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令和 7 年度 厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 

 

毒性評価の迅速化・高精度化に資する毒性用語の標準化とデータベース構築 
（２５CA２０３８） 

 
令和 7 年度 総括報告書 
研究代表者 西村拓也 

国立医薬品食品衛生研究所 安全性生物試験研究センター 毒性部 室長 

 

研究要旨 

1994 年に発刊された「毒性試験用語集」（旧毒性試験用語集）は、その後 30 年以上改訂されておらず、

実務で使用されている用語との乖離や、同一の所見に対して異なる用語が用いられる状況が生じてい

た。その結果、毒性試験報告書の再利用や新旧試験間の比較、電子的な情報検索およびデータ利活用に

支障が生じることが懸念されていた。特に一般状態観察所見は経験依存性が高く、評価者間で定義や解

釈にばらつきが生じやすい領域である。さらに近年は NAMs の活用が進展しており、従来の動物実験デ

ータと新たな評価手法から得られる情報とを適切に接続するためにも、基盤となる毒性試験用語の整理

と共有が重要となっている。このような状況をうけ、先行研究では旧毒性試験用語集のデジタル化を行

い、MedDRA®を参考に用語の体系的な分類・整理を行い「新毒性試験用語集」として一般公開した。 

本研究では、新毒性試験用語集サイトをさらに発展・充実させるため、一般状態観察所見用語の標準

化および用語体系整備、病理所見用語の位置づけ整理、行政において用いられる毒性関連用語の体系整

備、毒性用語データベース構築、ならびに毒性用語データベースの運用基盤に関する検討を行った。そ

の結果、一般状態観察所見用語 1,415 語について、英語表現および解説（定義を含む）を付与するとと

もに、用語間の関係性を再整理し、検索機能、ツリー表示機能、コード付与および CSV 公開を含むデー

タベース基盤を拡充した。また、旧毒性試験用語集における英語表現や定義・解説についても併せて参

照可能な構成とし、新旧用語情報を橋渡しする基盤を整備した。これらの成果を反映し、新毒性試験用

語集サイトは 2026 年 3 月 31 日に ver.2.0.0 として改訂・公開された。 

病理所見用語については、INHAND、日本毒性病理学会、SEND Controlled Terminology 等の既存枠組

みにより相当程度整備が進んでいることを確認し、新毒性試験用語集においては、これらとの整合を踏

まえつつ補完的に位置づけることが適切であることを明らかにした。行政関連用語については、既存の

整理結果を基盤として、一般状態観察所見用語とは異なる独立した検索対象として実装する方針を整理

した。さらに、継続的運用に向けて、版管理、履歴管理、利用者フィードバックの反映方法、および生

成系 AI を用いた新規用語候補抽出の活用可能性を整理し、改訂を継続するための運用基盤の骨格を示

した。なお、生成系 AI による候補抽出は有用な補助手段と考えられた一方、候補語の採否判断には専

門家による確認が不可欠と考えられた。 

以上より、本研究は、非臨床毒性評価における用語の一貫性、比較可能性および再利用性の向上に資

する実用的基盤を整備し、新旧の毒性情報の橋渡し、実務者の用語理解の支援、さらには将来的な NAMs

活用や行政実務への展開にも寄与しうる成果を示したものと考えられた。 

 

研究分担者 

平林容子 国立医薬品食品衛生研究所・生物安全

性研究センター・センター長 

豊田武士 国立医薬品食品衛生研究所・病理部・
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部長 

髙橋祐次 国立医薬品食品衛生研究所・毒性部・

動物管理室・室長 

角田 聡 独立行政法人医薬品医療機器総合機

構・スペシャリスト（毒性） 

 

A. 研究目的 

1994 年に発刊された「毒性試験用語集」は、そ

の後改訂されておらず、実際に使用されている用

語との乖離や、同一の毒性所見に対して異なる用

語が用いられる状況が生じていた。その結果、過

去に実施された毒性試験報告書をリスク評価へ

活用する場合や、新たに実施した毒性試験成績と

既存の試験成績を比較する場合に支障が生じる

ことが考えられることから、実際で使用されてい

る用語を含めた標準化および体系化に資する基

盤整備が喫緊の課題となっていた。特に一般状態

観察所見は試験施設における経験値に依存しや

すく、評価者間で定義や解釈にばらつきが生じや

すい傾向が認められる。さらに、近年は NAMs 

(New Approach Methodologies)の活用が進展してお

り、NAMs と従来の動物実験データを適切に比較

評価し、ヒトリスク評価に活用するためにも、基

盤となる毒性試験用語の整理と共有が重要とな

っている。 

こうした課題に対応するため、先行研究では、

毒性試験用語集（以下、「旧毒性試験用語集」）を

基盤として、国際的に標準化された用語が十分に

整備されていない一般状態観察に使用される用

語について、MedDRA®を参考に体系的な分類・整

理を行い、実務で使用されている約 1,400 語を対

象として、用語間の関係性を可視化したデータベ

ースを構築し、これを「新毒性試験用語集サイト」

として 2025 年に Web 公開した。 

本研究では、新毒性試験用語集サイトをさらに

発展させるため、1）一般状態観察所見用語の標準

化および用語体系整備、2）病理所見用語の位置づ

け整理および今後の整備の方向性の検討、3）行政

において用いられる毒性関連用語の体系整備、4）

毒性用語データベース構築、5）毒性用語データベ

ースの運用基盤、の 5 項目について検討を行った。

これにより、非臨床毒性評価における用語の一貫

性、比較可能性および再利用性の向上に資する基

盤を整備するとともに、継続的なデータベースの

更新および運用方法を整理し、将来的に毒用語の

面から NAMs の適切な評価／利用及び円滑な行

政実務への遂行に資することを目的とした。 

B．研究方法 

本研究では、非臨床毒性評価における毒性関連

用語の標準化、データベース化および継続的運用

基盤の整備を進めるため、1）一般状態観察所見用

語の標準化および用語体系整備、2）病理所見用語

の標準化および用語体系整備、3）行政において用

いられる毒性関連用語の体系整備、4）毒性用語デ

ータベース構築、5）毒性用語データベースの運用

基盤の検討を実施した。これに対応して、研究班

を 5 つの分担課題により構成した。すなわち、一

般状態観察所見用語の標準化および用語体系整

備に関する研究（平林）、病理所見用語の標準化お

よび用語体系整備に関する研究（豊田）、毒性用語

データベース構築に関する研究（髙橋）、行政にお

いて用いられる毒性関連用語の体系整備に関す

る研究（角田）、毒性用語データベースの運用基盤

に関する研究（西村）である。 

以下に、各分担課題における方法の概要を示す。 

 

B-1 一般状態観察所見用語の標準化および用語

体系整備に関する研究 

新毒性試験用語集サイトに掲載された一般状

態観察所見用語 1,415 語について、対応する英語

表現、解説（定義を含む）の付与および用語体系

の再定義を行った。この 1,415 語は、先行研究に

おいて、研究協力者である日本製薬工業協会の協

力のもと、過去約 20 年間にわたる医薬品承認申

請資料 1,945 品目から、実際に使用された一般状

態観察所見 3,885 件（総イベント数 14,556）を対

象として、使用頻度に基づき抽出・整理された用

語である。なお、1,415 語は、基本語 779 語および

それらに対応する類義語 636 語から構成される。 

1,415 語の定義・解説の作成にあたっては、研究
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期間中に利用可能であった生成系 AI（ChatGPT の

4 系および 5 系モデル）を補助的に用いて初期案

を作成し、その後、本研究班の研究者（平林、豊

田、髙橋、角田、西村）が専門性に基づいて確認、

推敲を行う方法を採用した。生成系 AI による日

本語解説文の初期案作成においては、指示文（プ

ロンプト）の工夫により、目的、文体、記載長等

の条件を設定するとともに、医学的、生理学的、

行動観察学的および獣医学的観点など複数の視

点から候補文を生成させた。さらに、初期案生成

後もプロンプトを調整しながら段階的に改善を

行った。最終的には、初期案について、本研究班

の研究者が科学的妥当性、定義の明確性、類似用

語との区別および用語体系全体との整合性の観

点から、取捨選択及び必要な修正を加えた。また、

解説には、観察基準、典型的な行動や所見の例示、

類似用語との比較等を可能な限り含めることと

した。 

英語表現についても同様に、生成系 AI を用いて

複数候補を作成し、日本語定義、既存の使用実態

および関連する国際用語との整合性を踏まえて

本研究班の研究者（平林、豊田、髙橋、角田、西

村）が確認した。各用語に複数の英語候補が存在

する場合には、それらを整理し、必要に応じて併

記する方針とした。 

なお、専門家による確認および修正にあたっては、

必要に応じて、毒性試験用語集、トキシコロジー

辞典、医学大辞典、獣医英和大辞典、新獣医学辞

典、Dictionary of Toxicology、NCI Thesaurus、CDISC 

CT Terminology、医薬品承認申請資料等を参照し

た。 

 

B-2 病理所見用語の標準化および用語体系整備

に関する研究 

先行研究の成果である新毒性試験用語集サイ

トにおいて、病理所見用語および催奇形性用語に

ついては、旧毒性試験用語集の電子化ファイルを

掲載するにとどまっており、一般状態観察所見用

語のような再整理や体系化は未実施である。一方、

毒性病理所見用語については、国際的には

INHAND 等による体系的整備が進められており、

新毒性試験用語集において、これら既存の枠組み

と整合を図りつつ取り扱うべきかを整理する必

要がある。そこで本研究では、既存の国際的枠組

みを踏まえた病理所見用語の位置づけを確認し、

今後の新毒性試験用語集における病理所見用語

の取り扱いの方向性について検討した。 

具体的には、国内外における病理所見用語の整

備状況について、INHAND 等の国際的枠組み、日

本毒性病理学会の活動状況、ならびに  SEND 

Controlled Terminology（SEND CT）の登録・更新

状況を調査した。INHAND については、公開済み

用語の整備範囲、近年の活動の重点、および未整

備領域への拡張状況を確認した。日本毒性病理学

会については、INHAND 関連ページを中心に、常

用所見集、肉眼所見用語集等の整備状況を調査し、

その国内実務上の位置づけを整理した。SEND CT

については、2025 年 3 月 28 日版を基点とし、そ

の後の更新状況も含めて、病理所見関連用語の収

載状況および追加の傾向を確認した。参照した

URL は以下のとおりである。 
参考 URL： 

https://www.toxpath.org/inhand.asp 

https://toxpathnet.toxpath.org/blogs/tierre-

miller1/2025/07/15/opt?CommunityKey=74f7ce1b-4d2e-4648-

95c3-0c4da034cfb9 

https://www.japantoxpath.org/ja/related/inhand/ 

これらの調査結果を踏まえ、新毒性試験用語集

における病理所見用語の位置づけを整理すると

ともに、既存の国際的・国内的整備との関係を踏

まえた今後の整備の方向性について検討した。 

 

B-3 行政において用いられる毒性関連用語の体

系整備に関する研究 

安全性評価に関わる行政実務において用いら

れる毒性関連用語については、先行研究において

整理された行政関連用語案を基盤として、行政実

務における利用を想定した体系整備のあり方を

検討した。具体的には、医薬品の承認申請資料、

毒性試験報告書、通知等に用いられる毒性関連用
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語およびそれに対応する英語表現を対象として、

