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要 約 

 

環状ケトエノール骨格を有する殺虫剤「スピロピジオン」（CAS No.1229023-00-

0）について、各種資料を用いて食品健康影響評価を実施した。 

評価に用いた試験成績は、植物代謝（トマト、ばれいしょ等）、作物残留、家畜

代謝（ヤギ及びニワトリ）、畜産物残留（ウシ）、動物体内動態（ラット）、亜急

性毒性（ラット、マウス及びイヌ）、慢性毒性（イヌ）、慢性毒性/発がん性併合

（ラット）、発がん性（マウス）、急性神経毒性（ラット）、2 世代繁殖（ラット）、

発生毒性（ラット及びウサギ）、遺伝毒性等である。 

各種毒性試験結果から、スピロピジオン投与による影響は、主に体重（増加抑制）

に認められた。発がん性、神経毒性、繁殖能に対する影響、催奇形性及び生体にお

いて問題となる遺伝毒性は認められなかった。 

各種試験結果から、農産物及び畜産物中のばく露評価対象物質をスピロピジオン

及び代謝物 B と設定した。 

各試験で得られた無毒性量又は最小毒性量のうち最小値は、ラットを用いた 2 年

間慢性毒性/発がん性併合試験の無毒性量 4.7 mg/kg 体重/日であったことから、これ

を根拠として、安全係数 100 で除した 0.047 mg/kg 体重/日を許容一日摂取量（ADI）

と設定した。 

また、スピロピジオンの単回経口投与等により生ずる可能性のある毒性影響に対

する無毒性量又は最小毒性量のうち最小値は、ウサギを用いた発生毒性試験の無毒

性量10 mg/kg体重/日であり、認められた所見は母動物に毒性影響が認められない用

量における胸骨剣状突起軟骨不完全及び第2頸椎軟骨性背板不完全であったことから、

妊婦又は妊娠している可能性のある女性に対する急性参照用量（ARfD）は、これを

根拠として、安全係数100で除した0.1 mg/kg体重と設定した。また、一般の集団に

対しては、ラットを用いた発生毒性試験及びイヌを用いた28日間亜急性毒性試験の

無毒性量30 mg/kg体重/日を根拠として、安全係数100で除した0.3 mg/kg体重を

ARfDと設定した。 
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Ⅰ．評価対象農薬の概要 

１．用途 

殺虫剤 

 

２．有効成分の一般名 

和名：スピロピジオン 

英名：spiropidion（ISO 名） 

 

３．化学名 

IUPAC  

和名：3-(4-クロロ-2,6-ジメチルフェニル)-8-メトキシ-1-メチル-2-オキソ- 

1,8-ジアザスピロ[4.5]デカ-3-エン-4-イル=エチル=カルボナート 

英名：3-(4-chloro-2,6-dimethylphenyl)-8-methoxy-1-methyl-2-oxo- 

1,8-diazaspiro[4.5]dec-3-en-4-yl ethyl carbonate 

 

CAS（No. 1229023-00-0） 

和名：3-(4-クロロ-2,6-ジメチルフェニル)-8-メトキシ-1-メチル-2-オキソ- 

1,8-ジアザスピロ[4.5]デカ-3-エン-4-イル=エチル=カルボナート 

英名：3-(4-chloro-2,6-dimethylphenyl)-8-methoxy-1-methyl-2-oxo- 

1,8-diazaspiro[4.5]dec-3-en-4-yl ethyl carbonate 

 

４．分子式 

C21H27ClN2O5 

 

５．分子量 

422.9 

 

６．構造式 
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７．物理的化学的性状 

融点 ：134℃ 

沸点 ：約 187℃から熱分解 

密度 ：1.28 g/cm3（20±0.5℃） 

蒸気圧 ：<5.0×10-6 Pa（20℃） 

 <5.0×10-6 Pa（25℃） 

外観(色調及び形状)、臭気 ：類白色固体（粉末）（25℃）、無臭 

水溶解度 ：46 mg/L（25℃） 

オクタノール/水分配係数 ：log Pow=3.2（25℃） 

解離定数（pKa） ：解離せず 

 

８．開発の経緯 

スピロピジオンは、シンジェンタ社により開発された環状ケトエノール骨格を

有する殺虫剤である。昆虫のアセチル CoA カルボキシラーゼを阻害することに

よって、殺虫活性を示すと考えられている。 

海外では豪州、韓国等で登録されている。 

今回、農薬取締法に基づく農薬登録申請（新規：かんきつ、ばれいしょ等）が

なされている。 
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Ⅱ．安全性に係る試験の概要 

各種動態及び代謝試験［Ⅱ.１、２、４及び５］は、スピロピジオンのベンゼン

環の炭素を 14C で均一に標識したもの（以下「[phe-14C]スピロピジオン」とい

う。）及びスピロ環の 5 位の炭素を 14C で標識したもの（以下「[spi-14C]スピロピ

ジオン」という。）を用いて実施された。放射能濃度及び代謝物濃度は、特に断

りがない場合は比放射能（質量放射能）からスピロピジオンの濃度（mg/kg 又は

µg/g）に換算した値として示した。 

代謝物/分解物略称及び検査値等略称は、別紙 1 及び 2 に示されている。 

 

１．土壌中動態試験 

（１）好気的土壌中動態試験 

[phe-14C]スピロピジオン又は[spi-14C]スピロピジオンを用いて、好気的土壌

中動態試験が実施された。 

試験の概要及び結果については表 1 に示されている。（参照 2～4） 

 

表１ 好気的土壌中動態試験の概要及び結果 

標識体 試験条件 土壌 認められた分解物 推定半減期 a 

[phe-14C] 

スピロピ

ジオン 

0.4 mg/kg 乾土、

20±2℃、土壌水

分量 pF 2 、暗

所、6 又は 7 日間

プレインキュベー

ト後、最長 120日

間インキュベート 

シルト質埴土 

(フランス) 

B、C、D、E、F、I、J、

O、14CO2 
0.5 日 

砂質埴壌土 

(英国) 

B、C/J、D、E、F、I、

O、14CO2 
1.3 日 

壌土 

(スイス) 

B、C/J、D、E、F、I、

O、14CO2 
0.5 日 

シルト質壌土 

(米国) 

B、C/J、D、E、F、I、

O、14CO2 
1.1 日 

埴壌土 

(米国) 

B、C、D、E、F、I、J、

O、14CO2 
1.0 日 

[spi-14C] 

スピロピ

ジオン 

シルト質埴土 

(フランス) 

B、C、D、E、F、O、
14CO2 

0.5 日 

砂質埴壌土 

(英国) 

B、C、D、E、F、O、
14CO2 

1.3 日 

壌土 

(スイス) 

B、C、D、E、F、O、
14CO2 

0.5 日 

シルト質壌土 

(米国) 

B、C、D、E、F、O、
14CO2 

1.1 日 

埴壌土 

(米国) 

B、C、D、E、F、O、
14CO2 

1.0 日 

a：土壌ごとに[phe-14C]スピロピジオン及び[spi-14C]スピロピジオンの結果を合わせて算出された。 
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（２）嫌気的土壌中動態試験 

[phe-14C]スピロピジオン又は[spi-14C]スピロピジオンを用いて、嫌気的土壌

中動態試験が実施された。試験の概要及び結果については表 2 に示されている。

（参照 2、4、5） 

 

表２ 嫌気的土壌中動態試験の概要及び結果 

標識体 試験条件 土壌 認められた分解物 推定半減期 a 

[phe-14C] 

スピロピ

ジオン 

0.4 mg/kg 乾

土、20±

2℃、土壌水

分量 pF 2、

暗所、6 又は

7 日間プレイ

ンキュベート

後、最長 120

日間インキュ

ベート b 

シルト質埴土 c(フランス) B、C、D、14CO2 0.4 日 

砂質埴壌土(英国) B、C、D、E、14CO2 0.6 日 

壌土(スイス) B、C、D、E、14CO2 0.5 日 

シルト質壌土/シルト質埴

壌土(米国) 

B、C、D、E、Q、
14CO2 

1.1 日 

[spi-14C] 

スピロピ

ジオン 

シルト質埴土(フランス) B、C、D、14CO2 0.4 日 

砂質埴壌土(英国) B、C、D、E、14CO2 0.6 日 

壌土(スイス) B、C、D、E、14CO2 0.5 日 

シルト質壌土/シルト質埴

壌土(米国) 

B、C、D、E、Q、
14CO2 

1.1 日 

a：土壌ごとに[phe-14C]スピロピジオン及び[spi-14C]スピロピジオンの結果を合わせて算出された。 
b：好気的条件下でインキュベート（シルト質埴土：3 時間、砂質埴壌土：24 時間、壌土：1 時間、シ

ルト質壌土/シルト質埴壌土：21 時間）後、嫌気的条件下でインキュベート。 
c：14CO2の発生量は 0.1%TAR 未満 

 

スピロピジオンの土壌における主要分解経路は、カルボナートの加水分解に

よる分解物 B の生成とそれに続く N-脱メチル化による分解物 C、N-脱メトキシ

化による分解物 D、酸化による分解物 E 又は開環による分解物 F、I 及び J の生

成と考えられた。 

 

（３）土壌表面光分解試験 

[phe-14C]スピロピジオン又は[spi-14C]スピロピジオンを用いて、土壌表面光

分解試験が実施された。 

試験の概要及び結果については表 3 に示されている。（参照 2、4、6） 
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表３ 土壌表面光分解試験の概要及び結果 

標識体 試験条件 a 土壌 試験区 認められた分解物 推定半減期 b 

[phe-14C] 
スピロピ

ジオン 
17.0～25.5 

mg/kg 乾土、

20±1℃、キ

セノンランプ

(光強度：50 

W/m2)、最長

15 日間照射 

壌土又は

シルト質

壌土(ス

イス) 

乾

燥 

光照射区 
B 、 C/K 、 E 、 L 、
14CO2 

29.7 日 

暗所対照区 c 
B、C/K、D、E、L、
14CO2 

19.1 日 

湿

潤 

光照射区 
B、C、E、F、J、
K、L、O、P、14CO2 

0.597 日 

暗所対照区 
B、C、E、F、G/P、

J、L、O、14CO2 
0.29 日 

[spi-14C] 

スピロピ

ジオン 

乾

燥 

光照射区 B、C、E、L、14CO2 29.7 日 

暗所対照区 c B、C、E、14CO2 19.1 日 

湿

潤 

光照射区 
B、C、E、 F、 L、

M、O、P、14CO2 
0.597 日 

暗所対照区 
B、C、E、F、G/P、

L、O、14CO2 
0.29 日 

a：乾燥土壌は風乾により水分を除去、湿潤土壌は土壌水分量が pF 2 
b：試験区ごとに[phe-14C]スピロピジオン及び[spi-14C]スピロピジオンの結果を合わせて算出され

た。 
c：14CO2の発生量は 0.1%TAR 未満 

 

（４）土壌吸脱着試験 

[phe-14C]スピロピジオンを用いて、土壌吸脱着試験が実施された。 

試験の概要及び結果については表 4 に示されている。（参照 2、4、7） 

 

表４ 土壌吸脱着試験の概要及び結果 

供試土壌 

Freundlich

の吸着係数

Kads
 

有機炭素含有

率により補正

した吸着係数

Kads
oc 

Freundlich

の脱着係数

Kdes 

有機炭素含有

率により補正

した脱着係数

Kdes
oc 

シルト質埴土(フランス)、

シルト質壌土(スイス)、シ

ルト質壌土(米国)、砂質埴

壌土(英国)、壌質砂土(米

国)、埴壌土(米国) 

0.8～2.3 38～268 0.8～3.6 94～259 

火山灰土・壌土(群馬)、埴

土(英国) 
3.52～9.84 70～91   

/：実施せず 

 

２．水中動態試験 

（１）加水分解試験 

[phe-14C]スピロピジオンを用いて、加水分解試験が実施された。 

試験の概要及び結果については表 5 に示されている。（参照 2、9） 
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表５ 加水分解試験の概要及び結果 

試験条件 緩衝液 温度 
認められた

分解物 
推定半減期 a 

2 mg/L、暗所、 

最長 30 日間イン

キュベート 

pH 4 

(滅菌酢酸緩衝液) 

25℃ 

B 

11.4 日 

35℃ 6.23 日 

50℃ 2.51 日 

pH 7 

(滅菌リン酸緩衝

液) 

15℃ 

B 

16.5 日 

25℃ 5.48 日 

35℃ 1.89 日 

pH 9 

(滅菌ホウ酸緩衝

液) 

15℃ 

B 

0.36 日 

25℃ 0.10 日 

35℃ 0.04 日 
a：アレニウス式を用いて算出した 25°C における推定半減期は、pH 4 で 12 日、 

pH 7 で 5.16 日、pH 9 で 0.12 日であった。 

 

（２）水中光分解試験（緩衝液及び自然水） 

[phe-14C]スピロピジオン及び[spi-14C]スピロピジオンを用いて、水中光分解

試験が実施された。 

試験の概要及び結果については表 6 に示されている。（参照 2、4、10） 

 

表６ 水中光分解試験の概要及び結果 

標識体 試験条件 供試水 試験区 認められた分解物 
推定 

半減期 a 

[phe-14C] 

スピロピジオン 

1.0 mg/L、25±
1℃、キセノン

ランプ(光強度：

20.8～24.4 

W/m2)、最長 14

日間照射 

滅菌リン酸 

緩衝液 

(pH 5.0) 

光照射区 B、L、14CO2 
12.8 日 

(34 日) 

暗所対照区 B、14CO2 11.7 日 

[spi-14C] 

スピロピジオン 

光照射区 B、L、14CO2 
12.8 日 

(34 日) 

暗所対照区 B、14CO2 11.7 日 

[phe-14C] 

スピロピジオン 

1.0 mg/L、25±
1℃、キセノン

ランプ(光強度：

20.8～24.4 

W/m2)、最長 20

日間照射 

滅菌自然水 

(池水、英

国、pH 6.1) 

光照射区 B、L、14CO2 
2.24 日 

(5.5 日) 

暗所対照区 B 2.44 日 

[spi-14C] 

スピロピジオン 

光照射区 B、L、M、14CO2 
2.24 日 

(5.5 日) 

暗所対照区 B、14CO2 2.44 日 
a：試験区ごとに[phe-14C]スピロピジオン及び[spi-14C]スピロピジオンの結果を合わせて算出され
た。括弧内は、東京（北緯 35 度）の春季自然太陽光換算値。 

 

スピロピジオンの水中光分解における主要分解経路は、カルボナートの加水

分解による分解物 B の生成とそれに続くフェニル基における酸化的脱塩素化に

よる分解物 L の生成、スピロ環の開裂による分解物 M の生成と考えられた。 

 

３．土壌残留試験 

スピロピジオン並びに分解物 B、D、K、O 及び P を分析対象化合物とした土壌
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残留試験が実施された。 

試験の概要及び結果については表 7 に示されている。（参照 2、11） 

 

表７ 土壌残留試験の概要及び結果 

試験 濃度 a 土壌 

推定半減期 

スピロピジオン 
スピロピジオン 

＋分解物 b 

土壌深度 

0～10 cm 

土壌深度 

0～20 cm 

土壌深度 

0～10 cm 

土壌深度 

0～20 cm 

ほ場試験 

(畑地) 

2,090  

g ai/ha 

火山灰土・埴壌土 

(埼玉) 
2.0 日 1.9 日 2.5 日 2.6 日 

沖積土・壌土 

(高知) 
5.2 日 5.4 日 5.8 日 6.1 日 

注）分解物 K 及び P は、試験期間をとおして全て定量限界未満であった。 
a：300 g/L 水和剤を使用 
b：スピロピジオン並びに分解物 B、D 及び O のスピロピジオン換算値の合量値による半減期 

 

４．植物、家畜等における代謝及び残留試験 

（１）植物代謝試験 

① トマト 

トマト（品種：F1 Shirley）を砂壌土の入った容器に定植後、温室内で栽培し、

フロアブル剤に調製した[phe-14C]スピロピジオン又は[spi-14C]スピロピジオン

を 273～302 g ai/ha の用量で茎葉展開期（BBCH16）、開花始期（BBCH61）

及び果実成熟期（BBCH85）にそれぞれ茎葉散布し、3回目散布 1日後に果実並

びに 3 回目散布 21 日後に果実及び茎葉を採取して、植物代謝試験が実施された。 

トマト試料中の残留放射能濃度及び代謝物は表 8 に示されている。 

残留放射能濃度は 3 回目散布 1 日後及び 21日後の果実で 0.073～0.174 mg/kg、

3 回目散布 21 日後の茎葉で 0.502～2.48 mg/kg であった。いずれの標識体にお

いても、果実及び茎葉中における残留放射能の主要成分は、未変化のスピロピ

ジオンであり、果実で 28.0%TRR ～ 54.9%TRR 、茎葉で 35.4%TRR ～

44.4%TRR 認められた。このほかに代謝物 B 及び D が果実及び茎葉でいずれも

10%TRR を超えて認められた。また、果実で代謝物 C、茎葉で代謝物 E、F、G

及び H が認められたが、いずれも 10%TRR 未満であった。（参照 2、12） 
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表８ トマト試料中の残留放射能濃度及び代謝物（%TRR） 

標識体 
採取 

時期 

試

料 

総残留 

放射能 a 

(mg/kg) 

表面洗浄

液及び 

抽出画分 

 
抽出 

残渣 
スピロピ

ジオン 
代謝物 

[phe-14C]

スピロ 

ピジオン 

3 回目 

散布 

1 日後 

果

実 
0.117 

88.8 

(0.114)  

28.0 

(0.037) 

D[18.6(0.024)]、B[8.5(0.011)]、

C[7.0(0.009)]、未同定 c[5.8(0.007)] 

11.1 

(0.014) 

3 回目 

散布 

21 日

後 

果

実 
0.174 

97.9 

(0.174) 

54.9 

(0.098) 

B[17.3(0.031)]、D[10.4(0.018)]、

C[2.2(0.004)]、未同定[4.4(0.008)] 

2.1 

(0.004) 

茎

葉 
0.502 

94.8 b 

(0.554) 

35.4 

(0.207) 

B[9.9(0.058)]、D[7.2(0.042)]、

E[1.6(0.009)]、G[0.4(0.002)]、

F[<LOQ]、H[<LOQ]、 

未同定 c[6.8(0.040)] 

5.2 

(0.030) 

[spi-14C] 

スピロ 

ピジオン 

3 回目 

散布 

1 日後 

果

実 
0.153 

90.7 

(0.154) 

32.3 

(0.055) 

D[16.5(0.028)]、B[9.3(0.015)]、

C[6.7(0.012)]、未同定 c[6.1(0.010)] 

9.3 

(0.016) 

3 回目 

散布 

21 日

後 

果

実 
0.073 

97.1 

(0.070) 

37.8 

(0.028) 

B[25.8(0.019)]、D[15.4(0.011)]、

C[5.2(0.004)]、 

未同定 c、d[10.2(0.007)] 

2.8 

(0.002) 

茎

葉 
2.48 

96.5 b 

(2.22) 

44.4 

(1.02) 

D[13.8(0.318)]、B[10.3(0.237)]、

E[0.4(0.010)]、G[0.3(0.007)]、

F[<LOQ]、H[<LOQ]、 

未同定 c[2.8(0.064)] 

3.5 

(0.080) 

( )：mg/kg、<LOQ：定量限界未満 
a：直接燃焼法での値 

b：表面洗浄は実施されなかったため、抽出画分のみの値 
c：未同定代謝物のうち単一成分の最大値 
d：代謝物 B の酸化物と推定された。 

 

② ばれいしょ 

ばれいしょ（品種：Maris Bard）を砂壌土の入った容器に播種後、温室内で

栽培し、フロアブル剤に調製した[phe-14C]スピロピジオン又は[spi-14C]スピロ

ピジオンを 192～200 g ai/ha の用量で茎葉展開期（BBCH16）、塊茎 20%成熟

期（BBCH42）及び塊茎成熟期（BBCH48）にそれぞれ茎葉散布し、2 回目散

布 23 日後に未成熟塊茎及び未成熟茎葉を、3 回目散布 7 日後に塊茎及び茎葉を

採取して、植物代謝試験が実施された。 

ばれいしょ試料中の残留放射能濃度及び代謝物は表 9 に示されている。 

残留放射能濃度は塊茎で 0.061～0.074 mg/kg、茎葉で 13.3～23.1 mg/kg で

あった。塊茎中では未変化のスピロピジオンは検出されず、主要代謝物として

B 及び C が 10%TRR を超えて認められた。茎葉中では未変化のスピロピジオン

が 58.9%TRR～67.6%TRR検出されたほか、代謝物 Bが 10%TRRを超えて認め

られた。ほかに、塊茎で代謝物 D 及び E、茎葉で代謝物 D、E 及び G が認めら
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れたが、いずれも 10%TRR 未満であった。（参照 2、13） 

