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要 約 1 
 2 
スルフォンアミド系合成抗菌性物質が家畜に対し、飼料添加物として給与された場合及3 

び動物用医薬品として投与された場合に選択される薬剤耐性菌について、「家畜等への抗4 
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 165 
年 9 月 30 日食品安全委員会決定）に基づき、評価を実施した。 6 

 7 
[以下調査会終了後作成] 8 

  9 
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Ⅰ．評価の経緯及び範囲等 1 
１．はじめに 2 
薬剤耐性菌に関するワーキンググループは、2003 年に農林水産省から要請があった家3 

畜に使用するスルフォンアミド系合成抗菌剤に係る薬剤耐性菌に関して、「家畜等への抗4 
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 165 
年 9 月 30 日食品安全委員会決定。以下「評価指針」という。）に基づき、「家畜等に動物6 
用抗菌性物質を使用することにより選択される薬剤耐性菌が食品を介してヒトに伝播し、7 
ヒトが当該細菌に起因する感染症を発症した場合に、ヒト用抗菌性物質による治療効果が8 
減弱あるいは喪失する可能性及びその程度」について、評価を行った。[食安委_2004_評価9 
指針]（参照1） 10 
 11 
２．経緯 12 

2003 年 12 月 8 日に、農林水産省から、①飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する13 
法律（昭和 28 年法律第 35 号。以下「飼料安全法」という。）第 2 条第 3 項の規定に基づ14 
き飼料添加物として指定されている抗菌性物質が、飼料添加物として飼料に添加され家畜15 
等に給与された場合、及び②医薬品、医療機器等の品質、有効性及び安全性の確保等に関16 
する法律（昭和 35 年法律第 145 号。以下「医薬品医療機器等法」という。）第 14 条第 117 
項の規定に基づき承認されている動物用医薬品の主成分のうち、飼料添加物として指定さ18 
れている抗菌性物質と同一又は同系統で薬剤耐性の交差が認められる抗菌性物質が、医薬19 
品医療機器等法及び獣医師法（昭和 24 年法律第 186 号）の規定に従い動物用医薬品とし20 
て家畜等に投与された場合に選択される薬剤耐性菌について、食品健康影響評価の要請が21 
なされた。 22 
この評価要請の対象には、飼料添加物として指定されているスルファキノキサリン及び23 

動物用医薬品の主成分であるスルフォンアミド系合成抗菌剤が含まれていた。評価要請当24 
時、動物用医薬品の主成分として 11 成分（スルファキノキサリン、スルファクロルピリダ25 
ジン、スルファジアジン、スルファジミジン、スルファジメトキシン、スルファドキシン、26 
スルファメトキサゾール、スルファメラジン、スルファモノメトキシン、スルフィソゾー27 
ル及びスルファチアゾール）が該当したが、その後、スルファクロルピリダジン及びスル28 
ファチアゾールについて、それぞれ平成 30○年及び平成 17○年まで（確認中）に動物用29 
医薬品の承認が整理され、現在承認製剤はない。また、スルファジアジンは犬及び猫のみ、30 
スルファメラジンは観賞魚及び小鳥（愛玩用）にのみに使用され、家畜（牛、馬、豚及び31 
鶏）及び水産動物を対象動物とするものはない。 32 
以上のことから、現時点で家畜及び水産動物に使用可能なスルフォンアミドは、スルフ33 

ァキノキサリン、スルファジミジン、スルファジメトキシン、スルファドキシン、スルフ34 
ァメトキサゾール、スルファモノメトキシン及びスルフィソゾールの 7 成分である。 35 
 36 
３．評価の範囲 37 

2003年12月8日になされた評価要請の対象のうち、飼料添加物として指定されている38 
スルファキノキサリン及び動物用医薬品の主成分であるスルフォンアミド系合成抗菌剤を39 
対象として評価を行った。 40 
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スルフォンアミド系合成抗菌剤は家畜の飼養及び水産動物の養殖過程において使用され1 
る。水産動物は知見が十分に集積されていないこと及びその飼養形態、水産食品の生産・2 
加工工程、ハザードの検討対象となる細菌等が家畜とは異なることから、水産動物に使用3 
するスルフォンアミド系合成抗菌剤は本評価の対象とせず、別途評価することとした。 4 
なお、スルフォンアミドは葉酸代謝拮抗薬であるトリメトプリム又はオルメトプリムと5 

同時に投与すると、相乗的な抗菌活性が得られることが知られており、スルファメトキサ6 
ゾールとトリメトプリム、スルファモノメトキシンとオルメトプリム等の組み合わせで配7 
合剤（以下「ST合剤等」という。）として実用されている[農水報告書][グッドマン・ギルマ8 
ン薬理書]（参照2、3）。ST合剤等については、スルフォンアミドとトリメトプリム又はオ9 
ルメトプリムが相乗効果を示すこと、耐性率の動向がスルフォンアミド（単剤）とST合剤10 
等で異なっていることから本評価の範囲から除き、別途「家畜に使用するST合剤等に係る11 
薬剤耐性菌に関する食品健康影響評価」で評価するし、本評価の範囲から除くこととした。 12 

 13 
４．ハザード1である薬剤耐性菌の考え方 14 
薬剤耐性菌とは、抗菌性物質等の薬剤に対して感受性を示さない（薬剤が効かない）性15 

質を持つ菌である。対象菌が薬剤に対して発育できるか否かを判断する 小発育阻止濃度16 
（MIC）が「耐性」のブレイクポイント（耐性限界値）よりも大きい場合、その薬剤に対17 
して耐性であると判断される。 18 
薬剤耐性菌の判断基準となるブレイクポイントは、以下に示すように幾つかの異なる考19 

え方に基づき設定されたものが存在しており、各知見によって、薬剤耐性率の判断基準は20 
異なる場合がある。 21 
したがって、本評価においては、ある一定のブレイクポイントを基準とする薬剤耐性菌22 

を定義して評価することは困難であると考えられることから、評価に用いた各知見で採用23 
しているブレイクポイントを明確にした上で薬剤耐性率等のデータを検討し、薬剤耐性菌24 
のリスクについて総合的に評価することとする。 25 
なお、ブレイクポイントの設定に当たっては、薬剤感受性が低下しているだけでもヒト26 

の治療に支障をきたす可能性があると報告されていることから、米国の臨床検査標準協会27 
（CLSI）等においては、抗菌性物質のブレイクポイントについては薬剤低感受性も考慮す28 
べきであるとの議論がある。しかしながら、薬剤低感受性を考慮したブレイクポイントに29 
ついては、現時点で十分な科学的知見が集積されておらず、薬剤低感受性に関する評価は30 
困難であるため、今後、科学的知見の収集に努める必要があると考えられる。 31 
① CLSI におけるブレイクポイント 32 

国際的に多く利用されているブレイクポイントであり、細菌の実測 MIC 及び抗菌性33 
物質の血中濃度から、感性（S）、中間（I）、耐性（R）のカテゴリーに分類されている。34 
しかし、CLSI におけるブレイクポイントは、米国における用法・用量を基準として設35 
定されたものであることから、日本国内における抗菌性物質使用の実態とやや異なって36 
いる場合がある。 37 

                                            
1 ハザードとは、ヒトに対する危害因子であり、本評価では、スルフォンアミド系合成抗菌剤を有効成分と

する動物用医薬品及び飼料添加物を家畜に使用した結果として選択される薬剤耐性菌をいう。 
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② 日本化学療法学会におけるブレイクポイント 1 
感染症に対する抗菌性物質の臨床効果が80%以上の有効率で期待できるMICとして、2 

感染症･感染部位別にブレイクポイントが設定されている。これまでに呼吸器感染症、敗3 
血症及び尿路感染症における各薬剤のブレイクポイントが提案されている。 4 

③ 細菌学的（疫学的）ブレイクポイント 5 
同一の菌属又は菌種の菌株を多数収集して MIC を測定し、その分布が二峰性を示し6 

た場合にそのピークの中間値をブレイクポイントとするという設定方法である。国内の7 
動物由来薬剤耐性菌モニタリング（JVARM）では、CLSI のブレイクポイントを判断基8 
準とするほか、CLSI で規定されていない薬剤については、この細菌学的（疫学的）ブレ9 
イクポイントを耐性か感性かの判断基準としている。 10 

 11 
Ⅱ．ハザードの特定に関する知見 12 
１．スルフォンアミド系合成抗菌剤の名称、化学構造等 13 
（１）名称、化学構造等 14 
スルフォンアミド（Sulfonamide)という名称は、スルファニルアミド（para-15 

aminobenzenesulfonamide）の誘導体の一般名として用いられる。[グッドマン・ギルマン16 
薬理書] （参照 3）2020 年 10 月現在、家畜に使用できるスルフォンアミド系合成抗菌剤17 
は、飼料添加物としてスルファキノキサリン、及び動物用医薬品の主成分としてスルファ18 
ジメトキシン、スルファモノメトキシン及びスルファジミジンがある。これらの成分の名19 
称、化学構造等を表 1-1～1-5 に示した。[農水報告書] [KEGG Drug Database] [PubChem] 20 
（参照 2、4、5） 21 

 22 
表 1-1 スルファキノキサリン 23 

一般名 スルファキノキサリン 

化学名 4-Amino-N-quinoxalin-2-ylbenzenesulfonamide  
CAS 番号 59-40-5 
分子式 C14H12N4O2S 
分子量 300.34 

構造式 

 
 

 24 
  25 
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表 1-2 スルファジメトキシン 1 
一般名 スルファジメトキシン 

化学名 4-Amino-N-(2,6-dimethoxypyrimidin-4-yl)benzenesulfonamide 
CAS 番号 122-11-2 
分子式 C12H14N4O4S 
分子量 310.33 

構造式 

 
 2 

表 1-3 スルファモノメトキシン 3 
一般名 スルファモノメトキシン 

化学名 4-Amino-N-(6-methoxypyrimidin-4-yl)benzenesulfonamide  
CAS 番号 1220-83-3 
分子式 C11H12N4O3S 
分子量 280.31 

