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EVa—/ZOWTHBLTEY ., (1) /LFWE O JERITEMES L O EE ORI D 7= D1z
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(& # T D8 BUPRIETHREZFGT HLURIOKRIEICSH D Z & 2R T 572912,
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WZEDRENDBEITE, T4 A7 EEATHETRIEZRIFEL TH LU,

17. KRET 4 A 271X PTFE (R T hI 70 FnxcF L) Fa—70O—MIEiEL, £
Flia T o—7 LRI Y2, BE L REEREFT 2720 FT 2 —7 Ouic T 480 U v
THREEE L BRI IS, kIS, S48 O U A PTFEF 22— 7 OKETU LY
CCHEBEICEET S, F2—T7 1 MgSO4 AR (154 mM) # &L ¥ —ENT, %71 v
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20. WARRERE (150 uL) %, F=—7 ORNHIORLZmIZH—ICEAT 5, BEEDORER
DA, TR EOEEEZRLZEORETHERICEDLND LT 4 A7 @M+ 5, WA
F ok (150 L) % ZOBEEOREICMZ ., F2—T 2F0nICBHET 5, BE L OBl K
2T BT, [EiR%E 30°C [ZIRD THBWE 2 am s L < I3k S50, MW CThpik E 7213
WRIZTIVEEALDLZEND D,

21. BERE R L ORI E IS LT, 1 BoRBREST (FEBR) HALT 3 SO ET 1+ %
7 ERAWD, WERYE % 20~23°C T 24 BifliE AT 25, RELLTFOKEKEZER L, WEEFh
PLEMRETERLSRDETHEETHZ LT, W EL2RET S,

TER DHE

22. A v E— o AT, KEERLHRAA— ATV v PEHWSZ L2k, TER
ELTHEEND18), 7V v itk s U CEBIEE 1~3 R/L b, 50~1000 Hz D IE5
WEITHEREARR T, D72 01~30kQORIERFATH L, N T— 3 VRlBRICHWS
N7 =270 v UTiE, BARE X5 Z vy, 100 Hz 7213 1 kHz OJE R TA v %
IR A FFERED) . Ty v H A (FE) BLORLYAZ R (D BAENEIL 2000
H. 2000 pF 3 X 2 MQ Ofii £ THIE & 7=, TER JIEIEIC L DS AR O, HIEH i
100 Hz O J8 4k, BEANRMEZ v ¢, P2 BN L CREdgRd 5, BRI ZRET 5 DIz dar
ST, REEFTHED 10%TX ) —LEZMTEI ZLICLY, KEOREBENZIET 5, K
Wiz Z )= F 2a—7 0 5EREL, 3mL O MgSO AR (154 mM) 4k I2 N 2 CTAKFnd
bHo T—HT Uy VEMIIEIT KQEET A7) BHET L0, RIET + A7 OIS
BlEd 2 (K1) ., EMOTEBLOV=027Y v 7O FICEHTHAEBOE SIF, K2 TRS
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N5, NWHIEMIZED i ond 27 ) vy 7%, 2 RET 5. PTFE 5= —7 O Eifict
v L., BHO—TDE X% MgSO, IRikIZiR LIRS, FMAOEMIZ, LT X% —FED
WNIEICFET D LI ICEET D, A% 27 U v 7L PTFE F 2 —7 O EHE O ML — /R 5
(XK 2) . Zrux, ZOHEENSE LRI B A KT ThH Th D, Lizi-> T, WNHlE
W& &7 4 A7 O OEBEHI—ENOf/NMRIZT 248N H D (1~2mm) ,

23. HE SN HPUED 20 kQ #2556, ZHITRIET 4 A7 OFRL 25> T4k
BRVE D FRAF L CND Z LICRINT D AfEE R B D, TOHE, BEWEL2 S HICRETDH LD
A DZENTE D, BlziE, FRE2 LZHIECPIFEF 2 —7 2 BEH LT, MI0BHFN &R
EDT 5, WIT, MgSOs IRk & BEFE L, #Hrfif7e MgSOs 12 K W IRPTOWE &2 M v K4 Z L nzsT
SY AR

