
  資料６ 

平成１８年４月１３日 食品安全委員会決定 

（平成２６年３月３１日 最終改正） 

 
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（改訂案） 

 
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 
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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。 

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 

 
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世代及び第 4世代セファロスポリンェム系 1、セファマイシン系（セフォ

キシチンを除く）並びにオキサセフェム系（フロモキセフを除く）に属する

もの荒川専門委員指摘 
・ 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 
・ 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 
                                                 
1 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。 
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Ⅱにランク付けされるもの 

・ 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 
・ 第 2 世代セファロスポリン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。）荒川専門委員指摘 
・ 第 2 世代セファロスポリン系と同等の抗菌スペクトルを有するセファマイシ

ンン系やオキサセフェム系に属するもの（例：セフォキシチン、フロモキセ

フ）荒川専門委員指摘 
・ 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 

 
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 世代セフェムァロスポリン系に属するもの荒川専門委員指摘 
・ 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 
・ 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�を除く。） 

 
【事務局より】 

以下、①～③について、ご検討願います。 

①以下の新規系統のランク付けをご検討願います。 

・18員環構造を有するマクロライド系 

・第5世代セフェム系 

 

②下線の引かれた配合剤が存在することを考慮に入れ、「βラクタマーゼ阻害薬が配合

されたもの」（黄色マーカー部分）を引き続きⅡにランク付けされるものに配置してよ

いかご検討願います。現在使用されている該当する配合剤は以下のとおり。 
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 クラブラン酸／アモキシシリン 

 スルバクタム／アンピシリン（トシル酸スルタミシリン） 

 タゾバクタム／ピペラシリン 

 セフォペラゾン／スルバクタム（セフォペラゾンはランクＩ） 

 セフトロザン／タゾバクタム（新規承認、セフトロザンは第５世代セフェム系） 

 イミペネム／レレバクタム（新規承認、イミペネムはランクＩ） 

③「キノロン系に属する物（フルオロキノロン系に属する物を除く）」（前ページ水色

マーカー部分）については、使用中止予定の成分も考慮すると、2022年4月以降使用可能

なものはオゼノキサシンのみとなる見込みです。記載の修正（系統名を削除して個別の

物質名のみにする等）が必要かご検討願います。 

 

 

①に関する御意見 

・18員環構造を有するマクロライド系 

【早川専門委員】 

臨床的に使用する機会のない薬剤で、申し訳ないですがこちらでのランク付け案の記

載が困難でした。 

【荒川専門委員】 

18員環マクロライドであるフィダキソマイシンは、ヒトのClostridioides difficile感
染症の治療薬として承認されていますが、ヒトで問題となることが多い、トキシノタイ

プIIIなどのClostridioides difficileは、子豚の腸炎などの起因菌として畜産環境でも

知られており、その治療や予防にフィダキソマイシンを使用した場合、耐性菌が選択さ

れ、食肉を介してヒトに伝達する可能性が懸念

https://wwwnc.cdc.gov/eid/article/15/5/08-1071_article 

されるため、「I」とすべきと考えます。 

【事務局より】 

ランクⅠとして差し支えないか御確認をお願いいたします。 

 

・第5世代セフェム系 

【早川専門委員】 

CeftobiproleとCeftarolineに関しては、第３，４世代セファロスポリンがランクIな

ので、その観点からはIになるかと思います。一方で、抗MRSA作用のあるGP薬かつ、GNの

スペクトラムがそこまで広くないという点からは、それぞれ、グリコぺプタイドやカル

バペネムなど代替薬があるので、ランクIIという考えもあるかと思いました（IIIとして

は、代替薬の選択肢が限定的）。 

Ceftolozaneは耐性緑膿菌やESBL向けの薬剤という認識ですが、アミノグリコシドがIIな

のであれば、IIが妥当かと思いました（モノバクタムがIで、アミノグリコシドがIIとい

うのも、系統だけで見ると、臨床的には少し違和感はあるのですが。） 

【荒川専門委員】 

セフィデロコールは、FDAで承認され幅広い種類のβ-ラクタマーゼを産生するグラム

陰性桿菌に抗菌スペクトルを示すとされ「第５世代」とみなされていますので、「I」と

すべきと考えます。 

【事務局より】 

CeftobiproleとCeftarolineは事務局で確認したところ国内の承認がありませんでし

た。現在国内の承認がある第5世代は、セフトロザン／タゾバクタムのみのようです。ラ
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ンクIとIIの御意見がありますが、どちらが適切か御検討をお願いいたします。 

なお、早川専門委員御指摘のアミノグリコシドについては、アミノグリコシドの中で

もIからIIIまで幅広く分類されています。 

 

②に関する御意見 

【早川専門委員】 

スペクトラムの点から、配合剤の前の部分（例：イミペネム）のランクより上でなけ

ればおかしいように思います。 

【荒川専門委員】 

ランクを上げる方向で検討した方が良いように思います。以前から抗緑膿菌薬などと

して使用されてきたピペラシリンとタゾバクタムの合剤に加え、米国で新たに承認され

ているアビバクタム・セフタジジムやタニボルバクタム・メロペネムなどの合剤もあり

ますので、それらが国内に導入されることも想定し「I」に指定した方が、良いと思いま

す。 

【事務局より】 

βラクタマーゼ阻害薬とともに配合されている成分に応じたランク（例：スルバクタ

ム／アンピシリンはⅡ）とすべきか、全てまとめてIとすべきか御確認ください。 

 

