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第１ 要望の趣旨 
新型コロナウイルス感染症に対するアビガン（一般名：ファビピラビル）の使

用について、以下のとおり求める。 
 
１ 厚生労働省、富士フイルム富山化学株式会社、藤田医科大学、国立国際医療

研究センターは、 
（１）藤田医科大学における「ファビピラビル等の抗ウイルス薬が投与された 

COVID-19 患者の背景因子と治療効果の検討（観察研究）」、及び国立国際医

療研究センターにおける「COVID-19 に関するレジストリ研究」（共同研究）

に参加することを条件として行われているアビガンの供給、及び両研究にお

けるアビガン投与患者の新たな患者登録を一旦中止すること 
（２）藤田医科大学ファビピラビル観察研究事務局が公表した中間報告におい

て、アビガンを投与した患者のうち、入院約１か月後までの転帰が死亡とさ

れている患者（２２３名、１１.６％）について、アビガン投与と死亡との関
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連性について精査し、その結果を公表すること 
（３）このうち、軽症者における死亡（４２名、５.１％）については、前項の精

査の結果を待つことなく、その臨床経過を公表すること 
２ 厚生労働省は、厳密なランダム化比較臨床試験による有効性の証明及び危

険性とのバランスの適切な評価をすることなしに、アビガンを新型コロナウ

イルス感染症の治療薬として承認しないこと 
 

第２ 要望の理由 
１ ２０２０年５月１日付当会議意見書 

当会議は、２０２０年５月１日付で、アビガンについて意見書を公表して、

大要以下のとおり指摘した1。 
すなわち、アビガンは、そもそも抗インフルエンザウイルス薬としても有効

性が示せず備蓄用として異例の承認が与えられた薬剤であり、新型コロナウ

イルス感染症に対しても、有効性が示されたといえる状況には至っていない。 
その一方で、催奇形性や胎児毒性などの重大な危険性が確認されており、さ

らに、藤田医科大学のアビガン観察研究におけるアビガン投与量は、抗インフ

ルエンザウイルス薬として承認された用法用量と比較すると、総投与量が２

倍以上となることから、副作用が強く出現する恐れがある。 
したがって、有効性が十分に確認されないままに、過剰な期待の下で本剤を

使用する場合に生じる可能性のある弊害は看過できない。 
また、アビガンの承認はあくまでランダム化比較臨床試験の結果をもとに

行うべきである。 
 

２ 藤田医科大のアビガン「観察研究」における高率の死亡者と倫理的な問題 
（１）藤田医科大学のアビガン「観察研究」の中間報告公表 

２０２０年５月２６日、藤田医科大学ファビピラビル観察研究事務局は、

「ファビピラビル等の抗ウイルス薬が投与された COVID-19 患者の背景

因子と治療効果の検討（観察研究）」（以下、「藤田研究」という）におけ

るアビガン投与症例の臨床情報を集計した中間報告を公表した2。 
藤田研究の中間報告の「考察」においては、「本研究から軽症患者にファ

ビピラビルが投与された場合にほとんどの患者が回復している」とまとめ

られ、同大学が公表したプレスリリースの副題には「本研究に入力された２

千名以上のデータからは新たな副作用の傾向はみられず」と記載されている3 。 
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（２）アビガン投与者に認められた高率の死亡 
しかし、死亡例についてこそ注意を向けるべきである。 
前記中間報告によれば、入院約１か月後までの転帰が報告されている患

者１,９１８名中、２２３名が死亡しており、致死率は１１.６％に達してい

る。 
これを、厚生労働省が公表している、「新型コロナウイルス診療の手引き

第２.１版」（２０２０年６月１７日発行）4の全国集計の致死率１.６％や、

中国の疾病対策予防センター（China CDC）5が公表している確定症例４４,
６７２人（２０２０年２月１１日時点）の致死率２.３％と比較すると明ら

かに高いことがわかる。このことは、アビガンが有効ではない可能性、さら

には有害である可能性を示すものといえる。 
 

 
  藤田研究中間報告と他統計との致死率の比較（全体） 

特に、前記中間報告の Table3.（c）で報告された、酸素投与を必要として

いなかった軽症者の入院約１か月後までの転帰をみると、死亡退院４２名、

転院（増悪）３５名、入院中（生存）１６０名、転院（軽快）８１名、退院

（生存）５１２名となっている。このように、軽症者合計８３０名中の死亡

退院は４２名であり、致死率は５.１％となる。しかも、入院約１か月後ま

での増悪転院が３５名（４.２％）あり、これらの増悪転院者がその後死亡
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しているかどうかは不明であるから、この致死率は、少なく見積もった数値

