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１．はじめに：薬剤耐性（AMR）と創薬エコシステム構築の必要性
　薬剤耐性（AMR：Antimicrobial Resistance）
は、病原細菌が抗菌薬に対して抵抗力を獲得
し、これまで有効とされていた治療薬が効か
なくなる現象である。この耐性化により、感
染症の重症化や死亡リスクが高まり、今や
AMR は世界的に深刻な公衆衛生上の脅威と
されている。2016 年に発表された「O’Neill
レポート」１では、2050 年までに世界で年間
1,000 万人が AMR によって死亡する可能性
があると予測されており、その対策は国際的
に喫緊の課題とされている。

　AMR の主な要因としては、ヒトや動物に
おける抗菌薬の過剰かつ不適切な使用、院内
感染を含む感染症対策の不徹底、環境中への
耐性菌の拡散などが挙げられる。これらに対
する対応として、感染制御や衛生管理の強化、
抗菌薬の適正使用に向けた政策が国内外で進
められてきた。また、こうした予防的措置に
加えて、新しい抗菌薬の開発は AMR 対策の
根幹であり、長期的な感染症制御の鍵を握る
ものである。

　一方で、抗菌薬の開発には特有の課題が存
在する。一般的に抗菌薬は治療期間が短く、
価格も比較的低廉であるため、売上が限定的
であるうえ、耐性化を防ぐ観点から使用が制
限される。結果として、収益性が見込めない
という市場の構造的問題があり、多くの民間
製薬企業が抗菌薬開発から撤退している。そ
の結果、新規承認薬の数は減少傾向にあり、
限られた既存薬に依存する状況が続いてい
る２。このような背景のもと、感染症危機下
における医薬品供給の脆弱性が顕在化しつつ

あり、創薬支援と供給体制の再構築が求めら
れている。

　こうした国際的課題に対し、G7 や G20、
国連といった多国間の政策対話においても
AMRはたびたび議題に取り上げられている。
特に国連では、2016 年に初のハイレベル会
合が開催され、2024 年には第２回会合が開
催されるなど、国際協力の深化が進んでいる。

　国内の政策では新型インフルエンザ等対策
政府行動計画が改定され、新型コロナウイル
ス感染症（COVID-19）への対応で明らか
になった課題やこれまでの関連する法改正な
ども踏まえ、幅広い感染症による危機に対応
できる社会を目指すための具体的な行動計画
が示された３。また、2016 年には「薬剤耐
性（AMR）対策アクションプラン」が策定
され、2023 年にはその改訂版が公表され４、
2027 年までの新たな目標達成に向けた取り
組みが推進されている。また、2020 年以降
の新型コロナの流行は、感染症対策の重要性
と脆弱性を社会全体で再認識する契機となっ
た。これを受けて、日本政府は感染症危機管
理体制の強化に取り組み、内閣官房には「内
閣感染症危機管理統括庁」、厚生労働省には

「感染症対策部」を新設。さらに、2025 年
４月には国立国際医療研究センターと国立感
染症研究所が統合され「国立健康危機管理研
究機構」が発足し５、感染症研究・政策の中
核機関としての役割が期待されている。

　感染症危機時に必要となる医薬品等（MCM：
Medical Countermeasures）の平時から
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の確保も重要な政策課題となっており、平時
からの利用可能性、確保すべき感染症の指定
や確保のあり方も検討されてきた６。厚生労
働省は重点感染症の考え方に基づき、AMR
をその一領域として特定し、11 の耐性菌を
監視対象として定めている７。さらに、本年
５月には、健康・医療戦略（令和７年２月
18 日閣議決定）及び医療分野研究開発推進
計画（令和７年２月 18 日健康・医療戦略推
進本部決定）並びにワクチン開発・生産体制
強化戦略（令和３年６月１日閣議決定）を踏
まえ、感染症の研究を推進し、ワクチン・診
断薬・治療薬の開発促進のための取組を関係
府省庁・関係機関が連携して進めるため、健
康・医療戦略推進本部の下に「感染症協議会」
が設置され、ワクチン開発・生産体制強化戦
略の見直し・強化並びに治療薬・診断薬への
支援拡大が議論されている。感染症対策が経
済安全保障の文脈でも重要性を増すなか、特
定重要物資として指定されている抗菌薬の安
定供給体制の構築も喫緊の課題である８。

　日本は 1960 年代に国民皆保険制度を確
立し、ユニバーサル・ヘルス・カバレッジ

（UHC）を世界に先駆けて実現した国であり、

長寿社会を築いてきた実績を有する。しかし
ながら、少子高齢化や人口減少が進む現在の
日本では、持続可能な社会保障制度の構築と
ともに、医療・創薬分野における構造改革が
求められている。こうした中、2021 年に厚
生労働省にて策定された「医薬品産業ビジョ
ン」９では、日本が世界有数の創薬先進国と
して革新的医薬品の開発と安定供給を通じ、
国内外の健康と経済に貢献することが掲げら
れた。さらに、2024 年５月には「創薬力の
向上により国民に最新の医薬品を迅速に届け
るための構想」10 が取りまとめられ、同年７
月には「創薬エコシステムサミット」11 の開
催が実施されるなど、政府による創薬支援へ
のコミットメントが強化されている。

　感染症領域における創薬エコシステムの強
化は、がんや生活習慣病といった他領域とは
異なる課題を含んでおり、薬剤耐性対策にお
いてもその特性を踏まえた支援体制の構築が
不可欠である。本レポートでは、日本の抗菌
創薬エコシステムの現状について概観し、持
続可能なシステムの構築をグローバルヘルス
の観点も含め、どのように進めていくかの考
察を試みる。
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２．日本における薬剤耐性（AMR）と創薬の現状
2.1　日本における薬剤耐性（AMR）の現状
①　�日本における薬剤耐性の現状についてい

くつかの指標から明らかにする。
　薬剤耐性（AMR）に関連する罹患報告数、
耐性率および抗菌薬の使用状況は、薬剤耐性

（AMR）対策アクションプラン 2023－2027１

の成果指標になっている。薬剤耐性ワンヘル
ス動向調査年次報告書 2024 ２に示されてい
る目標値に対する 2023 年の達成状況は表
2-1 のとおりである。

表 2-1　薬剤耐性（AMR）対策アクションプランの成果指標と達成状況（1）
罹患数、耐性率

成果指標 達成状況（2023年）
１．2027年のバンコマイシン耐性腸球菌（VRE）
感染症の罹患数を 80 人以下（2019 年時点）
に維持。

バンコマイシン耐性腸球菌感染症の報告数
は、2022 年は 133 人で、2020 年の 136 人、
2021 年の 124 人と同程度。

２．2027 年までに黄色ブドウ球菌のメチシ
リン耐性率を 20％以下に低下。

メチシリン耐性黄色ブドウ球菌（MRSA）の
割合は減少傾向にあるが、2027 年目標値

（20％以下）と比べて 30％以上と依然として
高い水準。

3．2027 年の大腸菌のフルオロキノロン耐
性率を 30％以下に維持。

大腸菌に対するフルオロキノロン系薬の耐性
率は 2021 年に初めて減少したが、2027 年
目標値（30％以下）と比べるとまだ高く
30％台。

４．2027 年までに緑膿菌のカルバペネム
（MEPM＝R）耐性率を３％以下に低下。

緑膿菌のカルバペネム耐性率は減少傾向にあ
り、メロペネムは 2023 年に 5.0％となり、
2027 年目標値の３％以下に近づいている。

５．2027 年の大腸菌及び肺炎桿菌のカルバ
ペネム耐性率を 0.2％以下に維持。

大腸菌と肺炎桿菌のカルバペネム耐性率は
0.5％未満で推移。

出所：薬剤耐性ワンヘルス動向調査年次報告書 2024

　抗菌薬の使用状況は、薬剤耐性ワンヘルス
動向調査年次報告書 2024 ２にヒトの成果指

標として表 2-2 のように示されている。
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表 2-2　薬剤耐性（AMR）対策アクションプランの成果指標と現在の達成状況（2）
成果指標 現在の達成状況