24. Ho b - ilBdkid & ERFIROFECRE DS, 5 64072 TEREICEZ % 5. 2 5 "JeME
DD, 5kQEWVFEMMEIT. KRBT A FI A4 VICRHEH SN TV A REDEE L OTFIET
BoNleT—2nbRELIELOTHDL, RRFEOERELITRRLEEOEHN G S T255
HARARBERBELZEALTH L., LER-ST, NUF— g BRI SN TV A 9E
(8)(9). FETIIBFIT OWE PO FEE 7 T A BT AT OB AE R E &R
HZEIZES T, HiEmB L OERIBEMEZRIET 20BN S 5, —HOmE ) 728 PR E X,
F 1 TRESNLTWS,

BFERaE

25. BEDOIEEMEWEITRBET L EEHIT 5kQ OF Yy FA IV BIETT50T, A
FUFAEREA BB TE DL OICRY, ZICE D ESESUIE T 5 /REENH 5 (9), Bz
X, PSR X OREEEEFOWE (AL AEHIEB L OERLDS O R miE A7 &)
TR EDIRE A BRET 2720 7T OA A BBEN LV EMT 27" H 5, LoT, 29
L7AbFEE I L 0 A U D TERED SkQ K £ 7213 SkQ AT T, RIET 4 A7 ICHGRAREZ2 48
EENRIRNGAITIX, KRS L OV O Bt 235N L, 55417 TER {8 OZE i
PRI X2 b D00, HDOWVITREEEMEICL 2 L ONE T 56BN H 5(7)O9). BE. T
RhbMEEPIE SN -GS, AEA LR —X I BERRERBICE T & HEONI
2% L C PO E T 5, Z O ORITIEEICOIZ2WEICH L TEETHY ., LIF
(ZIR R D FNEDO R L 2 1T 720,

RN a—F3I B EFEDEHEBEE

26. TER FHli D%, Wik~ 7 R U LA F 2 —TLEEL, KEICTHLMRBENR RO
EMEEICHRS, REREH BIAEEL) PROLNRNWEAICIE, ArFr—X I B
tFE (7 v Ry K52, ClL45100, CAS %5 3520-42-1) @ 10% (w/iv) ZRBEKABRIZ 150 uL
ERLIET 4 A7 ORLEIC 2 FFEEH T2, KkIZ, |RLLFOKEKTK 10 BHE. Zhbo
FBIET 4 A7 i L, @RAAFEELIIA LR T FE2RET D, KEET 4+ A7 2E
HEIZPTFE F = — 706 H0 4L, A A K 8mL) &4 T/ QOmLOHTT AL T
L—a U NATNRE) IZBT, AT %E SRR L, SLICHEG LR/
FEBRET D, T, ZOWETFIEEZRVIELZE, BHET A7 ZH0 L, REKHR
30% (wiv) RFIUEGEET R U A (SDS) 5 mL Z&te/ A 7/LIC AL, 60°C T—Hikia1 %,
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27. Bifth, ST 4 A7 M HUCHEHE L, BREAEK%Z 21°C T 8 /rffiE Lol %
(PRt L 0K 175 x g) BTEREE 1 mL 28 KA R 30% (w/v) SDS4mL Z Mz T5F%F (v/v)
(T72bbB, ImL+4mL) IZHRT D, WROEFREE (OD) %, 565nm THIET D,

BFESHEDEH

28. THA AT DIV DAV = I BEERGARIT. ODE (565 nm (&1 5 ALk n
— X I BOFEOENMAREE 8.7 x 104, -0 T EA 580 LT 5) NHEMTH9), wYlx
BOIEHIRRZ V., BEET 4 A7 OBFREARERET H, RIZ, ZNORIBOKLET 4 A 712
XV FEEFEEZETT 5,