構造式 

 
 4 

表 1-4 スルファジミジン 5 
一般名 スルファジミジン 

化学名 4-Amino-N-(4,6-dimethylpyrimidin-2-yl)benzenesulfonamide  
CAS 番号 57-68-1 
分子式 C12H14N4O2S 
分子量 278.33 

構造式 

 
 6 
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（２）評価対象成分の系統 1 
スルフォンアミド系合成抗菌剤について、国内における医薬品医療機器等法に基づくヒ2 

ト用及び動物用医薬品としての承認状況並びに飼料安全法に基づく飼料添加物としての指3 
定の状況を表 2 に示した。[農水報告書]（参照 2）[動薬検_動物用医薬品等データベース]4 
（参照6）[PDMA_医療用医薬品情報検索]（参照7） 5 

 6 
表 2 国内におけるスルフォンアミド系合成抗菌剤のヒト用医薬品及び動物用医薬品 7 

及び飼料添加物としての承認*・指定状況 8 

成分一般名 
ヒト用医薬品・動物用医薬品 

飼料添加物 
ヒト 

牛、馬、

豚、鶏 
水産 
動物 

イヌ・ 
ネコ 

スルファキノキサリン     ○ 
スルファジメトキシン  ○  ○  
スルファジミジン  ○    
スルファモノメトキシン  ○ ○ ○  
スルフィソゾール   ○   
スルファジアジン ○   ○  
スルファジアジン銀 ○     
サラゾスルファピリジン ○     

*：ST 合剤等としての承認は除く 9 

 10 
国内では、家畜に使用する動物用医薬品として、スルファジメトキシン、スルファモノ11 

メトキシン及びスルファジミジンの飼料添加剤、飲水添加剤又は注射剤等が承認されてい12 
る。飼料添加物としては、鶏用にスルファキノキサリンが指定されている。また、これら13 
の成分は、ヒト用医薬品としては使用されておらず、動物にのみ使用されている。[農水報14 
告書]（参照 2）[動薬検_動物用医薬品等データベース]（参照 6） 15 
国内でヒトのみに使用されるスルフォンアミド系合成抗菌剤には、スルファジアジン、16 

スルファジアジン銀及びサラゾスルファピリジンがあるが、いずれも家畜には使用されて17 
いない。[農水報告書]（参照 2）[PDMA_医療用医薬品情報検索]（参照 7） 18 

 19 
（３）使用方法、規制等 20 
① 動物用医薬品の使用方法、規制等 21 
動物用医薬品及び医薬品の使用の規制に関する省令（平成 25 年農林水産省令第 44 号。22 

以下「使用規制省令」という。）において、食用動物に抗菌性物質製剤等の動物用医薬品を23 
使用する際の使用基準を定め、対象動物、用法及び用量、対象動物に対する使用禁止期間24 
等を規定している。 25 
スルフォンアミド合成抗菌剤を有効成分とする動物用医薬品は、牛、馬、豚及び鶏の呼26 

吸器病、消化器病等に使用される。使用規制省令に基づく投与経路及び対象動物並びに承27 
認製剤の有効菌種は表 3 のとおりである。なお、有効菌種について明確な記載がない場合28 
は、適応症に基づいて想定されるものを記載した。[農水報告書]（参照 2）[動薬検_動物用29 
医薬品等データベース]（参照 6） 30 

 31 
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表 3 スルフォンアミド合成抗菌剤を主成分とする動物用医薬品の使用方法等 1) 1 

成分 

投与 

経路
3) 

対象動物4) 
有効菌種等 

グラム陽性菌 グラム陰性菌 その他 

牛 馬 豚 鶏 

ブ
ド
ウ
球
菌 

レ
ン
サ
球
菌 

コ
リ
ネ
バ
ク
テ
リ
ウ
ム 

パ
ス
ツ
レ
ラ 

ア
ビ
バ
ク
テ
リ
ウ
ム 

（
へ
モ
フ
ィ
ル
ス
） 

ア
ク
チ
ノ
バ
チ
ル
ス 

（
ヘ
モ
フ
ィ
ル
ス
） 

ボ
ル
デ
テ
ラ 

大
腸
菌 

サ
ル
モ
ネ
ラ 

マ
イ
コ
プ
ラ
ズ
マ 

原
虫 

ｽﾙﾌｧｼﾞﾒﾄｷｼﾝ 注射 ○ ○ ○  ○ ○ ○     ○   ○ 

経口    ○     ○      ○ 

ｽﾙﾌｧﾓﾉﾒﾄｷｼﾝ 注射 ○ ○ ○  ○   ○  ○  ○ ○  ○ 

経口 ○ ○ ○ ○    ○ ○ ○ ○ ○ ○  ○ 

ｽﾙﾌｧｼﾞﾐｼﾞﾝ 2) 経口   ○     ○   ○   ○  

1) 使用規制省令に掲げられている動物用医薬品のうち、現在承認薬がないものを除く。 2 
2) クロルテトラサイクリンとの配合剤として承認。 3 
3) 経口には飼料添加剤及び飲水添加剤がある。 4 
4) 製剤によって、豚での使用可能な月例等が定められている。鶏は産卵鶏を除く。 5 
 6 
抗菌性物質を含有する動物用医薬品は、医薬品医療機器等法に基づき要指示医薬品に指7 

定されており、獣医師等の処方せん又は指示を受けた者以外には販売してはならないとさ8 
れている。また、獣医師法により獣医師が要指示医薬品を投与したり、指示書を発行した9 
りする際には自ら診察を行わなければならないとされており、それらの動物用医薬品の使10 
用には必ず獣医師の関与が義務付けられている。[農水報告書]（参照 2） 11 
スルフォンアミド系合成抗菌剤について、添付文書に記載すべき事項として共通して設12 

定されている「使用上の注意」は以下のとおりである。[農水省_2009_通知]（参照8） 13 
①  本剤は要指示医薬品であるので獣医師等の処方せん･指示により使用すること。 14 
②  本剤は効能･効果において定められた適応症の治療にのみ使用すること。 15 
③  本剤は定められた用法･用量を厳守すること。 16 
④  本剤の使用に当たっては、治療上必要な 小限の期間の投与に止めること。 17 
⑤  本剤は「使用基準」の定めるところにより使用すること。 18 
また、生産者及び獣医師等による動物用抗菌性物質製剤の慎重使用の徹底に関して、農19 

林水産省が 2013 年に「畜産物生産における動物用抗菌性物質製剤の慎重使用に関する基20 
本的な考え方」を公表している。[農水省_2013_慎重使用]（参照9） 21 

 22 
② 飼料添加物に関する使用方法、規制等 23 

ａ．対象飼料及び添加量 24 
スルファキノキサリンは、アンプロリウム・エトパベート・スルファキノキサリンとし25 

て飼料安全法第 2 条第 3 項の規定に基づき、飼料が含有している栄養成分の有効な利用の26 
促進を目的として 1976 年に飼料添加物に指定された。 27 
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抗菌性飼料添加物は、その成分規格、製造等の方法及び表示の基準、使用方法等につい1 
て、飼料及び飼料添加物の成分規格等に関する省令（昭和 51 年農林省令第 35 号。以下「成2 
分規格等省令」という。）により規定されており、同省令の別表第 1 の対象飼料に定められ3 
た量を添加又は混和して使用し、対象以外の家畜等に対しては使用してはならないとされ4 
ている。また、搾乳中の牛又は産卵中の鶏若しくはうずら並びに食用を目的としてと殺す5 
る前 7 日間の牛（生後おおむね 6 月を超えた肥育牛を除く。）、豚、鶏又はうずらに使用し6 
てはならないとされている。 7 
アンプロリウム・エトパベート・スルファキノキサリンの添加が認められている飼料の8 

種類は、鶏（ブロイラーを除く。）の幼すう用・中すう用並びにブロイラーの前期及び後期9 
用飼料に限定されており、添加量はいずれも 60ppm とされている。[農水報告書]（参照 2） 10 
飼料中の添加量が規定の範囲内であることの確認は、独立行政法人農林水産消費安全技11 

術センター（FAMIC）が飼料製造業者に対して行う立入検査の際に行われており、農場に12 
おけるアンプロリウム・エトパベート・スルファキノキサリン添加飼料の家畜への使用制13 
限については、各都道府県が遵守を確認することとなっている。 14 
 15 

ｂ．同一飼料に添加することのできる抗菌性飼料添加物及び添加量 16 
抗菌性飼料添加物は、成分規格等省令の別表第 1 の 1（2）において、表 4 に示した区17 

分に分類されている。表の同一欄内の 2 つ以上の飼料添加物は、同一飼料に併用してはな18 
らないとされており、アンプロリウム・エトパベート・スルファキノキサリンは第 1 欄の19 
抗菌性飼料添加物と同一飼料に併用してはならない。 20 

 21 
表 4 飼料一般の製造の方法の基準における同一飼料に用いてはならない抗菌性飼料添22 

加物 23 
区分 飼料添加物 

第１欄 

アンプロリウム・エトパベート、アンプロリウム・エトパベート・スルファキノキサリン、
サリノマイシンナトリウム、センデュラマイシンナトリウム、ナイカルバジン、ナラシン、
ハロフジノンポリスチレンスルホン酸カルシウム、モネンシンナトリウム、ラサロシドナ
トリウム 

第２欄 クエン酸モランテル 

第３欄 
亜鉛バシトラシン、アビラマイシン、エンラマイシン、ノシヘプタイド、フラボフォスフ
ォリポール 

※ ビコザマイシン 

※区分なし 24 

 25 
表 4 について、各抗菌性飼料添加物の対象家畜を整理すると、アンプロリウム・エトパ26 

ベート・スルファキノキサリンと併用可能な抗菌性飼料添加物及びその添加量は、表 5 の27 
とおりである。表 5 に挙げた第 3 欄からのいずれか 1 成分及びビコザマイシンと併用が28 
可能である。 29 
  30 
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表 5 飼料添加物であるアンプロリウム・エトパベート・スルファキノキサリンと併用1 
可能な抗菌性飼料添加物及びその添加量（飼料 1 トン当たりの有効成分量） 2 

