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1. BEHRHEREKE (OECD) DILEMEDHARRICET 2H4 FS 4 vIE, FIRAARETRE DS
FRBTEESICEHMICAREING, CNETOERKRBEAA K54 > (Test Guideline : TG) D A&
ICEWTIE, EBRBMTOFRRERRBRZRET 502, LTIk > THYBRUAOBEICT LT
5012, BERIEEVMEICET 2T R TOBRFFROFTMIC K DATEELRFZIZOVNT., HADFEHLL
bht-, TG 405 (1981 FEIZHRRHMERIR S, 1987 &£, 2002 4. 2012 &, 2020 EH L U 2021 F(-H
fTant) ITEICZOHETHRIZ. BREES LV EELBEGICHIIES2a—ILAKXOT7 TO—F
FRETIHIEELRBES L UBRFBMEORES L UFMIc LT, HEMWT7 TO0—F (ATA) AL
F=HA B URAXE (GD) 263 (1)ICERT %, IATA [T, BHRES L USHY—ILETIL—TILL=-EH
DED2—IILEEHLTHEY. () LEZMEORFBES L UCEELRBETEEMEOFTM-OL T, B
FORBRBLUHABRLUNDT—2EHMELAWVWSFERICET 2HAM TR ERTIED. (i) S5ITHER
FEFTBHEENDTTO—FIZTOVWTIRELTWLWA(1), 2D in vivo 7Y FIRRAEIE., BENT—2I T
#EZREL. in vitro RERZFEM L. OECD GD 263 IZEBHINTWSEELRESHS K VERREIZEY
5 IATADHZICEN L TEEML-RIZ. BRFERELTERTZICEEDD, REHIM TG 405 NEE
DERIZEWNT, KRBAA FSA VOFEAN—BBRHFLUBICIYLBEDEEFEIDBEINEGEN
H5,

2. 2012 EDEFHIRTIE, RHBRAA FS A VORXNLGUZE L UVBECIEEEZEAT. #ERE
HELIUMBRFOERICEICERZE T, KEFMERKBEERILEETHREREZESR (Interagency
Coordinating Committee on the Validation of Alternative Methods : ICCVAM) & & U1 L 1= E RS 74
FHE=FFMEZE SN, RRFMED in vivo REHHRBRORICEENICHAV S BFIREEl. £5EFHF.
ANBEMIY RRAY FOBRABSEIUVBRRICOVTHEELZ(2). mBOHKER. TERIIBAHKRERS &
V2 SEFEFIOFERAICEY., ARROBRICEELZRIZISTIC. BESLUVERDIFEALEFETA
TZEFEAETHDIEEROT. ChOoDEFIZEICFERIARSTHLIEEE Lz, AEBRAA K54
ViEk. CORBBEREZZEICANTULS, Invivo TORREMES X VEELZREBEEOREBOMRIC. BAT
HEEl. 258EER. AEMITURRA VM EEEMICANSGRETHD. ChoDFERICEZIBZS
BEICIE. TORIAERINETHD, Invivo BREERBILGEVLELEINDEES. KOS FFM Y
RHOBERICELY., BYOERRESLUVERIE. FEALEDRBROERKRICEWVTEEMICERFET:
FE#BEIND LTS,
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3. FHHEREBEDNS VRAELEDICIE. RO LIBEEZEHDINETHS, (\BFARESE (&2
ETANSHA U FERET RS hAY) BLULBERE (EAIELTTL/LT4Y) ITKDEER
BRTLE, (NV2HERF (LEAETITL/I LT oBLUA0XIHL) [CLDENLE (BRLE) O
EBEMERT O a—)b, (i)BYOEBOEROBERBIZICETIHE. E=42) 2T, BFORTDa
—I)Uit, (VIRDEETRTOME. EEE. ETICHETIERE. T4 2. BHEORAT D 1—)Lik,
COIEFEMIDFMBICDOVTIE. UTICEHE LE-EHFRFIBISRT . #EBRIEEMERSRICE. KEABROL
FLEdDEERITLH-O. [FHT] REFFLZEERFZENERTINETELEL, MAEIEEZET
BEEEHF (A EADXTHL) X, BAMICERTRETEAL, £, 25ICAVSIEE. BRI
T BERADYIFLELEDIBEEIZTNETIEREL,

4. FREODERE. ARABRAA K54 VOMEITTRT,

HARSAUDEB

5. BELGHZ2ELUHMEUOTADOMBEN=HIZ, GD263 (1). EIRHIZIZZ D GD M 3 DDER
DENIZHIETBEDa—ILMNIZEHELEBYIZ, TETURADEATIT (WoE) 9 THERILEY
BOEBENRFBME/ EELRIBEICEATLIINTOFARELET—2 Nl SN S E T, in vivo RERE
EEINBZRETHL, BHICES L. /A\—F 1 Tl UTICEIFS 8 DOEDa—LICH LTERET
— R ERET D, TNIFEAKRMIZIE. E LTOT—4. invivoT—%4 . in vitro/ex vivo DR FE = (X FEERI
ot TBEET—2. MEBLEENEET—2 PpHERE) | BREBRUSNDOAETH D, /\— k2 TIX, WoE
R EERET D, D WoE EIZK DB THLRH/AMN B ONLWEEIE. in vitro FE(3)(4)(5)(6)(7)(8)F 1=
I in chemico & ()M HRAIRT 2 BMDRERZIT o> T/A— 3 ZEHE L. REDFERE L Tinvivo KB %E
FRT 5. HRELBIRDDIGEEHEETIE. ROZFEIZRY . in vitro RERDEERIZ in vivo ENRER %
BEte 40 BWERASIATWS invitro REREELRMESNF7TO0—F T, HEBRELEMEH UN GHS X
21, UNGHS X4 2. F7=IX UN GHS R4 CEEMICHE SN, i) FREORHEEHICKELC T,
FERILZMEISRED 1. K5 2 (FEZRBTHHEERS 2A FERS 2B) £FRERINAMNE S
. WOE i T+ EHENEZ L 2 TRET D EMNTELL, i) REAZDERL, REAEFE
&7 70 —FO@ERABENZET S ENRET. WEFRAREEL in vitro MEBEHEPLHRESINLT
TO—F CHBRILEMEZHREBT S5 LA TEAHLY,

In vivo RERDBE

6. EHBREHIC L DATNES & VBV G BATREF RRER, HRILEVEZERNRAETERIVO
RIRISERYT %5, 5 LGhoIREZFEBELTAHANWS, RAUHE/EELRBEOREEZ. REDHNF
THE. AR, BLUVHEOREEZERT S EICTLYFHET 5. RICETHMMDIERELIVLEEHEH
EERLERZ. FRAORLATMERET S-OICEHT 5, HBRYMIE. FROATFEEEEFAAH
HZFHT DI+ RBLDETNETH D,

7. HBROVWTIAHIDERETEENERS L UVEROBIR. HEVEFERHARTA FS51 2 (B% 24
SR EHBOANBMIY FRA Y FE—BTHIREETTHME. AEHITERL. 5125 0EY
ERVWTHRI S LK. HBRIEFVEZHETISFHET 5. BRESFIUVEEOHFREZ T TV S8
EABHICBRTDREEZTO-ODHEREEZ, 10D GD (10)TRY LIF 5,
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8.

