
 

薬剤耐性菌に関するワーキンググループにおける審議結果について 

 

１．審議結果 

食品を介して人の健康に影響を及ぼす細菌に対する抗菌性物質の重要度のラン

ク付けについて（平成 18 年 4 月 13 日食品安全委員会決定）の改正については、

令和 3年 12月 22日に開催された第 36回薬剤耐性菌に関するワーキンググループ

において審議され、審議結果（案）がとりまとめられた。 

審議結果（案）については、幅広く国民に意見・情報を募った後に、食品安全

委員会に報告することとなった。 
 

２．「食品を介して人の健康に影響を及ぼす細菌に対する抗菌性物質の重要度のラン

ク付けについての改正」に関する審議結果（案）についての意見・情報の募集に

ついて 

上記の「審議結果（案）」を食品安全委員会ホームページ等に公開し、意見・情

報を募集する。 

 

１）募集期間 

令和 4 年 1 月 25 日（火）開催の食品安全委員会（第 845 回会合）の翌日、令和

4 年 1 月 26 日（水）から令和 4 年 2 月 24 日（木）までの 30 日間。 

 

２）受付体制 

電子メール（ホームページ上）、ファックス及び郵送 

 

３）意見・情報提供等への対応 

  いただいた意見・情報等をとりまとめ、薬剤耐性菌に関するワーキンググルー

プの座長の指示のもと、必要に応じてワーキンググループを開催し、審議結果を

とりまとめ、食品安全委員会に報告する。 

資料４－２ 
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食品を介して人の健康に影響を及ぼす細菌に対する抗菌性物質の重要度のランク付けについての一部を改正する件（案） 

 

食品を介して人の健康に影響を及ぼす細菌に対する抗菌性物質の重要度のランク付けについて（平成 18 年４月 13 日食品安全委

員会決定）の一部を次の表のように改正する。 

（下線は改正部分） 

改正後 改正前 

食品を介して人の健康に影響を及ぼす細菌に対する抗菌性物質

の重要度のランク付けについて 

 

食品安全委員会（以下「委員会」という。）は、「家畜等への

抗菌性物質の使用により選択される薬剤耐性菌の食品健康影響

に関する評価指針」（平成 16 年９月 30 日食品安全委員会決定。

以下「評価指針」という。）に沿って、飼料添加物及び動物用医

薬品に起因する薬剤耐性菌の食品健康影響を評価するための基

礎資料として、食品を介して人の健康に影響を及ぼす細菌に対

する抗菌性物質の重要度のランク付けを行った。 

このランク付けは、農林水産省から提出された資料等を基に

して、評価指針の第２章の第２の３に示す影響評価（以下単に

「影響評価」という。）を行う際に用いることを目的としてい

る。影響評価は、人が「ハザード」として特定された薬剤耐性菌

にばく露された結果、生じる可能性がある疾病と当該疾病の治

療に用いられている人用抗菌性物質の医療上の重要性を考慮し

食品を介してヒトの健康に影響を及ぼす細菌に対する抗菌性物

質の重要度のランク付けについて 

 

食品安全委員会は、「家畜等への抗菌性物質の使用により選

択される薬剤耐性菌の食品健康影響に関する評価指針」（2004

年 9 月 30 日食品安全委員会決定。以下「評価指針」という。）

に沿って、飼料添加物及び動物用医薬品に起因する薬剤耐性菌

の食品健康影響を評価するための基礎資料として、食品を介し

てヒトの健康に影響を及ぼす細菌に対する抗菌性物質の重要度

のランク付けを行った。 

このランク付けは、農林水産省から提出された資料等を基にし

て、評価指針の第 2 章の第 2 の 3 に示した影響評価を行う際に

用いることを目的としている。影響評価は、ヒトが「ハザード」

に特定された薬剤耐性菌に暴露された結果、生じる可能性があ

る疾病と当該疾病の治療に用いられているヒト用抗菌性物質の

医療上の重要性を考慮して行われる。例えば、ヒトが動物用抗
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て行われる。例えば、人が動物用抗菌性物質に耐性化した薬剤