区

分 
飼料添加物名 単位 

鶏（ブロイラーを除く。）用 ブロイラー用 

幼すう用・、中すう用 前期用 後期用 

第

３

欄 

亜鉛バシトラシン 万単位 16.8～168 16.8～168 16.8～168 

アビラマイシン g 力価 2.5～10 2.5～10 2.5～10 

エンラマイシン g 力価 1～10 1～10 1～10 

ノシヘプタイド g 力価 2.5～10 2.5～10 2.5～10 

フラボフォスフォリポール g 力価 1～5 1～5 1～5 

※ ビコザマイシン g 力価 5～20 5～20 5～20 

※区分なし 3 

 4 
（４）使用状況 5 
① 動物用医薬品販売量 6 
2020 年 10 月現在使用可能なスルフォンアミド系合成抗菌剤（ST 合剤等を除く。）のう7 

ち、国内で牛、馬、豚及び鶏に使用されるのはスルファジメトキシン、スルファモノメト8 
キシン及びスルファジミジンの 3 種類である。このうち、スルファジミジンはクロルテト9 
ラサイクリン塩酸塩との配合剤としてのみ使用されている。また、スルファジメトキシン10 
及びスルファモノメトキシは配合剤としても使用されており、配合剤中のスルファジメト11 
キシン及びスルファモノメトキシンを含めた販売量を表 6 に示した。 [動薬検_販売高年12 
報]（参照10）なお、スルファジメトキシン及びスルファモノメトキシの動物用医薬品とし13 
ての販売量について、単剤及び配合剤全体に占める単剤の割合は、スルファジメトキシン14 
では 64.46~98.8%、スルファモノメトキシンでは 85.586.5~91.5%である。（表 7） 15 
  16 
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表 6 牛、馬、豚及び鶏に動物用医薬品として使用されるスルフォンアミド系合成抗菌1 
剤の推定年間販売量（原末換算）（kg） 2 

動

物

種 
成分１） 

原末換算量(kg)/年 

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 

肉 
用 
牛 

 SDMX  530.9 301.7 286.2 287.1 241.7 300.1 224.1 152.2 143.2 135.8 
 SMMX 6769.4 4674.7 5427 3140.4 3827.5 3635 3748.8 4115.4 4119.7 4191.1 
計 7300.3 4976.4 5713.2 3427.5 4069.2 3935.1 3972.9 4267.6 4262.9 4326.9 

乳 
用 
牛 

 SDMX 444.8 548.2 510.3 524 431.5 450.1 302.1 211.2 238.9 276.9 
 SMMX 6746.2 4787.6 5393.2 3259 4216.6 3936.6 4088 4631.7 4596.7 4718.5 
計 7191 5335.8 5903.5 3783 4648.1 4386.7 4390.1 4842.9 4835.6 4995.4 

馬  SDMX 74.5 77.3 75.2 72.1 45.7 57.5 42.9 6.8 2.8 1.3 
 SMMX 2523.2 1680.9 491.4 1319.2 1191.6 1138.4 1167.1 1259 1190.7 1140.9 
計 2597.7 1758.2 566.6 1391.3 1237.3 1195.9 1210 1265.8 1193.5 1142.2 

豚  SDMX 2218.4 808.6 963.1 1370.8 1075.1 1186.7 767.1 965.7 1204.9 1006.4 
 SMMX 17896.3 11601.4 10014.7 10127.9 9540.4 8696.7 8539.6 9167.9 9475.9 9782.7 
 SDD 3192.8 2654 1704.8 1586 1268.4 1042.8 354.0 343.2 374.4 363.2 
計 23307.5 15064 12682.6 13084.7 11883.9 10926.2 9660.7 10476.8 11055.2 11152.3 

肉 
用 
鶏 

 SDMX 1350.5 1529.4 1186.1 440.4 256.9 228 124.7 327.8 210.3 188.8 
 SMMX 3459.7 2237.3 829.8 2043.9 1856.1 1777.9 1823 1910.8 1891.3 1878.8 
計 4810.2 3766.7 2015.9 2484.3 2113 2005.9 1947.7 2238.6 2101.6 2067.6 

産 
卵 
鶏 

 SDMX 547.40.0 315.30.0 228.70.0 257.70.0 72.50.0 270.20.0 92.90.0 0.0 182.70.0 100.8 
 SMMX 2547.3 1639 314.3 1470.8 1328.6 1273.2 1302.7 1322.8 1317.6 1252.5 
計 3094.7 1954.3 543 1728.5 1401.1 1543.4 1395.6 1322.8 1500.3 1353.3 

合

計 

SDMX 5166.5 3580.5 3249.6 2952.1 2123.4 2492.6 1553.8 1663.7 1982.8 1709.9 
SMMX 39942.1 26620.9 22470.4 21361.2 21960.8 20457.8 20669.2 22407.6 22591.9 22964.6 
SDD 3192.8 2654 1704.8 1586 1268.4 1042.8 354.0 343.2 374.4 363.2 
総計 48301.4 32855.4 27424.8 25899.3 25352.6 23993.2 22577 24414.5 24949.1 25037.7 

動物用抗菌性

物質製剤総計
2) 

848,764 737,672 789,222 763,298 785,532 753,208 787,818 832,558 827,445  

SDMX：スルファジメトキシン、SMMX：スルファモノメトキシン、SDD：スルファジミジン。 3 
1) スルファジメトキシン及びスルファモノメトキシンについては ST 合剤等の配合剤の販売高を含む。スル4 
ファジミジンはクロルテトラサイクリンとの配合剤のみ。 5 

2) 「動物用医薬品販売高年報（別冊）各種抗生物質・合成抗菌剤・駆虫剤・抗原虫剤の販売高と販売量」から6 
駆虫剤及び抗原虫剤の販売量を除いたもの。抗真菌性抗生物質を含む。 7 

 8 
表 7 牛、馬、豚及び鶏に動物用医薬品として使用されるスルフォンアミド系合成製剤9 

に占める単剤の割合 10 
成分 原末換算量(kg)/年 

2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 
単剤 SDMX 4754.1  3564.7  3236.5  2180.7  1995.2  1667.9  1311.9  1151.5  1597.3  1288.6 
配 合

剤 
SDMX-GP 0.0  0.1  0.0  0.0  0.0  0.0  0.0  0.0  0.0  0.0 
SDMX-
TMP 

916.1  0.0  0.0  859.0  243.0  900.0  309.9  604.8  396.4  445.0 

SDMX-
PMM 

64.4  50.4  40.8  37.6  45.2  21.6  32.0  25.0  11.6  0.0 

SDMX単剤の割合 82.9  98.6  98.8  70.9  87.4  64.4  79.3  64.6  79.7  74.3 
単剤 SMMX 42138.8 29820.7 27064.3 25123.8 26506.6 25661.3 24376.3 27363.6 26167.4 23892.0 
配 合

剤 
SMMX-
OPM 3916.7 3344.4 3539.0 3278.7 3310.0 3519.6 3596.6 4120.5 4088.6 4037.7 

SMMX単剤の割合 91.5 89.9 88.4 88.5 88.9 87.9 87.1 86.9 86.5 85.5 

GP：グリカルピラミド、OPM：オルメトプリム、PMM：ピリメタミン、TMP：トリメトプリム。 11 

 12 
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20098～20187 年のスルファジメトキシンの販売量は年次を追って減少傾向がみられ、1 
も販売量の多い20098年に比べて、20185年の販売量はおよそ35分の1に減少したが、2 

2016 年、2017 年はやや増加している。動物種ごとにみると、馬及び肉用鶏での減少が著3 
しいが、豚での減少割合は少なく、20187 年ではスルファジメトキシンの約 6 割が豚に使4 
用されている。 5 
スルファモノメトキシンの販売量については、2009 年に も販売量が多く、その後漸減6 

傾向がみられ、2014 年の販売量はおよそ 2 分の 1 に減少したが、2015 年から 20187 年は7 
に漸増している。畜種ごとにみても販売量の変動はほぼ同様である。スルファモノメトキ8 
シンについても、豚用の販売量の占める割合が高く、20187 年では約 4 割、次いで肉用牛9 
及び乳用牛にそれぞれ約 2 割が販売されている。 10 
スルファジミジンはクロルテトラサイクリン塩酸塩との配合剤として豚でのみ使用され11 

る。年次ごとの販売量は減少傾向がみられ、2015～20187 年では 400 ㎏以下となってい12 
る。 13 
 14 
② 飼料添加物使用量 15 
飼料安全法に基づき、抗菌性物質の飼料添加物は特定添加物に分類されており、原則と16 

してFAMIC による検定を受け合格したものでなければ販売できない2。 17 
鶏に使用されるアンプロリウム・エトパベート・スルファキノキサリン中のスルファキ18 

ノキサリンの 2009 年以降の流通特定添加物検定合格数量を表 8 に示す。[農水報告書消費19 
安全技術セ_添加物検定結果]（参照 2） 20 

 21 
表 8 スルファキノキサリンの流通特定添加物検定合格数量（実量力価換算）(kg 力価） 22 

成分 実量力価換算量(kg 力価)/年度 
2009 2010 2011 2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 

ｽﾙﾌｧｷﾉｷｻﾘﾝ 900 1,026 1,056 987 1,014 837 786 540 588 540 

(構成比(%))1) (0.54) (0.53) (0.54) (0.50) (0.51) (0.43) (0.41) (0.26) (0.29) (0.27) 

特定添加物総

計 2) 165,383 194,354 195,174 197,658 199,214 196,735 192,007 210,038 204,045 196,542 

