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Ⅰ．有効成分の概要及び安全性に関する知見 

１．一般名及び構造 

一般名：セフロキシム 
＜構造＞ 

 
２．用途 

動物用医薬品 
３．使用目的 

抗生物質 
４．提出された毒性試験の概要 

表１、表２参照 
 

Ⅱ．食品健康影響評価 

食品中に残留する農薬等のポジティブリスト制の導入に際して、現行の食品、添加物

等の規格基準（昭和 34 年 12 月 28 日厚生省告示第 370 号）第 1 食品の部 A 食品一

般の成分規格の項及び D 各条の項において残留基準（参照 1）が設定されているセフ

ロキシムについて、食品健康影響評価を実施した。 
具体的な評価は、「暫定基準が設定された農薬等の食品健康影響評価の実施手順」（平

成 18 年 6 月 29 日食品安全委員会決定）の２（２）①の「その他の方法」として、動物

用医薬品専門調査会及び肥料・飼料等専門調査会において定めた「暫定基準が設定され

た動物用医薬品及び飼料添加物に係る食品健康影響評価の考え方について」（令和 2 年

5 月 18 日動物用医薬品専門調査会及び令和 2 年 6 月 15 日肥料・飼料等専門調査会決

定。以下「評価の考え方」という。）に基づき、厚生労働省から提出された資料（参照 2
～21）を用いて行った。 
セフロキシムは、APVMA にて ADI が設定されているものの、詳細が不明であった

ことから、当該評価について食品安全委員会の評価と同等に扱うことは困難と判断した。 
各種遺伝毒性試験（表１）から、セフロキシムには生体にとって特段問題となる遺伝

毒性はないと判断した。 
各種毒性試験（表２）の結果から最も低い用量で見られたNOAEL は、ラットを用い

た生殖毒性試験③でみられた 250 mg/kg 体重/日であった。 
現行のリスク管理における体重（1 kg）当たり及び 1 日当たりの推定摂取量は、最大

と試算された幼小児（1～6 歳）で 0.00041 mg/kg 体重/日 1（参照 21）と算定されてい

                                            
1 平成 17年～19年度の食品摂取頻度・摂取量調査の特別集計業務報告書をもとにしたTMDI（Theoretical Maximum 
Daily Intake：理論最大１日摂取量）による。 
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る。 
したがって、セフロキシムの体重（1 kg）当たり及び 1 日当たりの推定摂取量と

NOAEL との比較によるMOE は 610,000 であり、評価に用いた資料には発がん性試験

が不足していることに加え、乳汁中に未同定のセフロキシム由来分解物が確認されるこ

とを考慮しても、NOAEL と現行のリスク管理を基にした推定摂取量には十分な余裕が

あると判断した。また、本成分の体重（1 kg）当たり及び 1 日当たりの推定摂取量は、

算出された微生物学的ADI を超えるものではなかった。 
これらのことから、本成分は、評価の考え方の３（３）①に該当する成分であると判

断され、現行のリスク管理の範囲で使用される限りにおいて、食品健康影響は無視でき

る程度と考えられる。 
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表１ 遺伝毒性試験の概要  
試験 対象 用量 a 結果 参照 

in 
vitro 

復帰突然 
変異試験 b 

Salmonella typhimurium 
(TA1535、TA1537、
TA98、TA100) 
Escherichia coli 
(WP2/pKM101) 
 
 
E. coli 
(WP2 uvrA/pKM101) 
 

0.0013～1.0 μg/mL(±
S9)c 
 
 
 
 
 
0.00026～0.16 
μg/mL(±S9)c 

陰性 参照
3 

in 
vitro 

復帰突然 
変異試験 

S. typhimurium 
(TA98、TA100、
TA1535、TA1537、
TA1538) 
 

0.05～2.0 μg/mL 
(±S9) 
 陰性 参照

3 

in 
vitro 

遺伝子 
変換試験 

Saccharomyces 
cerevisiae 
(JD1) 
 

100～5,000 μg/mL 
(±S9) 
 陰性 参照

3 

in 
vitro 

前進変異 
試験 

マウスリンパ腫細胞
(L5178Y) 