 

表９ ばれいしょ試料中の残留放射能濃度及び代謝物（%TRR） 

( )：mg/kg、ND：検出されず 
a：直接燃焼法での値 
b：未同定代謝物のうち単一成分の最大残留値 

 

③ わた 

わた（品種：Millennium）を砂壌土の入った容器に移植後、温室内で栽培し、

フロアブル剤に調製した[phe-14C]スピロピジオン又は[spi-14C]スピロピジオン

を 149～156 g ai/ha の用量で、展葉期（BBCH16）、開花初期（BBCH60）及

びわた 70%開花期（BBCH87）にそれぞれ茎葉散布し、2 回目散布 27 日後に未

成熟茎葉（地上部全体）、3 回目散布 14 日後に成熟種子及び収穫副産物（果皮、

葉、茎及び未成熟種子）を採取して、植物代謝試験が実施された。 

わた試料中の残留放射能濃度及び代謝物は表 10 に示されている。 

残留放射能濃度は、未成熟茎葉で 0.537～1.74 mg/kg、成熟種子で 0.029～

標識体 
採取 

時期 
試料 

総残留 

放射能 a 

(mg/kg) 

抽出 

画分 

 
抽出 

残渣 
スピロ 

ピジオン 
代謝物 

[phe-14C] 

スピロ 

ピジオン 

2 回目

散布 

23 日後 

未成熟

塊茎 
0.033 

94.8 

(0.028) 
ND 

B[35.9(0.011)]、C[25.0(0.007)]、

D[2.5(0.001)]、E[0.5(<0.001)]、

未同定 b[4.3(0.001)] 

5.1 

(0.002) 

未成熟

茎葉 
2.86 

95.9 

(2.32) 

83.0 

(2.01) 

B[5.7(0.138)]、 

未同定 b[1.7(0.042)] 

4.1 

(0.099) 

3 回目

散布 

7 日後 

塊茎 0.074 
84.3 

(0.053) 
ND 

B[33.3(0.021)]、C[24.7(0.016)]、

D[4.3(0.003)]、E[0.6(<0.001)]、

未同定 b[2.9(0.002)] 

15.7 

(0.010) 

茎葉 23.1 
99.7 

(21.4) 

58.9 

(12.7) 

B[18.1(3.89)]、E[1.9(0.415)]、

G[0.5(0.110)]、D[0.4(0.089)]、 

未同定 b[2.5(0.541)] 

0.2 

(0.043) 

[spi-14C] 

スピロ 

ピジオン 

2 回目

散布 

23 日後 

未成熟

塊茎 
0.032 

87.3 

(0.028) 
ND 

B[35.4(0.011)]、C[21.7(0.007)]、

D[2.2(0.001)]、E[1.4(<0.001)]、

未同定 b[3.0(0.001)] 

12.8 

(0.004) 

未成熟

茎葉 
2.94 

95.0 

(2.36) 

79.3 

(1.97) 

B[4.4(0.110)]、C[1.3(0.033)]、

E[1.1(0.028)]、 

未同定 b[1.7(0.041)] 

4.9 

(0.122) 

3 回目

散布 

7 日後 

塊茎 0.061 
79.8 

(0.052) 
ND 

B[27.3(0.018)]、C[22.0(0.014)]、

D[7.8(0.005)]、E[0.4(<0.001)]、

未同定 b[1.7(0.001)] 

20.3 

(0.013) 

茎葉 13.3 
96.1 

(13.5) 

67.6 

(9.48) 

B[10.7(1.50)]、E[1.4(0.193)]、

D[0.6(0.091)]、G[0.3(0.043)]、 

未同定 b[1.3(0.187)] 

3.8 

(0.533) 
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0.034 mg/kg、収穫副産物で 2.67～3.43 mg/kg であった。成熟種子中において

未変化のスピロピジオンはごく少量（0.3%TRR～0.6%TRR）認められた。成熟

種子中の主要成分は代謝物 B で 18.1%TRR～23.2%TRR 認められた。未成熟茎

葉では代謝物 H が、収穫副産物では代謝物 B 及び H が 10%TRR を超えて認め

られた。（参照 2、14） 

 

表 10 わた試料中の残留放射能濃度及び代謝物（%TRR） 

( )：mg/kg 
a：直接燃焼法での値 
b：未同定代謝物のうち単一成分の最大値 

 

スピロピジオンの植物における主要代謝経路は、カルボナートの加水分解に

よる代謝物 B の生成とそれに続く N-脱メチル化による代謝物 C、N-脱メトキシ

化による代謝物 D 又は開環による代謝物 F の生成、代謝物 F の N-脱メチル化に

よる代謝物 H の生成と考えられた。 

 

（２）作物残留試験 

ばれいしょ、てんさい等を用いて、スピロピジオン並びに代謝物 B、C、D、

F 及び H を分析対象化合物とした作物残留試験が実施された。 

結果は別紙 3 に示されている。 

スピロピジオンの最大残留値は、最終散布 7 日後に収穫されたみかん（果皮）

の 6.96 mg/kg であった。代謝物の最大残留値は B では散布 7 日後に収穫された

標識体 試料 

総残留

放射能 a 

(mg/kg) 

抽出 

画分 

 
抽出 

残渣 
スピロ 

ピジオン 
代謝物 

[phe-14C] 

スピロ 

ピジオン 

未成熟 

茎葉 
1.74 

96.5 

(1.62) 

35.1 

(0.589) 

B[8.7(0.146)]、H[7.7(0.130)]、

F[3.6(0.060)]、D[3.0(0.050)]、 

未同定 b[4.3(0.072)] 

3.6 

(0.061) 

成熟 

種子 
0.029 

75.3 

(0.026) 

0.6 

(≤0.001) 

B[23.2(0.008)]、D[2.5(0.001)]、

未同定 b[5.2(0.002)] 

24.7 

(0.008) 

収穫 

副産物 
3.43 

93.2 

(3.14) 

28.6 

(0.964) 

B[14.1(0.477)]、H[8.6(0.291)]、

F[7.2(0.243)]、D[1.6(0.054)]、 

未同定 b[2.7(0.090)] 

6.7 

(0.226) 

[spi-14C] 

スピロ 

ピジオン 

未成熟 

茎葉 
0.537 

88.0 

(0.537) 

9.6 

(0.059) 

H[11.9(0.072)]、B[7.9(0.048)]、

F[7.3(0.045)]、D[3.1(0.019)]、 

未同定 b[4.1(0.025)] 

11.9 

(0.073) 

成熟 

種子 
0.034 

69.0 

(0.023) 

0.3 

(≤0.001) 

B[18.1(0.006)]、D[3.3(0.001)]、

未同定 b[3.3(0.001)] 

30.9 

(0.011) 

収穫 

副産物 
2.67 

93.4 

(2.49) 

21.0 

(0.561) 

B[12.9(0.343)]、H[12.0(0.320)]、

F[9.8(0.262)]、D[2.0(0.053)]、 

未同定 b[3.0(0.081)] 

6.5 

(0.174) 
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茶（荒茶）の 52.4 mg/kg、Cでは散布 14日後に収穫された茶（浸出液）の 5.70 

mg/kg、D では散布 14 日後に収穫された茶（荒茶）の 0.94 mg/kg、F では散布

7 日後に収穫された茶（浸出液）の 0.27 mg/kg、H では散布 7 日後に収穫され

た茶（浸出液）の 0.06 mg/kg であった。（参照 2、15～33） 

 

（３）家畜代謝試験 

① ヤギ 

泌乳ヤギ（ザーネン種及びアルパイン種の交雑種、一群雌 1 頭）に、[phe-

14C]スピロピジオンを 0.8 mg/kg 体重/日（37.3 mg/kg 乾燥飼料相当）又は[spi-

14C]スピロピジオンを 0.7 mg/kg 体重/日（31.0 mg/kg 乾燥飼料相当）の用量で

1 日 1 回、8 日間カプセル経口投与して、家畜代謝試験が実施された。乳汁は 1

日 2 回、尿及び糞は 1 日 1 回、臓器及び組織は最終投与 12 時間後に採取され

た。 

各試料中の残留放射能濃度は表 11 に、代謝物は表 12 に示されている。 

投与放射能は、尿中に 50.8%TAR～ 58.6%TAR、糞中に 16.3%TAR～

29.1%TAR 排泄され、乳汁中には 0.062%TAR～0.101%TAR 移行した。 

乳汁中の残留放射能濃度の最大値は、[phe-14C]スピロピジオン投与群で投与

7 日午後の 0.036 µg/g、[spi-14C]スピロピジオン投与群で投与 9 日午前の 0.024 

µg/g であった。乳汁試料を脱脂乳及び乳脂肪に分離した結果、各残留放射能濃

度は、脱脂乳が 0.014～0.032 µg/g、乳脂肪が 0.010～0.019 µg/g であった。臓

器及び組織中の残留放射能濃度は腎臓及び肝臓で高く、最大で 2.48 µg/g（腎臓）

認められた 。 

乳汁、臓器及び組織中に、未変化のスピロピジオンは検出されず、10%TRR

を超える主要成分として、代謝物 B（肝臓、腎臓、筋肉及び脂肪）、D（乳汁、

肝臓、腎臓、筋肉及び脂肪）及び B-glu（肝臓）が認められた。（参照 2、34） 
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表 11 各試料中の残留放射能濃度 

試料 
試料採取 

時期 

[phe-14C]スピロピジオン [spi-14C]スピロピジオン 

µg/g %TAR µg/g %TAR 

乳汁 

1 日 午後 
0.011 

0.006 
0.006 0.006 

0.004 
0.003 

2 日 
午前 0.014 0.008 

午後 
0.023 

0.016 
0.013 0.019 

0.021 
0.011 

3 日 
午前 0.029 0.018 

午後 
0.025 

0.026 
0.012 0.017 

0.019 
0.008 

4 日 
午前 0.025 0.016 

午後 
0.024 

0.025 
0.015 0.015 

0.013 
0.009 

5 日 
午前 0.023 0.016 

午後 
0.029 

0.028 
0.015 0.017 

0.017 
0.008 

6 日 
午前 0.029 0.017 

午後 
0.032 

0.029 
0.017 0.014 

0.013 
0.007 

7 日 
午前 0.033 0.015 

午後 
0.030 

0.036 
0.016 0.017 

0.019 
0.010 

8 日 
午前 0.027 0.015 

午後 
0.021 

0.018 
0.007 0.024 

0.023 
0.006 

9 日 午前 0.025 0.024 

1～9 日  0.101  0.062 

肝臓 

最終投与 

12 時間後 

1.58 0.4 0.667 0.2 

腎臓 2.48 0.1 1.55 0.1 

筋肉 
側腹部 0.078 <0.1 0.082 <0.1 

腰部 0.066 <0.1 0.068 <0.1 

脂肪 

腎周囲 0.020 <0.1 0.014 <0.1 

皮下 0.020 <0.1 0.010 <0.1 

大網膜 0.009 <0.1 0.007 <0.1 

消化管及び内容物  1.4  1.1 

尿 
投与 

1～8 日 

 58.6  50.8 

糞  29.1  16.3 

ケージ洗浄液  5.9  23.3 

/：該当なし 
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表 12 各試料中の代謝物（%TRR） 

標識体 試料 

試料

採取 

時期 

総残留

放射能 

(µg/g) 

抽出 

画分 

  

抽出 

残渣 

スピロ 

ピジオ

ン 

代謝物 

[phe-14C] 

スピロ 

ピジオン 

乳 

投与 

6 日 

午前 

0.033 
91.3 

(0.030) 
ND 

D[81.1(0.027)]、B[1.9(0.001)]、 

未同定[1.9(0.001)] 

8.7 

(0.003) 

肝臓 

最終

投与 

12 時

間後 

1.58 
88.6 

(1.49) 
ND 

D[46.8(0.785)]、B[26.6(0.446)] c、 

N[10.0(0.168)]、未同定[1.5(0.025)] 

11.4d 

(0.191) 

腎臓 2.48 
97.3 

(2.47) 
ND 

D[50.0(1.27)]、B[37.3(0.949)]、

N[3.5(0.089)]、未同定[0.6(0.015)] 

2.7 

(0.069) 

筋肉 a 0.070 
97.2 

(0.069) 
ND 

B[47.4(0.034)]、D[39.3(0.028)]、 

未同定[2.0(0.001)] 

2.8 

(0.002) 

脂肪 b 0.021 
100 

(0.022) 
ND 

D[42.9(0.009)]、B[29.8(0.007)]、 

未同定[4.2(0.001)] 
<LOQ 

[spi-14C] 

スピロ 

ピジオン 

乳 

投与 

5 日 

午前 

0.017 
94.2 

(0.015) 
ND 

D[77.4(0.012)]、B[7.3(0.001)]、 

未同定[0.7(0.001)] 

5.8 

(0.001) 

肝臓 

最終

投与 

12 時

間後 

0.667 
92.2 

(0.647) 
ND 

B[44.8(0.314)]e、D[34.2(0.240)]、 

N[3.4(0.024)]、未同定[0.6(0.004)] 

7.7 

(0.054) 

腎臓 1.55 
98.6 

(1.64) 
ND 

D[40.3(0.670)]、B[37.3(0.620)]、

N[1.7(0.028)]、未同定[2.1(0.035)] 

1.5 

(0.025)  

筋肉 a 0.074 
97.2 

(0.073) 
ND 

B[57.4(0.044)]、D[26.7(0.020)]、 

未同定[5.9(0.004)] 

2.8 

(0.002) 

脂肪 b 0.012 
100 

(0.011) 
ND 

B[53.4(0.006)]、D[19.9(0.002)]、 

未同定[9.6(0.001)] 
<LOQ 

( )：µg/g、ND：検出されず、<LOQ：定量限界未満 

未同定：未同定代謝物のうち単一成分の最大値 
a：側腹部筋肉：腰部筋肉の 1：2(w/w)の混合物 
b：腎周囲脂肪：皮下脂肪の 1：1.2(w/w)の混合物 
c：代謝物 B-glu の 10.2%TRR(0.171 µg/g)を含んだ値 
d：抽出残渣を更にプロテアーゼ処理することにより 9.4%TRR が、また別途、ドデシル硫酸ナトリ
ウム処理することにより 6.2%TRR が可溶化された。 

e：代謝物 B-glu の 7.9%TRR(0.055 µg/g)を含んだ値 

 

② ニワトリ 

産卵鶏（Novogen brown 種、一群雌 6 羽1）に[phe-14C]スピロピジオンを 1.0 

mg/kg 体重/日（16.4 mg/kg 乾燥飼料相当）又は[spi-14C]スピロピジオンを 0.8 

mg/kg 体重/日（14.5 mg/kg 乾燥飼料相当）の用量で 1 日 1 回、14 日間カプセル

経口投与して、家畜代謝試験が実施された。卵は 1日 2回、排泄物は 1日 1回、

臓器及び組織は最終投与 12 時間後に採取された。 

 
1 [spi-14C]スピロピジオン投与群の 1羽が自分の卵をついばみ、卵が採取されなかったことから、試験

から除外された。そのため、[spi-14C]スピロピジオン投与群は 5 羽で実施された。 
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各試料中の残留放射能濃度は表 13 に、卵中の残留放射能濃度は表 14 に、各

試料中の代謝物は表 15 に示されている。 

投与放射能は、排泄物中に 83.8%TAR～88.2%TAR が排泄された。 

全卵中の残留放射能濃度は[phe-14C]スピロピジオン投与群では投与 13 日に最

大（0.039 µg/g）、[spi-14C]スピロピジオン投与群では投与 7 日に最大（0.032 

µg/g）となった。卵、臓器及び組織中の残留放射能濃度は、肝臓（0.175～

0.229 µg/g）で最も高く、次いで卵黄、卵白、筋肉、脂肪の順であった。 

卵、臓器及び組織中において、未変化のスピロピジオンは検出されず、

10%TRR を超える代謝物として、B 及び D が認められた。未同定代謝物は複数

認められ、単一成分では卵白において最大で 13.0%TRR、皮膚及び脂肪におい

て最大で 14.5%TRR 検出されたものの、いずれも 0.005 mg/kg 未満であった。

（参照 2、35） 

 

表 13 各試料中の残留放射能濃度 

試料 
[phe-14C]スピロピジオン [spi-14C]スピロピジオン 

µg/g %TAR µg/g %TAR 

卵黄 a 0.032 <0.1 0.029 <0.1 

卵白 a 0.032 <0.1 0.025 <0.1 

肝臓 0.229 <0.1 0.175 <0.1 

未成熟卵  <0.1  <0.1 

筋

肉 

胸部 
0.018b 

<0.1 
0.013b 

<0.1 

脚部/大腿部 <0.1 <0.1 

皮膚及び脂肪 c 0.017 <0.1 0.012 <0.1 

腹膜脂肪  <0.1  <0.1 

排泄物  83.8  88.2 

ケージ洗浄液  7.7  6.2 

/：該当なし 
a：[phe-14C]スピロピジオン投与群は投与 8～13 日、[spi-14C]スピロピジオン投与群は投
与 9～13 日の試料 

b：胸部及び脚部/大腿部の混合試料 
c：皮膚を含む皮下脂肪の試料 
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表 14 卵中の残留放射能濃度（µg/g） 

試料採取時期 
[phe-14C]スピロピジオン [spi-14C]スピロピジオン 

卵白 卵黄 全卵 a 卵白 卵黄 全卵 a 

投与 1 日 0.032 0.004 0.023 0.026 0.003 0.019 

投与 2 日 0.047 0.009 0.035 0.029 0.006 0.022 

投与 3 日 0.043 0.015 0.034 0.023 0.009 0.019 

投与 4 日 0.041 0.023 0.035 0.025 0.016 0.022 

投与 5 日 0.036 0.030 0.034 0.025 0.020 0.023 

投与 6 日 0.039 0.036 0.038 0.030 0.026 0.029 

投与 7 日 0.034 0.039 0.036 0.032 0.031 0.032 

投与 8 日 0.027b 0.041b 0.031 0.025c 0.033c 0.027 

投与 9 日 0.024b 0.039b 0.029 0.025d 0.035d 0.028 

投与 10 日 0.032 0.038 0.034 0.027 0.033 0.029 

投与 11 日 0.034 0.038 0.035 0.028 0.032 0.029 

投与 12 日 0.029 0.040 0.032 0.019 0.034 0.024 

投与 13 日 0.038 0.041 0.039 0.024 0.034 0.027 

投与 14 日 0.028e 0.030e 0.029 0.018e 0.030e 0.021 

注）[phe-14C]スピロピジオン投与群は 6 羽、[spi-14C]スピロピジオン投与群は 5 羽の平均値 
a：計算値 
b：5 羽の平均値 
c：4 羽の平均値 
d：3 羽の平均値 
e：1 羽の値 
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表 15 各試料中の代謝物（%TRR） 

標識体 試料 

総残留

放射能 

(µg/g) 

抽出 

画分 

  
抽出 

残渣 
スピロ 

ピジオン 
代謝物 

[phe-14C] 

スピロピ

ジオン 

卵黄 a 0.032 
66.6 

(0.025) 
ND 

D[18.6(0.007)]、B[10.1(0.004)]、 

未同定[7.4(0.003)] 

33.5 

(0.013) 

卵白 a 0.032 
100 

(0.031) 
ND 

B[65.4(0.020)]、D[9.6(0.003)]、 

未同定[12.5(0.004)] 
<LOQ 

肝臓 0.229 
67.2 

(0.161) 
ND 

B[23.2(0.056)]、D[13.4(0.032)]、

N[6.5 (0.016)]、未同定[4.8(0.012)] 

32.8d 

(0.079) 

筋肉 b 0.018 
89.6 

(0.017) 
ND 

B[39.3(0.007)]、D[21.2(0.004)]、 

未同定[3.4(0.001)] 

10.5 

(0.002) 

皮膚及

び脂肪 c 
0.017 

71.8 

(0.013) 
ND 

B[34.0(0.006)]、D[12.9(0.002)]、 

未同定[10.9(0.002)] 

28.2 

(0.005) 

[spi-14C] 

スピロピ

ジオン 

卵黄 a 0.029 
60.2 

(0.018) 
ND 

D[14.1(0.004)]、B[9.0(0.003)]、 

未同定[5.7(0.002)] 

39.8 

(0.012) 

卵白 a 0.025 
98.2 

(0.023) 
ND 

B[73.1(0.017)]、D[5.9(0.001)]、 

未同定[13.0(0.003)] 

1.8 

(<0.001) 

肝臓 0.175 
64.0 

(0.119) 
ND 

B[22.4(0.042)]、D[8.0(0.015)]、

N[6.1 (0.011)]、未同定[6.8(0.013)] 

36.0d 

(0.067) 

筋肉 b 0.013 
86.3 

(0.012) 
ND 

B[42.2(0.006)]、D[19.1(0.003)]、 

未同定[3.6(0.001)] 

