
 

健 健 安 第 6 3 1 5 号 

      令和３年 10 月 28 日  

  
市内医療機関の皆様  
 

 
横浜市保健所長 田畑 和夫  

 
 

軽症患者等を対象とした新型コロナウイルス感染症治療薬の治験について  

 
 日ごろから、横浜市の感染症対策に御協力いただき厚く御礼申し上げます。  

今般、軽症患者等を対象とした新型コロナウイルス感染症治療薬の治験について、

厚生労働省新型コロナウイルス感染症対策推進本部から、事務連絡が発出されました

のでお知らせします。  

 
 
 
＜添付資料＞  
・軽症患者等を対象とした新型コロナウイルス感染症治療薬の治験について  

（令和３年９月３日  厚生労働省新型コロナウイルス感染症対策推進本部 発出）  

・軽症患者等を対象とした新型コロナウイルス感染症治療薬の治験推進について  

（令和３年 10 月 26 日 厚生労働省新型コロナウイルス感染症対策推進本部 発出）  
・コールセンター設置病院パンフレット  
 

担当：横浜市健康福祉局健康安全課  
健康危機管理担当（電話 671-2463）  



事 務 連 絡 

令和３年９月３日 

 

 

  都 道 府 県 

各 保健所設置市 衛生主管部（局） 御中 

  特 別 区 

 

 

 

厚生労働省新型コロナウイルス感染症対策推進本部 

 

 

 

軽症患者等を対象とした新型コロナウイルス感染症治療薬の治験について 

 

 

軽症患者等を対象とした新型コロナウイルス感染症に対する治療薬としては、

現在、注射剤（販売名：ロナプリーブ点滴静注セット）が承認されていますが、

自宅等において簡便に使用できる経口薬等については承認されておらず、自宅

療養者等の治療選択肢が限られています。このような経口薬等については、現在、

実用化を目指して国内でも治験が実施されている段階であり、患者自身が希望

し、治験の参加条件に適合すれば、治験に参加することが可能です。 

現在、我が国で軽症患者等を対象に実施されている新型コロナウイルス感染

症治療薬の治験のうち、代表的なものをお知らせします。 

また、軽症患者等を対象に、お住まいの都道府県で、外来等で実施している治

験を紹介するコールセンターが地域ブロック毎に設置され、まずは､現在緊急事

態宣言が発令されている地域を中心に対応を開始いたします。 

つきましては、貴管内の診療・検査医療機関等において、別添のリーフレット

を希望する患者へ配布する、院内･施設内に掲示する等により、治験の案内等に

ご活用いただけますよう、周知方よろしくお願いいたします。 

  



記 

 

１．実施中の代表的な治験について 

現在、我が国で軽症患者等を対象に実施されている新型コロナウイルス感染

症治療薬の治験のうち、代表的なもの※は、以下のとおりです。 

※ 厚生労働省が実施する治療薬実用化のための支援事業での採択品目や、診療の手

引きに掲載中の品目、欧米において実用化が見込まれる医薬品について、企業から

得た情報を掲載しています。 

※ 下記掲載以外にも実施中の治験がありますので、各地域ブロックのコールセンタ

ーにお問い合わせください。 

※ 治験の詳細な条件によっては参加が難しい場合がありますので、ご留意いただき

ますようお願いいたします。 

 

医薬品名（開発記号） AT-527 

対象者の概要（一部

抜粋） 

・同意取得時 18 歳以上（体重にかかわらず），又 12 歳以上 18 歳

未満（体重 40 kg 以上） 

・治験薬の割り付け前 72 時間以内に SARS-CoV-2 診断検査で陽性

である 

・軽症又は中等症の COVID-19 症状が，治験薬の割り付け前 5日以

内に発症している 

・ワクチン接種を受けた方は最終接種から少なくとも 40 日間経過

している 

・治験薬服薬期間中は入院が必要となる 

試験実施者 F. ホフマン・ラ・ロシュ社 

連絡先 中外製薬株式会社 臨床開発業務部 

clinical-trials@chugai-pharm.co.jp 

jRCT URL https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCT2031210070 

※現在、下記のコールセンターによる治験紹介は準備中です。 

 