６．2027 年までに人口千人当たりの一日抗
菌薬使用量を 2020 年の水準から 15％減少。

日本におけるヒト用抗菌薬の販売量に基づい
た抗菌薬使用量（DID）は、2023 年は全体で
11.96 DID であり、2020 年と比較し 17.4％
増加。

７．2027 年までに経口第３世代セファロス
ポリン系薬、経口フルオロキノロン系薬、経
口マクロライド系薬の人口千人当たりの一日
使用量を 2020 年の水準からそれぞれ経口第
３世代セファロスポリン系薬は 40％、経口
フルオロキノロン系薬は 30％、経口マクロ
ライド系薬は 25％削減。

2020 年と比較して 2023 年は、経口第３世
代 セファロスポリン系薬が 4.7％増、経口フ
ルオロキノロン系薬が 25.0％増、経口マクロ
ライド系薬が 17.7％増といずれも増加。

８．2027 年までに人口千人当たりのカルバ
ペネム系の一日静注抗菌薬使用量を 2020 年
の水準から 20％削減。

静注カルパペネム系薬の使用量も2023年は、
6.7％増

出所：薬剤耐性ワンヘルス動向調査年次報告書 2024

　上記使用量に関する達成状況の解釈にあ
たっては、COVID-19 パンデミックの影響
を考慮する必要がある。COVID-19 パンデ
ミック前の 2019 年との比較においては、
これらの使用量はいずれも減少している（図
2-1）。

②　AMR関連（推定）死亡者数
　血流感染症の患者における推定死亡者数に
ついては、薬剤耐性（AMR）対策アクショ
ンプラン（2023－2027）１の成果指標とし
て設定されてはいないが、薬剤耐性ワンヘル
ス動向調査年次報告書 2024 ２において、経

4

図 2-1　剤型別抗菌薬使用量の推移（2013-2023）
出所：薬剤耐性ワンヘルス動向調査年次報告書 2024
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年変化が示されている。2023 年の黄色ブド
ウ球菌による推定死亡者数は 10,439 人、大
腸菌による推定死亡者数は 9,992 人と、両
感染症では、１万人前後の推定死亡者数と
なっており、2015 年からの経年変化を見て
も増加傾向にある。また、薬剤耐性菌である
FQREC（フルオロキノロン耐性大腸菌）、
MRSA（メシチリン耐性黄色ブドウ球菌）に
よる死亡者数も明らかに増加しており、

2016 年から薬剤耐性（AMR）対策アクショ
ンプランに基づく様々な対策が行われている
が、推定死亡者数の減少という効果を発揮す
るには至っていないのが現状である。高齢化
および高度医療の発展により、薬剤耐性菌に
感染する割合の高い高齢者や免疫抑制状態患
者の数が増加し、死亡者数が増加している可
能性があり、要因について検討が必要である。

MRSA

推
定

死
亡

者
数（

人
）

15,000

10,000

5,000

0
2015　　　　2016　　　　2017　　　　2018　　　　2019　　　　2020　　　　2021　　　　2022　　　　2023

年

E. coli S. aureus Klebsiella pneumoniae FQREC

図 2-2　血流感染症の患者における推定死亡者数の推移
注：上記表を参照
出所：薬剤耐性ワンヘルス動向調査年次報告書 2024

2.2　日本における抗菌創薬の現状
①　当分野における研究の現状
１）研究費の予算配分と実施状況
　厚生労働省が管轄する 2025 年度の研究
開発関連予算の総額は、534 億円であり前
年度と同額となっている３。内訳は、日本医
療研究開発機構（AMED）の医療研究開発
推進事業費補助金等が 447 億円（前年度比
101％）、厚生労働科学研究費補助金等が 87
億円（前年度比 96％）である。後者は、各

種政策の立案・推進・評価等に関わる研究費
であることから、医薬品の研究開発に関する
予算は、前者に含まれる。
　医療研究開発推進事業費補助金等の予算に
占める感染症プロジェクトの割合は、13％

（58.5 億円）であり、2023 年度の 61.4 億
円から微減している。感染症関連の予算は、
医薬品プロジェクト 161.0 億円にも含まれ
るが、同疾患領域のパイプライン数は少ない
ことから、その額は僅かと推定される。感染
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症関連の予算は、シーズ開発・基礎研究プロ
ジェクト、橋渡し・臨床加速化プロジェクト
にも含まれるが、パイプライン数が少ないこ
とに加え、これら予算の絶対額が小さいこと
から、その額は極めて少ないと推察される。
　一般的に製薬企業は、財団等を通じてアカ

デミアの研究を支援している。感染症領域に
おいては、例えば、塩野義製薬は、2022 年
にシオノギ感染症研究振興財団４を設立し、
2024 年度には 3.8 億円の助成金を予算計上
している。

表 2-3　医療研究開発推進事業費補助金等の予算
プロジェクト 2025年度予算 2023年度予算

１．医薬品プロジェクト 161 億円 155.2 億円
２．医療機器・ヘルスケアプロジェクト 14.8 億円 15 億円
３．再生・細胞医療・遺伝子治療プロジェクト 60.2 億円 52.6 億円
４．感染症プロジェクト 58.5 億円 61.4 億円
５．データ利活用・ライフコースプロジェクト 143.8 億円 148.7 億円
６．シーズ開発・基礎研究プロジェクト 3.1 億円 3.8 億円
７．橋渡し・臨床加速化プロジェクト 5.9 億円 5.9 億円
出所：第 143 回 科学技術部会資料３

　AMED の医薬品プロジェクト予算項目内に
設けられた創薬総合支援事業（創薬ブース
ター）５が支援をしている研究テーマは、現在
66 件であり、感染症領域のテーマ 11 件のう
ち薬剤耐性に関連するテーマは、５件である。
同じく感染症プロジェクトの予算項目内に設
けられた新興・再興感染症に対する革新的医
薬品等開発推進研究事業６は、2024 年度に
採択した研究テーマが 45 件、うち薬剤耐性
菌の治療薬関連テーマは７件となっている。

２）研究成果
　研究の成果指標として論文数を概観すると、
2019 年～ 2021 年世界における感染症領域
における、日本の論文数は、18,737 報であり、
世界各国の中で 11 位にも達していない。こ
れは G7 中では最下位である。この順位を全
ての領域における日本の論文数と比較すると、
日本は 568,577 報で世界第５位、G7 の中で

４位であり、感染症領域における研究力の低
さが際立っている。2015 年～ 2021 年の公
表論文数でみても、日本は全領域で世界５位、
がん領域では４位であるにもかかわらず、感
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表 2-4　感染症領域における公表論文数
（2019～ 2021）

国　名 論文数
アメリカ 179,465
中国 74,010
イギリス 61,122
インド 42,280
イタリア 33,113
ドイツ 26,830
ブラジル 26,053
カナダ 25,252
フランス 24,312
スペイン 23,013
オーストラリア 22,557
日本 18,737
出所：Linacre et al, 2022



染症領域ではやはり 11 位にも達していない
状況である。上記より、感染症領域、特に抗
菌薬の研究領域における日本の研究人材枯渇
や研究力の低迷が危惧される７。

②　�新しい抗菌薬の開発、開発パイプライン、
臨床試験の状況（年別承認抗生物質数）

１）治験、申請段階の抗菌薬
　WHO が昨年公表したレポート「2023 
Antibacterial agents in clinical and 

preclinical development: an overview 
and analysis」８によると 2023 年末の時点
で治験段階並びに申請段階にある WHO の
Priority Pathogen List に掲載された耐性菌
を対象にした抗菌薬は、32 品目である。こ
のうち日本の製薬企業が開発しているのは、
僅か３種５品目であり、研究段階のみならず
新薬開発段階においても日本の活力低下は著
しくなっている。

表 2-5　日本で開発されている抗菌薬のパイプライン
Company code フェーズ クラス Route 開発者
T-4288 NDA Macrolide/ketolide iv/PO Fujifilm Toyama Chemical
OP0595 Ph3/1 DBO-BLI/PBP2 iv Meiji Seika（3 品目）
KSP-1007 Ph1 Boronate BLI iv Sumitomo Pharma
出所：WHO, 2023

２）上市された新規抗菌薬数９

　2010 年～ 2019 年の 10 年間に上市され
た新規抗菌薬の数を比較すると、米国がトッ
プの 17 個であるのに対して、日本は僅か５
個であり、G7 の中で６位となっている。
　さらに、2023 年３月時点の日本国内未承
認薬（ドラッグロス 10 品目）の数は、全体
で 75 品目、そのうち最も数が多いのは全身
性感染症薬で 18 品目となっている。
　これらの中で病原細菌を対象とした治療薬
が８品目と約半数を占めており、この点から
も日本における抗菌薬開発力の低下が示され
ている。さらに、令和６年度厚生労働科学特
別研究事業「ドラッグ・ロスの実態調査と解
決手段の構築」11 におけるドラッグ・ロス品
目の情報の整理結果12 によると、グループＡ

