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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


基本的な考え方について(通知)


動物用抗菌性物質製剤u(以下「抗菌剤」という。)は、家畜の健康を守り、

安全な食品の安定した生産を確保する上で重要な資材ですが、 その使用によ

り選択される薬剤耐性菌による人の医療及び獣医療への影響のリスクも常に

存在します。

こうしたなか、我が固においては、薬事法(昭和35年法律第145号)に基づ

く要指示医薬品制度や使用基準の設定等により 、抗菌剤の適正使用を進めて

いると ころですが、これらのリス ク管理措置を実効性のあるものとし、 薬剤

耐性菌のリスクを低減していく上で、畜産分野において抗菌剤を使用する獣

医師及び生産者の果たす役割は特に重要となっています。
「

このため、別添のとおり、獣医師及び生産者を対象とした抗菌剤lの慎重使

用に関する基本的な考え方を取りまとめましたので、御了知の上、貴管下関

係者に対し周知するとともに、更なる慎重使用の推進について御指導いただ

きますようお願いします。

なお、本考え方については、当省のウェブサイ ト「家畜に使用する抗菌性

物質についてJ (h即 :llwww.皿aff伊 jp/j/syou副 tiIa且ui/y依田iJkoukinzai.btml)に掲載し

ています。さらに、獣医師向けパンフレット「動物用抗菌剤の『責任ある慎

重使用』を進めるために」及び生産者向けリーフレット「抗菌剤を慎重に使

用しましょう。」も掲載しましたので、指導の際に併せて活用いただきますよ

うお願いします。



(別添)

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本的な考え方

はじめに

動物用抗菌性物質製剤 (以下「抗菌剤j という。)は、家畜の健康を守り、安全な

食品の安定生産を確保する上で重要な資材であるが、その使用により選択される薬

剤耐性菌による人の医療や獣医療への影響のリスクも常に存在している。

このため、我が固においては、抗菌剤に関し、食品安全委員会により薬剤耐性菌

の食品を介した人の健康への影響に関するリスク評価が順次行われており、 農林水

産省では、食品安全委員会のリスク評価結果に基づき、モニタリング強化等のリス

ク管理措置を講じてきているところである。

抗菌剤の使用に関しては、 OIEやCodex等の国際機関や多くの国で指針等が作成さ

れている。 OIEでは、陸生動物衛生規約として「獣医療における動物用抗菌剤の責任

ある慎重使用」が定められており、畜産物生産における抗菌剤の使用に関わる規制

当局、抗菌剤の製造販売業者、底舗販売業者、獣医師、生産者等の関係者がそれぞ

れの責任を果たすことにより「責任ある慎重使用」を進めていく必要があるとして

いる。また、 Codexでは、 責任ある慎重使用を進めるため、ガイダンス「抗菌性物質

耐性の最小化及び抑制のための実施規範J等を定めている。

我が固においても、薬事法(昭和 35年法律第 145号)に基づく要指示医薬品制度

や使用基準の設定等により、抗菌剤の適正使用を進めてきたが、抗菌剤の使用によ

り選択される薬剤耐性菌に係るリスクを低減する上で、全ての関係者が連携して責

任ある慎重使用に取り組んでいく必要があり、実際の使用現場においては獣医師及

び生産者の果たす役割は特に重要となっている。

以上のことから、この度、畜産分野において、抗菌剤を動物用医薬品として使用

する際の獣医師及び生産者を中心とした責任ある慎重使用の徹底に関する基本的な

考え方を取りまとめた。 
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I.基本的な方針

畜産物の生産における抗菌剤の責任ある慎重使用に関する基本的な方針は、次

のとおりである。� 

1 家畜での薬剤耐性菌の選択及び伝揺を極力抑えること。� 

2 家畜から人への薬剤耐性菌又は薬剤耐性決定因子の伝揺を抑え、人の医療に

使用する抗菌性物質製剤の有効性を維持すること。
 

3 家畜での抗菌剤の有効性を維持すること。
 

11.用語の定義

使用する用語の定義は、次のとおりとする。� 

1. r抗菌性物質製剤」とは、微生物の代謝若しくは増殖機構の一定部位に選択的

に作用することにより、微生物の発育・増殖を阻止し、又は微生物を殺滅する

抗生物質製剤及び合成抗菌剤をいう。� 

2. r薬剤耐性菌」とは、変異又は薬剤耐性決定因子(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。)によって薬剤耐性形質を獲

得した細菌をいう。� 

3. r適正使用』とは、法令及び用法・用量を遵守し、使用上の注意に従って使用

することをいう。� 

4. r慎重使用」とは、抗菌剤を使用すべきかどうかを十分検討した上で、抗菌剤

の適正使用により最大限の効果を上げ、薬剤耐性菌の選択を最小限に抑えるよ

うに使用することをいう。� 

5. r適応外使用」とは、動物用医薬品として承認され、ラベル等に表示されてい

る用法・用量又は効能・効果以外で使用することをいう。� 

m.抗菌剤及び薬剤耐性菌の概要� 

1 .抗菌性物質は、細菌に対して選択的に作用し、その作用機序には、細胞壁合

成阻害� Lペ二シリン系等)、タンパク質合成阻害� (アミノグリコシド系、テトラ

サイクリン系、マクロライド系等)、核酸合成阻害� (キノロン系等)、補酵素阻

害� (サルファ剤等)及び細胞膜障害� (コリスチン等)がある。� 

2.抗菌性物質の使用は、生態系に存在する各種細菌集団において、その抗菌性

物質に感受性のある細菌と比較して、耐性のある細菌を有利に生存・増殖させ
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る可能性がある。この様に、抗菌性物質により感受性菌が駆逐される一方で、

