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研究成果の概要（和文）：本研究では茶カテキンの抗インフルエンザ作用に着目し、天然型カテキン浸透マス
ク、次いで天然型カテキンより感染抑制作用を高め新たに開発したカテキン誘導体浸透マスクによるインフルエ
ンザ予防効果をランダム化比較試験により検討した。両試験とも、医療福祉施設従事者を対象とし、試験開始前
に十分なインフォームドコンセントを得た後、適格基準を満たす被験者をカテキンマスク群または非カテキンマ
スク群に二重盲検下でランダムに割付け、冬季インフルエンザ流行シーズン連続60日間、マスクを着用し追跡調
査した。その結果、特記すべき有害事象は認めなかったが、いすれの試験もインフルエンザの発症に有意な群間
差は認められなかった。

研究成果の概要（英文）：Influenza is a severe, respiratory tracts illness, caused by influenza virus
 and easily spread in public, therefore prevention is very important. Basic experimental studies 
revealed that catechins inhibit viral adsorption against influenza virus. We also developed the 
catechin-derivative with higher efficacy against influenza virus. Then, we conducted randomized 
controlled trials to evaluate the effects of catechin-treated face masks on influenza prevention.
Health care workers were randomly allocated into the catechin- or non-treated mask groups for 60 
days. In the first trial using natural tea catechin-treated masks, 234 participants were eligible 
for the study. Six participants were infected influenza (catechin, 3.4%; control, 1.7%). In the 
second trial using catechin derivative-treated masks, 238 participants were eligible for the study. 
Thirteen participants were infected (catechin, 5.8%; control, 5.1%). These results did not differ 
significantly.

研究分野： 内科学
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１．研究開始当初の背景 
インフルエンザは毎年、流行を繰り返す重

症の急性上気道感染症であり、免疫力の低下
した病者や高齢者では重症化しやすく、また
パンデミックに感染が拡大すると死者が増
加する脅威をもつことから、その予防・治療
対策は健康･福祉上、重要な課題である。イ
ンフルエンザの予防対策としては、ワクチン
の接種やノイラミニダーゼ阻害薬の予防的
投与による薬物療法や、手洗い、マスクの着
用、うがいの励行といった非薬物療法が採ら
れているが、それらの予防策を講じても、な
お感染を十分に阻止できない現状がある。マ
スクの着用に関しても、その臨床的効果は限
定的との報告も散見されている。 
茶に多く含まれるポリフェノールである

カテキンは抗菌・抗ウイルス作用があり、in 
vitro 試験においてインフルエンザウイル
スの宿主細胞への吸着阻止作用、増殖抑制作
用等が報告され、インフルエンザ予防への臨
床応用が期待されている。マスクの着用は、
インフルエンザウイルスの侵入並びに放散
を体外から遮断する目的で使用されること
から、カテキンを浸透させることにより、よ
り予防効果が高まることが期待される。しか
し、カテキンを浸透させたマスクによるイン
フルエンザ予防効果の臨床的なエビデンス
は未だ確立していない。 
 
２．研究の目的 
本研究では、始めに天然型茶カテキン浸透

マスク、次いで共同研究者（大阪大学 開發
邦宏）が新規開発を進めている従来の天然型
カテキンより抗ウイルス活性を強化したカ
テキン誘導体浸透マスクによるインフルエ
ンザ予防効果を、ヒトを対象としたランダム
化比較試験により検証することとした。 
 
３．研究の方法 
医療福祉 3 施設（老人ホーム、老健施設、

病院）の職員に対し、試験開始前に十分なイ
ンフォームドコンセントによる文書同意を
得た後、適格基準を満たす被験者を対象とし
た。初年度（2015 年度）の臨床試験では天然
型茶カテキン浸透マスク、次年度（2016 年度）
の臨床試験ではカテキン誘導体浸透マスク
を用い、非カテキン浸透マスクを対照として
群間を二重盲検下でランダムに割付け、冬季
インフルエンザ流行シーズンに連続60日間、
マスクを着用し追跡調査した。ランダム化は
評価に影響を及ぼす可能性のある因子とし
て施設を考慮し、層別置換ブロック法で行な
った。なお、本臨床試験は研究開始前に、静
岡県立大学倫理審査委員会の承認を得て、臨
床試験事前登録を行ってから実施した。
（UMIN 試験タイトル及び ID；カテキン浸透
マスクによるインフルエンザ予防に関する
探索的臨床研究：ランダム化比較試験 
UMIN000020173、カテキン誘導体含浸布搭載
マスクによるインフルエンザ感染症予防に

関する探索的臨床研究: ランダム化比較試
験 UMIN000024362） 
 

４．研究成果 
天然型茶カテキン浸透マスクを用いた臨

床試験では適格基準を満たした 235 名中 234
名、カテキン誘導体浸透マスクを用いた臨床
試験では適格基準を満たした 243名中 238名
が試験を完遂した。いずれの臨床試験もマス
ク着用率は極めて良好で、試験期間中、特記
すべき有害事象は認めなかった。 
インフルエンザの発症は、天然型茶カテキ

ン浸透マスクを用いた臨床試験では全体で 6
名（2.6%）、内訳は天然型茶カテキンマスク
群 4 名（3.4%）、非カテキンマスク群 2 名
（1.7%）であり、群間で有意な差は認められ
なかった。翌年実施したカテキン誘導体浸透
マスクを用いた臨床試験では全体で 13 名
（5.5%）発症し、内訳はカテキン誘導体マス
ク群 7 名（5.8%）、非カテキンマスク群 6 名
（5.1%）であり、群間で有意な差は認められ
なかった。 
副次的に急性上気道炎の発症を評価した

結果では、天然型茶カテキン浸透マスクを用
いた臨床試験では 54 名（天然型茶カテキン
マスク群： 28 名、23.7%、非カテキンマスク
群： 26 名、22.4%）、カテキン誘導体浸透マ
スクを用いた臨床試験では 55 名（カテキン
誘導体マスク群： 23 名、19.2%、非カテキン
マスク群： 32 名、27.2%）と、カテキン誘導
体マスクを用いた群で発症割合が少ない傾
向がみられたが有意な差には至らなかった。 
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