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「新型コロナウイルス感染症（COVID-19）診療の手引き・第 9.0 版」の周知について 

 

  新型コロナウイルス感染症（COVID-19）診療の手引きは、「「新型コロナウイルス感染
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●新型コ ロナウイ ルス感染症（ COVID-1 9）　 診療の手引き ・ 第 9 .0 版 ●１  病原体・ 疫学

　 こ れまでにヒ ト コ ロナウイ ルスは 4 種が同定さ れており ， 感冒の原因の 10 ～ 15  ％を占める

病原体と し て知ら れる． また， イ ヌ やネコ ， ブタ など動物に感染するコ ロナウイ ルスも 存在す

る． 2002 年中国・ 広東省に端を発し た重症急性呼吸器症候群（ SARS） は， コ ウモリ のコ ロナ

ウイ ルスがハク ビシンを介し てヒ ト に感染， 主に医療施設内でヒ ト - ヒ ト 感染を起こ し ， 世界

で 8 ,0 0 0 人を超える患者が報告さ れた． また， 2012 年にはアラ ビア半島で中東呼吸器症候群

（ M ERS） が報告さ れ， ヒ ト コ ブラ ク ダから ヒ ト に感染するこ と が判明し ている． 2019 年 12

月に中国・ 湖北省武漢市で発生し た原因不明の肺炎は， 新型コ ロナウイ ルス（ SARS-CoV-2）

が原因である こ と が判明し た（ 図 1-1）． SARS や M ERS の病原体と 同じ βコ ロ ナウイ ルス

に分類さ れる 動物由来コ ロ ナウイ ルスである が， 宿主動物は分かっ ていない． その後， ヒ ト

−ヒ ト 感染によ っ て流行が世界的に広がっ ている 状況である． SARS-CoV-2 によ る 感染症を

COVID−19（ 感染症法では新型コ ロナウイ ルス感染症） と 呼ぶ．

　 2023  年 1 月現在， 国立感染症研究所は， 世界保健機関（ W HO） 等の評価を参考に， オミ ク

ロン（ B.1 .1 .5 2 9  系統と その亜系統および組換え体のすべて） を国内における感染・ 伝播性の

増加や抗原性の変化が懸念さ れる SARS-CoV-2  の変異株 Variants of Concern（ VOC） と し

ている．  なお， W HO は， オミ ク ロンのいく つかの亜系統（ BA.2 .3 .2 0， BA.4 .6， BA.2 .7 5，

XBB の各系統およ び， BA.5 系統に N450D 変異も し く は R346/K444/V445/N460 のいず

れかの箇所に変異を 有する も の） を「 監視下のオミ ク ロ ン の亜系統（ Om icron subvariants 

under monitoring ）」 と し ている． ま た， ワク チン の効果や感染力に影響を 与える 可能性が

ある 注目すべき 変異株 Variants of Interest（ VOI）， およ び監視下の変異株 Variants under 

M onitoring（ VUM ）と いう 分類をし ているが，現在は該当する系統はない． 2022 年 12 月現在，

世界で検出さ れるウイ ルスのほぼすべてがオミ ク ロンと 考えら れている． オミ ク ロンの中では，

BA.5 系統が主流と なっ ている． BQ.1 系統（ BA.5 .3 系統の亜系統）， XBB 系統〔 BJ.1 系統

（ BA.2 .1 0 系統の亜系統） と BM .1 .1 .1 系統（ BA.2 .7 5 .3 系統の亜系統） の組換え体〕 をはじ め，

特徴的なスパイ ク タ ンパク 質の変異がみら れ， ワク チン接種や感染免疫による中和抗体から の

逃避や， 感染者数増加の優位性が示唆さ れる亜系統が複数報告さ れているが， 特定の変異株が

世界的に優勢と なる兆候はみら れない．

１ 病原体・ 疫学

（ 国立感染症研究所）

図 1 -1 　 病原体　 SA RS-Co V-2 　 動物由来コ ロナウイ ルス

S： スパイ ク タ ン パク

１ 病原体

　 エン ベロ ープ にある 突起が王冠（ ギリ シア

語でコ ロ ナ） のよ う に見える． SARS の病原

体（ SARS-CoV-1 ） と 同様に ア ン ジ オ テ ン
シ ン 変換酵素 2 （ ACE2 ） を レ セプ タ ーと し

てヒ ト の細胞に侵入する． 3 日間程度は環境

表面で安定と 考えら れる．
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●新型コ ロナウイ ルス感染症（ COVID-1 9）　 診療の手引き ・ 第 9 .0 版 ●１  病原体・ 疫学

【 感染経路】　 感染者（ 無症状病原体保有者を含む） から 咳， く し ゃ み， 会話などの際に排出さ

れるウイ ルスを含んだ飛沫・ エアロゾル（ 飛沫より 更に小さ な水分を 含んだ状態の粒子） の吸

入が主要感染経路と 考えら れる．

　 SARS-CoV-2 の環境下での生存期間は， プラ スチッ ク 表面で最大 72 時間， ボール紙で最大

24 時間と さ れている（ W HO）．

【 エアロゾル感染】  エアロゾル感染は厳密な定義がない状況にある． SARS-CoV-2  感染者から 近い

距離でのエアロゾル曝露による感染を 示唆する報告がある． 一般的に１ m 以内の近接し た環境で感

染するが， エアロゾルは空気中にと どまり 得る こ と から ， 密閉空間などにおいては１ m を 超えて感

染が拡大するリ スク がある． 医療機関では， 少なく と も エアロ ゾルを 発生する 処置が行われる場合

には， 空気予防策が推奨さ れる．

【 潜伏期・ 感染可能期間】　 潜伏期は 1 ～ 14  日間であり ， 曝露から 5 日程度で発症するこ と が

多い． ただし ， オミ ク ロンは潜伏期が 2 ～ 3 日， 曝露から 7 日以内に発症する者が大部分であ

ると の報告がある *. 発症前から 感染性があり ， 発症から 間も ない時期の感染性が高いこ と が市

中感染の原因と なっ ており ， SARS や M ERS と 異なる特徴である．

　 SARS-CoV-2  は上気道と 下気道で増殖でき る と 考えら れ， 重症例ではウイ ルス量が多く ，

排泄期間も 長い傾向にある．発症から ３ ～４ 週間，病原体遺伝子が検出さ れるこ と は稀でないが，

感染性があるこ と と 同義ではない． 感染可能期間は発症 2 日前から 発症後 7 ～ 10 日間程度と

考えら れている． なお， 血液， 尿， 便から 感染性のある SARS-CoV-2 が検出さ れるこ と は稀

である．

【 季節性】　 コ ロナウイ ルス感染症は一般に温帯では冬季に流行するが，COVID-19 については，

現時点では気候などの影響は明ら かでない．

　 日本では 2020 年 1 月 6 日に疑似症サーベイ ラ ン スの枠組みで患者を 探知する 体制が取ら

れ， 1 月 15 日に武漢市に滞在歴がある肺炎の患者が国内初症例と し て神奈川県で報告さ れた．

2 月 1 日の指定感染症への指定以前に 12 例が報告さ れ，う ち３ 例に海外渡航歴を認めなかっ た．

1 月末から 2 月は武漢から のチャ ータ ー便と ク ルーズ船（ ダイ ヤモンド ・ プリ ンセス号） から

感染者が報告さ れた． 3 月には欧州などでの感染が疑われる患者が増加し ， 4 月上旬を ピーク

に流行が認めら れた（ 年齢中央値： 49 歳）． こ れに伴い， 4 月 16 日には全都道府県に緊急事

態宣言が発出さ れた． 次いで 6 月中旬から 大都市を 中心に 20 ～ 30 代の患者が増加し ， 8 月

上旬をピーク と し た流行が発生し た． 以後， 2021  年 1  月上旬， ５ 月上旬（ アルフ ァ 中心）， 8  

月下旬（ デルタ 中心）， 2022 年２ 月上旬（ オミ ク ロン BA.1 および BA.2 系統中心）， 7 月下旬

（ オミ ク ロン BA.5 系統中心） をそれぞれピーク と する流行が発生し た．  　 　

　 2021 年末から のオミ ク ロンの流行は過去最多の患者数を記録し ているが（ 図 1-2）， 人工呼

吸器を 要するよう な重症者数は比較的少ない（ 図 1-3）． 一方， 80 歳以上の高齢者を 中心に死

亡者は過去最多である（ 図 1-4， 図 1-5）．

　 2023 年 1 月 18 日現在， 新規感染者数は全国的に減少傾向に転じ ている が， 高齢者の減

少幅は小さ い． 高齢者施設と 医療機関の集団感染も 多く みら れる． 季節性イ ン フ ルエン ザも

2022 年末時点で全国的に流行入り と なっ た．

2 伝播様式

3 国内発生状況
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＊グラ フ に以下の人数は含まれない．

   性別・ 年代不明・ 非公表等 1 1 ,3 35  人

図 1 -5 　 性別・ 年代別死亡者数（ 累積） （ 2 0 2 3 年 1 月 1 7 日）

図 1 -2 　 COV ID -1 9  新規陽性者数の推移（ 日別）  （ 2 0 2 3 年 1 月 1 9 日現在）

図 1 -3 　 COV ID -1 9  重症者数の推移（ 日別） （ 2 0 2 3 年 1 月 1 9 日現在）

図 1 -4 　 COV ID -1 9  死亡者数の推移（ 日別） （ 2 0 2 3 年 1 月 1 9 日現在）
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　 2019 年 12 月に中国・ 武漢市で原因不明の肺炎症例が報告さ れて以降， 2020 年 1 月 30 日

に W H O は COVID-19 に対し て「 国際的に懸念さ れる公衆衛生上の緊急事態（ PHEIC）」 を宣

言（ 現在も 継続中）， 同年 3 月 11 日には「 パンデミ ッ ク （ 世界的な流行） と みなせる」 と 表明

し た．

　 COVID-19  の症例は， すべての大陸で報告さ れ， 2021 年 1 月の時点で累積感染者数は 1 億

人を超えた． 2023  年 1  月 15 日時点の報告では，累積感染者（ 確定例） 数は 6 億 6 ,2 0 0 万人，

累積死亡者は 670 万人を超えている．  

　 こ の間， COVID-19 の新規感染者数は増加と 減少を繰り 返し ， 変異株の出現は大き な影響を

与えている． 世界で流行株の半数を占めたも のに，アルフ ァ（ 半数を占めた時期： 2021 年 3 月），

デルタ （ 同： 2021 年 6 月）， オミ ク ロン（ 同： 2022 年 1 月） がある．

　 世界的に流行株はオミ ク ロンにほぼ置換さ れ， 2021 年 12 月～ 2022 年 1 月にかけて新規

感染者数の大き く 急速な増加が報告さ れた． 一部の地域では 3 月に再度増加し た後に全体と し

て減少に転じ たが， 2022 年 6 ～ 8 月にかけて患者が再び増加し た． 世界的な検査数の減少の

ため， 感染者数は過小評価さ れていると 考えら れるが， 2023 年 1 月 15 日現在， 直近 1 週間

の感染者数は多く の地域で減少または不変であるが， 東地中海地域で増加し ている．  死亡者数

は西太平洋， アメ リ カ ， 東地中海地域で増加し ている．

4 海外発生状況
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　 SARS-CoV-2  に曝露さ れてから 発症するまでの潜伏期は約 5  日間， 最長 14  日間と さ れて

きたが， オミ ク ロンの感染では短縮さ れる傾向にあり ， 中央値が約 3 日と さ れる． 感染後無症

状のまま経過する者（ 無症状病原体保有者） の割合は， 複数のメ タ アナリ シスで 20 ～ 40  ％

と 報告さ れているが， ウイ ルスの抗原性や集団の免疫状態にも 影響さ れるも のと 考えら れる．

濃厚接触者などでは 病原体検査の陽性判明後に発症する場合も あるこ と に注意する．

　 日本国内で 2020 年 1  月 25  日～ 2021  年 5  月 6  日までに入院し た 770  例の患者（ 男性

57  % ， 年齢中央値 51 .0  歳， 基礎疾患あり  35  % ） の積極的疫学調査によると ， 発症時の症状

は発熱（ 52  ％）， 呼吸器症状（ 29  ％）， 倦怠感（ 14  ％）， 頭痛（ 8  ％）， 消化器症状（ 6  ％），

鼻汁（ 4  % ）， 味覚異常（ 3  % ）， 嗅覚異常（ 3  % ）， 関節痛（ 3  % ）， 筋肉痛（ 1  ％） の順に多

く みら れた． イ ンフ ルエンザや普通感冒と 比較し て， 鼻汁・ 鼻閉は少なく ， 嗅覚・ 味覚障害の

多いこ と が COVID-19  の特徴と 考えら れてき たが， オミ ク ロンの感染では， ウイ ルスが上気

道で増殖し やすい特性に伴い， 鼻汁・ 鼻閉， 咽頭痛などの感冒様症状の頻度が増加し た． さ ら

に急性喉頭炎から 喉頭蓋炎， 小児ではク ループ症候群を呈し た患者の報告も 増加し ている． ま

た， 嗅覚・ 味覚障害の頻度が減少し たと 報告さ れている． なお， オミ ク ロンの亜系統や組換え

体による臨床像の違いについては一致し た見解は得ら れていない．

　 SARS-CoV-2  はまず鼻咽頭などの上気道に感染すると 考えら れる． 多く の患者は発症から  

1  週間程度で治癒に向かう が， 一部の患者では感染は下気道まで進展すると 考えら れる． さ ら

に， 急性呼吸窮迫症候群（ ARDS） に至る患者も ある． 日本における COVID-19  入院患者レ

ジスト リ （ COVIREGI-JP/REBIND） によ る と ， パン デミ ッ ク 初期（ 20 20  年 3  月～ 7  月） 

に入院し た 2 ,6 3 6  例の重症度内訳は， 酸素投与なし （ 62  ％）， 酸素投与あり （ 3 0  ％）， 人工呼

吸器治療（ 9  ％） であっ た． 合併症では， 血栓塞栓症が COVID-19  の特徴の一つと 考えら れ，

死因と も なり う る（「 2-4  合併症」 参照）． なお， 現在のオミ ク ロンの流行では， アルフ ァ やデ

ルタ が主体の流行と 比較し て， 酸素療法や人工呼吸管理を必要と する患者の割合が低下し てい

るこ と が報告さ れている．

　 重症の患者は高齢や肥満などのリ スク 因子を有するこ と が多い（「 2-2  重症化のリ スク 因子」

参照）． 小児は一般に軽症である が， 重篤な基礎疾患を 認める場合は重症化に注意する 必要が

ある（「 2-5  小児例の特徴」 参照）． また， 一部の妊婦も 重症化し やすいと 考えら れる（「 2-6  

妊婦例の特徴」 参照）． 高齢者では発熱を 伴わず， せん妄を 認めるなどの非典型的な症状を 呈

するこ と があり 注意を 要する． 日本国内でも 死亡者に占める 80 歳以上の割合が高く なっ てお

り ， 基礎疾患の増悪や心不全・ 誤嚥性肺炎などの発症にも 注意が必要と 考えら れる（「 4-5  高

齢者の管理」 参照）．

　 再感染は一般に直前の感染から 3 カ 月間は起き にく いと さ れている． オミ ク ロ ン の流行が

始まっ てから ， 世界中で再感染の報告が増加し ている． こ れは免疫の減衰よ り も オミ ク ロ ン

の抗原性の変化が大き いと 考えら れている． 2022 年 10 月から 導入さ れたオミ ク ロン対応の

mRNA ワク チンの追加接種は， COVID-19 の発症や重症化を防ぐ 効果が期待さ れている．

2 臨床像

1 臨床像
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【 病理像の特徴】　

　 剖検例の検討で は， SARS-CoV-2 は II 型肺胞上皮細胞に検出さ れ， 肺胞上皮細胞へのウ

イ ルス感染によ る ウイ ルス性肺炎が COVID-19 肺炎の本態と 考えら れている． 重症例では，

ARDS を反映し た DAD（ d if fuse alveolar damag e： びまん性肺胞傷害）の所見が特徴的である．

ウイ ルス抗原は炎症や DAD の所見に乏し く 正常な肺に近い形態を 示す領域において多く 認め

ら れる． 肺胞上皮への SARS-CoV-2 の感染が病理形成に先行し ， 感染後の免疫応答によっ て

上記のよ う な病変が形成さ れる と 考えら れる． また COVID-19 肺炎では， 同一個体の同一肺

葉内において， 滲出期から 線維化期までさ まざまな病期の病変が同時に存在するこ と が特徴的

である． すなわち， 肺内のすべての部位において同時にウイ ルス感染が生じ るのではなく ， ウ

イ ルス感染が徐々に広がるこ と によっ て次第に病変が拡大し ， 最終的に呼吸不全をき たすよう

な広大な病変が形成さ れるこ と が示唆さ れる．

【 イ ンフ ルエンザと の鑑別】

　 COVID-19 と イ ン フ ルエン ザを 臨床症状のみで鑑別する こ と は困難である． 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． 定点当たり のイ ン フ ル

エンザ受診患者報告数は， 2020/2021 シーズン， 2021/2022 シーズンと ， 例年と 比べ著し

く 少なかっ たが， 今冬 (2022/23 シーズン ) は過去２ 年と 比較する と 報告数が増加し ており ，

2022 年度末に流行入り をし た．

　 また，2022 年 12 月現在，世界的にイ ンフ ルエンザの患者数は増加し ，特に北米で顕著である．

検出さ れるイ ンフ ルエンザウイ ルスは A（ H3N2） 亜型が優勢と なっ ている． 南半球のオセア

ニア， アフ リ カ 南部， 南米では今シーズン（ 主に日本の夏季・ 現地の冬季） に COVID-19 流

行前やそれに近い水準のイ ンフ ルエンザの流行を認めた． イ ンフ ルエンザの疫学情報は国立感

染症研究所などにおいて週報で公表さ れているので参考にさ れたい．

      〈 参考〉 W H O. Inf luenza Update N° 4 36 ,  0 9  January 2 0 2 3 .   

　 COVID-1 9 は自然に回復する患者も 多いが， 特定の属性や基礎疾患があると ， 医療上の入院， 酸

素投与， 集中治療が必要と なるリ スク （ 重症化リ スク ） が大き く なる． 本項ではこ れら の重症化リ

スク 因子についてまと めた． 一般にリ スク 因子の数が多いほど重症化リ スク は大き く なると 考えら

れている． ワク チン接種を適切に受けるこ と は重症化リ スク を低下さ せる有効な手段である．

【 年齢・ 性別】

　 高齢は最も 重要な重症化リ スク 因子である． オミ ク ロ ン の流行において， 成人の全年齢群で重

症化リ スク は低下し ている と 考えら れる が， 高齢者ほど リ スク が大き い点は変化し ていない（ 図

2-1）． 特に高齢かつ後述する基礎疾患のある患者でリ スク が大きい．

2 重症化のリ スク 因子
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　 また， 複数のメ タ アナリ シスによっ て， 男性は女性に比べて重症化や死亡のリ スク が高いこ と が

明ら かにさ れている． オミ ク ロンの流行において， 男女の死亡リ スク 差は小さ く なっ たと する報告

も ある．

表 6 -2     検体採取時の個人防護具図 2 -1    ワク チン接種歴のない感染者における年代別重症化率
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表 2 -1     主な重症化のリ スク 因子

 ・ 6 5 歳以上の高齢者
　            

・ 高血圧                         ・ 固形臓器移植後の免疫不全
 ・ 悪性腫瘍                      

・ 脂質異常症                   ・  妊娠後半期
 ・ 慢性呼吸器疾患            ・ 心血管疾患　 　 　 　 　     ・ 免疫抑制・ 調節薬の使用　
      (COPD など )            ・ 脳血管疾患　 　 　 　 　     ・ H IV 感染症

  

 ・ 慢性腎臓病                             ・ 肥満（ BM I 3 0 以上 )　   　   （ 特に CD4  <2 0 0 / μ L））         

 ・ 糖尿病                                    ・ 喫煙　 　 　 　 　 　 　 　 　 　                                   

【 基礎疾患】　

　 2023 年 1 月現在， 日本国内の事務連絡や届出などでは， 一般に表 2-1 の項目が重症化リ ス

ク 因子と し てあげら れている．

＊重症化率： 人工呼吸器， ECM O， ICU などで治療を受けた患者および死亡者の感染者に対する割合

・ 本データ は感染者が療養または入院期間が終了し た際のステータ スまたは 2 0 2 2 年５ 月 3 1 日時点でのステータ スに基づき

  算出し ており ， 重症化率・ 致死率を 過小評価し ている 可能性がある ．

・ 感染者数は感染症法に基づく 報告による新型コ ロナウイ ルス感染症の陽性者であり ， 無症候性病原体保有者を含むすべて

  の感染者を補足でき ておら ず， 重症化率・ 致死率を過大評価し ている 可能性がある ．

・ 表記の期間内に発生し た新規感染者数と そのう ちの重症数と 死亡者数を単純に集計し たも のであり ， ワク チン接種から 検査

  までの期間や治療内容等の背景因子が異なるこ と などから ， 本データ により ワク チン接種による予防効果が明ら かになる

  も のではない．

・ 茨城県， 広島県， 石川県のデー
タ （ 第 70 回・ 8 0 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） を元に作成

　 重症化のリ スク 因子に関し ては研究結果が集積さ れつつあり ， 以下にあげる基礎疾患などが

米国 CDC より 報告さ れている（ 表 2-2）． ワク チン接種， 罹患による免疫状態の変化や変異株

の出現により 臨床像は変化し ており ， こ れら のリ スク 因子は今後の研究結果に応じ て変更さ れ

るこ と がある．

　 COVIREGI-JP/REBIND の解析では， パンデミ ッ ク 初期における 入院時の重症度に関わる リ スク

因子， 入院後の死亡率が高い基礎疾患は表 2 -3 の通り である． 入院時に非重症であっ た者のう ち基

礎疾患がない場合は， 酸素投与や人工呼吸／ ECM O 管理を 要し たのは 1 1 .9  ％のみであっ たが． 基

礎疾患がある と 40  ％程度まで増加し た． 入院時の重症度や死亡のリ スク 因子はそれぞれ異なるこ

と が示唆さ れた． また， オミ ク ロ ン症例の検討においても ， こ れら のリ スク 因子は有意に重症化と

相関し た．



●新型コ ロナウイ ルス感染症（ COVID-1 9）　 診療の手引き ・ 第 9 .0 版 ●２  臨床像

1 2

                           

  

表 2 -2     重症化に関連する基礎疾患など（ 米国 CD C まと め）

                           

  代謝
                           

  

                           

  １ 型および２ 型糖尿病
肥満（ BM I ≥ 3 0）

                           

  肥満（ 25 ≦BM I <3 0）

                           

  心血管
                           

  

                           

  脳血管疾患
心不全
虚血性心疾患

心筋症

                           

  高血圧

                           

  肺
                           

  間質性肺疾患
肺塞栓症
肺高血圧
気管支喘息

気管支拡張症
慢性閉塞性肺疾患
 （ COPD）
結核

嚢胞性線維症

                           

  肝臓
                           

  

                           

  肝硬変
非アルコ ール性脂肪肝
アルコ ール性肝障害

自己免疫性肝炎

                           

  

                           

  精神神経
                           

  

                           

  不動
気分障害
統合失調症

認知症などの神経疾患
身体・ 精神障害

                           

  

                           

  腎臓
                           

  慢性腎臓病
                           

  

                           

  

薬物中毒

                           

  妊娠
                           

妊娠・ 産褥
                           

  

                           

  

                           

  喫煙
                           

  喫煙
                           

  

                           

  

                           

  小児
                           

  

                           

  

                           

  

                           

  免疫
                           

  

                           

  

                           

  

                           

  遺伝
                           

  

                           

  

                           

  鎌状赤血球症

・ US CDC. Science Brief :  Evidence used  to update the list of  underlying  med ica l cond itions associated  w ith h ig her risk for 
  severe COVID-1 9 . 15  June 2 0 22 .