13.7 

(0.002) 

皮膚及

び脂肪 c 
0.012 

69.7 

(0.008) 
ND 

B[24.6(0.003)]、D[14.2(0.002)]、 

未同定[14.5(0.002)] 

30.3 

(0.004) 

( )：µg/g、ND：検出されず、<LOQ：定量限界未満 

未同定：未同定代謝物のうち単一成分の最大値 
a：[phe-14C]スピロピジオン投与群は投与 8～13 日、[spi-14C]スピロピジオン投与群は投与 9～13

日の試料 
b：胸部及び脚部/大腿部の混合試料 
c：皮膚を含む皮下脂肪の試料 
d：抽出残渣を更にプロテアーゼ処理することにより 26.8%TRR～33.2%TRR が、また別途、ドデ
シル硫酸ナトリウム処理することにより 16.7%TRR～19.5%TRR が可溶化された。 

 

スピロピジオンの畜産動物（ヤギ及びニワトリ）における主要代謝経路は、

カルボナートの加水分解による代謝物 B の生成とそれに続く N-脱メトキシ化に

よる代謝物 D の生成と考えられた。 

 

（４）畜産物残留試験 

① ウシ 

泌乳牛（ホルスタイン種、投与群：一群雌 3 頭、対照群：雌 1 頭）にスピロ

ピジオンを 3.07（予想飼料最大負荷量）、9.21（3 倍量）及び 30.8（10 倍量）

mg/kg 乾燥飼料相当の用量で 1 日 1 回、29 日間カプセル経口投与して、スピロ

ピジオン並びに代謝物 B、D 及び N を分析対象化合物とした畜産物残留試験が
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実施された。 

結果は別紙 4 に示されている。 

乳汁、脱脂乳及び乳脂肪中において、いずれの分析対象化合物も定量限界

（0.01 µg/g）未満であった。 

臓器及び組織中で、スピロピジオンは、いずれの組織においても定量限界

（0.01 µg/g）未満であった。代謝物の最大残留値は B では 1.77 µg/g（スピロピ

ジオン換算値2：2.14 µg/g、腎臓）、Dでは0.12 µg/g（腎臓）、Nでは0.03 µg/g

（肝臓）であった。（参照 2、36） 

 

５．動物体内動態試験 

（１）ラット① 

① 吸収 

ａ．血中濃度推移 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 1 匹）に、[phe-14C]スピロピジオン若

しくは[spi-14C]スピロピジオンを 5 mg/kg 体重（以下［５.(１)］において「低

用量」という。）若しくは[spi-14C]スピロピジオンを 250 mg/kg 体重若しくは

[phe-14C]スピロピジオンを 1,000 mg/kg 体重（以下［５.(１)］において「高用

量」という。）で単回経口投与し、又は[phe-14C]スピロピジオン若しくは[spi-

14C]スピロピジオンを 1 mg/kg体重の用量で単回静脈内投与して、血中濃度推移

について検討された。 

血中薬物動態学的パラメータは表 16 に示されている。 

経口投与された[phe-14C]スピロピジオン又は[spi-14C]スピロピジオンは、全

血中で、高用量投与群の雄における投与 6時間後を除き、投与 1～2.22時間後に

Cmax に達した。血漿中では、低用量投与群の雌雄及び高用量投与群の雌で投与

1～2.22時間後に、高用量投与群の雄では、投与0.5時間後又は24時間後にCmax

に達した。T1/2 は、全血中で 11.2～49.4 時間、血漿中で 8.14～33.8 時間と算出

された。静脈内投与群の T1/2は、経口投与群とほぼ同様であった。（参照 2、37） 

  

 
2 換算係数：代謝物 B：1.21 
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表 16 血中薬物動態学的パラメータ 

標識体 
試

料 

投与方法 経口 静脈内 

投与量 5 mg/kg 体重 
250 又は 1,000 

mg/kg 体重 a、b 
1 mg/kg 体重 

性別 雄 雌 雄 雄 雄 雌 

[phe-14C] 

スピロピジオン 

全

血 

Tmax(hr) 2 2 6 2   

Cmax(µg/g) 2.71 3.14 90.7 76.7 0.887 c 0.869 c 

T1/2(hr) 31.5 22.1 49.4 12.6 38.1 14.0 

AUC0→ｔ(hr･µg/g)d 15.1 13.9 3,510 1,080 2.19 3.01 

AUC0→∞(hr･µg/g) 16.5 14.5 7,950 1,400 2.52 3.09 

血

漿 

Tmax(hr) 2 2 24 2   

Cmax(µg/g) 3.53 4.51 99.4 101   

T1/2(hr) 17.4 16.8 33.8 8.14   

AUC0→ｔ(hr･µg/g)d 16.0 19.3 3,270 1,270   

AUC0→∞(hr･µg/g) 16.3 19.6 5,930 1,400   

[spi-14C] 

スピロピジオン 

全

血 

Tmax(hr) 1 2.22 6 2.22   

Cmax(µg/g) 3.22 2.99 60.9 48.9 1.92 c 1.19c 

T1/2(hr) 11.2 25.3 37.9 17.4 18.2 8.77 

AUC0→ｔ(hr･µg/g)d 15.5 14.2 703 698 3.82 3.52 

AUC0→∞(hr･µg/g) 16.1 15.3 796 713 3.95 3.55 

血

漿 

Tmax(hr) 2.00 2.22 0.500 1.00   

Cmax(µg/g) 1.23 3.47 147 83.4   

T1/2(hr) 13.8 22.7 10.2 8.60   

AUC0→ｔ(hr･µg/g)d 10.1 18.1 838 682   

AUC0→∞(hr･µg/g) 11.4 18.6 847 688   

/：該当なし 
a：[phe-14C]スピロピジオン投与群は 1,000 mg/kg 体重投与、[spi-14C]スピロピジオン投与群は 250 

mg/kg 体重投与 
b：[phe-14C]スピロピジオン 1,000 mg/kg 体重投与群では切迫と殺のため、雄は投与 48 時間後、雌

は投与 30 時間後の試料が最終採取試料 
c：ゼロ時点に外挿した放射能濃度 C0 
d：定量可能な最終採取時点までの AUC 

 

ｂ．吸収率 

排泄試験［５.(１)③］において得られた尿、呼気、カーカス3及びケージ洗

浄液中の残留放射能の合計から、単回経口投与後 168 時間の吸収率は、低用量

投与群で 64.0%～72.6%、高用量投与群で 41.0%～67.0%と算出された。 

 

② 代謝 

排泄試験［５.(１)③］において得られた尿及び糞を用いて、代謝物同定・定

 
3 組織・臓器を取り除いた残渣のことをカーカスという（以下同じ。）。 
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量試験が実施された。 

尿及び糞中の代謝物は表 17 に示されている。 

経口及び静脈内投与されたスピロピジオンは速やかに代謝され、未変化のス

ピロピジオンは 1,000 mg/kg 体重投与群の雌雄の糞中に僅かに認められるのみ

であった。主な代謝物として、B 及び D が認められた。標識体、投与量及び性

別による代謝物プロファイルに顕著な差は認められなかった。 

 

表 17 尿及び糞中の代謝物（%TAR） 

投与

方法 
標識体 投与量 試料 

採取時間 

(hr) 

スピロピ

ジオン 
代謝物 

経口 

[phe-14C] 

スピロピ

ジオン 

5 

mg/kg 

体重 

雄 
尿 0～48 ND D(62.0)、B2(4.8)、B-glu(0.8) 

糞 0～72 ND D(10.3) 

雌 
尿 0～48 ND D(59.1)、B2(3.7)、B-glu(1.1) 

糞 0～72 ND D(18.1) 

1,000 

mg/kg 

体重 

雄 
尿 0～48 ND D(27.8)、B2(1.6)、B(1.0) 

糞 0～48 1.3 B(20.0)、D(6.9) 

雌 
尿 0～48 ND D(16.6)、B-glu(1.0)、B(0.5) 

糞 0～24 0.4 D(1.8)、B(3.7)、B-glu(0.2) 

[spi-14C] 

スピロピ

ジオン 

5 

mg/kg 

体重 

雄 
尿 0～48 ND D(55.3)、B2(4.7) 

糞 0～72 ND D(22.3) 

雌 
尿 0～72 ND D(55.6) 

糞 0～72 ND D(18.5)、B(1.2) 

250 

mg/kg 

体重 

雄 
尿 0～48 ND D(31.4)、B2(19.4) 

糞 0～72 ND D(19.9) 

雌 
尿 0～72 ND D(55.0)、B(4.6) 

糞 0～72 ND D(18.7)、B(2.5) 

静脈

内 

[phe-14C] 

スピロピ

ジオン 

1 

mg/kg 

体重 

雄 
尿 0～48 ND D(67.5) 

糞 0～48 ND D(16.7) 

雌 
尿 0～48 ND D(64.8) 

糞 0～72 ND D(16.8) 

[spi-14C] 

スピロピ

ジオン 

1 

mg/kg 

体重 

雄 
尿 0～24 ND D(63.2) 

糞 0～48 ND D(16.1) 

雌 
尿 0～48 ND D(65.6)、B(3.3) 

糞 0～48 ND D(15.3) 
ND：検出されず 

 

③ 排泄 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 1 匹）に、[phe-14C]スピロピジオン若

しくは[spi-14C]スピロピジオンを低用量若しくは高用量で単回経口投与し、又

は[phe-14C]スピロピジオン若しくは[spi-14C]スピロピジオンを 1 mg/kg 体重の

用量で単回静脈内投与して、排泄について検討された。 

投与後 168 時間の尿、糞及び呼気中排泄率は表 18 に示されている。 

標識体及び性別による顕著な差は認められず、投与後 168 時間では 95%TAR
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以上が尿及び糞（ケージ洗浄液を含む。）中に排泄され、主に尿中に排泄され

た。呼気中への排泄はほとんど認められなかった。 

 

表 18 投与後 168時間の尿、糞及び呼気中排泄率（%TAR） 

試料 
試料採取 

時間(hr) 

経口投与 静脈内投与 

5 mg/kg 体重 
1,000 又は 250 

mg/kg 体重 a、b 
1 mg/kg 体重 

雄 雌 雄 雌 雄 雌 

[phe-14C] 

スピロピ

ジオン 

尿 
0～8 52 48 6.2 7.3 53 42 

0～168 71 70 32c 20c 69 67 

糞 
0～24 18 17 23 9.2 18 14 

0～168 24 24 40c 9.2c 24 22 

ケージ洗浄液 0～168 1.3 2.0 12c 15c 3.1 6.8 

呼気 0～48 <0.1 <0.1 <0.1c <0.1c   

総排泄量 96 96 84c 44c 96 96 

消化管 168 <0.1 <0.1 5.6c 50c <0.1 <0.1 

カーカス 168 0.3 0.2 1.3c 6.0c 0.2 0.2 

[spi-14C] 

スピロピ

ジオン 

尿 
0～8 48 34 17 27 53 52 

0～168 61 61 60 61 67 70 

糞 
0～24 23 26 8.3 12 21 17 

0～168 34 30 34 32 25 21 

ケージ洗浄液 0～168 2.7 8.3 3.9 5.8 3.7 4.8 

呼気 0～48 <0.1 <0.1 <0.1 <0.1   

総排泄量 97 99 98 98 95 96 

消化管 168 <0.1 <0.1 <0.1 <0.1 <0.1 <0.1 

カーカス 168 0.3 0.4 0.3 0.2 0.3 0.1 

/：該当なし 
a：[phe-14C]スピロピジオン投与群は 1,000 mg/kg 体重投与、[spi-14C]スピロピジオン投与群は 250 

mg/kg 体重投与 
b：[phe-14C]スピロピジオン 1,000 mg/kg 体重投与群の雄は投与 48 時間後に、雌は投与 29 時間後に

切迫と殺したため、0～168 時間のデータは得られなかった。 
c：と殺時までの値 

 

（２）ラット② 

① 吸収 

ａ．血中濃度推移 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 4 匹）に、[phe-14C]スピロピジオンを

5 mg/kg 体重（以下［５.(２)～(４)］において「低用量」という。）若しくは

250 mg/kg 体重（以下［５.(２)～(４)］において「高用量」という。）で単回
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経口投与し、又は[phe-14C]スピロピジオン若しくは[spi-14C]スピロピジオンを 1 

mg/kg 体重の用量で単回静脈内投与して、血中濃度推移について検討された。 

血漿及び全血中薬物動態学的パラメータは表 19 に示されている。 

経口投与された[phe-14C]スピロピジオンは、低用量投与群では投与 1～2 時間

後に、高用量投与群では投与 1～4 時間後に Cmaxに達した。T1/2は、9.98～74.7

時間と算出された。また、AUC は高用量投与群のほうが低用量投与群よりも約

30～60 倍高かった。静脈内投与群の T1/2 は、経口投与群とほぼ同様であった。

算出された血液/血漿濃度比は約0.5（投与0.25時間後）～7.5（投与96時間後）

の範囲にあり、測定時間を通して経時的に増加したことから、放射能の一部が

血球成分と結合したことが示唆された。経口投与低用量投与群及び静脈内投与

群において顕著な雌雄差は認められなかった。 

経口投与試験の結果から、絶対的バイオアベイラビリティは雄で 131%～

167%、雌で 105%～130%と算出された。バイオアベイラビリティが>100%と算

出された要因として、AUC 静脈内が過小評価された等の可能性が考えられる。

（参照 2、38） 

 

表 19 血漿及び全血中薬物動態学的パラメータ 

投与方法 経口 静脈内 

投与量 5 mg/kg 体重 250 mg/kg 体重 1 mg/kg 体重 

性別 雄 雌 雄 雄 雄 雌 

全血 

Tmax(hr) 2 1 4 2   

Cmax(µg/g) 1.78 2.70 40.9 55.7 0.831a 0.651 a 

T1/2(hr) 64.7 44.1 74.7 65.5 41.8 21.5 

AUC0→ｔ(hr･µg/g) 13.8 15.4 851 605 2.23 2.66 

AUC0→∞(hr･µg/g) 16.7 16.6 1,010 697 2.33 2.75 

バイオアベイラビリティ(%)b 131 130 167 105   

血漿 

Tmax(hr) 2 1 1 2 

  

Cmax(µg/g) 2.32 4.05 49.4 74.1 

T1/2(hr) 24.3 38.4 9.98 26.5 

AUC0→ｔ(hr･µg/g) 13.8 20.2 735 635 

AUC0→∞(hr･µg/g) 13.9 21.1 738 642 

/：該当なし 
a：ゼロ時点に外挿した放射能濃度 C0 
b：バイオアベイラビリティ(%)＝[(AUC 経口×投与量静脈内)／(AUC 静脈内×投与量経口)]×100 

 

ｂ．吸収率 

胆汁中排泄試験［５.(２)③ｂ.］で得られた胆汁、尿、カーカス及びケージ

洗浄液中の残留放射能の合計から、投与後 72 時間の吸収率は、低用量投与群で

82.3%～83.0%、高用量投与群で 66.9%～80.7%と算出された。 
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② 分布 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 4 匹）に、[phe-14C]スピロピジオンを

低用量又は高用量で単回経口投与して、体内分布試験が実施された。 

臓器及び組織における残留放射能濃度は表 20 に示されている。 

臓器及び組織中の残留放射能は、主に肝臓及び腎臓に高く認められ、投与 2～

4 時間後に全ての臓器及び組織中濃度が最高となった。組織中半減期は、脾臓、

肺、肝臓、腎臓及び精巣で比較的長かったが、多くの組織において血漿中半減

期と同等又はより短かった。（参照 2、39） 

 

表 20 臓器及び組織における残留放射能濃度（µg/g） 

投与量 
性

別 
Tmax付近 a 投与 24 又は 36 時間後 b 投与 96 時間後 

5 

mg/kg 

体重 

雄 

肝臓(31.5)、腎臓(9.87)、

血漿(2.56)、血液(2.03) 

肝臓(2.32)、腎臓(0.206)、

血液(0.059)、血漿(0.048) 

肝臓(0.422)、腎臓

(0.038)、血液(0.027)、甲

状腺(0.021)c、肺(0.009)、

脾臓(0.009)、血漿(0.008) 

雌 

肝臓(38.6)、腎臓(5.77)、

血漿(2.20)、血液(1.52) 

肝臓(4.34)、腎臓(0.208)、

血漿(0.088)、血液(0.062) 

肝臓(0.855)、腎臓

(0.035)、血液(0.018)、血

漿(0.011) 

250 

mg/kg 

体重 

雄 

肝臓(183)、腎臓(91.0)、血

漿(39.7)、血液(39.0) 

肝臓(83.3)、腎臓(28.0)、

血液(10.3)、甲状腺(7.7)、

血漿(7.6) 

肝臓(9.6)、血液(1.3)、腎

臓(0.9)、甲状腺(0.4)c、心

臓(0.4)、肺(0.4)、脾臓

(0.4)、血漿(0.2) c、骨塩

(0.2) c、精巣(0.2) c 

雌 

肝臓(196)、腎臓(97.4)、血

漿(94.3)、血液(66.3) 

肝臓(60.8)、腎臓(7.8)、甲

状腺(3.3)c、血液(2.9)、肺

(2.4)、心臓(2.3)、筋肉

(2.3)、副腎(2.2)、血漿

(2.2) 

肝臓(6.1)、血液(0.7)、腎

臓(0.6)、甲状腺(0.6)c、肺

(0.3)、脾臓(0.3)c、心臓

(0.2)c、副腎(0.2)c、血漿

(0.2)c 
a：低用量投与群の雌雄及び高用量投与群の雌では投与 2 時間後、高用量投与群の雄では投与 4 時
間後に採取された試料 

b：低用量投与群の雌雄及び高用量投与群の雄では投与 24 時間後、高用量投与群の雌では投与 36

時間後に採取された試料 
c：バックグラウンド以上、30 dpm 未満のデータから算出した結果を含む平均値 

 

③ 排泄 

ａ．尿及び糞中排泄 

Wistar Hannover ラット（経口投与群：一群雌雄各 4 匹、静脈内投与群：一

群雄 4 匹）に、[phe-14C]スピロピジオンを低用量若しくは高用量で単回経口投

与又は 1 mg/kg 体重で単回静脈内投与して、尿及び糞中排泄試験が実施された。

なお、予備試験［５.(１)］において、呼気中の放射能は検出されなかったこと

から、本試験では呼気中への排泄は検討されなかった。 
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単回経口投与及び静脈内投与後の尿及び糞中排泄率は表 21 に示されている。 

投与放射能は、経口投与群では、投与後 168 時間の尿中に低用量投与群で

57%TAR～61%TAR、高用量投与群で 49%TAR～53%TAR、糞中に低用量投与

群で 29%TAR～36%TAR、高用量投与群で 45%TAR～47%TAR、静脈内投与群

では、投与後 96 時間の尿中に 64%TAR、糞中に 30%TAR 排泄された。（参照

2、40） 

 

表 21 単回経口投与及び静脈内投与後の尿及び糞中排泄率（%TAR） 

試料 試料採取時間(hr) 

単回経口投与 静脈内投与 

5 mg/kg 体重 250 mg/kg 体重 1 mg/kg 体重 

雄 雌 雄 雌 雄 

尿 
0～8 43 41 20 23 43 

0～168 又は 0～96a 57 61 49 53 64 

糞 
0～24 29 21 26 22 27 

0～168 又は 0～96a 36 29 47 45 30 

組織 168 0.2 0.2 0.2 <0.1  

消化管 168 <0.1 <0.1 <0.1 <0.1  

消化管内容物 168 <0.1 <0.1 <0.1 <0.1  

カーカス 168 又は 96b 0.1 0.1 0.2 0.2 0.5 

ケージ洗浄液 0～168 又は 0～96a 2.9 7.4 8.7 5.1 9.0 

/：該当なし 
a：経口投与群では 0～168 時間、静脈内投与群では 0～96 時間 
b：経口投与群では投与 168 時間後、静脈内投与群では投与 96 時間後 

 

ｂ．胆汁中排泄 

胆管カニューレを挿入した Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 4 匹）に、

[phe-14C]スピロピジオンを低用量又は高用量で単回経口投与して、胆汁中排泄

試験が実施された。 

投与後 72 時間の胆汁、尿及び糞中排泄率は表 22 に示されている。 

投与放射能は、用量に関わらず主に尿中に排泄され、投与後 72 時間の尿中排

泄率は 45%TAR～66%TAR であった。投与後 72 時間の胆汁中排泄率は低用量

投与群で 5.7%TAR～11%TAR、高用量投与群で 13%TAR～14%TAR であった。

全ての投与群において、投与後72時間で96%TAR以上が胆汁、尿及び糞（ケー

ジ洗浄液を含む。）中に排泄された。（参照 2、40） 
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表 22 投与後 72時間の胆汁、尿及び糞中排泄率（%TAR） 