FIVE/ D9 FALELVEREYTHY . BROEHRAVYXEEAT L. HORKELE

BEFERTL-OICK. BRZRTRT 5,

B DER

9.

FERFAIAAT 24 BREILUAIC, HEBROLOICRBREIN-EXRBYOEBZRES 5. ROF

H. ROERE. FLEAEBEERIBMIFERLEL,

BB # & URBEH

10.

BYEEANEHAET 5, DYABTENREETVY XTI 20°C £ 3°C £T 5, HABERFDEL

TH30%. TENLEABEEBRIHERZTT0%ZEBALNIEEL, BIREZ50~60%ETRETH D,
REAIXATRREAT 12 KR, 12 BEEHET D, BREIGREREITLS &, AL, BEDRRY
MR ZERLNTEL, BKIIBEHICERSE S,

AR TFIR

IBATRFBEEIE ok £ 5 RmHIDESH

11.

REEUHBROFIETE. UTOFIRICIYERRSIUVEREZREEIIH/MET 5 EANHE

Ehd. BRBIUVEROERELFIERIC. T THLIMENTLS I ENE-KREFIENHNE
KALTH KLY,

BERILEMEER (TCA) D60 DRI, TFL/ILT 42 0.01mgkg ZR I8 (SC) L. &
BHEEDRBELARIIZTE, 2HBE5INEZTTIL/I LT vBLUVEFAUNDELOAEAA
REEFEFILX. BRIGEZEZDZENHMONTELTFRISATHULEL2),

TCA®D 521, REERABFKEE (& ZX0.5%EETONRSHA Y, -1 0.5%EET ~
SHA V) 1~2FEMRICHET D, ARBOWITLLDEAREMZR TS0, HEBIZSFEL
WEFTHREEIDNHREIND, ZEYD. HRIEEMEEZRELLGVWADIR (2L, ERTHEE
359 23) #xBET S, HEBRIEEMBICIY., BELLVEREBLUERNELSEFHRIESND
Ga. BEILiINnViVOREBRETIRETELEL, LHAL. E5LEZENELEINESIhLILE
WSS, FEEEBIVETHDEE. TCARIZ S N ERCRFKRER 2 ENMERT L2 &%
95, BFTFREIZRELERLZBE. EEEOHLINLEELL, EFENICHEEINHFE
DERICETIHEOOTIEEEZELCEILEZRHELTELRETHD,

TCA M 8 BEfE#%. L /)L T 42 0.01 mgkg (SC) LU AOFHL 05 mgkg (SC) %
BE5L. 5IEHRELHEBEROABLALICTS, A0XPhLAE 1B 1ESCEETS54E. R
[CHREERNHDEEZTRETET—REHVA, KREBROWITEL DA EET51=0.
AOXTHALIETCAND SHMLULERBT 2ETERETNETIELELR),
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o TCAMEBHZRAD SEHEMMNAZBLI-5., TTIL/ILT712001mgkg (SC) Z 12KMIE. [
BICAOXS AL 05 mgkg (SC) % 24 BRI EICRE L., ChEBRBENEEL. BES K
VEZEDOHREKBIEN G LBIETITINETHDH. FHEERFIZMALTHELL, ThiTE-
THEFOEREHEZ RO TSN H D,

o FHHMLGEREFL L UVURMKRBENF+2LIHEE. TCAERIC LR Fa1—) BEFIZESIA
ETHD, ARTEBUHIERESSIUVETOBIEERLIZGEES. JIL/ILT4Y TLRFa—]
FAZ 0.03mg/kg (SC) #ELIZHREL., RETHNIL, 12FHEIZ0.01 mgkg ZETEST S
ZEITKRA T, 8EFfEEIZ 0.03 mgkg DETHREZKRYIERT, TTL/ILTa4Y TLRFa—]
BELREFIC, AAFXSHL 05 mgkg (SC) % 24 BECLICRET A ENEBA LN DA,
ZDIBE TCAR SHBLULEBT 2ETIXZEE LA,

BRILFYWE DB

12. TERZEZFHMNIRKEN OB LR, SBYOHIROFBERICHEREEZNEZMN TS, HERILEYE
DREEFH T2, TOEREE. BEHNFHALL, RUEOFFOMBLARBE LD,

X

13. Bl (%% 16 388) L UEBOEERREREGEE-IIRIBEERDZES LN, HERILEY
BO@ETELECEL 24 BRAIZhEY ., #EBYOEZRELEL, BYEEZIONDESK. 24 B
RAREAICHER LT LY,

14. HEMICEHLSNGBVRY ., RFOEEEZHEIT DHODT TS5 FEORERABERSIAG
Wo Y7354 MRABERSSE, 2 fIOVSFTEFERT S, EROFEM. & R THBFM. KR
DB S WEE. ERAKE. ERJCEEL EZTERCEET 5.

AE

(1) RAEDHER
15. BIADHERIZ(Z, AE 01 mL AT 5. BRICFVEZEERRT 57012, ROTRTL
—[FEALGEL, BAERTL—IE, BHLELOERB[ICERMLTHS01mLEEY ., AET 5,

(2) EERDHER

B, R—RAPBIVHFRYEEHRT 558, FAERMAFE I ML, EE100 mglTET B,
BERYMESER L THMELT 5, BARMBOKRKEII mMLOEER, EXFRERHEMS I EITL
YEMICIEMRICEERT 5, FRAEEN100mg ZB A TIEA LN, MRKOHBREEYE ZRICER
THE FFEEANEML., RHADEEASESHITRMENDH D,

