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研究要旨 

薬剤耐性菌が世界中に拡大し問題となっているなかで、わが国は 2016 年 4 月に「薬剤耐性

（AMR）対策アクションプラン」を発表した。本研究の前身である厚生労働行政推進調査事業費

研究「薬剤耐性（AMR）アクションプランの実行に関する研究」では薬剤耐性（AMR）対策アクシ

ョンプランに必要なサーベイランス、教育手法、医療経済的影響について検討した。一定の知

見を得て行政施策に反映させることができたが、地域における AMR 対策の推進等未解決の課

題がある。これらを解決し AMR）アクションプランを更に推進することが本研究の目的である。 

医療関連感染（HAI）サーベイランスに関する研究では、J-SIPHE に蓄積されたデータを解析

して院内感染対策および抗菌薬適正使用支援の状況を評価した。高齢者施設の医療関連感

染症および抗菌薬使用の調査にて現状を確認し、抗菌薬適正使用の基礎調査を行った。

JANIS およびレセプトデータを活用し、薬剤耐性菌の疾病負荷を推定した。さらに、レセプトデ

ータと薬剤耐性菌のデータを結合し、より詳細な疾病負荷の指標を算出する準備を開始した。 

抗菌薬使用量サーベイランスに関する研究では、抗菌薬販売量や NDB を利用した AMU モ

ニタリングにより, 抗菌薬適正使用支援を進めるべき対象がわかってきた. また, 様々な領域

における抗菌薬使用に関する問題点が明確化した. 一方, 販売量と NDB それぞれのデータの

使用において, 両者ともに, 長所, 短所があるため, 特性を見極めて今後もサーベイランスを

継続し, 適正使用支援へ活用することが重要である。 

抗微生物薬適正使用サーベイランスに関する研究では本研究により, 抗菌薬適正使用支援

として取り組むべき対象や課題がより明らかとなった. 今後も引き続き研究を行い, 実際の介

入や支援につなげていく必要がある。 

AMR 対策の教育啓発に関する研究では、日本の薬剤耐性対策の取り組みは始まって数年

であるが、その成果が現れるには数年かかると見込まれる。2018 年から開始した一般市民の

AMRに関する 4 回の意識調査（2017 年は柳原班で実施）、診療所に勤務する医師の抗菌薬適

正使用に関与する因子の検討については継続して分析し、今後は医療従事者、一般市民それ

ぞれ対象別のアプローチを検討し、意識や行動変容を促していく必要があることを示した。 

AMR の医療経済的評価に関する研究では院内感染対策の実態調査、大規模データによる

分析を検討し、経済的負担、AMR 対策･院内感染対策の要改善領域を明らかにした。また、

AMR 対策上重要な広域抗菌薬の適正使用を評価する指標の開発のため、まず肺炎入院患者

における標準化広域抗菌薬使用割合を用いた O/E 比を可視化した。抗微生物薬適正使用サ

ーベイランスに関する研究では、抗菌薬使用状況の比較では施設間に大きな差を認め，必ず

しも薬剤耐性状況および耐性菌の分子疫学解析結果と抗菌薬使用状況の間に相関が期待で

きる結果ではなかったことと、地域中核医療機関の薬剤耐性菌サーベイランスは診療所のアン
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チバイオグラムとして活用可能と考えられるが，抗菌薬使用状況データは関連が乏しい可能性

があることを示した．地域での AMR 対策の推進モデルの確立のための研究では、AMR 対策に

地域差が出る要因として①歴史的経緯から実施主体にばらつきがあること、②行政が加わるこ

とにより継続した活動が維持できること、③新興感染症でできたネットワークを生かす地域が多

く、他部門の連携には AMR 以外の感染症対策も同時に扱う必要があることが見えてきた。 
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A. 研究目的 

薬剤耐性菌が世界中に拡大し問題

となっているなかで、わが国は 2016 年

4 月に「薬剤耐性（AMR）対策アクショ

ンプラン」を発表した。本アクションプラ

ンでは 1 普及啓発・教育、2 動向調

査・監視、3 感染予防・管理、4 抗微

生物剤の適正使用、5 研究開発・創

薬、6 国際協力主要 6 分野で目標を

掲げて活動を推進していく。アクション

プランでは現時点では各領域に於いて

エビデンスの不足している部分を挙

げ、これに対する研究開発もその達成

すべき項目に掲げている。 

本研究の前身である厚生労働行政

推進調査事業費研究「薬剤耐性

（AMR）アクションプランの実行に関す

る研究」では薬剤耐性（AMR）対策アク

ションプランに必要なサーベイランス、

教育手法、医療経済的影響について

検討した。これによる一定の知見を得

て行政施策に反映させることができた

が、地域における AMR 対策の推進等

未解決の課題がある。よってそれらの

課題を解決し AMR）アクションプランを

更に推進することが本研究の目的であ

る。 

B. 研究方法 

1. 医療関連感染（HAI）サーベイランスに

関する研究 

① 【J-SIPHE 関連研究】 薬剤耐性

(AMR)対策に関するサーベイラン

ス プ ラ ッ ト フ ォ ー ム （ Japan 

Surveillance for Infection 

Prevention and Healthcare 

Epidemiology（J-SIPHE））を用いて、

a)血液培養至適検体提出率の算

出、b)カルバペネム系抗菌薬に対

する抗菌薬適正使用と相関する取

り組みの検討、c)手指消毒剤「使

用量」と「払い出し量」の関連、

d)COVID-19 前後の抗菌薬使用量

の時系列解析を行った。 

② 【ワンヘルス関連研究】都道府県

の 診 療 所薬 剤 耐 性菌 情 報 と

JANIS外来耐性菌情報に比較など、

地域医療での AMR 対策情報の精

度管理を行い、薬剤耐性（AMR）ワ

ンヘルスプラットフォーム）へ反映

する。 

③ 【高齢者施設の実態調査】療養病

床を有する医療機関に対して点有

病率調査を行い、記述統計を実施

する。 

④  【JANIS 関連研究】JANIS データ

を用いて、主要な薬剤耐性菌の菌

血症による死亡数およびDALYsを

評価する。また、肺炎球菌におけ

るサーベイランスに適した MIC の

検討を行う。 

⑤ 【レセプトデータ関連研究】入院レ

セプト情報および JANIS データを
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取得し、メチシリン耐性黄色ブドウ

球菌の入院期間および費用を検

討する。 

⑥  

2. 抗菌薬使用量（AMU）サーベイランスに

関する研究 

① 【日本国内の抗菌薬販売量に関す

る調査（2016-2020 年）】IQVIA 社

のデータを用いて , 2016 年から

2020 年までの日本の抗菌薬販売

量を投与経路別・AWaRe 分類別に

算出し, SARIMA モデルでの 2020

年の予測値との比較検討を行った． 

② 【セファゾリン供給制限による他の

抗菌薬への影響の調査研究】2019

年に生じたセファゾリン供給制限

による欠品問題がもたらした他の

抗菌薬の販売量変化を観察し , 

2013 年から 2018 年の注射薬販売

量データから予測される 2019 年の

推移と, 2019 年の実際の推移の差

を解析した. 

③ 【注射用抗菌薬と高齢化・人口構

造変化に関する研究】匿名レセプ

ト情報・匿名特定健診等情報デー

タベース (NDB) を用いて, 年齢三

区分別 (15 歳未満, 15-64 歳, 65

歳以上) の注射抗菌薬の使用量

を解析した. また予測人口を用い

て , 今後人口構造変化により

DDDs がどのように推移するか予

測を行った. 

④ 【抗菌薬マスタに関するデータベー

ス開発の研究】厚生労働省の薬価

基準収載品目リスト, 社会保険診

療報酬支払基金の医薬品マスタ, 

WHO Collaborating Centre for Drug 

Statistics and Methodology の

ATC/DDD 情報 , 一般財団法人 

医療情報システム開発センターの

HOT コードマスタ, 日本化学療法

学会の抗菌化学療法用語集 , 

WHO の AWaRe 分類リストについ

て, Postgre SQL を使用したデータ

ベースを作成した． 

⑤ 全国・都道府県別 AMU サーベイラ

ンス、J-SIPHE による医療機関の

AMU サーベイランスの実行：

AMRCRC で行われているサーベイ

ランスに関して必要時に関与した。 

⑥ 販売量に基づく抗 MRSA 薬および

抗緑膿菌作用薬の使用動向：販売

量データを用いて抗 MRSA 薬およ

び抗緑膿菌作用薬の使用動向を

2006年から 2015年まで評価した。

評 価 に 使 用 し た 指 標 は DID

（DDDs/1,000 inhabitants/day）とし、

販売量を力価換算で求め、人口で

補正した。対象期間における対象

薬剤の適正使用に関して、各種ガ

イドラインの発刊、診療報酬制度

などの制定状況や文献的考察を

行った。 

⑦ NDB オープンデータに基づく CDI

治療薬および抗菌薬含有外用薬

の使用動向：NDB オープンデータ
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を用いて CDI 治療薬および抗菌薬

含有外用薬の使用動向を評価し

た。評価に使用した指標は PID

（ patients/1,000 inhabitants/day ）

あるいは製剤数、成分量とした。

対象期間における対象薬剤の適

正使用に関して、各種ガイドライン

の発刊、診療報酬制度などの制定

状況や文献的考察を行った。 

⑧ 保険請求情報利用時における

AMUの最適な指標の探索：NDBを

利用し、抗 MRSA 薬の AMU を用

いて NDB といった保険請求情報を

利用する場合における最適な指標

を探索した。なお、評価に使用した

指 標 は DID （ DDDs/1,000 

inhabitants/day ） 、 DOTID

（ DOTs/1,000 inhabitants/day ） 、

PID （ patients/1,000 

inhabitants/day ） と し た 。 各 抗

MRSA 薬に対して、PID に対する

DID および DOTID の相関を調査し

た。さらに、PID を用いて各都道府

県の比率を求め、全国値との乖離

状況を評価した。 

 

3. 抗微生物薬適正使用（AMS）サーベイラ

ンスに関する研究 

① 【診療所レベルでの抗菌薬適正使

用フィードバックシステム構築に向

けての調査研究】2019 年 4 月 1 日

～2020 年 3 月 31 日の期間に, 調

査研究協力の得られた 6つの診療

所（内科・小児科, 小児科, 耳鼻咽

喉科, 各2施設）を受診した患者の

レセプトチェック用 UKE ファイルの

データを抽出し, 「抗微生物薬適正

使用の手引き」に掲げられている

気道感染症と下痢症の傷病名を

対象として抗菌薬使用状況を分析

した. （倫理面への配慮）本研究に

ついては国立国際医療研究センタ

ーの倫理委員会にて承認を得た 

(NCGM-G-004150-00). 

② 【急性感染性下痢症の日本の疫学

と抗菌薬使用量の調査研究】日本

医療データセンター (JMDC) の日

本全国の健康保険組合 , 医療機

関から提供されるレセプト等をデー

タソースとしたリアルワールドデー

タベースを用いて, 2013 年 1 月か

ら 2018 年 12 月までの間に急性感

染性下痢症で受診した外来患者

の疫学と抗菌薬使用状況について

調査した. 

③  【J-SIPHE 利用施設を対象とした

アンケート調査】J-SIPHE(感染対

策連携共通プラットフォーム)参加

施設を対象に, AMU（抗菌薬使用）

集計に関する無記名の Web 調査

を実施した ( 期間 :2021/12/13-

2022/1/14). 

④ 【歯科外来における抗菌薬処方の

実態を明らかにするアンケート調

査】歯科医師会に協力を依頼し , 

歯科医師を対象として, 抗菌薬の
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選択や処方 , 適正使用への意識

に関するアンケート調査を実施し

た.  

4. AMR 対策の教育啓発に関する研究 

① 抗菌薬適正使用に関与する因子

の検討抗菌薬に関する意識の差

に関するアンケート調査：抗菌薬

の捉え方や受療行動に関する調

査を行った。 

② 看護師の薬剤耐性・抗菌薬適正使

用に関する意識についてのアンケ

ート調査：看護師の薬剤耐性と抗

菌薬の適正使用に関する知識・意

識や行動現状を把握し、ひいては

看護師（准看護師を含む）の今後

の教育啓発活動の参考とするため、

アンケート調査を実施した。 

③ 地域での取り組み事例の情報収

集と提示：AMR 対策に関連した地

域連携や優良事例を積極的に収

集、公開した。 

 

5. AMR の医療経済的評価に関する研究 

① 【COVID-19の医療への臨床面･経

済面インパクト評価】京都大学大

学院医学研究科医学経済学分野

の Quality Indicator/Improvement 

Project(QIP)に参加している病院

の DPC データを用いて、COVID-

19 まん延の初期、COVID-19 の予

定手術の症例数、急性冠症候群、

心不全、脳梗塞、小児感染症、市

中肺炎、小児ぜん息入院、アルコ

ール性肝疾患・膵炎、への影響を

分析した。また、COVID-19 のまん

延が経皮的冠動脈インターベンシ

ョン（PCI）に及ぼす中期的な影響

について分析した。さらに、日本の

COVID-19 対策と韓国、台湾の対

策の比較を行った。 

② 【広域抗菌薬の適正使用評価指標

の開発】厚生労働省研究班の

DPC データベースより、肺炎で入

院した症例を抽出し、個人レベル

のリスク因子を説明変数、入院中

の広域抗菌薬の使用を目的変数

とする予測するモデルを開発した。

モデルは病院間の差を考慮し、マ

ルチレベルモデルを用いた。開発

したモデルの予測結果から、病院

単位の広域抗菌薬の使用割合（個

人レベルのリスクのみを含むシン

グルレベルモデルにより予測され

た広域抗菌薬使用確率の合計）と、

予測された使用割合（マルチレベ

ルモデルにより予測された広域抗

菌薬使用確率の合計）の比（O/E

比）を算出した。 

③ 【2019 年のセファゾリン供給不足

の病院への影響の評価】2016 年 4

月から 2020 年 12 月に退院した入

院症例の DPC データを解析した。

セファゾリン供給低下期間は 2019

年 3 月から 11 月とし、2019 年 3 月

から11月のセファゾリンDOT（days 

of therapy）が 2018 年 3 月から 11
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月より低下している病院をセファゾ

リン供給低下あり病院と定義した。

セファゾリン供給低下あり病院とな

し病院で月単位の各抗菌薬 DOT

を controlled interrupted time 

series（CITS）分析を用いて解析し

た。 

④ 【在宅診療における抗菌薬使用の

実態】某県の 2018～2019 年度の

国民健康保険・後期高齢者医療制

度レセプトデータを用い、抗菌薬処

方回数を内服/静注、在宅/それ以

外に分けて集計した。 

⑤ 【国際的な専門家チームによる抗

菌薬使用の最適化研究の優先事

項の提案】G7 参加国のメンバーで

構成された専門家チームにより

1995 年からの文献のレビュー、重

要な分野の同定を行い、15か国の

32 ステークホルダーの意見を聴取

した。その結果を専門家チームが

議論、検証した。  

 

6. 地域レベルでの薬剤耐性と抗菌薬使用

状況の関係に関する研究 

① 薬剤耐性菌の分子疫学解析：2020

年に広島県内の 15 医療機関から

収集した基質特異性拡張型 β ラ

クタマーゼ産生菌（ESBL 産生菌）

計 1,502 株を対象に，分子疫学解

析を行った．また広島県内の 2 次

医療圏毎にデータを比較した。 

② 薬剤使用状況の調査：広島県内の

主要医療機関から得られた薬剤

使用データを基に，AUD，DOT で

抗菌薬の系統毎にまとめ，使用年

齢や経年変化を分析した．医療機

関ごとの抗菌薬使用状況の違い

が，薬剤感受性に影響を及ぼすも

のかの評価を行うことを目的とした． 

7. 地域での AMR 対策の推進モデルの確

立のための研究 

① 地域ネットワークが構築されている

地域から多様性を加味し抽出。全

国１0 都道府県の取り組みについ

てインタビューを行った。 

② オンライン形式 30 分から 90 分ほ

どの直接インタビューを行った。調

査項目に設立の経緯、メンバー構

成、活動内容、資金、問題点、新

型コロナウイルス感染症後の変化、

他地域に展開する際のポイントを

含めた。 

 

C. 研究結果 

1. 医療関連感染（HAI）サーベイランスに

関する研究 

① 都道府県の診療所薬剤耐性菌情

報を取得し、結果を地域の医療の

場での AMR 対策の情報を集積す

る薬剤耐性（AMR）ワンヘルスプラ

ットフォームに反映させた。 

② 介護老人福祉施設および療養病

床における医療関連感染症・抗菌

薬使用に関する Point prevalence 

survey を施行し、それぞれ約１％



9 
 

の入所者、約 10％の患者に抗菌

薬を使用していることが示された。

（報告書作成） 

③ 介護老人保健施設における医療

関連感染症・抗菌薬使用に関する

第 1 回 Point prevalence survey を

抗菌薬使用率が 1.7%だったことを

明らかにした。（ECCMID2022,調査

報告書作成）介護老人保健施設に

おける医療関連感染症・抗菌薬使

用 に 関 す る 第 2 回 Point 

prevalence survey を施行し、抗菌

薬使用率が 1.3%だったことを明ら

かにした。（ECCMID2023、調査報

告書作成） 

④ 療 養 病 床 に お け る Point 

prevalence survey から、医療関連

感染、感染管理体制について記述

し、過去 1 年以内に薬剤耐性菌

を保菌していたのは 33.3%だった。

擦式アルコール性手指消毒剤の

使用推奨が 56 施設（76.7%）、衛

生 的 手 洗 い が  17 施 設 153 

（23.2%）であったことを明らかにし

た（日本環境感染学会誌, in press）

療養病床における感染症診療の

実態に関する Point prevalence 

survey を実施し、抗菌薬使用者は 

9.4%、主な感染巣は肺炎が 36.4%、

尿路感染症が 24.4%であった。肺

炎患者の 29.3%に第 3 世代セファ

ロスポリン系抗菌薬、14.1%にカル

バペネム系抗菌薬、尿路感染症患

者の59 24.1%にフルオロキノロン系、

19.5%に第 3 世代セファロスポリン

系抗菌薬、7.5%にカルバペネム系

抗菌薬が使用されていたことが明

らかになった。（日本環境感染学

会誌, in press） 

⑤ JANIS データを用いて主要な薬剤

耐性菌の菌血症による死亡数を

評価し、メチシリン耐性黄色ブドウ

球菌およびフルオロキノロン耐性

大腸菌感染症に次いで、第３世代

セファロスポリン耐性肺炎桿菌の

頻度が高い事を明らかにした

（ECCMID2020）。 

⑥ 九州大学大学院のもつ JANIS デ

ータを利用し, 日本の菌血症疫学

の変遷を明らかにした。 

⑦ AMR 対策に必要なデータ収集の

現状を記述し、今後について提言

をまとめ報告した（GHM 2020）。 

⑧ 入院レセプト情報および JANIS デ

ータを用いて黄色ブドウ球菌血症

の入院期間・費用・転帰について

調査し、日本における菌血症の入

院期間が諸外国と比べ長く、メチ

シリン耐性の有無により期間と費

用は大きくは異ならないことを明ら

か に し た （ ECCMID2021, Public 

Health 2021）。 

⑨ 肺炎球菌のペニシリン耐性につい

てサーベイランスを行うには、髄膜

炎基準の MIC がより有用であるこ

とを示した（PLOS ONE 2020）。 
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⑩ 日本における適切な血液培養の

提出頻度について考察した (JIC 

2021)。 

⑪ 主要な耐性菌による菌血症がもた

らす疾病負荷を DALYs として評価

し、欧州と比較して AMR による疾

病負荷が高いこと、特に MRSA に

よる負荷に差があることを明らか

にした（IJID 2021）。 

⑫ J-SIPHE データを用いて COVID-

19 出現前後の AMR 指標を比較し、

病床稼働率を加味すると入院患者

における AMR 指標に COVID-19

出現前後での明らかな差がないこ

と、肺炎球菌の検出率が大きく下

がっていることを提示した (JIC 

2022)。 

 

2. 抗菌薬使用量（AMU）サーベイランスに

関する研究 

① 国内抗菌薬販売量データに基づく

抗菌薬使用量データを 2021 年分

までホームページ上で公開した 

(http://amrcrc.ncgm.go.jp/surveilla

nce/index.html).  

② 国内抗菌薬販売量データと NDB

に基く抗菌薬使用量データの差を

比較検討し, 歯科レセプトにおける

電子レセプトの普及率や, 卸会社

から医療機関に直接販売される医

薬品が存在することなどが、差の

生じる要因であることを明らかにし

た (PLOS ONE, 16(5), e0251299, 

2021). 

③ 二次医療圏ごとの抗菌薬使用量を

評価し, 地域ごとの標準化に際し

て人口流入出が影響を与えること、

その影響が大都市周囲で顕著な

ことを明らかにした (PLOS ONE, 

16(3), e0248338, 2021). 

④ 日本感染症教育研究会・日本病院

薬剤師会を通じ、抗菌薬使用量集

計に関するアンケートを行い、回

答者の所属する施設の約半数が

時間外業務を含んで行っているこ

と、地域連携加算 1 を取得してい

ない施設の約 3割は集計結果を活

用していないことを明らかにした 

( 日 本 化 学 療 法 学 会 雑 誌 . 

2021.VOL.69 NO.5 376-382.). 

⑤ 2019 年のセファゾリン供給不足に

よる他の抗菌薬流通への影響に

ついて、前年度までの抗菌薬販売

量から予測される販売量を求め , 

実際の抗菌薬販売量を比較した。

厚生労働省の示した代替薬リスト

に含まれるセフトリアキソンだけで

なく、含まれていないメロペネムや

ピペラシリン・タゾバクタムなどの

広域抗菌薬も予測値と比較して大

きな値を示した  (ECCMID2021, 

BMC Health Service Research 

2021. Oct 19;21(1):1118.). 

⑥ 複数の保険組合のデータに基づく

JMDC データを使用し, 日本国内

の下痢症受診件数と下痢症受診

http://amrcrc.ncgm.go.jp/surveillance/index.html
http://amrcrc.ncgm.go.jp/surveillance/index.html
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に伴う抗菌薬処方状況を調査した. 

下痢症での受診は成人よりも小児

が多く , 初夏と冬季に受診ピーク

があり, 成人は小児のピークに遅

れるため, 家族内感染が示唆され

た. 抗菌薬処方は, 健常人に限定

して評価したが, 成人男性への処

方 率 が 40-50 ％ と 高 か っ た 

(ECCMID2021, BMC Infectious 

Diseases, 2021).  

⑦ 2020 年の Covid-19 の影響を検討

するために抗菌薬国内抗菌薬販

売量の経年推移データに基づく予

測モデルと実測値を比較検討した

ところ、抗菌薬使用量使用量は大

幅に減少していたことを示した.  

⑧ これまで抗菌薬の各種コードや分

類, 力価, DDD 等の情報は点在し

て公開されていたため、抗菌薬使

用量集計や, データベース研究に

使用するための抗微生物薬データ

ベースを開発した. 

⑨ 抗菌薬の消費量には地域差があ

り、県別に集計した場合西高東低

の傾向が見られることを示した。ま

た抗菌薬消費量と上気道炎による

受診件数に正の相関が見られるこ

とを示した。結果は原著論文として

投稿中である。 

⑩ 注射抗菌薬使用量は高齢者人口

の増加の影響で増加傾向にあり、

2030 年までさらに増加が予測され

る。人口構造変化を考慮し、また

総使用量の観点でも動向調査の

必要性が示された。結果は原著論

文 と し て 公 表 さ れ た 。

(ECCMID2022、Scientific Reports 

2023) 

⑪ J-SIPHE 参加施設に、無記名の

Web 調査を実施した結果、参加後、

64.4%で AMU 集計時間が減少し、

そのうち 35 施設は人員減少があ

った。 AMU 集計の負担軽減にな

ったことから、集計システムによる

サポートの必要性が示された（化

学療法学会誌投稿中）。 

 

3. 抗微生物薬適正使用（AMS）サーベイラ

ンスに関する研究 

① 歯科領域で使用されている抗菌薬

使用量を調査し, 99%が経口薬であ

り, セファロスポリンが 60%以上を

占めることを明らかにした(PLOS 

ONE, 2020; 15(12), e0244521.). 

② 歯科医師を対象として, 抗菌薬の

選択や処方 , 適正使用への意識

に関するアンケート調査を実施し

た. 歯科処置後, 予防抗菌薬とし

てセファロスポリン系抗菌薬が最も

多く使用されていた. 投与は処置

後 3 日間が最も多く,ガイドラインが

遵守されていないことが示唆され

た (感染症誌.95: 122-128, 2021). 

③ 日本歯科医師会に協力を依頼し、

全国の歯科医院を対象に抗菌薬

処方実態のアンケート調査を実施
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した.セファロスポリン系抗菌薬の

使用割合が高く, 周術期予防抗菌

薬として術後 3 日間処方が最も多

かった.イドラインで推奨のあるペ

ニシリンの採用の背景要因として, 

感染性心内膜炎ガイドラインに従

うことと, 勤務歯科医師数が影響

す る こ と が 示 唆 さ れ た

（IDWeek2021）。 

④ 国 内 の 医 療 機 関 を 対 象 に

Antimicrobial Stewardship に関す

るアンケート調査を行い、中小規

模の医療機関の方が大規模な医

療機関と比較し広域抗菌薬への

早い介入が多く、抗真菌薬につい

ては取り組みがほとんど行われて

いないことを明らかにした (BMC 

Infectious Diseases, 2021; 21(1), 

355). 

⑤ 日本の小児専門施設において、事

前承認・事後フィードバックによる

ASP が機能していることを示した

(JIC 2020)。 

⑥ ナショナルアクションプラン導入後、

抗菌薬消費量は減少傾向にある

ことを示した(IJID 2021)。 

⑦ 日本の小児夜間救急診療におい

て、ポスターを用いた適正使用促

進策が有用であったことを報告し

た(Eur J Pediatr 2021)。 

⑧ 新型コロナウイルス感染症の影響

により、抗菌薬消費量が減少した

ことを明らかにした(IJID 2022)。 

⑨ 診療所の抗菌薬使用量情報を連

結してフィードバックするシステム

を構築し、6 施設で試験的に運用

した (日本プライマリ・ケア連合学

会誌 45, 1, 25-30, 2022). 現在シス

テムの本格的な構築をはじめてい

る。 

 

4. AMR 対策の教育啓発に関する研究 

① 一般市民対象の AMR に関する意

識調査を平成 28 年度から令和２

年度にかけて４回実施したが、市

民の正確な知識の保有率や意識

は全体としては同様の傾向であっ

た。また若い世代ほど AMRに関す

る知識を正しく持っている割合が

少ないことが示されている。令和４

年度は５回目の意識調査を 10 月

に実施した。「風邪やインフルエン

ザに抗菌薬は効果的ではない」と

正しく認識している人は、今回 の

全数 3,193 人のうち 20.7%であり、

これまでの調査結果： 2017 年

24.6%、2018年22.1%、2019年22.7%、

2020年 23.1%、とほぼ変わらなかっ

た。また正しく回答した人は若年層

ほど割合が低かった。定着してい

る知識や意識を変えることは容易

ではなく、時間がかかると考えられ

る。今後も一般国民へ正しい知識

を伝える教育啓発活動を継続する

とともに、さらに若年層へ焦点を当

てた啓発活動を進める必要がある
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と考える。 

② DataRobot 社の提供する機械学習

プラットフォームを用い、一般市民

対象の意識調査から一次情報（医

療従事者や医療機関、行政・研究

機関から提供される情報）に接す

る機会が多いことが、正しい AMR

の知識を保持していることと関連

があることを示した（疫学会総会

2020 、 Scientific Reports 2020. 

DOI: 10.1038/s41598-020-60444-

1） 

③ 診療所医師対象のアンケート結果

をまとめ、小児科医で処方の意向

が少ないことや、医師の抗菌薬処

方への意思が処方に関連している

こ と を 示 し た (JIC 2021, DOI: 

10.1016/j.jiac.2020.11.017) 

④ 今回、患者と接する機会の多い看

護師（准看護師を含む）の知識・理

解の現状を把握し、今後の教育啓

発活動の参考とするため、看護師

を対象に、薬剤耐性・抗菌薬適正

使用に関する意識についてのアン

ケート調査を実施した。看護師は

一般国民と比較すると、正しい知

識を持つ割合が高いが十分とは

言えず、また業務において抗菌薬

の適正使用に関する医師や薬剤

師とのコミュニケーションが不十分

である現状が垣間見えた。9 割以

上の看護師が抗菌薬の適正使用

についてもっと教育を受けたいと

回答しており、これらのアンケート

結果を踏まえ、今後どのように教

育活動を進めていくかが課題であ

る。 

⑤ 平成 29 年度より開始した AMR 対

策の先進的な取り組み事例の紹

介を継続し、地域で AMR対策に取

り組む医療従事者の参考となるよ

うに情報を公開している。令和 4年

度は３事例を当センターの情報サ

イトで公開した。 

  

5. AMR の医療経済的評価に関する研究 

① AMR 関連施策･政策の臨床的・経

済的影響の評価とCOVID-19蔓延

が病院医療に及ぼす影響の評価 

① DPC データを用いて COVID-

19 の疾患別の影響について

の評価を続けており、第 1 波

の時期の脳梗塞の入院症例

が軽症患者で重症患者より多

く減っていたこと、脳梗塞患者

に対する tPA、血管内治療の

実施割合は COVID-19 流行

前と比べ、大きく変わっていな

いことを示した。2021 年 2 月

までのDPCデータの分析から

は、急性冠症候群症例が第 1

波の時期に第２～３波時期よ

り大きく減っていたが、リスク

調整院内死亡率は第１～３波

の時期に COVID-19 流行前と

大きい差はなかったことが示
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された。 

② COVID-19 の中期的な影響に

ついての分析を開始し、急性

心筋梗塞の診療の質が流行

の 1 年間大きく変っていなか

ったことを示した。 

③ COVID-19 の 集 中 治 療 室

（ICU）診療における中期的な

影響を評価するため、入院日

が 2021 年 7 月までの DPC デ

ータを分析した結果、新型コ

ロナ患者を多く受け入れた病

院ほど、新型コロナ以外の

ICU 患者の減少が多い傾向

が見られたが、COVID-19 流

行に伴う ICU 患者のリスク調

整死亡率の上昇は認められ

ず、集中治療の医療の質は

維持されたことが示唆された。 

④ 日本のCOVID-19対策と経済

活動たる国内総生産を韓国、

台 湾 と 比 較 し 、 日 本 の

COVID-19 対策は、韓国と台

湾に比べて緩く、実施開始が

遅い傾向があり、国民の協力

に大きく依存していたことを示

した。 

⑤ COVID-19 入院患者へのステ

ロイド薬使用の推移を、薬別

に、また重症度別に、解析し、

エビデンス発出やガイドライン

等による影響について検討し

た。 

⑥ 抗生剤の適正使用に、2019

年のセファゾリン供給低下（い

わゆるセファゾリンショック）が

及ぼした影響を分析した。そ

の結果、セファゾリン使用量

低下の病院群では、広域セフ

ァロスポリン、クリンダマイシ

ンに有意で実質的な増加を認

めた。セファゾリン供給低下

が、抗菌薬適正使用に悪影

響を及ぼしたことが示された。 

⑦ 在宅診療における抗菌薬の

使用実態の分析を行ったとこ

ろ、キノロン、第 3 世代セファ

ロスポリンの使用が圧倒的に

多い状況がみられ、医療者が

一時的にしかいない在宅の現

場で使いやすい抗生剤が限

られている現状の問題が明ら

かとなった。医療界において、

在宅診療で使いやすい剤形

のより適切な抗菌薬が必要で

あることを示した。 

⑧ AMR 対応状況の経年的推移

をみる方法の一つとして、

DPC データを用い、2010～

2022 年の感染症治療の内、

抗 MRSA 薬等の使用割合の

推移を示した。 

⑨ AMR に有効な新規抗菌薬の

開発においては、使用量に応

じた収益が期待できない現状

において、製薬企業はそれに



15 
 

必要な大きな投資に乗り出せ

ない。この問題の解決策とな

りうるプル型インセンティブに

ついて、その各種あり方や関

連して必要となるデータや技

術的要素について検討を始

めた。 

② AMR 感染(代替指標含む)リスクの

評価モデルの確立と医療機関のリ

スク調整パフォーマンスの計測方

法の開発 

① 多施設データで広域抗菌薬

の使用を、患者の特性および

施設の特性を加味したうえで

施設レベルで予測するモデル、

ならびに、そのモデルに基づ

き、施設ごとの広域抗菌薬の

使用の過剰傾向を把握するし

くみについて、複数の方法で

研究開発を進めている。 

③ 医療機関における AMR 対策推進

の包括的なモデルの構築 

① 既に行っている全国多施設サ

ーベイ結果と最新の文献レビ

ューをもとに包括的なモデル

の設計を進める。 

② AMR 薬剤耐性の問題は世界

的に大きなものとなり G７の焦

点の一つとなっている中、国

際的な専門家チームで情報を

収集、分析、議論を行い、「新

薬の開発」とともに、「既存薬

の効果の維持・最大化」が必

要である結論に至る。さらに、

AMR に関連する研究の優先

領域について検討した。以上

について共同提案を行った。 

 

6. 地域レベルでの薬剤耐性と抗菌薬使用

状況の関係に関する研究 

① 分離頻度が上昇傾向にある ESBL

産生菌の中で，血液由来の分離

頻度上昇を認める． 

② ESBL産生肺炎桿菌が複数の遺伝

子を有する例を認める 

③ 高齢者施設における ESBL 産生菌

保菌リスク因子として過去 6ヶ月間

の抗菌薬使用歴が明らかになった． 

 

7. 地域での AMR 対策の推進モデルの確

立のための研究 

① 地域ネットワークをすでに構築して

いる全国 10 地域にインタビュー調

査し、地域モデルを提示した 

② 静岡県内のネットワークを 5 年間

継続し県内の抗菌薬使用量が

50％減少を確認するとともに、各

菌種の感受性率回復を確認でき

た 

③ 宮城県石巻医療圏の 5 年間の活

動により、抗菌薬処方量減少効果

が得られた 

④ 既存の AMR 地域ネットワークを

COVID-19対策に応用できることを

示した 

8. 抗微生物薬適正使用（AMS）サーベイラ
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ンスに関する研究(村木 優一) 

① 販売量・NDB を利用した使用目

的・疾患別の使用動向の把握 

① AMR 対策上重要な指標の１

つ で あ る Clostridioides 

difficile の疫学情報を 2006 年

から 2015 年までの 10 年間に

おける販売量データを用いる

ことで明らかにした（成果物

No. １2）。また、NDB を用いて

処方元を特定し、メトロニダゾ

ールにおいては、外来で主に

使用されており、CDI 治療以

外の目的で使用されているこ

とを明らかにした（成果物 No. 

