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           厚生労働省新型コロナウイルス感染症対策推進本部 

 

 

 

 

 

「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）診療の手引き・第 6.0 版」の周知について 

 

  新型コロナウイルス感染症（COVID-19）診療の手引きについては、「「新型コロナウイ

ルス感染症（COVID-19）診療の手引き・第 5.3 版」の周知について」（令和３年８月 31

日付け事務連絡）において通知しておりましたが、本日、新たな知見を踏まえ、別添の

とおり当該手引きが第 6.0 版として更新されましたので、内容について御了知の上、関

係各所への周知の程お願いいたします。 

 

記 

 

（参考１） 

○ 新型コロナウイルス感染症（COVID-19）診療の手引き・第 6.0 版 

 

（参考２） 

○ 新型コロナウイルス感染症 診療の手引き・第 6.0 版 改訂のポイント 

 

 

以上 
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１. 症例定義　　　　　　　
　流行初期は疑似症定点医療機関による疑似症サーベイランスを利用して，病原体診断と届出を行
う体制であったが，2020 年 2 月１日から指定感染症としての届出が開始された．

感染が疑われる患者のうち，　
SARS-CoV-2 が検出された

感染が疑われる患者のうち，
臨床的に蓋然性が高く，入院
を要する

COVID-19 で死亡した，
あるいはそれが疑われる

濃厚接触者に典型的な臨床像を認め，
病原体診断に時間がかかる場合など                    

濃厚接触者に病原体診断が行われた場
合など

患者（確定例）

疑似症患者

無症状病原体
保有者

感染症死亡者
 （疑い）の死体

３

症状を認めないが，
SARS-CoV-2 が検出された

                           
  　分類　                            

  定義　                            
  具体例　

               

   原因不明の肺炎で死亡した場合など

症例定義・診断・届出
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  表 3-1    疑い患者の要件

　患者が次のア〜オまでのいずれかに該当し，かつ，他の感染症又は他の病因によること
が明らかでなく，新型コロナウイルス感染症を疑う場合，これを鑑別診断に入れる．
　ア 発熱または呼吸器症状（軽症の場合を含む．）を呈する者であって，新型コロナウイ
       ルス感染症であることが確定したものと濃厚接触歴があるもの
　イ 37.5℃以上の発熱かつ呼吸器症状を有し，発症前 14 日以内に新型コロナウイルス感
       染症の流行が確認されている地域に渡航又は居住していたもの
　ウ 37.5℃以上の発熱かつ呼吸器症状を有し，発症前 14 日以内に新型コロナウイルス感
       染症の流行が確認されている地域に渡航又は居住していたものと濃厚接触歴があるもの
　エ 発熱，呼吸器症状その他感染症を疑わせるような症状のうち，医師が一般に認められ
       ている医学的知見に基づき，集中治療その他これに準ずるものが必要であり，かつ，  
       直ちに特定の感染症と診断することができないと判断し（法第 14 条第１項に規定す
       る厚生労働省令で定める疑似症に相当），新型コロナウイルス感染症の鑑別を要したもの
　オ ア〜エまでに掲げるほか，次のいずれかに該当し，医師が新型コロナウイルス感染症
       を疑うもの
     ・ 37.5℃以上の発熱かつ呼吸器症状を有し，入院を要する肺炎が疑われる（特に高齢
       者又は基礎疾患があるものについては，積極的に考慮する）
     ・ 新型コロナウイルス感染症以外の一般的な呼吸器感染症の病原体検査で陽性となっ
       た者であって，その治療への反応が乏しく症状が増悪した場合に，新型コロナウイル
       ス感染症が疑われる
     ・医師が総合的に判断した結果，新型コロナウイルス感染症を疑う

（医師及び指定届出機関の管理者が都道府県知事に届け出る基準 . 2020.5.13. 改訂） 

  表 3-2    濃厚接触者の定義

　「患者（確定例）」の感染可能期間（発症 2 日前～）に接触した者のうち，次の範囲に該
当する者である．
  ・患者（確定例）と同居あるいは長時間の接触（車内，航空機内等を含む）があった者
  ・適切な感染防護なしに患者（確定例）を診察，看護もしくは介護していた者
  ・患者（確定例）の気道分泌液もしくは体液等の汚染物質に直接触れた可能性が高い者
  ・その他：手で触れることのできる距離（目安として 1m）で，必要な感染予防策なしで，
   「患者（確定例）」 と 15 分以上の接触があった者 （周辺の環境や接触の状況等個々の状　　
　 況から患者の感染性を総合的に判断する）．

（積極的疫学調査実施要領について . 2021. １. ８. 改訂）
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  表 3-3    接触確認アプリ（COCOA）で通知を受けた者について

　接触確認アプリ（COCOA）は，スマートフォンの近接通信機能（Bluetooth ブルートゥー
ス）を利用して，互いに分からないようプライバシーを確保し，COVID-19 と診断された者

（陽性者）と接触〔陽性者のスマートフォンとの近接した状態（概ね１m 以内で 15 分以上）
を接触として検知する〕した可能性について通知するものである．
　「COCOA で通知を受けた者に対する検査は，行政検査として取り扱い，当該検査費用の
負担を本人に求めないものとしている（初診料などは医療機関によって必要となる場合があ
る）．また，疑似症患者または無症状の濃厚接触者に当たると保健所長が判断した者を除き，

「COCOA」で通知を受けた検査対象者は濃厚接触者として取り扱うことはしない（14 日間
の健康観察の対象としない）こととしている．
　陽性者は「COCOA」に陽性確定の事実を任意で登録することにより，接触した可能性の
ある者に匿名で通知することができるため，医療機関などにおいては，陽性者に，保健所か
ら登録に必要な処理番号の発行を依頼し「COCOA」に登録するよう，案内されたい．

２. 病原体診断　　　　　　
　COVID-19 の検査診断は開発中であり，検査法や適切な検体などの情報は今後も変更される可能
性がある．詳細は『新型コロナウイルス感染症（COVID-19）病原体検査の指針』を参照すること
が望ましい．

【検査の種類】
１）核酸検出検査
　SARS-CoV-2 に特異的な RNA 遺伝子配列を増幅し，これを検出する検査法である．感度が高い
が，短所として，検査時間が長い（1 〜 5 時間），専用の機器および熟練した人材が必要，高コスト
などがあげられる．

〈リアルタイム PCR〉ウイルスのコピー数の比較や推移が推定できることなどから信頼性が高い．

〈LAMP，TMA 法等の等温核酸増幅法〉簡便な機器のみで実施でき，リアルタイム PCR と比較し
て感度は落ちるものの，反応時間が 35 ～ 50 分程度と短い．反応によって生じる濁度や螢光強度を
測定する機器では，検体種類により偽陽性が生じる可能性がある．　　　
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２） 抗原検査
　抗原検査（定性法，定量法）は，SARS-CoV-2 の蛋白質を検出する検査法である．抗原定
性検査は有症状者（発症から 9 日以内）の確定診断として用いることができる．抗原定量検査
は抗原量を測定でき特異度も高い．無症状者に対する唾液を用いた検査にも使用できる．

＊詳細は『新型コロナウイルス感染症（COVID-19）病原体検査の指針・第 4.1 版』を参照 .

 有症状者
（症状消退
 者を含む）

 　　検査の対象者 

  　　　　　　　　　　　　　　新型コロナウイルス感染症にかかる各種検査

  表 3-4    各種検査の特徴

        抗原検査（定性）          核酸検出検査          抗原検査（定量）  

 鼻咽頭    鼻腔     唾液   鼻咽頭     鼻腔    唾液   鼻咽頭    鼻腔     唾液  

 　○   　○    　○     　○     　○     　○     　○     　○    　×  

 無症状者  

  
  発症から
 ９日目以内  

 　○     　○    　 ー     　○      　○      　 ー    　 △  　 △  　×    
  
 発症から
 10 日目以降

３. 血清診断　　　　　　
　SARS-CoV-2 抗体検査は行政検査では実施されておらず，確定診断のための検査には指定
されていない．また，日本国内で体外診断用医薬品として承認を得た検査試薬はなく，さまざ
まな検査キットが研究用試薬として市場に流通している．国立医薬品食品衛生研究所による患
者血清（標準品）を用いた一斉性能評価試験の結果によると，2020 年 10 月時点で国内に流
通している抗体検査キット（計 57 種類）は SARS-CoV-2 に対する抗体を検出できることが
確認された．
　WHO は抗体検査について，診断を目的として単独に用いることは推奨せず，疫学調査等で
活用できることを示唆している．SARS-CoV-2 に対する免疫の評価に抗体を利用する方法は
定まっていない．今後は，国際標準品を用いて，各キットの性能を比較していくことが必要と
考えられる． 
    〈参考〉国立医薬品食品衛生研究所．新型コロナウイルスに対する 抗体検査キットの一斉性能評価試験に関する報告（2021.7.14）

 　○     　ー    　 ○     　○      　ー      　 ○          　 ー  　 ー  　×    
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  表 3-5    インフルエンザと COVID-19 の相違

４. インフルエンザとの鑑別　　　　　　　
　インフルエンザと COVID-19 との臨床上の相違について表にまとめた．

（日本感染症学会「インフルエンザ -COVID-19 アドホック委員会」：日本感染症学会提言「今冬のインフルエンザと COVID-19 に備えて」   
  2020.8.3）

　　　

                           
  

                           
  

                           
  

                           
  

                           
  

                           
  

                           
  

症状の有無 ワクチン接種の有無などにより程度の差があ
るものの，しばしば高熱を呈する

潜伏期間

無症状感染

ウイルス排出
期間

1 ～ 2 日

10％ . 無症状患者では，ウイルス量は少ない

5 ～ 10 日（多くは 5 ～ 6 日）

                           
  

                           
  

                           
  

                           
  

発熱に加えて，味覚障害・嗅覚障害を伴うこ
とがある

1 ～ 14 日（平均 5.6 日）

数 % ～ 60％ . 無症状患者でも，ウイルス量
は多く，感染力が強い

遺伝子は長期間検出するものの，感染力があ
るウイルス排出期間は 10 日以内

                           
  

                           
  ワクチン 使用可能だが季節毎に有効性は異なる

                           
  有効なワクチンが開発され，予防接種法に基
づく臨時接種が開始された

　　　

                           
  

                           
  

                           
  

治療 オセルタミビル，ザナミビル，ペラミビル，  
ラニナミビル，バロキサビル マルボキシル

ARDS の合併 少ない

                           
  

                           
  

軽症例については，確立された治療薬はなく， 
多くの薬剤が臨床治験中

しばしばみられる

　　　                            
    インフルエンザ

                           
    COVID-19

                           
  

                           
  

                           
  

                           
  

                           
  

                           
  重症度

致死率

多くは軽症～中等症 重症になりうる

0.1％以下 3 ～ 4％

　　　                            
  

                           
  ウイルス排出の

ピーク
発病後 2，3 日後 発症日

　外来診療の場において，確定患者と明らかな接触があった場合や，特徴的な症状（インフル
エンザにおける突然の高熱，COVID-19 における嗅覚・味覚障害など）がない場合，臨床症状
のみで両者を鑑別することは困難である．
　両者の鑑別に際し，都道府県感染症情報センターなどによる疫学情報も参考にされたい．
地域の流行状況によっては，発熱や呼吸器症状を呈する患者を診る場合，インフルエンザ
と COVID-19 との両方の可能性を考慮し，同時に検査する場合もあると考えられる．なお，
2020/21 シーズンのインフルエンザの推計受診者数は約 1.4 万人であり，例年と比べ著しく
少なかった．
　2021 年 10 月 11 日現在，北半球と南半球におけるインフルエンザの流行状況は，流行間期
の水準にあり，この時期に予想される患者数を下回っている．世界 88 の国や地域で 2021 年
9 月 13 日〜 26 日までに検査された 242,316 件以上の検体中，インフルエンザウイルス陽性
は 2,022 件（＜ 1％）であった．陽性の内訳は A 型インフルエンザウイルス 31.7%（H3N2
亜型優位）, B 型インフルエンザウイルス 68.3％（ビクトリア型優位）であった．
    〈参考〉WHO. Influenza Update N°404. 11 Oct 2021.
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５. 届　出　　　　　　　
　診断した医師は直ちに最寄りの保健所に届け出る．原則として，HER-SYS（後述）を活用
すること．届出に基づき，患者に対して感染症指定医療機関などへの入院勧告・措置が行われる．
2020 年 10 月 24 日より入院勧告・措置の対象者が限定されることとなった．疑似症患者の
届出は入院症例に限られる．地域の流行状況に応じて，対象者であっても自治体の判断で宿泊
施設や自宅で療養していただく場合もある．なお，届出用紙の入院の必要性は病状などから医
師の判断に基づき記載する．

 ① 65 歳以上の者
 ② 呼吸器疾患を有する者
 ③ 腎臓疾患，心臓疾患，血管疾患，糖尿病，高血圧症，肥満その他の事由により臓器等の機能が低下している
     おそれがあると認められる者
 ④ 臓器の移植，免疫抑制剤，抗がん剤等の使用その他の事由により免疫の機能が低下しているおそれがあると
     認められる者
 ⑤ 妊婦
 ⑥ 現に新型コロナウイルス感染症の症状を呈する者であって，当該症状が重度または中等度であるもの
 ⑦ 上記①〜⑥までに掲げる者のほか，新型コロナウイルス感染症の症状等を総合的に勘案して医師が入院させ
     る必要があると認める者
 ⑧ 上記①〜⑦までに掲げる者のほか，都道府県知事が新型コロナウイルス感染症のまん延を防止するため入院
     させる必要があると認める者

