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研究要旨 
COVID-19 に対する回復者血漿療法の安全性及び有効性を検証するため、実用面及び標準 
化を重視し臨床研究法に則った臨床研究計画を立案した。特定臨床研究として「COVID-19 
回復者血漿を用いた治療の有効性・安全性の検討」（jRCTs031200124）を単群オープン試 
験、COVID-19 回復者血漿を用いた治療の有効性を検討する非盲検ランダム化比較試験」 
（jRCTs031200374）をそれぞれ特定臨床研究審査委員会での承認を得た上で開始した。前 
者については11例を組み入れた時点で安全性に問題ないと判断し、後者の試験の患者組み 
入れを進め、令和2 年度末時点で7 例を組み入れてた。さらに200 例組み入れを目標とし 
て臨床試験実施中である。 
 
 
A． 研究目的 
「実用化検討チーム」：基礎的、臨床的な視点から
回復者血漿療法の有効性・安全性の 
評価を行い、治療法として是非及び治療法して選択
する際の適応条件について提言を作 
成する。また、血漿採取から輸注における標準プロ
トコルを作成する。 
 
B． 研究方法 
実用化検討チーム：回復者血漿療法標準プロトコル
の作成と公開 
血漿療法の実績、in vivo（動物実験）そしてin vi
tro の中和活性等の解析を統合して、 
他機関でも実施できるような標準プロトコルを作
成して公開をする。血漿療法が14、 
27、40 例終了した時点で上述3 チームを担当する
各研究分担者からの情報を統合し、 
中間解析を行い、血漿療法の有効性と安全性の評価
を行う。54 症例の治療の分析が終 
了した時点で、標準プロトコルを作成に着手する。 
（倫理面での配慮） 
臨床研究計画作成にあたっては、臨床研究法に則っ
た計画を作成し、特定臨床研究とし 
て認定研究倫理審査委員会での承認を得た上で研
究実施する。 
 
C． 研究結果 
血漿療法について、臨床研究計画「COVID-19回復者
血漿の採取と抗体価・活性に関する研 
究」に則り回復者の血漿採取および保存を実施する
一方、本研究課題における臨床チーム、 
基盤チームの研究成果をもとに、特定臨床研究とし
て「COVID-19 回復者血漿を用いた治 
療の有効性・安全性の検討」（jRCTs031200124）を
単群オープン試験として実施した。       

被験者11 例を組み入れた時点で安全性を評価した
ところ、特段の問題は指摘されなかった。 
これに引き続き、さらに高いエビデンスレベルでの
回復者血漿投与療法の検証を目指して 
「COVID-19 回復者血漿を用いた治療の有効性を検
討する非盲検ランダム化比較試験」 
（jRCTs031200374）を立案、開始した。本臨床研究
では、研究課題として他の研究医療機 
関にも適用可能な標準的プロトコルの作成と実践
を目的としていたことから多施設共同研 
究として他の参加予定医療機関とも協議し実現可
能かつ効率的な研究計画となっている。 
前述の単群試験において本療法の安全性は確保さ
れていると考え、ランダム化比較試験へ 
の患者組み入れを開始した。令和2 年度中には患者
7 例の組み入れが終了し、その時点で 
は特に安全性に問題なく臨床試験を実施できた。 
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