薬剤耐性菌が生存冒増殖することを「薬剤耐性菌が選択される」という。� 

3 薬剤耐性菌は、薬剤耐性機構を保有している自然界に存在する多様な細菌を

いい、薬剤耐性菌に存在する薬剤耐性決定因子は、接合� (プラスミド)、形質導

入� (ファージ)、転移� (トランスポゾン)、形質転換等により他の細菌に伝揺さ

れるものもある。� 

4.抗菌斉IJの慎重使用を科学的根拠に基づき実施するためには、それぞれの抗菌

剤の特性、体内動態、作用機序等に加え、薬剤耐性菌の出現・伝揺機構、遺伝

学的機構、疫学等の知見を熟知する必要がある。ここでは、これらの知見につ

いて詳解はしないが、� Vにおいて主な解説書及び参考文献を紹介する。� 

N.畜産物生産における責任ある抗菌剤の慎重使用の基本的な考え方� 

1.適切な飼養衛生管理による感染症予防

飼養衛生管理水準を向上させ、家畜の健康状態を良好に維持し、感染症の発生

を予防することは、抗菌剤の使用機会を減らすことにつながり、薬剤耐性菌の選

択を抑制するよで極めて重要な要素である。このため、家畜の生産者は、家畜伝

染病予防法� (昭和� 26年法律第� 166号)の規定に基づく飼養衛生管理基準の遵守

を徹底するとともに、次の事項についても積極的に取り組み、感染症を予防する

必要がある。� 

( 1 )家畜の健康状態に悪影響を与える飼養環境� (畜舎内の高・低温、高・低湿

度、換気不良等)の改善� 

(2)感染症を予防するための適切なワクチン接種� 

(3)家畜の健康状態を良好に保つための適切な飼料の給与及び栄養管理

なお、獣医師は、対象家畜の特徴を十分に考慮しつつ、飼養衛生管理基準の遵

守状況及び上述の(1)-(3) の事項について、定期的に確認するとともに、

問題が確認された場合、家畜の所有者又は管理者に対し指導すること。� 

2 適切な病性の把握及び診断

(1)家畜の所有者又は管理者は、日頃から飼養する家畜をよく観察し、健康状

態を把握するとともに、異状が確認された場合には、速やかに獣医師の診察

を受けること。� 

(2)獣医師は、対象家畜の特徴を踏まえ、家畜の所有者又は管理者から、発病

時期、発病後の経過、措置等について聞き取り、必要に応じて、血液、乳汁、� 
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糞便等を材料とした臨床病理検査等により、原因病原体(細菌か、ウイルス

かなど)や感染状況(一次感染か、二次感染かなど)等の病性を的確に把握

し、治療方針を決定すること。� 

(3)診断に当たっては、感染畜が飼養されている農場及びその周辺地域におけ

る感染症の発生状況・経過、治療の肉容・結果、予後等に関する情報も考慮

すること。また、今後の診断及び使用する抗菌剤の選択に資するため、診察

及び治療の経過を診療簿に記録し、保存すること。� 

(4)原因菌が分離される可能性のある材料又は病変部を採材して菌分離等を行

い、原因菌の検索を行うとともに、分離された原因菌につし?ては薬剤感受性

試験 {淀川 を行うこと限目。

なお、抗菌剤の選択に当たっては、農林水産省動物医薬品検査所のホーム

ページに掲載されている薬剤耐性薗のモニタリング情報(家畜由来細菌の抗

菌剤感受性調査)等を参考にされたい。� 

3 抗菌剤の選択及び使用� 

l獣医師は、上記� 2により診断された感染症に対し、抗菌剤を使用して治療する

必要があると判断した場合には、対象感染症の病性、薬剤感受性試験の結果、原

因菌に対する薬剤の有効性、投与方法、体内動態、適正な使用禁止期間=休薬期

間等を総合的に考慮して抗菌剤を選ぴ、適正に使用する必要がある。

また、過去の使用経験、周辺の地域における感染症の発生状況にも配慮すると

ともに、抗菌剤の選択及び使用に当たり、特に次の事項に留意する必要がある。

(1)抗菌剤は、動物用医薬品として承認された用法・用量及び効能・効果に基

づき、投与間隔、投与期間及び使用禁止期間を考慮し、対象家畜の治療に必

要な最小限の投与期間とすること。� 

(2)薬剤耐性菌の選択を抑えるため、第一次選択薬は、原因菌の感受性試験に

おいて感受性を示した抗菌剤の中で、できるだけ抗菌スペクトルの狭いもの

を選ぶこと慌3)。なお、一般的に抗菌スペクトルの広い抗菌剤は、多くの微

生物に対して抗菌活性を示し、より多くの種類の薬剤耐性菌が選択されやす� 

(※1) 薬剤感受性試験薬剤感受性試験の実施は、抗菌剤の確実な治療効果を得る上で重要であり、薬剤感

受性諒験には、①ディスクi去、②微量液体希釈法、 ③寒天平板希釈� i去がある。また、薬剤感受性試験の

結果は、記録 ・保管するとともに、適切な抗菌剤を選ぶ際に活用する。� 

(※ 2) 獣医師が緊急を要すると判断した場合には、当骸農場・周辺地域における感染症の発生状況及びNの� 

3の留意事項等を考慮して抗菌剤を選択し、使用することもやむを得ないが、その場合においても、原

則として平行して菌分離及び薬剤感受性試験を行う� ζ と。� 

(※ 3) ※� 2の織に緊急を要すると判断された場合等、原因箇が分魅されていない際には、推定される原因菌

の感受性を考慮し、+分な効果が期待できる抗菌剤の中で、できるだけ抗菌スベウトルの狭いものを選

ぶこと。� 
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(3) 人の医療で重要な抗菌剤であるフルオロキノロン、第3世代セファロスポ

