
ヒドロキシクロロキン（プラケニル®） 

 

COVID-19小児患者に対する治療薬としての位置付け：現時点では成人 COVID-19患者への

有効性のエビデンスはなく、小児患者への使用経験は殆どなく、副作用への懸念から

も、投与は推奨しない。 

 

本来の適応症：全身性エリテマトーデス（SLE）、皮膚エリテマトーデス 

クロロキンは国内で現在未承認薬であるが、クロロキンと類似した構造で抗炎症作

用、免疫調節作用を持つヒドロキシクロロキンは国内で SLEなどに使用されている。

海外では、抗マラリア薬として使用されている。 

 

投与時の注意点：QT 延長が問題になることがあり、投与前に心電図で QT延長の有無、家

族歴、QT延長の原因となる薬剤投与の有無を確認し、投与開始後 96時間は心電図モニ

タリングを行うことが望ましい。特にアジスロマイシンとの併用時に顕著になるた

め、併用は勧められない。 

 

小児への適応と用法・用量： 

6歳未満の幼児への安全性は確立していない（毒性を生じやすい）。 

(1) 理想体重が 31kg 以上 46kg未満の場合、１日１回１錠（200mg）を経口投与する。 

(2) 理想体重が 46kg以上 62kg未満の場合、１日１回１錠（200mg）と１日１回２錠

（400mg）を１日おきに経口投与する。 

(3) 理想体重が 62kg 以上の場合、１日１回２錠（400mg）を経口投与する。 

投与期間は 14日間。 

 

機序：抗炎症効果に加え、糖鎖付加を阻害することや食胞内の pH を上昇させることでウ

イルスのレセプターへの結合、細胞内への侵入を抑制し抗ウイルス作用を発揮すると

考えられている 1）。  

 

in vitro 研究または動物実験の成績：in vitro ではクロロキンはレムデシビルと同等の

SARS-CoV-2 抑制効果を示しており（EC50 = 1.13μM）、推計では推奨された投与量でこ

の血中濃度に達すると考えられている 1)。さらに、SARS-CoV-2の細胞内侵入を解析し

た結果、クロロキン処理された細胞ではウイルス粒子が初期エンドゾームにとどまる

割合が高いことが示されており、想定された作用機序が in vitroでは確認されている

2)。この他、クロロキンとアジスロマイシン併用による相乗効果が in vitroで確認さ

れている 3）。 

 

COVID-19に対する臨床研究のまとめ： 

・ ヒドロキシクロロキン（あるいはクロロキン）の単独あるいはアジスロマイシンとの

併用臨床試験が海外で多数進行中であるが、成人を対象としたものが主体である。 

・ 3つのランダム化比較試験が報告されているが、クロロキン又はヒドロキシクロロキ



ンの有効性は証明されていない。一つは重症 COVID-19患者におけるクロロキン高用

量と低用量を比較したもので、高用量群で死亡率も有害事象発生率も高かった 4）。も

う一つは軽〜中等症 COVID-19患者におけるヒドロキシクロロキン投与と非投与を比

較したもので、有効性は認められず、投与群で有害事象が高率に認められた 5）。最後

は英国における RECOVERY (Randomised Evaluation of COVid-19 thERapY) trialの

予備的報告で、ヒドロキシクロロキンは対照群と比べて 28日以内の死亡率、入院期

間などいかなる点でも有益性を認めなかった 6)。 

・ 2つの非ランダム化比較試験では有効性を示す報告も認められたが 7）8）、一つは詳細

なデータが欠如しており、もう一つは研究対象数が少なかった。 

・ 対照群を置かない 2つの観察研究において、良好な臨床経過とウイルスの陰性化が得

られたと報告されている 9) 10）。 

・ 一方、ヒドロキシクロロキン投与の有無を比較した 3つの観察研究では、いずれも有

用性は証明されず、投与群で心電図異常が非投与群に比べて高率に認められた 11-13）。 

・ システマティックレビューは、本薬剤の有効性についてはいまだ結論は出ていないと

している 14)（注：このレビューは文献 6が発表される前のものである）。 

・ COVID-19患者に濃厚曝露した後の予防薬としてのヒドロキシクロロキンの効果を二

重盲検ランダム化比較試験では、発症率に有意差がなく、ヒドロキシクロロキン群で

有意に副作用が発生した 15)。 

・ 国内での成人に対しての使用例に関しては日本感染症学会のホームページに情報があ

る 16-18）。 

・ 以上より、エビデンス・レベルが高い研究ではいずれもヒドロキシクロロキンの有効

性は示されず、副作用を懸念する報告も多いことから、COVID-19の治療薬としては

推奨されないと考える。 

 

主な臨床研究の紹介： 

(1) 著者：Borba MGS, et al4) 

国・地域：ブラジル・マナウス 

雑誌名：JAMA Netw Open 

研究デザイン：二重盲検ランダム化並行群間比較試験(Phase IIb).  