【再感染が疑われる場合の注意点】
　COVID-19 からの回復後にも，PCR 検査の陽性が持続することが知られている．韓国にお
ける隔離解除後に PCR 再陽性となった 226 例の解析では，陽性となった期間は，発症から平
均 44.9 日間，最長で 82 日後までであった．これらの再陽性症例の濃厚接触者 790 例に感染
者がいないことなどから，感染性はないものと考えられる．
 　過去に COVID-19 と診断された患者において，PCR 検査が再陽性となった場合，真の再感
染と鑑別することは困難である．前回の感染からの経過期間， 再陽性時の病状， PCR 検査の Ct 
値などから，前回の感染による影響と考えられる場合には，届出の必要性について事前に保健
所と相談することも検討する．

【新型コロナウイルス感染症に関する死亡届の基準について】
　死体検案や解剖等において，新たにCOVID-19を疑って検査を行う場合や，COVID-19によっ
て死亡したと診断した場合は，直ちに最寄りの保健所に届け出る．死因が COVID-19 でない場
合であっても，SARS-CoV-2 の感染が確認された場合は，届出を行うことが望ましい． 
　また，COVID-19 の患者（無症状病原体保有者を含む）が経過中に，入退院した場合，重
症化した場合，軽快した場合，死亡した場合は，速やかに HER-SYS に入力するなどにより
保健所に報告する．特に，死亡時は COVID-19 以外の死亡も含めて報告する（HER-SYS 上，
COVID-19 による死亡か，他原因による死亡かを選択可能である）．

  表 3-6    入院勧告・措置の対象
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【医療機関等情報支援システム（G-MIS；Gathering Medical Information System 】　　
　厚生労働省では，全国の医療機関から，稼働状況，病床や医療スタッフの状況，医療機器（人
工呼吸器等）や医療資材（個人防護具等）の確保状況等を一元的に把握することにより，病院
の稼働状況を広くお知らせするほか，マスク等の物資の供給や患者搬送の調整に活用するなど
必要な医療提供体制の確保に役立てている．

 図 3-1　医療機関等情報支援システム（G-MIS ＊）について
＊ Gathering Medical Information System 

医療機関等情報支援システム（G-MIS*）について

＜政府CIOポータルにおける活⽤例＞

【医療機関の登録状況】 （令和３年10月12日現在）

URL: https://cio.go.jp/hosp_monitoring_c19

【システム導入のメリット】

【報告】保健所へ電話等で報告
【支援】支援を得るのに時間を要した

⇒医療機関が直接入力することで、即時に集計され、 自治
体、国で共有可能に（保健所業務の省力化）

⇒⇒迅速な入院調整、医療機器や医療資材の配布調整等が
可能に

【医療機関情報】
電話で確認する以外情報を得る方法はなかった国国民民

医医療療従従事事者者

保保健健所所・・
都都道道府府県県・・国国

⇒⇒パソコン等での報告により保健所への照会対応不要に
⇒医療資材等の支援を迅速に受けることが可能に

⇒政府CIOポータルから病院の稼働状況の閲覧が可能に

【保健所業務】
保健所が、医療機関に電話等で照会し、都道府
県を通じて国に報告
【情報共有】
情報共有に時間を要した

p 政府CIOポータルにおいて、各病院の稼働状況を可視化
p マスク等の物資の供給に活⽤
p 空床確保状況を、患者搬送調整に活⽤ 等

全国の医療機関（病院、診療所）から、病院の稼働状況、病床や医療スタッフの状況、受診者数、検査数、
医療機器（⼈⼯呼吸器等）や医療資材（マスクや防護服等）の確保状況等を⼀元的に把握・⽀援

必要な医療提供体制を確保

【政府CIOポータル】

＊Gathering Medical Information System

登登録録医医療療機機関関数数

病病院院 8,250

診診療療所所 31,376

【G-MIS入力画面イメージ】

【新型コロナウイルス感染者等情報把握・管理支援システム（HER-SYS；Health Center 
Real-time Information-sharing System on COVID-19）】
　厚生労働省では，保健所等の業務負担軽減および情報共有・把握の迅速化を図るため，新
型コロナウイルス感染者等情報把握・管理支援システム（HER-SYS）を開発・導入した．本
システムにより，「感染症法」に基づく発生届について従来の FAX による方法でなくオンラ
イン上で可能となるとともに，感染者等の情報を電子的に入力，一元的に管理し医療機関・
保健所・都道府県等の関係者間で共有できるようになった．セキュアな環境下でインターネッ
トを経由して情報をクラウド上に蓄積する．システムへの入力情報は，感染症法第 12 条に
よる発生届や第 15 条による積極的疫学調査等として法律の規定に基づいて収集されるもの
であり，これらの規定に基づく国や都道府県等，保健所の業務に活用される．
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 図 3-2　新型コロナウイルス感染者等情報把握・管理支援システム（HER-SYS ＊）について

＊ Health Center Real-time information-sharing System on COVID-19

詳しくは，厚生労働省ウェブサイトを参照
（https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000121431_00129.html）
＊ HER-SYS の利用について（利用希望等）は，医療機関の所在地を管轄する保健所に問い合わせ
ることとなっている

                           
  ①診断した医師は発生届の情報を入力
②患者自身がスマートフォン等で健康情報を入力する際に必要な ID（HER-SYS ID）が生成
③ HER-SYS ID を患者に伝達

 医療機関

                           
   保健所 ①担当者に HER-SYS ID を含むメールが送付
②発生届の入力内容を確認
③入院・宿泊療養・自宅療養の別に対応

HER-SYS を活用した届出の流れ

◆引用・参考文献◆                                                                                                              ◆引用・参考文献◆                                                                                                                
・氏家無限ほか．新型コロナウイルスの PCR 検査が退院後に再陽性となった４例の報告．感染症学誌 2021.
・国立感染症研究所ほか．新型コロナウイルス感染症（COVID-19）病原体検査の指針　第４.1 版．2021.10.5．
・KCDC. Findings from investigation and analysis of re-positive cases, 19 May 2020.
・To KK, et al. Coronavirus disease 2019 （COVID-19） re-infection by a phylogenetically distinct severe acute 
  respiratory syndrome coronavirus 2 strain confirmed by whole genome sequencing. Clin Infect Dis 2020.
・Vivek G, et al. Asymptomatic reinfection in two healthcare workers from India with genetically distinct SARS-
  CoV-2. Clin Infect Dis 2020.
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４
　以下に， 重症度分類および重症度別マネジメントについて解説する．都道府県知事が入院勧
告できる対象として，重症化リスクの高い患者や中等症・重症の患者等が定められている．そ
れ以外の無症状・軽症患者は，宿泊療養施設または自宅で療養・健康管理，患者急増時には都
道府県の判断により，入院治療を一部の患者に重点化する場合がある．本手引きでは入院治療
を中心に解説する．

１. 重症度分類（医療従事者が評価する基準）　　　　　　　

                           
  

SpO2　 96％
　軽　症

                           
  

　中等症Ⅰ
  呼吸不全なし

93%   SpO2　96％

                           
  

  酸素飽和度   診療のポイント重症度

                           
  

SpO2　93％　中等症Ⅱ
  呼吸不全あり

                           
  　重　症

                           
  

・人工呼吸器管理に基づく重症肺炎
  の２分類（L 型，H 型）が提唱
・L 型：肺はやわらかく，換気量が増加
・H 型：肺水腫で，ECMO の導入を検討
・L 型から H 型への移行は判定が困難

≤

<< 

≥
                           
  
呼吸器症状なし
or
咳のみで呼吸困難なし

いずれの場合であって
も肺炎所見を認めない

                           
  

呼吸困難，肺炎所見

  臨床状態

                           
  

酸素投与が必要

                           
      

ICU に入室　
or
人工呼吸器が必要

・多くが自然軽快するが，急速に病状　
  が進行することもある
・リスク因子のある患者は原則として
  入院勧告の対象となる

・入院の上で慎重に観察
・低酸素血症があっても呼吸困難を訴　
  えないことがある
・患者の不安に対処することも重要

・呼吸不全の原因を推定
・高度な医療を行える施設へ転院を検討

重症度分類とマネジメント

注
・COVID-19 の死因は，呼吸不全が多いため，重症度は呼吸器症状（特に呼吸困難）と 酸素化を中心に分類した．
・SpO2 を測定し酸素化の状態を客観的に判断することが望ましい．
・呼吸不全の定義は PaO2 ≦ 60 mmHg であり SpO2 ≦ 90% に相当するが，SpO2 は 3% の誤差が予測されるので 
  SpO2 ≦ 93% とした．
・肺炎の有無を確認するために，院内感染対策を行い，可能な範囲で胸部 CT を撮影することが望ましい．
・酸素飽和度と臨床状態で重症度に差がある場合，重症度の高い方に分類する．
・重症の定義は厚生労働省の事務連絡に従った．ここに示す重症度は中国や米国 NIH の重症度とは異なっているこ
  とに留意すること．
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  図 4-1　重症度別マネジメントのまとめ

・重症度は発症からの日数，重症化リスク因子，合併症などを考慮して，繰り返し評価を行うことが 重要である．
・個々の患者の治療は，基礎疾患や患者の意思，地域の医療体制などを加味した上で個別に判断する．
・薬物療法は COVID-19 やその合併症を適応症として日本国内で承認されている薬剤のみを記載した．詳細な使
  用法は，添付文書などを参照すること．

２. 軽　症　　　　　　　
〇 特別な医療によらなくても，経過観察のみで自然に軽快することが多い．
〇 内服による解熱薬や鎮咳薬などの対症療法を必要に応じて行う．飲水や食事が可能なら，必
    ずしも輸液は必要ない．
〇 診察時は軽症と判断されても，発症 2 週目までに急速に病状が進行することがある．病状悪化
    はほとんどの場合，低酸素血症の進行として表れる．
〇 病状が進行しているにもかかわらず，呼吸困難を自覚しない症例（silent hypoxia）があるこ
    とに留意する．可能な限りパルスオキシメーターによる SpO2 測定が求められる．
〇 重症化リスク因子のある患者では中和抗体薬およびソトロビマブの適応がある．
〇 ワクチン接種を２回受けた患者では重症化予防効果が期待できる．
〇 患者急増時には，重症化リスク因子の有無，発症時期，地域の流行状況などを踏まえて，入
    院優先度が判断される場合がある .
〇 宿泊療養施設や自宅で療養・健康観察とする場合，体調不良となったらどのように医療機関
    を受診したらよいか，あらかじめ患者に説明しておく．
〇 軽症患者は発症前から感染性があるため，人との接触はできるだけ避けること．同居家族が
    いる場合には生活空間を分けること，マスク着用や手洗いの励行を指導する．

酸素療法
HFNCを含む
必要時, フィルター付
CPAP, NPPV

挿管人工呼吸
/ECMO

軽症 中等症Ⅰ 中等症Ⅱ 重症

呼吸療法

抗凝固薬

免疫抑制薬など

抗ウイルス薬 レムデシビル

中和抗体薬
カシリビマブ/イムデビマブ＊1

＊1 : 重症化リスク因子のある患者に投与

ステロイド
バリシチニブ

ヘパリン

腹臥位療法を含む積極的な体位変換

ソトロビマブ＊1
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3. 中等症                                                                
〇 中等症の患者は入院して加療を行うことが原則である．レムデシビル等の治療を行うとともに，
    さらなる増悪に対して，酸素療法など早期に対応するためである．入院加療に際しては，隔離さ
    れた患者の不安に対処することも重要である．

【中等症Ⅰ 呼吸不全なし】
〇 安静にし， 十分な栄養摂取が重要である．また， 脱水に注意し水分を過不足なく摂取させるよう    
    留意する．
〇 バイタルサインおよび酸素飽和度（SpO2）を 1 日 3 回程度測定する．低酸素血症を呈する状態 
    に進行しても呼吸困難を訴えないこともある．
〇 中等症では肺炎を有するが， リスク因子（「重症化リスク因子」の項を参照）を有する場合， 重症
    化しやすいことが知られており， 注意が必要である．
〇 喫煙者は禁煙が重要である．
〇 一般血液・尿検査，生化学検査，血清検査，凝固関連，血液培養などを必要に応じて行う．
    リンパ球数の低下，CRP， フェリチン，D ダイマー，LDH，KL-6，IFN- λ 3 などの上昇は重  
    症化あるいは予後不良因子として知られている．
〇 血清 KL-6 値は，肺傷害の程度，および炎症の程度と関連し，また肺の換気機能を反映するこ    
    とから，肺病変の進行の程度を反映するマーカーとなりうる．
〇 血液検査や肺炎の画像所見から細菌感染の併発が疑われる場合は， 喀痰検査ののち， エンピリッ    
    クに抗菌薬を開始する．
〇 発熱，呼吸器症状や基礎疾患に対する対症的な治療を行う．
〇 レムデシビルの投与が考慮される （「５薬物療法」を参照）．
〇 現時点では，酸素投与が必要のない患者ではステロイド薬は使用すべきではない．中等症 II 以    
    上とは対照的に，予後の改善は認められず，むしろ悪化させる可能性が示唆されている．ただし， 
    継続使用中のステロイド薬を中止する必要はない．
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【中等症Ⅱ 呼吸不全あり】
〇 呼吸不全のため， 酸素投与が必要となる．呼吸不全の原因を推測するため，酸素投与前に動脈
    血液ガス検査（PaO2，PaCO2）を行う． また，必要に応じて人工呼吸器や ECMO の医療体制
    の整う施設への転院を考慮する．
〇 肺の浸潤影が拡大進行するなど急速に増悪する場合がある．このような場合， ステロイド薬を 
    早期に使用すべきであり，さらにレムデシビルの使用も考慮する．また，バリシチニブやトシ
    リズマブ （適応外使用であることに留意）が用いられることもある （「５薬物療法」の項を参照）．
〇 中等症 II 以上では，ステロイド薬の使用によって予後改善効果が認められるため，強く推奨さ
    れている．ステロイド薬としてはデキサメタゾン６ mg が最もエビデンスがあり，最長 10 日
    間使用する．同じ力価の他の薬剤，プレドニゾロン 40 mg，メチルプレドニゾロン 32 mg も 
    代替使用可能と考えられる．ただし，高用量ステロイド投与（ステロイドパルス療法）の有効 
    性と安全性は明らかになっていない．
〇 レムデシビルをステロイドと併用する場合は，先行または同時投与が良いとする報告がある
    （「5 薬物療法」の項を参照）． 
〇 通常の場合，O2 5  L/min までの経鼻カニュラあるいは O2 ５ L/min まで酸素マスクにより，
    SpO2 ≧ 93% を維持する．
　    ＊注 ： 経鼻カニュラ使用時はエアロゾル発生抑制のため， サージカルマスクを着用させる．
〇 酸素マスクによる O2 投与でも SpO2 ≧ 93% を維持できなくなった場合， ステロイド薬やレム
    デシビルなどの効果をみつつ，人工呼吸への移行を考慮する． 
　   ＊注：この段階では，ネーザルハイフロー（HFNC：High-Flow Nasal Cannula），リザーバー 
        付きマスク（10 〜 15 L/min），必要に応じて覚醒下腹臥位療法などの体位管理が考慮さ
        れる．エアロゾル発生による院内感染のリスクがあるため， 陰圧個室あるいはレッドゾー    
        ンでの使用とする（「6 院内感ングを逸すると治療成績を悪化させる場合があることに十 
        分留意する．
           CPAP 使用中の睡眠時無呼吸患者においては，感染力がある場合，呼気ポートのない
        マスク（Non-Vent mask）および呼気ポートとマスクとの間に HEPA フィルター，人
        工鼻を装着可能な CPAP 機器を用いて治療を継続する．その他，HFNC では呼気終末圧
         付加が不十分な患者もしくは肺胞低換気がある患者に対しては，同様のフィルター付き CPAP/
        NPPV の使用を考慮する．いずれも治療に協力可能な患者で，陰圧室，レッドゾーンを原則
        とする．ただしマスクフィットが悪いとマスク周囲から漏れが生じることや，吸気相で 
        圧が上昇する NPPV は CPAP よりエアロゾル飛散リスクが大きくなる点など，環境汚染
        に十分注意する必要がある．ヘルメットタイプのインターフェイスの使用に関しては，
        使用経験が豊富な施設が望ましい．いずれの機器に対しても，内部汚染の管理にも注意       
        する．
〇 血栓塞栓症の合併に注意し，D ダイマー測定などの評価を行い，抗凝固療法も考慮する．
〇 細菌性肺炎，ARDS，敗血症，心筋障害，急性腎障害，消化管出血の併発にも注意する．
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  図 4-2　呼吸療法のアルゴリズム