耐性菌に食品を介してばく露されて感染症を発症した場合に治

療薬はあるのか、また、その人用抗菌性物質は医療分野におい

てどの程度重要なのかなどを精査し、当該薬剤耐性菌が人の健

康に与える影響を評価することを想定している。 

 このことから、医療分野における重要性等を考慮し、日本に

おける代表的な人用抗菌性物質をランク付けた。委員会は、こ

のランク付けは薬剤耐性菌の食品健康影響評価に焦点を当てた

ものであり、医療分野を網羅した重要性の絶対的な尺度ではな

いと認識している。また、食品健康影響評価は、このランク付け

と評価指針に規定する関連の科学的情報を用いて、総合的に行

うこととしている。 

今般、委員会は、平成 26 年３月 31 日以降の日本国内におけ

る人用抗菌性物質の承認状況の変化及び世界保健機関（WHO）、

欧州連合（EU）、米国及び豪州のランク付けの動向等を踏まえ、

本ランク付けを改正した。 

 

１．重要度のランク付けの考え方 

委員会では、薬剤耐性菌の食品健康影響評価のためのランク

付けを作成するには、人用抗菌性物質の重要性の程度を基準と

して設定することが適切であると判断した。 

そこで、公益社団法人日本化学療法学会及び一般社団法人日

本感染症学会等が示す各種治療の手引きを基に、人用抗菌性物

質の抗菌活性や対象病原菌等の生物学的特性、人における薬物

菌性物質に耐性化した薬剤耐性菌に食品を介して暴露されて感

染症を発症した場合に治療薬はあるのか、また、そのヒト用抗

菌性物質は医療分野においてどの程度重要なのかなどを精査

し、当該薬剤耐性菌がヒトの健康に与える影響を評価すること

を想定している。 

このことから、医療分野における重要性等を考慮し、日本にお

ける代表的なヒト用抗菌性物質をランク付けた。食品安全委員

会は、このランク付けは薬剤耐性菌の食品健康影響評価に焦点

を当てたものであり、医療分野を網羅した重要性の絶対的な尺

度ではないと認識している。また、評価は、このランク付けと評

価指針で求めた関連の科学的情報を用いて、総合的に行うこと

としている。 

 

 

 

 

 

１．重要度のランク付けの考え方 

食品安全委員会では、薬剤耐性菌の食品健康影響評価のため

のランク付けを作成するには、ヒト用抗菌性物質の重要性の程

度を基準として設定することが適切であると判断した。 

そこで、公益社団法人日本化学療法学会及び一般社団法人日

本感染症学会等が示す各種治療の手引きを基に、ヒト用抗菌性

物質の抗菌活性や対象病原菌等の生物学的特性、ヒトにおける
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動態、使用頻度や使用量等の汎用性、投与経路や用法用量、薬剤

耐性化のメカニズム等の微生物学的な情報等を広く収集して検

討した。さらに、家畜等に由来する薬剤耐性菌の問題は、国際獣

疫事務局（OIE）、WHO 等を始めとして国際的にも関心が高い

ことから、国際的整合性を図ることが必要であると判断し、関

連情報を集め検討を加えた。 

検討の結果、日本で使用されている人用抗菌性物質を重要度

別にランク付ける際には、少なくとも次の４点を考慮する必要

があると判断した。 

・ 当該抗菌性物質に対する薬剤耐性菌が選択された場合の代

替薬の有無 

・ 当該抗菌性物質の治療対象となる病原菌に対する抗菌活性

及び抗菌スペクトル 

・ 治療対象である病原菌に人が感染した場合に、引き起こさ

れる健康被害の程度 

・ 当該抗菌性物質に対する細菌の薬剤耐性化のメカニズム 

 