医薬品名（開発記号） MK-4482（モルヌピラビル） 

対象者の概要（一部

抜粋） 

• 18 歳以上の方 

• 病院・クリニックや検査センターの検査（PCR 検査や抗原検査）

で新型コロナウイルス陽性であった方 

• 新型コロナウイルス感染症の症状（発熱、せき、倦怠感、のど

の痛み、筋肉や体の痛み、味覚/嗅覚障害など）が最初にみら

れてから 5日以内の方 

• 入院療養ではない方（保健所からの指示がまだ来ておらず、療



養先が未確定の方も応募可能） 

• 新型コロナウイルスのワクチンを一度も接種していない方 

＊上記以外にも参加条件がございます。応募いただいた後、詳しく

確認させていただきます。 

試験実施者 MSD 株式会社 

連絡先 0120-711-500 

【受付時間】月～金：10:00-19:00、土・祝：10:00-18:00 

 

また、以下の web link からは 24 時間応募を受けています（治験

に応募いただくには無料の会員登録が必要となります） 

https://www.seikatsu-kojo.jp/campaign/covid-

19/?aff_id=4821 

jRCT URL https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCT2031210148 

 

 

医薬品名（開発記号） PF-07321332 

対象者の概要（一部

抜粋） 

・18歳以上 

・治験薬の割り付け前 5日以内に SARS-CoV-2 感染が確認された方 

・治験薬の割り付け前 5 ⽇以内に COVID-19 による徴候または症

状が初めて現れた⽅ 

・COVID-19 の治療のために入院が必要な方または入院したことが

ある方を除く 

試験実施者 ファイザーR&D 合同会社 

jRCT URL https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCT2031210267 

https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCT2031210274 

※現在、下記のコールセンターによる治験紹介は準備中です。 

 

医薬品名（開発記号） ファビピラビル 

対象者の概要（一部

抜粋） 

• 50 歳以上の重症化リスク因子をもつ患者 

• 発熱などの最初の症状の発現から 72 時間以内の軽症患者 

•  治験薬投与開始前に酸素療法を実施中の患者を除く 

•  入院にて実施 

•  ワクチン接種者は除外 

• 治験薬服薬期間中は入院が必要となる 

試験実施者 富士フイルム富山化学株式会社 

連絡先 富士フイルム富山化学株式会社 お問い合わせ担当 

03-5250-2600 

https://www.fujifilm.com/fftc/ja/contact 

https://www.seikatsu-kojo.jp/campaign/covid-19/?aff_id=4821
https://www.seikatsu-kojo.jp/campaign/covid-19/?aff_id=4821


jRCT URL https://jrct.niph.go.jp/latest-detail/jRCT2041210004 

 ※現在、下記のコールセンターによる治験紹介は準備中です。 

※名称順に掲載 

 

２．新型コロナウイルス感染症治療薬の治験を紹介するコールセンターの設置

について 

 

診療・検査医療機関等において、治験を紹介するコールセンターに係るリーフ

レット（別添）をダウンロードの上、新型コロナウイルス陽性が判明した患者へ

の配布や院内･施設内への掲示等により、患者がコールセンターに問い合わせる

ことで、お住まいの都道府県で、外来で実施されている治験等を紹介する取り組

みを開始します。 

まずは、本日から、本日時点で緊急事態宣言が発令されている都道府県にお住

まいの軽症患者等を中心に、外来等で実施している治験等の紹介を順次、開始し

ます。今後、治験の拡大等に伴い、順次対象機関を拡大することとしています。 

問合せ先やリーフレットのダウンロードについては、以下の URL をご参照く

ださい。 

 URL: https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_20871.html 



 

事 務 連 絡 

令和３年 10 月 26 日 

 

 

