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前  言 

 

伴随防疫政策的改变，COVID-19在国内加速流行，给医疗资源带来了很大的

负担。我们工作生活在日本的校友们，同样经历了 2020年初的第一波到现在第八

波的冲击。尽管随着疫苗的普及以及奥密克戎毒株的致死性减弱，身处海外的我们

也面临着新的挑战。 

 

他山之石，可以攻玉。日本的 COVID-19 治疗手册从 2020年 3月的第 1.0版

更新到 2022 年 10 月的 8.1 版，经历了三年抗疫，有很多经验是国内同行可以借

鉴的。中国医科大学校友们根据中国国情整理翻译了日本的 COVID-19的治疗手册。

内容包括了病原体、临床特征、诊断和上报、临床分型、药物治疗、院内感染、出

院标准等七个方面。希望能为新冠流行中辛苦奋斗的同仁们提供一些参考。 

 

感谢原著执笔的各位日本专家和所有在紧张繁忙的工作生活之余，参与翻译、

校对、排版的国内外各位校友的无私奉献。 

 

风雨过后终见彩虹，祝愿身在疫情中的所有人健康平安。 

 

 

 

 

中国医科大学日本校友会 

2022年 12月 



序  文 

 

中国䛾防疫政策䛾変更に伴い、COVID-19 䛾流行が加速し、医療現場に䛿大

きな負担をもたらしています。 日本で働き、生活している中国医科大学䛾校友達も、

2020 年初䛾第 1 波から現在䛾第 8 波䛾影響に直面しています。 ワクチン接種䛾普

及とオミクロン株䛾変異により致死率䛿低下したも䛾䛾新たな課題䛾解決が必要とな

っています。 

日本䛿新型コロナウイルスと䛾 3 年間䛾闘いから多く䛾経験を積みました。

COVID-19 診療䛾手引きも、2020 年 3 月䛾第 1.0 版から 2022 年 10 月䛾第 8.1 版ま

で更新されました。COVID-19 に苦戦している中国䛾同僚䛾参考になれ䜀と思い、在

日䛾校友達䛿中国䛾実情に合わせて日本䛾 COVID-19 診療䛾手引きを翻訳しまし

た。内容䛿「病原体・疫学」、「臨床像」、「病例定義・診断・届出」、「重症度分類とマネ

ジメント」、「薬物療法」、「院内感染対策」、「退院基準・解除基準」が含まれています。 

COVID-19 診療䛾手引きを執筆された日本䛾専門家に深く感謝申し上げます。

また多忙な仕事と生活に加えて、翻訳、校正、組版に参加した校友達䛾貢献に感謝

申し上げます。 

嵐䛾後に、虹をかける。コロナ禍中に皆様䛾ご健康をお祈りいたします。 

 

 

 

中国医科大学日本校友会 

2022 年 12 月 
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第一章  病原体・流行病学特点 

1. 病原学特点 

迄今，已经鉴定的人类冠状病毒共四种，10%～15%引起普通感冒。此外，还有

可感染狗、猫及猪等动物的冠状病毒。2002 年中国广东省起源的严重急性呼吸综

合征 (SARS)就是宿主为蝙蝠的冠状病毒通过果子狸传播给人类，并在医疗机构内

部引起人际间传播，全世界有超过 8000名患者被确诊。2012 年发生在阿拉伯半岛

的中东呼吸综合征 (MERS)，是由单峰驼将冠状病毒传播给人类。2019 年 12 月中

国湖北省武汉市发生的不明原因肺炎，确定病原体为新型冠状病毒 (SARS-CoV-2) 

(图 1-1)。这种病毒与 SARS 及 MERS 的病原体同属β冠状病毒，但是宿主尚不明

确。随后以人际间传播的方式引起世界范围的流行。SARS-CoV-2 引起的传染病被

称为 COVID-19 (新型冠状病毒肺炎)。 

 

至 2022 年 9月，参考世界卫生组织 (WHO)等的评级意见，日本国立感染症研

究所依据传播能力及抗原性变化，认为日本国内最值得关注的 SARS-CoV-2 的变异

株 Variants of Concern (VOC)为 B.1.1.529 谱系 (奥密克戎)。另外，可能对疫

苗效果及传染力造成影响而值得被关注的变异株 Variants of interest (VOI)，
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以及监视下的变异株 Variants under Monitoring (VUM)，都不在该谱系内。至

2022 年 9月，世界范围内检测出的病毒几乎都是奥密克戎，BA.5谱系已成为其中

的主要流行株。 
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2. 传播途径 

【传播途径】主要为感染者 (包括无症状病毒携带者)咳嗽、打喷嚏、说话等时排

出的病毒飞沫或气溶胶 (比飞沫含有更少水分的微粒子)。 

SARS-CoV-2 在特定环境下的存活时间为：塑料表面最多存活 72小时，纸质表面最

多存活 24小时 (WHO)。 

【气溶胶传染】气溶胶传染没有严格的定义。有报告称，与 SARS-CoV-2 感染者近

距离接触，暴露于气溶胶环境下可被传染。一般为 1米以内的近距离接触，但是由

于气溶胶可长时间在空气中悬浮，因此密闭空间环境下大于 1 米的距离也有感染

的危险性。建议医疗机构至少应在可能产生气溶胶的操作时采取必要的空气预防

措施。 

【潜伏期·可传染期间】潜伏期为 1～14天，多数在病毒暴露 5天左右发病。奥密

克戎株的潜伏期为 2～3 天，报道显示大部分患者在病毒暴露 7天以内发病。发病

前即有传染性，发病初期传染性最强，这是发生社区流行的原因，也有别于 SARS

及 MERS。 

SARS-CoV-2 可以在上呼吸道和下呼吸道增殖，重症患者有病毒载量多，排毒

时间长的趋势。发病 3～4周仍可检测到病毒基因的病例并不少见，但这不等于具

有传染性。发病 2天前到发病后 7～10 天都可能有传染性。很少会在患者的血液、

尿、便等样本中检测出 SARS-CoV-2。 

【季节性】冠状病毒传染病一般在温带地区的冬季流行，但目前证据中，COVID-19

并没有明确受气候影响。 
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3. 日本国内发病情况 

日本 2020 年 1月 6 日启动疑似病例监视系统，1月 15 日神奈川县报告了日本

首例确诊病例 (曾在武汉逗留)。现在流行的奥密克戎株，虽然感染人数有史以来

最多，但是需人工呼吸治疗的重症患者较少。另一方面，以超过 80 岁的高龄老人

为主的死亡人数也是有史以来最多的 (图 1-2)。 
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第二章  临床表现 

1. 临床表现 

从接触 SARS-CoV-2 到出现症状的潜伏期约 5 天，最长 14 天，奥密克戎 毒

株的潜伏期往往更短，中位数为 2.9 天，99%的患者会在 10 日内发病，20～40%表

现为无症状感染。需要注意的是，密切接触者也可能在 PCR 检测阳性后出现症状。 

根据 2020 年 1月 25日至 2021 年 5月 6 日在日本住院的 770名患者 (57%男

性，年龄中位数 51.0岁，35%患有基础疾病)的流行病学调查，感染后的症状发生

率由高到低依次是发热 (52%)、呼吸道症状 (29%)、倦怠感 (14%)、头痛 (8%)、

消化道症状 (6%)、流鼻涕 (4%)、味觉障碍 (3%)、嗅觉障碍 (3%)、关节痛 (3%)

和肌肉痛 (1%)。与流感和普通感冒相比，COVID-19 的特点是鼻涕和鼻塞症状较

少，嗅觉和味觉障碍较多。然而，由于 奥密克戎 株容易在上呼吸道繁殖，感染后

会增加流鼻涕、鼻塞、喉咙痛等感冒样症状的发生。此外，急性喉炎、会厌炎和小

儿急性声门下喉炎的报告增多，而嗅觉、味觉障碍的频率降低。 

SARS-CoV-2 首先感染鼻咽部的上呼吸道。多数患者在症状开始后约一周痊愈，

部分患者会发展至下呼吸道，此外，也有患者进展为急性呼吸窘迫综合症 (ARDS)。

根据日本 COVID-19 住院患者登记表 (COVIREGI-JP)，在流行初期 (2020 年 3 月

至 2020年 7 月) 2636例住院病例的重症情况为：无需给氧治疗 (62%)、给氧治疗 

(30%) 和机械通气 (9%)。并发症中，血栓栓塞被认为是 COVID-19 的特点之一，

并可导致死亡 (参考“4.并发症”)。 

重症患者通常具有高龄和肥胖等危险因素 (参考“2.严重疾病的危险因素”)。

儿童一般病情较轻，但若有严重基础疾病，有必要予以注意防止重症化 (参考“5.
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儿科病例特点”)。 此外，部分孕妇也可能容易发生重症 (参考“6.孕妇病例的特

点”)。  

据报道，与α和δ毒株引起的感染相比，最近的奥密克戎株所引起的需要氧疗

和机械通气的患者比例有所下降。在英国，与 Delta 毒株相比，奥密克戎 毒株流

行的病死率总体降低了 67%。18至 69 岁人群 (下降 86～87%)和男性 (下降 75%)

的下降幅度尤其大，70 岁及以上 (下降 55%)和女性 (下降 56%)的下降幅度较小。

在日本，死亡病例中 80 岁以上的比例变高，对于高龄患者，应注意基础疾病的恶

化、心力衰竭和吸入性肺炎的发生。此外，据报道，因免疫逃逸，奥密克戎株具有

很高的再感染风险。日本国内批准的针对奥密克戎 株的 mRNA 疫苗可高效地防止

感染重症化，三次接种可增强其效果。 

 

【病理特征】 

根据对尸检病例的研究，SARS-CoV-2 可在 II 型肺泡上皮细胞中检测到，因此

认为 COVID-19肺炎的本质是病毒感染肺泡上皮细胞所引起的病毒性肺炎。重症病
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例可观察到反映急性呼吸窘迫综合征 (ARDS) 的弥漫性肺泡损伤 (DAD, diffuse 

alveolar damage)。病毒抗原通常出现在与正常肺部形态相似的肺部区域，且几乎

没有炎症或 DAD的迹象。肺泡上皮的 SARS-CoV-2感染先于病理形成，上述病变被

认为是感染后免疫反应所致。此外，COVID-19 肺炎的特点是在同一个体的同一肺

叶中可同时存在从渗出到纤维化的不同阶段的病变。也就是说，病毒感染并不是在

肺部的所有部位同时发生，而是病毒感染的逐渐扩散导致病灶逐渐扩大，最终形成

可导致呼吸衰竭的大面积病变。 

【与流感的区别】 

仅凭临床症状很难区分 COVID-19 和流感。根据当地疫情情况，诊疗同时有

发热和呼吸道症状的患者，考虑到流感和 COVID-19 两种可能性，需要同时检测。

此外，估测 2020、2021 年度流感患者人数约为 14000 人，较往年明显减少。2021、

2022 年度亦如此，2021 年 9 月 6 日到 2022 年 1 月 30 日估测流感患者人数约为

3000 人。 

截至 2022 年 9月 4 日，全球流感患者人数减少并处于较低水平，但在南半球

的大洋洲、南部非洲和南美洲，在流感高发季节 (日本主要在夏季、当地的冬季)

正处于 COVID-19 之前或接近的流感流行水平，并且日本也有可能在 2022和 2023

年的流感高发季发生流感流行。 流感的流行病学信息请参考国立传染病研究所的

每周报告。 

〈参考〉 

· WHO. Influenza Update N°412. 07 Feb 2022. 
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2. 重症化的危险因素 

尽管许多 COVID-19 患者会自愈，但如果存在特定的基础疾病则会增加住院

治疗、吸氧和重症监护等风险。本章总结了这些重症化的危险因素，一般认为存在

的危险因素越多，重症化风险就越大。疫苗接种是降低重症化风险的有效手段。 

【年龄·性别】 

高龄是重症最重要的危险因素。在当前奥密克戎毒株的流行中，所有年龄段的

成人的重症风险下降，但老年人风险更大这一事实仍未改变。有基础疾病的老年患

者风险尤其高。此外，多项荟萃分析显示，男性重症化和死亡风险高于女性。另有

报道称，在奥密克戎毒株的流行中，男女死亡风险的差异变小。 

 

【基础疾病】 

截至 2022 年 6月 30日，根据日本的行政联络和上报情况，通常将以下列为

重症化的危险因素。 
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根据重症化危险因素的研究结果，美国 CDC 报告了以下重症化相关的基础疾

病，也可能会随未来的研究结果而改变。此外需要注意的是，该结果同样适用于临

床表现不同的奥密克戎毒株的流行。 
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· US CDC. Science brief: Evidence used to update the list of underlying medical conditions 

associated with higher risk for severe COVID-19. 15 June 2022. 
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【疫苗的重症化预防效果】 

国立传染病研究所进行的病例对照研究中，报告了新型冠状病毒疫苗在奥密

克戎毒株流行期间 (2022 年 1月)的预防效果。第 2 剂接种后的 0至 2个月的有效

率 (预防发病效果)为 71%，随后的 2～4 个月为 54%，4～6 个月为 49%，6 个月以

后的有效率为 53%，追加接种后约 2周 (中位数 16天)的有效率为 81%。 

此外，奥密克戎毒株流行期间一项美国的研究中，接受两剂疫苗的死亡风险为

0.08% (未接种疫苗者为 0.3%)，接受加强针的死亡风险为 0.07% 。高龄 (65岁或

以上)和多种基础疾病 (尤其是 4 种或 4 种以上)被认为是再感染和突破性感染的

重症化危险因素。 

 

〈参考〉 

· 国立感染症研究所. SARS-CoV-2 の変異株 B.1.1.529 系統 (オミクロン株)Ȁついて (第 8 報)2022. 

· 国立感染症研究所. 新型コロナワクチンの有効性を検討した症例対照研究の暫定報告 (第３報)2022. 

· Danza P, et al. SARS-CoV-2 infection and hospitalization among adults aged ≥18 years, by 

vaccination status, before and during SARS-CoV-2 B.1.1.529  (Omicron) variant predominance 

— Los Angeles County, California, November 7, 2021– January 8, 2022. MMWR 2022. 

· Yek C, et al. Risk factors for severe COVID-19 outcomes among persons aged >18 years who 

completed a primary COVID-19 vaccination series – 465 health care facilities, United States, 

December 2020-October 2021. MMWR 2022. 
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【重症化标记物】 

血液检查有助于把握患者的病情，因此希望对有重症化危险因素患者和病情

中症以上的患者进行血液检查。关于患者重症化程度评估和预后预测的潜在生物

标志物，国内外进行了大量研究。通过对这些辅助的灵活应用，医疗质量将得到提

高，医疗资源将得到有效利用。 

根据最近的一项荟萃分析 (32 项研究；10491 名住院患者)， (1) 淋巴细胞

减少症， (2) 血小板减少症， (3) D-二聚体增加， (4) CRP 增加， (5) 降钙

素原增加， (6) 肌酸激酶增加， (7) AST 增加， (8) ALT 增加， (9) 肌酐增

加， (10) LDH 增加等十项因素与机械通气和死亡显著相关。  

· 据报道，在重症病例中，与干扰素产生减少有关的基因突变比例很高。 

· 在需要氧疗的中症状 II以上 SARS-CoV-2 患者的血液中，IFN-λ3 (干扰素 

λ3)可在症状出现和氧疗开始的前 1～3 天上升。因此，IFN-λ3可预测

SARS-CoV-2阳性住院患者的病情恶化可能性。虽然 IFN-λ3 阳性患者比阴

性患者病情恶化的风险更高，但需要注意的是，即使是阴性也不能完全排

除病情恶化的可能。 

· 在病情发展到需要氧疗的中症 II患者血液中，TARC 从发病初期到发展至重

症化的过程中一直保持低值。因此，仅一次测定便可能识别可发展到重症

程度的 SARS-CoV-2阳性患者， 需要注意的是，该标记物无法预测恶化发

生的时间。 

〈参考〉 

· Malik P, et al. Biomarkers and outcomes of COVID-19 hospitalisations: systematic review and 

meta-analysis. BMJ Evid Based Med 2021. 