これらの４点のうち、「当該抗菌性物質に対する薬剤耐性菌

が選択された場合の代替薬の有無」に主眼をおくことにより、

簡潔でわかりやすいランク付けの基準を設定することが可能で

あると判断した。さらに、実際に人用抗菌性物質をランク付け

る際には、他の３点について総合的に考慮する必要があるとし

た。 

以上のことを踏まえて、次のように、重要度をランク付ける

薬物動態、使用頻度や使用量等の汎用性、投与経路や用法用量、

薬剤耐性化のメカニズム等の微生物学的な情報等を広く収集し

て検討した。さらに、家畜等に由来する薬剤耐性菌の問題は、

OIE 及び WHO 等を始めとして国際的にも関心が高いことから、

国際的整合性を図ることが必要であると判断し、関連情報を集

め検討を加えた。 

検討の結果、日本で使用されているヒト用抗菌性物質を重要

度別にランク付ける際には、少なくとも次の 4 点を考慮する必

要があると判断した。 

・ 当該抗菌性物質に対する薬剤耐性菌が選択された場合の代

替薬の有無 

・ 当該抗菌性物質の治療対象となる病原菌に対する抗菌活性

及び抗菌スペクトル 

・ 治療対象である病原菌にヒトが感染した場合に、引き起こ

される健康被害の程度 

・ 当該抗菌性物質に対する細菌の薬剤耐性化のメカニズム 

 

これらの 4 点のうち、「当該抗菌性物質に対する薬剤耐性菌

が選択された場合の代替薬の有無」に主眼をおくことにより、

簡潔でわかりやすいランク付けの基準を設定することが可能で

あると判断した。さらに、実際にヒト用抗菌性物質をランク付

ける際には、他の 3 点について総合的に考慮する必要があると

した。 

 以上のことを踏まえて、次のように重要度をランク付けるた
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ための基準を設定し、食品を介して人の健康に影響を及ぼす細

菌に対する抗菌性物質の重要度のランク付けを、抗菌性物質の

系統を中心にとりまとめた。 

 

２．重要度をランク付けるための基準 

 

Ⅰ：極めて高度に重要 

ある特定の人の疾病に対する唯一の治療薬である抗菌性物質

又は代替薬がほとんど無いもの。 

 

  （略） 

 

３．食品を介して人の健康に影響を及ぼす細菌に対する抗菌性

物質の重要度のランク付け１ 

 

（脚注１） 

β-ラクタマーゼ阻害薬が配合されたものについては、配合されて

いる抗菌性物質のランク付けに準拠する。 

 

Ⅰにランク付けされるもの 

・ 14 員環及び 15 員環構造を有するマクロライド系に属する

もの（エリスロマイシンを除く。） 

・ オキサセフェム系に属するもの 

・ オキサゾリジノン系に属するもの 

めの基準を設定し、食品を介してヒトの健康に影響を及ぼす細

菌に対する抗菌性物質の重要度のランク付けを抗菌性物質の系

統を中心にとりまとめた。 

 

２．重要度をランク付けるための基準 

 

Ⅰ：きわめて高度に重要 

ある特定のヒトの疾病に対する唯一の治療薬である抗菌性物

質又は代替薬がほとんど無いもの。 

 

  （略） 

 

３．食品を介してヒトの健康に影響を及ぼす細菌に対する抗菌

性物質の重要度のランク付け 

 

（新設） 

 

 

 

Ⅰにランク付けされるもの 

・ 14 員環及び 15 員環構造を有するマクロライド系に属する

もの（エリスロマイシンを除く。） 

（新設） 

・ オキサゾリジノン系に属するもの 
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・ カナマイシン系のアルベカシン 

・ カルバペネム系に属するもの 

・ グリコペプチド系に属するもの 

・ グリシルサイクリン系に属するもの 

・ 抗結核薬 

・ 第 3 世代以上のセファロスポリン系２に属するもの 

 

 

（脚注２） 

代表的なグラム陰性菌に対する抗菌活性を基にセファロスポリン

系抗菌性物質を分類。このうち、緑膿菌及びグラム陽性菌に対して抗

菌活性を有するセファロスポリン系を第 4 世代とした。 

 

・ フィダキソマイシン（18 員環構造を有するマクロライド系） 

（新設） 

・ フルオロキノロン系に属するもの 

・ ポリペプチド系のコリスチン及びポリミキシン B 

・ ムピロシン 

・ モノバクタム系に属するもの 

・ リポペプチド系に属するもの 

（削る。） 

 

 

Ⅱにランク付けされるもの 

・ カナマイシン系のアルベカシン 

・ カルバペネム系に属するもの 

・ グリコペプチド系に属するもの 

・ グリシルサイクリン系に属するもの 

・ 抗結核薬 

・ 第 3 世代及び第 4 世代セフェム系※並びにオキサセフェム系

に属するもの 

 