リン等の第二次選択薬開4)I立、第一次選択薬が無効の場合にのみ選ぶこと。� 

(4)投与経路は、可能な限り抗菌剤の腸肉細菌への暴露が少ないものを選ぶこ

と。� 

(5)食用の家畜への未承認薬の使用及び適応外使用は原則として行わないこと。

また、食品衛生法(昭和� 22年法律第� 233号)により、食品中から検出されて

はならないとされている物質等、人の健康に悪影響を与える可能性がある成

分情引については、食用の家畜への使用が禁止されていること。� 

(6)感染症が常在している又は一部の家畜に感染が認められた等の理由から、

感染のおそれがある健康な家畜に対して抗菌剤をあらかじめ投与することは、

極力避けること。このような投与は、感染症の特性、当該農場における感染

症の発生履歴、家畜の免疫状態・群構成、ワクチン等、他の防疫措置の実施

の有無等を踏まえた感染症のまん延の可能性等を鑑み、投与しない場合に感

染症が拡大する可能性が高いと判断される場合に限り、獣医師の責任におい

て極めて限定された条件の下で厳格に実施すること。

(7)抗菌剤の併用は、毒性の増強により副作用の出現を助長する、有効性を阻

害するような薬理学的措抗をもたらす、使用禁止期間・休薬期間に影響を与

える等のおそれがあることから、極力避けること悦6)。

また、抗菌性の飼料添加物も使用禁止期間・休薬期間に影響を与えるおそ

れがあるため、その使用状況を十分に把握し、当該飼料添加物と閉じ成分の

抗菌剤を使用する場合には、飼料が含む当該成分の量を考慮して使用量を決

定すること。� 

(8) 原因菌に対する家畜の抵抗性を高め、抗菌剤の有効性を十分に発揮させる

ため、家畜が体力の消耗の激しい、文は下痢により重度の脱水症状を示して

いる場合には、症状の改善� m 緩和を図るための対症療法(補液等)の併用を

考慮すること。� 

(9)抗菌剤投与後の病状の変化から、初診時に使用した抗菌剤の治療効果を見 

{※ 4) 第二次選択薬として承認されている抗菌剤の製剤一覧I立、農林水産省動物医薬品検査所の以下の� URL
に記載されている。� URL: http://M州� maff.go.jp/nval/risk/index. html (動物医薬品検査所のホームペ

ージ内で「第二次選択薬一覧Jで検索)� 

(※ 5) 動物用医震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) ~II表第 3及び

第4並びに薬事法に基づ〈医薬品の使用の禁止に関する規定の適用を受けない場合を定める省令(平成� 

15年農林水産省令第� 70号)別表に掲げる成分。� 

(※ 6) 感染症の原因菌が特定できず、最初の治療に用いた抗菌剤が有効でなく、明らかに死亡率若しくは橿

患率のt曽加が認められる又は感染症が重症化した場合は‘相乗効果及び抗菌スベヴトルの拡大を期待し

た抗菌剤の併用が必要な場合もあるが、この場合にも、投与後の経過を詳細に把握し、真に必要な抗菌

剤のみの投与とすること。� 
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極め、使用を継続すべきか、薬剤を変更すべきかを判断すること。薬剤を変

更する場合、抗菌剤の選択は、� 2の� (4)の薬剤感受性試験の結果に基づい

て行二うこと。� 

4. 関係者聞の情報の共有

抗菌剤の責任ある慎重使用を徹底するため、関係者が抗菌剤lの使用に関する情

報を共有することが重要である。特に獣医師は、農林水産省が公表する全国ベー

スでの抗菌剤の流通量及び薬剤感受性の状況に関する情報を把握するとともに、

抗菌剤の使用に関する次の情報についても、獣医師聞はもとより、地域の家畜保

健衛生所、製造販売業者、庖舗販売業者、生産者等とも積筏的に共有する必要が

ある。

(1)診療地域における感染症の発生状況・経過、抗菌剤の使用状況，有効性及

び薬剤感受性の情報� 

(2 )感染症予防及び治療に関する情報 

(3)抗菌剤の薬物動態の情報 

(4)抗菌剤jの使用に当たっての注意事項(投与期間の限定、第二次選択薬とし

ての使用等)� 

V.参考文献� 

1) 	 高橋敏雄ほか;家畜衛生分野における耐性菌の現状と今後の対応 感染症学

雑誌� 80 (185-195).社団法人 日本感染症学会� (2006) 

2) 田村豊，細菌感染症に対する化学療法(抗菌化学療法) 動物の感染症(第二

版).� (68-75).株式会社近代出版� (2006) 

3) 田村豊，動物用抗菌剤の使用動向と薬剤耐性菌対策一特に診療獣医師の果た

す役割について一 日本獣医師会雑誌.� 56 (685-691).社団法人 日本獣医師

会� (2003) 

4) 日本感染症学会 日本化学療法学会編;抗菌薬使用のガイドライン 株式会

社協和企画�  (2005) 

5) A Ian R. Hauser著(岩田健太郎監訳);抗菌薬マスター戦略株式会社メヂ

イカル・サイエンス・インターナショナル� (2008) 

6) 動物用抗菌剤研究会編;動物用抗菌剤マニュアル.株式会社インターズー� 

(2004) 

7) Anthony F. Acar J. Frankl in A. et al.; Antimicrobial resistance: 

-6 




respons i b I e and prudent use of ant im i crob i a I agent i n veter i nary med i c i ne 

Rev. sc i. tech. Off. i nt. Ep i Z.，20 (829-839) (2001) 

8) Ant i b i ot i c res i stance and prudent use of ant i b i ot i cs i n veter i nary 

med i c ine 

http://www.fve.org/news/publications/pdf/antibioen.pdf 

9) Code of practice to minimize and contain antimicrobial resistance 

CAC/RCP61-2005 

http://www.codexalimentarius.net/input/download/standards/10213/CXP_06 

1epdf目� 

10)家畜由来細菌の抗菌剤感受性調査� 

http目� //www.maff.go.jp/nval/tyosa_kenkyu/taiseiki/

11)家畜伝染病予防法に基づく飼養衛生管理基準 

http://www.maff.go.jp/j/syouan/douei/eisei/e_koutei/kaisei_kadenhou/in 

dex.html 

12)家畜共済における抗菌性物質の使用指針� 

http://www.maff.go.jp/j/keiei/hoken/saigai_hosyo/s_yoko/ 

13)動物用抗菌性物質製剤のリスク管理措置策定指針� 

http://www.maff.go.jp/j/syouan/tikusui/yakuzi/pdf/120322. pdf 

14)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� 

http://附� w.fsc. go. j p/senmon/h i s i ryou/ta i se i k i nJ，youkas i s i n. pdf 