FFEREE
29. R RR T D ITTEIZ B\ TR I S0 S M7 B5 o L OV e RIS FF A S DI I £ 2

BEAICIE. TER OERFERIIZHIN S, PO FER I OUEE I L AR ETEHEA L TR
R,

P! e EHEHE (kQ)
[72ks 10M iz 0.5-1.0
Fax 7RE K 10 - 25

30. [ 20 S 72 R FRAE S ASTE O R HEPHICIN £ D AT, AFERES OBk Rt
BEnsd, BEROFESLIOEEIZL DB EIZOWTORBINIFRORZSHHBEEZLLT D
FITRT,

P! WE BREFEHEHE (ng7 4 X7)
[72ks 10M g 40 - 100
Fes 7RE K 15-35

FER DA

31. HEERIE OIS A & FEE AP 23R 5 TER OB~ M 7%, BRI L OB e
SNEEL, FATANY T a VOB TR ZITV., ERXARANY T —v g VRBRICB W TR S
7=,

32. UN GHS (1)7%E% ER#A T 55, 7 v MRS TER 12K 2 KRS RMERERED Tl
ET LA DONTLLFIZRT,

PUFO%E ., R EIIR &Ik L CIHEEEMETH D L s,
i) WERWEIZOWTHE LT TER EEEN SkQ 28 2 556, Fizid,
il) R EIZHOWTHE ST TER EEER SKQLLFTH Y . ho,
o ZJET 4 AT OB (BIAIXZEAL) RO LR, BEIOY
o T 4 A DR ERENDRIRHIS DN 10 MBS RT 1+ A 7 O
FEARIVBERMETHLLE (GHERIRIEIC OWTIZRE 30 2 /1)
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IFOEA, eI & ot L TERETH D Ll b,
WERE IO\ T S L7- TER EED 5kQ LR T, KET 4 A7 1T 60 EE
(AR L) BPROLNLELE, F0E.
BRI\ SN T S A7z TER A SKQULFTH Y . 7o,
o FfET 4 AT ONRHEBE (B2 IXZ) DR DAL,
o T AV DYEJAFEA BN FERIIE bz 10 MEEEEIGEXT RO T + 2 7 DY)
BEEAEU ETH LIS BGIEREIC OV TCIENS 302 81)

33. JERMED SN AMETH DA, 3 DU LDORBIORET 4 2 7 03672 53 RFE T (3
BR) 1%, 1 BEICK L 1 BT+ Thd ET 5, L., [AROT ¢ A7 JIER RN —
H LW, BLXO E£7201% TER ‘FHHED 5+0.5 kQ Th 572 EfEBNERMEOSA. Bid 2 [ H
OMST LT REBRFEIT (EBR) 23T 5, S5, REBIT (ER) OfEEN 1EAE L 2EA &
T—HL72WEA, 3EIH 2B 5,

F— 5B L OHE
g

34, BNTBAEAITIE. WRWEL OB RIEROBEGE (kQ) BLOGRGHR
(Wg/T 4 A7) &, RRFAT (EB) ZLICTRZNFAEOT 1 A2 BIC LIz F— 235 L O
B R 2 BT R L THRET 5, Y KL EROMERIIETRET 5, BET %
7B NI AT, FRWE D LIS 5,

ABRREE
35. BRI EICIE, DI O®RE &0 5,

e 5 L O -

- B - ALFREERRIE . B 2 0F TUPAC £ 7213 CAS 4. CAS &5,
SMILES % 721% InChl = — K| #E=, M, 3243 556 CBLEMIZAEET
HIUT A DA FRIRE R £

