
資料７ 

平成１６年９月３０日 食品安全委員会決定 

 
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（改訂案） 

 
【事務局より】 
第 32 回 WG の議論を踏まえた修正を赤字で、重要度ランクを評価指針内で参照するため

の修正を青字で、それぞれ記載しています。 

 
第１章 総則 

第１ はじめに 

我が国では、これまで半世紀以上にわたり、家畜の飼養又は水産動物の養殖過程におい

て抗菌性物質が使用されている。その目的は、「飼料の安全性の確保及び品質の改善に関

する法律」（昭和 28 年法律第 35 号）に基づく「飼料添加物」としての「家畜の飼料効率の改

善及び成長促進等」及び「薬事法」（昭和 35 年法律第 145 号）に基づく「動物用医薬品」と

しての「疾病の治療」に大別される。 

抗菌性物質の使用により薬剤耐性菌が選択1されることはよく知られているが、近年、特に

畜産分野において選択される薬剤耐性菌が、食品を介してヒトに伝播し健康に影響を及ぼ

す可能性について、国内外の関心が集まっている。国際獣疫事務局（OIE）、国連食糧農 

業機関／世界保健機関（FAO/WHO）、欧州連合（EU）、米国等の各国際機関及び各国

が、 畜産食品由来の薬剤耐性菌について、リスク分析のための調査及び指針作成を行い、

実際にリスク分析に取り組んでいる。さらに、国際機関を中心として、動物とヒトの両方の健康

を保護する見地から、薬剤耐性の抑制及び減少のために動物用抗菌性物質の「慎重かつ

責任ある使用」と薬剤耐性菌に係るさらなる情報の収集が呼びかけられている。 

このような中、食品安全委員会は、平成 15 年 12 月に農林水産省から飼料添加物又は

動物用医薬品として使用される抗菌性物質によって選択される薬剤耐性菌について、食品

を介してヒトに対する健康への悪影響が発生する可能性とその程度を、科学的に評価するこ

とを求められた。このことを受けて、OIE の「抗菌剤耐性に関する国際基準（OIE 

International Standards on Antimicrobial Resistance, 2003）」（以下、「OIE 国際基

準」という。）を参考として、薬剤耐性菌の食品健康影響評価に必要であると考えられる事項

を示した評価指針を策定した。 

なお、食品安全委員会としては、薬剤耐性菌の問題は食品や環境、例えば、水について

も水系感染症等の重要な要因となることが想定されるが、これらの様々な要因が複雑に絡み

合っている難しい問題であると認識している。また、食品に係る分野に限っても、必ずしも、

                                                            
1 薬剤感受性菌の集団の中に混在する薬剤耐性菌が、ある抗菌性物質の使用によって生き残り、増殖す

ること。 
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現時点で薬剤耐性菌に関する詳細な情報及び知見等の集積がされているとは言い難いこと

から、農林水産省より求められている食品健康影響評価を迅速に進めるため、本指針に沿っ

て、これまでの科学的知見等に基づく評価を行うこととしたものである。 

本指針の策定にあたっては、食品に関する安全性の評価手法として一般的に用いられて

いるコーデックス委員会が示すリスク評価手法と、構成要素が類似しており、家畜由来の薬

剤耐性菌の食品健康影響評価に適切であると考えられる、OIE 国際基準の関連部分を基

本とした。併せて、国際的整合性を図り、現在の我が国における最も適切な指針を策定す

るために、「参考文献」に示したその他の国内外のガイドライン等を参考にした。 

 

第２ 定義 

本指針では、OIE 国際基準等を参考にして、評価に用いる用語を次のように定義する。 

 

