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令和 6 年度 厚生労働科学研究費補助金（化学物質リスク研究事業） 

分担研究報告書 

OECD テストガイドライン対応 

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長 

 

研究要旨 

化学物質による発生毒性評価において、動物実験の代替法開発が国際的に求められて

いる中で、本研究では、シグナルかく乱作用に着目した試験法「DynaLux/c」の OECD

などにおける国際ガイドラインへの収載に向けた改良を進めている。本分担課題では、本

試験法の公定化に資するため、NAM (New Approach Method) の行政的受け入れに関

する国内外の状況の把握を目的として、OECD や米・EU の国際会議、国内関連学会に

参加し、試験法の標準化・ガイドライン化に関する議論や、行政的受け入れ状況、新興技

術の適格性認定制度等の情報収集を行った。また、DynaLux/c を認知させるための情報

発信を実施した。 

A．研究目的 

化学物質による胚・胎児発生への影響は、

ヒトと実験動物の種差が大きいことが知ら

れている。そのため、従来の発生毒性試験で

は複数の動物種を多数用いた動物実験に

よってヒトへの外挿性を高めてきた。しか

しながら、このような試験系は高コストで

あるうえ、動物福祉の観点からも動物実験

代替法の開発が強く求められている。一方

で、受精卵から胎児に至るまでの複雑な発

生過程を細胞レベルで正確かつ網羅的に再

現することは非常に困難であり、現在のと

ころ実用に耐える in vitro 試験系は確立さ

れていない。 

そこで、研究代表者らは、胚・胎児発生が

少数のシグナル伝達相互作用によって制御

される点に注目し、化学物質のシグナルか

く乱作用を基盤とした発生毒性評価法

「DynaLux/c」を開発してきた。本研究の

目的は、DynaLux/c を改良し、ヒトへの外

挿性が高くリスク評価にも活用できる発生

毒性を評価する NAM (New Approach 

Method)の試験法として確立するとともに、

その公定化を目指している。 

本分担研究では、この改良される試験法

の確立・公定化に資することを目的として、

試験法の国際標準化や OECD などにおけ

る試験法ガイドラインとしての公定化に必

要な国内外の NAM の開発状況やその適格

性認定などを含む情報収集を行った。 

 

B．研究方法 

米・EU を中心に、化学物質等の安全性や

リスク評価において、試験動物を使用しな

い評価法へのパラダイムシフトが加速され

つつある現状と、その行政的受け入れに関

する国内外の状況の把握を目的として、規

制関連国際会議（OECD Working Group 
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of National Co-ordinators of the Test 

Guidelines Programme (WNT)-36

（4/16-19、パリ）、OECD Working Party 

on Hazard Assessment (WPHA)（6/24-

26、パリ）、OECD Advisory Group on 

Emerging Science in Chemicals 

Assessment (ESCA) （ 6/25-27 ( う ち

6/25PM～6/26AM は WPHA との合同会

議 ) 、 パ リ ）、 Global Coalition for 

Regulatory Science Research (GCRSR) 

& Global Summit on Regulatory 

Science (GSRS)24（9/17-19、アーカン

ソー））や、国内関連学会（日本実験動物学

会（5/29-31、京都）、レギュラトリーサイ

エンス学会（9/13-14、東京））に参加し、

それぞれの発表の聴講や、意見交換を通じ

て、必要な情報の収集を行った。 

 

C．研究結果及び考察 

OECD では、WNT が主体となり、一昨

年度には新興技術の試験法への取り込みに

関するワークショップ、昨年度は、そうした

新たな試験法の公定化に関するワーク

ショップが開催されており、本年度はそれ

らを踏まえ、OECD 試験法の公定化に関す

るガイダンスドキュメント（GD34、2005

年発布）の改訂作業が行われている。即ち、

従来一つの試験法が開発されてガイドライ

ンとして認証されるまで 10 年ほどの時間

を要しているところ、信頼性を損なうこと

なく、諸々の必要とされるリソースを最小

化するための改訂を目指している。行政利

用に耐える信頼性確保のための試験法の評

価手法そのものの議論もさることながら、

必要な経費も無視できない課題であり、包

括的なガイダンスが期待されている。 

GCRSR は各国の規制当局関連機関の年

次連絡会議であり、 付随してセミクローズ

ドで開催されるシンポジウム GSRS の今年

GSRS24 の テ ー マ は “Digital Trans-

formation in Regulatory Science”であっ

た。内容としては人工知能（AI）の利活用

に関するケースレポート的な発表が過半で

はあったものの、昨年 GSRS23 のテーマは

“Emerging Technologies for Food and 

Drug Safety”、 来年 GSRS25 のテーマは

“Building a Strong Regulatory Science 

with Tomorrow’s Technologies”であり、

一貫して新興技術の動向を把握することに

主眼がおかれている。引き続き情報の収集

に努めたい。 

米国でも EU でも、こうした新興技術を

適用した新規試験法の行政利活用に向けた

適格性認定システムが構築されており、本

邦でも相応のシステムの早期の導入が望ま

れている。 

国内学会では、いずれもシンポジストと

して、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 日本動物実験代替法

評価センター（JaCVAM）における、所内

外機関が開発した新たな試験法の公定化支

援や、新たに公定化された OECD ガイドラ

インの本邦での行政受入提案といった活動

を基軸として、収集した国際状況を含めた

発表を行い、DynaLux/cの紹介にも努めた。 

 

D．結論 

米・EU を中心に、化学物質等の安全性や

リスク評価において、試験動物を使用しな
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い評価法へのパラダイムシフトが加速され

つつある現状と、その行政的受け入れに関

する国内外の状況の把握を目的として、関

連集会などに参加し、DynaLux/cをリスク

評価に適用可能な試験法として認知させる

ための情報収集や情報発信を実施した。 
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