- ZRTWE. UVCB WS (RS R E 73R EOWE., M SO R &
X AERE) . IREY R OLFEEE (BB | EFEB LY
REEL 0D 3 5 BV I E I L D T DR Y OB AT

- AMEL KEEMER OV oMo B 2 Wy R L SN

- AFHRERGE. oo, vy NEE

- WERETOWERE R E kT D (B 2 IXRIE, e ) GEY

T )
- BERWELOTIERE, BRI, TS H A LT B B2 0 H AT
- BRI
peatm -
- BRI B RS £ O

- HEERENY & U O &2 RS o 3
- koo, MBS, SR L
- FZJE O YHE(E OFER
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AR

AR BRIEE O IE ph AR

MU T HGE . ARG O ErAR, ODEHRIE IV @i ek,

BLOMEME (B2 X5 EEEN @ OD O R #R I

TER & (2 7= 38R TIE O FE

ZUT LA, AFEREATHIIC AW 3ER FIEOFEM

SN E O &, BEEREE, B X OMRERE

R R REIE TR I W T2 3eie FIEO FE

BRI E B L O IRE  (FHrExfs KO R) H7= 0 IcHW=RAL O

&7 4 A7 4%

R FNEDOE EIZ W T ORA

KETNOERT =X T DF K, NEIZIETHFHZZOLRETHD

23, ZHUCIRESND HDTIER,

i) BatEds X Oa M BB o E I LS 2, kR K OEMEx RO TER
it (HEN7ZkQ) DFFAME

i) Btk L OB O (a5 A ERIFHIC ISV 2 Btkds K OB
DEFEEE (BN wg/T 4 A7) OFRFM

i) AR O RET A7 RICBIT2HE /T —Z DI L O ITESW, iR
b RO

WH LR N TR T L O

/%nt% N
- WEEBE B LORHRR, RBRFEAT (FEBR) Z&. ROWICFEBOEET 1+ A
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	はじめに
	1. 皮膚腐食性とは、（国連（UN）化学品の分類および表示に関する世界調和システム（GHS）(1)によって定義されるように）被験物質の適用後、表皮および真皮に視認できる壊死として認められる不可逆的な皮膚損傷が生じることをいう。この改訂版試験ガイドライン430では、UN GHS (1)に基づいた非腐食性および腐食性の物質ならびに混合物の識別を可能にするin vitroにおける手順を示す。
	2. 皮膚腐食性の評価には通常、実験動物が使用されてきた（OECD試験ガイドライン404（TG 404）：最初に1981年に採択、1992年、2002年および2015年に改訂）(2)。現行のTG 430に加え、化学物質の皮膚腐食性試験に関する他のin vitro試験法も検証され、OECD試験ガイドライン431 (3)、435 (4)として採択されており、必要に応じて腐食性化学物質の細区分を特定することもできる。いくつかの有効性が確認されたin vitro試験法がOECD TG 439 (5)として...
	3. 本試験ガイドラインでは、ヒトの健康に関する評価項目の皮膚腐食性を取り扱ってい る。本試験ガイドラインはラット経皮電気抵抗（TER）測定法に基づいている。本測定法では皮膚ディスクを用いて、正常角質層の完全性とバリア機能を失わせる能力により腐食性物質を特定する。本試験ガイドラインは、最初は2004年に採択され、IATAのガイダンス文書を参照するために2015年に更新された。
	4. 規制目的のin vitro皮膚腐食性試験を評価するため、皮膚腐食性を評価するラット皮膚TER測定法の先行バリデーション試験(7)に続き、正式なバリデーション試験が実施された(8)(9)(10)(11)。これらの試験結果から、（バリデーション済み参照試験法（VRM）指定の）TER測定法は、in vivo皮膚腐食性を評価する規制目的に使用可能であるという勧告に至った(12)(13)(14)。
	5. 提唱される類似または改変in vitro皮膚腐食性TER測定法が、VRM以外の試験法でも規制目的で使用可能となるには、提唱される使用に対する試験法の信頼性、妥当性（正確性）、限界が性能基準の要件に従って、VRMとの類似性の確保について判断する必要がある(15)。本試験ガイドラインの性能基準に従って提唱される新規または更新試験法は、いずれも再検討されて本試験ガイドラインに収載されることにより、初めてデータの相互受け入れが保証されることになる。