· Sugiyama M，et al. Serum CCL17 level becomes a predictive marker to distinguish between 

mild/moderate and severe/critical disease in patients with COVID-19. Gene 2021 
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【住院患者的预后预测评分】 

随着 COVID-19患者数量增加，希望开发出一种工具来早期预测哪些患者会发

展为重症，以便分配有限的医疗资源。目前已经为住院患者开发了几种预后评分体

系 (例如 COVID-GRAM、ISARIC WHO 4C 死亡率评分等)。日本已经公布了基于分

析等的分数评价系统。 

 

· Yamada G,et al. Predicting respiratory failure for COVID-19 patients in Japan: a simple 

clinical score for evaluating the need for hospitalization. Epidemiol Infect 2021. 

以上这些预后评分大多是在疫苗普及使用之前开发的，需要注意它们是否仍适

用于具有不同临床表现的奥密克戎流行株。  
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3. 并发症 

COVID-19 可引起呼吸道以外多种器官、脏器疾病及病理组织学变化。这些呼

吸道外的病变部位中也可检测出 SAR-CoV-2。另有一些报告提出相斥观点，认为目

前并不能确定 SARS-CoV-2是否会引起呼吸系统以外的脏器感染。呼吸道外组织的

损伤是由 SARS-CoV-2感染直接造成，还是由感染后的宿主应答变化引起，还待进

一步研究。 

呼吸衰竭：重症患者的主要并发症为急性呼吸窘迫综合征 (ARDS) ，可能在呼吸

困难症状出现之后立即出现。 

心血管系统：除急性心律不齐、急性心功能障碍、休克、心脏骤停之外，还有恢复

期出现心肌炎的报道。此外，据报道，即使在 COVID-19 发病后 1个月或更长时

间后，脑血管疾病、心律失常、缺血性和非缺血性心脏病、心包炎、心肌炎、心力

衰竭等的风险也会增加。 

〈参考〉 

有关于 mRNA 疫苗接种 (特别是第二次接种)后，以年轻男性为主出现心肌炎、心内膜炎的报道 (截至 2021

年 10月 24日，日本报告 255例)。虽然长期预后的调查还在进行中，但是相较于自然感染，其频率低且预后

良好，各国评价指出与风险相比，接种疫苗带来的益处更大。 

血栓栓塞症：有肺栓塞与急性期脑卒中等血栓栓塞症的相关报告，且与高死亡率相

关。最近已在中症以上患者中广泛开展预防性抗凝治疗。日本的调查中表明，2021

年 4～9月期间因 COVID-19住院的 2894 名患者中，有 55 名 (1.9%)出现血栓栓塞

症 (脑梗塞 9 名、心肌梗死 2 名、下肢动脉血栓栓塞症 1 名、深静脉血栓 18 名、

肺血栓栓塞症 21 名)。COVID-19 的严重程度越高，血栓栓塞并发症发生率越高。

血栓栓塞症大多出现在 COVID-19进展期，但也可能发生在恢复期。 

炎症性并发症：重症患者可能出现类似细胞因子释放综合征的持续性发热、炎性指
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标升高等病情。另据欧美报道，以儿童为主，有出现包括格林-巴利综合征 (发病

后 5～10天)和临床特征类似川崎病的多系统炎症综合征的可能。 

 

基础疾病为肥胖 (BMI28.5)。因急性呼吸不全进行气管插管、机械通气管理。转院时验血结果为 CRP 

20.56mg/dL，D-二聚体 140.4µg/mL 明显升高。增强 CT可见多支右肺动脉血栓形成 (箭头)，诊断为右肺动脉

栓塞。 

 

与其他病原体的合并感染·继发感染：关于 COVID-19的合并感染与继发感染的证

据有限。在欧洲，住院期间的细菌合并感染的发生率为 3.5%，但继发细菌感染发

生率高达 15%。一项欧洲多中心研究中，18.4%的 ICU 住院患者中发现侵袭性肺曲
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霉菌病 (CAPA: COVID-19-associated pulmonary aspergillosis)。CAPA 与高龄、

呼吸机使用以及托珠单抗合用相关，并且是预后不良因素 (90天死亡率：57%；对

比非 CAPA患者 29%)。但日本呼吸学会调查显示，在机械通气病例中，肺曲霉菌病

发病率也很低，仅为 0.54%。日本也需根据国际诊断标准进行流行病学研究。最近

包括印度在内的至少 18 个国家报告了并发毛霉菌病。鼻脑型多见，病死率高。除

环境因素外，原因也可能为糖尿病控制不良或类固醇使用等。日本并没有毛霉菌病

增加的报道。 

另外，一项荟萃分析总结了 14项研究中的 COVID-19住院患者的病毒合并症，

发现合并其他病毒感染的比例为 3%。 
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4. 儿科病例特征 

迄今，儿童 COVID-19 病例少于成人，但儿童在阳性检测病例中的比例正在

上升，且已出现死亡病例。 (截至 2022 年 3月 15日：10岁以下占阳性病例 12.5%，

10～19 岁 13.4%，20岁以下死亡 10 例) 

下面针对日本儿科病例的临床特征随时间的变化、儿科重症、死亡病例、感染

传播途径、COVID-19流行期间儿科的疫苗接种以及儿科多系统炎症综合征 (MIS-

C)做概述。 

【日本儿科病例临床特征随时间的变化】 

一项对 2020 年 1 月至 2021 年 2 月期间住院的 1038 名 18 岁以下 (年龄中位

数 9岁)住院儿童的回顾性研究表明，308 名 (29.7%)患儿入院时无症状。按年龄

组划分，年龄＜24个月和年龄≥13 岁的无症状患者比例较低 (入院时无症状患者

的比例：20.1% [＜24 个月]、41.4% [年龄 2～13 岁]、18.0% [13 岁及以上])。

最常见的症状是咳嗽 (37.1%)，10.3%患者出现 38℃以上发热。年龄较大的儿童 

(13～17岁)比 6～13岁儿童更常见嗅觉和味觉障碍 (13～17岁: 23.7%, 24.7%；

6～13岁: 6.0%, 9.8%)。小儿预后良好，截至 2021 年 2 月 28 日没有死亡病例。 

对德尔塔毒株流行前 (2020 年 10 月～2021 年 3 月)与流行期间 (2021 年 8

月～10 月)的 18 岁以下儿童住院患者 950 例、349 例进行分析，德尔塔毒株流行

期间患者年龄偏小 (中位数 10.0岁 vs 7.0 岁)，且有基础疾病患儿比率呈增加趋

势 (7.4% vs 12.6%)。ICU 住院率虽在德尔塔毒株流行期间有明显增加，但在奥密

克戎毒株流行前进行的同一调查中并未发现死亡或需机械通气的病例，德尔塔毒

株感染也预后良好。 
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在对德尔塔毒株流行期间 (2021年8～12月)与奥密克戎毒株流行期间 (2022

年 1～3月)的 458名和 389名 18岁以下住院患儿分析中，奥密克戎毒株流行期间

患儿年龄更偏低 (中位数 8.0 岁 vs 6.0 岁)，且有基础疾病患儿比率继续升高 

(11.6% vs 16.7%)。奥密克戎毒株流行期间临床特征也有变化。出现发热、咽痛、

抽搐的病例有所增加，而自诉嗅觉、味觉障碍的患儿人数减少。需氧疗的病例增加，

但 ICU住院例数与德尔塔毒株流行期间持平。 

日本儿科学会的调查结果显示，虽低于成年患者，3.5%的儿科患者也有会出现

头痛、乏力、发热、咳嗽、嗅觉或味觉障碍、腹痛、腹泻等后遗症 (截至 2022 年

9 月 14 日)。 

【儿科重症】 

在一项针对有基础疾病的 COVID-19 患儿的系统回顾荟萃分析 (42 项研究，有

基础疾病者：9353 例，无基础疾病者：275661例)中，有基础疾病者重症率为 5.1%，

而无基础疾病者为 0.2%，重症化相对风险比为 1.79 (95% CI：1.27～2.51)，死亡

的相对风险比为 2.81 (95% CI：1.31～6.02)。另外在无基础疾病患儿的重症化因

素中，肥胖的相对风险比为 2.87 (95% CI：1.16～7.07)。 

根据美国 COVID-19 住院患儿 (2020年 3 月～2021 年 5 月)的重症化因素回顾

研究，下列疾病在 2岁以下儿童 (745 例)中的调整风险比分别为：慢性肺部疾病

2.2 (95%CI: 1.1～4.3)，神经系统疾病 2.0 (95%CI: 1.5～2.6)，心血管疾病 1.7 

(95%CI: 1.2～2.3)，早产儿 1.6 (95%CI: 1.1～2.2)，气道畸形 1.6 (95%CI: 1.1～

2.2)。在 2～17岁患儿 (n=1548)中，管饲的调整后风险比为 2.0 (95%CI: 1.5～

2.5)，糖尿病为 1.9 (95%CI: 1.6～2.3)，肥胖为 1.2 (95%CI: 1.0～1.4)。 

在德尔塔毒株流行期间 (2021 年 6月 1日～2021 年 11 月 6 日)与奥密克戎毒
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株流行期间 (2022 年 1 月 1 日～2022 年 1 月 15 日)，卡塔尔对 COVID-19 患儿进

行分析，德尔塔毒株轻症 84.2%，中症 15.7%，重症 0.1%；而奥密克戎毒株轻症

97.8%、中症 2.2%、重症 0%。 

日本重症监护医学会儿科重症监护委员会对新型冠状病毒相关儿科病例重度

和中度病例鉴定的相关资料表明，第七波中儿童住院治疗的主要原因有急性脑病 

(25.0%)、COVID-19肺炎 (19.7%)和惊厥 (16.4%)。小儿中重症的年龄层分布为新

生儿 (0.7%)、学龄前儿童 (49.3%)、小学生 (29.6%)、初中生 (4.6%)、高中生 

(4.6%)。 

【儿科死亡病例】 

国立传染病研究所的报告指出，在 2022 年 1 月至 2022 年 8 月期间，日本共

确认了 41例 20岁以下的 COVID-19感染后死亡病例。年龄分布为 0岁 8例 (20%)、

1～4 岁 10 例 (24%)、5～11 岁 17 例 (41%)、12～19 岁 5 例 (12%)、不详 1 例 

(2%)，约一半病例年龄在 5岁以下。41例中对 32例进行了情况调查，明确为归因

性死亡的 29 例中，15例 (52%)是无基础疾病的健康儿童，约占半数。主要死亡原

因为循环系统异常 7 例 (24%: 心肌炎、心律失常等)、中枢神经系统异常 7 例 

(24%: 急性脑病等)、呼吸系统异常 3 例 (10%: 肺炎、细菌性肺炎等)、其他 6 例 

(21%: 多脏器功能衰竭等)、不明原因 6例 (21%)。关于 COVID-19 疫苗接种，此

29 例死亡病例中，不符合疫苗接种年龄条件者 14 名 (48%)、符合接种年龄条件者

15 名 (52%)。符合 5岁以上接种年龄条件的患者中，13 人未接种疫苗 (87%)，2

人 (13%)接种了两次疫苗。在儿科临床中应注意的是抽搐、意识障碍等神经症状以

及呕吐、进食困难等呼吸系统以外的全身症状。特别是发病一周内的病情观察非常

重要。虽然整个疫情期间并未确认儿童病死率增加，但应注意随感染病例增加而引

起的重症病例增加。 
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【小儿感染传播途径】 

根据日本儿科学会儿科病例登记调查“日本国内儿科 COVID-19 病例的临床过

程研究”中公布的数据，9567 例 20 岁以下患者中，5533 例有家庭成员预先感染 

(父亲 1864例、母亲 1676 例、双亲 297 例、兄弟姐妹 1128 例、祖父母 306 例、其

他 262例)，来自学校或幼儿园/托儿所的感染传播为 10%和 9% (截至 2022 年 9 月

17 日)。 

然而，将研究限定在奥密克戎毒株开始流行的 2022 年 1 月之后，被感染的

5208 名儿童病例中，家庭内传播仍有 2471 例 (47%)，来自学校人员或幼儿园/托

儿所人员的感染传播为 13%和 10%。此外，奥密克戎毒株流行以前，父亲是传染给

孩子的主要途径，约占四成。但是奥密克戎毒株流行后，传播途径为父亲 645 例 

(26%)、母亲 650例 (26%)、双亲 82 例 (3%)、兄弟姐妹间 892 例 (36%)、祖父母

83 例 (3%)、其他 119例 (5%)，可见来自母亲和兄弟姐妹间的感染比例有所增加。 

学校或幼儿园/托儿所的传播途径中，儿童间的互相传播占 65%和 62%。 

奥密克戎毒株流行前，无明确感染源的患儿占 10%，奥密克戎毒株流行以后增

长到了 25%。 

【COVID-19 流行期间儿童的疫苗接种】 

COVID-19 流行病导致的全球疫苗接种率的下降，恐怕在将来会降低全球对疫

苗可预防疾病 (VPD)的群体免疫力。 

即使在 COVID-19流行期间，也应遵守所有年龄段推荐的疫苗接种计划，这对

于最大限度地提高每种疫苗的功效和安全性至关重要。另外，为了让家长们安心地

去接种疫苗，应加强通过电话等能提前与主治医生商定接种日期和时间的方式。 

并且，如果出现不可避免的疫苗接种延迟，应尽早进行补种。根据地方政府的不同，
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有些地方政府即使超过常规预防接种期也可以例外地按照常规进行预防接种，因

此请咨询您所在地区的保健所（相当于疾控中心）。 

【儿童多系统炎症综合征 (MIS-C)】 

自 2020 年 2月 COVID-19在欧美开始大流行后，在 20 岁以下的感染者中出现

伴随多个器官炎症的儿童多系统炎症综合征 (MIS-C)病例，其中一些与川崎病类

似。 

典型病程是无症状或轻度 COVID-19感染 2至 6 周后，出现高热，胃肠道症状，

如腹泻、呕吐和腹痛症状，在此前后还会出现低血压、休克、心力衰竭，并常合并

皮疹、结膜充血、口唇和口腔粘膜发红、草莓舌、手指和脚趾发红等川崎病类似的

症状。36%的病例符合川崎病诊断标准，30%病例可诊断为不完全型川崎病。一些病

例中可见类似川崎病中出现的冠状动脉扩张及动脉瘤形成。另外部分病例伴随抽

搐、意识障碍等神经学症状以及肾功能不全。多种炎症标志物也会升高。 

根据日本儿科学会和日本重症监护医学会的儿科重症 COVID-19 病例登记簿，

2021 年 7月至 2022年 1月期间，报告有 MIS-C病例 11例 (死亡 0例)。该并发率

远低于美国，这表明与川崎病的种族差异相比，东亚人种存在不易发生 MIS-C 的

因素。在 4例病例中，患者年龄 9～16 岁 (平均 11岁)，男性 3 例，平均 COVID-

19 发病 28天后出现高烧和严重的胃肠道症状。有 3 例患儿出现了川崎病的 6 个主

要症状。发病数日内出现休克，部分病例诊断为急性心肌炎。入院时验血结果 (平

均值)为 CRP 22.1mg/dL、中性粒细胞比率 92%、淋巴细胞比率 3.1%、血小板计数 

169000/μL、血清钠 130mEq/L、以及铁蛋白、D-二聚体、IL-6 和 BNP 或 NT-pro 

BNP 的上升，与欧美报道一致。因发病时抗原和核酸检测已转阴，血清学诊断是必

要的。通过补液和儿茶酚胺、利尿剂的合用，对患儿施行仔细的循环管理。与川崎

病相同，给与大量免疫球蛋白冲击治疗，也根据病情进行激素治疗 (泼尼松龙
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2mg/kg 或甲泼尼龙 30mg/kg 的冲击疗法)。住院时间为 14～21 天，无死亡病例。

只有 1例出现冠状动脉扩张，在恢复期间冠状动脉恢复正常 (最大时 Z score 为

3.9)。 

随着感染奥密克戎毒株的儿童人数增加，未来 MIS-C 病例数可能会增加。 

〈参考〉 

· 厚生労働省「新型コロナウイルス感染症の国内発生動向 ( 速報値)：令和 4 年 3 月 15 日 24 時時

点」 

· Shoji K, et al. Clinical characteristics of hospitalized COVID-19 in children: report from 

the COVID-19 registry in Japan. J Pediatric Infect Dis Soc 2021. 