7 


http://附
http://www.maff.go.jp/j/syouan/tikusui/yakuzi/pdf/120322
http://www.maff.go.jp/j/keiei/hoken/saigai_hosyo/s_yoko
http://www.maff.go.jp/j/syouan/douei/eisei/e_koutei/kaisei_kadenhou/in
www.maff.go.jp/nval/tyosa_kenkyu/taiseiki
http://www.codexalimentarius.net/input/download/standards/10213/CXP_06
http://www.fve.org/news/publications/pdf/antibioen.pdf


I獣医師向け|


リ:tスク低 t減

動物用抗菌剤の

『責任ある慎重使用』を

進めるために

平成  25年 12月

農林水産省消費・安全局


畜水産安全管理課 




目次 


はじめ(」 -・・...... 1 


1 慎重使用人関する基本的な考え.. 2 

方の概要
 

2 薬剤耐性菌とは 岡・・・・・・・ ・� 3 


3 薬剤耐性の判断基準 -司聞・・・... 4 


4 薬剤耐性菌のリスク� ......... 5 


5 抗菌剤の重任ある慎重使用 -・・・・・... 8 


6 慎重使用のため(」 -・・・..... 9 


参考� 1 細菌の分離方法 -・・・・・・.. 


(大腸菌)
11 


参考� 2 抗菌剤の感受性試験の方法... 12 


-ディスク法 ......... 13 


-微量液体希釈法 -・・・・・・・・� 15 


-寒天平板希釈法 -・・・・・・・・� 17 


7 参考文献 -・.司・・・・・� 19 




~はじめに~ 


動物用抗菌性物質製剤(以下「抗菌剤」という。)は、
家畜の健康を守り、安全な食品の安定した生産を確保す
る上で重要な資材です。

しかし、その使用によって選択される薬剤耐性菌によ
るリスクも常に存在します。

このため、農林水産省では、抗菌剤の適正使用を進め
るとともに、食品安全委員会で行われている薬剤耐性菌
の食品を介した人の健康への影響に関するリスク評価の
結果に基づき、リスク管理措置を講じています。

薬剤耐性菌に関するリスクを低減するためには、実際
に現場で抗菌剤を選択・使用する獣医師の皆様の果たす
役割が重要です。

この度、畜産分野において、抗菌剤を使用する際の獣
医師と生産者を中心とした「責任ある慎重使用」の徹底
に関する基本的な考え方(※)をまとめました。

(※)平成25年 12月24日通知「畜産物生産における動物用抗菌性物質製剤の慎重使
用に関する基本的な考え方」

この冊子は、この考え方を実行する上で必要な基本情
報や検査手法をまとめたものです。本冊子を活用し、抗
菌剤のJ慎重使用への御理解 御協力をよろしくお願いしR

ます。



畜産物生産における動物用抗園性物質製剤の

慎重使用に関する基本的な考え方の概要


〉薬剤耐性菌は獣医師、生産者、行政等が密に連携して取り組むべき課題

〉農林水産省は、食品安全委員会の評価を踏まえてリスク管理措置を実施

》リスク管理措置の実効性を確保する上で、獣医師と生産者の役割は重要� 

① 適切な伺養衛生管理による感染症の予防

〆感染症の予防が薬剤耐性菌を制御する上で極めて重要

〆適切な飼養環境による健康維持とワクチンによる感染症の発生予防� 

② 適切な病性の把握と診断

〆過去の感染症の発生状況などの疫学情報の把握

〆獣医師の診察により原因菌を特定した上で治療方針を決定� 

③ 抗菌剤の選択と使用

〆薬剤感受性試験を行った上で有効な抗菌剤を選択

〆フルオロキノロンなどの第二次選択薬は、第一次選択薬が無効の場
合にのみ使用

〆未承認薬の使用、適応外使用は原則として行わない
〆投与後の効果判定を実施し、必要に応じて抗菌剤を変更� 

④ 関係者聞の情報の共有

〆薬剤耐性菌の発現状況や抗菌剤の流通量等に関する情報を共有

-家畜での薬剤耐性菌の選択・伝播を極力抑制
・家畜かち人への薬剤耐性菌・薬剤耐性決定因子の伝播を抑

え、人の医療に使用する抗菌性物質製剤の有効性を維持
・家畜での抗菌剤の有効性を維持� 
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| 薬剤耐性菌とは
 | 

0薬剤(抗菌性物質)の存在下でも発育できる細菌のこと 0

.細菌は独自の耐性機構を作り出したり(染色体の突然変異
等)、抗生物質産生菌や他の薬剤耐性菌が持つ耐性遺伝子
を取り込んだり(耐性の伝達)します。
・突然変異:細菌が増殖する過程で、染色体上の遺伝子が変異すること 0
.耐性の伝達:細菌聞で薬剤に抵抗する耐性遺伝子をやり取りすること。

耐性遺伝子の例:プラスミド、トランスポゾン、インテグロン、フアージなど

- 耐性遺伝子の獲得は、常にほぼ一定の確率で、起こっている
現象で、薬剤の存在の有無には依存しません。

・しかし、薬剤耐性菌は、その薬剤が存在するとき、感受性
菌と比べて有利に増殖します。この様に、抗菌性物質によ
り感受性菌が増殖できない一方で、薬剤耐性菌が生き残っ
て増えることを「薬剤耐性菌が選択されるJといいます。 

| 細菌の薬剤耐性機構  | 
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薬剤耐性の判断基準 一二J