③に関する御意見 

【早川専門委員】 

限定可能な場合、そのほうがよい（系統名から個別名）が望ましいと思いました。 

【荒川専門委員】 

個別の物質名とし、オゼノキサシン（キノロン系）と記述しては如何でしょうか。 

【事務局より】 

オゼノキサシン（キノロン系）として、ランクIIIとして差し支えないか御確認をお願

いいたします。 

 

〇ペニシリン系に関する御意見 

【荒川専門委員】 

現在「II」にランクされているペニシリン系はWHOでは「I」から「II」に変更された

ようですが、ペニシリン系、特にペニシリンGなどは、A群レンサ球菌やviridans 

streptococciに対し、現時点でも強い殺菌作用を示し、激症型溶連菌感染症や緑連菌に

よる細菌性心内膜炎の第一選択治療薬として重要な位置を占めていますので、我が国で

は「I」に変更することも検討する価値はあるのではと思います。 

なお、Streptococcus dysgalactiae subsp. equisimilis（SDSE）は、家畜で保有さ

れ、感染症の起因菌ともなり、また、ヒトの感染症でも時々問題になる菌株です。SDSE

は、この間、ペニシリン系への耐性化はあまり進んでいないようで、現時点で概して、

ペニシリン系には良好な感受性を示しています。しかし、ペニシリン系の影響で今後、

家畜で耐性菌が選択された場合、食品を介してヒトに伝達する可能性やその影響につい

て、検討・評価しておく価値はあるように思います。 

https://www.pref.tochigi.lg.jp/g66/system/desaki/desaki/documents/04h28-

ozawa.pdf 

【事務局より】 

荒川専門委員の御意見を踏まえ、重要度ランクの基準の主軸である代替薬の有無の観

点からⅠに変更すべきか御検討をお願いいたします。 
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〇ケトライド系に関する御意見 

【荒川専門委員】 

テリスロマイシンというケトライド系（マクロライド系に近い）の薬剤が、2006年に

発売中止になっていますが、同じ系統のソリスロマイシンが2019年に製造販売承認申請

の手続きを開始したということもあり、資料５の表に「ケトライド系」を追加し、ま

た、資料４の「発売中止」の薬剤にテリスロマイシン追加しても良いように思います。 

【事務局より】 

資料４の「発売中止」の薬剤にテリスロマイシンを追加いたしました。ケトライド系

につきましては、国内で承認されている成分がないという関連学会からの指摘を踏ま

え、前回改訂時にランクⅠから削除をしています。引き続き現時点では承認されている

成分がないため、事務局案としてはランク付けに追記はしておりません。 

 

○セファロスポリン系に関する御意見 

【荒川専門委員】 

「第3世代、第4世代及び第5世代セフェム系」という記述が、資料５の別紙１の表中に

ありますが、これは「第3世代、第4世代及び第5世代セファロスポリン系」と変更された

方が良いと思います。この表が英訳された場合、日本は、セフェム系全体についても世

代分類をしていると誤解を与えてしまいますので。 

その際、セフェム系の薬剤を、セファロスポリン系とセファマイシン系に分け、ま

た、セファマイシン系の中にオキサセフェム系を含めて書くか、あるいは、オキサセフ

ェム系をセファマイシン系とは切り分けて書くなどの、表の整理が必要と思います。 

その理由は、この表が英訳されて海外で読まれた時に、日本では、セフェム系に包含

されるセファロスポリン系とセファマイシン系、オキサセフェム系の分類や区分が混乱

していると誤解を与えてしまいますので。 

資料６については、前述した理由で「第3世代セフェム系」や「第4世代セフェム系」

などの記述を「第3世代セファロスポリン系」「第4世代セファロスポリン系」などと修

正してみました。 

【事務局より】 

・セファロスポリン系の記載方法について 

過去のＷＧでの議論を踏まえ、現在のランク付けではセファロスポリン系、セファマ

イシン系、オキサセフェム系を含めてセフェム系とされています。系統の記載方法を変

える場合は、それに伴いランクが変更となる成分が無いかについても御確認いただき、

さらにランクが変更となる成分がある場合はその変更が適切か御審議をお願いいたしま

す。 

なお、資料５の別紙１の表は検討用の資料ですので、 終的な重要度ランク（資料

６）について、記載方法の詳細な御審議をお願いいたします。 

 

・セフォキシチン、フロモキセフについて 

また、Ｐ２でセフォキシチンとフロモキセフをランクⅠから除くと記載いただいてい

ますが、セフォキシチンについては現在国内で販売されていないようです。今回の国内

動向の整理と考え方を揃えると、セフォキシチンについてはランク付けの考慮に含めず

Ｐ２の記載からは削除することとなりますが、考え方として適切でしょうか。 

フロモキセフについては、2014年の改版を検討した際にＷＧで検討いただき、ESBL産

生菌感染症の治療に用いることのできる数少ない薬剤であり、実際に臨床現場でも使用

されていること、CTX-M型ESBL産生菌が出現してきている状況で、カルバペネムの代替薬
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としての重要性が増していることから、ランクⅠとされておりました。荒川先生のご提

案どおりランクⅡとすることが適切か御確認をお願いいたします。 

 

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。 
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