「開発の必要性が特に高い医薬品」：14 品目
（国内で類薬が承認されていない、標準的治
療法がない疾患に対する医薬品、又は類薬が

承認されている場合は類薬の中でも臨床的な
重要性の観点で最も優れる医薬品など、可及
的速やかに開発を行うべき医薬品）の中に細
菌感染症治療薬が占める割合は約 30％（４
品目）であり、数だけでなく質の面からも国
内における抗菌薬開発力の低下は深刻なもの
となっている。

③　関連分野の研究開発費
　日本製薬工業協会の医薬産業政策研究所が
昨年公表したリサーチ・ペーパー「医薬品の
研究開発の実態～アンケート調査に基づく研
究開発期間、成功確率、研究開発費用～」に
よると日本において治験にかかる開発費と期
間は以下のように報告されている13。
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図 2-3　�2010 年から 2019 年にかけて、15 の高所得国で初めて承認・販売が開始された
NME抗菌薬 /FDA、EMA、PMDA、カナダ保健省で承認されたNME抗菌薬

注：�CA カナダ、JP 日本 DK デンマーク、HR クロアチア、RO ルーマニア、GR ギリシャ、
CH スイス、SP スペイン、NO ノルウェー、IT イタリア、 DE ドイツ、FR フランス、SE 
スウェーデン、UK 英国、EU ヨーロッパ、US アメリカ

　　2020 年 12 月 31 日までに商業的上市されたもの。
出所：Otterson、K（2022）元に作成。
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図 2-4　国内未承認薬（ドラッグロス品目）の詳細について
出所：中央社会保険医療協議会協議会薬価専門部会、厚生労働省 2023 年

国内未承認薬（ドラッグロス品目）の詳細について
・ 2023年3月時点のドラッグロス品目（国内開発情報無し）※に関する薬効分類（ATC分類）と適応症
ATC分類 適応症 ATC分類 適応症

全身性抗感染
症薬
（18品目）

尿路感染症、CABP、ABSSSI、腹腔内感染症、
多剤耐性結核、尋常性ざ瘡
ザイールエボラウイルス、HCV、代償性肝硬変
天然痘、HIV-1、炭疸

消化管及び
代謝用剤
（11品目）

糖尿病（1型、2型）、POMCによる肥満症
a-万のシドーシス、慢性特発性便秘、IBS
原発性高シュウ酸尿症1型
長鎖脂肪酸参加障害
旅行者下痢、カチノイド症候群下痢

血液及び
造血器官用剤
（5品目）

鎌状赤血球症、血管閉塞軽減、鉄欠乏症
非経口栄養関連胆汁うっ滞、静脈血栓塞栓症

筋骨格筋用剤
（3品目）

デュシェンヌ型筋シストロフィー、高尿酸血症、

皮膚科用剤
（2品目）

尋常性ざ瘡

呼吸器官科用剤
（2品目）

嚢胞性線維症、COPD

免疫調節剤
（2品目）

多発性硬化症、肝臓移植に伴う脱感作

循環器官用剤
（2品目）

家族性高カイロミクロン血症症候群（FCS）
敗血症患者への血管収縮剤

全身性ホルモン
剤；性ホルモン
剤除く（2品目）

子宮内膜症性疼痛、
デュシェンヌ型筋ジストロフィー

感覚器官用剤
（1品目）

ドライアイ

神経系用剤
（10品目）

統合失調症、偏頭痛、急性疼痛
悪心・嘔吐、産後うつ病（PPD）
閉経性睡眠時無呼吸症候群（OSA）
レノックス・ガトー症候群、Dravet症候群
オピオイド離脱症状緩和薬、パーキンソン病
ハンチントン病、遅発性ジスキネジア

抗悪性腫瘍剤
（8品目）

乳がん（HER2＋、TN）、ALL、GIST
前立腺がん、有毛細胞白血病
神経芽細胞腫

抗寄生虫薬、殺
虫剤及び防虫剤
（8品目）

シャーガス病、マラリア、オンコセルカ症
トリコモナス膣炎、アタマジラミ、肝蛭症

2023年9月20日　中央社会保険医療協議会
薬価専門部会（第209回）薬－1



表 2-6　�日本国内における�
臨床開発費と開発期間

開発段階 開発費
（百万円）

開発期間
（月）

開発費
（百万円）/年

Ph1 522 18.0 348
Ph2 1,079 28.5 454
Ph3 3,050 30.0 1,220
計　 4,651 76.5 N.A
出所：高橋＆岡田（2024）

　前述の WHO レポートに報告されている
日本の製薬企業が開発している抗菌薬数は、
Ph3 が２個、Ph1 が２個であることから、
年間の臨床開発費は合計で 31 億 3,600 万
円と推算される。

表 2-7　日本国内における抗菌薬の開発費開
発段階 開発費（百万

円）/年
開発数 開発費

（百万円）計
Ph1 348 2 696
Ph2 454 0 0
Ph3 1,220 2 2,440
計 3,136
出所：筆者作成

　また、同リサーチ・ペーパーによると日本
の大手製薬企業 21 社（2022 年度の連結売
上高が上位の新薬メーカー 21 社）の研究開
発費の総額が、およそ２兆 5000 億円であっ
たことからこの総額と前述の抗菌薬臨床開発
費 31 億円とを比べると、本領域への研究開
発投資の割合が極めて低いことは、前者が基
礎研究や前臨床研究の開発費を含むことを割
り引いても明らかである。
　同リサーチペーパーは、疾患領域別のプロ
ジェクト数についても調査しており、回答を
得られた全 848 プロジェクトのうち感染症
領域のプロジェクトは、全体の４％、わずか
33 プロジェクトという結果であった。この
ことからも日本の製薬企業による感染症領
域・抗菌薬領域への研究開発投資が極めて低
いことが窺える。

④　日本の抗菌薬市場規模
　日本の抗菌薬市場は年々減少を続けてお
り、医療用医薬品生産額における抗生物質製
剤の構成比は 1980 年代前半に 25％以上で
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図 2-5　医療用医薬品生産額の主要薬効別構成比の推移
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構成比

医療用医薬品生産額の主要薬効別構成比の推移

引用：医療用医薬品生産額の主要薬効別構成比の推移（opir-irdiv.com）
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あったが、現在は５％以下に低下している。14

　また、生産・輸入金額でも、2023 年の抗
生物質製剤は 2,478 億 4,044 万９千円であ
り、2019 年から調査方法が変更となったこ
とから単純比較はできないが、20 年前の
2003 年の金額 3,869 億 2,300 万円から大
きく減少している。14 要因としては、前述の
ように新薬の上市数が減少していること、適
正使用の浸透により抗菌薬の使用量も減少し
ていること、加えて、既存薬の薬価が年々低
下していることが挙げられる。市場規模の縮
小は、製薬企業にとって研究開発投資対象と
しての魅力の低下を招き、ますます新規抗菌
薬が生まれず市場が縮小するという悪循環に
陥っている。

▶セクション２のまとめ
⃝�薬剤耐性（AMR）対策アクションプラン

に設定されている成果指標については、進
展が見られるものの、AMR による推定死
亡者数は、改善が見られていない。
⃝�日本国内における抗菌薬領域の研究開発に

ついては、パイプライン数・上市品目数・
公表論文数・研究支援金額・研究開発投資
額の指標から見ても、注力されていない。
⃝�結果、本邦の抗菌薬市場が縮小するという

悪循環に陥っている。
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３．日本の抗菌創薬エコシステムの機能分析
　このセクションでは、イノベーションシス
テムの機能分析フレームワーク１を抗菌創薬
エコシステムに適用し、機能的観点から既存
のシステムを概観する。この分析フレーム
ワークは、一般的に産業が発展する上で必要
とされる７つの機能から構成されている。各
機能はシステムごとに複数のアクターが異な
る組み合わせで協働することで実施されてい
る。機能分析をすることでアクター間の協力
関係を明らかにするとともに、システム内で
欠如している機能を明らかにできる。なお、
７つの必要機能は、１）知識の開発と普及、２）
研究開発の方向性への影響、３）起業家の挑
戦的な取り組み、４）市場の形成、５）正当
性、６）資源の動員、そして７）協働による
経済の促進、である。抗菌創薬エコシステム
は構造的課題を抱えており、持続可能なシス
テムの構築には至っていないと考えられてい
る。そこで、このセクションでは、分析フレー
ムワークを適用することで、日本の抗菌創薬
エコシステムに欠如もしくは脆弱な機能的要
因を特定することを試みる。

