. 2024 Feb
17;78(2):330-337.

25 モルヌピラビル RWD 平均 (SD): 88.34(5.29) 歳 経口抗ウイルス薬が入手可能になった日

(モルヌピラビル: 2022年2月26日，ニル
マトレルビル/リトナビル:2022年3月16
日)から2022年12月26日まで．香港

1回:9.0%，2回(18.8%)，
3回以上(49.0%)

総死亡 - モルヌピラビル (HR: 0.895, 95% CI:0.826～0.970) Lai FTT, et al. Age Ageing
. 2024 Aug 6;53(8):afae180.

26 モルヌピラビル ⽇本⼈透析患者にお
けるCOVID-19レジ
ストリ（学会）

モルヌピラビル/ソトロビマブ
/併用/Control
10-59歳: 99/138/76/49
60-69歳: 74/79/55/42
70-79歳: 85/133/55/59
80歳: 45/103/45/43

2022年5月26日現在の登録，日本 モルヌピラビル/ソトロビ
マブ/併⽤/Control
なしまたは1: 19/40/15/19
2: 215/345/158/137
3: 69/68/58/37

死亡率 酸素飽和に関するSubgroupanalyses 抗ウイルス療法はCOVID-19を有する透析患者の生存を改善 (HR:
モルヌピラビル群で0.184)．

Kikuchi K, et al, Ther Apher Dial. 2023
Dec;27(6):1064-1069.



新型コロナウイルス感染症　診療の指針 2025 ● 附表　各抗ウイルス薬に関する文献一覧表 4

 薬剤  研究デザイン  投与対象 時時期期（（流流行行株株）），，実実施施国国 ワクチン接種率  主要評価項⽬  副次項⽬（必要に応じて）  主要な結果 文文献献，，引引用用情情報報

27 モルヌピラビル 多施設後ろ向き試験
（福島）

モルヌピラビル使用者: 平均
64.1歳
非使用者: 平均64.7歳

2022年1月-4月，日本 ワクチン２回以上を接種:
モルヌピラビル使用者

(82.2%), 非使用者(81.7%)

臨床症状の悪化，人工呼吸器の

必要性，および総死亡
治療と⼊院後の臨床的悪化との関連 臨床悪化率は，モルヌピラビル使用者の方が非使用者よりも有意

に低かった (3.90% 対8.40%; P=0.034)．多変量ロジスティック回
帰分析では，モルヌピラビルの投与は，独立した重症化予防因子

であることが示された(OR 0.448; 95%CI, 0.206-0.973;
P=0.042)．

Suzuki Y, et al. Clin Exp Med. 2023
Oct;23(6):2715-2723.

28 モルヌピラビル 単施設後ろ向き観察
研究

平均71.7歳 2022年6月-10月，日本 3回以上:71.7% 種類別の入院，死亡及び有害事

象の発現状況

- モルヌピラビル投与ではCOVID-19関連の入院(2.8%)または死亡
(0.4%)であった．

Mutoh Y, et al. Vir米国es
. 2023 Mar 22;15(3):811.

29 モルヌピラビル 臨床試験
無作為化⽐較試験
副次

中央値 (範囲): 43.0 (18-90) 歳 2021年5月6日-11月4日，20カ国107サイ
ト (日本含む)

N/A，除外基準 MOVe-OUT試験で事前に定義)
症状の持続的消失/改善までの
時間,症状進行までの時間
 (事後解析) 最初の症状が消失
するまでの時間

- ほとんどの標的COVID-19症状について，モルヌピラビル群と
PBO群では，29日目までの持続的な消散/改善の可能性が高く，
進行の可能性は低かった．

モルヌピラビル群の被験者は，PBO群と比較して，症状のfirst
resolution  (18日 vs 20日)および first alleviation (13日 vs 15日)ま
での時間の中央値が短かった．

Guan Y, et al. Clin Infect Dis.  2023 Nov
30;77(11):1521-1530.