1) 特定飼料添加物総計に対するスルファキノキサリンの割合（%） 23 
2) 検定合格数量及び登録特定飼料等製造業者による製造数量の実量力価換算量の総計 24 
 25 

                                            
2 飼料安全法に基づき、登録特定飼料等製造業者又は外国特定飼料等製造業者が製造し表示が付された飼料

添加物は検定を受けずに販売が可能だが、2009～2017 年度の間、スルファジメトキシンに係る登録特定飼

料等製造業者の事業場の登録はない。また、2018 年度末時点で、外国特定飼料等製造業者の登録はない。

（参照） 
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２．スルフォンアミド系合成抗菌剤の海外における評価状況等 1 
（１）国際機関 2 
① WHO 3 
WHO の「ヒト医療において重要な抗菌性物質のリスト」は、スルフォンアミド系合成4 

抗菌剤、ジヒドロ葉酸還元酵素阻害剤（葉酸代謝拮抗薬）及びそれらの合剤の重要性を5 
「Highly important antimicrobials」としている。その根拠としては、ヒトにおける重篤6 
な細菌感染症の治療に用いられる唯一又は治療に使用可能な限られた抗菌性物質には該当7 
しないが、家畜等のヒト以外に由来する大腸菌等の腸内細菌科細菌感染症になる可能性が8 
あるためとしている。ただし、特定の地理的条件下では急性細菌性髄膜炎、全身性の非チ9 
フス性サルモネラ感染症及びその他の感染症に対する限られた治療薬の一種となる可能性10 
があるとされている。[WHO_2019_AGISAR]（参照11） 11 

 12 
（２）米国 13 
米国食品医薬品庁（FDA）は、ヒト医療における抗菌性物質の重要度ランク付けにおい14 

て、スルフォンアミド系合成抗菌剤単剤はランク付けの対象としていないが、スルファメ15 
トキサゾール・トリメトプリム合剤はPneumocystis carinii 感染症の唯一若しくは限定的16 
又は必須の治療薬であるとして、その重要度を 3 段階評価の 1 番上である「Critically 17 
important」としている。[FDA/CVM_2003_USGI#152]（参照12） 18 
 19 
（３）豪州 20 
豪州の薬剤耐性に関する専門家グループ（ASTAG）は、豪州におけるヒト用抗菌性物質21 

の重要度ランク付けにおいて、スルフォンアミド系合成抗菌剤はヒトの医療において耐性22 
化が進行しても他系統の抗菌性物質が数多く利用可能であるとして、その重要度を「Low」23 
としている。また、スルファメトキサゾール・トリメトプリム合剤を利用可能な代替薬の24 
数が「Low」にランク付けされる抗菌性物質よりも少ないとして、その重要度を「Medium」25 
としている。[ASTAG_2015]（参照13） 26 
 27 
３．対象家畜におけるスルフォンアミド系合成抗菌剤の薬物動態 28 
スルフォンアミドは系合成抗菌剤、物理化学的な浸透圧の理論に従った受動輸送29 

(passive transport)により生体内に取り入れられる。ヒト及び実験動物に経口的に投与30 
されたスルフォンアミドの大部分は小腸から吸収される[グッドマン・ギルマン薬理31 
書][S2_傍士_サルファ剤基礎知識]（参照 3、14）。鶏に経口投与したスルファジメトキシ32 
ンもそ嚢、腺胃では殆ど吸収されず吸収部位は小腸であることが確認されている。33 
[S174_大島_1964_日獣会誌]（参照15） 34 
経口投与されたスルフォンアミド系合成抗菌剤の吸収速度は、動物の種類による消化管35 

の構造、消化管内容の pH の影響を受ける。例えば、スルフォンアミド系合成抗菌剤経口36 
投与後に血中濃度が 高に到達するまでに、牛や鶏では単胃動物に比べ時間を要する。こ37 
れは、牛では反芻により胃内に長時間滞留すること、鶏ではそ嚢に貯蔵されている時間が38 
あることなどが理由とされている。［S2_傍士_サルファ剤基礎知識]（参照 14） 39 
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経口投与による吸収は良好であり、その 高血中濃度は、同量を皮下注射した場合のほ1 
ぼ2分の1程度まで上昇する。ただし、血中濃度が 高に達する時間は、牛以外の動物で2 
は4～6時間後であるのに対して、牛では一般的に遅く、12～20時間後とされている。 3 
注射後の血中濃度の持続性は、一部のものを除き24時間以上と長い。また、全般に体4 

内各組織（特に腎）への分布もほぼ良好である。乳汁中への移行も認められ、特に静脈内5 
注射の場合には、血中濃度の数分の一に達する。[農水省経営局_家畜共済における抗菌性6 
物質の使用指針H26]（参照16） 7 
スルフォンアミド系合成抗菌剤は一般に体内への吸収と分布度が高く持続性がよいた8 

め、特に注射後の残留期間が比較的長くなる。[農水省経営局_家畜共済における抗菌性物9 
質の使用指針H26]（参照 16） 10 
生体内に吸収されたスルフォンアミド系合成抗菌剤は血漿タンパクと結合を起こすが、11 

その程度は薬物の疎水性と pKa 値で決定する。[グッドマン・ギルマン薬理書]（参照3）12 
スルフォンアミド系合成抗菌剤は肝臓等で代謝され、N4-アセチル化スルフォンアミド及13 
びグルクロン酸抱合体等になる。[グッドマン・ギルマン薬理書][S2_傍士_サルファ剤基14 
礎知識]［S191_石田_1989_日本水産学会誌］（参照3、14、17） 15 
スルフォンアミド系合成抗菌剤の大部分は尿に薬物自体あるいは代謝産物として排泄さ16 

れる[S2_傍士_サルファ剤基礎知識]［S191_石田_1989_日本水産学会誌］（参照14、17 
17）。排泄は腎臓を経て行われ、この排泄の速さは動物によって異なり、牛では比較的早18 
いが、豚（特に子豚）では緩慢である。[農水省経営局_家畜共済における抗菌性物質の使19 
用指針H26]（参照 16） 20 
スルファジメトキシン及びスルファモノメトキシンは血中半減期が長い長時間作用型、21 

スルファジミジンは吸収、排泄の早い短時間作用型に分類される。[グッドマン・ギルマ22 
ン薬理書] [Veyssier_2005_Antimicrobial Agents]（参照 3、18） 23 
 24 
４．抗菌活性 25 
（１）抗菌活性の作用機序及び作用のタイプ 26 
スルフォンアミド系合成抗菌剤には、葉酸の前駆体であるジヒドロプテロイン酸にパラ27 

アミノ安息香酸（PABA）を取り組む細菌酵素であるジヒドロプテロイン酸合成酵素28 
(DHPS)に対する競合阻害作用があり、細菌が葉酸を合成する過程におけるPABA の正29 
常な利用を阻害することでDNA合成を阻害する。従って、スルフォンアミド系合成抗菌剤30 
は自身で葉酸を合成しなければならない微生物に対しては抗菌活性を有するが、既にでき31 
あがった葉酸を利用する微生物には抗菌活性を示さない。また、細菌のみならず真菌や原32 
虫にも効果を示すが、動物細胞は元々葉酸合成系が無いことから微生物に対してのみ選択33 
毒性を有する。[グッドマン・ギルマン薬理書] [動物用抗菌剤マニュアル（第 2 版）] [新 34 
獣医薬理学（第 2 版）]（参照 3、19、20） 35 
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作用タイプは静菌作用である。葉酸代謝拮抗薬(トリメトプリム又はオルメトプリム)は1 
微生物のジヒドロ葉酸還元酵素に対して強力かつ選択的な阻害作用を有する。スルフォン2 
アミド系合成抗菌剤と葉酸代謝拮抗薬を同時に投与すると、微生物における葉酸合成過程3 
が連続して二重に遮断され、相乗的な抗菌活性が得られる。このことから、スルファメト4 
キサゾールとトリメトプリム、スルファモノメトキシンとオルメトプリム等の組み合わせ5 
でST合剤等として実用されている。[グッドマン・ギルマン薬理書]（参照 3） 6 

 7 
（２）抗菌スペクトル 8 
スルフォンアミド系合成抗菌剤は、グラム陽性菌（Staphylococcus aureus、9 

Streptococcus pyogenes、Streptococcus pneumoniae、Bacillus anthracis、Clostridium 10 
perfringens、Actinomyces 及びNocardia）及びグラム陰性菌（腸内細菌科細菌、Neisseria 11 
spp.,Bordetella pertussis、Haemophilus influenzae、Pseudomonas spp.、Legionella 12 
spp.及び Clamydia）に対して抗菌作用を示す。一方、抗酸菌、Treponema、Coxiella、13 
Mycoplasma 、Leptospira 及び腸球菌はスルフォンアミド系合成抗菌剤に耐性を示す。14 
[Veyssier_2005_Antimicrobial Agents]（参照 18） 15 
スルフォンアミド系合成抗菌剤の家畜の病原菌を含む参照菌株に対する MIC を表 9 に16 

示した。 17 
 18 

表 9 参照菌株に対するスルフォンアミド系合成抗菌剤のMIC 19 
菌種 株名 薬剤 MIC

（mg/L） 
文献 

グラム陽性菌 
Enterococcus faecalis 

ATCC 29212 
SDMX ≧512 

S121[食安委薬剤耐性実態

調査 2007]（参照21） 

SMMX 512 
[Gao_2019_Microb Pathog]
（参照22） 

Staphylococcus 
aureus 209P JC SMX 25 S171[中元_1986_家畜抗菌

会報]（参照23） 
Bacillus subtillis PC1-219 SMX 1.56 
Micrococcus luteus  PC1-1001 SMX 0.78 
Trueperella pyogenes 