B 型肝炎
C 型肝炎

ダウン症候群

HIV 感染症
臓器移植・ 幹細胞移植

免疫抑制薬の投与

原発性免疫不全症候群

                           

  

                           

  エビデンスレベル  高                                                                                                                   低

                           

  悪性腫瘍 悪性腫瘍   

                           

  

                           

  

                           

  気管支肺異形成

基礎疾患のある小児

α 1 - アン チト リ プシン 欠乏症

サラ セミ ア

表 2 -3    COV IREGI-JP/REBIN D における重症化リ スク 因子  n= 3 3 7 6  ;  1 6  Jan  2 0 2 0  - 3 1  M ay 2 0 2 0

                           
  

入院時に酸素投与が必要な患者割合が大き い
（ 多変量解析） オッ ズ比

                           
  

入院時に重症と 診断さ れた患者のう ち死亡率が高い（ ≥15% ）

                           
  

・ 慢性肺疾患： 2 .5 1     ・ 心血管疾患： 1 .4 8

・ 男性          ： 2 .0 9     ・ 糖尿病      ： 1 .3 4

・ 肥満          ： 1 .7 5     ・ 高血圧      ： 1 .3 3

                           
  
・ 慢性腎臓病     ・ 慢性肺疾患 （ COPD を含む）　  ・ 肝疾患  

・ 心血管疾患     ・ 高血圧 　 ・ 脳血管疾患           ・ 固形腫瘍

・ 脂質異常症　   ・ 糖尿病                                           
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【 ワク チンによる重症化予防効果】

　 国立感染症研究所において， 検査陰性デザイ ンを 用いた症例対照研究により ， オミ ク ロン流

行期 (2022 年 1 月 ) における新型コ ロナワク チンの発症予防効果が報告さ れた． 2 回接種から

0 ～ 2 カ 月の有効率 ( 発症予防効果 ) は 71  % ， 2 回接種から 2 ～ 4 カ 月の有効率は 54  % ， 2

回接種から 4 ～ 6 カ 月の有効率は 49 % ， 2 回接種から 6 カ 月以降の有効率は 53  % ， 追加接種

後 2 週間程度（ 中央値 16 日） の有効率は 81  % であっ た．

　 また，オミ ク ロン流行下での米国における検討では，死亡リ スク は 2 回接種者で 0 .0 8  ％（ 未

接種者 0.3  ％）， 追加接種者 0 .07 ％と 報告さ れている． 日本においても 接種者は重症化率が低

いこ と が示さ れている（ 図 2-2）．再感染やブレイ ク スルー感染での重症化リ スク 因子は高齢（ 65  

歳以上）， 複数の基礎疾患（ 特に４ つ以上） などが報告さ れている．

表 6 -2     検体採取時の個人防護具図 2 -2    ワク チン接種歴による年代別重症化率
＊
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＊重症化率： 人工呼吸器， ECM O， ICU などで治療を受けた患者および死亡者の感染者に対する割合

・ 本データ は感染者が療養または入院期間が終了し た際のステータ スまたは 2 0 2 2 年５ 月 3 1 日時点でのステータ スに基づき

  算出し ており ， 重症化率・ 致死率を 過小評価し ている可能性がある．

・ 感染者数は感染症法に基づく 報告による新型コ ロナウイ ルス感染症の陽性者であり ， 無症候性病原体保有者を含むすべて

  の感染者を 補足でき ておら ず， 重症化率・ 致死率を 過大評価し ている 可能性がある ．

・ 表記の期間内に発生し た新規感染者数と そのう ちの重症数と 死亡者数を単純に集計し たも のであり ， ワク チン接種から 検査

  までの期間や治療内容等の背景因子が異なるこ と などから ， 本データ により ワク チン接種による予防効果が明ら かになる

  も のではない．

・ 茨城県， 広島県， 石川県のデー
タ （ 第 7 0 回・ 8 0 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） を元に作成

【 重症化マーカ ー】

　 血液検査は患者の状態把握に参考と なるため， 重症化リ スク 因子を 有する患者や中等症以上

の患者においては実施さ れるこ と が望まし い． 特に患者の重症度判定や予後予測に資するバイ

オマーカ ー（ 重症化マーカ ー） については， 国内外で多数の研究が実施さ れてき た． こ れら を

補助的に活用するこ と で， 診療の質向上や医療資源の有効活用などが期待さ れる．

　 メ タ アナリ シス（ 研究数 32； 入院患者 10 ,4 9 1 名が対象） によ れば， ①リ ン パ球減少， ② 

血小板減少， ③ D ダイ マー上昇， ④ CRP 上昇， ⑤プロカ ルシト ニン上昇， ⑥ク レアチンキナー

ゼ上昇， ⑦ AST 上昇， ⑧ ALT 上昇， ⑨ク レ アチニン上昇， ⑩ LDH 上昇， が人工呼吸や死亡 

と 有意に関連し ていた．

・ 重症例ではイ ンタ ーフ ェ ロン産生の低下に関連する遺伝子変異の割合が高いと する報告がある．

・ IFN- λ 3（ イ ンタ ーフ ェ ロンラ ムダ３ ） は， SARS-CoV-2 に感染し た患者の血中で， 酸素投与

  を要する中等症Ⅱ以上の症状を示す 1 ～ 3 日前に上昇するこ と が知ら れており ， SARS-CoV- 2

  陽性の， 基本的には入院患者を 対象に， 測定を 実施するこ と で重症化を 予測でき る可能性がある．

  ただし ， IFN- λ 3 陽性の場合は陰性の場合に比べて重症化のリ スク が高いが， 陰性であっ ても 重

  症化の可能性を完全に除外するこ と は困難であるこ と に留意するこ と ．  
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・ TARC は， SARS-CoV-2 に感染し た患者の血中で， 酸素投与を要する中等症Ⅱ以上の重症化に

  至る患者では発症初期から 重症化するまでの期間は低値を示すこ と が知ら れている． こ のため， 

  SARS-CoV-2 陽性の患者を対象に 1 回測定するこ と で， 重症化する患者を特定でき る可能性が 

  ある． ただし ， 重症化するタ イ ミ ングを予測するこ と はでき ないこ と に留意するこ と ．

【 入院患者における予後予測スコ ア】

　 COVID-19 の患者数増加に伴い， 限ら れた医療資源を適正に配分するため， 重症化する患者

を 早期に予測するツールの開発が期待さ れている． すでに入院患者を対象に予後予測スコ アが

いく つか開発さ れている（ COVID-GRAM ， ISARIC W HO 4C M ortality Score など）． こ れ

ら の予後予測スコ アは， ワク チン普及以前に開発さ れたも のが多く ， 臨床像の異なるオミ ク ロ

ンの流行においても 適応できるか注意が必要である．

　 わが国には， 独自に開発さ れた胸部高分解能 CT があり ， それを活用し た画像所見と 病理所

見が対比さ れてき た歴史がある． また胸部 CT が比較的容易に撮影でき るこ と から ， 胸部画像

のパタ ーン解析がなさ れてきた．以下に COVID-19 症例の画像所見をパタ ーン化し て解説する．

　 SARS-CoV-2 による肺炎の画像所見を 特発性間質性肺炎の分類を 用いて解析する と ， 重症

のも のから ， 急性間質性肺炎， 急性線維素性器質化肺炎， 非特異性間質性肺炎， 特発性器質化

肺炎を示唆する画像所見になる．

　 胸部 CT 検査にて明ら かな陰影を 認めないにも 関わら ず， 低酸素血症を 呈する 場合があり ，

肺微小血栓がその病態であると 考えら れる． こ のよう な症例では血痰を伴う こ と が多い．

　 また， オミ ク ロンの流行が始まっ て以来， 高齢者では SARS-CoV-2 陽性者における誤嚥性

肺炎が増加し ており ， 画像診断はこ れら の鑑別にも 有用である．

  図 2 -3 　 2 0 代女性（ 2 0 2 0 年 3 月入院： 中等症Ⅰ）

米国から 帰国後に上気道炎症状が出現， 発熱なし ． 経過観察のみで軽快し た． 非定型肺炎が最も 適切な診断で

あろ う ． ウイ ルス性肺炎と いっ ても 矛盾はない． 陰影の消退が悪ければ， 特発性器質化肺炎も 鑑別に上がる．

3 胸部画像所見



●新型コ ロナウイ ルス感染症（ COVID-1 9）　 診療の手引き ・ 第 9 .0 版 ●２  臨床像

1 5

  図 2 -4 　 3 0 代男性（ 2 0 2 2 年 2 月入院： 中等症Ⅱ→重症）

基礎疾患と し て肥満（ BM I 3 9 ）． 新型コ ロナワク チン未接種．

発症 2 日目に抗原定性検査陽性， 発症 9 日目に自宅から 救急要請． 入院後， デキサメ タ ゾン， レ ムデシビ ル，

セフ ト リ アキソ ン， アジスロ マイ シン の投与， ネーザルハイ フ ロ ーを 開始． 翌日， 重症対応医療機関に転院．

人工呼吸管理と なるが短期間で改善し 退院． ゲノ ム解析で検出ウイ ルスはオミ ク ロンと 確定．

Day 9

  図 2 -5 　 4 0 代男性（ 2 0 2 0 年 4 月入院： 重症）

ECM O 管理と な っ た も ののス テ ロ イ ド 薬が著効し た． 典型的な photog raph ic neg ative of p u lm onary 

edem a の所見であり ，慢性好酸球性肺炎，または特発性器質化肺炎を 考える所見である．KL-6 は重症化マーカ ー

と なり う るも のの， 経過中に KL-6 の上昇を 認めなかっ た．
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　 COVID-19 では呼吸器以外の器官・ 臓器にも 多彩な病態をきたすこ と が報告さ れており ， さ

まざまな臓器で病理組織学的な変化が見ら れるこ と が報告さ れている． こ のよう な呼吸器以外

の臓器の病変部においても SARS-CoV-2 を 検出し たと いう 研究結果が複数報告さ れている．

一方で相反する 報告も 複数あり ， SARS-CoV-2 が呼吸器以外の臓器に感染するか否かは現時

点で確定的ではない． 呼吸器以外での病態が SARS-CoV-2 感染による直接的な組織傷害より

生じ たも のであるのか， あるいは感染に対する宿主応答による変化であるのかと いう 点につい

ては， 今後更なる研究が必要と 考えら れる．

呼吸不全： 急性呼吸窮迫症候群（ ARDS） は重症患者の主な合併症であり ， 呼吸困難の発症直

後に現れるこ と がある．

心血管系：  急性期の不整脈， 急性心障害， ショ ッ ク ， 心停止の他， 症状回復後の心筋炎などが

報告さ れている． また， COVID-19 の発症から 1 カ 月以上経過し ても 脳血管障害， 不整脈， 虚

血および非虚血性心疾患，心膜炎，心筋炎，心不全などのリ スク があがるこ と が報告さ れている．

   〈 参考〉 若年者の男性を 中心に， mRN A ワク チン 接種後にも 心筋炎・ 心膜炎を疑う 報告を 稀に認める（ 心筋炎および心膜炎

   を 副反応疑い報告基準に定めた 2 0 2 1 年 1 2 月 6 日から  2 0 2 2 年 1 1 月 1 3 日までの国内疑い報告のう ち 心筋炎または心膜 

   炎と 評価さ れた件数は 2 3 7 件）． 長期的な予後は調査中だが， 自然感染と 比較し て， 頻度は低く 予後も 良好であるこ と など

   から ， 各国において予防接種による 有益性はリ スク を上回ると 評価さ れている ．

血栓塞栓症： 肺塞栓症や急性期脳卒中などの血栓塞栓症が報告さ れ， 高い致死率と の関連が指

摘さ れている． 中等症以上を 中心に予防的な抗凝固療法が広く 施行さ れるよう になっ た最近の

日本国内の調査では， COVID-19  入院患者 2 ,8 94  名（ 2021  年 4 ～ 9  月に入院） のう ち， 55  

名（ 1 .9  ％） に血栓塞栓症（ 脳梗塞 9  名， 心筋梗塞 2  名， 下肢動脈血栓塞栓症 1 名， 深部静

脈血栓症 18  名， 肺血栓塞栓症 21  名） を認めた． COVID-19 の重症度が高い症例ほど血栓塞

栓症の合併率が高いと 考えら れる． 多く は COVID-19 の増悪期に合併する が， 回復期に発生

するこ と も ある．

炎症性合併症： 重症患者では，サイ ト カ イ ン放出症候群に類似し た，持続的な発熱，炎症マーカ ー

の上昇などを伴う 病態を呈するこ と がある． また，炎症性合併症と し てギラ ン・ バレー症候群（ 発

症後 5 ～10 日）や，川崎病に類似し た臨床的特徴を持つ多系統炎症性症候群（「 ４ -6  小児の管理」

参照） も 欧米を中心に小児で報告さ れている．

4 合併症
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  図 2 -7 　 8 0 代男性（ COV ID -1 9 肺炎： 重症）

基礎疾患と し て未治療の 2 型

糖尿病． 人工呼吸管理中に， D

ダイ マー  が 8 1 .3  µg /m L と 著

明高値と なっ た． 人工呼吸器離

脱に向けて鎮静薬を 減量するが

覚醒がなく ， 頭部単純 CT を 撮

影し たと こ ろ ， 複数の部位に出

血性梗塞（ 矢頭） を 認めた．

他の病原体と の重複感染， 二次性感染症： COVID-19 における 重複感染， 二次性感染症に関

する エビ デン スは限ら れている． 欧州では入院時における 細菌の重複感染症の合併率は 3 .5  

％である も のの， 入院中の二次性細菌感染症の合併は 15  ％にのぼる と 報告さ れている． 欧

州の多施設研究では侵襲性肺アスペルギルス症（ CAPA:COVID-19-associated  pulmonary 

asperg illosis） を ICU 入室例の 18 .4  ％に認めた． 高齢， 人工呼吸器使用， ト シリ ズマブの併

用が CAPA と 関連し ， 予後不良因子（ 90 日死亡率： 57  ％ vs 非 CAPA 例 29  ％） であっ た．

一方， 日本呼吸器学会の調査では人工呼吸器管理例でも 0 .5 4  ％と 低率であっ た． 国際的な診

断基準に基づいた疫学研究が日本国内でも 必要である． ムーコ ル症の合併は最近の総説による

と イ ンド を はじ め少なく と も 18 カ 国から 報告さ れている． 鼻脳型が多く ， 致死率は高い． 環

境要因に加え， コ ント ロール不良の糖尿病やステロイ ド 使用などが原因と 推測さ れている． 日

本国内ではムーコ ル症の増加は報告さ れていない．

　 また， COVID-19 で入院し た患者についての 14 の研究でのウイ ルス感染合併の頻度をまと

めたメ タ アナリ シスでは， 他のウイ ルスと の重複感染は 3 ％であっ た．

基礎疾患と し て肥満（ BM I 2 8 .5 ）． 急性呼吸不全のため挿管・ 人工呼吸管理と なっ た． 転院時の血液検査で

CRP 2 0 .5 6  m g /dL， D ダイ マー 1 4 0 .4  µg /m L と 著明高値を 認めたため， 造影 CT を 実施し たと こ ろ ， 複数

の右肺動脈に血栓（ 矢頭） があり ， 右肺動脈血栓塞栓症と 診断し た．

  図 2 -6 　 7 0 代男性（ COV ID -1 9 肺炎： 重症）
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　 COVID-19  の小児例は， こ れまで成人例に比較し て症例数が少なかっ たが， 検査陽性者に占

める小児例の割合が増加傾向にあり ， 死亡例も 報告さ れている．

　 国内小児例の臨床的特徴の経時的変化， 小児の重症度， 小児における死亡例， 小児における

感染経路， COVID-19  流行下における小児の予防接種， 小児多系統炎症性症候群（ M IS-C） に

ついて概説する． なお， M IS-C については「 ４ -6  小児の管理」 を参照のこ と ．

【 国内小児例の臨床的特徴の経時的変化】

　 2020 年1 月～2021 年2 月までに入院し た 18 歳未満小児入院例1，038 例（ 年齢中央値9 歳）

を対象と し た後方視的調査では， 308 例 (29 .7  % ) が入院時無症状であっ たと 報告さ れていた．

最も よく 見ら れた症状は，咳嗽 (37 .1  % ) であり ，38  ℃以上の発熱を認めたのは 10 .3  % であっ

た． 嗅覚・ 味覚障害は年長児（ 13 ～ 17 歳）で 6 歳以上 13 歳未満児より 多かっ た (13 ～ 17 歳：

23 .7  % ・ 2 4 .7  % ， 6 歳以上 13 歳未満： 6 .0  % ・ 9 .8  % )． 予後は良好であり 2021 年 2 月 28

日時点では， 死亡例はゼロであっ た．

　 デルタ 流行前（ 2020 年 10 月～ 2021 年 3 月） と 流行期（ 2021 年 8 ～ 10 月） の 18 歳未

満小児入院症例 950 例および 349 例の解析では， デルタ 流行期における低年齢化（ 年齢中央

値 10 .0 歳 vs 7 .0 歳） と 基礎疾患有病率の上昇（ 7 .4  %  vs 1 2 .6  % ） が認めら れた． ICU 入室

例はデルタ 流行期に有意に増加し ていたも のの， オミ ク ロン流行前に行われた同調査において

は死亡， 人工呼吸管理を要する症例は認めら れず， デルタ による COVID-19 も 予後良好であっ

た．

　 デルタ 流行期（ 2021 年 8 ～ 12 月） と オミ ク ロ ン 流行期（ 2022 年 1 ～ 3 月） の 18 歳未

満小児入院症例 458 例および 389 例の解析では， オミ ク ロン流行期における更なる患者の低

年齢化（ 年齢中央値 8 .0 歳 vs 6 .0 歳） と 基礎疾患有病率の上昇（ 11 .6  %  vs 1 6 .7  % ） が報告

さ れた． オミ ク ロン流行期には臨床的特徴の変化も 認めら れ， 発熱， 咽頭痛， 痙攣を呈する症

例数が増加する一方で， 嗅覚・ 味覚障害を訴える症例数は減少し ていた． 酸素投与必要例の増

加も 認めら れたが， ICU 入室例はデルタ 流行期と 同程度であっ た．

　 日本小児科学会による調査結果では， 成人患者と 比較し 低頻度ではあるが， 小児患者におい

ても 3 .5 % に頭痛， 倦怠感， 発熱， 咳嗽， 嗅覚・ 味覚障害， 腹痛， 下痢などの罹患後症状を 認

めている（ 2022 年 9 月 14 日時点）．

【 小児の重症度
 
】

　 小児 COVID-19 患者の基礎疾患の有無と 重症化に関する システマティ ッ ク レ ビ ュ ー・ メ タ

アナリ シス（ 42 研究， 基礎疾患あり ： 9 ,3 5 3 例， 基礎疾患なし ： 275 ,66 1 例） において， 重

症化率は基礎疾患あり で 5 .1  % ， なし で 0 .2  % ， 重症化の相対リ スク 比は 1 .7 9（ 95% CI:1 .2 7

～ 2 .51 ）， 死亡の相対リ スク 比は 2 .8 1（ 95% CI:1 .3 1 ～ 6 .0 2 ） であっ た． また， 基礎疾患の

ない患者における重症化因子では，肥満の相対リ スク 比が 2 .8 7（ 9 5 % CI:1 .1 6 ～ 7 .0 7 ）であっ た．

　 アメ リ カ における 小児 COVID-19 入院患者（ 2020 年 3 月～ 2021 年 5 月） の重症化因子

の検討において， 2 歳未満（ 745 例） における調整リ スク 比は， 慢性肺疾患 2 .2（ 95% CI:1 .1

～ 4 .3 ），神経疾患 2 .0 （ 95% CI:1 .5 ～ 2 .6 ），心血管疾患 1 .7 （ 95% CI:1 .2 ～ 2 .3 ），早産児 1.6

（ 95% CI:1 .1 ～ 2 .2 ），気道系奇形 1.6（ 9 5% CI:1 .1 ～ 2 .2） であっ た． 2 ～ 17 歳（ 1，548 例）

における調整リ スク 比は，経管栄養 2.0（ 9 5% CI:1 .5 ～ 2 .5），糖尿病 1 .9（ 9 5% CI:1 .6 ～ 2 .3 ），

肥満 1 .2 （ 9 5 % CI:1 .0 ～ 1 .4 ） であっ た．

5 小児例の特徴
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　 カ タ ールにおける小児 COVID-19 患者の重症度をデルタ 流行期（ 2021 年 6 月 1 日～ 2021

年 11 月 6 日） と オミ ク ロ ン 流行期（ 2022 年 1 月 1 日～ 2022 年 1 月 15 日） の各 985 例

で検討し た． デルタ では軽症 84 .2  % ， 中等症 15 .7  % ， 重症 0 .1  % であり ， オミ ク ロンでは

軽症 97 .8  % ， 中等症 2.2  % ， 重症 0 % であっ た．

　 日本集中治療医学会小児集中治療委員会による， 新型コ ロナウイ ルス関連小児重症・ 中等症

例の発生把握関連情報によると ， いわゆる第 7 波（ 2022 年夏の感染拡大） による主な入院理

由は， 急性脳症（ 25 .0  % ）， COVID-19 肺炎 (19 .7  % ）， 痙攣 (16 .4  % ） であっ た． 小児重症・

中等症例の年齢層は， 新生児 (0 .7  % )， 未就学児 (49 .3  % )， 小学生 (29 .6  % )， 中学生 (4 .6  % )，

高校生 (4 .6  % ) であっ た．

【 小児における死亡例】

　 国立感染症研究所の報告に よ る と ， 国内に お い て は， 2022  年 1  月～ 9  月の間に 

COVID-19 発症後の 20  歳未満の死亡例が 62  例確認さ れた． その年齢は，0  歳 9  例（ 14 .5  % ），

1  ～ 4  歳 19  例（ 31  % ）， 5  ～ 11  歳 25  例（ 40  % ）， 12  ～ 19  歳 9  例（ 14 .5  % ） であり ， 5  

歳未満が約半数を占めていた． さ ら に， 62  例のう ち実地疫学調査が実施できた症例は 57  例であ

り ， こ のう ち， 明ら かな内因性死亡と さ れた 50  例のう ち， 半数以上の 29  例（ 58  % ） は基礎疾

患のない生来健康な小児であっ た． 死亡に至る主な経緯は， 中枢神経系の異常 19  例（ 38  % ： 急

性脳症等）， 循環器系の異常 9  例（ 18％： 急性心筋炎， 不整脈等）， 呼吸器系の異常 4  例（ 8  % ：

肺炎， 細菌性肺炎等）， その他 9  例（ 18% ： 多臓器不全等）， 原因不明 9  例（ 18  % ） であっ た．

50  例の新型コ ロナワク チンの接種状況は， 死亡時点で接種対象外年齢の者が 24  例（ 48  % ）， 接

種対象年齢の者が 26  例（ 52  % ） であり ， 接種対象年齢と なる 5  歳以上の 26  例では， 未接種が 

23  例（ 88  % ）， 2  回接種が 3  例（ 12  % ） であっ た．

　 症状は， 呼吸器症状以外の症状のう ち， 悪心・ 嘔吐（ 46% ）， 意識障害（ 42% ）， 痙攣 (36% )，

経口摂取不良（ 22% ） などの割合が高かっ たこ と から ， 小児においては， 痙攣， 意識障害など

の神経症状や， 嘔吐， 経口摂取不良などの呼吸器症状以外の全身症状の出現にも 注意を 払う 必

要がある． また， 死亡に至る経緯と し て， 中枢神経系の異常と 循環器系の異常が多く ， いずれ

も 急激な全身状態の悪化が見ら れたこ と ， 内因性死亡と 考えら れた小児等の死亡例 50 例に

おいても ， 発症から 心肺停止および死亡までの日数は， 中央値が各々 2.0 日， 3 .0 日であり ，

1 週間未満の症例が各々 81% ， 75% を 占めたこ と から ， 基礎疾患がない小児においても ， 特

に発症後１ 週間の症状の経過観察が重要であると 考えら れると 報告さ れた． 流行期間を通し て，

小児における致死率の上昇は確認さ れていないが， 小児感染例の増加に伴う 重症例の増加には

注意が必要である．

【 小児における感染経路】

　 日本小児科学会の小児症例レ ジスト リ 調査「 データ ベースを 用いた国内発症小児 Coronavirus  

D isease 20 1 9  （ COVID-19） 症例の臨床経過に関する 検討」 で公開さ れている データ では，

2 0 歳未満症例 9 ,56 7 例の中で，5 ,5 33 例 (5 8  % ) において家族（ 父親 1 ,8 64 例，母親 1 ，6 76 例，

両親 297 例， 同胞 1 ,1 28 例， 祖父母 306 例， その他 262 例） が先行感染者であり ， 学校関

係者および幼稚園・ 保育所関係者から の感染はそれぞれ 10  % ， 8  %  であっ た（ 2022 年 9 月

17 日時点）．

　 一方で， 国内でオミ ク ロ ンの流行が顕在化し た 2022 年 1 月以降に報告さ れた 5 ,2 0 8 例の

小児に限定すると ，家族内感染は 2,4 7 1 例 (4 7  % ) に留まっ ており ，学校関係者および幼稚園・
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6 妊婦例の特徴