140～4,500 μg/mL 
(±S9) 
 

陰性 参照
3 

in 
vitro 

染色体 
異常試験 

ヒト末梢血リンパ球 3 時間処理 
2,200～4,500 μg/mL(+S9) 
4,500 μg/m (−S9) 
 
20 時間処理 
750～1,500 μg/mL(−S9) 
 
44 時間処理 
480 μg/mL (−S9) 
 

陽性 d 参照
3 

in 
vivo 

小核 
試験 

雌マウス(CR/H)、骨髄 100、1,000、10,000 
mg/kg 体重 
24 時間間隔で 2 回腹腔
内投与 
 

陰性 参照
3 

in 
vivo 

小核 
試験 

雄マウス、骨髄 372、743、1,114、
1,486 mg/kg 体重 
経口投与 
投与 24 及び 48 時間後
に骨髄採取 
 

陰性 参照
4 

±S9：代謝活性系存在及び非存在下 
a：経口投与の試験はセフロキシムアキセチル（C20H22N4O10S 分子量510.47、CAS 64544-07-6）で実施。それ以外はセ

フロキシムナトリウム塩（C16H15N4NaO8S 分子量446.37、CAS 56238-63-2）にて実施されており、用量はそれぞれ
投与成分としての量。セフロキシムアキセチルは経口投与後、腸管のエステラーゼによりセフロキシムに変換されて吸
収される。 
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b：Fluctuation法 
c：セフロキシムは細菌に対し、強い抗菌性を示した。試験用量は抗菌活性に基づき設定した。 
d：3時間処理 (±S9) では陰性であったが、20時間 (−S9) 及び 44時間 (−S9) 処理で陽性であった。 
 
遺伝毒性について： 

in vitro 染色体異常試験において陽性であったが、in vivo 小核試験で陰性であったこと

から、肥料・飼料等専門調査会は、セフロキシムには生体にとって特段問題となる遺伝毒

性はないと判断した。 
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表２ 各毒性試験の概要 

動
物
種 

試験 
投与量 a 

(セフロキシムアキ
セチルとして

mg/kg 体重/日) 

無毒性量等(セフロキシムアキセチル
としてmg/kg 体重/日)及び 
最小毒性量でみられた所見 b 

参照 

マ
ウ
ス 

急性毒性 
試験 

強制経口投与 LD50＞10,000 mg/kg 体重 
 
 

参照 
3、5 

急性毒性 
試験 

強制経口投与 LD50＞3,000 mg/kg 体重 
 
 

参照 6 

急性毒性 
試験 

強制経口投与 LD50＞10,000 mg/kg 体重 
 
 

参照 6 

ラ
ッ
ト 

急性毒性 
試験 

強制経口投与 LD50＞10,000 mg/kg 体重 

参照 
3、5 

急性毒性 
試験 

強制経口投与 LD50＞3,000 mg/kg 体重 
 
 

参照 6 

急性毒性 
試験 

強制経口投与 LD50＞10,000 mg/kg 体重 
 
 

参照 6 

5 週間 
亜急性毒性 
試験① 

0、125、250、
500、1,000 

強制経口投与 

1,000 
投与による毒性影響なし 
 
 

参照 7 

5 週間 
亜急性毒性 
試験② 

0、125、250、
500、1,000、
1,500 
強制経口投与 c 

 

500 
体重増加抑制(雄のみ)  

参照 8 

26 週間 
慢性毒性 
試験 

0、30、75、200、
500 

強制経口投与 

500 
投与による毒性影響なし 
 
 

参照 9 

生殖毒性 
試験① 

(胎児の器
官形成期投
与試験) 

0、100、300、
1,000 

強制経口投与 
(妊娠 7~17 日) 

母動物 
1,000 
投与による毒性影響なし 
 
児動物 
1,000 
投与による毒性影響なし 
 

参照 10 
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F1 
1,000 
投与による毒性影響なし 
 
