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  【研究要旨】 
新規抗微生物薬開発の停滞している現在、既存の抗微生物薬を長期的に利用出来る体制の構築

は、薬剤耐性菌による疾病負荷を軽減するために重要である。本研究では既存の抗菌薬の有効性

を長期に温存することを目的として、 

 

① 未承認・既承認薬について国内外の最新知見を調査して必須な薬剤を明らかにした 

②耐性菌の抑制に有効な抗微生物薬の代替療法、ワクチン等の予防法、診断方法等について内外

の知見を収集し、本邦への適合性と導入方法を評価し、抗菌薬温存につながる薬剤耐性菌抑制の

ための方法を提示する。 

 

添付文書を見直すべき抗菌薬リストを作成とともに海外で利用されている抗菌薬２件を公知申請

した。多剤耐性菌の臨床情報と菌株情報を収集するレジストリを構築した。 
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A. 研究目的 
本研究では既存の抗菌薬の有効性を長期に温

存することを目的としている。 

(1) AMR対策の観点も含めた感染症治療に必須

な薬剤を明らかにする。 

(2) 耐性菌の抑制に有効な抗微生物薬の代替療

法、ワクチン等の予防法、診断方法等について

内外の知見を収集する。また、多剤耐性菌の臨

床情報と菌株情報を収集することで、本邦にお

ける多剤耐性菌における疾病負荷および新規抗

菌薬の効果を確認し、抗菌薬開発および開発後

の支援に役立てる 

（3）診療所での抗菌薬適正使用システムの実

施状況を確認し、これを用いた抗菌薬適正使用

の、効果的な普及啓発・教育活動の方法を検討

する. 

 
B. 研究方法 
(1) 薬剤師を中心にしたワーキンググループを

作成し、AMR対策の観点も含めた感染症治

療に必須な薬剤を抽出し、修正デルファイ

法を用いて検討する。加えて、海外で使用

されているが、本邦で未承認の抗菌薬につ

いて、公知申請を行う。 

(2) 薬剤耐性菌に関連するワクチン開発状況、

プロバイオティクスの使用方法などを文献

調査し、報告書としてまとめる。また、多

剤耐性菌の臨床情報と菌株情報を収集する

基盤を構築する。 

(3) 診療所での抗菌薬適正使用システムのデー

タを用いて、抗菌薬適正使用の状況を調査

する。 

（倫理面への配慮） 
本研究は、国立国際医療研究センター倫理委

員会の承認を得て実施している（承認番号：

NCGM-S-004611-00）。 

 

C. 研究結果 
(1) 施設や経験等背景の異なる薬剤師 7名で適

正使用の手引き、AWaRe guide bookや臨床経験

上の課題等を検討し、臨床上 PKPDの観点で検討

が必要な抗菌薬 182項目の優先課題が抽出され、

主な対象薬は セファロスポリン系（35件）、マ

クロライド系（27件）、ペニシリン系（23件）、

β-ラクタマーゼ阻害剤配合ペニシリン（23件） 

であった（表１）。 

優先順位の高い課題として セファゾリン（最大

用量不足）、タゾバクタム/ピペラシリン（高用量

投与制限）、アンピシリン、セフメタゾール、セ

フェピム（海外推奨用量との乖離）、ST合剤（最

大用量不足） などが挙げられた（表 2）。これら

は、初期治療や難治例において適切な投与が求め

られる薬剤である。 

また、ニトロフラントインおよびエルタペネム

は、本邦では未承認、諸外国で承認されている薬

剤であり、効果と副作用について海外の添付文書

および文献レビューを行い、日本感染症学会及び

日本化学療法学会の意見を含めて公知申請書類を

作成し申請した（図１）。 

（2）抗微生物薬の開発状況をまとめた報告書

として、WHO ANTIBACTERIAL AGENTS IN 

CLINICAL AND PRECLINICAL DEVELOPMENT

が該当した。 

以下、内容をまとめるとともに、翻訳し、本邦の研究

者へ周知を行った。 

目的：一般公開データに基づき、2021 年の臨床・

前臨床開発活動の全体像を提供する 

対象：WHO 優先病原体、結核、C. difficile の治療

薬 

除外：ワクチン、消毒薬、外用剤、3 年間開発無更

新など 

カテゴリーごとの結果 

1. 承認済の抗菌薬（2017 年 7 月 1 日以降）

 12 種類 

2. 臨床パイプライン（従来型抗菌薬）45 種類 

3. 臨床パイプライン（非従来型抗菌薬*） 

32 種類 

4. 前臨床抗菌薬パイプライン 217 種類 



3 
 

*非従来型抗菌薬：抗体・ファージ・マイクロバイオ

ーム・免疫調節剤・その他

  