　 国内外の臨床統計から ， 妊婦が同年齢の女性と 比較し て， 特に COVID-19 に罹患し やすい

と いう こ と はない． し かし ， 妊娠後半期に感染すると ， 早産率が高まり ， 患者本人も 重症化し

やすいと いう 事実が明ら かになっ た． 一方， 妊娠初期・ 中期の感染で胎児に先天異常を 起こ す

と いう 報告はなく ， 子宮内感染も 稀である． 妊婦本人は軽症であっ ても ， 重篤な胎盤炎から 流

産や子宮内胎児死亡をきたす例があり ， ワク チン未接種者に多いと 考えら れる．

【 国内外の疫学】

　 日本産科婦人科学会（ 周産期委員会） 事業 COVID-19 妊婦レジスト リ によれば， 2022 年 5

月 5 日までに登録さ れた感染妊婦 967 例中，軽症 708  例（ 73  ％），中等症Ⅰ 128 例（ 13  ％），

中等症 II 1 18 例（ 12  ％）， 重症 13 例（ 1 .3  ％） であっ た． 母体死亡の登録はなかっ た． 特に

デルタ を主体と し た流行（ 2021 年 6 ～ 11 月） において， 中等症 II ・ 重症例が多かっ た． ワク

チン接種歴が明ら かな感染妊婦 661 例中， 86  ％が未接種であっ た（ 中等症 II ・ 重症 81 例の

すべてが未接種）．

　 こ のレ ジスト リ では， 年齢 31 歳以上， 妊娠 21 週以降の感染， 妊娠前 BM I 25 以上， 喘息

を中心と する呼吸器疾患等の併存疾患（ 既往・ 現症の存在など） が重症化のリ スク 因子であっ た．

欧米ではこ れに加えて， 人種や喫煙歴， 妊娠高血圧症候群， 妊娠性糖尿病， 血栓傾向などがリ

スク 因子と し て報告さ れている．

　 COVIREGI-JP/REBIND においても ， 2020 年 1 月～ 2021 年 4 月に登録さ れた女性（ 15

～ 45 歳未満） 入院患者（ 妊婦 187 例， 非妊婦 935 例） の解析から ， 妊婦群（ 18 例， 9 .6  % ）

が非妊婦群（ 46 例， 4 .9  % ） より 中等症・ 重症患者の割合が高いこ と が判明し た． また， 感染

保育所関係者から の感染はそれぞれ 13  % ， 10  % であっ た． さ ら に， オミ ク ロン流行前は， 父

親から 子ども への感染が約 4 割を 占めていた家族内感染は，オミ ク ロン流行後，父親 6 4 5 例（ 2 6  

% ）， 母親 6 5 0 例（ 2 6  % ）， 両親 8 2 例（ 3  % ）， 同胞間 8 9 2 例（ 3 6  % ）， 祖父母 8 3 例 (3  % )，

その他 119 例（ 5  % ） と なっ ており ， 母親から 子ども ， および同胞間での感染割合が増加し た．

　 学校および幼稚園・ 保育所における主な感染経路も ， 子ども から 子ども への感染がそれぞれ

65  % ， 62  % を占めていた．  

　 明確な感染源が不明な小児の割合は， オミ ク ロ ン流行以前は 10 % 程度に留まっ ていたが， 

オミ ク ロン流行後は 25  % まで増加し ていた．

【 C O V ID -1 9 流行下における小児の予防接種】

　 COVID−19 流行による世界的な予防接種率の低下により ， 世界全体でのワク チンで予防でき

る疾患 （ VPD） に対する集団免疫が低下するこ と が懸念さ れている．  

　 COVID−19 流行下でも ， すべての年齢において推奨さ れる 接種スケジュ ールを 遵守する こ

と は， それぞれのワク チンの有効性および安全性を最大限確保するう えでも 非常に重要である．

一方で保護者が安心し て接種するためには， 電話などで事前にかかり つけ医等と 接種日時を 調

整するなどの工夫も 必要である． また， やむを得ず接種が遅れたワク チンがある場合は， なる

べく 早期にキャ ッ チアッ プ接種を する必要がある． 地方自治体によっ ては定期接種時期を超え

ていても 特例と し て， 定期接種に準じ た接種を 認めている自治体も あるので， 居住地域の保健

所に相談し ても ら いたい．
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図 2 -8 　 代表的な罹患後症状

　 COVID-19 罹患後の一部の患者に， 急性期症状の持続や新たな症状の出現， 症状の再燃を認

めるこ と がある． W H O は， 新型コ ロナウイ ルス感染症（ COVID-19） 後の症状＊を「 新型コ ロ

ナウイ ルス（ SARS-CoV-2） に罹患し た人にみら れ， 少なく と も ２ カ 月以上持続し ， また， 他

の疾患による症状と し て説明がつかないも の」 と 定義し ている． また，「 通常は COVID-19  の

発症から ３ カ 月経っ た時点にも みら れる」と し ている．代表的な罹患後症状を図2-8 にまと めた．

罹患後症状の詳細に関し ては，『 別冊： 罹患後症状のマネジメ ント 』 を参照のこ と ．

   ＊国内における定義は現時点では定まっ ていないが， W HO が定義する「 post COVID-1 9  cond ition」 を 

      「 COVID-19  後の症状」 と 訳し たう えで， 本手引き では，「 罹患後症状」 と する．

                           

  
    ●疲労感・ 倦怠感　   ●関節痛　   ●筋肉痛

　  ●咳　   ●喀痰　   ●息切れ　   ●胸痛　  ●脱毛

　  ●記憶障害　   ●集中力低下　  ●頭痛　  ●抑う つ

　  ●嗅覚障害  　 ●味覚障害  　 ●動悸　   ●下痢　   ●腹痛　   ●睡眠障害　   ●筋力低下

7 罹患後症状
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　 当初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， 2 0 20 年 2 月 1 日から 指定感染症と し ての届出が開始さ れた． 2 02 1 年 2 月 1 3 日

より 新型コ ロナウイ ルス感染症の感染症法における法的位置付けについては，「 指定感染症」 から「 新

型イ ンフ ルエンザ等感染症」 に変更さ れた．

感染が疑われる患者のう ち， SARS-CoV-2 が検

出さ れた患者

COVID-19 で死亡し た， あるいはそれが疑われ
る
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例） 原因不明の肺炎で死亡し た場合など
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    ＊検査キッ ト は国が承認し た【 体外診断用医薬品】 または【 第１ 類医薬品】 と 表示さ れたキッ ト を使用

    ・ 2 0 2 1 年２ 月 3 日 発出  「 感染症の予防及び感染症の患者に対する 医療に関する 法律等の改正について」

      （ 新型イ ンフ ルエン ザ等対策特別措置法等の一部を 改正する法律関係）

    ・ 2 0 2 1 年２ 月 1 0 日 発出  「 感染症の予防及び感染症の患者に対する 医療に関する 法律等の改正について

     （ 新型イ ン フ ルエン ザ等対策特別措置法等の一部を  改正する 法律関係）」 に関するＱ ＆Ａ について

    ・ 2 0 2 2 年 1 月 2 4 日発出（ 2 0 2 2 年 1 月 2 8 日一部改正）  ｢新型コ ロナウイ ルス感染症の感染急拡大時の外来診療の対応について｣

    ・ 2 0 2 2 年９ 月７ 日発出（ 2 0 2 2 年９ 月 1 3 日最終改正）「 新型コ ロ ナウイ ルス感染症の患者に対する 療養期間等の見直し について」

               

   

               

   

               

　 例） 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 

疑似症患者 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

  表 3 -1     入院勧告・ 措置の対象

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

　 届出に基づき， 都道府県知事等が入院勧告・ 措置でき 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．

・ 検査キッ ト ＊によるセルフ チェ ッ ク で陽性の場

  合を含む
・ 同居家族などの濃厚接触者が有症状と なっ た場
  合に， 医師の判断により 検査を行わずに臨床診
  断で診断し た患者を含む

1 症例定義
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  表 3 -2     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  3 7 .5 ℃以上の発熱かつ呼吸器症状を 有し ， 発症前 1 4 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 3 7 .5 ℃以上の発熱かつ呼吸器症状を 有し ， 発症前 1 4 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 1 4 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

     ・  3 7 .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等に届け出る基準 . 2 020 .5 .1 3 . 改訂） 

  表 3 -3     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 1 m） 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 . 2 021 . １ . ８ . 改訂）

　 2022 年 9 月 26 日から ， オミ ク ロンの特性を 踏まえて， 高齢者等重症化リ スク の高い方を

守る ため， こ れまでの全数届出から 届出対象が限定さ れ（ 詳し く は「 3-4  届出」 を 参照）， 保

健医療体制の強化， 重点化が進めら れるこ と と なっ た． 症状が軽いなど， 自宅で速やかな療養

開始を希望さ れる陽性者は， 自身で各都道府県等が設置する健康フ ォ ローアッ プセンタ ーに登

録し ，療養を開始するこ と が可能である． また，届出対象外の患者については，診断医によるフ ォ

ローに加え， 夜間等に体調が急変し た場合または宿泊療養や生活支援物資が必要な場合等には，

健康フ ォ ローアッ プセンタ ーに連絡するこ と で， 必要な支援が受けら れる（ 対応内容は自治体

により 異なるため， 都道府県等のホームページなどを参照するこ と ）．
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 図 3 -1 　 発熱などの症状のある方の受診・ 療養の流れ（ 参考）

　 今冬 (2022/23 シーズン ) においては， COVID-19 と イ ン フ ルエン ザが同時に流行し ， 多

数の発熱患者が発生する可能性があるため， 国は「 新型コ ロナ・ イ ンフ ル同時流行対策タ スク

フ ォ ース」 を立ち上げ， 受療行動フ ローを示すなど対策が進めら れている．

新型コロナ・インフルエンザの大規模な流行が同時期に起きる場合に
備えた重症化リスクの高い方の外来受診・療養の流れ（イメージ）

＜重症化リスクの高い方の発熱等体調不良時の外来受診・療養の流れ＞

※自宅療養中の体調変化時等には、受診された医療機関や登録されている健康フォローアップセンターにご連絡ください。

必要に応じて
新型コロナ治療薬等の内服
保健所等が重点的に
フォロー

発熱外来／かかりつけ医／地域外来・検査センター

速やかに受診
発熱外来等の情報は自治体のHP等に掲載

NO

新型コロナ陽性インフル陽性

原因に応じた対応
（小児におけるＲＳウイルス等）

YES新型コロナ・
インフル検査

自宅療養

届出対象
（４類型）

自宅療養
又は入院

宿泊療養や配食等の支援が
受けられる場合があります。

必要に応じて
抗インフルエンザ薬等の内服

自宅療養
又は入院

新型コロナ陰性インフル陰性

※迷った時は受診・相談センター等に
電話相談

※このフローは標準的なモデルです。
各地域の状況に応じて変更される場合が
あります。

子ども
（小学生以下）

妊婦 基礎疾患がある方 高齢者

かかりつけ医等
電話・オンライン診療

重症化リスクが低い若い方
（前頁以外の方）

＜重症化リスクが低い方の発熱等体調不良時の外来受診・療養の流れ＞

電話・オンライン診療に対応する
医療機関等は自治体のＨＰ等に掲載

新型コロナ陰性

陽性者登録

センターの連絡先等は
自治体や厚生労働省のHPに掲載

※自宅療養中の体調変化時等には、受診された医療機関や登録されている健康フォローアップセンターにご連絡ください。

インフル
エンザ診断

健康フォローアップ
センター

新型コロナ検査
キットでの自己検査

新型コロナ・インフルエンザの大規模な流行が同時期に起きる場合に
備えた重症化リスクが低い方の外来受診・療養の流れ（イメージ）

発熱外来／
かかりつけ医等

原因に応じた対応

新型コロナ陽性

自宅療養
又は入院

必要に応じて
抗インフルエンザ薬等の内服
（お近くの薬局での受取又は配送）

自宅療養
宿泊療養や配食等の支援が
受けられる場合があります。

インフル診断

インフル以外と診断
（発熱外来受診のフローへ）

症状が重いと感じるなど、
受診を希望する場合

※このフローは標準的なモデルです。
各地域の状況に応じて変更される場合が
あります。

※迷った時は受診・相談センター等に
電話相談



●新型コ ロナウイ ルス感染症（ COVID-1 9）　 診療の手引き ・ 第 9 .0 版 ●３  症例定義・ 診断・ 届出

2 7

　 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-1 9） 病原体検査の指針』 を 参照する こ と

が望まし い（ 表 3 -4）．

　 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 PC R 〉 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．

〈 LA M P， T M A 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 3 5 ～ 5 0 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．

・ 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．

・ 新規薬剤の導入に伴い， 重症化リ スク 因子をも つ患者等での早期診断の重要性が増し ている．

  抗原定性検査は簡便・ 迅速なポイ ント オブケア・ デバイ スと し て使用可能であり ， 積極的な活

  用を考慮する．

・ 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．

2 病原体診断

核酸検出検査1

抗原検査2

 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

        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＊ 2    唾液  

 　 ○   　 ○    　 ○     　 ○     　 ○     　 ○     　 ○     　 ○        ○ 
   ＊ 3  

 無症状者  

  

  発症から
 ９ 日目以内  

 　 ○     　 ○          ー    
     ＊ 5

 　 ○      　 ○            ー    
     ＊ 5

　  △ 
    ＊ 4

　  △ 
    ＊ 4

      ー    
     ＊ 5

  

 発症から
 10 日目以降

 　 ○     　 ○    　  ○     　 ○           ー    
     ＊ 6

　  ○                ー    
     ＊ 6

      ー    
     ＊ 6

      ー    
     ＊ 5

＊１ ： 本表では行政検査を実施する にあたっ て推奨さ れる 事項を と り まと めている．

＊２ ： 引き 続き 検討が必要であるも のの， 有用な検体である．

＊３ ： 唾液検体での薬事承認を 得た製品に適用さ れる点に留意．

＊４ ： 使用可能だが， 陰性の場合は臨床像から 必要に応じ て核酸検出検査や抗原定量検査を 行う こ と が推奨さ れる ．（ △）

＊５ ： 推奨さ れない． (−)

＊６ ： 確定診断と し ての使用は推奨さ れないが， 感染拡大地域の医療機関や高齢者施設等において幡広く 検査を 実施する

         際にスク リ ーニン グに使用する こ と は可能． ただし ， 結果が陰性の場合でも 感染予防策を継続する こ と ， また， 結

         果が陽性の場合であっ て医師が必要と 認めれば核酸検出検査や抗原定量検査により 確認する こ と ． 感染拡大地域の

         医療機関や高齢者施設等以外の有病率が低い場合には， スク リ ーニン グの陽性的中率が低下するこ と に留意が必要

         である． なお， スク リ ーニン グと は， 主に診断目的ではなく 感染リ スク を下げる目的で実施するも のである ．

＊詳細は『 国立感染症研究所ほか， 新型コ ロナウイ ルス感染症 (COVID-1 9 ) 病原体検査の指針』 を参照．

       （ https://w w w .mhlw .g o. jp/content/0 0 0 91 4 3 99 .pd f）

  表 3 -4     各種検査の特徴
＊１

https://www.mhlw.go.jp/content/000914399.pdf
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　 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． W HO 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． 日本においては， COVID-19 対策の基礎データ

と するこ と を目的と し て， 2020 年度より ， SARS-CoV-2 に対する大規模な抗体保有状況の調

査が実施さ れており ， 厚生労働省ホームページにおいて公表さ れている．

    https://ww w .mhlw .g o. jp/content/10900000/001055259 .pd f

　 抗体検査には， スパイ ク タ ンパク に対する抗体（ 抗Ｓ 抗体） の測定と ヌ ク レ オカ プシド タ ン

パク に対する抗体（ 抗 N 抗体） の測定がある． 抗 S 抗体は自然感染と ワク チン接種により 誘導

さ れるのに対し ， 抗Ｎ 抗体は自然感染のみで誘導さ れる． こ のため， 既感染者の割合は抗Ｎ 抗

体の有無を使っ て推定さ れている．

　 なお， 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．

3 血清診断（ 抗体検査）

4 届　 出

                           

  

                           

  ① 65 歳以上の者

届出対象（ 2 0 2 2 年 9 月 2 6 日以降）

②入院を要する者＊１

                           

  ③重症化リ スク があり ， かつ， 新型コ ロナ治療

薬の投与が必要な者
＊２

または

重症化リ スク があり ， かつ， 新型コ ロナ罹患に

より 新たに酸素投与が必要な者

＊１ ： 診断時点で直ちに入院が必要でな
い場合であっ ても ， 基礎疾患などにより ，

入院の必要が生じ る 可能性がある と 医師
が判断し た場合も 含まれる．

＊２ ： 新型コ ロ ナ治療薬の範囲は， 以下

のと おり である．
　 1 ) カ シリ ビマブ／イ ムデビマブ
　 2 ) ステロイ ド 薬
　 3 ) ソ ト ロビマブ
　 4 ) ト シリ ズマブ

　 5 ) ニルマト レルビル／リ ト ナビル
　 6 ) バリ シチニブ
　 7 ) モルヌ ピラ ビル

　 8 ) レムデシビル

                           

 ④妊婦

　 診断し た医師は直ちに最寄り の保健所に届け出る．  2022 年 9 月 26 日以降の届出対象は以

下の 4 類型である．

　 なお，見直し 後も ，医療機関から COVID-19 と 診断し た患者数，健康フ ォ ローアッ プセンタ ー

から 医療機関を 受診せず自己検査の結果を も っ て登録さ れた者の数が， H ER-SYS の追加機能

を 用いて報告さ れるこ と により 感染者数の全数把握が継続さ れる． こ れは， 届出対象を 限定す

るこ と により ， こ れまで把握でき ていた感染動向について把握が困難になり ， 地域の感染症対

策の連続性が絶たれるこ と についての懸念の声があるこ と を 踏まえ， 日ごと の患者の総数およ

び日ごと の患者の年代別の総数は， 引き続き報告を受け， 毎日公表するためである．

　 詳細は下記を参照するこ と ．

      厚労省事務連絡． W ith コ ロナの新たな段階への移行に向けた全数届出の見直し について．  

      2 0 2 2 .9 .1 2  発出， 2022 .9 .2 7  最終改正．

https://www.mhlw.go.jp/content/10900000/001055259.pdf
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【 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， 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， 上記 4 類型に限定は行わず， 引き 続き 全数を直ちに最寄り 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．

【 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（ H E R -S Y S； H e a lt h  C e n te r  

R e a l-t im e  In f o r m a t io n -s h a r in g  S y s te m  o n  C O V ID -1 9 ）】

　 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（ H ER-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（ 図 3-2）．

　 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 た場合または死亡し た場合についても ， HER-SYS に入力するなどにより 保健所

に報告するこ と ができ る． 特に， 死亡し た場合については， COVID-19 による 死亡に限ら ず，

COVID-19 以外の原因による死亡も 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）．
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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（ H ER-SYS
＊
） について

＊ H ealth Center Real-time information-sharing  System  on COVID-19

詳し く は， 下記の厚生労働省ホームページを参照．

（ https://w w w .mhlw .g o. jp/stf/seisakun itsu ite/bunya/0 00 0 1 21 4 3 1 _ 0 0 12 9 .htm l）

＊ 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

○新型コロナウイルス感染者等の情報（症状、行動歴等）を
電子的に入力、一元的に管理、関係者間で共有！

◆現場の保健所職員等の作業をＩＴ化・ワンスオンリー化
（一度入力した情報を別途報告等する必要がなくなる。）

◆スマホ等を通じて患者が健康情報を入力
◆感染者等の状態変化を迅速に把握・対応

【新システム導入のメリット】

【 】

【発生届】手書き、FAXでの届出。

⇒ 患者本人や医療機関、保健所等が入力し
た患者情報が迅速に集計され、都道府県、
国まで共有可能に。

⇒ 入院調整の迅速化や、クラスター対策の
効率化が可能に。

毎日、電話により健康状態を報告。
急変時に気づいてもらえないことも。

的確な対策立案のサポート

感染者・
濃厚接触者

【国民】

感染者等へのサポートの充実・安心

医師等

保健所
都道府県・国

【行政】

⇒ パソコン・タブレット で入力・報告が可能に。
※ 保健所がＦＡＸをパソコンに入力する作業も減少。

⇒ スマホ等により、簡単に報告可能に。
⇒ きめ細かな安否確認を受けられるように。

電話・メール等により、感染者等の
情報を報告・共有。
保健所、都道府県、国が、それぞれ
感染者等の情報を入力・集計。
広域的な情報共有が不十分。

保健所・医療機関等の負担軽減⇒

                           

  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 （ 2 0 2 2 年 9 月 2 6 日よ り 届出対象は 4 類型に限定）

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/0000121431_00129.html
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 図 3 -3 　 医療機関等情報支援システム（ G-M IS  ） について

＊ Ga th e r in g  M ed ica l In f o rm a tio n  Sy stem

◆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 2 02 1 .

・ 厚生労働省， 国立感染症研究所． 2 0 2 1  年度新型コ ロ ナウイ ルス感染症に対する 血清疫学調査報告． 2 0 2 2 .4 .2 7 .  

・  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 .1 4．

・ 国立感染症研究所ほか． 新型コ ロナウイ ルス感染症（ COVID-1 9 ） 病原体検査の指針　 第 6 版． 20 2 2 .1 2 .2 2．

・ KCDC. F ind ing s from  investig ation and  ana lysis of  re-positive cases ． 1 9  M ay 2 0 2 0 .

・ To KK， et al.  Coronavirus d isease 2 0 1 9  （ COVID-1 9 ） re-in fection by a phylog enetically d istinct severe acute 

  resp iratory synd rom e coronavirus 2  strain  confi rm ed  by w ho le g enome sequencing .  Clin  Infect D is 2 0 2 0 .

・ Vivek G， et al.  A symptomatic rein fection  in tw o hea lthcare w orkers from  Ind ia  w ith g enetica lly d istinct SARS-

  CoV-2 . Clin  Infect D is 2 0 2 0 .