· 日本小児科学会予防接種・感染症対策委員会「データベースを用いた国内発症小児Coronavirus Disease 

2019 (COVID-19)症例の臨床経過Ȁ関する検討」の中間報告：第３報． 

· Tsankov BK, et al. Severe COVID-19 infection and pediatric comorbidities: A systematic review 

and meta-analysis. Int J Infect Dis 2021. 

· Woodruff RC, et al. Risk factors for severe COVID-19 in children. Pediatrics 2021. 

· 日本小児科学会「データベースを用いた国内発症小児 Coronavirus Disease 2019  (COVID-19) 症例の
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· 日本小児科学会「データベースを用いた国内発症小児 Coronavirus Disease 2019  (COVID-19) 症例の
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5. 孕产妇病例特征 

国内外临床统计数据并未表明孕妇比同龄女性更易感染 COVID-19。但已明确

的是，妊娠后半期的感染会增加早产率并增加孕妇重症化风险。另外，目前尚无孕

早期和孕中期因感染导致胎儿先天性异常的报道，宫内感染也很少见。 

根据日本妇产科学会 (围产期委员会)的COVID-19孕妇登记簿项目，截至 2022

年 5 月 5 日已登记的 967 名感染孕妇中，轻症 708 名 (74%)、中症Ⅰ型 128 名 

(13%)、中症Ⅱ型 118名 (12%)、重症 13 名 (1.3%)，没有孕产妇死亡登记。中症

Ⅱ型和重症病例在德尔塔毒株流行期间 (2021 年 6～11月)较多。 

年龄 31 岁以上、妊娠 21周后的感染、BMI 25 以上、哮喘等呼吸系统疾病等

合并症 (既往或现症)是重症化的危险因素。在欧美的报告中，种族、吸烟史、妊

娠期高血压症、妊娠期糖尿病和血栓形成倾向也是危险因素。661 名感染孕妇中，

86%未接种疫苗 (中症Ⅱ型和重症共 81 例，均未接种疫苗)。 

其他国家的统计数据表明，妊娠期间接种疫苗可降低新生儿住院的风险。据报

道，所有导致死产或危及母婴生命状况的感染，均为未接种疫苗病例。在日本及其

他多国，并未出现因妊娠期间接种疫苗而导致孕妇流产、早产，胎儿、新生儿畸形

等严重不良事件增加。因此，日本妇产科学会和日本妇产科感染病学会建议不同孕

周的所有孕妇都应积极接种疫苗。 

COVIREGI-JP/REBIND 对 2020 年 1月至 2021 年 4 月期间登录的的女性 (年龄

15～45 岁)住院患者 (孕妇 187例，非孕妇 935 例)进行分析，孕妇 (18 例，9.6%)

相比非孕妇 (46例，4.9%)，中重症患者比例更高。此外，将感染孕妇 (254例)按

轻症、中重症分组比较，妊娠中期 (14 周)后感染 (OR 5.3 [95%CI: 1.2～23.1])，

有基础疾病 (哮喘、糖尿病、高血压等) (OR 3.9 [95%CI: 1.2～12.5]) 与中重
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症相关。 

〈参考〉 

· 出口雅士，等．国内での COVID-19 妊婦の現状 ～妊婦レジストリの解析結果 (2021 年 10 月 31 日迄

の登録症例)． 2022.2.1. 

· Halasa NB, et al. Effectiveness of maternal vaccination with mRNA COVID-19 vaccine during 
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July 2021- January 2022. 
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Dis 2022. 
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· Goldshtein I, et al. Association of BNT162b2 COVID-19 vaccination during pregnancy with 
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· 日本産科婦人科学会周産期委員会・周産期Ȁおける感染Ȁ関する小委員会．妊婦の新型コロナウイルス

ワクチン接種Ȁ関する WEB アンケート調査結果Ȁついて．2022.1.12. 
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6. 治愈后的症状 (后遗症) 

一些感染 COVID-19 的患者还可能出现持续性急性期症状、新发症状以及症状

复发。WHO 将 COVID-19 后遗症定义为持续 2 个月以上且无法用其他疾病解释的症

状。图 2-7总结了典型后遗症。大多数患者的后遗症会随时间推移而改善，但更长

期的症状变化需在日后的研究中进一步探讨。有关后遗症的详述和具体诊察护理

信息，请参阅本指南别卷：后遗症管理。 

 

〈参考资料> 

在日本多项调查 (厚生劳动科学特别研究计划)中，对 512 名中症以上患者出院三个月后

进行调查，肺功能下降 (特别是肺弥散量)的症状迁延。诊断后 6 个月时，包括轻症在内的 525

名患者中，约 80%自觉恢复到病前的状态，但一部分症状迁延，并发现生活质量下降，不安、

抑郁和睡眠障碍的倾向有所加重。119 名嗅觉和味觉障碍患者中，出院后 1 个月内嗅觉障碍改

善率为 60%，味觉障碍改善率为 84% (第 39 届新型冠状病毒传染病控制咨询委员会材料，2021

年 6 月 16 日)。 

此外，日本的一项研究对 457 名康复患者 (急性期轻症 84.4%、中症 12.7%、重症 2.9%)

进行问卷调查，发现发病或诊断 6 个月后 73.7%患者无症状，而 26.3%的人有症状存在。12 个

月后，91.2%患者没有症状，仍有 8.8%的人有某些症状。12 个月后仍存在的症状及其发生频率

为记忆障碍 (5.5%)、注意力不集中 (4.8%)、抑郁 (3.3%)、疲劳 (3.1%)、气促 (1.5%)、嗅

觉障碍 (1.1%)、咳嗽  (1.1%)、味觉障碍 (0.4%)和脱发 (0.4%)。此外，8.8%的康复患者在
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12 个月后仍有至少一种症状，尤其是女性和急性期重症的患者更易症状迁延。国外一项研究

指出，高龄、肥胖者以及女性更容易出现长期症状，而疫苗接种 2 次的患者感染时，出现症状

迁延 28 天以上的比率减少 47%。 
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第三章  病例定义，诊断，报告 

1. 病例定义 

流行初期是通过疑似病例定点医疗机构进行疑似病例监测、病原学检查及报

告，2020 年 2 月 1 日之后开始作为指定传染病来报告。自 2021 年 2 月 13 日开始

由于传染病法的变更，将新型冠状病毒肺炎从“指定传染病”变更为“新型流感等

传染病”。 

分类 定义 举例及备注 

患者 

(确诊病例) 

疑似患者中检测出 

SARS-CoV-2 的患者 

 

・包括使用试剂盒
*
自行检测呈阳性 

・共同生活的家人等密切接触者，出现临

床症状时，不进行检测，由医生诊断为临

床确诊病例 

无症状携带者 

 

虽无症状但检测出 

SARS-CoV-2 的患者 

例：对密切接触者进行病原学诊断等 

疑似病例 怀疑感染的患者中，临床症

状高度可疑，需要住院治疗

的患者 

例：密切接触者中有明显的临床症状，但

因时间关系尚无病原学诊断等 

确诊(或疑似) 

患者的遗体 

因 COVID-19 死亡，或疑似的

病例 

例：因不明原因的肺炎而死亡等 

 

*使用具有国家批准的【体外诊断用试剂】或者【第 1类试剂】标记的试剂盒 

· 2021年 2月 3日令“关于传染病预防及感染患者治疗的法律修订” (新型流感等特殊对策法等部分修订的

相关法律) 

· 2021年 2月 10 日令“关于传染病预防及感染患者治疗的法律修订” (新型流感等特殊对策法等部分修订

的相关法律)相关问答  

· 2022年 1月 24 日令 (2022 年 1月 28日部分更改)“关于新型冠状病毒肺炎感染急性传播时的门诊诊治”  

· 2022年 9月 7日令 (2022年 9月 13日更新)“关于重新定义新型冠状病毒肺炎患者疗养期限” 

基于报告，各省机关将重症风险较高、中度和重症的患者列为建议住院·治疗

的对象。 
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表 3-1 建议住院・治疗的对象 

① 65 岁以上人群； ② 有呼吸系统疾病人群； ③因肾病、心血管疾病、糖尿病、高血压、

肥胖等原因存在器官功能低下风险人群； ④ 因器官移植、使用免疫抑制剂及化疗药等原因

存在免疫功能低下风险人群； ⑤ 孕妇； ⑥  目前有重度或中度的新型冠状病毒肺炎症状； 

⑦ 除了以上①～⑥之外，医生对新型冠状病毒肺炎症状等进行综合判断，认为需要住院治

疗人群； ⑧除了以上①～⑦之外，基于各省机关的判断，为了防止新型冠状病毒肺炎蔓延

而需要住院管理的人群。 

自 2022 年 9 月 26 日起，基于奥密克戎变异株的特性，为保护高龄等重症风

险较高人群，已将报告对象从所有患者限定为部分人群 (详情请参考“4.报告”部

分)，并强化保健医疗体系，突出重点。症状轻微、希望立即居家休养的阳性患者

可以自行在各省的健康随访中心登记并开始休养。另外，无需报告的患者，由诊断

的医生进行随访，夜间等症状突然加重，或需要居家疗养所需生活物资时，可以通

过联系健康随访中心而获取必要的支援 (由于支援内容各省不同，请自行参考所

属省份的主页)。 

表 3-2 疑似患者的条件 

患者满足以下 1-5 条的任意一条，而且无其他明确病因或可以排除其他传染性疾病，如果

高度疑似新型冠状病毒肺炎，则应进行鉴别诊断。 

1) 有发热或者呼吸道症状 (包括轻症)，与新型冠状病毒肺炎确诊患者有密切接触史 

2) 发热超过 37.5℃并且具有呼吸道症状，发病前 14 天之内有新型冠状病毒肺炎流行地区

的旅行史或者居住史 

3) 发热超过 37.5℃并且具有呼吸道症状，发病前 14 天之内与具有新型冠状病毒肺炎流行

地区的旅行史或居住史的人有密切接触史 

4) 具有发热、呼吸道症状等疑似传染病的症状，医生基于医学常识判断需要进行重症医疗

介入，并且不能立即诊断为特定传染病 (与根据第 14条第 1 项厚生劳动省法令规定的

疑似病例相当)，需要鉴别新型冠状病毒肺炎 

在 1-4 之外，满足以下任意一项，医生判断疑似新型冠状病毒肺炎： 

· 发热超过 37.5℃并且具有呼吸道症状，怀疑具有需要住院治疗的肺炎 (特别是高龄或

者具有基础疾病的患者，应积极考虑) 

· 检测出其他常见呼吸道传染病病原体，但是治疗效果欠佳甚至症状加重，应考虑新型冠

状病毒肺炎 

· 根据医生的综合判断，怀疑新型冠状病毒肺炎 

 (2020年 5月 13日修订) 
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表 3-3 密切接触者的定义 

在“患者 (确诊病例)”具有传染性的时间内 (发病前 2 天起)与其有接触的，满足以下条

件者： 

· 与患者 (确诊病例)同居或者有长时间接触 (包括车内、飞机内等)者 

· 在没有防护措施的情况下对患者 (确诊病例)进行看诊、护理或者陪护者 

· 直接接触患者 (确诊病例)的气管分泌物或者体液等污染物的可能性较高者 

· 其他：手能接触到的距离 (1 米左右)之内，在没有适当的防护措施下与“患者 (确诊

病例)”接触 15 分钟以上，根据周边环境、接触状况等综合判断患者感染的可能性。 

(2021 年 1月 8日修订) 
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2. 病原学诊断 

正在开发 COVID-19 的检测诊断方法，检查方法及适用的标本等信息今后亦会

发生改变。详情请参考《新型冠状病毒肺炎 (COVID-19)病原学检查指南》。 

【检查种类】 

1) 核酸检测 

扩增 SARS-CoV-2特异性 RNA基因序列并进行检测的方法。敏感性高但缺点包

括检测时间较长 (1～5 小时)、需要专用机器及熟练的技术人员而且费用较高等。 

<实时 PCR> 因可以比较和推测病毒的拷贝数所以可靠性比较高。 

<LAMP，TMA 法等恒温核酸扩增法> 使用简单的机器即可完成检测，与实时 PCR 相

比敏感性较低但所需反应时间可缩短至 35～50 分钟。通过检测反应后生成物的浑

浊度及荧光强度的仪器，会因标本种类的不同而出现假阳性。 

2) 抗原检测 

· 抗原检测 (定性法，定量法)是检测 SARS-CoV-2 蛋白的方法。 

· 抗原定性检测可用于有症状患者 (发病起 9天之内)的确诊。 

· 随着新药的研发，对具有重症危险因素的患者进行早期诊断变得越发重要。由

于抗原定性检测是一种简单、迅速的检测手段，因而应考虑积极地使用。 

· 抗原定量检测可以确定抗原的数量且检测特异性也很高。也可以检测无症状者

的唾液。 
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*1：该表总结实施行政检查时所推荐的项目。 

*2：虽然还需要商榷，但属于可行的标本。 

*3：需注意仅适用于已得到应用唾液标本许可的商品。 

*4：虽可以使用，但阴性时推荐基于临床表现来判断，如有需要进行核酸检查或抗原定量检查。 (△) 

*5：不推荐。 (−) 

*6：虽不推荐用于确诊，但可用于在传染扩散地区的医疗机构、养老院等大范围内实施筛查。但是，即使结果

为阴性也需继续实施预防传染措施。另外，如果结果为阳性，在医生的判断下应按需实施核酸检查或抗原定

量检查。需要注意，在感染扩大地区及养老院之外的发病率较低的情况下筛查的阳性准确率会降低。实施筛

查的目的并非确诊，而是为了降低感染的风险。 

*详情请参照《国立传染病研究所等，新型冠状病毒肺炎 (COVID-19) 病原检查的指南・第 5.1 版》 

 (https://www.mhlw.go.jp/content/000914399.pdf) 
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3. 血清学诊断 

SARS-CoV-2 抗体检测并非行政检查，并未用于确定诊断。另外，在日本国内

并未批准任何应用于体外诊断的检测试剂盒，目前均为科研试验用试剂盒。另外，

根据国立药品食品卫生研究所使用患者血清 (标准品)进行的统一性能评价测试

结果表明，2020 年 10月流通于日本国内的抗体检测试剂盒 (共 57种)可以检测出

针对 SARS-CoV-2的抗体。 

WHO并未推荐单独实施以诊断为目的的抗体检测，仅应用于流行病学调查。目

前并没有统一的方法、利用抗体检测来评价对 SARS-CoV-2是否产生免疫。今后有

可能需要通过使用国际标准品来比较各种试剂盒的性能。 

〈参考〉国立药品食品卫生研究所。关于新型冠状病毒肺炎抗体检测试剂盒的统一性能评价测试的报告 

(2021.7.14) 

 

4. 报告 

做出诊断的医生需立即向最近的保健所报告。自 2022 年 9 月 26 日起报告对

象变更为以下 4类： 

① 65 岁以上 

② 需要住院者
*1
 

③ 有重症危险因素，同时需要进行抗新冠药物治疗者
*2
或者有重症危险因素，

同时由于感染新冠而需要吸氧者 

④ 孕妇 

*1 也包括即使诊断时不需要立即住院，医生判断有基础疾病因而有可能需要住院的情况。 
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*2 抗新冠药物治疗的范围如下。 

1) 卡西瑞单抗／伊德维单抗 

2) 糖皮质激素 

3) 索罗维单抗 

4) 托珠单抗 

5) 尼马曲韦／利托那韦 

6) 巴瑞克替尼 

7) 莫纳皮拉韦 

8) 瑞德西韦 

此外，变更之后，由医疗机构诊断的 COVID-19 患者数及在健康随访中心登记

并自行报告的感染人数都将汇总至 HER-SYS系统，从而继续掌握总感染人数。由于

限制了报告对象，难以像目前这样继续掌握感染动向，各界担心因此会影响各地区

的感染措施，所以目前依旧每天统计和公布感染总人数及不同年龄组分层情况。 

(详情请参考厚生劳动省事物联络《关于迈向和新冠共存的新阶段后对全数据报告

的更改》 (2022.9.12 令，2022.9.27 更新)。) 

【怀疑二次感染时的注意事项】 

众所周知，COVID-19 康复之后 PCR 检查依旧会持续呈现阳性。对韩国解除隔

离后PCR再次阳性的226例病例的分析表明，阳性持续时间从发病起平均 44.9天，

最长 82天。与这些再次阳性的病例有密切接触的 790 人均未发生感染，说明再次

阳性并没有传染性。 

在既往确诊过 COVID-19的患者中，出现 PCR检查二次阳性时，根据感染之后

经过的时间、再次阳性时的症状、PCR 检查的 Ct 值等综合判断。如果考虑源于既

往感染，则可以与保健所商讨是否需要报告。 

【关于新型冠状病毒肺炎死亡证明报告标准】 

在尸检时，如重新疑似 COVID-19，或已确诊因 COVID-19 而死亡时，则不仅限
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于上述四种情况，均需立即向最近的保健所报告。即使死因并非 COVID-19，如果

确诊感染 SARS-CoV-2时也应当报告。  

另外，COVID-19的患者 (包括无症状病原携带者)如出现住院出院、转为重症、

病情好转、死亡等情况，也需尽快通过上传至 HER-SYS 系统来向保健所报告。尤其

是并非由于 COVID-19 死亡时也需报告 (在 HER-SYS 内可以选择是由于 COVID-19

死亡还是由于其他原因死亡) 

◆引用・参考文献◆  

[89] 氏家無限ほか．新型コロナウイルスの PCR 検査が退院後Ȁ再陽性とǿった４例の報告．感染症学誌 

2021. 