3.1　�知 識 の 開 発 と 普 及（Knowledge 
development and diffusion）

　創薬エコシステムの知識の開発と普及機能
は研究開発を中心とする知識創造活動と知識
の普及・活用を中心とする製品化活動２つの
工程に分かれる。これら２つの工程は連携し
ているため、重複がある。製薬業における研
究開発は研究段階、前臨床段階、と臨床段階

（フェーズ１、２と３）という創薬バリュー
チェーンに沿った３つのステージが含まれ
る。一方、製品化には、その後の薬事承認、

生産／製造並びに販売の３ステージが該当す
る。
　創薬バリューチェーン内には、研究開発機
能を担うアクターとしてアカデミア（大学、
研究所）、民間企業（スタートアップ、製薬
企業）、病院などが介在している。また、こ
れらアクターに必要なサプライやサービスを
提供するサポートアクターの存在も重要であ
る。サポートアクターは教育機関（人材）・
投資機関（資金）・規制当局（制度・規範）・
開発業務受託機関（CRO）・医薬品開発製造
受託機関（CDMO）・医薬品製造受託機関

（CMO）・卸業者などで構成されており、こ
れらのアクターが重層・有機的に共生関係を
構築することで、よりレジリエントな研究開
発と普及機能を可能とすると考えられてい
る。
　抗菌創薬エコシステムの研究開発と普及機
能に関わるアクターに限って言及するといく
つかの課題が散見される。まず、創薬に直接
つながる研究開発の成果（論文数）の少なさ
である。2024 年１年間に AMR 関連の研究
論文を発表した日本の機関は、大学が 54、
研究機関が８、病院が 26 の計 88 機関ある
ものの、その中で具体的な製品化につながる
新規抗菌薬の創薬シード研究はわずか８件で
あった。第２には、研究シードがうまく起業、
製品化に繋がっていないことである。まず、
抗菌薬の開発を行うスタートアップ企業は僅
か３社しか存在していない。なお、臨床段階
に至っている製品は現在２件のみであり、
2021 年以降に製品化されたのは３件のみと
いう状況である。
　上記は限定されたエビデンスに基づいてい
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るものの、研究開発部分での創薬につながる
研究が少ないこと、製品化につながっていな
いことを具体的に読み取ることができる（表
3-1）。製品開発へのつながりは脆弱ながら
も、研究開発と普及機能に関わるアクター、
エコシステムの基盤は存在し、成果も継続的
に出されている。セクション２でも指摘され

ているように、日本はこの分野において
80-90 年代高い研究力と製品開発力を持っ
ていた。ヒヤリングなどでも明らかになった
ように、この既存の研究人材の能力・ノウハ
ウをうまく次世代の人材に繋げ、研究・製品
開発の基盤を活性化することが現在急務と言
える３。

表 3-1　知識の開発と普及機能に関わるアクターとその活動
機能 /
アクター /
役割

主要
アクター

サポート
アクター

AMR主要アクター AMRについて
特筆すべき点

研究開発 ア カ デ ミ
ア・（大学・
公的研究機
関等）

CRO（ 医
薬品開発業
務 受 託 機
関）

2024 年の１年間に AMR
関連の研究論文を発表した
日本の機関は、大学が 54、
研究機関が８、病院が 26
の計 88 機関２

左記 88 機関の中で、新規
抗菌薬の創薬シードに繋が
る研究報告をしているの
は、大学が５、研究機関が
２、病院が１の計８機関か
らの論文しかない。

前臨床 ス タ ー ト
アップ・製
薬企業

同 上 、
CDMO（医
薬品開発製
造 受 託 機
関）

バ イ オ パ レ ッ ト・
RePHAGEN・シルクスト
ランドファーマ等のスター
トアップ４、塩野義・Meiji 
Seika フ ァ ル マ・ 住 友
ファーマ等の製薬企業

抗菌薬を開発しているス
タートアップ、製薬企業は
極めて少ない。

臨床 製 薬 企 業・
病院

同上 同上＋（感染症研究ネット
ワークが構築されている

（１４施設）

OP0595（Meiji）・KSP-
1007（住友）5 のみが臨床。

薬事承認 厚生労働省 有識者 PMDA 審査第４部 2021 年以降に承認された
抗菌薬は、３品：レカルブ
リオ（MSD）・フェトロー
ジャ（塩野義）・ザビセフ
タ（ファイザー）のみ。

製造 製薬企業 CMO（ 医
薬品製造受
託 機 関 ）・
CDMO

MSD・塩野義・ファイザー
等の製薬企業

同上

販売 製薬企業 卸 同上 同上
出所：筆者作成
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3.2　�研究開発の方向性への影響（Influence 
on the direction of search）

　研究開発の方向性への影響という機能は、
特定の技術や市場が発展する方向性を決定づ
ける要因から構成される。これらは、①政策
や規制による介入、②市場への期待と需要、
③技術的な可能性、④競争環境、から構成さ
れる。これら構成要因は、企業や研究者がど
の技術領域に投資するか、どの市場ニーズに
応えるかなどの判断を促し産業の長期的な発
展の方向性を左右する。なお、これらは他の
機能と重複しているため６、詳細については
それらを参照のこと。

3.3　�起業家の挑戦的な取り組み�
（Entrepreneurial experimentation）

　起業家（例えば、スタートアップ）はリス
クをとって新しい試みをすることでイノベー
ションを生み出し、時には新たな製品のみな
らず、セクターや市場を形成する起爆剤とし
ての役割を果たす。創薬エコシステムにおけ
るスタートアップも同様に、革新的な医薬品
の開発を加速する重要な役割を担っている。
具体的には、アカデミア発の創薬シーズをブ
ラッシュアップし、製薬企業に橋渡し（ライ
センスイン・バイアウト）する事例が多くみ
られる。スタートアップ、特にアーリーステー
ジは規模が小さく、担える機能も限定的であ
ることから、インキュベーター／アクセラ
レーター、ベンチャーキャピタル、公的ファ
ンド、製薬企業、行政府等による各発展ステー
ジでのサポート体制が必要となる。日本にお
けるスタートアップを取り巻く環境は、近年

大きく改善されつつある。バイオ分野、特に
創薬分野への政府の財政的支援の開始は、
2022 年に AMED の創薬ベンチャーエコシ
ステム強化事業以降であり、まだ日が浅くこ
れからの成果が期待されている。ちなみに日
経バイオテクのバイオ・ヘルスケアスタート
アップ総覧 2023 － 2024 に掲載されてい
る企業は 300 社あり、その中で治療薬の開
発に取組む会社は 161 社である。しかしな
がら、抗菌薬に特化したスタートアップや
VC などのサポート体制が乏しく、調査した
限りでは以下の３社しか特定できなかった

（表 3-2）４。
①株式会社バイオパレット
　�同社は、ゲノム編集によって育種・改変し

た細菌を活用してマイクロバイオーム（細
菌叢）の制御を実現し、マイクロバイオー
ム治療における世界のリーディングカンパ
ニーとなることを目指している。ターゲッ
ト疾患は、５つあり、細菌感染症はその中
の１つ。
② RePHAGEN 株式会社
　�同社は、自然界から殺菌能力が高く、広範

な細菌を殺菌するバクテリオファージを効
率よく採集し、分離・単離する技術ノウハ
ウを有しており、沖縄県の自然界から単離
したファージのバンク化および多剤耐性菌
を殺菌可能なファージ製剤の開発を進めて
いる。
③シルクストランドファーマ
　�同社は、新規抗生物質ライソシンＥ及び後

続の新規薬剤耐性菌感染症治療薬の研究、
開発に取り組んでいる。
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表 3-2　起業家の挑戦的な取り組みに関わるアクターとその活動
機能 /活動 /
役割

アクターの種
類

アクターの名称 AMRに関する情報

アカデミア発
の創薬シーズ
の研究・開発

スタートアッ
プ

日経バイオテクのバイオ・ヘル
ス ケ ア ス タ ー ト ア ッ プ 総 覧
2023 － 2024 に掲載されてい
る企業は 300 社。その中で治療
薬の開発に取組む会社は 161 社