である。 
酸素投与を必要としていなかった軽症者の入院約１か月後の致死率が少

なくとも５.１％であったことは、米国国立衛生研究所がレムデシビルの効

果を調べた無作為化比較臨床試験の予備的解析において、酸素投与を必要

としなかった対照（プラセボ）群の入院患者６０名の試験登録後１４日以内

の死亡者が１名（致死率１.７％）6であったことと比較すると、高い傾向に

ある。 
さらに、藤田研究における年代別致死率をみると、２０代１.４％（１名）、

３０代０％、４０代１.８％（５名)、５０代２.４％（１１名)、６０代１０.
７％（４２名）となっており、成人患者では、３０代を除くすべての年代で

前記「診療の手引き第２.１版」の全国集計や、中国疾病対策予防センター

（China CDC）のデータの致死率を大きく上回っている。また藤田研究にお

いては、従来から致死率が低いとされている２０代、４０代、５０代でも、

１.４％～２.４％と高い致死率となっていることも注目すべきである。 

藤田研究中間報告と他統計との致死率の比較（年代別） 

年 代 藤田医科大学 診療の手引き第2.1版*  CDC 

20 代  ％ ％ ％

30 代  ％ ％ ％

40 代  ％ ％ ％

50 代  ％ ％ ％

60 代  ％ ％ ％

70 代  ％ ％ ％

80 代以上  ％ ％ ％

全 体 ％ ％ ％

 
* この全国集計の元と解される厚生労働省「新型コロナウイルス感染症の国内発生動向」令和2

年4月16日18時時点によると、感染者9,027人のうち症状確認中の2,795人を除くと、有症者

5,693人 無症者539人である。 

** 前記中間報告のTable 4 (c)では80代と90代以上が区分されているが、当会議において合算

して算出した。 
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  藤田研究中間報告と他統計との致死率の比較（年代別） 

そもそも、抗インフルエンザウイルス薬として承認された際の審査報告書によれ

ば、高病原性鳥インフルエンザウイルスをカニクイザルに感染させる動物試験

で、プラセボ群には死亡がなかったにもかかわらず、アビガン群では、高用量群

と低用量群でそれぞれ各３匹中１匹､計２匹が死亡している。また、ラット

及びイヌでも死亡が認められている。さらに、反復投与毒性試験における無

毒性量を、成人での臨床用量と比較すると、ラットで約０.５８～０.８７倍、

イヌで約０.２３～０.２７倍、サルで約０.９～１.３倍と臨床用量以下ない

し同程度であった7,8。 
以上を踏まえると、藤田研究における致死率の高さを、研究参加患者の年

齢の高さや、データのとり方、基礎疾患をもつ患者の多さなどの患者背景の

違いに起因するものだと決めつけ、アビガン投与との関連性（アビガンの副

作用死である可能性やアビガンが症状を増悪させている可能性）を精査せ

ずに否定することは適切ではない。 
 

（３）臨床研究法や倫理指針に照らした問題 
1) 藤田研究について、研究事務局は、「観察研究」であると説明している。 
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藤田研究の研究計画書9には、研究の種類：観察研究、 介入の有無：無