16. BEAHERILEYMENNER 1 FEOKYOERER R T, SEMEEICE > THEEBYMORN SR
ESNTVWEWMGES, REEERIBKELIIHRBKTREFELTEL,

B8) T7OYVIORER

17. FTRTORTRATL—ELIVT7AVILIE, AEMERBMLRERT S EMNHESID, K
TEHEHEMTELRVVNEI7OVILERAY OBBRIEEVELTEHNTH D, TDL S GIHHITR
ZRMNME-FE. IROERT 10 cm DOEREA S 1 B 1 BIOEH THERIEZVWEZRITKRET S, D
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X, RTIL—DESLUVZDEEICIHLTELELTH&EL, RTL—DETREFEELEVLELSIC
FET D, BULBAE. ATL—OFEHICERT ZBAD MEHA] BEOTEESEICOVWTEMEES
5 ENDHD,

18. I7OVLALDAEIR, BRBEZTROBY S IaAL—FFHIEICL->THETES : #HERIL
FYEETERAMICH L. MOBERICEW DY XOROYA XOREELTRATL—F 3%, HOEE
EmERAWT, RICRTL—3NEE2MET 5. EXMEMECOVTIE, HEBRILEMEDOREREZIC
IR EZMET ALK THEFHELTH KLY,

EIEEE (81 BI£EH VS in vivo TDEELIREE/IRAH MR

19. InvivoiRERIX. ETHW1BIZRANTERT I ENEHEIND, BT, E20HWEA
W-HERHBRAEDHNIC, EEELATEEOHMEZEZERBLTITIOIRETH D,

20. HHOFIEFRAWVT, CORBREENFRILEMEDEELRIBEMZRITIGAICIX. RREKE
[CDONWTEHICHEBRZERLAL, ZSYOHYMAEELRIEEZ R LEZICRRERTITI0E. 8
BULEDERIZEZILDOTHY ., BYMOREDIESDEIZLIZBHMERLTERICANS,

REZGEE (EMBHEE S in vivo IRFIB LS

21. PEFHBR TEEGRBE/FATEHERASBRSALGNERIE. &KX 2 FIOEMEY TRIBRIE
DEEZHERT 5. VIEHARTRHBERNBRESINEEE. 2 FIOENHYERFICEET 58U D
—EIC 1 HITHZERREZEEZRNGEAETERT S EAHESINS, F 2 DEKRIEELIREBIG/ A3
MERERIBAE. BREBELLTV, F 2 OEROERN SRRASTHESEOHEN+2ICFRET
HHHE. SHITHRERELANI &,

BERH

22. BRYPBORS(F, BRINEAORESHEIUVAERZRLICFHET 20IC+2LBEDET
RETHD, LHL. BYHNEEORBLEZREOBEZRTIEERE. WTIhOKRTHNERERTT
2(11) (12). FRADAIEMZRET 51=6. HBRILFVEORSRICBMZRE 21 HRBERT 5, AIE
A 21 BURTICR o =158 (1%. RRZZTORRATRT I 5,

BEBEFS L VRRLD I L— Ffflt

23. TCA M5 1 Bk, RBREDHEREICOVWTHIRZEFEMITFHEL. T0RDLGCEHL 1B 1M
AT NETH D, AN 3 BREIE 1 BREBYMETML. B TOHMBHELSLTVESBET S
Eo HHEBYMOEFOETREDOEREE (FEAFXRERYBLEVNEZY T >-UT S, BRELGFEE:
E.BEGER) (11)(12)ISO2VWTIXFEBEMICEHE L. ABARE2AZEC 1B 2EUE, &K 6RO
EERELFIVETHNIEE SITHERBICERT S, I LI EF, (VEEFDEEOVLERICDONT
BICEDNHHZETS -0, BIYOERS I UERBOERZETIFHEL. ()BWDOANEHTEE
AZENEMERICEOSOTHEL., ZOHMZREICAILTITS L SHET 5720, BIEh-AE
BT RRA Y FOFERICOVWTENEFET ADICBEL SIS, BYITHIEEZONDEHE (I
EAFAEEEFEROEEREZME S 515E) ICE. FLF LA UEREE K UMK EKREME
Z, REGOREE I VAEDOMEE LT, F-ABMRERIC DOV TERICHEIL SN ROEENE
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ENTLENTET 570, EEHNICAVNSINETHD, ROLNEHREICOVTIER, SEOEOH,
FREGOEEZKAICERT 570, TOTO2LEEEZRFELTL L, —BEERMGHEERNG
ohf-o, IMELEULICHRICBEOTENMEWVWI L, EEOERBVLEREZTT BMEIAENICEDL
[CERL. EMOBYMERNTSHICHEZRRT S &0 < . #RIEFHEZFTHmT S

24, BTRICTEDRFEETT BMEIABHICERT S RENT L— FORHIIODLWTREHER 15
B) . $8bhbs, ARRAEFLERESEZESCEENAIRES. AIIRELHM. JL—F 4 DAEKEE.
72 KRR T ARARSUHEK WEREITL—F2) | BEREOES. BRELIBRROERE. F-EKER
BETHD, hlF, TOESGWREN—RMIFAIEMTHS=HTHS, I, TEDRKFEIZDL
Tlk. PESN= 21 BROBREHERTHIIC, ARBTONEMI Y FRA 2V FELTRWSZ ENH
BInd, COREER. 21 BROBEEPRRTETICEELEREANARADLVWEELRIBELEEN
FREINEHLDTHD, CO&EIBLDIC, EENEETRE (REASAERERBEBEAMKL-AR
BB . S0%BDAEZOWIE (REMEABOBILICKYEER) | EEOIRBREE (RESBH) 1dHsb.
T, AEREOMEHRE (THHLE/NAVXR) | BHOFMICESVTERMICES LGV I LA Lt
1 URBEE. H5VEHRBREFVEERNS 5 BROLEBHEAORMEHE LGS L. RHAKRRK
TOERRKYIMICEZEZRIITAREAHIFRALGRETHIEEA LGNS, LHL. ChOoDFREZES
ICR2&E, RHMEBRRTZELSET HICEFT TR THS. —BRICHT IEECRIBE/ T ATE /RN
BESNhEL., ChOoDEROHEICKIY BHHABKRTILETHLINHMT 570, &5 LEEBRRFE
BREDINFEZTERFEERERT IXRRIVEEMT - EBEICREICOVWTHERINETH S,
WERICFYMEERR 1. 24, 48, T2HMICRRIS (IR, AR, BLVHE) 0T L— FEEHT S (R
1) « BYITIRBENELLGWNGE, BTHDL 3 BEURICEHERERTI 5, EETRVRBEEZET D
BMIIHRENERT HET, FREAHBRTHRAD 21 BETHET S, REOKES LUV ZOHEME
FIETRELE M ZRET H1-OIC, BBEITRIE 1B, 24 B, 48 FefE. 728/, 78, 14 H, 21 B&IZ
EEE L VRFRT 5. BBV EAENEERNORERSEIRNED., HHAVWTREENSRUETHSH-DHH
BONOBRATNENMIMY 5720, BETHNESSICHRBICERZRET 5.