既存の一覧ファイルの収載内容を確認するとと

もに、新毒性試験用語集サイトへの実装を見据え、

検索性および利便性の観点から検索機能のあり

方を検討した。また、これらの用語群は、一般状

態観察所見用語とは異なる性質を有することを

踏まえ、コード化の要否、検索方法、および重複

語への対応方針について整理した。 

 

B-4 毒性用語データベース構築に関する研究 

新毒性試験用語集に掲載する用語について、定

義、解説、英語表現および用語間の関係性を一体

的に管理可能な Web ベースのデータベースを構

築するため、用語データの構造化、情報項目の整

理およびサイト実装に向けたデータ整備を行っ

た。 

先行研究では、用語間の包含関係および関連関

係に基づき、MedDRA を参考として、大分類

（Main Category）、上位グループ語（Primary Group 

Term）、下位グループ語（Secondary Group Term）、

基本語（Basic Term）および同義語（Equivalent Term）

からなる 5 階層構造により体系化を行なった。本

研究では、新たに付与した定義・解説および英語

表現を踏まえ、研究初期に付与していた関係構造

を全面的に見直し、用語体系の再整理を行った。

この見直しにあたっては、AI を補助的に用いて用

語間の関係性や配置案を作成し、その内容を本研

究班の研究者（高橋、西村）が確認した上で、必

要な修正を加えた。 

次に、再整理した用語体系に基づき、用語検索機

能および階層構造に基づくツリー表示機能に対

応可能な形で、必要な情報項目の整理およびデー

タ入力を行い、新毒性試験用語集サイトへの実装

に向けた整備を行った。検索機能については、日

本語表現および英語表現の双方を対象とした検

索を想定しつつ、部分一致検索の実装方針を含め

て検討した。 

また、旧毒性試験用語集との比較が可能となる

よう、旧毒性試験用語集における英語表現ならび

に定義・解説についても、新たに整備する情報と

あわせて参照可能とするためのデータ整理を行

った。さらに、新毒性試験用語集として新たに掲

載する用語および英語表現に加え、旧毒性試験用

語集でのみ使用されている英語表現についても

コード付与を行い、電子化データベースとして管

理可能な形に整理した。 

 

B-5 毒性用語データベースの運用基盤に関する

研究 

新毒性試験用語集サイトの継続的な運用およ

び発展を可能とする仕組みを構築することを目

的として、運用基盤に関する検討を行った。具体

的には、用語の追加・修正・削除を含む更新フロ

ー、利用者からのフィードバックを反映する仕組

み、ならびにサイト全体、用語体系および各用語

詳細情報の更新内容に応じたバージョン管理お

よび履歴管理のあり方について検討した。 

また、実務で新たに使用される用語の効率的な

把握を目的として、生成系 AI を用いた用語抽出

手法の検討を行った。具体的には、近年の毒性試

験関連文書を対象として複数の生成系AI を用い、

用語抽出を試行した。抽出にあたっては、既存の

掲載用語との一致・不一致を確認し、新規に追加

を検討すべき用語候補を把握するための方法に

ついて整理した。 

 

C．研究結果と考察 

本研究では、旧毒性試験用語集を基盤として進

めてきた新毒性試験用語集の整備をさらに発展

させ、6 か月間の研究期間内に、一般状態観察所

見用語 1,415 語に対する英語表現および解説（定

義を含む）の付与、用語体系の再整理、検索機能

およびツリー表示機能に対応したデータ整備、

CSV 形式での一覧情報の公開、旧毒性試験用語集

との相互参照可能化等を実施し、その成果を反映

した改訂版サイトを 2026 年 3 月 31 日に ver.2.0.0 

として公開した。これにより、毒性用語の標準化

および継続的運用に向けた基盤が、実際に利用可

能な形で大きく前進した。 

以下に具体的な結果及び考察を示す。 
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C-1 一般状態観察所見用語の標準化および用語

体系整備に関する研究 

新毒性試験用語集サイトに掲載された一般状

態観察所見用語 1,415 語について、対応する英語

表現および解説（定義を含む）を付与した。これ

らの英語表現および解説（定義を含む）は、新毒

性 試 験 用 語 集 サ イト（ URL: https://test.cbsr-

yougo.org/）の一般状態観察所見用語一覧から表示

される各用語の詳細情報として確認できる仕様

とした。 

解説には、利用者が各用語の意味内容および使

用場面を把握しやすいよう、当該所見にみられる

典型的な行動、その所見に伴いうる他の所見の例

示、所見が生じうる要因、観察基準、類似用語と

の比較等を可能な限り記載した。ただし、新毒性

試験用語集に掲載する一般状態観察所見用語は、

原則として試験実施中に観察される客観的な所

見を記録するための用語を対象としており、診断

名や病態の確定を示す用語は新毒性試験用語集

の対象外として取り扱っている。例えば、炎症や

敗血症は、それぞれ、病理学的検査や細菌学的・

ウイルス学的検査等によって総合的判断の下で

確定される事項であり、ケージサイドでの一般状

態観察所見としては含めていない。このような整

理は、一般状態観察所見として記録される情報と

そこから推定されうる病態や診断との関係を意

識した解説を付与することにつながっている。 

英語表現については、各用語に対して AI を用

いて候補表現を整理し、可能な範囲で、日本語定

義、既存の使用実態および関連する国際用語との

整合性を踏まえて確認を行った。その結果、第一

に、複数の英語候補を併記する必要がある用語が

多数存在すること、第二に、日本語用語と英語表

現は多対多の関係となる場合があること、第三に、

単純な逐語訳では適切に対応できない用語が少

なくないことが確認された。例えば、「衰弱」に対

しては Debilitation、Weakness、Exhaustion など複

数の英語候補が考えられる一方、Exhaustion は「衰

弱」だけでなく、「疲弊」にも対応しうる。また、

旧毒性試験用語集では「蛙腹」の英語表現として

Frog abdomen が示されているが、これは日本語の

比喩的表現を直訳した語であり、現代の医学・毒

性学分野では腹部膨満を直接示す Abdominal 

distention の使用が標準的であると考えられた。 

さらに、旧毒性試験用語集で示された英語用語に

ついて本研究においては採用しなかった英語表

現が少なくなかった。また、旧毒性試験用語集だ

けでなく参照した毒性用語関連の辞典において

採用されている訳語とも差異がみられ、現代の基

準からみると適切でない訳語、あるいは誤訳と考

えられる表現も確認された。以上のように、英語

表現の整備にあたっては、現場の実務者および専

門家による検証が不可欠であることが再確認さ

れるとともに、新旧の報告書に記載された毒性用

語に基づき毒性試験結果を比較する際には報告

書の作成された時代背景にも留意する必要があ

ると考えられた。 

今回は日本語用語において用語間の体系化を

行った後に、英語表現を整理したが、当然のこと

ではあるが、日本語表現と英語表現では、それぞ

れが包含する意味の範囲が合致しないことや独

自のニュアンスも存在する。したがって、英語用

語についても独自に、他の用語との包含関係を含

めた体系的整理を行うことが望ましいと考えら

れたが、この点は今後の課題である。また、英語

表現については、新毒性試験用語集に掲載した日

本語用語と異なり、すべての用語について医薬品

承認申請資料での実使用を確認したものではな

い。このため、実務上どのような表現が用いられ

ているかについては、今後さらに検証を行う必要

があり、そのためには毒性試験現場からのフィー

ドバックが不可欠である。 

以上のとおり、本研究では新毒性試験用語集に

おける英語表現や解説（定義を含む）の付与を行

った。本試験用語集は用語の標準化を目指すもの

であるが、現時点では、英語表現については特に、

毒性試験における所見記録の整理および用語理

解を支援するための参考情報として位置づける

ことが重要であり、実際の試験における用語の使
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用にあたっては、試験目的や試験系の特性を踏ま

えて適切に判断する必要があると考えられた。 

 

C-2 病理所見用語の標準化および用語体系整備

に関する研究 

近年の国際的枠組みである INHAND の動向、日

本毒性病理学会による常用所見集等の整備状況、

ならびに SEND Controlled Terminology（SEND CT）

の更新状況を調査した。 

近年の国際的動向をみると、毒性病理所見に使

用される用語については、INHAND を中心として

主要な器官／組織および主要な動物種における

標準化が相当程度進んでおり、現在は新規の大枠

整備というより、公開済み用語の改訂管理や未整

備領域の拡張に重点が移っている。実際、

INHAND では nonhuman primate、dog、mini-pig、

rabbit に加えて fish も非げっ歯類ワーキンググル

ープの対象とされており、2025 年には Fish 

INHAND manuscript の公表が予定されるなど、基

盤整備後の発展的活動が進められている。 

国内では、日本毒性病理学会において、

INHAND の国際用語を参照しつつ、国内実務に即

した補完的整理が進められている。具体的には、

2023 年以降、INHAND ページ上で、肉眼所見用語

集（ver.1）に加え、JSTP げっ歯類常用所見集 ver.3、

JSTP イヌ類常用所見集 ver.2、JSTP サル類常用所

見集 ver.1 が公開されている。これらの活動は、

国際標準を国内運用へ橋渡しのための活動と位

置づけられる。 

SEND CT の更新状況については、CDISC 公式

ページにおいて 2026 年 3 月 27 日版の Review 

Package 61 まで確認されたが、少なくとも直近約

1 年の範囲では、個別用語の追加や一部新規 

codelist の導入が段階的に進められている一方で、

大規模な用語追加は確認されていない。SEND CT 

は毒性試験関連の統制用語として、特に解剖・病

理所見・催奇形性所見に関する用語を多く収載し

ているが、病理所見領域そのものが未整備で大き

な空白を残している段階とは捉えにくい。 

以上より、近年の INHAND、日本毒性病理学会

による常用所見集等の整備、ならびに SEND CTの

更新状況を踏まえると、毒性病理所見用語は、国

際標準、国内実務標準および電子標準用語の各層

で既に相当程度整備が進んだ領域であることが

改めて確認された。 

そのうえで、INHAND や日本毒性病理学会の活

動と切り分けた新毒性試験用語集としての貢献

余地としては、一般状態観察や肉眼観察との接点

にある表現について経験の浅い実務者が類似し

た病理所見を混同しないようにするための補足

的情報の提供などが考えられる。このような病理

所見用語の周辺的な整理において新毒性試験用

語集が独自貢献しうる可能性と考えられたが、そ

の具体的な対象範囲および方法論については、日

本毒性病理学会との連携を含め、今後さらなる検

討を要する事項と考えられた。 

 

C-3 行政において用いられる毒性関連用語の体

系整備に関する研究 

安全性評価に関わる行政実務に用いられる毒

性関連用語については、先行研究において、医薬

品承認申請資料、毒性試験報告書、ICH ガイドラ

イン等に用いられる用語およびその英語表現を

一覧化して整理してきた。これまでに、7,000 組以

上の用語および対応する英語表現群について、新

毒性試験用語集サイトのアーカイブにおいて、

「医薬品規制において使用される用語」の一覧と

して Excel ファイルでダウンロード可能な形で公

開している。 

本研究では、これら既存ファイルについて、検

索性および利便性の向上の観点から、新毒性試験

用語集サイト上における検索機能としての実装

可能性を検討した。行政関連用語は収載数が多く、

また一般状態観察所見用語とは性質および利用

目的が異なることから、一般状態観察所見用語と

同様のコード化は行わず、日本語表現又は英語表

現を入力した際に、対応する用語群をその所属カ

テゴリーとあわせて検索・表示できる仕様とする

方針とした。また、利用者による利活用を考慮し、

既存のダウンロードファイルの掲載は継続する
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こととした。 