陰圧個室あるいはレッドゾーンへの隔離は可能か

リザーバー付きマスク
(10～15 L/min）

ネーザルハイフロー
（30～40 L/min）

はい

維持

患者は治療に協力的か*1

医療者はエアロゾル対策*2が可能か

はい

SpO2 ≧ 93%

あるいは

不可能 可能 維持

通常の場合

いいえ

挿管下人工呼吸 *1 サージカルマスク装
着など呼吸療法実施の
ための条件を受け入れ
ていること

*2ゴーグル，N95マスク，
ガウン，手袋などの完
全個人防護具が使用可
能で，かつ，医療ス
タッフは十分な訓練を
受けていること

低酸素血漿

5 L/minまでの経鼻カテーテルまたは酸素マスク

SpO2 ≧ 93%

はい

(必要な症例ではフィルター付きCPAP, NPPV）
（腹臥位療法の併用も考慮)

はい いいえ
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５. 妊産婦の管理　　　　　　　
〇 COVID-19 の無症状病原体保有者と診断された妊婦の約７割は無症状のまま経過する，あるい
    は COVID-19 と診断された妊婦について，酸素投与が不要であった者が約８割であったこ
    とが知られている．しかし，デルタ株に関する COVID-19 に感染した妊婦のデータは，現 
    時点では得られていない．

〇無症状・軽症で自宅療養・宿泊療養中の妊婦を訪問する医療者等は，呼吸状態，心拍数や呼吸
   数とその変化などの急速な病状の進行を疑う症状，あるいは産科的異常を示唆する症状を確認
   する必要がある．また，妊娠満期（37 週に入るまで）でなくても，性器出血，持続する・ある 
   いは周期的な腹部緊満感・子宮収縮感，破水感・胎動の減少などを認める場合，妊婦健診を受  
   けているかかりつけの産科医に直接相談するように指導する必要がある．

〇かかりつけの産科医は，COVID-19 に感染した妊婦が上記のような相談をしてきた場合，速や
   かに地域の COVID-19 に係る周産期医療体制の関係者と連携して，適切な診察・医療を受ける 
   ことができる施設への緊急搬送，あるいは自院への受診を指示すること．内科等の産婦人科医
   以外の医療者が診療する場合は，産科的異常を示唆する症状にも留意するとともに，日本産科  
   婦人科学会・日本産婦人科医会が 2021 年 8 月 23 日に発出した文章に記載されている症状，
   所見，検査結果を認める場合，入院の必要性を地域の産科医と相談する．

〇 COVID-19 に感染した妊婦に，必ずしも産科的な管理が必要ではなく，COVID-19 患者として
   内科病棟等に入院する妊婦については，呼吸数，心拍数の漸増は妊婦の代償機能が働いている  
   徴候であるとされており，その推移に注意すること．また，酸素飽和度を適切な値（SpO2  
   95％以上）に保つことができるように留意する．

〇 COVID-19 に感染した妊婦から出生した新生児の管理については，出生直後に母親から新生児
   を隔離し，PCR 検査を実施し，2 回陰性を確認することで，濃厚接触とはならないという見解
   が 2021 年８月 10 日に日本産科婦人科学会・日本産婦人科医会・日本新生児成育医学会連名
   で出されている．

    〈参考〉
   ・日本新生児成育医学会「新型コロナウイルス感染症に対する出生後早期の新生児への対応について（第４版）. 2020.10..29.
   ・日本産科婦人科学会・日本産婦人科医会・日本新生児成育医学会　連名「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）  第５波　医療体制のひっ
     迫に際しての妊婦のコロナ感染症に対する対応のお願い（続報）」 （2021.8.10）
   ・日本産科婦人科学会・日本産婦人科医会　連名「自宅や宿泊療養施設（ホテル等）の新型コロナウイルス感染妊婦に関する対応について」 
     （2021. ８.23）
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　Ⅰ

　Ⅲ

  医療の逼迫具合ステージ

                           
  

                           
  

感染者の急増および医
療提供体制における大
きな支障の発生を避け
るための対応が必要な
段階

  概　要

                           
  
定義なし

                           
  
定義なし

                           
  

                           
  

                           
  

　Ⅳ

確保病床使用率
20% 以上
入院率
40％以下

重症者用病床使用率
20% 以上

医療提供体制に特段の
支障がない段階

感染者の漸増および医
療提供体制への負荷が
蓄積する段階

　Ⅱ

                           
  

爆発的な感染拡大およ
び深刻な医療提供体制
の機能不全を避けるた
めの対応が必要な段階

                           
  

                           
  

確保病床使用率
50％以上
入院率
25% 以下

重症者用病床使用率
50% 以上

〔新型コロナウイルス感染症対策分科会：感染再拡大（リバウンド）防止に向けた指標と考え方に関する
提言「ステージ判断のための指標」（2021.4.15）〕

厚⽣労働省

【参考】医療提供体制と自宅療養について

　（出典：第 24 回新型コロナウイルス感染症対策アドバイザリーボード資料 2021.2.18）

参考　感染状況ステージと医療逼迫時の対応
想定される感染状況
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（出典 : 日本在宅ケアアライアンス．新型コロナウイルス感染症の⾃宅療養者に対する医療提供プロトコール （第 5.1 版） 

【参考】自宅療養・宿泊療養を行っている患者で酸素投与の適応となる場合の経口ステロ 
           イド薬投与における留意点
　経口ステロイド薬の適応となる状況や，副作用による影響を考慮すると，ステロイド投与を行う際の病状評
価および治療適応の判断にあたっては，原則として，自宅に赴いた往診医や宿泊施設内における担当医師など
による対面診療のもと，処方することが推奨される（処方例　デキサメタゾン　6 mg　分 1　10 日間または
症状軽快まで）

　・ただし，患者が急増し，ただちに対面診療を実施することが困難であるような状況下で，緊急性が高いと
　　判断される場合は，事前にステロイド薬を処方しておくことも考慮される．その際には内服を開始する基
　　準（咳嗽などの呼吸器症状があり，SpO2 93% 以下）を伝え，これを遵守するよう指示する．電話・オン
　　ライン診療によりステロイドの内服開始を指示することが望ましい．患者が内服を開始した場合には，必
　　ず 24 時間以内の対面診療等によるフォローアップを行う．

　・また，緊急的な処方が必要と医師が判断した場合は，訪問看護師が患者の側に同席しており，かつ対面診
　　療を含めて必要なフォローアップを行うことを前提に，電話・オンライン診療によりステロイド薬の処方
　　を行うことは許容される．

　・投与の実施にあたっては，地域の実情も考慮しつつ，以下の体制を整える．
　　　・医療機関と確実に連絡が取れる状態（電話・オンライン診療を含む）
　　　・副作用も含めた必要な指導を行うこと
　　　・パルスオキシメーターで SpO2 を正確に測ることが可能な状態（マニキュアなどがなく，正確な向き
　　　　と位置で測定できているのが確認できること
　　　・糖尿病がある場合には，投与中の高血糖に留意し，必要時に血糖測定を行えること
　　　・投与後は，当日ないしは翌日中に，対面診療（または地域の実情に応じて電話・オンライン診療）に
　　　　よるフォローアップを行い，状態が改善するまで，高血糖，消化性潰瘍，せん妄等の副作用のモニタ
　　　　リングを含めた連日のフォローを行うこと

　・適応を正確に評価することなく投与を行ったり，患者の自己判断で服薬させたりしないこと．可能であれ
　　ば，呼吸数・呼吸様式などを含めた総合的な呼吸状態の評価を行うことが望ましい．
　・酸素需要のない軽症・中等症Ⅰの患者にはステロイド薬の投与は推奨されず，デメリットが大きくなる可
　　能性があることに留意する．

    〈参考〉・日本在宅ケアアライアンス．新型コロナウイルス感染症の自宅療養者に対する医療提供プロトコール　（第 5.1 版）2021.9.17.
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【参考】日本救急医学会・日本臨床救急医学会による新型コロナウイルス感染症患者急増 
           の際の入院優先度判断の考え方について
　感染者の急増（サージ）に対応するためには，医療体制の予備能（サージキャパシティ：スペース，人員，
薬剤等を含む資器材，運用体制）の拡充を図りつつ，入院や集中治療室入室に際し一時的に優先度を判断しな
がら対応することが求められる．
　優先度の判断に係る普遍的な指針は存在しない．判断基準の考え方の一例として，諸外国の既報告を参考に
した患者の緊急度（重症化するスピード）に基づく入院優先度判断フローを以下の図に示した．一般に，入院
判断は医療機関における診療と検査結果に基づくものである．他方，新型コロナウイルス感染症患者の入院勧告・
措置については，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に基づき行政機関の権限で行われ
る．その際医療機関における診療と検査結果を判断の参考にすることは非常に重要である．そこで本判断フロー
には，従来の保健所等での聞き取りから得られる「症状と重症化リスク因子の有無を中心とした評価」（ステッ
プ 1）に，血液検査やスコア化した画像検査結果等を用いた「より高度な評価」（ステップ 2，3，4）が加えら
れている．当然ながら急増の度合いや地域の状況によっては，これらすべての評価を個々に適用できない場合
もある．また，このような基準のみで判断するのではなく，個々の感染者が置かれている環境や症状の経時的
変化あるいは重症化のリスク因子の程度などを考慮した上で，入院の優先度を総合的に判断することは容認さ
れる．
　このような基準やそれに基づく運用方法は，実施する医療機関や行政機関の医療の責任者の監督下で，幅広
いコンセンサスの下に事前に決定されなければならない．このうえで，緊急度の評価にあたった医療従事者の
個々の方針によるのではなく，当該医療機関や行政機関の事前の方針に基づいて入院優先度の判断が行われる
ことになる．このように一定の基準を組織的方針の下で用いることによって，判断に係る公平性や一貫性が高
まり，実施する医療従事者の精神的負担の軽減にもつながる．

（日本救急医学会，日本臨床救急医学会．新型コロナウイルス感染症サージ期における緊急度に基づく入院優先度判断基準 について．
2021.6.9.）
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・日本臨床救急医学会．新型コロナウイルス感染症流行期における発熱・呼吸器症状などを主訴とする患者の緊急度・重症度判定基準
  （Version 1）について．2020.5． 
・Maves RC, et al. Triage of scarce critical care resources in COVID-19 an implementation guide for regional allocation: An 
  expert panel report of the task force for mass critical care and the American College of Chest Physicians. Chest 2020.
・Sprung CL, et al. Adult ICU triage during the coronavirus disease 2019 Pandemic: Who will live and Who will die? 
  Recommendations to improve survival. Crit Care Med 2020.
・American College of Emergency Physicians. Emergency department COVID-19 management tool. 2021.
・Greenhalgh T, et al. What is the efficacy and safety of rapid exercise tests for exertional desaturation incovid-19? The 
  centre for evidence-based medicine (CEBM) 2020.
・Toussie D. Clinical and chest radiography features determine patient outcomes In young and middle age adults with 
  COVID-19, Radiology 2020. 
・Singer M, et al. The third international consensus definitions for sepsis and septic shock (Sepsis-3). JAMA 2016.
・Kodama T, et al. Prediction of an increase in oxygen requirement of SARS-CoV-2 pneumonia using three different scoring 
  systems. J Infect Chemother 2021.
・Knight SR, et al. Risk stratification of patients admitted to hospital with Covid-19 using the ISARIC WHO clinical 
  characterisation protocol: development and validation of the 4C mortality score. BMJ 2020.