25. RFEDTL—F (R 1) Z2&HRTEHRT 5. TALUNDRKE (EXFARVXR, BB,
RIIREDEIL) PEHUEEERLERET 5.

26. RIEDHEEIZ, WEIL—R, FELMBETEARBMELEOREZFERALTH &KL, 24 BREE
DERELHRE. ILALEA D EFRAWTEZSLHIZRELTH KLY,

27. RREDT L— RERRMICERNEL D, BRIEDT L— FMFFIZE T 2RAMEREL . HER
BREIVERENBRERE - BRI IDEHT 502, FRTAIRAVATALICOVWTHREZT
SABZEHEYICIGET 2BELH D,

T—2ELUVHE

R DFHT

28. RRHRA AT IREDUES S VEEE. BoVICEDRAFEMHEEFAHE MR ETMES 5. /R
MEDHDOERLFTMT 50, BLAOXA7IXMEORFEICONTORIMLGEEEZTRIDTIEIR
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Lo TLA, BADRAT7EZRELABIRNETHY ., INTOHERRDTELGEEHS & VI
FOTEITONBBEIZOAERNH S

HSRHES

29.

In vivo

HBR|MESICE, UTOBEHRZRH TS &,

HEROZ4MN  ZRNFEREBOBRZEL., BEOHABRT —2DIET VADEAT T

FATRERD S F AR ET — 2 DS
HEREBEOEEETEONI-T—4
FIEDFHM., HRELFVESBYELRAVTHEONRREET. EHEL = invitro RERDOEH
Bont-®R%ESL. £ LT in vivo RERBME/EEERBROTEH
Invivo SRERERIET 5T-ODITET U RDEHT5347
WER L MHE

BET—F (RFEAIXIEREE. AFARETHNIEL CAS FS., ME. BRHMFMY. AFE. Oy
ES)

MEXEES K UYELCRNEE (& A F pH, ERME, BRME. TEHE. KEDRGHE)

BEEYOEAIL. BRI IMEDORET—% (EXXLFER. AFARTHNIEL CAS ES)
BHOURITEDRERBEICIYBRRDERET S &,

ERE

B
BET—4%. RE WEICKLT) . FRARE
BEEROZ 4

HetlEy -

ERAL-BMERK. 7ILE/ D XFLUNOBMEFERT HZ LM
SERBALREF D & EA D Fih
HBRBES S UHEE (WEICIELT) OMAIZEDEME
HERFABBRES L URTROBEKRZ EDKE
e, FAEEN. AHGLE
MEEIE & VMERH
BRRBHE L UVCELHERREZRE LSS, TORAES LUK
BRRBRFHZAVIESE. BET—42. #ME. 247, HRCEVE L OHBEFERAOTRES
HR

FAERHRACRIBMEZRATHIDICAVEAEDORE (X, FHLMBRLTEFBERER. 7
W Ltaf )
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- HEMIASEREFRZRNTEIETH. FAERRAICE T HEBEKICOVTOEELRIEG/MRRH
HEET—2 DR

- BEIN-EECREGMRABEDOEES S UMHEDOHRARGE
- BRINFASHDHMOIBKREDREER (&2 IF. MEHRE. NUXAWE, BE. BE)

- LLHNE. RUSNOBHAEIUVEEEEERORH. BES S UEROBRBIEDORKE. T
ALVEBE, REMEBFHITR

- BEUTIEE. RONEST. HERIEFMED UNGHS 74(13),

T RDIFER

30. RERBMICHE T HRFFHBREREE MIHETELDEE, HEIEEFTTTHD, E<DHH.
FIVE/ DY XFEELREBEZECIRRABEDECLEZNEICHLTE FEYHBRZUATL.

31. “RBEEDBERELTELDRHAZRNT BT, T—2OBRICITIEEET 5.
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	はじめに
	1. 経済協力開発機構（OECD）の化学物質の試験に関するガイドラインは、利用可能で最高の科学を反映するように定期的に点検される。これまでの本試験ガイドライン（Test Guideline：TG）の点検においては、実験動物での不必要な試験を回避するために、またそれによって動物福祉の問題に対処するために、被験化学物質に関するすべての既存情報の評価による可能な改善について、特別の注意が払われた。TG 405（1981年に初版が採択され、1987年、2002年、2012年、2020年および2021年に改...
	1. 経済協力開発機構（OECD）の化学物質の試験に関するガイドラインは、利用可能で最高の科学を反映するように定期的に点検される。これまでの本試験ガイドライン（Test Guideline：TG）の点検においては、実験動物での不必要な試験を回避するために、またそれによって動物福祉の問題に対処するために、被験化学物質に関するすべての既存情報の評価による可能な改善について、特別の注意が払われた。TG 405（1981年に初版が採択され、1987年、2002年、2012年、2020年および2021年に改...
	2. 2012年の更新版では、本試験ガイドラインの基本的な概念および構造には影響を与えず、鎮痛剤および麻酔剤の使用に主に焦点を当てた。米国動物実験代替法検証省庁間連絡委員会（Interagency Coordinating Committee on the Validation of Alternative Methods：ICCVAM）および独立した国際的な科学的第三者評価委員会が、眼刺激性のin vivo安全性試験の際に定常的に用いる局所麻酔剤、全身鎮痛剤、人道的エンドポイントの有用性および限...
	2. 2012年の更新版では、本試験ガイドラインの基本的な概念および構造には影響を与えず、鎮痛剤および麻酔剤の使用に主に焦点を当てた。米国動物実験代替法検証省庁間連絡委員会（Interagency Coordinating Committee on the Validation of Alternative Methods：ICCVAM）および独立した国際的な科学的第三者評価委員会が、眼刺激性のin vivo安全性試験の際に定常的に用いる局所麻酔剤、全身鎮痛剤、人道的エンドポイントの有用性および限...
	3. 予防的苦痛管理のバランスをとるには、次の4項目を含めるべきである。(i)局所麻酔剤（たとえばプロパラカインまたはテトラカイン）および全身鎮痛剤（たとえばブプレノルフィン）による定常的な前処理。(ii)全身鎮痛剤（たとえばブプレノルフィンおよびメロキシカム）による後処理（後処置）の定常的なスケジュール。(iii)動物の疼痛や苦痛の臨床徴候に関する観察、モニタリング、記録のスケジュール化。(iv)眼の損傷すべての性質、重症度、進行に関する観察、モニタリング、記録のスケジュール化。このほかの詳細に...
	3. 予防的苦痛管理のバランスをとるには、次の4項目を含めるべきである。(i)局所麻酔剤（たとえばプロパラカインまたはテトラカイン）および全身鎮痛剤（たとえばブプレノルフィン）による定常的な前処理。(ii)全身鎮痛剤（たとえばブプレノルフィンおよびメロキシカム）による後処理（後処置）の定常的なスケジュール。(iii)動物の疼痛や苦痛の臨床徴候に関する観察、モニタリング、記録のスケジュール化。(iv)眼の損傷すべての性質、重症度、進行に関する観察、モニタリング、記録のスケジュール化。このほかの詳細に...
	4. 用語の定義を、本試験ガイドラインの補遺に示す。