（脚注※） 

代表的なグラム陰性菌に対する抗菌活性を基にセフェム系抗菌性

物質を分類。このうち、緑膿菌及びグラム陽性菌に対して抗菌活性を

有するセフェム系を第 4 世代とした。 

 

（新設） 

・ ポリペプチド系のコリスチン及びポリミキシン B 

・ フルオロキノロン系に属するもの 

（削る。） 

・ ムピロシン 

・ モノバクタム系に属するもの 

・ リポペプチド系に属するもの 

・ 深刻な疾病の原因菌に対して抗菌活性を有する新しい抗菌

性物質 

 

Ⅱにランク付けされるもの 
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（削る。） 

・ カナマイシン系の耐性菌抵抗性を改良したもの（アルベカ

シンを除く。）、ゲンタマイシン・シソマイシン系及びストレプ

トマイシン系に属するもの 

・ クロラムフェニコール系に属するもの 

（削る。） 

・ スペクチノマイシン系に属するもの 

・ スルファメトキサゾール／トリメトプリム 

・ セファマイシン系に属するもの 

・ 第 2 世代セファロスポリン系に属するもの 

 

・ テトラサイクリン系の活性の持続性を強化したもの 

・ ペニシリン系に属するもの 

・ ペネム系に属するもの 

・ ホスホマイシン 

（削る。） 

・ マクロライド系のエリスロマイシン 

・ リンコマイシン系に属するもの 

 

Ⅲにランク付けされるもの 

・ 16 員環構造を有するマクロライド系に属するもの 

（削る。） 

 

・ オゼノキサシン（キノロン系） 

・ βラクタマーゼ阻害薬が配合されたもの 

・ カナマイシン系の耐性菌抵抗性を改良したもの（アルベカ

シンを除く。）、ゲンタマイシン・シソマイシン系及びストレプ

トマイシン系に属するもの 

・ クロラムフェニコール系に属するもの 

・ ストレプトグラミン系に属するもの 

・ スペクチノマイシン系に属するもの 

・ スルファメトキサゾール／トリメトプリム 

（新設） 

・ 第 2 世代セフェム系に属するもの（オキサセフェム系に属

するものを除く。） 

・ テトラサイクリン系の活性の持続性を強化したもの 

・ ペニシリン系に属するもの 

・ ペネム系に属するもの 

・ ホスホマイシン 

・ リンコマイシン系に属するもの 

・ マクロライド系のエリスロマイシン 

（新設） 

 

Ⅲにランク付けされるもの 

・ 16 員環構造を有するマクロライド系に属するもの 

・ アストロマイシン系、フラジオマイシン系及びカナマイシ

ン系の天然型に属するもの 

・ キノロン系に属するもの（フルオロキノロン系に属するも
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・ スルホンアミド系に属するもの 

・ 第 1 世代セファロスポリン系に属するもの 

・ テトラサイクリン系の天然型に属するもの 

・ ニトロイミダゾール系に属するもの 

・ フシジン酸 

・ フラジオマイシン系及びカナマイシン系の天然型に属する

もの 

・ ポリペプチド系に属するもの（コリスチン及びポリミキシ

ン B を除く。） 

 

４．重要度の基準及びランク付けの見直し 

委員会では、薬剤耐性菌の分布の状況や耐性化のレベルの変

化、新規の抗菌性物質の開発等の薬剤耐性菌や抗菌性物質に関

する情報を収集し、新たな科学的知見等が明らかになった場合

には、基準及びランク付けを見直すこととする。 

 

参考文献 

 

（略） 

 

24) ASTAG, Importance Ratings and Summary of Antibacterial Uses 

in Human and Animal Health in Australia, (2018). 