◆引用・参考文献◆                                                                                                               ◆引用・参考文献◆                                                                                                               
・伊藤正明，他．肺血栓塞栓症および深部静脈血栓症の診断，治療，予防に関するガイドライン（2017 年改訂版）
・厚生労働科学研究費補助金（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 「新興・再興感染症のリスク評価と危機管理機能の
  実装のための研究」分担研究班 . COVID-19 急性呼吸不全への人工呼吸管理と ECMO 管理：基本的考え方 . 日本集中医誌 2020.
・日本環境感染学会．医療機関における新型コロナウイルス感染症への対応ガイド 第 3 版 , 2020.5.8.
・日本救急医学会，日本集中治療医学会．日本版敗血症診療ガイドライン 2020 （J-SSCG2020） 特別編，COVID-19 薬物療法に関
  する Rapid/Living recommendations【第 4.0 版】 2021.9.9．
・Ackermann M, et al. Pulmonary vascular endothelialitis, thrombosis, and angiogenesis in Covid-19. N Engl J Med 2020.
・Barbaro RP, et al. Extracorporeal membrane oxygenation support in COVID-19: an international cohort study of the 
  extracorporeal life support organization registry. Lancet 2020.
・Barbaro RP, et al. Extracorporeal membrane oxygenation for COVID-19: evolving outcomes from the international 
  Extracorporeal Life Support Organization Registry. Lancet 2021.
・Katagiri D, et al. Direct hemoperfusion using a polymyxin B-immobilized polystyrene column for COVID-19.　 J Clin 
  Apher 2021.
・Li J, et al. High-flow nasal cannula for COVID-19 patients: low risk of bio-aerosol dispersion. Eur Respir J 2020.
・Mozaffari E, et al.　 Remdesivir treatment in hospitalized patients with COVID-19: a comparative analysis of in- hospital 
  all-cause mortality in a large multi-center observational cohort. Clin Infect Dis 2021.
・NIH. Coronavirus diseases 2019 （COVID-19）treatment guidelines. Oct 2021.
・Ronco C, et al. Coronavirus epidemic: preparing for extracorporeal organ support in intensive care. Lancet Respir Med 
  2020.
・Sato R, et al. A new challenge of unfractionated heparin anticoagulation treatment for moderate to severe COVID-19 in 
  Japan. Glob Health Med 2020.
・Tachil J, et al. ISTH interim guidance on recognition and management of coagulopathy in COVID-19. J Thromb Haemost 
  2020.
・WHO. COVID-19 Clinical management Living guidance. 25 Jan 2021.
・WHO. Corticosteroids for COVID-19. 2 September 2020.
・WHO. Home care for patients with COVID-19 presenting with mild symptoms and management of their contacts.
・Wong CKH, et al. Optimal timing of remdesivir initiation in hospitalized COVID-19 patients administered dexamethasone. 
  Clin Infect Dis 2021.



●新型コロナウイルス感染症（COVID-19）　診療の手引き・第 6.0 版 ●５ 薬物療法

48

５
　COVID-19 に対する治療薬は開発が進められているところである．薬物療法を検討するに際
しては，日本感染症学会が取りまとめる『COVID-19 に対する薬物治療の考え方』等も参照す
ることが望ましい．
　有効性の確立した承認薬も増加しており，これらの薬剤を重症度等に応じて適切に使用する
ことは，患者の予後改善と医療提供体制の確保の点からも重要と考えられる．

１. 日本国内で承認されている医薬品　　　　　　　
【レムデシビル】（RNA 合成酵素阻害薬）：  

    2020.5.7 特例承認，2021.1.7 適応拡大，2021.8.12 保険適用，2021.10.18  一般流通開始

1）Wang Y, et al. Remdesivir in adults with severe COVID-19: a randomised, double-blind, placebo-controlled, 
     multicentre trial. Lancet 2020.
2）Beigel JH, et al. Remdesivir for the treatment of Covid-19 - Final report. N Engl J Med 2020.
3）Spinner CD, et al. Effect of remdesivir vs standard care on clinical status at 11 days in patients with      
     moderate COVID-19: A randomized clinical trial. JAMA 2020.
4）Pan H, et al. Repurposed antiviral drugs for Covid-19 - Interim WHO solidarity trial results. N Engl J Med  2020.

薬物療法

 実施国
 （施設数）  

 症例数

                           
  中国（10）

  NCT04257656 １）

                           
  レムデシビル 158 

プラセボ 79

 対象
  

 結果

                           
  入院を要する

肺炎患者

                           
  臨床的改善に

有意差なし

                           
  米国 （45）, デンマー

ク （8）， 英国 （5）， ギ
リ シ ャ（4）， ド イ ツ 

（3）， 韓国 （2）， メキ
シ コ （2）， ス ペ イ ン 

（2），日本 （1）， シン
ガポール（1）

  ACTT-1 ２）

                           
  
 

レムデシビル 541
プラセボ 521

                           
  

                           
  臨床的改善が

短縮された
（10 日 vs 15 日）

                           
  米 国 （45）， イ タ リ ア
（11）， ス ペ イ ン （9），
英国 （8 ドイツ （6）, フ
ランス（3），フランス

（3），スイス （3），シン
ガポール（3），台湾（3），
香港 （2），オランダ（1）

GS-US-540-5774 ３）

                           
  レムデシビル

 （5 日間） 197
レムデシビル
 （10 日間） 199
標準治療 200

                           
  

                           
  

                           
  世界（不明）

  SOLIDARITY trial ４）

                           
  
 

レムデシビル 
 2,743
標準治療 
 2,708

                           
  

                           
  致死率に

有意差なし

入院を要する
肺炎患者

入院を要する
肺炎患者

（SpO2 ＞ 94%）

入院を要する患者

投与 11 日目時点で，
5 日治療群は標準治療
群よりも症状改善が
早かった

  試験  

  2020 年 2 月〜 3 月   2020 年 2 月〜 4 月   2020 年 3 月〜 4 月   2020 年 3 月〜 10 月 実施時期  

  二重盲検   二重盲検   非盲検   非盲検 研究デザイン  
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　これまでの知見から，レムデシビルはすでに人工呼吸や高流量の酸素投与に至った重症例で
は効果が期待できない可能性が高いが，サブグループ解析の結果からは，そこまでに至らない
酸素需要のある症例では有効性が見込まれる．米国における 1,138 名の入院患者（うち本薬剤
投与 286 名）の後方視的解析でも同様の結果が得られている．また，国内の臨床試験成績に基
づき，中等症Ⅰの患者にも投与可能となっている．
　投与期間に関しては，挿管例を除く低酸素血症のある COVID-19 肺炎患者では 5 日間治療
群と 10 日間治療群とでは有効性・副作用に差がなかったこと，および前述の軽症肺炎を対象
とした 3 群での臨床試験では有意差がみられなかったことから，原則として 5 日間の投与が推
奨されるが，個別の患者の背景に応じた判断を行う．
　

〔投与方法（用法・用量）〕（添付文書抜粋）
　通常，成人および体重 40 kg 以上の小児にはレムデシビルとして，投与初日に 200 mg を，
投与 2 日目以降は 100 mg を 1 日 1 回点滴静注する． 通常，体重 3.5 kg 以上 40 kg 未満の
小児にはレムデシビルとして，投与初日に 5 mg/kg を，投与 2 日目以降は 2.5 mg/kg を 1 日
1 回点滴静注する．なお，総投与期間は 10 日までとする．
　生理食塩液に添加し，30 ～ 120 分かけて点滴静注すること．
　目安として，5 日目まで投与し，症状の改善が認められない場合には 10 日目まで投与する．
　小児患者における国内承認用法・用量は，生理学的薬物動態モデルによるシミュレーション
に基づいて決定されたものであることに留意する必要がある．
　体重 3.5 kg 以上 40 kg 未満の小児には，点滴静注液は推奨されない．

〔投与時の注意点〕
1）臨床試験等における主な投与経験を踏まえ，SARS-CoV-2 による肺炎を有する患者を対
     象に投与を行うこと．
2）急性腎障害，肝機能障害があらわれることがあるので，投与前および投与中は定期的に腎
     機能・肝機能検査を行い，患者の状態を十分に観察すること．
3）Infusion reaction，アナフィラキシーを含む過敏症があらわれることがあるので，患者
    の状態を十分に観察するとともに，異常が認められた場合には直ちに投与を中止し，適切
    な処置を行うこと．また，これらの発現を回避できる可能性があるため，本剤の緩徐な投
    与を考慮すること．

〔腎機能障害のある患者への投与〕
　添加物スルホブチルエーテルβ - シクロデキストリンナトリウムによる尿細管障害のリスク
があり，重度の腎機能障害がある患者には投与は推奨されないが，治療の有益性が上回ると判
断される場合のみに投与となっている．日本透析医会・日本透析医学会・日本腎臓学会によると，
これまでに透析患者の少なくとも 227 名にレムデシビルが投与されている（2021 年 8 月 26
日時点）．
　透析患者におけるレムデシビルの有効性のエビデンスは限られているが，忍容性は一般に高
いと考えられる．健常成人に比して，半減期は約２倍，初回投与後最高血中濃度は約 3 倍（そ
の代謝産物 GS-441524 は 6 倍）になる．なお，血液透析により GS-441524 の血中濃度は
約 50%にまで低下する．ローディングを行わず，100 mgを透析４時間前に投与，最大6回まで，
などの投与法が報告されている．
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【デキサメタゾン】（ステロイド薬）

　英国で行われた入院患者を対象とした大規模多施設無作為化オープンラベル試験では，デキ
サメタゾンの投与を受けた患者は，標準治療を受けた患者と比較して致死率が減少したことが
示された．この研究は 6,425 人の参加者を対象に行われ，デキサメタゾン群 2,104 人，対照
群 4,321 人が参加した．デキサメタゾン群の 21.6％，対照群の 24.6％が，試験登録後 28 日
以内に死亡した．予後改善効果は，無作為化時に侵襲的人工呼吸管理を必要とした患者で最大
であり，この集団の 29.0％が試験登録後 28 日以内に死亡したのに対し，対照群では 40.7％
であった．また登録時に酸素投与を必要としたデキサメタゾン投与群の 21.5％が登録後 28 日
以内に死亡したのに対し，対照群では 25.0％であった．しかし，登録時に酸素投与を要しなかっ
た集団では予後改善効果はみられなかった（RR 1.22；95％ CI，0.93 ～ 1.61，P = 0.14）．

〔投与方法（用法・用量）〕
　デキサメタゾンとして 6 mg 1 日 1 回 10 日間まで（経口・経管・静注）

〔投与時の注意点〕
・40 kg 未満の小児等ではデキサメタゾン 0.15 mg/kg/ 日への減量を考慮する． 
・肥満・過体重では用量につき個別に検討する． 
・血糖値測定やリスクに応じた消化性潰瘍の予防も検討する．
・妊婦への使用は「2. 妊婦に対する薬物療法」参照．

【バリシチニブ】（ヤヌスキナーゼ（JAK）阻害剤）：2021.4.23　追加承認

　COVID-19 と診断された入院患者 1,033 人を対象にレムデシビル（10 日以内）に加えて，
バリシチニブ（14 日以内）またはプラセボ（対照）を投与した RCT では，バリシチニブを投
与された患者の回復までの期間の中央値は 7 日，対照群では 8 日であり（回復率比，1.16；
95％ CI，1.01 ～ 1.32；P ＝ 0.03），15 日目の臨床状態の改善のオッズは 30％高かった（オッ
ズ比，1.3；95％ CI，1.0 ～ 1.6）．また，部分解析集団において登録時に高流量酸素または非
侵襲的人工呼吸を受けた患者の回復までの期間は，併用療法で 10 日，対照群で 18 日であっ
た（回復率比，1.51；95％ CI，1.10 ～ 2.08）．デキサメタゾンとバリシチニブの優位性の検
証は現在行われているところである．
　入院患者 1,525 人（標準療法としてステロイド投与 79%，レムデシビル投与 19%）を対象
とした二重盲検試験（COV-BARRIER）において，主要評価項目の人工呼吸管理／死亡に至っ
た割合に差は認められなかったが， 治療開始 28 日以内の死亡はバリシチニブ群で有意に低かっ
た（8.1 % vs 13.1 %）．

〔投与方法（用法・用量）〕
　バリシチニブとして，4 mg 1 日 1 回　最長 14 日間（経口）

〔投与時の注意点〕
・中等症Ⅱ〜重症の患者に入院下で投与すること．
・レムデシビルと併用する（添付文書）．2021 年 7 月，米国 FDA は緊急使用許可（EUA）の
  条件を改訂し，レムデシビルを併用しない本薬剤の使用を認めた．
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・中等度の腎機能障害（30 ≦ eGFR ＜ 60）のある患者には，2 mg 1 日 1 回経口投与とする．  
 重度の腎機能障害（15 ≦ eGFR ＜ 30）では 2 mg を 48 時間ごとに１回投与（最大 7 回まで）．
 なお，eGFR ＜ 15 では投与しない．
・血栓塞栓予防を行うこと．

【カシリビマブ／イムデビマブ】（中和抗体薬）　2021.7.19　特例承認

　本剤は単一の抗体産生細胞に由来するクローンから得られた SARS-CoV-2 スパイク蛋白の
受容体結合ドメインに対するモノクローナル抗体であり，SARS-CoV-2 に対して抗ウイルス
作用を発揮することが期待されている中和抗体薬である．中和抗体薬は，発症から時間の経っ
ていない軽症例ではウイルス量の減少や重症化を抑制する効果が示されている．
　重症化リスク因子を 1 つ以上持つ COVID-19 外来患者を対象としたランダム化比較試験で
は，入院または死亡に至った被験者の割合は，カシリビマブ／イムデビマブを各 600 mg 単
回投与した群（736 例）において 1.0% であり，プラセボ群（748 例）の 3.2% と比較して， 
70.4 % 有意に減少した．