1）。 

② 2006 年から 2015 年までの 10

年間における深在性・表在性

真菌症の動向を販売量デー

タを用いた抗真菌薬の使用動

向より明らかにした（成果物

No. 13）。 

③ 2006 年から 2015 年までの 10

年間における抗緑膿菌作用

薬および抗 MRSA 薬の使用

動向を販売量データを用いて

明らかにした（成果物 No. 7, 

14）。 

④ 現在、経年的把握には至って

いない外用抗菌薬の使用状

況を NDB オープンデータを用

いて初めて明らかにした（成

果物 No. 2）。 

② 診療報酬体制や加算の評価と利

活用方法の探索 

① 小児抗菌薬適正使用支援加

算の影響について、算定の有

無に関係なく、抗菌薬の使用

される患者は減少しているこ

とを明らかとし、処方されない

からといってドクターショッピン

グする患者もいないことを保

険請求情報より明らかにした

（成果物 No. 15）。 

② 包括医療費支払い制度(DPC)

公表データを用いることにより、

カルバペネム系薬の使用の

推定式を算出した（成果物 No. 

16）。 

③ バンコマイシンの治療におけ

る臨床効果や副作用には、感

染対策防止加算といった施設

環境に紐付く加算ではなく、

薬剤師の患者個別への介入

を評価した加算が影響するこ

とを明らかにした（成果物 No. 

3）。 

④ アルベカシンの TDM の実施

に影響を及ぼす要因には、病

棟に薬剤師を配置することが

要員となっていることを明らか

にした（成果物 No. 5）。 

③ 使用動向の把握における利活用

方法の探索 

① レセプト情報・特定健診等情

報データベース（NDB)を用い
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て抗MRSA薬の使用を対象と

して従来の実施量、使用日数

を用いた評価指標の他に、新

たに使用人数を用いた評価

指標での有用性を調査した

（成果物 No. 6）。 

② 二次医療圏といった、より詳

細な地域における抗菌薬使

用動向は、国単位や県単位

の傾向と異なり、二次医療圏

単位で評価する場合には差

分を示すなどの対応が必要で

あることを明らかにした（成果

物 No. 4）。 

④  

 

D. 考察 

医療関連感染（HAI）サーベイランスに

関する研究 

J-SIPHE に蓄積されたデータを解析

して院内感染対策および抗菌薬適正使

用支援の状況を評価した。高齢者施設

の医療関連感染症および抗菌薬使用

の調査にて現状を確認し、抗菌薬適正

使用の基礎調査を行った。JANIS およ

びレセプトデータを活用し、薬剤耐性菌

の疾病負荷を推定した。さらに、レセプ

トデータと薬剤耐性菌のデータを結合し、

より詳細な疾病負荷の指標を算出する

準備を開始した。 

2. 抗菌薬使用量（AMU）サーベイランスに

関する研究 

抗菌薬使用量サーベイランスに関す

る研究では抗菌薬販売量や NDB を利

用した AMU モニタリングにより, 適正使

用を進めるべき対象がわかってきた . 

また, 様々な領域における抗菌薬使用

に関する問題点が明確化した . 一方 , 

販売量とNDBそれぞれのデータの使用

において, 両者ともに, 長所, 短所があ

るため, 特性を見極めて今後もサーベ

イランスを行うことが重要である.  

現在、抗菌薬全体の AMU の動向は

全国あるいは都道府県別に AMRCRC

により報告されている。しかし、抗菌薬

は使用目的に応じて使い分けられ、時

に特定の抗菌薬の選択圧により、その

耐性菌が問題となる。そのため、本研

究では、抗緑膿菌作用薬、抗 MRSA 薬、

CDI 治療薬ならびに抗菌薬含有外用薬

の使用動向を明らかにした。抗緑膿菌

作用薬は、一般的に広域抗菌薬と呼ば

れ、耐性緑膿菌や耐性腸内細菌科細

菌などを出現させないため、濫用を避

ける必要がある。本研究により、抗緑膿

菌作用薬の使用は、増加したものの、

一定に保たれており、濫用が避けられ

ていることが示唆された。また、その大

半は経口キノロン系薬であり、外来に

おける適正使用を推進させる必要があ

る。また、注射薬の広域抗菌薬は日本

全体の DID に比べて低値であり、日本

全体の選択圧から考えると影響は少な

いことが考えられるが、その使用機会

は主に医療機関であるため、医療機関

における適正使用を推進させる必要性
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が考えられる。抗 MRSA 薬では、その

使用は微増であり、感染対策や適正使

用が推進されていることが考えられる。

また、使用割合をみても、ダプトマイシ

ンやリネゾリドといった使用割合が増加

し、リネゾリドにおいては経口薬の使用

割合が増加しているため、医療機関に

おけるガイドラインに遵守した使用が推

進されていることが推察された。 

これまで、全身使用目的で使用され

る経口薬、注射薬におけるAMUは把握

してきたが、外用薬にも抗菌薬は含有

され、使用されている。そこで、抗菌薬

含有外用薬においても調査した。その

結果、皮膚科用外用薬では、そのほと

んどがゲンタマイシン含有外用薬が使

用されていた。一方、外用薬全体の成

分量に占めるゲンタマイシンの成分量

は 7.8%と非常に少なく、低濃度のゲンタ

マイシン製剤が広く使用されていること

が明らかとなった。また、点眼薬の大部

分はキノロン系薬であり、これらの抗菌

薬に対する耐性菌には注視する必要

性が考えられた。 

AMU の指標には、これまで DID や

DOTID といった使用量や投与日数を用

いられてきた。しかし、抗菌薬は感染症

や患者背景に応じて用法用量や投与

日数が変わるため、選択圧の評価には

欠点を有している。そこで、患者個別に

投与方法を変更する代表的な抗 MRSA

薬を対象として、患者数を用いた新たな

指標、PID を考案し、従来の DID と

DOTID と比較した。PID は、DID や

DOTID と相関することが示されたことか

ら、代替指標となり得ることが考えられ

る。PID は患者数を算出するだけで求

められることから簡便であり、保険請求

情報利用時には有用な指標である。実

際に、各抗MRSA薬におけるPIDとDID、

DOTID との相関を見てみると用量調節

の必要なものは、回帰直線が一致せず、

ふようなものは一致した。即ち、PID は

DID や DOTID の欠点を補う可能性があ

る。一方、PID は、各都道府県における

MRSA の分離率と弱い相関を示した。し

かし、なかには、回帰直線から外れる

都道府県も存在し、必要な患者へ投与

が行われていない、不必要な患者へ過

剰に投与しているなどといった状況を確

認すべきであることが考えられる。患者

数に対して耐性菌の分離患者数と紐付

けることで、適正使用の質の評価に活

用できる可能性が推察された。 

 

3. 抗微生物薬適正使用（AMS）サーベイラ

ンスに関する研究 

本研究により, 抗菌薬適正使用支援と

して取り組むべき対象や課題がより明ら

かとなった. 今後も引き続き研究を行い, 

実際の介入や支援につなげていく必要が

ある。今後は令和 4 年に診療所版 J-

SIPHE が稼働したので、診療所からにお

ける感染症診療の情況の統計を得ること

が可能になる。今後はこの統計を用いて

研究を行い、抗菌薬使用の状況を検討す
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る必要がある。 

 

4. AMR 対策の教育啓発に関する研究 

日本の薬剤耐性対策の取り組みは始

まって数年であるが、その成果が現れる

には数年かかると見込まれる。 

一方実際の診療においては、急性気

道感染症に対する抗菌薬の適正使用が

進んできている。医療者への啓発、厚生

労働省によるガイドラインの提示、診療報

酬による対応などが効果を上げているも

のとおもわれる。 

今後も医療従事者、一般市民それぞれ

対象別に普及・啓発活動を広げ、継続し、

意識の変容を促していく必要がある。 

 

5. AMR の医療経済的評価に関する研究 

 多施設のDPCデータを用い、COVID-19

の病院医療への影響の分析、病院レベル

の AMR リスクの評価指標の開発、セファ

ゾリン供給低下の影響の分析を行った。さ

らに、自治体の国民健康保険・後期高齢

者医療制度レセプトデータを用いて在宅

医療における抗菌薬使用の現状について

分析を行った。COVID-19 のまん延の長

期化に従い、AMR 対策の推進にも影響が

あると考えられ、その実態のモニタリング、

タイムリーな分析に DPC データ、レセプト

データなどの医療管理データの活用が期

待される。 

今後は「病院の広域抗菌薬の過剰投与

を示唆する指標」、即ち、患者特性や病院

機能を考慮して広域抗菌薬の過剰投与

の可能性を DPC データを用いて、多施設

で比較可能な形で同じ定義で量的に示す

指標について、その妥当性を高め、継続

的に算出、モニタリング、評価するツール

としての価値を高める必要がある。また、

病院レベルの抗MRSA薬等の使用状況と、

医療費への影響などを DPC データから縦

断的に可視化し、その結果を、厚生労働

省の院感染対策サーベイランスの結果な

どを参考にし、評価する必要がある。 

COVID-19 蔓延とその後に向けて、院内

感染対策への影響を分析、評価する必要

がある。抗生剤適正使用などAMRの関連

領域で、エビデンス、ガイドラインや指針

の発出が、現場での診療行為にいかに影

響するかについて、また、適切な診療行

為の普及策について、明らかにしていく必

要がある。「新規抗菌薬開発におけるプ

ル型インセンティヴ」について、必要なデ

ータや技術、政策、しくみについて、さらに

検討を進める必要がある。「既存抗菌薬

の効果の維持・最大化」の重要性につい

て、医療界における認識の徹底、その方

策の明確化と徹底を、医療実践・政策・研

究開発の各側面融合的に行っていく必要

がある。抗菌薬の適正使用について、地

域差の実態や、診療所や在宅診療におけ

る実態を、医療提供者や職能団体ととも

に把握し、適正使用普及策を明らかにし

ていく必要がある。 

(8) AMR の経済的負担とともに、AMR 対

策の経済的価値を定量化・明示すること

も必要である。 
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6. 地域レベルでの薬剤耐性と抗菌薬使用

状況の関係に関する研究 

地域の中核医療機関からの薬剤耐

性菌収集と分子疫学解析，各施設の抗

菌薬使用状況把握は，経口抗菌薬適

正使用のツールとして十分でないもの

の，目に見える薬剤感受性情報にとど

まらない水面下の変化を明らかにする

上で重要と考える。 

ESBL 産生菌のサーベイランスは地

域毎に実施する必要があり，その経年

的な変化が我が国全体の変化の早期

探索に繋がる可能性を有している．高

齢者施設における薬剤耐性菌の調査

の拡大と，そのリスク因子となる抗菌薬

の解析が，医療機関での抗菌薬適正

使用と並行して重要になると考えられる 

 

7. 地域での AMR 対策の推進モデルの確

立のための研究 

地域ネットワークは地域の特性やニ

ーズによって活動内容や形態が大きく

異なる。本研究は全国で地域ネットワ

ークを構築できている団体にインタビュ

ーを行い、アンケート調査では拾いきれ

ない実態や問題点を把握することにあ

った。研究の結果、他地域に広げるた

めに必要なポイントがいくつか見えてき

た。①抗菌薬適正使用や耐性菌のみで

は他部門を巻き込んでいくのは難しい。

特に畜産・水産業においてはAMR活動

の重要性が実感できにくく協力が得にく

い。鳥インフルエンザや豚熱、人畜共

通感染症など幅広い感染症を対象とす

るとネットワーク構築がしやすい。既存

の会議体やネットワークをうまく生かす

ことが求められる。②軌道に乗せるた

めには大学や中核となる病院など臨床

面からの力が必要となる。一方、継続

性や畜産領域や介護領域など多方面

に公平に活動を広げるためには保健所

や県庁などの力が必要となる。③新型

コロナウイルスやキーパーソンの退職

の影響で活動が休止しやすいことが全

国的な問題である。④他地域の活動や

問題点などの情報が伝わっておらず各

地域が独自に進めている現状が見えて

きた。 

今後は、COVID-19 で形成された地

域ネットワーク活動を AMR にどう生か

すか、そして診療報酬改定により形成

された診療のネットワークと行政とのつ

ながり方を検討するとともに、地域全体

をつなぐ方法を模索することが課題で

ある。 

 

E. 結論 

本研究では薬剤耐性菌に係るサー

ベイランス項目および基盤の整備、抗

菌薬使用状況の解析、教育手法の確

立、経済的影響の算出を実施し、行政

施策に反映させた。加えて次期薬剤耐

性（AMR）対策アクションプランに必要

な指標を作成するための情報を提供し

た。 
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Evaluation of Blood Culture Submission 

Rates in Japan. IDWeek 2020 (2020.10) 

(Poster) 

3. Endo M, Tsuzuki S, Asai Y, Tajima T, 

Matsunaga N, Hayakawa K, Ohmagari N. 

Difference in Carbapenem Use by ASP 

Intervention in Japanese Healthcare 

Facilities. IDWeek 2020 (2020.10) 

(Poster) 

4. Tsuzuki S, Akiyama T, Matsunaga N, 

Yahara K, Shibayama K, Sugai M, et al. 

Improved Penicillin Susceptibility of 

Streptococcus pneumoniae and 

Increased Penicillin Consumption in 

Japan, 2013-18. IDWeek 2020 (2020.10) 

(Poster) 

5. Suzuki K. Prevalence of healthcare-

associated infections and antimicrobial 

use in "Ryoyo" wards, stratified long-

term care beds in Japanese long-term 

care facilitiese: a point prevalence 

survey .ECCMID2021(2021.7)(Poster)  

6. Tsuzuki S. Length of stay, hospitalisation 
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開催 2021 年 12 月 21 日～23 日. 

16. 林慧茹, 瀬川裕美, 愼重虎, 今中雄一. 



34 
 

COVID-19 パンデミック下の介護施設

から急性期病院への入院の分割時系

列解析. 第 80 回日本公衆衛生学会総

会. オンライン開催 2021 年 12 月 21 日

～23 日. 長野広之, 愼重虎, 森下哲司, 

髙田大輔, 國澤進, 伏見清秀, 今中雄

一. Hospitalization for ischemic stroke 

was affected more in independent cases 

than in dependent cases during the 

COVID-19 pandemic: an interrupted 

time series analysis. 医療経済学会第

16 回研究大会: 東京, オンライン開催 

2021 年 9 月 4 日 

17. 糸島尚 , 愼重虎 , 國澤進 , 今中

雄 一 . 新 型 コ ロ ナ ウ イ ル ス 感 染 症

（COVID-19）流行の日本におけるがん診

療への影響：大規模 DPCデータの分割時

系列分析. 医療経済学会第 16 回研究大

会: 東京, オンライン開催 2021 年 9 月 4

日  

18. 倉井華子. AMR 対策の地域連携-静岡

県の取り組み-. 第 90 回日本感染症学

会西日本地方学術集会. 2020 年 11 月. 
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https://www.pref.shizuoka.jp/kousei/ko-420a/amr.html
https://www.pref.shizuoka.jp/kousei/ko-420a/documents/koukinyaku.pdf
https://www.pref.shizuoka.jp/kousei/ko-420a/documents/koukinyaku.pdf
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Ⅱ.厚生労働科学研究費補助金 

（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 

令和 4 年度分担研究報告書 

 

医療機関等における薬剤耐性菌の感染制御に関する研究 

   医療関連感染（HAI）サーベイランスに関する研究 

研究分担者：大曲 貴夫 

（国立国際医療研究センター病院 国際感染症センター/AMR 臨床リファレンスセンター） 

研究協力者：早川佳代子、松永展明、都築慎也、浅井雄介、田島太一、遠藤美緒、坂口みき

よ、藤井直樹、鈴木久美子、秋山尚之、郁傑夫、東俊明、森岡慎一郎 

（国立国際医療研究センター病院 国際感染症センター/AMR 臨床リファレンスセンター） 

研究要旨 
目的： 

医療関連感染（HAI）の発生動向を実施するためのサーベイランス体制を整え、実態を明

らかにする。 

方法： 

1)【J-SIPHE 関連研究】 薬剤耐性(AMR)対策に関するサーベイランスプラットフォーム

（Japan Surveillance for Infection Prevention and Healthcare Epidemiology（J-

SIPHE））を用いて、a)血液培養至適検体提出率の算出、b)カルバペネム系抗菌薬に対す

る抗菌薬適正使用と相関する取り組みの検討、c)手指消毒剤「使用量」と「払い出し量」

の関連、d)COVID-19 前後の抗菌薬使用量の時系列解析を行った。 

2)【ワンヘルス関連研究】都道府県の診療所薬剤耐性菌情報と JANIS 外来耐性菌情報に

比較など、地域医療での AMR 対策情報の精度管理を行い、薬剤耐性（AMR）ワンヘルスプ

ラットフォームへ反映する。 

3) 【高齢者施設の実態調査】療養病床を有する医療機関に対して点有病率調査を行い、

記述統計を実施する。 

4) 【JANIS関連研究】JANIS データを用いて、主要な薬剤耐性菌の菌血症による死亡数

および DALYs を評価する。また、肺炎球菌におけるサーベイランスに適した MICの検討

を行う。 

5)【レセプトデータ関連研究】入院レセプト情報および JANIS データを取得し、メチシ

リン耐性黄色ブドウ球菌の入院期間および費用を検討する。 
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結果： 

1) 【J-SIPHE 関連研究】a)陽性率と検体提出率の関係から、至適検体提出率は

45/1,000patient-days 程度と算出した。b)カルバペネム系抗菌薬に対する ASP 介入

において、事前承認制を実施している施設が 0.7 DOT/100patient-days と、最も低

く抑えられていた。c)手指衛生消毒剤使用量と払い出し量は、多くの施設で相関し

ていた。d) COVID-19 前後の抗菌薬使用量の傾向の変化は認めなかった。 

2) 【ワンヘルス関連研究】診療所情報と JANIS外来情報の大腸菌薬剤耐性率は差異があ

り、病院外来が診療所よりも高かった。また、一部地域では大きな乖離を認めた。 

3) 【高齢者施設の実態調査】療養病床における抗菌薬使用者は 9.4%であった。主な感染

巣は肺炎が 36.4%、尿路感染症 が 24.4%であった。肺炎患者の 29.3%に第 3 世代セファ

ロスポリン系抗菌薬、14.1%にカルバペネム系抗菌薬、尿路感染症患者の 24.1%にフルオ

ロキノロン系、19.5%に第 3 世代セファ ロスポリン系抗菌薬、7.5%にカルバペネム系抗

菌薬が使用されていた。 

4) 【JANIS関連研究】メチシリン耐性黄色ブドウ球菌およびフルオロキノロン耐性大腸

菌感染症に次いで、第３世代セファロスポリン耐性肺炎桿菌の疾病負荷が高い事を明ら

かにした。ペニシリン耐性肺炎球菌において、髄膜炎用の MIC を使用することで、経年

的な薬剤耐性の推移を評価することが可能であった。 

5)【レセプトデータ関連研究】メチシリン感性黄色ブドウ球菌では感染後入院期間の中

央値 38（IQR:25-62.5）日、1 日当たり費用 455.6 (IQR 359.2-701.7) USDであり、メチ

シリン耐性黄色ブドウ球菌では感染後入院期間の中央値 45（IQR:24-63）日、費用 528.9 

(IQR 374.9-647.4) USDと、入院期間および費用は、有意差は認めなかった。 

 

結語： 

J-SIPHE に蓄積されたデータを解析して院内感染対策および抗菌薬適正使用支援の状況

を評価した。高齢者施設の医療関連感染症および抗菌薬使用の調査にて現状を確認し、

抗菌薬適正使用の基礎調査を行った。JANIS およびレセプトデータを活用し、薬剤耐性

菌の疾病負荷を推定した。さらに、レセプトデータと薬剤耐性菌のデータを結合し、よ

り詳細な疾病負荷の指標を算出する準備を開始した。 

なお、今年度は、薬剤耐性アクションプランを更新するために、各先進国、国際機関、

本邦の取り組みを情報収集し、前回アクションプランを元に学会及び有識者の意見を元

に、報告書をとりまとめ、AMR 小委員会の資料とした。 
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A. 研究目的 

医療関連感染（HAI）の発生動向を実施

するためのサーベイランス体制を整え、実

態を明らかにする。 

1)【J-SIPHE関連研究】 薬剤耐性(AMR)対

策に関するサーベイランスプラットフォ

ーム（Japan Surveillance for Infection 

Prevention and Healthcare 

Epidemiology（J-SIPHE））を用いて、a)菌

血症を検出するための至適検体提出率お

よび b)抗菌薬適正使用と相関する取り組

みについて検討する。加えて、c)手指消毒

剤使用量と払い出し量との関連および

d)COVID-19 前後の抗菌薬使用量を検討す

る。 

2)【ワンヘルス関連研究】都道府県の診療

所薬剤耐性菌情報と JANIS 外来耐性菌情

報に比較など、地域医療での AMR 対策情報

の精度管理を行い、薬剤耐性（AMR）ワン

ヘルスプラットフォーム）へ反映する。 

3) 【高齢者施設の実態調査】薬剤耐性菌

(AMR)対策として、高齢者施設での医療関

連感染症（HAI）および抗菌薬処方の実態

を把握することは、問題点の抽出や改善の

ための立案に必須である。今回、高齢者施

設の感染対策および感染症診療の現状を

把握し、問題点を抽出し対策を開始するた

めの調査を施行する。 

4) 【JANIS 関連研究】疾病負荷を推定す

る事により、リスク要因や他の疾病負荷と

の比較が容易となり、政策立案の補助とな

る。JANIS データを用いて、薬剤耐性菌に

よる疾病負荷を検討する。既存の主要薬剤

耐性菌の菌血症による死亡数および

DALYs について、菌種を拡大し評価する。

また、ペニシリン耐性肺炎球菌においてサ

ーベイランスに適した MIC の検討を行う。 

5)【レセプトデータ関連研究】本邦の正確

な疾病負荷を算出するためには、入院期間

や費用など詳細な情報が必要である。そこ

で、入院レセプト情報および JANISデータ

を紐づけた検討が必要である。 

 

B. 研究方法 

1)【J-SIPHE 関連研究】a)117 施設を対象

に血液培養陽性率と血液培養提出率の相

関を確認し、至適検体提出率を算出した。

b)114 施設を対象にカルバペネム系抗菌

薬に対する抗菌薬適正使用と相関する取

り組みを検討した。c)62 施設を対象に、

手指消毒使用量サーベイランスにおける

「使用量」と「払い出し量」の関連を調査

した。 

d)COVID-19 前後の抗菌薬使用量の時系列

解析を行った。 

2)【ワンヘルス関連研究】各都道府県の薬

剤耐性大腸菌について、診療所情報と

JANIS 外来情報の相関を検討した。 

3)【高齢者施設の実態調査】療養病床を有

する 1032 医療機関を対象として、2020 年

1 月から 5 月に点有病率調査を行 った。

医療機関の基本情報や患者状況、任意の調

査実施日に療養病床において抗菌薬が使

用されていた患者の治療内容などに関し

て調査し、記述統計を行った。 

4)【JANIS 関連研究】JANIS データを用い

て、主要な薬剤耐性菌の菌血症による死亡

数および DALYs を評価した。また、ペニシ

リン耐性肺炎球菌の MIC を髄膜炎と非髄

膜炎双方の指標で算出し、比較検討を行っ

た。 

5)【レセプトデータ関連研究】入院レセプ
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ト情報および JANIS データを紐づけ、メチ

シリン耐性黄色ブドウ球菌の入院期間や

入院費用など取得し、非耐性菌との差異を

検討する。 

 

C.研究結果 

1)【J-SIPHE関連研究】a)本検討での血液

培養提出率は、22.3/1,000patient-days

であった。陽性率と検体提出率の関係から、

至適検体提出率は 45/1,000patient-days

程度と算出した（図 1）。b)カルバペネム

系抗菌薬に対する ASP 介入において、事

前承認制を実施している施設は約 3.5％で

あったが、0.7 DOT/100patient-days と最も

低く抑えられていた（表 1）。c)手指衛生

消毒剤使用量と払い出し量は、多くの施設

で相関していたが、一部の施設では双方向

性に乖離を認めていた（図 2）。d) COVID-

19 前後の抗菌薬使用量の傾向の変化は認

めなかった。 

2)【ワンヘルス関連研究】診療所情報と

JANIS 外来情報の大腸菌薬剤耐性率は差

異があり、病院外来が診療所よりも高かっ

た。また、一部地域では大きな乖離を認め

た。 

3)【高齢者施設の実態調査】80 医療機関

より有効回答を得た（回収率 7.8%）。療養

病床における総在院患者 6,729 人の うち、

抗菌薬使用者は 9.4%であった。抗菌薬使

用者の年齢の中央値は 87.0 歳、男性が 

49.5%、その目的は治療が 92.4%、予防が

7.6%で、主な感染巣は肺炎が 36.4%、尿路

感染症 が 24.4%であった。尿培養検査か

ら検出された大腸菌の 42%、クレブシエラ

属の 38%が ESBL 産生菌であった。肺炎患

者の 29.3%に第 3世代セファロスポリン系

抗菌薬、14.1%にカルバ ペネム系抗菌薬、

尿路感染症患者の 24.1%にフルオロキノ

ロン系、19.5%に第 3 世代セファ ロスポリ

ン系抗菌薬、7.5%にカルバペネム系抗菌薬

が使用されていた。 

4）【JANIS 関連研究】メチシリン耐性黄色

ブドウ球菌およびフルオロキノロン耐性

大腸菌感染症に次いで、第３世代セファロ

スポリン耐性肺炎桿菌の疾病負荷(DALYs)

が高い事を明らかにした（図 3）。また、ペ

ニシリン耐性肺炎球菌において、髄膜炎用

の MIC を使用することで、経年的な薬剤耐

性の推移を評価することが可能であった

（図 4）。 

5)【レセプトデータ関連研究】今年度は、

当院単施設で検討を行い、メチシリン感性

黄色ブドウ球菌では感染後入院期間の中

央値 38（IQR:25-62.5）日、1 日当たり費

用 455.6 (IQR 359.2-701.7) USD であり、

メチシリン耐性黄色ブドウ球菌では感染

後入院期間の中央値 45（IQR:24-63）日、

費用 528.9 (IQR 374.9-647.4) USD と、入

院期間および費用は、有意差は認めなかっ

た（図 5）。 

 

D.考察 

1)【J-SIPHE関連研究】a)至適検体提出数

は平均入院日数に依存するため、本邦の提

出数を算出したことは意義深い。検体採取

方法など、より詳細な検討は必要である。 

b)事前承認制は、カルバペネム系抗菌薬使

用を最も抑えられる可能性が示唆された。

対策へのリソース確保を含めた検討が必

要である。c)手指衛生消毒剤使用量と払い

出し量は、一部乖離を認めることがある。

正確な手指衛生状況把握のために、J-
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SIPHE にて使用量及び払い出し量を分け

て集計する必要が考えられた。d)J-SIPHE

は入院患者を対象としたサーベイランス

であるため、外来や経口薬に比して

COVID-19 の影響が少なかったと考える。 

2)【ワンヘルス関連研究】診療所情報と

JANIS 外来情報の大腸菌薬剤耐性率は、病

院外来が高かった。患者重症度の影響や、

地域での検体採取プラクティスが反映し

ている可能性がある。 

3)【高齢者施設の実態調査】ESBL 産生

菌の分離頻度が高いこと、広域抗菌薬の使

用頻度が高いことが、療養病床における感

染症診療の特徴であった。 

4)【JANIS 関連研究】本邦の薬剤耐性菌

による死亡数および DALYs は、欧米やアジ

ア諸国などに比してカルバペネム耐性腸

内細菌や多剤耐性アシネトバクターが少

なかった。その原因を検討するとともにそ

れぞれの特徴に合わせた対策を行う必要

性が示唆された。 

ペニシリン耐性肺炎球菌の薬剤耐性状況

を把握するためには、髄膜炎用の MIC での

評価が必要であった。 

5)【レセプトデータ関連研究】メチシリン

耐性黄色ブドウ球菌で患者は、基礎疾患が

多く、長期間入院している例も多いため、

今後多施設の検討にて背景因子の調整な

どが必要と考える。また、諸外国に比して、

入院期間が長期であることが明らかにな

った。 

 

E.結論 

1)【J-SIPHE関連研究】本邦における菌血

症を検出するための至適検体提出率を算

出した。カルバペネム系抗菌薬適正使用の

取組みを検討し、事前承認制は有効な可能

性が示唆された。今後、J-SIPHE に蓄積さ

れたデータを解析して院内感染対策およ

び抗菌薬適正使用支援の状況を評価し、

AMR 対策および地域連携に有益な新たな

指標を探索する。 

2) 【ワンヘルス関連研究】AMR（薬剤耐性）

ワンヘルスプラットフォームには、JANIS

外来情報に加え、診療所情報も提示するこ

とが有用と考えられた。 

3)【高齢者施設の実態調査】療養病床にお

ける抗菌薬使用量や薬剤耐性菌のモ ニタ

リングを継続的に行い、感染症診療に対す

る有効な介入方法を模索する必要がある。

また、Web サイトなどを用い、施設への抗

菌薬適正使用支援の啓発およびツールな

どを作成する必要がある。 

4)【JANIS 関連研究】主要薬剤耐性菌によ

る死亡数を継続評価することで、適切な対

策へつなげることが可能である。特に国際

的な疾病負荷評価指標 DALYs を算出する

ために、感染性疾患における罹患率、死亡

数、入院期間、および後遺症発生率につい

て、その対象を広げて研究を行う必要があ

る。 

ペニシリン耐性肺炎球菌の薬剤耐性の推

移を評価するためには、髄膜炎用の MIC で

の評価を行っていく必要がある。 

5)【レセプトデータ関連研究】入院レセプ

ト情報および JANIS データを用い、メチシ

リン耐性黄色ブドウ球菌における入院期

間および費用を算出可能なことを確認し

た。今後多施設に拡大する予定である。 

 

F.健康危険情報 

該当なし 
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表１.カルバペネム系抗菌薬に対するASP介入の現状 

 
 

 

 

図 1.血液培養陽性率と血液培養提出率（カテゴリ）の関係性について 
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図 2.手指衛生消毒剤使用量と払い出し量の相関図 
 

 
図 3. 主要薬剤耐性菌の菌血症における 10 万人当たりの DALYs（2018 年） 
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図 4．ペニシリン耐性肺炎球菌の耐性率推移（左：非髄膜炎用 MIC、右：髄膜炎用 MIC） 

 
  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 5.黄色ブドウ球菌における感染後の入院期間及び 1 日当たりの入院費用 
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厚生労働科学研究費補助金 

（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 

令和 4 年度分担研究報告書 

 
抗菌薬使用量（AMU）サーベイランスに関する研究 

 
研究責任者： 

大曲貴夫 (国立国際医療研究センター病院 国際感染症センター/AMR 臨床リファレンスセ

ンター) 

 

研究協力者：都築慎也、大野茜子、石金正裕、岩元典子、田中知佳、木村有希、小泉龍士 (国

立国際医療研究センター病院 国際感染症センター/AMR 臨床リファレンスセンター) 

福田治久 (九州大学大学院医学研究院 医療経営・管理学講座 医療経営学分野) 

日馬由貴 (兵庫県立尼崎総合医療センター/小児科総合診療科・小児感染症内科) 

 

 

 

 

 

 

 

 

  

 

方法:  

１）【日本国内の抗菌薬販売量に関する調

査（2016-2020 年）】 

IQVIA 社のデータを用いて, 2016年か

ら 2020 年までの日本の抗菌薬販売量を投

与経路別・AWaRe 分類別に算出し, SARIMA

モデルでの 2020 年の予測値との比較検討

を行った． 

2）【セファゾリン供給制限による他の抗菌

薬への影響の調査研究】 

2019 年に生じたセファゾリン供給制限

による欠品問題がもたらした他の抗菌薬

の販売量変化を観察し, 2013 年から 2018

年の注射薬販売量データから予測される

2019 年の推移と, 2019年の実際の推移の

差を解析した. 

3)【注射用抗菌薬と高齢化・人口構造変化

に関する研究】 

匿名レセプト情報・匿名特定健診等情報

データベース (NDB) を用いて, 年齢三区

分別 (15 歳未満, 15-64 歳, 65 歳以上) 

の注射抗菌薬の使用量を解析した. また

予測人口を用いて, 今後人口構造変化に

より DDDs がどのように推移するか予測を

研究要旨  
目的： 
日本の抗菌薬使用量(AMU)を把握する手法の確立や評価の方法を模索し, 抗菌

薬適正使用支援の対象を焦点化する. これにより, より効率的に適正使用を促進で

きるよう検討する. また, それぞれの手法や方法について, その妥当性を検証する. 
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行った. 

4)【抗菌薬マスタに関するデータベース開

発の研究】 

厚生労働省の薬価基準収載品目リスト, 

社会保険診療報酬支払基金の医薬品マス

タ, WHO Collaborating Centre for Drug 

Statistics and Methodology の ATC/DDD

情報, 一般財団法人 医療情報システム開

発センターの HOT コードマスタ, 日本化

学療法学会の抗菌化学療法用語集, WHOの

AWaRe 分類リストについて, Postgre SQL

を使用したデータベースを作成した． 

5)【二次医療圏での AMU集計手法について

の研究】 

レセプト情報・特定健診等情報データベ

ース (NDB) を用いて二次医療圏ごとに抗

菌薬使用量 (AMU） を抽出し, 夜間人口

及び昼間人口で補正した AMU の差を評価

することにより, 人口流出入による AMU

への影響を検討した. 

6)【抗菌薬販売量と NDBデータとの乖離の

要因に関する研究】 

2013年から 2017年までの抗菌薬販売量

データ (S-AMU) とレセプト情報・特定健

診等情報データベース (NDB) のデータ 

(C-AMU) を用いて, 月次の標準化使用量 

(DDD) /1,000 人/日 （DID） を算出した. 

電子化されていないレセプトシステムが

C-AMU に与える影響を評価するため, S-

AMU/C-AMU の比 （SCR） の推移を評価し

た. 次に, S-AMU に対する直接販売の影

響を評価するため, AMUをジェネリック医

薬品と先発品に分け, 経口薬と注射薬に

それぞれについて SCR を評価した. さら

に, S-AMUと C-AMUの関係性を評価するた

め両者を線形回帰し, その係数を評価し

た. 

 

結果： 

1)【日本国内の抗菌薬販売量に関する調査

（2016-2020年）】 

抗菌薬販売量は, 2020年 10.6 DIDであ

り, 2016 年からの 4 年間に比べ 1 年を通

して全体的に減少していた. 内服薬・注射

薬ともに Access, Watch いずれも予測値

に比べて低値であり, COVID-19 流行の影

響が考えられた. 