 

のを除く。） 

・ スルホンアミド系に属するもの 

・ 第 1 世代セフェム系に属するもの 

・ テトラサイクリン系の天然型に属するもの 

・ ニトロイミダゾール系に属するもの 

・ フシジン酸 

（新設） 

 

・ ポリペプチド系に属するもの（コリスチン及びポリミキシ

ン B を除く。） 

 

４．重要度の基準及びランク付けの見直し 

食品安全委員会では、薬剤耐性菌の分布の状況や耐性化のレ

ベルの変化、新規の抗菌性物質の開発などの、薬剤耐性菌や抗

菌性物質に関する情報を収集し、新たな科学的知見等が明らか

になった時には適宜、基準及びランク付けを見直すこととする。 

 

５．主な参考文献 

 

（略） 

 

24) EAGAR, Importance Rating and Summary of Antibiotic Use in 

Humans in Australia Draft Veterinary Drugs Directorate Guidance for 

Industry Preparation of Veterinary New Drugs Submissions: Human 
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（略） 

 

26) WHO, Critically Important Antimicrobials for Human Medicine 

6th revision, (2019). 

 

（略） 

31) U.S. Food and Drug Administration, Concept Paper: Potential 

Approach for Ranking of Antimicrobial Drugs According to Their 

Importance in Human Medicine: A Risk Management Tool for 

Antimicrobial New Animal Drugs, (2020). 

32) EMA. Answer to the First Request from the European Commission 
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食品安全委員会（以下「委員会」という。）は、「家畜等への抗菌性物質の使用により選

択される薬剤耐性菌の食品健康影響に関する評価指針」（平成16年９月30日食品安全委員

会決定。以下「評価指針」という。）に沿って、飼料添加物及び動物用医薬品に起因する薬

剤耐性菌の食品健康影響を評価するための基礎資料として、食品を介して人の健康に影響

を及ぼす細菌に対する抗菌性物質の重要度のランク付けを行った。 

このランク付けは、農林水産省から提出された資料等を基にして、評価指針の第２章の

第２の３に示す影響評価（以下単に「影響評価」という。）を行う際に用いることを目的と

している。影響評価は、人が「ハザード」として特定された薬剤耐性菌にばく露された結

果、生じる可能性がある疾病と当該疾病の治療に用いられている人用抗菌性物質の医療上

の重要性を考慮して行われる。例えば、人が動物用抗菌性物質に耐性化した薬剤耐性菌に

食品を介してばく露されて感染症を発症した場合に治療薬はあるのか、また、その人用抗

菌性物質は医療分野においてどの程度重要なのかなどを精査し、当該薬剤耐性菌が人の健

康に与える影響を評価することを想定している。 

このことから、医療分野における重要性等を考慮し、日本における代表的な人用抗菌性

物質をランク付けた。委員会は、このランク付けは薬剤耐性菌の食品健康影響評価に焦点

を当てたものであり、医療分野を網羅した重要性の絶対的な尺度ではないと認識している。

また、食品健康影響評価は、このランク付けと評価指針に規定する関連の科学的情報を用

いて、総合的に行うこととしている。 

今般、委員会は、平成 26 年３月 31 日以降の日本国内における人用抗菌性物質の承認状

況の変化及び世界保健機関（WHO）、欧州連合（EU）、米国及び豪州のランク付けの動向

等を踏まえ、本ランク付けを改正した。 

１．重要度のランク付けの考え方 

委員会では、薬剤耐性菌の食品健康影響評価のためのランク付けを作成するには、人

用抗菌性物質の重要性の程度を基準として設定することが適切であると判断した。 

そこで、公益社団法人日本化学療法学会及び一般社団法人日本感染症学会等が示す各

種治療の手引きを基に、人用抗菌性物質の抗菌活性や対象病原菌等の生物学的特性、人

における薬物動態、使用頻度や使用量等の汎用性、投与経路や用法用量、薬剤耐性化の

メカニズム等の微生物学的な情報等を広く収集して検討した。さらに、家畜等に由来す

る薬剤耐性菌の問題は、国際獣疫事務局（OIE）、WHO 等を始めとして国際的にも関心

が高いことから、国際的整合性を図ることが必要であると判断し、関連情報を集め検討

を加えた。 

検討の結果、日本で使用されている人用抗菌性物質を重要度別にランク付ける際には、

少なくとも次の４点を考慮する必要があると判断した。 
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・ 当該抗菌性物質に対する薬剤耐性菌が選択された場合の代替薬の有無 