F2 
1,000 
投与による毒性影響なし 
 

生殖毒性 
試験② 

(妊娠前及
び 

妊娠初期 
投与試験) 

0、50、150、500 
強制経口投与 

（雄：雌と同居前
63 日間及び同居開
始以降 28 日間(計
91 日間)、雌：同居
前14日間及び同居
開始以降妊娠 7 日
迄） 

親動物 
500 
投与による毒性影響なし 
 
児動物 
500 
投与による毒性影響なし 
 
 
 

参照 11 

生殖毒性 
試験③ 

(周産期及
び 

授乳期 
投与試験) 

0、100、300、
1,000 

強制経口投与 
(妊娠 17 日~分娩

20 日後) 

母動物 
300 
死亡 
 
児動物 
1,000 
投与による毒性影響なし 
 

参照 12 

ウ
サ
ギ 

急性毒性 
試験 

強制経口投与 LD50＝約 200 mg/kg 体重(雌雄) 
 
 

参照 6 

発生毒性 
試験 

(胎児の 
器官形成期 
投与試験) 

(参考資料)d 

0、7.5、15、30 
強制経口投与 
(妊娠 6~18 日) 

母動物 
7.5 
死亡 
 
児動物 
7.5 
24 時間生存率低下 
 

参照 13 

イ
ヌ 

急性毒性 
試験 

強制経口投与 LD50＞5,000 mg/kg 体重 
 
 

参照 14 

5 週間 
亜急性毒性 
試験① 

0、250、700、
2,000 

強制経口投与 

2,000 
投与による毒性影響なし 
 
 

参照 14 

５週間 
亜急性毒性 
試験② 

0、250、700、
2,000 
強制経口投与 c 

 

2,000 
投与による毒性影響なし 

参照 15 

27 週間 0、100、400、 400 参照 
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慢性毒性 
試験 

1,600(セフロキシ
ムとして) 

経口投与 

体重増加抑制、RBC、Hb、Ht 減少、
Ret 増加、PT 及びAPTT 延長、凝固
第VII 因子の低下、TP、Alb、Chol 低
下、TG 増加 
 

3、5 

POD 
(セフロキシムアキセチルとして
mg/kg 体重/日) 

NOAEL： 300 
(セフロキシムとして 250)  

POD 根拠資料 ラットの生殖毒性試験③  
MOE 
（POD/推定摂取量(セフロキシムと
してmg/kg 体重/日)） 

610,000 
(250/0.00041e)  

微生物学的ADI 
(mg/kg 体重/日) 

0.00041f×500g 
＝0.0034 

1h× 60i 
 

参照 16 

a：毒性試験はすべてセフロキシムアキセチル（C20H22N4O10S 分子量510.47、CAS 64544-07-6）にて実施されており、
投与量は、イヌの27週間慢性毒性試験を除きセフロキシムアキセチルとしての量。イヌの27週間慢性毒性試験の投与
量はセフロキシム（C16H16N4O8S 分子量424.38、CAS 55268-75-2）としての量。 

b：各毒性試験の投与群で、軟便、一過性の下痢、水消費量の増加、盲腸拡張、盲腸重量の増加及び胃内検体残留が認めら
れたが、これらの影響については、病理組織学的所見が見られないことから本成分の抗菌作用による腸内細菌叢の変化
に基づく影響と判断し、本評価ではこれらを投与による毒性影響とはしなかった。 

c：錠剤を1%CMCに懸濁して強制経口投与している。 
d：当該試験はウサギの抗生物質に対する感受性の高さから POD 根拠としなかったが、母体毒性のない用量では、胎児影

響がないことを確認できることから参考資料とした。 
e：推定摂取量はセフロキシムとして試算されている。 
f：MICcalc(mg/mL) g：ヒト結腸内容物の容積(mL) h：微生物が利用可能な経口用量の分画 i：ヒトの体重(kg) 
 