１ 抗菌性物質 

抗菌性物質は、細菌をはじめとする微生物に対して抗菌活性を示す化学物質で、抗

生物質及び合成抗菌剤をいう。 

本指針では、医療分野において用いられているものを「ヒト用抗菌性物質」、畜水産

分野で用いられているものを「動物用抗菌性物質」と表す。動物用抗菌性物質には、次

の 2 つがある。 

・ 「飼料の安全性の確保及び品質の改善に関する法律」（昭和 28 年法律第 35 号）第

2 条第 3 項に基づき農林水産大臣が指定した又は指定の要望がなされた抗菌性飼

料添加物。 

・ 「薬事法」（昭和 35 年法律第 145 号）第 83 条第 1 項の規定により読み替えて適用

される同法第 14 条第 1 項（同法第 23 条で準用する場合を含む。）及び第 19 条の

2 第 1 項に基づき農林水産大臣が承認した又は承認の申請がなされた抗菌性物質

を主成分とする動物用医薬品。 

２ 家畜等 

飼料添加物の場合は、牛、豚、鶏及びうずら（「飼料の安全性の確保及び品質の改

善に関する法律施行令」（平成 15 年 6 月 20 日政令第 271 号）第 1 条に定める動物

で、抗菌性飼料添加物を含む飼料を給与することが認められているもの。）。 

動物用医薬品の場合は、牛、馬、豚、鶏、うずら、みつばち及び食用に供するため 

に養殖されている水産動物（「動物用医薬品等取締規則」（昭和 36 年農林省令第 3

号）第 8 条の 2 の 2 に定める動物）。 

３ ハザード 

ハザードは、ヒトに対する危害因子（リスク要因）であり、家畜等に動物用抗菌性物質

を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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なお、薬剤耐性決定因子2によって薬剤耐性形質を獲得した薬剤耐性菌について

は、当該因子についても考慮する。 

４ リスク 

家畜等に動物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、ヒトが当該細菌に起因する感染症を発生した場合に、ヒト用抗菌性

物質による治療効果が減弱あるいは喪失する可能性及びその程度。 

５ ハザードの特定 

既知の情報からリスク評価するべきハザードを特定すること。OIE 国際基準の

Hazard identification に相当する。 

６ リスク評価 

発生評価、暴露評価、影響評価、リスクの推定の各ステップを経て、リスクを評価す 

ること。薬剤耐性菌が食品を介してヒトに伝播し、ヒトが当該細菌に起因する感染症を発

生した場合に、ヒト用抗菌性物質による治療効果が減弱あるいは喪失する可能 性及び

その程度を評価することをいう。 

OIE 国際基準の Risk assessment に相当する。 

７ 発生評価 

動物用抗菌性物質が家畜等に使用された場合に、ハザードが選択される可能性及

びその程度を評価すること。 

OIE 国際基準の Release assessment に相当する。  

８ 暴露評価 

ヒトがハザードに暴露される経路を説明し、その暴露の起こる可能性及びその程度 

を評価すること。 

OIE 国際基準の Exposure assessment に相当する。 

９ 影響評価 

ハザードのヒトへの暴露とその暴露によるヒトへの影響との関連性を説明し、ヒト用抗

菌性物質による治療効果が減弱あるいは喪失する可能性及びその程度を評価するこ

と。 

OIE 国際基準の Consequence assessment に相当する。 

10 リスクの推定 

発生評価、暴露評価、影響評価を総合して、特定したハザードによるリスクを推定す

ること。 

OIE 国際基準の Risk estimation に相当する。 

                                                            
2他の細菌に対して、薬剤耐性の形質を付与する薬剤耐性プラスミド等をいう。 
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11 定性的リスク評価 

リスク評価結果が、「高度」、「中等度」、「低度」または「無視できる程度」といった定性

的用語で表現される評価。 

12 半定量的リスク評価 

リスク評価結果が、スコア化の方法を採用することにより半定量的に表現される評価。 

13 定量的リスク評価 

リスク評価結果が、発病率、有病期間と重篤度、治療無効率などの数値で示される

評価。 

 

第３ 目的及び対象 

本指針は、動物用抗菌性物質が家畜等に使用された場合に選択される薬剤耐性菌が、

食品を介してヒトに健康上の影響を与える可能性及びその程度を評価することを目的に策

定されたものである。 

家畜等の飼養及び養殖過程において動物用抗菌性物質が使用されていることから、評

価の対象を「畜水産食品」3とし、畜水産食品が介在しない場合、例えば、保菌している家畜 

等との接触による直接的な伝播（感染）、空気や汚染された用具等を媒介とした環境循環に

よる伝播（感染）等については、対象としないこととする。 

また、水については、農場の近隣の河川水や井戸水が、家畜等由来の薬剤耐性菌によ

って汚染される可能性も考えられるが、現時点では、その汚染状況等の科学的評価を行う

のに十分な情報及び知見が集積されていないことから、これらを評価することは非常に困難

であると判断されたため、本指針の対象としないこととする。 

 