	ガイドラインの目的
	5. 健全な科学および動物福祉の両方の利益のために、GD263 (1)、具体的にはこのGDの3つの部分とこれに対応するモジュール(1)に記載した通りに、エビデンスの重み付け（WoE）分析で被験化学物質の潜在的眼刺激性/重篤な眼損傷に関するすべての利用可能なデータが評価されるまで、in vivo試験は考慮されるべきでない。簡単に言うと、パート1では、以下に挙げる8つのモジュールに対して既存データを検討する。これは具体的には、ヒトでのデータ、in vivoデータ、in vitro/ex vivoの眼ま...
	5. 健全な科学および動物福祉の両方の利益のために、GD263 (1)、具体的にはこのGDの3つの部分とこれに対応するモジュール(1)に記載した通りに、エビデンスの重み付け（WoE）分析で被験化学物質の潜在的眼刺激性/重篤な眼損傷に関するすべての利用可能なデータが評価されるまで、in vivo試験は考慮されるべきでない。簡単に言うと、パート1では、以下に挙げる8つのモジュールに対して既存データを検討する。これは具体的には、ヒトでのデータ、in vivoデータ、in vitro/ex vivoの眼ま...

	In vivo試験の概要
	6. 全身鎮痛剤による前処理および適切な局所麻酔剤点眼後、被験化学物質を単回用量で実験動物の片眼に適用する。投与しなかった眼を対照として用いる。眼刺激性/重篤な眼損傷の程度を、規定の間隔で結膜、角膜、および虹彩の病変を採点することにより評価する。眼における他の作用および全身性有害作用もまた、作用の完全な評価を提供するために記載する。試験期間は、作用の可逆性または不可逆性を評価するのに十分なものとすべきである。
	6. 全身鎮痛剤による前処理および適切な局所麻酔剤点眼後、被験化学物質を単回用量で実験動物の片眼に適用する。投与しなかった眼を対照として用いる。眼刺激性/重篤な眼損傷の程度を、規定の間隔で結膜、角膜、および虹彩の病変を採点することにより評価する。眼における他の作用および全身性有害作用もまた、作用の完全な評価を提供するために記載する。試験期間は、作用の可逆性または不可逆性を評価するのに十分なものとすべきである。
	7. 試験のいずれかの段階で重度の疼痛および苦痛の徴候、あるいは本試験ガイドライン（段落24参照）記載の人道的エンドポイントと一致する病変を示す動物は、人道的に屠殺し、さらに多くの動物を用いて試験することなく、被験化学物質を相応に評価する。瀕死および重度の苦痛を受けている動物を人道的に屠殺する決定を行うための判定基準を、別のGD (10)で採り上げる。

	In vivo試験の準備
	種の選択
	8. アルビノウサギが望ましい実験動物であり、健康な若齢成熟ウサギを使用する。別の系統または種を使用するためには、理由を提示する。
	8. アルビノウサギが望ましい実験動物であり、健康な若齢成熟ウサギを使用する。別の系統または種を使用するためには、理由を提示する。
	動物の準備

	9. 試験開始前24時間以内に、試験のために仮選抜された各実験動物の両眼を検査する。眼の刺激、眼の異常、または角膜損傷を示す動物は使用しない。
	9. 試験開始前24時間以内に、試験のために仮選抜された各実験動物の両眼を検査する。眼の刺激、眼の異常、または角膜損傷を示す動物は使用しない。
	飼育および給餌条件

	10. 動物は個別に飼育する。動物飼育室の温度はウサギでは20 C ± 3 Cとする。相対湿度は少なくても30%、できれば飼育室清掃時を除き70%を超えないこととし、目標値を50～60%とすべきである。照明は人工照明で12時間明期、12時間暗期とする。過剰な光量は避けること。飼料は、通常の実験動物用飼料を用いてよい。飲水は自由に摂取させる。
	10. 動物は個別に飼育する。動物飼育室の温度はウサギでは20 C ± 3 Cとする。相対湿度は少なくても30%、できれば飼育室清掃時を除き70%を超えないこととし、目標値を50～60%とすべきである。照明は人工照明で12時間明期、12時間暗期とする。過剰な光量は避けること。飼料は、通常の実験動物用飼料を用いてよい。飲水は自由に摂取させる。