2）【セファゾリン供給制限による他の抗菌

薬への影響の調査研究】 

セファゾリン代替抗菌薬, 非推奨代替

抗菌薬が予測 DID を上回って増加してい

たが, 抗菌薬全体の販売量は, 予測 DID

と実際の DID の間に大きな差はみられな

かった. 販売量に対する販売額には大き

な変化はなく, セファゾリン供給制限の

経済的な影響は明らかではなかった. 

3)【注射用抗菌薬と高齢化・人口構造変化

に関する研究】 

小児, 生産年齢, 高齢者それぞれの群

での DID の変化率 (2013-2017 年) は-

11.88%, -2.76%, -2.08%であり, 全年齢

での変化率は+3.16%であった. それぞれ

の年齢群の DDDs と人口変化をみると, 小

児,  生産年齢では DDDs, 人口とも減少

傾向なのに対し, 高齢者では DDDs, 人口

とも増加傾向であった.  

4)【抗菌薬マスタに関するデータベース開

発の研究】 

これまでは抗菌薬製剤が一意となるよ

うなコードが存在しなかったが, Postgre 

SQL を用いて, 各製剤が一意となるよう

なコードを新たに作成した. マスタ更新
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毎に更新前のマスタとの差分を確認する

ことでエラーを防ぎ, 更新毎にデータを

記録することでエラーが起きても修正で

きるように工夫した. 収載項目は，HOT コ

ード, YJ コード, レセプト電算コード, 

告示名称, 一般名称, 販売名称, 略語, 

規格単位, 力価, 剤形, ATC コード, ATC

分類名, AWaRe 分類名, DDD(最新), DDD

（2017 年時点）, JDDD, 販売会社, 製造

会社, 後発品フラグ, 更新年月日とした.  

 

5)【二次医療圏での AMU集計手法につい

ての研究】 

全国の AMU は, 人口 1,000 人あたり

17.21 DID であった. 都道府県, 二次医

療圏とも, 夜間人口による補正値は, 都

市部では昼間人口による補正値よりも高

く, 隣接する郊外では低かった. この差

は, 二次医療圏レベルでは東日本および

西日本の主要都市の中心部でより大きか

った.  

6)【抗菌薬販売量と NDBデータとの乖離の

要因に関する研究】 

 

2013年から 2017年までの年間の SCRは

2013年から 2015年にかけて低下し, その

後は安定していた. 先発医薬品とジェネ

リック医薬品の SCR の差は, 経口薬 

（0.820 vs 1.079）では有意であったが, 

注射薬（1.200 vs 1.165）では有意でなく, 

S-AMU では内服のジェネリック医薬品の

直販がデータに含まれていないことが示

唆された. S-AMUと C-AMUの相関は経口薬

では高かったが, 注射薬では低かった. 

 

結語： 

抗菌薬販売量や NDB を利用した AMU モ

ニタリングにより, 抗菌薬適正使用支援

を進めるべき対象がわかってきた. また, 

様々な領域における抗菌薬使用に関する

問題点が明確化した. 一方, 販売量と

NDB それぞれのデータの使用において, 

両者ともに, 長所, 短所があるため, 特

性を見極めて今後もサーベイランスを継

続し, 適正使用支援へ活用することが重

要である. 

 

 

 A. 目的 

目的：日本国内における抗菌薬使用量を

把握する方法を模索し, 抗菌薬適正使用

支援の対象を検討する. また, それぞれ

の方法について, その妥当性を検証する.  

 

1）【日本国内の抗菌薬販売量に関する調査

（2016-2020年）】 

薬剤耐性 (AMR) は世界的な脅威であり, 

各国での抗菌薬適正使用が求められてい

る. 適正使用推進の指標として, 販売量

に基づく抗菌薬の使用量サーベイランス

を経年的に調査している. AMR対策アクシ

ョンプランの公表された 2016 年以後, 抗

菌薬販売量は減少傾向となっているが, 

その減少幅が減少してきていた. しかし, 

2020 年は抗菌薬販売量がそれまでの傾向

から逸して大きく減少していた. 2020 年

は COVID-19 の流行で医療のみならず社会

全体が激変し, 抗菌薬販売量に及ぼす影

響が様々考えられた. 本研究では, 2020

年の抗菌薬販売量の予測値に対する減少

の程度やその要因を考察した.  

2）【セファゾリン供給制限による他の抗菌
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薬への影響の調査研究】 

医薬品の安定供給は適切な医療の提供

に必須であり, 供給問題による医療への

影響は数多く報告されている. なかでも

抗菌薬の不足は, 治療の失敗, 医療費の

上昇, 薬剤耐性菌の増加といった悪影響

を及ぼす. 2019 年, 日本で全国的なセフ

ァゾリン不足が発生し, 次いでセファゾ

リン代替薬の二次的な不足が生じた(図

３). そこで, セファゾリン供給不足が抗

菌薬全体の供給や適正使用に与えた影響

について, 抗菌薬の販売量と販売額の観

点から検討した. 

3）【注射用抗菌薬と高齢化・人口構造変化

に関する研究】 

日本の抗菌薬使用量 (AMU) は経年的に

減少しているが, 注射用抗菌薬の使用量

は経時的に増加傾向である.このことは高

齢化による影響と考えられる. 日本をは

じめとする先進国において，高齢化は大き

な問題である．抗菌薬使用量（AMU）につ

いては、定義された 1 日量（DDDs）/1,000

人・日（DID）では, 人口構造の変化が考

慮されていない. そこで, 高齢化社会に

おける人口構造の変化が AMU モニタリン

グに与える影響について検討した.  

4)【抗菌薬マスタに関するデータベース開

発】 

抗菌薬に関するサーベイランスや研究

には, 各種の抗菌薬に関する流通・保険請

求に用いられるコードや, 医薬品分類な

どの情報を用いるが, これまで包括的な

データベースがなかった. 手動の作業は

収載漏れや間違いが生じるリスクがあり, 

それを避けるためにはなるべく既存のデ

ータを利用したデータベースが必要であ

る. そこで, 今後のサーベイランスや研

究に利用できるように， 各種の公開マス

タから抗菌薬に関する医薬品情報を収載

し, 自動で統合できるデータベースの開

発を行った. 

5)【二次医療圏での AMU集計手法について

の研究】 

AMR 対策を地域レベルで行うためには, 

抗菌薬使用量 (AMU) を把握する必要があ

る. しかし, AMU は通常, 処方された住

所地で集計し, 常在地に基づく人口で補

正を行うため, 人口流出入の影響を受け

る. 二次医療圏と都道府県における人口

流出入の影響を把握するため, 昼間の就

学・就業地に基づく「昼間人口」と, 常在

地に基づく「夜間人口」を用いてそれぞれ

AMU を補正し, その差について考察した. 

6)【抗菌薬販売量と NDBデータとの乖離の

要因に関する研究】 

国内の抗菌薬使用量 (AMU） は, 抗菌

薬販売量データ (S-AMU) やレセプト情

報・特定健診等情報データベース (NDB) 

のデータ (C-AMU) を用いて推定されてい

るが, S-AMUは卸売業者を経由せずに製薬

会社から医療機関に直接販売される (直

販) ジェネリック医薬品のデータが格納

されておらず, C-AMUは電子化されていな

いデータがデータベースに格納されてい

ないため，データの偏りが生じている. そ

こで, 日本における同じ期間の S-AMU と

C-AMU を比較することでこれらの影響を

評価し, それぞれのデータの特徴や限界

を把握するとともに, 両者の互換性を評

価した. 

 

Ｂ．研究方法 
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1）【日本国内の抗菌薬販売量に関する調査

（2016-2020年）】 

IQVIA 社のデータを用いて, 2016年か

ら 2019 年までの日本の抗菌薬販売量を月

次で算出し, このデータをもとに 2020 年

の抗菌薬販売量の予測値を, 季節性を調

整した ARIMA モデルを用いて算出した. 

これを COVID-19 の流行がなかったと仮定

した 2020 年の販売量とし, 実際の 2020

年の値と比較することで, COVID-19 によ

る影響を考察した . 抗菌薬は World 

Health 

Organization (WHO) の定める Anatomical 

Therapeutic Chemical Classification 

(ATC) コードに基づき分類し, J01 を抗

菌薬とした． 抗菌薬は WHO が定めている

抗菌薬適正使用を評価する指標に使われ

る AWaR 分類で分類し, さらに内服薬, 注

射薬に分けて集計した . 販売量は

Defined Daily Dose で補正し, 1000 人・

1 日 当 た り の 使 用 量  (DDDs/1,000 

inhabitants/day = DID) を算出した. 本

データ解析には R version 4.0.2 (R 

Foundation for Statistical Computing, 

Vienna, Austria) を用いた.  

（倫理面への配慮）本研究は個人情報を

利用していない. 

2）【セファゾリン供給制限による他の抗菌

薬への影響の調査研究】 

IQVIA 社のデータを用いて 2016 年から

2019 年までの日本全国の注射抗菌薬の販

売量を評価した . 抗菌薬販売量は , 

Defined Daily Doses / 1,000 

inhabitants / days (DID) として定量化

した. セファゾリンの供給不足が生じな

かったと仮定して, 2013年から 2018年の

月次販売量データをもとに, 季節性を調

整した ARIMA モデルを用いてセファゾリ

ン, セファゾリン推奨代替薬, 非推奨代

替薬 (メロペネム, ピペラシリン/タゾバ

クタム） の 2019 年の予測 DID 値を算出

し, 2019 年の実際の DID 値と比較した. 

AWaRe 分類別にも同様の評価を行った. 

販売額は, 薬価変動がなかった 2018 年 4

月から 12 月と 2019 年 1 月から 9 月にお

いて販売量と販売額を線形回帰し, 係数

を比較することで, 販売量あたりの販売

額が上昇していないかどうかを検討した． 

（倫理面への配慮）本研究については匿

名化された販売量データを用いているた

め倫理審査は不要である. 

3）【注射用抗菌薬と高齢化・人口構造変化

に関する研究】 

匿名レセプト情報・匿名特定健診等情報

データベース (NDB) から年齢三区分別 

(15 歳未満, 15-64 歳, 65 歳以上) の注射

抗菌薬の 1 日当たり人口 1000 人当たりの

使用量 (Defined Daily Doses / 1,000 

inhabitants /day : DID), 総使用量 DDDs 

(Defined Daily Doses), 人口数を経年的

に評価した. また予測人口を用いて 2018

年時点の DID が継続した場合, 今後 DDDs

がどのように推移するか予測した.さらに

AS 活動によって年々DID が減少した場合

の DDDs の変化についてシナリオ分析を行

なった。 人口は統計局の人口推計, 予測

人口は社会保障・人口問題研究所の予測人

口を用いた. 

（倫理面への配慮）本研究については国

立国際医療研究センターの倫理委員会に

て承認を得た (NCGM-G-002505-00). 

4)【抗菌薬マスタに関するデータベース開
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発の研究】 

対象の医薬品は 2012 年 4 月以降に国内

で保険収載された抗菌薬のうち, 全身投

与する抗菌薬 (内服薬・注射薬) とした. 

データ元は, 厚生労働省の薬価基準収載

品目リスト, 社会保険診療報酬支払基金

の医薬品マスタ , WHO collaboration 

center for Drug statistics methodology

の ATC/DDD情報, 一般財団法人 医療情報

システム開発センターの HOT コードマス

タ, 日本化学療法学会の抗菌化学療法用

語集, WHOの AWaRe分類リストとした. デ

ータベースを構築には Postgre SQL を使

用した. 対象の抗菌薬は薬効分類番号を

参考に, 個々の薬剤ごとに感染症・抗菌薬

に精通した医師 1 名, 薬剤師 2 名で選定

した. ATC/DDDについて未規程のものや日

本の現状と異なる薬剤については, 独自

に ATC と DDD を設定した. またこれまで

手動で更新を行っていたマスタ, 同一の

データソースより外部企業に依頼して作

成したマスタと突合確認を行い, 精度を

検証した.  

（倫理面への配慮）本研究については公

開されている医薬品情報のデータのみを

使用しているため倫理申請は不要である. 

5)【二次医療圏での AMU集計手法について

の研究】 

抗菌薬使用量 (AMU） は, レセプト情

報・特定健診等情報データベース (NDB) 

から取得し, 1 日当たり人口 1000 人当た

りの使用量 (Defined Daily Doses / 

1,000 inhabitants /day : DID) を算出

した. 補正する人口は, 統計局のデータ

を用いて常在地に基づく夜間人口, また

は就学就業地に基づく昼間人口により補

正を行い, 都道府県レベルおよび二次医

療圏レベルで定量化した. 都道府県およ

び二次医療圏でそれぞれの AMU 値を算出

し, その差について検討した. 

（倫理面への配慮）本研究については国

立国際医療研究センターの倫理委員会に

て承認を得た (NCGM-G-002505-00). 

6)【抗菌薬販売量と NDBデータとの乖離の

要因に関する研究】 

2013年から 2017年までの販売データと

レセプトデータを用いて, 月次の標準化

使用量 (DDD) /1,000 人/日（DID）を算出

した. 電子化されていないレセプトシス

テムが C-AMU に与える影響を評価するた

め, S-AMU/C-AMU の比 (SCR） の推移を評

価した. 次に, S-AMU に対する直接販売

の影響を評価するために, AMUをジェネリ

ック医薬品と先発品に分け, 経口薬と注

射薬にそれぞれについて SCR を評価した. 

さらに, S-AMUと C-AMUの関係性を評価す

るため両者を線形回帰し, その係数を評

価した. 

 

Ｃ．研究結果 

1）【日本国内の抗菌薬販売量に関する調査

（2016-2020年）】 

2020年の総抗菌薬販売量は, 2016-2019

年の 4 年間に比べ少なかった（図 1）. 内

服薬では, 2020 年の Access （1.91 DID）, 

Watch （7.33 DID）は, いずれも予測値 

（Access: 2.08 DID, Watch: 8.90 DID） 

より低値であった. 注射薬では, 2020 年

の Access （0.27 DID）, Watch （0.56 

DID）は, Access はおおむね予測値 (0.27 

DID)に一致していたが, Watch が予測値 

(0.70 DID) よりも大きく低値であった 
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(図 2)． 

2）【セファゾリン供給制限による他の抗菌

薬への影響の調査研究】 

2019 年 4 月に抗菌薬販売量全体の DID

の急増がみられた. セファゾリン代替薬

および非推奨代替薬 (メロペネム, ピペ

ラシリン・タゾバクタム) において予測

DID を上回っていた. Watch に含まれる抗

菌薬は, 実測 DID が予測 DID よりも高い

値を示した (図 4). 2019 年の抗菌薬販売

量全体では, 予測 DID と実際の DID の間

に大きな差はなかった. 回帰分析の結果, 

2018 年 4 月から 12 月と 2019 年 1 月から

9 月の販売量と販売額の係数相関に大き

な変化はなかった. 

3）【注射用抗菌薬と高齢化・人口構造変化

に関する研究】 

15 歳未満, 15-64 歳, 65 歳以上のそれ

ぞれの群での 2013 年から 2018 年にかけ

ての DID の変化は-0.05, -0.01, -0.04%

であった. 一方, 全年齢での変化率は

+0.03%であった. また DDDs の変化は-

0.34, -0.87, +2.26 であり, 全年齢では

+1.04 であった. DID を 2018 年の値で固

定し, 予測人口を用いて, 今後の人口変

化によって DDDs の推移を予測した. その

結果は, 15 歳未満・15-64 歳では人口と

DDDs は今後減少していく一方, 65歳以上

は高齢者人口の増加に伴い DDDs も増加し

た. 総人口に対する総使用量は増加する

予測値が得られた (図 5). 今後の SP 活

動などにより DID が減少することで総使

用量も減少に向かう予測値が得られた(図

6).  

4)【抗菌薬マスタに関するデータベース開

発の研究】 

これまでは抗菌薬製剤が一意となるよ

うなコードが存在しなかったが, Postgre 

SQL を用いて, 各製剤が一意となるよう

なコードを新たに作成した. 2023 年 3 月

時点で 5763品目を収載した. マスタ更新

のたびに更新前のマスタとの差分を確認

することでエラーを防ぎ, 更新のたびに

データを記録することでエラーが起きて

も修正できるように工夫した. 収載項目

は, HOT コード, YJ コード, レセプト電

算コード, 告示名称, 一般名称, 販売名

称, 略語, 規格単位, 力価, 剤形, ATC

コード, ATC 分類名, AWaRe 分類名, 

DDD(最新), DDD（2017 年時点）, JDDD, 販

売会社, 製造会社, 後発品フラグ, 更新

年月日とした (図 7). 

5)【二次医療圏での AMU集計手法について

の研究】 

全国の AMU は, 人口 1,000 人あたり

17.21 DID であった. 夜間人口および昼

間人口 1,000 人あたりの都道府県レベル

の DID の平均値 (95％信頼区間) は, 

17.27 ( 

14.10, 20.44）, および, 17.41 (14.30, 

20.53） であった (図 9). 夜間人口およ

び昼間人口 1,000 人あたりの 1 日あたり

の二次医療圏レベルの DID の平均値 

(95％信頼区間)は, 16.12 (9.84, 22.41）, 

および 16.41 (10.57, 22.26） であった. 

夜間人口補正値は, 都道府県, 二次医療

圏とも, 都市部では昼間人口補正値より

高く, 隣接する郊外では低かった. 都道

府県と比べると, 二次医療圏でより大き

な差が認められた (図 10).  

6)【抗菌薬販売量と NDBデータとの乖離の

要因に関する研究】 
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2013年から 2017年までの年間 SCRの中

央値は, それぞれ 1.046, 0.993, 0.980, 

0.987, 0.967 であった. SCR は 2013年か

ら 2015 年にかけて低下し, その後は安定

していた (図 11). 先発医薬品とジェネ

リック医薬品の SCR の差は, 経口薬 

（0.820 vs 1.079）では有意であったが, 

注射薬（1.200 vs 1.165）では有意ではな

く, S-AMUでは内服のジェネリック医薬品

の直販がデータに含まれていないことが

示唆された (図 12). S-AMU と C-AMU の

DID を線形回帰すると, 経口薬では係数

が高い値（ジェネリック：0.90, ブランド：

0.84）を示したが, 注射薬では低い値 (ジ

ェネリック：0.32, ブランド：0.52） を

示した (図 13). 

 

Ｄ．考察 

1）【日本国内の抗菌薬販売量に関する調査

（2013-2020年）】 

2020 年の抗菌薬販売量は, 2019 年まで

の傾向から分析した予測値と比べて大き

く減少していた. 販売量データのみでは

要因を明確にできないが, COVID-19 の流

行に伴う, 行動制限による感染症そのも

のの減少, 感染対策の普及, 病院受診の

抑制, 手術件数の減少など抗菌薬使用の

減少などの要因が考えられた. 今後, 集

積される NDB データや患者調査など様々

なデータから抗菌薬販売量減少の要因を

明らかにし, 適正使用を進める指標にす

る必要がある. 

2）【セファゾリン供給制限による他の抗菌

薬への影響の調査研究】 

2019 年 4 月の抗菌薬販売量全体の DID

の急増は, セファゾリン不足に伴い, 多

くの病院が代替抗菌薬の備蓄を急いだ結

果と考えられた. また, Watch や広域抗

菌薬の増加は, 代替薬へ不足が波及した

ことにより, 不適切な代替抗菌薬への切

り替えが行われていた可能性が考えられ

た. これらのことから, 適切な ASP を実

践するためには, 短期的な対策として供

給制限の可能性を速やかに医療機関と共

有し, 供給不足に備えるための十分な時

間を確保すべきである. また, 現状では

企業の抗菌薬生産における利幅が小さく, 

原薬生産を海外の限られた国からの輸入

に頼らざるを得ず, 安定供給が難しい背

景があるため, 中長期的には医薬品原料

の国内生産化や, 抗菌薬生産において企

業に十分利益が見込まれるための国レベ

ルのサポートが必要である． 

3）【注射用抗菌薬と高齢化・人口構造変化

に関する研究】 

DID による評価は，高齢化など人口構造

が急激に変化した地域では，解釈を誤る可

能性がある. そのため, 総量 DDDs と人口

構造の変化を考慮した抗菌薬使用モニタ

リングの必要がある. このことは今後の 

ASP 活動の検討に役立つ可能性が考えら

れた. 

4)【抗菌薬マスタに関するデータベース開

発の研究】 

各種マスタより自動的に抗菌薬データ

ベースを作成する仕組みを開発したこと

で, マスタ作成の労力の軽減, エラー回

避に繋がると予想された. マスタの提供

を開始したところ, 病院薬剤部・データ研

究者等複数機関より提供申出があり, 国

内において統一された抗菌薬マスタの整

備が求められていることがわかったため, 
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今後も更新・提供を継続する必要があると

考えられた(図 8). 

5)【二次医療圏での AMU集計手法について

の研究】 

二次医療圏など, 細分化された地域の

AMU は, 都市部と周辺の地域で人口流出

入の影響を受けることがわかった. 都道

府県別ではあまり大きな差はないが, 東

京と大阪周辺では結果の解釈に注意が必

要である. 

6)【抗菌薬販売量と NDBデータとの乖離の

要因に関する研究】 

国内の抗菌薬使用量を S-AMU, C-AMUで

推定する場合, 直販のジェネリック医薬

品やレセプトシステムの電子化がそれぞ

れ影響していることがわかった. S-AMUと

C-AMU は内服薬では相関が高かったが, 

注射薬では相関が低かった. しかし, 注

射薬の使用量は内服薬の 10%未満であり, 

全体的にはよく相関すると考えられた. 

そのため, 状況に応じて販売量とレセプ

トの両データを使い分けることができる

と考えられた. 

 

Ｅ．結論 

抗菌薬販売量や NDB を利用した AMU モ

ニタリングにより, 適正使用を進めるべ

き対象がわかってきた. また, 様々な領

域における抗菌薬使用に関する問題点が

明確化した. 一方, 販売量と NDB それぞ

れのデータの使用において, 両者ともに, 

長所, 短所があるため, 特性を見極めて

今後もサーベイランスを行うことが重要

である. 
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会(2022 年 11 月、東京) 

 

H. 知的財産権の出願・登録状況 

該当なし 

 

 
図 1. 日本国内における抗菌薬販売量の 2016-2020 年の年推移（A）と 2020 年

の 1 日あたり COVID-19 新規感染発症数推移（B） 
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図 2. AWaRe 分類別(Access; A, D, Watch; B, E, Total; C, F)，内服薬(A, B, C)・
注射薬(D, E, F)別，月単位の抗菌薬販売量の年推移(黒色箱図)と 2020 年予測値

(灰色箱図)の箱ひげ図 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 3 セファゾリン供給問題の流れ 
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図 4 過去の販売量からの予測 DID と実測 DID の箱ひげ図(AWaRe 分類別) 

 
 
 
図 5 人口変化と抗菌薬総使用量の予測 
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図 6 抗菌薬使用量の予測と AS 活動による減少のシナリオ分析 

 
 
 
図 7 抗菌薬データベースの収載項目とデータソース 
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図 8 抗菌薬データベース運用の流れ 

図 9. 都道府県，二次医療圏における 1,000 夜間人口， 
および 1,000 昼間人口あたりの抗菌薬使用量比較のバイオリンプロット 
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図 10．都道府県，二次医療圏における 1,000 夜間人口，および 1,000 昼間人口

あたりの抗菌薬使用量の相関図 

 
 
図 11. 2013-2017 年の販売データに基づく抗菌薬使用量/レセプトデータに基づ
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く抗菌薬使用量の月次推移 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
図 12. 先発医薬品とジェネリック医薬品に分けた販売データに基づく抗菌薬使

用量/レセプトデータに基づく抗菌薬使用量の推移 

 



28 
 

図 13. 経口薬と注射薬における販売データに基づく抗菌薬使用量とレセプトデ

ータに基づく抗菌薬使用量の相関 
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厚生労働科学研究費補助金 

（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 

令和 4 年度分担研究報告書 

 
抗微生物薬適正使用 (AMS) に関する研究 

 
研究責任者:  

大曲貴夫（国立国際医療研究センター病院 国際感染症センター/AMR 臨床リファレンスセン

ター） 

 

研究協力者: 都築慎也、大野茜子、石金正裕、岩元典子、田中知佳、小泉龍士 (国立国際医

療研究センター病院 国際感染症センター/AMR臨床リファレンス 

センター) 

日馬由貴 (兵庫県立尼崎総合医療センター/小児科総合診療科・小児感染症内科) 

 

 

 

 

 

 

 

方法:  

1)【診療所レベルでの抗菌薬適正使用フィ

ードバックシステム構築に向けての調査

研究】 

抗菌薬使用状況のデータ収集とフィー

ドバックシステム開発に向けて, 6つの診

療所に協力を依頼し, レセプトチェック

用 UKE ファイルを利用した抗菌薬使用量

調査を行った.  

2）【急性感染性下痢症の日本の疫学と抗菌

薬使用量の調査研究】 

日本医療データセンター (JMDC) の日

本全国の健康保険組合, 医療機関から提

供されるレセプト等をデータソースとし

たリアルワールドデータベースを用いて, 

2013 年 1 月から 2018 年 12 月までの間に

急性感染性下痢症で受診した外来患者の

疫学と抗菌薬使用状況について調査した.  

3)【J-SIPHE利用施設を対象としたアンケ

ート調査】 

J-SIPHE(感染対策連携共通プラットフ

ォーム)参加施設を対象に, AMU（抗菌薬使

用）集計に関する無記名の Web 調査を実施

した(期間:2021/12/13-2022/1/14). 

4）【歯科外来における抗菌薬処方の実態を

明らかにするアンケート調査】 

歯科医師会に協力を依頼し, 歯科医師

を対象として, 抗菌薬の選択や処方, 適

正使用への意識に関するアンケート調査

を実施した.  

要旨 
目的:  
薬剤耐性菌対策を促進するため, 日本の抗菌薬適正使用の状況や問題点を明

らかにし, 状況の改善や問題点に対する介入方法を検討する.  
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5) 【抗菌薬使用量減少の要因探索】 

匿名レセプト情報匿名特定健診等情報

（NDB)を用いて, 2013年から 2020年まで

の抗菌薬使用量, 上気道炎で受診した患

者件数について調査した. 

結果:  

1) 【診療所レベルでの抗菌薬適正使用フ

ィードバックシステム構築に向けての調

査研究】 

急性気道感染症に対する処方のうち, 

抗菌薬の割合は, 内科・小児科が 23.1％

と 25.3％, 小児科が 14.4％と 5.8％, 耳

鼻咽喉科が 21.5％と 45.2％と,  同じ診

療科間でも異なっており, 診療科ごとに

サーベイランスを行う重要性が示唆され

た.  

2）【急性感染性下痢症の日本の疫学と抗菌

薬使用量の調査研究】 

急性感染性下痢症への抗菌薬処方率は, 

非細菌性下痢症に限ると, 小児では 20-

40％, 成人では 30-50%だった. 成人男性

への処方率が最も高かった. 処方の種類

は, 小児ではホスホマイシンが最多, 成

人ではキノロンが最多で, 続いてホスホ

マイシンの処方が多かった. 

3) 【J-SIPHE 利用施設を対象としたアン

ケート調査】 

対象の 247施設のうち, J-SIPHEに参加

後, 64.4% (159/247) で AMU 集計時間が

減少した. 

4)【歯科外来における抗菌薬処方の実態を

明らかにするアンケート調査】 

歯科処置後, 感染予防の抗菌薬として

第 3 世代セファロスポリンが最も多く使

用されていた. また, 投与のタイミング

は処置後 3 日間が最も多く, 歯科感染症

予防に関するガイドラインが遵守されて

いないことが示唆された.  

5) 【抗菌薬使用量減少の要因探索】 

2020年以降の COVID-19流行以降, 日本国

内の抗菌薬使用量は著しく減少した. そ

の要因として上気道炎および下痢症の受

診件数は減少しており, 抗菌薬使用量と

の相関係数は 0.89 と 0.79 と強い相関を

示した. 

上気道炎および下痢症受診患者件数の減

少に伴う抗菌薬使用量の減少であること

が示唆された. 

結語:  

本研究により, 抗菌薬適正使用支援と

して取り組むべき対象や課題がより明ら

かとなった. 今後も引き続き研究を行い, 

実際の介入や支援につなげていく必要が

ある. 

 

 

A. 目的 

薬剤耐性菌対策を促進するため, 日本

の抗菌薬抗菌薬適正使用における問題点

を明らかにし, それらの問題点に対する

介入方法を検討する.  

 

1)【診療所レベルでの抗菌薬適正使用フィ

ードバックシステム構築に向けての調査

研究】 

気道感染症や下痢症では抗菌薬の不適

正使用が多く, 「抗微生物薬適正使用の手

引き」の作成などにより不適正使用は減少

しているものの, まだ改善の余地が多く

みられる. さらなる改善のためには, 気

道感染症や下痢症が多く診られている診

療所を対象とした抗菌薬適正使用支援が
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重要である. そこで, 診療所における抗

菌薬処方状況を把握するシステムの開発

に向け, 協力の同意を得られた 6 つの診

療所でデータの抽出とフィードバックを

行った. 

2）【急性感染性下痢症の日本の疫学と抗菌

薬使用量の調査研究】 

急性下痢症への抗菌薬の不適正な使用

が問題視されているが, 日本の急性下痢

症の疫学, 抗菌薬使用の実態は十分に把

握されていない. そこで, 急性下痢症へ

の抗菌薬適正使用を推進する介入点を探

るため, JMDC の提供する, 日本全国の健

康保険組合, 医療機関から提供されるレ

セプト等をデータソースとした, リアル

ワールドデータベースを用いて調査を行

った.  

3) 【J-SIPHE 利用施設を対象としたアン

ケート調査】 

AMR臨床リファレンスセンターでは, J-

SIPHE を 2019 年より稼働した. J-SIPHE

は AMU の集計アプリケーションを用いる

ことで医事ファイルから抗菌薬使用状況

の自動集計が可能である. そこで, J-

SIPHE参加前後での AMU集計の負担調査を

行った. 

4)【歯科外来における抗菌薬処方の実態を

明らかにするアンケート調査】 

歯科の抗菌薬使用量は, 医科に比べて

少ないが, その内訳は歯科領域における

感染症予防薬としては推奨されていない

セファロスポリン系抗菌薬が最も多いこ

とがわかっている. 神奈川県でおこなわ

れた勉強会参加者を対象に行ったパイロ

ット調査 (N=54) において, 第一選択薬

はセファロスポリン系が多く, 処置直前

に服用すべき予防抗菌薬が処置後に処方

されていることなどを明らかにした. 今

回, 日本歯科医師会協力の下, このパイ

ロット調査をもとに歯科外来における抗

菌薬処方の実態を明らかにする全国規模

でのアンケート調査を行った. 

5) 【抗菌薬使用量減少の要因探索】 

日本の抗菌薬使用量は経年的に減少傾向

であった. さらに 2020 年の COVID-19 流

行後, 著しく減少した. COVID-19流行後、

世界各国で抗菌薬使用量の減少が報告さ

れている (ESAC-Net 等). しかし, その

要因は明らかになっていない. 日本で最

も多い感染症である上気道炎に関する診

療への COVID-19 流行の影響を調査した. 

また抗菌薬使用量との関連を調査した. 

Ｂ. 研究方法 

1)【診療所レベルでの抗菌薬適正使用フィ

ードバックシステム構築に向けての調査

研究】 

2019 年 4 月 1 日～2020 年 3 月 31 日の

期間に, 調査研究協力の得られた 6 つの

診療所（内科・小児科, 小児科, 耳鼻咽喉

科, 各 2 施設）を受診した患者のレセプ

トチェック用 UKE ファイルのデータを抽

出し, 「抗微生物薬適正使用の手引き」に

掲げられている気道感染症と下痢症の傷

病名を対象として抗菌薬使用状況を分析

した.  

（倫理面への配慮）本研究については国

立国際医療研究センターの倫理委員会に

て承認を得た (NCGM-G-004150-00).  

2）【急性感染性下痢症の日本の疫学と抗菌

薬使用量の調査研究】 

2013-2018年の JMDCのデータを使用し, 

急性感染性下痢症で受診した 0-65 歳の
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外来患者における受診や抗菌薬使用状

況を調査した. 30 日以内の受診は再診

と考え, 除外した. JMDC 登録者数に対

する対象受診件数を受診率として評価

した. 抗菌薬の使用状況については母

集団をさらに絞り込み, 傷病名が下痢

症のみである受診に限定し, 複数病名

のある患者を除外した. 対象の受診件

数に対する抗菌薬処方のあった受診件

数を抗菌薬処方率として分析した.  

（倫理面への配慮）本研究については国

立国際医療研究センターの倫理委員会に

て承認を得た (NCGM-G-002505-00).  

3) 【J-SIPHE 利用施設を対象としたアン

ケート調査】 

J-SIPHE 参加施設(2021/12/13 時点:815

施設)に, 無記名の Web 調査を実施した

(期間:2021/12/13-2022/1/14). なお, J-

SIPHE に AMU 情報未登録施設, 参加前に

AMU を集計していない施設は解析対象か

ら除外した. 調査項目は, 施設属性, J-

SIPHE 利用前後の AMU 集計に関わる時間

数・人員数を設けた. 

（倫理面への配慮）本研究については, 

集計結果の診であり倫理申請は不要であ

る.  

4)【歯科外来における抗菌薬処方の実態を

明らかにするアンケート調査】 

2019年 12月時点の厚生局の歯科医療施

設リストから都道府県ごとの歯科診療施

設数ごとに重み付けを行い, 無作為に

1700 施設へアンケート配布を行った. 回

答期間は 2020 年 7 月 13 日〜9 月 11 日ま

での 2 ヶ月間とした. アンケート項目は

歯科医師の背景, 院内採用抗菌薬の有無, 

選択する抗菌薬, 処置時の抗菌薬処方に

関する事項とした. 

（倫理面への配慮）本研究については国

立国際医療研究センターの倫理委員会に

て承認を得た (NCGM-G-003345-00).  

また, 日本歯科医師会会員への協力依

頼の送付は, 日本歯科医師会理事会の承

認を得た. 

5) 【抗菌薬使用量減少の要因探索】 

匿名レセプト情報匿名特定健診等情報

（NDB)より 2013年 1月-2020年 12月のデ

ータを抽出した. ATC分類 J01の薬剤を抗

菌薬と定義して 1 日あたり 1000 人あたり

の抗菌薬使用量 (DID) を集計した. また

ICD-10 を参考に, 日本の傷病名を用いて, 

上気道炎の受診件数を抽出した. COVID-

19 流行の 2020 年を介入点として、受診件

数の推移について季節性を考慮した中断

時系列分析を行った. さらに受診件数と

抗菌薬使用量の相関分析をおこなった. 