第４ 食品健康影響評価に関する基本的な進め方 

食品健康影響評価は、ハザードの特定とそれに続くリスク評価により行われる。リスク評価

は、発生評価、暴露評価、影響評価及びリスクの推定によって構成される（図）。 

リスクの推定では、各評価ステップの個々の項目を総合して評価を行う。 

  

                                                            
3定義に定める家畜等に由来する畜肉、鶏卵、牛乳、魚肉等の食品。 
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図 食品健康影響評価の進め方 
 

食品安全委員会は、原則として定性的リスク評価を行うこととするが、対象の動物用抗菌

性物質のうち、定性的リスク評価の結果を踏まえて半定量的又は定量的に評価することが

必要であると判断される場合には、さらにデータ等を収集及び精査等した上で半定量的又

は定量的リスク評価を行うこととする。 

 

第５ 評価に用いる資料 

資料作成者4は、第２章に掲げる項目についてできる限り情報を収集し、資料として提出

する必要がある。資料等の提出が困難な場合又はやむを得ず他の情報等を代用する場合

には、科学的かつ合理的な理由を示す必要がある。 

また、資料には、資料作成者が実施した試験結果または厳格な審査を受けた公表論文

等の関連文献を用いる。資料作成者が実施した試験結果については、原則として、信頼性

が保証された試験方法によって実施されたものであること、GLP 適合試験施設のような信頼

性を確保するために必要な施設、機器、職員等を有し、かつ、適正に運営管理されていると

認められる試験施設等において実施されたものであることが確認されたものを用いる。これ

以外の資料を利用する場合は、その理由及び妥当性について明らかにする必要がある。 

なお、食品安全委員会は、必要に応じて、資料作成者に対して補足資料を求めるほ

                                                            
4 農林水産省及び動物用抗菌性物質の製造業者等。 
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か、自ら資料を収集する場合がある。 