〔投与方法（用法・用量）〕
　通常，成人および 12 歳以上かつ体重 40 kg 以上の小児には，カシリビマブ（遺伝子組換え）
およびイムデビマブ（遺伝子組換え）としてそれぞれ 600 mg を併用により単回点滴静注する．

〔投与時の注意点〕
1) 臨床試験における主な投与経験を踏まえ，SARS-CoV-2 による感染症の重症化リスク因子
   を有し，酸素投与を要しない患者（本手引きにおける軽症から中等症Ⅰ）を対象に投与を行
   うこと．
2) 高流量酸素または人工呼吸器管理を要する患者において症状が悪化したとの報告がある．
3) 本剤の中和活性が低い SARS-CoV-2 変異株に対しては本剤の有効性が期待できない可能性
   があるため，SARS-CoV-2 の最新の流行株の情報を踏まえ，本剤投与の適切性を検討する
   こと．
4) SARS-CoV-2 による感染症の症状が発現してから速やかに投与すること．臨床試験にお 
   いて，症状発現から 8 日目以降に投与を開始した患者における有効性を裏づけるデータは得
   られていない．
5) 重症化リスク因子については，表 5-1 を参考にする．
6) 本剤の投与中は患者をモニターするとともに，投与完了後少なくとも 1 時間は観察する．
   また，アナフィラキシーや急性輸注反応を含む重篤な過敏症が，投与中から投与 24 時間後
   にかけて起きることがある．

〔入手方法〕
　本剤は当初投与対象が入院患者に限定されていたが，条件付きで医療機関の外来や「臨時の
医療施設」等でない宿泊療養施設・入院待機施設，往診での投与が可能となった
　（https://www.mhlw.go.jp/content/000836895.pdf）．
　本剤の配分・投与対象等については，適宜変更を伴うため，厚生労働省から示されている最
新の事務連絡・通知を参照のこと（https://www.mhlw.go.jp/content/000823678.pdf）．
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  海外臨床試験     米国 EUA   本手引き
                           
  カシリビマブ /

イムデビマブ
（COV-2067）

                           
  ≧ 50 歳 

   高齢                            
  ≧ 55 歳

                           
  BMI ≧ 30 

   肥満                            
  BMI > 30                            

  BMI > 25

  表 5-1　中和抗体薬投与対象となる重症化リスク因子

                           
  ソトロビマブ
（COMET-ICE）

                           
  BMI ≧ 30

                           
  ◯
（透析患者を含む）

 
   慢性腎臓病                            

  ◯

                           
  ◯

 
   糖尿病

                           
  ◯

                           
  ◯
（薬物治療が必要）

                           
  ◯

                           
  ◯

                           
  ◯

（２型のみ）
                           
  ◯
（悪性腫瘍治療，
骨髄・臓器移植，
鎌状赤血球症，
サラセミア，
免疫不全，

コントロール不良
の HIV/AIDS，
免疫抑制剤の

長期投与）

 
   免疫抑制状態                            

  
                           
  免疫不全

免疫抑制療法

                           
  固形臓器

移植後

                           
  

 
   妊娠                            

  ◯
                           
  ◯

（後期のみ）

                           
  心血管疾患，

高血圧
 
   心血管疾患                            

  うっ血性心不全

 
  慢性呼吸器疾患

                           
  心血管疾患，

高血圧
                           
  高血圧

                           
  慢性呼吸器疾患

（喘息を含む）
                           
  COPD，喘息
（中等症〜重症）

                           
  COPD，喘息

（中等症〜重症），
間質性肺疾患，
嚢胞性肺線維症

など

                           
  COPD

  その他                            
  

                           
  

                           
  鎌状赤血球症

神経発達障害
 （脳性麻痺など）

複雑な病態
 （遺伝性・代謝性 
  疾患，重度の
先天奇形など）
医療機器依存

（気管切開，胃ろう，
陽圧換気など）

                           
  慢性肝疾患 悪性腫瘍

脂質異常症
喫煙

                           
  ≧ 65 歳                            

  ≧ 65 歳
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　本剤の配分を希望する対象医療機関は，厚生労働省が本剤の供給を委託した製造販売業者が
開設する「ロナプリーブ登録センター」に登録し，同センターを通じ，配分依頼を行うことに
なる．具体的な登録方法・依頼方法については，製造販売業者からの案内または中外製薬ホー
ムページ「PLUS CHUGAI」 (https://chugai-pharm.jp/doctor/) 参照，または，ロナプリー
ブ専用ダイヤル（0120-002621）に問い合わせること． 
　本剤の所有権については，厚生労働省に帰属し，ロナプリーブ登録センターを通じて対象医
療機関に配分され，投与対象者へ使用される時点で，対象医療機関に無償譲渡されることとなる．
対象医療機関への譲渡に当たっては，新型インフルエンザ等対策特別措置法第六十四条の規定
による医薬品等の譲渡等の特例の手続に関する省令（平成 25 年厚生労働省令第 60 号）に基
づく手続きを行う必要があるが，当面の間は，ロナプリーブ登録センターへの配分依頼をもって，
同手続きに代えることができる．
本剤は，「ロナプリーブ点滴静注セット 300」および「ロナプリーブ点滴静注セット 1332」
の 2 つの規格容量が特例承認されているが，当面の間は「ロナプリーブ点滴静注セット 1332」
が対象医療機関に配分される． 
　「ロナプリーブ点滴静注セット 1332」には，2 回投与分の溶液が含まれている．1 回分の溶
液を抜き取った後のバイアルは，室温（25°C まで）で最大 16 時間，または 2 〜 8°C で最大
48 時間保存可能であり，所定の温度で保存されている場合には，当該最大保存期間内に，2 症
例目投与分として使用することが可能である．当該所定の温度での最大保存期間を超えた場合
は，使用せず廃棄すること．なお，配分依頼時には使用予定のなかった 2 症例目に使用した場
合および使用せずに廃棄した場合は，ロナプリーブ登録センターへ登録が必要となる．

【ソトロビマブ】（中和抗体薬）　2021.9.27　特例承認

　本剤は SARS（重症急性呼吸器症候群）に感染した患者から得られた抗体を基にしたモノ
クローナル抗体であり，SARS-CoV-2 を含むベータコロナウイルス属サルベコウイルス亜属

（Sarbecovirus）に対して抗ウイルス作用を発揮することが期待されている中和抗体薬である．
Fc 領域に LS と呼ばれる修飾が入ることで長い半減期を達成している．カシリビマブ／イマデ
ビマブと同様に，発症から時間の経っていない軽症例において重症化を抑制する効果が示され
ている．
　少なくとも 1 つ以上の重症化リスク因子をもつ軽症 COVID-19 患者を対象とした第 3 相の
ランダム化比較試験では，中間解析においてソトロビマブ 500 mg 単回投与群（291 名）は，
プラセボ投与群（292 名）と比較して，主要評価項目である投与 29 日目までの入院または死
亡が 85% 減少した（8% vs 1%）．また重篤な有害事象は，ソトロビマブ投与群で 2％，プラ
セボ投与群で 6％と，ソトロビマブ投与群のほうが少なかった．

〔投与方法（用法・用量）〕
　通常，成人および 12 歳以上かつ体重 40kg 以上の小児には，ソトロビマブ（遺伝子組換え）
として 500mg を単回点滴静注する．

〔投与時の注意点〕
　カシリビマブ／イムデビマブの項を参照のこと．
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〔入手方法〕
　本剤は，現状，安定的な供給が難しいことから，一般流通は行わず，厚生労働省が所有した
うえで，対象となる患者が発生した医療機関からの依頼に基づき，無償で譲渡される．本剤の
適応は「SARS-CoV-2 による感染症の重症化リスク因子を有し，酸素投与を要しない患者」
であるが，現時点ではこのうち入院患者が対象となる．したがって，本剤の配分を受けられる
医療機関は，投与対象者を入院患者として受け入れている病院または有床診療所となる．本剤
の配分を希望する対象医療機関は，厚生労働省が本剤の供給を委託したゼビュディ製造販売業
者が開設する「ゼビュディ登録センター」に登録し，同センターを通じ，配分依頼を行う．
　具体的な登録方法・依頼方法については，製造販売業者からの案内またはホームページ

（https://gskpro.com/ja-jp/products-info/xevudy/），専用ダイヤル (0120-126-993) に問
い合わせること． 

2. 妊婦に対する薬物療法　　　　　　　
1）有益性投与

【レムデシビル】  妊娠中使用のデータは少なく，各国の指針でも定まった記述はされていない．
 米国 NIH の指針では投与可能とされている．

【デキサメタゾン（ステロイド）】  適応は中等症Ⅱ～重症のみである．デキサメタゾンは成人患
 者の死亡率低下に最も実績があるが，胎盤通過性を有する．短期投与なら胎児に与えるリスク
 は小さいと考えられ，米国 NIH の指針では人工呼吸を要する患者に強い推奨（専門家の意見），
 人工呼吸を要しないが酸素投与を要する患者に中等度の推奨（専門家の意見）と記載されてい
 る．プレドニゾロンは胎盤通過性は低いとされ，英国産婦人科学会の指針では，胎児肺成熟の
 必要性に応じた使い分けが示されている．
　〈米国 NIH 指針〉
　　デキサメタゾン 6 mg 内服または静注 1 日 1 回 10 日間　または　退院までの早い方＊

   〈英国産婦人科学会指針〉
　  ・胎児肺成熟の適応がない場合：プレドニゾロン 40 mg 内服　1 日 1 回／またはヒドロ
       コルチゾン 80 mg 静注　1 日 2 回／ 10 日間　または　退院までの早い方＊

　  ・胎児肺成熟の適応がある場合：①デキサメタゾン 6 mg 筋注　12 時間毎　4 回投与／　　　　　
       ②次いで，プレドニゾロン 40 mg 内服　1 日 1 回，または　ヒドロコルチゾン 80 mg
       静注　1 日 2 回，①②を合わせて 10 日間　または　退院までの早い方＊

    ＊日本の退院基準は「症状軽快後 72 時間経過」が要件であることから，「10 日間または症状軽快ま            
       での早い方」と考えてもよい．

【中和抗体薬】  カシリビマブおよびイムデビマブ，ソトロビマブのいずれも妊婦中使用のデー
  タは少ない．米国 NIH の指針では中等度の推奨（専門家の意見）と記載されている．

2）禁忌
【バリシチニブ】  催奇性が報告されるため妊婦への投与は禁忌である．

    〈参考〉
     ・NIH. Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) treatment guidelines. 19 Oct 2021.
     ・Royal College of Obstetricians and Gynaecoloists. Coronavirus (COVID-19) infection in pregnancy. Version 14. 25 Aug  
       2021.
     ・国立成育医療研究センター妊娠と薬情報センター．【医療関係者向け】妊婦さんの新型コロナウイルス感染症について．  
          https://www.ncchd.go.jp/hospital/about/section/perinatal/bosei/covid_bosei_kusuri_medical.html
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  分　類
 
   薬品名    開発対象   参考情報

 
   モルヌピラビル                            

  予防
軽症〜中等症Ⅰ

                           
  米国で緊急使用許可申請
（2021.10.11）

    AT-527                            
  軽症〜中等症Ⅰ                            

  

                           
  プロテアーゼ阻害薬
（経口薬）

 
   PF-07321332

 
   S-217622  

                           
  抗寄生虫薬の転用
（経口薬）

 
   イベルメクチン                            

  軽症〜中等症Ⅰ

                           
  中和抗体薬（注射薬） 

   AZD7442  

                           
  ヒト化抗ヒト IL-6

受容体モノクローナル
抗体（注射薬）

 
   トシリズマブ                            

  中等症Ⅱ〜重症
                           
  米国緊急使用許可
（2021.6.24 中等症Ⅱ
〜重症を対象）
詳細は p.56 を参照

【参考】日本国内で開発中の薬剤
　厚生労働省が公表している開発中の薬剤を示す（2021.9.27 および 10.1 公表リストに基づ
く）．これらの薬剤は有効性や安全性が確立していないため，臨床試験に登録の上で使用され
るべきである．

                           
  RNA ポリメラーゼ

阻害薬（経口薬）
 
   ファビピラビル                            

  軽症〜中等症Ⅰ
                           
  2020.10.16 に承認申請

されたが薬食審で継続審
議の判断
厚生労働科学研究による
観察研究，および企業治
験が継続中

国際共同第Ⅲ相試験

                           
  予防

軽症〜中等症Ⅰ

                           
  無症候〜軽症

                           
  国際共同第Ⅲ相試験

                           
  国内第Ⅱ / Ⅲ相試験

                           
  国内第Ⅲ相試験

                           
  予防

軽症〜中等症Ⅰ
                           
  米国で緊急使用許可申請
（2021.10.5）

 
   サリルマブ                            

  重症患者を対象とした
企業主導の国際共同試
験では十分な有効性が
示されず

                           
  生理活性ペプチド
（注射薬）

 
   アドレノメデュリン                             

  
                           
  国内医師主導治験

    サルグラモスチム                            
  無症候〜軽症                            

  国内第Ⅱ / Ⅲ相試験                           
  GM-CSF 製剤
（吸入薬）

    シクレソニド
                           
  無症候・軽症                            

  特定臨床研究
結果速報によれば，対症
療法群と比較して有意に
肺炎増悪が多かった

（2020.12.23）

                           
  ステロイド製剤
（吸入薬）

                           
  セリンプロテアーゼ

阻害薬の転用（注射薬）
 
   ナファモスタット                             

  
                           
  特定臨床研究

吸入薬は開発中止

    ネルフィナビル                            
  無症候・軽症                            

  国内医師主導治験                           
  HIV プロテアーゼ阻害薬
の転用（経口薬）
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【トシリズマブ】（遺伝子組換えヒト化抗 IL-6 受容体モノクローナル抗体， 効能・効果 : 関節リウマチ）