30 モルヌピラビル 臨床試験，⾮盲検
プラットフォーム適
応無作為化⽐較試験

平均 (SD): 56.6(12.6) 歳 2021年12月8日-2022年4月27日，英国 1回以上:99%
3回以上:94%

無作為化後28⽇以内の全原因に
よる⼊院または死亡

自己報告による回復までの時間早期

の持続的な回復までの時間持続的な

回復までの時間自己報告による健

康，症状の最初の緩和までの時間症

状の持続的な緩和までの時間症状の

重症度の最初の低下までの時間，保

健または社会サービスとの接触，入

院を伴わない病院評価，酸素投与，

新たな家庭内COVID-19感染，およ
び安全アウトカム

入院または死亡は，モルヌピラビル+通常治療群の被験者12,529
人中105人(1%)に記録されたのに対し，通常治療群では12,525人
中98人 (1%)であった．(補正後OR 1·06　[95% Bayesian credible
interval 0·81-1·41]; 優越性の確率 0·33)．
通常治療群と比較して，モルヌピラビル+通常治療群の被験者
は，早期の持続的な回復，自己評価による健康の向上，持続的な

回復までの時間の短縮，すべての症状の緩和までの時間の短縮，

すべての症状の持続的な緩和までの時間の短縮，症状の重篤度の

低下までの時間の短縮，7日目，14日目および28日目の中等度ま
たは重度の症状の減少，および一般開業医との接触の減少を報告

することが多かった．

Butler CC, et al. Lancet. 2023 Jan
28;401(10373):281-293.

31 モルヌピラビル 臨床試験，⾮盲検
プラットフォーム適
応無作為化⽐較試験

年齢の中央値:モルヌピラビル
(30)，ニルマトレルビル/リト
ナビル(29)，治験薬なし(29)

2022年6月6日-2023年2月23日，タイ 99〜100%接種 0⽇⽬から7⽇⽬までのウイルス
クリアランス率

臨床症状の悪化による⼊院事前に規
定されたエンドポイント(解熱までの
時間及び症状消失までの時間)

治験薬を投与しなかった群と比較して，ウイルス クリアランス
率は，モルヌピラビル群で37% (95%CI16～65)) 高かった．症状
が消失するまでの時間は，モルヌピラビルの方が，治験薬を投与

しなかった群よりも速かった．

Schilling WHK, et al.Lancet Infect Dis
2024 Jan;24(1):36-45.

32 モルヌピラビル ⾮盲検
プラットフォーム適
応無作為化⽐較試験

平均 (SD): 57.2 (12.2) 歳 2021年12月8日-2022年4月27日，英国 1回以上:99%
3回以上:95%

無作為化後28⽇以内の全原因に
よる⼊院または死亡

長期アウトカム (健康に関する自己
報告の評価，重度または持続性と評

価された症状の経験，健康および社

会的ケアの使用，健康関連の生活の

質，仕事または学校の休暇，新規感

染，および入院)

モルヌピラビルと通常ケアの併用群では，3カ月目および6カ月
目に，重度または持続性の症状の重篤度が低下し，健康関連の生

活の質が改善した．健康，より重度の症状の経験，および医療の

利用の評価は，モルヌピラビル治療の方が優れている可能性が高

かった．6カ月目の症状の持続に有意差があり，3カ月目および6
カ月目の欠勤が報告された．長期追跡調査時の入院に差はなかっ

た．

Harris V, et al. Lancet Infect Dis. 2024 Sep
9:S1473-3099(24)00431-6.
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33 モルヌピラビル RWD 平均 (SD): 69.78 (11.66) 歳 2022年1月5日-2023年1月15日，米国 1　(2.81%)，2
(21.19%)，3　(63.30%)

急性期後の死亡と急性期後の入

院，および急性期後の死亡また

は入院と急性期後の後遺症の複

合

- モルヌピラビル使用は無治療と比較し，PASC (RR 0.86(95%
CI0.83～0.89); 180日目の絶対リスク低下2.97% (95% CI 2.31～
3.60%))，急性期後死亡 (HR 0.62(0.52～0.74); 0.87% (0.62～
1.13%)) および急性期後入院 (0.86 (0.80～0.93); 1.32% (0.72～
1.92%)) のリスク低下と関連していた．

Xie Y, et al. BMJ. 2023 Apr
25:381:e074572.