 
第６ 指針の見直し 

食品安全委員会は、畜水産分野で使用される動物用抗菌性物質によって選択される

薬剤耐性菌や関連する薬剤耐性決定因子に関する情報及び知見の集積について、引き

続き、検討される必要があると考えている。そして、これらに関する種々の試験方法及び

検査技術の向上、モニタリングによるデータの集積等により新たな科学的知見が明らかと

なった場合には、必要に応じて、本指針を見直すこととする。 

 
第２章 各論 

第１ ハザードの特定 

ハザードの特定では、動物用抗菌性物質に関する情報等から、当該物質を家畜等に

使用した結果として出現し、食品を介してヒトに対して健康上の危害因子となる可能性の

ある薬剤耐性菌を特定する。なお、薬剤耐性決定因子によって薬剤耐性形質を獲得した

薬剤耐性菌については、当該因子についても考慮する。 

このステップは、リスク評価を行う上で重要であるので、ハザードとして特定された細菌と

特定されなかった細菌の両方について、その検討過程が詳細に記述される必要がある。

ハザードを特定する際には、動物用抗菌性物質の対象とする家畜等の病原菌、医療にお

いて治療対象としている病原菌、指標細菌5（腸球菌、大腸菌等）及び食品由来病原細菌

（サルモネラ、カンピロバクター、病原大腸菌、腸炎ビブリオ、リステリア等）を含めて検討す

る。 

ハザードは、例えば、次に掲げる動物用抗菌性物質に関する資料を基に特定され、そ

の際になされた考察は、別紙に示す表にとりまとめられる。 

 
１ 動物用抗菌性物質に関する情報 

(1) 名称：一般名、化学名、CAS 番号等 

(2) 化学構造：構造式、分子式、分子量等 

(3) 有効成分の系統：有効成分の系統、関連する系統 

(4) 使用方法 

① 動物用医薬品：対象家畜等、投与経路、用法用量、使用上の注意、休薬期間 

等 

② 飼料添加物：対象飼料、添加量、同一飼料に 2 以上の飼料添加物を用いる

場合はその飼料添加物名及び添加量、使用上の注意 等 

                                                            
5 動物用抗菌性物質の評価において薬剤感受性の指標に広く用いられている細菌。動物由来感染症でな

い細菌 種で、動物の腸管に生息し、フードチェーンによってヒトに伝達される。通常、ヒトの食品由来感染

症を起こさない。 
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(5) 対象家畜等における動物用抗菌性物質の生体内薬物動態 

(6) 抗菌活性：抗菌活性の作用機序、作用のタイプ（殺菌性又は静菌性の別）、抗

菌 スペクトル、動物用抗菌性物質の対象とする家畜等の病原菌 

(7) 動物用抗菌性物質が対象とする家畜等の病原菌、指標細菌及び食品由来病原

細菌に対する最小発育阻止濃度の分布又は最小殺菌濃度（標準株6又は代表株

7と野生株のデータ） 

２ 関連するヒト用抗菌性物質に関する情報の概要 

(1) 化学構造が類似するもの及び交差耐性を生ずる可能性のあるものの（名称、及

び化学構造式及び交差耐性に関する情報） 

(2) 構造と機能等が全く異なる薬剤間で荒川専門委員追記共耐性8を生ずる可能

性のある代表的な浅井専門委員追記医療上重要なヒト用抗菌性物質 

(32) (1)及び(2)のヒト用抗菌性物質の臨床現場における有効性及び重要性 
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「重要

度ランク」という。）で定めるランク付け 
②① 重度感染症、公衆衛生上重要度の高い感染症、食品由来感染症への治療

の選択肢としての重要度 
③② ②①において特定した感染症の発生頻度 

④③ 代替物質の有無及びその名称 

３ 薬剤耐性菌及び薬剤耐性決定因子に関する情報 

(1) 耐性機序及び薬剤耐性決定因子に関する情報 

(2) ２に示した関連するヒト用抗菌性物質等との交差耐性 

 

【事務局より】 
第 32 回 WG における浅井先生、荒川先生の御議論を踏まえ、共耐性に関して、ヒト医療上

重要なものを考慮する、というニュアンスを追加する案に修正しております。 
なお、最近の評価書の項目立てでは、交差耐性と共耐性に関する情報はいずれも「関連す

るヒト用抗菌性物質」のパートに記載していました。そのため、 
・共耐性については、「２ 関連するヒト用抗菌性物質に関する情報」に記載 
・交差耐性については、３（２）としていた交差耐性の情報も２（１）に統合 
する案としています。 

 

                                                            
6 菌種を同定するために基準となる菌株のこと。 
7 抗菌性物質の評価等の様々な研究に用いられる菌株で、ＡＴＣＣ（The American Type Culture 

Collection）や国立感染症研究所等の公的機関に寄託されているもの。 
8 複数の異なる系統の薬剤に耐性を示すこと。化学構造や作用機構、耐性獲得機構などが全く異なる別

の薬剤に対しても同時に耐性を獲得する。この現象には、近年構造的な多様性が急激に進行している、

複数の異なる種類の薬剤耐性遺伝子を媒介する伝達性 R プラスミドやトランスポゾンなどの可動性遺伝

因子（mobile genetic element: MGE）の獲得が関与している。 
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【浅井専門委員】 

ハザードの特定の段階では対象とする菌種も決まっていないため、網羅的に共耐性に関連

する情報を考慮するとなると、非常に膨大になります。そのため、重要な情報に焦点をあてる

ような記載にしておいた方が良いと考えます。 

 

【荒川専門委員】 

赤字で記述していただいた内容は、修正・加筆等はありません。 
「耐性選択圧」という記載についても、結構と思いますが（※事務局注：Ｐ10 関連）、これは、

以下の文献にも「csross-selection（交差耐性選択）」と  「co-selection（共耐性選択）」の両

方の圧力を含めた観点から書かれているようです。 
J F Gibbons, F Boland, J Egan, S Fanning, B K Markey, et al. Antimicrobial 
resistance of faecal Escherichia coli isolates from pig farms with different 
durations of in-feed antimicrobial use. Zoonoses Public Health. 2016; 63(3):241-
50. 
なお、薬剤耐性プラスミドのデータベース上には、様々な薬剤耐性遺伝子の組み合わせを