試料 
5 mg/kg 体重 250 mg/kg 体重 

雄 雌 雄 雌 

胆汁 11 5.7 14 13 

尿 65 66 45 64 

糞 14 15 30 19 

消化管 <0.1 <0.1 <0.1 <0.1 

消化管内容物 <0.1 0.1 0.2 0.1 

カーカス 0.7 0.6 0.2 0.3 

ケージ洗浄液 6.3 10 7.7 3.4 

 

（３）ラット③ 

胆管カニューレ非処置又は処置した Wistar Hannover ラット（一群雄44 又は

3 匹）に、[phe-14C]スピロピジオンを低用量又は高用量で単回経口投与して得

られた尿、糞、胆汁及び血漿を試料として、代謝物同定・定量試験及び排泄試

験が実施された。（参照 2、41） 

 

① 代謝 

尿、糞、胆汁及び血漿中の代謝物は表 23 に示されている。 

尿、胆汁及び血漿中には未変化のスピロピジオンは認められなかった。代謝

物として、尿中で B、B2、B3、B-glu、C 及び D が、胆汁中で B2、B-glu 及び

D が、血漿中で A1、B、B1-conj、B2 及び D が認められた。糞中では未変化の

スピロピジオンが最大で 7.0%TAR 検出され、代謝物として A1、B、B-glu 及び

D が認められた。 

  

 
4 予備試験［５.(１)②］において、代謝物プロファイルに顕著な性差は認められなかったことから、

雄のみで実施された。 
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表 23 尿、糞、胆汁及び血漿中の代謝物（尿、糞及び胆汁：%TAR、血漿：%AUCa） 

投与量 試料 
採取時間 

(hr) 

スピロピ

ジオン 
代謝物 

5 

mg/kg 

体重 

胆管 

カニュー

レ非処置 

尿 0～48 ND 
D(42.8)、B2(6.3)、B-glu(0.9)、B(0.6)、

B3(0.6)、C(0.4) 

糞 0～72 ND D(18.6)、B(0.8) 

血漿 0～24 ND 
B(45.0)、D(19.0)、B1-conj(6.6)、

B2(5.2)、A1(1.1) 

胆管 

カニュー

レ処置 

尿 0～48 ND 
D(52.5)、B2(7.2)、B-glu(0.9)、

B3(0.8)、B(0.7)、C(0.4) 

糞 0～48 ND D(5.7)、B(0.4) 

胆汁 0～24 ND D(7.6)、B2(4.6)、B-glu(1.3) 

250 

mg/kg 

体重 

胆管 

カニュー

レ非処置 

尿 0～48 ND 
D(35.1)、B2(6.2)、B3(0.8)、 

B-glu(0.7)、C(0.6) 

糞 0～72 2.7 D(16.1)、B(13.8)、A1(1.2) 

血漿 0～24 ND 
B(47.9)、D(17.4)、B2(5.3)、 

B1-conj(3.0)、A1(2.5) 

胆管 

カニュー

レ処置 

尿 0～48 ND 
D(36.8)、B2(5.0)、B-glu(0.9)、

B3(0.4)、B(0.2)、C(0.2) 

糞 0～48 7.0 B(15.5)、D(5.0)、B-glu(1.0) 

胆汁 0～24 ND D(8.4)、B2(3.0)、B-glu(0.7) 
ND：検出されず 
a：総 AUC に対する割合 

 

スピロピジオンのラットにおける主要代謝経路は、カルボナートの加水分解

による代謝物 B の生成とそれに続く N-脱メチル化による代謝物 C 及び N-脱メ

トキシ化による代謝物 D の生成、また、代謝物 B のヒドロキシ化に続く酸化及

びピペリジン環からの N-メトキシド基の脱離、還元並びにグルクロン酸抱合に

よるB2、B3及びB-gluの生成、ほかに、スピロピジオンのピペリジン環からの

メトキシ基の脱離による A1 の生成と考えられた。 

 

② 排泄 

尿、糞及び胆汁中排泄率は表 24 に示されている。 

胆管カニューレ非処置ラットにおいて、低用量投与群では、投与放射能は主

に尿中に排泄され、投与後 96 時間の尿中排泄率は 54%TAR であり、高用量群

では尿及び糞にほぼ均等に排泄された。胆管カニューレ処置ラットでは、用量

に関わらず、主に尿中に排泄された。全ての投与群について、投与後 48 時間ま

でに 95%TAR～98%TAR が排泄された。 
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表 24 尿、糞及び胆汁中排泄率（%TAR） 

試料 
試料採取時間 

(hr) 

胆管カニューレ非処置 胆管カニューレ処置 

5  

mg/kg 体重 

250  

mg/kg 体重 

5  

mg/kg 体重 

250  

mg/kg 体重 

尿 
0～8 40 22 51 26 

0～96 又は 0～72a 54 45 66 46 

糞 
0～24 26 40 8.3 29 

0～96 又は 0～72a 36 47 9.7 31 

胆汁 0～72   15 13 

カーカス 96 又は 72b 0.6 0.5 0.8 0.3 

ケージ洗浄

液 
0～96 又は 0～72a 7.7 7.4 6.8 7.9 

数値は、胆管カニューレ処置の高用量投与群については 3 匹、ほかの投与群については 4 匹の
平均 

/：該当なし 
a：胆管カニューレ非処置群では投与後 96 時間、胆管カニューレ処置群では投与後 72 時間に採

取された試料 
b：胆管カニューレ非処置群では投与 96 時間後、胆管カニューレ処置群では投与 72 時間後に採

取された試料 

 

（４）ラット（全身オートラジオグラフィー） 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 1 匹）に[phe-14C]スピロピジオン又は

[spi-14C]スピロピジオンを低用量又は高用量で単回経口投与し、投与 2、6、12

（低用量投与群のみ）、24、48（高用量投与群のみ）及び 72 時間後に定量的全

身オートラジオグラムを作製し、組織分布を観察して体内分布試験が実施され

た。 

臓器及び組織における残留放射能濃度は表 25 に示されている。 

組織中放射能濃度は、[spi-14C]スピロピジオン高用量投与群の雌のみ投与 6時

間後に最高値に達したが、それ以外の投与群では投与 2 時間後に最高値に達し

た。肝臓、腎臓及び膀胱壁において、比較的高濃度の放射能が認められた。投

与 72 時間後における残留放射能濃度は肝臓で比較的高く認められた。性別及び

標識位置の違いによる大きな差は認められなかった。（参照 2、42） 
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表 25 臓器及び組織における残留放射能濃度（µg/g） 

標識体 
投与

量 

性

別 
Tmax付近

a 投与 12 又は 24 時間後
b
 投与 72 時間後 

[phe-14C] 

スピロ 

ピジオン 

5 

mg/kg 

体重 

雄 

肝臓(27.1)、腎錐体

(10.2)、小腸壁(8.60)、

腎皮質(8.28)、腎臓

(7.90)、腎髄質(5.22)、

膀胱壁(4.49)、血液

(2.52) 

肝臓(4.75)、大腸壁

(3.87)、腎錐体(1.29)、

腎皮質(0.823)、腎臓

(0.754)、小腸壁

(0.588)、腎髄質

(0.370)、膀胱壁

(0.370)、血液(0.152) 

肝臓(0.352)、大腸壁

(0.069)、腎皮質

(0.035)、腎臓(0.033)、

皮膚(アルビノ)(0.021)、

腎髄質(0.020)、血液

(0.019) 

雌 

肝臓(33.6)、腎錐体

(18.4)、腎臓(8.75)、腎

皮質(8.54)、腎髄質

(6.59)、小腸壁(3.97)、

胃壁(2.25)、血液(2.03) 

肝臓(16.2)、直腸壁

(6.13)、腎錐体(2.62)、

大腸壁(2.57)、腎皮質

(1.08)、腎臓(1.07)、腎

髄質(0.813)、小腸壁

(0.486)、血液(0.341) 

肝臓(0.835)、大腸壁

(0.086)、腎錐体

(0.034)、腎皮質

(0.027)、腎臓(0.024)、

皮膚(アルビノ)(0.020)、

腎髄質(0.014)、胃壁

(0.013)、脾臓(0.010)、

血液(0.008) 

250 

mg/kg 

体重 

雄 

腎錐体(336)、肝臓

(129)、腎臓(111)、腎皮

質(88.5)、腎髄質

(76.8)、小腸壁(67.7)、

血液(33.4) 

大腸壁(29.6)、肝臓

(23.7)、腎錐体(6.4)、直

腸壁(5.8)、包皮腺

(5.6)、腎臓(5.0)、腎皮

質(5.0)、腎髄質(3.4)、

小腸壁(2.8)、膀胱壁

(2.1)、精巣上体(2.0)、

血液(1.6) 

肝臓(5.6)、血液(0.7) 

雌 

大腸壁(173)、腎錐体

(135)、肝臓(113)、腎臓

(77.0)、膀胱壁(76.3)、

腎皮質(74.4)、胃壁

(59.0)、腎髄質(54.2)、

血液(35.6) 

大腸壁(29.3)、肝臓

(23.4)、包皮腺(5.8)、直

腸壁(5.0)、腎錐体

(4.2)、膀胱壁(3.7)、副

腎髄質(2.6)、腎臓

(2.2)、腎皮質(2.2)、腎

髄質(1.8)、小腸壁

(1.2)、肺(0.8)、血液

(0.7) 

肝臓(5.3)、直腸壁

(5.3)、大腸壁(1.5)、腎

髄質(0.5)、腎臓(0.4)、

腎皮質(0.4)、血液(0.4) 

[spi-14C] 

スピロ 

ピジオン 

5 

mg/kg 

体重 

雄 

肝臓(14.5)、腎錐体

(8.78)、腎臓(7.98)、腎

皮質(7.97)、腎髄質

(4.59)、胃壁(4.57)、膀

胱壁(3.46)、小腸壁

(3.36)、血液(2.08) 

大腸壁(5.45)、肝臓

(5.38)、膀胱壁(1.79)、

腎皮質(0.80)、腎錐体

(0.78)、腎臓(0.73)、直

腸壁(0.54)、小腸壁

(0.51)、腎髄質(0.37)、

血液(0.15) 

肝臓(0.29)、直腸壁

(0.10)、腎皮質(0.04)、

腎臓(0.03)、大腸壁

(0.03)、腎髄質(0.02)、

唾液腺(0.02)、心筋

(0.01)、腎錐体(0.01)、

肺(0.01)、脾臓(0.01)、

小腸壁(0.01)、甲状腺

(0.01)、血液(0.01) 
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標識体 
投与

量 

性

別 
Tmax付近

a 投与 12 又は 24 時間後
b
 投与 72 時間後 

雌 

肝臓(36.0)、腎錐体

(14.3)、腎臓(6.45)、腎

皮質(6.09)、腎髄質

(4.32)、血液(2.25) 

肝臓(7.82)、直腸壁

(3.84)、大腸壁(2.33)、

膀胱壁(1.98)、腎皮質

(0.84)、腎臓(0.75)、腎

髄質(0.73)、腎錐体

(0.36)、小腸壁(0.33)、

子宮(0.22)、血液(0.19) 

肝臓(0.88)、大腸壁

(0.21)、直腸壁(0.14)、

腎皮質(0.04)、腎錐体

(0.03)、腎臓(0.03)、唾

液腺(0.03)、腎髄質

(0.02)、小腸壁(0.02)、

肺(0.01)、膵臓(0.01)、

脾臓(0.01)、甲状腺

(0.01)、血液(0.01) 

250 

mg/kg 

体重 

雄 

膀胱壁(162)、腎錐体

(158)、胃壁(157)、肝臓

(129)、腎臓(115)、腎髄

質(98.6)、腎皮質

(92.9)、小腸壁(48.2)、

副腎髄質(39.7)、副腎

(35.9)、副腎皮質

(35.5)、脾臓(34.5)、血

液(33.8) 

大腸壁(104)、腎錐体

(86.9)、肝臓(77.0)、直

腸壁(75.9)、腎臓

(46.5)、腎皮質(43.0)、

腎髄質(38.7)、膀胱壁

(34.0)、小腸壁(30.5)、

胃壁(16.6)、血液(12.8) 

肝臓(10.8)、直腸壁

(7.5)、大腸壁(3.8)、唾

液腺(1.4)、精嚢(1.3)、

腎臓(1.2)、腎皮質

(1.1)、包皮腺(1.1)、血

液(1.0) 

雌 

大腸壁(283)、肝臓

(120)、腎皮質(70.7)、腎

臓(68.4)、腎錐体

(63.8)、腎髄質(61.6)、

胃壁(32.1)、小腸壁

(32.0)、血液(29.2) 

直腸壁(259)、大腸壁

(177)、腎錐体(90.5)、胃

壁(74.6)、肝臓(68.5)、

腎臓(36.5)、腎皮質

(32.8)、腎髄質(30.1)、

小腸壁(19.9)、副腎

(11.6)、副腎皮質

(11.4)、副腎髄質

(11.2)、血液(11.0) 

直腸壁(12.1)、肝臓

(7.1)、唾液腺(1.7)、大

腸壁(1.1)、子宮(0.9)、

血液(0.6)c 

a：[spi-14C]スピロピジオン高用量投与群の雌のみ投与 6 時間後、それ以外の投与群では投与 2 時間
後に採取された試料の濃度 

b：低用量投与群は投与 12 時間後、高用量投与群では投与 24 時間後に採取された試料の濃度 
c：定量限界未満の濃度 

 

（５）肝ミクロソームを用いた in vitro比較代謝試験（ラット及びヒト） 

ラット及びヒトの肝ミクロソームにおけるスピロピジオンの代謝を比較する

目的で、Wistar Hannover ラット（雌雄混合）又はヒト（男女混合）の肝ミク

ロソーム懸濁液（0.5 mg蛋白質/mL）を加えた NADPH溶液5に、[phe-14C]スピ

ロピジオン又は[spi-14C]スピロピジオン（処理濃度：10 µmol/L）を添加し、最

長 60 分間インキュベートして in vitro 代謝試験が実施された。 

ラット及びヒト肝ミクロソームにおける代謝物は表 26 に示されている。 

標識位置の違いによる大きな差は認められず、60 分間反応後のスピロピジオ

ン残留量はヒト肝ミクロソームで 5.6%～6.3%、ラット肝ミクロソームで定量限

界未満～1.1%であり、ヒト肝ミクロソームにおいて認められた代謝物は、ラッ

 
5 NADPH (2 mmol/L)を含む 50 mmol/L リン酸カリウム緩衝液（pH 7.4、3.3 mmol/L MgCl2含有） 
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ト肝ミクロソームにおいても全て認められた。（参照 2、43） 

 

表 26 ラット及びヒト肝ミクロソームにおける代謝物（%HPLCa） 

（60分間インキュベート） 

標識化合物 [phe-14C]スピロピジオン [spi-14C]スピロピジオン 

反応酵素 ラット ヒト 
溶媒 

対照区 
ラット ヒト 

溶媒 

対照区 

スピロピジオン 1.1 6.3 78.8 <LOQ 5.6 72.4 

代謝物 1 19.3 14.3 ND 19.7 14.2 ND 

代謝物 2 20.7 13.6 ND 19.4 14.7 ND 

代謝物 4 22.1 11.3 ND 25.2 13.2 ND 

代謝物 10 15.3 33.4 17.5 14.2 33.8 25.3 

代謝物 11 10.4 11.8 1.2 10.6 11.3 1.2 

代謝物 16 2.5 3.1 ND 2.5 2.3 ND 

代謝物 17 1.6 <LOQ <LOQ 1.5 <LOQ ND 

<LOQ：定量限界未満、ND：検出されず 
a：HPLC における面積百分率 

 

６．急性毒性試験等 

（１）急性毒性試験（経口投与） 

スピロピジオン（原体）のラットを用いた急性毒性試験（経口投与）が実施

された。 

結果は表 27 に示されている。（参照 2、44、45） 
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表 27 急性毒性試験結果概要（経口投与、原体） 

動物種 

性別・匹数 

LD50 

(mg/kg 体重) 
観察された症状 

Wistar Hannover

ラット 

雌 7 匹 a 

(参照 44) 

>2,000 

投与量：550(1 匹)、1,750(2 匹)、2,000(3 匹)及び

5,000 mg/kg 体重(1 匹) 

 

5,000 mg/kg 体重：軟便 

2,000 mg/kg 体重：振戦 

1,750 mg/kg 体重以上：円背位及び立毛(投与 2

時間後以降)、活動低下(投与 3 時間後以降)、異常

発声(投与 4 時間後以降)、協調運動失調、易刺激

性、呼吸数低下 

 

死亡動物で肺前葉のび漫性赤色変色(5,000 mg/kg

体重)、胃腺粘膜のび漫性暗赤色変色、十二指

腸、空腸及び回腸の膨張及び不透明性液状物並び

に肺虚脱(1,750 mg/kg 体重以上) 

1,750 mg/kg 体重で 1 例切迫と殺 

5,000 mg/kg 体重で死亡例 

Wistar Hannover

ラット 

雌 5 匹 a 

(参照 45) 

>2,000 

投与量：175(1 匹)、550(1 匹)及び 2,000 mg/kg

体重(3 匹) 

 

2,000 mg/kg 体重：立毛、協調運動失調、過敏、

異常発声、振戦、痙攣、筋攣縮、軟便及び活動低

下(投与当日以降) 

175 mg/kg 体重以上：円背位(投与 30 分以降) 

 

死亡例なし 
a：上げ下げ法による評価。溶媒として、0.5%CMC 水溶液が用いられた。 

 

７．亜急性毒性試験 

（１）28日間亜急性毒性試験（ラット） 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 5 匹）を用いた混餌投与（0、500、

2,000 及び 3,000 ppm：平均検体摂取量は表 28 参照）による 28 日間亜急性毒性

試験が実施された。また、投与 2、9 及び 28 日の 8:00、12:00 及び 16:00 に各

投与群雌雄から尾静脈採血して、スピロピジオン及び代謝物 B の血中濃度が測

定され、全血中薬物動態学的パラメータが算出された（結果は表 29 参照）。 

 

表 28 28日間亜急性毒性試験（ラット）の平均検体摂取量 

投与群 500 ppm 2,000 ppm 3,000 ppm 

平均検体摂取量 

(mg/kg 体重/日) 

雄 44.1 177 259 

雌 44.4 178 264 

 

スピロピジオンは血中には検出されなかった。代謝物 B の AUC には用量比
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以上の増加がみられた。また、いずれのパラメータも性差はほとんど認められ

なかった。 

 

表 29 代謝物 Bの全血中薬物動態学的パラメータ 

投与量 

(ppm) 

雄 雌 

500 2,000 3,000 500 2,000 3,000 

投与 

2 日 

Cmax(µg/mL) 1.29 6.28 13.2 1.58 4.09 7.76 

AUC0→t 

(hr･µg/mL) 
14.6 72.5 108 17.4 34.0 81.9 

投与 

9 日 

Cmax(µg/ mL) 1.10 7.28 14.4 1.34 6.56 12.0 

AUC0→t 

(hr･µg/mL) 
11.8 81.2 177 17.7 71.3 141 

投与 

28 日 

Cmax(µg/mL) 1.12 5.92 10.9 2.07 6.50 12.7 

AUC0→t 

(hr･µg/mL) 
12.7 67.8 133 22.1 63.8 126 

 

各投与群で認められた毒性所見は表 30 に示されている。 

本試験において、500 ppm以上投与群の雌雄で T.Chol及び TGの減少が認め

られたことから、無毒性量は雌雄とも 500 ppm 未満（雄：44.1 mg/kg 体重/日

未満、雌：44.4 mg/kg 体重/日未満）であると考えられた。（参照 46） 

 

表 30 28日間亜急性毒性試験（ラット）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 

3,000 ppm ・体重増加抑制及び摂餌量§減少(投与

1 日以降) 

・TP 減少 

・ALP 及び ALT 増加 

・前立腺絶対及び補正重量6減少 

・摂餌量減少§(投与 1～11 日) 

・ハーダー腺有糸分裂増加 

・CK 増加 

2,000 ppm 

以上 

・Alb 減少 

・甲状腺ろ胞上皮細胞肥大(び漫性) 

・体重増加抑制(投与 0～16 日、0～

20 日、0～25 日及び 0～28 日累積

増加量)a  

・WBC 増加 

・ALT 増加 

・TP 及び Alb 減少 

・甲状腺ろ胞上皮細胞肥大(び漫性) 

・ハーダー腺萎縮 

500 ppm ・T.Chol 及び TG§減少 ・T.Chol§及び TG 減少 
§：統計学的有意差はないが、検体投与の影響と考えられた。 
a：3,000 ppm 投与群は投与 13 日以降 

 

（２）90日間亜急性毒性試験（ラット） 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 10 匹）を用いた混餌投与［原体：0、