さらに、行政関連用語の中には一般状態観察所

見用語と重複する語も含まれるが、両者は想定さ

れる利用目的が異なるため、検索結果の混同を避

ける観点から、「一般状態観察所見用語としての

検索機能」と「行政関連用語の検索機能」を独立

して設ける方針とした。これにより、同一又は類

似の表現が存在する場合であっても、利用者が目

的に応じて検索対象を選択できる構成を目指し

た。 

以上の方針に基づき、テストサイト上で検索機

能の実装を進めた。しかしながら、研究期間内に

は、行政関連用語の検索機能を公開するには至ら

なかった。このため、後述する英語検索機能への

対応とあわせて、動作確認および必要な調整を行

った上で、次回更新時に公開することが適当と考

えられた。 

 

C-4 毒性用語データベース構築に関する研究 

新毒性試験用語集に掲載する用語について、定

義、解説、英語表現の付与に伴い、用語間の包含

関係および関連関係に基づく 5 階層構造に基づき、

当初付与していた関係構造の全面的な見直しを

行った。あわせて、用語検索機能および階層構造

に基づくツリー表示機能に対応するために必要

な情報項目を整理し、サイト実装に向けたデータ

入力を進めた。その結果、これらの用語関係は、

新毒性試験用語集サイトの「一般状態観察所見用

語一覧」から表示される「ツリー情報」として確

認できる仕様とした。 

また、新毒性試験用語集のデータベースに格納

した一般状態観察所見用語については、従来から

付与していた用語固有のコード番号に加え、5 階

層構造のカテゴリー情報および解説情報を含む

一覧表を作成し、CSV 形式で新たに公開した。こ

れにより、利用者が必要に応じてこれらの情報を

独自のシステム等に組み込んで利活用できると

考えられる。 

さらに、新毒性試験用語集として新たに掲載し

た用語および今回新たに付与した英語表現につ

いても、すべて重複のない独自コードを付与し、

電子化データベースとして利用可能な形に整理

した。一方、旧毒性試験用語集で示されていた英

語表現の中には、本研究では採用しなかったもの

も存在したが、これらについても、過去の報告書

等で実際に使用されていた可能性があり、新旧の

毒性用語の解釈に有用となる場面が想定された。

このため、旧用語集における英語表現ならびに定

義・解説についても、新たに整備した情報とあわ

せて、各用語の詳細情報画面において同時に参照

可能な仕様とした。 

加えて、用語管理の継続性および追跡可能性を

確保する観点から、旧毒性試験用語集のみに収載

されている英語表現についても独自のコード番

号を付与し、管理対象に含めることとした。 

一方、用語検索機能については、各日本語の一

般状態観察所見用語およびそれに付与した英語

表現の双方を対象とし、日本語入力の場合でも英

語入力の場合でも関連する用語が検索できる仕

様を目指して実装を進めた。しかし、日本語表現

と英語表現との間に多対多の対応関係が存在す

ることによる検索処理の複雑性に加え、研究期間

内での時間的制約もあったことから、現時点では

日本語入力による検索機能のみが稼働している。

英語入力による検索機能については、プログラム

として実装可能であり、次回の更新時に公開する

予定である。 

また、検索方式としては部分一致検索を採用し

ており、例えば「摂餌量」と入力した場合には、

「摂餌量」を含む用語が一覧表示される仕様とし

た。一方で、各用語には読み情報を付与していな

いため、「せつじりょう」のように仮名で入力した

場合には、「摂餌量」を含む用語は表示されない。

この点については、今後、利用者の使用状況や操

作性に関する評価を踏まえ、改善の要否を検討す

べき課題と考えられた。 

 

C-5 毒性用語データベースの運用基盤に関する

研究 

新毒性試験用語集サイトを継続的に更新・改訂
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し、毒性用語データベースを安定的に維持・運用

するための基盤整備を目的として、更新方法、版

管理、履歴管理、利用者意見の反映方法および新

規用語候補の把握方法について検討した。 

まず、運用基盤の中核となる版管理および履歴

管理のあり方を整理した。新毒性試験用語集は、

毒性試験における観察所見および関連用語の理

解を支援することを目的として作成したもので

あり、用語の追加・削除、解説内容の見直し、英

語表現の追加・修正、検索・表示機能の改良等に

応じて、継続的に更新しながら運用することを想

定している。そこで、新毒性試験用語集サイトの

2024 年 12 月 20 日の初版公開を Version 1.0.0、

2026 年 3 月 31 日に公開した大幅改定版を Version 

2.0.0 と位置づけて管理する方針を整理した。さら

に、今後の更新については、サイト全体に関わる

大規模改訂を ver.3.0.0、ver.4.0.0 等、用語体系の

変更を伴う改訂を ver.2.1.0、ver.2.2.0、ver.2.3.0 等、

各用語の解説や英語表現の追加・修正等の比較的

小規模な改訂を ver.2.0.1、ver.2.0.2、ver.2.0.3 等と

して管理する考え方を整理した。 

あわせて、各用語の変更経緯を確認可能とする

履歴管理の必要性について検討した。新毒性試験

用語集は、公開後も継続的な改訂を前提とするデ

ータベースであることから、用語の変更履歴を継

続的に把握可能とする仕組みは、信頼性および透

明性の観点から重要と考えられた。とくに、旧毒

性試験用語集に由来する英語表現や解説との対

応関係を踏まえると、変更経緯を参照できること

は、新旧報告書間の比較や表現の解釈にも資する

と考えられた。このため、現時点では未実装であ

るものの、各用語の詳細情報画面において変更日

および変更内容を確認可能とする履歴表示機能

を、将来的に設定することが適当と考えられた。 

次に、用語の追加・削除・修正を含む更新フロ

ーについて検討した。今後の更新は、利用者から

の指摘、研究班による見直し、新規用語候補の追

加検討等を契機として生じることが想定される

ため、修正の提案が行われた後、内容確認、採否

判断、反映、公開の段階に分けて整理することが

適当と考えられた。また、記載上の不備の修正や

軽微な表現修正と、用語体系の再編成や複数用語

に係わる見直しとを区別して扱う必要性も明ら

かとなった。なお、具体的な更新フローについて

は、今後寄せられる意見の頻度や内容、対応の必

要性等を踏まえて、さらに検討を進めることとし

た。 

利用者からのフィードバックを反映する仕組

みについても検討を行った。新毒性試験用語集サ

イトは、毒性試験実務者、研究者、行政担当者等、

多様な利用者によって参照されることが想定さ

れるため、公開後に寄せられる用語の修正及び追

加希望、英語表現に関する提案、解説内容に関す

る意見等は、用語集の質を高める上で重要な情報

源となる。そこで、これらの意見を誤記修正、表

現改善、新規用語候補、今後の検討課題等に分類

し、一定の手順に従って整理・評価する仕組みが

必要と考えられた。具体的な受付方法や運用手順

については、今後の利用状況を踏まえてさらに検

討することとした。 

加えて、新規に作成された報告書等からの情報

収集方法の一つとして、生成系 AI を用いた用語

抽出について検討した。近年の毒性試験関連文書

を対象に複数の生成系 AI を補助的に用いた用語

抽出の試行を行った結果、既存の掲載用語に含ま

れない新規候補語を一定程度抽出可能であるこ

とが確認され、新規用語候補を把握する方法とし

ての活用の可能性が示された。一方で、抽出され

た候補語には、表記ゆれ、文脈依存的な表現、診

断名や病態概念など、直ちに用語集への収載に適

合しないものも含まれ得ることから、最終的な採

否判断には専門家による確認が不可欠と考えら

れた。したがって、生成系 AI は新規用語候補を

自動的に採用する手段ではなく、候補語を効率的

に抽出するための補助手段として位置づけるこ

とが適当と考えられた。 

以上の検討により、新毒性試験用語集サイトを

継続的に更新・維持していくために必要な運用基

盤の骨格を整理した。すなわち、更新フロー、利

用者からのフィードバックを反映する仕組み、版
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管理および履歴管理の基本的考え方、ならびに新

規用語候補把握の補助手法としての生成系 AI の

活用可能性を示した点に、本研究の意義があると

考えられた。 

 

D. 結論 

本研究では、旧毒性試験用語集を基盤として構

築された新毒性試験用語集サイトをさらに発展

させるため、一般状態観察所見用語の標準化およ

び用語体系整備、病理所見用語の位置づけ整理、

行政において用いられる毒性関連用語の体系整

備、毒性用語データベース構築、ならびに毒性用

語データベースの運用基盤に関する検討を行っ

た。 

その結果、一般状態観察所見用語 1,415 語につ

いて、英語表現および解説（定義を含む）を付与

するとともに、用語間の関係性を再整理し、検索

機能、ツリー表示機能、コード付与および CSV 公

開を含むデータベース基盤を拡充した。また、旧

毒性試験用語集における英語表現や定義・解説に

ついても併せて参照可能な構成とし、新旧用語情

報を橋渡しする基盤を整備した。さらに、これら

の成果を反映し、新毒性試験用語集サイトを 2026

年 3 月 31 日に ver.2.0.0 として改訂・公開したこ

とにより、研究成果を実際に利用可能な形で社会

実装した。 

病理所見用語については、INHAND、日本毒性

病理学会、SEND Controlled Terminology 等の既存

枠組みにより、国際標準、国内実務標準および電

子標準用語の検討を通じて相当程度整備が進ん

でいることを確認し、新毒性試験用語集において

は、これらとの整合を踏まえた補完的整理が適切

であることを明らかにした。行政関連用語につい

ては、既存の整理結果を基盤として、一般状態観

察所見用語とは異なる独立した検索対象として

実装する方針を整理し、今後の公開に向けた準備

を進めた。加えて、継続的運用に向けて、版管理、

履歴管理、利用者フィードバックの反映方法、お

よび生成系 AI を用いた新規用語候補抽出の活用

可能性を整理し、改訂を継続するための運用基盤

の骨格を示した。 

以上より、本研究は、非臨床毒性評価における

用語の一貫性、比較可能性および再利用性の向上

に資する実用的基盤を短期間で整備し、新旧の毒

性情報の橋渡し、実務者の用語理解の支援、さら

には将来的な NAMs 活用や行政実務への展開に

も寄与し得る成果を示したものと考えられる。今

後は、英語検索機能および行政関連用語検索機能

の実装、利用者からのフィードバックを踏まえた

継続的改訂、ならびに運用体制の具体化を進める

ことが重要である。 

 

E. 研究発表 

1. 論文発表（抜粋） 

T. Nishimura, Y. Okubo, M. Naota, Y. Suzuki, Mutsumi 

Suzuki, K. Watanabe, T. Nakazawa, M. Kuwagata, H. 