	定義
	6. 用いた定義を補遺1に示す。

	最初に考慮すべき事項
	7. バリデーション試験(10)および他に公表された試験(16)(17)の報告では、ラット皮膚TER測定法により既知の皮膚腐食性物質と非腐食性物質との識別が可能であり、122種類の物質からなるデータベースでは、全体の感度が94%（51/54）、特異度が71%（48/68）を示している。
	8. 本試験ガイドラインは、in vitro皮膚腐食性を対象とする。本試験ガイドラインにより、UN GHS (1)に従って非腐食性および腐食性の被験物質の識別が可能になる。本試験ガイドラインは、バリデーション試験(8)(9)(10)(11)により示されているとおり、UN GHS (1)に従って腐食性物質および混合物の細区分化を行えないことに限界がある。本試験ガイドラインの使用法については、各OECD加盟国の規制の枠組みの中で決定されることになる。本試験ガイドラインは皮膚刺激性について十分な情報を示...
	9. 主な物質を代表する広範な化学物質が本試験ガイドラインの根拠となるバリデーション試験を受けており、本バリデーション試験の経験的データベースは、広範な化学物質クラスを網羅した60種類の物質である(8)(9)。入手可能なデータ全体に基づくと、本試験ガイドラインは、広範な化学物質のクラスならびに液体、半固体、固体、ワックスなどの物理的状態に適用可能である。ただし、特定の物理的状態では適切な参照データのある試験品目が直ちに入手できないため、少数の類似したワックスおよび腐食性固体がバリデーションの過程で...

	試験の概要
	10. 2コンパートメント試験システムでは、皮膚ディスクはコンパートメント間を分離する機能を果たすが、その皮膚ディスクの表皮面に最長24時間にわたって被験物質を適用する。人道的に屠殺した28～30日齢のラットから皮膚ディスクを採取する。腐食性化学物質は、正常角質層の完全性とバリア機能を失わせる能力（TERを閾値よりも下げる能力として測定できる）により確認される(16)（段落32参照）。ラット皮膚TERについては、5 kΩのカットオフ値が選択された。この値は、広範囲にわたる物質についての詳細なデータ...
	11. 5 kΩ付近値を含め、TER陽性結果を確認する試験として色素結合ステップが試験手順に組み込まれる。色素結合ステップでは、イオン透過性の増加が角質層の物理的破壊によるものかどうかを確定する。ラット皮膚を用いるTER法の結果は、OECDガイドライン404(2)で評価されるウサギにおけるin vivo腐食性を予見することが示されている。

	習熟度確認
	12. 本試験ガイドラインを遵守してラット皮膚TER測定法を日常的に用いるのに先立ち、施設は、表1の推奨される12種類の習熟度確認物質を正しく分類することにより、専門技術の習熟について確認する。記載されている物質が入手できない場合、または妥当な場合には、表1に記載されているものと同じ選択基準が適用されるのであれば、in vivoおよびin vitroの適切な参照データが入手可能な別の物質を使用してもよい（例えば、参照化学物質リスト(16)から）。