ATCC 19411 SDZ ≧128 
[Liu_2009_J Dairy Sci]（参

照24） 
グラム陰性菌 

Escherichia coli 

ATCC23546 

SDMX 50 S41[末吉_2009_動物抗菌会

報]（参照25） 
[Uemura_2003_Microbiol 
Immunol]（参照26） 

SMX ＞100 

NIHJ JC-2 
SMMX 3.13 

S89[木下_1983_日獣会誌]
（参照27） 

SMX 3.12 S171[中元_1986_家畜抗菌

会報] （参照 23） K-12 SMX 1.56 

ATCC25922 SDMX ≧256 
S121[食安委薬剤耐性実態

調査 2007]（参照 21） 
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Bordetella 
bronchiseptica S1 

SDMX 0.8 S4[桑野_2009_動物抗菌会

報]（参照28） SMX 0.4 
SDOX 0.8 

ATCC4671 SDMX 3.13 
S11[畦地_1973_日獣会誌]
（参照29） 

Pasteurella 
multocida Kobe 6 SDMX 12.5 

S15[Yamamoto_1990_Micr
ibiol Immuno]（参照30） 

Avibacterium 
paragallinarum 221 

SDMX 12.5 S34[内田_1988_家畜の耐性

菌研究会報]（参照31） 
SMMX 12.5 

Pseudomonas 
aeruginosa ATCC 27853 SDMX ≧512 

S121[食安委薬剤耐性実態

調査 2007]（参照 21） 

No.12 SMX ＞100 
S171[中元_1986_家畜抗菌

会報]（参照 23） 
Actinobacillus 
pleuropneumoniae 

ATCC 27088 
SMMX 

6.25 [S86_Inoue_1984_ Jpn J 
Vet Sci]（参照32） ATCC 27089 3.13 

ATCC 27090 1.56 
Salmonella Typhi  T-30 Roma SMX 6.25 S171[中元_1986_家畜抗菌

会報]（参照 23） Shigella sonnei EW-33 SMX 0.39 
Proteus morganii KONO SMX 1.56 
Proteus mirabilis 1287 SMX 3.12 

SDMX：スルファジメトキシン、SMMX：スルファモノメトキシン水和物、SMX：スルフ1 
ァメトキサゾール、SDOX：スルファドキシン、SDZ：スルファジアジン 2 
 3 
（３）対象とする家畜の病原菌に対するMIC 分布 4 
スルフォンアミド系合成抗菌剤は、 表 3 に記載したとおり、牛、馬、豚及び鶏を対象動5 

物とする動物用医薬品が承認されている。適応症から想定される対象菌種は、牛では、6 
Corynebacterim renale 等（細菌性腎孟腎炎）、大腸菌等（子宮内膜炎）、Staphylococcus7 
属及びStreptococcus 属等（乳房炎）、Mannheimia haemolytica、Pasteurella multocida8 
等（肺炎）、大腸菌等（細菌性下痢症）、馬ではStreptococcus equi subsp. equi（腺疫）、9 
Streptococcus equi subsp. zooepidemicus 等（肺炎）、Staphylococcus aureus 等（フレグ10 
モーネ）、豚では、大腸菌等（細菌性下痢症）、Bordetella bronchiseptica（萎縮性鼻炎）、11 
Actinobacillus pleuropneumoniae（豚胸膜肺炎）、P. multocida 等（肺炎）、鶏では、12 
Avibacterium paragallinarum（伝染性コリーザ）がある。 13 
スルフォンアミド系合成抗菌剤が対象とする牛、馬、豚及び鶏の病原菌の一部について、14 

国内における病畜由来野外分離株の感受性を表 10 に示した。 15 
 16 
表 10 国内における病畜由来野外分離株に対するスルフォンアミドの有効菌種に対する17 

MIC 早山専門委員指摘 18 
動物

種 
菌種 分離年 由来 

菌株

数 
 MIC (µg/mL) 

(参照)  範囲 MIC50 MIC90 
牛 Staphylococcus 

aureus 
1968~ 
1970 

乳房炎 137 SIZ 
6.25~ 
3,200   

S67[ 堂 本

_1976_ 家 畜

衛試研究報

告]（参照33） 
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Staphylococcus spp.  病畜 881) SDMX 0.78~ 
>100 

50 >100 
[Morioka 
_2005_JVM
S] （参照34） 

Escherichia coli 2006 乳房炎 106 SDMX 

64~>512 >512 >512 

S14[ 酒 見

_2010_ 日 獣

会誌]（参照

35） 
E. coli 2001~

2005 
下痢 160 SDMX 

32~>512 >512 >512 

S41[ 末 吉

_2009_ 動 物

抗菌会報]（参

照25） 
豚 Bordetella 

bronchiseptica 
1970 病豚及び 

健康豚 
61 SMMX 0.195~ 

>200 0.78 >200 
S11[ 畦 地

_1973_ 日 獣

会誌]（参照

29） 
SDMX 0.78~ 

>200 3.13 >200 

1988 病豚及び 
健康豚 

90 SDMX 
0.78~ 
>400 

>400 >400 

S84[ 樋 口

_1991_ 日 獣

会誌]（参照

36） 
Pasteurella 
multocida 

1982~
1985 

肺病変及

び鼻腔 
163 SDMX 

12.5~ 
>100 >100 >100 

S15[Yamam
oto_1990_Mi
crobiol 
Immunol]（参

照30） 
1987~ 
1989 

鼻腔・肺病

変 
117 SMX 3.1~ 

6,400 100 3,200 
S18[Ishii_19
90_Jpn J Vet 
Sci]（参照37） 

Actinobacillus 
pleuropneumoniae 

1973~
1975 

病豚 33 SMMX 
≧100 

≧100 ≧100 S33[ 加 藤

_1988_ 家 畜

の耐性菌研究

会報]（参照

38） 

SDMX 
≧100 

≧100 ≧100 

1986~
1987 

肺病変 190 SDMX 
0.39~>10

0 12.5 50 

S19[Suzuki_
1989_Jpn J 
Vet Sci]（参照

39） 
1987~
1988 

肺病変 56 SMX 12.5~320
0 25 100 

S18[Ishii_19
90_Jpn J Vet 
Sci]（参照37） 

1989~
1995 

肺病変 1441 SDMX 
0.78~≧

100 
50 ≧100 

S59[ 福 安

_1996_ 日 獣

会誌]（参照

40） 
Glaesserella 
(Haemophilus) 
parasuis 

1973~ 
1975 

病豚 

40 SMMX 12.5~≧
100 

≧100 ≧100 S33[ 加 藤

_1988_ 家 畜

の耐性菌研究

会報]（参照

38） 

SDMX 12.5~≧
100 

≧100 ≧100 

Streptococcus suis 

1988~
1990 

剖検材料 

25 SMMX 

50~≧100 

≧100 ≧100 S65[ 天 野

_1993_ 日 獣

会誌]（参照

41） 

E. coli 

1980 

下痢 

25 SMMX 
3.13~ 
>100 

100 >100 S89[ 木 下

_1983_ 日 獣

会誌]（参照

27） 
1997~
2001 浮腫病 

57 SDMX 
12.5~ 
>100 

>100 >100 [Uemura_20
03_Microbiol 
Immunol]（参

照26） 
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鶏 Avibacterium 
paragallinarum 

1960~
1966 

病鶏 58 SMMX 

0.78~ 
>100 6.25 100 

S31[ 加 藤

_1988_ 家 畜

の耐性菌研究

会報]（参照

42、） 
1976~
1979 

病鶏 
(血清型 1) 

28 SMMX 0.78~ 
100 25 50 

S34[ 内 田

_1988_ 家 畜

の耐性菌研究

会報]（参照

31） 

病鶏 
(血清型 2) 

60 SMMX 0.78~ 
>100 

6.25 50 

1960~ 
1980
年代 

病鶏 22 SDMX 50~200 100 200 S71[ 高 橋

_1990_ 日 獣

会誌]（参照

43） 

SMX 
25~200 50 100 

E. coli  病鶏 58 SDMX 
12.5~ 
>600 >600 >600 

[吉村_1967_
日獣会誌]（参

照44） 

1)：供試株 88株中 61株が牛由来S. aureus 1 
SDMX：スルファジメトキシン、SMMX：スルファモノメトキシン水和物、SMX：スルファメトキサゾール、2 
SIZ：スルフィソゾール 3 
 4 
（４）指標細菌及び食品媒介性病原菌に対するMIC 分布 5 

現在、国内でスルフォンアミド系合成抗菌剤を使用している家畜は牛、馬、豚及び鶏で6 
あり、それらに由来する主な食品媒介性病原菌としては、グラム陰性菌である腸管出血性7 
大腸菌、カンピロバクター及びサルモネラがある。また、薬剤感受性に関する指標細菌と8 
して重要な菌種は、グラム陰性菌である大腸菌及びグラム陽性菌である腸球菌である。 9 
これらのうち、腸球菌は表 9 に記載したとおりスルフォンアミド系合成抗菌剤に対し耐10 

性である。 11 
 12 
① JVARM：農場における家畜由来細菌の薬剤耐性菌モニタリング 13 
JVARM3の調査の結果のうち、2000～2007 年度に国内の農場において健康家畜から分14 

離された大腸菌及びサルモネラ、20034～2007 年度に同様に分離されたカンピロバクター15 
（Campylobacter jejuni 及びC. coli）に対するスルファジメトキシンのMIC を表 11 表 16 
12～表 13 に示した。[動薬検_JVARM]（参照45） 17 
大腸菌及びサルモネラでは豊福専門委員、早山専門委員指摘、いずれの畜種においても18 

MIC50 及びMIC90 は測定範囲の 大値以上（100 又は 512 µg/mL）を示した（表 11、19 
表 12）。 20 
カンピロバクターでは、C. jejuni は牛及び鶏からの分離が多く、スルファジメトキシン21 

の MIC は広い範囲に分布する傾向がみられたが、C. coli は豚からの分離が多く、スルフ22 
ァジメトキシンのMIC は高めに分布する傾向がみられた（表 13）。 23 
  24 