Onodera, Y. Hirabayashi, Challenges in the Nonclinical 

Safety Evaluation of Biotechnology-Derived 

Pharmaceuticals and Perspectives for Revision of the 

ICH S6 Guideline Based on Analysis of Approved 

Products in Japan, Translational and Regulatory 

Sciences, 8(2), 2026, doi: 10.33611/trs.2026-002 

 

2. 学会発表（抜粋） 

西村拓也、平林容子、小川久美子、高橋祐次、角

田聡、鈴木睦、佐藤玄、豊田武士、高橋祐次、『毒

性試験用語集』の改訂と利活用可能なデータベー

スの構築の取り組み、日本毒性学会学術年会 第

52 回、2025 年 7 月 4 日、沖縄 

 

西村拓也、高橋祐次、豊田武士、角田聡、鈴木睦、

佐藤玄、小川久美子、山田隆志、平林容子、毒性

試験用語の標準化に向けた用語集改訂と継続的

な更新が可能なデータベース化への取り組み、医

薬品毒性機序研究会 第 8 回、2025 年 12 月 11 日、

札幌 

 

F．知的財産権の出願・登録状況 

1．特許取得 

該当なし 
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2．実用新案登録 

該当なし 

3．その他 

該当なし 
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（参考） 

図 1：新毒性試験用語集サイト

（https://test.cbsr-yougo.org）のトップページ：

2026.3.31 改訂に関するお知らせ 

 
なお、下方タブの「医薬品規制における毒性試験関連

用語検索」機能は、公開版では未実装であり、ブラック

アウトしている。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 2：一般状態所見の用語一覧画面 

 
Main Category は、A.外観～T.排泄まで変更でき

る。なお、大分類（Main Category）、上位グループ語

（Primary Group Term）、下位グループ語（Secondary 

Group Term）、基本語（Basic Term）および同義語

（Equivalent Term）からなる 5 階層構造をもつ。 

本研究では、各用語の解説・英語表現付与にあた

り、用語間の関係の整理・理解が進んだことから、

あらためて用語体系も再構成した。 
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図 3：一般状態所見の用語検索結果画面 
 

「衰弱」という用語に対し、英語表現、解説、

類義語、使用例が確認できる。また、参考情報

として、旧毒性試験用語集での解説、旧毒性試

験用語集での英語表現を比較できる。本研究で

は、本用語集に掲載している全ての基本語に対

して英語表現及び解説表現を付与を行った。 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 4：新毒性試験用語集の掲載用語一覧

（CSV 形式） 

 
アーカイブから掲載用語及びコード番号につ

いて CSV 形式（ver.2.0.0）にしたデータをダウ

ンロード可能。利用者がそれぞれの目的に応

じて、掲載用語群の情報を利活用できるよう

にした。 
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図 5：新毒性試験用語集への意見募集欄 

 
現時点では、利用者から管理者への意見提供

の一方向の利用形態。本研究での検討結果を

踏まえ、今後双方向の意見交換が可能となる

仕組みとしたい 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

図 6 新毒性試験用語集の解説・英語表現付

与の意義 

 

 

 

 

 

 

図 7 英語表現の SEND CT との対応関係に

ついて（2025.11 月時点） 
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令和 7 年度 厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 

毒性評価の迅速化・高精度化に資する毒性用語の標準化とデータベース構築 

（２５CA２０３８） 

 

令和 7 年度 分担研究報告書 
分担研究課題 毒性用語データベースの運用基盤に関する研究 

 

研究分担者 西村 拓也 

国立医薬品食品衛生研究所 安全性生物試験研究センター 毒性部 室長 

 

研究要旨 

毒性試験において用いられる用語は、一般状態観察所見、病理所見、毒性学的概念、行政文書上の表

現など多岐にわたり、同一又は類似の事象に対して異なる表現が併用されることが少なくない。このよ

うな表現の揺れは、試験データの比較、蓄積、検索、電子データ化および施設間での情報共有の妨げと

なり、非臨床毒性評価の迅速化・高精度化を阻害する要因となりうる。さらに、近年は電子的なデータ

利活用や NAMs の活用が進展しており、従来の毒性試験データと新たな評価手法から得られる情報とを

適切に接続し、横断的に参照・活用できる基盤の重要性が一層高まっている。 

そこで本分担研究では、先行研究で構築した新毒性試験用語集サイトを継続的に運用し、毒性用語デ

ータベースを安定的かつ持続的に維持・発展させるための運用基盤について検討した。特に、継続的運

用において重要となる、用語データの管理方法、追加・修正・削除を含む更新フロー、版管理および履

歴管理のあり方、利用者意見の収集・反映方法、学術的観点からの確認とサイト実装の双方を支える保

守体制の考え方を整理した。あわせて、新規用語候補を把握する手法の一つとして、近年の毒性試験関

連文書を対象に、生成系 AI を用いた用語抽出の活用可能性を検討した。その結果、生成系 AI による用

語抽出は、新規用語候補を効率的に把握するための補助手段として有用である可能性が示された一方、

候補語の採否判断や境界的表現の整理には専門家による確認が不可欠であると考えられた。 

以上より、毒性用語データベースを継続的に改訂・維持される社会基盤として運用するための基本方

針を整理するとともに、利用者意見、専門家判断、生成系 AI を組み合わせた持続的な更新の方向性を

示した。今後は、これらの枠組みを実運用に落とし込み、利用実績を踏まえて適宜見直しを行うことに

より、新毒性試験用語集サイトの持続的な更新につなげていくことが重要と考えられる。 

 

A．研究目的 

毒性試験において用いられる用語は、一般状態

観察所見、病理所見、毒性学的概念、行政文書上

の表現など多岐にわたり、同一又は類似の事象に

対して異なる表現が併用されることが少なくな

い。このような表現の揺れは、試験データの比較、

蓄積、検索、電子データ化および施設間での情報

共有の妨げとなり、非臨床毒性評価の迅速化・高

精度化を阻害する要因となりうる。さらに、近年

は電子的なデータ利活用や NAMs の活用が進展

しており、従来の毒性試験データと新たな評価手

法から得られる情報とを適切に接続し、横断的に

参照・活用できる基盤の重要性が一層高まってい

る。そのため、毒性用語の標準化を進めるととも

に、その内容を継続的に見直し、公開し、利用者

の意見を反映しながら維持していくための運用

基盤を整備することが重要である。 

これまでの研究において、旧毒性試験用語集を

基盤としつつ、一般状態観察所見用語を中心とし

た整理・体系化が進められ、新毒性試験用語集サ
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イトとして公開されるに至った。しかし、これを

実務上有用な基盤として維持していくためには、

公開後の継続的な更新、追加・修正・削除の判断

基準、改訂内容の記録と可視化、利用者からの意

見の収集と反映、ならびに安定的な保守・運用体

制の整備が不可欠である。すなわち、毒性用語デ

ータベースは、単に構築して公開するだけでなく、

継続的に改訂・維持される情報基盤として位置づ

け、その運用のあり方をあらかじめ整理しておく

必要がある。 

そこで本分担研究では、毒性用語データベース

を継続的に改訂・維持される基盤として位置づけ、

その運用基盤のあり方を検討することを目的と

した。具体的には、用語データの管理方法、更新

フロー、版管理、公開後の意見収集、改訂履歴の

可視化、継続的な保守体制、ならびに新規用語候

補を把握するための情報収集手法について整理

し、安定的かつ持続的な運用に必要な枠組みを明

らかにすることを目的とした。 

 

B．研究方法 

新毒性試験用語集サイトを継続的に運用し、毒

性用語データベースを安定的に維持・発展させる

ための運用基盤について検討を行った。具体的に

は、用語データの管理方法、追加・修正・削除を

含む更新フロー、版管理および履歴管理のあり方、

利用者からの意見を収集・反映する方法、ならび

に継続的な保守体制について整理した。 

また、新規用語候補を把握する方法の一つとし

て、近年の毒性試験関連文書を対象に、生成系 AI

を用いた用語抽出の活用可能性について検討し

た。抽出された候補語については、既存の掲載用

語との一致・不一致を確認し、新規追加候補を把

握する方法としての有用性を検討した。 

 

C．研究結果と考察 

新毒性試験用語集サイトの継続的な運用基盤

について検討した結果、更新方法、版管理、履歴

管理、利用者意見の反映方法、保守体制および新

規用語候補の把握方法に関し、基本的な枠組みを

整理することができた。 

まず、用語データの管理については、各用語に

対し、用語本体、コード番号、階層情報、英語表

現、定義・解説、旧毒性試験用語集との対応関係

等を一体的に管理することが重要と考えられた。

これにより、個別用語の追加や修正を行う際にも、

その用語の体系上の位置づけや旧用語集との関

係を確認しながら更新することが可能となる。新

毒性試験用語集は、単なる用語一覧ではなく複数

の関連情報を伴うデータベースであり、その継続

的運用には統合的な管理が不可欠であることが

確認された。 

更新フローについては、利用者からの指摘、研

究班による見直し、新規用語候補の追加検討等を

契機として生じる修正提案を、確認、採否判断、

反映、公開の段階に分けて整理することが適当と

考えられた。また、誤記修正や軽微な表現調整と、

用語体系の再編成や複数用語にまたがる見直し

とを区別して扱う必要性も明確となった。このよ

うな整理は、変更内容に応じた確認体制や公開方

法の設定に有用と考えられた。 

版管理については、新毒性試験用語集サイトの

2024 年 12 月 20 日の初版公開を Version 1.0.0、

2026 年 3 月 31 日に公開した大幅改定版を Version 

2.0.0 と位置づける方針を整理した。さらに、今後

の更新については、サイト全体に関わる大規模改

訂を ver.3.0.0、ver.4.0.0 等、用語体系の変更を伴

う改訂を ver.2.1.0、ver.2.2.0 等、個別用語の解説

や英語表現の追加・修正等の比較的小規模な改訂

を ver.2.0.1、ver.2.0.2 等として管理する考え方を

整理した。このような段階的な版管理により、更

新の規模と性質を利用者・管理者の双方が把握し

やすくなると考えられた。 

履歴管理については、各用語の詳細情報に対す

る変更内容を追跡可能とすることの重要性が確

認された。新毒性試験用語集は公開後も改訂を重

ねながら発展していくことが想定されるため、ど

の用語が、いつ、どのように変更されたかを把握

できる仕組みは、信頼性および透明性の観点から

重要である。とくに、旧毒性試験用語集の表現と
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新たな英語表現や解説との間に差異がある場合