薬剤感受性試験で判定された細菌の最小発育阻止濃度� (MIC)
により薬剤耐性菌かどうか判断されます。� 

MIC MinimumlnhibitoryConcentration 
細菌の発育を阻止する最小の抗菌剤濃度� 

MICがブレイクポイシト (耐性限界値:BP)を超えた細菌

薬剤耐性菌
 
I~ IJ 抗菌剤AのBPが 1 iJg/mlの場合、抗菌剤AのMICが0.5凶� Imlの菌株は感受性菌と、間ICが2凶� Iml

の細菌は薬剤耐性菌と判定される。
なお、BPは以下に紹介する方法で設定されるが、 一般的なものにはClinicalandLaboratory 
StandardsInstitute(CLSI米国)などの機関が定めているちのがある。� I 

L_ー目白ーーーーーーーーーーーーーーー戸ーーーーーー一一一一一一【ーーー自由ー目白骨ーーーーーー】ーーー一一ー一一一一ーー『【ーーー司ーーー'� 

0ブレイクポイシトの設定方法

・微生物学的ブレイクポイント� 
MICが正規分布するため、� 2峰性以上の分布をした場合の各ピーク値の中間値

・ 臨床的ブレイクポイシト
患畜に抗菌剤を投与して、臨床的に治療効果が期待できる境界点

(例) (例)自222F黙認官羽黒私。� 
同均三的白| | 臨床的BP I 

分
離
頻
度

一一一券
投薬による治療
効果なし

叫性

ドIIC .大JJ'. 問IC 大

分
離
頻
度

BP 

モ一一-1
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17 薬剤耐性菌のリスク | 

・選択された薬剤耐性菌によって、家畜に投与する抗菌

剤が効きにくくなることがあります。

・また、薬剤耐性菌が食品などを介して人に伝播した場
合、人の治療のために使用される抗菌性物質製剤が十
分に効かない可能性があります。

抗菌剤のりスク評価

食品安全委員会では、抗菌剤の使用により選択された薬剤耐性

菌が、食品を介して人の健康に与える影響を評価しています。

抗菌剤のリスク管理

農林水産省では、抗菌剤の適正使用(刈を進めるととちに、食

品安全委員会のリスク評価の結果を受けて、リスク管理措置
策定指針に基づきリスク管理措置{刈を講じています。 

(※ 1)抗菌剤の適正使用とは
用法・用量や使用基準などの法令を遵守し、使用上のj主意に従っ

て使用すること。 

0抗菌剤の適正使用のための制度
〉要指示医薬品制度(薬事法49条)

獣医師の指示書に基づく販売
》使用規制制度(薬事法83条の  4、83条の  5)

用法・用量、使用禁止期間などの使用基準の遵守義務
〉要診察医薬品制度(獣医師法18条)

抗菌剤を投与したり指示書を発行する場合、獣医師自ら診察する義務等 

(※2) リスク管理措置の例
リスクが中等度と評価された抗菌剤に対し実施されたリスク管理措置
.第二次選択薬として使用することの徹底
・農水省が実施する薬剤耐性菌のモニタリングの充実
・製造販売業者が実施する薬剤耐性菌のモニタリングの充実 
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U

[ 

リスク評価に基づく管理手段の検討

(補足 1)リスク分析の3要素

リスタ評価 リスク管理� 

(食品安全委員会) 享生労働省、農林水産省等)� 

-危害要因の特定
リスク分析の初期作業� j 

・リスクの特性解析、被害解析

・曝露評価

科学的知見


食品の摂取による健康影響評価


国民感情� 11 1 費用対効果

く<.07 技術的可能性

-使用基準 ・残留基準などを決定

.モニタリングと措置の再検討

リスクコミュニケーシヨ〉
関係者とのリスク情報・意見の交換

(補足2)食品安全委員会による医療分野における抗菌性
物質の重要度のラシク付け

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
とんと‘無いもの
例:フルオロキノ口ン系、第3世代セファロスポりン系等� 

E :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、有効な代替薬はある

が、その数がilllこランク付けされる抗菌性物質よりち極めて少ない場合

例:ストレブトマイシシ、リンゴマイシン等� 

ill: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ち、同系統文は異なっ
た系統に有効な代替薬が十分にあるちの

例:スルホンアミド系、オルドキノロン系等� 
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(補足 3)動物用抗菌性物質製剤のリスク管理措置策定指針

・本指針に基づき、食品の安全と抗菌劃の畜水産動物に対する有効性を確保
するための υスク管理措置を策定

・具体的には、実現可能なリスク管理措置(表1)の中から、食品安全委員
会のリスク評価結果(表 2) と判断要素(表 3)により措置を選定

食品安全委員会の評価結果 

)・ {実現可能なリスク管理措置 

・レ4

[リスク管理措置の決定実施  l
表 1・実施可能なリスク管理措置 表2:リスクの推定区分(評価結果)に対応するリスク管理

リスク管理
措置

効果

製造販売承

認の取消し

当該製剤が園内で流通(使用)できなくな
る。

一時使用禁

止

一定期間 (数年聞を想定)圏内で流通(使
用)できなくなる。

剤型の削除
複数の剤型が愈認されている場合、一部の
剤型が使用できなくなる。

対象となる

畜水産動物
の削除

複数の動物で承認がある場合、 部の対象
動物で使用できなくなる。剤型ごとに対象
動物の削除を検討する場合がある。

対象疾病/

適応菌穫の

削除

複数の対象疾病/適応菌濯で承認がある場合、
一部の対象期商/適応菌種に使用できなくな
る。剤型ごとに対象疾病/適応菌種の削除を
検討する場合がある。

飼育期の後

半の使用制

限

1頭 m~) 当たりの投与置の多い飼育期の
後半の使用制限をすることにより使用量が
減少する。さらに、飼育期の後半の使用に
伴う選択圧による出荷間際での耐性菌の増
加を防ぐ。

投与期間の

短縮

投与期間を生息縮することにより、 1頭 (1羽)
当たりの投与量が減少する。

第二次選択

薬としての
使用の徹底

新キノロン系抗困剤や第 3世代以降のセ

ファロスポリン系抗菌剤等の使用上の注憲
に記戯されているもので、使用の条件とす
ることにより第一次選択薬が無効の症例に
限り使用することを徹底する。

モニタリン
グの強化

モータリングの頻度、地点等を漕やすこと
により、耐性状況の変化を速やかに検出す

る。

その他
薬剤の特性等により、必要に応じてリスク
管理措置を検討する。

措置の考え方

りスク管理 リスヲの推定
リスク管理措置の例区分

方針 {符Iii錨lI!)