　国内外で企業治験を含めた臨床試験が実施された．英国の RECOVERY 試験（ランダム化非
盲検試験）では，対象患者 4,116 人（14％に侵襲的人工呼吸管理，41％に非侵襲的人工呼吸
管理，45％に酸素投与，82％に全身性ステロイド投与）のうち，トシリズマブ群（2,022 人）
の 31%，対照群（2,094 人）の 35% が 28 日以内に死亡し，トシリズマブ群で有意に死亡率
が低かった．
　REMAP-CAP（ランダム化非盲検試験）では，ICU に入室し，心肺支持療法の使用（昇圧剤
もしくは酸素療法・人工呼吸管理）の開始された 24 時間以内の患者をトシリズマブ群（353 名），
サリルマブ群（48 名），標準療法（402 名）の 3 群を比較した．21 日目までの心肺支持療法
不要期間の中央値はトシリズマブ群とサリルマブ群で有意に長かった．なお，標準療法のうち
大半（>80%）の患者にはステロイドが投与されていた．
　米国で行われた二重盲検試験（酸素投与が必要な中等症患者 243 人が対象）では，トシリズ
マブ投与群とプラセボ群を 2：1 に割り付けた両群において人工呼吸管理の回避や死亡に有意
差はみられなかった．イタリアで行われた非盲検試験（P/F 比 200 〜 300 の重症患者 126 人
が対象）では，投与後の予後改善効果はみられず，中間解析後に中断となった．また，フラン
スで行われた非盲検試験（酸素投与が必要かつ人工呼吸未使用の患者 131 人が対象）において
も，人工呼吸管理の回避や死亡において有意差はみられなかった．さらに，米国を中心に実施
された二重盲検試験（人工呼吸未使用の入院患者 389 人が対象）においては，トシリズマブは
投与後 28 日までの人工呼吸管理または死亡を減少させたが，総死亡率（人工呼吸管理後の死
亡を含む）を減らさなかった．
　WHO は上記の知見を踏まえて、2021 年 7 月にトシリズマブとサリルマブを酸素需要のあ
る入院患者にステロイド薬と併用することを新たに推奨した（死亡リスク低減効果は 1,000 例
あたり 16 例と推計）．また，米国 FDA は 2021 年 6 月にステロイドの全身投与を受けている
同様の重症度の患者に緊急使用許可を発行した．

〔投与方法（用法・用量）〕
　関節リウマチについては 1 回 8 mg/kg を 4 週間隔で点滴静注している．COVID-19 に対す
る適切な投与量は不明だが，治験では 8 mg/kg（400 〜 800 mg）を単回投与している．

〔投与時の注意点〕
1）COVID-19 に対してトシリズマブを投与した際の副作用は不明である．キャッスルマン
    病，関節リウマチ，多関節に活動性を有する若年性特発性関節炎および全身型若年性特
    発性関節炎の製造販売後調査の安全性解析対象症例計 9,726 例では，上気道感染 546 例
    （5.6％），肝機能異常 499 例（5.1％），白血球減少 402 例（4.1％），肺炎 281 例（2.9％），
    発疹 230 例（2.4％）が認められた．
2）他の生物学的製剤と同様，『関節リウマチ（RA）に対するトシリズマブ使用ガイドライン』 
    では，投与前には結核・非結核性抗酸菌症のスクリーニングが推奨されている．
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【ファビピラビル】（RNA 合成酵素阻害薬 , 効能・効果 : 新型・再興型インフルエンザ）

　藤田医科大学が中心となって無症状・軽症患者 89 名に実施された多施設無作為化オープン
ラベル試験では，試験参加 1 日日から内服を開始した群（通常投与群）と 6 日目から内服を開
始した群（遅延投与群）で，参加 6 日目までの PCR 陰性化率が通常投与群で 66.7%，遅延投
与群で 56.1%（aHR 1.42；95％ CI，0.76 〜 2.6），また発熱患者の試験参加 1 日日から解熱
までの時間が通常投与群で 2.1 日，遅延投与群で 3.2 日（aHR 1.88；95％ CI，0.81 ～ 4.35）
と報告されており，有意差には達しなかったものの早期の PCR 陰性化，解熱傾向が見られた．
現在，新たな企業治験が実施されている（jRCT2041210004）．
　備考：ファビピラビルの薬剤提供に関しては，厚生労働科学研究費等において行われる観 
  察研究の枠組みの中で行われており，当該研究への参加等の手続きについては，厚生労働省
  の事務連絡（https://www.mhlw.go.jp/content/000659871.pdf）を参照すること．

〔投与方法（用法・用量）〕
1） 3,600 mg （1,800 mg 1 日２回）（Day 1） ＋ 1,600 mg （800 mg 1 日２回）（Day 2 以
   降），10 日間，最長 14 日間投与．
　＊この投与量の設定は重症熱性血小板減少症候群（SFTS）に対するファビピラビルの臨床研
   究での投与量を参考にしている．なお添付文書に記載がある副反応については，インフルエ
   ンザに対する投与量（1 日目は 1,600 mg を 1 日 2 回，2 日目から 5 日目は 600 mg を 1
   日 2 回）またはこれを下回る投与量によるものである．

〔投与時の注意点〕
1）　藤田医科大学が中心となって実施された観察研究において，2021 年 2 月 28 日時点で，
   765 の医療施設からファビピラビル投与患者 10,986 例が登録された．この観察研究で見
   られた有害事象のうち 1％を超えるものは，高尿酸血症・尿酸値上昇 1,960 名（17.8%），
   肝障害・肝機能酵素上昇 834 名（7.6%），皮疹 129 名（1.2%）であった．
2）　以下の薬剤については，薬物相互作用の可能性があることから，ファビピラビルとの併
　用には注意して使用する．
　①ピラジナミド，②レパグリニド，③テオフィリン，④ファムシクロビル，⑤ スリンダク
3）　患者の状態によっては経口投与がきわめて困難な場合も想定される．その場合は 55°C 
　に加温した水を加えて試験薬懸濁液を調製する（簡易懸濁法）．被験者に経鼻胃管を挿入し，
　経鼻胃管が胃の中に入っていることを胸部 X 線検査で確認した後，ピストンを用いて懸濁
　液をゆっくりと注入する．その後，5 mL の水で経鼻胃管を洗浄する．
4）　動物実験において，本剤は初期胚の致死および催奇形性が確認されていることから，妊
　婦または妊娠している可能性のある婦人には投与しないこと．
5）問診で直前の月経終了日以降に性交渉を行っていないことを確認する．性交渉を行ってい
    た場合は本剤を投与しないこと．
6）妊娠する可能性のある婦人に投与する場合は，投与開始前に妊娠検査を行い，陰性である
    ことを確認したした上で，投与を開始すること．なお，妊娠初期は妊娠検査で陰性を示す場
    合があることに留意すること．
　    また，その危険性について十分に説明した上で，投与期間中および投与終了後 14 日間は
    パートナーと共にきわめて有効な避妊法の実施を徹底するよう指導すること．なお，本剤の
    投与期間中に妊娠が疑われる場合には，直ちに投与を中止し，医師などに連絡するよう患者
    を指導すること．なお，これまでは 10 日間の避妊が推奨されてきたが，富士フイルム富山
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    化学株式会社の調査により重度の肝機能障害を有する患者では血中からファビピラビルが消
    失するまでの期間が延長する可能性が明らかになったことから，安全性を考慮し 14 日へと
    延長された．
７）本剤は精液中へ移行することから，男性患者に投与する際は，その危険性について十分に
    説明した上で，投与期間中および投与終了後 10 日間まで，性交渉を行う場合はきわめて有
    効な避妊法の実施を徹底（男性は必ずコンドームを着用）するよう指導すること．また，こ
    の期間中は妊婦との性交渉を行わせないこと．
８）治療開始に先立ち，患者またはその家族などに有効性および危険性（胎児への曝露の危険
    性を含む）を十分に文書にて説明し，文書での同意を得てから投与を開始すること．妊娠初
    期においては，妊娠しているにもかかわらず，妊娠検査で陰性を示す場合があることを患者
    に説明し，同意を得てから投与を開始すること
 9）特に生殖可能年齢の男女に対する投与については，適応となる症例を遵守する．
10）投与中は血中尿酸値が正常値上限を越えて増加することが多いが，投与終了と共に正常化
    することが知られている．
11） 本剤投与前に患者の肝機能の状態を把握すること．
12）肝機能障害患者に投与する場合は，投与前にリスクを十分に検討の上，慎重に投与し投与後
    は観察を十分に行うこと．

【参考】国内外で開発が中止された薬剤
　下記の薬剤は COVID-19 に対する有効性が示されず，使用すべきでない．

                           
  抗マラリア薬の転用
（経口薬）   

   ヒドロキシクロロキン   

  分　類
 
  薬品名    参考情報

                           
  国外での大規模な臨床試験において，有効性
が示されず 

                           
  HIV プロテアーゼ
阻害薬の転用（経口薬）

   ロピナビル・リトナビル                             
  中国や英国における大規模な臨床試験において，
有効性が示されず 

                           
  セリンプロテアーゼ
阻害薬の転用（経口薬）

   カモスタット                              
  国内で企業治験を実施されたが，主要評価項
目を達成せず 

                           
  抗体治療薬   高度免疫グロブリン製剤                                 

  米国 NIH 主導の国際共同治験が実施され，
日本も参加したが，主要評価項目を達成せず   
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  2021.  2021.
・Weinreich DM, et al. REGEN-COV antibody cocktail clinical outcomes study in Covid-19 outpatients. medRxiv ・Weinreich DM, et al. REGEN-COV antibody cocktail clinical outcomes study in Covid-19 outpatients. medRxiv 
  2021.  2021.
・WHO. Therapeutics and COVID-19：living guidance. 24 Sep 2021.・WHO. Therapeutics and COVID-19：living guidance. 24 Sep 2021.
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６
　世界そして日本でも，COVID-19 の院内感染事例が多数報告されている．患者から医療従事
者への感染例のみならず，医療従事者から患者，医療従事者間の感染が疑われる事例も起きて
おり，院内感染対策の厳重な実践が欠かせない．
　COVID-19 の感染経路は，くしゃみや咳嗽，会話などの際に生じる飛沫が目や鼻，口などの
粘膜に付着したり呼吸器に入ることで汚染された環境に触った手で目や鼻，口などの粘膜に触
れたりすることによって感染する．したがって，患者の診療ケアにおいては，標準予防策に加
えて，飛沫予防策と接触予防策を適切に行う必要がある．　
　なお，SARS-CoV-2 はエンベロープをもつ RNA ウイルスであり，熱・乾燥・エタノール・
次亜塩素酸ナトリウムに消毒効果が期待できる．変異ウイルスに対する感染予防策は，基本的
に従来のウイルスに対するものと同様である．
　2021 年２月から医療従事者等を対象にワクチンの先行接種が開始された．mRNA ワクチン
の２回接種後に医療従事者の感染が減少したことが報告されている．

                           
  標準予防策（呼吸器症状がある場合

のサージカルマスクを含む）
   初期対応

                           
     疑い患者

                           
     確定例

標準予防策
接触予防策・飛沫予防策

標準予防策
接触予防策・飛沫予防策
空気予防策

（エアロゾル発生手技）

                           
  

                           
  

                           
  ①発症日から 10 日間＊２経過し，かつ，症状

軽快後 72 時間経過した場合，または，②発
症から 10 日間＊３経過以前に症状軽快して
24 時間経過後，PCR 検査で 24 時間以上間
隔をあけて 2 回の陰性が確認された場合

〔人工呼吸器等を要した患者〕
①発症日から 15 日間経過し，かつ，症状軽
快後 72 時間経過＊４，または，②発症から
20 日間経過以前に症状軽快し，症状軽快後
24 時間経過した後，PCR 検査または抗原定
量検査で 24 時間以上間隔をあけて 2 回の陰
性を確認した場合＊５

                           
  必要な感染防止策

                           
  感染防止策を実施する期間＊ 1

表 6-1    感染防止策

＊１　転院時にも本期間を考慮する
＊２　無症状病原体保有者の場合は，検体採取日から 10 日間
＊３　無症状病原体保有者の場合は，検体採取日から 6 日間
＊４　発症日から 20 日間経過までは，退院後も適切な感染予防策を講じること
＊５　症状とは COVID-19 による症状をさす．人工呼吸器関連肺炎（VAP）や続発した肺炎や合併症ならびに併存症などによ
         る症状は除く．ただし，個々の症例の感染性については検査などによる定量的評価は困難であり，下記の文献等を参考に
         主治医の判断が求められる．

〈参考〉国立感染症研究所．発症からの感染可能期間と再陽性症例における感染性・二次感染リスクに関するエビデンスのまとめ （2021.2.18）．
               https://www.niid.go.jp/niid/ja/diseases/ka/corona-virus/2019-ncov/2484-idsc/10174-covid19-18.html

院内感染対策
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　COVID-19 の患者（疑い患者で検体採取などの手技
を行う場合を含む）の診療ケアにあたる医療スタッフは，
接触予防策および飛沫予防策として，ゴーグル（または
フェイスシールド），マスク，手袋，長袖ガウン，帽子
などを着用する．気道吸引や気管挿管などエアロゾルが
発生しやすい場面においては N95 マスクの着用が推奨
される．
　検査などのための患者移動は最小限とし，患者が病室
外に出る場合はサージカルマスクを着けてもらう．検体
採取時に必要な個人防護具については，表 6-2 を参照
のこと．

【参考】マスクの JIS 規格
　日本ではマスクに対する公的な規格・基準は整備されていなかったことから，試験方法の標準化を図り，
一定の性能要件以上のマスクを国内で流通させる観点から，JIS ＊１が制定された．規定された試験方法によ
り試験を行い，捕集機能，圧力損失，安全・衛生項目等の性能要件を満たしていれば，材質，形状は限定し
ない．
　今後，関係省庁と日本衛生材料工業連合会が関係する機関が連携して規格の適合性を審査し，適合したマ
スクには，同連合会が発行する認証番号等を表示することができる仕組みが運用される予定である．
     ＊１ JIS（Japanese Industrial Standards：日本産業規格）とは，わが国の産業標準化の促進を目的とする産業標準化法
        （昭和 24 年法律第 185 号）に基づき制定される任意の国家規格である． 

