
 

 

仕様書 
 

１．件名 

食品を介してヒトに伝播される薬剤耐性菌に関する文献等調査（テトラサイクリン

系抗生物質等に関するヒト医療における状況） 

 

２．調査目的 

（１）本年度評価を開始することとしているテトラサイクリン系抗生物質（オキシテト

ラサイクリン、クロルテトラサイクリン、テトラサイクリン、ドキシサイクリン）

は家畜及びヒト医療で広く使用されている。また、ヒト医療においてはミノサイク

リン及びその誘導体であるチゲサイクリンが使用されている。テトラサイクリン系

抗生物質は抗菌活性の作用機序が類似し交差耐性が認められることから、評価を効

率的に進めるため、本年 5 月の薬剤耐性菌に関するワーキンググループにおいてこ

れらを系統としてまとめて評価することとされたところである。 

 

（２）テトラサイクリン系抗生物質は家畜及びヒト医療で広く使用されているが、この

うち家畜で使用されている５成分のうち４成分（オキシテトラサイクリン、クロル

テトラサイクリン、テトラサイクリン）はヒト医療における重要度が比較的低く食

品安全委員会で定めたヒト用抗菌性物質の重要度ランク付けにおける重要度のラン

ク付けが「Ⅲ」、１成分（ドキシサイクリン）は「Ⅱ」とされている。一方、家畜で

は使用されていないがヒトで使用されるもの（ミノサイクリン、チゲサイクリン）

には、ヒト医療における重要度が高いものもある。このため、家畜に使用される抗

菌性物質の食品を介したヒトへの影響を評価するため、テトラサイクリン系抗生物

質等の国内のヒト医療における状況について効率的かつ迅速に情報収集を行う。 

 

（３）具体的には、テトラサイクリン系抗生物質等を治療の推奨薬とするヒト感染症の

発生状況、発生原因及びその重篤度、並びに当該感染症の病原菌の薬剤耐性化の状

況及び代替薬等について、関連する文献及びサーベイランスデータの収集及び整理

を行う。 

 

３．作業内容 

（１）文献等の収集・整理 

①のテトラサイクリン系抗生物質等のヒト医療における状況として、②の調査

項目に関する公表文献（50 報以上）、サーベイランスデータ、その他のデータベ

ース等の最新の知見を含めた情報を整理する。サーベイランスデータの収集にあ

たっては、必要に応じて事務局監督職員等と協議し国等が実施する統計調査のデ

ータを所要の手続きを行った上で利用する。 

 

① 調査対象抗生物質 

オキシテトラサイクリン、クロルテトラサイクリン、テトラサイクリン、ドキ

シサイクリン、ミノサイクリン、チゲサイクリン 

② 調査項目 



 

 （ア）ヒト医療における効能・効果 

 （イ）使用が推奨される感染症及びその病原体 

 （ウ）（イ）の感染症の発生状況、重篤度及びその病原体の検出状況等につい

ての情報 

 （エ）（イ）の病原体のヒト医療における薬剤耐性度 

  

（２）薬剤耐性菌に関する専門家等の有識者３名以上から構成される検討会を設置し、

有識者等から助言を得ること。有識者の選定に当たっては、事前に事務局監督職

員等と協議すること。 

また、上述（１）の調査項目以外に有識者が必要と判断した調査項目がある場

合は、当該項目についても整理すること。 

なお、検討会は原則として調査期間中に２回程度、事務局の会議室を使用して

開催することとし、検討会の運営に当たっては、事務局監督職員等とあらかじめ

協議すること。 

 

（３）調査結果の取りまとめ 

本調査の情報収集及び取りまとめに際しては、受注者が作成する案について、

事務局監督職員等及び検討会等により調整して了承を得ること。なお、情報収集

及び取りまとめには、作業内容に応じて以下の①及び②の要件のうち少なくとも

一つを満たす者が実施すること。 

① 細菌学、薬学、医学、疫学、感染症学、統計学等に科学的知見を有する者（学

位等） 

② 細菌学、薬学、医学、疫学、感染症学、統計学等の分野における論文の検索・

要約作成、データ分析等の業務経験（研究等を含む）を有する者 

 

（４）留意事項 

調査は原則として公表文献を対象としているが、有識者等の助言により非公表

のデータ等の情報を取り扱う場合には事務局監督職員等の指示のもと、情報提供

者と十分に調整・確認を得ること。 

 

（５）調査結果の報告会開催 

① 本調査で得られた内容について、原則として調査結果の報告会を開催するこ

と。 

② 調査結果の報告会を開催する際は、原則として事務局の会議室を使用するこ

ととし、開催日時、構成等について、事前に事務局監督職員等の了承を得るこ

ととする。 

 