には、その変更経緯を確認できることが、新旧報

告書の比較や解釈に資すると考えられた。このた

め、現時点では未実装であるものの、各用語の詳

細情報画面において変更日および変更内容を参

照可能とする履歴表示機能を将来的に設けるこ

とが適当と考えられた。 

利用者からの意見収集についても、その必要性

が明確となった。新毒性試験用語集サイトは、毒

性試験実務者、研究者、行政担当者等、多様な利

用者によって参照されることが想定されるため、

公開後に寄せられる修正提案、用語追加要望、解

説内容に関する指摘等は、用語集の質を高める上

で重要な情報源となる。そのため、これらの意見

を誤記修正、表現改善、新規用語候補、今後の検

討課題等に分類し、一定の手順に従って整理・評

価する仕組みが必要と考えられた。具体的な受付

方法や運用手順については、今後の利用状況を踏

まえてさらに検討を深める必要がある。 

継続的な保守体制については、用語内容の確認、

データ更新、サイト反映、公開管理等を継続的に

実施するための役割分担の必要性が確認された。

新毒性試験用語集は、用語内容の確認だけでなく、

データベースとしての整合性維持や検索・表示機

能を含むサイト面での保守も必要である。そのた

め、学術的観点から内容を確認する役割と、デー

タベースおよびサイト実装を維持する役割の双

方を意識した運用体制が求められると考えられ

た。 

さらに、新規用語候補を把握する手法の一つと

して、生成系 AI を用いた用語抽出の活用可能性

を検討した。ChatGPT および Gemini 等の大規模

言語モデルを用い、CTD、審議結果報告書、毒性

試験報告書抜粋、農薬評価書等の複数の実資料か

ら症状観察用語を抽出する方法が検討され、抽出

対象節の明確化、抽出条件と除外条件の定義、原

文表現の保持、抽出元メタ情報の付与、日本語用

語と英語用語の独立抽出および条件付き対応付

けといった手順が、実務上有効であることが確認

された。また、対象資料の形式がテキスト PDF、

画像 PDF、テキスト・画像混在 PDF 等にわたる場

合でも、一定程度抽出可能であることが確認され

た。一方で、OCR 誤り、抽出範囲推定の不安定性、

境界的表現の扱い（主に状態観察用語と解剖学的

用語）、日本語と英語の対応付けにおける判断の

難しさなどが課題として示されており、現時点で

は専門家による確認を前提とした抽出支援手法

として位置づけることが適当と考えられる。この

知見は、新毒性試験用語集サイトの継続的運用に

おいても重要であり、生成系 AI は新規用語候補

を自動的に採用する手段というより、候補語を効

率的に拾い上げるための補助手段として活用す

ることが適当であると考えられた。すなわち、近

年の毒性試験関連文書から候補語を幅広く抽出

し、人手では見落としやすい表現揺れや修飾表現

を含む用例を収集した上で、最終的な採否判断、

カテゴリー付与、定義・解説の整備は専門家が担

うという役割分担が、現実的かつ有効な運用モデ

ルとして整理された。 

このように、生成系 AI による抽出支援は、継

続的な新規用語候補把握の効率化に資するだけ

でなく、今後のモデル性能向上やプロンプト設計

の改善に伴って、さらに精度が向上する可能性を

有している。そのため、新毒性試験用語集サイト

の運用基盤においては、利用者からの指摘や研究

班による見直しに加え、生成系 AI を活用した候

補語探索を補助的な更新契機の一つとして位置

づけることが有用と考えられた。 

以上より、本研究では、毒性用語データベース

を継続的に改訂・維持される基盤として運用して

いくために必要な基本的枠組みを整理した。すな

わち、版管理の考え方、履歴表示の必要性、利用

者意見の反映に関する基本方針、継続的保守体制

の必要性、ならびに新規用語候補把握の補助手法

としての生成系 AI の活用可能性を示した点に、

本分担研究の意義があると考えられた。今後は、

これらの枠組みを実運用に落とし込み、利用実績

を踏まえて適宜見直しを行うことにより、新毒性

試験用語集サイトの持続的な更新につなげてい

くことが重要である。 
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D．結論 

本研究では、新毒性試験用語集サイトを継続的

に改訂・維持していくために必要な運用基盤につ

いて検討し、更新方法、版管理、履歴管理、利用

者意見の反映方法、保守体制および新規用語候補

の把握方法に関する基本的な枠組みを整理した。

とくに、新毒性試験用語集を、用語本体のみなら

ず、コード番号、階層情報、英語表現、定義・解

説、旧毒性試験用語集との対応関係等を含めて統

合的に管理すべきデータベースとして位置づけ、

その継続的運用に必要な考え方を明確にした点

に意義があると考えられた。さらに、新規用語候

補の把握に関しては、生成系 AI を用いた抽出が

一定程度有効であることが示され、今後の更新作

業を支援する補助手段として活用可能であるこ

とが示唆された。一方で、候補語の採否判断や境

界的表現の整理には専門家による確認が不可欠

であり、現時点では専門家による評価を前提とし

た運用が適当と考えられた。以上より、本研究は、

新毒性試験用語集サイトの持続的な更新に向け

た基本方針を整理するとともに、利用者意見と専

門家判断、さらに生成系 AI を組み合わせた継続

的運用の方向性を示したものと考えられる。 

 

E．研究発表 

1．論文発表（抜粋） 

T. Nishimura, Y. Okubo, M. Naota, Y. Suzuki, Mutsumi 

Suzuki, K. Watanabe, T. Nakazawa, M. Kuwagata, H. 

Onodera, Y. Hirabayashi, Challenges in the Nonclinical 

Safety Evaluation of Biotechnology-Derived 

Pharmaceuticals and Perspectives for Revision of the 

ICH S6 Guideline Based on Analysis of Approved 

Products in Japan, Translational and Regulatory 

Sciences, 2026, doi: 10.33611/trs.2026-002 

 

2. 学会発表（抜粋） 

西村拓也、平林容子、小川久美子、高橋祐次、角

田聡、鈴木睦、佐藤玄、豊田武士、高橋祐次、『毒

性試験用語集』の改訂と利活用可能なデータベー

スの構築の取り組み、日本毒性学会学術年会 第

52 回、2025 年 7 月 4 日、沖縄 

 

西村拓也、高橋祐次、豊田武士、角田聡、鈴木睦、

佐藤玄、小川久美子、山田隆志、平林容子、毒性

試験用語の標準化に向けた用語集改訂と継続的

な更新が可能なデータベース化への取り組み、医

薬品毒性機序研究会 第 8 回、2025 年 12 月 11 日、

札幌 

 

F．知的財産権の出願・登録状況 

1．特許取得 

なし 

2．実用新案登録 

なし 

3．その他 

なし 
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令和 7 年度 厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 

毒性評価の迅速化・高精度化に資する毒性用語の標準化とデータベース構築 

（２５CA２０３８） 

 

令和 7 年度 分担研究報告書 
分担研究課題 一般状態観察所見用語の標準化および用語体系整備に関する研究 

 

研究分担者 平林 容子 

国立医薬品食品衛生研究所 安全性生物試験研究センター センター長 

 

研究協力者 鈴木睦 日本製薬工業協会 

研究協力者 佐藤玄 日本製薬工業協会 

 

研究要旨 

一般状態観察所見は、非臨床毒性評価の基礎をなす重要な情報である一方、経験依存性が高く、同一

又は類似の事象に対して異なる表現が用いられることや、用語の定義や解釈にばらつきが生じることが

少なくない。このような状況は、試験間の比較、データの蓄積・再利用、電子データ化および施設間で

の情報共有の妨げとなるため、用語の標準化および体系化が重要である。 

本分担研究では、新毒性試験用語集サイトに掲載された一般状態観察所見用語 1,415 語を対象として、

対応する英語表現、解説（定義を含む）の整備を行った。解説文および英語表現の初期案作成には生成

系 AI を補助的に用い、その後、本研究班において科学的妥当性、定義の明確性、類似用語との区別、既

存の使用実態および体系全体との整合性の観点から確認・修正を行った。その際、各用語の意味内容、

使用場面および類似用語との差異を参照可能な形で整理するとともに、用語間の関係性を見直し、体系

的基盤を拡充した。また、日本語用語と英語表現の対応は必ずしも一対一ではなく、英語表現の整備に

は実務上の使用実態や国際的関連用語を踏まえた慎重な検討が必要であることが確認された。 

以上の通り、新毒性試験用語集の掲載用語の解説文および英語表現付与の更新により、一般状態観察

所見用語の標準化および体系化、用語理解の支援、試験間比較およびデータ再利用への活用がより一層

期待できる基盤が整備されたものと考えられる。 

 

A．研究目的 

毒性試験における一般状態観察所見は、動物の

外観、行動、姿勢、運動、分泌物、排泄物等を日

常的に観察し記録するものであり、非臨床毒性評

価の基礎をなす重要な情報である。一方、一般状

態観察所見の判断は試験実施者の経験依存性が

高く、同一又は類似の事象に対して異なる表現が

用いられることや、用語の定義や解釈に評価者間

でばらつきが生じることが少なくない。このよう

な状況は、試験間の比較、データの蓄積・再利用、

電子データ化および施設間での情報共有の妨げ

となりうる。 

1994 年に発刊された「毒性試験用語集」は、長

年にわたり改訂が行われておらず、毒性試験の現

場で使用される一般状態観察所見用語との乖離

も生じていた。こうした課題に対応するため、先

行研究では、旧毒性試験用語集を基盤としつつ、

実務で使用されている一般状態観察所見用語を

収集・整理し、新毒性試験用語集サイトとして公

開した。しかし、実務において用語集をより有用

な基盤とするためには、単に用語を収載するだけ

でなく、各用語に対応する英語表現や定義・解説
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を付与し、用語間の関係性を踏まえて体系的に整

理することが必要である。 

そこで本分担研究では、新毒性試験用語集サイ

トに掲載された一般状態観察所見用語を対象と

して、対応する英語表現および解説（定義を含む）

の整備を進めるとともに、用語間の関係性を踏ま

えた用語体系の再整理を行い、一般状態観察所見

用語の標準化および体系化に資する基盤を整備

することを目的とした。 

 

B．研究方法 

新毒性試験用語集サイトに掲載された一般状

態観察所見用語 1,415 語を対象として、対応する

英語表現、解説（定義を含む）および用語体系の

整備を行った。対象用語は、先行研究において、

医薬品承認申請資料に実際に使用された一般状

態観察所見を基に抽出・整理された基本語および

類義語から構成されるものである。 

解説文および英語表現の初期案作成にあたっ

ては、生成系 AI を補助的に用い、目的、文体、記

載長等の条件を設定しながら候補案を作成した。

その後、本研究班において、科学的妥当性、定義

の明確性、類似用語との区別、既存の使用実態お

よび用語体系全体との整合性の観点から内容を

確認し、必要な修正を加えた。あわせて、用語間

の包含関係および関連関係を見直し、階層構造に

基づく用語体系の再整理を行った。 

専門家による確認および修正にあたっては、旧

毒性試験用語集、トキシコロジー辞典、医学・獣

医 学 関 連 辞 典 、 NCI Thesaurus 、 CDISC CT 

Terminology、医薬品承認申請資料等を適宜参照し

た。 

 

C．研究結果と考察 

新毒性試験用語集サイトに掲載された一般状

態観察所見用語 1,415 語について、対応する英語

表現および解説（定義を含む）を整備し、各用語

の詳細情報として参照可能な形とした。これによ

り、各用語の意味内容、使用場面、類似概念との

違いを利用者が把握しやすい基盤を整備するこ

とができた。 

解説の整備にあたっては、当該所見にみられる

典型的な行動や状態、観察上の着眼点、所見が生

じうる要因、類似用語との比較等を可能な限り含

めるようにした。この結果、一般状態観察所見用

語は単なる語句の一覧ではなく、実務者の用語理

解を支援する情報を備えた形で整理された。一方

で、新毒性試験用語集に掲載する一般状態観察所

見用語は、原則として試験実施中に観察される客

観的所見を記録するための用語を対象としてお

り、診断名や病態の確定を示す用語は対象外とし

て整理した。例えば、炎症や敗血症のような概念

は、一般状態観察所見そのものではなく、各種検

査結果を踏まえて総合的に判断される事項であ

ることから、所見記録用語とは区別して取り扱う

ことが妥当と考えられた。このような整理は、観

察所見と病態・診断概念との関係を明確にするう

えでも有用であった。 

英語表現の整備においては、複数の英語候補を

併記すべき用語が少なくないこと、日本語用語と

英語表現が必ずしも一対一に対応しないこと、ま

た逐語訳では実務上適切な表現とならない場合

があることが明らかとなった。例えば、一つの日

本語用語に対して複数の英語候補が存在する場

合や、一つの英語表現が複数の日本語用語に対応

しうる場合が認められ、日本語と英語との対応関

係は多対多となることが確認された。このため、

英語表現の整備にあたっては、単純な翻訳ではな

く、日本語定義、既存の使用実態および国際的な

関連用語との整合性を踏まえて検討する必要が

あると考えられた。 

また、旧毒性試験用語集に示されていた英語表

現の中には、現代の実務や関連分野の用語使用か

らみて、そのまま採用することが適切でないもの

や、より標準的と考えられる別表現が存在するも

のが認められた。このことは、新旧の毒性試験報

告書に記載された用語を比較・解釈する際には、

報告書が作成された時代背景や当時の用語運用

に留意する必要があることを示している。同時に、

英語表現の整備は、AI による候補提示のみで完結
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するものではなく、現場の実務者および専門家に