承認取消レ
一次使用禁ヰ

高度 劃j裂の削除
リスク管 対象となる畜水産動物の削除
理措置の

対象疾病/適応菌種の削除
強化

飼育期の後半の使用制限
投与期間の短縮

中等度
第一次選択薬としての使用の徹底
モータリングの強化

ト

リスク管 低度
理措置の

無視でき モニタリングの継続
継続

る程度 

表3 リスク管理措置選定に当たっての判断要素

判断要素 説明

獣医療Lお 当該製剤の対象疾病の深刻度(浸潤状況、
ける当該製 病態等)、臨床現場での重要度(使いやす
剤の重要性 さ、効果、経理幸性等)

代替薬、代 当該製剤と同様の効能・効果を持つ製剤の
替措置の有 有無。ワクチン等、当該製剤が対象とする
無 疾病の制御に利用できる措置の有無

その1)スク管理措置案を実施した場合1<::、
二次的リス 畜水産動物における疾病の蔓延、病原細菌
ク 及び食中毒菌のi曽加、代替薬に対する耐性

薗の増加等が発生する可能性及びその程度

そのリスク管理措置案を実施した場合 1<::期
リスク低減

待できる薬剤耐性菌の選択に係る発生りス
効果

クの減少の程度

そのυスク管理措置案の技術面、行政面、
実施可能性

財政面等における実施可能性

楽剤の特性等により必要1<::応じて考慮すベその他
き判断要素
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抗菌剤の責任ある慎重使用


とは

抗菌剤を使用すべきかどうかを十分検討した上

で、抗菌剤の適正使用により最大の治療効果を上
げ、薬剤耐性菌の選択を最小限に抑えるように使
用すること。

「適正使用Jより更に注意して抗菌剤を使用す
ること。

抗菌剤の使用により選択される薬剤耐性菌のリスクを
低減するため、獣医師をはじめとする関係者が連携して
責任ある慎重使用に取り組んでいく必要があります。

〉家畜での抗菌剤の有効性を保つ。
》人への薬剤耐性菌の伝播を抑え、人の治療に使用する抗菌

性物質製剤の有効性を保つ。i工面るl言語忌モ孟蚕性忌詰己玩面詞� 
lフルオロキノロン系や第3世代セファロスポリン系など� l 
L一一一一ーー� ----ーー・ー・ーーーーー 一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一『

慎重使用
適正使用� P

薬剤感受性

試験の実施

感染症の予防

適切な抗菌剤� I'用法・用

の選択

抗菌剤関連

情報の共有
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| 慎重使用のために① 

家畜の健康を保ち、感染症を予防することで
抗菌剤の使用機会を減らしましょう。

| 

|薬剤耐性菌φ選択φ抑制 |


臨蕗題調圏翻層圏晶


../家畜の健康状態に悪影響を与える飼養環境の改善
〆適切なワクチン接種
〆適切な飼料の給与及び栄養管理
〆飼養衛生管理基準(※)の遵守

(※)衛生管理方法の詳細については、農林水産省「飼養衛生管理基準」
をご覧ください。

-また、農水省では食品の安全性を向上させるために、農場で
実施してほしい対策を「生産衛生管E里)¥ンドブ、ツク(肉用牛、

肉用鶏、採卵主層) Jとしてとりまとめ・公表しています。こ
ちらち併せて御活用ください。

〉上記の取組の実施状況を定期的に確認し、問題がある場
合には、生産者{亡対し指導しましょう。

〉抗菌剤の使用について、関係者で情報を共有しましょう。
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| 慎重使用のために②� 

石 蕗 リでの治療は、菌分離や薬剤感受性試験の
結果に基づいて行いましょう。

| 

感染症が発生した場合、以下の事項に留意し、適切
な病性把握と診断を行いましょう。

・生産者からの発病後の経過や措置などに関する聞き取り、
臨床病理検査などによる病原体や病態の鑑別

・疫学情報の把握
・菌分離などを行い、原因菌を検索
・分離された原因菌は、感受性試験を実施

司司...-
抗菌剤での治療が必要だと判断された場合

抗菌剤の選択

〉薬剤感受性試験の結果を踏まえて有効な抗菌剤を選択
〉第一次選択薬は、薬剤感受性試験で感受性を示した抗菌剤の

中で、できるだけ抗菌スペクトルの狭い抗菌剤を選択
〉フルオロキノロン等は第二次選択薬としての使用に限定(※)� 

(※)第二次選択薬として承認されていている家畜に使用される抗菌剤(平成 25年12月現在)

-フルオロキノロン(エンロフロキサシン、オフロキサシン、ノルフロキサシン、オルビフロキ
サシン、マルボフロキサシン、ダノフ口キザシン、 ラフロキサシン)

・第� 3世代セファロスポリン (セフチオフル、セフキノム)
・15員環マクロライド(ツラスロマイシン)

最新のリス ドは動物医薬品検査所HPをご覧下さい (HP内|第二次選択薬製剤一覧 I~霊悲喜\ )。 
URL: http://www.ma仔.go.jpjnvaljrisk/index打tml 一一ーミ� J

抗菌剤の使用

〉承認された用法 ・用量、効能・効果、使用基準などに基づい
て使用

》未承認薬の使用、適応外使用は原則行わない

抗菌剤の使用後

〉投与後の効果判定を行い、必要に応じて抗菌剤を変更

。


http://www.ma仔.go.jpjnvaljrisk/index打tml一一ーミ
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| (参考 1)細菌の分離方法~大腸菌の例 r-...J

|採材|
 

+ 
注:材料を白金耳、工ー

ゼお どで直接DHLに塗
抹し集落(コ口二� ) 