34 モルヌピラビル 市販後調査 (PMS) 69.0 (18–107)歳 2021年12月27日-2023年5月2日，日本 82.38% 有害事象 全死亡，COVID-19関連死亡 合計205件の有害事象が患者の5.50%（175/3179）に発生し，
患者の0.5%に発生．有害事象は下痢（1.86%（59/3179））およ
び発疹（0.69%（22/3179））であった．7人の患者に7件の重篤
な有害事象が報告．

有効性解析対象集団における29日目までの全死因死亡率は1.14%
（34/2988）であり，29日目までの死亡のうち
COVID-19に関連するものは0.40%（12/2988）であった．

Shinozaki S, et al. Infect Dis Ther (2024)
13:189–205

35 ニルマトレルビル/
リトナビル

臨床試験
Phase Ⅱ/Ⅲ
無作為化⼆重盲検

⾼リスク患者における
COVID-19に対するプロテ
アーゼ阻害の評価

デルタ

アルゼンチン，ブラジル，ブルガリア，

コロンビア，インド，韓国，メキシコ，

ポーランド，南アフリカ，スペイン，タ

イ，ウクライナ，米国を含む 20 カ国以
上の計画

接種なし 28⽇⽬のCOVID-19関連の⼊院
または死亡

COVID-19 関連の⼊院またはあらゆ
る原因による死亡を経験した参加者
の割合 (mITT1 および mITT2)
・その他
TEAE の発⽣率
SAE および中⽌に⾄った AE の発⽣
率
COVID-19 の各兆候 / 症状の持続期
間
PF-07321332 ⾎漿および全⾎中の
PK

・主要評価項目

完全解析(N=379)
ニルマトレルビル/リトナビル(n=697) vs PBO(n=682):
絶対的減少率: 5.81% (95% CI: −7.78%, −3.84%; P<0.001)
RRR: 88.9%
入院: 5 (0.72%) vs 44 (6.45%)
死亡: 0 vs 9
・主要副次評価項目

ニルマトレルビル/リトナビル(n=1,039) vs PBO(n=1,046):
絶対的減少率: –5.62% (95% CI: –7.21%, –4.03%; P<0.001)
RRR: 87.8%
イベント発生者: 8 (0.77%) vs 66 (6.31%)
入院: 8 (0.77%) vs 65 (6.21%)
死亡: 0 (0%) vs 12 (1.15%)

Hammond J, et al. N Engl J Med.
2022;386:1397–1408

36 ニルマトレルビル/
リトナビル

臨床試験
PhaseⅡ/Ⅲ
無作為化⼆重盲検

標準リスク患者における
COVID-19に対するプロテ
アーゼ阻害の評価

デルタ

アルゼンチン，ブラジル，ブルガリア，

コロンビア，インド，韓国，メキシコ，

ポーランド，南アフリカ，スペイン，タ

イ，ウクライナ，米国を含む 20 カ国以
上の計画

接種なし すべてのCOVID-19による兆候/
症状が持続的に緩和されるまで
の時間

・⿐腔スワブでRT-PCR法で測定した
ウイルス⼒価
・有害事象を経験した参加者の割合
・投与中⽌につながる有害事象また
は重篤な有害事象を経験した参加者
の割合
・死亡（全死因）した参加者の割合

・主要評価項目は達成されなかった

・副次評価項目の有効性アウトカム結果

事前に指定された追加の記述的分析では，PBOと比較して，ニル
マトレルビル/リトナビルを投与された患者の平均入院日数が
72% 減少したことが示された
PBO群では 3 名の患者が集中治療室に入院したのに対し，ニルマ
トレルビル/リトナビル投与群で，入院した患者はいなかった

Hammond J, et al. N Engl J Med.
2024;390:1186–1195
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56 エンシトレルビル 臨床試験
Phase IIb
無作為化⼆重盲検

SARS-CoV2の感染が確認さ
れ，軽症及び中等症Ⅰに該当
する臨床症状を有する12歳以
上70歳未満の男女428例

2022年1月～3 月（オミクロン），日
本・韓国

85.1〜87.4% ①SARS-CoV-2 による感染症の
12 症状合計スコアの治験薬投
与開始（Day 1）から 120 時間
（Day 6）までの単位時間当た
りの変化量57）及び ②Day 4
における SARS-CoV-2 の
ウイルス⼒価のベースラインか
らの変化量の co-primary
endpoint

［主要評価項目］

①PBO群と比較し有意差を示さなかった（P＝0.4171）②PBO
群と比較して有意に減少した（P<0.0001）［追加解析］PBO群に
比較して嗅覚障害が減少（P <0.001），PBO群に比較して味覚障
害を減少(P<0.001）

Mukae H, at al., Clin Infect Dis. 2023 Apr
17;76(8):1403-1411.