[90] 国立感染症研究所ほか．新型コロナウイルス感染症 (COVID-19)病原体検査の指針  第 5.1 版．

2022.3.17． 

[91] KCDC. Findings from investigation and analysis of re-positive cases，19 May 2020. 

[92] To KK，et al. Coronavirus disease 2019 (COVID-19)re-infection by a phylogenetically distinct 

severe acute respiratory syndrome coronavirus 2 strain confirmed by whole genome sequencing. 

Clin Infect Dis 2020. 

[93] Vivek G，et al. Asymptomatic reinfection in two healthcare workers from India with genetically 

distinct SARS- CoV-2. Clin Infect Dis 2020. 
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第四章  临床分型及管理 

如下对重症度分类及各级别管理进行说明推荐病情有较高恶化风险患者及中

重度感染患者住院治疗，其他无症状感染者及轻度感染者居家隔离并进行自我健

康管理，或集中隔离疗养 (国情不同)。当患者激增时，根据官方的判断，将重点

安排部分患者 (风险极高等)入院治疗。本指南以住院治疗为中心进行说明。 

1. 重症分类 

 

· 由于 COVID-19 的致死原因，多数为呼吸衰竭，因此以患者的呼吸系统的症状 (尤其是呼吸困难)及血氧饱

和度为作为标准对重度进行分类。 

· 推荐测定 SPO2以客观判断血氧饱和度。 

· 呼吸衰竭的定义是 PaO2≤60mmHg，相当于 SpO2≤90%，由于实际测量时约有 3%的误差，因此设定为 SpO2≤

93%。 
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· 为确定有无肺炎，在保证能够预防院内感染的前提下，推荐做胸部 CT检查。 

· 当依据血氧饱和度与临床表现划分的重度有差异时，取重症度较高的分类结果。 

· 重症肺炎的定义遵从日本厚生省的标准，此处的重症度分类与中国及美国 NIH的分类有所差异。 

· 此重症度分类的是新冠肺炎是否需要医疗介入而进行的分类。对于是否需要入院治疗，即使有一些轻症患

者，如果全身状态不佳也应该酌情判断。 

 
图 4.1 

· 中和抗体药物因为供应不稳定，只针对感染暴露前的预防使用。 

· 需综合考虑病期长短，疫苗接种与否，恶化风险因子，并发症等，对于重度进行反复评价。 

· 根据基础疾病，患者意愿，所在地区的医疗体制的情况，进行个体化治疗。 

· 药物疗法中仅记载了适用于 COVID-19及其合并症的药物 (日本国内认证药物)。详细使用方法请参照药品

使用说明书等。 

【老年人的注意事项】 

奥密克戎毒株的流行，老年人住院时往往会有以下这些问题。 

· 身体虚弱 (还未达到需要护理的健康状况)在住院后有恶化的趋势 (住院时间
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越长影响越大)。 

· COVID-19 容易诱发吸入性肺炎，或者现有疾病恶化 

· 由于生活环境的变化，容易导致跌倒，增加骨折的风险 

· 对于陌生环境的心理影响 

除了确保住院治疗外，选择能够提供加强护理的疗养场所，以及对疗养系统提

供充足的支持也必不可少。 如果养老院等场所出现阳性患者，需要有派遣控制感

染和维持业务团队的支援体制。 

此外，由于隔离导致运动量和活动量趋于减少。即使在隔离期间，尽可能从早

期开始实施以维持功能为目标的康复治疗。 关于如何向 COVID-19 患者提供康复

医疗的问题请参考日本康复医学会编制的《日本康复医学会感染控制指南 (包括

COVID-19)》 (2022.2.21)。 

〈参考〉 

· 高齢者Ȁおける新型コロナウイルス感染症の療養の課題Ȁついて．第 79 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． 

· 厚生労働省事務連絡 現下の感染状況を踏まえたオミクロン株の特性Ȁ応じた検査・保健・医療提供体

制の点検・強化Ȁついて．2022.7.5. 

· 新型コロナウイルス感染症 (COVID-19)Ȁ対する理事長声明. 第 80 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． 

· 日本リハビリテーション医学会 . 日本リハビリテーション医学会感染対策指針 ( COVID -19 含

む)．2022.2.21. https://www.jarm.or.jp/guideline/index.html 
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2. 轻症 

• 多数患者无需特殊治疗，可自然痊愈。 

• 根据需要，口服退热药或镇咳药等进行对症治疗。如进食及饮水无障碍，一般

不需要输液。 

• 就诊时，判定为轻症的患者，亦有起症两周内突然病情恶化的情况，其通常伴

有低氧血症的恶化。 

• 部分患者，无论病情进展与否，都无呼吸窘迫的症状。尽量定期检测指尖血氧

饱和度。 

• 发病早期 (5～7天以内)且有恶化风险因子的患者，可口服抗病毒药物，不能

使用其它药物时再考虑抗体中和类药物 (可能对奥密克戎毒株效果欠佳)。 

• 接种两次疫苗的患者，虽然降低了恶化风险，但是对于有风险因子且临床病情

或有恶化趋势的患者，可考虑药物治疗。 (有重症化风险因子患者，如果有症

状加重的可能性可以考虑使用药物治疗) 

• 集中隔离疗养及居家疗养·自我健康检测时，应与患者说明身体不适时的就诊

细则 (何时就诊，怎样就诊等)。 

• 即使是轻症患者，自发病前开始均可能有传播性，应尽量避免与人接触。若有

同居家人，应指导其将生活空间区分开，佩戴口罩，积极洗手。 

 

  



 

46 
 

3. 中症 

中症患者原则上需要住院治疗。为防止病情恶化，在进行瑞德西韦等药物治疗

的同时，于早期开始氧气疗法。住院治疗期间，应对患者的焦虑不安亦很重要。 

【中症 I (无呼吸衰竭)】 

• 静养，保证营养。注意水分摄入，谨防脱水。 

• 身体体征及指尖血氧饱和度 (SpO2)每日测量 3 次。部分患者即使低氧血症恶

化，也不伴有呼吸窘迫的症状。 

• 有恶化风险因子的患者，尤其是未接种疫苗的患者，要注意病情进展。 

• 吸烟者需戒烟。 

• 血、尿常规，血生化，血清，凝血，血培养等检查按需送检。淋巴细胞降低，

CRP，铁蛋白，D-D聚体，LDH，KL-6，IFN-λ 3 等指标上升为病情恶化或预后

不良的预测因子。 

• KL-6值与肺损伤程度以及炎症程度相关，亦能反映肺的换气功能。是反映肺部

病变进展的指标之一。 

• 若根据血液检查及肺部影像检查，怀疑合并细菌感染时，追加痰检，开始抗菌

药物的经验性治疗。 

• 对发热，呼吸症状及基础疾病进行对症治疗。 

• 考虑投用瑞德西韦。发病早期 (5～7 天以内)且有恶化风险因子的患者，考虑

口服抗病毒药物，投用抗体中和类药物。 
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• 现在，对于无需氧气治疗的患者，不一定需要激素治疗。与重度判定为中症 II

以上的患者相对比，轻症患者使用激素治疗并不改善预后，甚至有恶化病情的

可能。但是，长期服用激素类药物的患者无需停药。 

【中症 II (有呼吸衰竭)】 

• 由于伴有呼吸衰竭，因此需要氧气治疗。为查证呼吸衰竭的原因，在氧气治疗

前应进行动脉血气检查 (PaO2，PaCO2)。另外，根据需求，可考虑转至配有呼

吸机及 ECMO 的医院。 

• 肺部浸润影扩大等病情急剧恶化时，应尽快开始激素治疗，亦可考虑使用瑞德

西韦。亦可使用巴立替尼或托西珠单抗 (请参照【5 药物治疗】) 

• 中症 II 以上的患者，激素治疗可以改善预后，强烈推荐使用。地塞米松 6mg/

天，连续使用 10天。同等药价换算其他药物，泼尼松龙 40mg，甲基泼尼松龙

32mg。但是，激素冲击疗法的有效性及安全性尚不明确。 

• 有报告显示，瑞德西韦与糖皮质激素合用时，先投用瑞德西韦或与同时投用效

果较好。 

• 通常，经鼻吸氧 (＜O2 5L/min)或面罩吸氧 (＜O2 5L/min)，维持 SpO2 ≥93%。 

*注：经鼻吸氧时，为抑制气溶胶传播，应佩戴外科口罩。 

• 面罩吸氧依旧无法维持 SpO2≥93%时，根据激素疗法及瑞德西韦的效果，考虑

是否使用呼吸机支持治疗。 

*注：在此阶段，高流量吸氧 (HFNC：High-Flow Nasal Cannnula)，非再吸入

型面罩 (10～15L/min),必要时考虑使用清醒俯卧位治疗等体位管理。因气溶胶传

播有诱发院内感染的风险，因此推荐于负压单间或感染病房内使用。若错过气管插
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管时机将会恶化诊疗结果，要十分注意。 (具体参照第 6 章《院内感染对策》) 

正在使用 CPAP的睡眠呼吸暂停综合征的患者，若具有感染传播性，应使用无

呼气阀的面罩 (Non-Vent Mask)或呼吸阀与面罩之间有 HEPA 过滤器的面罩，或采

用可经鼻吸氧的 CPAP机器进行治疗。另外，使用高流量吸氧后，患者呼气末压力

仍不足或者肺泡换气量仍不足的时候，考虑使用上述带有过滤器的 CPAP/NPPV 机

器。对于可配合治疗的患者，原则上要入住负压病房或者感染病房。当面罩与患者

面部不契合时，面罩周围会有漏气现象，吸气时压力上升，由 NPPV及 CPAP 飞散出

气溶胶的概率很高，要注意环境污染。使用头盔式吸氧面罩时，要求使用医院具有

相关资质及经验。不管使用哪一种机器，都需要注意院内感染的管理。 

• 注意并发血栓，定期测定 D-D 聚体等，亦可考虑使用抗凝治疗。 

• 注意并发细菌性肺炎，ARDS，败血症，心肌损伤，急性肾损伤，消化道出血等。 
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4. 重症 

1) COVID-19 重症肺炎的特征 

○ COVID-19 肺炎分为 L 型 (相对轻症)及 H 型 (重症)两类。 

○ 尽管哪一种都需要高 PEEP，但呼吸疗法及镇静方式有所不同。 

○ 一部分 L 型可进展为 H 型，但是由 L 型向 H 型转变的过程很难判断。 

○ 妥善的治疗，需要重症医学的专门知识及监护体制。 

○ 不属于这两种分型的患者，需考虑个体化治疗。 

 

L 型       H 型 

 

病理 • 肺总容量正常，肺顺应性正常 

 (Low elastance) 

• 肺通气-血流比例失调引起的低氧血

症 

 (Low V/Q ratio) 

• 无肺水肿 

 (Low Lung weight) 

• 不含有需肺复张的肺内非充气组织 

 (Low Lung recruitability) 

• 肺总容量因肺水肿减少，肺顺应性降低 

 (High elastance) 

• 肺内分流增加引起的低氧血症 

 (High right-to-left shunt) 

• 有肺水肿，重度 ARDS 

 (High Lung weight) 

• 含有可复张的肺内非充气组织 

 (High Lung recruitability) 

治疗 • 无需限制潮气量 

• 俯卧位治疗有效 

• 通气量过大会引起肺损伤，为限制通

气量，可使用镇静剂及肌松剂 

• 需限制潮气量 

• 俯卧位疗法有效 

• 一般有治疗抵抗性，转至有 ECMO 的医

院 

· Gattinoni L, et al. COVID-19 pneumonia: different respiratory treatment for different 

phenotypes? Intensive Care Med 2020.  

· Bos DJL, et al. Longitudinal respiratory subphenotypes in patients with COVID-19-related acute 

respiratory distress syndrome: results from three observational cohorts. Lancet Respir Med 

2021. 
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2) 气管插管技术 

密切留意患者突发呼吸窘迫的状况，将拥有丰富气道管理经验的医疗工作者 

(急救科专门医师，重症医学科医师等)纳入至治疗团队。此外，气管插操作管有气

溶胶传播的风险，应带面屏或护目镜，为预防空气传播，应带 N95口罩。另外，为

降低气溶胶传播的风险，插管前给予足够的氧合，此后连续投入镇静，镇痛及肌肉

松弛类药物，跳过面罩换气的步骤，选择迅速导入型气管插管 (RSI)。并且，选择

比直视下插管更与患者保持距离的经喉头镜插管。 

3) COVID-19 重症肺炎的呼吸支持策略 

① 基本战略 

• 减少 ARDS时的肺损伤 

• 在有地域医疗保障的前提下，尽量选择对周围环境污染最小的呼吸支持疗

法 

② 肺保护通气策略 

• 限制气道平台压力 

• 限制换气压：平台压及 PEEP 的差值保持的 14cm H2O 以下 

• 允许 PH≥7.25 的高碳酸血症 (即允许性高碳酸血症) 

• 根据肺炎分型选择潮气量 

• 根据肺炎分型设定 PEEP 

• 若有过度的自主呼吸，考虑使用肌松剂 

③ 考虑院感的同时选择呼吸支持疗法 

• 第一选择：低流量吸氧 

• 不使用高流量吸氧及及无创正压通气 

• 若能测定食道压，在食道压振幅＞15cm H2O时，尽可能尽快插管 
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• 呼吸机的送气口及排气口要装配细菌净化过滤器 

• 在进行气道吸引时应采用封闭式气道吸引装置 

• 尽量不要采用气溶胶传播风险较高的操作 

④ L型患者的呼吸机使用方法 

• 按照 ARDS的标准设定通气模式或会造成肺损伤 (VILI) 

• 对于低氧血症，调高 FiO2，设置所需的最低 PEEP 参数 

• 对于高碳酸血症，增高潮气量进行调节 

• 不需要进行肺复张操作 

• 气管插管后需要深度镇静 

• PEEP 设定在 8～10cm H2O 

• 上诉治疗方案不奏效时，采取俯卧位通气疗法 

⑤ H型患者的呼吸机使用方法 

• 按照重度 ARDS 的治疗方案治疗 

• 使用较高的 PEEP (10～14cm H2O) 