よる検証が不可欠であることが再確認された。 

一方、今回の整備では、日本語用語を基盤とし

て体系化を行った後に英語表現を整理したが、日

本語表現と英語表現では、それぞれが包含する意

味範囲やニュアンスが必ずしも一致しない場合

がある。このため、英語表現についても、今後は

独自に用語間の関係性を含めた体系的整理を検

討することが望ましいと考えられた。また、今回

付与した英語表現のすべてについて医薬品承認

申請資料での実使用を確認したものではないた

め、実務上の妥当性については、今後さらに現場

からのフィードバックを通じて検証を進める必

要がある。 

以上より、本研究では、一般状態観察所見用語

1,415 語について、英語表現および解説（定義を含

む）を付与し、あわせて用語体系の再整理を行う

ことにより、一般状態観察所見用語の標準化およ

び体系化に資する基盤を拡充した。これらの情報

は、用語の理解支援、試験間比較、データ再利用

および今後の継続的改訂の基礎として有用であ

ると考えられた。 

 

D．結論 

本研究では、新毒性試験用語集サイトに掲載さ

れた一般状態観察所見用語 1,415 語を対象として、

対応する英語表現および解説（定義を含む）を整

備するとともに、用語間の関係性を踏まえた用語

体系の再整理を行った。 

その結果、一般状態観察所見用語について、各

用語の意味内容、使用場面および類似用語との違

いを参照可能な形で整理するとともに、用語の標

準化と検索性向上に資する体系的基盤を拡充す

ることができた。また、日本語用語と英語表現と

の対応が必ずしも一対一ではないこと、旧用語集

の英語表現には現代の実務上そのままでは適切

でないものも存在することが明らかとなり、英語

表現の整備には専門家による継続的検証が必要

であることが示された。 

以上より、本研究は、一般状態観察所見用語の

理解支援、試験間比較、データ再利用および今後

の継続的改訂に資する基盤を整備したものと考

えられる。今後は、英語表現の実務上の妥当性に

関する検証をさらに進めるとともに、利用者から

のフィードバックを踏まえて継続的な改善を図

ることが重要と考えられた。 

 

E．研究発表 

1．論文発表（抜粋） 

T. Nishimura, Y. Okubo, M. Naota, Y. Suzuki, Mutsumi 

Suzuki, K. Watanabe, T. Nakazawa, M. Kuwagata, H. 

Onodera, Y. Hirabayashi, Challenges in the Nonclinical 

Safety Evaluation of Biotechnology-Derived 

Pharmaceuticals and Perspectives for Revision of the 

ICH S6 Guideline Based on Analysis of Approved 

Products in Japan, Translational and Regulatory 

Sciences, 2026, doi: 10.33611/trs.2026-002 

 

2. 学会発表（抜粋） 

平林容子：動物試験代替法利活用の現状と展望 

第 72 回日本実験動物学会総会 2025 年 5.月 22

日、名古屋 

 

西村拓也、平林容子、小川久美子、高橋祐次、角

田聡、鈴木睦、佐藤玄、豊田武士、高橋祐次、『毒

性試験用語集』の改訂と利活用可能なデータベー

スの構築の取り組み、日本毒性学会学術年会 第

52 回、2025 年 7 月 4 日、沖縄 

 

平林容子、国際的用語標準化への挑戦：「新毒性試

験用語集」作成プロジェクト、日本食品衛生学会

メールマガジン No.161、2025 年 9 月 15 日 

 

Yoko Hirabayashi: Perspective on qualification of the 

microphysiological systems for regulatory use. IUTOX 

17th ICTXVII 2025年 10月 16日、北京 
 

西村拓也、高橋祐次、豊田武士、角田聡、鈴木睦、

佐藤玄、小川久美子、山田隆志、平林容子、毒性

試験用語の標準化に向けた用語集改訂と継続的
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な更新が可能なデータベース化への取り組み、医

薬品毒性機序研究会 第 8 回、2025 年 12 月 11 日、

札幌 

 

F．知的財産権の出願・登録状況 

1．特許取得 

なし 

2．実用新案登録 

なし 

3．その他 

なし 
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令和 7 年度 厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 

毒性評価の迅速化・高精度化に資する毒性用語の標準化とデータベース構築 

（２５CA２０３８） 

 

令和 7 年度 分担研究報告書 

分担研究課題 病理所見用語の標準化および用語体系整備に関する研究 

 

研究分担者 豊田 武士 

国立医薬品食品衛生研究所 安全性生物試験研究センター 病理部 部長 

 

研究要旨 

病理所見用語は、非臨床毒性評価における試験結果の記述、比較および電子データ化の基盤となる重

要な用語群である。一方、新毒性試験用語集サイトにおいては、現時点では旧毒性試験用語集の電子化

ファイルを掲載するにとどまっており、一般状態観察所見用語のような再整理や体系化は未実施であ

る。そこで本分担研究では、病理所見用語に関する国際的・国内的整備状況を調査し、新毒性試験用語

集における位置づけおよび今後の整備の方向性を検討した。 

具体的には、INHAND 等の国際的枠組み、日本毒性病理学会の活動状況、ならびに SEND Controlled 

Terminology（SEND CT）の収載・更新状況を調査した。その結果、病理所見用語は、国際標準、国内実

務標準および電子標準用語の各層において、すでに相当程度整備が進んでいることが確認された。特に、

INHAND では既存用語の改訂管理や未整備領域への拡張が進められ、日本毒性病理学会では常用所見集

等の整備が進展しており、SEND CT においても病理所見関連用語が相当数収載されていた。 

以上を踏まえ、新毒性試験用語集における病理所見用語の位置づけおよび今後の整備の基本的方向性

を検討した結果、病理所見用語については、新毒性試験用語集において独自に全面的な再整理を進める

よりも、既存の標準化活動との整合を踏まえ、一般状態観察所見や肉眼観察との接点にある表現の整理

など、補完的な役割を担うことが適当と結論された。 

 

A．研究目的 

毒性試験における病理所見用語は、肉眼所見、

組織学的所見、催奇形性所見等を含み、非臨床毒

性評価において重要な位置を占めている。これら

の用語は、試験結果の記述、評価、比較および電

子データ化の基盤となるものであり、国際的・国

内的に一定の標準化が進められてきた。一方、先

行研究にて整備した新毒性試験用語集サイトに

おいては、病理所見用語および催奇形性用語につ

いて、現時点では旧毒性試験用語集の電子化ファ

イルを掲載するにとどまっており、一般状態観察

所見用語のような再整理や体系化は未実施であ

る。 

近年、毒性病理所見用語については、国際的に

は INHAND を中心として主要臓器および主要動

物種における標準化が進められており、国内でも

日本毒性病理学会による常用所見集等の整備が

進展している。また、電子的標準用語として SEND 

Controlled Terminology の整備も継続している。こ

のように、病理所見用語はすでに複数の既存枠組

みにおいて体系化が進んでいる領域であるため、

新毒性試験用語集において独自に全面的な再整

備を進めるべきか、それとも既存の標準化活動と

の関係を整理したうえで補完的役割を担うべき

かを明確にする必要がある。 

そこで本分担研究では、病理所見用語に関する

国際的・国内的な整備状況を調査し、新毒性試験

用語集における病理所見用語の位置づけを整理



 -25- 

するとともに、今後の整備の方向性を検討するこ

とを目的とした。 

 

B．研究方法 

新毒性試験用語集サイトにおける病理所見用

語および催奇形性用語の今後の取り扱いを検討

するため、国内外における病理所見用語の整備状

況を調査した。具体的には、INHAND 等の国際的

枠組み、日本毒性病理学会の活動状況、ならびに

SEND Controlled Terminology（SEND CT）の登録・

更新状況を対象として、公開情報に基づき整理を

行った。 

INHAND については、公開済み用語の整備範囲、

近年の活動の重点、および未整備領域への拡張状

況を確認した。日本毒性病理学会については、

INHAND 関連ページを中心に、常用所見集や肉眼

所見用語集等の整備状況を調査し、国内実務上の

位置づけを整理した。SEND CT については、病理

所見関連用語の収載状況および近年の更新傾向

を確認した。 

これらの調査結果を踏まえ、新毒性試験用語集

における病理所見用語の位置づけを整理すると

ともに、既存の国際的・国内的整備との関係を踏

まえた今後の整備の方向性について検討した。 

 

C．研究結果と考察 

病理所見用語に関する国際的・国内的な整備状

況を調査した結果、毒性病理所見用語は、国際標

準、国内実務標準および電子標準用語の各層にお

いて、すでに相当程度整備が進んでいることが確

認された。 

まず、国際的動向として、INHAND を中心に主

要な臓器および主要な動物種における病理所見

用語の標準化が進展していた。近年の活動は、新

たな大規模整備というより、既存用語の改訂管理

や未整備領域への拡張に重点が移っていること

が確認された。具体的には、nonhuman primate、dog、

mini-pig、rabbit に加え、fish も非げっ歯類ワーキ

ンググループの対象とされるなど、既存基盤の上

に発展的な整備が進められていた。このことから、

病理所見用語の領域では、国際的には基盤整備の

段階を一定程度終え、維持・拡張の段階に移行し

ているものと考えられた。 

国内においては、日本毒性病理学会が INHAND

の国際用語を参照しつつ、国内実務に即した補完

的整理を進めていることが確認された。具体的に

は、肉眼所見用語集に加え、げっ歯類、イヌおよ

びサルの常用所見集が整備・公開されており、こ

れらは国際標準を国内運用へ橋渡しする実務的

資料として位置づけられる。すなわち、国内にお

いても病理所見用語の標準化は、専門学会を中心

に継続的に進められていることが明らかとなっ

た。 

また、電子的標準用語である SEND CT につい

ても、病理所見関連用語が相当数収載されており、

近年は個別用語の追加や一部新規 codelist の導入

が段階的に進められていることが確認された。一

方で、少なくとも直近約 1 年の範囲では、大規模

な用語追加は認められず、病理所見領域が未整備

で大きな空白を残している状態とは捉えにくい

と考えられた。すなわち、SEND CT の観点からみ

ても、病理所見用語はすでに一定の成熟段階にあ

る領域であることが示唆された。 

以上の結果から、病理所見用語は、新毒性試験

用語集において一般状態観察所見用語と同様の

方法で独自に全面的な再整理・体系化を進めるべ

き領域というよりも、既存の国際標準、国内実務

標準および電子標準用語との関係を踏まえて位

置づけを整理すべき領域と考えられた。とくに、

INHAND や日本毒性病理学会の活動は専門性の

高い継続的整備の枠組みとして機能しており、新

毒性試験用語集がこれらと独立に大規模な再整

備を行うことは、重複や混乱を生じる可能性があ

る。 

その一方で、新毒性試験用語集にも病理所見用

語の体系的整備に対して補完的な貢献余地も考

えられた。すなわち、一般状態観察所見や肉眼観

察との接点にある表現について、経験の浅い実務

者が類似概念を混同しないようにするための補

足的情報の提供や、旧毒性試験用語集に収載され
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た表現を参照しつつ、既存の国際的・国内的標準