◀ CONTENTS

【 医療機関等情報支援システム（ G-M IS ； G a th e r in g  M e d ic a l  In f o r m a t io n  S y s te m  】　 　

　 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 3-3）．
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４
　 ワク チンの普及やオミ ク ロンの感染拡大に伴い， 成人では典型的なウイ ルス性肺炎を呈する

患者が大幅に減少し た． 2022 年 9 月 26 日から は届出対象が全数から 重症化リ スク の高い患

者に変更さ れ， 検査キッ ト を 用いたセルフ チェ ッ ク によっ て速やかに自宅療養を患者が選択す

るこ と も でき るよう になっ た．

　 し かし ， 高齢者では誤嚥性肺炎， う っ 血性心不全などを合併し ， 入院治療が必要と なる患者

は少なく ない． また， 小児の患者数増加に伴い， 入院治療が必要な症例も 発生し ている． 個々

の患者の病状に応じ た適切な治療の選択が重要である． 本章では， 重症度分類と 重症度別マネ

ジメ ント について， 入院治療を中心に解説する．

                           

  
SpO 2　  96％

　 軽　 症

                           

  

  中等症Ⅰ
  呼吸不全なし

93%    SpO 2　 96％

                           

  

  酸素飽和度   診療のポイ ント重症度

                           

  
SpO 2　 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， ECM O 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

・ 高齢者では全身状態を評価し て入院
  の適応を判断する

・ 入院の上で慎重な観察が望まし い
・ 低酸素血症があっ ても 呼吸困難を訴　
  えないこ と がある

・ 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

・ COVID-1 9  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．

・ SpO 2 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 PaO 2 ≦6 0 mmHg  であり  SpO 2 ≦9 0% に相当するが， SpO 2 は 3 % の誤差が予測さ れるので SpO 2 ≦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 ．

・ こ の重症度分類は新型コ ロ ナウイ ルス感染症の肺炎の医療介入における重症度である． 入院に関し ては， こ の分類で軽症に該

  当する 患者であっ ても 全身状態などを 考慮する必要がある （「 4 -5 高齢者の管理」 を参照）．

1 重症度分類（ 医療従事者が評価する基準）
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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， ワク チン接種歴， 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， 基礎疾患や合併症， 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-1 9 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，「 5  薬物療法」 および添付文書などを 参照するこ と ．

                           

   

               

   

                           

        

               

　

中和抗体薬の有効性に影響する（ 有効性は試験管内レ ベルの実験結
果で判断さ れるこ と が多い）
202 2 年 1 2 月現在， オミ ク ロ ン に対し て， 中和抗体薬（ 日本国内で
入手可能な製剤） の有効性は減弱し ている

地域で流行し ている変異株

点滴治療が可能か レ ムデシビルは点滴投与が 3 ～ 5 日間必要である

                           

  薬剤選択において考慮すべき 点　
                           

  

               

   

               

　常用薬があるか ニルマト レ ルビ ル／リ ト ナビ ルやエン シト レ ルビ ルは， 相互作用の
ある薬剤が多い

【 参考】 軽症から 中等症Ⅰの患者に対する薬物療法の考え方

               

   

               

　腎機能障害があるか レ ムデシビ ル， ニルマト レ ルビ ル／リ ト ナビ ルは， 腎機能障害があ
る場合， 減量または投与を 避ける必要がある

               

   

               

　妊娠を し ているか モルヌ ピ ラ ビ ルやエン シト レ ルビ ルは催奇形性の懸念があり ， 妊婦
または妊娠し ている可能性のある女性には禁忌
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・ 解熱鎮痛薬や鎮咳薬などの対症療法を必要に応じ て行う （ 非ステロイ ド 性抗炎症薬が

  COVID-19 の予後を悪化さ せると いう エビデンスはない）

・ 発症から 5 日以内， かつ重症化リ スク が高く 病状の進行が予期さ れる場合には， 抗ウイ

  ルス薬（ レムデシビル， モルヌ ピラ ビル， ニルマト レルビル／リ ト ナビル） の投与が考慮 

  さ れる

・ 中和抗体薬はオミ ク ロンに対し て効果が減弱し ているため， 上記において抗ウイ ルス薬

  が使用でき ない場合に検討する

・ 発症から 3 日以内， かつ重症化リ スク 因子がなく ， 発熱， 咽頭痛， 咳などの症状が強い 

  患者には， エンシト レルビルの投与も 考慮さ れる

薬物療法のポイ ント

2 軽　 症

3 中等症

　 ・ レムデシビルの投与が考慮さ れる

　 ・ 血液検査や画像所見から 細菌感染の合併が疑われる場合， 喀痰塗抹・ 培養検査ののち， エンピ 

      リ ッ ク に抗菌薬を開始する

〇 飲水や食事が可能なら ， 必ずし も 輸液は必要ない．

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 SpO 2  測定が求めら れる．

〇 届出を要し ない患者では， 都道府県等が設置する健康フ ォ ローアッ プセンタ ーに登録するよ

    う 指導する．

           〈 参考〉 健康フ ォ ローアッ プセンタ ーの連絡先

                 http s://w w w .m hlw .g o. jp/stf/seisakunitsu ite/bunya/kenkou_ iryou/covid1 9 -kikokusyasessyokusya.htm l

〇 療養期間が解除さ れるまで， 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．

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． 薬物療法を行う 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． 入院治療に際し 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．

薬物療法のポイ ント

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 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， 低酸素血症の進行と し て表れるこ と が多い． 高齢者では衰弱， 誤嚥性肺炎， せん妄な

    どが出現し ， 入院治療が必要と なるこ と も ある．

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/covid19-kikokusyasessyokusya.html
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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 SpO 2 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 重症化リ スク 因子を有する場合， 特にワク チン接種を受けていない患者では病状の進行に注意が

    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 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 ．

　 ・ 呼吸不全がウイ ルス性肺炎による場合， ステロイ ド 薬の投与が推奨さ れる． その際， レ 

      ムデシビルと の併用が望まし い． 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

　 ・ バリ シチニブやト シリ ズマブが用いら れるこ と も ある

    ・ 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 

      （「 4 -4-6 血栓症対策」 を参照） 

薬物療法のポイ ント

中等症Ⅰ 呼吸不全なし1

中等症Ⅱ 呼吸不全あり2

薬物療法のポイ ント

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（ PaO 2， PaCO 2） を行う ．  また， 必要に応じ て人工呼吸器や ECM O の医 

   療体制の整う 施設への転院を考慮する．

〇 高齢者では， う っ 血性心不全， 誤嚥性肺炎， 二次性細菌性肺炎が呼吸不全の原因と なるこ と

    に留意する． こ れら が呼吸不全の主な原因の場合， ステロイ ド 投与は推奨さ れない．

・ レムデシビル以外に， 発症から 5 日以内， かつ重症化リ スク 因子のある患者には， 経口

  抗ウイ ルス薬（ モルヌ ピラ ビル， ニルマト レルビル／リ ト ナビル） の投与も 考慮さ れる

・ 中和抗体薬はオミ ク ロンに対し て効果が減弱し ているため， 上記において抗ウイ ルス薬

  が使用できない場合に検討する

・ 発症から  3  日以内， かつ重症化リ スク 因子がなく ， 発熱， 咽頭痛， 咳などの症状が強い 

  患者には， エンシト レルビルの投与も 考慮さ れる

・ ステロイ ド 薬は使用すべき ではない． ただし ， 他疾患で使用中のステロイ ド 薬を中止す 

  る必要はない
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＊注： こ の段階では， ネーザルハイ フ ロー（ HFNC： H ig h-Flow  Nasal Cannula）， リ ザー

バー付き マスク （ 10 ～ 15  L/m in）， 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． 気管挿管のタ イ ミ 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（「 6  院内感染対策」 を参照）．

　 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-Vented  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．

  図 4 -2 　 呼吸療法のアルゴリ ズム
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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．

〇 通常の場合，O2  5  L/m in までの経鼻カ ニュ ラ あるいは O 2 ５  L/m in まで酸素マスク により ，

    SpO 2 ≧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 SpO 2 ≧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（ 図 4-2）．
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　 　 ○ COVID-19 肺炎には概念と し て L 型と H 型と いう ２ つの病態がある．

　 　 ○ し かし ， すべての症例が L 型あるいは H 型に分類さ れるわけではない．

　 　 ○ いずれも 高めの PEEP を要するが， 呼吸療法や鎮静の対応が異なる．

　 　 ○ 一部 L 型から H 型へ移行するが， 移行し たこ と の判定が難し い．

　 　 ○ 個々の患者に応じ た治療が重要で， 集中治療の専門知識と 監視体制が不可欠である．

【 解説】

　 COVID-19 重症肺炎には概念と し て２ つの病態がある． それぞれの特徴は， L 型はコ ンプラ

イ アンス正常（ low  elastance），肺循環障害による低酸素血症（ low  V/Q ratio），肺水腫なし（ low  

lung  w eig ht）， リ ク ルート する無気肺なし （ low  lung  recruitab ility） の４ つの L で， H 型は

肺水腫によ り コ ン プ ラ イ アン ス低下 (hig h elastance)， シャ ン ト 血流増加によ る 低酸素血症

（ hig h rig ht-to-left shunt）， 肺水腫のために重症 ARDS 並みの肺重量（ hig h lung  w eig ht），

リ ク ルート 可能な含気のない肺（ hig h lung  recruitab ility） の４ つの H で表現さ れる．

　 急速に呼吸状態が悪化するこ と に留意し ， 気道管理について幅広い経験をも っ た手技者（ 救

急専門医， 集中治療専門医など） をあら かじ め治療チームに含める． さ ら に， 気管挿管はエア

ロゾルが発生する手技であるこ と に留意し ， フ ェ イ スシールド あるいはゴーグル装着に加えて

空気感染予防策（ N95 マスク 装着） が必要である． また， エアロゾル感染のリ スク を減ら すた

めに， 前酸素化に引き 続き ， 鎮静薬， 鎮痛薬および筋弛緩薬を ほぼ同時に連続投与し ， バッ グ

マスク 換気は行わない迅速導入気管挿管（ rap id  sequence induction： RSI）が選択さ れ，さ ら に，

直視下での挿管に比べ患者と の距離が保て， 口腔内を直接のぞき 込まずにモニタ ー画面を見て

挿管手技が行えるビデオ喉頭鏡の使用を考慮する．

 a ） 基本戦略

　 ・ ARDS に対する肺保護戦略を用いる

　 ・ 地域の医療提供体制に支障がない限り ， 周囲への感染拡大を最小限と する呼吸療法を実施

      する

b ） 肺保護戦略

　 ・ プラ ト ー圧制限を行う

　 ・ 換気圧制限； プラ ト ー圧と PEEP の差を 14  cmH 2O 以下にする

　 ・ pH  ≧7 .25  であれば高二酸化炭素血症を容認する

　 ・ １ 回換気量についてはタ イ プ別に対応する

　 ・ 2 つのタ イ プに応じ た PEEP 設定を行う

　 ・ 過剰な自発呼吸努力に対し ては筋弛緩を考慮する

4 重　 症

C O V ID -1 9 重症肺炎の特徴1

気管挿管手技2

C O V ID -1 9 重症患者への人工呼吸戦略3
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 c ） 環境への影響に配慮し た呼吸療法の選択

　 ・ 低流量酸素療法を第一選択と する

　 ・ 高流量酸素療法や非侵襲的陽圧換気は使用し ない

　 ・ 食道内圧測定ができる場合， 内圧振幅 ＞ 15  cmH 2O はでき るだけ速やかに挿管する

　 ・ 人工呼吸器のガス出入口にバク テリ アフ ィ ルタ ーを使用する

　 ・ 人工呼吸回路の加温加湿には人工鼻あるいはフ ィ ルタ ー機能付き人工鼻を使用する

　 ・ 気管吸引では閉鎖式システムを使用する

　 ・ エアロゾル発生リ スク の高い作業は極力行わない

 d  ） L 型の時の人工呼吸器の使い方

　 ・ ARDS と し て換気設定すると 肺損傷（ VILI） を生じ る

　 ・ 低酸素血症は FiO 2 の 上昇で対応し ， 必要最低限の PEEP を設定する

　 ・ 高 CO 2 血症は１ 回換気量を増やすこ と で対応する

　 ・ リ ク ルート メ ント は必要ない

　 ・ 挿管後は深鎮静にする

　 ・ PEEP を８ ～ 10  cmH 2O と する

　 ・ 腹臥位換気は上記に反応し ない場合に実施する

 e ） H  型の時の人工呼吸器の使い方

　 ・ 重症 ARDS と し て治療する

　 ・ より 高い PEEP（ 10 ～ 14  cmH 2O） を使う

　 ・ 人工呼吸療法に抵抗性の場合は， 腹臥位療法が推奨さ れる

    ・ さ ら に治療抵抗性の場合は ECM O も 考慮する

 f ） L 型から  H  型への移行

　 ・ L 型から  H  型へ急速に移行するこ と がある

　 ・ 移行を予測できるバイ オマーカ ーはない

 g  ） 腹臥位療法について

　 ・ COVID-19  重症肺炎に対する腹臥位療法の開始時期や生命予後への効果を示す証拠は得ら

      れていない．

　 • イ タ リ アにおける後方視的多施設観察研究では， ARDS と 診断さ れた COVID-19  重症肺

      炎患者 1， 05 7 人のう ち 61％は少なく と も １ 回腹臥位療法が適用さ れ， ARDS 重症度が

      高いほど実施回数が多かっ た． 腹臥位療法を要し た患者はより 重篤で死亡率は有意に高

      かっ た． 腹臥位は PaO 2/F iO 2 比の有意な増加を も たら し た． PaO 2/FiO 2 比が 20  mmH g

      以上増加し た場合を反応あり と 定義すると ， 反応なし 患者はより 重度の呼吸不全を患い，

      ICU でより 多く 死亡し た（ 65％対 38％， p =  0 .0 47 ）．

　 ・ 腹臥位療法は， 少なく と も ARDS と 診断さ れ， 人工呼吸療法で酸素化が維持でき ない場合      

      には推奨さ れる．

　 ＊人工呼吸療法の相談は「 COVID-19 対応 ECM O net コ ールセンタ ー」 が 24 時間対応する．

      〈 参考〉

       ・ 日本集中治療医学会 H P 　 https://w w w . js icm .org /new s/up load/COVID& M Vstrateg y_ ECM Onet_ v2 .pd f

       ・ ビデオ教材　 http ://square.um in .ac. jp/jrcm/new s/new s2 020 041 5 .htm l

https://www.jsicm.org/news/upload/COVID&MVstrategy_ECMOnet_v2.pdf
http://square.umin.ac.jp/jrcm/news/news20200415.html
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　 ECM O の適応には慎重かつ総合的に判断し ， 経験が豊富と はいえない施設においては， 専門家の

助言を取り 入れるこ と を前提に， ECM O 開始前の人工呼吸管理を適切に行い， 導入のタ イ ミ ングを

逃さ ないこ と に注意が必要である．

　 ECM O を導入し ても 高度な肺線維化が生じ た場合は撤退を余儀なく さ れるこ と も あり ， 導入前に

イ ンフ ォ ームド ・ コ ンセント が必要になる． また， ECM O の禁忌・ 適応外の病態と し て， 不可逆性

の基礎疾患， 末期癌， 慢性心不全， 慢性呼吸不全， その他重度の慢性臓器不全の合併が考えら れる．

　 その他， カ ニュ ラ の選択， 使用する人工肺・ ポンプ， 回路内圧モニタ リ ング， ECM O 中の人工呼

吸器設定， ECM O 撤退・ DNAR， さ ら には安定し た長期管理を行う ための詳細について不明な場合

には，「 NPO 法人日本 ECM Onet」 に相談でき る体制（ 専用電話番号はメ ールアド レ スの登録があ

る関連学会会員に配信さ れている） が整えら れており ， 積極的な利用が推奨さ れる．

　 ミ シガン 大学の Barbaro ら は， The Extracorporeal Life Support Org anization（ ELSO） レ 

ジスト リ を用いて 3 6  カ 国 21 3  施設で 20 2 0  年 1  月 1 6  日から  5  月 1  日までに ECM O を使用し

た 1 6  歳以上の COVID-1 9  患者 1 ,0 35  例を解析し た． その結果， ECM O 開始後 9 0  日以内の院内

死亡率は 3 7 .4  ％（ 9 5 % CI 3 4 .4 ～ 4 0 .4 ）， 最終転帰が死亡または退院だっ た患者 9 6 8  例の死亡率

は 3 9  ％だっ た． また， V-V ECM O を使用し た ARDS 患者の ECM O 開始後 90  日以内の院内死

亡率は 3 8 .0  % （ 95 % CI 3 4 .6 ～ 41 .5 ） と 推定さ れた． COVID-19  における ECM O の治療成績は 

COVID-19  流行前の呼吸 ECM O の成績と 同等であり ， 有意義なエビデンスが示さ れていると 考え

ら れる． し かし ， 2 0 2 0 年 5 月 2 日～ 1 2 月 3 1 日の期間（ 日本を 含む 41 カ 国， 3 4 9 施設） の院内

死亡累積発生率は初期導入群（ 2 ,8 2 4 例） で 5 1 .9  ％（ 9 5％ CI 50 .0 ～ 5 3 .8 ），後期導入群（ 8 0 6 例）

では 5 8 .9  ％（ 95 ％ CI 5 5 .4 ～ 6 2 .3 ） と 悪化し ていた． 　

　 日本国内で は 2023 年 1 月 19 日現在の「 NPO 法人日本 ECM Onet」 から の報告で は，

ECM O 累積治療患者は 1 ,3 86 例で， 内訳は ECM O 離脱 869 例， 死亡 499 例， ECM O 実施

中 18 例 （ ほぼ国内の全症例を 網羅さ れている ） である． 年齢は 50 ～ 59  歳が最も 多く ， 次

いで 60 ～ 69  歳， 40 ～ 49  歳である． また， 男性症例は女性の約 4  倍である． ECM O 導入

前の PEEP 値は９ ＜ PEEP ≦12 で最も 多く ， その群での軽快割合は 62  ％である． ECM O 導

入前の PF 比では 50 ＜ PF 比≦ 99  が最も 多く ， その群での軽快割合は 64 ％である． また 

ECM O 治療日数については， 軽快例では中央値 11 .0 日， 死亡例では中央値 20 .0 日と なっ て

いる．

　 全国における日毎の ECM O 装着数は，デルタ が主体の 2021 年 9 月 15 日にピーク（ 164 例）

を示し た． オミ ク ロン流行期間中は， 2022 年 3 月 9 日のピーク 時でも 30 例に留まっ ている．

 
      〈 参考〉  N PO 法人日本 ECM O net. COVID-19 重症患者状況の集計．

体外式膜型人工肺（ E C M O ）4
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　 多臓器不全が進行する前の初期段階において， 過剰な炎症反応を 抑制するこ と が期待でき る急性

血液浄化療法（ 炎症性サイ ト カ イ ンなど各種メ ディ エータ ーの吸着除去特性があるヘモフ ィ ルタ ー

を使用し た CRRT や PM X-DH P など） を考慮すべき 症例も あると 考えら れ， 国内でも 臨床研究が

行われている．

　 日本透析医会・ 日本透析医学会・ 日本腎臓学会合同委員会のまと めでは， 2 0 23 年 1 月 1 1 日現在，

全国で累積 1 6 ,9 0 7 人の透析患者が感染者と なり ， う ち死亡が 7 6 9 人と 報告さ れている．

　 感染対策に留意し た 血液浄化療法の施行が必要である． なお， 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 』 において， 透析に用いた廃液については H BV， 

H CV， H IV の場合と 同様に取り 扱っ ても よいと 記載さ れている．

•  重症感染症および呼吸不全は， 深部静脈血栓症の中等度リ スク 因子である．

•  さ ら に， COVID-19 患者においては， サイ ト カ イ ンスト ームや血管内皮障害などにより 凝固 

  亢進および線溶抑制が合併し ていると 推定さ れる．

•  肥満，不動，男性，D ダイ マーが正常上限の３ ～４ 倍以上を超えるよう な場合には，ヘパリ ン（ 低

　 分子ヘパリ ンは適応外使用） などによる抗凝固療法が推奨さ れる．

・ 未分画ヘパリ ンの予防投与量は確立し ていないが， 低用量（ 10 ,00 0  単位 / 日程度） が用い

  ら れる． 適宜， APTT や血小板数を測定する．

【 参考】 ワク チン接種後に生じ る血小板減少症を伴う 血栓症

            TTS  :  thrombosis w ith thrombocytopen ia synd rome

            VITT：  vaccine-induced  immune thrombotic thrombocytopenia

　 新型コ ロナワク チン， 特にアデノ ウイ ルスベク タ ー SARS-CoV-2 ワク チン（ アスト ラ ゼネカ

製， ヤン セン 製） の接種後（ 4 ～ 28 日）， き わめて稀（ 1 0 万人接種あたり 1 ～ 1 1 名） に重篤な

血栓症の発生が報告さ れている． 女性に多く （ 約 80  % ）， 脳静脈や内臓静脈などに血栓が生じ る

こ と が特徴である． 血液検査では血小板減少，D ダイ マー高値，抗血小板第４ 因子抗体（ ELISA 法）

陽性（ 国内未承認） を 認める． こ のため， 血小板減少症を 伴う 血栓症（ TTS） と 記載さ れるこ と

が多いが， 本症の医学的な名称は統一さ れていない． 自己免疫性ヘパリ ン起因性血小板減少症と

の類似が指摘さ れている． 一方， 免疫グロブリ ン大量静注（ 適応外使用） の有効性が期待さ れる．

抗凝固薬と し て， ヘパリ ン類は使用を 避けるこ と が望まし く ， アルガト ロバン， 直接作用型経口

抗凝固薬（ 適応外使用） などの使用を 検討する．

    〈 参考〉 日本脳卒中学会・ 日本血栓止血学会． COVID-1 9 ワク チン 接種後の血小板減少症を 伴う 血栓症の診断と 治療の手引き ・ 第 4 .1 版，

               2 0 2 2 .7 .2 0 .     

血液浄化療法5

血栓症対策6
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5 高齢者の管理

高齢者において特に留意すべき 患者背景1

　 高齢者（ 65 歳以上） における COVID-19 の特徴は， 併存疾患の多いこ と ， 非典型的な症状

を 示すこ と ， と き に炎症反応が強く 出現するこ と などである． こ のため高齢者では， 若年者と

比較し て臨床像が異なるこ と ， また， 重症化するリ スク が高いこ と に留意する． さ ら に急性期

の治療に加え， 廃用予防や合併症予防と いっ た機能維持を 目標と し た適切なリ ハビリ テーショ

ンも 治療と 並行し て早期に実施するこ と も 重要である． また， 消化器症状による摂食障害など

から 容易に脱水や栄養障害を 来すこ と にも 留意する． 特に重要なこ と は， SARS-CoV-2 によ

るウイ ルス性肺炎に加え， 二次性細菌性および誤嚥性肺炎併発に対する考慮である． 呼吸不全

を 認める場合には単純に中等症 II のウイ ルス性肺炎と 考えず， 二次性細菌性肺炎やう っ 血性心

不全の可能性にも 留意する．

　 一般的に， 本手引き の表 2-1， 表 2-2， およ び表 2-3 に示さ れる 重症化リ スク 因子の多く

が高齢者にも 認めら れる． 実際の年齢以上に， フ レ イ ル（ 要介護の一歩手前の健康状態） は

COVID-19 の経過中に進行し やすく ，入院の長期化によっ て寝たきり 状態と なる可能性も ある．

こ のよう な患者では， 一般的に， 人工呼吸器から の離脱が困難と なるこ と も あり ， 本人や家族

の意思を確認し て治療を選択する必要がある．

　 本手引き や諸外国のガイ ド ラ イ ン で示さ れている重症度分類は， SARS-CoV-2 によ るウイ

ルス性肺炎を 意識し て作成さ れたも のである． オミ ク ロンの感染拡大に伴い， 二次性細菌性肺

炎や誤嚥性肺炎の合併する頻度が高く なっ た高齢者の重症度や予後を 評価する方法に現時点で

定まっ たも のはない．

【 参考】 高齢者の病状評価には， 市中肺炎や医療介護関連肺炎の重症度分類が参考になると 考えら れる． 日本

呼吸器学会「 成人肺炎診療ガイ ド ラ イ ン 201 7」 においては， 下記の重症度分類（ A-DROP システム） が用

いら れている．

        A（ Ag e）： 男性 7 0 歳以上， 女性 7 5 歳以上

        D（ Dehyd ration）： BUN  2 1 m g /dL 以上または脱水あり

        R（ Resp iration） SpO 2 9 0 % 以下（ PaO 2 6 0 Torr 以下）

        O（ Orientation）： 意識変容あり

        P（ Pressure）： 血圧（ 収縮期） 9 0 mm H g 以下

　 軽症： 上記 5 つの項目のいずれも 満たさ ないも の， 中等症： 上記項目の 1 つまたは 2 つを 有するも の， 重

症： 上記項目の 3 つを 有する も の， 超重症： 上記項目の 4 つまたは 5 つを 有するも の， に分類さ れる． ただ

し ， ショ ッ ク があれば 1 項目のみでも 超重症と する．

　 呼吸不全に加えて， 脱水， 意識障害， ショ ッ ク の項目が含まれ， 患者の総合的な評価に役立つこ と が期待

さ れる． 予後の評価方法については今後の知見が待たれる．
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高齢者における治療の選択2