• 俯卧位通气疗法有效 

• 若出现人机对抗，可考虑使用 ECMO 

⑥ 由 L型向 H型转变 

• L型可能急速转变为 H型 

• 若能测定食道压，便可观察判断 L型向 H 型的转变 

• 目前没有可预测分型转变的生物标记因子 

 

〈参考〉 

· 日本集中治療医学会 HP    https://www.jsicm.org/news/upload/COVID&MVstrategy_ECMOnet_v2.pdf 

· ビデオ教材   http://square.umin.ac.jp/jrcm/news/news20200415.html 
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4) 体外膜肺氧合 (ECMO) 

是否需要使用 ECMO，需要综合考虑，慎重判断。在经验不丰富的机构，需在

专家的指导下进行。ECMO 开始前，需经过合适的呼吸支持疗法，注意不要错过导

入 ECMO疗法的时机。 

即使导入 ECMO治疗，也会出现重度肺纤维化，而不得不撤去 ECMO。导入前需

签署知情同意书。另外，ECMO 的禁忌及非适应症为；不可逆的基础疾病，晚期癌

症，慢性心力衰竭，慢性呼吸衰竭，合并其他重度慢性脏器衰竭等。 

此外，插管的选择，人工肺·泵的选择，管路内压力检测，ECMO 装置中呼吸

机参数设定，ECMO 的撤离·DNAR，因需要长期安定的管理，具体事宜不明确时，

请咨询「NPO 法人 ECMO net」 (专用热线电话号码及邮箱地址参照相关学会会员

页面)。 

密 歇根大学的 Barbaro 等， 将 The Extracorporeal Life Support 

Organization (ELSO) 注册处登记的 36 个国家，213 家医疗机关，自 2020 年 1 月

16 日开始至 5 月 1 日的 1035例 16 岁以上导入 ECMO 疗法的 COVID-19 患者进行分

析。 结果显示，ECMO导入后 90天内的院内死亡率为 37.4% (95%CI 34.4～40.4)，

最终转归为死亡或者出院的患者为 968 例，死亡率为 39%。另外，使用 V-V ECMO

的 ARDS患者，在 ECMO 导入后 90天内院内死亡率为 38.0% (95%CI 34.6～41.5)。

以数据作为支持，COVID-19的 ECMO 治疗效果与 COVID-19 流行前的 ECMO 治疗效果

相同。但是，在 2020年 5月 2日至 12 月 31日期间 (包括日本在内的 41个国家，

349 家医疗机关)的院内死亡累计发生率，初期导入组 (2824 例)中为 51.9% (95CI 

50.0～53.8)，后期导入组 (806例)中为 58.9% (95CI 55.4～62.3)，出现了恶化。 

日本境内，由 2022 年 3 月 20 日「NPO 法人 ECMO net」发布的报告显示，接
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受 ECMO 治疗的患者为 1267 例，其中撤离 ECMO 的患者有 796 例，死亡 451 例，

ECMO 治疗中患者为 20例 (网罗全日本的病例)。年龄在 50～59岁的患者最多，其

次为 60～69 岁，其次为 40～49 岁。另外男性患者为女性患者的 4 倍。ECMO 导入

前 PEEP 值中，9＜PEEP≤12 居多，在此分组中，病情改善比例为 62%。ECMO 导入

前的 PF 比中，50＜PF 比≤99 居多，在此分组中，病情改善比例为 65%。另外，

ECMO 的治疗天数中，改善组中治疗天数的中间值为 11.0天，死亡组中治疗天数的

中间值为 21.0 天。 

5) 血液净化疗法 

多脏器衰竭进展的初级阶段，可期待使用血液净化治疗来降低过度的炎症反

应。 (使用配有吸附细胞因子等炎性介质功能的滤器的 CRRT 或 PMX-DHP)，日本国

内对此正在进行临床研究。 

日本透析学会·日本透析医学会·日本肾脏学会联合委员会共同统计，截止

2022 年 3月 18日，全国累计透析中感染 COVID-19的患者 5471名，其中导入 ECMO 

21 人，使用呼吸机 244 人，氧气疗法 1367 人)，其中死亡患者数为 519人。 

进行血液净化治疗时需注意预防感染。另外日本环境感染学会发表的「关于医

疗机关应对新型冠状病毒感染指南・第 3版」中，亦记载 COVID-19 患者的透析废

液按照 HBV，HCV，HIV 的章程进行处理。 

6) 血栓治疗方案 

• 重症感染及呼吸衰竭，是深静脉血栓的中度危险因子。 

• 此外，推测 COVID-19患者，将诱发细胞因子风暴及血管内皮损伤，同时导

致血凝亢进与纤溶抑制。 
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• 肥胖、静卧，D-D聚体上升至正常值的 3～4倍以上的情况，推荐使用肝素

抗凝疗法 (低分子肝素在适应症之外)。 

• 普通肝素的预防投用量尚不明确，由少量 (10000 单位/天)开始使用。监

测 APTT 与血小板数量。 

〈参考〉 

· 日本静脈学会ほか．新型コロナウイルス感染症 (COVID-19)Ȁおける静脈血栓塞栓症予防および抗凝固

療法の診療指針 Ver.3,2021.10.5. 

· 日本脳卒中学会・日本血栓止血学会．COVID-19 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 3 版，2021.10． 

【参考】疫苗接种诱发的血小板减少性血栓症 

  (TTS: thrombosis with thrombocytopenia syndrome) 

   新型冠状病毒肺炎疫苗，尤其是腺病毒 SARS-CoV-2疫苗接种后 (4～28 天)，极少数 

(10 万人中 1～11 人)会发生重度的血栓症。女性中大多数 (约 80%)，会于脑静脉及内脏静脉

中生成血栓，为其发病特点之一。血液检查中会出现血小板减少，D-D 聚体升高，抗血小板第

4 因子抗体 (ELISA)阳性等异常。因此，病名记载为血小板减少性血栓症 (TTS)的情况较多，

准确的医学专有名词尚未统一。例如肝素诱发自身免疫性血小板减少症。另外，大量注射免疫

蛋白疗法 (保险适应症外)或有效果。抗凝疗法时，尽量避免使用肝素，可使用阿加曲班，直

接作用型口服抗凝药物 (保险适应症外)等。 
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5. 孕产妇的管理 

• 感染 COVID-19 的孕妇多数为无症状或者轻症，一部分于妊娠后半段恶化，造

成胎死腹中或危及患者本人生命的情况。不仅是δ株如此，奥密克戎株亦是如

此。 

• 对无症状或轻症的，居家疗养或集中隔离疗养的孕妇进行上门诊疗，在线诊疗

等远距离治疗的医生，需要确认患者的呼吸状态，心率，呼吸频率及其变化，

以便确认有无疑似出现病情急性恶化的症状；亦应确认有无产科异常体征。若

有条件，可以使用指尖脉搏测量仪来测量指尖血氧饱和度，若 SpO2持续低于 95% 

应尽快联系医生。此外，无论是在妊娠的哪个时期，若出现性器出血，持续性·周

期性的腹部紧绷感及子宫收缩感，破水，胎动减少等情况，应与为自己产检的

产科医联系，与其直接交流，获取医疗指导。 

• 随诊的产科医生，若接到了感染 COVID-19 的孕妇关于上诉病情的联络，需尽

快与本地区 COVID-19 相关围产期医疗团队进行合作，紧急将产妇搬运至能够

接受到妥善医疗诊察及治疗的医疗机关，或者遵从所在医院的指示。若为内科

等非妇产科专门的医生诊察时，在留意产科异常症状的同时，参照日本妇产科

学会·日本妇科学会与 2021年 8月 23日发表的文章中记载的症状、体征、检

查结果，若发现异常，与本地区产科医生会诊，商谈患者住院治疗等事宜。 

• 感染 COVID-19 的孕妇，不一定必须要在产科进行管理，作为 COVID-19 感染

者，可入住内科病房，对于孕妇来讲，呼吸频率及心率升高是妊娠期的代偿现

象，要注意这些体征的动态变化。另外，需要保证孕妇的指尖血氧饱和度在正

常区间 (SpO2 95%以上)。胎儿的分娩时期，分娩方法，对于产妇的药物治疗

等，需要与妇产科医生及儿科医生密切联系商讨。 
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• 针对感染 COVID-19 的孕妇分娩的新生儿的临床管理，分娩后，母亲需马上与

新生儿隔离，(对新生儿)实施 PCR 检查，若两次均为阴性，则新生儿不被判定

为密接。以上为 2021 年 8月 10 日日本妇产科学会·日本妇科学会·日本新生

儿育成学会联名发表的见解。 

〈参考〉 

· 日本新生児成育医学会「新型コロナウイルス感染症Ȁ対する出生後早期の新生児への対応Ȁついて (第

4 版).2020.10.29. 

· 日本産科婦人科学会・ 日本産婦人科医会·日本新生児成育医学会   連名「新型コロナウイルス感染症 

(COVID-19)  第 5 波  医療体制の ひっ迫Ȁ際しての妊婦のコロナ感染症Ȁ対する対応のお願い (続

報) 」(2021 .8.10) 

· 日本産科婦人科学会・ 日本産婦人科医会  連名「自宅や宿泊療養施設 (ホテル等)の新型コロナウイル

ス感染妊婦Ȁ関する対応Ȁついて」 (2021.8.23) 
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第五章  药物治疗 

1. 基本用药原则 

1. COVID-19 中，主要病理生理学机制是发病后数天内的病毒增殖，以及此后 7 天

左右引发的宿主免疫炎症反应。 因此，在发病早期给予抗病毒药物或中和抗

体药物，在发病 7天以后中症或者重症的患者给予抗炎药物显得很重要。在此，

轻症指没有合并肺炎，无需吸氧； 中症是指合并肺炎或血氧饱和度低于 94% 

(室内空气)或需要氧疗； 重度是指要进入 ICU 或需要机械通气或需要 ECMO 

(体外心肺循环)。 

2. 对无重症化危险因素的轻型病例，一般不推荐药物治疗。对于未经过 PCR、抗

原检测等确诊 COVID-19的患者，不推荐药物治疗 (对密切接触有症状的患者

在 一 定 条 件 下 允 许 使 用 Ronapreve® ( 卡 西 瑞 单 抗 / 伊 德 单 抗 ； 

casilibimab/imdevimab)。 

3. 主要的重症化危险因子包括 (年龄 65岁以上、恶性肿瘤、COPD等慢性呼吸系

统疾病、慢性肾病、糖尿病、高血压、血脂异常、心血管疾病、脑血管疾病、

肥胖 (BMI＞30kg/m
2
)、吸烟、实体器官移植后的免疫缺陷、妊娠晚期、使用免

疫抑制/调节药物、HIV感染 (控制不良)、AIDS、慢性肝病、镰状细胞性贫血、

地中海贫血等)。如果重症化危险因素较多，即使是轻症也应考虑药物治疗。

详细信息请参阅每种药物说明。 
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2. 抗病毒药物 

【瑞德西韦】 Veklury®，(Remdesivir， RNA合成酶抑制剂) 

根据五项针对中重度 COVID-19 的随机对照试验结果，瑞德西韦可能对已经机械通气或高

流量氧疗的重症患者无效果。但从亚组分析看，它对未进展到前述重症的氧疗患者仍有效的。

此外，根据日本临床试验的结果，它也可以用于中度 I 的患者。关于给药周期，除插管病例，

低氧血症的 COVID-19肺炎患者的 5天治疗组和 10 天治疗组的疗效和副作用无差异；另外，在

轻症肺炎患者的 3 组临床研究中亦未观察到显着差异，因此原则上建议给药 5天，但应根据患

者的实际情况而定。  

此外，在一项针对发病 7 天内有恶化危险因素的轻度、中度 I 型的 COVID-19 患者进行的

随机对照试验 (PINETREE)中，接受瑞德西韦 3 天治疗的组别优于安慰剂组。与 COVID-19相关

的住院或死亡例数减少了 87%。基于这些结果，瑞德西韦的适应症扩大到有恶化危险因素的轻

症患者 (参见表 5-1)。 

[给药方法和剂量] 

成人和体重 40 公斤以上的儿童的瑞德西韦常用剂量为，第一天一次静脉滴注 200 毫克，

第二天及以后每天一次静脉滴注 100毫克。通常对于体重大于 3.5公斤且小于 40公斤的儿童，

瑞德西韦应在给药的第一天以 5mg/kg的剂量静脉滴注给药，从第二天开始以 2.5mg/kg 的剂量

静脉滴注给药。总疗程最长不要超过 10 天。 

将瑞德西韦加入生理盐水中，在 30～120分钟内静脉滴注。 

应在 SARS-CoV-2 感染症状出现后立即开始给药，给药不超过 3 天。对于 SARS-CoV-2 引

起的肺炎患者，原则上给药不超过 5天，如果未观察到症状改善，给药不超过 10天。 

儿科患者的药代动力学尚未知。值得注意的是，日本批准的儿童患者的用法和剂量是基于

使用生理学药代动力学模型的模拟决定的。 
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如果判断获益大于风险，也可以用于孕妇。 

[给药注意事项] 

1) 由于可能出现肝功能损害，给药前后应定期检查肝功能，密切监测病情。 

2) 由于可能发生包括输液反应和严重过敏反应在内的超敏反应，应严密监测患者，如发现异

常，应立即停药并采取适当措施。此外，为了避免上述事件，应考虑缓慢给药。 

[对肾功能不全患者的给药]  

对严重肾功能不全患者，因本药的添加物磺丁基醚-β-环糊精钠有引起肾小管损伤的风险，

不推荐使用本药。但如果判断获益大于风险的话也可以使用本药。据日本透析治疗医师会、日

本透析治疗学会和日本肾脏病学会报道，迄今 (截至 2022 年 2 月 17 日)至少有 524 名透析患

者接受了瑞德西韦治疗。 

瑞德西韦对透析患者疗效证据有限，但通常被认为耐受性良好。半衰期约为健康成人的两

倍，首次给药后的血药浓度峰值约为健康成人的三倍 (其代谢物 GS-441524 则为六倍)。 血液

透析可将 GS-441524 的血液浓度降低至约 50%。使用中，曾有无需首剂加量，在透析前 4小时

给予 100mg，最大 6剂用药的报道。 

据日本透析治疗医师会、日本透析治疗学会和日本肾脏病学会的报道，使用来自日本 1010

名透析患者的数据进行的多变量分析显示，瑞德西韦有助于降低死亡风险 (HR：0.60，95% CI 

0.37～0.98，P=0.041)。此外，还有研究测量了肾功能损害患者的瑞德西韦活性代谢物的血药

浓度，并构建了群体药代动力学分析模型。提议可以根据肾功能进行剂量调整。 

〈参考〉 

· Sukeishi A, et al. Population pharmacokinetic modeling of GS-441524, active metabolite of remdesivir, in 

Japanese COVID-19 patients with renal dysfunction. CPT Pharmacometrics Syst Pharmacol 2021． 
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【莫那比拉韦】 Lagevrio®，(Molnupiravir，RNA 合成酶抑制剂) 

莫那比拉韦是一种核糖核苷类似物，作用于 SARS-CoV-2 中的 RNA 依赖性 RNA 聚合酶，诱

导病毒 RNA 序列发生突变并抑制病毒复制。包括日本三家机构在内的 20 个国家的 107 个机构

进行的一项多中心、安慰剂对照、随机的双盲研究中，有恶化风险的非重症 COVID-19 的门诊

治疗患者中 (目标样本量为 1550例)，按 1:1 随机接受口服莫那比拉韦 800 mg 或安慰剂，

每日两次，持续服用 5 天。在原定目标的 50%患者中完成第 29 天观察结束时进行中期分析，

发现在发病后 5天内开始安慰剂治疗的 377 名患者中有 53名患者 (14.1%)病情加重 (给药后

29天之内的住院和死亡)，而治疗组的 385 名患者中有 28 名患者 (7.3%)病情加重。治疗组的

相对风险降低 48% (P=0.0012)。据此结果，中期分析后停止了受试者分组。从所有 1433 名受

试者的分析看，发病后 5天内开始安慰剂治疗的 699 名患者中有 68 名患者 (9.7%)病情加重，

而治疗组的 709 名患者中有 48 名患者 (6.8%)病情加重。治疗组的相对风险降低 30%。另外，

治疗组的死亡人数为 1名 (0.1%)， 安慰剂组死亡人数为 9 名 (1.3%)，治疗组的死亡人数也

比安慰剂组较少。 

[给药方法和剂量] 

18 岁以上患者的莫那比拉韦常用剂量为：口服，每次 800mg，每日 2 次，服用 5 天。 

[给药注意事项]  

1) 根据临床研究，该药物适用于有恶化危险因素的 SARS-CoV-2 感染患者及被认为有必要使

用该药物的患者。 

2) 考虑到该药物的疗效和安全性的信息有限，根据临床试验的选择标准，表 5-1 所示的有恶

化危险因素的患者使用该药的意义更大. 