  都 道 府 県 

各 保健所設置市 衛生主管部（局） 御中 

  特 別 区 

 

 

 

厚生労働省新型コロナウイルス感染症対策推進本部 

 

 

 

軽症患者等を対象とした新型コロナウイルス感染症治療薬の治験推進について 

 

 

 平素より、厚生労働行政にご協力を賜り、厚く御礼申し上げます。 

「軽症患者等を対象とした新型コロナウイルス感染症治療薬の治験について」

（令和３年９月３日付厚生労働省新型コロナウイルス感染症対策推進本部事務

連絡）において、外来等で実施する治験を紹介するコールセンターについて周知

したところです。 

 更なる治療薬実用化を促進するため、コールセンターにおける治験の紹介に

ついて、軽症患者等に対して宿泊療養施設、入院で実施する治験を追加するとと

もに、下記のとおり新型コロナウイルス感染症等情報把握・管理支援システム

（以下、「HER-SYS」という。）を活用し、患者の治験参加情報等を関係者間で共

有することとしました。 

貴管内の保健所、医療機関、関係業者等への周知とともに、改めて PCR 検査機

関等におけるコールセンターのポスターの掲示等による新型コロナウイルス感

染症患者への周知についてよろしくお願いいたします。 

 

記 

 

１．コールセンターを活用した治験について、治験実施医療機関が患者の治験参

加や治験期間終了等の情報を HER-SYS に入力することにより、保健所及び自

治体担当部局において担当地域内の患者の治験参加に係る情報を把握するこ



 

とができるようにすること。このために、治験実施医療機関から該当する保健

所宛てに当該患者に係る HER-SYS 入力権限付与について依頼を行った際には

該当する保健所において権限付与に対応いただきたいこと。 

 

２．当該患者の健康観察等については、３．（ウ）のとおり、治験実施医療機関

において行うため、保健所及び自治体担当部局において特段の対応をお願い

するものではないこと。 

 

３．治験実施医療機関においては、以下の対応を行うこと。 

（ア）治験に組入れた患者について、組入が決定し、当該患者への HER-SYS 入

力権限が付与され次第遅滞なく、HER-SYS の「発生届」タブ（発生届の入

力画面）の「特記事項欄」に「治験参加（ステータス※／治験実施医療機

関）」と入力すること。 

※ ステータスは、治験の規定に応じて「在宅」、「宿泊療養施設」又は

「入院」の別を記載すること。 

（イ）入院治験の実施にあたっては、新型コロナウイルス感染症に係る「保健・

医療提供体制確保計画」に基づく入院等の受入に支障を来さないよう休止

病床の利用等も考慮すること。 

（ウ)治験に参加した患者の健康観察について、必要な場合には、回復が確認

されるまで治験期間以降についても、治験実施医療機関において行うこと。 

 

４．治験依頼者においては、治験実施医療機関が３．の対応を確実に実施するた

めに必要な周知や支援を遺漏なく行うこと。 

 

５．１．の仕組みの導入により、コールセンターにおいて紹介する治験について、

外来のみならず宿泊療養施設及び入院による治験も対象に加えること。 

 

６．なお、本取組においては、患者の治験参加情報を HER-SYS にて保健所等と共

有することとなることから、治験参加の同意取得時に、患者に対して、「治験

に参加している情報を HER-SYS にて保健所・発生届出機関等に共有する」旨を

説明するとともに、同意の取得を行うこと。 

  なお、コールセンターにおいても、治験の案内時に「治験に参加している情

報を HER-SYS にて共有する」旨を口頭で説明することとする。 

 

７．この他、本取組について、厚生労働省のホームページにて紹介しているので、

参考とすること。 



 

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_20871.html 

以上 

 

【問い合わせ】 

新型コロナウイルス感染症対策推進本部（予防接種・治療薬班） 

担当：野村、田中 

   coviddrug-info@mhlw.go.jp 

 

https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_20871.html
mailto:coviddrug-info@mhlw.go.jp
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