  図 4 -3 　 8 0 代女性（ 誤嚥性肺炎と う っ 血性心不全を合併）

　 発症時（ Day 1 ） から ニルマト レ ルビ ル / リ ト ナビ ルが投与さ れた． 夜間に呼吸困難が出現し ， 低酸素血症

を 認めたが， 胸部 CT（ Day 2 ） では明ら かな肺炎像を 認めなかっ た． その後， 胸部 CT（ Day 4 ） で誤嚥性肺

炎が明ら かになり ， さ ら に両側胸水が貯留し ， う っ 血性心不全の合併も 示唆さ れた（ Day 1 4 ）．

　 　 　 　 　 　 　 Day 4 　 　 　 　 　 　 Day 14

　 高齢者ではさ まざまな重症化リ スク 因子を有するこ と が多いため， COVID-19 と 診断さ れた

ら 速やかに病状の評価が行われる必要がある． 治療の選択には， ウイ ルス性肺炎の有無の確認

が重要である． 高齢者においては身体診察による評価が困難なこ と が多いため， 病状の悪化が

懸念さ れる患者では胸部 CT 検査の実施を考慮する． こ のよう な患者にウイ ルス性肺炎像が画

像上で確認さ れたら ， 抗ウイ ルス薬の投与を考慮する． 画像上， 肺炎像を認めない症例におい

ても 発症から 5 日以内の場合には重症化予防のために抗ウイ ルス薬の投与を 検討する（「 4-2  

軽症」「 4-3 中等症」 およ び「 5  薬物療法」 を 参照）． 画像診断が困難な場合には， 身体所見，

および SpO 2 などで肺炎の有無を判定せざるを 得ない場合も ある． ただし ， う っ 血性心不全で

も 同様の所見を呈するこ と があるため， 肺炎（ 二次性細菌性肺炎や誤嚥性肺炎を含む） やう っ

血性心不全の合併を常に考慮する（ 図 4-3）． 特に細菌性肺炎が疑われる場合には， 必要な検査

を行い， 抗菌薬を併用する．

　 高齢者では腎機能が一般に低下し ている． 腎機能評価は血清ク レアチニン値をも と に体表面

積補正さ れた推算糸球体濾過量［ eGFR（ mL/m in/1 .7 3m 2）］ でなさ れるこ と が多いため， 標

準的な体格から 外れている患者では補正が必要である． 特に， レ ムデシビルと ニルマト レルビ

ル／リ ト ナビルは腎機能が低下し ている場合は投与量を減ら す， あるいは投与を控える必要が

あるため注意する．
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小児の COVID-19 症例の 9 5 ％以上は軽症であるが， 2 歳未満や基礎疾患を 有する小児は重症

化リ スク があるこ と が以前から 知ら れている． 国内においてはオミ ク ロン流行後， ク ループ症

候群， 肺炎， 痙攣， 悪心・ 嘔吐， 脱水， 小児多系統炎症性症候群（ M IS-C）， 脳症， 心筋炎を

合併し た中等症例・ 重症例が報告さ れている． さ ら に， 小児感染例の増加に伴っ て死亡報告も

増加し ており ， その約半数は生来健康な小児が占めている （ 2-5 「 小児例の特徴」 を参照）．

 　 日本小児科学会は， 新型コ ロ ナワク チン 接種にあたり 考慮すべき 小児の基礎疾患を 公開す

ると と も に , 基礎疾患の有無に関わら ず， 6 カ 月以上のすべての小児に新型コ ロナワク チン接

種を 推奨し ている．  

今冬（ 2 02 2/23 シーズン） は COVID-19 と イ ンフ ルエンザの同時流行が予想さ れるこ と から ，

医療の逼迫を 回避すると 同時に， 重症小児患者を見逃さ ない診療体制の維持が必要である． イ

ン フ ルエン ザ以外にも ， RS ウイ ルス感染症， ヒ ト メ タ ニュ ーモウイ ルス感染症， パラ イ ンフ

ルエンザウイ ルス感染症， アデノ ウイ ルス感染症などでも 重症になるこ と があり ， 鑑別も 必要

と なる．

日本小児科学会は， 小児が発熱し た際の適切な対応方法や， 救急外来の受診や救急車を呼ぶタ

イ ミ ングなどについて， 保護者に下記のよう な情報を提供し ておく こ と を推奨し ている．

　 ①経口摂取（ 哺乳） でき ， 普段通り に眠れていれば， 緊急で救急外来などを受診する必要は　

　 　 なく ， 翌日以降にかかり つけ医等を 受診し てよい．

　 ②発熱に対し ては水分摂取を促し ， 体温調節をこ まめに行う ．

　 ③小児用の市販薬を含めた解熱剤を適宜使用し て経過をみてよい．

　 ④経口摂取（ 哺乳） 不良， 尿量低下， 末梢冷感， 顔色不良， 呼吸状態の悪化， ぐ っ たり し て

　 　 いる，意識がはっ き り し ない，痙攣，異常行動，嘔吐を繰り 返すなどの症状が一つでも あれば，

      速やかに医療機関に連絡し て相談する．

　 ⑤判断に迷っ た場合は，「 こ ども 医療電話相談事業 (#8 00 0 )」 や日本小児科学会による「 こ

　 　 ども の救急（ http ://kodomo-qq . jp/index.php?pname= n8 00 0）」 などから 情報を得る　

　 　 こ と も 可能である．

COVID-1 9 を 含めたその他の感染症の流行状況， 受診までの症状経過， 既往歴などの基本的

な病歴聴取，バイ タ ルサイ ンの確認，丁寧な身体診察を 行い，全身状態の把握や鑑別診断を行う ．

COVID-1 9 の診断に加えて， ク ループ症候群， 肺炎， 痙攣， 脱水症， 脳症， 心筋炎などの重

篤な合併症を 見逃さ ずに対応するこ と が重要である．

重症化リ スク が低く 軽症の場合は， 電話やオンラ イ ンによる診療も 考慮さ れる． ただし ， オン

ラ イ ン診療後に症状の悪化が生じ た際は速やかにかかり つけ医等による対面診療を実施するな

ど， 適切に対面と オンラ イ ンを組み合わせて診療を 行う 必要がある．

日本小児科学会は，「 小児 COVID-1 9 軽症から 中等症の治療フ ローチャ ート 」 を 公開し ている .

    http ://w w w .jpeds.or. jp/up loads/fi les/20 220 92 6 _ 2 0 22 -9 -2Covid% 2 0FC.pd f

6 小児の管理
〇

〇

〇

〇

〇

〇

〇

http://kodomo-qq.jp/index.php?pname=n8000
http://www.jpeds.or.jp/uploads/
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〈 臨床像〉

欧米では COVID-19 パン デミ ッ ク に伴い， 2 0 歳以下の感染者の中に複数臓器に強い炎症を

認め， その中に川崎病と 類似し た症例のあるこ と が報告さ れた． こ の小児多系統炎症性症候群

（ M IS-C） に典型的な経過は， COVID-1 9 の罹患後２ ～６ 週目に， 高熱と 下痢， 嘔吐， 腹痛な

どの消化器症状と 前後し て，血圧低下，ショ ッ ク ，心不全を 呈し ，し ばし ば発疹や眼球結膜充血，

口唇・ 口腔粘膜の発赤やイ チゴ舌， 指趾の発赤など， 川崎病に類似し た症状群を伴う ． 川崎病

の診断基準を 満たすのは患者の 2 2 ～ 6 4% と 考えら れる． 一部には川崎病と 同様に冠動脈の

拡張や瘤形成が報告さ れ， 痙攣，意識障害などの神経症状が併発する例も ある． 検査所見では，

発症時のリ ン パ球と 血小板の減少は特徴的で， CRP， NT-pro-BNP または BNP や IL-6， D 

ダイ マー， フ ェ リ チンなど多く の炎症性マーカ ーが上昇する．

日本小児科学会・ 日本集中治療医学会によ る 小児重症 COVID-19  reg istry によ れば， 20 21

年 7 月～ 2 02 2 年 1 月までに 1 1 例の M IS-C が報告さ れ， 死亡例はまだない． 発症年齢は平

均 9 歳と 川崎病に比べ高く ， 海外の報告でも 人種的にアジア人は発症者が少ないよ う である

が， 国内での入院症例は， 小児病院， 成人も 対応する集中治療施設や一般総合病院， 大学病院

と 多岐にわたるため， 日本における M IS-C の症例数について悉皆的調査が必要である． 現在，

上記２ 学会と 日本小児循環器学会， 日本川崎病学会の連携によ り 全国調査が進めら れており ，

20 22 年 1 0 月末現在， 約 3 0 例について詳細が集まっ ており 結果が待たれる．

〇

【 小児多系統炎症性症候群（ M u lt is y s te m  In f la m m a to r y  Sy n d r o m e  in  C h i ld r e n , M IS -C ＊） 】
  ＊疾患名について， 米国では M IS-C と 一般化し ている のに対し ， 本疾患の発生初期に報告し た英国などの研究グループでは，

     p aed iatr ic in f lamm atory mu ltisystem  synd rome tempora lly associated  w ith  SARS-CoV-2  の略称で

     ‘PIM S-TS’ある いは ‘PIM S’と 呼んでいる ．
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〈 診断と 治療〉

発症後１ 週間の症状の経過観察が重要である．

日本国内では， 2 02 1 年初めから 散発的に症例報告がみら れ， 日本小児科学会の診療コ ンセン

サスステート メ ント が作成さ れ， 診断のフ ローチャ ート （ 図 4-4 ） が公表さ れている．

心不全を呈する例ではカ テコ ラ ミ ンなどの循環作動薬や利尿薬の使用が必要な例があり ， 補液

の速度と 量はき わめて慎重に管理すべき である．

多く の症例で， 川崎病と 同様に免疫グロブリ ン大量静注と 症例によっ てステロイ ド 併用（ プレ

ド ニゾロ ン 2  mg/kg ×5 日間・ 以後漸減， ある いはメ チルプレ ド ニゾロ ン 3 0  mg/kg のパル

ス療法） を 行われており ， 消化器症状， 発熱などの改善に一定の効果が示さ れているが， 病態

解明も 含めまだ確実な治療法は不明である．

オミ ク ロンが感染の主体である 2 02 2 年以降の発症数の変化や， 小児への新型コ ロナワク チン

接種に伴う 発症率の変化は明確になっ ておら ず，全国調査による症例集積後，可及的速やかに，

国内における症例の臨床像や疫学的な特徴を 明ら かにし ， 診断法， 管理方法を 確立するこ と が

待たれる． 米国から は新型コ ロ ナワク チンの接種と M IS-C の予防に関連性がみら れたと する

報告がある．

〇

〇

〇

  図 4 -4 　 M IS-C/PIM S ＊ 診断のアルゴリ ズム

・ 小児 COVID-1 9 関連多系統炎症性症候群（ M IS-C/PIM S） 診療コ ン センサスステート メ ン ト  2 0 2 1 .9 .1 6 . 改訂よ り 引用
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  ＊疾患名について， 米国では M IS-C と 一般化し ている のに対し ， 本疾患の発生初期に報告し た英国などの研究グループでは，

     p aed iatr ic inf lam m atory m u ltisystem  synd rom e tem porally associated  w ith SARS-CoV-2  の略称で

     ‘PIM S-TS’ある いは ‘PIM S’と 呼んでいる．

〇
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〇 COVID-1 9  に感染し た妊婦の多く は無症状も し く は軽症のままに経過する が， 一部は特に妊

    娠の後半期に重症化し ，死産や本人の生命にかかわる事態に陥る． こ れはデルタ のみなら ず，

    オミ ク ロンでも 同様である． ワク チンの未接種は母体の重症化ばかり でなく ， 流早産や子宮

    内胎児死亡のリ スク を高めると 考えら れる（「 2-6  妊婦例の特徴」 を参照）．

〇 無症状あるいは軽症で， 自宅療養・ 宿泊療養中の妊婦を訪問する， あるいは電話やイ ンタ ー

    ネッ ト による遠隔診療を行う 医療者は， 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． 可能で

    あればパルスオキシメ ータ ーで血中酸素濃度を 自己測定し ， SpO 2 が 9 5 ％を 下回る 状態が続

    く 場合は連絡をさ せる． また， 妊娠の時期を問わず， 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・ 胎動の減少などがある場合， 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

   （ SpO 2 9 5％以上） に保つこ と ができるよう に留意する． 児の娩出時期や分娩方法， 妊婦に

    対する薬物療法については産婦人科医， 小児科医と 密接な連携をと る必要がある．

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．

7 妊産婦の管理
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【 参考】 2 0 2 2 年秋以降の感染拡大で保健医療への負荷が高まっ た場合に

 想定さ れる対応

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 6 .0 版） 2 0 2 2 .1 .2 8 .

【 参考】 自宅療養者のための診療プロト コ ール

https://corona .g o . jp /em erg ency/pd f/kihon_ r1 _ 0 4 1 1 1 8 .pd f

https://corona.go.jp/emergency/pdf/kihon_r1_041118.pdf
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【 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  m g 　 分 1 　 1 0 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 ， SpO 2  9 3 % 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 2 4 時間以内の対面診療などによ 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 SpO 2 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， せん妄などの副作用のモニ   

            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 6 版） 2 0 2 2 .1 .2 8 .

【 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 たう えで， 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 ．
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出典： 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
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５
　 COVID-1 9 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際には，

日本感染症学会がまと める『 COVID-1 9 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 重症化リ スク ・ 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．

  レムデシビル     商品名： ベク ルリ ー点滴静注用 100  mg

　 RNA 合成酵素阻害薬

   20 2 0 .5 .7  特例承認， 2021 .1 .7  適応拡大， 2021 .8 .1 2  保険適用，

　 2021 .1 0 .1 8   一般流通開始， 2022 .3 .1 8  適応拡大

   　 　    本剤の成分に対し 過敏症の既往歴のある患者

　 レムデシビルは RNA ウイ ルスに広く 活性を示す RNA 依存性 RNA ポリ メ ラ ーゼ阻害薬である．

　 中等症・ 重症の COVID-19 患者を 対象と し た 5 つのラ ン ダム化比較試験の結果から ， 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， そこ までに至ら ない症例では症状の早期改善などの有効性が見込まれる．

　 投与期間に関し ては， 挿管例を 除く 低酸素血症のある肺炎患者では 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 などから ， 原則と し て 5 日間の投与が推奨さ

れるが， 個々の患者に応じ た判断を行う ．

　 また， 重症化リ スク 因子のある発症 7 日以内の非入院患者（ 軽症・ 中等症 I に相当） を 対象

に行われたラ ンダム化比較試験（ PINETREE） において， レムデシビルを 3 日間投与し た治療

群では， プラ セボ群と 比較し て COVID-19 に関連し た入院または死亡を 87 ％減少さ せた（ 表

5-1 参照）． こ の結果を受けて， 重症化リ スク 因子を有するなど， 本剤の投与が必要と 考えら れ

る軽症患者へ適応拡大さ れた（ 2022 年 3 月）．                                           

薬物療法

１ 抗ウイ ルス薬

                           

  
【 参考】 軽症から 中等症Ⅰの患者に対する薬物療法の考え方： 薬剤選択において考慮すべき点

地域で流行し ている 変異株：

　 ・ 中和抗体薬の有効性に影響する （ 有効性は試験管内レ ベルの実験結果で判断さ れるこ と が多い）　
　 ・ 2 0 2 2 年 1 2 月現在， オミ ク ロ ン に対し て， 中和抗体薬（ 日本国内で入手可能な製剤） の有効性は減弱し ている

点滴治療が可能か：

　 ・ レ ムデシビ ルは点滴投与が 3 ～ 5 日間必要である
常用薬がある か：
　 ・ ニルマト レルビル／リ ト ナビルやエン シト レ ルビ ルには相互作用のある薬剤が多い

腎機能障害があるか：

　 ・ レ ムデシビ ル， ニルマト レ ルビ ル／リ ト ナビ ルは， 腎機能障害がある場合， 減量または投与を 避ける 必要がある
妊娠を し ている か：

　 ・ モルヌ ピ ラ ビルやエン シト レ ルビルには催奇形性の懸念があり ， 妊婦や妊娠し ている 可能性のある 女性には禁忌

     

禁忌

【 注意】 本章の薬剤に関する情報は改訂さ れるこ と があり ます． 処方に当たっ ては， 最新の添付文書 

 を参照するなど， 細心の注意を払う よう にし てく ださ い．
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〔 成人および体重 40  kg 以上の小児〕 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．  

〔 体重 3 .5  kg 以上 40  kg 未満の小児〕 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．

・ 生理食塩液に添加し ， 30  分 ～ 120  分かけて点滴静注するこ と ．

・ SARS-CoV-2 による感染症の症状が発現し てから 速やかに投与を開始し ， 3 日目まで投

  与する． ただし ， SARS-CoV-2 による肺炎を有する患者では， 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．

・ 肝機能障害があら われるこ と があるので， 投与前および投与開始後は定期的に肝機能検査を 行　

　 い， 患者の状態を十分に観察するこ と ．

・ In fusion 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 ．

・ 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 ウムにより 腎機能障害があ

  ら われる恐れがあるので， 投与前および投与後は定期的に腎機能検査を行い， 患者の状

  態を十分に観察するこ と ．

〔 腎機能障害患者〕 腎機能障害が悪化するおそれがある．

〔 重度の腎機能障害〕〔 成人， 乳児， 幼児および小児は eGFR が 30  mL/m in 未満， 正期産

　 新生児（ 7 日～ 28 日） では血清ク レアチニン 1  mg /dL 以上〕の患者： 投与は推奨し ない．

　 治療上の有益性が危険性を 上回ると 判断さ れる場合にのみ投与を 考慮するこ と ．

　 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-44 1 52 4  は 6 倍） になる． なお， 血液透析により GS-4 41 5 24  

　 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．

〔 肝機能障害患者〕 ALT が基準範囲上限の 5 倍以上の患者には投与し ないこ と が望まし い．

　 肝機能障害が悪化するおそれがある．

〔 妊婦〕 治療上の有益性が危険性を上回ると 判断さ れる場合にのみ投与するこ と ．

〔 授乳婦〕 治療上の有益性および母乳栄養の有益性を考慮し ， 授乳の継続または中止を検

　 討するこ と ．

〔 小児等〕 治療上の有益性が危険性を上回ると 判断さ れる場合にのみ投与するこ と ．

〔 高齢者〕 患者の状態を観察し ながら 慎重に投与するこ と ． 一般に生理機能が低下し てお

　 り ， 既往歴や合併症を伴っ ているこ と が多く みら れる．

投与時の注意点

特定の背景のある患者への投与

投与方法（ 用法・ 用量）

入手方法

・ 本剤（ レムデシビル） は一般流通が行われている．
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　 モルヌ ピラ ビ ルは， リ ボヌ ク レ オシド アナログであり ， SARS-CoV-2  における RNA 依存

性 RNA ポリ メ ラ ーゼに作用する こ と によ り ， ウイ ルス RNA の配列に変異を 導入し ， ウイ ル

スの増殖を阻害する．  

　 日本国内の 3 施設を含む 20 カ 国， 107 施設で実施し た多施設共同， プラ セボ対照， ラ ンダ

ム化二重盲検試験． 重症化リ スク のある非重症 COVID-19  患者（ 目標症例数 1 ,5 50  例） の外

来治療を 対象にモルヌ ピラ ビル 800  mg  またはプラ セボを 1 日 2 回， 5  日間経口投与する群

に 1 対 1 で無作為割付し た． 目標症例数の 50 ％が投与 29 日目を 完了し た時点で行う こ と と

事前に計画さ れていた中間解析において， 発症 5 日以内の治療開始でプラ セボ群（ 377  名） の

重症化（ こ こ での重症化は投与開始後 2 9 日目までの入院と 死亡） が 5 3 名（ 1 4 .1 ％） に対し ， 治

療群（ 3 8 5 名） では 2 8 名（ 7 .3 ％） と 相対リ スク が 4 8 ％減少し た（ p= 0 .0 0 1 2 ）． こ の結果を

受け， 中間解析以降の被験者登録が中止さ れたが， 組み入れら れたすべての被験者（ 1 ,4 33 名）

を対象と し た解析の結果においては， 発症 5 日以内の治療開始でプラ セボ群（ 699  名） の重症

化が 68 名（ 9 .7 ％） に対し ， 治療群（ 709 名） では 48 名（ 6 .8 ％） と ， 相対リ スク が 30 ％

減少し た． また， 死亡例は治療群で 1 名（ 0 .1% ） に対し て， プラ セボ群では 9 名（ 1 .3 % ） と

治療群で少なかっ た．

　 オミ ク ロン流行時の香港における調査では，COVID-19 患者 1 ,07 4 ,85 6 人中 5 ,3 8 3 人（ 61

歳以上 88 .7 ％， ワク チン 接種 2 回以上 16 .1 ％） に本薬剤が処方さ れた． 非処方群に対し て，

処方群では死亡と 入院後の重症化が有意に少なかっ た（ 調整ハザード 比はそれぞれ 0 .7 6，0 .57 ）

が， 入院が必要になっ た患者の割合には有意差を認めなかっ た．

  モルヌ ピラ ビル     商品名： ラ ゲブリ オカ プセル 200  mg 　

　 RNA 合成酵素阻害薬

   20 2 1 .1 2 .2 4  特例承認， 2022 .8 .1 0  保険適用， 2022 .9 .1 6  一般流通開始

   　 　 　 ①本剤の成分に対し 過敏症の既往歴のある患者

           ②妊婦または妊娠し ている可能性のある女性

投与方法（ 用法・ 用量）

投与時の注意点

〔 18 歳以上の患者〕 モルヌ ピラ ビルと し て 1 回 800  mg  を 1 日 2 回，5 日間経口投与する．

・ 臨床試験における主な投与知見を 踏まえ， 重症化リ スク 因子を 有するなど（ 表 5 -1 参照），  

  本剤の投与が必要と 考えら れる患者に投与するこ と ．

・ 重症度の高い（ 概ね中等症Ⅱ以上） 患者に対する有効性は確立し ていない．

・ SARS-CoV-2  による感染症の症状が発現し てから 速やかに投与を開始するこ と ． 臨床 

  試験において， 症状発現から 6 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．

禁忌

                           

  本剤は， 本邦で特例承認さ れたも のであり ， 承認時において有効性および安全性に係る情

報は限ら れており ， 引き 続き 情報を 収集中である． そのため， 本剤の使用に当たっ ては，

あら かじ め患者または代諾者に， その旨なら びに有効性および安全性に関する情報を十分

に説明し ， 文書による同意を得てから 投与するこ と ．
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・ 妊娠可能な女性に対し ては， 本剤投与中および最終投与後， 一定期間は適切な避妊を行 

  う よう 指導するこ と ．  

・ 本剤の脱カ プセルや懸濁・ 簡易懸濁投与に関し ては十分なデータ がないため， やむを得

  ない場合を除き 勧めら れない． 詳細は下記の開発企業のサイ ト を参照．

　

　

特定の背景のある患者への投与

〔 腎機能障害者〕 本剤と その代謝物 N- ヒ ド ロキシシチジン（ NH C）は腎排泄ではないため，

　 腎機能障害がこ れら の排泄に影響を及ぼす可能性は低い．重度の腎機能障害［ eGFR (m L/　

　 m in/1 .7 3 m
2
) ＜ 3 0 ］ や透析を必要と する患者における薬物動態の評価は実施さ れてい

　 ない．

〔 肝機能障害者〕 肝機能障害者における薬物動態の評価は実施さ れていない．

　 　 非臨床試験の結果， NHC の主要な消失経路は肝代謝でないと 考えら れた． また， モ　

　 ルヌ ピラ ビルは消化管および肝臓で NHC に代謝さ れる一方， モルヌ ピラ ビルの加水分

　 解に必要な代謝酵素は広範な組織に分布し ているため， 肝機能障害がモルヌ ピラ ビルお

　 よび NHC の曝露量に影響を及ぼす可能性は低い．

〔 妊婦〕 動物実験で胎児毒性が報告さ れており ， 妊婦または妊娠し ている可能性のある女

　 性には投与し ないこ と ．

　 　 妊娠ラ ッ ト の器官形成期にモルヌ ピラ ビルを投与し た実験において， NHC の臨床曝

　 露量の 8 倍に相当する用量で催奇形性および胚・ 胎児致死が， 3 倍以上に相当する用

　 量で胎児の発育遅延が認めら れている． また， 妊娠ウサギの器官形成期にモルヌ ピラ ビ

　 ルを投与し た実験において， NHC の臨床曝露量の 18 倍に相当する用量で胎児体重の

　 低値が認めら れている．

〔 授乳婦〕 治療上の有益性と 母乳栄養の有益性を考慮し ， 授乳の継続または中止を検討する

　 こ と ． 動物において， モルヌ ピラ ビルの乳汁移行試験は実施さ れておら ず， ヒ ト 乳汁中

　 への移行の有無および乳汁産生への影響に関するデータ はない．

〔 小児等〕 18 歳未満を対象と し た臨床試験は実施さ れていない．

〔 高齢者〕 高齢者における NHC の薬物動態は若年者と 同等であっ た（ 外国人データ ）．

入手方法

・ 本剤（ モルヌ ピラ ビル） は一般流通が行われている．
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  ニルマト レルビル／リ ト ナビル     商品名： パキロビッ ド パッ ク