57 エンシトレルビル 臨床試験
Phase IIa
無作為化⼆重盲検

SARS-CoV2の感染が確認さ
れ，軽症及び中等症Ⅰに該当
する臨床症状を有する12歳以
上70歳未満の男女69例

2021年9月～2022 年 1 月（オミクロ
ン），日本

70.6〜87.5% 各時点における SARS-CoV-2
のウイルス⼒価のベース
ラインからの変化量

［主要評価項目］Day4におけるウイルス力価はPBO群と比較し
て有意に低かった（P=0.0333）

Mukae H, et al. Antimicrob Agents
Chemother 2022 Oct 18;66(10):e0069722.

58 エンシトレルビル RWD COVID-19の初回診断を受
け，診断日の6カ月前から診
断日の1カ月後までJMDCレセ
プトデータベースで追跡され

た，重症化リスクを有する18
際以上の高リスク外来患者

167,310例

2022年11月～2023年7月（オミクロ
ン），日本

不明 2⽇⽬から28⽇⽬までの理由を
問わない ⼊院

[主要評価項目]エンシトレルビル群の方が抗ウイルス薬未治療群
よりも有意に低かった（リスク比：0.629［95% Cl：0.420，
0.943］，リスク差：-0.291［95% Cl：-0.494，-0.088］

Takazono T,et  al. Infect Dis Ther. 2024
Nov;13(11):2463-2467.

59 エンシトレルビル

モルヌピラビル

レムデシビル

後ろ向きコホート研
究

COVID-19と診断され，入院
時に指定された抗ウイルス薬

治療（レムデシビル，モルヌ

ピラビル，エンシトレルビ

ル）のいずれかを受けた患者

154例

2022年7月～2023年9月（オミクロ
ン），日本

69.4〜88% SARS-CoV-2の抗原レベル（投
与10日後），抗原陰性化率，入
院期間，解熱までの時間

［SARS-CoV-2の抗原レベル（投与10日後）］レムデシビル群
20%，モルヌピラビル群4.54%，エンシトレルビル群40%［抗原
陰性化率］治療介入後に抗原レベルが上昇する例が，レムデシビ

ル群22.3%，モルヌピラビル群20.4%，エンシトレルビル群8%
［入院期間］エンシトレルビル群でモルヌピラビルよりも有意に

入院期間が短かった（p<0.005）［解熱までの時間］レムデシビ
ル群3.493±0.1784日，モルヌピラビル群3.432±0.1958日，エンシ
トレルビル群2.882±0.3417日

Yoshida R, et al. Cureus.2024 May
25;16(5):e61048.

60 エンシトレルビル 後ろ向きコホート研
究

入院し，3日間以上のレムデ
シビル治療後にエンシトレビ

ルによる治療を受けた すべて
のCOVID-19患者52例

2022年11月～2023年4月（オミクロ
ン），日本

50〜76.2% 治療後のウイルス学的転帰 ①臨床転帰
②有害事象

[主要評価項⽬]エンシトレルビル治療翌⽇までに66.7％の患者の
ウイルス抗原陰性化を達成

Yamato M, et al, J Infect Chemother
. 2024 Sep;30(9):946-950.

61 エンシトレルビル 前向き観察研究 COVID-19と診断された医療
従事者633例（エンシトレル
ビル投与：206例，対症療
法：427例）

2022年11月～2023年9月（オミクロ
ン），日本

92〜95.1% Leicester Cough Questionnaire
(J-LCQ)

エンシトレルビル投与群と対症療法群のJ-LCQの差は，Day4で
3.17，Day7で3.24，Day14で2.46であり，有意な差が認められた

Miyashita N, et al. Antimicrob Agents
Chemother 5.19; 2024 Oct
8;68(10):e0106424.

62 エンシトレルビル 市販後調査 (PMS) エンシトレルビル市販後に投
与された3760例

2022年11月～2023年12月（オミクロ
ン），日本

73.40% 安全性 解熱までの時間，症状消失までの時

間

379件の副作用が報告され，そのうち374件は非重篤，5件が重篤
であった．転帰が後遺症や死亡の事象はなかった．

Hayashi N, et al.J Infect Chemother. 2024
Dec 2:S1341-321X(24)00321-0.