 
6 最終体重を共変量とした共分散分析値を補正重量という（以下同じ。）。 
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100、500 及び 2,500（雄）/1,500（雌）ppm：平均検体摂取量は表 31 参照］に

よる 90 日間亜急性毒性試験が実施された。また、投与 2 及び 91 日の 7:00、

10:00 及び 16:00 に各投与群雌雄から尾静脈採血して、スピロピジオン及び代謝

物 B の血中濃度が測定され、全血中薬物動態学的パラメータが算出された（結

果は表 32 参照）。 

 

表 31 90日間亜急性毒性試験（ラット）の平均検体摂取量 

投与群 100 ppm 500 ppm 1,500 ppm 2,500 ppm 

平均検体摂取量 

(mg/kg 体重/日) 

雄 6.2 31.5  159 

雌 7.0 36.1 110  

/：実施されず 

 

スピロピジオンの血中濃度は、投与 91 日の雄の 1 時点でのみ定量可能であっ

たため、スピロピジオンの血中薬物動態学的パラメータは算出されなかった。

代謝物 B の血中 Cmaxは投与 2 日と 91 日はほぼ同じであった。100 ppm 投与群

及び 500 ppm 投与群の AUC0-tは、雌雄ともに、投与 2 日と 91 日はほぼ同じで

あったが、高用量投与群では、投与 91 日は 2 日と比較し 2～3 倍高かった。 

 

表 32 代謝物 Bの全血中薬物動態学的パラメータ 

投与量 

(ppm) 

雄 雌 

100 500 2,500 100 500 1,500 

投

与 

2

日 

Tmax
a 7:00 7:00 

7:00/10:00 

/16:00 
7:00/10:00 7:00 10:00/16:00 

Cmax(µg/mL) 0.289 1.28 2.32 0.328 1.46 3.27 

AUC0→t 

(hr･µg/mL) 
2.03 8.68 13.1 2.36 10.7 22.7 

投

与

91

日 

Tmax
a 7：00/10：00 7：00/10：00 7：00/16：00 10：00 10：00/16：00 16：00 

Cmax(µg/mL) 0.123 0.542 2.37 0.163 0.894 2.56 

AUC0→t 

(hr･µg/mL) 
2.40 10.7 50.3 3.23 16.6 53.6 

a：Tmaxは、採血時点（時刻）を表す。 

 

各投与群で認められた毒性所見は表 33 に示されている。 

本試験において、500 ppm 以上投与群の雌雄で T.Chol 減少等が認められたこ

とから、無毒性量は雌雄とも 100 ppm（雄：6.2 mg/kg 体重/日、雌：7.0 mg/kg

体重/日）であると考えられた。（参照 2、47） 
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表 33 90日間亜急性毒性試験（ラット）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 

2,500 ppm ・体重増加抑制(投与 3 日以降)及び摂

餌量減少(投与 1～4 週) 

・食餌効率低下(投与 1～4 週) 

・着地開脚幅及び後肢握力減少 a 

・AST 増加 

・TG 減少 

・甲状腺ろ胞上皮細胞肥大(び漫性)及

びコロイド凝集 

 

1,500 ppm  ・体重増加抑制(投与 28､70 及び 77

日)及び摂餌量減少(投与 1 週) 

・食餌効率低下(投与 1～4 週及び 1～

13 週) 

・着地開脚幅減少 a 

・甲状腺ろ胞上皮細胞肥大(び漫性)及

びコロイド凝集 

500 ppm 

以上 

・T.Chol 減少 ・ALT 増加 

・T.Chol 及び TG 減少 

100 ppm 毒性所見なし 毒性所見なし 
/：実施されず 
a：体重増加抑制の二次的変化と考えられた。 

 

（３）28日間亜急性毒性試験（マウス） 

ICR マウス（一群雌雄各 5 匹）を用いた混餌投与（0、250、700 及び 2,500 

ppm：平均検体摂取量は表 34 参照）による 28 日間亜急性毒性試験が実施され

た。 

 

表 34 28日間亜急性毒性試験（マウス）の平均検体摂取量 

投与群 250 ppm 700 ppm 2,500 ppm 

平均検体摂取量 

(mg/kg 体重/日) 

雄 42.1 117 449 

雌 45.2 126 465 

 

各投与群で認められた毒性所見は表 35 に示されている。 

本試験において、2,500 ppm 投与群の雌雄で死亡等が認められたことから、

無毒性量は雌雄とも 700 ppm（雄：117 mg/kg 体重/日、雌：126 mg/kg 体重/

日）であると考えられた。（参照 48） 
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表 35 28日間亜急性毒性試験（マウス）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 

2,500 ppm ・死亡(2 例、投与 21 及び 28 日) 

・体重増加抑制(投与 1 日以降)及び摂餌

量減少(投与 4 及び 9 日) 

・死亡(2 例、投与 9 及び 22 日) 

・切迫と殺(1 例、投与 5 日) 

[前屈み、ローリング歩行、眼瞼下

垂、振戦、立毛、呼吸緩徐] 

・体重増加抑制(投与 3 日以降)及び摂餌

量減少(投与 17 日まで)§ 

・ALT 及び T.Bil 増加 a 

700 ppm 

以下 

毒性所見なし 毒性所見なし 

[ ]：切迫と殺動物で認められた所見 
§：統計学的有意差はないが、検体投与の影響と考えられた。 
a：死亡及び切迫と殺により、血液生化学的検査を実施した動物数は 2 例であったが、検体投与の
影響と考えられた。 

 

（４）90日間亜急性毒性試験（マウス） 

ICR マウス（主群：一群雌雄各 10 匹、衛星群：一群雌雄各 4 匹）を用いた混

餌投与（原体：0、250、700 及び 1,500 ppm：平均検体摂取量は表 36 参照）に

よる90日間亜急性毒性試験が実施された。また、投与2、28及び85日の7:00、

11:00、15:00 及び 18:00 に各投与群雌雄から伏在静脈採血して、スピロピジオ

ン及び代謝物 B の血中濃度が測定され、全血中薬物動態学的パラメータが算出

された（結果は表 37 参照）。 

 

表 36 90日間亜急性毒性試験（マウス）の平均検体摂取量 

投与群 250 ppm 700 ppm 1,500 ppm 

平均検体摂取量 

(mg/kg 体重/日) 

雄 35.2 105 236 

雌 44.1 115 252 

 

スピロピジオンの血中濃度は、低用量投与群で検出限界未満であったため、

スピロピジオンの薬物動態の評価は行われなかった。代謝物 B の血中 Cmax及び

AUC0→tは、雌雄とも投与 2、28 及び 85 日でほぼ同じであった。 
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表 37 代謝物 Bの全血中薬物動態学的パラメータ 

投与量 

(ppm) 

雄 a 雌 a 

250 700 1,500 250 700 1,500 

投与 

2 日 

Tmax
b 7:00 7:00 7:00 7:00 7:00 7:00 

Cmax(µg/mL) 0.494 0.922 1.51 0.765 2.31 3.26 

AUC0→t 

(hr･µg/mL) 
5.52 9.67 13.6 7.81 20.1 29.4 

投与

28 日 

Tmax
b 7:00 7:00 7:00 7:00 7:00 7:00 

Cmax(µg/ mL) 0.355 0.792 1.74 0.702 2.33 3.22 

AUC0→t 

(hr･µg/mL) 
3.67 8.10 16.6 7.78 21.9 30.6 

投与

85 日 

Tmax
b 7:00 7:00 7:00 7:00 7:00 7:00 

Cmax(µg/mL) 0.303 1.07 1.97 0.461 1.56 2.46 

AUC0→t 

(hr･µg/mL) 
3.50 10.9 20.7 4.60 15.7 22.9 

a：250 ppm 投与群の投与 28 及び 85 日の雌は n=9。それ以外の雌雄は n=10。 
b：最高血中濃度到達時間（Tmax）は、採血時点（時刻）を表す。 

 

各投与群で認められた毒性所見は表 38 に示されている。 

1,500 ppm 投与群の雄で肝臓の補正重量増加が認められたが、肝毒性を示唆

する血液生化学的パラメータの変化及び病理組織学的変化が認められなかった

ことから、適応性変化であると考えられた。 

本試験において、1,500 ppm 投与群の雌雄で体重増加抑制等が認められたこ

とから、無毒性量は雌雄とも 700 ppm（雄：105 mg/kg 体重/日、雌：115 

mg/kg 体重/日）であると考えられた。（参照 2、49） 

 

表 38 90日間亜急性毒性試験（マウス）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 

1,500 ppm ・体重増加抑制(投与 5 週以降) 

・食餌効率低下(投与 1～4 及び 1～

13 週) 

・尿素及び BUN 増加 

・体重増加抑制(投与 1 週以降)及び

摂餌量減少(投与 1 週以降) 

・食餌効率低下(投与 1～4 週) 

・ALP 増加 

・TP、Alb 及び A/G 比減少 

700 ppm 以下 毒性所見なし 毒性所見なし 

 

（５）28日間亜急性毒性試験（イヌ） 

ビーグル犬（一群雌雄各 3 匹）を用いたカプセル経口投与（原体：0、10、30

及び 100/65 mg/kg 体重/日7）による 28 日間亜急性毒性試験が実施された。ま

 
7最高用量投与群は 100 mg/kg 体重/日の用量で開始されたが、痙攣の症状が認められたため、投与 2

日で検体投与を中断（切迫と殺：雌 1 例）、26 日間休薬後、65 mg/kg 体重/日に変更し投与を再

開。4 回の投与後、痙攣、運動失調等の毒性症状が認められたため、投与を再度中止し（切迫と殺：

雌雄各 1 例）、最高用量群の評価は実施されなかった。 
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た、投与 1 及び 28 日に全動物から頸静脈採血して、スピロピジオン及び代謝物

B の血中濃度が測定された（結果は表 39 参照）。 

スピロピジオンの血中濃度は、全ての試料で定量限界未満であったため、ス

ピロピジオンの血中薬物動態学的パラメータは算出されなかった。代謝物 B の

投与 28 日の Tmaxは、投与 1 日の Tmaxと比較して短くなり、投与 28 日の Cmax

及び AUC0→t は、投与 1 日と比較して、それぞれ約 2～3.5 倍と 1.5 倍高くなる

ことが認められた。 

 

表 39 代謝物 Bの血中薬物動態学的パラメータ 

投与量 

(mg/kg 体重/日) 

雄 雌 

10 30 65 100 10 30 65 100 

投与 

1 日 

Tmax(hr) 12 18 8 8 24 24 18 18 

Cmax(µg/mL) 3.34 9.67 19.4 29.9 2.41 7.98 27.4 28.6 

AUC0→t 

(hr･µg/mL) 
55.7 169 362 509 42.3 144 420 515 

投与 

28 日 

Tmax(hr) 1 4   18 1   

Cmax(µg/mL) 7.03 11.3   8.76 11.3   

AUC0→t 

(hr･µg/mL) 
130 238   148 222   

/：該当なし 

 

100/65 mg/kg 体重/日投与群の切迫と殺動物（雄 1 匹、雌 2 匹）で、流涎

（雄：投与2、31日、雌：投与2、29日）、よろめき歩行（雄：投与2、31日、

雌：投与 2、29 日）、運動失調（雌：投与 2 日）、鎮静（雌：投与 11.5 時間後

～投与 2 日）、痙攣（雌：投与 2、29 日）及び異常呼吸（雌：投与 12.5 時間後

～投与 2 日、29 日）が認められた。 

本試験において、100/65 mg/kg 体重/日投与群の雌雄で流涎、よろめき歩行等

が認められたことから、無毒性量は雌雄とも 30 mg/kg体重/日であると考えられ

た。（参照 50） 

 

（６）90日間亜急性毒性試験（イヌ） 

ビーグル犬（一群雌雄各 4 匹）を用いたカプセル経口投与（原体：0、5、15

及び 30 mg/kg 体重/日）による 90 日間亜急性毒性試験が実施された。また、投

与 1、27、55 及び 91 日に全動物から頸静脈採血して、スピロピジオン及び代謝

物 B の血中濃度が測定された（結果は表 40 参照）。 

スピロピジオンの血中濃度は、全ての試料で定量限界未満であったことから、

スピロピジオンの血中薬物動態学的パラメータは算出されなかった。代謝物 B

の AUC0→tは、雌雄とも投与 91 日の値は投与 1 日の値より増加し、1.7～5.3 倍

高かった。 
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表 40 代謝物 Bの全血中薬物動態学的パラメータ 

投与量 

(ppm) 

雄 雌 

5 15 30 5 15 30 

投与 

1 日 

Tmax(hr) 24 24 24 24 24 24 

Cmax(µg/mL) 1.81 1.84 12.5 1.27 4.58 11.1 

AUC0→t(hr･µg/mL) 26.1 28.1 164 19.1 70.4 165 

投与

91 日 

Tmax(hr) 0.5 1.5 13 0.5 18 0.5 

Cmax(µg/mL) 5.45 8.72 28.4 4.22 14.1 19.6 

AUC0→t(hr･µg/mL) 87.3 148 426 67.9 250 286 

 

各投与群で認められた毒性所見は表 41 に示されている。 

本試験において、雄では検体投与による毒性影響は認められず、30 mg/kg 体

重/日投与群の雌で振戦、後脚協調運動障害等が認められたことから、無毒性量

は雄で本試験の最高用量 30 mg/kg 体重/日、雌で 15 mg/kg 体重/日であると考え

られた。（参照 2、51） 

 

表 41 90日間亜急性毒性試験（イヌ）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 

30 mg/kg 体重/日 30 mg/kg 体重/日以下 

毒性所見なし 

・切迫と殺(1 例、投与 13 日) 

[振戦、後脚協調運動障害、

行動抑制、周囲不注意、腹臥

位及び刺激反応低下] 

15 mg/kg 体重/日以下 毒性所見なし 
[ ]：切迫と殺動物で認められた所見 

 

＜反復投与試験におけるスピロピジオン及び代謝物 B の血中濃度について＞ 

ラット、マウス及びイヌを用いた亜急性毒性試験［７.(１)、(２)、(４)～

(６)］において、スピロピジオンは、全血のほぼ全ての測定試料において検出

されなかった。 

代謝物 B の血中濃度は投与量に伴った増加が認められ、Cmax 及び AUC の用

量間の比率は概して用量比と比例していた。ラット及びマウスでは雄に比べて

雌で代謝物 B の Cmax 及び AUC の高値傾向が認められたが、イヌでは顕著な性

差は認められなかった。 
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８．慢性毒性試験及び発がん性試験 

（１）１年間慢性毒性試験（イヌ） 

ビーグル犬（一群雌雄各 4 匹）を用いたカプセル経口投与（原体：0、1、3、

10 及び 30 mg/kg 体重/日8）による 1 年間慢性毒性試験が実施された。 

各投与群で認められた毒性所見は表 42 に示されている。 

10 mg/kg 体重/日投与群の雄で胸腺の絶対及び補正重量の増加が認められたが、

対照群の成長による胸腺萎縮の発生頻度の増加によるものであり、検体投与に

よる毒性影響ではないと考えられた。 

本試験において、30 mg/kg 体重/日投与群の雌雄で側臥位、協調運動障害等が

認められたことから、無毒性量は雌雄とも 10 mg/kg 体重/日であると考えられ

た。（参照 2、52） 

 

表 42 １年間慢性毒性試験（イヌ）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 

30 mg/kg 体重/日 

(投与 14 日に中

止) 

・切迫と殺(1 例、投与 14 日) 

[側臥位、協調運動障害、流

涎、自発運動低下、過敏、振戦

及び行動抑制] 

・切迫と殺(1 例、投与 7 日) 

[側臥位、協調運動障害、流

涎、自発運動低下、過敏、振

戦及び行動抑制] 

10 mg/kg 体重/日 

以下 

毒性所見なし 毒性所見なし 

[ ]：切迫と殺動物で認められた所見 

 

（２）２年間慢性毒性/発がん性併合試験（ラット） 

Wistar Hannover ラット（発がん性試験群：一群雌雄各 52 匹、1 年間慢性毒

性試験群：一群雌雄各 12 匹）を用いた混餌投与（原体：0、50、100 及び 500

（雄）/300（雌）ppm、平均検体摂取量は表 43 参照）による 2 年間慢性毒性/発

がん性併合試験が実施された。 

 

表 43 ２年間慢性毒性/発がん性併合試験（ラット）の平均検体摂取量 

投与群 50 ppm 100 ppm 300 ppm 500 ppm 

平均検体摂取量 

(mg/kg 体重/日) 

雄 2.4 4.7  24.0 

雌 3.1 6.1 18.7  

/：実施されず 

 

各投与群で認められた毒性所見（非腫瘍性病変）は表 44 に示されている。 

検体投与により発生頻度の増加した腫瘍性病変は認められなかった。 

本試験において、500 ppm 投与群の雄で体重増加抑制等が認められ、雌では

 
8 30 mg/kg 体重/日投与群については、雌雄各 1 匹で毒性症状が認められ、切迫と殺（雄：投与 14

日、雌：投与 7 日）したため、投与を 14 日に中止し、新たに 1 mg/kg 体重/日投与群が追加され

た。 
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検体投与による毒性影響は認められなかったことから、無毒性量は雄で 100 

ppm（4.7 mg/kg 体重/日）、雌で本試験の最高用量 300 ppm（18.7 mg/kg 体重/

日）であると考えられた。発がん性は認められなかった。（参照 2、53） 

 

表 44-１ ２年間慢性毒性/発がん性併合試験（ラット）で認められた毒性所見 

（非腫瘍性病変） 

投与群 雄 雌 

500 ppm ・体重増加抑制(投与 22 日以降)及び摂餌

量減少(投与 148～218 日) 

・食餌効率低下(投与 1～4 及び 5～8 週) 

・T.Chol 減少 

・胆管拡張§及び炎症§ 

 

300 ppm  300 ppm 以下 

毒性所見なし 100 ppm 以下 毒性所見なし 
§：統計学的有意差はないが、検体投与の影響と考えられた。 

 

表 44-２ １年間慢性毒性試験群で認められた毒性所見 

（非腫瘍性病変） 

投与群 雄 雌 

500 ppm ・体重増加抑制(投与 22 日以降)及び摂

餌量減少(投与 148～218 日) 

・食餌効率低下(投与 1～4 及び 5～8 週) 

・T.Chol 減少 

 

300 ppm  300 ppm 以下 

毒性所見なし 100 ppm 以下 毒性所見なし 

 

（３）80週間発がん性試験（マウス） 

ICR マウス（一群雌雄各 50 匹）を用いた混餌投与（原体：0、50、250 及び

500 ppm、平均検体摂取量は表 45 参照）による 80 週間発がん性試験が実施さ

れた。 

 

表 45 80週間発がん性試験（マウス）の平均検体摂取量 

投与群 50 ppm 250 ppm 500 ppm 

平均検体摂取量 

(mg/kg 体重/日) 

雄 6.4 31.8 65.4 

雌 7.0 36.8 72.8 

 

各投与群で認められた毒性所見（非腫瘍性病変）は表 46 に示されている。 

本試験において、250 ppm 以上投与群の雌雄で体重増加抑制等が認められた

ことから、無毒性量は雌雄とも50 ppm（雄：6.4 mg/kg体重/日、雌：7.0 mg/kg

体重/日）であると考えられた。発がん性は認められなかった。（参照 2、54） 
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表 46 80週間発がん性試験（マウス）で認められた毒性所見（非腫瘍性病変） 

投与群 雄 雌 

500 ppm   

250 ppm 以上  ・体重増加抑制(投与 13 週以降)
a
 

・食餌効率低下(投与 1～4§、1～13 週)  

・体重増加抑制(投与 5 週以降)
a
 

・食餌効率低下(投与 1～4 週) 

50 ppm 毒性所見なし 毒性所見なし 
§：250 ppm 投与群では投与 1～4 週に統計学的有意差はないが、検体投与の影響と考えられた。 

a：500 ppm 投与群では投与 2 週以降 

 

９．神経毒性試験 

（１）急性神経毒性試験（ラット） 

Wistar Hannoverラット（一群雌雄各10匹9）を用いた単回強制経口投与（原

体：0、50、150 及び 500 mg/kg 体重、溶媒：0.5%CMC 水溶液）による急性神

経毒性試験が実施された。 

各投与群で認められた毒性所見は表 47 に示されている。 

神経病理組織学的検査において、検体投与による毒性影響は認められなかっ

た。 

本試験において、500 mg/kg 体重投与群の雄で体重減少、雌で痙攣が認めら

れたことから、無毒性量は雌雄とも 150 mg/kg 体重と考えられた。急性神経毒

性は認められなかった。（参照 2、55） 

 

表 47 急性神経毒性試験（ラット）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 

500 mg/kg 体重 ・体重減少(投与 1 日) ・切迫と殺(5/5 例、投与 1 日) 