   プロテアーゼ阻害薬

   20 2 2 .2 .1 0  特例承認

   　 　 　 ①本剤の成分に対し 過敏症の既往歴のある患者

           ②特定の薬剤を投与中の患者（ 最新の添付文書を参照）

           ③腎機能または肝機能障害のある患者で， コ ルヒ チンを投与中の患者

　 ニルマト レ ルビ ルは， SARS-CoV-2 のメ イ ン（ 3CL） プロ テアーゼに作用し ， その働き を

阻害するこ と により ウイ ルスの増殖を阻害する． リ ト ナビルは， ニルマト レ ルビルの代謝を 遅

ら せ， 体内濃度をウイ ルスに作用する濃度に維持する目的で併用さ れる．  

　 国内外で実施さ れた多施設共同， プ ラ セボ対照， ラ ン ダム化二重盲検試験において， 重症

化リ スク のある 非入院 COVID-19 患者の外来治療を 対象にニルマト レ ルビ ル 300  mg ／リ

ト ナビ ル 100  mg ま たはプ ラ セボを 1 日 2 回， 5 日間経口投与する 群に 1 対 1 で無作為割

付し た． 主要有効性解析集団と さ れた mITT 集団（ 無作為化さ れ， 治験薬が 1 回以上投与さ

れ， ベースラ イ ン後から 無作為化 28 日目までに少なく と も 1 回の受診があり ， ベースラ イ ン

時点で COVID-19 に対するモノ ク ローナル抗体が投与さ れておら ず投与の予定も なく ， かつ，

COVID-19 の症状発現から 3 日以内に治験薬が投与さ れた被験者） の 45 ％が投与 28 日目を

完了し た時点で行う よう 事前に計画さ れていた中間解析において， mITT 集団のう ちプラ セボ

群（ 385 名） の 28 日目までの入院または死亡 27 名（ 7 .0 ％） に対し ， 治療群（ 389 名） で

は 3 名（ 0 .8％） と 相対リ スク が 89％減少し た（ p<0 .0 0 01 ）．

　 こ の結果を 受け， 中間解析以降の被験者登録が中止さ れたが， 被験者登録が中止さ れるまで

に組み入れら れたすべての被験者（ 2 ,24 6 名） を 対象と し た解析の結果においては， mITT 集

団のう ちプラ セボ群（ 682 名） の 28 日目までの入院または死亡が 44 名（ 6 .5％） に対し ， 治

療群（ 697 名） では 5 名（ 0 .7％） と ， 相対リ スク が 89％減少と なっ た．

　 また， 副次有効性解析集団と さ れた mITT1 集団（ 無作為化さ れ， 治験薬が 1 回以上投与さ

れ， ベースラ イ ン後から 無作為化 28 日目までに少なく と も 1 回の受診があり ， ベースラ イ ン

時点で COVID-19 に対するモノ ク ローナル抗体が投与さ れておら ず投与の予定も なく ， かつ，

COVID-19 の症状発現から 5 日以内に治験薬が投与さ れた被験者） における， 被験者登録が中

止さ れるまでに組み入れら れたすべての被験者を対象と し た解析の結果では， mITT1 集団のう

ちプラ セボ群（ 1 ,0 46 名） の 28 日目までの入院または死亡が 6 6 名（ 6 .3 ％） に対し ， 治療群

（ 1 ,0 39 名） では 8 名（ 0 .8％） と ， 相対リ スク が 88％減少し た．

　 オミ ク ロン流行時における薬剤の有効性を評価する論文も 公表さ れるよう になっ てき た． イ

スラ エルにおける 40 歳以上の COVID-19 患者を 対象と し た後ろ 向き 調査では， 109 ,2 5 4 人

中 3 ,9 02 人に本薬剤が処方さ れた． 65 歳以上の患者における入院率（ 10 万人日あたり ） は，

処方群 14 .7， 非処方群 58 .9 であり ， 調整ハザード 比は 0 .27  (0 .1 5 ～ 0 .49 ) であっ た． また，

死亡の調整ハザード 比は 0.21 （ 0 .05 ～ 0 .82 ） であっ た． 一方， 40-64 歳の患者では入院率，

禁忌

                           

  本剤は， 本邦で特例承認さ れたも のであり ， 承認時において有効性および安全性に係る情

報は限ら れており ， 引き 続き 情報を 収集中である． そのため， 本剤の使用に当たっ ては，

あら かじ め患者または代諾者に， その旨なら びに有効性および安全性に関する情報を十分

に説明し ， 文書による同意を得てから 投与するこ と ．
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投与方法（ 用法・ 用量）

〔 成人およ び 1 2 歳以上かつ体重 40  kg 以上の小児〕 ニルマト レ ルビ ルと し て， １ 回 3 0 0  mg

およびリ ト ナビルと し て１ 回 100  mg を同時に１ 日２ 回， ５ 日間経口投与する．

・ 臨床試験における主な投与知見を 踏まえ， 重症化リ スク 因子を 有するなど（ 表 5 -1 参照），  

  本剤の投与が必要と 考えら れる患者に投与するこ と ．

・ 重症度の高い（ 概ね中等症Ⅱ以上） 患者に対する有効性は確立し ていない．

・ SARS-CoV-2  による感染症の症状が発現し てから 速やかに投与を開始するこ と ． 臨床

  試験において， 症状発現から 6 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．  

・ 中等度の腎機能障害患者［ 3 0  ≦ eGFR (mL/m in) ＜ 6 0 ］ には， ニルマト レルビルと し て１  

  回 1 5 0  mg およびリ ト ナビルと し て１ 回 1 0 0  mg を 同時に１ 日 2 回， ５ 日間の経口投与に

  減量するこ と ． 重度の腎機能障害患者［ eGFR（ mL/m in） < 3 0 ］ への投与は推奨し ない．

　 ＊なお， 通常， eGFR は mL/m in/1 .7 3  m 2 で表記さ れる ため， 本剤の投与を 検討する 患者の体表面積が 1 .7 3  m 2 

     から 解離する 場合， 個々の患者の体表面積で補正する （ 詳細は eGFR・ CCr の計算： 日本腎臓病薬物療法学会  

     http s://jsnp .org /eg fr/ を参照）．

・ 本剤は併用薬剤と 相互作用を 起こ すこ と がある ため， 服薬中のすべての薬剤を 確認する

  こ と ． また， 本剤で治療中に新たに他の薬剤を 服用する場合， 事前に相談する よう 患者

  に指導する こ と ．  〈 参考〉 添付文書 https://w w w .info.pmda.g o. jp/g o/pack/6250 1B5X102 0 _ 1 _ 0 1/

投与時の注意点

〔 H IV 感染患者〕 未治療またはコ ント ロール不良の H IV 感染患者に投与し た場合， H IV プ

　 ロテアーゼ阻害剤に対する耐性が生じ る可能性がある．

〔 腎機能障害患者〕 上記の「 投与時の注意点」 を参照． コ ルヒ チンを投与中の患者には， コ

   ルヒ チンの血中濃度が上昇するおそれがあり ， 投与し ないこ と ．

〔 肝機能障害患者〕 肝機能障害が増悪するおそれがある． コ ルヒ チンを投与中の患者には

   投与し ないこ と ．

〔 妊婦〕 治療上の有益性が危険性を上回ると 判断さ れる場合にのみ投与するこ と ．

　 　 妊娠ウサギにニルマト レルビルを投与し た実験において， 臨床曝露量 10 倍に相当す　

　 る用量で胎児体重の減少が認めら れている． また， 妊娠ラ ッ ト にリ ト ナビルを投与し た

　 実験において， 胎盤を通過し て胎児へ移行するこ と が報告さ れている．

〔 授乳婦〕 治療上の有益性および母乳栄養の有益性を考慮し ， 授乳の継続または中止を検

　 討するこ と ．

　 　 ニルマト レルビルのヒ ト 乳汁への移行性については不明であるが， リ ト ナビルはヒ ト 　

　 乳汁中へ移行するこ と が報告さ れている．

〔 小児等〕 小児等を対象と し た臨床試験は実施さ れていない．

特定の背景のある患者への投与

死亡率と も に有意差を認めなかっ た．

　 香港における調査では， COVID-19 患者 1 ,0 74 ,8 5 6 人中 6 ,4 6 4 人（ 61 歳以上 85 .9％， ワ

ク チン接種 2 回以上 33 .4 ％） に本薬剤が処方さ れた． 非処方群に対する調整ハザード 比は死

亡 0 .3 4  (0 .2 2 ～ 0 .52 )， 入院 0 .7 6  (0 .6 7 ～ 0 .8 6 )， 入院後の重症化 0.5 7  (0 .3 8 ～ 0 .8 7 ) で

あり ， いずれも 統計学的に有意差を認めた．

https://jsnp.org/egfr/
https://www.info.pmda.go.jp/go/pack/62501B5X1020_1_01/
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  エンシト レ ルビル     商品名： ゾコ ーバ錠 125  mg 　

　 プロテアーゼ阻害薬

   2 02 2 .11 .2 2  緊急承認

   　 　 　 ①本剤の成分に対し 過敏症の既往歴のある患者

　 　 　 　 ②特定の薬剤を 投与中の患者（ 最新の添付文書を 参照）

　 　 　 　 ③腎機能または肝機能障害のある 患者で， コ ルヒ チンを 投与中の患者

　 　 　 　 ④妊娠または妊娠し ている 可能性のある 女性

禁忌

本剤は， 本邦で緊急承認さ れたも のであり ， 承認時において有効性および安全性に係る情

報は限ら れており ， 引き 続き 情報を 収集中である． そのため， 本剤の使用に当たっ ては，

あら かじ め患者または代諾者に， その旨なら びに有効性および安全性に関する情報を十分

に説明し ， 文書による同意を得てから 投与するこ と ．

　 エンシト レルビルは SARS-CoV-2 のメ イ ン（ ３ CL） プロテアーゼを阻害し ， ポリ タ ンパク

質の切断を阻止するこ と により ウイ ルスの複製を阻害する．

　 開発企業の社内資料によれば， 12 歳以上 70 歳未満の患者を対象に， 1 日目は本剤 375  mg

を， 2 日目～ 5 日目は本剤 125  mg を 1 日 1 回経口投与するラ ン ダム化二重盲検国際共同第

Ⅱ / Ⅲ相試験（ T1221 試験） が実施さ れた． 参加し た 1 ,2 1 5 例（ 日本人 662 例） のう ち，

COVID-19 の症状発現から 72 時間以内に割付さ れた 690 例（ 解析対象は投与群 336 例， プ

ラ セボ群 321 例） において， 5 症状（ 倦怠感・ 疲労感， 体熱感・ 発熱， 鼻汁・ 鼻閉， 咽頭痛，

咳） が快復するまでの時間（ 中央値） は，投与群で 167 .9 時間，プラ セボ群で 192 .2 時間であっ

た（ p= 0 .0 40 7 ）． 副作用発現頻度は 24 .5％（ 148/604 例） であり ， 主な副作用は高比重リ ポ

蛋白の減少であっ た（ 18 .4％）．

　 本剤は 2022 年 2 月 25 日に開発企業から 承認申請さ れた． 7 月 20 日の薬事・ 食品衛生審

議会薬事分科会・ 医薬品第二部会合同会議では継続審議と なっ たが， 11 月 22 日に同会議は緊

急承認を認めた．

投与方法（ 用法・ 用量）

〔 12 歳以上の小児および成人〕 エンシト レルビルと し て， 1 日目は 375  mg ， 2 日目～

5 日目は 125  mg を 1 日 1 回経口投与する．

入手方法

・ 本剤（ ニルマト レルビル／リ ト ナビル） は安定的な入手が可能になるまでは， 一般流通

は行われず， 厚生労働省が所有し たう えで， 対象と なる患者が発生し た医療機関および薬

局から の依頼に基づき ， 無償で譲渡さ れる． 詳細は最新の事務連絡を 参照するこ と ．
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・ 一般に， 重症化リ スク 因子のない軽症例では， 経過観察のみで自然に軽快するが多いこ  

  と に留意する（「 4-2  軽症」 を参照）．

・ COVID-19 の 5 症状（ 上記を参照） への効果が検討さ れた臨床試験における成績など

  を踏まえ， 高熱・ 強い咳症状・ 強い咽頭痛などの臨床症状がある者に処方を検討するこ

  と ． また， 本剤の処方の対象者に関し ては， 今後の臨床試験等の結果も 踏まえた検討が

  必要と なる．

・ 本剤の有効性は症状発現から 3 日目までに投与開始さ れた患者において推定さ れてお

  り ， SARS-CoV-2 による感染症の症状が発現し てから 遅く と も 72 時間以内に初回投

  与するこ と ．

・ 本剤においては， 重症化リ スク 因子のある軽症例に対し て， 重症化抑制効果を裏づける

  データ は得ら れていない． こ のため， 日本感染学会『 COVID-19 に対する薬物治療の

  考え方（ 第 15 版）』 では， 重症化リ スク 因子のある軽症～中等症の患者には， レムデ

  シビル， モルヌ ピラ ビル， ニルマト レ ルビル／リ ト ナビルを 投与するこ と を 検討すべき

  と し ている．

・ 重症度の高い（ 概ね中等症Ⅱ以上） 患者に対する有効性は確立し ていない．

・ 本剤は併用薬剤と 相互作用を 起こ すこ と がある ため， 服用中のすべての薬剤を 確認する  

  こ と ． また， 本剤で治療中に新たに他の薬剤を追加する場合， 相互作用を確認するこ と ．

  本剤は CYP3A 誘導薬と の併用に係る薬物相互作用， CYP3A に対する強い阻害作用，

  P-g p， BCRP， OATP1B1， OATP1B3 に対する阻害作用などを有するため， 薬物相

  互作用に注意する．  〈 参考〉 添付文書 https://p ins. jap ic.or. jp/pd f/new PINS/00 070 668 .pd f

投与時の注意点

特定の背景のある患者への投与

〔 腎機能障害患者〕 軽度［ 6 0  ≦ eGFR (mL/m in/1 .7 3 m 2) ＜ 90 ］， も し く は中等度

   ［ 30  ≦ eGFR (mL/m in/1 .7 3m 2 ) ＜ 60］ の腎機能障害患者において用量調節は不要と

   考えら れる． ただし ， 重度の腎機能障害患者［ eGFR (mL/m in/1 .7 3m 2) ＜ 30］ では

   治療上の有益性が上回ると 判断さ れる場合のみ投与を考慮するこ と ． なお， コ ルヒ チ

   ン投与中の患者にはコ ルヒ チンの血中濃度が上昇するおそれがあり 投与し ないこ と ．

〔 肝機能障害患者〕 重度の肝機能障害がある場合， 本剤の投与は推奨さ れない． 中等度　

　（ Child-Pug h 分類 B） 肝機能障害患者においては， 現在実施さ れている臨床薬理試験 

　 結果が出るまで， 治療上の有益性が上回ると 判断さ れる場合のみ投与を考慮するこ と ．

　 なお， コ ルヒ チン投与中の患者にはコ ルヒ チンの血中濃度が上昇するおそれがあり 投

   与し ないこ と ．

〔 妊婦〕 妊婦または妊娠し ている可能性のある女性には投与し ないこ と ． ウサギにおいて，

   臨床曝露量の 5.0 倍相当以上で胎児への催奇形性や流産， 胚・ 胎児生存率の低下が認

   めら れる． 妊娠可能な女性に対し ては， 本剤投与中および最終投与後一定期間は適切

   な避妊を行う よう 指導するこ と ．

〔 授乳婦〕 授乳し ないこ と が望まし い． ラ ッ ト において， 乳汁への移行が認めら れると と

　 も に， 母動物に毒性が認めら れた用量で出生児の生後 4 日生存率の低下および発育遅

   延が認めら れている．

〔 小児〕 12 歳未満を対象と し た臨床試験は実施さ れていない．

入手方法

・ 本剤（ エンシト レルビル） は安定的な入手が可能になるまでは一般流通は行われず， 厚

生労働省が所有し たう えで， 対象と なる患者が発生し た医療機関および薬局から の依頼

に基づき， 無償で譲渡さ れる． 詳細は最新の事務連絡を参照するこ と ．

https://pins.japic.or.jp/pdf/newPINS/00070668.pdf
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  中和抗体薬

                           
  カ シリ ビ マブ /

イ ムデビ マブ

（ C O V -2 0 6 7 ）

                           
  7 日以内

 
 発症から の日数 

  表 5 -1 　 軽症・ 中等症Ⅰ患者を対象と し た治療薬の主な臨床試験

                           
  ソ ト ロビ マブ

（ C O M E T-IC E ）

  抗ウイ ルス薬

                           
  モルヌ ピラ ビル

（ M O V e -O U T ）

                           
  レ ムデシビ ル

（ P IN E T R E E ）

 
 

  

  薬剤名

  （ 臨床試験名）

 
 2 9 日目までの  

 入院・ 死亡

 （ 試験薬 v s       

       プラ セボ）

                           
  1 .0  % （ 7 /7 3 6 例）

 vs 

3 .2  % （ 2 4 /7 4 8 例）

                           
  新型コ ロナウイ ルスワク チン接種済の場合， いずれの試験も 対象から 除外さ れている

 
 ワク チン  

 
 高齢 

 
 肥満

                           
  ◯

（ 透析患者を含む）

 
 慢性腎臓病 

                           
   ◯

 
 糖尿病 

                           
  悪性腫瘍治療，
骨髄・ 臓器移植，
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

                           
  

                           
  臓器移植，

骨髄移植，
幹細胞移植後，

コ ント ロール不良
の HIV/AIDS

                           
  心血管疾患，

高血圧

 
 心血管疾患

                           
  重篤な心疾患

（ 心不全， 冠動脈
疾患， 心筋症）

                           
  う っ 血性心不全
（ NYHA ≧ Ⅱ）

                           
  心血管疾患，
高血圧，
脳血管疾患

                           
  慢性肺疾患
（ 喘息を含む）

 
 呼吸器疾患

                           
  COPD

                           
  COPD，

喘息（ 中等症～重症）

                           
  慢性肺疾患

                           
  
慢性肝疾患

 
 肝疾患

                           
  
肝硬変など重篤な

肝疾患

                           
  

                           
  鎌状赤血球症，
サラ セミ ア

 
 その他

                           
  

                           
  

                           
  活動性の癌，

ダウン症，
脳神経疾患

（ 多発性硬化症，

ハンチント ン病，
重症筋無力症など）

活動性の癌，
鎌状赤血球症

 
 重症化リ スク 因子 （ １ つ以上あれば組入）

                           
  ニルマト レ ルビル

／リ ト ナビル

（ E P IC -H R ）

                           
  

                           
  

                           
  

                           
  0 .8％（ 3 /3 8 9 例）

vs
7 .0 % （ 2 7 /3 8 5 例）

                           
  5 日以内
（ 添付文書上は 7 日

以内に投与可）

                           
  5 日以内

                           
  7 日以内

                           
  5 日以内

                           
  

≧ 50 歳                            
  

≧ 55 歳                            
> 6 0 歳

                           
  

≧ 60 歳                            ≥6 0 歳

                           
  BM I ≧ 3 0

                           
  BM I > 3 0

                           
  BM I ≧ 3 0

                           
  

BM I ≧ 3 0
                           
  BM I ＞ 25

                           
  ◯

                           
   ◯

                           
   ◯

                           
   ◯                            

  
                           
   ◯

                           
   ◯

                           
   ◯

                           
  免疫抑制

                           
  骨髄・ 臓器移植，

原発性免疫不全
症， HIV/AIDS

免疫抑制・ 調節薬
の投与， がん化学
療法

                           
  

虚血性心疾患， 脳
卒中， 一過性脳虚
血発作， 心不全，
高血圧

                           
  慢性肺疾患（ 喘息
は薬物治療が必要）

                           
  

                           
  喫煙者， 鎌状赤血
球症， 神経発達障

害， 医学的複雑性
を付与するその他
の疾患， 活動性の
がん， 医療技術へ

の依存

1 % （ 3 /2 9 1 例）

 vs 

７  % （ 2 1 /2 9 2 例）

6 .8  % （ 4 8 /7 0 9 例）

 vs 

9 .7 % （ 6 8 /6 9 9 例）

0 .7  % （ 2 /2 7 9 例）

 vs 

5 .3 % （ 1 5 /2 8 3 例）

◯

（ 薬物治療が必要）

慢性肝疾患
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　 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． また， 同居家

族などの濃厚接触者や無症状病原体保有者における発症抑制効果も ある．

　 重症化リ スク 因子（ 表 5-1 参照） を 1 つ以上も 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．

＜発症後の重症化抑制＞＜曝露後の発症抑制＞

〔 成人およ び 12 歳以上かつ体重 40  kg 以上の小児〕 カ シリ ビ マブおよびイ ムデビマブと

し てそれぞれ 600  mg を併用により 単回点滴静注する．

２ 中和抗体薬

カ シリ ビマブ／イ ムデビマブ 商品名： ロナプリ ーブ（ 点滴静注セッ ト 300）

2021 .7 .1 9  特例承認

本剤はオ ミ ク ロ ン（ B1 .1 .5 2 9 系統 /BA.2 系統， BA.4 系統お よ び BA.5 系統） に 対 

し て有効性が減弱するおそれがあるこ と から ， 他の治療薬が使用でき ない場合に本剤の投

与を検討するこ と ．

　 　    本剤の成分に対し 過敏症の既往歴のある患者

投与方法（ 用法・ 用量）

 

発症後投与時の注意点

・ 臨床試験における主な投与経験を踏まえ， 重症化リ スク 因子を有し ， 酸素投与を要し な

  い患者（ 軽症から 中等症Ⅰ） を対象に投与を行う こ と ．

・ 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．

・ 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．

・ 中和抗体薬は， 現在の流行の主流であるオミ ク ロン（ BA .5 系統） に対し て有効性が減

  弱するおそれがあり ， 他の治療薬が使用でき ない場合に本剤の投与を検討するこ と ．

・ 安定的な入手が可能になるまでは， 一般流通は行われず， 厚生労働省が所有し た上で，

  医療機関から の依頼に基づき， 無償で譲渡さ れる． 厚生労働省から 発出さ れる事務連絡

  については最新のも のを確認するこ と ．

・ 抗ウイ ルス薬と 中和抗体薬の併用については， 十分な知見がなく ， 各薬剤の供給も 限ら

  れるこ と から ， 現時点で併用療法は推奨さ れない．

禁忌
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特定の背景のある患者への投与

〔 妊婦〕 治療上の有益性が危険性を上回ると 判断さ れる場合にのみ投与するこ と ．

〔 授乳婦〕 治療上の有益性および母乳栄養の有益性を考慮し ， 授乳の継続または中止を検

　 討するこ と ．

〔 小児等〕 12 際未満の小児等を対象と し た臨床試験は実施さ れていない．

〔 高齢者〕 患者の状態を観察し ながら 慎重に投与するこ と ．

・ 本剤（ カ シリ ビマブ／イ ムデビマブ） は安定的な入手が可能になるまでは， 一般流通は

行われず， 厚生労働省が所有し たう えで， 対象と なる患者が発生し た医療機関および薬局

から の依頼に基づき， 無償で譲渡さ れる． 詳細は最新の事務連絡を 参照するこ と ．

入手方法

・ 新型コ ロナワク チンの被接種者は臨床試験で除外さ れているため， ブレイ ク スルー感染で

  の重症化予防などの有効性を裏づけるデータ は得ら れていない．

・ 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 2 4 時間

  後にかけて起き るこ と がある．

 

ソ ト ロビマブ      商品名： ゼビュ ディ 点滴静注液 500mg

2021 .9 .2 7  特例承認

本剤はオ ミ ク ロ ン（ B1 .1 .5 2 9 系統 /BA .2 系統， BA.4 系統お よ び BA.5 系統） に 対 

し て有効性が減弱するおそれがあるこ と から ， 他の治療薬が使用でき ない場合に本剤の投

与を検討するこ と ．

　 　 　 本剤の成分に対し 過敏症の既往歴のある患者

　 本剤は SARS 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 ムデビマブと 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（ 表 5-1 参照） を も つ軽症 COVID-19 患者を 対象