	In vitro試験結果に基づくVRM区分
	In vivo試験結果に基づくUN GHS区分3
	手順
	13. ラット皮膚TERによる皮膚腐食性試験法の標準操作手順書（SOP）が入手可能である(19)。本試験ガイドラインが対象とするラット皮膚TER測定法では、下記事項を遵守する。
	14. ラットを用いる。その理由は、本測定法においてラット皮膚の物質に対する感受性が以前に示されており(12)、正式にバリデーションされた唯一の皮膚供給源であるからである(8)(9)。（皮膚を採取する際）毛包が成体で発毛を開始する以前の休止期にあることを確保するために、ラットの週齢および系統が特に重要である。
	15. 約22日齢の若齢雄または雌ラット（Wister系または同等の系統）の背面および側面の毛を、小さいクリッパーで慎重に刈り取る。次に、毛刈りした領域を抗生物質溶液（例えば、微生物の増殖を阻害するのに効果的な濃度のストレプトマイシン、ペニシリン、クロラムフェニコールおよびアムホテリシンを含む）に浸し、慎重に拭きながら洗浄する。1回目の洗浄後、3日目または4日目に再び動物を抗生物質溶液で洗浄し、2回目の洗浄から3日以内に使用する。このとき角質層が除毛から回復している。
	16. 28～30日齢（この日齢が非常に重要）の動物を人道的に屠殺する。次に、各動物の背外側の皮膚を採取し、過剰な皮下脂肪を皮膚から慎重に剥離し、除去する。1つにつき直径約20 mmの皮膚ディスクを取り出す。陽性および陰性対照データが、新鮮皮膚で得られたものに等しいことが示される場合には、ディスクを使用するまで皮膚を保存してもよい。
	17. 各皮膚ディスクはPTFE（ポリテトラフルオロエチレン）チューブの一端に配置し、表皮面をチューブと確実に接触させる。配置した皮膚を保持するためチューブの端にゴム製Oリングを装着し、過剰な組織を切り取る。次に、ゴム製OリングをPTFEチューブの末端までワセリンで慎重に密封する。チューブはMgSO4溶液（154 mM）を含むレセプター室内で、バネクリップで支持される（図1）。皮膚ディスクはMgSO4溶液に完全に浸す。10～15もの皮膚ディスクが1匹のラット皮膚から得られる。チューブとOリングの寸...
	18. 試験を始める前に、各動物の皮膚の品質管理手順として2つの皮膚ディスクのTERを測定する。残りのディスクが本測定法に使用できるためには、両ディスクが10 kΩを超える電気抵抗値を示す必要がある。抵抗値が10 kΩより低い場合、その皮膚由来の残りのディスクは廃棄する。
	19. 実験モデルが適切な性能であることを確認するため、実行（実験）ごとに陽性対照および陰性対照を必ず同時に設置する。1回の実行（実験）単位で1匹の動物からの皮膚ディスクを使用する。陽性および陰性対照の被験物質として、10 M塩酸と蒸留水がそれぞれ推奨される。
	20. 液体被験物質（150 μL）を、チューブの内側の表皮面に均一に適用する。固形物の試験の場合、十分量の固体を表皮面の全てが確実に覆われるように均一にディスクに適用する。脱イオン水（150 μL）をこの固体の表面に加え、チューブを穏やかに攪拌する。皮膚との接触を最大にするために、固体を30 Cに温めて被験物質を溶融もしくは軟化させるか、挽いて粒状または粉末にする必要を生じることがある。
	21. 各被験物質および対照物質に対して、1回の試験実行（実験）単位で3つの皮膚ディスクを用いる。被験物質を20～23 Cで24時間適用する。室温以下の水道水を噴射し、物質をそれ以上除去できなくなるまで洗浄することにより、被験物質を除去する。
	22. 皮膚インピーダンスは、低電圧交流ホイートストンブリッジを用いることにより、TERとして測定される(18)。ブリッジは一般的仕様として作動電圧1～3ボルト、50～1000 Hzの正弦波または矩形波交流で、少なくとも0.1～30 kΩの測定範囲である。バリデーション試験に用いられたデータブリッジでは、直列型または並列型値を用い、100 Hzまたは1 kHzの周波数でインダクタンス（誘導係数）、キャパシタンス（容量）およびレジスタンス（抵抗）がそれぞれ2000 H、2000 μFおよび2 MΩの...