（６）成果物の作成 

報告書を作成する際には、以下の点に留意し作成すること。 

① 調査報告書は、得られた内容を体系的に整理、分析を行い、図表等を用いて

分かりやすいものにするよう努めること。 

②  調査報告書の冒頭に「調査の概要」として、調査内容や成果等について、要約

を作成すること。 

③ 調査報告書（製本版）は、日本工業規格 A 列 4 番（A4 サイズ）で作成する



 

こと。 

④ 調査報告書（CD-ROM）は、PDF 形式（OCR 処理済み）及び編集可能な保

存形式のファイル(Microsoft 社 Word、Excel 等)で作成すること。 

⑤ 収集した文献等は、Thomson Reuters 社 EndNote のデータベースに取り込

めるフォーマットで納入すること。 

⑥ 成果物（案）が出来た段階で、速やかに事務局監督職員等と検討・調整を行

うこと。 

 

４．契約期間 

  平成 29 年 9 月 20 日～平成 30 年 3 月 29 日 
 

５．作業スケジュール 

平成 29 年  9～10 月 文献等の収集・整理の方法等に関する打合せ 

 10～12 月 文献等の収集・整理、第１回検討会の開催 

30 年 1～2 月 文献等の収集・整理、第２回検討会の開催 

 2 月 調査報告書（案）の作成 

 3 月 調査報告書の作成、調査結果報告会の開催 

平成 30 年 3 月 29 日までに成果物を提出すること。   
 

６．成果物 

  調査報告書（製本版）  20 部 
  調査報告書（CD-ROM）  3 部 

収集した文献等（原著）  1 部 
 

７．納品期限 

  すべての成果物を契約期間の満了日までに納品すること。 

 

８．監督職員（人事異動の場合は後任者等による） 

  事務局 評価第二課 評価専門官 青山 葉子 

 

９．検査職員（人事異動の場合は後任者等による） 

  事務局 評価第二課 課長補佐  大倉 尚子 

 

１０．連絡調整 

  作業の実施に当たっては事前に事務局担当官と連絡を密にとることとし、作業中に

おいても、５に記載した作業スケジュールの段階ごとに、作業の進捗状況を報告する

こと。なお、作業の遅延、業務の実施に当たって疑義等が生じた場合には、速やかに

事務局担当官の指示に従うこと。 

 

１１．技術提案の遵守 

  本件は一般競争入札・総合評価落札方式（調査）の手続きを経て行うものであり、

本仕様書及び技術提案書に記載した内容については誠実に履行すること。 



 

 