3) 该药物对于重症的 SARS-CoV-2感染患者的疗效尚未确定。重症度高通常是指中度 II以上。 

4) 一旦出现 SARS-CoV-2感染症状，应立即给药。临床试验中没有数据支持在症状出现超过 6

天后接受治疗的患者疗效。 
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5) 非临床毒性试验的动物实验研究报告该药物会产生胎儿体重减轻、流产和畸形等影响。因

此孕妇或可能怀孕的妇女不应服用该药物。对于哺乳期妇女，需要同时考量比较治疗益处

和母乳喂养的益处，以考虑继续或停止母乳喂养。 在临床试验中，要求参加者在服药期间

和服药 4天内采取避孕措施并避免母乳喂养。 

6) 关于该药物的打开胶囊、溶于水或简单溶药后给药，没有足够的数据可用。有关详情，请

参阅以下开发公司的网站。  

MSD Connect 产品基础知识问答， LAGEVRIO胶囊 200mg 是否可以打开胶囊、溶于水或简单溶药后给药？  

https://www.msdconnect.jp/products/lagevrio/info/faq/ 

 

【尼马瑞韦/利托那韦】 Paxlovid®，(nilmatrelvir/ritonavir，蛋白酶抑制剂)  

尼马瑞韦作用于 SARS-CoV-2的主要蛋白酶并抑制其功能，从而抑制病毒复制。 同时使用

利托那韦用以减缓尼马瑞韦的代谢，将体内浓度维持在对病毒起作用的水平。 

在日本和海外进行的一项多中心、安慰剂对照、随机、双盲试验中，尼马瑞韦 300mg/利托

那韦 100mg或安慰剂用于门诊有恶化风险的 COVID-19患者的治疗。按 1:1随机分配口服给药，

每天 2 次，连续 5 天。在主要研究终点中，mITT 人群是指随机化，接受了至少一剂研究药物，

从基线到随机化第 28天内至少就诊一次，并且在基线时没有接受也没有计划接受针对 COVID-

19的单克隆抗体治疗的患者，并且在 COVID-19 症状出现后 3 天内接受研究药物的受试者。

在 45%的 mITT 人群第 28 天时进行的预先计划的中期分析中，安慰剂组的 385 名中有 27 名 

(7.0%)在 28天内住院或死亡，而治疗组的 389名中仅有 3名 (0.8%)在 28 天内住院或死亡，

治疗组的相对风险降低了 89% (P＜0.0001)。  

据此结果，中期分析后停止了受试者登记分组。从停止分组前的所有受试者 2246 名的分

析结果来看，截至第 28天时，在 mITT人群中，安慰剂组的 682 名中有 44 名 (6.5%)在 28天

内住院或死亡，而治疗组的 697 名中仅有 5名 (0.7%)在 28天内住院或死亡，治疗组的相对风

险降低了 89%。 

在次要研究终点中，mITT1 人群是指随机化，接受了至少一剂研究药物，从基线到随机化
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第 28天内至少就诊一次，并且在基线时没有接受也没有计划接受针对 COVID-19的单克隆抗体

治疗的患者，并且在 COVID-19 症状出现后 5 天内接受研究药物的受试者。直到停止登记分

组，对 mITT1人群中登记的所有受试者的分析结果表明，mITT1 人群中，安慰剂组的 1046名

中有 66 名 (6.3%)在 28 天内住院或死亡，而治疗组的 1039 名中仅有 8 名 (0.8%)在 28 天内

住院或死亡，治疗组的相对风险降低了 88%。 

[给药方法和剂量] 

通常对于成人和 12 岁以上且体重超过 40 公斤的儿童，尼马瑞韦和利托那韦同时口服给

药，每天两次，每次尼马瑞韦 300 mg/利托那韦 100mg，持续 5 天。 

[给药注意事项]  

1) 基于临床试验，该药物适用于有恶化危险因素的 SARS-CoV-2 感染患者等被认为有必要使

用该药物的患者。 

2) 该药物对于重症度高的 SARS-CoV-2 感染患者的疗效尚未确定。 

3) SARS-CoV-2感染症状出现后应及时给药。临床试验尚未获得任何数据支持在症状出现 6天

后开始给药的患者疗效。  

4) 对于中度肾功能损害 (30 mL/min ≤eGFR ＜ 60 mL/min)患者，服用剂量应减量至尼每次

马瑞韦 150mg/利托那韦 100 毫克同时口服，每天两次，持续 5 天。不推荐用于严重肾功

能损害 (eGFR ＜ 30 mL/min)的患者。  

5) 由于该药物可能和同时服用的其他药物发生相互作用，因此需要确认正在服用的所有药物。

另外还应嘱咐患者在使用本药治疗期间中如果服用其他药物时要提前咨询。 

〈参考〉 

· https://www.info.pmda.go.jp/go/pack/62501B5X1020_1_01/ 
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3. 中和抗体药物 

【索罗维单抗】 Xevudy®，(Sotrovimab，中和抗体)  

本药对奥密克戎株 (B1.1.529 株/BA.2 株、BA.4 株、BA.5 株)的药效可能减弱，因此在不

能使用其他治疗药物时可以考虑该药物。 

该药物是以 SARS (严重急性呼吸系统综合症)感染者的抗体为基础的单克隆抗体，是有望

对包括 SARS-CoV-2 的 Betacoronavirus 亚属 Sarbecovirus 发挥抗病毒作用的中和抗体药物。

通过向 Fc 区域添加 LS 修饰来实现延长半衰期。与 casirivimab/imdevimab 类似，它已被证

明发病后早期服用可有效抑制轻症的恶化。  

在一项针对至少有一个恶化危险因素的轻度 COVID-19患者的 III期随机对照试验中 (见

表 5-2)，中期分析表明，sotrovimab 500 mg 单剂量组 (291 名患者)与安慰剂组 (292 名患

者)相比，作为主要研究终点的 29天内的住院或死亡减少了 85% (8%对 1%)。 而且 sotrovimab

组的严重不良事件为 2%，安慰剂组为 6%，sotrovimab 组的严重不良事件低于安慰剂组。 

本药对奥密克戎毒株 (B.1.1.529/BA.2 毒株、BA.4 毒株和 BA.5 毒株)的疗效可能会减

弱，因此应在不能使用其他治疗药物时使用该药物。截至 2022 年 7 月 21 日，由于奥密克戎毒

株 (B.1.1.529 毒株)的亚系 BA.2毒株的盛行，推测 BA.5 毒株成为主流并取而代之。 

此外，“当其他治疗药物不能使用时”是指其他治疗药物禁忌或需要谨慎给药的情况。 

[给药方法和剂量] 

通常对于成人和 12岁以上且体重超过 40公斤的儿童，sotrovimab (基因重组)的给药剂

量为 500mg，单次静脉滴注。 

[给药注意事项]  

请参考后述的 casirivimab/imdevimab。 
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【卡西瑞单抗/伊德单抗】 Ronapreve®，(casirivimab/imdevimab，中和抗体)  

本药对奥密克戎株 (B1.1.529 株/BA.2 株、BA.4 株、BA.5 株)的药效可能减弱，在不能使

用其他治疗药物时可以考虑本药物。 

该药物是针对 SARS-CoV-2 刺突蛋白受体结合域的单克隆抗体，该抗体是从单个抗体产生

细胞的克隆中获得的，是有望对 SARS-CoV-2 具有抗病毒作用的中和抗体药物。对早期用药的

轻症患者，中和抗体药物已被证明可有效降低病毒载量并抑制轻度病例的加重。此外，对同居

家属等的密接或无症状病原体携带者的发病有抑制作用。 

在一项针对具有一个或多个恶化危险因素的 COVID-19门诊患者的随机对照试验中 (见表 

5-2)，casirivimab/imdevimab 各 600mg 单剂量给药组的 736 例中有 1.0%患者住院或者死亡，

而安慰剂组的 748 例中有 3.2%患者住院或者死亡。单剂量给药组的住院或死亡率显著减少

70.4%。 

本药对奥密克戎毒株 (B.1.1.529/BA.2 毒株、BA.4 毒株和 BA.5 毒株)的疗效可能会减

弱，因此应在不能使用其他治疗药物时使用。 

[给药方法和剂量] 

通常对于成人和 12岁以上且体重超过 40公斤的儿童，casirivimab (基因重组)600mg 及

imdevimab (基因重组)600mg 同时给药，单次静脉滴注。 

[发病后给药时的注意事项]  

1) 根据临床试验，针对有 SARS-CoV-2感染恶化危险因素且无需氧疗的患者 (本指南中的“轻

度到中度Ⅰ”)给药。 

2) 有报道称该药物可能使需要高流量氧疗或机械通气的患者症状恶化。  

3) 对于中和活性低的 SARS-CoV-2 突变株，该药物可能无法达到预期疗效。应在掌握最新流

行变异株的信息后再探讨该药物是否适合。 
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4) SARS-CoV-2感染症状出现后应迅速给药。临床试验中没有数据支持在症状出现 8 天后开始

该药物治疗的患者疗效。  

5) 由于接受新冠病毒疫苗的疫苗接种者已被排除在临床试验之外，目前尚无数据支持其预防

突破性感染恶化的有效性。  

6) 患者在给药过程中应进行监护，给药结束后还需要至少观察 1小时。另外在给药期间和给

药后 24小时内可能发生包括严重过敏反应和急性输液反应等重度过敏反应。 

【替沙格韦单抗/西加韦单抗】 Evusheld®,  (Tixagevimab/cilgavimab，中和抗体) 

该药物对奥密克戎毒株 (B1.1.529 毒株/BA.4 毒株和 BA.5 毒株)的疗效可能会减弱，

因此在不能使用其他治疗药物时可以考虑给予该药物。 

在一项针对 822 名轻度至中度 I型 COVID-19门诊患者 (无论有无恶化危险因素)的随机

对照试验中，与安慰剂相比，发病 7天内单次肌肉注射 tixagevimab/cilgavimab 使 COVID-

19的恶化或全因死亡率显着减少 50.5%  (4.4% vs 8.9%，P=0.010)。 

在一项 5172 名受试者的随机对照试验中，COVID-19 疫苗接种被认为效果不佳或不推荐，

或者在 COVID-19 传播风险高的地方或环境中，3441 名受试者接受 tixagevimab/cilgavimab

单次肌肉注射后有 8 名发病，而安慰剂组的 1731 名中有 17 名发病。对比安慰剂组，

tixagevimab/cilgavimab 单次肌肉注射后的发病危险显著降低 76.7% (0.2％ vs 1.0％，P＜

0.001) 

此外，有一项 1121 名与 SARS-CoV-2 感染者有过接触的潜在感染受试者的随机对照试验。

tixagevimab/cilgavimab单次肌肉注射组的发病率为 23/749， 而安慰剂组的发病率是 17/372，

受试者在发病风险方面没有显着差异 (3.1% vs 4.6%，P=0.212)。 

由上可知，轻度到中度 I 症状发作 7 日以内给药可抑制症状的恶化，暴露前给药可抑制发

病，然而该药物尚未显示对暴露后的预防功效。 
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[给药方法和剂量] 

〈发病后〉 

通常对于成人和 12 岁以上且体重超过 40 公斤的儿童，tixagevimab (基因重组)及

cilgavimab (基因重组)各 300mg 同时肌肉内注射给药。 

〈暴露前的发病抑制〉 

 通常对于成人和 12 岁以上且体重超过 40 公斤的儿童，tixagevimab (基因重组)及

cilgavimab (基因重组)各 150mg 同时肌肉内注射给药。另外，根据 SARS-CoV-2 突变株的流

行情况，也可以 tixagevimab (基因重组)及 cilgavimab (基因重组)各 300mg 同时肌肉内注射

给药。 

[给药时的注意事项] 

该药物的添加剂聚山梨酯 80与聚乙二醇 (PEG)结构相似，因此被指出与含有 PEG 的新冠

疫苗可能存在交叉过敏风险。 

〈发病后〉 

目前因难以获得稳定供应，本药只在以抑制发病为目的的时候使用，因为抑制发病是该药

物的特异性疗效。 

〈暴露前的发病抑制〉 

对于奥密克戎毒株 (BA.4 和 BA.5 毒株)，本药的药效可能会减弱，而且针对发病抑制的

适应症也是在没有其他可选择的药物时再考虑，因此给药时需要慎重考虑。基本剂量为

tixagevimab (基因重组)及 cilgavimab (基因重组)各 300mg。 

1) 应注意的是 COVID-19预防的基础是接种疫苗预防，本药不可替代疫苗。 

2) 本药物可以适用于非 COVID-19患者的同居者等 (非密接者)。对于 COVID-19 患者的同居

者等密接者，该药尚未显示出疗效。 
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3) 根据本药物的说明书，针对抑制发病的适用者，该药物适用于不推荐新冠疫苗接种的人，

或用于因免疫功能减弱而可能无法通过疫苗接种获得足够免疫反应的人。但是，对于下述

免疫抑制状态的患者使用中和抗体药物更有意义。 

 

此外，日本血液学会和日本造血与免疫细胞治疗学会针对血液系统肿瘤患者使用中和抗体

药物 tixagevimab/cilgavimab (Evusheld 肌内注射套装)来预防新冠发布以下具体建议。 

① 1年内接受过 B细胞耗竭治疗 (利妥昔单抗等)的患者：  

· 治疗后从住院转门诊的期间  

· 治疗期间或治疗结束后 (1年以内)  

② 同种异体造血细胞移植患者：  

· 移植前的治疗开始前  

· 移植确认成活后，进入稳定期到出院的期间  

· 移植后随访期间服用免疫抑制剂的患者  

③ CAR-T (嵌合抗原受体 T)细胞治疗患者：  

· 白细胞分离后  

· CAR-T 给药后进入稳定期至出院期间  

· 给药后随访期间 B细胞耗竭时间延长的患者  
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4. 免疫抑制剂/调节剂 

【地塞米松】 Decadron®,  (Dexamethasone，类固醇药物) 

英国对住院患者进行的一项大型、多中心、随机、开放标签试验，结果表明，与接受标准

治疗患者相比，接受地塞米松治疗的患者死亡率降低。该研究包括 6425名参与者，其中地塞

米松组 2104名，对照组 4321 名。21.6%的地塞米松组和 24.6%的对照组在进入研究后 28天内

死亡。随机分组时需要机械通气的患者预后获益最大，该人群中 29.0%在进入研究后 28 天内

死亡，而对照组为 40.7%。此外，入组时需要吸氧的地塞米松治疗组有 21.5%在入组后 28天内

死亡，而对照组为 25.0%。 然而，在入组时无需氧疗的人群中未发现预后获益 (RR，1.22；

95% CI，0.93～1.61，P=0.14)。 

[给药方法和剂量] 

地塞米松 6mg，每天一次，最多 10天 (口服/鼻胃管/静脉内)  

[给药注意事项]   

1) 考虑将 40 公斤以下儿童的地塞米松剂量减少至 0.15mg/Kg/日。  

2) 肥胖和超重患者的剂量应个别考虑。  

3) 还应考虑血糖水平测量和根据风险考虑预防消化性溃疡。  

4) 关于孕妇的使用，请参阅“5-4. 孕妇药物治疗”。 
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【巴瑞克替尼】 Olumiant®, (Baricitinib, Janus 激酶 (JAK)抑制剂) 

