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ハザードである薬剤耐性菌の考え方（案） 

（年月日 薬剤耐性菌に関するワーキンググループ決定） 

 

薬剤耐性菌とは、抗菌性物質等の薬剤に対して感受性を示さない（薬剤が効かない）性

質を持つ菌である。対象菌が薬剤に対して発育できるか否かを判断する最小発育阻止濃度

（MIC）が耐性のブレイクポイント（耐性限界値）よりも大きい場合、その薬剤に対して

耐性であると判断される。 

薬剤耐性菌の判断基準となるブレイクポイントは、以下に示すようにいくつかの異な

る考え方に基づき設定されたものが存在しており、各知見によって、薬剤耐性率の判断基

準は異なる場合がある。 

したがって、本評価においては、ある一定のブレイクポイントを基準とする薬剤耐性菌

を定義して評価することは困難であると考えられることから、評価に用いた各知見で採用

しているブレイクポイントを明確にした上で薬剤耐性率等のデータを検討し、薬剤耐性菌

のリスクについて総合的に評価することとする。 

なお、ブレイクポイントの設定に当たっては、薬剤感受性が低下しているだけでもヒト

の治療に支障をきたす可能性があると報告されていることから、米国の臨床検査標準協会

（CLSI）等においては、抗菌性物質のブレイクポイントについては薬剤低感受性も考慮す

べきであるとの議論がある。しかしながら、薬剤低感受性を考慮したブレイクポイントに

ついては、現時点で十分な科学的知見が集積されておらず、薬剤低感受性に関する評価は

困難であるため、今後、科学的知見の収集に努める必要があると考えられる。 

 

１. CLSI におけるブレイクポイント 

国際的に多く利用されているブレイクポイントであり、細菌の実測 MIC 及び抗菌性物

質の血中濃度から、感性（S）、中間（I）、耐性（R）のカテゴリーを設定している。しか

し、CLSI におけるブレイクポイントは、米国における用法・用量を基準として設定され

たものであるため、日本国内における抗菌性物質使用の実態とやや異なっている場合があ

る。 

２. 日本化学療法学会におけるブレイクポイント 

感染症に対する抗菌性物質の臨床効果が 80%以上の有効率で期待できる MIC として、

感染症･感染部位別にブレイクポイントが設定されている。これまでに呼吸器感染症、敗

血症及び尿路感染症における各薬剤のブレイクポイントが提案されている。 

３. 細菌学的（疫学的）ブレイクポイント 

同一の菌属又は菌種の菌株を多数収集して MIC を測定し、その分布が二峰性を示した

場合にそのピークの中間値をブレイクポイントとするという設定方法である。国内の動物

由来薬剤耐性菌モニタリング（JVARM）では、CLSI のブレイクポイントを判断基準とす

るほか、CLSI で規定されていない薬剤については、この細菌学的（疫学的）ブレイクポ

イントを耐性か感性かの判断基準としている。 