（倫理面への配慮）本研究については国立

国際医療研究センターの倫理委員会にて

承認を得た (NCGM-G-003098-02).  

 

Ｃ. 研究結果 

1)【診療所レベルでの抗菌薬適正使用フィ

ードバックシステム構築に向けての調査

研究】 

各施設の受診状況を表 1 に示す. 総受

診件数は, 年間 5500～16700 件であり, 

施設によりさまざまであった. それぞれ

の施設における総受診件数に対する急性

気道感染症の傷病名件数の割合は, 22.6

～62.3％と幅があった. また, 急性気道

感染症で処方があった件数のうち抗菌薬

が処方されていた割合は, 内科・小児科が

23.1％と 25.3％, 小児科が 14.4％と
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5.8％, 耳鼻咽喉科が 21.5％と 45 2％だ

った. 一方, 急性下痢症については, 急

性気道感染症に比べ受診件数が少なく, 

各施設 1000 件未満（0.31％～11.9％）で

あり, 抗菌薬の処方割合は, 内科・小児

科が 3.56％と 3.28％, 小児科が 0.86％と

1.71％, 耳鼻咽喉科が 93.8％と 38.8％だ

った.  

2）【急性感染性下痢症の日本の疫学と抗菌

薬使用量の調査研究】 

受診率は, 小児が成人より高く, 初夏

と冬季にピークがあり, 成人は小児に遅

れてピークがあった (図 1）. 小児は男児

が女児に比べ受診率が高く, 成人は女性

が男性に比べ受診率が高かった. 処方さ

れた抗菌薬は小児ではホスホマイシンが

最も多く, 約半数を占めていた. 成人で

はキノロンの処方が最多で, 続いてホス

ホマイシンの処方が多かった. 抗菌薬処

方率は, 非細菌性下痢症に限ると, 小児

では 20-40％, 成人では 30-50%であった. 

成人男性への処方率が最も高く, 小児は

男女で差はなかった. 解析期間の 6 年間

で抗菌薬処方率は 2016 年をピークに減少

傾向となっていた（図 2）. 

3) 【J-SIPHE 利用施設を対象としたアン

ケート調査】 

アンケート回収率は 45.0％(367/815)

であり, そのうち除外条件以外の 247 施

設を調査対象とした. 感染防止対策加算

の算定は, 加算 1 が 210 施設, 加算 2 が

35 施設, 加算なしが 2施設であった. J-

SIPHE 参加後, 64.4% (159/247) で AMU 集

計時間が減少し, そのうち人員減少は 35

施設であった. AMU 集計時間が減少した

159 施設のうち, 月の延べ作業時間が“30

分未満” と回答した施設は J-SIPHE 参加

前後で 5施設から 72施設になった（図 3）. 

4)【歯科外来における抗菌薬処方の実態を

明らかにするアンケート調査】 

有効回答数は 342 施設であった. 回答

のあった歯科医師の背景は, 男性 88%, 

年齢中央値 57歳, キャリア年数中央値 32

年であった. AMR という言葉は回答者の

94％が知っていたが, AMR対策アクション

プランについて知っているのは回答者の

21％であった. また, 感染性心内膜炎 

(IE) については回答者の 73％が意識し

ていると回答していたが, ガイドライン

に従っていると回答したのは 36％であっ

た(表 2). 抗菌薬を院内採用していると

回答のあった 304 施設のうち, 抗菌薬の

系統別採用数は, 1剤が 11%, 2剤が 28％, 

3 剤が 28％, 4 剤が 22％, 5 剤以上が 12%

であった. 第 3 世代セファロスポリンが

76％と最も多く採用されていた. 系統別

の採用抗菌薬の組み合わせはセファロス

ポリン系とマクロライド系の組み合わせ

が最も多かった. さらに, 予防目的の処

方として第一選択とする抗菌薬は, 第 3

世代セファロスポリンが 50.8％と最も多

かった. 歯科処置時の抗菌薬投与タイミ

ングについての回答は, 処置に関わらず, 

処置後が 76.5％と多かった. ペニシリン

を第一選択薬とする背景について多変量

解析を行なったところ, 勤務歯科医師数

に差が見られた(表 3 ). 

5) 【抗菌薬使用量減少の要因探索】 

中断時系列分析の結果 2020 年に上気道

炎の受診件数は著しく減少したことが示

された(図 4). 上気道炎の受診件数と抗

菌薬使用量の相関係数は 0.89 であった
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(図 5). 

 

Ｄ. 考察 

1)【診療所レベルでの抗菌薬適正使用フィ

ードバックシステム構築に向けての調査

研究】 

同じ診療科間でも診療施設によって抗

菌薬の処方割合に差がみられ, 診療科ご

とにもサーベイランスを行う重要性が示

唆された. データ抽出や管理, 解析, フ

ィードバックに至るシステムの利用は実

現可能と考えられた. フィードバックを

行った施設からは, これまでに自施設の

抗菌薬処方状況を振り返る手段や機会が

なかったため, 本調査研究でのフィード

バックレポートが有用な手段・機会となる

という意見があり, 診療所で抗菌薬処方

状況の視覚化が抗菌薬適正使用につなが

ると考えられた. 

2）【急性感染性下痢症の日本の疫学と抗菌

薬使用量の調査研究】 

日本の急性感染性下痢症の受診傾向と

抗菌薬処方状況を明らかにした. 抗菌薬

の不適正使用を削減するためには, 成人

男性への抗菌薬処方削減と, ホスホマイ

シンの適正使用が重要と考えられた.  

3) 【J-SIPHE 利用施設を対象としたアン

ケート調査】 

対象施設の約 64％が J-SIPHEに参加後, 

AMU 集計の負担軽減があった. 負担軽減

にならなかった施設については AMU 集計

に利用する医事ファイルの特性も考慮さ

れ, 活用方法については継続的な支援が

必要と考えられた. 集計システムを提供

することで本来の薬剤耐性対策に注力し

ていけるよう引き続きサポートしたい. 

4)【歯科外来における抗菌薬処方の実態を

明らかにするアンケート調査】 

AMR という言葉について聞いたことが

あるという回答が 94%を占めたが, AMR

対策アクションプランの認知度は低か

った. IEについては 7割が意識している

にもかかわらず, ガイドラインに従っ

ていないこと, 第一選択薬がガイドラ

イン上で推奨されているペニシリン系

やマクロライド系ではなく, セファロ

スポリン系抗菌薬が最多であったこと, 

処置時の予防抗菌薬投与は, 本来行う

べき処置直前ではなく処置後が多いこ

となど, 抗菌薬適正使用上の課題とす

べき点が明らかになった. また第一選

択となる抗菌薬について勤務歯科医師

数が要因と示唆されたものの, 今後さ

らなる検討が必要である. 

5) 【抗菌薬使用量減少の要因探索】 

COVID-19 流行により日本で最も多い感染

症である上気道炎の受診患者数が著しく

減少した. COVID-19 流行による抗菌薬使

用量の減少は上気道炎の受診件数に強く

影響していた. 日本は２０２３年に行動

制限が解除されたため, 今後の状況に注

視し、適正使用のさらなる推進が必要であ

る示唆される. 

Ｅ. 結論 

本研究により, 抗菌薬適正使用支援と

して取り組むべき対象や課題がより明ら

かとなった. 今後も引き続き研究を継続

し, 実際の介入や支援につなげていく必

要がある.  

 

Ｆ. 健康危険情報 
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図 1. 急性感染性下痢症での年齢区分別性別受診率の月推移 

 

図２. 急性感染性下痢症に対する年齢２区分別性別抗菌薬処方率の月推移 

 

図３. J-SIPHE利用前後における AMU集計の月の延べ作業時間比較 

（対象：J-SIPHE利用後に AMU集計時間が削減された 159施設） 
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図 4. 上気道炎受診件数の中断時系列分析 (2013-2020)   

 

 

図 5. 上気道炎受診件数と抗菌薬使用量の相関分析.  
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表 1. 各施設の 1年間における, 男女別の総受診総数と平均年齢・年齢中央値, および急性

気道感染症と急性下痢症の受診件数・処方件数 

  内科 A 内科 B 小児科 A 小児科 B 耳鼻咽喉科 A 耳鼻咽喉科 B 

  男 女 男 女 男 女 男 女 男 女 男 女 

総受診件数(件) 4919 5614 5878 10808 7277 5713 2811 2696 2545 3150 6965 8835 

平均年齢（歳） 15.9 28.2 52.3 69.7 5.8 6.0 4.0 4.2 39.0 42.7 32.7 36.2 

年齢中央値（歳） 5.0 9.0 60.0 83.0 4.0 4.0 3.0 3.0 39.0 43.5 32.0 35.0 

急性気道感染症傷病名件数(件) 2661 2666 1691 2076 2527 2062 984 966 1588 1960 3569 4910 

 全処方件数(件) 951 1260 1593 1970 2069 1747 927 931 1419 1724 3542 4874 

 抗菌薬処方件数(件) 219 291 390 513 304 245 62 46 360 316 1627 2174 

急性下痢症傷病名件数(件) 474 428 223 252 610 411 239 176 354 324 28 21 

 全処方件数(件) 190 203 214 244 556 369 235 175 354 324 28 21 

 抗菌薬処方件数(件) 8 6 10 5 5 3 5 2 334 302 8 11 

 

  



39 
 

表 2. AMR と感染性心内膜炎(IE)についての知識と取り組み 

AMRの知識   Number of valid 

answers 

    ”AMR" という言葉を知っている("はい" (%))  321 (94) 342 

    AMR 対策アクションプランを知っている ("はい" 

(%))  
71 (21) 341 

AMRへの取り組み    

    AMR対策の取り組みを行なっている (%) 270 (79) 340 

          服薬指導 (%) 192 (71) 340 

          ガイドラインに従った処方を行う (%) 117 (43) 340 

          処方日数の短期化 (%) 84 (31) 340 

          ガイドラインの推奨に従った抗菌薬へ変更 (%) 10 (4) 340 

          その他 (%) 6 (2) 340 

IEについての意識    

    IEについて考慮して診療している("はい" (%))  247 (73) 339 

    IEガイドラインの使用     

          国内/国外のガイドラインを知らない (%) 198 (59) 333 

          国内/国外のガイドラインを参考にしている 

(%) 
121 (36) 333 

          国内/国外のガイドラインを知っているが、参考

にしていない (%) 
12 (4) 333 

          その他の資料を参考にしている(%) 2 (1) 333 
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表 3. ペニシリンを第一選択薬とする歯科医師背景についての多変量解析 

変数 
ペニシリン 

(n=103) 

その他の抗

菌薬 

(n=239) 

調整後オッズ比(95% 

CI) 

調整後 P

値 

卒後年数 (中央値 [四分位範囲]) 
30 [19.5-

37] 
33 [24-41] 0.97 (0.95-1.00) 0.047 

男性 90(89) 208(87) 0.72 (0.27-1.90) 0.513 

勤務歯科医師数二人以上 39(38) 38(16) 0.48 (0.24-0.92) 0.003 

AMR対策を実施している 85(83) 45(19) 1.10 (0.48-1.49) 0.817 

IEガイドラインに従っている 43(42) 78(33) 0.76(0.49-2.67) 0.424 

半年間に 1 回以上勉強会に参加し

ている 
86(83) 177(74) 1.14(0.49-2.67) 0.761 
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厚生労働科学研究費補助金 

（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 

令和 4 年度分担研究報告書 

 
AMR 対策の教育啓発に関する研究 

研究代表者  

大曲貴夫（国立国際医療研究センター・国際感染症センター・センター長） 

  

研究協力者 

具芳明（東京医科歯科大学大学院医歯学総合研究科 統合臨床感染症学分野 教授） 

藤友結実子、大野茜子（国立国際医療研究センター病院 AMR 臨床リファレンスセンター） 

  【研究要旨】 

2016 年に策定された薬剤耐性（AMR）対策アクションプラン（以下「アクションプラン」）では「国民の薬剤耐

性に関する知識や理解を深め、専門職等への教育・研修を推進する」ことが挙げられている。国民や専門職な

どへの教育啓発を効果的に進めるためには、薬剤耐性(AMR)に関する意識・態度・行動の現状を把握することが

必要であり、これまでも一般国民の意識調査は定期的に実施してきた。COVID-19 流行の影響を受け、急性気道

感染症の診療や受診行動や感染対策に対する考え方が変化してきている中で、一般国民の意識がどのように変

化してきているか、また医師以外の医療従事者の知識や理解を探るため、以下の研究を行った。 

1. 一般市民の AMR に関する意識調査 

2. 看護師の薬剤耐性・抗菌薬適正使用に関する意識についてのアンケート調査 

3. 地域での取り組み事例の情報収集と提示 

一般国民の AMR に関する意識調査は、2016 年度から 1 年に 1 回程度実施しており、今回 5 回目の調査を実施

した。「風邪やインフルエンザに抗菌薬は効果的ではない」と正しく認識している人は今回 20.7%であり、これ

までの調査結果とほぼ変わらなかった。また正しく回答した人は若年層ほど割合が低かった。定着している知

識や意識を変えることは容易ではなく、時間がかかると考えられる。今後も一般国民へ正しい知識を伝える教

育啓発活動を継続するとともに、さらに若年層へ焦点を当てた啓発活動を進める必要があると考える。 

これまで医師を対象とした AMR 対策や抗菌薬の適正使用に関する意識調査や教育啓発活動は行われてきた

が、その他の医療職についてはほとんど行われてこなかった。そのため、今回、患者と接する機会の多い看護

師（准看護師を含む）の知識・理解の現状を把握し、今後の教育啓発活動の参考とするため、看護師を対象に、

薬剤耐性・抗菌薬適正使用に関する意識についてのアンケート調査を実施した。看護師は一般国民と比較する

と、正しい知識を持つ割合が高いが十分とは言えず、また業務において抗菌薬の適正使用に関する医師や薬剤

師とのコミュニケーションが不十分である現状が垣間見えた。9 割以上の看護師が抗菌薬の適正使用について

もっと教育を受けたいと回答しており、これらのアンケート結果を踏まえ、今後どのように教育活動を進めて

いくかが課題である。 
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A) 目的 

1.  一般市民の AMR に関する意識調査 

 2016 年に策定された薬剤耐性アクションプ

ランの目標の 1 つである「国民の薬剤耐性に関

する知識や理解を深める」ために、2017 年より

薬剤耐性や抗菌薬に関して一般市民の知識や意

識の現状を知るためのアンケート調査を行って

きた。これまで行ってきたさまざまな普及啓発

活動によりどのように一般市民の知識や意識が

変化してきたか、その効果を評価し、今後の施策

に活かす。 

 

2.  看護師の薬剤耐性・抗菌薬適正使用に関す

る意識についてのアンケート調査 

看護師（准看護師を含む）は患者と接する機会

が多く、看護師の知識・理解はひいては患者教育

につながる。そこで、看護師の薬剤耐性と抗菌薬

の適正使用に関する知識・意識や行動の現状を

明らかにするとともに、 

今後の教育啓発活動の参考とするため、アンケ

ート調査を実施した。 

 

3. 地域での取り組み事例の情報収集と提示 

薬剤耐性への取り組みは、医療、介護、動物、環

境などの分野により異なり、また各地域の特色

により、地域連携の取り組みも様々である。地域

連携はアクションプランでも重要な課題とされ

ているが（戦略 3.1）、どのように取り組めばよ

いか手をこまねいている関係者も多い。そこで

各分野・各地域での AMR 対策推進の参考にする

ために、AMR対策に関連した地域連携や優良事例

を積極的に収集、公開して共有する試みを行う。 

 

B) 研究方法 

1.  一般市民の AMR に関する意識調査  

 インターネットを用いて、「抗菌薬（抗生物

質）に関するアンケート」調査（全 25 問）

を、インテージリサーチ社に登録されている 20

歳以上のモニターを対象として実施した。アン

ケート回答者に都道府県別、年代別の人口構成

比率を反映させたうえで、目標人数 3000 人と

して、 2022 年 10 月 20日～24 日にアンケート

を行った。アンケートの質問内容は 2017 年か

ら年 1 回行ってきた計 4 回のものとほぼ同様と

した。この結果を、過去 4 回の調査と比較する

とともに、2020 年初頭から日本でも流行が拡大

した新型コロナウイルス感染症の影響について

も考察した。 

 

2.  看護師の薬剤耐性・抗菌薬適正使用に関す

る意識についてのアンケート調査 

厚生局の公表している医科医療機関別コード

地域で AMR 対策に取り組む事例を 2022 年度は 3 事例「事例紹介シリーズ」として啓発ウェブサイトに掲載し

た。ページビュー数は 2017 年度から徐々に増加し、2022 年は約 28,000 件を超えている。 

 

 日本の薬剤耐性対策の取り組みは始まって数年であるが、その成果が現れるには数年かかると見込まれる。今

後は医療従事者、一般市民それぞれ対象別のアプローチを検討し、意識や行動変容を促していく必要がある。 
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一覧(令和 2年度)を利用し、300 床未満、300 床

から 499 床、500 床以上の 3 群からそれぞれ無作

為に抽出した病院に勤務する看護師（准看護師

を含む）を対象とした。調査項目は、被験者の属

性、抗菌薬使用経験、抗菌薬・薬剤耐性に関する

知識、業務上の経験とした。調査はウェブを利用

した無記名式のアンケート調査で、施設情報に

ついては質問紙を用いて返送してもらう形式で、

2022年 2 月～3 月に実施した。  

 

3. 地域での取り組み事例の情報収集と提示 

内閣官房の「AMR 対策普及啓発活動表彰」で受

賞した取り組みなど他の地域にも参考になる地

域連携の事例や、ヒト以外の分野の AMR 対策事

例、製薬業界の取り組みなどの取材記事を作成

した。取材に基づいて作成した記事は、AMR 臨床

リファレンスセンターが運営する AMR 啓発ウェ

ブサイトに掲載した。 

 

C) 研究結果 

1.  一般市民の AMR に関する意識調査  

 回答者数は 3193人（女性 50.4%、男性 49.6%）、

回答者の年代は、20-29歳が 11.6%、30-39 歳が

21.4%、40-49 歳が 21.0%、50-59 歳が 27.1%、60-

69 歳が 18.9%であり、中央値は 48 歳であった。 

過去 1 年間に何らかの「抗菌薬」を服用した人は

32.9%（1,051 人）で、このうち 89.7％が病院や

診療所から処方を受けていた。以前に処方され

た薬の残りを使用した人は 1.9％だった。「抗菌

薬」の服用理由は、この 1,051 人でみると上位 5

つは順に、風邪（19.6%）、新型コロナウイルス感

染症(15.5%)、皮膚感染症または創部感染症

(11.8%)、発熱(9.9%)、その他(26.6%)であった。

20-24 歳では、風邪・新型コロナウイルス感染症・

インフルエンザを合わせると 57.2％だったのに

対し、55-69歳では 28.7％で、年齢が高いほどこ

の割合は減少傾向だった。 

「抗菌薬はウイルスをやっつける」「風邪やイン

フルエンザに抗菌薬は効果的だ」を「間違い」と

正しく回答した人はそれぞれ 19.5%、20.7%であ

った。一方、「不必要に抗菌薬を使用していると、

その抗菌薬はいつか効かなくなってしまう」「抗

菌薬を処方されたときは、すべてのみきらなけ

ればならない」を「正しい」と正解した人はそれ

ぞれ 60.8％、56.7％と半数を超えていた。 

この 1 年間で、「不必要に抗菌薬を飲んではいけ

ない」といった情報を得る機会は、61.0%が「な

かった」と回答していた。情報を得る機会があっ

たという回答の 385 人(12.1%)、既に知っていた

という回答の 861 人(27.0%)の情報源は、上位 5

つは順に、医師(23.4%)、新聞やテレビのニュー

ス番組(16.6%)、インターネット(12.0%)、家族ま

たは友達(10.4%)、薬剤師(8.4%)であった。経年

でみると医師や薬剤師から教えてもらった、と

いう回答が増加傾向であった一方で、新聞やニ

ュース番組で知った、という回答は減少傾向だ

った。 

 一方、抗菌薬に関するきちんとした情報を得

るときの情報源としては、医師が 74.5%、薬剤師 

47.3%、病院 20.5%、看護師 12.2%、薬局 11.7%

などであった。さらにこれらの情報を得たこと

で抗菌薬への考え方が変わったのは 62.0%であ

った。 

薬剤耐性という言葉を聞いたことがある人は 

41.4%であった。薬剤耐性の説明文として、「薬剤

耐性とは、人が抗菌薬に効きにくい体質や免疫、

耐性を持ってしまうことである」という誤った

認識を 37.6%が持っており、「わからない」と答
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えた人も 51.1%いた。 

抗菌薬(抗生物質)を処方してほしいと医師に伝

えたことがある人は 11.9%、風邪のとき、抗菌薬

(抗生物質)を処方してくれる医師は良い医師と

思う人は 32.4%であった。 

 

2.  看護師の薬剤耐性・抗菌薬適正使用に関す

る意識についてのアンケート調査 

15 施設 721 人から回答を得たが、施設コード

以外の情報が全く入力されていないものや所属

が研究の除外基準に該当するものを除いた 607

名を評価の対象とした。 

回答者の所属する施設は、300 床未満が７施設

63 名、300―500 床未満が４施設 214 名、500 床

以上が１施設 330 名であった。感染防止対策加

算１が４施設、加算２が２施設、加算なしが４施

設であった。回答者の年齢の中央値は 39 歳、勤

務年数は看護師が中央値 11 年、准看護師が 10.5

年であった。看護職に関する最終学歴は専門学

校が 76.3%、大学が 20.３％であった。現在所属

している診療科は、内科系 26.４％、外科系 23.

７％、慢性期 14.７％であった。 

直近１年間に抗菌薬の服用したのは 31.2%、そ

の理由は歯科処置後、かぜ、咽頭痛、尿路感染症、

皮膚または創部感染症、鼻咽頭炎、発熱の順であ

った。抗菌薬を自宅に保管してい他のは 14.3％、

とっておいた抗菌薬を使用したことがあるのは

43.７％、抗菌薬を自己中断したり内服を調整し

たことがあるのは 24.７％、かぜを引いた時に医

師に抗菌薬処方を希望したことがあるのは 14.

５％、かぜで抗菌薬を内服して症状が改善した

と感じたのは 74.３％であった。また、風邪に抗

菌薬を処方する医師は良い医師だと思うと回答

したのは 18.4％であった。 

抗菌薬・薬剤耐性に関する知識は、薬剤耐性と

いう言葉を聞いたことがあるのは 84.8％、アク

ションプランを知っているのは 63.９％、「抗菌

薬はウイルスをやっつける」を間違いと正しく

回答したのは 62.０％、「風邪やインフルエンザ

に抗菌薬は効果的だ」を間違いと正しく回答し

たのは 69.８％、薬剤耐性対策は院内感染対策を

きちんと行うことであると回答したのは 58.

０％、「最近は新しい抗菌薬の開発が進んでいる」

を「いいえ」と正しく回答したのは 4.７％であ

った。 

抗菌薬投与に関する業務について、過去１年

間で担当患者への抗菌薬の投与理由を知ってい

たのは 59.1%、その投与に関して主治医とやりと

りしていたのは、投与理由は 42.4％、投与量は

29.9％、投与経路は 51.5%、投与期間は 49.8％で

あった。薬剤師とやりとりをしていたのは投与

理由については 17.７％、投与量は 17.5％、投与

経路は 18.8%、投与期間は 20.5％であった。ま

た、患者やその家族から抗菌薬についての質問

を受けた時、適切に説明できた 58.1%、今後適切

に説明できると思う 20.4%、抗菌薬の適正使用に

ついてもっと教育を受けたい 93.7%であった。 

 

3. 地域での取り組み事例の情報収集と提示 

以下の３事例を「事例紹介シリーズ」として啓

発ウェブサイトに掲載した。 

1)断らない救急その先へ〜地域拠点病院発の

抗菌薬適正使用の呼びかけ―石巻赤十字病

院 

（2022年 4月取材、2022 年 6 月掲載） 

https://amr.ncgm.go.jp/case-

study/019.html 
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2) 2 つのシステム PigINFO Bioと e-shijisho

で 養豚農場ごとの抗菌薬使用量を継続的

に評価 ～ 正確なデータの収集と分析を積

み重ねながら、抗菌薬適正使用を支援 ～

山根逸郎（やまねいつろう）氏 AgriINFO

株式会社代表取締役（前・農研機構動物衛

生研究部門 主席研究員）（2022 年７月取

材、2022 年９月掲載） 

https://amr.ncgm.go.jp/case-

study/020.html  

3)AMR 対策推進のまち・姫路市の取り組み～全

国に先駆けて、自治体として啓発活動を推

進～（2022 年 9 月取材、2023 年 3 月掲載） 

https://amr.ncgm.go.jp/case-study/021.html  

 

事例紹介シリーズの 2022 年 4 月から 2023 年 3

月までのページビューは 28,206 件であった。 

 

A) 考察 

1.  一般市民の AMR に関する意識調査 

現行の薬剤耐性アクションプランは 2016 年

に策定され、2017 年 4 月から厚生労働省の委託

事業として AMR 臨床リファレンスセンターが

活動を開始した。現在、薬剤耐性へのさまざまな

取り組みは各地で行われている。その状況や成

果を評価し今後の施策の参考とするため、2017

年から一般国民の AMRに関する意識調査を 1年

に 1 回程度行い、今回 5 回目となった。 

本調査の結果、過去 1 年間に何らかの「抗菌

薬」を服用した人は 32.9%（1,051 人）で、過去

4 回の調査結果では 2017年が 46.2％、2018 年が

48.4％、2019 年が 41.3％、2020 年が 33.7％であ

り、年々服用割合が減少していた。日本では正規

のルートであると医療機関での処方箋がない限

り抗菌薬は入手できないため、新型コロナウイ

ルス感染症流行下での医療機関への受診控えや

その他の感染症の発症・罹患の減少などに伴っ

て抗菌薬の処方機会そのものが減少した影響も

一因と示唆される。一方で、抗菌薬販売量や使用

量が実際に減少し、使用割合でみると広域抗菌

薬から狭域抗菌薬への移行が示唆されることも

事実であり、教育啓発活動の成果も出てきてい

るのではないかと期待したい。 

抗菌薬の入手先の分布割合は過去の調査と比

べても大きく変わりはなかったが、以前に処方

された薬の残りを使った、という回答が 2020年

と 2022 年の調査で微増し、コロナ禍での受診控

えの影響もあるかもしれない。 

「風邪やインフルエンザに抗菌薬は効果的で

はない」と正しく認識している人は、今回 の全

数 3,193 人のうち 20.7%であり、これまでの調査

結果：2017年 24.6%、2018年 22.1%、2019年 22.7%、

2020年 23.1%、とほぼ変わらないが、いずれより

も下回っていた。また、抗菌薬を服用した理由を

風邪と回答した人の割合は、2017年 45.5%、2018

年 44.7%、2019 年 41.2%、2020 年 29.8%、2022

年 19.6%と低下傾向がみられた。しかし、この理

由の選択肢の一つとして今回の調査では新たに

新型コロナウイルス感染症をあげたところ、風

邪が 19.6%であったのに対し新型コロナウイル

ス感染症は 15.5%であった。また、「抗菌薬はウ

イルスをやっつける」が間違いであると正しく

認識している人は 3,193人のうち 19.5％であり、

これまでの調査結果：2017 年 21.9%、2018 年

20.3%、2019年 17.7%、2020年 23.5%、と横ばい

であった。風邪に抗菌薬は不要、ということに加

え、風邪の原因の多くがウイルス感染症である



46 
 

こと、インフルエンザやコロナも風邪と同様に

原因はウイルスであることをこれまで以上に伝

えていく必要があると考えられた。 

年代別でみると、20-30代の若年層では風邪で

の服用が 25%を上回っていたのに対し、40-60 代

では風邪での服用は 20%を下回り、皮膚感染症ま

たは創部感染症の割合が 10％以上で、若年層の

10%未満を上回っていた。インフルエンザ、新型

コロナウイルス感染症を含む風邪の罹患が今回

の調査対象全体 3,193人でみると、20-30 代では

30%を超えていた一方、40-60 代では 25%を下回

っていたことが関与しているとも考えられるが、

風邪に対する抗菌薬使用について若年層の方が

間違った認識をしていることも影響していると

示唆される。というのも、これまで 4回の調査と

変わらず、今回の結果でも、「抗菌薬はウイルス

をやっつける」「風邪やインフルエンザに抗菌薬

は効果的だ」を「間違い」と正しく回答した人は

若年層ほど割合が低く、20-30 代では約半数以上

が間違っていたのに対し、40-60 代の間違いは 4

割ほどであったためである。若年層への教育啓

発活動は今後も必須といえ、未来を担う彼らに

正しい知識を広め、その次の世代へもつなげた

い。 

 抗菌薬の知識として、「不必要に抗菌薬を使

用していると、その抗菌薬はいつか効かなくな

ってしまう」「抗菌薬を処方されたときは、すべ

てのみきらなければならない」という点につい

ては 6 割近くの正答が得られたが、実際は正し

い知識をもっているのではなく、「不必要」「効か

なくなる」「しなければならない」といった文言

につられて選択していた可能性も考えられ、今

後の調査では、こうした文言による影響が最小

限にできるよう文言の改定を検討する。 

 抗菌薬の知識の情報源が、医師や薬剤師か

らという回答が増えてきていることから、抗菌

薬適正使用の医療従事者の認識や普及啓発意識

が定着してきているとも考えられるが、新聞や

ニュース番組からという回答が減少傾向であり、

一般市民への情報提供が滞っている現状が示唆

される。新聞やニュース番組をにぎわせている

のが新型コロナウイルス感染症に限らず、薬剤

耐性や抗菌薬にも向けられるよう、薬剤耐性対

策アクションプラン策定時に劣らないよう、次

期アクションプランの公開とともに薬剤耐性対

策・抗菌薬適正使用にかかる情報を世間一般に

発信していくことが重要と考える。 

 

2.  看護師の薬剤耐性・抗菌薬適正使用に関す

る意識についてのアンケート調査 

抗菌薬や薬剤耐性に関する知識は、一般国民

と比較すると正しい知識を持っている人の割合

が高かった（「風邪やインフルエンザに抗菌薬は

効果的だ」を間違いと正しく答えたのは、上記１

の研究では 20.７％であったのに対し、本アンケ

ート調査では 69.8％であった）。 

所属する施設規模で、抗菌薬の使用経験や薬

剤耐性に関する知識に関して、明らかな傾向が

あるとは言えなかった。業務上の経験について

は、病床数が多いほど抗菌薬投与の理由を把握

している割合が高く（500 床以上では 5 割以上把

握していたのが 90％近くだったのに対し、300床

未満では 5割以上把握していたの 75％程度）、看

護師が医師と投与理由や投与期間について話す

機会は 300床未満がそれぞれ 31.5%、40.4％だっ

たのに対し、500 床以上では 48.6％、56.1％であ

った。大きな病院ほど、抗菌薬投与に関して医師

と看護師がコミュニケーションをとる頻度が高
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いことが示唆された。 

  

3.  地域での取り組み事例の情報収集と提示  

薬剤耐性対策は、人の医療分野だけでなく、動

物や環境など専門性や医療機関の枠を超えた連

携が重要とされている。しかし、具体的にどのよ

うな連携が可能なのかがわかりにくく、取り組

みにつながっていない地域も散見される。また

医療機関の以外の分野での取組みについては知

る機会があまりないのが現状である。そこで先

進的に地域連携に取り組んでいる事例、他の地

域でも十分参考になる事例、ヒト以外の分野の

取り組み例を継続してウェブサイトで紹介した。

この事例紹介がどの程度地域連携を推進したの

かの評価は困難であるが、ページビューからは

一定の関心を得ていることは間違いなく、今後

のさまざまな取り組みにつながっていくことを

期待したい。 

 

B) 結論 

AMR 対策アクションプランが策定され６年が

経過し、また Covid-19流行は一般国民の受療行

動に少なからず影響したと思われる。日本の抗

菌薬の使用量は減少傾向にあり、適正使用の意

識は少しずつ広がっていると考えられるが、今

回の一般国民のアンケート調査の結果ではあま

り知識や意識に変化はみられなかった。抗菌薬

適正使用に関する普及啓発活動の成果が現れる

のにはまだ数年以上かかると見込まれ、さらな

る工夫が必要と考えられる。 

また、今回の研究では、医師以外の医療従事者

では看護師に焦点をあてた。一般国民よりは正

確な知識を持つ割合が高かったが、十分とは言

えず、また業務上の抗菌薬の適正使用との関わ

りについては医師薬剤師とのコミュニケーショ

ンや、患者への説明などについて課題が示唆さ

れた。90％以上の看護師が、抗菌薬の適正使用に

ついてもっと教育を受けたいと回答しており、

ASP における看護師の役割も含めて、看護師への

教育啓発をどのように行うか今後の課題である

と考えられる。 

 

F．健康危険情報 

なし 

 

G．研究発表 

1)論文発表 

1. 藤友結実子, 具芳明. 国民向けの教育啓発活

動. 臨床と微生物 第48巻3号（2022年） 

2. 藤友結実子．歯科における処方傾向・実態や

AMR対策について ～医科の立場より～．歯界

展望 140 (1) 129-131, 2022. 