同総覧の 161 社の中で抗菌
薬 開 発 に 取 組 む ス タ ー ト
アップは２社。日経バイオ
で紹介された１社を加えて
も３社しか存在しない。

スタートアッ
プの立上げ支
援・伴走支援

インキュベー
ター、アクセ
ラレーター

MEDISO、Link-J、シコニアバ
イオベンチャーズ等

抗菌薬開発に特化して支援
しているインキュベーター、
アクセラレーターはない。

スタートアッ
プへの財政支
援・人材支援

ベ ン チ ャ ー
キ ャ ピ タ ル

（VC）

AMED の創薬ベンチャーエコシ
ステム強化事業における認定
VC は 30 社７

認定 VC30 社の中の株式会
社 ジ ャ フ コ・Eight Roads 
Ventures Japan・F-Prime 
Capital Partners、 さ ら に
ARCH Venture Partners
が株式会社バイオパレット
に総額約 15.5 億円を出資８。

スタートアッ
プの有望製品
のライセンス・
イン、M&A

製薬企業 塩野義・MeijiSeika・住友ファー
マ等の製薬企業

日本のスタートアップから
抗菌薬をライセンス・イン
した事例はない。

スタートアッ
プ支援政策

産業育成・振
興に関わる行
政機関

内閣官房健康・医療戦略室、経
済産業省、厚生労働省等

ヘルスケアスタートアップ
の振興・支援に関するホワ
イトペーパー９

出所：筆者作成

3.4　市場の形成（Market formation）
　セクション２で示したように、日本の抗菌
薬市場規模は年々縮小しており、魅力が乏し
い疾患領域となっている。背景には、科学的
困難さによる新規メカニズムの抗菌薬の上市
数の減少、適正使用の推進による使用量の低
下、既存の抗菌薬の継続的な薬価引き下げが
ある。企業が参入する魅力のある市場形成に
至らない点を改善するため、政策によるプッ
シュ型 10・プル型のインセンティブが提唱さ
れている。このうちプル型インセンティブは
市場形成を促すため、市場に新薬を投入した
際に企業が報酬を得られる仕組みで、成功報

酬型のインセンティブと言われる。この政策
介入により、製品化された新薬の収益性が一
定レベル保証されるため、企業が研究開発投
資をしやすくなるというメリットがある。医
療用医薬品の市場形成の難しい点は、政策や
規制によって製薬企業による一般消費者への
直接的な需要の喚起が、製品の性格上難しい
ことである。
　抗菌薬領域の研究開発・創薬への企業によ
る投資の促進にはプル型インセンティブによ
る市場形成が有効とされており、その導入に
ついては、G7 サミットの首脳宣言にも国際
公約として毎年言及されている 11。特にプル
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型インセンティブに関する G7 各国の取組状
況については、WHO のレポート 12 に取り
まとめられている。
　なかでも英国は、G7 で最初にサブスクリ
プションモデル 13 と言われるプル型インセ
ンティブを導入している。このインセンティ
ブは抗菌薬の使用量にかかわらず一定額を製
薬企業が受け取るサブスクリプション・シス
テムである。このシステム導入により、企業
の抗菌薬事業収益性が高まり、抗菌薬のアク
セスの改善と研究開発への投資による継続的
な新薬開発が期待されている。ちなみに日本
では、2023 年度から抗菌薬確保支援事業と
いうプル型インセンティブを G7 で２番目に
導入している。同事業は、収入保証型に分類
されるプル型インセンティブであり、適正使
用の推進により予測売上に達しなかった場合
に、その差額を補填するという制度である。
この制度によって一定量の抗菌薬が供給さ
れ、アクセス改善は期待できるが、事業収益
性の向上、結果としての継続的な研究開発投
資の実現には力不足であることは否めない。

日本政府が 2024 年に取りまとめた新型イ
ンフルエンザ等政府行動計画にも、「国は、
プル型研究開発支援について、国際的な動向
を踏まえつつ、我が国における公衆衛生上の
買上げや備蓄の必要性や海外におけるニーズ
等も総合的に検討し、その適切な在り方につ
いて検討を進め、結論を得る」（内閣感染症
危機管理統括庁（2024, 116））ことが厚生
労働省の役割として規定されているが、その
実現には至っていないのが現状である。
　なお、市場の形成にはスタートアップの創
薬、特に抗菌薬分野での参入が望まれるが、
上記セクションでも明らかのように、この分
野でのスタートアップの参入は非常に限定的
である。（表 3-3）現在「創薬力の向上」と
いう大枠の政府の方針はありつつも抗菌薬分
野はその収益性の低さからスタートアップの
参入が期待できない環境下にある。このため、
政府主導型の需要環境改善策であるプル型イ
ンセンティブの導入に加え、人材、資金への
さらなる支援が、特に研究シード、アーリー
ステージのスタートアップに望まれている。
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表 3-3　市場の形成機能（プル型インセンティブ）に関わるアクターとその活動（1）
機能 /活
動 /役割

アクターの
種類

アクターの名称 AMRに関する情報

ア ド ボ カ
シー

市民団体 AMR アライアンス・ジャ
パン

AMR アライアンス・ジャパン提言 薬
剤耐性（AMR）対策に向け日本政府
が果たすべき役割 14

業界団体 日本製薬工業協会 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製薬業界か
らの提言15

政策立案・
承認

国会議員 医療系国会議員 特になし

政策立案・
実行

行政府 内閣感染症危機管理統括庁 新型インフルエンザ等政府行動計
画16・薬剤耐性（AMR）対策アクショ
ンプラン改定17

厚生労働省感染症対策部 抗菌薬確保支援事業の運営18

厚生労働省国際課 G7・G20・国連総会等の国際会議を
通じての国際連携・国際公約策定

経済産業省生物化学産業課 AMED 創薬ベンチャーエコシステム
強化事業７

国 際 的
リ ー ダ ー
シップ

学者、政治家、
オ ピ ニ オ ン
リーダー

塩崎恭久氏、大曲貴夫氏 WHO Global Leaders Group on 
AMR, AMR Action Fund Scientific 
Advisor

出所：筆者作成

　また、政策実現には、国民の声や支持が重
要であり、AMR の国民啓発には様々な取組
がなされている（表 3-4）が、AMR に対す

る国民の意識は高まっていないのが現状であ
る19。
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表 3-4　市場形成機能（AMRに関わる意識・啓発）に関わるアクターとその活動（２）
機能 /活
動 /役割

アクター
の種類

アクターの名称 AMRに関する情報

国民啓発 市民団体
業界団体
行政府
メディア

AMR アライアンス・ジャパ
ン（事務局：日本医療政策機
構

国際シンポジウム、市民の意識調査

日本製薬工業協会 市民公開講座、メディアフォーラム、動
画コンテスト、ポスター＆動画作製・公
表、市民の意識調査

国立国際医療研究センター
AMR リファレンスセンター、
内閣感染症危機管理統括庁、 
厚生労働省感染症対策部

シンポジウム・イベント開催、ポスター・
動画作製、市民の意識調査
薬剤耐性対策推進月間（11 月）におけ
る各種イベント開催

業界紙

全国紙

薬剤耐性関連記事発信
製薬協とタイアップしての各種イベント
開催
日経・FT 感染症会議開催

出所：筆者作成

3.5　正当性（Legitimation）
　正当性は、各アクターの行動の判断根拠と
なる要因から構成される。多くの場合、政府
による政策や戦略は、長期的な戦略の方向性
をアクターに提示し、研究開発、投資などに
対する将来的な不安定要素を軽減し、収益性
を担保とすることで行動根拠となり得る。例
えば前述のプッシュ・プル型インセンティブ
は、抗菌薬の創薬への研究に対する財政支援
や買い上げを保証することで政策的支援、規
制緩和と相まって関連アクターに創薬への投
資活動を正当化することができる。幾つもの

関連する政策が重層的に社会的に望ましい方
向性をアクターに示すことで、より大きな社
会的便益を生むことを可能とする。
　抗菌創薬エコシステム構築に対する支援
は、研究開発、啓発活動に存在している。し
かしながら、それらを創薬に繋げるベン
チャー支援策は、事業収益性が高いと見込ま
れる創薬スタートアップを対象にしているの
で、現時点では抗菌創薬に取組むスタート
アップは該当していない。このため、企業を
含む関連アクターは抗菌創薬への投資を正当
化することができない。
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表 3-5　正当性機能（抗菌創薬）に関わるアクターとその活動
機能 /活動 /役割 アクター