保有するプラスミドが登録されており、評価する場合、臨床上問題となっているカルバペネマ

ーゼ産生腸内細菌科細菌（CPE）やコリスチン耐性大腸菌や肺炎桿菌などに対象を絞って

評価するのか、それとも、それより幅広い耐性菌について評価するのかの検討は必要になる

ように思います。 
具体的には、特定の動物用抗菌薬について評価する場合、それに対する耐性遺伝子につ

いて、その遺伝子を媒介している薬剤耐性プラスミドにカルバペネム系やコリスチンなど「特

に重要」と判定されている抗菌薬に絞って、それらへの耐性遺伝子がどの程度の頻度で同

時に媒介されているかなどについて評価するのか、それともリネゾリド、チゲサイクリン、ホス

ホマイシンやクロラムフェニコール、アミノグリコシド系などの耐性遺伝子も視野に入れて評価

するのかなどの検討と基準作りです。 
上記の論文では、ST 合剤が、他の抗菌薬耐性の co-selection に大きく影響していると書か

れているようです。 
「共耐性」を評価・検討項目に加えた理由や背景などを、欄外などに短く記述すると、分かり

やすくなるように思います。書き込むべき場所は良く分かりませんが、以下のような文案では

どうでしょうか。（※事務局注：共耐性については食安委ＨＰの用語集の「薬剤耐性」の項目

で「複数の異なる系統の薬剤に耐性を示すこと。」と定義しているため、この定義を使う形でＰ

７の脚注に追記しています。） 
案：特定の抗菌薬を使用した場合、その薬剤とは化学構造や作用機構、耐性獲得機構など

が全く異なる別の薬剤に対しても同時に耐性を獲得すること。この現象には、近年構造的な

多様性が急激に進行している、複数の異なる種類の薬剤耐性遺伝子を媒介する伝達性 R
プラスミドやトランスポゾンなどの可動性遺伝因子（mobile genetic element: MGE）の獲得

が関与している。 
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第２ リスク評価 

リスク評価は、特定したハザードについて行い、次の発生、暴露及び影響評価の結果を

総合的に判断して、リスクの推定を行うことによって実施される。発生、ばく露及び影響評

価並びにリスクの推定の考え方については、○○で定める。各ステップの評価及びリスクの

推定の際になされた考察は、別紙に示す表にとりまとめられる。 

 