DHL寒天培地(」集落がで
きるよっ塗抹(分離培養) を{年� らせる。

3rc、18"'24h培養
※塗り方例� 

守


大腸菌と思われるコロニーを確認� 
(DHLの場合、赤紫色コロ二一)

--田園田園園田開園圃・ーーー-----ーーーーーーーー園田園田園田園田園・ーーーーーーーーーーーーーーーーー・圃.園田園田園田・・・・-
(同定)必要に応じて実施 ••以下の方法は一例� 

V -
上記の大腸菌と思われるコロニーを普通寒天に純培養する。

性状試験
簡易保存

箆盟主歪'50) 益墜亙自
T51培地 分解能 y / y 

硫化水素産生� 

… …ガゑ厚生� +or-

a
L 地培H 酸創

世
ン

4
性

w
M
働

。。
+
+
+
 “

m
 予防O-AY'fA? 

m
 

m9・ 一-~.産生 

Api20E(ID%が80%以上でε.coJiとする)� 

• DHL(Desoxycholate-hydrogensulfide-Iactose)培地腸内細菌選択用分灘借地
・TSI(TripleSugarIron)培地:腸内細菌の鑑別用培地! 
.LIM (Lys;neIndoleMotilityMedium) 1舌地腸内細菌の鑑別用培地� 
.APi20E:細菌同定用の生化学試験キット



(参考2)抗菌剤の感受性試験の方法」

[ 拡散法� I 
ディスク法:一定濃度の薬剤が含まれたディスクを使用

し、阻止円の大きさで測定

濃度勾田ストリッフ� :濃度段階のついたスティックを使
用レ、MICを測定

[ 希釈法� ~ 
寒天平板希釈法� :薬剤の濃度段階をつけた寒天平板を

使用し、� MICを測定

微量液体希釈法 :薬剤の濃度段階をつけた液体培地を

入れた96ウエルマイクロプレートを
使用し、� MICを測定

測
定
法


拡
散
法 フ


法

ス
ク

配

ス

勾

イ

度

デ

濃
門

叶
 h
l

H
d

W
J
 

目寒天平板希釈法

法� .J試験管、液体培地希釈法

定 「液体培地希釈法
"'"歪

微量液体希釈法
豆童
、-'

!注各方法の標準的なプロトコールは、以下の機関等が公表している。 
1 ・ClinicalandLaboratoryStandardsInstitut巴(米国� CLSI) 

• EuropeanCommitt巴巴� onAntimicrobialSusc巴ptibilityTesting(EUCAST) 

1 ・日本化学療法学会� 
L一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一一『ーーーーー一一一一ー一一

ー� 12ー



寸� 

菌種に合わ世て培養を行う� 
三1云面三菌の発育が阻止され

ている阻止円の直径を、
シャーレの裏側からノギスで
ミリ単位で計測。直径により
耐性か判断。� 

l注本資料はあくまで参考資料として般的な方法を示した� 1 

1 ものです。詳細については、それぞれのディスクの添付文� l: ディスク法� ]
; 書などをご覧下さい。

試験菌株を選択性のない寒天培地から釣菌し、生理食塩水などに懸濁
又は

試験菌株をTSB培地に接種し、� 2"-'6時間培養したちのを、生理食塩
水などで菌液濃度を調整

※いず、れち濁度は標準濁度液を用いてド� IcFarland0.5に調整

調整した菌液をミユラーヒントン
寒天培地上に、滅菌綿棒で均一に

塗抹

.レ向転

菌液を塗布した寒天培地を� 3"-'5分間静置

寒天培地上にディスクを置く ディスク
注:テ、イスクとテ‘ィスクの聞は� 

24mm以上あける。

阻止円直径

• TSB(r吋pcaseSoy broth)培地栄養要求性の厳しくない菌の増菌用培地。
• McFarland標準濁度液・菌液の濃度調整に用いる標準液で、標準液の濁度と比較することで菌液の濃度を推定。� 

--13-
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l注・本資料はあくまで参考資料として 般的な方法を示したも� l 
のです。試験は、CLSI、EUCAST、日本化学療法学会な: 微量液体希釈法� ] 
どの標準プロトコールに準拠してください。

一夜培養した試験菌株と滅菌生理食塩水を� 

Mcfarland 1に調整

ミユラーヒントンブイヨンなどに
懸濁液を加えて混和

薬剤濃度� 

薬剤の二倍階段希釈系列を作成
(μg/ml) 

各薬剤含有液体I音地を各ウ工ルに分注 言語言語iiiilf/| 
|;5333援措諮

菌液を各ウエルに接種� 

あらかじめ各濠度の薬剤が吸着して
いるドライブレート、フローズンプ

35 'C、 16~20h培養 レートも市販されています.