 

H．知的財産権の出願・登録状況 

（予定を含む） 

なし 
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厚生労働科学研究費補助金 

（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 

令和 4 年度分担研究報告書 

「薬剤耐性(AMR)アクションプランの実行に関する研究」 

COVID-19 の医療へのインパクトの評価及び広域抗菌薬の適正使用評価指標の開発 

 

研究分担者： 

今中 雄一 (京都大学大学院医学研究科医療経済学分野 教授) 

研究協力者： 

國澤 進 （京都大学大学院医学研究科医療経済学分野 准教授） 

佐々木典子 （京都大学大学院医学研究科医療経済学分野 特定准教授） 

愼 重虎  （京都大学大学院医学研究科医療経済学分野 特定講師） 

Abbas Khatoun （京都大学大学院医学研究科医療経済学分野） 

長野 広之 （京都大学大学院医学研究科医療経済学分野） 

 

要旨 

１）【COVID-19 の医療への臨床面･経済面インパクト評価】 

 多施設 DPC データを用いて厚生労働省の「新型コロナウイルス感染症 COVID-19 診療の手引き」が

COVID-19 まん延初期のステロイド処方パターンに及ぼす影響を調べた結果、厚生労働省の手引きに

COVID-19 重症例に対する投与するステロイドとしてデキサメタゾンの使用が推奨された 2020 年 7 月 17

日の第 2.2 版の公表以降、デキサメタゾンの処方が 2.5%から 35.2%に増加し、診療指針が確立されていな

い新規感染症の診療における厚生労働省の手引きの推奨の影響が大きいことが示唆された。 

２）【広域抗菌薬の適正使用評価指標の開発】 

 広域抗菌薬の適正使用評価指標の開発のため、多施設 DPC データを用いて患者レベルのリスク因子

を調整し、広域抗菌薬使用有無を予測するモデルを作成した。病院間の差を反映するため、マルチレベ

ルモデルを活用し、マルチレベルモデルから予測された広域抗菌薬の使用確率の病院別の合計を分

母、個人レベルの変数のみを用いたシングルレベルモデルから予測された使用確率の病院別の合計を

分子とし、病院ごとの O/E 比を算出した。O/E 比は病院によって 2.58 (95% CI: 2.44-2.73)から 0.14 (95% 

CI: 0.10-0.21)までばらついており、本研究の手法により算出した O/E 比は広域抗菌薬の適正使用評価

指標としての活用可能性が示唆されたが、予測モデルの予測性能がまだ十分ではないため、病院による

差の要因をより明確に説明するためには、病院レベルの因子についても測定し、予測モデルの変数とし

て使用する必要があると考えられる。 

３）【2019 年のセファゾリン供給不足が抗菌薬使用に及ぼす影響の評価】 

 多施設 DPC データを用い、2019 年のセファゾリン供給低下期に実際に使用量の減少があった病院と



49 
 

使用量が維持された病院における違いについて controlled interrupted time series（CITS）分析を行った。

その結果、入院症例におけるセファゾリン days of treatment（DOT）は供給低下期間に統計的に有意に減

少した(-37.3%, 95%CI: -45.9 to -27.3)。一方で、フロモキセフ、セフォチアム、セフメタゾール、セフトリア

キソン、クリンダマイシンの使用は、統計的に有意な増加を認めた。セファゾリン供給低下によるアンピシリ

ン・スルバクタム、バンコマイシン、レボフロキサシン、タゾバクタム・ピペラシリン、メロペネムの使用の変化

は認めなかった。 

 

 

Ａ．目的 

１）【COVID-19 の医療への臨床面･経済面インパ

クト評価】 

多施設 DPC データベースのデータを用いて、

厚生労働省の「新型コロナウイルス感染症

COVID-19 診療の手引き」が COVID-19 まん延

初期のステロイド処方パターンに及ぼす影響を調

べる。 

 

２）【広域抗菌薬の適正使用評価指標の開発】 

COVID-19 のまん延が医療に及ぼす影響を評

価するため、病院受診患者数の増減、重症度の

分布の変化、医療費の変化など病院医療に及ぼ

す影響を各側面から定量化する。 

 

３）【2019年のセファゾリン供給不足の病院への影

響の評価】 

セファゾリンは感染症治療や周術期予防抗

菌薬に使用されている。本研究では 2019 年に

日本で生じたセファゾリン供給低下が入院症

例の抗菌薬使用に与えた影響について調査し

た。 

 

Ｂ．対象・方法 

１）【COVID-19 の医療への臨床面･経済面インパ

クト評価】 

 京都大学大学院医学研究科医学経済学分野

の Quality Indicator/Improvement Project(QIP)に

参加している病院の DPC データを用いて、2020

年 1 月から 12 月までの COVID-19 入院症例に

おけるステロイドの処方データを抽出し、重症度

別に処方パターンを分析した。 

 

２）【広域抗菌薬の適正使用評価指標の開発】 

 厚生労働省研究班の DPC データベースより、

肺炎で入院した症例を抽出し、個人レベルのリス

ク因子を説明変数、入院中の広域抗菌薬の使用

を目的変数とする予測するモデルを開発した。モ

デルは病院間の差を考慮し、マルチレベルモデ

ルを用いた。開発したモデルの予測結果から、病

院単位の広域抗菌薬の使用割合（個人レベルの

リスクのみを含むシングルレベルモデルにより予

測された広域抗菌薬使用確率の合計）と、予測さ

れた使用割合（マルチレベルモデルにより予測さ

れた広域抗菌薬使用確率の合計）の比（O/E 比）

を算出した。 

 

３）【2019年のセファゾリン供給不足が抗菌薬使用

に及ぼす影響の評価】 

2016 年 4 月から 2020 年 12 月に退院した入院

症例の DPC データを解析した。セファゾリン供給

低下期間は 2019 年 3 月から 11 月とし、2019 年
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3月から 11月のセファゾリンDOT（days of therapy）

が 2018 年 3 月から 11 月より低下している病院を

セファゾリン供給低下あり病院と定義した。セファ

ゾリン供給低下あり病院となし病院で月単位の各

抗菌薬 DOT を controlled interrupted time series

（CITS）分析を用いて解析した。 

（倫理面への配慮） 

人を対象とする生命科学・医学系研究に関す

る倫理指針を遵守し、京都大学大学院医学研究

科・医学部及び医学部付属病院 医の倫理員会

にて計画の審査を受け承認を得て行った（受付

番号：R0135）。 

 

Ｃ．結果 

１）【COVID-19 の医療への臨床面･経済面インパ

クト評価】 

 分析対象症例は 8,603 例で、重症度別に軽症

～中等症 I が 5,962 例、中等症 II が 2,231 例、重

症が 410 例であった。厚生労働省の「新型コロナ

ウイルス感染症 COVID-19 診療の手引き」に

COVID-19 重症例（呼吸不全のある中等症 II 以

上）に対する投与するステロイドとしてデキサメタ

ゾンの使用が推奨された 2020 年 7 月 17 日の第

2.2 版の公表以降、デキサメタゾンの処方が 2.5%

から 35.2%に増加した。特に、重症例については

7.7%から 58.7%に増加した。 

 

２）【広域抗菌薬の適正使用評価指標の開発】 

 解析対象症例は 1273 病院からの 348,987 例で

あった。算出された O/E 比は病院によって 2.58 

(95% CI: 2.44-2.73)から 0.14 (95% CI: 0.10-0.21)

までばらついていた。 

 

３）【2019年のセファゾリン供給不足が抗菌薬使用

に及ぼす影響の評価】 

 485病院、16,158,646入院症例が研究に含まれ、

セファゾリン供給低下あり病院が 306病院、なし病

院が 179病院だった。CITS分析の結果、セファゾ

リン DOT は供給低下期間に統計的に有意に減

少した (-37.3%, 95%CI: -45.9 to -27.3)。一方で、

フロモキセフ、セフォチアム、セフメタゾール、セフ

トリアキソン、クリンダマイシンの使用は、統計的に

有意な増加を認めた。セファゾリン供給低下によ

るアンピシリン・スルバクタム、バンコマイシン、レ

ボフロキサシン、タゾバクタム・ピペラシリン、メロペ

ネムの使用の変化は認めなかった。 

 

Ｄ．考察 

１）【COVID-19 の医療への臨床面･経済面インパ

クト評価】 

 本研究では、多施設の DPC データを用い、厚

生労働省の「新型コロナウイルス感染症 COVID-

19 診療の手引き」の推奨がCOVID-19入院患者

に対するステロイド処方に及ぼす影響について分

析した。「新型コロナウイルス感染症 COVID-19 

診療の手引き」に使用するステロイドの種類が具

体的に推奨されていなかった時期と比べ、使用

するステロイドとして具体的にデキサメタゾンが推

奨された 2020 年 7 月 17 日以降に使用されるス

テロイドとしてデキサメタゾンの選択が急増したこ

とから、診療指針が確立されていない新規感染症

の診療における厚生労働省の手引きの推奨の影

響が大きいことが示唆された。 

 

２）【広域抗菌薬の適正使用評価指標の開発】 

 患者レベルのリスク因子を用いた予測モデルか

ら算出した O/E 比は病院によって大きくばらつい

て お り 、 他 国 の 先 行 研 究 と 一 致 し た 。
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Bootstrapping により算出した O/E 比の信頼区間

が 1 を超える病院の存在は、必要以上の広域抗

菌薬の使用を示唆する可能性がある。しかし、本

研究では病院をランダム切片としたマルチレベル

モデルを予測モデルとして用いており、病院によ

る差をランダム効果と仮定している。また、予測モ

デルの予測性能がまだ十分ではないため、病院

による差の要因をより明確に説明するためには、

病院レベルの因子についても測定し、予測モデ

ルの変数として使用する必要があると考えられる。 

 

３）【2019年のセファゾリン供給不足が抗菌薬使用

に及ぼす影響の評価】 

 セファゾリン供給低下期間中に、供給低下の影

響があった病院では影響がなかった病院と比較

して、セファゾリンの DOT が有意に低下し、第

2,3,4 セファロスポリン注射薬の DOT が有意に増

加した。セファゾリンの代替薬として政府からはセ

フォチアム、セフォタキシム、セフトリアキソン、ア

ンピシリン・スルバクタムなどが推奨されていた。

今回の結果はその中でも第 2,3,4 世代セファロス

ポリン注射薬が多く使われていたことが示された。

セファゾリンが第 2,3,4 世代セファロスポリン注射

薬で代替されたことは AWaRe 分類における

“Access”に当たるものが“Watch”に当たるものに

変わったことを意味し、抗菌薬適正使用に反する

状況である。日本は抗菌薬資源を海外に頼って

おり、今後同じような供給低下を防ぐために複数

の抗菌薬資源を確保うるや抗菌剤資源の国産化

が望まれる。 

 

Ｅ．結論 

多施設の DPC データを用い、厚生労働省の

「新型コロナウイルス感染症 COVID-19 診療の

手引き」の COVID-19 診療におけるステロイド処

方への影響の分析、病院レベルの AMR リスクの

評価指標の開発、セファゾリン供給低下の影響の

分析を行った。COVID-19 のまん延の長期化に

従い、AMR対策の推進にも影響があると考えられ、

その実態のモニタリング、タイムリーな分析にDPC

データ、レセプトデータなどの医療管理データの

活用が期待される。 

 

Ｆ．健康危険情報 

特になし 

 

Ｇ．研究発表 

1．論文発表： 

 Nagano H, Shin J, Kunisawa S, Fushimi K, 

Nagao M, Imanaka Y. Impact of the cefazolin 

shortage on the selection and cost of 

parenteral antibiotics during the supply 

disruption period in Japan: A controlled 

interrupted time series analysis. J Infect Public 

Health. 2023 Mar;16(3):467-473. 

 Takuya Higuchi, Jung-ho Shin, Daisuke 

Takada, Tetsuji Morishita, Susumu Kunisawa, 

Yuichi Imanaka. Impact of guidance on trends 

of steroid prescriptions for COVID-19 

inpatients: an analysis of the nation-wide 

administrative database in Japan. medRxiv. 

2022 Dec:2022.12.20.22283717. Preprint. 

 2．学会発表 

・長野広之, 愼重虎, 國澤進, 伏見清秀, 今中

雄一. 日本における 2019 年に生じたセファゾリ

ン供給低下の入院注射抗菌薬使用に対する影

響. 医療経済学会 第 17 回研究大会: 岡山,ハ

イブリッド開催 2022 年 9 月 3 日 
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厚生労働科学研究費補助金 

（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 

令和 4 年度分担研究報告書 

薬剤耐性（AMR）アクションプランの実行に関する研究（２０ＨＡ２００３） 

 

抗菌薬使用量（AMU）サーベイランスに関する研究 

 

研究分担者 京都薬科大学 臨床薬剤疫学分野 村木 優一 

研究協力者 昭和大学 薬学部 臨床薬学講座 前田 真之 

 

 

研究要旨 

 

薬剤耐性（AMR）対策アクションプランのなかで、抗菌薬使用（AMU）の動向調査・監視は目標の１つ

に掲げられており、継続的な調査体制の確立ならびに評価方法の探索が求められている。本研究では、

これまでに引き続き全国や都道府県サーベイランスの実行と新たな使用状況の把握や評価方法の探索を

目的とした。 

今回、AMR 対策アクションプランの公表前における施設の感染対策状況ならびに二次医療圏における

使用状況の評価方法を検討し、感染症診療の質を評価するため、保険請求情報を用いた TDM の実施や実

施に関わる影響因子、ならびにカルバペネム系薬の使用と臨床転帰の関係について明らかにした。 

本研究は、AMR 対策アクションプランの実行において重要な柱の 1 つである動向調査・監視に対して

有用な情報を提供し、得られた情報を評価する上でも重要な役割を担っている。 

 

Ａ．研究目的 

 

薬剤耐性菌が世界中に拡大し、問題となってい

るなか、2016 年 4 月にわが国では「薬剤耐性

（AMR）対策アクションプラン」が発表された。本

アクションプランは「1 普及啓発・教育、2 動向

調査・監視、3 感染予防・管理、4 抗微生物剤の

適正使用、5 研究開発・創薬、6 国際協力」の主

要な 6 分野で目標を掲げて活動を推進していくと

している。また、本アクションプランの「2 動向

調査・監視」では、日本の抗菌薬使用（AMU）と微

生物耐性の動向を把握するサーベイランス体制の

構築及び新たな AMU の評価指標の確立を求めてい

る。 

サーベイランス体制には、日本や都道府県など

マクロな視点と各医療機関や診療所などミクロな

視点での把握が必要である。我々はこれまでにマ

クロな視点によるサーベイランスとして全国ある

いは都道府県の販売量ならびにナショナルデータ

ベースを用いた把握を行ってきた。しかしなが

ら、地域での取り組みを評価する上では二次医療

圏といったより詳細な地域での把握や AMU と診療
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体制の評価が必要と考えられるが、明らかにされ

ていない。 

一方、サーベイランスに加えて、医療の質の評

価も同時に行う必要がある。これまで我が国では

感染対策に関わる様々な医療政策が実行され、診

療報酬という形で医療に取り入れてきた。こうし

た日本の取り組みについても評価する必要性が考

えられるが、十分に明らかにされていない。 

AMR 対策アクションプランにおける AMU のサー

ベイランス体制は確実に構築されつつあるが、診

療の質や感染症治療の評価については未だ明確に

されていない点も多いため、本研究では、これま

でに引き続き全国や都道府県サーベイランスの実

行と新たな使用状況の把握や診療の質の評価方法

の探索を目的とした。 

 

Ｂ．研究方法 

 

1. 全国・都道府県別 AMUサーベイランス、J-

SIPHE による医療機関の AMU サーベイランス

の実行および以前の AMR 対策の実態調査 

 

AMRCRC で行われているサーベイランスに関して

必要時に関与した。また、2010 年、2016 年に抗菌

薬使用動向システムに登録された情報を分析し

た。 

 

2. 二次医療圏における抗菌薬使用動向を評価す

るための指標の探索 

 

NDB を用いて京都府、三重県、広島県の二次医

療圏における 2013 年と 2016 年における AMU を算

出し、差分を求め、AMRCRC で公表されている日本

あるいは都道府県別の差分との一致率を調査し

た。 

 

3. 診療報酬情報を利用した感染症治療の質の評

価: アルベカシン（ABK）における治療薬物モ

ニタリング（TDM）の動向および影響を及ぼす

要因並びにバンコマイシン（VCM）の 30 日死

亡に影響する因子の探索 

 

大規模保険請求情報を用いて 2010年から 2019

年における ABKの TDM 実施状況や実施に関わる影

響ならびに VCM 使用患者における 30日死亡に影響

する因子を調査した。 

 

4.保険請求情報を利用した感染症治療の質の評

価: カルバペネム系薬の使用と臨床転帰の関連

性 

 

公開されている DPC 情報を利用し、カルバペネ

ム系薬の使用と臨床転帰との関連性を評価した。 

 

5. 倫理面への配慮 

本研究は、直接的に患者情報を取り扱うもので

はない。すなわち、データとしては、患者情報か

ら切り離した値のみを取り扱う。扱うデータは、

匿名化を図り、団体および個人の不利益に十分配

慮している。 

 

Ｃ．研究結果 

 

1. 全国・都道府県別 AMUサーベイランス、J-

SIPHE による医療機関の AMU サーベイランス

の実行および以前の AMR 対策の実態調査 

 

特に大きな問題を認めることなく、各サーベイ
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ランスは実行されている。また、2010 年、2016 年

における感染防止対策加算の算定施設は、38.6%か

ら 95.7%に増加し、感染防止対策加算の算定施設

では認定・専門薬剤師の在籍率が高く、抗菌薬適

正使用支援（AS）活動に関与していた。 

 

2. 二次医療圏における抗菌薬使用動向を評価す

るための指標の探索 

 

二次医療圏における 2013 年と 2016年における

AMU を算出し、差分を求めたところ、AMRCRC で公

表されている日本あるいは都道府県別の差分との

一致率は 50％以下であった。 

 

3. 診療報酬情報を利用した感染症治療の質の評

価: アルベカシン（ABK）における治療薬物モ

ニタリング（TDM）の動向および影響を及ぼす

要因並びにバンコマイシン（VCM）の 30 日死

亡に影響する因子の探索 

 

2010 年から 2019 年における ABK の TDM の実施

状況は経年的に増加しているものの、期間を通じ

て 40%以下であった。また、TDM の実施には、投与

期間と病棟に薬剤師を配置することが影響してい

ることが明らかとなった。一方、VCM における 30

日死亡の減少に、TDM の実施および薬剤師の個別

介入が影響している可能性が示唆された。 

 

4. 保険請求情報を利用した感染症治療の質の評

価: カルバペネム系薬の使用と臨床転帰の関

連性 

 

DPC 対象の 5316 施設を 5つに分類し、施設特

性、臨床転帰、カルバペネム系薬の AUD を算出

し、関連性を調査した結果、大学病院および大学

病院と同等の市中病院ではカルバペネム系薬の使

用と臨床転帰に関係性は認めなかったが、中小規

模の DPC 病院や DPC 準備病院、非 DPC 病院では関

連があることが示唆された。 

 

Ｄ．考察 

本研究により、継続的な AMU サーベイランスの

実施、新たな使用状況の把握および診療の質を評

価した。 

現在、AMU サーベイランスにおいては、販売量

や NDB を用いた JSAC、医療機関を対象とした J-

SIPHE、外来診療所を対象とした OASCIS が稼働し

ている。我々はその前段階にあたる抗菌薬使用動

向システム（JACS）を 2015 年に構築し、2010 年

からデータ登録ができる運用を行った。 

今回、その情報を利用し、2010 年および 2016

年を対象として当時の感染対策防止加算の算定状

況ならびに算定状況に応じた薬剤師の抗菌薬適正

使用支援加算への参加状況を調査した。その結

果、感染防止対策加算の取得状況は経年的に増加

し、加算取得施設では人的資源が豊富であり、AS

活動により従事していることが示唆された 1)。 

現在、感染対策防止加算は感染対策向上加算に

改められ、対象施設を拡大している。しかしなが

ら、中小規模病院では人的資源不足が予測され、

実行性をもたせるためには感染症を専門とする人

材養成ならびに人的資源を確保するための支援を

行っていく必要性が示唆された。 

現在、JSACでは、日本、都道府県を対象として

AMU が公表されている。一方、AMR 対策の実行性を

高めるためには、より詳細な地域における AMU を

フィードバックする必要性があり、二次医療圏に

おける AMUをこれまでに算出した。しかし、AMU
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の補正に使用する人口は夜間人口であり、都市部

や周辺地域など人口の移動が大きい場所において

影響を大きく受けることを明らかとした。 

そのため、我々は AMUの差を用いることで人口

の影響を受けない指標として定義し、二次医療圏

における AMU の変動と日本あるいは都道府県にお

ける AMU の変動との一致率を調査した。その結

果、AMU の変動は外来で大きく、一致率は 50%以下

となった 2)。 

現在公表している日本や都道府県における AMU

の変動は、二次医療圏といったより詳細な地域で

考慮した場合、その地域での変動と乖離が認めら

れる可能性が考えられた。そのため、AMR 対策を

実行し、AMUの変化をより詳細な地域で経年的に

評価するには、差分を用いて表現する必要性が示

唆された。 

感染症診療における質の評価では、特に注意す

べき医薬品に対して適切に関わることが重要であ

る。なかでも TDM が必要な抗菌薬は有効性の確保

や副作用の防止の観点から、薬剤師が中心的に介

入すべきである。 

今回、保険請求情報を用いて ABKの TDM 実施率

および実施に影響を及ぼす要因 3)並びにバンコマ

イシン（VCM）の 30 日死亡に影響する因子 4)を調

査した。その結果、TDMの実施率は経年的に増加

しているものの、特に ABKの TDM 実施率は 40%以

下であり、その実施には病棟に薬剤師を配置する

ことが影響していた。そのため、病棟に薬剤師を

配置できていない多くの医療機関では TDM が必要

な医薬品に十分介入できない可能性があり、適正

使用の推進を行う上で、人的資源の確保が必要で

あることを検証できた。 

VCM の 30 日死亡に影響を及ぼす因子にはこれま

で、感染症の種類や患者背景だけが交絡因子とし

て解析されている。日本では医療従事者が介入を

行うことに対して診療報酬を算定できる体制であ

り、今回、これらの情報も踏まえて分析した結

果、TDM の実施や薬剤師の個別介入が 30 日死亡を

下げる要因になることが示唆された。本研究の手

法は他の分野においても日本の医療制度を評価す

る上でも利用価値があり、医療ビッグデータを用

いた分析を行う上で診療報酬をどのように付与し

ていくか考える上でも有用である。 

AMR 対策を実施する上でカルバペネム系薬は幅

広い細菌に対してスペクトルを有するため、慎重

に投与すべき薬剤である。一方、過剰な使用の抑

制による予後に影響を与えることは避けるべきで

ある。そこで、カルバペネム系薬の使用と臨床転

帰の関係について調査を行った 5)。その結果、大

学病院のような大規模病院では関連を認めないも

のの、中小規模病院では臨床転帰と関連してい

た。更に、病床規模が少ないほど、カルバペネム

系薬の使用にはばらつきがあり、過剰あるいは過

少な使用が臨床転帰に影響を与えている可能性が

示唆された。 

大規模病院では在院日数が短く、これらの患者

が中小規模病院に搬送されることもあり、中小規

模病院における適正使用を推進するため、感染対

策向上加算を十分に活用し、中小規模病院への支

援を大規模病院が行う必要性があることを検証で

きた。 

 

Ｅ．結論 

 

本研究は、AMR 対策アクションプランの実行に

おいて重要な柱の 1 つである動向調査・監視に対

して有用な情報を提供し、得られた情報を評価す

る上でも重要な役割を担っている。 
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厚生労働科学研究費補助金 

（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 

令和 4 年度分担研究報告書 

 

抗微生物薬適正使用サーベイランスに関する研究 

研究分担者 大毛 宏喜（広島大学病院・感染症科・教授） 

研究協力者  桑原 正雄（広島県感染症・疾病管理センター長），千酌 浩樹（鳥取大学大学院・

教授），佐和 章弘（広島国際大学薬学部・教授），樫山 誠也（広島大学病院診療支援部臨床検査

部門・副部門長） 

 

研究要旨 

ESBL 産生菌は西日本で分離頻度が高い傾向にあるものの，その原因は明らかになっていない．抗菌薬

使用状況との関係を明らかにする目的で，2014 年から 2020 年の 7 年間に，広島県内 15 施設から収集

した 8,713株の ESBL 産生菌の遺伝子解析および経年的変化の傾向分析を行った．ESBL 産生菌の分離

検体の比率は，血液由来検体で上昇傾向にあり，外来検体でその傾向が顕著であった．遺伝子型の解

析では，大腸菌と肺炎桿菌の両社で CTX-M1 型の比率が上昇していたが，重症度との関連を明らかにす

ることはできなかった．また高齢者施設での ESBL 産生菌保菌には過去 6 ヶ月以内の抗菌薬使用がリス

ク因子となっており，ESBL 産生菌の拡がりにおいて抗菌薬使用が何らかの関与をしている可能性を示

唆した．  

 

A．研究目的 

 本研究では広島県内の中核医療機関から収集

した薬剤耐性菌の分子疫学解析と各医療機関の

抗菌薬使用状況との関係を明らかにする事を当

初の目的としてきた．しかし地域での抗菌薬使

用状況の情報を収集することの困難さも明らか

になり，加えて中核医療機関の薬剤耐性分子疫

学解析結果が，果たして地域の抗菌薬使用状況

を反映するものかどうかの評価も容易でない． 

 診療所での抗菌薬使用状況サーベイランスシ

ステムが稼働したことを受け，今後は地域毎の

抗菌薬使用に関する情報が増加してくることが

期待できる．そこで本研究では，分子疫学解析

情報のより詳細な分析により，どのような抗菌

薬使用状況と結び付けが可能かを明らかにする

ことを目的とした．加えて大毛班で収集した高

齢者施設での薬剤耐性菌保菌調査のサブ解析結

果を加えることで，新たな方向性を導き出すこ

とを期待して研究を行った． 

  

B．研究方法 

１）薬剤耐性菌の分子疫学解析 

 2014 年から 2020 年の間に広島県内の 15 医療

機関から収集した基質特異性拡張型βラクタマ

ーゼ産生菌（ESBL 産生菌）計 8,713 株を対象

に，分子疫学解析と経年的変化の解析を行っ
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た．  

２）高齢者施設における薬剤耐性菌保菌リスク

の調査 

 広島県内の高齢者施設 6 施設で入所者を対象

とした口腔内および便中の薬剤耐性菌保菌調査

を行い，抗菌薬投与歴との関係を検討した． 

 

（倫理面への配慮） 

 広島県内医療機関からの分離菌の分子疫学解

析は，直接的に患者情報を取り扱うものではな

い．すなわち，データとしては，患者情報から

切り離した分離菌の解析を行う．病院名も番号

などで匿名化を図り，団体及び個人の不利益に

十分配慮した． 

 また高齢者施設における入所者の保菌調査で

は広島大学を主施設とする倫理委員会の承認を

得，各施設における倫理申請と承認を得て行っ

た．個人情報の匿名化を図り，高齢者施設や個

人への不利益のないよう配慮した． 

 

C．研究成果 

１）ESBL 産生菌の分子疫学解析結果 

 昨年度の研究成果で報告したように，大腸菌

が多くを占めている傾向は，検討を行った 7 年

間で変化を認めなかった．また施設毎での評価

を行っているが，県内の医療機関全てにおいて

同様の傾向であった． 

 ただ分離部位毎に検出率を調査すると，経年

的な変化が明らかになった．まず入院と外来に

分けて検討した結果，尿検体からの検出率は経

年的に大きな変化は認めず，入院で 50％前後，

外来で 70％弱で推移していた．喀痰からの検出

頻度は入院では 10％強で変化を認めなかったが，

外来では経年的に低下傾向にあり，2020 年まで

に 10％弱まで低下していた． 

この一方で分離頻度が上昇傾向にあったのが

血液であった．入院では 2014 年に全体の 7％で

あったものが，2020 年までに徐々に上昇して

10％に達した．外来はよりその傾向が顕著で，

2014年の 8％から 2020年には 16％と倍に上昇し

ていた． 

菌血症での分離頻度上昇の要因を遺伝子型の

分析に求めた．最も多くを占める大腸菌では，8

割が CTX-M9型で変化を認めなかったが，上昇傾

向にあるものとして CTX-M1 型が挙げられた．一

方 2014 年に CTX-M9 に次いで多かった TEM 型が

徐々に低下傾向にあり，2020 年には CTX-M1 と同

等まで低下していた． 

次に肺炎桿菌の遺伝子型は，大腸菌と比較し

て多彩な事が特徴で，SHV 型，CTX-M1 型，TEM 型

が多い．CTX-M1 型の頻度が上昇している他は，

特段の経年的な傾向を認めなかった． 

 

２）高齢者施設における薬剤耐性菌保菌リスク

の調査 

 高齢者施設での ESBL産生菌保菌調査では，便

中の保菌率は介護福祉施設（n=110）で 60.9％，

介護保健施設（n=44）で 27.3％といずれも市中

に比較して高率であった．保菌リスクの解析を

行うと，過去 6 ヶ月間以内に抗菌薬を使用した

群で有意（p=0.003）に高率に保菌を認めた． 

 

D．考察 

 JANIS による国全体でのサーベイランスに加

え，広島大学院内感染症プロジェクト研究セン

ターのような，地域毎で薬剤耐性菌の分子疫学

解析を行う仕組みの有用性をこれまで報告して

きた．今回は 7 年間に収集した，基質特異性拡張

型βラクタマーゼ産生菌（ESBL 産生菌）計 8,713

株解析結果をまとめることで，経年的な変化と

傾向を明らかにすることを目的に解析を行った． 

 2010 年頃以降，全国的に徐々に増加してきた

ESBL 産生菌だが，JANIS の調査結果によると西

高東低とも言うべき地域的な分離頻度の差を認

める．なぜ西日本で高頻度に分離されるのかは

明らかになっていないが，抗菌薬の使用量との

相関も示唆されている．ここ数年分離頻度が頭

打ちになりつつあり，今後の変化を注視してい

るところである． 
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 ESBL 産生菌が分離される検体の傾向は，従来

尿検体由来が多かったところ，近年血液由来の

分離が上昇傾向にあることが明らかになった．

すなわち菌血症での ESBL産生菌が上昇傾向にあ

る．この結果から浮かび上がる疑問は，ESBL 産

生菌感染症の重症度に変化があるのかという点

である． 

 本研究では匿名化された菌株を各施設から収

集しているため，臨床情報へのアクセスができ

ない．このため ESBL 産生菌分離患者の重症度に

経年的な変化を認めるか否かを明らかにするこ

と出来ない．そこで遺伝子型の解析により，何ら

かの傾向を認めないか検討した． 

 その結果，大腸菌と肺炎桿菌のいずれにおい

ても CTX-M1型の分離頻度上昇を認めた．ただし

肺炎桿菌は大腸菌と異なり多彩な遺伝子型が分

離されるため，特定の遺伝子型の分離頻度を評

価するのは困難である．そのような点に注意し

ながら，今後遺伝子型の経年的変化が菌の病原

性と関係するのか，また抗菌薬の使用状況が何

らかの影響を及ぼしているのかを検討する余地

があると考えている． 

 また高齢者施設での検討結果より，過去 6 ヶ

月間以内に抗菌薬の使用歴がある入所者は，

ESBL 産生菌の保菌リスクが有意に高くなること

が明らかになった．従来市中での拡大が問題視

されてきた菌種であるが，高齢者施設において

は施設内伝播に加え，抗菌薬の使用歴が保菌に

影響を及ぼしている可能性がある．その他に経

管栄養も有意なリスク因子となっていることか

ら，肺炎→胃瘻→薬剤耐性菌伝播リスク上昇と

いう一連の流れの中で，呼吸既感染症に対する

抗菌薬使用がどの程度関与しているのかを明ら

かにする必要があると考える． 

 

E．結論 

 地域における詳細な薬剤耐性菌サーベイラン

スは，遺伝子型の解析や分離部位の詳細な解析

が可能な点で有益と考える．抗菌薬使用状況と

の関連を今後如何に明らかにしていくかが課題

であるが，高齢者施設においてその端緒を明ら

かにする事が出来た． 

 

F．研究発表 

1．論文発表 

なし 

2．学会発表 

別紙 

 

G．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

なし 

2. 実用新案登録 

なし 
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厚生労働科学研究費補助金 

（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 

令和 4 年度分担研究報告書 

 

地域での AMR 対策の推進モデルの確立のための研究 

研究分担者 倉井 華子（静岡県立静岡がんセンター 感染症科・部長） 

 

研究要旨 

AMR 対策では病院、医師会、薬剤師会、行政、衛生研究所など他部門が連携し情報交換、分析、行動

が求められる。地域により既存の体制や問題となる耐性菌の種類も異なることから、地域に応じた対策

を策定することが重要である。COVID-19 対策も重なり、地域ネットワークのあり方も変遷してきてい

る。モデル構築にあたり、自地域の 2022 年度までの AMRネットワークの活動と効果を評価した。 

 

A．研究目的 

①静岡県では 2018 年度より AMR 部会を設置

し、情報収集、分析、発信を行っている。活動

効果を行うこと 

②ネットワーク活動と成果が得られている地域

を調査。 

 

B．研究方法 

①抗菌薬使用量の推移は健康保険協会のレセプ

トデータを用いて評価。 

②県内の感受性率の推移は県内の微生物検査室

をもつ医療機関からの還元データを用いて評

価。 

 

C．研究成果 

１）AMR 対策ネットワークの概要 

 2018 年に静岡県感染症発生動向調査委員会の

下に AMR 対策部会が設置。感染症を専門とする

医師、静岡県医師会、静岡県環境衛生科学研究所、

静岡県薬剤師会、静岡県病院薬剤師会がメンバ

ー。 

 微生物感受性サーベイランスと分析。アンチ

バイオグラムをもとに作成された診療所向け抗

菌薬適正使用の手引きを作成。各診療所に自施

設の抗菌薬使用量の推移などフィードバックを

行った。 

２）抗菌薬使用量の変化 

抗菌薬全体は DDDs(defined daily dose)で 52％

減、DOT(days of therapy)で 51%減。経口第三世

代セファロスポリン系薬、フルオロキノロン系

薬、マクロライド系薬の使用量も 2013 年と比較

し 2020年ではそれぞれ、DDDs量で 15.2から 4.8

（68％減）、25.95 から 12.3(52%減)、15.7 から

5.5(65％減)と 50％減の目標を達成。ペニシリン

系抗菌薬は 34％の減少にとどまっており、抗菌

薬選択自体が変化している。 

３）感受性率の変化 

セフォタキシムの感受性率は 2018 年に 78.8%か

ら 2020 年に 81.4％となり、JANIS データより

10％高い結果となった。レボフロキサシンの感

受性率は 2018 年の 64.8％から 2021 年に 65.7%

に上昇し、JANIS データより 7％高い結果であっ

た 

４）他自治体の取り組み 
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石巻地域も石巻赤十字病院が医師会を巻き込み、

地域の抗菌薬使用量を 28.7％減少させている。 

D．考察と今後 

静岡では地域ネットワークにより、抗菌薬使用

量および耐性菌現象という結果を得ることがで

きた。地域の感染症の傾向や既存ネットワーク

の構成や背景を考慮し、地域に適した AMR 対策

のモデルを確立することが重要である。 

 

 

F．研究発表 

1．論文発表 

倉井華子. 地域を巻き込む抗菌薬適正使

用活動のポイント. 日本環境感染学会誌

2023.(accept 済み) 

３．そのほか刊行物 

  外来での抗菌薬適正使用手引き（成人編第

3 版. -静岡県内耐性率を参考に- 

    静岡県公式ホームページ.薬剤耐性(AMR)対

策について 

 

G．知的財産権の出願・登録状況 

1. 特許取得 

なし 

2. 実用新案登録 

なし 

 

 



 
 

薬剤耐性(AMR)対策アクションプラン(2023-2027) 