【事務局より】 
前回 32 回 WG の議論で、実際の評価で用いている発生評価、ばく露評価、影響評価、リ

スクの推定の考え方を別途手続きとして定めることを確認いただきました。そのため、上記の

とおり別途定めた手続きを参照する旨追記いたしました。 

（現在事務局内で手続きのステータスを検討しているため、○○としています。） 

 
１ 発生評価 

発生評価の範囲は、動物用抗菌性物質を家畜等に使用した時点から、当該家畜等又 

は当該家畜等から生産された畜水産食品が農場又は養殖場を出るまでとする。 

動物用抗菌性物質が家畜等に使用された場合に、ハザードが選択される可能性及び 

その程度を評価する。 

発生評価は、例えば次に掲げる情報等によって実施される。 
 

(1) 動物用抗菌性物質に関する情報 

① 名称：一般名、化学名、CAS 番号等 

② 化学構造：構造式、分子式、分子量等 

③ 有効成分の系統：有効成分の系統、関連する系統 

④ 動物用抗菌性物質を主成分とする製品の名称及び製剤物性：純度、形状、賦

形物質の種類と割合、溶出性、送達性、飼料添加物の場合には飼料級又は精製級

の別 等 

⑤  使用方法 

ア．動物用医薬品：対象家畜等、投与経路、用法用量、使用上の注意、休薬期間  

等 

イ．飼料添加物：対象飼料、添加量、同一飼料に 2 以上の飼料添加物を用いる

場合はその飼料添加物名及び添加量、使用上の注意 等 

⑥ 対象家畜等における動物用抗菌性物質の生体内薬物動態 

⑦ 動物用抗菌性物質の抗菌活性：抗菌活性の作用機序、作用のタイプ（殺菌性

又は静菌性の別）、抗菌スペクトル、動物用抗菌性物質の対象とする家畜等の病原

菌 
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⑧  ハザードを含む当該細菌の感受性分布について 

ア．ハザードを含む当該細菌に対する最小発育阻止濃度の分布又は最小殺菌濃 

度（標準株又は代表株と野生株のデータ） 

イ．畜産及び養殖現場における薬剤耐性菌の発生状況 

(2) ハザードの出現に関する情報 

①  ハザードの耐性機序（抗菌性物質の不活化、抗菌性物質標的分子の変化、抗菌 

性物質の取り込みの減少、抗菌性物質の汲み出し等) 

② ハザードの遺伝学的情報 

③ 突然変異による薬剤耐性の獲得率（突然変異率）及び獲得の速度（複数の供 

試菌株の獲得率等に関する情報。供試菌株に関する情報（由来等）を示す。） 

④ 薬剤耐性決定因子の細菌間での伝達の可能性 

⑤ 耐性選択圧9（削除）池専門参考人指摘／「交差耐性及び共耐性」早山専門委

員指摘：ハザードが交差耐性又は共耐性を示す可能性がある医療上重要なヒト用

抗菌性物質に対する耐性菌が当該抗菌性物質の使用により選択される可能性に関

する情報の概要（ハザードの耐性遺伝子を保有するプラスミド上又は耐性機序をコ

ードする遺伝子の周辺で認められる耐性遺伝子の報告、多剤耐性型に医療上重

要な抗菌性物質が含まれる割合 等）浅井専門委員指摘 

（名称、化学構造式、使用方法及び使用量 等） 

 
【事務局より】 
P7 と同様に、第 32 回 WG における浅井先生、荒川先生の御議論を踏まえて修正しており

ます。なお、元の記載では評価書に記載する内容が重複すること（名称及び化学構造式）、

そして、何を記載すれば良いのか不明瞭であったため、言葉を補っております。正しい理解

であるかご確認をお願いします。 

また、⑤の冒頭に記載している「耐性選択圧」という記載が適切／必要か御意見をお願いい

たします。耐性選択圧というと、「抗菌性物質の使用により、その抗菌性物質の耐性が選択さ

れる」という意味が一般的だと思いますが、⑤は交差耐性、共耐性に着目した項目のため、

混乱が生じるようであれば削除等も検討可能です。 

 

【事務局より】 

浅井専門委員から、具体的に考慮する情報の例示を頂戴しましたので、（）として追記しまし

た。例示の要否や例示の内容について、御確認の上、御意見をお願いいたします。 

 

【早山専門委員】 

「耐性選択圧」の表記につきましては、事務局からのコメントにもあるとおり、耐性菌を増加さ

                                                            
9 薬剤耐性菌を選択する強さ。 
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せる要因や、耐性菌の生じやすさに関すことというイメージがあります。交差耐性と共耐性に

着目するのであれば、「交差耐性及び共耐性」とした方がよいかと思いました。 

 

【池専門参考人】 

（2）①～④の記載方法も特に項目立てしていないと思いますので、⑤（耐性選択圧：）は削

除してよいと思います。 

 