と し た第Ⅲ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．

禁忌

投与方法（ 用法・ 用量）

＜発症後の重症化抑制＞

〔 成人および 12  歳以上かつ体重 40  kg  以上の小児〕 ソ ト ロビマブ 500  mg  を単回点滴

静注する．
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投与時の注意点

特定の背景のある患者への投与

チキサゲビマブ／シルガビマブ      商品名： エバシェ ルド 筋注セッ ト

2022 .8 .3 0  特例承認

本剤はオミ ク ロン（ B1 .1 .5 29 系統 /BA .4 系統および BA.5 系統） に対し て有効性が減弱

するおそれがあるこ と から ， 他の治療薬が使用できない場合に本剤の投与を検討するこ と ．

　 　 　 本剤の成分に対し 過敏症の既往歴のある患者禁忌

　 重症化リ スク 因子の有無を 問わない， 軽症～中等症Ⅰの COVID-19 外来患者 822 人を対象

と し たラ ンダム化比較試験では， 発症から 7 日以内のチキサゲビマブ／シルガビマブの単回筋

肉内投与によ り ， プ ラ セボと 比較し て， COVID-19 の重症化または全死亡が 50 .5 ％（ 4 .4 ％ 

vs 8 .9％， p= 0 .0 1 0） 有意に減少し た．

　 COVID-19 に対するワク チンの効果が不十分と 考えら れる， も し く は接種が推奨さ れない，

または COVID-19 の感染リ スク が高い場所， も し く は状況に置かれる被験者 5 ,1 72 名を 対象

と し たラ ンダム化比較試験では， チキサゲビマブ／シルガビマブの単回筋肉内投与により ， 発

症に至っ た被験者の割合は， 本剤群 8/3 ,4 41 例（ 0 .2  ％）， プラ セボ群 17/1 ,7 3 1 例（ 1 .0  ％）

であり ， プラ セボ群と 比較し て， 発症のリ スク が 76 .7 % （ p<0 .0 01 ） 減少し た．

　 また， SARS-CoV-2 感染者と 接触し た可能性があり ， COVID-19 を 発症する差し 迫っ たリ

スク がある被験者 1,12 1 名を対象と し たラ ンダム化比較試験では， チキサゲビマブ／シルガビ

マブの単回筋肉内投与により ， 発症に至っ た被験者の割合は本剤群 23/749 例（ 3 .1％）， プラ

セボ群 17/372 例（ 4 .6  ％） であり ， 発症リ スク に有意な差は認めら れなかっ た（ p= 0 .2 12 ）．

　 以上のこ と から ， 軽症～中等症 I の発症から 7 日以内の投与により 重症化を抑制する効果と ，

曝露前の投与による発症抑制効果は示さ れているが，曝露後予防と し ての有効性は示さ れていない．

　 本剤の発症抑制における投与対象は， 添付文書においては， 新型コ ロナワク チンの接種が推

奨さ れない者， または免疫機能低下などにより ワク チン接種で十分な免疫応答が得ら れない可

能性がある者と さ れているが， 次に掲げる免疫抑制状態にある者が中和抗体薬を投与する意義

が大きいと 考えら れる．

カ シリ ビマブ／イ ムデビマブの項を参照のこ と ．

カ シリ ビマブ／イ ムデビマブの項を参照のこ と ．

・ 本剤（ ソ ト ロビマブ） は安定的な入手が可能になるまでは， 一般流通は行われず， 厚生

労働省が所有し たう えで， 対象と なる患者が発生し た医療機関および薬局から の依頼に基

づき， 無償で譲渡さ れる． 詳細は最新の事務連絡を参照するこ と ．

入手方法
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  チキサゲビマブ / シルガビマブの発症抑制における投与対象

・ 抗体産生不全あるいは複合免疫不全を 呈する原発性免疫不全症の患者 

・ B 細胞枯渇療法（ リ ツキシマブなど） を 受けてから 1 年以内の患者

・ ブルト ン型チロシンキナーゼ阻害薬を 投与さ れている患者

・ キメ ラ 抗原受容体 T 細胞レ シピエント

・ 慢性移植片対宿主病を 患っ ている， または別の適応症のために免疫抑制薬を 服用し ている

  造血細胞移植後のレ シピエント

・ 積極的な治療を 受けている血液悪性腫瘍の患者

・ 肺移植レ シピエント

・ 固形臓器移植（ 肺移植以外） を 受けてから 1 年以内の患者

・ 急性拒絶反応で T 細胞または B 細胞枯渇剤による治療を 最近受けた固形臓器移植レ シピエント

・ CD4T リ ンパ球細胞数が 50  cells/ μ L 未満の未治療の HIV 患者

　 また， 日本血液学会および日本造血・ 免疫細胞療法学会より ， 新型コ ロナウイ ルス感染症予

防のための中和抗体薬「 チキサゲビマブ / シルガビマブ（ エバシェ ルド 筋注セッ ト ）」 の血液

腫瘍患者への投与について， より 具体的に下記が挙げら れている．

　 ① B 細胞枯渇療法（ リ ツキシマブなど） を 受けてから 1 年以内の患者：

　 　 １ ） 治療導入時は入院から 外来に移行する タ イ ミ ン グ

　 　 ２ ） 治療中または治療終了後（ 1 年以内）

　 ②同種造血細胞移植の患者：

　 　 １ ） 移植前処置開始前

　 　 ２ ） 移植後， 生着を 確認後， 安定期に入っ た後から 退院までのタ イ ミ ング

　 　 ３ ） 移植後のフ ォ ロ ー中で， 免疫抑制剤を 服用し ている患者

　 ③ CAR-T（ キメ ラ 抗原受容 T） 細胞療法の患者：

　 　 １ ） 白血球アフ ェ レ ーシス以降

　 　 ２ ） CAR-T 投与後， 安定期に入っ た後から 退院までのタ イ ミ ング

　 　 ３ ） 投与後フ ォ ロー中で， B 細胞減少が遷延する患者

投与方法（ 用法・ 用量）

＜発症後の重症化抑制＞

〔 成人および 12 歳以上かつ体重 40  kg 以上の小児〕 チキサゲビマブおよびシルガビマブ

を， それぞれ 300  mg を併用により 筋肉内注射する．

＜曝露前の発症抑制＞

〔 成人および 12 歳以上かつ体重 40  kg 以上の小児〕 チキサゲビマブおよびシルガビマブ

を， それぞれ 150  mg を併用により 筋肉内注射する． なお， SARS-CoV-2 変異株の流行

状況などに応じ て， チキサゲビマブおよびシルガビマブを， それぞれ 300  mg を併用に

より 筋肉内注射するこ と も できる．



●新型コ ロナウイ ルス感染症（ COVID-1 9）　 診療の手引き ・ 第 9 .0 版 ●５  薬物療法

6 4

ない

　 添加剤であるポリ ソ ルベート 80 は， ポリ エチレングリ コ ール（ PEG） と 構造が類似し

ている ため， PEG 含有の新型コ ロナワク チン（ フ ァ イ ザー社およびモデルナ社製） と 交差

過敏症のリ スク が指摘さ れている．

＜発症後の重症化抑制＞

　 現時点では， 安定的な供給が難し いこ と から ， 本剤特有の効能である発症抑制目的での

投与についてのみ， 本剤が配分さ れている．

＜曝露前の発症抑制＞

・ オミ ク ロン (BA.4 系統および BA.5 系統 ) については， 本剤の有効性が減弱するおそれ

  があり ， 曝露前の発症抑制の適応については， 同様の対象者に使用可能な他の治療薬が

  ないこ と から ， 慎重に投与を検討するこ と と し ， その際の用量は， チキサゲビマブおよ

  びシルガビマブを， それぞれ 300  mg と するこ と を基本と するこ と ．

・ COVID-19 の予防の基本はワク チンによる予防であり ， 本剤はワク チンに置き換わる

  も のではない．

・ COVID-1 9 患者の同居家族または共同生活者等の濃厚接触者ではない者に投与するこ と ．

  こ れら の同居家族またはは共同生活者等の濃厚接触者における有効性は示さ れていない．

投与時の注意点

特定の背景のある患者への投与

カ シリ ビマブ／イ ムデビマブの項を参照のこ と ．

・ 本剤（ チキサゲビマブ／シルガビマブ） は安定的な入手が可能になるまでは， 一般流通

は行われず， 厚生労働省が所有し たう えで， 対象と なる患者が発生し た医療機関および薬

局から の依頼に基づき， 無償で譲渡さ れる． 詳細は最新の事務連絡を参照するこ と ．

入手方法
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  デキサメ タ ゾン

　 副腎皮質ステロイ ド 薬

　 　 　 　 ①本剤の成分に対し 過敏症の既往歴のある患者 

            ②特定の薬剤を投与中の患者（ 最新の添付文書を参照）

　 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 ,42 5 人の参加者を 対象に行われ， デキサメ タ ゾン 群 2 ,10 4 人， 対照

群 4 ,32 1 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 .2 2 ； 95 ％ CI， 0 .9 3 ～ 1 .6 1 ， P =  0 .1 4 ）．

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）

・ 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．  

・ 妊婦・ 授乳婦にはプレド ニゾン 40  mg / 日を考慮する（「 5-4  妊婦に対する薬物療法」 

  を参照）．

・ 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．

・ デキサメ タ ゾンが使用できない場合には， 概ね同力価の他の副腎皮質ステロイ ド の使用

  を検討する．

投与方法（ 用法・ 用量）

投与時の注意点

３ 免疫抑制・ 調節薬

禁忌

〈 重症感染症〉
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　 COVID-19 と 診断さ れた入院患者 1,0 3 3 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 .1 6；

95％ CI 1 .0 1 ～ 1 .3 2； P ＝ 0 .0 3）， 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； 9 5％ 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 .5 1； 95％ CI 1 .1 0 ～ 2 .0 8）． 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 ,52 5 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 1 3 .1  % ）．

　 また，入院患者 8,15 6 人（ 90  % 以上の患者は低流量酸素管理または非侵襲的人工呼吸管理）

を対象に英国で実施さ れたオープンラ ベル試験 （ RECOVERY） では， 標準治療にバリ シチニブ

を追加し た群（ 4 ,1 4 8  人） は標準治療のみの群（ 4 ,00 8  人） に比べて， 28  日死亡率比が有意

に低かっ た（ 514 人［ 12  %  ］ vs 54 6 人［ 14  % ］）． 同試験ではステロイ ド ， ト シリ ズマブを

投与さ れた患者がそれぞれ 95  % , 2 3  % 含まれている． また， こ の試験を含めた９ つの臨床試

験のメ タ アナリ シスでは， バリ シチニブやその他の JAK 阻害薬の投与により 死亡率比が 20  %  

減少し たこ と が示さ れた．

・ 入院後から 時間的経過が短く （ 3 日以内）， CRP 等の炎症マーカ ーが増加し ， 高流量酸

  素療法や非侵襲的人工呼吸管理を必要と する患者に， 入院下で投与するこ と ．

・ 中等度の腎機能障害［ 3 0  ≦ eGFR （ m L/m in/1 .7 3 m 2） ＜ 6 0 ］ のある 患者には， 2  m g  1 日

  1  回経口投与と する． 重度の腎機能障害［ 15  ≦ eGFR（ mL/m in/1 .7 3m 2） ＜ 30］ では 

  2  mg  を 4 8 時間ごと に１ 回投与（ 最大 7 回まで）． なお， eGFR（ mL/m in/1 .7 3 m 2） ＜ 1 5

 では投与し ないこ と ．

・ 血栓塞栓予防を行う こ と ．

・ 投与前に結核および B 型肝炎ウイ ルス感染の有無を確認するこ と ．

投与時の注意点

レムデシビルと の併用において，バリ シチニブと し て，4  mg  1 日1 回　 最長14 日間（ 経口）

投与方法（ 用法・ 用量） 〈 SARS-CoV-2 による肺炎〉

 

  バリ シチニブ      商品名： オルミ エント 錠 4 mg ， 2  mg 　 　

   ヤヌ スキナーゼ（ JAK） 阻害剤

   2 0 21 .4 .2 3　 追加承認

　 　 　 　 ①本剤の成分に対し 過敏症の既往歴のある患者

　 　 　 　 ②活動性結核の患者

　 　 　 　 ③好中球数が 500  /m
3

未満の患者

　 　 　 　 ④妊婦または妊娠し ている可能性のある女性

　 　 　 　 ⑤透析患者または末期腎不全［ eGFR ＜ 15  mL/m in/1 .7 3  m 2］ の患者 

　 　 　 　 ⑥リ ンパ球数が 200  /m 3 の患者

禁忌
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投与方法（ 用法・ 用量）

成人には， 副腎皮質ステロイ ド 薬と の併用において， ト シリ ズマブと し て， 1 回 8  mg /kg 点

滴静注する． 症状が改善し ない場合には， 初回投与終了から 8 時間以上の間隔を あけて， ト

シリ ズマブ（ 遺伝子組換え） と し て 8  m g /kg を 更に 1 回追加投与でき る．

 

  ト シリ ズマブ      商品名： アク テムラ 点滴静注用 80  mg ， 200  mg ， 400  mg 　
　 　

　 ヒ ト 化抗ヒ ト IL-6 受容体モノ ク ローナル抗体

   2 0 22 .1 .2 1　 追加承認

　 　 　 　 ①活動性結核の患者

            ②本剤の成分に対し 過敏症の既往歴のある患者

禁忌

　 SARS-CoV-2 によ る 肺炎患者 4,1 1 6 人を 対象に英国で 実施さ れた 医師主導治験で ある

RECOVERY 試験（ ラ ンダム化非盲検試験） では， 28 日目までの全死亡割合はト シリ ズマブ群

で 31 ％（ 621/2 ,0 2 2 例） であり ， 標準治療群の 35 ％（ 729/2 ,09 4 例） と 比較し 有意に死亡

割合が低かっ た． 当該試験におけるステロイ ド 薬併用有無別の全死亡割合は， ステロイ ド 薬併

用あり の集団では本剤群で 29％（ 489/1 ,6 6 4 例） であり 標準治療群の 35％（ 600/1721 例）

と 比較し 死亡割合が低かっ たが，ステロイ ド 薬併用なし の集団では本剤群で 39％(139/357 例)

であり 標準治療群の 35％（ 127/367 例） を上回る死亡割合であっ た．

　 また， W H O において実施さ れた SARS-CoV-2 によ る感染症の入院患者における全死亡と

IL-6 阻害薬投与と の関連性を 推定するためのメ タ アナリ シス（ 27 のラ ンダム化比較試験） に

おいて，標準治療またはプラ セボを投与し た患者に対する IL-6 阻害薬（ 本剤またはサリ ルマブ）

を投与し た患者の 28 日目までの全死亡のオッ ズ比［ 95％信頼区間］は，全体集団で 0.8 6［ 0 .7 9， 

0 .9 5］， ステロイ ド 薬併用あり の集団で 0.78 ［ 0 .69， 0 .8 8］， ステロイ ド 薬併用なし の集団で

1 .0 9［ 0 .91， 1 .3 0 ］であっ た． こ のう ち，本剤が用いら れた 19 試験における当該オッ ズ比［ 95％

信頼区間］ は， 全体集団で 0 .8 3［ 0 .7 4， 0 .9 2 ］， ステロイ ド 薬併用あり の集団で 0 .7 7［ 0 .6 8， 

0 .8 7］， ステロイ ド 薬併用なし の集団で 1 .0 6［ 0 .8 5， 1 .3 3 ］ であり ， ステロ イ ド 薬と の併用

下で本剤投与により 全死亡割合が低下するこ と が示唆さ れている．

　 W H O は上記の知見などを 踏まえて， 2021 年 7 月にト シリ ズマブと サリ ルマブについては

酸素投与を要す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 ,0 00 例あたり 16 例と 推計）．

〈 SARS-CoV-2 による肺炎〉

特定の背景のある患者への投与

〔 腎機能障害患者〕 上記の「 投与時の注意点」 を参照

〔 肝機能障害患者〕 副作用が強く あら われるおそれがある．

〔 妊婦〕 妊婦または妊娠し ている可能性のある女性には投与し ないこ と ．

〔 授乳婦〕 授乳し ないこ と が望まし い． ラ ッ ト で乳汁中へ移行するこ と が報告さ れている．

〔 小児等〕 小児等を対象と し た臨床試験は実施さ れていない．

〔 高齢者〕 患者の状態を観察し ながら 慎重に投与するこ と ．
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特定の背景のある患者への投与

〔 肝機能障害患者〕 ト ラ ンスアミ ナーゼ値上昇に注意するなど観察を十分に行う ．．

〔 妊婦〕 治療上の有益性が危険性を上回ると 判断さ れる場合にのみ投与するこ と ． カ ニク

　 イ ザルにおいて， 本薬は胎盤関門を通過するこ と が報告さ れている．

〔 授乳婦〕 治療上の有益性および母乳栄養の有益性を考慮し ， 授乳の継続または中止を検

　 討するこ と ．

〔 小児等〕 小児等を対象と し た臨床試験は実施さ れていない．

〔 高齢者〕 患者の状態を観察し ながら 慎重に投与するこ と ．

投与時の注意点

・ 酸素投与， 人工呼吸器管理または体外式膜型人工肺（ ECM O） 導入を 要する患者を 対象

  に入院下で投与を行う こ と ．

・ 海外医師主導治験は室内気 SpO 2 が 9 2  ％未満または酸素投与中で CRP 値 7 .5  m g /dL

  以上の SARS-CoV-2 による肺炎患者を対象と し て実施さ れ， 副腎皮質ステロイ ド 薬併用

  下で本剤の有効性が確認さ れている ． 当該試験の内容を 熟知し ， 本剤の有効性およ び安

  全性を 十分に理解し たう えで， 適応患者の選択を行う こ と ．

・ 海外医師主導治験では副腎皮質ステロイ ド 薬を 併用し ていない患者において本剤投与に

  より 全死亡割合が高く なる傾向が認めら れた．

・ バリ シチニブと の併用について， 有効性と 安全性は確立し ていない．
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【 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． カ ナダにおけるメ タ アナリ シスで， 少な

 く と も 妊娠後半期や授乳婦では非妊婦と 同様の基準で投与でき るが， 妊娠初期の安全性は

 十分なデータ がないと さ れる．

【 ニルマト レルビル／リ ト ナビル】  米国において， 4 7 例の妊婦（ 3 0 例は重症化リ スク あり ）

 に投与さ れ， 副作用のため２ 例が投与中止になっ たが， 妊婦本人や胎児に重篤な有害事象は

 増加し なかっ たと さ れる． 併用禁忌薬が多いこ と から ， 同時に処方さ れる 薬剤に留意する．

【 中和抗体薬】  カ シリ ビマブ， イ ムデビマブ， ソ ト ロビ マブ， チキサゲビマブ， シルガビ マ 

 ブのいずれも 妊娠中使用のデータ 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．

【 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．

【 ト シリ ズマブ】  オースト ラ リ アのガイ ド ラ イ ンでは， レムデシビルと 並び， 条件付きで妊

 婦への投与が推奨さ れている． 動物実験で胎盤関門を 通過するこ と が報告さ れているが，

 従来投与さ れてきたリ ウマチ疾患でも 胎児新生児への大きな副作用は報告さ れていない．

【 バリ シチニブ】  【 エンシト レルビル】 【 モルヌ ピラ ビル】 

 動物実験で催奇形性や胎児毒性が報告さ れており ， 妊婦への投与は禁忌である．

４ 妊婦に対する薬物療法

有益性投与1

禁　 忌2
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  分　 類
 
   薬品名    開発対象   参考情報

                           
  抗寄生虫薬の転用
（ 経口薬）

 
   イ ベルメ ク チン

                           
  軽症～中等症Ⅰ

【 参考】 日本国内で開発中の主な薬剤

　 厚生労働省が公表し ている開発中の薬剤を示すこ 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．

                           
  国内第Ⅲ相試験． 主要評

価項目において統計学的
有意差は認めら れず

 〈 参考〉　 厚生労働省． 現在開発中の主な新型コ ロナウイ ルス治療薬（ 2022 .9 .2 8 現在）　 　 　
                   https://w w w .mhlw .g o. jp /content/1 0 9 000 00/000 9949 11 .pd f    

【 参考】 国内外で開発が中止さ れた主な薬剤

　 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．

  分　 類
 
   薬品名    参考情報

                           
  
H IV 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 N IH 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   

                           
  抗マラ リ ア薬の転用
（ 経口薬）  

 
  ヒ ド ロ キシク ロロ キン   

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

                           
  RNA ポリ メ ラ ーゼ

阻害薬（ 経口薬）
   フ ァ ビピ ラ ビ ル 

                           
  2 0 2 0 .1 0 .1 6  に承認申請さ れたが薬食審で 継続
審議の判断． 202 1 .1 2 .2 8 に厚生労働科学研究
によ る 観察研究が終了． 202 2 .1 0 .1 4 に開発中
止が発表さ れた

◆引用・ 参考文献◆                                                                                                             

【 ガイ ド ラ イ ン 等】

• 日本感染症学会． COVID-1 9  に対する薬物治療の考え方　 第 1 5  版． 2 0 2 2 .1 1 .2 2 .

• 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  2 0 2 0  （ J-SSCG2 0 2 0 ） 特別編， COVID-1 9  薬物

  療法に関する  Rap id /Living  recomm endations 第 5 .0  版 . 2 0 2 2 .7 .1 5 .

• 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】 新型コ ロ ナウイ ルス感染症の主な治療薬の妊娠中の
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６
　 COVID-19 の院内感染事例は国内外から 多数報告さ れており ， 患者から 医療従事者への感染

のみなら ず， 医療従事者から 患者， 医療従事者間の感染事例も 起き ている． 院内感染対策は他

疾患の患者に対する医療の継続においても 重要である． オミ ク ロンの感染拡大に伴い， 他疾患

で受診・ 入院し た患者に SARS-CoV-2 感染が判明するこ と が稀でなく なっ た． 効果的かつ医

療現場に負担の少ない感染対策を実施し ていく 必要がある（ 表 6-1）．

　 日本環境感染学会による改訂版対応ガイ ド では， 飛沫・ エアロゾル感染対策を重視し ， 接触

感染対策は従来より 緩和さ れた記載と なっ ている． 同ガイ ド や本手引き を参考に， 各医療機関

において流行状況に合わせた柔軟な対応を行う こ と が勧めら れる．

                           

  ・ 患者に触れる前後の手指衛生の徹底

・ 患者や利用者の体液や排泄物に触れたと き は， 直後に手指衛生を 行う

・ 予測さ れる汚染度に応じ て， 適切な防護具を あら かじ め着用する

  標準予防策

                           

    接触感染対策 ・ 体液や排泄物への汚染が想定さ れない限

  り ， エプロンやガウンを 着用する必要は

  ない

・ 環境表面を 定期的に消毒する必要はない

                           

  C O V ID -1 9 を 疑う 症状のない者

（ 感染者・ 濃厚接触者を 除く ）

                           

  感染者・ 濃厚接触者． C O V ID -1 9 疑い

患者

表 6 -1     医療機関における感染対策の考え方

＊１   口腔内の診察， 口腔ケア， 食事介助， 入浴支援など

＊２   咳嗽がある． 喀痰吸引や口腔ケアを 実施する など
＊３   ト イ レ が病室にない場合は， 病棟ト イ レ の一部を 当該患者用に使用する こ と も 可

出典： 厚生労働省． 第 87 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． 202 2 .6 .8 . を一部編集

院内感染対策

                           

  ・ 身体密着が想定さ れる場合には， 接触度

  に応じ てエプロンやガウンを 着用する

・ 当該患者が触れた環境で， 他の人が触れ

  る可能性があると き は速やかに消毒する

                           

  ・ 患者や利用者， 医療者， 介護者の双方が屋内で対面すると き は， サージカ ルマスク を

  着用する
  飛沫感染対策

                           

  ・ フ ェ イ スシールド などで眼を 保護する必

  要はない

                           

  ・ 当該患者がマスク を着用し ていない場合＊１

  には， フ ェ イ スシールド などで眼を 保護する

                           

  ・ 室内換気を 徹底する（ 十分な機械換気． または， 窓やド アから 風を 入れる） エアロゾル対策

                           

  ・ 日常的に N95 マスク を 着用する必要は

  ない

                           

  ・ エアロゾル排出リ スク が高い場合
＊２

には，

  医療者や介護者は N95 マスク を 着用する

                           

   空間の分離 
 （ ゾーニング）

・ 無症状者同士の接触を 制限する必要はな

  い

                           

  ・ 当該患者と 他の患者や利用者が空間を 共

  用するこ と のないよう ， 個室での療養を

  原則と する． ト イ レ も 専用と するこ と が

  望まし い＊３

・ 感染者はコ ホーティ ング（ 感染者同士の

  大部屋） で対応可

・ 専用病棟（ 病棟全体のゾーニング） は基

  本的に不要
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図 6 -1     病室単位での新型コ ロナウイ ルス感染対策の１ 例

■ 患者ゾーン（ レッ ド ） ■ 
　 ・ 新型コ ロ ナウイ ルス感染症患者を ケアする 領域

　 ・ マスク に加えて必要に応じ て手袋， ガウン ， フ ァ イ スシールド を 着用

　 ・ 患者と 濃厚な接触を 行わない場合（ 問診， 診察， 検温など） には必ずし も ガウン は必要ではない　

　 　（ ただし ，移乗介助，身体リ ハ，むせこ み食事介助，おむつ交換などの場合にはガウン ，フ ェ イ スシー

       ルド の着用を 考慮）

■ 中間ゾーン（ イ エロー） ■
　 ・ ド アを 開けて病室に入っ た領域（ 床テープなどで領域を 明示）

　 ・ マスク に加えて必要に応じ て手袋， ガウン ， フ ァ イ スシールド を 着用

　 ・ 廃棄ボッ ク スを設置． 患者ゾーンから 共通ゾーン（ グリ ーン） に出る前に手袋・ ガウン・ フ ェ イ スシー 

     ルド を 脱ぎ廃棄

　 ・ 中間ゾーン を 通過する たびに毎回手指衛生を 徹底

■ 共通ゾーン（ グリ ーン） ■  
　 ・ 非感染患者を ケアする 領域

　 ・ マスク 着用を 基本と し ， 必要に応じ て手袋を 着用

　 ・ 感染者が共通ゾーン に移動する 場合には， マスク 着用の上で時間的・ 空間的隔離， 換気に注意

　 　（ たと えばト イ レ ， シャ ワーなど）

　 ・ 手袋・ ガウン・ フ ェ イ スシールド 置き 場を 設置し ， こ こ で着用する 

　 　 ＊中間ゾーン（ イ エロ ー） に置き 場（ 着用場所） を 設置する 選択肢も ある

・ 出典： 厚生労働省． 第 87  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． 202 2 .6 .8 .