１２．機密の保持 

（１）本業務を実施するにあたって、別紙「個人情報取扱特記事項」に基づき、業務上

知り得た情報の開示、漏洩、又は本業務以外の用途に使用しないこと。また、その

ために必要な措置を講ずること。 

（２）関係者等に対しメールによる連絡をする場合にあっては、他の受信者のメールア

ドレスが閲覧できないよう BCC 機能により送信するなど、個人情報等（他の受信

者の個人情報以外の情報を含む。）の流出防止に万全を期すこと。 

 
１３．その他 

（１）本業務により知り得た成果については、許可なく第三者に譲渡してはならない。 

（２）本調査を実施するに当たり、調査期間中に食品に係る緊急な危害情報を入手した

場合は、速やかに事務局担当官へ通報すること。 

（３）成果物のうち、調査報告書は、内閣府食品安全委員会が運営する食品安全総合情

報システムにより一般公開するが、収集した文献等（原著及びその和訳）について

は、公開することにより、個人及び企業の知的財産権が開示され、特定の者に不当

な利益又は不利益をもたらすおそれがあるため、非公開とする。 

（４）本契約を履行する過程で生じた納入成果物に関し、著作権法第 27 条及び第 28 条 

に定める権利を含むすべての著作権は、内閣府に帰属するものとする。 

ただし、受注者は、本契約履行過程で生じた納入成果物に関し、著作権を自ら使

用又は第三者に使用させる場合には、内閣府と別途協議することとする。 

なお、受注者は、内閣府に対し、一切著作人格権を行使しないこととし、また、

第三者をして行使させないものとする。 

（５）納入成果物に第三者（又は受注者自ら）が権利を有する著作物（以下、「既存 

著作物」という。）が含まれている場合は、内閣府が特に使用を指示した場合を除

き、当該著作物の使用に必要な費用負担及び使用許諾契約（等）に係る一切の手続

きを行うこと。この場合、受注者は当該契約等の内容について事前に内閣府の承認

を得ることとし、内閣府は、既存著作物について当該許諾条件の範囲内で使用する

ものとする。 

（６）本仕様書に基づく作業に関し、第三者との間で著作権に係る権利侵害の紛争等が 

生じた場合は、当該紛争の原因が専ら内閣府の責めに帰する場合を除き、受注者の

責任と負担において一切を処理することとする。この場合、内閣府は係る紛争等の

事実を知ったときは、受注者へ通知し、必要な範囲で訴訟上の防衛を受注者に委ね

る等の協力措置を講ずるものとする。 

（７）本業務の履行に当たっては、障害を理由とする差別の解消の推進に関する法律（平

成 25 年法律第 65 号）第 9 条第 1 項に基づく「内閣府本府における障害を理由と

する差別の解消の推進に関する対応要領※」（平成 27 年 11 月 2 日内閣府訓令第

39 号）第 3 条に規定する合理的配慮について留意すること。 

  ※ URL：http://www8.cao.go.jp/shougai/suishin/sabekai/pdf/taioyoryo.pdf 
別紙 

 

http://www8.cao.go.jp/shougai/suishin/sabekai/pdf/taioyoryo.pdf


 

                              個人情報取扱特記事項 

 

（個人情報保護の基本原則） 

１ 受注者は、個人情報（個人に関する情報であって、特定の個人を識別できるものを

いう。以下同じ。）の保護の重要性を認識し、この契約基づく業務を実施するに当た

り、個人の権利利益を侵害することのないよう、個人情報を適正に取り扱わなければ

ならない。 

 

（秘密の保持） 

２ 受注者は、この契約に基づく業務に関して知り得た個人情報をみだりに他人に知ら

せ、又は契約の目的以外の目的に使用してはならない。 

この契約が終了し、又は解除された後においても同様とする。 

 

（業務従事者への周知） 

３ 受注者は、この契約による業務に従事している者に対して、在職中及び退職後にお

いてもこの契約に基づく業務に関して知り得た個人情報をみだりに他人に知らせ、又

は契約の目的以外の目的に使用してはならないことなど、個人情報の保護の徹底につ

いて周知しなければならない。 

 

（適正な管理） 

４ 受注者は、この契約に基づく業務に係る個人情報の漏えい、滅失、改ざん、又は損

傷の防止その他の個人情報の適切な管理のために必要な措置を講じなければならな

い。 

 

（再委託の制限等） 

５ 受注者は、発注者が承認した場合を除き、個人情報の取扱い業務を再委託してはな

らない。また、再委託する場合にあっては、受注者は、再委託先への必要かつ適切な

監督を行わなければならない。 

 

（収集の制限） 

６ 受注者は、この契約に基づく業務に係る個人情報を収集するときは、当該業務の目

的を達成するために必要な範囲で、適法かつ公正な手段により行わなければならない。 

 

（利用及び提供の制限） 

７ 受注者は、発注者の指示又は承諾がある場合を除き、この契約に基づく業務に関し

て知り得た個人情報を当該契約の目的以外の目的のために利用し、又は第三者に提供

してはならない。 

 

（複写、複製の禁止） 

８ 受注者は、発注者の指示又は承諾がある場合を除き、この契約に基づく業務に関し



 

て知り得た個人情報を複写し、又は複製してはならない。 

 

（安全管理の確認） 

９ 発注者は、受注者が取り扱う個人情報の安全管理措置が適切に行われていることを

適宜確認することとする。また、発注者は必要と認めたとき、受注者に対し個人情報

の取り扱い状況について報告を求め、又は受注者が個人情報を取り扱う場所で、当該

取扱状況を検査することができる。 

 

（廃棄等） 

10 受注者は、この契約に基づく業務に関して知り得た個人情報について、保有する必

要がなくなったときは、確実かつ速やかに発注者への返却、廃棄又は消去（以下「廃

棄等」という。）しなければならない。なお、受注者がこの契約に基づく業務に関し

て知り得た個人情報の廃棄等を行った場合には、発注者に対して、速やかにその旨を

書面で報告するものとする。 

 

（事故発生時における報告） 

11 受注者は、この契約に基づく個人情報に関する事項に違反する事態が生じ、又はお

それがある場合は、直ちに発注者へ報告し、発注者の指示に従うものとする。この契

約が終了し、又は解除された後においても同様とする。 

 

（違反した場合の措置） 

12 発注者は、受注者が記載事項に違反した場合は、契約を解除することができるとと

もに必要な措置を求めることができる。 

 

 

 