各濃度{」おける菌の EC3?]空� 
薗が発育していないので混濁していない発育によりMICを判定 .4 = 槍性{ー}-

1:が発育して白く混濁埜~.2.1 .. . 0.5 

. 0.25 

【薬剤濃度(陪/m!)】
8，16，32iJ9/mlで陰性なので、

最小濃度の8iJ9/mがMICに

FU 

なる



必要な機器等

①ドライブレート ⑦菌株

②プレー ト用フタ ③トレイ 
①リーデイングミラー ③ MHブロス
④チップ ⑬生理食塩水

⑤ 1 2連ピペット ⑪濁度調整液 
⑥マイクロピペット

結果の判定

接種 ・培養

ドライブレートへの菌液の接種

プレートを重ねすぎると上下段で培養
温度に差が出てしまうため、 4枚以上
重ねて培養しないこと。

-11陽性(+)の判定基準 陰性(ー)の判定基準
・肉眼的に混濁文は直径 lmm以上の沈 肉眼的に混濁文は沈殿が認めれな

殿が認められた場合 い場合

・沈殿物の直径が lmm未満であってち、 ・沈殿物があっても直径が lmm未満
沈殿塊が 2個以上認められた場合 で 1個の場合

左の写真では OがMIC値 

-16-



l注本資料はあくまで参考資料として一般的な方法を示したも� 1 

h のです。� 5鵡貴1;3:、 CLSI、EUCAST、日本化学療法学会な� 寒天平板希釈法]� 
l 
1 

どの標準プロトコールに準拠してください。� i 

試験菌株と精度管理株を非選択培地(普通寒天
培地等)で培養(集落ができるように)。� 

35 "C、 18~24h 培叢

寒天培地で培養した株を� 
TSB培地� (4ml)に接種 

35"C、 18~24h 培養

薬剤の調整
薬剤の二倍階段希釈系列を作成

薬剤濃度� 1280640 320160 80 .40 20 10 5 2.5 

(μg/mll 

培地の調整
希釈液2ml

上記希釈液2mlとミユーラーヒン
トン寒天培地18mlを混和して作成

制堅手??号?事与ヨ99年号待一� 

調整した菌液を専用

の器具で培地に接種

発育した菌� 

A:+ A:+ 
B:+ B:+ 

| 判定� | C:一� C:+ 

-17-
MIC A: >128μg/ml B:128μg/ml C:64μg/ml 




菌が肉眼で確認でない、又は、

判定 +菌が肉眼で確認でき、 判定:ー 確認可ヲ酢随目見え
^ 

同じ薗樵群で多数の薬剤を調べる時は‘
複数調整する.� 
5薬剤程度で新しい� lll'種用薗液に交換� .

(接種器を使用レた例)

注:ここでは希釈・調整した菌液を96ウエルプレートに入れて� 
t音;地に接種しています。

トする。
ンターを菌滞

④培地を別のちのに
替え、①に戻る。

が隆起して見えるもの 叫し¥'5の� L膜状)

[民、らの図績からの図:[上からの図1 [横からの図]、 r よからの図� I [上からの図]

O 自白�  :0自 国 三� 
、

巴』日I+l !@園由� j 
f ・-

J 

一 場 園田�  -

+ 低
I+w I 

薬剤濃度

日
高 →」ー」

日
 

培地の薬剤濃度が高くなるにつれて、発育できる� 
-18-
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消費・ 安全局 畜水産安全管理課

~畜産農家の皆様ヘ~ 抗菌剤 に使用しましょう。
背景

・抗菌剤は家畜の健康を守り、安全な食品を安定的に生産するための重要な資材です。

・抗菌剤を家畜の病気の治療に使うと、薬剤耐性菌が生き残って増えることがあり(薬剤耐性菌が選択さ
れる)、抗菌剤の効きが悪くなることがあります。

・また、薬剤耐|主菌が食品などを介して人に感染した場合、人の病気の治療に使う
抗菌剤が、十分に効かなくなる可能性があります。


そのため・・・l


画-ー-
獣医師r生産省、動物用医議品集者、家畜保健衛生所

目標

.家畜での薬剤耐性菌の選択と伝播を抑える。

》家畜での抗菌剤の有効性を保つ。 ~平
〉人への薬剤耐性菌の伝播を抑え、人の治療

に使う抗菌剤(※1)の有効性を保つ。� 

慎重使用の具体的な取組

飼養環境を整え、家畜の健康を維持し、ワク
チンを使って感染症の発生を予防しましょう。� 

② 過去の感染症の発生状況を確認し、原因菌を
特定しましょう。� 

③ 抗菌剤を使用する場合は、まず、感受性試験
|(詞 )フルオロキノロン、第 3世代セフア口スポリン、� 15 などを行い、有効な抗菌剤を選びましょう。� 

員環マクロライドなどは、人の医療で重要性が高いと� i 

を最2)(※フルオロキノロン等の第二次選択薬④されています。j 
(※2)第二次選択薬として承認されている抗菌剤の成分や製 初の治療から使用するのは避けましょう。

剤は、動物医薬品検査所HPに掲載しています。 げ屯~ 

URL:仕p://www.ma . 巾 k/index.html 直禽|⑤ 感染症や薬剤耐性菌の状況などに関する情報h 向� ojp/nval/

号型開百三竺� 1R三芳!こ唄 忠一� -j噂
を、関係者間で共有しましょう。



O抗菌剤の慎重使用の取組事例 O


-大腸菌症により離乳豚の10%以上が死

亡

・ピコザマイシンなどの抗菌剤を使用し

たちのの、菌が耐性化し、沈静化せず

-抗菌剤の使用を 8ヶ月間休止

-感受性試験を行った結果、ピコザマ

イシンなどに対する菌の感受性が改

善したため、ピコザマイシンなどの

使用を再開

・抗菌剤の選択は、感受性試験に基づ

いて行うことなどの取組を一層徹底

-大腸菌症は沈静化し、死亡頭 
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-アンピシリンなどの抗菌剤を第一次選択
薬として3年間使用した結果、パスツレ
ラ菌が耐性化し、治癒率(;:1:50%に低下

-感受性試験で有効な抗菌剤を確認し、

抗菌剤をアシビシリン力、らフロルフエ

二コールに変更

・アシビシリンは 3年間使用を休止

-治癒率は90%に改善

・アンピシリシに対する菌の感

受性が改善

(今後フーーの感受性が低 下した一昭一吋棚す〕

ることを検討

-zロ
-素びな導入前の水洗・消毒の徹底

・適切な飼養管理と飼養環境づくり

・ワクチン接種の確実な実施

・疾病や飼養管理などに関する定期的

な学習会や指導

-第二次選択薬であるフルオロキノ口

ンは、最終選択薬として感受性試験

後に使用し、通常は使用しない

-大腸歯症の発生件数が大き

三週坐
・フルオロキノロンの耐性率

笠通生