の策定に関する報告書 

令和５年３月 
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はじめに 
2015 年 11 月に世界保健総会(WHO)において、「薬剤耐性(AMR)に関するグローバル・アクシ

ョン・プラン」が採択され、わが国では、2016 年に「薬剤耐性(AMR)対策アクションプラン 2016-
2020」(現行計画)が発行された。本年度は次期計画の開始年に当たり、アクションプランを改正・

策定することとなった。 

米英を中心とした先進国のアクションプランの最近の策定状況、WHO をはじめとする国際機

関、G7、G20、アジア太平洋経済協力(APEC)、欧州連合、環大西洋薬剤耐性タスクフォース

(TATFAR)、我が国に主導するアジア太平洋薬剤耐性イニシアティブ(ASPIRE)等の国際イニシ

アティブにおける最新の知見、取組の状況をまとめた。
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1.背景および概要 
1.1 背景及び概要 
薬剤耐性(AMR)対策アクションプラン(2023-2027) 

我が国においては、薬剤耐性菌による医療関連感染症や市中感染型の薬剤耐性感染症が増加し

ており、動物における薬剤耐性菌の存在も認められており、食品や環境を介して人の健康に影響

を与えうることが危惧されている。 

こうした懸念の高まりから、2015 年 5 月の世界保健総会(WHO)において、「薬剤耐性 (AMR)

に関するグローバル・アクション・プラン」が採択され、加盟各国は 2 年以内の 自国の行動計画

を策定することとされた。わが国においても薬剤耐性(以下「AMR」という。)対策を推進すべく、

2015 年 11 月に厚労省に設置された AMR タスクフォースにおいて、有識者ヒアリング等による

検討を重ね、2016 年 4 月 5 日に関係閣僚会議において、我 が国において薬剤耐性対策を推進す

るにあたって、「薬剤耐性(AMR)対策アクションプラン 2016-2020」(以下、「現行計画」とい

う。)を取りまとめた。2023 年は、次期 5 か年計画 (以下、「次期計画」という。)の開始年に当

たり、現行計画の履行状況及び全体評価を行い、 達成点及び今後実施すべき事項を整理し、次期

計画を策定する必要がある。 

本報告書では、必要な関係者及び専門家の参画を得て、現行計画の履行状況及び成果指標の達

成状況及び国際的な AMR 対策のエビデンス及び政策動向の分析等を踏まえて、今後、我が国が実

施すべき AMR 対策についての提案に関する意見を集約し、次期計画を策定するために必要な追

加情報収集、議論に必要な資料の作成(次期計画の目標設定および数値目標の設定を含む)、関係

者及び専門家との調整、関連する会議の運営、報告書の作成(データ収集)を行った。 

1.2 方法 
薬剤耐性(AMR)対策アクションプラン(2023-2027) 

次期計画作成のための「厚生科学審議会(薬剤耐性(AMR)に関する小委員会)」 

(以下、「AMR 小委員会」という)の資料作成および運営の支援を行った。検討会は年度内に 3
回(第 5 回～第 7 回)開催された。 

表 1-1 AMR 小委員会の開催概要 

会合 開催日時 開催方法 議題 

第 5 回(持ち回り 開

催) 

令和 4 年 10 月 3 日 

(月)終日 

メール 薬剤耐性(AMR)対策アクションプラ ンに

ついて 

第 6 回(非公開) 令和 4 年 10 月 24 日 

(月)15:00～17:00 

オンライン 次期薬剤耐性(AMR)対策アクション プラ

ンについて 

第 7 回(非公開) 令和 4 年 12 月 12 日 

(月)13:00～15:00 

オンライン 次期薬剤耐性(AMR)対策アクション プラ

ンについて 
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小委員会における委員となる専門家は、表 1-2 にて構成した。 

表 1-2 AMR 小委員会の検討委員 

座長 氏名(敬称略) 所属 
 

浅井 鉄夫 岐阜大学大学院連合獣医学研究科 教授 
 

荒川 宜親 学校法人修文学院 

修文大学医療科学部 臨床検査学科 微生物学研究室 教授 

(名古屋大学名誉教授) 
 

大曲 貴夫 国立国際医療研究センター病院 国際感染症センター長 
 

賀来 満夫 東北大学大学院医学系研究科 教授 
 

鎌田 久美子 (公社)日本看護協会 常任理事 
 

釜萢 敏 (公社)日本医師会 常任理事 
 

北原 隆志 (一社)日本病院薬剤師会 理事(山口大学医学部附属病院) 
 

島田 智恵 国立感染症研究所実地疫学研究センター 第一室長 
 

白井 千香 枚方市保健所 所長 
 

菅井 基行 国立感染症研究所薬剤耐性研究センター長 
 

関谷 辰朗 農林水産省動物医薬品検査所検査第二部 部長 
 

高野 八百子 慶應義塾大学病院感染制御部 課長 
 

舘田 一博 東邦大学医学部微生物・感染症学講座 教授 
 

三﨑 貴子 川崎市健康安全研究所 企画調整担当部長 
 

橋場 元 (公社)日本薬剤師会 常務理事 
 

森末 裕行 (公社)日本歯科医師会 理事 
 

八木 哲也 名古屋大学大学院医学系研究科 臨床感染統御学分野 教授 
 

山野 佳則 日本製薬工業協会産業政策委員会イノベーション推進部会 部会長 特別

補佐 

○ 渡邉 治雄 国立感染症研究所名誉所員 

(公財)黒住医学研究振興財団理事長 

 松永 展明(参考人) 

 
国立国際医療研究センター病院 AMR 臨床リファレンスセンター 臨床疫学

室長  

成果指標案の検討 

成果指標案に関しては、AMRCRC において予測モデルを用いて検討。
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2. 科学的知見・国際政策動向レポート 
AMR対策の新潮流として、先進各国、国際機関及びG7、G20、アジア太平洋経済協力(APEC)、欧州

連合、環大西洋薬剤耐性タスクフォース(TATFAR)、我が国が主導するアジア太平洋薬剤耐性イニシア

ティブ(ASPIRE)を創設した AMR ワンヘルス東京会議等の国際イニシア ティブにおける最新の知見を収

集し、以下にまとめた。 

 

2.1 先進各国の取組 
WHO では 2015 年に薬剤耐性(AMR)に関するグローバル・アクション・プランが採択され、先進各国を

中心に自国のアクションプランを策定しており、現在は 2 次計画を定めた国も見られる。 

日本では、2023 年に 2 次計画が発行される予定であり、1 次計画からの主な変更点を以下に 示す。 

• 成果指標の更新 

(1) 腸球菌のバンコマイシン耐性感染症の罹患数の設定 

(2) カルバペネム系の静注抗菌薬の人口千人当たりの一日使用量の設定 

(3) 畜産分野の動物用抗菌剤、第二選択薬の全使用量の設定 

(4) その他各指標の数値目標の更新 

• 各種戦略の更新、新規事項の追加(以下、新規事項のみ列記) 

(1) JANIS 及び J-SIPHE に関する検討事項、フィードバックに関する事項。 

(2) 目標１(普及啓発・教育)に関する事項。 

 戦略 1.2に「医療関係者を対象としたアンチバイオグラムを活用した教育プログラムの周知

及び支援」。 

(3) 目標２(動向調査・監視)に関する事項 

 戦略 2.1 に「国立感染症研究所が感染症発生動向調査の発生届や病原体のデー タから

各地域の薬剤耐性(AMR)のリスク評価を実施した上で、地方衛生検査所、 保健所等へ

のリスク評価結果をフィードバックする手法の検討」。 

 戦略 2.3 に畜産分野における動物用抗菌剤の使用量(AMU)の動向調査、リスク 

評価・リスク管理。 

 戦略 2.4 に検査手法の統一化・制度管理の充実における一部の項目。 

 戦略 2.5 に環境中の抗微生物剤の残留状況、健康影響等に関する情報収集な 

ど。 

(4) 目標３(感染予防・管理)に関する事項 

 戦略 3.1 に病院等における日常的な手指衛生の徹底、及び遵守率について評価 する研

究の実施。 

 戦略 3.2 に畜産分野、養殖分野における優良事例の共有、抗菌剤の適正使用に 関する

指導体制の強化・徹底。 

 戦略 3.3 にマニュアル・ガイドラインのリスク評価に基づく地域の薬剤耐性感染症 集団発
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生対応支援。 

(5) 目標４(抗微生物剤の適正使用)に関する事項 

 戦略 4.1 に「抗微生物薬適正使用の手引き」の更新、内容の充実、臨床現場での 活用の

推進。静注抗菌薬の適正使用に関する取組の最適化に関する調査研究の 実施。 

 戦略 4.2 に農場ごとの抗菌剤の使用実態を把握し、獣医師の投薬指導等に活用できるシ

ステムの構築。 

(6) 目標５(研究開発・創薬)に関する事項 

 戦略 5.2に医療(畜水産、獣医療を含む)における抗微生物薬適正使用及び感染 予防・管

理に関する臨床研究・疫学研究の推進。 

 戦略 5.3 に WHO が抗菌薬適正使用の使用として推奨している AWaRe 分類に 基づく評

価及び抗菌薬適正支援チームや外来処方の取組に関する研究の実施。 

 戦略 5.4 に日米 EU を含めた国際薬事規制当局間において抗微生物薬開発の ための臨

床評価手法等の調和の推進、ワクチンや免疫賦活剤等の開発の支援。 

 戦略 5.5 に集団発生(アウトブレイク)時の医薬品開発の迅速化のため、海外機関 官民連

携スキームとの連携体制を確立し、AMR 等の有望シーズの初期臨床段階 までの開発及

び治療薬候補のバンク化の実施、ASPIRE に関するアジア諸国との ①発生動向に関す

る調査及びネットワーク、②医療管理、③抗菌薬へのアクセスと 規制、④研究開発、の推

進。 

 戦略 5.6 の追加。テーマは、①新たな抗微生物薬の研究開発の推進、②抗微生 物薬市

場における市場インセンティブ制度の試験的導入、③原料等の国内生産推 進等による抗

菌薬の安定供給の強化、の３つ。 

(7) 目標６(国際協力)に関する事項 

 戦略 6.2 に、国立感染症研究所 AMR 研究センターや AMR 臨床リファレンスセ ンター

において、WHO の活動に協力し、西太平洋地域での抗菌薬の適正使用推進や感染防

止対策、AMR に関する意識向上、AMR による集団発生対応などの 活動を行っているこ

とを追記。 

米国は、2015 年に”National Action Plan for Combating Antibiotic-Resistant Bacteria” と題す

る 1 次計画を発行し、2020 年に同じタイトルの 2 次計画(2020～2025 年)を発行した 1。こ れらの目標

は、以下の５つである。米国政府が 2014 年に発表した“National Strategy for Combating 
Antibiotic-resistant Bacteria”に書かれた政策を反映させた。

 
1 CDC ホームページより、U.S. National Action Plan 
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 耐性菌の出現を遅らせ、耐性感染症の蔓延を防止する。 

 耐性対策として、国のワンヘルス・サーベイランスを強化する。 

 耐性菌の同定と特性解析のための迅速かつ革新的な診断テストの開発と使用を推進する。 

 新規抗生物質、その他の治療薬、ワクチンなどの基礎及び応用研究開発を加速する。 

 抗生物質耐性の予防、監視、制御、及び薬剤研究開発のための国際協力と能力の向上。 

2 次計画は、1 次計画を基に、感染予防と管理の強化、抗生物質と抗真菌剤の使用方法の改善など、

抗菌薬耐性の拡大を阻止することが示されたエビデンスに基づく活動を拡大するものである。 

英国は、2013 年に”UK Five Year Antimicrobial Resistance Strategy 2013 to 2018”、2019 年

に”Tackling antimicrobial resistance 2019–2024”が発行された。 

1 次計画の時点での目標は以下の３つであった 2。 

 抗生物質耐性に関する知識、理解を深める。 

 既存の治療法の有効性を保存、維持する。 

 新規抗生物質、診断薬、新規治療法の開発を促進する。 

2 次計画において AMR に取り組む方法は以下の３つに焦点を当てている。 

 抗菌薬の必要性と非意図的なばく露を減らす。 

 抗菌薬使用の最適化。 

 イノベーション、供給、アクセスへの投資 

また以下の４つの成果指標を定めている。 

 医療関連グラム陰性血流感染症(GNBSI)の半減 

 2025 年までに、ヒトの特定薬剤耐性感染症数を 10％削減 

 2024 年までに、ヒトにおける英国内の抗菌薬使用量を 15%削減 

 食品生産動物における英国の抗生物質使用量を 2016 年から 2020 年の間に 25％削減 

2 次計画の 1 次計画からの変更点は以下の通りであった 3。(コミットメントの変更：93、追加：17、削除：

8) 

• AMR、抗菌薬使用のサーベイランスの改善 

 
2 英国政府ホームページより、UK 5 Year Antimicrobial Resistance Strategy 2013 to 2018 
(https://www.gov.uk/government/publications/uk-5-year-antimicrobial-resistance-strategy-2013-to- 

2018) 
3 英国政府ホームページより、Tackling antimicrobial resistance 2019 to 2024: commitment change 

process 
(https://www.gov.uk/government/publications/addendum-to-the-uk-5-year-action-plan-for- 

antimicrobial-resistance-2019-to-2024/tackling-antimicrobial-resistance-2019-to-2024-addendum-to- 
the-uks-5-year-national-action-plan) 

https://www.gov.uk/government/publications/uk-5-year-antimicrobial-resistance-strategy-2013-to-2018
https://www.gov.uk/government/publications/uk-5-year-antimicrobial-resistance-strategy-2013-to-2018
https://www.gov.uk/government/publications/addendum-to-the-uk-5-year-action-plan-for-antimicrobial-resistance-2019-to-2024/tackling-antimicrobial-resistance-2019-to-2024-addendum-to-
https://www.gov.uk/government/publications/addendum-to-the-uk-5-year-action-plan-for-antimicrobial-resistance-2019-to-2024/tackling-antimicrobial-resistance-2019-to-2024-addendum-to-
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• ダッシュボードにおいて AMR のデータをリンク、公表し、AMR 感染管理のアプローチに関 する

分析を可能にすること 

• 英国 AMR 研究プログラムで特定された優先順位を確認し、ヒト健康、動物の両方における 抗菌

薬の使用、処方、新規治療薬、診断、スチュワードシップなどを調査・評価すること 

• 非伝統的及び非公式な政治グループにおいて英国が国際的に果たしている特定の役割を 反映

させること 

• 2024 年までに医療関連グラム陰性血流感染症(GNBSI)を半減させるという国家行動計画 を支持

し、尿路感染症(UTI)を半減させるための４つの新しいコミットメントを導入すること。 

その他、先進各国で AMR アクションプランが策定・更新されており、2022 年にはスペイン、2021 年に

は、フランスをはじめ、オーストリア、ベルギー、アイルランド、オランダ、スウェーデンで 策定・更新があっ

た。 
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2.2 国際機関(WHO, OIE, FAO, UNEP, WOAH)及び G7、G20 の取組 
WHO の AMR に関するグローバル・アクション・プランは、次の５つの戦略的な目標を掲げた。4

 効果的なコミュニケーション、教育及び訓練を通して、AMR に関する認識及び理解を

向上させること。 

 サーベイランス及び研究を通して、知識及びエビデンスの基礎を強化すること。 

 効果的な衛生管理、感染予防対策により、感染症の発生を減少させること。 

 ヒトおよび動物の健康における抗菌薬の使用を最適化すること。 

 全ての国のニーズを考慮した持続可能な投資のための経済的ケースを踏まえ、新薬、診断ツー

ル、ワクチン、その他の介入策への投資を増加させること。 

また、加盟各国に対して 2 年以内に Codex 委員会、FAO 及び OIE など政府間機関が定めた 基

準やガイドラインに沿って自国の行動計画を策定するよう要請した。 

WHO、FAO 及び OIE は共同で、2019 年に”Monitoring and Evaluation of the Global Action 
Plan on Antimicrobial Resistance”(AMR におけるグローバル・アクション・プランのモニタリング及び

評価)5を発行した。

本書によると、グローバル・アクション・プランの評価基準は、①AMR 水準の低下、②有効かつ 安全

な医薬品による感染症の治療および予防が引き続き可能であること、③感染症がヒト及び動物の健康に

与える影響を軽減することとしている。 

国家単位では、アクションプランの策定及び実施の進捗状況をモニターし、国家水準でどの程 度影

響を及ぼしているかを評価する必要があり、またその一部で、国家の状況や優先順位に合わせたモニタ

リング及び評価の計画を策定することが期待されている。そのために中核となる指標 (関連性、利用可能

性、実現可能性、感受性)を可能な限り考慮し、自国の状況に適した指標を作成することが望まれる。 

  

 
4 Global action plan on antimicrobial resistance, 2016, WHO. 
5 Monitoring and evaluation of the global action plan on antimicrobial resistance, WHO, FAO and 

OIE, 2019. 



9  

WHO は、2021 年には”WHO Strategic Priorities on Antimicrobial Resistance”(WHO の
AMR における優先戦略)6を発行し、その中で以下の４つの次のステップにおける優先事項を提唱し

た。 

 AMR の対応のためのリーダーシップの強化 

 AMR に対処するためあらゆる国における公衆衛生への影響の促進 

 質の高い AMR の予防及び治療へのアクセスを向上させるための研究及び開発 

 AMR の負荷のモニタリングおよびグローバルな AMR への対応 

WHO は、2022 年には” The WHO AWaRe (Access, Watch, Reserve) antibiotic book”を発行し

た。WHO は抗菌薬を 4 つのグループ、すなわち“AWaRe”(”Access”、”Watch”、”Reserve”、第四 
のグループとして”推奨しない”)に分類しており、現在 200 種類以上の抗菌薬が AWaRe グルー

プに分類されている。 
“Access”に分類された抗菌薬は、抗菌スペクトルが狭く、安価で、安全性が高く、一般に耐性菌が発

生する可能性が低い。一般的な感染症に対する経験的な第一選択もしくは第二選択の治療薬として推

奨される。 

“Watch”に分類された抗菌薬は、抗菌スペクトルが広い抗菌薬であり、一般に高価である。臨床症状

が重篤な患者や原因菌が耐性を持つ可能性の高い感染症(上部尿路感染症など)に対する第一選択と

してのみ推奨される。 

“Researve”に分類された抗菌薬は、多剤耐性感染症の治療に使用される最終手段とされる。 

本書は、抗菌薬の適切な使用を促進し、不適切な使用を減らすことを取組の一部に含めるため、病

院やプライマリーヘルスケアの現場で必須の抗菌薬について、抗菌薬の選択、製剤、投与量、投与期

間、また抗菌薬を使用してはならない時期に関する明確なガイダンスを提供している。 

UNEP は 2023 年にワンヘルス・アプローチの観点から環境要因が AMR に与える影響について利

用可能な根拠を協議検討し、”Beacing for Superbugs”を発行した。 

本書では、環境中に放出された抗菌薬は、自然変異、移動性遺伝要素による獲得と伝達、あるいは

環境と動植物やヒトに関連する細菌間の遺伝子の水平伝播によって AMR が誘発される環境レジストー

ムが図解されている。 

また、薬剤耐性遺伝子の選択、共選択、交差選択などの選択圧が AMR の拡散を引き起こす可能性

があること、亜致死量の消毒は薬剤耐性遺伝子(ARG)及び可動遺伝要素の交換を促進する可能性が

あること、環境に流入した抗菌材は AMR を促進する可能性のある ARG を伝達し、環境中で発見され

た抗菌剤の濃度が治療用血中濃度よりも高いことがあることが示されている。 

FAO においては、AMR に関するアクションプラン 2021-20257が発行された。その中で、FAO は

 
6 WHO Strategic Priorities on Antimicrobial Resistance, WHO, 2022 
7 THE FAO ACTION PLAN ON ANTIMICROBIAL RESISTANCE 2021–2025 
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AMRに関する以下の２つの活動を通して、ステークホルダーと協力しつつ、AMRリスクを管理し、AMR
による影響に対する回復力(レジリエンス)を構築するための能力を向上させることを目標 とした。 

 フードチェーン全体及びすべての食品・農業セクターにおいて、AMR の有病率を低下させ、耐性

の出現及び拡散を遅らせる。 

 食品及び農業の生産を維持するために、有効で安全な抗菌薬で感染症を治療する能力を維 持す

る。 

また本アクションプランでは、すべての国で以下の５つの目的を達成する協調的な取り組みが必要で

あると述べている。 

 ステークホルダーの認知度の向上 

 サーベイランス及び調査の強化 

 優良事例の実現 

 抗菌薬の責任ある使用の促進 

 ガバナンス及び持続可能な資源配分の強化
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WOAH は、1924 年に 28 か国により署名されて設立した「国際獣疫事務局」であり、2022 年に略称

を OIE から変更したものである 8。当該機関の目的は以下の通りとしており、国際的な疾病の蔓延等に

対処するため、WHO、FAO、UNEP と連携協力してワンヘルス・アプローチを進めている。 

 

 世界で発生している動物疾病に関する情報を提供すること。 

 獣医学的科学情報を収集、分析及び普及すること。 

 動物疾病の制圧及び根絶に向けて技術的支援及び助言を行うこと。 

 動物及び動物由来製品の国際貿易に関する衛生基準を策定すること。 

 各国獣医組織の法制度及び人的資源を向上させること。 

 動物由来の食品の安全性を確保し、科学に基づきアニマルウェルフェアを向上させること。 

WOAH が提出した AMR に関する報告書 9では、WOAH では、2015 年(OIE)から動物における抗

菌薬使用(AMU)に関するデータをアンケート調査により収集し、Microsoft Excel による データベース

を作成してきたが、2022 年には、データの収集、可視化、分析、AMR に関する国 家のアクションプラン

の実施のためのデータ利用に資する”ANIMUSE Global Database”という カスタマイズされた対話型

オンラインシステムに移行したことが紹介されている。そして現在は、 FAO、UNEP、WHO などのパー

トナー機関が収集した AMR データの統合を検討している。これ により、ヒトと動物の健康など、セクター

を超えた統合的なサーベイランスが可能になる。 

G7(Group of seven)サミットは、フランス、米国、英国、ドイツ、日本、イタリア、カナダの７か国及 び

欧州理事会、欧州委員会の首脳が参加する国際会議である。 

G20(Group of twenty)サミットは、G7 に参加する７か国に加え、EU、オーストラリア、韓国、ロ シア

及び新興国 9 か国(アルゼンチン、ブラジル、中国、インド、インドネシア、メキシコ、南アフリカ 共和国、

サウジアラビア、トルコ)の計 20 か国・地域の首脳が参加して毎年開催される国際会議で、正式名称は、

「金融・世界経済に関する首脳会合」である。 

薬剤耐性(AMR)に関する製薬協の各種提言 10の中で、G7 及び G20 における AMR に関する製薬

業界からの提言がまとめられている。(G7 に関しては後述の表 3.4 にまとめた) 

2022 年の G７会合(ドイツ)では、G7 保健大臣宣言として、薬剤耐性という「サイレント・パンデミ ック」

に立ち向かうために次の内容を宣言した 11。 

• 我々は、AMR を共通の責任と認識し、AMR に対処するための活動を強化し、さらなる緊急 かつ具

体的な行動を取ることにコミット。 

• 「WHO の世界の薬剤耐性・使用状況調査システム(GLASS)」への貢献と協力を継続するこ とを約

束。 

 
8 外務省ホームページより、国際獣疫事務局(WOAH)概要 
(https://www.mofa.go.jp/mofaj/gaiko/page22_000808.html) 
9 M. Jeannin, et al., Antimicrobial use in animals: a journey towards integrated surveillance, Rev 

Sci Tech, 41 (2), 2023. 
10 製薬協 HP より(https://www.jpma.or.jp/globalhealth/infection/amr/recommendations/index.html) 
11 厚生労働省 HP より(https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_30297.html) 

https://www.mofa.go.jp/mofaj/gaiko/page22_000808.html
https://www.jpma.or.jp/globalhealth/infection/amr/recommendations/index.html
https://www.mhlw.go.jp/stf/newpage_30297.html
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• 新しい抗菌薬だけでなく、既存のものについても持続可能な市場を確保することが不可欠であるこ

とを認識し、したがって、国内市場と保健システムにおける適切な措置を講じることにコ ミット。 

 

2022 年の G20 会合(インドネシア)では、AMR に対する以下の Call to Action(CTA)が提唱され

た。 

• AMR、特に抗生物質耐性は世界的な公衆衛生上の脅威のトップ 10 に数えられており、 次の

10 年の緊急の健康課題となっている。 

• AMR の脅威によりよく対処するために、世界的に強固なサーベイランスとモニタリングが必要で

ある。 

• 協力的なワンヘルス AMR サーベイランス、リスク評価及び介入を拡大することは健康上の影響

及び医療費を抑制、最小化するために必要である。 

• 全ての国がワンヘルス・アプローチに基づいて、小さく始めて、努力を継続させる。 

• ヒト、植物及び動物の健康において感染症を予防及び制御するため、ワクチン、治療薬、 診断

薬(VTDｓ)、及び革新的な予防薬への公平なアクセスを増加させることを目的とする。 

• ワンヘルスハイ水準専門家パネルに支援された新たな四者間コラボレーション(FAO、UNEP、
WHO、WOAH)を受け入れ、ヒト、動物、食物、植物、環境のインターフェイスに おいて健康リ

スクに取り組む世界的な活動を通してワンヘルス行動を共同で調整する。  
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2.3 アジア太平洋経済協力(APEC) 
アジア太平洋経済協力(APEC)12は、アジア太平洋地域の 21 の国と地域(エコノミー)が参加 する経

済協力の枠組みである。 

2014 年 10 月に APEC 保健作業部会より、アジア太平洋地域における抗菌薬耐性に取り組むため

の APEC ガイドライン 13が発表された。このガイドラインは、アジア太平洋地域における AMR の制御と

予防のための戦略的行動計画であり、この計画は、アジア太平洋地域における AMR の 効果的な制御

と予防を目的とした 6 つの主要な要素で構成されている(図 3-1)。 

 

図 3-1 AMR に取り組みための戦略的アクションプランの 6 つの主要要素  

 要素１：AMR と抗生物質の使用に関するサーベイランス 

AMR のサーベイランスは、AMR の規模や傾向を把握し、公衆衛生上重要な耐性株を早期に検

出し、アウトブレイクの迅速な通知及び調査の支援、臨床治療の決定、さらには AMR に関する政

策提言を導くために必要である。またサーベイランスは介入策の効果をモニタリングするためにも

必要である。 

また抗生物質の不適切な使用は、AMR の出現の最も基本的な推進力となるため、抗生物質のモ

ニタリングは重要である。アジア諸国の報告によると、抗生物質は患者のみならず家畜に対しても

頻繁に乱用あるいは誤用されていることが判明している。さらにアジア諸国では、抗生物質の偽造

品が広く出回っており、抗生物質の処方が不適切であるために AMR の発生 を誘発する可能性

がある。 

 

 
12 外務省 HP より(https://www.mofa.go.jp/mofaj/gaiko/apec/soshiki/gaiyo.html) 
13 APEC Guideline to Tackle Antimicrobial Resistance in the Asia-Pacific Region, APEC Health 

Working Group, 2014 

https://www.mofa.go.jp/mofaj/gaiko/apec/soshiki/gaiyo.html
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1.1 アジア太平洋地域における国家および国際的なサーベイランスシステムの確立 

病院サーベイランスは、AMR の国家サーベイランスで使用される標準化されたプロトコルと方法に

従って実施されるべきである。一方、全国サーベイランスネットワークは APEC エコノミーの代表的

な病院を含み、AMR のサーベイランスは国際的な水準で評価することが重要であ る。 

‧ 国家及び国際的なサーベイランスの方法 

2011 年 10 月 15 日に韓国ソウルで開催された専門家会議では、AMR の国際的な監視のための

基本スキームとして受動的サーベイランスを行い、特定の病原体に対する能動的サーベイランスを

実施することが合意された。 

‧ 国家サーベイランスネットワークに参加する適切な病院数 

上記の専門家会議(韓国ソウル)において、APEC エコノミーの各地域に少なくとも２つの病院を含

めることが合意された。 

‧ 国家サーベイランスのための政府系及び民間系の役割 

政府は AMR のサーベイランスシステムに対して、財政的・技術的支援を行う必要がある。 

APEC エコノミーの疾病予防管理センター(CDC: The Center for Disease Control and 
Prevention)、食品医薬品局(FDA: Food and Drug Administration)、及び保健省 (Ministry 
of Health)は、学会や組織、企業などの民間系と協力することができる。 

‧ アジア太平洋地域における AMR データの共有方法 

科学雑誌への発表やオンライン情報システムなどによりデータを共有することができる。WHO で使

用されている WHONET データシステム 14によりデータ報告システムを標準化することができる。 

‧ アジアにおける AMR サーベイランスの国際的なシステム 

アジア太平洋地域の多くの国はデータ管理に WHONET システムを使用しているため、WHO は

APEC の支援を得て、アジア太平洋地域における AMR の国際的サーベイランスの中核システム

となりうる。 

 

‧ 国際的なサーベイランスのための菌株の輸送 

菌株の国際輸送は、国際航空運送協会(IATA)により規制されている。菌株は潜在的に危険物で

あるため、基本的に特殊な宅配便を含む厳格な手続きが必要である。

 
14 WHONET: https://whonet.org/ 

https://whonet.org/
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1.2 微生物検査、データ収集、報告の標準化 

アジア太平洋地域の各エコノミーでは、微生物検査施設の能力の水準が異なっており、分離 株の

同定や抗菌薬感受性試験の実施において、国によって異なるプロトコルが使われている可能性が

ある。AMR に関する正確な情報を得るためにデータの収集及び報告においてプロ トコルを標準化

すべきである。 

‧ AMR サーベイランスの対象微生物 

AMR の国家及び国際的なサーベイランスの対象となりうる微生物は、S. pneumoniae、H. 
influenzae、Moraxella spp.、Salmonella、Shigella spp.、Vibrio cholerae、市中感染

に おけるビブリオコレラ、黄色ブドウ球菌(MRSA、VISA、VRSA)、バンコマイシン耐性腸球菌 

(VRE)、ESBL 産生グラム陰性桿菌、肺炎桿菌カルバペネマーゼ(KPC)産生菌、カルバペネム耐

性腸内細菌科細菌(CRE)、カルバペネム耐性および MDR 非発酵菌の緑膿菌およ びアシネトバ

クター属などである。しかし、国家サーベイランスの対象菌は地域の状況により APEC エコノミーに

よって異なる可能性がある。 

‧ APEC エコノミーにおける試験管内感受性試験の標準化 基本的なサーベイランス手法として

は、Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI)のガイドラインに準拠したディスク拡

散法が推奨されるが、サーベイランスプログラム の目的や方法によっては最小発育阻止濃度

(MIC)を測定する検査が必要である。 

‧ AMR サーベイランスのための微生物検査室の標準化 

APEC エコノミーにおける微生物検査室の品質向上と標準化のための教育・訓練プログラムが必

要であり、国の外部品質保証システム(EQAS)が導入されるべきである。検査室の監査に加え、認

定・免許制度が必要である。 

1.3 臨床現場における抗生物質使用量のサーベイランス 

アジア太平洋地域のほとんどの国では、全国的な抗生物質使用量のサーベイランスシステム は確

立されていない。WHO が定義した Defined Daily Doses (DDD)などの標準的な方法 を用いて

抗生物質の使用量を測定する必要がある。 

‧ 抗生物質の使用を監視する効果的なシステムの開発 対象となる抗生物質のリストは各国の状況

に基づいて開発すべきである。また CDC または FDA が学術機関と協力して抗生物質の利用に

関する全国調査を実施することができる。 

‧ 偽造抗生物質の使用の監視 

抗生物質製造の品質検査に関する厳しい規制と、偽造抗生物質の製造・流通に対する厳しい処
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罰が必要である。 

1.4 AMR のサーベイランス及び食用動物への使用 

アジア太平洋地域の多くの国では、抗生物質が食用動物に成長促進剤などとして広く使用されて

いるが、その使用量の正確な評価・測定は行われていない。特にアジア地域では、食用動物での

抗生物質の使用を管理・防止するための国家戦略を実施するとともに、畜産業における抗生物質

の消費量を監視する必要がある。 

 要素２：AMR に対する認識の向上 

アジア太平洋地域における一般市民は、AMR に対する認識が不足しており、これらの地域で

AMR に対する認識を高めるための教育キャンペーンを実施することが急務である。 

2.1 一般市民及び医療従事者のための教育キャンペーン 

‧ 一般市民のための国家キャンペーン 

一般市民向けの全国キャンペーンには、テレビやラジオなどのマスメディアの他、ソーシャルネット

ワーキングサービス(SNS)、ポスターやリーフレットなどの印刷物や資料の活用も可能 であり、さま

ざまな一般市民の認識を高める方法がある。 

‧ 医療従事者のための教育キャンペーン 

医療従事者向けの教育キャンペーンで最も基本的な内容は、AMR の現状、臨床現場における意

味、抗生物質の乱用・誤用の現状などである。また診断と治療に関する臨床実践ガイドラインの作

成、医学生や研修生に対する教育カリキュラムは重要である。 

2.2 キャンペーン 4 

アジア太平洋地域の一般市民や医療従事者向けに、「キャンペーン 4」という国際的なキャン ペー

ンが開発された。キャンペーンでは、公共キャンペーンのプラットフォームを提供し、ポス ター、パ

ンフレット、リーフレット、e-ラーニング、ウェブサイト、ビデオクリップから構成され、教 育プログラム

は英語と現地語で作成された。 

 要素３：効果的な抗生物質の適切な使用 

抗生物質の過剰使用と AMR の出現には強い相関がある。抗生物質の誤用は、広範囲薬剤耐性

(XDR)あるいは汎薬剤耐性(PDR)の発生につながった。 

3.1 現行抗生物質の適切な使用のための戦略的行動計画 

‧ 抗生物質の使用に関する政策と規制
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抗生物質の誤用や乱用は、処方箋による購入のみを許可することで規制することができ、偽造抗