[痙攣(投与 8 時間後)] 

150 mg/kg 体重以下 毒性所見なし 毒性所見なし 
[ ]：切迫と殺動物で認められた所見 

 

１０．生殖発生毒性試験 

（１）２世代繁殖試験（ラット） 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 24 匹）を用いた混餌投与［原体：0、

50、100 及び 500（雄）/300（雌）ppm：平均検体摂取量は表 48 参照］による

2 世代繁殖試験が実施された。 

  

 
9 500 mg/kg 体重/日投与群の雌については、最初に投与した 4/5 匹に毒性症状（痙攣）がみられたた

め切迫と殺し、残り 1 匹に痙攣はみられなかったが、一般状態の悪化から切迫と殺した。ほかの雌 5

匹は試験から除外した。 
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表 48 ２世代繁殖試験（ラット）の平均検体摂取量 

投与群 50 ppm 100 ppm 300 ppm 500 ppm 

平均検体摂取量 

(mg/kg 体重/日) 

P 世代 
雄 3.04 5.98  30.6 

雌 3.94 8.11 24.1  

F1世代 
雄 3.84 7.84  38.5 

雌 4.87 9.63 28.4  

/：実施されず 

 

各投与群で認められた毒性所見は表 49 に示されている。 

本試験において、親動物では雄で検体投与による毒性影響が認められず、300 

ppm 投与群の雌で甲状腺ろ胞上皮細胞肥大（P 及び F1 世代）等が認められ、児

動物では検体投与による毒性影響は認められなかったことから、親動物の雄で

本試験の最高用量 500 ppm（P 雄：30.6 mg/kg 体重/日、F1雄：38.5 mg/kg 体

重/日）、雌で 100 ppm（P 雌：8.11 mg/kg 体重/日、F1 雌：9.63 mg/kg 体重/

日）、児動物については本試験の最高用量 500（雄）/300（雌）ppm（P 雄：

30.6 mg/kg 体重/日、P 雌：24.1 mg/kg 体重/日、F1雄：38.5 mg/kg 体重/日、F1

雌：28.4 mg/kg 体重/日）であると考えられた。繁殖能に対する影響は認められ

なかった。（参照 2、56） 

 

表 49 ２世代繁殖試験（ラット）で認められた毒性所見 

投与群 
親：P、児：F1 親：F1、児：F2 

雄 雌 雄 雌 

親

動

物 

500 ppm 500 ppm 以下 

毒性所見なし 

 
500 ppm 以下 

毒性所見なし 

 

300 ppm  ・体重増加抑制

(妊娠 0～7 日) 

・甲状腺絶対及び

補正重量§増加 

・甲状腺ろ胞上皮

細胞肥大 

 ・甲状腺ろ胞上

皮細胞肥大 

100 ppm 以下  毒性所見なし  毒性所見なし 

児

動

物 

500(雄)/300(雌) 

ppm 以下 

毒性所見なし 毒性所見なし 

/：実施されず 
§：統計学的有意差はないが、検体投与の影響と考えられた。 

 

（２）発生毒性試験（ラット） 

Wistar Hannover ラット（一群雌 22 匹）の妊娠 6～19 日に強制経口投与（原

体：0、10、30 及び 100 mg/kg 体重/日、溶媒：0.5%CMC 水溶液）して、発生

毒性試験が実施された。 

各投与群で認められた毒性所見は表 50 に示されている。 
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本試験において、100 mg/kg 体重/日投与群の母動物で体重減少等が、胎児で

肝副葉増加が認められたことから、無毒性量は母動物、胎児ともに 30 mg/kg 体

重/日であると考えられた。催奇形性は認められなかった。（参照 2、57） 

 

表 50 発生毒性試験（ラット）で認められた毒性所見 

投与群 母動物 胎児 

100 mg/kg 体重/日 ・体重減少(妊娠 6～9 日)/増加抑

制及び摂餌量減少(妊娠 6～9、9

～12 及び 6～20 日) 

・肝副葉増加 

30 mg/kg 体重/日以下 毒性所見なし 毒性所見なし 

 

（３）発生毒性試験（ウサギ） 

NZWウサギ（一群雌 22匹）の妊娠 6～27日に強制経口投与（原体：0、10、

30 及び 60 mg/kg 体重/日、溶媒：0.5%CMC 水溶液）して、発生毒性試験が実

施された。 

各投与群で認められた毒性所見は表 51 に示されている。 

本試験において、10 及び 60 mg/kg 体重/日投与群の母動物それぞれ 1 例で流

産の兆候が認められたため、切迫と殺（妊娠 24 及び 21 日）され、10 mg/kg 体

重/日投与群の母動物で流産（妊娠 21日）が認められたが、自然発生的な所見で

あり、検体投与による影響ではないと考えられた。 

本試験において、母動物では 60 mg/kg体重/日投与群で体重減少、体重増加抑

制及び摂餌量減少が、胎児では 30 mg/kg体重/日以上投与群で胸骨剣状突起軟骨

不完全及び第 2 頸椎軟骨性背板不完全が認められたことから、無毒性量は母動

物で 30 mg/kg 体重/日、胎児で 10 mg/kg 体重/日であると考えられた。催奇形性

は認められなかった。（参照 2、58） 

 

表 51 発生毒性試験（ウサギ）で認められた毒性所見 

投与群 母動物 胎児 

60 mg/kg 体重/日 ・体重減少(妊娠 6～12 日)/体重

増加抑制(妊娠 6～28 日) 

・摂餌量減少(妊娠 6～18 日) 

・大泉門及び小泉門拡大 

・骨格変異(恥骨未骨化及び肋軟

骨分裂) 

30 mg/kg 体重/日以上 30 mg/kg 体重/日以下 

毒性所見なし 

・骨格変異(胸骨剣状突起軟骨不

完全及び第 2 頸椎軟骨性背板

不完全) 

10 mg/kg 体重/日 毒性所見なし 

 

１１．遺伝毒性試験 

スピロピジオン（原体）の細菌を用いた復帰突然変異試験、ヒトリンパ球細胞

を用いた染色体異常試験及び小核試験、マウスリンパ腫細胞を用いた遺伝子突然

変異試験（マウスリンフォーマTK試験）、チャイニーズハムスター卵巣由来細胞
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及び肺由来細胞を用いた遺伝子突然変異試験並びにラットを用いた小核試験及び

染色体異常試験が実施された。 

結果は表 52 に示されている。 

In vitro 染色体異常試験において陽性であったが、in vivo 小核試験及び染色体

異常試験において陰性であったことから、スピロピジオンに生体において問題と

なる遺伝毒性はないものと考えられた。（参照 2、59～69） 
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表 52 遺伝毒性試験概要（原体） 

試験 対象 処理濃度・投与量 結果 

in 

vitro 

復帰突然 

変異試験 

(参照 59) 

Salmonella 

typhimurium 

(TA98、TA100、 

TA1535、TA1537 株) 

Escherichia coli 

(WP2 uvrA/pKM101、

WP2/pKM101 株) 

①プレート法 

3～5,000 µg/プレート(+/-S9) 

②プレインキュベーション法 

33～5,000 µg/プレート(+/-S9) 陰性 

復帰突然 

変異試験 

(参照 60) 

S. typhimurium 

(TA98、TA100、 

TA1535、TA1537 株) 

E. coli 

(WP2 uvrA/pKM101、 

WP2/pKM101 株) 

①プレート法 

1.5～5,000 µg/プレート(+/-S9) 

②プレインキュベーション 

5～5,000 µg/プレート(+/-S9) 
陰性 

復帰突然 

変異試験 

(参照 61) 

S. typhimurium 

(TA98、TA100、 

TA1535、TA1537 株) 

E. coli 

(WP2 uvrA/pKM101、 

WP2/pKM101 株) 

①プレート法 

3～5,000 µg/プレート(+/-S9) 

②プレインキュベーション法 

3～5,000 µg/プレート(+/-S9) 

(TA1537 株) 

33～5,000 µg/プレート(+/-S9) 

(TA98、TA100、TA1535、 

WP2 uvrA/pKM101、 

WP2/pKM101 株) 

陰性 

染色体異常 

試験 

(参照 62) 

ヒトリンパ球細胞 

150～2,460 µg/mL(-S9) 

(4 時間処理、18 時間回復) 

262～802 µg/mL(+S9) 

(4 時間処理、18 時間回復) 

 

陽性 

小核試験 

(参照 63) 
ヒトリンパ球細胞 

①41.6～223 µg/mL(+/-S9) 

(4 時間処理、16 時間回復サイ

トカラシン B 処理後 20 時間培

養)  

②74.6～400 µg/mL(+S9) 

(20 時間処理、サイトカラシン

B 処理後 20 時間培養)  

陰性 

マウス 

リンフォーマ 

TK 試験 

(参照 64) 

マウスリンパ腫細胞 

(L5178Y TK+/-) 

①8.4～101 µg/mL(-S9) 

16.8～134 µg/mL(+S9) 

②15.0～70.0 µg/mL(-S9) 

30.0～120 µg/mL(+S9) 

③60.0～80.0 µg/mL(-S9) 

陰性 

遺伝子突然変異 

試験 

(参照 65) 

チャイニーズハムスター 

卵巣由来細胞(CHO-K1) 

(Hgprt 遺伝子) 

50～175 µg/mL(-S9) 

50～150 µg/mL(+S9) 
陰性 

遺伝子突然変異 

試験 

(参照 66) 

チャイニーズハムスター

肺由来細胞(V79) 

(Hprt 遺伝子) 

①25～100 µg/mL(+S9) 

②5～40 µg/mL(-S9) 

50～100 µg/mL(+S9) 

陰性 
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試験 対象 処理濃度・投与量 結果 

in 

vivo 

小核試験 

(参照 67) 

Wistar Hannover ラット

(骨髄細胞) 

(一群雄 6 匹) 

125、250、500 mg/kg 体重 

(24時間間隔で 2回経口投与、最終

投与 24 時間後に標本作製) 

陰性 

小核試験 

(参照 68) 

Wistar Hannover ラット

(骨髄細胞) 

(一群雄 6 匹) 

125、250、500 mg/kg 体重 

(24時間間隔で 2回経口投与、最終

投与 24 時間後に標本作製) 

陰性 

染色体 

異常試験 a 

(参照 69) 

Wistar Hannover ラット

(骨髄細胞) 

(一群雌雄各 6 匹) 

雄：500、1,000、2,000 mg/kg 体

重 

雌：188、375、750 mg/kg 体重 

(単回経口投与、投与 16 時間後に

標本作製、雄 2,000 mg/kg 体重投

与群及び雌 750 mg/kg 体重投与群

は投与 42 時間後にも標本作製) 

陰性 

注）+/-S9：代謝活性化系存在下及び非存在下 
a：375 mg/kg 体重投与群の雌 1 例において、投与 8 時間後に痙攣及び活動性低下、750 mg/kg 体重投

与群の雌 1 例において、投与 8 時間後に痙攣、活動性低下及び立毛が認められた。1,000 mg/kg 体
重以上投与群の雄各 1 例において、肛門性器周囲の汚れが認められ、2,000 mg/kg 体重投与群の雄
1 例において、活動低下及び努力性呼吸が試料採取前に認められた。投与 42 時間後に試料採取し
た群では、2,000 mg/kg 体重投与群の雄 1 例において、立毛、活動低下、円背位が投与 2 日から試
料採取まで認められ、750 mg/kg 体重投与群の雌において、1 例に活動低下が投与 2 時間後及び立
毛が試料採取前に、1 例に活動低下及び痙攣が試料採取前に、ほかの 1 例に痙攣、異常発声、立毛、
活動性亢進及び浅速呼吸が投与 2 日後に認められた。なお、一群雌雄各 3 例で実施された用量設定
試験（雄：500～2,000 mg/kg 体重、雌：500～1,000 mg/kg 体重）において、500 mg/kg 体重群の
雌 1 例で、円背位、立毛、嗜眠、口周囲の汚れ、運動失調等の症状が投与 24 時間後、25 時間後又
は 2 日後に認められ、1,000 mg/kg 体重群の雌全例で、間代性痙攣、振戦及び嗜眠等が、1 例で努
力性呼吸が認められた。1,500 mg/kg 体重群の雄 1 例で、立毛が認められた。また、全ての投与群
で、体重減少が認められた。 

 

１２．経皮投与、吸入ばく露等試験 

（１）急性毒性試験（経皮投与及び吸入ばく露） 

スピロピジオン（原体）のラットを用いた急性毒性試験（経皮投与及び吸入

ばく露）が実施された。 

結果は表 53 に示されている。（参照 2、70、71） 
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表 53 急性毒性試験結果概要（経皮投与及び吸入ばく露、原体） 

投与経路 
動物種 

性別・匹数 

LD50(mg/kg 体重) 
観察された症状 

雄 雌 

経皮 a 

Wistar Hannover

ラット 

雌雄各 5 匹 

(参照 70) 

>5,000 >5,000 症状及び死亡例なし 

吸入 b 

Wistar Hannover

ラット 

雌雄各 5 匹 

(参照 71) 

LC50(mg/L) 雌雄：努力性呼吸、呼吸音異常、

呼吸促拍、くしゃみ、自発運動低

下及び円背位、体重減少 

雌：振戦(ばく露直後) 

 

死亡例なし 

>1.12 >1.12 

a：24 時間閉塞貼付 
b：4 時間ばく露（エアロゾル） 

 

（２）眼・皮膚に対する刺激性及び皮膚感作性試験 

NZW ウサギを用いた眼及び皮膚刺激性試験が実施された。その結果、眼に対

して軽度の刺激性が認められたが、皮膚に対する刺激性は認められなかった。 

CBA/Ca マウスを用いた皮膚感作性試験（LLNA 法）が実施された。その結

果、皮膚感作性が認められた。（参照 2、72～74） 

 

（３）28日間亜急性経皮毒性試験（ラット） 

Wistar Hannover ラット（一群雌雄各 10 匹）を用いた経皮投与（原体：0、

100、300 及び 1,000 mg/kg 体重/日）による 28 日間亜急性経皮毒性試験が実施

された。 

各投与群で認められた毒性所見は表 54 に示されている。 

本試験において、300 mg/kg 体重/日投与群の雌雄で T.Chol 減少が認められた

ことから、無毒性量は雌雄とも 100 mg/kg 体重/日であると考えられた。（参照

2、75） 

 

表 54 28日間亜急性経皮毒性試験（ラット）で認められた毒性所見 

投与群 雄 雌 

1,000 mg/kg 体重/日 ・体重増加抑制(投与 0～3 及

び 0～4 週)§及び摂餌量減少

(投与 1 週以降)  

・A/G 比減少 

・体重増加抑制(投与 0～3 及

び 0～4 週)§ 

・A/G 比減少 

・甲状腺ろ胞上皮細胞肥大 

300 mg/kg 体重/日以上 ・T.Chol 減少 ・T.Chol 減少 

100 mg/kg 体重/日 毒性所見なし 毒性所見なし 
§：統計学的有意差はないが、検体投与の影響と考えられた。 

 



53 

１３．その他の試験 

（１）甲状腺ペルオキシダーゼ活性への影響に関する試験（ラット） 

Wistar Hannover 雄ラットから調製した甲状腺ミクロソームにスピロピジオ

ン及び代謝物 B をそれぞれ 0、0.05、0.5、2、5 及び 10 µmol/L の用量で添加し

て、甲状腺ペルオキシダーゼ（TPO）活性に対する影響が検討された。なお、

陽性対照には 6-プロピル-2-チオウラシル（PTU）が用いられた。 

L-チロシン 500 µmol、ヨウ化カリウム 150 µmol及び甲状腺ミクロソームタン

パク 34 µg を含む培養系にスピロピジオン又は代謝物 B を 0.05～10 µmol/L 添

加し、10 分後の L-チロシンのモノヨード化を測定することにより、TPO 活性が

測定された。その結果、TPO 活性に検体投与による影響は認められず、本試験

条件下でスピロピジオン及び代謝物 B は TPO 活性に影響しないと考えられた。

（参照 2、76） 

 

（２）肝ミクロソーム UDPGT への影響に関する試験（ラット） 

ラットを用いた 90 日間亜急性毒性試験［７.(２)］の雌雄ラット（雄：2,500 

ppm投与群、雌：1,500 ppm投与群）の肝臓サンプルを用いて、T4を基質とし

た肝ミクロソーム UDPGT 活性への影響について検討された。 

T4グルクロン酸抱合が 2,500 ppm 投与群の雄で 2.5 倍、1,500 ppm 投与群の

雌で 2 倍増加し、両群ともに、UDPGT 活性の増加が認められた。（参照 2、

77） 
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Ⅲ．安全性に係る試験の概要（代謝物） 

１．急性毒性試験等 

（１）急性毒性試験（経口投与、代謝物） 

代謝物 C のラットを用いた急性毒性試験（経口投与）が実施された。 

結果は表 55 に示されている。（参照 2、78） 

 

表 55 急性毒性試験概要（経口投与、代謝物） 

被験物質 
動物種 

性別・匹数 

LD50 

(mg/kg 体重) 
観察された症状 

代謝物 C 

Wistar ラット 

雌 5 匹 a 

(参照 78) 

>2,000 

投与量：2,000 mg/kg 体重 

 

症状及び死亡例なし 
a：溶媒として 0.5%CMC 水溶液が用いられた。 

 

２．定量的構造活性相関（QSAR）による毒性評価 

スピロピジオン又は代謝物 B、B-glu、B の脱水素体、C、D、D のヒドロキシ

体、E、F、G、H 若しくは N について、Derek Nexus6.1.0 10及び Sarah 

Nexus3.1.011による遺伝毒性の QSAR 予測が実施された。その結果、食品健康影

響評価の観点において、スピロピジオンと比べて特段の懸念を示す可能性は低い

と考えられた。（参照 2、79） 

 

 
10 予測モデル：Derek KB 2020 1.0 
11 予測モデル：Sarah Model-2020.1 
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Ⅳ．食品健康影響評価 

参照に挙げた資料を用いて、農薬「スピロピジオン」の食品健康影響評価を実

施した。 

14C で標識したスピロピジオンを用いた植物代謝試験の結果、残留放射能の主要

成分は未変化のスピロピジオンのほか、10%TRR を超える代謝物として B、C、D

及び H が認められた。 

スピロピジオン並びに代謝物 B、C、D、F 及び H を分析対象化合物とした作物

残留試験の結果、各分析対象化合物の最大残留値は、スピロピジオンで 6.96 

mg/kg（みかん、果皮）、代謝物 B で 52.4 mg/kg（茶、荒茶）、代謝物 C で 5.70 

mg/kg（茶、浸出液）、代謝物 D で 0.94 mg/kg（茶、荒茶）、代謝物 F で 0.27 

mg/kg（茶、浸出液）、代謝物 H で 0.06 mg/kg（茶、浸出液）であった。 

14C で標識したスピロピジオンを用いた家畜代謝試験の結果、ヤギでは、乳汁、

臓器及び組織中に未変化のスピロピジオンは検出されず、10%TRR を超える代謝

物として、代謝物B、D及びB-gluが認められた。ニワトリでは、卵、臓器及び組

織中に未変化のスピロピジオンは検出されず、10%TRR を超える代謝物として、

B 及び D が認められた。 

スピロピジオン並びに代謝物 B、D 及び N を分析対象化合物とした畜産物残留

試験（ウシ）の結果、スピロピジオンはいずれの試料においても定量限界未満で

あり、代謝物の最大残留値は、B で 1.77 µg/g（スピロピジオン換算値：2.14 µg/g、

腎臓）、D で 0.12 µg/g（腎臓）、N で 0.03 µg/g（肝臓）であった。 

14C で標識したスピロピジオンのラットを用いた動物体内動態試験の結果、スピ

ロピジオンは、低用量投与群の全血及び血漿中において、投与 1～2.22 時間後に

Cmax に達した。胆汁、尿、カーカス及びケージ洗浄液中の残留放射能の合計から、

投与後 72 時間の吸収率は低用量投与群で 82.3%～83.0%、高用量投与群で 66.9%

～80.7%と算出された。単回経口投与後 168 時間で 90%TAR 以上が尿及び糞中に

排泄され、主に尿中に排泄された。組織中放射能濃度は、肝臓及び腎臓で高かっ

たが、経時的に減少し、特定の臓器及び組織への残留傾向は認められなかった。

尿及び胆汁中には未変化のスピロピジオンは認められず、尿及び糞中の代謝物と

して A1、B、B2、B3、B-glu、C 及び D が、胆汁中の代謝物として B2、B-glu 及

び D が認められた。 

各種毒性試験結果から、スピロピジオン投与による影響は、主に体重（増加抑

制）に認められた。発がん性、神経毒性、繁殖能に対する影響、催奇形性及び生

体において問題となる遺伝毒性は認められなかった。 

植物代謝試験及び家畜代謝試験の結果、10%TRR を超える代謝物として、植物

の可食部では B、C 及び D が、畜産動物の可食部では、B、B-glu 及び D が認めら

れた。代謝物 B、B-glu、C 及び D はいずれもラットにおいても認められた。作物

残留試験及び予想飼料最大負荷量における畜産物残留試験の結果、作物残留試験

では代謝物 B、C 及び D、畜産物残留試験では代謝物 B がスピロピジオンの残留
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値を上回る場合があった。しかし、作物残留試験において代謝物C、Dがスピロピ