	試験手順
	局所麻酔剤および全身鎮痛剤の使用
	11. 眼安全性試験の手順では、以下の手順により疼痛および苦痛を回避または最小化することが推奨される。疼痛および苦痛の回避または軽減に、十分であるか優れていると判断された代替手順があれば代用してもよい。
	11. 眼安全性試験の手順では、以下の手順により疼痛および苦痛を回避または最小化することが推奨される。疼痛および苦痛の回避または軽減に、十分であるか優れていると判断された代替手順があれば代用してもよい。
	● 被験化学物質適用（TCA）の60分前に、ブプレノルフィン0.01 mg/kgを皮下注射（SC）し、全身鎮痛の治療レベルにする。全身投与されるブプレノルフィンおよびそれ以外の類似のオピオイド鎮痛剤は、眼反応を変えることが知られておらず予測されてもいない(2)。
	● 被験化学物質適用（TCA）の60分前に、ブプレノルフィン0.01 mg/kgを皮下注射（SC）し、全身鎮痛の治療レベルにする。全身投与されるブプレノルフィンおよびそれ以外の類似のオピオイド鎮痛剤は、眼反応を変えることが知られておらず予測されてもいない(2)。
	● TCAの5分前に、点眼用局所麻酔剤（たとえば0.5%塩酸プロパラカイン、または0.5%塩酸テトラカイン）1～2滴を両眼に点眼する。本試験の妨げとなる可能性を避けるため、防腐剤を含まない局所麻酔剤が推奨される。各動物の、被験化学物質を投与しない方の眼（ただし、局所麻酔剤は投与する）を対照とする。被験化学物質により、著しい疼痛および苦痛が生じると予測される場合、通常はin vivo試験を行うべきではない。しかし、そうしたことが生じるかどうかわからない場合、または試験が必要である場合、TCA前に5分...
	● TCAの5分前に、点眼用局所麻酔剤（たとえば0.5%塩酸プロパラカイン、または0.5%塩酸テトラカイン）1～2滴を両眼に点眼する。本試験の妨げとなる可能性を避けるため、防腐剤を含まない局所麻酔剤が推奨される。各動物の、被験化学物質を投与しない方の眼（ただし、局所麻酔剤は投与する）を対照とする。被験化学物質により、著しい疼痛および苦痛が生じると予測される場合、通常はin vivo試験を行うべきではない。しかし、そうしたことが生じるかどうかわからない場合、または試験が必要である場合、TCA前に5分...
	● TCAの8時間後、ブプレノルフィン0.01 mg/kg（SC）およびメロキシカム0.5 mg/kg（SC）を投与し、引き続き全身鎮痛の治療レベルにする。メロキシカムを1日1回SC投与する場合、眼に抗炎症作用があることを示唆するデータはないが、本試験の妨げとなる可能性を避けるため、メロキシカムはTCAから8時間以上経過するまで投与すべきではない(2)。
	● TCAの8時間後、ブプレノルフィン0.01 mg/kg（SC）およびメロキシカム0.5 mg/kg（SC）を投与し、引き続き全身鎮痛の治療レベルにする。メロキシカムを1日1回SC投与する場合、眼に抗炎症作用があることを示唆するデータはないが、本試験の妨げとなる可能性を避けるため、メロキシカムはTCAから8時間以上経過するまで投与すべきではない(2)。
	● TCA処理後最初の8時間が経過したら、ブプレノルフィン0.01 mg/kg（SC）を12時間ごと、同時にメロキシカム0.5 mg/kg（SC）を24時間ごとに投与し、これを眼病変が回復し、苦痛および障害の臨床徴候がなくなるまで行うべきである。徐放性鎮痛剤を利用してもよい。これによって鎮痛剤の投与頻度を減らせる可能性がある。
	● TCA処理後最初の8時間が経過したら、ブプレノルフィン0.01 mg/kg（SC）を12時間ごと、同時にメロキシカム0.5 mg/kg（SC）を24時間ごとに投与し、これを眼病変が回復し、苦痛および障害の臨床徴候がなくなるまで行うべきである。徐放性鎮痛剤を利用してもよい。これによって鎮痛剤の投与頻度を減らせる可能性がある。
	● 予防的な鎮痛剤および局所麻酔剤が不十分な場合、TCA直後に「レスキュー」鎮痛剤を投与すべきである。試験中動物が苦痛および障害の徴候を示した場合、ブプレノルフィン「レスキュー」用量0.03 mg/kg（SC）を直ちに投与し、必要であれば、12時間毎に0.01 mg/kgを皮下投与することに代えて、8時間毎に0.03 mg/kgの皮下投与を繰り返す。ブプレノルフィン「レスキュー」投与と同時に、メロキシカム0.5 mg/kg（SC）を24時間ごとに投与することが考えられるが、その場合TCA後8時間以...
	● 予防的な鎮痛剤および局所麻酔剤が不十分な場合、TCA直後に「レスキュー」鎮痛剤を投与すべきである。試験中動物が苦痛および障害の徴候を示した場合、ブプレノルフィン「レスキュー」用量0.03 mg/kg（SC）を直ちに投与し、必要であれば、12時間毎に0.01 mg/kgを皮下投与することに代えて、8時間毎に0.03 mg/kgの皮下投与を繰り返す。ブプレノルフィン「レスキュー」投与と同時に、メロキシカム0.5 mg/kg（SC）を24時間ごとに投与することが考えられるが、その場合TCA後8時間以...
	被験化学物質の適用


	12. 下瞼を静かに眼球から離した後、各動物の片眼の結膜嚢に被験化学物質を付ける。被験化学物質の流出を防ぐため、その後数秒間、瞼を静かに閉じる。未処理のままの他眼が対照となる。
	12. 下瞼を静かに眼球から離した後、各動物の片眼の結膜嚢に被験化学物質を付ける。被験化学物質の流出を防ぐため、その後数秒間、瞼を静かに閉じる。未処理のままの他眼が対照となる。
	13. 固体（段落16参照）および即時の重篤な眼損傷または眼刺激性作用の場合以外は、被験化学物質の滴下後少なくとも24時間にわたり、供試動物の眼を洗浄しない。適切と考えられる場合は、24時間時点に洗浄してよい。
	13. 固体（段落16参照）および即時の重篤な眼損傷または眼刺激性作用の場合以外は、被験化学物質の滴下後少なくとも24時間にわたり、供試動物の眼を洗浄しない。適切と考えられる場合は、24時間時点に洗浄してよい。
	14. 科学的に正当化されない限り、洗浄の影響を調査するためのサテライト群の使用は推奨されない。サテライト群が必要な場合は、2例のウサギを使用する。洗浄の条件、たとえば洗浄時間、洗浄液の組成および温度、使用時間、量および速度などは注意深く記録する。
	14. 科学的に正当化されない限り、洗浄の影響を調査するためのサテライト群の使用は推奨されない。サテライト群が必要な場合は、2例のウサギを使用する。洗浄の条件、たとえば洗浄時間、洗浄液の組成および温度、使用時間、量および速度などは注意深く記録する。
	用量
	(1) 液体の試験


	15. 液体の試験には、用量0.1 mLを使用する。被験化学物質を直接点眼するために、ポンプスプレーは使用しない。液体スプレーは、噴出したものを容器に採取してから0.1 mLをとり、点眼する。
	15. 液体の試験には、用量0.1 mLを使用する。被験化学物質を直接点眼するために、ポンプスプレーは使用しない。液体スプレーは、噴出したものを容器に採取してから0.1 mLをとり、点眼する。
	(2) 固体の試験

	固体、ペーストおよび粒子状物質を試験する場合、使用量は体積0.1 mLか、重量100 mg以下とする。被験物質は磨砕して微粉塵とする。固体材料の体積0.1 mLの重量は、たとえば測定容器を叩くことにより静かに圧縮後に記録する。使用重量が100 mgを超えてはならない。粉末状の試験化学物質を眼に適用すると、まばたきが増加し、刺激の程度が高まる可能性がある。
	16. 固体被験化学物質が処理後1時間の最初の観察時点で、生理的機構によって供試動物の眼から除去されていない場合、眼を生理食塩水または蒸留水で洗浄してよい。
	16. 固体被験化学物質が処理後1時間の最初の観察時点で、生理的機構によって供試動物の眼から除去されていない場合、眼を生理食塩水または蒸留水で洗浄してよい。
	(3) エアロゾルの試験