生物質は法律で厳しく禁止・規制されるべきである。 

‧ 抗生物質スチュワードシップ 

抗菌薬治療と予防のためのガイドライン、および病院の抗菌薬処方箋を作成し、定期的に更新す

る必要がある。また、AMR と抗生物質の使用状況を監視すべきである。 

‧ 食用動物における抗生物質の使用制限 

OIE(国際獣疫事務局)のリストによると、ヒトに使用されている多くの抗生物質が食用動物に使用さ

れている。食用動物における抗菌剤使用は国の制度で規制、監視する必要がある。 

3.2 新規抗生物質開発のための戦略的行動計画 

‧ 研究開発(R&D)インフラの構築 

過去 20 年間、抗生物質のパイプラインは少なく、国際社会と各国政府は研究開発活動に対して、

プッシュ型、プル型の経済的インセンティブを与えるべきである。より効果的な研究開発プログラム

のために官民パートナーシップ(PPP)を確立する必要がある。 

(ア) 経済的インセンティブ：プッシュ型インセンティブ(研究助成金、税額控除など)、プル型イ ンセ

ンティブ(市場保証、法的保護、特許延長、データ独占権など)は、新規抗生物質の生産を向

上させることができる。 

(イ) 規制の確実性：新規抗生物質を臨床医療に導入するためには、規制承認の簡素化・明確化が

必要である。 

(ウ) 官民パートナーシップ(PPP)：PPP は、抗生物質の保全努力と新規抗生物質の研究開発努力

の統合に貢献することができる。 

‧ アジア地域で最も必要とされる新規抗生物質 

アジア太平洋地域における AMR の現状によれば、多剤耐性緑膿菌、アシネトバクター・バウマニ

及びカルバペネム耐性腸内細菌感染症が新規抗生物質の主要なターゲットとなることが 予想され

る。 

 要素４：病院感染の予防と管理 

医療関連感染症(HAI)は、多くの場合 AMR に起因するものであり、死亡率及び罹患率を増加さ

せるの主因となっている。HAI を制御することは、AMR を制御する有効な方法であ る。 

4.1 病院における感染予防及び制御プログラムの確立 
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感染予防・制御プログラムは、医療施設にとって最優先事項であるべきである。院内感染の予防・

制御を確立するため、感染制御の専門家および実務者、病院の指導者による継続的な支 援及び

多角的な教育や方針の強化が必要であり、専門家によるコンサルテーション、検査室 のサポート、

モニタリング、データ分析などが必要である。 

 

4.2 手指衛生の政策 

手指衛生は、医療現場において AMR の蔓延を防ぐ最も重要な方法であり、手指衛生のための適

切なガイドラインを提供する必要がある。手指の衛生は、常に石鹸洗浄やアルコール 手指消毒に

よって維持される必要がある。 

 

4.3 MDR(多剤耐性)菌の伝播抑制 

多剤耐性菌とは、通常、3 種類以上の抗菌薬に耐性を持つ微生物と定義される。MDR 菌の伝播

を制御させるには、手指衛生の改善、接触予防、積極的な監視文化、教育、環境浄化の 推進、行

政支援など多面的な介入を必要とする。 

4.4 感染予防と制御を強化するための病院認定プログラム 

アジア太平洋地域のほとんどの国で、病院感染予防管理プログラムを確立するために病院認定制

度は大きな役割を果たす。APEC エコノミーは病院認定プログラムに対して適切な支援とガイドを

提供しなければならない。 

 要素５：ワクチン接種 

現在、腸チフス、コレラ、結核、ジフテリア、破傷風、百日咳、肺炎球菌、インフルエンザ菌 b 型、髄

膜炎菌など多くの細菌性病原体に効果があるワクチンが利用可能である。従って、 AMR を抑制

するためには、MDR やその他の菌に対するワクチンが必要である。 

肺炎球菌感染症に対するワクチン(PCV7)は成功した細菌ワクチンの良い例である。PCV13 とイン

フルエンザワクチンは、抗生物質の使用を減らすために使用される最良の例である。ア ジア太平洋

地域におけるワクチン接種の認知度とコンプライアンスを向上させるために、一般 市民や医療従事

者に教育やキャンペーンを実施する必要がある。 

 

 要素６：政策と規制 

抗生物質の乱用や誤用を防ぐため絵の最も重要な政策は、抗生物質の処方と調剤を分離すること

である。また、アジア諸国では、抗菌薬成分の濃度が不適切な偽造品が広く出回っている。しかし、

アジア太平洋地域の多くの国では、処方箋のない一般用抗生物質への一般人のアクセスに対する

管理は最小限である。さらに、一部のアジア諸国では、メディアにおける抗生物質の広告や公共マ
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ーケティングが許可されている。 

 

6.1 AMR 対策における政府の役割 

政府は、AMRの監視と削減に極めて重要な役割を果たす必要がある。また、政府はAMR を削減

するために、適切で効果的な政策や規制を確立しなければならない。 

6.2 抗生物質の供給、流通、販売に関する法的規制 

APEC エコノミーにおいて抗生物質の乱用を防止するために、医師の処方箋なしに抗生物質を購

入することを禁止する法的規制が最も重要である。抗生物質を処方するための金銭的インセンティ

ブは許容されるべきではない。政府は、患者の抗生物質使用量を定期的に監視し、これらのデー

タは、一般市民や医療関係者にも公開されるべきである。 

 

6.3 抗菌薬使用に関する医療政策の策定 

抗菌薬スチュワードシップタスクフォースには、感染症専門医、感染管理専門家、臨床微生物学者、

情報システム専門家、看護師、臨床薬剤師、ヘルスケア専門家、獣医師、農業従事者、医薬品メ

ーカー、政府、メディア代表、消費者およびその他の関連ステークホルダーを含む異なる学問分野

の専門家によって設立される。このタスクフォースは、「抗生物質の適正使用」及び「抗生物質の特

別使用」に関するガイドラインを更新することができる。
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2.4 環大西洋薬剤耐性タスクフォース(TATFAR) 
TATFAR は、2009 年に AMR の緊急の脅威に対処するために米国、EU、ノルウェー、英国、 カナ

ダの協力によって米国疾病予防管理センター(CDC: Centers for Disease Control and Prevention)

において設立された。AMR 対策として、2015 年に３つの主要分野で国内外での取 り組みを強化する

ためにベストプラクティスを共有し、2022 年には新たな計画として１つの分野を 追加し、2026 年まで継

続される予定である 15。 

 重点分野１：ヒトと動物医療における適切な抗菌薬の使用 

1.1 動物用医薬品における抗菌薬の消費と適切な使用に関連する行動とアプローチについて、

定期的な情報交換を通じて協力する。 

1.2 ヒト医療における抗菌薬スチュワードシップに関連する活動やアプローチについて、定期的

な情報交換を通じた連携を行う。 

1.3 診断スチュワードシップアクションの連携 

 重要分野２：AMR のサーベイランスと予防 

2.1 AMR の検出と予防のための新たな耐性動向と新規戦略に関する定期的な情報交換 を通

じた協力 

2.2 AMR の予防と制御の取り組みを加速させるための数理モデルの利用に関する協力 

2.3 食品由来 AMR のリスク解析のアプローチに関する情報交換 

2.4 負担の推定方法や施設・地域、国家、多国間水準の有病率調査データの利用方法に重点

を置いた病院や長期介護施設における医療関連感染症(HAI)及び抗菌剤使用の有病率

調査に関する相談及び協力 

2.5 人感染症における多剤耐性菌(MDR)、広範囲薬剤耐性菌(XDR)、汎薬剤耐性菌 (PDR)の

定義の改定について 

2.6 ワンヘルス領域(ヒト、動物、環境)を通じた AMR サーベイランスを向上させるためのアプロ

ーチの共有 

2.7 AMR を監視するための下水道ベースのサーベイランス手段を模索する手法についての協

議及び協力 

 重要分野３：抗菌薬、診断薬、代替薬の財政的インセンティブ、アクセス、研究、開発を改善するた

めの戦略 

3.1 規制当局が抗菌薬開発に関するアプローチを共有 

3.2 細菌感染症管理のための伝統的及び代替的アプローチを含む抗菌療法に対するレギ ュラ

トリーサイエンス研究のアプローチに関する情報交換 

 
15 TATFAR HP より(https://www.cdc.gov/drugresistance/tatfar/tatfar-recomendations.html) 

https://www.cdc.gov/drugresistance/tatfar/tatfar-recomendations.html
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3.3 抗菌薬の代替品として提示された新規の動物用治療法の認可に関連する特定の課題 につ

いての議論 

3.4 AMR の管理における困難な問題に対処するための国際的な研究及び製品開発を促進す

ることにより、新規の抗菌薬、代替アプローチ、診断機器の開発を支援するための研究の連

携 

3.5 抗菌薬の改革及びアクセスのためのインセンティブにおけるコミュニケーション 

 重要分野４：TATFAR からの意識向上と情報発信のための横断的行動 

4.1 AMR に関する様々な対象者への最適なコミュニケーション方法について定期的な情報交

換を通じたコラボレーション 

4.2 政策テーマに関する定期的な情報交換を通じたコラボレーション 

4.3 AMR 政策に関する成功例と課題の共有
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2.5 AMR ワンヘルス東京会議 
本会議は厚生労働省において 2016 年 4 月に開催され、「AMR に関するアジア太平洋ワンヘルス・イ

ニシアチブ(ASPIRE)」の創設を宣言した、アジア AMR 東京閣僚会議の後継会議である。 

これまでに会議が４回開催され、以下にその概要を表 3-5 にまとめた。 

なお、本会議は回によって異なるが、世界保健機関西太平洋地域事務所(WPRO)及び国立研究開発

法人日本医療研究開発機構(AMED)の協力を得ており、会議にはアジア太平洋地域の保健または農業

を所管する省庁及び関連協力機関が参加している。 

第３回会議において４項目に関するワーキンググループ(WG)が設置され、その概要は以下の通りであ

る。(カッコ内は議長国) 

 WG1：サーベイランスシステムと検査機関ネットワーク(日本) 

‧ ヒトの健康、農業、動物の分野において、AMR に関する国際サーベイランスシステムを強化すると

ともにシステムの連携を目指す。 

 WG2：医療マネジメント(日本) 

‧ 高い水準の感染制御と感染管理を採用、実施しながら、それらについての継続的な指導や情報 

共有を行うために、ヒト健康、組織体制、獣医学サービス、農業畜産におけるシステム強化を行う。 

 WG3：抗微生物剤のアクセスと規制(WPRO) 

‧ 抗微生物剤の質と安全を保障し、仕様を制御するための枠組みを形成するなどして、ヒト健康、農

業、動物の分野における抗微生物剤の使用を評価、規制する。 

 WG4：研究開発(タイ、シンガポール) 

‧ 新規の抗微生物剤、抗微生物剤の代替物、迅速診断キット、感染制御と感染管理のための革新

的危機に関する研究開発に対して、国際、地域、国水準の支援を行い、AMR 対策のための研究

を推進する。 

今後の方針として、アジアでの耐性菌サーベイランス(ASIARS-Net)の構築、三輪車サーベイ ランスの

試行、薬剤耐性医療関連感染事例のリスク評価のガイダンスの横展開、医療従事者及び公衆衛生担当

者へのオンライン研修、抗微生物薬適正使用の手引きの多言語化、病院向けの抗 菌薬適正プログラムの

提供、アジア各国でのゲノムサーベイランスの実施、が挙げられた。
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表 2-2 AMR ワンヘルス東京会議の概要 

会合 開催日 WG 成果(確認事項)の概要 

第１回 記載なし ― ‧ 全参加国におけるアクションプランの策定 

‧ 抗微生物剤適正使用の推進 

‧ ワンヘルスサーベイランスの推進 

‧ 今後の国際的な連携強化 

第２回 2019 年 2 月 20 日 

及び 21 日 

― ‧ AMR は世界でもアジア太平洋地域で共通の脅 威で

あること 

‧ アジア太平洋地域における AMR 対策(ワンヘル スア

プローチの強化) 

‧ AMR 対策のための参加国と開発協力機関間の ハイ

水準公約 

第３回 2021 年 2 月 17 日 ― ‧ 世界における AMR 対策の成果の確認(ワンヘル スア

プローチ) 

‧ ４項目に関する WG の設置 

第４回 2022 年 2 月 17 日 WG1 ‧ ASPIRE グループ全体のホームページ作成 

WG2 ‧ 参加国の薬剤耐性菌によるアウトブレイクの件数 を共

有 

WG3 ‧ ヒト及び動物の抗菌薬使用モニターに関する地 域の

活動の共有 

WG4 ‧ 薬剤耐性における分子や疫学調査を WG1 と 進めて

いく方針を確認 
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2.6 薬剤耐性に関するプログラム連携イニシアティブ(JPIAMR) 
JPIAMR(The Joint Programming Initiative on Antimicrobial Resistance)は、2017 年に設立さ

れた AMR 抑制のために 29 カ国と欧州委員会が参加するワンヘルス・アプローチを取る国際共同

プラットフォームで、以下 6 つの機関によって運営されている。16 

① JPIAMR 事務局 

② JPIMAR 管理委員会 

③ JPIAMR 運営委員会 

④ JPIAMR 科学諮問委員会 

⑤ JPIAMR コアコール運営委員会 

⑥ JPIAMR 戦略ワーキンググループ 

 JPIAMR の活動内容 

JPIAMR は国境を越えた AMR 研究を支援するだけでなく、スコーピングワークショップ、戦略ワークシ

ョップ、政策ワークショップを開催している。また、共有リソース、データプラットフォーム、能力向上プログラ

ム、バーチャル研究所を通して、AMR 科学者コミュニティを支援している。 

 

 JPIAMR の戦略及びコラボレーション 

JPIAMR は、AMR 分野における６つの優先課題(治療、診断、サーベイランス、伝播、環境、 介入)に

取り組んでいる。 

 

図 3-2 JPIAMR が取り組む６つの優先課題 

JPIAMR は、これまでに上記の６つの優先課題において、2023 年２月時点で、82 カ国から 1,700 名

以上の 156 のプロジェクトを支援した。支援総額は 1 億 4 千万ユーロを超える。17 

 
16 JPIAMR Activity Report 2021 
17 jpiamr HP より(https://www.jpiamr.eu/) 

https://www.jpiamr.eu/
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‧ JPIAMR のジョイントコール 

JPIAMR は  ERA-Net の 共 同 基 金 で あ る  JPIEC-AMR 、  JPIAMR-ACTION 、 

AquaticPollutants の設立を通して 2015 年～2021 年に共同で公募した。 
2021 年までに支援したプロジェクトについて、「サーベイランス」が 34%と最も多く、「介入」20%、 「環

境」15%、「治療」13%、「伝播」と「診断」は 9%であった。 

‧ 戦略的ワークショップ 

JPIAMR は、国境を越えた AMR 研究支援に加え、スコーピングワークショップを開催している。 あら

ゆるワークショップの報告書を作成し、JPIAMR に提言する。2021 年には５つの戦略的ワーク ショップ(若

手研究者対象ワークショップ、治療薬に関するスコーピングワークショップ、サーベイラ ンスに関する政策

ワークショップ、アフリカ地域ワークショップ、バイオインフォマティクスに着目したハッカソン)を開催した。 

‧ JPIAMR ウェビナー 

JPIAMR は、COVID-19 パンデミック時の AMR に関する知識共有を支援するアプローチとしてウェビ

ナーを実施することとした。2021 年には３回のウェビナー(第１３回 JPIAMR ジョイントコールの情報提供

ウェビナー、JPIAMR-VRI デジタルプラットフォームの立ち上げ、SRIA の拡大に沿った抗真菌薬のウェ

ビナー)を開催した。 

‧ JPIAMR コミュニケーションズ 

JPIAMR のコミュニケーション「デジタルファースト戦略」は、COVID-19 パンデミック期間中に開催さ

れたデジタルワークショップや会議の成果として、2021 年にさらに発展した。 

‧ JPIAMR の将来の戦略 18 

JPIAMR の 2025 年までのビジョンは、「欧州及び世界の AMR の潮流を変える」ということであ る。ま

た、2020 年～2025 年の JPIAMR のミッションは、「AMR ワンヘルス共同研究およびグローバルな政策

活動の連携、調整及び支援を主導する」ことであり、同期間の主な目的は、「欧州及び 世界各国の協調的

なグローバルな共同研究を通じて、AMR の負担を軽減する新しいエビデンス及びイノベーションを提供

する」こととしている。

 
https://www.jpiamr.eu/jpiamr-supported-amr-research-database/#/ 
18 JPI AMR Future Strategy 2020-2025 Vision, Achievements and Future, jpiamr 

https://www.jpiamr.eu/jpiamr-supported-amr-research-database/%23/
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用語集 
略語 正式名称(和訳) 

AMED 国立研究開発法人日本医療研究開発機構 

AMR 薬剤耐性 

AMS 抗微生物薬適正使用 

AMU 抗微生物薬使用量 

APEC アジア太平洋経済協力 

ASIARS-Net アジアでの耐性菌サーベイランス 

ASP 抗微生物薬スチュワードシッププログラム 

ASPIRE AMR に関するアジア太平洋ワンヘルス・イニシアチブ 

AST 抗菌薬適正使用支援チーム 

AWaRe Access, Watch, REserve 

CDC 米国疾病予防管理センター 

CRE カルバペネム耐性腸内細菌科細菌 

DALYs 障害調整生命年 

DDD 規定された一日投与量 

EQAS 外部品質保証システム 

ESBL 基質特異性拡張型β ラクタマーゼ 

FAO 国際連合食糧農業機関 

FDA 食品医薬品局 

FETP 実地疫学専門家養成コース 

GLASS グローバル薬剤耐性サーベイランスシステム 

HAI 医療関連感染症 

IATA 国際航空運送協会 

ICD インフェクション・コントロール・ドクター 

ICT 情報通信技術 

JANIS 院内感染対策サーベイランス 

JPIAMR 薬剤耐性に関するプログラム連携イニシアティブ 

J-SIPHE 感染対策連携共通プラットフォーム 

MDR 多剤薬剤耐性 

MIC 最小発育阻止濃度 

MRSA メチシリン耐性黄色ブドウ球菌 

NBRD ナショナルバイオリソースデータベース 

NDB レセプト情報・特定健診等情報データベース   
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NESID 感染症サーベイランスシステム 

OIE 国際獣疫事務局 

PDR 汎薬剤耐性 

PK/PD 薬物動態/薬力学 

PHR パーソナル・ヘルス・レコード 

POC 簡易迅速検査 

WHO 世界保健機関 

WPRO 世界保健機関西太平洋地域事務所 

XDR 広範囲薬剤耐性 
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3. 研究体制 
研究代表者  

国立国際医療研究センター病院 AMR 臨床リファレンスセンター  センター長 大曲貴夫 

 

研究協力者 

国立国際医療研究センター病院 AMR 臨床リファレンスセンター  

主任研究員        小泉 龍士 

情報・教育支援室長 藤友 結実子 

薬剤疫学室長      都築 慎也 

                                     臨床疫学室長      松永 展明 
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Ⅱ.厚生労働科学研究費補助金（新興・再興感染症及び予防接種政策推進研究事業） 

令和 4 年度分担研究報告書 

抗菌薬研究開発のプル型インセンティブに関する研究 

研究分担者：大曲 貴夫 

（国立国際医療研究センター病院 国際感染症センター/AMR 臨床リファレンスセンター） 

研究協力者： 

今中雄一 

（京都大学 大学院医学研究科 医療経済学分野） 

松永展明、都築慎也 

（国立国際医療研究センター病院 国際感染症センター/AMR 臨床リファレンスセンター） 

研究要旨

目的： 

先行してプル型インセンティブ導入・検討が進められている英国やスウェーデン、米国の

現状を調査し、日本におけるプル型インセンティブの導入可能性や検討すべき課題（費用

対効果、社会スキーム等）をまとめる。 

方法： 

英国、スウェーデン、米国、日本のプル型インセンティブの現状を、各国の公式報告書及

び文献を調査した。 

結果： 

対象薬剤は、WHO 優先病原体リストに対する有効な抗菌薬を元に各国にて基準を設けてい

た。英国、米国は定期定額購買制度、スウェーデンは年間収入保証制度を取り入れている。

英国では医療技術評価を元に支払額を決定していた。日本の新薬の公定価格は「類似薬効

比較方式」及び「原価計算方式」で決定され、効果指標には、質調整生存年（QALY）を用

い、QOL 値は選考に基づく尺度により測定することが原則とされている。 

結語： 

欧米の取り組みを参考に、本邦のプル型インセンティブの費用対効果の具体的なあり方に

ついて検討を進めていくことが必要である。 
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A. 研究目的 

薬剤耐性菌の増加や蔓延が進む中で、抗

菌薬の開発を停滞させてしまうと、薬剤耐

性菌による被害はより拡大し続けること

が懸念されるため、新規の抗菌薬の研究開

発は企業、研究機関及び政府が連携して取

り組む必要がある。 

 そこで、先行してプル型インセンティ

ブ導入・検討が進められている英国やスウ

ェーデン、米国の現状を調査し、日本にお

けるプル型インセンティブの導入可能性

や検討すべき課題（費用対効果、社会スキ

ーム等）をまとめることを目的とした。 

 

B. 研究方法 

英国、スウェーデン、米国、日本のプル型

インセンティブの現状を、各国の公式報告

書及び文献を調査する。 

 

C.研究結果 

英国は 2019 年に抗菌薬の定期定額購買制

度を制定し、2020 年に対象薬剤を選定し

た。対象薬剤は WHO の優先病原体に有効、

英国で承認・発売済み、最低限の臨床・非

臨床基準を満たし、総合スコアが最高のも

のが選ばれる。2021 年には NHS と NICE に

よる医療技術評価が行われた。支払いモデ

ルは企業が得る一般的な報酬と同程度の

10 年間に 1 製品当たり年間 1,000 万ポン

ドで、新規抗菌治療薬の無制限供給を目指

している。支払いは供給量に連動せず、四

半期ごとに行われ、NICE により質調整生

存年により測定されたベネフィットの推

定値により決定される。契約期間は最初の

3 年を基本とし、最大で 10 年まで延長可

能とした。 

スウェーデンでは、公衆衛生局が抗菌薬の

プル型インセンティブのパイロット試験

を指揮しており、四社と契約し五種類の抗

菌薬を対象にしている。英国と同様に WHO

優先病原体リストに対する有効な抗菌薬

を公募している。選定された各抗菌薬に対

しては「セキュリティストック」のコスト

に基づき、最低年間収益保証（年間 400 万

クローネ）が設定された。また、予想外に

多くの商品が売れた場合、保障された年間

収益を超えた場合は、企業にボーナスが支

払われる。 

また、プル型インセンティブの適用・報酬

プロセスを多国間のインセンティブに拡

張することを検討しており、対象となる抗

菌薬は、その国家の政府機関や規制当局の

勧告に基づいて選択され、公開入札が行わ

れる。入札参加者が合意した後に、国家と

生産者との間で最終的な契約が結ばれる。

抗菌薬製造業者とは 2 年間の契約を結び、

契約期間は最長 24 か月の延長が可能であ

る。 

米国では、2011 年に GAIN 法を通じて初め

てプル型インセンティブが導入されたが、

市販後の資金調達や安定供給への資金不

足が問題となった。2020 年に「PASTEUR 法」

が連邦議会に提出され、新規抗菌薬の資金

調達を支援する新しいプル型インセンテ

ィブの導入が計画された。PASTEUR 法では、

「重要なニーズのある抗菌薬」の資格と申
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請プロセスを実施し、価格と契約方法を設

定する。新規抗菌薬を開発し、特定の条件

を満たした製薬企業には「サブスクリプシ

ョン契約」が与えられる。この法案では 10

年間で 110 億米ドルの予算が提供され、利

用可能性、薬剤耐性監視、適切な使用の保

証などに関する要件が含まれる。この契約

は 5～10 年または特許が切れるまで継続

され、最低保証収益が提供される。 

日本は多くの抗菌薬開発に貢献してきた

が、その数は 1980 年代をピークに減少し、

収益性の低さや薬剤耐性の問題などが要

因となっている。これに対応するため、国

際的な議論で主導的な役割を果たすため

に、国が企業の抗菌薬開発を支援する「プ

ル型インセンティブ」を導入することを検

討している。 

導入される場合、医療技術評価（HTA: 

health technology assessment）が重

要な課題となる。費用対効果評価では、費

用と効果を別々に推計する ICER を用い、

費用データはレセプトのデータベースを

用い、疫学データなどはエビデンスレベル

の高いデータを優先的に用いる。また、評

価対象技術の比較対象技術に対するラン

ダム化比較試験によるシステマティック

レビューを用いることが推奨されている。 

日本の新薬の公定価格は「類似薬効比較方

式」及び「原価計算方式」で決定される。

効果指標には、質調整生存年（QALY）を用

い、QOL 値は選考に基づく尺度（PBM: 

preference-based measure）により測定す

ることが原則とされている。これらの評価

により、抗菌薬の開発と使用の適切さを確

保するとともに、薬剤耐性問題の解決を目

指す。 

費用対効果評価における ICER（一つの効

率性の指標）の算出過程はプル型インセン

ティブ制度の設計の際に参考になる点が

多い。しかし、プル型インセンティブ制度

では、ICER を求めることはその主眼では

なく、国全体で得られる効果の総量（通常

QALYs で表される）を推計し、その値を基

盤として、スチュワードシップや適正プロ

モーション等の付帯条件とともに、製薬企

業への支払いの額や方法（最低保証額やそ

れを超える場合の対応等）を設計すること

が求められる。先述のような欧米の取り組

みを参考に、本邦のプル型インセンティブ

の費用対効果の具体的なあり方について

検討を進めていくことが必要であろう。 

 

D.考察 

対象抗菌薬は、WHO 優先病原体リストに

対する有効な抗菌薬が選択されているが、

各国の人口構造、薬剤耐性菌感染症数、保

険医療制度などにより、プル型インセンテ

ィブの方法は様々であった。 

 正確なコスト換算を可能とするための

疾病負荷に関連するデータ収集の重要性

は、各国共通した課題であった。 

 抗菌薬開発は喫緊の課題であり、先行し

て開始している国の状況も踏まえつつ、本

邦でもパイロット事業を開始する必要が

ある。 
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E.結論

欧米の取り組みを参考に、本邦のプル型イ

ンセンティブの費用対効果の具体的なあ

り方について、検討を進めていく必要があ

る。 

F.健康危険情報

該当なし

G.研究発表

英語論文発表

なし

日本語論文

なし

国際学会発表

なし

国内学会発表

なし
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はじめに 

 これまで国内外において数多くの抗菌薬が開発されてきたが、感染症治療のために抗菌

薬が使われることにより、新たな薬剤耐性菌が生み出されることが繰り返され、画期的な抗

菌薬を開発することは困難になってきている。 
 しかし、薬剤耐性菌の増加や蔓延が進む中で、抗菌薬の開発を停滞させてしまうと、薬剤

耐性菌による被害はより拡大し続けることが懸念されるため、新規の抗菌薬の研究開発は

企業、研究機関及び政府が連携して取り組む必要がある。 

 以上の背景から日本では、企業での新規抗菌薬の研究開発を促進するためにプル型イン

センティブの導入を検討している。 

 本調査では、先行してプル型インセンティブ導入・検討が進められている英国やスウェー

デン、米国の現状を調査し、日本におけるプル型インセンティブの導入可能性や検討すべき

課題（費用対効果、社会スキーム等）をまとめた。 
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1．抗菌薬に関するプル型インセンティブ 

1.1 プル型インセンティブ導入の背景 

薬剤耐性菌の増加及び蔓延が懸念される中、新たな抗菌薬の開発が進まない状況が深刻な問

題となっている。日本における抗菌薬の承認数は減少の一途にあり、医薬品の承認数に対する抗

菌薬の承認数の割合も減少傾向にある1。（図 1-1） 

米国では、2010~2020 年までの約 10 年間に 10 品目の新規抗菌薬を開発する「The 10 x ’20 

Initiative」キャンペーンが行われ、その結果、2010～2019 年の抗菌薬開発数はそれまでの期間

と比較して増加した。また、2011 年には、AMR に有効な抗菌薬開発に対し、製品上市後 5 年間

の市場独占期間の延長、米国食品医薬品局（FDA: Food and Drug Administration）による迅

速な審査・承認への対応等を盛り込んだ法律である Generating Anti Biotic Incentives Now 

Act（GAIN）法が成立した2。 

 

 
図 1-1 日本における抗菌薬の承認数とその割合の推移 

 

政府が抗菌薬の開発を活性化させるための方法の一つにインセンティブ制度の導入がある。イ

ンセンティブ制度には、「プッシュ型インセンティブ制度」と「プル型インセンティブ制度」に大別でき、

抗菌薬の製造販売承認取得前のインセンティブ制度を前者、製造販売承認取得後のインセンティ

ブ制度を後者として区別している3。（図 1-2） 

 2018 年に米国 FDA が Plazomicin を新規抗菌薬として承認したが、開発に携わったバイオベ

ンチャーAchaogen 社などが 2019 年に相次いで倒産した。ベンチャー企業にとっては、新規抗菌

薬の製造承認取得後における資金不足（安定供給のための生産体制への投資など）が大きな課

題となっている 2。 

 
1 日本と欧米の抗菌薬開発の状況と課題, 日本製薬工業協会（製薬協）等, 政策研ニュース, No. 65, 2022 年

3 月 
2 日本発の抗菌薬開発の歴史と今後の展望について, 平井敬二, 日本化学療法学会雑誌, 68(4) 
3 感染症治療薬・ワクチンの創製に向けた製薬協提言 －新型コロナウイルス感染症発生を契機として－, 2020

年, 日本製薬工業協会 
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図 1-2 プッシュ型インセンティブとプル型インセンティブのモデル 

  

時間

プロ ジェ ク ト 着手 抗菌薬承認・ 販売 後発品参入

プッ シュ 型イ ン セン ティ ブ プル型イ ン セン ティ ブ

・ 官民パート ナーシッ プ
・ 公的フ ァ ンド
・ グラ ント ・ 研究開発減税
・ 優先相談・ 優先審査制度

・ 薬価優遇
・ 薬価事前審査制度
・ 報償、 特許買取
・ 特許・ 販売独占期間の延長
・ 定期定額購買制度
・ 利益保証制度
・ 製造販売承認取得報奨制度
（ Market Entry Rewards）
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1.2 プル型インセンティブの概要 

 「プル型インセンティブ」とは、抗菌薬を上市することに成功した場合に企業に報酬を与える仕組

みのことである。 

 これまで日本では、AMR 政策に関する政策提言を目的として、2018 年 11 月に AMR アライア

ンス・ジャパンが設立され、2019 年 7 月に「7 つの提言」を発表し、その中で「プル型インセンティ

ブを付与すべき」としている4。 

 製薬協（日本製薬工業協会）は、プル型インセンティブ（製造販売承認取得報奨制度、他製品に

適用できる市場独占期間の延長制度）の導入検討を提案している5。以下に、代表的なプル型イン

センティブの概要をまとめた6。 

 

 薬価優遇、薬価事前審査制度 

 薬価に対する補正加算 

 薬価制度の優遇政策として、新薬創出・適応外薬解消等促進加算制度 

 

 事前買取り保証制度（備蓄） 

 製造販売承認を取得した薬を、国の責任において一定量を買い取る制度 

 備蓄量は国が決定するが、取引価格については、その備蓄量に応じて国と当該企業の間で

可能なかぎり透明性をもって決定される必要がある 

 

 他製品に適用できる市場独占期間の延長制度（Transferable exclusivity extensions） 

 新規 AMR 感染症治療薬またはワクチンの製造販売承認を取得した場合に、当該企業が、

希望する薬剤の市場独占期間を延長することができる（後発品参入が延期される）権利を得る

制度。 

 AMR 感染症治療薬またはワクチンの市場性は限定的で、当該薬剤の市場独占期間延長は

企業のインセンティブにはならないため、企業が望む他の薬剤（他社の薬剤を含む）で行使で

きることを条件とする。 

 権利を得た当該企業は、承認要件となるスチュワードシップ、適正プロモーション等に関する

条件に同意し、安定供給並びに適切な販売活動を行う。 

 

 定期定額購買制度（SM: Subscription Model） 

 政府等の公的機関が、抗菌薬ごとに購入金額を支払うのではなく、一定期間の利用権として

定額料金を支払う制度である。契約期間中は定められた商品を自由に利用できるが期間が

 
4 AMR アライアンス・ジャパン HP より（https://www.amralliancejapan.org/goals/） 
5 日本製薬工業協会 HP より（https://www.jpma.or.jp/thema/stop_amr/02.html） 
6 感染症による健康危機対応としての AMR 対策, 抗菌薬市場におけるプル型インセンティブ制度の導入に関

する政府向け提言書－持続可能な抗菌薬開発のエコシステム構築により国民の命を守る－, AMR アライアンス・

ジャパン, 2021. 
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経過すれば利用できなくなるのが一般的である。 

 当該企業は、定額料金を受け取る代わりに、一定の供給量（上限あり）を適時に供給できる体

制を整える。 

 

 利益保証制度 

 利益保証制度は、政府等の公的機関が、優先度の高い病原菌に対する抗菌薬の製造販売

企業に対して、抗菌薬以外の他の医薬品と同程度の年間利益を保証する制度である。 

 

 製造販売承認取得報奨制度（MER: Market Entry Reward） 

 優先度の高い病原菌に対する新規の抗菌薬の製造販売企業に対して、研究開発を経て製

造販売承認を取得した際に、当該抗菌薬の売り上げとは別に投資に対する適切な利益が保

証されるように、政府等の公的機関が適切な報奨（補償）を支払う制度 

 報奨を受ける企業は、承認要件となるスチュワードシップ、適正プロモーション等に同意し、安

定供給と適切な販売活動を行う 

 本制度の該当性基準、報奨金額や支払方法は、国と当該企業間で透明性をもって定める必

要がある 
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1.3 海外で導入されたプル型インセンティブ 

(1) 英国 

英国では、2019 年 7 月に抗菌薬のための定期定額購買制度（SM）を制定した7。 

2020 年 12 月に塩野義製薬㈱及び Pfizer Inc.社から 2 種類の抗菌薬（塩野義製薬㈱の

FETCROJA（セフィデロコール）と Pfizer Inc.社の ZAVICEFTA（セフタジジム・アビバクタム配合、

ザビセフタ）を対象抗菌薬に選定した8。 

 

 塩野義製薬㈱の FETCROJA（セフィデロコール）9 

 世界保健機関（WHO）により最優先の対応が必要であると考えられているカルバペネム系抗

菌薬に耐性を示すアシネトバクター・バウマニ、緑膿菌、腸内細菌目細菌の全てに有効性を

示す薬剤である。 

 セファロスポリン系のシデロフォア型抗菌薬でペニシリン結合たんぱく質に結合して多剤耐性

菌を含むグラム陰性菌の細胞壁合成を阻害する。 

 

 Pfizer Inc.社の ZAVICEFTA（ザビセフタ、セフタジジム・アビバクタム配合）10 

 2016 年に欧州医薬品庁（European Medicines Agency：EMA）によって重篤なグラム陰性

菌感染症に対して配合剤（ZAVICEFTA）の販売が承認された。 

 セファロスポリン系のセフタジジムと、カルバペネマーゼ酵素を不活性化する非βラクタム系の

βラクタマーゼであるアビバクタムとの配合剤である。 

 