ジオンより多く検出される作物は一部に限られること、また代謝物 B と比べ代謝

物C、Dの残留値は概ね低いことから、農産物中及び畜産物中のばく露評価対象物

質をスピロピジオン及び代謝物 B と設定した。 

各試験における無毒性量等は表 56 に、単回経口投与等により生ずる可能性のあ

る毒性影響等は表 57 にそれぞれ示されている。 

食品安全委員会は、各試験で得られた無毒性量又は最小毒性量のうち最小値は、

ラットを用いた 2 年間慢性毒性/発がん性併合試験の無毒性量 4.7 mg/kg 体重/日で

あったことから、これを根拠として、安全係数 100 で除した 0.047 mg/kg 体重/日

を許容一日摂取量（ADI）と設定した。 

また、スピロピジオンの単回経口投与等により生ずる可能性のある毒性影響に

対する無毒性量又は最小毒性量のうち最小値は、ウサギを用いた発生毒性試験の

無毒性量10 mg/kg体重/日であり、認められた所見は母動物に毒性影響が認められ

ない用量における胸骨剣状突起軟骨不完全及び第2頸椎軟骨性背板不完全であった

ことから、妊婦又は妊娠している可能性のある女性に対する急性参照用量（ARfD）

は、これを根拠として、安全係数100で除した0.1 mg/kg体重と設定した。また、

一般の集団に対しては、ラットを用いた発生毒性試験及びイヌを用いた28日間亜

急性毒性試験の無毒性量30 mg/kg体重/日を根拠として、安全係数100で除した0.3 

mg/kg体重をARfDと設定した。 

 

ADI 0.047 mg/kg 体重/日 

（ADI 設定根拠資料） 慢性毒性/発がん性併合試験 

（動物種） ラット 

（期間） 2 年間 

（投与方法） 混餌投与 

（無毒性量） 4.7 mg/kg 体重/日 

（安全係数） 100 

 

ARfD 0.3 mg/kg 体重 

※一般の集団  

（ARfD 設定根拠資料）① 発生毒性試験 

（動物種） ラット 

（期間） 妊娠 6～19 日 

（投与方法） 強制経口 

（無毒性量） 30 mg/kg 体重/日 

  

（ARfD 設定根拠資料）② 亜急性毒性試験 

（動物種） イヌ 
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（期間） 28 日間 

（投与方法） カプセル経口 

（無毒性量） 30 mg/kg 体重/日 

（安全係数） 100 

 

ARfD 0.1 mg/kg 体重 

※妊婦又は妊娠している可能性のある女性 

（ARfD 設定根拠資料） 発生毒性試験 

（動物種） ウサギ 

（期間） 妊娠 6～27 日 

（投与方法） 強制経口 

（無毒性量） 10 mg/kg 体重/日 

（安全係数） 100 

 

ばく露量については、本評価結果を踏まえた報告を求め、確認することとする。 

 

＜参考＞ 

＜JMPR（2021 年）＞ 

ADI 0.02 mg/kg 体重/日 

（ADI 設定根拠資料） 慢性毒性/発がん性併合試験 

（動物種） ラット 

（期間） 2 年間 

（投与方法） 混餌 

（無毒性量） 2.4 mg/kg 体重/日 

（安全係数） 100 

  

ARfD 0.3 mg/kg 体重 

（ARfD 設定根拠資料） 亜急性毒性試験 

（動物種） イヌ 

（期間） 28 日間 

（投与方法） カプセル経口 

（無毒性量） 30 mg/kg 体重/日 

（安全係数） 100 

 

＜EPA（2023 年）＞ 

ADI 0.15 mg/kg 体重/日 

（ADI 設定根拠資料） 亜急性毒性試験 

（動物種） イヌ 
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（期間） 90 日間 

（投与方法） カプセル経口 

（無毒性量） 15 mg/kg 体重/日 

  

ARfD 0.3 mg/kg 体重 

（ARfD 設定根拠資料） 亜急性毒性試験 

（動物種） イヌ 

（期間） 28 日間 

（投与方法） カプセル経口 

（無毒性量） 30 mg/kg 体重/日 

（安全係数） 100 

 



59 

表 56 各試験における無毒性量等 

動物種 試験 
投与量 

(mg/kg 体重/日) 

無毒性量 

(mg/kg 体重/日) 

最小毒性量 

(mg/kg 体重/日) 
備考 1) 

ラット 

28 日間 

亜急性 

毒性試験 

0、500、2,000、

3,000 ppm 

 

雄：－ 

雌：－ 

雄：44.1 

雌：44.4 

雌雄：T.Chol 及

び TG 減少 

雄：0、44.1、177、

259 

雌：0、44.4、178、

264 

90 日間 

亜急性 

毒性試験 

0、100、500、

2,500(雄)/1,500(雌) 

ppm 

 

雄：6.2 

雌：7.0 

雄：31.5 

雌：36.1 

雌雄：T.Chol 減

少等 

雄：0、6.2、31.5、

159 

雌：0、7.0、36.1、

110 

2 年間 

慢性毒性/発が

ん性併合試験 

0、50、100、

500(雄)/300(雌) ppm 

 

雄：4.7 

雌：18.7 

雄：24.0 

雌：－ 

雄：体重増加抑

制等 

雌：毒性所見な

し 

 

(発がん性は認め

られない) 

雄：0、2.4、4.7、

24.0 

雌：0、3.1、6.1、

18.7 

2 世代 

繁殖試験 

0、50、100、

500(雄)/300(雌) ppm 

 

親動物及び児動

物 

P 雄：30.6 

P 雌：8.11 

F1雄：38.5 

F1雌：9.63 

 

繁殖能 

P 雄：30.6 

P 雌：24.1 

F1雄：38.5 

F1雌：28.4 

親動物及び児動

物 

P 雄：－ 

P 雌：24.1 

F1雄：－ 

F1雌：28.4 

 

繁殖能 

P 雄：－ 

P 雌：－ 

F1雄：－ 

F1雌：－ 

親動物： 

雄：毒性所見な

し 

雌：甲状腺ろ胞

上皮細胞肥大等 

 

児動物： 

毒性所見なし 

 

(繁殖能に対する

影響は認められ

ない) 

P 雄：0、3.04、

5.98、30.6 

P 雌：0、3.94、

8.11、24.1 

F1雄：0、3.84、

7.84、38.5 

F1雌：0、4.87、

9.63、28.4 

発生毒性試験 

0、10、30、100 母動物：30 

胎児：30 

母動物：100 

胎児：100 

母動物：体重減

少等 

胎児：肝副葉増

加 

 

(催奇形性は認め

られない) 

マウス 28 日間 

亜急性 

毒性試験 

0、250、700、2,500 

ppm 

 

雄：117 

雌：126 

雄：449 

雌：465 

雌雄： 死亡等 
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動物種 試験 
投与量 

(mg/kg 体重/日) 

無毒性量 

(mg/kg 体重/日) 

最小毒性量 

(mg/kg 体重/日) 
備考 1) 

雄：0、42.1、117、

449 

雌：0、45.2、126、

465 

90 日間 

亜急性 

毒性試験 

0、250、700、1,500 

ppm 

雄：105 

雌：115 

雄：236 

雌：252 

雌雄：体重増加

抑制等 

雄：0、35.2、105、

236 

雌：0、44.1、115、

252 

80 週間 

発がん性試験 

0、50、250、500 

ppm 

 

雄：6.4 

雌：7.0 

雄：31.8 

雌：36.8 

雌雄：体重増加

抑制等 

 

(発がん性は認め

られない) 

雄：0、6.4、31.8、

65.4 

雌：0、7.0、36.8、

72.8 

ウサギ 

発生毒性試験 

0、10、30、60 母動物：30 

胎児：10 

母動物：60 

胎児：30 

母動物：体重減

少等 

胎児：胸骨剣状

突起軟骨不完全

等 

 

(催奇形性は認め

られない) 

イヌ 28 日間 

亜急性 

毒性試験 

0、10、30、100/65 雌雄：30 雌雄：100/65 雌雄：流涎、よ

ろめき歩行等 

90 日間 

亜急性 

毒性試験 

0、5、15、30 雄：30 

雌：15 

雄：－ 

雌：30 

雌：振戦、後脚

協調運動障害等 

1 年間 

慢性毒性 

試験 

0、1、3、10、30 雌雄：10 

 

雌雄：30 

 

雌雄：側臥位、

協調運動障害等 

ADI 

NOAEL：4.7 

SF：100 

ADI：0.047 

ADI 設定根拠資料 ラット 2 年間慢性毒性/発がん性併合試験 
ADI：許容一日摂取量、NOAEL：無毒性量、SF：安全係数 

－：無毒性量又は最小毒性量は設定できなかった。 
1)：最小毒性量で認められた主な毒性所見を記した。 
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表 57-１ 単回経口投与等により生ずる可能性のある毒性影響等（一般の集団） 

動物種 試験 

投与量 

(mg/kg 体重又は

mg/kg 体重/日) 

無毒性量及び急性参照用量設定に 

関連するエンドポイント 1) 

(mg/kg 体重又は mg/kg 体重/日) 

ラット 
急性毒性 

試験① 

雌： 550、 1,750、

2,000、5,000 

雌：550 

 

雌：活動低下等 

 
急性毒性 

試験② 

雌：175、550、

2,000  

雌：— 

 

雌：円背位 

 
急性神経 

毒性試験 

雌 雄 ： 0 、 50 、

150、500 

雌雄：150 

 

雄：体重減少 

雌：痙攣 

 
発生毒性 

試験 

0、10、30、100 母動物：30 

 

母動物：体重減少/増加抑制、摂餌量減

少 

 
染色体異常試験 

(用量設定試験) 

雄：500、1,000、

1,500、2,000 

雌：500、750、

1,000 

雄：1,000 

雌：— 

 

雄：立毛 

雌：円背位等 

 
染色体異常試験 

(本試験) 

雄：0、500、

1,000、2,000 

雌：0、188、375、

750 

雄：500 

雌：188 

 

雄：肛門性器周囲の汚れ 

雌：痙攣及び活動性低下 

イヌ 28 日間 

亜急性 

毒性試験 

0、10、30、100/65 雌雄：30 

 

雌雄：よろめき歩行、運動失調等 

ARfD 

NOAEL：30 

SF：100 

ARfD：0.3 

ARfD 設定根拠資料 
ラット発生毒性試験及びイヌ 28 日間亜

急性毒性試験 
ARfD：急性参照用量 NOAEL：無毒性量 SF：安全係数  

－：無毒性量は設定できなかった。 
1)：最小毒性量で認められた主な毒性所見を記した。 
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表 57-２ 単回経口投与等により生ずる可能性のある毒性影響等 

（妊婦又は妊娠している可能性のある女性） 

動物種 試験 
投与量 

(mg/kg 体重/日) 

無毒性量及び急性参照用量設定に 

関連するエンドポイント 1) 

(mg/kg 体重/日) 

ウサギ 発生毒性試験 

0、10、30、60 胎児：10 

 

胎児：胸骨剣状突起軟骨不完全及

び第 2 頸椎軟骨性背板不完全 

ARfD 

NOAEL：10 

SF：100 

ARfD：0.10 

ARfD 設定根拠資料 ウサギ発生毒性試験 
ARfD：急性参照用量、NOAEL：無毒性量、SF：安全係数 
1)：最小毒性量で認められた主な毒性所見を記した。 
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＜別紙１：代謝物/分解物略称＞ 

記号 略称 化学名 

A1 
Desmethoxy 

SYN546330 

[2-(4-chloro-2,6-dimethyl-phenyl)-4-methyl-3-oxo-

4,8-diazaspiro[4.5]dec-1-en-1-yl]ethyl carbonate 

B SYN547305 
2-(4-chloro-2,6-dimethyl- phenyl)-1-hydroxy-8 -

methoxy-4-methyl-4,8- diazaspiro[4.5]dec-1-en-3-one 

B-glu 
SYN547305 

グルクロン酸抱合体 
代謝物 B のグルクロン酸抱合体 

B1-conj 
Hydroxy 

SYN547305-conj 
代謝物 B のヒドロキシ体の抱合体 

B2 

Hydroxy oxidized 

desmethoxy 

SYN547305 

代謝物 B のデスメチルヒドロキシ酸化体 

B3 
Reduced 

SYN547305 
代謝物 B の還元体 

C SYN547435 
3-(4-chloro-2,6-dimethyl- phenyl)-8-methoxy-1,8- 

diazaspiro[4.5]decane-2,4- dione 

D SYN548430 
2-(4-chloro-2,6-dimethyl- phenyl)-4-methyl-4,8- 

diazaspiro[4.5]decane-1,3- dione 

E SYN548033 

2-(4-choloro-2,6-dimethyl- phenyl)-2-hydroxy-8-

methoxy-4-methyl-4,8-diazaspiro[4.5] decane-1,3-

dione 

F SYN550839 

4-[[2-(4-chloro-2,6-dimethyl-phenyl)-2-hydroxy-

acetyl]-methyl-amino]-1-methoxy-piperidine-4-

carboxylic acid 

G SYN548388 

4-[[2-(4-chloro-2,6-dimethyl-phenyl)-2-oxo-acetyl]- 

methyl-amino]-1-methoxy-piperidine-4-carboxylic 

acid 

H SYN550820 

4-[[2-(4-chloro-2,6-dimethyl-phenyl)-2-

hydroxyacetyl] 

amino]-1-methoxy-piperidine-4-carboxylic acid 

I SYN549979 
2-(4-chloro-2,6-dimethyl- phenyl)-2-oxo-N-methyl-

acetamide 

J SYN549098 
2-(4-chloro-2,6-dimethyl-phenyl)-2-hydroxy-N-

methyl-acetamide 

K SYN548037 4-chloro-2,6-dimethyl benzoic acid 

L SYN548274 
2-(4-hydroxy-2,6-dimethyl-phenyl)-8-methoxy-4- 

methyl-4,8-dizaspiro[4.5]decane-1,3- dione 

M SYN551480 
1-methoxy-4-[methyl(oxalo)amino]piperidine-4- 

carboxylic acid 

N SYN548939 
3-(4-chloro-2,6-dimethyl-phenyl)-4-hydroxy- 

1,8-diazaspiro[4.5]dec-3-en-2-one 

O SYN552257 

5-(2-aminoethyl)-3-(4-chloro-2,6-dimethyly-phenyl)-

5- 

hydroxy-1-methyl-pyrrolidine-2,4-dione 

P SYN552045 
2-(4-chloro-2,6-dimethyl-phenyl)-8-methoxy-4-

methyl-1-oxa-4,8-diazaspiro[4.5]decan-3-one 
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記号 略称 化学名 

Q SYN552984 
2-[3-(4-chloro-2,6-dimethyl-phenyl)-1-methyl-2,4- 

dioxo-1,8-diazaspiro[4.5]decan-8-yl] acetonitrile 
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＜別紙２：検査値等略称＞ 

略称 名称 

A/G 比 アルブミン/グロブリン比 

ai 有効成分量（active ingredient） 

Alb アルブミン 

ALP アルカリホスファターゼ 

ALT 
アラニンアミノトランスフェラーゼ 

［=グルタミン酸ピルビン酸トランスアミナーゼ（GPT）］ 

AST 
アスパラギン酸アミノトランスフェラーゼ 

［=グルタミン酸オキサロ酢酸トランスアミナーゼ（GOT）］ 

AUC 薬物濃度曲線下面積 

BBCH 
Biologische Bundesanstalt Bundessortenamt and Chemical industry  

植物成長の段階を表す 

BUN 血液尿素窒素 

CK クレアチンキナーゼ 

Cmax 最高濃度 

CMC カルボキシメチルセルロース 

EPA 米国環境保護庁 

HPLC 高速液体クロマトグラフィー 

JMPR FAO/WHO 合同残留農薬専門家会議 

LC50 半数致死濃度 

LD50 半数致死量 

NADPH ニコチンアミドアデニンジヌクレオチドリン酸 

PHI 最終使用から収穫までの日数 

T1/2 消失半減期 

T4 サイロキシン 

TAR 総投与（処理）放射能 

T.Bil 総ビリルビン 

T.Chol 総コレステロール 

TG トリグリセリド 

Tmax 最高濃度到達時間 

TP 総蛋白質 

TPO 甲状腺ペルオキシダーゼ 

TRR 総残留放射能 

UDPGT ウリジン二リン酸グルクロニルトランスフェラーゼ 

WBC 白血球数 
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＜別紙３：作物残留試験成績＞ 

作物名 

［栽培形態］ 

（分析部位） 

実施年度 

試験 

ほ場数 

使用量 

(g 

ai/ha) 

回数 

(回) 

PHI 

(日) 

残留値(mg/kg) 

スピロピ

ジオン 
代謝物 B 代謝物 C 代謝物 D 代謝物 F 代謝物 H 合量 

ばれいしょ 

[露地] 

(塊茎) 

2020 年度 

1 202 2 

7 

14 

21 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

0.07 

0.05 

0.05 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.08 

0.06 

0.06 

1 199 2 

7 

14 

21 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

0.04 

0.05 

0.06 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.05 

0.06 

0.07 

ばれいしょ 

[露地] 

(塊茎) 

2021 年度 

1 191 2 

7 

14 

21 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

0.06 

0.02 

0.04 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.07 

0.03 

0.05 

1 191 2 

7 

14 

21 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

0.02 

0.02 

0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.03 

0.03 

0.03 

1 188 2 

7 

14 

21 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

0.02 

0.02 

0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.03 

0.03 

0.03 

1 188 2 

7 

14 

21 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

0.17 

0.13 

0.13 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.18 

0.14 

0.14 

てんさい 

[露地] 

(根部) 

2021 年度 

1 165 2 

7 

14 

21 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.03 

<0.03 

<0.03 

1 153 2 

7 

14 

21 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

0.02 

0.02 

0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.03 

0.03 

0.03 
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作物名 

［栽培形態］ 

（分析部位） 

実施年度 

試験 

ほ場数 

使用量 

(g 

ai/ha) 

回数 

(回) 

PHI 

(日) 

残留値(mg/kg) 

スピロピ

ジオン 
代謝物 B 代謝物 C 代謝物 D 代謝物 F 代謝物 H 合量 

1 165 2 

7 

14 

21 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

0.07 

0.05 

0.04 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.08 

0.06 

0.05 

トマト 

[施設] 

(果実) 

2021 年度 

1 386 3 

1 

3 

7 

14 

21 

0.10 

0.06 

0.09 

0.08 

0.03 

0.06 

0.10 

0.19 

0.35 

0.27 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.03 

0.03 

<0.02 

0.02 

0.04 

0.09 

0.11 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.16 

0.16 

0.28 

0.43 

0.30 

1 410 3 

1 

3 

7 

14 

21 

0.03 

0.02 

0.02 

0.01 

0.01 

0.12 

0.17 

0.29 

0.35 

0.40 

<0.02 

<0.02 

0.03 

0.04 

0.06 

0.03 

0.04 

0.08 

0.15 

0.25 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.15 

0.19 

0.31 

0.36 

0.41 

1 400 3 

1 

3 

7 

14 

21 

0.23 

0.24 

0.22 

0.15 

0.10 

0.12 

0.13 

0.18 

0.18 

0.13 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.02 

0.02 

0.02 

0.04 

0.04 

0.05 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.35 

0.37 

0.40 

0.33 

0.23 

ミニトマト 

[施設] 

(果実) 

2020 年度 

1 385 3 

1 

3 

7 

14 

21 

0.34 

0.38 

0.32 

0.26 

0.10 

0.10 

0.12 

0.12 

0.13 

0.10 

<0.02 

0.02 

0.02 

0.03 

0.03 

0.03 

0.03 

0.04 

0.07 

0.05 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.44 

0.50 

0.44 

0.39 

0.20 

1 403 3 

1 

3 

7 

14 

21 

0.78 

0.76 

0.64 

0.38 

0.10 

0.10 

0.10 

0.08 

0.08 

0.06 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.02 

0.02 

0.03 

0.04 

0.04 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.88 

0.86 

0.72 

0.46 

0.16 
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作物名 

［栽培形態］ 

（分析部位） 

実施年度 

試験 

ほ場数 

使用量 

(g 

ai/ha) 

回数 

(回) 

PHI 

(日) 

残留値(mg/kg) 

