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1．はじめに

動物用抗菌剤は，動物の細菌感染症を治療し，
動物の健康と福祉を護る上で必要不可欠な資材で
ある。動物用抗菌剤を市販するに当たっては，薬
事法に基づく製造販売承認を得なければならな
い。特に，新規性の高い抗菌剤の場合には，製造
販売承認申請の後，事務局審査を経て薬事・食品
衛生審議会における審議を受けることとなり，「臨
床試験の試験成績に関する資料」の提出が必須と
なっている。本研究会では，これまで当該資料の
作成に当たって参考となる臨床試験実施基準を一
部の細菌性疾病（牛及び豚の細菌性肺炎・大腸菌
性下痢症，豚マイコプラズマ肺炎，牛の細菌性乳
房炎，犬の細菌性膿皮症・細菌性尿路感染症）に
対して作成し［1-3］，動物用抗菌剤の有効性評価
に貢献してきている。一方で，これら以外の疾病
においては，臨床試験実施時に当該製剤の有効性
を評価する項目（以下，「有効性評価項目」とする。）
について統一的な基準などが設けられていないの
が現状である。

そこで，今般，有効性評価項目の平準化に向け
た検討を目的として，本研究会に「有効性評価の
ための重要項目設定検討委員会」を設置し，対象
疾病を選定し，それらに対する有効性評価項目の
うち臨床症状に係る項目について検討することと
した。

2．検討内容

（1）対象疾病の選定 
ア ．対象疾病の選定基準は，以下のとおりとし
た。
　ア ）臨床上重要な疾病で，新たに製剤の開発

が見込まれるもの
　イ ）本研究会において臨床試験実施基準が設

けられた疾病以外のもの
　ウ ）近年承認された適応症で，かつ本研究会

会報などに承認申請時の資料が掲載され，
比較的資料が充実しているもの

イ ．アの選定基準に基づき，牛の趾間フレグモー
ネ（趾間腐爛）・産褥熱，豚赤痢，豚の増殖
性腸炎，犬の外耳炎・歯周病・細菌性結膜炎・
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角膜炎・眼瞼炎・麦粒腫，猫の外耳炎を選定
した。

（2）情報提供の依頼
ア ．選定した対象疾病の有効性評価項目を検討
するため，該当する承認保有業者（計 14業者）
に対して資料の提供を依頼した。

イ ．提供を依頼した具体的資料は，承認保有者
が実際に当該製剤の承認申請時に用いた①診
断基準（臨床スコアなどを含む。），②評価
基準（臨床スコアに基づいた総合評価等を含
む。）及び③ ①及び②の項目を設定する際の
参考文献などであった。

（3）結果の集約
6業者から情報提供があった。これらの情報に

基づく対象疾病ごとの臨床症状に係る有効性評価
項目の一覧については，表 1～ 4のとおりである。
表の作成に当たっては，スコア化等により効果
判定に用いた項目を主項目とし，効果判定には用
いなかった項目を副次的項目として整理した。
なお，実際の臨床試験の計画に当たっては，今
回の有効性評価項目一覧を参考にし，さらに申請
製剤の特性を考慮して，適切な評価項目を検討す
ることが望ましい。

疾病名

全身徴候に関する
項目

皮膚に関す
る項目

四肢に関す
る項目

生殖器に関す
る項目

提
供
情
報
に
係
る

参
考
文
献
な
ど

活
力

体
温

食
欲

腫
脹

亀
裂
・
壊
死

跛
行

悪
露

子
宮
状
態

趾間フレグモーネ（趾間腐爛） 　 ○ 　 ◎ ◎ ◎ 　 　 ［5, 10］

産褥熱 ◎ ◎ ◎ 　 　 　 ◎ ◎ ［5］
◎：主項目（スコア化等により効果判定に用いた項目）
○：副次的項目（効果判定には用いなかった項目）

表 1　牛用抗菌剤の臨床症状に基づく有効性評価項目一覧

疾病名

全身徴候に関する項目 消化器に関する項目
提
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に
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ど

活
力
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養
状
態
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毛
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）
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性
状

（
色
調
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む
）

糞
便
性
状

糞
便
色
調

潜
血
反
応

増殖性腸炎※
◎ ◎ ◎ ○ ○ ◎ 　 　

◎ ◎ ◎ ○ ◎ ◎ ◎

豚赤痢※
◎ 　 　 ○ ◎ ◎ ◎ ［4, 11］

◎ ◎ ◎
◎：主項目（スコア化等により効果判定に用いた項目）
○：副次的項目（効果判定には用いなかった項目）
※複数社からの回答を列挙している。

表 2　豚用抗菌剤の臨床症状に基づく有効性評価項目一覧
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3．本委員会から研究会への提言

（1 ）今回の有効性評価項目の一覧及びこれまでに
本研究会が作成した「臨床試験実施基準」につ
いては，今後も必要に応じて，本研究会会員の
意見，要望などを参考に，対象疾病の追加，内
容の修正などの検討が加えられるべきである。

（2 ）新動物用抗菌剤に関する情報については，今

後も臨床試験に係る有効性評価項目を含めて，
本研究会シンポジウムや研究会会報において提
供するよう要望する。

4．おわりに

今回の報告書作成に係る情報提供にご協力をい
ただいた各製造販売業者に心より感謝する。

疾病名

耳介・外耳道に関する項目 口腔に関する項目 眼に関する項目
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潰
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潰
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膜
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角
膜
潰
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外耳炎※

○ ◎ ◎ ◎ ◎ ○

◎ ◎ ◎ ◎

◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎

◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ［7］

歯周病 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ［9］

細菌性結膜
炎，角膜炎，
眼瞼炎及び
麦粒腫

◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎［8］

◎：主項目（スコア化等により効果判定に用いた項目）
○：副次的項目（効果判定には用いなかった項目）
※複数社からの回答を列挙している。

表 3　犬用抗菌剤の臨床症状に基づく有効性評価項目一覧

疾病名

耳介・外耳道に関する項目
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外耳炎 ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ◎ ［6］

◎：主項目（スコア化等により効果判定に用いた項目）

表 4　猫用抗菌剤の臨床症状に基づく有効性評価項目一覧
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