乳汁中の代謝物について： 
セフロキシムについて、JECFA は 2002 年の評価で暫定 ADI として 0.03 mg/kg 体重/

日を設定したが、乳牛による乳房内投与による薬物動態試験にて、乳汁から検出された投

与由来成分のうち約 20%がセフロキシムであり、残りの約 80%が未同定分解物であるこ

とについて、当該分解物の発生のメカニズム及び毒性に関する情報が入手できなかったこ

とから 2004 年の評価ではこの暫定ADI を取り下げた。（参照 3、5、17～20）。 
肥料・飼料等専門調査会では、当該分解物について、セフロキシムに遺伝毒性が認めら

れないこと及びセフロキシムと当該分解物の毒性が同等との仮定に加えて、セフロキシム

と当該分解物を合わせた推定摂取量について上記乳汁中の検出割合を考慮しセフロキシム

の 5 倍と仮定しても、現行のリスク管理を基にした推定摂取量であれば、POD との間に

十分な余裕があると判断したことから、現行のリスク管理の範囲で使用される限りにおい

て、未同定分解物を含めたセフロキシムの食品健康影響は無視できる程度と判断した。 
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＜別紙：検査値等略称＞ 

略称等 名称 
ADI 許容一日摂取量：Acceptable Daily Intake 

A/G 比 アルブミン/グロブリン比 
Alb アルブミン：Albumin 

APTT 
活性化部分トロンボプラスチン時間： Activated Partial 
Thromboplastin Time 

APVMA 
オーストラリア農薬・動物用医薬品局：Australian Pesticides and 
Veterinary Medicines Authority 

Chol コレステロール：Cholesterol 
Hb ヘモグロビン（血色素量）：Hemoglobin 
Ht ヘマトクリット値：Hematocrit  

JECFA 
FAO/WHO 合同食品添加物専門家会議：Joint FAO/WHO Expert 
Committee on Food Additives 

LD50 半数致死量：Lethal Dose 50% 
MOE ばく露マージン（ばく露幅）：Margin of Exposure 

NOAEL 無毒性量：No-Observed-Adverse-Effect Level 
POD 出発点：Point of Departure 
PT プロトロンビン時間：Prothrombin Time 

RBC 赤血球数：Red Blood Cell 
Ret 網状赤血球数：Reticulocyte 
TG トリグリセリド：Triglyceride 
TP 総蛋白質：Total Protein 
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参考 

セフロキシムに係る食品健康影響評価に関する審議結果(案)についての意見・情報の募集結果
について 

 
１．実施期間 令和 4 年 9 月 7 日～令和 4 年 10 月 6 日 
２．提出方法 インターネット、ファックス、郵送 
３．提出状況 1 通 
４．頂いた意見・情報及び肥料・飼料等専門調査会の回答 
 

※頂いたものをそのまま掲載しています。 

 

 頂いた意見・情報 肥料・飼料等専門調査会の回答 

1 無毒性量は体重60 kgで換算すると1日あたり

15 gという量で、こんなに大量の抗生物質を

取っていいのかという疑問があります。推定摂

取量は、この無毒性量と比べると確かに極微量

ですが、in vitroで染色体異常が陽性だった

のも気になります。 

 

食品安全委員会は、国民の健康の保護が最も

重要であるという基本的認識の下、規制や指

導等のリスク管理を行う関係行政機関から

独立して、科学的知見に基づき客観的かつ中

立公正に食品に含まれる可能性のある危害

要因が人の健康に与える影響について食品

健康影響評価を行っています。 

本成分については、「暫定基準が設定された

動物用医薬品及び飼料添加物に係る食品健

康影響評価の考え方について」（令和 2 年 5

月 18 日動物用医薬品専門調査会及び令和 2

年 6月 15日肥料・飼料等専門調査会決定）

に基づき評価を行ったものです。本成分が家

畜に使用され食品に残留する場合の、ヒトへ

の影響については、現行のリスク管理の範囲

で使用される限りにおいて、その食品影響は

無視できる程度と考えました。 

ご指摘のように in vitro 染色体異常試験に

おいて陽性でしたが、in vivo小核試験で陰

性であったことから、肥料・飼料等専門調査

会は、セフロキシムには生体にとって特段問

題となる遺伝毒性はないと判断しました。 
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