への接続を支援する役割は考えられる。このよう

な周辺的・補完的整理は、新毒性試験用語集が独

自に貢献しうる領域の一つと考えられた。したが

って、今後の新毒性試験用語集における病理所見

用語の整備にあたっては、独自に全面的な標準化

を目指すのではなく、既存の標準化活動との整合

を前提としつつ、利用者の理解支援や関連領域と

の橋渡しに資する範囲で整理を進めることが適

当と考えられた。また、その具体的な対象範囲お

よび方法論については、日本毒性病理学会等との

連携も視野に入れながら、今後さらに検討を進め

る必要がある。 

 

D．結論 

本研究では、病理所見用語に関する国際的・国

内的整備状況を調査し、新毒性試験用語集におけ

る病理所見用語の位置づけおよび今後の整備の

方向性について検討を行った。 

その結果、病理所見用語は、INHAND、日本毒

性病理学会による常用所見集等、ならびに SEND 

Controlled Terminology の各枠組みにおいて、すで

に相当程度整備が進んでいることが確認された。

このことから、新毒性試験用語集において独自に

全面的な再整理を進めるよりも、既存の標準化活

動との整合を踏まえた補完的な役割を担うこと

が適当と考えられた。 

以上より、新毒性試験用語集における病理所見

用語の位置づけを整理し、今後の整備の基本的方

向性を示した。今後は、一般状態観察所見や肉眼

観察との接点にある表現の整理など、新毒性試験

用語集として独自に貢献しうる範囲を明確化し

つつ、関係学会等との連携を踏まえて検討を進め

ることが重要と考える。 

 

E．研究発表 

1．論文発表 

該当なし 

 

2. 学会発表（抜粋） 

西村拓也、平林容子、小川久美子、高橋祐次、角

田聡、鈴木睦、佐藤玄、豊田武士、高橋祐次、『毒

性試験用語集』の改訂と利活用可能なデータベー

スの構築の取り組み、日本毒性学会学術年会 第

52 回、2025 年 7 月 4 日、沖縄 

 

西村拓也、高橋祐次、豊田武士、角田聡、鈴木睦、

佐藤玄、小川久美子、山田隆志、平林容子、毒性

試験用語の標準化に向けた用語集改訂と継続的

な更新が可能なデータベース化への取り組み、医

薬品毒性機序研究会 第 8 回、2025 年 12 月 11 日、

札幌 

 

F．知的財産権の出願・登録状況 

1．特許取得 

なし 

2．実用新案登録 

なし 

3．その他 

なし 
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令和 7 年度 厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 

毒性評価の迅速化・高精度化に資する毒性用語の標準化とデータベース構築 

（２５CA２０３８） 

 

令和 7 年度 分担研究報告書 
分担研究課題 毒性用語データベース構築に関する研究 

 

研究分担者 髙橋 祐次 

国立医薬品食品衛生研究所 安全性生物試験研究センター 毒性部 動物管理室 室長 

 

研究要旨 

毒性用語の標準化および体系化を進めるためには、用語本体だけでなく、定義、解説、英語表現、用

語間の関係性および旧用語集との対応関係を含めて一体的に管理可能なデータベース基盤の整備が重

要である。そこで本分担研究では、新毒性試験用語集に掲載する一般状態観察所見用語を中心として、

Web ベースの毒性用語データベースの構築を行った。具体的には、各用語について、コード番号、5 階

層構造に基づくカテゴリー情報、英語表現、定義・解説、旧毒性試験用語集との対応関係等を整理する

とともに、用語間の包含関係および関連関係を見直した。また、検索機能およびツリー表示機能に対応

可能な形でデータ入力を行い、新毒性試験用語集サイトへの実装を進めた。さらに、新たに掲載する英

語表現に加え、旧毒性試験用語集にのみ収載されていた英語表現や定義・解説についても参照可能な形

で整理した。また、新たに体系化した用語一覧は、CSV 形式として新毒性試験用語集サイト上で情報公

開した。 

以上、本研究により進めた新毒性試験用語集サイトの更新は、毒性用語の標準化、検索性の向上、新

旧用語情報の橋渡し、ならびに今後のデータ利活用に資することが期待される。 

 

A．研究目的 

毒性試験において用いられる用語は、一般状態

観察所見、病理所見、毒性学的概念、行政文書上

の表現など多岐にわたり、その標準化および体系

化は、試験データの比較、蓄積、検索、電子デー

タ化ならびに施設間での情報共有を進めるうえ

で重要である。とくに一般状態観察所見用語につ

いては、同一又は類似の事象に対して異なる表現

が用いられることが少なくなく、用語間の関係性

を整理するとともに、定義、英語表現、旧用語集

との対応関係を含めて一体的に管理できる基盤

の整備が必要である。 
先行研究では、旧毒性試験用語集を基盤としつ

つ、医薬品承認申請資料に実際に使用された一般

状態観察所見用語を収集・整理し、新毒性試験用

語集サイトとして公開した。しかし、これを実務

上有用な基盤として活用していくためには、用語

の一覧化にとどまらず、各用語にコード番号、階

層情報、英語表現、定義・解説、旧用語集との対

応情報等を付与し、検索機能やツリー表示機能と

連動したデータベースとして整備することが求

められる。 
そこで本分担研究では、新毒性試験用語集に掲

載する一般状態観察所見用語を中心として、定義、

解説、英語表現および用語間の関係性を一体的に

管理可能な Web ベースの毒性用語データベース

を構築し、新旧の用語情報を横断的に利用できる

基盤を整備することを目的とした。 
 

B．研究方法 

新毒性試験用語集に掲載する一般状態観察所

見用語について、定義、解説、英語表現および用
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語間の関係性を一体的に管理可能な Web ベース

のデータベースを構築するため、用語データの構

造化、情報項目の整理、ならびにサイト実装に向

けたデータ整備を行った。 

具体的には、各用語について、コード番号、5 階

層構造に基づくカテゴリー情報、英語表現、定義・

解説、旧毒性試験用語集との対応関係等を整理す

るとともに、用語間の包含関係および関連関係を

見直した。あわせて、検索機能およびツリー表示

機能に対応可能な形でデータ入力を行い、新毒性

試験用語集サイトへの実装を進めた。また、新た

に掲載する用語および英語表現に加え、旧毒性試

験用語集にのみ収載されていた英語表現や定義・

解説についても、各用語の詳細情報から参照可能

とするためのデータ整理を行った。 

 

C．研究結果と考察 

新毒性試験用語集に掲載する一般状態観察所

見用語について、定義、解説、英語表現および用

語間の関係性を一体的に管理するためのデータ

ベース整備を行った結果、新毒性試験用語集サイ

トにおける用語情報基盤を拡充することができ

た。 

まず、用語体系については、新たに付与した定

義・解説および英語表現を踏まえ、従来付与して

いた関係構造を全面的に見直した。新毒性試験用

語集サイトでは、MedDRA を参考として、大分類

（Main Category）、上位グループ語（Primary Group 

Term）、下位グループ語（Secondary Group Term）、

基本語（Basic Term）および同義語（Equivalent Term）

からなる 5 階層構造に基づき一般状態観察所見用

語を体系化しているが、本研究ではこの構造に基

づいて各用語の配置を再整理した。これにより、

類似用語や関連用語の関係性をより明確に示す

ことが可能となり、標準化と検索性向上の両面で

有用な基盤が整備されたと考えられた。 

なお、各用語に付与するコード番号は、分類や

内容を反映した記号ではなく、個々の項目を一意

に識別するための番号として設定した。コード番

号自体に意味を持たせないことで、将来的な用語

の追加、修正、再分類が生じた場合にも、番号体

系全体に影響を及ぼしにくく、安定的な運用が可

能となる。 

次に、データベースに格納する情報項目を整理

し、各用語について、用語本体、固有のコード番

号、階層構造上の位置づけ、英語表現、定義・解

説、旧毒性試験用語集との対応情報等を一体的に

管理できる形で整備した。その結果、各用語の詳

細情報は新毒性試験用語集サイト上で参照可能

となり、用語単独の意味だけでなく、体系上の位

置づけや新旧用語集との関係を利用者が確認で

きる構成とすることができた。 

さらに、一般状態観察所見用語については、従

来から付与していた用語固有のコード番号に加

え、5 階層構造のカテゴリー情報および解説情報

を含む一覧表を CSV 形式で新たに公開した。こ

れにより、利用者は必要に応じて新毒性試験用語

集の情報を独自のシステムやデータ整理に組み

込んで利用することが可能となり、用語集の実務

的利活用の幅が広がるものと考えられた。 

旧毒性試験用語集との関係についても、新たな

データベース整備における重要な論点であった。

旧毒性試験用語集で示されていた英語表現の中

には、本研究では採用しなかったものも存在した

が、これらは過去の毒性試験報告書等で実際に使

用されていた可能性がある。このため、旧用語集

における英語表現ならびに定義・解説についても、

新たに整備した情報とあわせて各用語の詳細情

報画面から参照可能な仕様とした。また、旧毒性

試験用語集のみに収載されている英語表現につ

いても独自のコード番号を付与し、管理対象に含

めた。これにより、新旧の用語情報を相互参照し

ながら、過去の報告書に記載された表現の解釈や

比較に活用しうる基盤が整備された。 

一方、検索機能については、日本語の一般状態

観察所見用語およびそれに付与した英語表現の

双方を対象とし、日本語入力でも英語入力でも関

連用語を検索可能とすることを目指して実装を

進めた。しかし、日本語表現と英語表現との間に

多対多の対応関係が存在することによる検索処
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理の複雑性に加え、研究期間内での時間的制約も

あり、現時点では日本語入力による検索機能のみ

が稼働している。また、検索方式として部分一致

検索を採用したことにより、関連語を幅広く拾い

上げることが可能となった一方、読み情報を付与

していないため、仮名入力による検索には対応し

ていない。この点は、今後の利用状況や操作性の

評価を踏まえ、改善の要否を検討すべき課題と考

えられた。 

以上より、本研究では、一般状態観察所見用語

を中心として、定義、解説、英語表現、コード番

号、階層情報および旧用語集との対応関係を統合

的に管理する毒性用語データベースを構築し、新

毒性試験用語集サイト上で利用可能な形に整備

した。以上、本研究により進めた新毒性試験用語

集サイトのアップデートは、毒性用語の標準化、

検索性の向上、新旧用語情報の橋渡し、ならびに

今後のデータ利活用に資することが期待される。 

 

D．結論 

本研究では、一般状態観察所見用語を中心とし

て、定義、解説、英語表現、コード番号、階層情

報および旧毒性試験用語集との対応関係を一体

的に管理可能な毒性用語データベースを構築し、

新毒性試験用語集サイト上で利用可能な形で整

備した。 

その結果、5 階層構造に基づく用語体系の再整

理、検索機能およびツリー表示機能に対応したデ

ータ整備、CSV 形式での一覧情報の公開、ならび

に旧毒性試験用語集に由来する英語表現や定義・

解説を含めた相互参照可能な構成を実現した。一

方で、英語入力による検索機能や読み情報を用い

た検索対応については、今後の課題として残され

た。 

以上より、本研究は、毒性用語の標準化、検索

性の向上、新旧用語情報の橋渡しおよびデータ利

活用に資する基盤を整備したものと考えられる。

今後は、検索機能のさらなる充実と利用者の利便

性向上に向けた亢進を進めることが重要である。 

 

E．研究発表 

1．論文発表（抜粋） 

髙橋祐次：CNT の医療への応用ｰ非臨床試験に

おける生体電位測定ｰ，Nanofiber,16（1,2,3,4),p41-

45,202510.3390/nano15181402. 