在 1033 名诊断为 COVID-19 的住院患者进行的随机对照试验中，接受了瑞德西韦 (10 天

内)和巴瑞替尼 (14 天内)的患者康复的中位时间为 7天，而对照组 (安慰剂)为 8 天 (恢复率

比，1.16；95% CI，1.01～1.32；P=0.03)。第 15天临床症状改善的优势比高 30% (优势比，

1.3；95% CI，1.0～1.6)。另外，根据亚组分析结果，入组时需要高流量氧疗或无创通气的患

者中，联合治疗组恢复时间为 10天，对照组为 18天 (恢复率比为 1.51；95% CI，1.10～2.08)。

目前有试验正在验证地塞米松和巴瑞替尼的优效性。 

一项针对 1525 名 (标准疗法中 79%接受类固醇，19%接受瑞德西韦)住院患者的双盲研究 

(COV-BARRIER)中，虽然作为主要评价终点的机械通气/死亡的比率没有差异，但巴瑞替尼组在

治疗开始后 28天内的死亡率显着降低 (8.1% vs 13.1%)。 

[给药方法和剂量] 

巴瑞替尼 4mg，每天一次，最长服用 14天 (口服)  

[给药注意事项]    

1) 中度 II至重度患者住院期间给药。  

2) 可与瑞德西韦同时使用。2021年 7月，美国 FDA 修改了紧急使用授权 (EUA)的条款，允许

巴瑞替尼和瑞德西韦同时使用。  

3) 中度肾功能损害患者 (30≤eGFR＜60)应 2mg 每天口服一次。 对严重肾功能损害 (15≤

eGFR＜30)，每 48小时给药一次 2mg (最多 7次)。不应对 eGFR＜15的患者给药。  

4) 应预防血栓栓塞。 
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【托珠单抗】 Actemra®, (Tocilizumab, 抗 IL-6受体抗体)  

在一项英国实施、由医生主导的针对 4116名 SARS-CoV-2 肺炎患者的 RECOVERY试验 (随

机、开放标签研究)中，托珠单抗治疗组 28 天的总死亡率为 31% (621/2022 例)，显著低于标

准治疗组的 35% (729/2094 例)。在是否合并使用类固醇的亚组分析中，合并使用类固醇的总

体死亡率在托珠单抗给药组为 29% (489/1664 例)，低于标准治疗组为 35% (600/1721 例)，

然而没有合并使用类固醇的总体死亡率在托珠单抗给药组死亡率为 39% (139/357 例)，高于标

准治疗组的 35% (127/367 例)。 

此外，在一项评估 SARS-CoV-2感染住院患者全因死亡率与使用 IL-6抑制剂之间的关联的

WHO荟萃分析 (27 项随机对照试验)中，与接受标准治疗或安慰剂的患者相比，服用 IL-6 抑

制剂 (本药或 Sarilumab)患者的第 28 天的全因死亡的优势比[95%置信区间]在总人群中为

0.86 [0.79, 0.95]，在合并使用类固醇人群中为 0.78 [0.69, 0.88]，未合并使用类固醇人

群中为 1.09 [0.91, 1.30]。其中，使用本药物 (Tocilizumab)的 19 项研究中的优势比[95%

置信区间]在总人群中为 0.83 [0.74, 0.92]，在合并使用类固醇人群中为 0.77 [0.68, 0.87]，

未合并使用类固醇人群中为 1.06 [0.85, 1.33]。研究结果提示本药物和类固醇联合使用可降

低总体死亡率。 

基于上述发现，WHO 于 2021 年 7 月推荐托珠单抗和 sarilumab 联合类固醇用于需要氧疗

的住院患者 (预估降低死亡风险的效果为 16 例/1000 名患者)。 

[给药方法和剂量] 

通常成人剂量是每次 8mg/kg Tocilizumab (基因重组)与皮质类固醇联合静脉给药，静脉

滴注。若症状没有改善，可以在初次给药结束后间隔 8 小时以上同剂量追加一次。 

[给药注意事项]  

1) 需要给氧、机械通气管理或引入体外膜肺氧合  (ECMO)的住院患者可给药。 

2) 一项国外医生主导的针对 SARS-CoV-2 肺炎患者的临床试验中，患者 SpO2小于 92% 或 CRP
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浓度高于 7.5 mg/dL。该试验验证了本药物在合并皮质类固醇下的疗效。应在充分了解试

验内容和该药物的疗效和安全性的基础上选择符合条件的患者。 

3) 在外国医生主导的临床试验中，在未合并使用皮质类固醇的患者中，该药物有增加总体死

亡率的倾向。 

4) 尚未确定与巴瑞替尼联合使用的有效性和安全性。  



 

77 
 

5. 孕产妇的药物治疗 

1) 可能使用的药物 

【瑞德西韦】 (Veklury®，Remdesivir)，其在孕期使用的临床数据很少，各个国家的指南中

也没有明确的规定。美国 NIH 的指导方针中表明可以在孕期使用。 

【尼马曲韦/利托那韦】 (Paxlovid®，nilmatrelvir/ritonavir)，其在孕期使用的临床数据

很少，动物试验表明，该药物可以通过胎盘。并且不能与很多药物并用。如果同时处方不同的

药物需要注意。 

【中和抗体药】 索罗维单抗 (Xevudy®， Sotrovimab)，卡西瑞单抗/伊德单抗抗 (Ronapreve®， 

Casirivimab/Imdevimab)，替沙格韦单抗/西加韦单抗  (Evusheld®，Tixagevimab/Cilgavimab)

这些中和抗体类药物在在孕期使用的临床数据很少，美国 NIH 的指南中被中等推荐 (专家意

见)。 

【地塞米松】 (Decadron®，Dexamethasone)，仅适用于中度 II 至重度病例。地塞米松具有

降低成年患者死亡率的效果，但是它也可通过胎盘。考虑到短期给药对胎儿的影响较小，美国

NIH 指南强烈推荐对需要机械通气的妊娠患者 (专家意见)，对无需机械通气但需氧疗的妊娠

患者中度推荐 (专家意见)。由于泼尼松龙具有较低的胎盘通透性，英国妇产科医师学会指南

指出，应根据胎儿肺部成熟程度区别使用。 

〈美国 NIH指南〉 

地塞米松 6 mg 口服或者静脉滴注，1天 1 次；使用 10天，或者到出院*。 

〈英国妇产科学会指南〉 

· 胎儿肺部没有成熟的情况下：使用泼尼松龙 40mg，1天 1次口服或者氢化可的松 80mg静

脉滴注，1天 2次；使用 10天，或者到出院*。 
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· 胎儿肺部成熟的情况下：使用地塞米松 6mg 肌肉注射，每隔 12 小时注射 4 次；之后口

服泼尼松龙 40mg，1 天 1 次或者氢化可的松 80mg 静脉滴注，1 天 2 次；总共使用 10 天

或者到出院为止
*
。 

*出院标准：[症状缓解超过 72 小时] 

【托珠单抗】 (Actemra®，Tocilizumab)，其在孕期使用的临床数据很少，动物试验表明，该

药物可以通过胎盘。 

2) 不可使用的药物 

【巴瑞克替尼】 (Olumiant®，Baricitinib)，动物实验表明该药物有导致畸形的作用。 

【莫纳皮拉韦】 (Lagevrio®，Molnupiravir)，动物实验表明该药物对胎儿有毒性。 

〈参考〉 

· NIH. Coronavirus Disease 2019  (COVID-19) treatment guidelines. 31 May 2022. 

· Royal College of Obstetricians and Gynaecoloists. Coronavirus  (COVID-19) infection in pregnancy. Version 

14. 25 Aug 2021. 

· 国立成育医療研究センター妊娠と薬情報センター．【医療関係者向け】妊婦さんの新型コロナウイルス感染症Ȁついて． 

https://www.ncchd.go.jp/hospital/about/section/perinatal/bosei/covid_bosei_kusuri_medical.html  



 

79 
 

◆引用·参考文献◆ 

[113] 日本感染症学会．COVID-19  Ȁ対する薬物治療の考え方 (第 14.2 版)．2022.9.30. 

[114] 日本救急医学会・日本集中治療医学会．日本版敗血症診療ガイドライン  2020 (J-SSCG2020)特別編，COVID-19  薬

物 療法Ȁ関する Rapid/Living recommendations【第 4.3 版】2022.3.29. 

[115] Bernal AJ，et al. Molnupiravir for oral treatment of Covid-19 in nonhospitalized patients. N Engl J Med 

2021. 

[116] Burwick RM，et al. Compassionate use of remdesivir in pregnant women with severe coronavirus disease 

2019. Clin Infect Dis 2021. 

[117] Chen P，et al. SARS-CoV-2 neutralizing antibody LY-CoV555 in outpatients with Covid-19. N Engl J Med 

2020. 

[118] Davis MR，et al. Remdesivir and GS-441524 plasma concentrations in patients with end-stage renal disease 

on haemodialysis. J Antimicrob Chemother 2021. 

[119] Diaz GA，et al. Remdesivir and mortality in patients with COVID-19. Clin Infect Dis 2021. 

[120] FDA. Frequently Asked Questions on the Emergency Use Authorization for Actemra  (Tocilizumab) for 

Treatment of COVID-19. 24 June 2021. 

[121] FDA. Frequently Asked Questions on the Emergency Use Authorization of Baricitinib for Treatment of COVID-

19. 28 Jul 2021. 

[122] Goldman JD，et al. Remdesivir for 5 or 10 days in patients with severe Covid-19. N Engl J Med 2020. 

[123] Gottleib RL，et al. Early remdesivir to prevent progression to severe Covid-19 in outpatients. N Engl J 

Med 2021. 

[124] Gupta A，et al. Early treatment for Covid-19 with SARS-CoV-2 neutralizing antibody sotrovimab. N Engl J 

Med 2021. 

[125] Hammond J，et al. Oral nirmatrelvir for high-risk，nonhospitalized adults with Covid-19. N Engl J Med 

2022. 

[126] Horby PW，et al. Dexamethasone in hospitalized patients with Covid-19 - preliminary report. N Engl J Med 

2020. 

[127] Horby PW，et al. Tocilizumab in patients admitted to hospital with COVID-19 (RECOVERY): preliminary 

results of 

[128] a randomised，controlled，open-label，platform trial. Lancet 2021. 

[129] Kalil AC，et al. Baricitinib plus remdesivir for hospitalized adults with Covid-19. N Engl J Med 2020. 

[130] Kikuchi K，et al. Survival and predictive factors in dialysis patients with COVID-19 in Japan: a nationwide 

cohort study. Ren Replace Ther 2021. 

[131] Marconi VC，et al. EEfficacy and safety of baricitinib for the treatment of hospitalised adults with 

COVID-19  (COV-BARRIER): a randomised，double-blind，parallel-group，placebo-controlled phase 3 trial. 

Lancet Respir Med 2021. 

[132] Mozaffari E，et al. Remdesivir treatment in hospitalized patients with COVID-19: a comparative analysis 

of in- hospital all-cause mortality in a large multi-center observational cohort. Clin Infect Dis 2021. 



 

80 
 

[133] NIH. Coronavirus diseases 2019 (COVID-19)treatment guidelines. 31 May 2022. 

[134] Nithya G，et al. A clinical study on the changing dynamics of disease severity，management strategies and 

outcomes of COVID-19 in patients requiring haemodialysis. J Nephrol 2021. 

[135] Pan H，et al. Repurposed antiviral drugs for Covid-19 - Interim WHO solidarity trial results. N Engl J 

Med 2020. 

[136] Salama C，et al. Tocilizumab in patients hospitalized with Covid-19 pneumonia. N Engl J Med 2020. 

[137] Salvarani C，et al. Effect of tocilizumab vs standard care on clinical worsening in patients hospitalized 

with COVID-19 pneumonia : a randomized clinical trial. JAMA Intern Med 2020. 

[138] Shankar-Hari M，et al. Association between administration of IL-6 antagonists and mortality among patients 

hospitalized or COVID-19: A meta-analysis. JAMA 2021. 

[139] Siemieniul RA，et al. Antibody and cellular therapies for treatment of covid-19: a living systematic 

review and network meta-analysis. BMJ 2021. 

[140] Somers EC，et al. Tocilizumab for treatment of mechanically ventilated patients with COVID-19. Clin Infect 

Dis 2020. 

[141] Stone JH，et al. Efficacy of tocilizumab in patients hospitalized with Covid-19. N Engl J Med 2020. 

[142] Takashita E，et al. Efficacy of antibodies and antiviral drugs against Covid-19 omicron variant. N Engl 

J Med 2022. 

[143] Takashita，et al. Efficacy of antiviral agents against the SARS-CoV-2 omicron subvariant BA.2. N Engl J 

Med 2022. 

[144] Takashita，et al. Efficacy of antibodies and antiviral drugs against omicron BA.2.12.1，BA.4，and BA.5 

subvariants. 

[145] N Engl J Med 2022. 

[146] Weinreich DM，et al. REGN-COV2，a neutralizing antibody cocktail，in outpatients with Covid-19. N Engl J 

Med 2021. 

[147] Weinreich DM，et al. REGEN-COV antibody combination and outcomes in outpatients with Covid-19. N Engl J 

Med 

[148] 2021. 

[149] WHO. Therapeutics and COVID-19：living guidance. 22 Apr 2022. 

  



 

81 
 

第六章  院内感染对策
 

COVID-19 的感染途径通常为打喷嚏、咳嗽、谈话时产生的飞沫附着在眼鼻口等器官的粘

膜上，再由呼吸器官进入身体；或者是触碰过病毒污染的环境的手，触碰眼口鼻等器官的粘膜，

进而发生感染。因此，在患者的诊疗护理中，除了标准预防措施外，还需采用适当措施，防止

飞沫飞溅和不当接触。 

另外，SARS-CoV-2是具有包膜的 RNA 病毒，高温、干燥、乙醇以及次氯酸钠都能起到消毒

效果。针对变异病毒的感染预防策略基本上等同于既往针对病毒的措施。 

 

*1 口腔诊疗，口腔护理，辅助进食，辅助洗澡 

*2 有咳嗽，需实施口腔护、吸痰等 

*3 如果病房内没有厕所，需要在病房划分专用的区域供患者使用 
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患者区 (红色)  

• 照料 COVID-19 患者的区域 

• 除口罩外，根据需要戴上手套、防护服、面罩。 

• 若没有与患者近距离接触 (比如会谈、检查、量体温)时，隔离衣不是必须。(在进行患者

转运、康复训练、辅助用餐、换尿布等情况下建议穿隔离衣和面罩。) 

缓冲区域 (黄色) 

• 开门进入病房的区域 (用地板胶带等标记的区域) 

• 除口罩外，根据需要戴上手套、防护服、面罩。 

• 设置垃圾箱。在离开患者区进入公共共区 (绿色)之前，脱下并丢弃手套、防护服和面罩 

• 每次通过中间区域时都要彻底的手部消毒 
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公共区域 (绿色) 

• 照顾未感染者 

• 原则上戴口罩，必要时戴手套。 

〈参考〉 

· 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．2022.6.8. 