研究対象：ARDSを伴う COVID-19入院患者 18歳以上 

治療介入：クロロキン高用量投与（600㎎×2回/日 10日間）VS低用量投与（450㎎

×2回/日 初日、450㎎×1回/日 4日間）全例にセフトリアキソンとアジスロ

マイシンを併用 

治療開始時期：入院後ウイルス検査の結果を待たずに投与 

主要評価項目：28日以内の死亡率 

結果：高用量投与群（41人）と低用量投与群（40人）を比較すると、死亡率は高用量

群（39％）、低用量群投与群（15％）であった。安全性に関しては、クレアチン上

昇（50％ VS 31.6％）、QT延長（18.9％ VS 11.1％）は、高用量群で高率に認めら

れた。 

コメント：重症例に対するクロロキン高用量投与（アジスロマイシン併用）は避けるべ



きである。 

 

(2) 著者：Tang G, et al.5) 

国・地域：中国 

雑誌名：BMJ. 

研究デザイン：オープンラベル・ランダム化比較試験 

研究対象：18歳以上の COVID-19感染症患者 

治療介入：ヒドロキシクロロキン投与群（75 人） VS 非投与群（75人） 

投与量 1200㎎/日 3日間→800㎎/日 合計 2週間（重症例 3週間） 

治療開始時期：割付後 24時間以内に投与開始。症状出現から割付までの期間は平均

16.6日。 

主要評価項目：28日以内のウイルス陰性化率 

結果：28日以内のウイルス陰性化は、投与群の 85.4％、非投与群の 81.3％で有意差

なし。有害事象発現率は、投与群 30％、非投与群 9％であった。臨床症状改善

までの期間も投与群 19日間、非投与群 21日間で差は認めなかった。 

コメント：軽症・中等症患者主体の検討であったが、ヒドロキシクロロキン投与の有

効性は認められなかった。投与群で、有害事象（胃腸炎症状主体）が高率に認

められた。 

 

(3) 著者：Horby P & Landray M. 6) 

国・地域：イギリス 

雑誌名：臨床研究ホームページ上の声明 

研究デザイン：全国オープンラベル・ランダム化比較試験 

研究対象：COVID-19入院患者 

治療介入：標準治療群 VS ロピナビル/リトナビル群 VS 低用量デキサメサゾン群 VS 

ヒドロキシクロロキン群 VS アジスロマイシン群 VS トシリズマブ群 VS 回復

期血漿群 

投与量：詳細不明 

治療開始時期：詳細不明 

主要評価項目：28日以内の死亡率 

結果（標準治療群 3132人とヒドロキシクロロキン群 1542人についての予備的解

析）：28日以内の死亡率は標準治療群で 23.5% 、ヒドロキシクロロキン群で

25.7%（ハザード比 1.11 [95%信頼区間 0.98～1.26], p=0.10）。入院期間やそ

の他の転帰についても有意差なし。 

コメント：この予備的解析の結果を受けて、RECOVERY trialではヒドロキシクロロキ

ン群のリクルートを中止した（治療薬候補から外した）。 

 

(4) 著者：Gao J, et al.7) 

国・地域：中国 

雑誌名：BioScience Trends, Letter  



研究デザイン：多施設非ランダム化比較試験  

研究対象：COVID-19関連肺炎、10病院 100人以上、小児患者の有無不明 

治療介入：クロロキンまたはヒドロキシクロロキン VS対照 

治療開始時期：不明  

結果：対照群に比べ、画像所見の改善、病期短縮、ウイルス陰性化短縮が認められた。

重篤な副作用は認めなかった。  

コメント：Letterのため詳細不明。 

 

(5) 著者：Gautret P, et al.8) 

国・地域：フランス 

雑誌名：International Journal of Antimicrobial Agents  

研究デザイン：オープンラベル非ランダム化比較試験 

研究対象：平均 45.1 歳（±22.0）、PCR陽性入院患者（症状は問わない） 

治療介入：ヒドロキシクロロキン投与群（200 ㎎/回、1日 3回、10日間）VS 対照群 

治療開始時期：COVID-19診断時 

主要評価項目：介入 6日目のウイルス消失率 

結果：ヒドロキシクロロキン投与群（20人）のうち、6人はアジスロマイシン併用（1

日目 500㎎、2日目以降 250㎎を 4日間）。介入 6日目のウイルス消失率は、アジ

スロマイシン併用群 100％、ヒドロキシクロロキン単独投与群 57.1％、コントロ

ール群（16人）12.5％であった。 

コメント：臨床試験の中間報告（ウイルス学的検討主体） 

 

(6) 著者：Gautret P, et al 9) 

国・地域：フランス 

雑誌名：Travel Med Infect Dis.  