とあり、「ファビピラビルなどは適応外薬剤であるが、投与の決定は既に

診療上の必要性から各医療施設で判断されているため、本研究には含ま

れない。投与された患者のカルテ情報を使用するため、介入の有無につい

ては、無と判断する」としている。「１３．研究実施後における医療の提

供に関する対応、有害事象発生時の取扱い」の項目では、「本研究は、観

察研究であり、該当しない。」と記載している。 

これは、藤田研究は「観察研究」であるから、アビガンの適応外使用に

ついての患者への説明や、その後の有害事象の発生については、研究に参

加する各医療機関の責任であり、臨床研究法の適用を受けないという立

場である。 

2) しかし、藤田研究を、「観察研究」であり臨床研究法の適用を受けない

といってよいのかは疑問である。 

臨床研究法は、臨床研究を「医薬品等を人に対して用いることにより、

当該医薬品等の有効性又は安全性を明らかにする研究」（２条）と定義し

ている。そして、施行規則で「研究の目的で検査、投薬その他の診断又は

治療のための医療行為の有無及び程度を制御することなく、患者のため

に最も適切な医療を提供した結果としての診療情報又は試料を利用する

研究」を適用除外としている（下線引用者）。これが同規則が定める「観

察研究」であり、観察研究として同法の適用を免れるには、「医療行為の

有無及び程度の制御をしていない」ことが必要である。 
この点、まず藤田研究は、新型コロナウイルス感染症に対するアビガン

等の「薬剤の効果の推定」を研究の目的としているから（研究計画書）臨

床研究法の適用を受ける臨床研究であることは明らかである。 
では、「医療行為の有無及び程度を制御していない」と言えるか。２０

２０年５月１５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

の事務連絡「新型コロナウイルス感染症に対するファビピラビルに係る

観察研究の概要及び同研究に使用するための医薬品の提供に関する周知

依頼について（その３）」の別添では「新型コロナウイルス感染症に対す

るアビガンの使用については、医療機関が研究班による観察研究に参加

し、患者本人の同意があり、医師の判断によって使用が必要となった場合

に限り可能となっているため、アビガンを利用するためには、本研究班に

参加していただく必要があります」としている（下線引用者）10。すなわ
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ち、アビガンは、備蓄用として承認されたものであり、承認薬といえども、