の種類
アクターの名称 AMRに関する情報

研究開発に関わる・
資金配分の方向性

行政、資金
提供機関

内閣官房健康・医療戦略推進
本部
国立研究開発法人 日本医療研
究開発機構（AMED）

第三期健康医療戦略・第３期医療分野研
究開発推進計画（健康・医療戦略推進本部）
創薬総合支援事業・新興・再興感染症に
対する革新的医薬品等開発推進研究事業
等（AMED）

創薬スタートアッ
プに関わる政策方
針・資金配分

行政
業界団体

経 済 産 業 省・ 厚 生 労 働 省、
AMED

ヘルスケアスタートアップの振興・支援
に関するホワイトペーパー

AMR に関わる行動
計画策定

行政
国際機関

感染症危機管理統括庁・厚生
労働省、WHO

新型インフルエンザ等政府行動計画・
AMR Action Plan, Pandemic Accord

啓 発 活 動（ 再 掲 ）
国民の意識

市民団体 AMR アライアンス・ジャパン 国際シンポジウム、市民の意識調査

啓発活動 業界団体 日本製薬工業協会 市民公開講座、メディアフォーラム、動
画コンテスト、ポスター＆動画作製・公表、
市民の意識調査

行政府 国 立 国 際 医 療 研 究 セ ン タ ー
AMR リファレンスセンター、
内閣感染症危機管理統括庁、
厚生労働省感染症対策部

シンポジウム・イベント開催、ポスター・
動画作製、市民の意識調査
薬剤耐性対策推進月間（11 月）における
各種イベント開催

メディア 業界紙
全国紙

薬剤耐性関連記事発信
製薬協とタイアップしての各種イベント
開催、日経・FT 感染症会議開催

出所：筆者作成

3.6　資源の動員（Resource mobilization）
　資源の動員機能は人的資源と資金という２
つの資源がエコシステムのためにどのように
動員されているかを明らかにする。
１）人的資源（Human Resources）
　人材育成に関わる機能・活動として抗菌創
薬エコシステムに貢献できる人材の教育、研
修、雇用（採用）機会の提供があげられる。
教育機関は教育の役割を担い、企業などは関
連分野の、雇用や研修の機会を提供し、人材

が OJT（オン・ザ・ジョブ・トレーニング）
でスキルやノウハウを継続的に習得できる役
割を果たしている。以下の表にあるように、
この分野では大学、公的研究機関、民間大手
製薬会社が人材育成に関わっているが、ス
タートアップに関わる人材育成・教育する機
関が欠如している。この点では、大学での起
業家教育などを高度な研究人材対象に推進す
る必要があると考えられる。
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表 3-6　人的資源動員（抗菌創薬）に関わるアクターとその活動
機能 /活動 /
役割

アクター
の種類

アクターの名称

研究者の教育と
研修

大 学・ 公
的 研 究 機
関、学会

広島大学・北海道大学・名城大学等の大学 54、JIHS 感染研・JIHS 国立国際
医療研究センター等の研究機関 ８、大学病院等の病院 26 ２

日本医師会・日本医真菌学会・日本医療薬学会・日本化学療法学会・日本環
境感染学会・日本感染症学会・日本小児感染症学会・日本 TDM 学会・日本
病院薬剤師会・日本薬学会・日本薬剤師会・日本臨床微生物学会（AMR ア
ライアンス・ジャパン参加学会）

雇用と実務によ
る 研 修・ 学 習

（OJT）

公 的 研 究
機関

国立健康危機管理研究機構（国立感染症研究所・国立国際医療研究センター）

民 間 企 業
製薬会社

塩野義・MeijiSeika・住友ファーマ等

出所：筆者作成

２）資金動員（Financial Resources）
　抗菌創薬エコシステムにとってもう一つの
重要な要素は資金投入である。資金は、研究
開発、目的と規模が民間／公的資金源によっ
て多岐に渡るが、これらを研究シードから商

品化までうまく連携し創薬につなげていく必
要がある。しかしながら、抗菌創薬分野での
ベンチャーキャピタルなどによるリスク資金
は限られていると言われている 20。

表 3-7　資金動員機能（抗菌創薬に限定）に関わるアクターとその活動
機能 /活動 /
役割

アクターの
種類

アクターの名称

研究補助金 公的支援機
関

AMED（創薬総合支援事業・新興・再興感染症に対する革新
的医薬品等開発推進研究事業等）（予算総額数十億円規模 21）
厚生労働省科学研究費補助金の令和７年度の総額は 87 億円、
116 件の公募課題のうち AMR 関連は僅か２件のみ 22

研究助成金 財団等 シオノギ感染症研究振興財団（予算数億円規模 3.8 億円
（2024）23）

スタートアップ
への出資（事業
化への投資金）

ベンチャー
キャピタル

株式会社ジャフコ・Eight Roads Ventures Japan・F-Prime 
Capital Partners・ARCH Venture Partners（株式会社バイ
オパレットに総額約 15.5 億円）８

出所：筆者作成

3.7　�協 働による経済の促進（Positive 
external economies）

　協働による経済の促進とは、特定の分野・
産業・地域で経済活動が行われる中、企業や
団体がネットワークを形成し、互いに協働す
ることで経済的・社会的な便益が生まれる現

象を指す。つまり、関連する経済活動の集積
や規模の拡大により、知識・人材・インフラ
の蓄積や、それらの伝播・配分の効率化が進
むといえる。このような現象は、産業クラス
ターや集積の経済とも呼ばれ、特定地域にお
ける産業の集積が新たな投資やイノベーショ
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ンを促進する点で重要である。例えば、シリ
コンバレーのように、IT 企業が一地域に集
中することで、専門知識を持つ労働者が集ま
り、企業間での知識共有が活発化し、競争力
のある新産業の形成が促進される。
　また、教育、保健、社会インフラの整備と
いった公共性の高い事業は、短期的には経済
的便益が見えにくいが、長期的には不特定多
数のセクターや産業に社会的便益をもたら
す。このように短期的収益性がなく、非排除
性の高い便益が生まれる活動には民間企業の
参入が難しい。ただ、このような社会的意義
の大きい分野に対して政府が投資を行うこと
は、協働による経済の促進を創出する有効な
手段である。
　ライフサイエンス分野でも創薬を促進する
ためのクラスター形成が官民で進められてい
る。アメリカ・ボストンのライフサイエンス・
クラスターでは、大学、中核病院、非営利の
イノベーション組織、民間企業などが連携し、
アカデミアで生まれた研究シーズを製品化す
るための協働が行われており、この事例を参
考に日本でも行政および民間主導で創薬クラ
スター構築が試みられている。
　行政主導の例としては、殿町国際戦略拠点
キング スカイフロント 24、神戸医療産業都
市 25、鶴岡バイオサイエンスパーク 26 があり、
民間主導の例としては、湘南ヘルスイノベー
ションパーク（湘南アイパーク）27、ライフ
サイエンス・イノベーションネットワーク・
ジャパン（LINK-J）28 などの事例がある 29。
　官民連携によるライフサイエンス分野での
クラスター構築が進む一方、いくつかの課題
も浮き彫りになっている。
　１）�大学や病院などの中核的機関がクラス

ター内に存在していない、

　２）�大学、スタートアップ間の人材交流が
活発でないため、高度人材の流動性が
低く、起業への関与が限定的、

　３）�研究初期段階におけるリスクマネー（資
金）が不足している、である20。

　抗菌薬に関するスタートアップにも同様の
課題が当てはまるが、この分野は特に市場に
おける収益性の低さから投資対象にされにく
く、数が少なく、そもそも多くのバイオクラ
スター内のプロジェクトポートフォリオにも
含まれていないという実情がある20。また、
創薬に関わる国際的経験を持つベンチャー
キャピタルや携わる人材の不足も、克服すべ
き重要な課題として指摘された。
　内閣官房健康・医療戦略室が主管する創薬
力の向上により国民に最新の医薬品を迅速に
届けるための構想会議は、2024 年５月に「中
間とりまとめ－世界の人々の健康に貢献する
トップレベルの創薬の地を確立する－」を発
表した30。この構想の主たる問題意識は、「医
薬品産業・医療産業全体を我が国の科学技術
力を生かせる重要な成長戦略と捉え政策を力
強く推進31」することである。抗菌創薬に関
する記載として「希少疾病、難病、小児疾患、
AMR といった企業の参入が困難な研究開発
事例に対して、アカデミアシーズのグローバ
ルへの展開を視野に入れた臨床エビデンス創
出支援が求められる。」と掲げられているも
のの、市場採算性のあるスタートアップ支援
体制が現在のところ中心的である様相を呈し
ている。