 

2. 学会発表（抜粋） 

西村拓也、平林容子、小川久美子、高橋祐次、角

田聡、鈴木睦、佐藤玄、豊田武士、高橋祐次、『毒

性試験用語集』の改訂と利活用可能なデータベー

スの構築の取り組み、日本毒性学会学術年会 第

52 回、2025 年 7 月 4 日、沖縄 

 

西村拓也、高橋祐次、豊田武士、角田聡、鈴木睦、

佐藤玄、小川久美子、山田隆志、平林容子、毒性

試験用語の標準化に向けた用語集改訂と継続的

な更新が可能なデータベース化への取り組み、医

薬品毒性機序研究会 第 8 回、2025 年 12 月 11 日、

札幌 

 

F．知的財産権の出願・登録状況 

1．特許取得 

なし 

2．実用新案登録 

なし 

3．その他 

なし 
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令和 7 年度 厚生労働行政推進調査事業費補助金（厚生労働科学特別研究事業） 

毒性評価の迅速化・高精度化に資する毒性用語の標準化とデータベース構築 

（２５CA２０３８） 

 

令和 7 年度 分担研究報告書 
 

分担研究課題 行政において用いられる毒性関連用語の体系整備に関する研究 
 

研究分担者 角田 聡 

独立行政法人医薬品医療機器総合機構 スペシャリスト（毒性） 

 

研究要旨 

安全性評価に関わる行政実務に用いられる毒性関連用語は、新薬審査等の承認申請資料や報告書、ICH

ガイドライン等において幅広く使用されているが、一般状態観察所見用語とは性質および利用目的が異

なる。このため、本研究では、先行研究により整理・公開されている 8,000 組以上の行政関連用語およ

び対応英語表現群を対象として、新毒性試験用語集サイトにおける位置づけと提供方法を検討した。そ

の結果、行政関連用語は、一般状態観察所見用語とは独立した検索対象として扱うことが適当であると

考えられた。また、検索機能上の整理方法として、9 つの大カテゴリーおよび必要なサブカテゴリーを

設定し、日本語又は英語表現の入力により、対応する用語群をカテゴリー名とともに検索・表示できる

仕様が望ましいと考えられた。さらに、検索機能と一覧ファイル提供を併用する方針が有用であると整

理された。 

これらの方針に基づき、テストサイト上で行政関連用語の検索機能の実装を進めたが、研究期間内に

は公開に至らなかった。ただし、本機能は行政実務における用語検索および用語比較に資する有用な機

能と考えられることから、今後の新毒性試験用語集サイトの更新時に公開することが望ましいと考えら

れた。 

 

A．研究目的 

非臨床毒性評価に関する行政実務では、新薬審

査等の承認申請資料、評価報告書、通知、ガイド

ライン等において多様な毒性関連用語が用いら

れており、同一又は類似の内容に対する表現の揺

れや、日本語表現と英語表現との対応の非一義性

がみられる。これらは、審査文書間の対応関係の

把握、過去事例の検索、国際的文書との比較、な

らびに電子的な情報蓄積・再利用の妨げとなりう

る。先行研究では、これらの行政関連用語および

対応英語表現を一覧化し、新毒性試験用語集サイ

トのアーカイブから参照可能な形で公開してい

る。一方で、これらの用語群は一般状態観察所見

用語とは性質および利用目的が異なることから、

新毒性試験用語集サイトにおける適切な位置づ

けおよび提供方法を改めて検討する必要がある。

そこで本分担研究では、先行研究で整理された行

政関連用語を基盤として、安全性評価の行政実務

における利用に適した体系整備のあり方を検討

するとともに、新毒性試験用語集サイトにおける

独立した検索機能としての実装方針を整理する

ことを目的とした。 

 

B．研究方法 

先行研究において整理された、医薬品承認申請

資料、毒性試験報告書、ICH ガイドライン等で用

いられる 8,000 組以上の行政関連用語および対応

英語表現を対象として、新毒性試験用語集サイト
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における位置づけおよび提供方法を検討した。ま

ず、一般状態観察所見用語との性質および利用目

的の違いを整理し、独立した検索対象として扱う

ことの適否を検討した。次いで、検索機能上の整

理方法として 9 つの大カテゴリーを設定し、必要

に応じて試験種別又は ICH ガイドライン別のサ

ブカテゴリーを付した。さらに、日本語又は英語

表現を入力した際に、対応する用語群をカテゴリ

ー名とともに検索・表示する仕様、ならびに一覧

ファイル提供との併用の適否を検討し、その結果

に基づいてテストサイト上で実装を進めた。 

 

C．研究結果と考察 

安全性評価の行政実務において用いられる毒

性関連用語について検討した結果、これらの用語

群は一般状態観察所見用語とは性質および利用

目的が異なるため、新毒性試験用語集サイトにお

いては独立した検索対象として扱うことが適当

と考えられた。 

先行研究では、医薬品承認申請資料、毒性試験

報告書、ICH ガイドライン等に用いられる用語お

よびその英語表現を一覧化して整理しており、

8,000組以上の用語および対応する英語表現群が、

新毒性試験用語集サイトのアーカイブにおいて

「医薬品規制において使用される用語」として

Excel ファイルでダウンロード可能な形で公開さ

れている。これらは、非臨床毒性評価そのものの

所見用語というよりも、規制実務や審査文書にお

いて使用される語句を幅広く含むものであり、一

般状態観察所見用語のような観察記録用語とは

性格を異にしている。 

本研究では、約 8,000 語の行政関連用語を対象

として、検索機能上の整理方法について検討を行

った。その結果、大区分として、A. 試験概要／試

験実施予定（スケジュール）／実施施設、B. 試験

従事者／QAU、C. 法令遵守／GLP 適合／動物福

祉／ガイドライン、D. 被験物質／対照物質／投

与物調製・分析、E. 動物飼育／環境、F. TK 測定

／TK 分析、G. 試験条件／動物実験操作／観察・

検査項目／結果／考察、H. ICH ガイドライン、I. 

薬事関連用語の 9 つの大カテゴリーを設定した。

さらに、G「試験条件／動物実験操作／観察・検査

項目／結果／考察」の下には、単回、反復、遺伝

毒性、幼若試験等の試験種別ごとのサブカテゴリ

ーを設け、H「ICH ガイドライン」の下には、M3、

M7、S1、S2、S3A、S3B、S4、S5、S6、S7A、S7B、

S7B Q&A、S8、S9、S9 Q&A、S10、S11 等のガイ

ドライン別サブカテゴリーを設けた。 

このような区分を設定した理由の一つは、例え

ば「非臨床試験」に相当する表現であっても、ガ

イドラインや文書の種類により preclinical と

nonclinical が使い分けられているなど、用語の重

複や揺れが認められるためである。したがって、

単に一対一の訳語対応として整理するのではな

く、どのガイドラインや文書群においてどの表現

が用いられているかを検索・表示できる仕様とす

ることで、利用場面に応じて適切な表現を比較参

照できる役割が期待されると考えられた。 

このため、行政関連用語については、一般状態

観察所見用語と同様のコード体系を付与して階

層化するよりも、日本語表現又は英語表現を入力

した際に、対応する用語群をカテゴリー名ととも

に表示できる仕様とする方針が適当と考えられ

た。すなわち、行政関連用語の目的は、特定の用

語体系の中で位置づけを示すことよりも、規制文

書間でどのような表現が用いられているかを横

断的に検索・参照できることにあるため、検索性

を重視した設計が望ましいと考えられた。 

また、行政関連用語の中には、一般状態観察所

見用語と重複又は類似する表現も含まれている。

しかし、両者は想定される利用目的が異なること

から、検索結果を混同させないためにも、「一般状

態観察所見用語としての検索機能」と「行政関連

用語の検索機能」とを独立して設ける方針が適当

と考えられた。このように両者を分離することに

より、同一又は類似表現が存在する場合であって

も、利用者はその検索対象が観察所見なのか、規

制実務上の表現なのかを意識しながら利用でき

ると考えられた。 

さらに、行政関連用語の提供方法については、
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既存の一覧ファイルの掲載を継続する意義も大

きいと考えられた。検索機能は個別用語の参照や

対応関係の確認に有用である一方、一覧ファイル

は全体像の把握、網羅的確認、独自の再利用や整

理に適している。このため、新毒性試験用語集サ

イト上に検索機能を実装する場合であっても、ダ

ウンロード可能な一覧ファイルの提供は継続す

ることが望ましいと考えられた。 

以上の方針に基づき、テストサイト上で行政関

連用語の検索機能の実装を進めた。しかしながら、

研究期間内には時間的制約から行政関連用語の

検索機能を公開するには至らなかった。このため、

行政関連用語の検索機能については、動作確認お

よび必要な調整を行った上で、次回更新時に公開

することが適当と考えられた。 

以上より、本研究では、安全性評価の行政実務

に用いられる毒性関連用語について、新毒性試験

用語集サイトにおける位置づけを整理し、一般状

態観察所見用語とは異なる独立した検索対象と

して実装する方向性を明らかにした。また、検索

機能と一覧ファイル提供を併用する方針を示し

たことにより、行政実務における多様な利用場面

に対応しうる基盤整備の考え方を整理すること

ができた。 

 

D．結論 

安全性評価の行政実務において用いられる毒

性関連用語は、一般状態観察所見用語とは性質お

よび利用目的が異なるため、新毒性試験用語集サ

イトにおいては独立した検索対象として扱うこ

とが適当であると考えられた。これらの用語につ

いては、コード体系による階層化よりも、日本語

又は英語表現から横断的に検索・参照できる機能

を重視した設計が望ましいと考えられた。また、

大カテゴリーおよびサブカテゴリーを付した検

索表示により、規制文書間における用語の重複や

揺れを比較参照できる基盤を整備する方向性が

明らかとなった。さらに、検索機能と一覧ファイ

ル提供を併用する方針の有用性が示された。研究

期間内には検索機能の公開には至らなかったが、

次回更新時に公開するための基本方針を整理す

ることができた。 

 

E．研究発表 

1．論文発表（抜粋） 

該当なし 

 

2. 学会発表（抜粋） 

西村拓也、平林容子、小川久美子、高橋祐次、角

田聡、鈴木睦、佐藤玄、豊田武士、高橋祐次、『毒

性試験用語集』の改訂と利活用可能なデータベー

スの構築の取り組み、日本毒性学会学術年会 第

52 回、2025 年 7 月 4 日、沖縄 

 

西村拓也、高橋祐次、豊田武士、角田聡、鈴木睦、

佐藤玄、小川久美子、山田隆志、平林容子、毒性

試験用語の標準化に向けた用語集改訂と継続的

な更新が可能なデータベース化への取り組み、医

薬品毒性機序研究会 第 8 回、2025 年 12 月 11 日、

札幌 

 

F．知的財産権の出願・登録状況 

1．特許取得 

なし 

2．実用新案登録 

なし 

3．その他 

なし 
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