                                            
3 JVARM における健康家畜由来細菌の抗菌性物質感受性調査は、国内の都道府県で同じ細菌について、1999
年度は全国で、2000 年度から 2007 年度までは 4 ブロックに分けて 1 年に 1 ブロックずつ調査を行い、4 年

間で全国を調査するという体制（2000～2003年度：第 1クール、2004～2007 年度：第 2クール）で、2008
年度からは、2 ブロックに分けて 2年間で全国を調査する体制（2008～2009年度：第 3クール、2010～2011
年度：第 4クール、2012～2013年度：第 5クール、2014～2015 年度：第 6クール）で、様々な抗菌性物質

に対する感受性を調査している。（参照 45） 
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表 11 農場における健康牛、豚及び鶏由来大腸菌に対するスルファジメトキシンのMIC 1 
動

物

種 

項目 
年度* 

2000 2002 2003 2004 2005 2006 2007 

牛 菌株数 166 179 133 124 138 149 130 

MIC 範囲 ≧100 
256~ 
≧512 64~>512 64~>512 32~>512 128~>512 32~>512 

MIC50  ≧100 ≧512 >512 >512 >512 >512 >512 
MIC90  ≧100 ≧512 >512 >512 >512 >512 >512 

豚 菌株数 147 136 121 136 152 126 106 

MIC 範囲 ≧100 
128~ 
≧512 128~>512 64~>512 64~>512 128~>512 64~>512 

MIC50  ≧100 ≧512 >512 >512 >512 >512 >512 
MIC90  ≧100 ≧512 >512 >512 >512 >512 >512 

肉

用

鶏 

菌株数 145 109 99 133 107 105 102 

MIC 範囲 ≧100 
64~ 
≧512 128~>512 128~>512 64~>512 64~>512 128~>512 

MIC50  ≧100 ≧512 >512 >512 >512 >512 >512 
MIC90  ≧100 ≧512 >512 >512 >512 >512 >512 

採

卵

鶏 

菌株数 162 107 121 118 121 120 112 

MIC 範囲 ≧100 
256~ 
≧512 256~>512 128~>512 128~>512 128~>512 256~>512 

MIC50 ≧100 ≧512 >512 >512 >512 >512 >512 
MIC90 ≧100 ≧512 >512 >512 >512 >512 >512 

MIC の単位は µg/mL。 2 
*：2000 年はMIC 測定濃度が異なる。また、2001 年度は測定されていない。 3 
 4 
表 12 農場における健康牛、豚及び鶏由来サルモネラに対するスルファジメトキシンの5 

MIC 6 
動

物

種 

項目 
年度 

2000 2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007 

牛 菌株数 19 4 2 0 0 0 0 0 

MIC 範囲 256~ 
>512 

>512 >512 － － － － － 

MIC50  >512 NA NA － － － － － 
MIC90  >512 NA NA － － － － － 

豚 菌株数 147 4 2 4 8 6 9 7 

MIC 範囲 512~ 
>512 >512 >512 >512 >512 >512 >512 >512 

MIC50  >512 NA NA NA NA NA NA NA 
MIC90  >512 NA NA NA NA NA NA NA 

肉

用

鶏 

菌株数 145 13 37 12 17 31 47 27 

MIC 範囲 256~ 
>512 

≧512 ≧512 >512 >512 >512 >512 >512 

MIC50  >512 >512 >512 >512 >512 >512 >512 >512 
MIC90  >512 >512 >512 >512 >512 >512 >512 >512 

採

卵

鶏 

菌株数 162 1 9 4 10 4 8 5 

MIC 範囲 256~ 
>512 >512 ≧512 >512 512 >512 >512 >512 

MIC50 >512 NA NA NA 512 NA NA NA 
MIC90 >512 NA NA NA 512 NA NA NA 
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MIC の単位は µg/mL。 1 
NA：菌株数が 10株未満のため、MIC50及びMIC90の記載は省略した。 2 
 3 
表 13 農場における健康牛、豚及び鶏由来カンピロバクターに対するスルファジメトキ4 

シンのMIC 5 
動

物

種

項目 

年度 

2003 2004 2005 2006 2007 

C. jejuni C. coli C. jejuni C. coli C. jejuni C. coli C. jejuni C. coli C. jejuni C. coli 

牛菌株数 34 2 37 0 12 0 4 0 22 5 
MIC 
範囲 

64~ 
>512 >512 

8~ 
>512 － 64~ 

>512 
－ 16~ 

128 
－ 16~ 

>512 
256~ 
>512 

MIC50  256 NA 128 － 256 － NA － 256 NA 
MIC90  >512 NA >512 － >512 － NA － >512 NA 

豚菌株数 0 86 0 72 2 49 0 28 0 64 
MIC 
範囲 － 4~ 

>512 
－ 64~ 

>512 256 8~ 
>512 

－ 32~ 
>512 

－ 128~ 
>512 

MIC50  － >512 － >512 NA >512 － 512 － >512 
MIC90  － >512 － >512 NA >512 － >512 － >512 

肉

用

鶏

菌株数 40 15 37 0 25 4 24 3 57 7 
MIC 
範囲 

64~ 
>512 

64~ 
>512 

2~ 
>512 － 4~ 

>512 
64~ 
>512 

32~ 
>512 

64~ 
256 

16~ 
>512 

64~ 
>512 

MIC50  512 256 256 － 128 NA 64 NA 512 NA 
MIC90  >512 >512 >512 － >512 NA >512 NA >512 NA 

採

卵

鶏

菌株数 48 22 58 11 51 15 12 12 53 15 
MIC 
範囲 

16~ 
>512 

64~ 
>512 

16~ 
>512 

32~ 
>512 

2~ 
64 

8~ 
512 

32~ 
>512 

32~ 
>512 

64~ 
>512 

128~ 
>512 

MIC50 512 256 512 128 4 64 128 128 256 512 
MIC90 >512 >512 >512 >512 8 256 >512 256 >512 >512 

MIC の単位は µg/mL。 6 
NA：菌株数が 10株未満のため、MIC50及びMIC90の記載は省略した。 7 
 8 
動

物

種 

項目 
年度 

2004 2005 2006 2007 
C. jejuni C. coli C. jejuni C. coli C. jejuni C. coli C. jejuni C. coli 

牛 

菌株数 

37 0 12 0 4 0 22 5 
豚 0 72 2 49 0 28 0 64 
肉

用

鶏 
37 0 25 4 24 3 57 7 

採

卵

鶏 
58 11 51 15 12 12 33 15 

全

体 
菌株数 132 83 90 68 40 43 132 91 

 MIC50  256 >512 8 512 64 256 256 >512 
 MIC90  >512 >512 512 >512 >512 >512 >512 >512 
 MIC 範囲 2~>512 2~>512 16~>512 16~>512 
 MIC50  512 64 128 >512 
 MIC90  >512 >512 >512 >512 

 9 
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② 海外における動物由来の指標細菌及び食品媒介性病原菌の薬剤感受性 1 
2014～2018 年にデンマークのと畜場・食鳥処理場において牛、豚及び鶏の腸内容から2 

分離された大腸菌及びサルモネラに対するスルファメトキサゾールの MIC を表 14、表 3 
15 に示した。[DANMAP]（参照46） 4 

大腸菌では、牛での耐性率は低く（5.0～11.8%）、豚及び肉用鶏での耐性率は比較的高い5 
傾向（豚：29.5～42.1%、肉用鶏：13.1～28.4%）がみられた。 6 
サルモネラは、豚のみが分離対象となっており、耐性率は高値（52.4~83.0%）であった。 7 
 8 
表 14 デンマークにおける家畜由来の大腸菌に対するスルファメトキサゾールのMIC 9 

動

物

種 
項目 

年度 

2014 2015 2016 2017 2018 

牛 菌株数 136 144 121 181 99 
MIC 範囲 8~2,048 8~1,024 8~1,024 8~1,024 8~1,024 
MIC50 8 8 8 8 8 
MIC90 2,048 1,024 8 8 8 
耐性株数 16 15 6 12 7 

耐性率(%) 11.8 10.4 5.0 6.6 7.1 

豚 菌株数 209 174 145 172 149 
MIC 範囲 8~2,048 8~1,024 8~1,024 8~1,024 8~1,024 
MIC50 8 8 8 8 8 
MIC90 2,048 1,024 1,024 1,024 1,024 
耐性株数 72 62 61 60 44 

耐性率(%) 34.4 35.6 42.1 34.9 29.5 
肉

用

鶏 

菌株数 191 95 186 115 166 
MIC 範囲 8~2,048 8~1,024 8~1,024 8~1,024 8~1,024 
MIC50 8 8 8 8 8 
MIC90 2,048 1,024 1,024 1,024 1,024 
耐性株数 25 27 50 20 33 
耐性率(%) 13.1 28.4 26.9 17.4 19.9 

MIC の単位は µg/mL。ブレイクポイントは 64 µg/mL。 10 

 11 
表 15 デンマークにおける家畜由来のSalmonella Typhimurium に対するスルファメト12 

キサゾールのMIC 13 
動

物

種 
項目 

年度 

2014 2015 2016 2017 2018 

豚 菌株数 70 53 56 21 28 
MIC 範囲 8~2,048 8~1,024 8~1,024 8~1,024 8~>1,024 
MIC50 2,048 1,024 1,024 1,024 >1,024 
MIC90 2,048 1,024 1,024 1,024 >1,024 
耐性株数 52 44 34 11 23 
耐性率(%) 74.3 83.0 60.7 52.4 82.1 

MIC の単位は µg/mL。ブレイクポイントは 256 µg/mL。 14 

 15 
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５．スルフォンアミドに対する薬剤耐性機序及び薬剤耐性決定因子について 1 
（１）スルフォンアミドに対する耐性の基本的機序 2 
細菌のスルフォンアミドに対する耐性の主な機序は、葉酸生合成に関わるDHPS をコ3 