研究デザイン：記述研究 

研究対象：COVID-19確定成人 80人（平均年齢 52歳[18～88歳]） 

無症状 4人・上気道炎 33人・下気道炎 43人 

治療介入：ヒドロキシクロロキン投与（200㎎/回、1日 3回、10日間）＋アジスロマ

イシン併用（1日目 500㎎、2日目以降 250㎎を 4日間）。 

治療開始時期：症状出現後平均 4.9日 

結果：81.3％（65/80）が良好な経過であった。15％酸素投与必要。1人死亡（86歳）。

83％の症例が治療開始 7日目までにウイルスが陰性化した。 

コメント：軽症者を主体としたパイロット研究 

 

(7) 著者：Million M, et al.10) 

国・地域：フランス・マルセイユ 

雑誌名：Travel Med Infect Dis 

研究デザイン：記述研究 

研究対象：ヒドロキシクロロキン＋アジスロマイシンを投与した COVID-19確定患者 



治療介入：ヒドロキシクロロキン＋アジスロマイシン投与（3日以上） 

治療開始時期：発症から平均 6.4日 

結果：ヒドロキシクロロキン＋アジスロマイシンを投与した 1061人（平均年齢 43.6歳

[14～95歳]）で、治療開始 10日以内に良好な臨床経過とウイルスの陰性化が 973

人（91.7％）で得られた。 

コメント：対象患者の主体は、軽症例。 

 

(8) 著者：Mahevas M, et al. 11) 

国・地域：フランス 

雑誌名：medRxiv 

研究デザイン：分析的観察研究 

研究対象：酸素投与を必要とする COVID-19入院成人患者 

治療介入：ヒドロキシクロロキン投与（600㎎/日） 

治療開始時期：入院後 48時間以内 

結果：48時間以内投与群（84人）とコントロール群（ヒドロキシクロロキン非投与 89

人、48時間以降投与 8人）を比較すると、投与群では、7日以内の ICUへの転棟/

死亡 20.5％、コントロール群では 22.1％であった。また、ARDS発症率は、投与群

28.6％、コントロール群 24.2％であった。投与群の 9.5％で投与中止が必要な心

電図異常を認めた。 

コメント：実臨床での解析では、ヒドロキシクロロキン投与の重症化抑制効果は認めら

れなかった。 

 

(9) 著者：Geleris J,et al.12）  

国・地域：米国・ニューヨーク 

雑誌名：N Engl J Med. 

研究デザイン：分析的観察研究 

研究対象：COVID-19入院患者 

治療介入：ヒドロキシクロロキン投与群 VS 非投与群 

治療開始時期：救急外来受診後、24時間以内（45.8％）、48時間以内（85.9％）に投与

開始した。 

結果：ヒドロキシクロロキンを投与された 811 人と投与されなかった 565人について調

整を行い比較したところ、人工呼吸器の装着や死亡に関して差は認めなかった。

アジスロマイシン併用でも差は認めなかった。 

コメント：対象患者の主体は、重症例。 

 

(10) 著者：Rosenberg ES, et al.13) 

国・地域：米国・ニューヨーク 

雑誌名：JAMA 

研究デザイン：多施設後方視的分析的観察研究 

研究対象：25病院に入院した COVID-19患者 1438人（18歳未満 25人） 



治療介入：ヒドロキシクロロキン＋アジスロマイシン投与（735人、うち 18歳未満 1人） 

VS ヒドロキシクロロキンのみ投与（271 人、うち 18歳未満 2人） VS アジスロマ

イシンのみ投与（211人、うち 18歳未満 3人） VS ヒドロキシクロロキン、アジ

スロマイシン非投与（221人、うち 18歳未満 19人） 

治療開始時期：入院日～入院翌日投与開始が主体 

主要評価項目：入院中死亡率 

結果：全体の死亡率 20.3％、ヒドロキシクロロキン＋アジスロマイシン投与群 25.7％、

ヒドロキシクロロキン群 19.9％、アジスロマイシン群 10.0％、非投与群 12.7％で

あった。心電図異常を認めた症例の割合は、ヒドロキシクロロキン＋アジスロマイ

シン群で 27.1％、ヒドロキシクロロキン群 27.3％、アジスロマイシン群 16.1％、

非投与群 14.0％であった。心停止のリスクは、ヒドロキシクロロキン＋アジスロ

マイシン投与群で非投与群に比べて有意に高かった。 

コメント：後方視的検討であるが、ヒドロキシクロロキン、アジスロマイシンの投与は、

入院中の死亡に影響を認めなかった。 

 

(11) 著者：Boulware DR, et al.15) 

国・地域：北米 

雑誌名：N Engl J Med 

研究デザイン：二重盲検ランダム化比較試験 

研究対象：18歳以上で COVID-19診断確定患者への濃厚曝露があった人 

治療介入：ヒドロキシクロロキン投与群 414人、プラセボ群 407人 

治療開始時期： 

投与量：ヒドロキシクロロキンは初回量 800mg、6-8時間後に 600mg、その後は 1日

600mgを 4日間（合計 5日間） 

主要評価項目：14日以内の COVID-19発症率 

結果：発症率はヒドロキシクロロキン群で 11.8%、プラセボ群で 14.3% (-2.4% [95%

信頼区間 -7.0~2.2], p=0.35）で有意差なかった。副作用はヒドロキシクロロキ

ン群で 40.1%、プラセボ群で 16.8%だった（p<0.001）。 

コメント：COVID-19発症は PCRによる確定診断よりも臨床診断の症例が多かった（診

断キットが不足していたため）。 
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