· 国立感染症研究所．关于从发病开始的感染可能存续期间和再阳性病例的感染性·二次感染风险的证据总结 

(2021.2.18)．https://www.niid.go.jp/niid/ja/diseases/ka/corona-virus/2019-ncov/2484-idsc/10174-covid19-

18.html 
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1. 个人防护用具 

 

 

 

 

 

【注】易产生气溶胶的情况有：气道吸引、气管内插管、拔管、手动换气、气管切开、气管切

开处更换插管、口腔处理、无创通气、高流量鼻导管吸氧、生理盐水诱发咳痰、下气道标本采

集、伴随吸引的上消化道内窥镜等。 

 

 

负责对感染 COVID-19 的患者 (包括对疑似患者进

行标本采集等操作的情况)进行诊疗护理的医务人员，需

戴护目镜 (或者面罩)、口罩、手套、长袖长袍、帽子等

作为接触预防措施以及飞沫预防措施。在施行气道吸引

和气管插管等容易产生气溶胶的情况下，推荐佩戴 N95

口罩。 

尽量减少搬动患者，当患者需离开病房时，需请患

者佩戴医用外科口罩。关于采集标本时所需的个人防护

用具，请参照表 6-2。 
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2. 通风 

检查换气设备是否老化等。用于患者 (包括疑似病例)的诊室及住院病房等最好是负压室，

但这并非必须，只要房间能做到充分通风即可。最好事先确认一下各房间的通风条件 (次数

等)。如果可能的话，可以将阳性患者的X线和CT检查安排在当天最后进行。 

鼓励患者戴口罩，检查完成后进行环境消毒和30分钟左右的通风，可降低二次感染的风险。 

〈参考〉 

· 通风设备检查：厚生劳动省 “关于进行新型冠状病毒感染症治疗时的换气设备的相关问题” (2021.4.7. 事务联络) 

3. 环境准备 

用酒精和消毒剂对护士台呼叫器、桌子、床栅栏、床头柜等患者周围环境进行擦拭消毒。

听诊器、体温计、血压计等医疗器械应专人专用，每次使用前后都要进行擦拭消毒。对检查室 

(X线和CT室等)内接触过的患者区域，以及处理过阳性标本的检查仪器及其周围也要擦拭消毒。

利用喷雾型消毒剂对空间环境消毒尚没有被证明是对预防COVID-19有效果的，所以不推荐使用。 

清扫病房的工作人员要戴手套、口罩、长袍、护目镜 (或面罩)。 

另外，由于酒精等消毒剂的不足，独立行政法人产品技术评价基础机构 (NITE)对表面活

性剂、次氯酸水等试剂对 SARS-CoV-2 的有效性进行了评价，确认了9种表面活性剂以及一定

浓度以上的次氯酸的有效性。另外，在有机物存在的情况下，也可以使用亚氯酸。希望当酒精

等消毒剂储备不足的时，该总结能作为日常环境消毒 (例：患者共享空间中桌子的擦拭)时的

参考。关于含有9种表面活性剂的具体商品名称和次氯酸、亚氯酸的使用方法，请在仔细阅读

以下参考信息后再使用。 

〈参考〉 

· 日本環境感染学会．医疗机构的新型冠状病毒感染症对应指南(第 4 版)．2021.11.22. 

http://www.kankyokansen.org/uploads/uploads/files/jsipc/COVID-19_taioguide4-2.pdf 

· 国立感染症研究所．国立国际医疗研究中心.对新型冠状病毒传染病的感染管理 (2021.8.6. 改订版) 



 

86 
 

https://www.niid.go.jp/niid/ja/diseases/ka/corona-virus/ 2019-ncov/2484-ids c/9310-2019-ncov-01.html 

· 关于新型冠状病毒的消毒·除菌方法 (厚生劳动省·经济产业省·消费者厅特设页) 

https://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/syoudoku_00001.html 

· 关于 NITE对新型冠状病毒进行消毒方法有效性评价的信息公开(含有有效表面活性剂的产品列表见该页面相关链接内的产

品列表)  

https://www.nite.go.jp/information/osirase20200626.html 

· 使用“次氯酸水”防物品附着病毒的注意事项  

https://www.meti.go.jp/press/2020/06/20200626013/20200626013-4.pdf  

4. 废弃物 

COVID-19患者 (包括疑似病例)使用后所产生的废弃物，属感染性废弃物。丢弃时，需将

布用酒精或具有抗病毒作用的消毒剂浸渍后，对废弃物容器表面进行擦拭消毒。并且，最好事

先向垃圾处理委托者确认废弃物废弃的相关要求及条件。 

5. 餐具的清洗 

患者使用过的从餐具，不需要与非感染患者的分开清洗。使用中性洗洁剂清洗后，80°C

热水5分钟以上消毒之后干燥即可。 

6. 遗体处理 

遗体经过体液无外渗的处置后，用非透过性的收容袋收容密封。如此处置后，遗体源的感

染危险几率会显著降低。直接进行遗体关照的人员需使用个人防护用具 (外科口罩，手套，长

袖防护衣，防护眼镜，防护面罩)。收纳袋的表面可用60%以上的酒精，0.05%的次亚氯酸钠或

者亚氯酸水 (无明显感染的情况游离盐酸25ppm (25mg/L)以上，有明显感染的情况游离盐酸

100ppm (100mg/L)以上)进行擦拭消毒，推荐在医院内装殓后运送。装殓后并不需要特殊的感

染预防处置。本着尊重故人尊严的原则，在不同的情况下实施感染预防处置 (表6-3)。 

在恰当实施了感染预防对策的情况下，为家属保留出在病室遗体告别的时间。 
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〈参考〉 

· 厚生劳动省。经济产业省，新型冠状病毒感染症死亡患者以及疑似感染死亡患者的处置，葬礼，火葬的相关指针。

2020.7.29. 

 
*参加葬礼的家属中有密切接触者的时候，要确认名字，有无症状，是否实施了 PCR 检查以及检查结果。 

7. 职员的健康管理 

对患者进行诊疗护理的医务人员的健康管理非常重要。进行身体管理 (每天2次测体温，

确认有无咳嗽、咽头疼痛)，预先制作报告体制，身体状况有变化的时候及时向感染管理担当

者报告。严格使用个人防护措施时，不属于密切接触者，不需要被隔离。 

医务人员是新型冠状病毒疫苗1～3次接种的最优先对象，接种疫苗在预防院内感染的发生

中起到重要作用。 

【参考】 医务人员成为密切接触者时的对策 

根据厚生劳动省相关文件，在感染者激增地区，为了确保医疗提供体制，作为紧急对应措

施，医务人员出现家庭内感染成为密切接触者的时候，满足下列条件和注意事项的情况下可以

继续从事医务工作。 

[条件] 

• 由其他医务人员替代困难的人员。 



 

88 
 

• 接受了新型冠状病毒疫苗的追加接种，且时间经过14天 (接受了第2次接种，且第2次接

种后时间超过14天也可)的医务人员，与新型冠状病毒感染者有密切接触，被认定为密切

接触者的人员。 

• 无症状，每天勤务前经核酸检查或抗原定量检查 (特殊情况，抗原定性检查试剂盒检

查)，确定为阴性的人员。 

• 所属部门管理者对该密切接触医务人员的工作内容确切了解 

[注意事项] 

• 即要充分认识使接种了新型冠状病毒的疫苗也不能完全预防感染，只限于其他医疗工作

者不能代替的情况适用。 

• 要格外注意，尽量避免以高风险患者进为对象的行医疗工作。 

• 尽量确保避免该当医务人员成为传染源，确认工作内容，继续严格执行基本的感染对策 

(除去戴口罩，手指消毒等之外，彻底执行处置时的标准预防操作)。 

• 减少不急不必要的外出，通勤时间段尽量不要利用公共交通工具。 

• 家庭内有感染者疗养的情况下，尽量避免与感染者的密切接触。 

• 医疗机关的管理者要对该当密切接触者相关的医务人员和担当患者进行健康观察，确切

把握是否有经由该当密切接触者传播的新型冠状病毒感染者发生。 

• 检查期间设置为最终接触日开始，14天经过日。 (欧密克隆毒株的密切接触者设置为最

终接触日开始的第5天后，但是，到第7天后为止要进行体温测量等自我身体状况监测，

避免高感染场所的利用和聚餐，要实施戴口罩等感染预防措施)。 

• 关于检查费用，参照《医疗机关无症状者实施 (职员，入院者)新型冠状病毒感染症检查

费用负担 (再周知2021.5.10)》根据各地区情况决定由行政负担还是由个人负担。原本

感染者多数发生的地区，集团感染发生的地区，即使在没有出现感染者的医疗机构也推

荐对工作人员进行同意定期的检查，原则上希望能通过行政检查的形式承担费用。 
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8. 孕产妇以及新生儿的对应 

妊娠后半期子宫增大，横隔上升，新型冠状病毒容易引起呼吸不全。新生儿有可能发生产

后感染。在日本，实施了产后母子分离对策的情况下，新生儿感染的发生率极度降低。 

为了保障母子，医务人员安全，维持医疗体制正常运行，由妇产科主治医检讨剖宫产的适

应症，决定分娩方式。 

【感染对策】 

(1) 孕妇健康诊断，分娩时严格遵守标准预防对策。 

(2) 疑似感染患者与其他患者 (妊娠健康检查者)行动路线和候诊室分开，无论有无感染都需

戴口罩。特别是有症状的患者和密切接触人员，就诊前需进行电话咨询，和其他患者分别

进行诊疗。 

(3) 推荐用 PCR法或者迅速抗原法进行产科医疗机关的院内检查，是否对全体孕妇进行检查可

根据各地区的感染情况个别判断。 

(4) 感染者 (包括疑似患者)分娩的时候，推荐单独产室，室内充分换气。阵痛室，产后回复室

也需要有卫生间的单间。为预防院内感染，医务工作者戴手套，口罩，防护眼镜 (或面罩)，

穿防护服，必要的时候配戴 N95口罩。 

(5) 非感染孕妇分娩的时候可以不戴口罩，医务人员需要使用 PPE 防护。 

(6) 即使没有 COVID-19 感染，也不推荐归省分娩和配偶者助产。但可以根据地区感染的情况

各自判断。 

(7) 对于感染孕妇，感染消失前不推荐与新生儿接触，但是如果有母子同室的诉求，可以根据

机构的感染对策实施情况考虑，针对个别情况进行判断。 

(8) 新生儿被怀疑感染发生的时候，要单独育儿室或育儿箱管理。 
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(9) 关于感染孕妇的哺乳，只要母亲退热，且身体状态安定，确切地实施洗手和其他感染预防

对策的基础上，吸乳后由看护人员给新生哺乳是可能的。但需事先充分说明感染机率增加

的可能性。 

传讯器，桌子，床栏，床头小桌等周围环境需要用酒精或有抗病毒作用的消毒剂进行擦拭

消毒。听诊器，血压计等医疗用品需个人专用，每次使用后擦拭消毒 (请参照《3 环境整备》)。 

没有负压分娩室的情况，为防止新生儿的气溶胶感染暴露，需在距离分娩台 2 米以外设置

救生处置台，或者在其它房间设置救生环境。手术室分娩时，首选负压手术室，新生儿处置台

须于自然分娩等同的标准进行设置。 

鼻咽部吸痰，辅助呼吸 (口罩式，bag valve mask，larygeal mask/airway 人工呼吸，持

续正压通气 (CPAP))，气管插管，胸骨按压，气管内投药 (adrenaline，surfactant)都需要

按照发生气溶胶的处置进行对应。参与苏生治疗的全部人员需要确切地穿着防护。有可能的话，

推荐在 mask bag、人工呼吸机回路的呼气侧装置 HEPA 滤膜。  
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9. 经鼻高流量给氧时的感染预防对策 

如第 4 章所述，对感染患者可以进行经鼻高流量给氧或储氧面罩给氧。日本呼吸科学会治

疗指针推荐《在临床、器械、给氧设备允许的情况下，优先选择经鼻高流量给氧》。这种给氧

方式会发生气溶胶，实际操作中要注意以下几点 (请参考 4 重症度分类和处置；中症Ⅱ)。 

• 原则上具备负压单独隔离病室 

• 医护人员需穿着包括 N95口罩的PPE防护服 

• 插管需正确契合鼻腔 

• 患者插管外部佩戴外科口罩，外科口罩的佩戴至少要在医务人员室内巡回的时候严格遵

守 

• 氧气流量需从30～40L/分开始，不足的时候要考虑增加流量 

• 需要排除管内水雾的时候，要特别注意避免水分飞沫 

 
*1转院的时候要考虑上述期间规定 

*2无症状抗原携带者至采样开始 10天 

*3无症状抗原携带者至采样开始 6天 

*4从发病到经过 20 天的期间，即使出院也要采取适当的感染预防对策 

*5所谓症状是指由 COVID-9引起的症状，不包括人工呼吸机相关肺炎 (VAP)，继发性肺炎和合并症以及并发症。但是，每个
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病例的感染性通过检查定量评价很困难，参照文献，以主治医判断为标准 (参考 1)  
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第七章  出院标准，隔离解除标准  

为过渡到“与新冠共存”的新阶段，根据奥密克戎毒株的特点，自 2022 年 9月 7 日起对解

除隔离的标准进行了调整。但是，住院患者 (包括入住养老设施的人员)仍按原标准执行。此

外，由于有症状患者在出现感染症状的 10 天内、无症状者在 7 天内均有成为感染源的风险，

因此，即使满足解除隔离的标准，也应督促患者采取预防感染的措施，如佩戴口罩、避免与老

年人等重症高风险的人群接触。  
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1. 出院标准  

满足任意临床症状标准或病原体检查标准均可出院。 

 

*1 未使用人工呼吸等治疗 

*2 开始出现症状的日期，如果发病时间不确定，则以诊断阳性之日为准。 

*3 未使用退热药而退热，呼吸系统症状有改善倾向。  

*4 包括其他核酸扩增法。  

*5 确诊阳性的采样日。  

*6 检测试剂盒为国家批准的【体外诊断用医药品】或【1类医药品】。  

另外，随着病情的改善，从住院治疗转至居家隔离或酒店隔离时，也应参照酒店隔离等的

解除标准。 

详细内容请参照厚生劳动省发布的“关于对新型冠状病毒感染症患者的隔离/疗养期限等的

修订文件 (2022.9.7 发布，2022.9.13 最终修订)”。  
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【参考】提前出院的标准  

根据医生的判断，即使在满足出院标准之前，也可转院，或转为居家隔离、酒店隔离，并

根据需要进行恰当的健康管理。以感染奥密克戎毒株的患者为例，“以住院日为第 0 天开始计

算，第 4 天以后病情未恶化到中度 II 以上的患者”，可考虑转院、或转至酒店或家中进行隔

离。 

但是，对于 60 岁以上的患者，需要注意部分患者从住院起第 4天后病情可能加重至中度Ⅱ

级以上。 

〈参考〉 

· 厚生劳动省《关于为进一步确保卫生和医疗服务体系应对奥密克戎感染流行的强化措施》  (2022 年 1月 12日发布)  

· 厚生劳动省《关于针对奥密克戎感染流行医疗服务体系的强化应对措施》 (2022 年 2月 8日发布)  

• 从发病到需要吸氧的时间 

根据国立医院机构的诊疗数据库 (NCDA) (全国 67家医院)，2022年 1 月 5 日～1 月 28日

住院的 1321名 COVID-19患者中，已吸氧患者 168 人。住院第 4 天后以开始吸氧的患者占 0.9% 

(12人/1321人)。 

 
·资料来源：厚生劳动省根据国家医院机构本部第 70 次新型冠状病毒感染防治咨询委员会报告资料于 2022.2.2编制。  
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2. 酒店隔离等解除标准  

有症状患者解除隔离标准时间短于出院标准时间。但是，有症状者在 10 天内、无症状者在

7天内都有成为感染源的风险，因此需敦促患者采取预防感染的措施。 

 

*1：确诊阳性的采样日。  

*2：检测试剂盒为国家批准的【体外诊断用医药品】或【第 1类医药品】。  

详细内容请参照厚生劳动省发布的“关于对新型冠状病毒感染症患者的隔离/疗养期限等的

修订文件 (2022.9.7 发布，2022.9.13 最终修订)”。 
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3. 生活指导 

• 与保健所和附近的医疗机构等合作，使患者可以顺利回归社会。 

• 疑似出现后遗症时，建议去适当的医疗机构就诊。详细内容请参考《别册：后遗症的管

理》。 

• 出现咳嗽症状迁延时，给与“佩戴口罩”等咳嗽相关注意事项的指导。  

• 从感染后痊愈到疫苗接种的间隔时间暂定为3个月。另外，感染康复后，对于希望不经规

定时间间隔立即接种疫苗的者，也可为其提供接种机会。厚生劳动省对感染后接种疫苗

的详细意见，请参考以下链接 (厚生劳动省HP新型冠状病毒疫苗Q&A)。  

https://www.cov19-vaccine.mhlw.go.jp/qa/0028.html 

https://www.cov19-vaccine.mhlw.go.jp/qa/0127.html 
 

◆引用·参考文献◆ 
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时间仓促，能力有限，难免各种错误。 

纠正/疑问： chinsmd@gmail.com 
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