
 

 

 

 

 
 

本調査は、承認条件として、 

「使用施設を把握すると共に施設の抽出率、施設数を考慮して以下の対策を講ずる 

こと。 

１）適切な市販後調査（感受性調査を含む）を継続し、情報を収集すること。 

２）収集した情報を解析し、適正な使用を確保するため医療機関に対し必要な 

情報提供を継続すること。 

３）安全性定期報告に準じた報告書を年１回厚生労働省に提出を継続すること。」 

が課せられたことを受けた調査である。 

 

本報告書は当局へ提出した報告書の一部を抜粋したものである。 

 

平成 28 年 1 月 

 

なお、本調査はバンコマイシン塩酸塩注射製剤の製造販売承認を有する以下の会社に

より共同で実施した調査である。 

 

小林化工株式会社（共同販売：Meiji Seika ファルマ株式会社）、東和薬品株式会社、     

株 式 会 社 ト ラ イ ッ ク ス （ 共 同 販 売 ： 光 製 薬 株 式 会 社 ）、 日 医 工 株 式 会 社 、      

マイラン製薬株式会社（販売：ファイザー株式会社）、沢井製薬株式会社（第 2 回以降）、

ホスピーラ･ジャパン株式会社（第 3 回のみ）、テバ製薬株式会社（第 3 回のみ）、      

サンド株式会社（第 3 回のみ） 
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調査結果の概要 

〔菌株収集期間〕 

第 1 回 2010 年 4 月 24 日 ～ 2011 年 3 月 11 日

第 2 回 2012 年 4 月 2 日 ～ 2013 年 3 月 28 日

第 3 回 2014 年 4 月 2 日 ～ 2015 年 3 月 23 日

〔調査内容〕 

菌株収集期間に全国の医療機関より収集された臨床分離株を用い、バンコマイシンに

対する感受性の低下及び耐性化傾向の有無を調査した。 

〔調査結果〕 

表 1 に各菌種の MIC range、MIC50 及び MIC90、表 2 に MIC 分布、図 1 に MIC 累積

分布を示す。 

当該調査期間においてバンコマイシンに対する感受性の低下及び耐性化傾向は認め

られなかった。 

 表 1 MIC range 及び MIC                             MIC：μg/mL 

 MIC    ：最小発育阻止濃度 
MIC50：50%最小発育阻止濃度 
MIC90：90%最小発育阻止濃度 

菌名 回数 菌株数 MIC range MIC50 MIC90 

メチシリン感受性 
黄色ブドウ球菌 

Methicillin Susceptible 
Staphylococcus aureus 

（MSSA） 

第 1 回 50 0.5 － 1 1 1 

第 2 回 60 0.5 － 1 1 1 

第 3 回 90 0.5 － 2 1 1 

メチシリン耐性 
黄色ブドウ球菌 

Methicillin Resistant 
Staphylococcus aureus 

（MRSA） 

第 1 回 100 0.5 － 2 1 1 

第 2 回 120 0.5 － 2 1 1 

第 3 回 180 0.5 － 2 1 1 

ペニシリン感受性 
肺炎球菌 

Penicillin Susceptible 
Streptococcus pneumoniae 

（PSSP） 

第 1 回 34 0.25 － 0.5 0.25 0.5 

第 2 回 37 0.25 － 0.5 0.25 0.5 

第 3 回 58 0.25 － 0.5 0.25 0.5 

ペニシリン低感受性 
肺炎球菌 

Penicillin Intermediate 
Streptococcus pneumoniae 

（PISP） 

第 1 回 29 0.25 － 0.5 0.25 0.5 

第 2 回 33 0.25 － 0.5 0.25 0.5 

第 3 回 44 0.25 － 0.5 0.25 0.5 

ペニシリン耐性 
肺炎球菌 

Penicillin Resistant 
Streptococcus pneumoniae 

（PRSP） 

第 1 回 12 0.25 － 0.5 0.25 0.5 

第 2 回 20 0.25 － 0.5 0.25 0.5 

第 3 回 33 0.25 － 0.5 0.25 0.5 

腸球菌属 
（バンコマイシン感受性） 
Enterococcus species 

(VCM susceptible) 

第 1 回 150 0.5 － 4 1 2 

第 2 回 180 0.5 － 4 1 2 

第 3 回 270 0.5 － 4 1 2 
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表 2 MIC 分布                                         単位：株数 

菌名 回数 
MIC（μg/mL） 

0.12 0.25 0.5 1 2 4 8 

MSSA 

第 1 回   15  35    

第 2 回   25  35    

第 3 回    6  82  2   

MRSA 

第 1 回   18  80  2   

第 2 回   27  91  2   

第 3 回   22 155  3   

PSSP 

第 1 回  22 12     

第 2 回  24 13     

第 3 回  42 16     

PISP 

第 1 回  17 12     

第 2 回  22 11     

第 3 回  25 19     

PRSP 

第 1 回   9  3     

第 2 回  12  8     

第 3 回  20 13     

Enterococcus 
species 

(VCM susceptib le) 

第 1 回   24  98 22 6  

第 2 回   37 109 33 1  

第 3 回   40 182 45 3  
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図 1 MIC 累積分布 
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