【解説】エアロゾルが発生しやすい状況とは，気道吸引，気管内挿管，抜管，用手換気，気管切
開と気管切開部でのチューブ交換，歯科口腔処置，非侵襲的換気， ネーザルハイフロー，生理
食塩水を用いた喀痰誘発，下気道検体採取， 吸引を伴う上部消化管内視鏡などである．

表 6-2    検体採取時の個人防護具

フェイスガード，サージカルマスク，手袋・ガウンなど

同上（自己採取の場合，サージカルマスク，手袋）

サージカルマスク，手袋

表 6-2    検体採取時の個人防護具
採取する検体

鼻咽頭ぬぐい液 フェイスガード，サージカルマスク，手袋・ガウンなど
鼻腔ぬぐい液 同上（自己採取の場合，サージカルマスク，手袋）

唾液（自己採取） サージカルマスク，手袋

１. 個人防護具　　　　　　　

フェイスガード，サージカルマスク，手袋・ガウンなど

同上（自己採取の場合，サージカルマスク，手袋）

番号

名称 医療用マスク及び一般用マスクの性能要件及び試験方法

概要 微小粒子や飛まつ等の体内への侵入を防御・空気中への飛散を防止することを目的とした，医療用・
一般用マスクについての規格

表 6-2    検体採取時の個人防護具制定された日本産業規格（JIS）の概要
JIS T 9001

フェイスガード，サージカルマスク，手袋・ガウンなど

同上（自己採取の場合，サージカルマスク，手袋）

名称 感染対策医療用マスクの性能要件及び試験方法

概要 医療施設において感染症にり患している患者等に対し，手術，治療又は接近する医療従事者などが
使用するマスクについての規格

   1. 経済産業省．マスクの日本産業規格 (JIS) が制定された（2021.6.16）．
        https://www.meti.go.jp/press/2021/06/20210616002/20210616002.html
   2. 厚生労働省．マスクに関する日本産業規格（JIS）を制定した（2021.6.16）．
        https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_19244.html

JIS T 9002番号
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２. 換　気　　　　　　　
　換気設備の老朽化などがないか，点検等を行う．患者（疑い例を含む）に用いる診察室およ
び入院病床などは，陰圧室が望ましいが必須ではなく，十分な換気ができればよい．あらかじ
め施設の換気条件（換気回数など）を確認しておくとよい．可能であれば，X 線や CT 室の使
用はその日の最後にする．
　患者にマスク着用を促し，検査後の環境消毒と 30 分程度の換気により二次感染リスクは下
がると考えられる．

【参考】
  換気設備の点検：厚生労働省「新型コロナウイルス感染症の治療を行う場合の換気設備につ
  いて」（2021 年 4 月 7 日事務連絡）

３. 環境整備　　　　　　　
　ナースコール，テーブル，ベッド柵，床頭台などの患者周囲環境は，アルコールや抗ウイル
ス作用のある消毒剤で清拭消毒を行う．聴診器や体温計，血圧計などの医療機器は個人専用とし，
使用ごとに清拭消毒する．患者に使用した検査室（X 線や CT 撮影室など）の患者が触れた場所，
あるいは患者検体を扱った後の検査機器やその周囲も清拭消毒を行う．消毒薬の空間噴霧によ
る環境消毒で，COVID-19 に対する効果が証明されたものはなく，推奨されていない．
　病室内清掃を行うスタッフは，手袋，マスク，ガウン，ゴーグル（またはフェイスシールド）
を着用する．
　なお，独立行政法人製品評価技術基盤機構（NITE）において，アルコール等の消毒剤が不足
したことを受けて，界面活性剤，次亜塩素酸水等の SARS-CoV-2 に対する有効性評価が行わ
れた．結果，界面活性剤９種および一定濃度以上の次亜塩素酸水の有効性が確認された．また，
有機物存在下では亜塩素酸水を使用することもできる．日常的な清掃（例：患者共有スペース
のテーブルの清拭）においては，アルコールなどが不足する場合に参考とされたい．９種の界
面活性剤を含有する具体的な商品名や次亜塩素酸水，亜塩素酸水の使い方については，下記参
考に掲げる情報を熟読の上使用すること．
    〈参考〉
     ・日本環境感染学会．医療機関における新型コロナウイルス感染症への対応ガイド（第 3 版）． 
          http://www.kankyokansen.org/uploads/uploads/files/jsipc/COVID-19_taioguide3.pdf
     ・国立感染症研究所．国立国際医療研究センター．新型コロナウイルス感染症に対する感染管理  （2021.8.6. 改訂版）．
         https://www.niid.go.jp/niid/ja/diseases/ka/corona-virus/ 2019-ncov/2484-ids c/9310-2019-ncov-01.html
     ・新型コロナウイルスの消毒・除菌方法について（厚生労働省・経済産業省・消費者庁特設ページ）
         https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/syoudoku_00001.html
     ・NITE が行う新型コロナウイルスに対する消毒方法の有効性評価に関する情報公開
        （有効な界面活性剤が含まれる製品リストは当該ページの関連リンク内の製品リストを参照）
         https://www.nite.go.jp/information/osirase20200626.html
     ・「次亜塩素酸水」を使ってモノのウイルス対策をする場合の注意事項
         https://www.meti.go.jp/press/2020/06/20200626013/20200626013-4.pdf
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４. 廃棄物　　　　　　　                                                 
　COVID-19 の患者（疑い例を含む）から排出された廃棄物は，感染性廃棄物として排出する．
排出する際には，廃棄物容器の表面をアルコールや抗ウイルス作用のある消毒剤含浸クロスで
清拭消毒する．事前に廃棄の条件について，委託業者に確認しておくことが望ましい．

５. 患者寝具類の洗濯　　　　　　　
　患者が使用したリネン類の洗濯は，施設外に持ち出す際は 80℃・10 分間の熱水消毒または
250 ppm 次亜塩素酸ナトリウム 30 分浸漬を行った後に持ち出して洗濯するか，水溶性ラン
ドリー袋に入れて運搬し，袋を開けずに洗濯する．施設内で洗濯する場合，通常の洗濯で構わ
ないが，洗濯機に入れるまでは手袋，長袖ガウン，サージカルマスク，眼の防護具を着用し，
洗濯物を取り扱った後，PPE 着脱後に手指衛生を実施する．洗濯後のリネンの取り扱いの際に
特別な PPE は不要である．

６. 食器の取り扱い 　　　　　　　
　患者が使用した食器類は，必ずしも他の患者と分ける必要はなく，中性洗剤による洗浄に加え，
80℃ 5 分以上の熱水による消毒を行ったあと，よく乾燥させる．

７. 死後のケア 　　　　　　　
　遺体は，体外へ体液が漏れないように処置し，全体を覆う非透過性納体袋に収容・密封する
ことが望ましい．これにより，遺体からの感染リスクはきわめて小さくなる．直接的なケアを
行う人は，サージカルマスク，手袋，長袖ガウン，フェイスシールド（またはゴーグル）など
の個人防護具を着用する．納体袋の表面は，60％以上のアルコール，0.05% の次亜塩素酸ナ
トリウムあるいは亜塩素酸水〔明らかな汚染がない場合は遊離塩素濃度 25 ppm（25 mg/L）
以上，汚染がある場合は遊離塩素濃度 100 ppm（100 mg/L）以上〕で清拭消毒を行い，医
療施設内で納棺後に搬送することが望ましい．納棺後は特別な感染対策は必要としない．故人
の尊厳に十分配慮しながら，それぞれの場面で適切な感染対策を実施することが重要である（表
６-3）．
　なお，適切に感染対策を行いながら，病室で別れの時間を設けることもできる．

 〈参考〉
  ・厚生労働省，経済産業省．新型コロナウイルス感染症により亡くなられた方及びその疑いがある方の処置，搬送，  葬儀，火葬等に 
    関するガイドライン . 2020.7.29．
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表 6-3    個別の場面における主な関係者
                           
  　　　　　　　　　　　　　　        遺族など     医療従事者          遺体などを               火葬場従業者
                                                                                            取り扱う事業者 

 臨終後の対応（遺族などへの対応）        ● 　　     　  ●

 エンゼルケア（死後処置） 　　　　　　　　　　       ●
 非透過性納体袋への収容・消毒　　　　　　　      　    ●
 納棺　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　   ●　　　　           ●
 遺体搬送                                         ● 　　　　　　　　　               ●
 通夜，葬儀                                       ●　　　　　　　　　                ●
 火葬                                                ● 　　　　　　　　　               ● 　　　　　         ●
 拾骨                                                ● 　　　　　　　　　　　　　　　                         ●
 ＊葬儀，火葬などに立ち会う遺族などに濃厚接触者に該当する人がいる場合は，名前，症状の有無， PCR 検査実  
    施の有無とその結果について確認する．

８. 職員の健康管理 　　　　　　　
　患者の診療ケアにあたった医療従事者の健康管理は重要である．業務を終えた後は，14 日
間の体調管理（1 日 2 回の体温測定や咳・咽頭痛などの有無の確認）を行い，体調に変化があっ
た場合は，すみやかに感染管理担当者に報告する体制を作っておく．適切に個人防護具を着用
していた場合は，濃厚接触者に該当せず，就業を控える必要はない．
　医療従事者は新型コロナウイルスワクチンの最優先対象者に位置づけられ，接種が推進され
ている．接種完了者ではデルタ株に対しても，未接種者と比較して，感染を 1/5 以下，重症化
を 1/10 以下に低減でき，二次感染リスクも半減すると報告されている．このため，院内感染
対策においても重要な役割を占めると考えられる．

【参考】医療従事者が濃厚接触者となった場合の外出自粛の考え方
　感染者の増加により全国各地で医療体制がひっ迫する中，医療従事者を確保し医療体制を維持するため，医
療従事者が家庭内感染などにより濃厚接触者となった場合も，下記の要件と注意事項を満たせば，緊急的な対
応として業務の継続を可能とする厚生労働省事務連絡「新型コロナウイルス感染症対策に従事する医療関係者
である濃厚接触者に対する外出自粛要請への対応について（2021.8.13）」が発出された．

【要件】
○ 他の医療従事者による代替が困難な医療従事者であること
○ 新型コロナウイルスワクチン 2 回目の接種後 14 日間経過していること
○ 無症状であり，毎日業務前に核酸検出検査（PCR 検査）または抗原定量検査（やむを得ない場合は抗原定 
    性検査キットにより検査を行い，陰性が確認されていること
○ 濃厚接触者である当該医療従事者の業務を，所属の管理者が了解していること

【注意事項】
○ ワクチン接種済みであっても，感染リスクを完全に予防することはできないことを十分に認識し，他の医療
    従事者による代替が困難な医療従事者に限る運用とする
○ 感染した場合にリスクが高い患者に対する医療に際しては，格段の配慮を行う
○ 当該医療従事者が感染源にならないよう，業務内容を確認し，基本的な感染対策を継続する（マスクの着用
    や手指衛生等に加え，処置時には標準予防策を徹底する）
○ 引き続き，不要不急の外出はできる限り控え，通勤時の公共交通機関の利用をできる限り避ける
○ 家庭内に感染者が療養している場合は，当該者との濃厚接触を避ける対策を講じる
○ 当該医療機関の管理者は，当該濃厚接触者を含む関係する医療従事者及び担当する患者の健康観察を行い，
    当該濃厚接触者が媒介となる新型コロナウイルス感染症患者が発生していないかを把握する
○ 検査期間は，最終曝露日から 14 日間とする
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9. 妊婦および新生児への対応 　　　　　　　
　SARS-CoV-2 による先天異常や，初期流産，妊婦が特に重症化あるいは生命予後不良とす
るという報告は少ないが，妊娠後半期には増大する子宮で 横隔膜が挙上するために呼吸不全を
起こしやすい．さらに感染妊婦においては，新生児に産後の感染だけでなく，稀ながら経胎盤
的な子宮内感染が起こることが報告されている．妊婦は感染しないように在宅勤務や三密を避
ける，手洗い，換気やマスクの着用などに留意することが重要である．
　分娩方法は，分娩第二期短縮のため，原則的に帝王切開とすることもやむを得ないが，経産
婦で経腟的分娩が早い場合もあるので，産婦人科主治医の判断による．
　

【感染対策】
（１）感染疑いのある患者と，他の患者（特に妊婦健診来院者）とは動線や待合室を分け，感
       染の有無にかかわらずマスクを着用してもらう．

（２）感染可能性のある患者については，来院前に電話相談し，PCR 検査を受けられる医療機
       関を紹介するか，地域の感染症専門病院受診を指示する．

（３）産科医療機関における院内検査としては迅速性のある抗原検査を推奨するが，全妊婦に
       行うかどうかは地域の感染状況により個別に判断する．

（４）COVID-19 と診断された場合には，感染症に対応できる病院で出産を含む診療を行う．
（５）分娩室は個室とし，換気を十分に行う．陣痛室や出産後の回復室もトイレつき個室とし，
       医療スタッフは院内感染予防のため手袋，マスク，ガウン，ゴーグル（またはフェイスシー
       ルド），必要に応じて N-95 マスクを着用する．

（６）出産時，分娩スタッフは十分な防護具を着用する．
（７）COVID-19 感染がなくても，当分の間，帰省分娩，配偶者の立ち合い分娩は推奨しないが，
       地域の感染状況によって個別に判断する．

（８）SARS-CoV-2 陽性の母親から出生した新生児への感染はきわめて稀である．しかし，母
       親から新生児への水平感染を防ぐため，分娩後より一時的に母親と新生児は分離し，新生
       児は保育器隔離またはコホート隔離を行う．また，生後 24 時間以内と 48 時間以降の２回，
       PCR 検査で陰性が確認できれば隔離解除は可能である．