英国のプル型インセンティブの適用・報酬プロセスは図 1-3 に示すとおりである11。 

対象抗菌薬の選定基準は、「WHOの優先病原体に対して有効である」という質の基準を満たす

ほか、2021 年までに英国において承認され発売されたものであり、最低限の臨床的及び非臨床

的基準を満たし、かつ総合スコア（臨床ポイント、非臨床ポイント、コストに関するポイントの合計）が

最高である薬剤（新薬パイプライン）が選定される。 

また上記の 2 種類の薬剤に対しては、2021 年に、NHS（National Health Service）及び

NICE（The National Institute for Health and Care Excellence）による医療技術評価

 
7 World-first scheme underway to tackle AMR and protect UK patients 
8 Antibiotic resistance -- How many more final warnings before it's too late? 
https://www.eurekalert.org/news-releases/687050 
9 塩野義製薬株式会社 HP より 
（https://www.shionogi.com/jp/ja/news/2020/12/201221.html） 
10 Pfizer Launches Zavicefta™ (ceftazidime-avibactam) in the U.K. and Germany, a New Antibiotic 

to Treat Complicated Infections 
（https://www.bloomberg.com/press-releases/2017-03-14/pfizer-launches-zavicefta-ceftazidime-

avibactam-in-the-u-k-and-germany-a-new-antibiotic-to-treat-complicated-infections） 
11 Developing and testing innovative models for the evaluation and purchase of antimicrobials: 

subscription-based payment model. 
(https://amr.solutions/wp-content/uploads/2020/03/2020-03-25-NHS-AMR-Market-Engagement-

Briefing-Final.pdf) 
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（Health Technology Assessment：HTA）が行われた12。 

HTA のプロセスでは、調達プロセスの完了後、評価グループの参加者（EEPRU: Economic 

Evaluation of Health and Care Interventions、NICE 及びステークホルダー企業など）を招待

し、スコーピングワークショップ及びミーティングを行い、NICE のガイダンス文書を完成させる 1110。 

 

図 1-3 英国のプル型インセンティブのプロセス及びタイムテーブルの概要 

 

英国と契約した製品の支払いモデルに関しては、最終ガイダンス 1211 に詳細に記載されている。 

上記の 2 種類の薬剤に対しては 10 年間に企業が得る一般的な報酬と同程度にすべきとして、

10 年間に 1 製品当たり年間 1,000 万ポンド（NHSE&I が設定した最大契約額）の支払いに合意

する予定であり、新規抗菌治療薬を無制限に供給できるようにする予定である。 

企業は供給量に連動しない支払を四半期ごとに受け、その支払額は、NICE によりベネフィット

の推定値（QALYs：質調整生存年により測定）により決定した。また、10 年間の契約期間の各年に

割り当てられるべき QALY の割合は 60%以上とした。 

塩野義製薬㈱の FETCROJA（セフィデロコール）は、1 年あたり 970QALY 以上、Pfizer 社の

ZAVICEFTA （ザビセフタ、セフタジジム・アビバクタム配合）は、1 年あたり 530QALY 以上とする

のが望ましいと結論付けた。 

また、英国の支払いモデルに関して、国家、企業及び医療機関間のフローを図 1-4 にまとめた。 

国家の支払機関である NHS E&I（NHS England and NHS Improvement）から契約企業に

支払いが行われるが、その金額は、（最大契約額×契約企業のパフォーマンス）から医療供給者

 
12 NICE: NATIONAL INSTITUTE FOR HEALTH AND CARE EXCELLENCE 
Antimicrobial health technology evaluation Final guidance 
Cefiderocol for treating severe drug-resistant gram-negative bacterial infections,  
Ceftazidime–avibactam for treating severe drug-resistant gram-negative bacterial infections 

147



 

8 
 

からの収入を差し引いた額とした。契約企業は取次店を介して、医療供給者（病院あるいは医師）

に医薬品を供給し、医療供給者側からは、対価が支払われる。医薬品の流通のメカニズムと価格

には、様々なケースがあり、契約企業が取次店への販売価格を個別に決定する。 

 
図 1-4 英国のプル型インセンティブの適用・報酬プロセス 

 

 また英国のプル型インセンティブの契約の様式（NHS Standard Contract for the Supply of 

Goods and the Provision of Services (Contract version)）を表 1-1 に示す 1110, 13。 

契約者は、NHS England 及び供給業者で、契約期間は、初期は 3 年間で 10 年間まで延長

でき、契約開始日は 2022 年 4 月 1 日とした。 

 

表 1-1 英国のプル型インセンティブの契約 

 

(2) スウェーデン 

スウェーデンでは、Public Health Agency of Sweden（PHAS）がプル型インセンティブのパイ

ロットスタディを指揮している 1413。 

スウェーデンにおけるプル型インセンティブのパイロット試験では、４社（1. MSD、2. 塩野義製

薬㈱、3. Pharmaprim、4. Unimedic Pharma）と契約を締結し、５種類の抗菌薬（1. Zerbaxa

（セフトロザン・タゾバクタム）、2. Recarbrio（イミペネム・シラスタチン・レレバクタム）、3. Fetcroja

 
13 NHS Standard Contract for the Supply of Goods and the Provision of Services (Contract version) 

機関 NHS委員会（英国NHS）、主要オフィスはリーズLS2 7UE, Quarry House, 
4階

供給者 [供給者の名称、住所、及び場合により会社番号を⼊⼒する]

⽇付 [両者によって署名したときに⽇付を⼊⼒する]

商品の種類 サブスクリプション型⽀払いモデルによる英国NHSへの[新規]または
[既存]の抗菌薬の提供
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（セフィデロコル）、4. Vaborem（メロペネム・バボルバクタム）、5. Fosfomycin infectopharm（フォ

スホマイシン））を対象とした14。 

PHAS では、「WHO 優先病原体リスト（PPL）の優先順位１のグループ」に対する有効な抗菌薬

を公募しており、第一次調達は 2020 年初頭を予定しており、パイロットスタディを 2022 年までに

実施予定である 1412, 1613。 

スウェーデンでは、選定された各抗菌薬に対して「セキュリティストック」（推定安全在庫量）のコス

トに基づき、欧州における平均定価の 150% （「1 包当たりの価格（推定平均価格）」×「パッケージ

数（医療上の必要性に基づく）」×「1.5（追加の間接管理経費と物流費をカバーするための 150 パ

ーセント）」15）の「最低年間収益保証」を設定した。この計算の結果、年間 400 万クローネ（約 40 万

ユーロ）の収益を保証することとなった（実際に支払われる予定の保障額は、400 万クローネから年

間売上高を差し引いた額である）。抗菌薬製造業者には、年間売上が保証され、保証額と実際の

年間売上との差額が新たな奨励金として支払われる16。予想外に多くの商品の売り上げがあり、保

障された年間収益を超えた場合、企業には、年間に「セキュリティストック」の 10%を購入する額あ

るいは 40 万クローネに相当するボーナスが支給される17。 

 

 

図 1-5 スウェーデンのプル型インセンティブに基づく適用・報酬プロセス 

 
14 Public Health Agency of Sweden, Availability of antibiotics 
（https://www.folkhalsomyndigheten.se/the-public-health-agency-of-sweden/communicable-disease-

control/antibiotics-and-antimicrobial-resistance/availability-of-antibiotics/） 
15 Questions and Answers on Procurement in pilot study for new reimbursement model 
16 D. Gotham et al, Reimbursement models to tackle market failures for antimicrobials: 

Approaches taken in France, Germany, Sweden, the United Kingdom, and the United States, Health 
Policy, 125, 296-306, 2021. 

17 C. Ardal et al., National Facilitators and Barriers to the Implementation of Incentives for 
Antibiotic Access and Innovation, Antibiotics, 10, 749, 2021. 
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スウェーデンのプル型インセンティブの適用・報酬プロセスを多国間のインセンティブに拡張して

各国が共通の契約書のテンプレートを用いて共同入札に参加できるように検討したモデルを図 1-

5 に示す 1716。 

まず対象となる抗菌薬は、その国家の政府機関または規制当局の勧告に基づき選択される。 

ほとんどの国家は公開入札を要求しているため、これらの入札募集において、対象となる抗菌薬

の特性（例えば、多剤耐性菌による感染症に承認された抗菌薬、特定のグラム陰性菌に承認され

た抗菌薬、肺炎球菌感染症治療用のナロースペクトラム抗菌薬など）を特定する必要がある。 

入札資格要件が定義されると、共同入札が行われ、政府においてアクセス要件とスチュワードシ

ップ要件を含む契約様式が作成される。契約書には、収入保証の計算案も記載される。保証額は

交渉可能であり、民間資金で開発された重要な新規抗菌薬については、保証額を増額させること

ができる。 

入札参加者が合意した後、国家は生産者（抗菌薬製造業者）と個別に交渉し、最終的に契約を

締結する。 

 

スウェーデンの公衆衛生局（PHAS）は、以下の 10 の資金インセンティブモデルを検討した18。 

1. 補助金 

2. 完全独立型 MER（Market Entry Reward） 

3. 部分独立型 MER 

4. マイルストーン賞 

5. 販売抗菌薬の単価増 

6. 規制の簡素化 

7. 加速度的なパイプライン・コーディネーター（PiCoor） 

8. 研究開発における PiCoor 

9. 非営利な目的の研究開発プロジェクトを運営する非営利デベロッパーにおける PiCoor 

10. 完成した研究開発プロジェクトの実施に関心を持つ民間主体がいない場合、研究開発活動

に対する政府の顧客または実行者として行動する公的な研究開発委託者における PiCoor 

 

PHAS は、このうち次の４つのインセンティブモデルを候補とした 1815。 

1. 補助金（プッシュ型インセンティブ） 

2. マイルストーン賞（プル型インセンティブ） 

3. 研究開発協力と非営利デベロッパーにおける PiCoor（プッシュ型/プル型インセンティブ） 

4. 規制の簡素化 

 

 
18 Economic incentives for the development of new antibiotics, Report commissioned by the Public 

Health Agency of Sweden, 2019. 
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 スウェーデンの公衆衛生局（PHAS）は、以下の基準でインセンティブモデルを評価した 1815。 

 必要な投資額及び予算の制約 

 導入・効果発現に要するターンオーバー時間とそのための時間の制約 

 インセンティブの世界的知名度 

 独自性（現時点で存在しないインセンティブであること） 

 必要性（抗菌薬の研究開発における重要な障壁に取り組むインセンティブであること） 

 スウェーデンの貢献（スウェーデンが運用開始時に決定的な役割を果たす機会があること） 

 相補性（様々なインセンティブが研究開発パイプラインの異なる部分に及ぼす効果） 

 スチュワードシップ及びアクセス（抗菌薬耐性への対処に関わる２つの中心的な側面） 

 

スウェーデンでは、医薬品は地域ごとに償還される。PHAS の抗菌薬モデルでは、地域の保健

局が選択した抗菌薬の定価を支払い、地域調達によって保証された年間収益に達しない場合は、

その差額は国家レベルで補填する（図 1-6）1513。 

また製造業者が市場から撤退する可能性がある収益が低く古い医薬品に対しては、製造業者

は償還当局（TLV）に価格引き上げの許可を申請することができる 1614。 

スウェーデンは、抗菌薬製造業者と 2 年間（2020 年 7 月 15 日～2022 年 7 月 15 日）の契約

を結び、国家のアクセス及びスチュワードシップの規定、収入保証の計算案を盛り込んだ契約を結

んだ。プロジェクト期間は最長 24 か月の延長が可能であり、延長は複数回行うことができる19。 

 

 

図 1-6 スウェーデンのプル型インセンティブでの支払いプロセス 

 

また新たな診療報酬モデルの Q&A1916 にパイロットスタディで締結される契約の条件が記載さ

れている。 

 
19 Questions and answers – Agreements signed for a pilot study of a new reimbursement model 
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 製品の条件は、特別な医療価値を持ち、スウェーデン市場で入手できないものであること 

 製品の年間販売額が、前年度（2019 年）に 400 万クローネを超えないこと 

 既存のβラクタム系抗菌薬と同様の殺菌効果があり、安全性プロファイルを有すること 

 カルバペネム産生株、カルバペネム耐性緑膿菌、カルバペネム耐性アシネトバクター・バウマ

ニを含む多剤耐性腸内細菌に対して優れた抗菌スペクトルを有していること 

 “WHO’s critical priority pahthogens 2017”において、以下の適応症のうち少なくとも２つ

の治療薬として承認されている必要がある。 

A) 合併症性腹腔内感染症 

B) 急性腎盂腎炎を含む合併症性尿路感染症 

C) 院内肺炎 

D) 選択肢の少ない患者における好気性グラム陰性菌による感染症 

 スウェーデンまたは欧州市場での納入実績があること 

 供給業者が以下の条件を満たしていること 

① スウェーデンに倉庫を持っている必要がある。 

② 四半期ごとの現行製品の在庫規模が前四半期の売上高の２倍に相当することを保証しなけ

ればならない。 

③ 契約締結から３か月以内に在庫を準備しなければならない。 

④ 保証額は必要な在庫が構築されたときにのみ支払われる。 

⑤ 抗菌薬製剤の受注次期と納期について、四半期ごとに報告する必要がある。 

 

(3) 米国 

 米国では、2011 年に GAIN 法が世界で初めてプル型インセンティブの取組として導入された。

ところが、冒頭で述べたように、新規抗菌薬の開発を目指すベンチャー企業にとっては、市販後に

必要な資金調達、安定供給のための生産体制への投資など製造承認取得後における資金不足

が大きな課題であることが浮き彫りとなった 2。 

 そこで、米国では新規抗菌薬の承認後における資金調達にも有効な新たなプル型インセンティ

ブの導入が検討され、2020 年 4 月には、連邦議会に「PASTEUR Act（The Pioneering 

Antimicrobial Subscriptions To End Up Surging Resistance Act of 2021 の略）」が提出され

た 6。 

PASTEUR 法は、HHS（United States Department of Health and Human Services）の

長官が「重要なニーズのある抗菌薬」の資格と申請のプロセスを遂行し、指定された幅広いパラメ

ータの範囲内で価格と契約方法を設定することとしている。 

また、PASTEUR 法は、新規抗菌薬を開発し、優先的な R&D（研究開発）ギャップの解決や重

要な臨床的価値の付加など、一定の条件を満たした製薬企業に「サブスクリプション契約」を付与

する「Critical Need Antimicrobials 委員会」を設立する。 

PASTEUR 法は、このモデルの実施のために、10 年間で 110 億米ドルの予算を提供する（契
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約額に応じて、3～14 件の契約に十分対応しうる）。 

PASTEUR 法の契約には、利用可能性、薬剤耐性サーベイランス、適切な使用の保証に関す

る要件が含まれ、医薬品の特性に応じて、7 億 5000 万米ドルから 30 億米ドルの範囲で、5～10

年、または特許が切れるまで継続的に支払われる。この範囲内の参加資格基準や契約金額など

の重要な要素の決定は委員会（が開発する方法論）に委ねられる。 

また契約額は最低保証収益として提供され、抗菌薬販売による収入が差し引かれる。この点が、

英国モデルなどほかの「サブスクリプションモデル」（年額料金を支払う代わりに製品の提供に制限

がない）との大きな違いである。 

 

表 1-2 米国のプル型インセンティブ（PASTEUR 法）の資金インセンティブモデル 

 
  

プログラ
ムの期間

プログラ
ムの全費
⽤

救助され
る⼈数

救助され
るDALYs

DALYsの価
値

医療費の
節約額

DALY +医療
費の節約
額

費⽤対効
果の⽐率

10年 $5.4 bn 20,000 340,000 $30.0 bn $2.0 bn $32.0 bn 6:1

30年 $17.9 bn 383,000 6,510,000 $470.7 bn $24.0 bn $494.8 bn 28:1

153



 

14 
 

1.4 日本におけるプル型インセンティブの導入の動き 

日本は世界標準となる抗菌薬の研究開発に化学修飾による創薬技術により大きな貢献をしてき

たとされる20。カルバペネム系抗菌薬であるメロペネム、マクロライド系抗菌薬のエリスロマイシンや

クラリスロマイシン、グラム陰性菌に対するコリスチン、ペニシリン耐性ブドウ球菌に対するカナマイ

シンなどが日本起源の抗菌薬とされる 2。 

抗菌薬の開発数は、1980 年代をピークに減少し、2010 年代に日本で承認された抗菌薬はわ

ずか 11 品目であった（図表 1-1）。抗菌薬の研究開発は収益性が低いとされるが、その主な理由

は、抗がん剤や生物製剤のような高薬価が望めないこと、新規に開発される抗菌薬にはさらなる薬

剤耐性を生まないために適正使用が推奨されることが考えられる。また、従来進められた化学修飾

手法による新規抗菌薬の創薬研究が困難になっていることが指摘されている 2。 

このような状況で、日本においても抗菌薬の研究開発に関して国際的な議論で主導的な役割を

果たすため、市場インセンティブの事業（企業が国の薬剤耐性対策（販売量を適正使用の水準に

維持）に協力することで生じる減収に対して、一定額の収入を国が支援すると同時に、抗菌薬の開

発を促す仕組み）を実施することとしている（図 1-7～1-8）。 

 

 

図 1-7：抗菌薬に対する市場インセンティブの選定モデル 

 

 
図 1-8：抗菌薬に対する市場インセンティブの支援モデル 

 

市場インセンティブの導入においては、国が作成する「抗微生物薬適正使用の手引き」を遵守し

 
20 抗菌薬開発の現状と展望, 八木澤守正, 日化療会誌, 52, 761-770, 2004. 
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たことによる売り上げ減少分を保証するが、「抗微生物薬適正使用の手引き」が遵守されず、過剰

販売になった場合には、一定の費用を抗菌薬の研究開発費に充当するように促す仕組みを検討

しているところである。  
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1.5 プル型インセンティブ導入のための課題 

プル型インセンティブを導入することになった場合、いくつか検討を要する課題が考えられる。そ

の一つは、HTA の費用対効果の分析に関するプロセスである。 

2016 年には製薬協から、HTA における費用対効果分析の方法についてガイダンス21が公開さ

れ、2022 年には中央社会保険医療協議会（中医協）から関連のガイドライン（以下、「ガイドライン」

という。）22が公表された。 

厚生労働省では、2012 年から医療技術の費用対効果評価の制度化が政府内で議論され、

2016 年度に試行的導入が実施され、2017 年度末までに、中医協では 13 品目（製薬及び医療機

器企業が実施した医薬品 7 品目、医療機器 6 品目）の費用対効果評価の本評価される対象とし

て選定された。これらの製品は、メーカーから経済評価データが提出され、国立保健医療科学院

による審査調整、学術団体による提出データの査定、専門委員会のよるレポートの査定というプロ

セスを経て、本評価された（図 1-9）23。そして、2019 年度には本格的に費用対効果評価制度24が

導入された25。 

 

 

 

図 1-9 費用対効果本評価のプロセス 

 

抗菌薬の費用対効果評価の流れについては、データを分析して総合評価を行うのが一般的で

ある（図 1-10）。 

費用データは、国内のレセプトのデータベースを用いることが推奨されており（ガイドライン

 
21 「医薬品の価値の科学的な評価―データサイエンス担当者のための費用対効果評価の現状と手法の解説― 
22 中央社会保険医療協議会における費用対効果評価の分析ガイドライン第 2 版 
（https://c2h.niph.go.jp/tools/guideline/guideline_ja.pdf） 
23 Shiroiwa T. et al., New decision- making processes for the pricing of health technologies in 

Japan: the FY 2016/2017 pilot phase for the introduction of economic evaluations, Health Policy, 
2017;121(8):836-841. 

24 厚生労働省「費用対効果評価制度について」

（https://www.mhlw.go.jp/content/12404000/000808909.pdf） 
25  C2H（保健医療経済評価研究センター）ホームページより 
（https://c2h.niph.go.jp/results/item.html） 

製造業者 厚⽣労働省保険局 費⽤効果評価の専⾨家委員会

国⽴保健医療科学院

データ提出

① ⑥
② ⑤

レポート

学術団体A 学術団体B 学術団体C

査定 査定 査定 レポートレポートレポート
③

④
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10.4）、レセプトデータベースを用いることが困難であれば、標準的な診療プロセス等に基づき積

み上げ算定を行うことが示されている（ガイドライン 10.5）。 

一方、疫学データなどのその他のデータは、日本における臨床試験や専門家意見に基づく値

などエビデンスレベルの高いデータを優先的に用いる（ガイドライン 9.1）。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 1-10：費用対効果評価のフレームワーク 2122 

 

また、ガイドライン 2122 によると、費用対効果の検討に当たっては評価対象技術の比較対象技術

に対する RCT（Randomized controlled trial: ランダム化比較試験）による SR（Systematic 

Review: システマティックレビュー）を用いて行うことが示されている（ガイドライン 5.2）。 

また費用対効果の分析では、効果を金銭換算せず、費用と効果を別々に推計する ICER

（Increｍental cost-effectiveness ratio: 増分費用効果比）を算出するのが一般的である（ガイド

ライン 6.2）。 

ICER は以下の式で表される。 

 

𝐼𝐶𝐸𝑅 ൌ
費用

新治療
െ費用

対照治療

効果
新治療

െ効果
対照治療

 

 

費用は、基本的には最初から総額を計算するのではなく、薬剤などの医療資源の消費量と単価

を区分して集計することが推奨されている（ガイドライン 10.5.2）。 

 

分析の目的と比較対象を決める 

分析の立場と費用の範囲を決める 

効果指標と分析方法を決定する 

モデルを構築し、効果と費用の

パラメータを推定する 

費用と効果を比較する 

分析結果を解釈・報告する 
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日本では、新薬の公定価格は「類似薬効比較方式」及び「原価計算方式」で決定される26。前者

は、効能や薬理作用の面で類似した医薬品がリストアップされている場合に適用される。 

また効果指標には、QALY（Quality-adjusted life year: 質調整生存年）を用いることを原則と

し、QALY を算出する際の QOL 値は、PBM（Preference-based measure: 選考に基づく尺度）

により測定したものを用いることを原則とする（ガイドライン 8.1、8.2）。 

なお、QALY は、QOL（生活の質）から変換した効用値（Utility）に生存年数を乗ずることで調

整した指標であり（以下の式で表される）、インセンティブ等の介入により、どれだけ QOL が改善す

るかの質的改善（図表 1-10 のⒶの範囲）に加え延命による量的改善（図表 1-10 のⒷの範囲）を考

慮した数値である27。この時、QOL は死亡を 0 として、完全な健康を 1 とした時、その間のどれか

の数値を取る。 

 

𝑄𝐴𝐿𝑌 ൌ න 効用値
௧

௧మ

ｔభ

 

 

例えば、図 1-11 において、従来の治療を行うケース（①介入なし）と、新薬を投与したケース（②

介入あり）を考慮する。①のケースである時点から QOL（効用値）の平均が 0.5 の状態で 10 年間

生存したとする。一方、②のケースでは、ある時点から QOL の平均が 0.8 の状態で 15 年間生存

したとする。 

その時①のケースの QALY は、10×0.5 で 5QALY であるのに対し、②のケースでは、15×0.8

で 12QALY となり、その差は 7QALY であり、新薬の介入により、完全な健康状態で 7 年間生存

することに相当する効用を得られる、というように解釈できる。 

また QALY などの分析の方法については、将来費用を予測するために、決定木モデルやマル

コフモデルなどを用いてもよいが、モデルを構築する際には、使用した仮定、パラメータやデータソ

ース、以下のモデルの妥当性について示さなければならない（ガイドライン 13.1～13.4） 

 

A) 内的妥当性：なぜそのような構造のモデルを構築したのか、病態の自然経過を十分にとらえ

られているか、使用しているパラメータは適切なものかなど 

B) 外的妥当性：既存の臨床データ等と比較して、モデルから得られた推計が適切なものである

かなど 

 

 分析の設定条件が複数考えられる場合には、不確実性を考慮するために、複数のシナリオに基

づいた分析を行うこととする。特に確率的感度分析（Probabilistic Sensitivity Analysis: PSA）

を合わせて実施することが望ましい（ガイドライン 14.1、14.6）。 

 
26 厚生労働省ホームページより、新医薬品の薬価算定方式 
（https://www.mhlw.go.jp/file/05-Shingikai-12404000-Hokenkyoku-Iryouka/0000044424.pdf） 
27 保健医療の経済的評価―その方法と適用―, Drummond Michael F.ら著, 2003. 
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割引率については、費用・効果ともに年率２％を適用するが、感度分析を行う場合には、同率で

年率０％～４％の範囲で変化させる（ガイドライン 12.2、12.3）。 

 

 
図 1-11：QALY の模式図 2724 

 

抗菌薬に対する費用対効果分析において、ガイドラインに沿って実際に計算できるかという課題

がある。費用及び効果それぞれのデータに基づき分析を行うが、費用に関するデータは取得可能

であるものの、効果、すなわち QALY への換算が難しい可能性がある。 

具体的には、RCT による SR を実際に行うと仮定して、まず、対照群（介入なしの群）、介入群

（介入ありの群）を設定し、QOL 及び QALY を算出する必要があったとしても、QOL に関しては日

本人を対象とした研究結果が乏しく、現状では、諸外国のデータで代替するケースがほとんどであ

る 2122。本来であれば、日本人と外国人では、身長、体重などのデータ、食生活などの生活習慣な

どが異なるため、日本人のデータを用いて QOL や QALY を算出すべきと考える。 

 C2H（保健医療経済評価研究センター）では、QOL を算出するため、「選好に基づく尺度（PBM

ｓ）」を用いることを必須としており、表 1-1 に示す 10 種類の尺度を紹介している。 

 

表 1-1 QOL の尺度28 

QOL 尺度 対象集団 質問項目 

EQ-5D-3L29 ― 「移動の程度」「身の回りの管理」「普段の活動」

「痛み╱不快感」「不安╱ふさぎ込み」の 5 問 

EQ-5D-5L30 ― 「移動の程度」「身の回りの管理」「普段の活動」

 
28 Core to Evidence-Based Health Policy ホームページより 
https://c2h.niph.go.jp/tools/pbm/ 
29 https://euroqol.org/eq-5d-instruments/eq-5d-3l-about/ 
30 https://euroqol.org/eq-5d-instruments/eq-5d-5l-about/ 

2.介⼊あり

1.介⼊なし

A
B

完全な健康
1.0

0.0死亡
介⼊ 死亡1 死亡2

期 間 （年）

健
康
関
連
Q
O
L︵
重
み
︶
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「痛み╱不快感」「不安╱ふさぎ込み」の 5 問 

EQ-5D-Y31 8 歳から 15 歳までの小

児 

「歩き回ること」「体を洗ったり、着がえをするこ

と」「いつもしていること」「体の痛みやつらさ」

「心配な気持ちや、悲しい気持ちや、落ち込む

気持ち」の 5 問 

HUI 2/332 成人 「視力」「聴力」「会話」「歩行」「器用さ」「感情」

「認知」「痛み」の 8 領域で 15 問 

SF-6D33 日本人 SF-36 の 36 問を 6 領域の回答に変換した後

に、QOL 値を算出 

15D34 16 歳以上の大人（8～

11 歳用：17D、12～15

歳用：16D のものもある） 

15 問（移動、視覚、聴覚、呼吸、睡眠、食事、

会話、排せつ、普段の活動、精神機能、不快

感や症状、うつ、苦痛、生命力、性行為） 

AQoL35 ― 8 次元（自立生活、幸福、メンタルヘルス、対

応、人間関係、自己価値、苦痛、感覚）、35 問

（他にも 4 次元 12 問、5 次元 20 問、6 次元 26

問がある。） 

ASCOT36 【SCT4】: 介護等のソー

シャルケアを受けている

方々 

【Carer】: 介護者 

【SCT4】「日常生活の制御」「個人の清潔さと快

適さ」「飲食」「個人の安全」「社会参加と関与」

「職業」「宿泊、清潔さと快適さ」「尊厳」(2 項目)

の 9 問。ただし、8 問目（「尊厳」の１問目)は

QOL 値を換算するためには使用しない。 

【Carer】「職業」「日常生活の制御」「自分の世

話」「個人の安全」「社会参加と関与」「自分らし

くいられる空間と時間」「支援と奨励を感じる」の

7 問。 

ICECAP37 成人用の ICECAP-A と

高齢者用の ICECAP-O 

4 水準、5 問（愛着、安心感、役割、楽しみ、自

立） 

EORTC QLU C-10 ― QLQ C-30 の 30 問を、10 領域の回答に変換

した後に、、QOL 値を算出する。 

 

 
31 https://euroqol.org/eq-5d-instruments/eq-5d-y-about/ 
32 http://www.healthutilities.com/ 
33 Brazier J, Fukuhara S, Roberts J, Yamamoto Y, Ikeda S, Doherty J, Kurokawa K. Estimating a 

preference-based index from the Japanese SF-36. Journal of Clinical Epidemiology 2009;62(12):1323-
31. 

34 http://www.15d-instrument.net/15d/ 
35 http://aqol.com.au/ 
36 https://www.pssru.ac.uk/ascot/ 
37 https://www.birmingham.ac.uk/research/activity/mds/projects/HaPS/HE/ICECAP/index.aspx 
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増分効果を横軸、増分費用を縦軸にして ICER をプロットした図を費用効果平面（図 1-11）と呼

び、第 1 象限での傾きが ICER となる。閾値の範囲内に分析結果が含まれていれば費用対効果

が良いと視覚的に判断できる。 

  

 

図 1-12：費用対効果の分析結果の解釈 2122 

 

費用対効果評価における ICER（一つの効率性の指標）の算出過程はプル型インセンティブ制

度の設計の際に参考になる点が多い。しかし、プル型インセンティブ制度では、ICER を求めるこ

とはその主眼ではなく、国全体で得られる効果の総量（通常 QALYs で表される）を推計し、その値

を基盤として、スチュワードシップや適正プロモーション等の付帯条件とともに、製薬企業への支払

いの額や方法（最低保証額やそれを超える場合の対応等）を設計することが求められる。先述のよ

うな欧米の取り組みを参考に、本邦のプル型インセンティブの費用対効果のあり方について、検討

を進めていくことが必要であろう。 
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小括 

G7 などにおいて新規抗菌薬の研究開発を進めるためには企業と政府の連携が求められ、プル

型インセンティブの導入が求められている。具体的なプル型インセンティブとしては、薬価優遇や

事前買取り保証制度、市場独占期間の延長制度、定期定額購買制度、利益保証制度、製造販売

承認取得報奨制度などがある。これらの制度を実施するためには、公的機関と企業間で透明性を

もった取り決めが必要であり、また、企業には安定した供給と適切な販売活動が求められる。 

英国は 2019 年に抗菌薬の定期定額購買制度を制定し、2020 年に対象薬剤を選定した。対象

薬剤は WHO の優先病原体に有効、英国で承認・発売済み、最低限の臨床・非臨床基準を満た

し、総合スコアが最高のものが選ばれる。2021 年には NHS と NICE による医療技術評価が行わ

れた。支払いモデルは企業が得る一般的な報酬と同程度の 10 年間に 1 製品当たり年間 1,000 万

ポンドで、新規抗菌治療薬の無制限供給を目指している。支払いは供給量に連動せず、四半期ご

とに行われ、NICE により質調整生存年により測定されたベネフィットの推定値により決定される。

契約期間は最初の 3 年を基本とし、最大で 10 年まで延長可能とした。 

スウェーデンでは、公衆衛生局が抗菌薬のプル型インセンティブのパイロット試験を指揮してお

り、四社と契約し五種類の抗菌薬を対象にしている。英国と同様に WHO 優先病原体リストに対す

る有効な抗菌薬を公募している。選定された各抗菌薬に対しては「セキュリティストック」のコストに

基づき、最低年間収益保証（年間 400 万クローネ）が設定された。また、予想外に多くの商品が売

れた場合、保障された年間収益を超えた場合は、企業にボーナスが支払われる。 

また、プル型インセンティブの適用・報酬プロセスを多国間のインセンティブに拡張することを検

討しており、対象となる抗菌薬は、その国家の政府機関や規制当局の勧告に基づいて選択され、

公開入札が行われる。入札参加者が合意した後に、国家と生産者との間で最終的な契約が結ば

れる。抗菌薬製造業者とは 2 年間の契約を結び、契約期間は最長 24 か月の延長が可能である。 

米国では、2011 年に GAIN 法を通じて初めてプル型インセンティブが導入されたが、市販後の

資金調達や安定供給への資金不足が問題となった。2020 年に「PASTEUR 法」が連邦議会に提

出され、新規抗菌薬の資金調達を支援する新しいプル型インセンティブの導入が計画された。

PASTEUR 法では、「重要なニーズのある抗菌薬」の資格と申請プロセスを実施し、価格と契約方

法を設定する。新規抗菌薬を開発し、特定の条件を満たした製薬企業には「サブスクリプション契

約」が与えられる。この法案では 10 年間で 110 億米ドルの予算が提供され、利用可能性、薬剤耐

性監視、適切な使用の保証などに関する要件が含まれる。この契約は 5～10 年または特許が切

れるまで継続され、最低保証収益が提供される。 

日本は多くの抗菌薬開発に貢献してきたが、その数は 1980 年代をピークに減少し、収益性の

低さや薬剤耐性の問題などが要因となっている。これに対応するため、国際的な議論で主導的な

役割を果たすために、国が企業の抗菌薬開発を支援する「プル型インセンティブ」を実施すること

している。 

導入される場合、医療技術評価（HTA: health technology assessment）が重要な課題となる。
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費用対効果評価では、費用と効果を別々に推計する ICER を用い、費用データはレセプトのデー

タベースを用い、疫学データなどはエビデンスレベルの高いデータを優先的に用いる。また、評価

対象技術の比較対象技術に対するランダム化比較試験によるシステマティックレビューを用いるこ

とが推奨されている。 

日本の新薬の公定価格は「類似薬効比較方式」及び「原価計算方式」で決定される。効果指標

には、質調整生存年（QALY）を用い、QOL 値は選考に基づく尺度（PBM: preference-based 

measure）により測定することが原則とされている。これらの評価により、抗菌薬の開発と使用の適

切さを確保するとともに、薬剤耐性問題の解決を目指す。 

費用対効果評価における ICER（一つの効率性の指標）の算出過程はプル型インセンティブ制度

の設計の際に参考になる点が多い。しかし、プル型インセンティブ制度では、ICER を求めることは

その主眼ではなく、国全体で得られる効果の総量（通常 QALYs で表される）を推計し、その値を基

盤として、スチュワードシップや適正プロモーション等の付帯条件とともに、製薬企業への支払いの

額や方法（最低保証額やそれを超える場合の対応等）を設計することが求められる。 これら欧米

の取り組みを参考に、本邦のプル型インセンティブの費用対効果あり方について、検討が必要で

ある。 
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