・ 当該抗菌性物質の治療対象となる病原菌に対する抗菌活性及び抗菌スペクトル 

・ 治療対象である病原菌に人が感染した場合に、引き起こされる健康被害の程度 

・ 当該抗菌性物質に対する細菌の薬剤耐性化のメカニズム 

これらの４点のうち、「当該抗菌性物質に対する薬剤耐性菌が選択された場合の代替

薬の有無」に主眼をおくことにより、簡潔でわかりやすいランク付けの基準を設定する

ことが可能であると判断した。さらに、実際に人用抗菌性物質をランク付ける際には、

他の３点について総合的に考慮する必要があるとした。 

以上のことを踏まえて、次のように、重要度をランク付けるための基準を設定し、食

品を介して人の健康に影響を及ぼす細菌に対する抗菌性物質の重要度のランク付けを、

抗菌性物質の系統を中心にとりまとめた。 

２．重要度をランク付けるための基準 

Ⅰ：極めて高度に重要 

ある特定の人の疾病に対する唯一の治療薬である抗菌性物質又は代替薬がほとん

ど無いもの。 

Ⅱ：高度に重要 

当該抗菌性物質に対する薬剤耐性菌が選択された場合に、有効な代替薬があるが、

その数がⅢにランク付けされる抗菌性物質よりも極めて少ない場合。 

Ⅲ：重要 

当該抗菌性物質に対する薬剤耐性菌が選択された場合にも、同系統又は異なった系

統に有効な代替薬が十分にあるもの。 

３．食品を介して人の健康に影響を及ぼす細菌に対する抗菌性物質の重要度のランク付け1 

Ⅰにランク付けされるもの 

・ 14 員環及び 15 員環構造を有するマクロライド系に属するもの（エリスロマ

イシンを除く。） 

・ オキサセフェム系に属するもの 

                                            
1 β-ラクタマーゼ阻害薬が配合されたものについては、配合されている抗菌性物質のランク付けに準拠する。 
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・ オキサゾリジノン系に属するもの 

・ カナマイシン系のアルベカシン 

・ カルバペネム系に属するもの 

・ グリコペプチド系に属するもの 

・ グリシルサイクリン系に属するもの 

・ 抗結核薬 

・ 第 3 世代以上のセファロスポリン系2に属するもの 

・ フィダキソマイシン（18 員環構造を有するマクロライド系） 

・ フルオロキノロン系に属するもの 

・ ポリペプチド系のコリスチン及びポリミキシン B 

・ ムピロシン 

・ モノバクタム系に属するもの 

・ リポペプチド系に属するもの 

Ⅱにランク付けされるもの 

・ カナマイシン系の耐性菌抵抗性を改良したもの（アルベカシンを除く。）、ゲ

ンタマイシン・シソマイシン系及びストレプトマイシン系に属するもの 

・ クロラムフェニコール系に属するもの 

・ スペクチノマイシン系に属するもの 

・ スルファメトキサゾール／トリメトプリム 

・ セファマイシン系に属するもの 

・ 第 2 世代セファロスポリン系に属するもの 

・ テトラサイクリン系の活性の持続性を強化したもの 

・ ペニシリン系に属するもの 

・ ペネム系に属するもの 

・ ホスホマイシン 

・ マクロライド系のエリスロマイシン 

・ リンコマイシン系に属するもの 

                                            
2 代表的なグラム陰性菌に対する抗菌活性を基にセファロスポリン系抗菌性物質を分類。このうち、緑膿菌及

びグラム陽性菌に対して抗菌活性を有するセファロスポリン系を第 4 世代とした。 
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Ⅲにランク付けされるもの 

・ 16 員環構造を有するマクロライド系に属するもの 

・ オゼノキサシン（キノロン系） 

・ スルホンアミド系に属するもの 

・ 第 1 世代セファロスポリン系に属するもの 

・ テトラサイクリン系の天然型に属するもの 

・ ニトロイミダゾール系に属するもの 

・ フシジン酸 

・ フラジオマイシン系及びカナマイシン系の天然型に属するもの 

・ ポリペプチド系に属するもの（コリスチン及びポリミキシンB を除く。） 

４．重要度の基準及びランク付けの見直し 

委員会では、薬剤耐性菌の分布の状況や耐性化のレベルの変化、新規の抗菌性物質の

開発等の薬剤耐性菌や抗菌性物質に関する情報を収集し、新たな科学的知見等が明らか

になった場合には、基準及びランク付けを見直すこととする。 
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