その承認条件から一般への流通が禁じられているから、アビガンの投与

を受けるには、企業治験や他の特定臨床研究に参加しない限りは、藤田研

究に参加する必要があり、藤田研究への参加がアビガン投与の実質上の

条件になっている。この特殊な条件関係に照らせば、藤田研究が、参加す

る患者への投薬の有無を制御していないとは言い難い。 
したがって、藤田研究は観察研究には該当せず、本来、臨床研究法２条

２項２号ロが規定する承認薬の適用外の使用に該当する特定臨床研究と

して、研究参加者保護のための十分な説明や有害事象を責任をもって管

理する体制の下で行われるべきである。 
また、これを仮に観察研究というとしても、前記のアビガンの適応外使

用に関する特殊な条件関係は否定できないから、臨床研究法の趣旨や各

種臨床研究指針11,12に照らせば、少なくとも、研究参加者保護のための説

明や有害事象を責任をもって管理する体制について、特定臨床研究に準

じた扱いが必要である。 
 
（４）小括 

以上のとおり、藤田研究のアビガン投与者の致死率は、厚生労働省の「新

型コロナウイルス診療の手引き第２.１版」に掲載された全国集計の致死率

や中国疾病対策予防センター（China CDC）が公表している致死率と比較す

ると明らかに高く、危険性が危惧される。 
そのうえ、臨床研究法や各種倫理指針に照らし、少なくとも、研究参加者

保護のための十分な説明や有害事象への対応について、藤田医科大学にお

いて責任をもって管理する体制の下で行うべきであるところ、「観察研究」

と称して、それらの対応がとられていない点において、倫理的にも重大な問

題がある。 
他方、アビガンの有効性は明らかであるとはいえない。 
新型コロナウイルス感染症をめぐる緊急性と治療薬への期待は理解でき

るが、アビガンを「観察研究」の枠組みで使用し続けることは、かえって患

者の利益を損ねる結果となる。 
したがって、 

① 藤田研究に参加することを条件として行われているアビガンの供給、

及びこの条件の下でアビガンの投与を受けた患者を対象として行われて



8 
 

いる藤田研究の新たな患者登録を一旦中止するべきである（なお、既に登

録した患者のデータは、責任をもって最終解析をして公表するべきであ

る）。 
 また、藤田研究のアビガン投与症例については、国立国際医療研究セン

ターの「COVID-19 に関するレジストリ研究」13との共同研究になってい

ることから、同レジストリ研究についても、参加者に対するアビガンの供

給及びアビガン投与患者の登録を一旦中止するべきである。 
② 前記の死亡とアビガン投与との関連性を精査し、その結果を公表すべ

きである。特に軽症者における死亡（４２名、５.１％）については、副作

用死が生じている可能性の精査の結果を待つことなく、その臨床経過を

公表するべきである。 
③ 政府が、新型コロナウイルス感染症に対する有効性も安全性も確認さ

れていない本剤について無償供給の方針を繰り返し表明して、期待を煽

り、その広範な使用を認めておきながら、これは「観察研究」であって、

投与を決断したのはあくまで現場の医師と患者であるとして、投与後の

死亡について、藤田研究の研究責任者も政府も責任を負わないというあ

り方は受け入れられないから、以上の対応については、厚生労働省、富士

フイルム富山化学株式会社（薬機法６８条の１０第１項等）、藤田医科大

学が責任をもって対応するべきである。 
 
３ 藤田研究をもとにアビガンを承認することはできない 
（１）安倍首相の会見と２０２０年５月１２日付二課長通知 

安倍首相は、２０２０年５月４日の会見14や５月１５日の参議院本会議15

などにおいて、アビガンの薬事承認審査に当たっては、治験成績の提出は必

須とせず、観察研究や臨床研究等の成果も活用することで有効性が確認さ

れればよいという考え方を表明した。 
そして厚生労働省は、２０２０年５月１２日に、医薬・生活衛生局医薬品

審査管理課長及び同医療機器審査管理課長名で通知（いわゆる「二課長通

知」）を発出し、一定の要件のもとに、臨床試験等の試験成績に関する資料

を提出しない合理的理由に該当する可能性があるとしている16。 
 

（２）比較臨床試験の必要性 
しかし、臨床試験資料等の試験成績に関する資料の提出を要しないとす
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る規定は、承認制度における重大な例外であるから、臨床経過が比較的短期

間に観察でき、流行期にあって臨床試験参加者を確保することも可能な新

型コロナウイルス感染症について適用するべきではない。 
医薬品の有効性は、適切なエンドポイントを設定したランダム化比較臨

床試験を実施し、統計的な有意差をもって判断するのが原則である。 
当会議２０２０年５月１日付意見書においても指摘したように、そもそ

も、アビガンが新型コロナウイルス感染症の治療薬の候補として着目され

たのは、ウイルスのＲＮＡポリメラーゼを選択的に阻害してウイルスの増

殖を防ぐとされる本剤のコンセプトが、インフルエンザウイルスと同じＲ

ＮＡウイルスである新型コロナウイルスにも当てはまるのではないかとの

観点からである。しかし、その作用機序によって得られるはずの本剤の季節

性インフルエンザに対する堅固な有効性は認められなかったのである（ウ

イルス量は減少してもヒトでの臨床効果は得られなかった）。それゆえ、新

型コロナウイルス感染症に対する臨床効果も同様である可能性がある。ま

た、新型コロナウイルス感染症においては、８割が軽症ないしは無症状で経

過し、自然治癒することも多いとされているから、本剤使用後に治癒したと

しても、それが自然治癒でなく、本剤の効果であると判断するためには、ラ

ンダム化比較臨床試験における統計的な有意差の確認という原則的方法に

よる証明が必須である。 
本剤については、既に明らかとなっている催奇形性や胎児毒性等の重大

な副作用のみならず、前記のとおり軽症者における死亡リスクも懸念され

るところである。したがって、危険性についても精査し、そのうえで、本剤

に危険性を上回る有効性が認められるのかを検証するべきである。 
新型コロナウイルス感染症の治療薬の開発に期待することは十分に理解

できるが、有効性と安全性が科学的に検証されていない薬剤を前のめりに

承認して、副作用死を出すようなことがあってはならない。 
科学的な根拠を欠いた拙速な対応は、承認制度の根幹を危うくするだけで

はなく、医療現場に無用の混乱をもたらし、国民の利益にも反する17,18,19。 
したがって、厳密なランダム化比較臨床試験の結果による有効性の証明、

及び危険性とのバランスの適切な評価をすることなしに、アビガンを新型

コロナウイルス感染症の治療薬として承認するべきではない。 
以上 
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