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三種病原体等所持者 殿

厚生労働省健康局結核感染症課長

三種病原体等である多剤耐性結核菌の取扱いについて

感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律の一部を改正する

法律（平成 26 年法律第 115 号。以下「改正法」という。）が別添１のとおり平

成 26 年 11 月 21 日に、感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法

律の施行に伴う関係政令の整備等に関する政令（平成 27 年政令第 1 号。以下「整

備等政令」という。）が別添２のとおり平成 27 年 1 月 9 日に公布され、病原体

等管理規制の対象となる多剤耐性結核菌の対象範囲が改正されたところです。

改正の内容及び施行に伴う留意事項については、下記のとおりであるので、

その運用に当たっては内容を十分に御了知の上、適切に処理されるようお願い

します。

なお、本通知においては、改正法による改正後の感染症の予防及び感染症の

患者に対する医療に関する法律（平成 10 年法律第 114 号）を「法」と、整備等

政令による改正後の感染症の予防及び感染症の患者に対する医療に関する法律

施行令（平成 10 年政令第 420 号）を「令」と略称します。

記

１ 改正法及び整備等政令（多剤耐性結核菌の対象範囲に係る部分に限る。）の

概要

三種病原体等であるマイコバクテリウム属ツベルクローシス（別名結核菌）

について、次に掲げる薬剤に対し耐性を有するものに限るものとすること。

（法第 6 条第 22 項第 2 号及び令第 1 条の 4 関係）

（１）イソニコチン酸ヒドラジド

（２）リファンピシン

（３）オキフロキサシン、ガチフロキサシン、シプロフロキサシン、スパルフ
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ロキサシン、モキシフロキサシン又はレボフロキサシン

（４）アミカシン、カナマイシン又はカプレオマイシン

２ 留意事項

（１）三種病原体等である多剤耐性結核菌の同定方法

日本結核病学会の指針が示す試験方法又は米国の CLSI（臨床及び検査室

基準設定機構）が示す試験方法による薬剤感受性試験において行うものと

すること。

（２）三種病原体等に分類される多剤耐性結核菌の定義

イソニコチン酸ヒドラジド、リファンピシンその他政令（令第 1 条の 4）

で定めるもの（オフロキサシン、ガチフロキサシン、シプロフロキサシン、

スパルフロキサシン、モキシフロキサシン又はレボフロキサシンの何れかに

耐性、かつ、アミカシン、カナマイシン、カプレオマイシンの３種類の薬剤

のうち一種以上）に耐性を有するもの。

（３）所持の届出等

改正法（多剤耐性結核菌に係る部分に限る。）の施行日の前に三種病原体

等である結核菌を所持する者は、当該結核菌が同日以後において多剤耐性結

核菌に該当しないこととなる場合、法第 56 条の 16 第 2 項に基づき 7 日以

内に三種病原体等を所持しないことを届け出ること。なお、当該結核菌を引

き続き所持する場合、四種病原体等として取り扱う必要があるので、法に基

づく適正な管理を行うこと。

３ 施行日

改正法及び整備等政令（多剤耐性結核菌に係る部分に限る。）は、平成 27

年 5 月 21 日から施行すること。
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参考

問 三種病原体等に分類される多剤耐性結核菌の定義に関して、今回見直しが

行われたところであるが、その改正の内容は如何。

（答）

１ 特定病原体等の管理規制については、「感染症の予防及び感染症の患者に対

する医療に関する法律」（以下、「感染症法」という。）の平成１８年の改正時

に導入され、平成１９年６月１日より施行されている。当該規制については、

生物テロに使用される病原体等を一種から四種に分類し、その分類に応じた

施設基準や保管等の基準が定められている。

２ 三種病原体等に分類される多剤耐性結核菌に関しては、イソニコチン酸ヒ

ドラジド及びリファンピシンに対し耐性を有する結核菌と定義されていたと

ころであるが、改正時より１０年が経過する中で、新規の抗結核薬の開発及

び認可状況等に変化が生じているところである。

３ これらの状況変化に伴い、イソニコチン酸ヒドラジド及びリファンピシン

に対し耐性を有する結核菌による結核症の治療は、平成１８年の感染症法改

正時と比べその困難さが改善しつつある。しかしながら、イソニコチン酸ヒ

ドラジド及びリファンピシンに加え、オフロキサシン、ガチフロキサシン、

シプロフロキサシン、スパルフロキサシン、モキシフロキサシン又はレボフ

ロキサシンの何れかに耐性、かつアミカシン、カナマイシン、カプレオマイ

シンの３種類の薬剤のうち一種以上に耐性を獲得した結核菌の脅威は引き続

き残っている。

４ このため、三種病原体等に分類される多剤耐性結核菌の定義について、イ

ソニコチン酸ヒドラジド及びリファンピシンに対し耐性を有するものからイ

ソニコチン酸ヒドラジド、リファンピシンその他結核患者の治療に用いられ

る薬剤として政令で定めるもの（オフロキサシン、ガチフロキサシン、シプ

ロフロキサシン、スパルフロキサシン、モキシフロキサシン又はレボフロキ

サシンの何れかに耐性、かつアミカシン、カナマイシン、カプレオマイシン

の３種類の薬剤のうち一種以上）に耐性を有するものと変更したところであ

る。



参考

問 多剤耐性結核菌の見直しに伴い、今まで三種病原体等（多剤耐性結核

菌）の所持届出をしていた施設に関してはどのような取り扱いになるの

か。

（答）

１ 特定病原体等の管理規制においては、臨床検体を増菌培養し、菌が分離・

同定された時点で規制の対象となります。今まで三種病原体等の所持届出を

していた施設において、所持している菌に関してオフロキサシン、ガチフロ

キサシン、シプロフロキサシン、スパルフロキサシン、モキシフロキサシン

又はレボフロキサシンの何れかに耐性、かつアミカシン、カナマイシン、カ

プレオマイシンの３種類の薬剤のうち一種以上に耐性を有するかどうかの検

査を実施する必要性がないのであれば、あえて検査を実施する必要はなく、

四種病原体等としての扱いとなります。

２ 上記の場合、三種病原体等の所持届出をしていた施設に関しては、いった

ん別記様式第十三の三種病原体等所持届出変更届出書により、届出病原体等

の不所持の届出を提出いただく必要があります。