（3）診療所での抗菌薬適正使用システムのデー

タを用いて、アモキシシリン不足による小児科診

療所での内服抗菌薬の広域化について検討を行っ

た。アモキシシリンの抗菌薬供給不足により

Access 抗菌薬は減少し，Watch抗菌薬（第 3世代

セフェム）は増加した。 

 

D. 考察 
 
（1） 医療現場では、適正な抗菌薬使用は患者

予後に直結することから、躊躇すること

なく最適な治療が出来る環境が望まれて

いる。現在、公知申請で認められた方法

以外にも、各医療機関にて適切性の判断

が行われているが、迅速性および労力の

観点からは、正式な過程を踏んだ上で、

早急に欧米とのギャップを縮める対応が

必要と考える。今回の検討にて、多くの

抗菌薬が、PKPDの観点から見直しが必要

であった。現場では添付文書と異なる投

与が経験的に行われることが多いが、専

門外の医療従事者は添付文書を基準とす

るため、適正投与がなされていない可能

性も示唆された。 

本邦では未承認、諸外国で承認されてい

る薬剤の中でも、ESBL産生菌にも効果が

あり、本邦では耐性化が進んでいないニ

トロフラントイン、抗緑膿菌作用がなく

１日１回投与が可能であるカルバペネム

系抗菌薬であるエルタペネムは、本邦で

も導入する価値のある抗菌薬として選定

し、申請を行った。 

（2） 重要病原体（CRAB/CRAP/CRE）に対応

する抗菌薬は、承認薬でわずか 1 種類、

開発中の抗菌薬でも数種類程度であった。

薬剤のほとんどはβ-ラクタムと BLI の組み

合わせであり、MBL をターゲットとする薬剤

はほとんどなかった。重要病原体に対する

パイプラインは革新的候補を欠いていた。

また、外来治療に適した経口薬や小児用

抗菌薬は全体に不足していた。 

（3） ACCESS 薬のアモキシシリンが減少した際

に、セファレキシンやクリンダマイシン

などで代替する方法もあるが、肺炎球

菌カバーの狭域抗菌薬での代替はしば

しば難しいことがある。対応策とし

て、上気道炎など，抗菌薬が不要な疾

患に対しての処方を減らすこと、有事

に対応できる備蓄、感染症流行の予測

を行い、安定的な生産や供給に努める

必要性が示唆された。 

 
E. 結論 
 

1） 本邦と欧米で抗菌薬使用量及び回数の乖離が

あることが明らかになった。今後、作成したリ

ストを基に PK/PDシミュレーションを実施し、

科学的根拠に基づいた適正な投与設計の確立

が求められる。本研究を通して抗菌薬使用方法

および種類の適正化を行うことにより、医療現

場の抗菌薬適正使用を推進し、患者予後の向上

を推進する基礎資料となる事が期待される。ま

た、中長期的観点から、薬剤耐性菌感染症の影

響を最小限にするためにも、使用量/回数の適

正化および欧米で利用可能な抗菌薬の導入に

ついて、検討されるである。 

2） 重要病原体に対するパイプラインは革新的候

補を欠いており、外来治療に適した経口薬や小

児用抗菌薬は全体に不足していたことから、今

後産官学協力した抗菌薬開発体制の構築が求

められる。 

3） 抗菌薬供給不足は、抗菌薬適正使用に及ぼす影

響が大きいため、国内生産拠点の創出も含めた

対応が求められる。 

 
F. 健康機器情報 
なし 
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G. 研究発表 
1) Otsubo Y, Matsunaga N, Tsukada A, Ka
neko T, Isobe Y, Horikoshi Y.Chronic amox
icillin shortage led to alternative broad-spe
ctrum antimicrobial use in pediatric clinics.
J Infect Chemother. Feb;31(2) 2025 

 
H. 知的財産権の取得状況 
  １．特許取得  なし 

２．実用新案登録  なし 
３．その他  なし 
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表１. 総合上位 10 課題 

 
 
表２. 緊急性、実現可能性、汎用性 上位 10課題 
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図１ニトロフラントインおよびエルタペネムの申請書
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