ードする folP 遺伝子の変異又はDHPS 代替酵素をコードする遺伝子 sul1、sul2、sul34 
及び sul4 の獲得によって生じ、folP 変異遺伝子や sul1～sul4 遺伝子の産物ではスルフォ5 
ンアミドに対する親和性の低下がみられる。[Perreten_AAC_2003] [Skold_Vet 6 
Res_2001] [Yun_Science_2012] [Razavi_Microbiome_2017]（参照47～50） 7 
また、環境由来のスルフォンアミド分解細菌の一種であるMicrobacterium spp.のゲノ8 

ム配列中に見いだされるフラビン依存性モノオキシゲナーゼをコードする sulX 遺伝子及9 
びフラビン還元酵素をコードする sulR 遺伝子がスルフォンアミド耐性を付与ことが示唆10 
されている。[Kim_Environ Int_2019]（参照51） 11 
染色体上の folP 遺伝子変異については、E. coli、S. aureus、Staphylococcus 12 

haemolyticus、C. jejuni 及びHelicobacter pylori ではDHPS の一残基のアミノ酸置換に13 
よって [Huovinen_2001_Clin Infect Dis]（参照52）、Streptococcus pneumonia ではア14 
ミノ酸２残基の重複によるDHPS の三次構造の変化によって [Padayachee_1999_AAC]15 
（参照53）、Neisseria menigitidis では本来の感受性DHPS と水平伝播によって獲得さ16 
れた耐性DHPS との間での組換えによって [Huovinen_2001_Clin Infect Dis]（参照17 
52）、それぞれスルフォンアミド耐性が生じることが報告されている。 18 
そのほか、膜透過性バリアーや薬剤排出ポンプによるスルフォンアミドの細胞内流入阻19 

止又は細胞外排出促進が耐性付与に関与することが緑膿菌[Kohler_1996_AAC]（参照54）、20 
Klebsiella pneumoniae 、 Serratia marcescens [Huovinen_2001_Clin Infect Dis] 21 
[Huovinen_1995_AAC] （ 参 照 52 、 55 ）、 Stenotrophomonas maltophilia 22 
[Huang_2013_JAC] [Lin_2015_AAC] [Sanchez_2015_AAC] [Sanchez_2018_AAC]（参照23 
56～59）、大腸菌 [Bentley_Gene_1993] [Nishino_J Bacteriol_2001]（参照60、61）等で24 
報告されている。 25 

 26 
（２）耐性遺伝子の分布 27 
スルフォンアミド耐性に関係する主な外来遺伝子として sul1、sul2、sul3 及び sul4 が28 

知られており、様々なグラム陰性菌のプラスミド、トランスポゾン、インテグロン等の可29 
動性遺伝因子（MGE）から検出されている。 30 
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sul1 遺伝子は多くの場合、クラス 1 インテグロンの構成遺伝子の一つとして可変領域内1 
の他の薬剤耐性遺伝子とともに見出される。[Radstrom_1991_AAC] [Swedberg_1980_J 2 
Bacteriol] [Sundstrom_1988_Mol Gen Genet] （参照62～64）sul2 遺伝子はトランスポ3 
ゾン Tn5393 に関連したストレプトマイシン耐性遺伝子 strAB とともに接合伝達性ある4 
いは非接合伝達性プラスミド上に見いだされることが多い。[Enne_2001_Lancet] [van 5 
Treeck_1981_AAC] [Radstrom_1988_AAC] [Swedberg_1980_J Bacteriol]（参照 63、656 
～67）sul3 遺伝子は大腸菌の接合性プラスミド上にで初めて検出され、スイスの豚由来大7 
腸菌に広く分布することが報告されているほか、ヒト臨床由来及び豚以外の家畜由来大腸8 
菌ならびに家畜及び食品由来サルモネラからも検出されている。[Perreten_2003_AAC] 9 
[Grape_2003_JAC] [Guerra_2003_JAC] [Guerra_2004_AAC] （参照 47、68～70、）sul410 
遺伝子は河川堆積物からのクラス 1 インテグロン関連遺伝子として見いだされたが、病院11 
排水及び臨床由来大腸菌、サルモネラ並びにコレラ菌からも検出されている。12 
[Marathe_2019_Microbiome] [Xu_2020_Mol Cell Probes] [Sharif_2020_Pediatr Infect 13 
Dis J]（参照71～73） 14 

 15 
（３）耐性遺伝子の伝達 16 
プラスミド、トランスポゾン、挿入配列、インテグロン、Integrative Conjugative 17 

Element (ICE)、Genomic Island (GI)等のMGE の水平伝播は病原細菌の薬剤耐性化に関18 
与することが知られており[Stokes_2011_FEMS Microbiol Rev]（参照74）、スルフォンア19 
ミドの耐性遺伝子が存在するMGE が各種細菌から検出されている。 20 
腸内細菌科細菌ではスルフォンアミド耐性機構の多くがプラスミド性であることが古く21 

から知られている。[Huovinen_1995_AAC]（参照 55） 22 
sul1 はクラス１インテグロンの構成遺伝子の一つであり、インテグロン内には多数の薬23 

剤耐性遺伝子が見いだされていることから、インテグロンの獲得によって、スルフォンア24 
ミド耐性とともに各種薬剤に対する耐性が付与される。[Stokes_1989_Mol Microbiol] 25 
[Domingues_2012_Mob Gen Elements] [Partridge_2009_FEMS Microbiol Rev]（参照7526 
～77）クラス１インテグロンはAcinetobacter、Aeromonas、Burkholderia、Enterobacter、27 
Escherichia、Klebsiella、Morganella、Proteus、Pseudomonas、Salmonella、Vibrio 属28 
等のグラム陰性菌やCorynebacterium、Enterococcus、Staphylococcus、Streptococcus 属29 
等のグラム陽性菌に認められる。 30 
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ICE はグラム陽性及びグラム陰性のさまざまな菌種に分布しており、宿主細菌の染色体1 
から切り出されて環状の中間体となり、接合伝達によって別の宿主細菌に伝播する。2 
[Carraro_2015_Mob Gen Elements] [Burrus_2004_Res Microbiol]（参照78、79）Vibrio 3 
cholerae の多剤耐性株の出現への関与が報告されている SXT/R391 ファミリーの ICE に4 
は sul2、floR、strAB 及び dfr 等の薬剤耐性遺伝子が存在しており、Vibrio、Proteus、5 
Providencia、Alteromonas 、Shewanella 属等の細菌に加え、肺炎罹患豚由来6 
Actinobacillus pleuropneumoniae の 多 剤 耐 性 株 か ら も 検 出 さ れ て い る 。7 
[Spagnoletti_2014_mBio] [Bioteau_2018_AEM] [Li_2018_JAC] [Xu_2018_Vet 8 
Microbiol]（参照、80～83） また、牛呼吸器病由来Pasteurella multocida及びMannheimia 9 
haemolytica の ICE においても sul2 とともに他の薬剤耐性遺伝子の検出が報告されてい10 
る。[Michael_2012_JAC] [Eidam_2015_JAC]（参照84、85） 11 

 12 
６．関連するヒト用抗菌性物質（交差耐性を生じる可能性及び医療分野における重要性） 13 
（１）スルフォンアミド及び他の系統の抗菌性物質抗生物質との交差耐性 14 
 スルフォンアミドに含まれる抗菌性物質の間では交差耐性が認められる。[新 獣医薬理15 
学_第二版]（参照 20）一方で、他の系統の抗菌性物質との交差耐性はないとされている。16 
[グッドマン・ギルマン薬理書]（参照 3） 17 
 なお、大腸菌の薬剤トランスポーターBcr はスルファチアゾール及びビコザマイシンへ18 
の耐性付与に [Bentley_Gene_1993] [Nishino_J Bacteriol_2001]（参照 60、61）、19 
Stenotrophomonas maltophilia の薬剤排出ポンプ SmeDEF、SmeOP-TolCsm は ST 合20 
剤及びテトラサイクリンへの耐性付与に [Huang_2013_JAC] [Lin_2015_AAC] 21 
[Sanchez_2015_AAC] [Sanchez_2018_AAC] [Alonso_2000_AAC] [Zhang_2001_AAC] 22 
[Lin_2014_AAC]（参照 56～59、86、87、88）それぞれ関与することが報告されている 23 
 24 
（２）他の系統の抗菌性物質抗生物質との共耐性 25 

[Ⅱ．５．（２）及び（３）]に記載したとおり sul1、sul2、sul3 及び sul4 遺伝子がプラ26 
スミド、インテグロン、ICE や GI といった MGE 上に他の薬剤耐性遺伝子とともにコー27 
ドされており、MGE の伝播の多剤耐性化への関与が示唆されている。 28 
大腸菌については、国内の肺炎患者の喀痰由来大腸菌で、sul1 及び sul2 遺伝子と同一29 

又は別のプラスミド上にカルバペネム耐性遺伝子（blaCTX-M-14、blaNDM-5及び blaOXA-10）を30 
保有する株が報告されている。[Nukui_2019_JGAR]（参照89）海外の家畜、食肉及びヒト31 
臨床由来株では、クラス 1 インテグロンもしくは sul1 及び sul2 遺伝子とともに、プラス32 
ミド性キノロン耐性遺伝子（qnrB、qnrS 又は aac(6)-Ib-cr）、基質拡張型β-ラクタマーゼ33 
（ESBL）遺伝子、カルバペネム耐性遺伝子（blaIMP、blaNDM-1、blaNDM-5、blaNDM-7、blaOXA-34 