	17. すべてのポンプスプレーおよびエアロゾルは、内容物を採取し点眼することが推奨される。気化するため採取できない加圧エアロゾル容器入りの被験化学物質だけは例外である。そのような場合は眼を開かせたまま、眼の直前10 cmの距離から約1秒間1回の噴射で被験化学物質を眼に投与する。この距離は、スプレーの圧およびその含量に応じて変化してもよい。スプレーの圧で眼を損傷しないように注意する。適切な場合、スプレーの圧力に起因する眼への「機械的」損傷の可能性について評価を要することがある。
	17. すべてのポンプスプレーおよびエアロゾルは、内容物を採取し点眼することが推奨される。気化するため採取できない加圧エアロゾル容器入りの被験化学物質だけは例外である。そのような場合は眼を開かせたまま、眼の直前10 cmの距離から約1秒間1回の噴射で被験化学物質を眼に投与する。この距離は、スプレーの圧およびその含量に応じて変化してもよい。スプレーの圧で眼を損傷しないように注意する。適切な場合、スプレーの圧力に起因する眼への「機械的」損傷の可能性について評価を要することがある。
	18. エアロゾルからの用量は、試験を下記の通りシミュレートすることによって推定できる：被験化学物質を秤量用紙に対し、紙の直前に置いたウサギの眼のサイズの穴を通してスプレーする。紙の重量増加を用いて、眼にスプレーされる量を概算する。揮発性物質については、被験化学物質の除去前後に収納容器を秤量することによって用量を推定してもよい。
	18. エアロゾルからの用量は、試験を下記の通りシミュレートすることによって推定できる：被験化学物質を秤量用紙に対し、紙の直前に置いたウサギの眼のサイズの穴を通してスプレーする。紙の重量増加を用いて、眼にスプレーされる量を概算する。揮発性物質については、被験化学物質の除去前後に収納容器を秤量することによって用量を推定してもよい。
	初回試験（動物1例を用いるin vivoでの重篤な眼損傷/眼刺激性試験）

	19. In vivo試験は、まず動物1例を用いて実施することが強く推奨される。観察は、第2の動物を用いた確認試験へ進む前に、重症度と可逆性の判断を考慮して行うべきである。
	19. In vivo試験は、まず動物1例を用いて実施することが強く推奨される。観察は、第2の動物を用いた確認試験へ進む前に、重症度と可逆性の判断を考慮して行うべきである。
	20. 記載の手順を用いて、この試験結果が被験化学物質の重篤な眼損傷性を示す場合には、眼刺激性についてさらに試験を実施しない。最初の動物が重篤な眼損傷を示した後に試験を終了するのは、動物福祉上の理由によるものであり、動物の反応のばらつきによる誤分類率を考慮に入れる。
	20. 記載の手順を用いて、この試験結果が被験化学物質の重篤な眼損傷性を示す場合には、眼刺激性についてさらに試験を実施しない。最初の動物が重篤な眼損傷を示した後に試験を終了するのは、動物福祉上の理由によるものであり、動物の反応のばらつきによる誤分類率を考慮に入れる。
	確認試験（追加動物を用いるin vivo眼刺激性試験）

	21. 初回試験で重篤な眼損傷/不可逆性作用が観察されない場合は、最大2例の追加動物で刺激反応の有無を確認する。初回試験で刺激作用が観察された場合は、2例の追加動物を同時に曝露するよりも一度に1例で確認試験を逐次的な方法で実施することが推奨される。第2の個体が重篤な眼損傷/不可逆性作用を示す場合は、試験を継続しない。第2の個体の結果から危険有害性分類の判定が十分に可能である場合、さらに試験を実施しないこと。
	21. 初回試験で重篤な眼損傷/不可逆性作用が観察されない場合は、最大2例の追加動物で刺激反応の有無を確認する。初回試験で刺激作用が観察された場合は、2例の追加動物を同時に曝露するよりも一度に1例で確認試験を逐次的な方法で実施することが推奨される。第2の個体が重篤な眼損傷/不可逆性作用を示す場合は、試験を継続しない。第2の個体の結果から危険有害性分類の判定が十分に可能である場合、さらに試験を実施しないこと。
	観察期間

	22. 観察期間の長さは、観察された作用の大きさおよび可逆性を完全に評価するのに十分なものとすべきである。しかし、動物が重度の疼痛や苦痛の徴候を示す場合は、いずれの時点であれ実験を終了する(11) (12)。作用の可逆性を決定するため、被験化学物質の投与後に動物を通常21日間観察する。可逆性が21日以前に見られた場合は、実験をその時点で終了する。
	22. 観察期間の長さは、観察された作用の大きさおよび可逆性を完全に評価するのに十分なものとすべきである。しかし、動物が重度の疼痛や苦痛の徴候を示す場合は、いずれの時点であれ実験を終了する(11) (12)。作用の可逆性を決定するため、被験化学物質の投与後に動物を通常21日間観察する。可逆性が21日以前に見られた場合は、実験をその時点で終了する。
	臨床観察および眼反応のグレード付け