　 外来受診患者に対し て， 病院入口や受付などで体温測定器や問診票を用いて COVID-19  を

疑う 症状の有無を確認するこ と が望まし い． 疑い患者は， 他の患者と は距離を保つこ と が可能

な待機場所に案内し て， でき るだけ早く 診察を行う ．
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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

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 および一般用マスク の性能要件および試験方法

概要 微小粒子や飛まつなど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

J IS  T  9 0 0 1

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 の性能要件および試験方法

概要 医療施設において感染症に罹患し ている患者などに対し ， 手術， 治療また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

   ・ 経済産業省． マスク の日本産業規格 (JIS) が制定さ れた（ 202 1 .6 .1 6 ）．

        https://w w w .meti.g o. jp/press/2 021 /06/202 1061 600 2/2 021 061 6002 .htm l

   ・ 厚生労働省． マスク に関する日本産業規格（ JIS） を制定し た（ 2 021 .6 .1 6 ）．

        https://w w w .mh lw .g o. jp /stf/new pag e_ 1 9 2 44 .htm l   

J IS  T  9 0 0 2番号

COVID-19 の患者（ 疑い患者を 含む） の診療ケアに

あたる医療従事者は， 飛沫による粘膜曝露と エアロゾル

粒子の吸入を防ぐ ため，サージカ ルマスク を着用し ，ゴー

グルやフ ェ イ スシールド で目を防護する． エアロゾル産

生手技
＊
を実施する場合には， 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 ．

　 新型コ ロナウイ ルス病原体検査の指針では， 検体採取

時に必要な個人防護具について， 表 6-2 のよ う にまと

めら れている．

＊エアロゾル産生手技： 気管挿管・ 抜管， 気道吸引， ネーザルハイ フ ロー装着， NPPV 装着， 気管切開術， 

心肺蘇生， 用手換気， 上部消化管内視鏡， 気管支鏡検査， ネブラ イ ザー療法， 誘発採痰など．

1 個人防護具

【 参考】 マスク の J IS 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 Industr ia l 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 2 4 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．  

https://www.meti.go.jp/press/2021/06/20210616002/20210616002.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_19244.html
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　 患者（ 確定例） は個室での管理が望まし いが， コ ホーティ ング（ 感染者同士の大部屋） も 可

能である． 専用病棟を設けずに， 病室単位でゾーニングを行っ ても よい ( 図 6-1 )． 空調換気設

備の吸排気の設定や適切なメ ンテナンスなどにより ， 病室内から 廊下へ空気が流れ出ないよう

に工夫する．

　 施設内に陰圧空調を備えた病室が設置さ れている場合は， エアロゾル産生手技が高頻度に実

施さ れる患者や激し い咳のある患者を優先的に収容するこ と が勧めら れる．

　 患者周囲の環境は定期的に清掃を行い，必要に応じ て清拭消毒する．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

囲は， 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． 清掃を行う スタ ッ フ は感染者への対応に準じ た PPE 

を着用する． 　 　 　 　

　 なお， 消毒薬については，（ 厚生労働省・ 経済産業省・ 消費者庁特設） ホームページを参照す

るこ と ．

    〈 参考〉

     ・ 厚労省事務連絡． 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． 202 1 .4 .7．

     ・ 空調調和・ 衛生工学会， 日本建築学会． 新型コ ロナウイ ルス感染症制御における「 換気」 に関し て 「 換気」 に関するＱ & A． 2020 .3 .3 0 .

           https://w w w .a ij.or. jp/jpn/databox/202 0/200 330 .pd f    

     ・ 厚労省事務連絡． 効果的かつ負担の少ない医療現場における感染対策について． 2022 .6 .2 0．

           https://w w w .mhlw .g o. jp/content/0 009 535 31 .  pd f

     ・ 令和２ 年度厚生労働科学特別研究事業「 新型コ ロナウイ ルス感染症に対する院内および施設内感染対策の確立にむけた研究」

          （ 研究代表者： 賀来満夫） 『 医療機関における新型コ ロナウイ ルスにおけるゾーニングの考え方』（ 202 1 .7 .2 8）

     ・ 新型コ ロナウイ ルス感染症対策分科会． 感染拡大防止のための効果的な換気について． 20 22 .7 .1 4 .　

           https://w w w .cas.g o. jp/jp/seisaku/fu l/taisakusuisin/bunkakai/dai1 7 /kanki_ teig en.pd f

　 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， 委託業者と 協議し ておく こ と が望まし い．

    〈 参考〉 環境省． 廃棄物処理における新型コ ロナウイ ルス感染症対策に関する Q& A. 2 021 .6 .3 .　

               https://w ww .env.g o . jp/content/00 004 6014 .pd f

　 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 脱衣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．

2 環境整備

3 廃棄物

4 患者寝具類の洗濯

https://www.aij.or.jp/jpn/databox/2020/200330.pdf
https://www.mhlw.go.jp/content/000953531.
https://www.cas.go.jp/jp/seisaku/ful/taisakusuisin/bunkakai/dai17/kanki_teigen.pdf
https://www.env.go.jp/content/000046014.pdf
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　 遺体に適切な感染対策（ 清拭および鼻， 肛門等への詰め物や紙おむつの使用などにより 体液

などの漏出予防を行う など）を講じ るこ と により ，遺体から の感染リ スク はきわめて小さ く なる．

改訂さ れた国のガイ ド ラ イ ンでは， COVID-19 で亡く なっ た方の遺体は， 適切な感染対策を講

じ るこ と により ， 通常の遺体と 同様に扱う こ と ができ ， 納体袋の使用は体液漏出のリ スク が非

常に高い場合に限定し てよいと さ れた． 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． 葬儀・ 火葬等において適切な感染対策を 講ずるためには , 遺体の状況等に

関する情報が必要と なるため , 下記のガイ ド ラ イ ン内にある「 関係者の情報共有シート 」 を 活

用する．

　 感染予防策を 実施する期間（ 章末参照） を 満了する前に亡く なっ た場合の遺体にエンゼルケア

を 行う 人は， サージカ ルマスク ， 手袋， 使い捨ての長袖ガウン， 眼の防護具（ 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． 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）．

    〈 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 第 2 版 . 2 0 2 3 .1 .6．

6 死後のケア

5 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．

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 取り 扱う     火葬場従業者
                                                  の方           などの方           事業者の方 　 　 　 　 　 の方　 　 　 　 　

 臨終後の対応     　 　 　 　 　               ● 　 　      　   ●
  （ 死亡確認後の遺族などの方
   への対応） 

 エンゼルケア（ 死後処置） 　 　 　 　 　   ●　 　 　 　 　   ●                        ●

 納棺　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　  ●　 　 　 　 　    ●　 　 　 　             ●

 遺体搬送                                        ● 　 　 　 　 　 　 　 　 　                 ●

 通夜， 葬儀                                      ●　 　 　 　 　 　 　 　 　                  ●

 火葬                                               ● 　 　 　 　 　 　 　 　 　                 ● 　 　 　 　 　          ●

 拾骨                                               ● 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　 　                           ●

＊地域の実情や亡く なら れた場所等によ っ て， 関係者が表と 異なる場合がある ．
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【 参考】 医療従事者が濃厚接触者と なっ た場合の考え方

　 感染者が急増し ている 地域において医療提供体制を 確保するため， 緊急的な対応と し て， 医療従事者につ

いて， 家庭内感染等によ り 濃厚接触者と なっ た場合， 下記の要件およ び注意事項を 満たせば， 医療に従事す

るこ と を 可能と するこ と が示さ れている．

　  厚労省事務連絡． 医療従事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． 20 21 .8 .1 3  発出， 20 22 .7 .2 5  一部改正．

【 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 チンの追加接種を 実施済みで， 追加接種後 14 日間経過し た後（ ただし ， ２ 回目

    接種から ６ カ 月以上経過し ていない場合には，２ 回接種済みで，２ 回目の接種後 14 日間経過し た後でも 可）

    に， 新型コ ロナウイ ルス感染症患者と 濃厚接触があり ， 濃厚接触者と 認定さ れた者であるこ と ．

○ 無症状であり ， 毎日業務前に核酸検出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 ． 　

〇 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】

○ 新型コ ロナウイ ルスワク 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を 徹底するこ と ．

○ 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 こ と ．

○ 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 継続するこ と （ マスク

    の着用および手指衛生などに加え， 処置時における標準予防策の徹底）．

○ 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 避けるこ と ．

○ 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 るこ と ． 　 　

○ 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およ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 ていないかの把握を 行う こ と ．

○ 検査期間は最終曝露日から 14 日間であるこ と ．（ オミ ク ロン株の濃厚接触者の場合は， 最終曝露日から

    3 日間． なお， その場合であっ ても ， 7 日間が経過する までは， 検温など自身によ る 健康状態の確認や， リ

    スク の高い場所の利用や会食などを 避ける こ と ， マスク を 着用する こ と などの感染対策を 求める こ と ）

○ 検査に当たっ ては，「 医療機関における無症状者（ 職員， 入院患者等） への新型コ ロナウイ ルス感染症に係

    る 検査の費用負担について（ 再周知）」（ 2 0 2 1 . ５ .1 0 . 付け事務連絡） のと おり ， 地域の実情によ り 行政検査

    または自費検査で行う か判断し て差し 支えないも のの， 従来， 感染者が多数発生し ている地域やク ラ スタ ーが

    発生し ている 地域においては， 感染者が一人も 発生し ていない施設などであっ ても ， 医療機関に勤務する 者

    について， いわば一斉・ 定期的な検査の実施を 行う よ う お願いし てき ている と こ ろ であり ， 原則と し て行政

    検査と し て実施するこ と が望まし い．  

　 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． 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．

　 医療従事者への新型コ ロナワク チンの接種は， 院内感染対策において重要な役割を占めると

考えら れる． 新型コ ロナワク チンの初回（ 1 回目・ 2 回目） 接種の完了から 3 カ 月以上経過し

た方は， 合計の接種回数にかかわら ずオミ ク ロン株対応ワク チンを 1 人 1 回接種するこ と と さ

れている．

7 職員の健康管理
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　 COVID-19 は特に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． 新生児に産後の感染リ スク があるが， 母子分離を行っ てき た日本においては新生児の

発症はきわめて限定的である．

　 帝王切開の適応など分娩方法については， 母子および医療スタ ッ フ の安全と 医療体制の維持

などに十分に配慮し ， 個別に産婦人科主治医が判断する．

　
【 感染対策】

（ １ ） 妊婦健診， 出産に際し ては標準予防策を遵守する．

（ ２ ） 感染が疑われる患者と ， 他の患者（ 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 ． 特に症状のある患者や濃厚接触者は， 来院前に

       電話相談を受け， 他の患者と 別に診療する．

（ ３ ） 産科医療機関における院内検査と し て PCR あるい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 ） 感染者（ 疑い患者も 含む） の分娩では分娩室は個室と 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．

（ ５ ） 非感染者の分娩では産婦が必ずし も マスク を着用する必要はないが， 分娩スタ ッ フ は十分

       な PPE を着用する．

（ ６ ） COVID-1 9 感染がなく ても ， 配偶者の立ち合い分娩は推奨し ないが， 感染状況によっ て個　

       別に判断する． 帰省分娩については， 受け入れ先地域の産科医療機関と 二次搬送機関の状

       況により 個別に判断する．

（ ７ ） 感染妊婦では， 母体の感染性が消失するまで新生児と の接触は避けるこ と が望まし い． た

       だし ， 母子同室の希望がある場合は， 施設の感染対策等の状況を考慮し て個別に判断する

       こ と も 許容さ れる．

（ ８ ）  新生児に感染が疑われる場合は， 個室隔離， または保育器で管理と する．

（ ９ ） 感染者の授乳については， 母親が解熱し 状態が安定し ていれば， 手洗いなどを確実に行っ

       たう えで搾乳し ， 介護者により 母乳を与えるこ と は可能であるが， 感染リ スク については

       十分なイ ンフ ォ ームド コ ンセント を得る．

　 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（「 6-2  環境整備」 を参照）．

　 陰圧室でない分娩室の場合， 母体から 児へのエアロゾル曝露を 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．

　 鼻咽頭吸引， 呼吸補助〔 マスク と バッ グ， ラ リ ンゲルマスク ／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 ）

投与はエアロゾル発生処置と 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 ーを装

着するこ と が望まし い．

8 妊婦および新生児への対応
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9 ネーザルハイ フ ロー使用時の感染対策

　 第 4 章で記述さ 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 -3  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 ～ 40  L/ 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

                           

 

＊ 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： 発症時刻が同定可能であれば 240  時間
＊ 4： 無症状病原体保有者の場合は， 検体採取日から 6 日間

＊ 5： 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
＊ 6： 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 ， 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． 2 0 2 1 .2 .1 8 .

   ・ 厚生労働省 事務連絡「 新型コ ロナウイ ルス感染症の感染急拡大が確認さ れた場合の対応について」（ 2022 .1 .5， 2 0 2 2 .2 .2 . 一部改正）

【 参考】 感染予防策を 実施する期間＊ 1

①発症日から 1 0 日間＊２ 経過し ，かつ，症状軽快後 7 2 時間経過し た場合，

または，

②発症から 1 0 日間
＊３ , ＊ 4

経過以前に症状軽快し て 2 4 時間経過後， PCR

検査で 2 4 時間以上間隔をあけて 2 回の陰性が確認さ れた場合

                           

 ①発症日から 1 5 日間経過し ， かつ， 症状軽快後 7 2 時間経過＊ 5，

または，

②発症から 2 0 日間経過以前に症状軽快し ， 症状軽快後 2 4 時間経過し

た後， PCR 検査または抗原定量検査で 2 4 時間以上間隔を あけて 2 回

の陰性を 確認し た場合＊ 6

                           

 検体採取日から ７ 日間を 経過し た場合には療養解除を可能と する． ただし

10  日間を 経過する までは， 検温など自身による健康状態の確認などを 行

う ．

                           

        患者（ 発症者）

                           

        人工呼吸器などを

要し た患者

                           

        無症状病原体保有者
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７ 退院基準・ 解除基準

　 “W ith コ ロナ ” の新たな段階への移行を 見据え， オミ ク ロ ンの特性を 踏まえて， 2022 年 9

月 7 日より 療養解除基準が変更さ れた． ただし ， 入院中の患者（ 高齢者施設の入所者を含む）

の場合， 従来から 変更はない． また， 症状のある方は発症から 10 日間， 症状のない方は検体

採取日から 7 日間が経過するまでは， 感染源と なるリ スク が残るこ と から ， 療養解除基準を満

たし ても ， マスク の着用や高齢者等の重症化リ スク 因子をも つ方への接触を避ける， などの感

染予防行動を患者に促すよう にする．

図 7 -1     陽性者の療養期間

　 詳し く は「 7-1  退院基準」「 7-2  宿泊療養等の解除基準」 を参照するこ と ．
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　 　 臨床症状による基準と 病原体検査による基準があり ， いずれかを満たせばよい．

                           

   

                           

        発症日＊２ から 10  日間＊ 3 経過し ， かつ， 症

状軽快＊ 4 後 72 時間経過し た場合， 退院可

能と する．

有症状者＊１

                           

  　
                           

  臨床症状による基準　
                           

  病原体検査による基準　

                           

   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＊ 5 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．

                           

   

                           

        検体採取日＊ 6 から ７ 日間を経過し た場合に

は８ 日目に退院可能と する（ ただし ， 10  日

間が経過する までは， 退院後も 自主的な感

染予防行動の徹底をお願いする）．

無症状病原体
保有者

                           

   ５ 日目の検査キッ ト ＊ 7 による検査で陰性を

確認し た場合には， ５ 日間経過後（ ６ 日目）

に退院可能と する（ ただし ， ７ 日間が経過

する までは， 退院後も 自主的な感染予防行

動の徹底をお願いする）．

 ＊上記において， 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．

                           

   

                           

       
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 ）

人工呼吸器等に
よる治療を行っ
た患者

                           

   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

＊ 1 ： 人工呼吸器等によ る治療を行わなかっ た場合

＊ 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．

＊ 3 ： 発症時刻が同定可能であれば 2 4 0 時間．

＊ 4 ： 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 ．

＊ 5 ： その他の核酸増幅法を 含む．

＊ 6 ： 陽性確定に係る 検体採取日と する．

＊ 7 ： 検査キッ ト は国が承認し た【  体外診断用医薬品 】 または 【  第１ 類医薬品 】 と 表示さ れたキッ ト を使用．

　 なお， 病状の改善等に伴い入院診療から 自宅療養や宿泊療養に移行し た場合には，「 7-2  宿

泊療養等の解除基準」 も 参照するこ と ．

　 詳細は下記を参照するこ と ．

      厚労省事務連絡．新型コ ロナウイ ルス感染症の患者に対する療養期間等の見直し について． 　 　

      2 0 2 2 .9 .7  発出， 2022 .9 .1 3  最終改正．

1 退院基準
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【 参考】 早期退院の目安

　 医師の判断により 退院基準を満たす以前でも ， 転院のみなら ず自宅療養・ 宿泊療養に移行し ，

必要に応じ て適切な健康管理を行っ ていく こ と で対応するこ と は可能である． オミ ク ロンの感

染が想定さ れる患者では， 目安と し て「 入院日を０ 日目と し て， ４ 日目以降の時点で中等症Ⅱ

以上の悪化を 認めない患者」 の医療機関から 宿泊療養・ 自宅療養への療養場所の変更や転院が

検討さ れる．

　 なお， 60  歳以上の患者については， 入院から ４ 日目以降に中等症Ⅱ以上と なっ た患者も 一

部存在し たこ と から 留意が必要である．

    〈 参考〉

     ・ 厚労省事務連絡． オミ ク ロン株の感染流行に対応し た保健・ 医療提供体制確保のための更なる対応強化について． 20 22 .1 .1 2．

 　 ・ 厚労省事務連絡． オミ ク ロン株の感染流行を踏まえた医療提供体制の対応強化について． 2 022 .2 .8 ．

・ 発症から 中等症Ⅱ以上への移行までの日数

  （ 2 0 2 2 年 7 月 1 日～ 2 0 2 2 年 7 月 3 1 日）

・ 酸素投与に至る期間について

　 国立病院機構の診療データ ベース (NCDA) ( 全国 67 病院 ) によ る と ， 2022 年 1 月 5 日～ 1 月 28 日入院の

COVID-19 患者 1 ,321 人の中で， 酸素投与し た患者は 168 人であっ た． 入院から ４ 日目以降に酸素投与をし た患者

は 0 .9  % （ 12 人 /1 ,3 2 1 人 ) であっ た．

・ 出典： 広島県健康福祉局　 第 94 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． 2 022 .8 .1 0 .

・ 出典： 国立病院機構本部 第 7 0 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． 202 2 .2 .2  を元に厚生労働省において作成

入院日から 酸素投与開始までの日数

患
者
数
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　 有症状者については退院基準より 短い期間での療養解除基準が示さ れている． ただし ， 症状

のある方は 10 日（ 発症時刻が同定可能であれば 240 時間） まで， 無症状の方は 7 日まで感染

源と なるリ スク があるため， 感染予防行動を取るよう に促す．

　 詳細は下記を参照するこ と ．

　 　 厚労省事務連絡．新型コ ロナウイ ルス感染症の患者に対する療養期間等の見直し について．  

      2 02 2 .9 .7  発出， 2022 .9 .1 3  最終改正．

・ 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．

・ 罹患後症状が疑われる場合には適切な医療機関を受診するよう 勧める． 詳細は『 別冊： 罹患後症状

  のマネジメ ント 』 を参照するこ 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．

・ 感染後から ワク チンの追加接種までの間隔は， 暫定的に 3 カ 月が一つの目安と さ れている．

  なお， 感染から 回復後， 期間を空けずにワク チン接種を希望する方についての機会は引き 続き 提供

  さ れている． 感染後のワク チン接種に対する詳細は， 下記の厚生労働省ホームページ「 新型コ ロナ 

  ワク チン Q ＆ A」 を参照するこ と ．

      https://w w w .cov1 9 -vaccine.mhlw .g o. jp/qa/0 0 28 .htm l

　

◆引用・ 参考文献◆                                                                                                              

・ H all V， et al.  Protection ag a inst SARS-CoV-2  after Covid-1 9  vaccination and  p revious infection . N  Eng l J M ed  2 0 22 .

・ Hammerman A， et al.  Ef fectiveness of the BNT162b2  vaccine after recovery from  Covid-19 . N  Eng l J M ed 2 02 2 .

・ W H O. COVID-1 9  Clin ica l m anag em ent:  L iving  g u id eline.1 3  Jan 2 0 2 3 .

◀ CONTENTS

                           

  　 有症状患者 発症日から ７ 日間経過し ， かつ， 症状軽快後 24  時間経過し た場合には８ 日

目から 解除が可能

                           

      無症状病原体保有者 〈 臨床症状による基準〉

検体採取日＊１ から 7 日間を 経過し た場合には 8 日目に療養解除が可能

〈 病原体検査による基準〉

５ 日目の検査キッ ト
＊ 2

による 検査で陰性を 確認し た場合には， ５ 日間経過後

（ ６ 日目） に療養解除が可能

＊１ ： 陽性確定に係る 検体採取日と する．

＊２ ： 検査キッ ト は国が承認し た【  体外診断用医薬品 】 または 【  第１ 類医薬品 】 と 表示さ れたキッ ト を使用．

2 宿泊療養等の解除基準

3 生活指導

https://www.cov19-vaccine.mhlw.go.jp/qa/0028.html
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新型コロナウイルス感染症 診療の手引き 第9.0版 改訂のポイント

１ 病原体・疫学
○ 病原体（p.5） ・国内発生状況（p.6,7） ・海外発生状況（p.8）を更新

２ 臨床像
○ 臨床像（p.9,10） ・重症化リスク因子（p.11,13）・合併症（p.16）・小児例の特徴（p.18,19） ・妊婦例の

特徴(p.20,21)を更新

３ 症例定義・診断・届出
○ 症例定義（p.26） ・血清診断（p.28） ・届出（p.28-31）を更新

４ 重症度分類とマネジメント
○ 序文・軽症・中等症・重症・ECMO・血液浄化療法・妊産婦の管理・図（p.32-40,46,47）を更新
○ 薬物療法のポイントをレイアウト上新設（p.34,35）
○ 高齢者の管理（p.41,42） ・小児の管理（p.43-45）を独立して追加

５ 薬物療法
○ 抗ウイルス薬（p.51-58）・中和抗体薬（p.60-64）・免疫抑制・調節薬（p.65-68）・妊婦に対する薬物

療法（p.69）・ 日本国内で開発中の主な薬剤（p.70）を更新

６ 院内感染対策
○ 序文（p.72,73） ・個人防護具（p.74）・環境整備（p.75） ・廃棄物（p.75）・死後のケア（p.76）

・職員の健康管理（p.76） ・医療従事者が濃厚接触者となった場合の考え方（p.77）
・感染予防策を実施する期間（p.77）・妊婦および新生児への対応（p.78）を更新

7 退院基準・解除基準
○ 退院基準・宿泊療養等の解除基準の表をわかりやすく修正（p.82-84）

※ 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