48 又は blaVIM）等を保有する多剤耐性株が認められている。[Ahmed_2015_IJFM] 35 
[Day_2017_JAC] [Woodford_2009_AAC] [Totsika_2011_PLoS One] 36 
[Irrgang_2017_Front Microbiol] [Bonnin_2012_PLoS One] [Queenan_2007_Clin 37 
Microbiol Rev] [Kaase_2015_Int J Med Microbiol] [Logan_2017_J Infect Dis] 38 
[Stoesser_2016_AAC] [Falgenhauer_2017_Vet Microbiol] [Roschanski_2018_Front 39 
Microbiol] （参照90～101） 40 
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サルモネラはプラスミド、インテグロンや GI 等の MGE の獲得によって多剤耐性株と1 
なる。国内の家畜及びヒト由来S. Typhimurium では、スルフォンアミド耐性を付与する2 
インテグロンを保有するとともに、キノロン耐性決定領域（gyrA 及び parC）の変異又は3 
プラスミド性のキノロン耐性遺伝子（qnrS1）の保有によりフルオロキノロン高度耐性を4 
示す株が報告されている。[Izumiya_2005_JCM][Ahmed_2009_J Appl Microbiol]（参照5 
102、103）また、台湾では、家畜及びヒト由来S. Typhimurium から、sul1 及び sul3 に6 
加え、キノロン耐性遺伝子（opxA、opxB）、アジスロマイシン耐性遺伝子（mphA） 等の7 
合計 16 種類の薬剤耐性遺伝子をコードする多剤耐性プラスミドが検出されている。8 
[Hong_2018_AAC] （参照104） 9 
多剤耐性Salmonella Typhimurium ファージ型DT104 は、アンピシリン、クロラムフ10 

ェニコール、ストレプトマイシン、スルフォンアミド及びテトラサイクリンに耐性を示す11 
ことが知られている。これら 5 種の薬剤耐性遺伝子は複雑な構造のクラス 1 インテグロン12 
（In104）内にコードされており、Salmonella Genomic Island 1（SGI1）の多剤耐性遺伝13 
子領域を形成している。[Boyd_2001_J Bacteriol] [Levings_2005_J Bacteriol] （参照105、14 
106）SGI1 には 30 種類以上の SGI1 変異型が認められ、種々の血清型のサルモネラ15 
[Ebner_2004_JAC] [Levings_2005_J Bacteriol] [Djordjevic_2009_AAC]（参照 106～108）16 
や大腸菌[Cummins_2019_mSphere]（参照109）、Proteus mirabilis [Ahmed_2007_JAC] 17 
[Siebor_2011_JAC] [Lei_2014_AAC]（参照110～112）、Morganella morganii subsp. 18 
morganii [Schultz_2017_mSphere] （ 参 照 113 ） 、 Providencia stuarti 19 
[Soliman_2019_AAC]（参照114）、Chronobacter spp.、Klebsiella spp.及び Vibrio spp. 20 
[Cummins_2020_Microorganisms]（参照115）で検出されている。さらに、スルフォンア21 
ミド耐性を含む多剤耐性領域を有するSGI1類似のGIとしてSGI2 [Levings_2008_AAC]22 
（参照116）、Proteus Genomic Island 1 (PGI1) [Siebor_2014_AAC]（参照117）、PGI2 23 
[Lei_2018_AAC] （ 参 照 118 ） や Acinetobacter Genomic Island 1 （ AGI1 ）24 
[Hamidian_2015_JAC]（参照119）が知られている。 25 
カンピロバクターについては、海外のヒト臨床由来株において、スルフォンアミド耐性26 

を付与するクラス 1 インテグロン及びプラスミド性のマクロライド耐性遺伝子（erm(B)）27 
を保有する多剤耐性株[Chang_2017_Gut Pathog]（参照120）の報告がある。 28 
エルシニアについては、ヒト臨床由来Y. enterocolitica 及びY. pseudotuberculosis で、29 

スルフォンアミド耐性遺伝子保有プラスミドのクラス 1 インテグロン内外に、クロラムフ30 
ェニコール、ストレプトマイシン、アミノグリコシド、トリメトプリム、テトラサイクリ31 
ン、マクロライド、β-ラクタム、ストレプトスリシン又はクロラムフェニコールの耐性遺32 
伝子を保有する株の報告がある [Sihvonen_2011_BMC Microbiol][Soto_2003_AAC] 33 
[Cabanel_2017_Int J Med Microbiol]（参照121～123）。 34 
 35 
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（３）スルフォンアミド及び関連する系統の医療分野における重要度 1 
「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2 

付けについて」（平成 18 年 4 月 13 日食品安全委員会決定。以下「ヒト用抗菌性物質の重3 
要度ランク付け」という。）において、「スルフォンアミド系に属するもの」が「当該抗菌4 
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5 
薬が十分にある」として「Ⅲ：重要」に、「スルファメトキサゾール／トリメトプリム」が6 
「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7 
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」として「Ⅱ：高度に重要」に、8 
それぞれランク付けされている。[食安委_2006_重要度ランク付け] （参照124） 9 

国内でヒトの医療に使用されているスルフォンアミド系合成抗菌剤の名称、投与経路、10 
適応菌種及び適応症を表 16 にまとめた。このうち、スルファジアジン及びスルファジア11 
ジン銀の軟膏が抗菌作用を目的として使用されているが、いずれも適応症に対する推奨薬12 
とはされていない。また、国内及び米国の感染症治療ガイドラインにおいては、スルフォ13 
ンアミド・トリメトプリム配合剤は一部の細菌感染症の推奨薬とされているが、スルフォ14 
ンアミド系合成抗菌剤単剤が推奨薬とされているものない。[農水報告書] [JAID/JSC 感染15 
症治療ガイド 2019] [サンフォード感染症治療ガイド 2017]（参照 2、125、126） 16 
 17 

表 16 ヒト医療におけるスルフォンアミド系合成抗菌剤の適応菌種及び適応症 18 
名称 投与経路 適応菌種 適応症 
スルファジアジ

ン 
患部に塗布また

は貼付 
ブドウ球菌属、

大腸菌 
表在性皮膚感染症、深在性皮膚感

染症、外傷・熱傷、手術創等の二

次感染、びらん・潰瘍の二次感染 
スルファジアジ

ン銀 
ブドウ球菌属、

レンサ球菌属、

クレブシエラ

属、エンテロバ

クター属、緑膿

菌、カンジダ属 

外傷・熱傷、手術創等の二次感染、

びらん・潰瘍の二次感染 

サラゾスルファ

ピリジン 
経口投与 効能・効果：潰瘍性大腸炎、限局性腸炎、非特異性

大腸炎 
肛門内挿入 効能・効果：潰瘍性大腸炎 
経口投与 効能・効果：関節リウマチ 

 19 
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７．ハザードの特定に係る検討 1 
スルフォンアミド系合成抗菌剤の単剤は、1960○○年（確認中）に動物用医薬品として2 

承認され、1976 年に飼料添加物に指定されて以来、畜産現場において使用されてきた。ま3 
た、ヒト用の医薬品としても使用されているが、ヒトの医療分野において、スルフォンア4 
ミド系合成抗菌剤が推奨薬とされている、畜産食品を介してヒトに伝播する可能性のある5 
感染症は特定されなかった。 6 
国内の家畜由来大腸菌、サルモネラ及びカンピロバクターではスルフォンアミド系合成7 

抗菌剤に対する耐性が認められており、耐性を獲得した上記細菌が食品を介してヒトに伝8 
播する可能性はある。しかし、これらの食品を介した感染症には、他系統の有効な代替薬9 
が充分あり、スルフォンアミド系合成抗菌剤は推奨薬とされていない。 10 
従って、牛、馬、豚及び鶏にスルフォンアミド系合成抗菌剤単剤早山専門委員指摘を使11 

用した結果として出現し、食品を介してヒトの健康上の危害因子となる可能性のある薬剤12 
耐性菌はないと判断した。 13 
 14 
Ⅲ．食品健康影響評価 15 
以上のことから、これまでに得られている科学的知見に基づく家畜に使用するスルフォ16 

ンアミド系合成抗菌剤に係る薬剤耐性菌に関する食品健康影響評価は、以下のとおりと考17 
えた。 18 
（１）スルフォンアミド系合成抗菌剤単剤が家畜（牛、馬、豚及び鶏）に使用された結果19 

として出現し、食品を介してヒトの健康上の危害因子となる可能性のある薬剤耐性菌は20 
ないと判断した。 21 

（２）したがって、家畜にスルフォンアミド系合成抗菌剤単剤を使用することにより選択22 
された薬剤耐性菌が、食品を介してヒトの健康に影響を与える可能性は無視できる程度23 
と考えた。 24 

（３）なお、薬剤耐性菌に関する詳細な情報について、現時点では十分とはいえないこと25 
から、リスク管理機関である農林水産省において、適正使用や使用量等のモニタリング26 
等を継続して実施するとともに、引き続き情報の収集に努めるべきと考える。 27 
 28 

29 
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＜別紙 検査値等略称＞ 1 

略称 名称 

AGI Acinetobacter Genomic Island 

ASTAG Australian Strategic and Technical Advisory Group on AMR 

CLSI 臨床検査標準協会（Clinical and Laboratory Standards Institute） 

DHPS ジヒドロプテロイン酸合成酵素 (Dihydropteroate synthase) 

EMA 欧州医薬品庁（European Medicines Agency） 

EU 欧州連合（European Union） 

FAMIC 
独立行政法人農林水産消費安全技術センター（Food and Agricultural Materials Inspection 
Center） 

FDA 米国食品医薬品庁（Food and Drug Administration） 

FAO 国際連合食糧農業機関（Food and Agriculture Organization of the United Nations） 

GI Genomic Island 

ICE Integrative conjugative element 

JVARM 
動物由来薬剤耐性菌モニタリング（Japanese Veterinary Antimicrobial Resistance Monitoring 
System） 

MGE 可動性遺伝因子（Mobile Genetic Element） 

MIC 小発育阻止濃度（Minimum inhibitory concentration） 

MIC50 50% 小発育阻止濃度 

MIC90 90% 小発育阻止濃度 

PABA パラアミノ安息香酸（para-aminobenzenesulfonamide） 

PGI Proteus Genomic Island 

SGI Salmonella Genomic Island 

WHO 世界保健機関（World Health Organization） 

 2 
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