(3) 使用量に関する情報 

① 動物用抗菌性物質の流通量（実量（全体、家畜等別） 

② 製剤の製造（輸入）量又は販売量（全体、家畜等別） 

③ 販売開始時期 
 

２ 暴露評価 

暴露評価の範囲は、家畜等及び畜水産食品が農場又は養殖場から出荷され、輸送、 

と殺及び加工等され、ヒトがこれら畜水産食品を入手し、摂取するまでとする。 

ヒトがハザードに暴露されうる経路を明らかにするとともに、各経路でのハザードの増

加又は減弱を推定し、畜水産食品を介してハザードの暴露を受ける可能性及びその程

度を推定する。 

暴露の評価は、例えば次に掲げる情報等によって実施される。 
 

(1) ハザードの生物学的特性に関する情報 

① ハザードの抵抗性10、生残性11及び増殖性 

② 生体外（人工培地等）におけるハザードの生存能力と分布の状況 

③ ヒトの腸内細菌叢として定着する可能性 

④ ヒトの常在菌又は病原菌に薬剤耐性決定因子が伝達する可能性 

(2) 家畜等及び畜水産食品が農場又は養殖場を出てから摂取されるまでの経路に

関する情報 

① 家畜等及び畜水産食品が農場又は養殖場を出てから摂取されるまでの経路 

② 経路の各段階（と殺、加工、保存、輸送、販売、調理等）における処理 

③ ②によるハザードの生存能力と分布の状況の変化 

(3) 畜水産食品に関する情報 

① 畜水産食品の 1 人当たりの年間消費量 

② 調理等前の畜水産食品がハザードに汚染される可能性又は汚染状況 

                                                            
10 細菌が熱や酸等に対して抵抗して生存し得る程度のこと。 
11 細菌が凍結状態や乾燥状態等の中で長く生存し得る程度のこと。 
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３ 影響評価 

影響評価では、ヒトのハザードによる暴露及びその結果生じる現象との間の関連を 

明らかにする。ハザードに暴露されることにより起こり得るヒトの健康上の結果及びヒト

用抗菌性物質の医療における重要性を考慮して、治療効果が減弱あるいは喪失す

る可能性及びその程度を推定する。 
影響の評価は、例えば次に掲げる情報等によって実施される。 

 

(1)   暴露に起因して生じる可能性のあるヒトの疾病について 

① ハザードによる暴露の結果、生じる可能性のあるヒトの疾病 

② 当該疾病の発生状況、発生原因 

③ 当該疾病の重篤度 

④ 当該疾病の病原菌の薬剤耐性化の状況 

⑤ ④に関する感染症対策状況 

⑥ （案１）用量―反応関係：ばく露と健康への悪影響（例、感染、疾病及び治療の

失敗）の確率との数学的関係 

⑥ （案２）用量―反応関係：ハザードのばく露量とそれによりもたらされる健康への

有害影響の発生（の頻度又は量）との関係早山専門委員指摘 

 
【事務局より】 

第 32 回 WG において、用量－反応関係についても指針に追記すべきとの豊福先生の御

意見を受け、次回 WG で追記案を検討する方針となりました。 

豊福専門委員より追記案をいただき（出典：Codex）、上述のとおり記載していますので、記

載内容や記載場所について、確認をお願いいたします。 

 

【早山専門委員】 

用量反応関係の記載が分かりづらいかと思いました（特に、数学的関係というところ）。食安

委 HP の用語集に記載されている、用量反応関係の定義（化学物質や要因のばく露量と

当該物質等によりもたらされる有害影響の発生の頻度又は量との関係）を参考にすると分

かりやすいかと思いました。以下は案です。 

案：ハザードのばく露量とそれによりもたらされる健康への有害影響の発生（の頻度又は

量）との関係 

ただこの場合、健康への有害影響の発生の「量」というのがよく分からないので、頻度又は

量の記載は省いてもよいかと思い、括弧書きにしています。 
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(2)   当該疾病のヒト用抗菌性物質による治療について 

① 当該疾病の第一選択薬治療及びその重要性 

② 重要度ランクで定める評価対象抗菌性物質のランク付け 

③② 第一選択薬治療に対するハザードの干渉12 

④③ 代替治療の有無、第一選択薬としての将来性 

⑤④ 交差耐性又は共耐性を示す可能性がある医療上重要なヒト用抗菌性物質に

よる治療効果の減弱あるいは喪失 
 
【事務局より】 

交差耐性又は共耐性を評価する場合、農場における選択圧（動物用抗菌剤により医療上重

要な抗菌剤の耐性菌が選択されてしまう）を評価する「発生評価」と、医療現場における治療

の困難（医療上重要な抗菌剤の耐性菌が選択されているため、その治療がどれくらい困難と

なるのか）を評価する「影響評価」の２つの観点が必要だと考えました。 

影響評価に交差耐性／共耐性に関する記載を含めることが適当か、また、適当な場合はそ

の記載内容についてご意見をお願いいたします。 

 