	23. TCAから1時間後、眼病変の有無について両眼を包括的に評価し、その後少なくとも1日1回評価すべきである。最初の3日間は1日数回動物を評価し、終了の判断時期を逃さないよう徹底すること。供試動物の疼痛や苦痛の臨床徴候（たとえば眼を繰り返し掻いたりこすったりする、過剰なまばたき、過剰な涙）(11) (12)については定常的に評価し、試験期間全体を通じ1日2回以上、最低6時間の観察間隔または必要であればさらに頻回に実施する。こうしたことは、(i)鎮痛剤の増量の必要性について情報に基づいた判断を行う...
	23. TCAから1時間後、眼病変の有無について両眼を包括的に評価し、その後少なくとも1日1回評価すべきである。最初の3日間は1日数回動物を評価し、終了の判断時期を逃さないよう徹底すること。供試動物の疼痛や苦痛の臨床徴候（たとえば眼を繰り返し掻いたりこすったりする、過剰なまばたき、過剰な涙）(11) (12)については定常的に評価し、試験期間全体を通じ1日2回以上、最低6時間の観察間隔または必要であればさらに頻回に実施する。こうしたことは、(i)鎮痛剤の増量の必要性について情報に基づいた判断を行う...
	24. 滴下後に下記の眼病変を示す動物は人道的に屠殺する（病変のグレードの記載については表1参照）。すなわち、角膜穿孔またはぶどう腫を含む重度の角膜潰瘍、前眼房出血、グレード4の角膜混濁、72時間持続する光反射消失（虹彩応答グレード2）、結膜の潰瘍、結膜または瞬膜の壊死、または皮膚剥落である。これは、そのような病変が一般的に不可逆性であるためである。さらに、下記の眼病変については、予定された21日間の観察期間終了前に、試験終了の人道的エンドポイントとして用いることが推奨される。この病変とは、21日...
	24. 滴下後に下記の眼病変を示す動物は人道的に屠殺する（病変のグレードの記載については表1参照）。すなわち、角膜穿孔またはぶどう腫を含む重度の角膜潰瘍、前眼房出血、グレード4の角膜混濁、72時間持続する光反射消失（虹彩応答グレード2）、結膜の潰瘍、結膜または瞬膜の壊死、または皮膚剥落である。これは、そのような病変が一般的に不可逆性であるためである。さらに、下記の眼病変については、予定された21日間の観察期間終了前に、試験終了の人道的エンドポイントとして用いることが推奨される。この病変とは、21日...
	25. 眼病変のグレード（表1）を各試験で記録する。それ以外の眼病変（たとえばパンヌス、着色、前眼房の変化）や全身性有害作用も報告する。
	25. 眼病変のグレード（表1）を各試験で記録する。それ以外の眼病変（たとえばパンヌス、着色、前眼房の変化）や全身性有害作用も報告する。
	26. 反応の検査に、双眼ルーペ、手持ち細隙灯生体顕微鏡などの器具を使用してもよい。24時間目の観察を記録後、フルオレセインを用いて眼をさらに検査してもよい。
	26. 反応の検査に、双眼ルーペ、手持ち細隙灯生体顕微鏡などの器具を使用してもよい。24時間目の観察を記録後、フルオレセインを用いて眼をさらに検査してもよい。
	27. 眼反応のグレードは必然的に主観的となる。眼反応のグレード付けにおける調和を促進し、試験施設および関係者が観察を実施・解釈するのを助けるために、使用する採点システムについて観察を行う人員を適切に訓練する必要がある。
	27. 眼反応のグレードは必然的に主観的となる。眼反応のグレード付けにおける調和を促進し、試験施設および関係者が観察を実施・解釈するのを助けるために、使用する採点システムについて観察を行う人員を適切に訓練する必要がある。

	データおよび報告
	結果の評価
	28. 眼刺激スコアは病変の性質および重症度、ならびにその可逆性または不可逆性を評価する。被験物質の別の作用も評価するため、個々のスコアは物質の刺激性についての絶対的な基準を示すのではない。むしろ、個々のスコアは参照値とみなすべきであり、すべての観察結果の完全な記載および評価によって裏づけられる場合にのみ意味がある。
	28. 眼刺激スコアは病変の性質および重症度、ならびにその可逆性または不可逆性を評価する。被験物質の別の作用も評価するため、個々のスコアは物質の刺激性についての絶対的な基準を示すのではない。むしろ、個々のスコアは参照値とみなすべきであり、すべての観察結果の完全な記載および評価によって裏づけられる場合にのみ意味がある。
	試験報告書

	29. 試験報告書には、以下の情報を記載すること。
	− 先行試験から利用可能な関連データの記載
	− 試験戦略の各段階で得られたデータ
	− 手順の詳細、被験化学物質/参照物質を用いて得られた結果を含む、実施したin vitro試験の記載
	− 得られた結果を含む、実施したin vivo皮膚刺激性/腐食性試験の記載
	− In vivo試験を実施するためのエビデンスの重み付け分析
	− 特定データ（たとえば化学名、入手可能であればCAS番号、純度、既知不純物、入手先、ロット番号）
	− 特定データ（たとえば化学名、入手可能であればCAS番号、純度、既知不純物、入手先、ロット番号）
	− 物理的性質および物理化学的特性（たとえばpH、揮発性、溶解性、安定性、水との反応性）
	− 混合物の場合は、構成する物質の特定データ（たとえば化学名、入手可能であればCAS番号）ならびにその濃度などにより構成成分を特定すること。
	− 混合物の場合は、構成する物質の特定データ（たとえば化学名、入手可能であればCAS番号）ならびにその濃度などにより構成成分を特定すること。
	− 適用量
	− 特定データ、濃度（必要に応じて）、使用容量
	− 溶媒選択の妥当性
	− 使用した動物種/系統、アルビノウサギ以外の動物を使用する妥当性
	− 試験開始時の各個体の年齢
	− 試験群および対照群（必要に応じて）の性別ごとの動物数
	− 試験開始時および終了時の個体ごとの体重
	− 供給元、飼育条件、飼料など
	− 局所麻酔剤および全身鎮痛剤を投与した場合、その用量および時刻
	− 局所麻酔剤を用いる場合、特定データ、純度、タイプ、被験化学物質との相互作用の可能性
	− 各測定時点で刺激性を採点するのに用いた方法の記載（たとえば、手持ち細隙灯生体顕微鏡、フルオレセイン）
	− 各測定時点で刺激性を採点するのに用いた方法の記載（たとえば、手持ち細隙灯生体顕微鏡、フルオレセイン）
	− 試験から各個体を除外するまでの、各測定時点における各個体についての重篤な眼損傷/眼刺激性応答データの表
	− 試験から各個体を除外するまでの、各測定時点における各個体についての重篤な眼損傷/眼刺激性応答データの表
	− 観察された重篤な眼損傷/眼刺激性の程度および性質の説明的記載
	− 観察された何らかの他の眼病変の記載（たとえば、血管新生、パンヌス形成、癒着、着色）
	− もしあれば、眼以外の局所および全身有害作用の記載、疼痛および苦痛の臨床徴候の記録、デジタル写真、病理組織学的所見
	− もしあれば、眼以外の局所および全身有害作用の記載、疼痛および苦痛の臨床徴候の記録、デジタル写真、病理組織学的所見
	− 該当する場合、区分外を含む、被験化学物質のUNGHS分類(13)。
	結果の解釈

	30. 実験動物における眼刺激試験結果をヒトに外挿できるのは、ある程度までである。多くの場合、アルビノウサギは重篤な眼損傷を生じる眼刺激性物質や化学物質に対してヒトよりも感受性が高い。
	30. 実験動物における眼刺激試験結果をヒトに外挿できるのは、ある程度までである。多くの場合、アルビノウサギは重篤な眼損傷を生じる眼刺激性物質や化学物質に対してヒトよりも感受性が高い。
	31. 二次感染の結果として生じる刺激を除外するために、データの解釈には注意を要する。
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