▶セクション３のまとめ
　機能分析フレームワークを用いて抗菌薬の
創薬エコシステムにおける７つの機能を概観
した。抗菌薬は採算性が低いが、社会的価値
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のある財であるため、政策的介入が不可欠で
ある。事実、現在さまざまな抗菌薬に対する
政策的支援が行われているものの、有効的な
ポリシーミックスになっておらず、効果的な

エコシステムの形成には至っていない。７つ
の機能は多面的な活動を行うアクターによっ
て構築されているため、重複はあるものの以
下の点が明らかになった。

表 3-8　抗菌創薬エコシステムに欠如している点
機　能 抗菌創薬エコシステムの課題

知識の開発
と普及

研究の基盤的能力はありつつも、スタートアップ不在など、研究成果は製品化
に至らない。創薬につながる研究実績が乏しく、既存の研究開発能力・製品へ
の橋渡し機能が欠如。

研究開発の
方向性への
影響

さまざまな政策で抗菌薬の安定的供給・新薬創製の重要性を明記しているが、
企業をはじめとする関係アクターを創薬推進へと大きく動かす原動力（ポリシー
ミックス）にはなっていない。

起業家の挑
戦的な取り
組

創薬スタートアップ、バイオ・サイエンスクラスターへの支援策はあるが、採
算性の低い抗菌薬に取り組むスタートアップへの支援、サポート体制は脆弱も
しくは皆無。

市場の形成 現状のプル型インセンティブは、予測売上に達しなかった差額を補填する形態
（収入保証型）であり、研究への投資促進や市場形成には至らない。市民への啓
発活動も行っているが、市場形成への政策介入が弱いため、市場の形成には遠
く及ばない。政府主導型の需要環境改善と研究シードやアーリステージのスター
トアップに対しての人材、資金支援が欠如。

正当性 研究開発へ資金提供は行われているが、市場形成に関わるプル型インセンティ
ブは予測売上に達しなかった差額を補填するのみ（収入保証型）であり、企業
のさらなる研究開発投資や、スタートアップの参入を正当化するに至らない。

資源の動員 ＜人材＞
大学や企業は、スキルやノウハウを継続的に習得できる機会を教育と雇用とい
う形で提供しているが、製品化への「橋渡し」やスタートアップに関わる人材
育成・教育が欠如。
＜資金＞
資金は、研究開発、目的と規模、資金源（民間／公的）と多岐に渡るが、抗菌
創薬分野でのベンチャーキャピタルが欠如。

協働による
経済の促進

（１）大学や病院などの中核的機関がクラスター内に不在、２）大学―スタート
アップ間の人材交流がなく、高度人材の流動性が低く、起業への関与が限定的、
３）研究初期段階へのリスクマネー不足、４）創薬に関わる国際的経験を持つ
ベンチャーキャピタルや携わる人材の不足、というバイオサイエンス・クラス
ター特有の課題以前に、抗菌薬は市場における収益性の低さから投資対象にも
ならず、プロジェクトポートフォリオにも含まれていない。厚生労働省は医療
系ベンチャー振興への取組みを発表し「採算性の乏しい医薬品の開発促進」、「抗
菌薬の安定供給に向けた体制整備」を掲げているものの、採算性のあるスター
トアップへの支援体制が中心的であり、抗菌薬に対応していない。

出所：筆者作成
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　機能分析から、抗菌創薬エコシステムを構
築するには、特に創薬エコシステム活性化の
起点となりうるプル型インセンティブによる
市場形成は重要である。
また、以下の課題への取組も必要である。
１）�既存の研究基盤（大学・研究機関・病院）

による研究シードを増やし有効に製品化
へ繋げる仕組み

２）�研究シードからアーリースタートアップ
への人的、資金的サポートの増強

３）�研究、スタートアップ人材の育成、拡充
４）�抗菌薬のような「公共財」的創薬への支

援策をシステムレベルから策定する。
５）�海外との協働から必要な資源の動員（人

材・資金）、ノウハウ（橋渡し、スター
トアップ）、起業家的実験の場（海外市
場進出）、市場形成（需要）など現状シ
ステムに欠如している部分を補完する可
能性を探る。
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４．提言：新しい抗菌創薬エコシステム構築に向けて
　本報告書では、本邦における AMR 対策お
よび抗菌薬を取り巻く環境の記述と、抗菌創
薬エコシステムの課題点を抽出した。日本の
抗菌創薬エコシステムは、研究開発基盤の弱
さ、スタートアップの不在、市場形成の不十
分さ、政策の断片性といった多層的課題を抱
えている。これらを克服し、実効性あるシス
テムを構築するには、以下のような統合的・
戦略的な取り組みが必要である。

日本国内における抗菌創薬エコシステムの再
構築
　既存の研究基盤（大学・研究機関・病院）
による研究シードを増やし有効に製品化へ繋
げる仕組みが必要である。本レポート作成に
あたっての情報収集を目的に訪問した大阪大
学、北里大学で実施されている研究を拡張す
る形で、AMR 創薬に特化したトランスレー
ショナルリサーチセンターや長期的な研究プ
ログラムを設置し、研究者・製薬企業・VC
と早期から連携できる体制を整えるととも
に、臨床現場のニーズを基礎研究に届けるた
めの情報プラットフォームを構築することを
提案する。具体的には国支援の下に、この仕
組みによって、探索から臨床までそれぞれ強
みを生かし弱みを補完するシームレスなシス
テムが完成する。例えば、今年度から発足し
た国立健康危機管理研究機構に、「橋渡し研
究支援機関」という役割を担ってもらう。こ
れらを実現することによって研究シードから
アーリースタートアップへのサポートが増強
される。このほかに市場の不利性・不確実性
を認識し、国もしくは財団が長期的視野に
立った、資金的支援体制を明確にするととも

に、大学院やポスドク向けに AMR 創薬・事
業開発をテーマにした修士・博士課程の創設
をすることで、教育・研究の場から企業・製
品化への人的資本の流れが可能となる。
　抗菌薬のような「公共財」的創薬への支援
策を、システムレベルから策定する必要があ
る。国内需要が少なくとも、目の前には海外
で高度耐性菌による疾病負荷が増加してい
る。インバウンドなど国際化の影響から、本
邦でも薬剤耐性（AMR）が、国防レベルの
課題である認識を高め、将来のリスクを鑑み
た対策を継続する必要がある。国内市場の状
況を考慮した収益を保証するプル型インセン
ティブ制度を開始したが、対象菌種の拡大や
抗菌薬販売開始前の事業対象としての指定の
前倒しなど、同インセンティブをさらに熟成
させる必要がある。加えて、製造販売承認取
得報奨制度（Market Entry Rewards）の
ような研究開発促進策に資する制度の導入、
また、厚生労働省より発出された「ヘルスケ
アスタートアップの振興・支援に関するホワ
イトペーパー」において提言された、難病、
希少疾患、AMR を含む感染症危機に対応す
る医薬品等を研究開発する、スタートアップ
に対しての長期的なマイルストーン型支援制
度「ヘルステック・チャレンジ（仮称）」も
期待される１。また、癌患者や免疫抑制剤を
使用する患者、外科治療も含め、抗菌薬に依
存している疾病に関連する開発企業にも、革
新的医薬品等実用化支援基金として、資金的・
技術的支援を求めていくことも視野に入れる
必要がある。
　薬剤耐性菌感染症は、国際的に拡大するた
め、海外との協働から必要な資源の動員（人
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材・資金）、ノウハウ（橋渡し、スタートアッ
プ）、起業家的実験（海外市場進出）、市場形
成（需要）等、システムに欠如している部分
を補充する可能性を探る必要がある。例えば、
途上国に新規抗菌薬を展開する際には、不適
切な使用による当該薬剤に対する耐性化を防
ぐために、厳格な流通コントロールと抗菌薬
の適正使用が求められる。市場を拡大し患者
を救うためのアクセス確保には、途上国にお
ける医療体制の基盤整備としての UHC が先
に実施される必要がある。
　これらの課題解決のための政策立案・予算
措置を行うには、抗菌創薬エコシステムの現
状をまとめ、国民への啓発を強化し、国民の
理解を求めていく必要がある。