（９）感染者の授乳については，日本小児科学会や日本新生児成育医学会は，母親の病状や希
     望などにより，直接授乳や， 感染していない介護者による搾母乳の授乳，人工乳の授乳を
       選択し得るとしている．直接授乳では，母親から新生児への接触や飛沫を介した感染防止 
       ため，母の手洗いと消毒，マスク着用などが必要となる．搾母乳の場合，母乳を介した感
       染ではなく，搾母乳のために母親が触れた搾乳器具などを介した感染に注意が必要となる
       ため，消毒が必要である．

　ナースコール，テーブル，ベッド柵，床頭台などの患者周囲環境は，アルコールや抗ウイル
ス作用のある消毒剤で清拭消毒を行う．聴診器や体温計，血圧計などの医療機器は個人専用とし，
使用ごとに清拭消毒する（「３ 環境整備」を参照）．
　陰圧室でない分娩室の場合，児への母体からのエアロゾル化したウイルス粒子による曝露を
避けるために分娩台から 2m 以上距離をとった場所に蘇生場所を確保するか，蘇生を行う部屋
を別に準備することが望ましい．手術室での分娩の場合，陰圧室の使用を第 1 候補とし，新生
児蘇生を行う場所を分娩室での分娩と同様に確保する．
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　鼻咽頭吸引，呼吸補助〔マスクとバッグ，ラリンゲアルマスクエアウエイよる人工呼吸，持
続陽圧呼吸（CPAP）〕，挿管，胸骨圧迫，気管内への薬物（アドレナリン，サーファクタント）
投与はエアロゾル化を惹起する処置と考えて対応する．蘇生メンバー全員が PPE を適切に装
着する必要がある．また，可能ならば，マスクバッグや人工呼吸器回路の呼気側に HEPA フィ
ルター（high efficiency particulate air filter）を装着することが望ましい．

10. ネーザルハイフロー使用時の感染対策 　　　　　　　
　本手引きで記述されているように，患者に対して，ネーザルハイフローやリザーバーマスク
などを使用することがある．日本呼吸器学会からは，「実臨床において，機器や施設の酸素供
給量に問題がなく，陰圧室が使用可能で PPE 装着下であれば，ネーザルハイフローがリザーバー
マスクよりも優先される」との指針がでている．本療法ではエアロゾルが発生するため，実施
する場合には以下への注意が必要である（「４ 重症度分類とマネジメント：中等症Ⅱ」も参照）．
・原則として陰圧個室で使用すること
・医療者は N95 マスクを含めた PPE 装着を順守すること
・カニュラの装着部を鼻腔内に正確に設置すること
・カニュラの上からサージカルマスクを装着すること（少なくとも医療従事者の入室前および　
  入室中は必須）
・ガス流量は 30 〜 40L/ 分で開始し，不足時に増量を検討すること
・水抜きが必要な場合は，水分の飛沫に注意すること

◆引用・参考文献◆                                                                                                              ◆引用・参考文献◆                                                                                                              
・厚生労働省ほか . 新型コロナウイルス感染症（COVID-19）病原体検査の指針（第４.1 版）．2021.10.5.
・国立感染症研究所ほか．新型コロナウイルス感染症に対する感染管理．2021.8.6 改訂版 .
・日本環境感染学会．医療機関における新型コロナウイルス感染症への対応ガイド（第 3 版）. 2020.5.7.
・日本呼吸器学会呼吸管理学術部会 . 厚生労働省「新型コロナウィルス感染症診療の手引き」記載の呼吸管理に関する事項に
  ついて .  2021.3.7.
・日本周産期・新生児医学会．SARS-CoV-2 感染が証明されるか疑われる母体からの分娩での新生児蘇生に係る指針（第 2 版）． 
  2020.6.11.
・日本小児科学会．新型コロナウイルス感染症に関する Q&A について .2020. ８.27．
・日本新生児成育医学会．新型コロナウイルス感染症に対する出生後早期の新生児への対応について第 4 版 . 2020.10.19．
・Anoop SVS, et al. Effect of Vaccination on transmission of SARS-CoV-2. N Engl J Med 2021.
・Heather MS, et al. Monitoring incidence of COVID-19 cases, hospitalizations, and deaths, by vaccination status— 
  Apr 4 –July 17, 2021. Morb Mortal Wkly Rep 2021.
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７ 退院基準・解除基準

　管轄保健所と患者情報を交換し，退院基準を満たすかを確認する．
　変異株（VOC）感染者も，同じ基準である．

１. 退院基準　　　　　　　
１） 有症状者【 注１】の場合
　　①発症日 【 注２】から 10 日間経過し，かつ，症状軽快 【 注３】後 72 時間経過した場合，
         退院可能とする．
　　②症状軽快後 24 時間経過した後，PCR 検査または抗原定量検査 【 注４】で 24 時間以上
         間隔をあけ，２回の陰性を確認できれば，退院可能とする．

２） 無症状病原体保有者の場合
　　①検体採取日 【 注５】から 10 日間経過した場合，退院可能とする．
     ②検体採取日から６日間経過後，PCR 検査または抗原定量検査 【 注４】で 24 時間以上
         間隔をあけ，２回の陰性を確認できれば，退院可能とする．
　＊上記の１，２において，10 日以上感染性を維持している可能性がある患者（例：重度免疫
      不全患者）では，地域の感染症科医との相談も考慮する．

   【 注１】人工呼吸器等による治療を行わなかった場合
   【 注２】症状が出始めた日とし，発症日が明らかではない場合には，陽性確定に係る検体採取日とする．
   【 注３】解熱剤を使用せずに解熱しており，呼吸器症状が改善傾向である場合をいう． 
   【 注４】その他の核酸増幅法を含む． 
   【 注５】陽性確定に係る検体採取日とする．
    【 注６】退院後に再度陽性となった事例もあることから，退院・解除後４週間は自ら健康観察を行い， 症 
     状が出た場合には，速やかに帰国者・接触者相談センターへ連絡し，その指示に従い，医療機関を受診する．

3） 人工呼吸器等による治療を行った場合
　　①発症日から 15 日間経過し，かつ，症状軽快後 72 時間経過した場合（発症日から 20
         日間経過までは退院後も適切な感染予防策を講じること）
　　②発症日から 20 日間経過以前に症状軽快した場合に，症状軽快後 24 時間経過した後，
         PCR 検査または抗原定量検査で 24 時間以上をあけ，2 回の陰性を確認した場合
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２. 宿泊療養等の解除基準　　　　　　　
　上記の退院基準と同様．

３. 生活指導　　　　　　　
・患者が円滑に社会復帰できるよう保健所や近隣の医療機関などと連携する．特に心理的支援
  の必要性について評価する．
・再燃や後期合併症の有無など病態には未解明の部分がある．体調不良の場合には適切な医療
  機関を受診するよう勧める．
・３密（密閉，密集，密接）を避けるように指導する（３密は１つでもあれば感染のリスクと
　なるため，リスクを減らすこと）．
・咳嗽が長引く場合は，マスクの着用など，咳エチケットを指導する．
・「新型コロナウイルスの陰性が確認され退院される患者様へ」（厚生労働省新型コロナウイルス感
　染症対策推進本部事務連絡・2020.3.6）を参考に説明する．

【参考】　期間計算のイメージ図

０⽇ １⽇ ・・ 10⽇ ・・ X⽇ X＋１⽇X＋２⽇X＋３⽇

発症 ・・ ・・ 症状
軽快 退院

０⽇ １⽇ ２⽇ ３⽇ ・・・ X⽇ X＋１⽇ X＋２⽇

発症 ・・・ 症状軽快 検査陰性 検査陰性 退院

０⽇ １⽇ ２⽇ ３⽇ ４⽇ ５⽇ ６⽇ ７⽇ ８⽇ ９⽇ 10⽇

検体採取 （陽性） 退院

【有症状者の場合】 ※⼈⼯呼吸器等による治療を⾏わなかった場合

【無症状病原体保有者の場合】

（参考）期間計算のイメージ図

1

１⽇経過 ２⽇経過 ３⽇経過 ４⽇経過 ５⽇経過 ６⽇経過 ７⽇経過 ８⽇経過 ９⽇経過 10⽇経過

０⽇ １⽇ ２⽇ ３⽇ ４⽇ ５⽇ ６⽇ ７⽇

検体採取 （陽性） 検査陰性 検査
陰性 退院

１⽇経過 ２⽇経過 ３⽇経過 ４⽇経過 ５⽇経過 ６⽇経過

24時間

24時間

② 症状軽快後24時間経過した後、24時間以上間隔をあけ、２回のＰＣＲ等検査で陰性を確認できれば、退院可能

① 発症⽇から10⽇間経過し、かつ、症状軽快後72時間経過した場合、退院可能

24時間 24時間

24時間 24時間

① 検体採取⽇（陽性確定に係る検体採取⽇）から10⽇間経過した場合、退院可能

② 検体採取⽇から６⽇間経過後、24時間以上間隔をあけ２回のPCR等検査で陰性を確認できれば、退院可能

０⽇ １⽇ ２⽇ ３⽇ ４⽇ ５⽇ ・・ 10⽇

発症 症状
軽快 ・・ 退院

24時間24時間 24時間
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新型コロナウイルス感染症 診療の手引き 第６版（ダイジェスト）

１ 病原体・疫学
○ 変異株について、VUM（監視下の変異株）を追加
○ 感染経路・エアロゾル感染について更新
○ 国内・海外発生状況を更新

２ 臨床像
○ 重症化リスク因子に日本COVIREGI-JPの解析を追加
○ 小児の重症度について、日本小児科学会のレジストリ調査を追加
○ 妊婦例の特徴について、日本産婦人科学会の調査を追加
○ 症状の遷延（いわゆる後遺症）について、国内の調査を追加

３ 症例定義・診断・届出
○ 血清診断について国立医薬品食品衛生研究所の報告を追加
○ 世界のインフルエンザ流行状況を追加

４ 重症度分類とマネジメント
○ CPAP使用時の感染対策についての注意喚起を追加

５ 薬物療法
○ ソトロビマブ（セビュディR）について追加
○ 妊婦に対する薬物療法を追加
○ 国内で開発中の薬剤について整理

６ 院内感染対策
○ マスクのJIS規格を追加
○ 職員の健康管理についてワクチンの効果を追加



１ 病原体・疫学 病原体／伝播様式／国内発生状況／海外発生状況

２ 臨床像 臨床像／重症化のリスク因子／胸部画像所見／合併症／小児例の特徴／妊婦例の
特徴／症状の遷延

新型コロナウイルス感染症 診療の手引き 改訂のポイント①

現時点の情報をわかりやすくまとめ、医療従事者等の参考とするためのもの

○ 変異株について更新
○ 監視下の変異株（VUM）について追加
○ 感染経路・エアロゾル感染について更新
○ 国内・海外発生状況を更新

○ 臨床像を更新
○ 重症化リスク因子を更新
・ 日本COVIREGI-JPの解析を追加
・ 重症化マーカーについて、最近のメタ解析結果を追加

○ 合併症の二次性細菌・真菌感染症について、日本呼吸器学会の調査を追加
・ 人工呼吸器下の侵襲性アスペルギルス症例は0.54％と低率であった

○ 国内小児例の臨床的特徴を追加
○ 小児の重症度について、日本小児科学会のレジストリ調査を追加
○ 小児多系統炎症性症候群（MIS-C）について、国内の報告を追加
○ 妊婦例の特徴について、日本産婦人科学会の調査を追加
○ 症状の遷延（いわゆる後遺症）について、国内の調査を追加
・ 457人の回復者のうち、 12ヶ月後には91.2％で症状を認めなかった

※症例の蓄積、病態の理解、診断・治療分野の進歩を踏まえて改訂
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３ 症例定義・診断・届出 症例定義／病原体診断／血清診断／インフルエンザとの鑑別／
届出

４ 重症度分類とマネジメント 重症度分類／軽症／中等症／重症／妊産婦の管理

５ 薬物療法 日本国内で承認されている医薬品／日本国内で入手できる薬剤の適応外使用／
妊婦に対する薬物療法

新型コロナウイルス感染症 診療の手引き 改訂のポイント②

○ 血清診断について国立医薬品食品衛生研究所の報告を追加
○ 世界のインフルエンザ流行状況を追加
○ 届出について更新
○ 医療機関等情報支援システム（G-MIS）について更新

○ 中等症Ⅱ
・ CPAP使用時の感染対策についての注意喚起を追加

○ 重症
・ 国内における体外式膜型人工肺（ECMO）データを更新

3

○ バリシチニブの研究結果を追加
・ 入院患者において、治療開始２８日以内の死亡率が低かった（8.1％ vs 13.1％）

○ ソトロビマブについて追加
○ 妊婦に対する薬物療法を追加
○ 国内で開発中の薬剤を整理
・ 開発中止となったため、オチリマブを削除

○ 国内外で開発が中止された薬剤を整理



新型コロナウイルス感染症 診療の手引き 改訂のポイント③

６ 院内感染対策 個人防護具／換気／環境整備／廃棄物／患者寝具類の洗濯／食器の取
扱い／死後のケア／職員の健康管理／非常事態におけるN95マスクの例外的取扱い／非常事態に

おけるサージカルマスク、長袖ガウン、ゴーグル及びフェースシールドの例外的取扱い／妊婦および
新生児への対応／ネーザルハイフロー使用時の感染対策

4

○ マスクのJIS規格を追加
○ 職員の健康管理についてワクチンの効果を追加
○ 非常事態における個人防護具の例外的取扱を削除

※ 日本呼吸器内科学会、日本集中治療医学会、日本感染症学会、日本小児科学会、日本産婦人科学会の支援を受け
て、厚生労働行政推進調査事業費補助金 新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業で作成