	23. 測定された抵抗値が20 kΩを超える場合、これは皮膚ディスクの表皮面を覆っていた被験物質が残存していることに起因する可能性がある。その場合、残存物質をさらに除去するよう試みることができる。例えば、手袋をした親指でPTFEチューブを密封して、約10秒間それを振とうする。次に、MgSO4溶液を廃棄し、新鮮なMgSO4により抵抗の測定を繰り返すことが挙げられる。
	24. 用いられた試験装置と実験手順の特性や特質が、得られたTER値に影響を与える可能性がある。5 kΩという腐食閾値は、本試験ガイドラインに記載されている特定の装置および手順で得られたデータから設定したものである。試験条件の変更または異なる装置の使用があった場合、異なる閾値と対照値を適用してもよい。したがって、バリデーション試験に使用されている物質(8)(9)、または検討中の物質に類似の化学物質クラスから選んだ一連の習熟度確認物質を試験することによって、方法論および抵抗閾値を校正する必要がある。...
	25. 特定の非腐食性物質に曝露すると抵抗は5 kΩのカットオフ値よりも低下するので、イオンは角質層を通過できるようになり、これにより電気抵抗は低下する可能性がある(9)。例えば、中性有機物質および表面活性を持つ物質（洗剤、乳化剤およびそれ以外の界面活性剤など）は皮膚の脂質を除去するためバリアのイオン透過性がより増加する可能性がある。よって、こうした化学物質により生じるTER値が5 kΩ未満または5 kΩ付近で、皮膚ディスクに視認可能な損傷がない場合には、対照および処理組織の色素透過性を評価し、得...
	26. TER評価の後、硫酸マグネシウムをチューブから廃棄し、皮膚に明らかな損傷がないかどうか慎重に調べる。大きな損傷（例えば穿孔）が認められない場合には、スルホローダミンB色素（アシッドレッド52、C.I.45100、CAS番号3520-42-1）の10%（w/v）蒸留水希釈液150 μLを各皮膚ディスクの表皮面に2時間適用する。次に、室温以下の水道水で約10秒間、これらの皮膚ディスクを洗浄し、過剰な色素または結合しなかった色素を除去する。各皮膚ディスクを慎重にPTFEチューブから取り外し、脱イ...
	27. 培養後、各皮膚ディスクを取り出して廃棄し、残留溶液を21 Cで8分間遠心分離する（相対遠心力約175 x g）上清試料1 mLに蒸留水希釈30%（w/v）SDS 4 mLを加えて5倍（v/v）（すなわち、1 mL + 4 mL）に希釈する。溶液の光学濃度（OD）を、565 nmで測定する。
	28. ディスクあたりのスルホローダミンB色素含有量は、OD値（565 nmにおけるスルホローダミンB色素のモル吸光係数を8.7 x l04、また分子量を580とする）から算出する(9)。適切な校正曲線を用い、各皮膚ディスクの色素含有量を決定する。次に、これら同型の皮膚ディスクに対する平均色素含有量を算出する。
	29. 試験施設での方法において同時に実施された陽性および陰性対照値が許容範囲に収まる場合には、TERの平均結果は受理される。上述の方法および装置による許容抵抗範囲を以下の表に示す。
	30. 同時に実施された対照値が本法の許容範囲に収まる場合には、色素結合の平均結果は受理される。上述の方法および装置による対照物質について示唆される許容色素含有範囲を以下の表に示す。
	31. 被験物質の腐食性と非腐食性を識別するTERのカットオフ値は、試験法最適化の際に確立され、先行バリデーションの段階で検討を行い、正式なバリデーション試験において確認された。
	32. UN GHS (1)分類系と関連付けられる、ラット皮膚TERによる皮膚腐食性試験法の予測モデル(9)(19)について以下に示す。
	33. 腐食性の分類が明確である場合、3つ以上の同型の皮膚ディスクからなる試験実行（実験）は、1被験物質に対し1回行えば十分であるとする。ただし、同型のディスク測定結果が一致しない、および／またはTER平均値が5±0.5 kΩであるなど結果が境界値の場合、別途2回目の独立した試験実行（実験）を検討する。さらに、試験実行（実験）の結果が1回目と2回目とで一致しない場合、3回目を検討する。
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