低中所得国での抗菌創薬エコシステムの構築
　アフリカ・アジア全域を見渡しても、すで
に C R E （ C a r b a p e n e m - r e s i s t a n t 
Enterobacterales（カルバペネム耐性腸内
細菌目細菌））感染症など高度耐性菌に苦し
む患者は多く、世界的に見れば抗菌薬の需要
は大きい。しかし、途上国における抗菌薬の
現状を考慮すると、新しい抗菌薬の無制限の
提供は、早期の耐性菌の発生につながり、大
きなリスクをもたらす。そこで、適切な抗菌
薬スチュワードシップ（適正使用）を維持す
ることを条件に、新しい抗菌薬を先進国が購

入し、低中所得国に供給するという、新しい
抗菌創薬エコシステムを協働で構築すること
を提案する。
　前提として低中所得国は、国際支援を得な
がら、耐性状況を明らかにするためのサーベ
イランスシステムを確立すべきである。厳密
な抗菌薬適正使用の管理を実現するために、
研究プロトコールを元に新しい抗菌薬を主要
な病院に提供し、既存の抗菌薬と新しい抗菌
薬の比較試験を実施するとともに、潜在的な
副作用に関するデータの収集を可能にする。
臨床試験終了後も観察研究として継続するこ
とで、継続的に薬剤耐性菌患者を救命するこ
とが可能となり、将来の新規抗菌薬臨床試験
に対する対照群を確保しておくのに役立つで
あろう。最終的には、地域の拠点病院を中心
に、UHC の一環として医療保険の基盤整理
とともに抗菌薬適正プログラムが実装される
地域が拡大していくことが望まれる。
　本エコシステムは、低中所得国は人命救助
の恩恵を受け、企業は市場の拡大を得、先進
国は新しい抗菌薬の臨床試験フィールドを獲
得する、“三方徳”を目指している。先進国
は抗菌薬開発をリードし、低中所得国は自国
の医療基盤を整えつつ、研究開発の基盤を手
に入れることが出来る。我々は、真の国際協
力のために、まず第一歩を踏み出さなくては
いけない。
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Appendix 1：方法論
日本で抗菌薬研究に取り組む機関の特定

１．方法
＜ステップ１＞
PubMed に登録されている論文を Antimicrobial Resistance をキイワードに検索。
ヒットした 270,778 件を以下の要件で絞り込む。
　・期間は、2024 年 1 月 1 日から 12 月 31 日の 1 年間。
　・Text Availability は Full Text
　・Article Language は English
　・Species は Human
＜ステップ２＞
著者に日本人が含まれている論文をピックアップし、内容から抗菌薬の研究開発に関連するものを抽出
＜ステップ３＞
First Author 並びに Last Author が所属する日本機関を、抗菌薬研究に取り組む研究機関とする。
＜ステップ４＞
論文内容から新規抗菌薬の研究シードに繋がる研究をピックアップし、その機関を抽出した。

２．結果
ステップ１：8,236 件
ステップ２：154 件
ステップ３：88 件（大学 54 件・研究機関 8 件・病院 26 件）
ステップ４：8 件（福島医科大学・北海道大学・北里大学・京都府立大学・武庫川女子大学・国立医薬
品食品衛生研究所・結核予防会結核研究所・山形県立中央病院）

３．考察
2024 年の 1 年間に、日本の研究機関に所属する研究者が著者となっている薬剤耐性に関する論文は
154 報公表されたが、その多くは耐性菌の遺伝子解析等の基礎研究であり、新規抗菌薬の研究シードに
繋がる論文は、11 件、取組んでいる研究機関は８機関であった（内訳は、大学が５、研究機関が２、
病院が１）。この結果からも、日本の抗菌創薬に関する研究が活発でないことが窺える。
ただし、有望な創薬シードについては、特許出願の関係上、論文公表を控えることがあることに留意す
る必要がある。実際、AMED の創薬総合支援事業（創薬ブースター）で有望とされている藤田医科大学
の研究は、今回の検索結果ではピックアップされていない。
また、GARDP（Global Antibiotic Research ＆ Development Partnership）の公表論文には、日本
の製薬企業 3 社（エーザイ・武田・第一三共）が協力していた。さらに、公表論文から、微生物のシン
グルセルゲノム解析技術を用いた受託解析及び共同研究開発を手掛けるスタートアップ企業の
bitBiome 株式会社の存在が明らかとなった。製薬企業やスタートアップも抗菌薬領域の研究に取り組
んでいないわけではないが、その活動は、やはり活発とは言えないようである。
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Appendix 1-1:　Appendix 1 の方法論で抽出された論文リスト

Yellow ＝具体的な新規抗菌薬の創薬シード研究　11 件

１．Antimicrobial resistance patterns of WHO priority pathogens isolated in hospitalized patients 
in Japan: A tertiary center observational study - PubMed

２．Trends, patterns and relationship of antimicrobial use and resistance in bacterial isolates 
tested between 2015-2020 in a national referral hospital of Zambia - PubMed

３．Prevalence of streptomycin and tetracycline resistance and increased transmissible third-
generation cephalosporin resistance in Salmonella enterica isolates derived from food 
handlers in Japan from 2006 to 2021 - PubMed

４．Efflux pump inhibitor, phenylalanine-arginine beta-naphthylamide analog potentiates the 
activity of 5-O-mycaminosyltylonolide for multi-drug resistant Pseudomonas aeruginosa - 
PubMed ①

５．Rapid discrimination methods for clinical and environmental strains of Aeromonas hydrophila 
and A. veronii biovar sobria using the N-terminal sequence of the flaA gene and investigation 
of antimicrobial resistance - PubMed

６．Antimicrobial resistance in hypermucoviscous and non-hypermucoviscous Klebsiella 
pneumoniae: a systematic review and meta-analysis - PubMed

７．Identification of four genes responsible for antimicrobial resistance of MEL-B against S. 
aureus - PubMed

８．Antimicrobial-resistant Helicobacter pylori in Japan: Report of nationwide surveillance for 
2018-2020 - PubMed

９．Clinical and microbiological characteristics of high-level daptomycin-resistant 
Corynebacterium species: A systematic scoping review - PubMed

10．Prevalence and antimicrobial resistance of three clones (ST1223, ST2198, ST2250) of 
Staphylococcus argenteus clinical isolates in northern Japan - PubMed

11．Detection and genetic characterization of multidrug-resistant staphylococci isolated from 
public areas in an international airport - PubMed

12．Effect of WQ-3334 on Campylobacter jejuni carrying a DNA gyrase with dominant amino 
acid substitutions conferring quinolone resistance - PubMed ②

13．The emergence of metronidazole-resistant Prevotella bivia harboring nimK gene in Japan - 
PubMed

14．Antimicrobial resistance and AmpC production in ESBL-producing Klebsiella pneumoniae 
and Klebsiella quasipneumoniae: A retrospective study in Japanese clinical isolates - 
PubMed

15．Human Keratinocyte Entry of Noninvasive Streptococcus dysgalactiae Subsp. equisimilis 
from Humans and Companion Animals: Relatedness with Lancefield Group, Source, 
Virulence-Associated Genes, and Antimicrobial Resistance Phenotype - PubMed
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Appendix 2: バイオ分野のスタートアップリスト
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感染症領域で活動しているバイオ分野のスタートアップリスト
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Appendix 3: セクション２の図表の補完的資料

表 2-1_A- １：ヒトに関するアクションプラン（2023-2027）の成果指標
特定の抗菌薬の報告数および耐性率（％）

出所：薬剤耐性ワンヘルス動向調査年次報告書 2024

表 2-2_A-2：ヒトに関する薬剤耐性（AMR）対策アクションプラン（2023-2027）の
成果指標（ヒト）

抗菌薬使用 (DID)（販売量による検討）

出所：薬剤耐性ワンヘルス動向調査年次報告書 2024
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図 2-2_A-3：血流感染症の患者における推定死亡者数

出所：薬剤耐性ワンヘルス動向調査年次報告書 2024
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