【浅井専門委員】 

同意します。必要だと考えます。 

 

４ リスクの推定 

リスクの推定では、特定したハザードによるリスクを発生、暴露及び影響評価の結

果を基に、総合的に推定する。家畜等に動物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、ヒトが当該耐性菌に起因する感

染症 を発生した場合に、ヒト用抗菌性物質による治療効果が減弱あるいは喪失す

る可能性及びその程度を推定する。 

リスク評価に用いたデータの不確実性及び variability 並びにそれらがリスクの推

定に与える影響について考察を行う。 

 
第３ その他の考察 

食品安全委員会は、得られた食品健康影響評価結果から、対応すべきであると判断し

たリスク管理措置について、必要に応じて考察を行う。 

                                                            
12 治療効果に与える影響のこと。 
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（別紙）  

ハザードの特定、各評価及びリスクの推定に関する整理表 

（改正を踏まえて修正） 
 
表１ ハザードの特定 

項 目 検討概要 

動物用抗菌性物質の名称及び

化学構造 

第１ １（１）～（３）の情報をもとにまとめる。 

使用方法 第１ １（４）の情報をもとにまとめる。 

対象家畜等における動物用抗菌

性物質の生体内薬物動態 

第１ １（５）の情報をもとにまとめる。 

抗菌活性の作用機序及びタイプ 第１ １（６）の情報をもとにまとめる。 

抗菌スペクトル及び感受性菌の

分布 

第１ １（６）、（７）の情報をもとにまとめる。 

交差耐性を生じる可能性のある 第１ ２（１）、（２）の情報をもとにまとめる。 
ヒトのヒト用抗菌性物質及びそ 

の重要性 

薬剤耐性菌及び薬剤耐性決定因 第１ ３（１）、（２）の情報をもとにまとめる。 
子に関する情報 （第１ ２（１）で記述したヒト用抗菌性物質に 

ついて、これらに対する耐性機序と発現する

薬剤耐性決定因子の位置について明確にする。） 
 
表２ 発生評価 

項 目 検討概要 

対象家畜等における動物用抗菌

性物質の生体内薬物動態 

第２ １（１）⑥の情報をもとにまとめる。 

抗菌活性の作用機序及びタイプ 第２ １（１）⑦の情報をもとにまとめる。 

抗菌スペクトル及び感受性菌の 

分布 

第２ １（１）⑦、⑧の情報をもとにまとめる。 

薬剤耐性菌の耐性機序及び薬剤

耐性決定因子に関する情報 

第２ １（２）①～④の情報をもとにまとめる。 

（第２ １（２）①で特定した耐性機序とこれら を

発現する薬剤耐性決定因子の位置について 

明確にする。） 
耐性選択圧 第２ １（２）⑤の情報をもとにまとめる。 
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 （第２ １（２）①で特定した耐性機序の別に 

整理する。） 
動物用抗菌性物質の使用量 第２ １（３）の情報をもとにまとめる。 

 
表 3 暴露評価 

項 目 検討概要 

ハザードの生物学的特性 第２ ２（１）の情報をもとにまとめる。 

畜水産食品等が農場等から 第２ ２（２）の情報をもとにまとめる。 
荷され、消費されるまでの経 

路と処理によるハザードの分 

布の状況 

畜水産食品の消費量と汚染

状 況 

第２ ２（３）の情報をもとにまとめる。 

 
表 4 影響評価 

項 目 検討概要 

暴露に起因して生じる可能性 

のあるヒトの疾病 

第２ ３（１）の情報をもとにまとめる。 

当該疾病のヒト用抗菌性物質 

による治療 

第２ ３（２）の情報をもとにまとめる。 

 
表 5 リスクの推定 

 
ハザードの特定及び評価ス

テップ 

考察及び結論 

ハザードの特定  

発生評価  

暴露評価  

影響評価  

リスクの推定  
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