スピロピ

ジオン 
代謝物 B 代謝物 C 代謝物 D 代謝物 F 代謝物 H 合量 

1 413 3 

1 

3 

7 

14 

21 

0.76 

0.62 

0.84 

0.54 

0.12 

0.21 

0.19 

0.36 

0.29 

0.39 

<0.02 

<0.02 

0.02 

0.03 

0.04 

0.03 

0.03 

0.07 

0.12 

0.17 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.97 

0.81 

1.20 

0.83 

0.51 

ピーマン 

[施設] 

(果実) 

2020 年度 

1 385 3 

1 

3 

7 

0.75 

0.40 

0.28 

0.35 

0.21 

0.15 

0.05 

0.06 

0.06 

0.07 

0.07 

0.08 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

1.10 

0.61 

0.43 

1 386 3 

1 

3 

7 

1.28 

1.04 

0.49 

0.51 

0.48 

0.33 

0.18 

0.18 

0.20 

0.24 

0.24 

0.22 

0.02 

0.02 

0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

1.79 

1.52 

0.82 

1 382 3 

1 

3 

7 

1.40 

0.98 

0.98 

0.68 

0.52 

0.46 

0.18 

0.18 

0.20 

0.22 

0.24 

0.29 

0.02 

0.02 

0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

2.08 

1.50 

1.44 

なす 

[施設] 

(果実) 

2020 年度 

1 391 3 

1 

3 

7 

14 

0.07 

0.04 

<0.01 

<0.01 

0.48 

0.57 

0.56 

0.44 

0.03 

0.04 

0.04 

0.03 

0.05 

0.05 

0.07 

0.05 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.55 

0.61 

0.57 

0.45 

1 402 3 

1 

3 

7 

14 

0.74 

0.66 

0.24 

0.08 

0.56 

0.52 

0.41 

0.27 

0.02 

0.02 

0.02 

0.02 

0.04 

0.04 

0.04 

0.04 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

1.30 

1.18 

0.65 

0.35 

なす 

[施設] 

(果実) 

2021 年度 

1 393 3 

1 

3 

7 

14 

0.24 

0.12 

0.02 

<0.01 

0.28 

0.22 

0.29 

0.23 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.02 

0.02 

0.02 

0.03 

0.03 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.52 

0.34 

0.31 

0.24 
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作物名 

［栽培形態］ 

（分析部位） 

実施年度 

試験 

ほ場数 

使用量 

(g 

ai/ha) 

回数 

(回) 

PHI 

(日) 

残留値(mg/kg) 

スピロピ

ジオン 
代謝物 B 代謝物 C 代謝物 D 代謝物 F 代謝物 H 合量 

1 373 3 

1 

3 

7 

14 

0.43 

0.34 

0.13 

0.01 

1.44 

1.33 

1.17 

0.94 

0.04 

0.04 

0.05 

0.05 

0.11 

0.09 

0.11 

0.09 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

1.87 

1.67 

1.30 

0.95 

1 410 3 

1 

3 

7 

14 

0.33 

0.16 

0.01 

<0.01 

0.27 

0.27 

0.24 

0.15 

<0.02 

<0.02 

0.02 

0.02 

0.02 

0.02 

0.03 

0.03 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.60 

0.43 

0.25 

0.16 

1 382 3 

1 

3 

7 

14 

0.17 

0.09 

0.02 

<0.01 

1.00 

1.02 

1.04 

0.75 

0.04 

0.04 

0.05 

0.05 

0.05 

0.05 

0.05 

0.05 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

1.17 

1.11 

1.06 

0.76 

きゅうり 

[施設] 

(果実) 

2020 年度 

1 391 3 

1 

3 

7 

0.12 
0.04 

<0.01 

0.29 
0.15 
0.07 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

0.03 
0.03 
0.03 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

0.41 
0.19 
0.08 

1 410 3 

1 

3 

7 

0.08 
0.02 

<0.01 

0.23 
0.22 
0.24 

0.02 
0.03 
0.04 

0.05 
0.05 
0.07 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

0.31 
0.24 
0.25 

きゅうり 

[施設] 

(果実) 

2021 年度 

1 382 3 

1 

3 

7 

0.12 
0.05 

<0.01 

0.24 
0.19 
0.08 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

0.03 
0.03 
0.03 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

0.36 
0.24 
0.09 

1 382 3 

1 

3 

7 

0.10 
0.05 

<0.01 

0.17 
0.15 
0.05 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

0.03 
0.03 
0.03 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

0.27 
0.20 
0.06 

1 410 3 

1 

3 

7 

0.09 
0.01 

<0.01 

0.23 
0.19 
0.13 

0.01 
0.01 
0.01 

0.05 
0.08 
0.11 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

0.32 
0.20 
0.14 
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作物名 

［栽培形態］ 

（分析部位） 

実施年度 

試験 

ほ場数 

使用量 

(g 

ai/ha) 

回数 

(回) 

PHI 

(日) 

残留値(mg/kg) 

スピロピ

ジオン 
代謝物 B 代謝物 C 代謝物 D 代謝物 F 代謝物 H 合量 

1 407 3 

1 

3 

7 

0.17 
<0.01 
<0.01 

0.31 
<0.02 
0.46 

<0.02 
<0.02 
0.03 

0.04 
<0.02 
0.05 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

0.48 
<0.03 
0.47 

1 399 3 

1 

3 

7 

0.30 
0.20 
0.05 

0.39 
0.35 
0.27 

0.03 
0.03 
0.03 

0.03 
0.04 
0.04 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

<0.02 
<0.02 
<0.02 

0.69 
0.55 
0.32 

メロン 

[施設] 

(果実) 

2022 年度 

1 407 3 

1 

3 

7 

0.11 

0.13 

0.11 

0.08 

0.07 

0.05 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.19 

0.20 

0.16 

1 386 3 

1 

3 

7 

0.15 

0.12 

0.10 

0.15 

0.11 

0.08 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.03 

0.03 

0.05 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.30 

0.23 

0.18 

1 397 3 

1 

3 

7 

0.24 

0.14 

0.07 

0.24 

0.19 

0.12 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.04 

0.04 

0.04 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.02 

0.02 

0.02 

0.48 

0.33 

0.19 

メロン 

[施設] 

(果肉) 

2022 年度 

1 407 3 

1 

3 

7 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.03 

<0.03 

<0.03 

1 386 3 

1 

3 

7 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.03 

0.04 

0.05 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.03 

<0.03 

<0.03 

1 397 3 

1 

3 

7 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.04 

0.04 

0.05 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.03 

<0.03 

<0.03 

みかん 

[施設] 

(果肉) 

2020 年度 

1 835 2 

7 

14 

21 

28 

<0.01 

0.01 

<0.01 

<0.01 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.03 

0.03 

<0.03 

<0.03 



71 

作物名 

［栽培形態］ 

（分析部位） 

実施年度 

試験 

ほ場数 

使用量 

(g 

ai/ha) 

回数 

(回) 

PHI 

(日) 

残留値(mg/kg) 

スピロピ

ジオン 
代謝物 B 代謝物 C 代謝物 D 代謝物 F 代謝物 H 合量 

1 825 2 

7 

14 

21 

28 

0.02 

0.02 

0.01 

0.02 

0.02 

0.05 

0.05 

0.05 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.04 

0.07 

0.06 

0.07 

みかん 

[施設] 

(果皮) 

2020 年度 

1 835 2 

7 

14 

21 

28 

4.40 

3.18 

2.90 

2.92 

0.27 

0.13 

0.17 

0.08 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

4.67 

3.31 

3.07 

3.00 

1 825 2 

7 

14 

21 

28 

2.86 

3.00 

2.34 

2.13 

0.41 

0.38 

0.34 

0.39 

<0.02 

0.02 

0.03 

0.03 

0.02 

0.04 

0.04 

0.05 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

3.27 

3.38 

2.68 

2.52 

みかん 

[施設] 

(全果実) a 

2020 年度 

1 835 2 

7 

14 

21 

28 

1.02 

0.73 

0.71 

0.73 

     

1.09 

0.78 

0.76 

0.77 

1 825 2 

7 

14 

21 

28 

0.52 

0.60 

0.46 

0.44 

     

0.61 

0.71 

0.56 

0.55 

みかん 

[施設] 

(果肉) 

2021 年度 

1 825 2 

7 

14 

21 

28 

0.04 

0.02 

0.01 

0.01 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.06 

0.04 

0.03 

0.03 

1 963 2 

7 

14 

21 

28 

0.03 

0.02 

0.02 

0.01 

0.04 

0.05 

0.07 

0.07 

<0.02 

<0.02 

0.03 

0.03 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.07 

0.07 

0.09 

0.08 
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作物名 

［栽培形態］ 

（分析部位） 

実施年度 

試験 

ほ場数 

使用量 

(g 

ai/ha) 

回数 

(回) 

PHI 

(日) 

残留値(mg/kg) 

スピロピ

ジオン 
代謝物 B 代謝物 C 代謝物 D 代謝物 F 代謝物 H 合量 

1 917 2 

7 

14 

21 

28 

0.02 

0.02 

<0.01 

0.02 

0.06 

0.07 

0.07 

0.10 

<0.02 

<0.02 

0.02 

0.03 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.08 

0.09 

0.08 

0.12 

1 880 2 

7 

14 

21 

28 

0.04 

0.04 

0.02 

0.03 

0.02 

0.02 

0.02 

0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.06 

0.06 

0.04 

0.05 

みかん 

[施設] 

(果皮) 

2021 年度 

1 825 2 

7 

14 

21 

28 

4.11 

3.52 

3.76 

3.32 

0.36 

0.27 

0.34 

0.39 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.02 

0.02 

0.02 

0.04 

0.05 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

4.47 

3.79 

4.10 

3.71 

1 963 2 

7 

14 

21 

28 

2.40 

1.90 

1.41 

1.73 

0.33 

0.33 

0.36 

0.41 

<0.02 

0.03 

0.06 

0.08 

0.03 

0.04 

0.05 

0.07 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

2.73 

2.23 

1.77 

2.14 

1 917 2 

7 

14 

21 

28 

1.88 

1.72 

1.40 

1.46 

0.70 

0.39 

0.30 

0.35 

0.03 

0.04 

0.04 

0.05 

0.05 

0.07 

0.05 

0.08 

0.09 

0.07 

0.04 

0.04 

0.02 

0.02 

<0.02 

<0.02 

2.58 

2.11 

1.70 

1.81 

1 880 2 

7 

14 

21 

28 

6.96 

5.62 

6.20 

4.91 

0.56 

0.44 

0.51 

0.54 

0.03 

0.03 

0.05 

0.05 

0.04 

0.05 

0.07 

0.07 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

7.52 

6.06 

6.71 

5.45 

みかん 

[施設] 

(全果実) a 

2021 年度 

1 825 2 

7 

14 

21 

28 

0.82 

0.71 

0.77 

0.68 

     

0.90 

0.78 

0.86 

0.78 



73 

作物名 

［栽培形態］ 

（分析部位） 

実施年度 

試験 

ほ場数 

使用量 

(g 

ai/ha) 

回数 

(回) 

PHI 

(日) 

残留値(mg/kg) 

スピロピ

ジオン 
代謝物 B 代謝物 C 代謝物 D 代謝物 F 代謝物 H 合量 

1 963 2 

7 

14 

21 

28 

0.40 

0.32 

0.27 

0.34 

     

0.48 

0.42 

0.39 

0.47 

1 918 2 

7 

14 

21 

28 

0.35 

0.32 

0.25 

0.27 

     

0.53 

0.45 

0.36 

0.41 

1 880 2 

7 

14 

21 

28 

1.32 

1.12 

1.25 

1.04 

     

1.44 

1.23 

1.37 

1.17 

かぼす 

[露地] 

(果実) 

2020 年度 

1 846 2 

7 

14 

21 

28 

0.97 

0.64 

0.16 

0.03 

0.08 

0.06 

0.06 

0.05 

<0.02 

0.03 

0.03 

0.04 

<0.02 

<0.02 

0.02 

0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

1.05 

0.70 

0.22 

0.08 

すだち 

[露地] 

(果実) 

2020 年度 

1 963 2 

7 

14 

21 

28 

0.02 

0.01 

<0.01 

<0.01 

0.27 

0.16 

0.12 

0.10 

0.04 

0.08 

0.10 

0.09 

0.04 

0.05 

0.05 

0.05 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.29 

0.17 

0.13 

0.11 

ゆず 

[露地] 

(果実) 

2020 年度 

1 825 2 

7 

14 

21 

28 

0.30 

0.21 

0.18 

0.11 

0.02 

0.02 

0.04 

0.05 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.32 

0.23 

0.22 

0.16 

茶 

[露地] 

(荒茶) 

2020 年度 

1 1,375 1 

7  

14 

21 

28 

0.04 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

16.7 

6.75 

3.32 

1.85 

1.24 

3.55 

2.77 

2.76 

0.61 

0.57 

0.34 

0.21 

0.22 

0.06 

0.02 

0.01 

0.03 

0.03 

0.02 

0.02 

16.7 

6.76 

3.33 

1.86 
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作物名 

［栽培形態］ 

（分析部位） 

実施年度 

試験 

ほ場数 

使用量 

(g 

ai/ha) 

回数 

(回) 

PHI 

(日) 

残留値(mg/kg) 

スピロピ

ジオン 
代謝物 B 代謝物 C 代謝物 D 代謝物 F 代謝物 H 合量 

1 1,375 1 

7  

14 

21 

28 

0.10 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

52.4 

6.59 

2.59 

1.67 

1.82 

2.29 

1.23 

1.64 

0.66 

0.54 

0.22 

0.18 

0.09 

0.03 

<0.02 

<0.02 

0.05 

0.05 

0.02 

0.02 

52.5 

6.60 

2.60 

1.68 

1 1,375 1 

7  

14 

21 

28 

0.38 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

13.1 

4.07 

0.88 

0.34 

4.39 

4.85 

1.80 

1.75 

0.80 

0.79 

0.21 

0.13 

0.16 

0.02 

<0.02 

<0.02 

0.02 

0.02 

<0.02 

<0.02 

13.5 

4.08 

0.89 

0.35 

茶 

[露地] 

(浸出液) 

2020 年度 

1 1,375 1 

7  

14 

21 

28 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

15.7 

6.09 

3.12 

1.67 

1.53 

3.48 

2.96 

2.79 

0.42 

0.37 

0.21 

0.13 

0.27 

0.07 

0.03 

0.02 

0.03 

0.03 

0.02 

0.02 

15.7 

6.10 

3.13 

1.68 

1 1,375 1 

7  

14 

21 

28 

0.01 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

50.3 

6.75 

2.41 

1.67 

2.34 

2.76 

1.41 

1.86 

0.45 

0.37 

0.13 

0.13 

0.15 

0.05 

0.02 

<0.02 

0.06 

0.05 

0.02 

0.02 

50.3 

6.76 

2.42 

1.68 

1 1,375 1 

7  

14 

21 

28 

0.06 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

13.1 

4.07 

0.85 

0.31 

5.45 

5.70 

1.91 

1.81 

0.61 

0.58 

0.12 

0.09 

0.20 

0.03 

<0.02 

<0.02 

0.02 

0.02 

<0.02 

<0.02 

13.2 

4.08 

0.86 

0.32 

茶 

[露地] 

(荒茶) 

2021 年度 

1 1,375 1 

14 

21 

28 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

2.44 

1.77 

0.99 

1.61 

2.66 

3.64 

0.21 

0.16 

0.16 

0.02 

<0.02 

<0.02 

<0.02 

0.02 

0.02 

2.45 

1.78 

1.00 

1 1,375 1 

14 

21 

28 

0.01 

<0.01 

<0.01 

5.66 

1.77 

0.39 

1.85 

2.16 

0.85 

0.29 

0.29 

0.11 

0.24 

0.09 

<0.02 

0.03 

0.03 

<0.02 

5.67 

1.78 

0.40 
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作物名 

［栽培形態］ 

（分析部位） 

実施年度 

試験 

ほ場数 

使用量 

(g 

ai/ha) 

回数 

(回) 

PHI 

(日) 

残留値(mg/kg) 

スピロピ

ジオン 
代謝物 B 代謝物 C 代謝物 D 代謝物 F 代謝物 H 合量 

1 1,375 1 

14 

21 

28 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

12.3 

2.08 

1.06 

2.94 

1.53 

1.23 

0.87 

0.24 

0.12 

0.07 

<0.02 

<0.02 

0.05 

0.02 

0.02 

12.3 

2.09 

1.07 

1 1,375 1 

14 

21 

28 

<0.01 

<0.01 

<0.01 

4.86 

1.55 

1.05 

2.96 

2.75 

1.85 

0.53 

0.22 

0.12 

0.04 

<0.02 

<0.02 

0.02 

0.02 

<0.02 

4.87 

1.56 

1.06 

1 1,375 1 

14 

21 

28 

0.06 

<0.01 

<0.01 

3.29 

0.94 

0.23 

3.34 

1.63 

0.95 

0.94 

0.29 

0.09 

0.15 

0.02 

<0.02 

0.03 

0.02 

<0.02 

3.35 

0.95 

0.24 

注）・試験には 27.5%(w/w)フロアブル剤が用いられた。 

・数値は 2 例の平均値。 

・代謝物の数値はスピロピジオン換算値（換算係数：代謝物 B：1.21、代謝物 C：1.26、代謝物 D：1.32、代謝物 F：1.10、代謝物 H：1.14） 

・合量＝スピロピジオン（平均値）＋代謝物 B（平均値） 

・全てのデータが定量限界未満の場合は定量限界値に<を付して記載した。 

/：データなし 
a：果肉及び果皮の分析値から算出 
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＜別紙４：畜産物残留試験成績（ウシ）＞ 

乳汁及び組織中の残留値（µg/g） 

 3 mg/kg 飼料相当 9 mg/kg 飼料相当 30 mg/kg 飼料相当 

試料 
試料 

採取日 

スピ

ロピ

ジオ

ン 

代謝物 スピ

ロピ

ジオ

ン 

代謝物 スピ

ロピ

ジオ

ン 

代謝物 

B D N B D N B D N 

乳汁 

投与 1

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

投与 4

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

投与 7

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

投与 10

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

投与 13

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

投与 17

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

投与 21

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

投与 25

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

投与 28

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

乳脂肪 

投与 21

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

投与 28

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

脱脂乳 

投与 21

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

投与 28

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

肝臓 
投与 29

日 
<0.01 

0.09 

(0.10) 
<0.01 <0.01 <0.01 

0.20 

(0.24) 

0.02 

(0.03) 

0.01 

(0.02) 
<0.01 

0.51 

(0.63) 

0.05 

(0.07) 

0.02 

(0.03) 

肝臓 a 
投与 29

日 
 

0.06 

(0.07) 
   

0.25 

(0.32) 
   

0.73 

(0.98) 
  

腎臓 
投与 29

日 
<0.01 

0.15 

(0.19) 
<0.01 <0.01 <0.01 

0.92 

(1.77) 

0.04 

(0.05) 
<0.01 <0.01 

1.42 

(1.44) 

0.09 

(0.12) 
<0.01 

筋肉 
投与 29

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

0.03 

(0.03) 
<0.01 <0.01 <0.01 

0.06 

(0.07) 
<0.01 <0.01 

脂

肪 

腎周

囲 

投与 29

日 
<0.01 

0.02 

(0.02) 
<0.01 <0.01 <0.01 

0.07 

(0.12) 
<0.01 <0.01 <0.01 

0.04 

(0.06) 
<0.01 <0.01 

腸間

膜 

投与 29

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

0.01 

(0.02) 
<0.01 <0.01 <0.01 

0.01 

(0.02) 
<0.01 <0.01 
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 3 mg/kg 飼料相当 9 mg/kg 飼料相当 30 mg/kg 飼料相当 

試料 
試料 

採取日 

スピ

ロピ

ジオ

ン 

代謝物 スピ

ロピ

ジオ

ン 

代謝物 スピ

ロピ

ジオ

ン 

代謝物 

B D N B D N B D N 

皮下 
投与 29

日 
<0.01 <0.01 <0.01 <0.01 <0.01 

0.01 

(0.01) 
<0.01 <0.01 <0.01 

0.03 

(0.04) 
<0.01 <0.01 

・数値は 3 例の平均値 

・( )内は最大値 

・スピロピジオン、代謝物 B、D 及び N の定量限界は 0.01 µg/g 

・各分析時点における全ての分析値が定量限界未満の場合は<0.01 とし、定量値が 1 つ以上ある場

合は定量限界未満を定量限界値（0.01 µg/g）として平均値を算出 

/：該当なし 
a：抽出液をアルカリ及び酸で加水分解した後の値 
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スピロピジオン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７年６月４日～令和７年７月３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 スピロピジオンに係る食品健康影響評価に関する審議結果（案）に

ついて、上記のとおり、意見・情報の募集を行ったところ、期間中に

意見・情報はありませんでした。 
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