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A. 研究目的

Bhas 42 CTA は、神奈川県政策局の重点

基礎研究事業として開発した細胞形質転

換試験法であり、化学物質の非遺伝毒性発

がん性および遺伝毒性発がん性を検出で

きる OECD ガイダンスドキュメントとし

て掲載された試験法（GD231）である。

OECD では、非遺伝毒性発がん性検出を目

的とした IATA（OECD NGTxC・IATA）開

発が行われており、NGTxCのメカニズムを

もとに作用機構（MoA）が議論されている。

そこで、NGTxC検出を目的として開発した

Bhas 42 CTA は、OECD NGTxC・IATA の

構成試験法として貢献し、Bhas 42 CTA の

OECD テストガイドライン（TG）を開発す

ることを目的とする。

B. 研究方法

OECD では、OECD 非遺伝毒性専門家会

議（NGTxC）IATA の開発が 2016 年から行

われている。NGTxC では作用機構（MoA） 
の議論に基づき IATA 構築の方針が国際合

意され、2020 年は Expert working group と

して Review 論文を公表している。このグ

ループの支持を得て、Bhas42 アッセイの

SPSF を OECD に提出した。令和 7 年 4 月

の WNT 会議において SPSF は承認された

が TG 作成前に Review を実施し、Bhas 42
CTA の作用機構を明確にすることが条件

とされた。そこで、Bhas 42 CTA のメカニ

ズムデータを含む論文を収集し、メカニズ

ムの概要リストを作成した。

なお、当研究は、倫理審査および COI の
指導・管理に該当しない。

研究要旨

Bhas42 細胞形質転換試験法（Bhas 42 CTA）は、2016 年に OECD において GD231 とし

て認定された化学物質の非遺伝毒性発がん性（NGTxC）を検出可能な試験法である。OECD
では、NGTxC の検出を目的とした IATA（OECD NGTxC・IATA）の開発が 2016 年から

行われており、Bhas42CTA は NGTxC・IATA の構成アッセイとしてランク A の評価を受

けている。2024 年度（令和６年度）に NGTxC・IATA の支援を受け作成し、厚生労働省か

ら OECD に提出した Bhas42CTA の TG プロジェクトの SPSF は、2025 年（令和 7 年）4 月

の WNT 会議において承認された。令和７年度は TG プロジェクトの第一のステップであ

る Bhas 42CTA の作用機構の Review 作成に向けて、既報のメカニズム解析論文を収集し分

析するとともに、新たなメカニズム解析論文を追加した。
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C. 研究結果 
 2026 年 4 月の WNT 会議において SPSF は

承認され、TG 作成前に作用機構の Review
を提出し、Bhas 42CTA の作用機構を明確に

することが条件とされた。 
 Review 作成に向けた Bhas 42 CTA のメ

カニズムデータを含む論文の収集では、既

報の 9 報中 5 報はオミックス解析の論文で

あった。これらに加えて、典型的な NGTxC
であり、OECD における発がん性に関わる

in vitro 試験の中で Bhas 42 CTA でのみ陽性

検出が可能な PFOA について、Bhas42CTA
における経時的なトランスクリプトーム

解析によるメカニズム論文を公表し、メカ

ニズムの概要リストに追加した。 
  
D. 考察 

Bhas 42 CTA のメカニズムデータを含む

論文を含む論文は、2017 年以降報告されて

おり、オミックス解析の論文ではメチロー

ム、トランスクリプトーム、プロテオーム

解析が行われている。その中でも、経時的

なオミックス解析は未だ限られているこ

とから、今後、更に NGTxC での経時的な

オミックス解析論文を追加し、Bhas 42CTA
における多様なメカニズムを作用機構の

Review に含める。 
 
E. 結論 

Bhas42CTA の TG プロジェクトの

SPSF は、WNT 会議において承認された

ことから、第一のステップである Bhas 
42CTA の作用機構の Review の作成に向

けて、既報のメカニズム解析論文を収集

及び分析し Bhas 42CTA のメカニズム概

要リストを作成するとともに、典型的な

NGTxC である PFOA の経時的オミック

ス解析によるメカニズム論文を追加し

た。今後、更に NGTxC での経時的なオ

ミックス解析論文を追加し、それらの全

メカニズム論文をもとに Bhas 42CTA の

作用機構の Review を作成する。 
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G. 知的財産権の出願・登録状況 
  （予定を含む。） 
1. 特許取得 
該当なし 
 
2. 実用新案登録 
該当なし 
 
3. その他 
該当なし 
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