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OECD/OCDE BN

202546 H 25 H

REGHEREE (OECD) Dt BOHER
(BT HHA T4
NRICH T HEELESZ5I SR TIEEYE. BLV0)RRBEE =

RRICXHITBDEELIEERICHFETIVNEDOLR WMLEMEZRIET S57-9
®@. In Vitro FER5REIRERERE

EL&HIC

1. ERFMEBE (STE) AEVEIE in vitro HEED 1 DThH Y., BEES (UN) O
[MeEHBONES L ORRICET A2HAAM Z7L (GHS) | (1) 1LY EESHTL
3, RICHT2EELBEEEZ5IERITEEVE WEBLOEEY) &, RICHT2EE
HESEE (X5 1) ICHRABHICHEANEREMEMEOEERONE (KokL) LT
FRICOWVWT, FEDEHFO T THREDHIBRMGE CERATE S, REVEEFIAD STE®S &, F
ARBEEXS| TR TREFSER (X9 1) oBEIESLUORRICAVWSNS (16)

2. RE. RBICHT24FWEOEEMRIL. invivo 7Y IR (TG 405) ZH W
TEICFTHEENTESzy KTAMHA R TA v ICBEHINL-HoBREIZ, FLAXEICES in
vivo IRFIEIEHRICR DY BRA R0 7 ADAEYE ORI 2 EERIBEH/RREME % T2
ICFBT 27201, BMTERTSZILIETERAL, ZD7oH, ERINZEEORBA LT
ICXTISd 57012, TG 467 LU 492B ICREH I N TV D L 5 BRI ZFHT 5 Z &
R IND (17,18) . (BEER) HEBREESICHVTHWL O 2 RERREL B ICEAE
hEdzeT, VHFRAREZRLICRETEZ2EATDICEZOND (2) , by 74X
YHAE, BFOBRICEOE, RIEMELASL. FERICHT 2EEAREBEGEZ5IERLIT
ZENFHAREARAEYEORBAICKITINT WS, HIZ, RELT7y 7TARIE. BEOE
HRICEDZ, DEZET2 I EORVNBMEESIERI S AV EFAAERCEYEOHBRAIC
HEtanTwa, STE AB&EIL. invivo VH FIRABROTEHNRETH D & TARIND LD,
by 77Xy RELTy 7TAHRBE, BE EONFECERRICA S -BEERHERERE O —38 &
LTHWSDIELTWS Z T, BMRABREETIC () RICHT2EELBELE5 &k
THFEHME (UN GHSXH 1) . BLU (i) BRIBMICHRICHT 2EELRBEEICHEHER
B (REEEFUAOEEDOCEYE TR TERL) LFEHE (UN GHS XHHN) ZRET
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2 (1) (2 , 7=7=L. STEEBEICLY ., RICHT2EEREBEYE (UN GHS X9 1) %3]
TR ZTEH. UN GHS XAk (RICHT2EELRBEGUHEHGRIREDSI SRS AL) &1
FRENBWMEEYE L, RRNADEZHEILT2ENBBIVEICAD EEZOND, T,
UN GHS AN D DFEERICHE > TR LT v 7ARD STE Z W 2HE6. £ ORNCEYI ARSI
BICHE#KT S, RDBULEBREDOBRBRBLOARABEAA F 74 DOERIZDOWVWTIE,
[RICXT 9 2 EERIBEGEES L CRRBEOHES L OFMICRET 2MEa0N 7 7B —FIC20
THOOECD AA &Y AXE] (14) ICBS L THELIODZ &, REEEFA® STES £, FE
EMRIOBRENEE L UOERRICESG L. BMOAREEEET. EALRES%Z5| 2RI TRH
EEMH] (UN GHS X9 1) 2B ET B -0ICERa N, =720, STEMS REEICL Y, 3
ZRREEAF|ERITAEEDPFA SN WREEES (UN GHS X4 1) (2oL Tld, A
ZIE TG 467 (17) IS N TWB LS BRBMOABEERL., BENRDBEEEILT 540
BB D,

3. AKABRAA 74> (TG) o EMIE, HBRECEMEORICH Y 2 BHEM O
ICAWAFIEZERT 2 &ICHY ., BEHIZ. EFEBEAREL LORBEERICHT S
STE® REREICH T2 X DMEEUEFREICEOSVWTHEESND, (tFWENABIE L KMZIC
RIFTHEEEERIE. AREEOESS L CRERHEEICECEEREAESE (MOA) TH 5,
STE B & U STE®S ABAEATOMBEGFERIITEMHE ICKL Y I N, EFEEBERTHD
MTT (3- A5-FAFINF T/ —I-2-A4JL) 25- 72 ZNT+ZVUTLTAIF, FIELF
TYVILTIL—T IV UTLT7AINRN) NEMRTEEIND TIL—FILTH VIBICEBRE
e, HiEssoHMBICKYREINS B) , 5 PBERICEONHEREEFEEZAFINEL
L (MBREFE) | £/, COoMREEFEXRZAV. HREFVEORICHT 2H5EMHDR]
BEMEICOWTCHEE T 5, STEREEICHE VLT, 5% L 1 0.05%MEE TORHBRILEYE DM
EGFEERN T0%UTICH2HE, RMEFEYWEIL UN GHS X9 1 120883 s, BT, 5%B LV
0.05%MEE TORBILEYEOMIEETERD 70%BIC1R 555, MMEEYE L UN GHS X4
AEFREND, STESHEEICHE T, 0.5%DEE THIRATERERN 20%UT L ZBA, R
EEMANIL UNGHS X9 1 ICDES D, METERN20%%BR 25, S oIIlHBRYLE
ERY BIZIETG467 (17) IR INTWB LS BABRIEEI NS,

4. KRBHA R4 12B17 % [HREEHE] W5 BER. RBRONKRER D
WEEIETOICALVLON, WEBLY/ FHIEREEMORABKICTT 5 STE ABREDOEAATEEMN
CIIEBERTH D, EREMEIITRT,

BRNICERINEEEBLURR

5. AABHAF 74 v, BEHRASHEPERLAZ7 B Fa—LICEDSLTWS
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4) , 7Rbta—niF2@BEONY) T—vavEABEArT—~vE LicboT, 1 DAY E
BRBEFS (USAAE) (B) . 95 1 2IZHABYERKE AT ML 2 — (JaCVAM)  (6)
2k 2, RABREICHT AN Ty a VEARBEESLUVBTREL L2 —XEBICEDE,
Nmawm(ﬁﬁiﬁﬁ‘%75%%#7u7%A%$%t/&—)/mmmm(*l@%%ﬁ
HERIIBTREEREESSD) ICLVETLE2—EREEINL (7) ,

6. STE #Eix%A. RICHT2EELREBEE UNGHS KXo 1) (1) %5287
fbx¥HE (WE %;Umm%)wﬂm AHAWEEA, 125 BEOLCFWE WELEEGYOM
FEED) ICOWTARABRETBONLT—&Z &, invivo VHXBRABOT — 2 & 2B L
LA, DEDOEREMEIL 83% (104/125) | HBREHERIE 1% (1/86) . BEEMXIE 51% (20/39)
ThrzerRLE (T) , 2OHBEIIEONIBEERIIERTIEAL, AL S, EE 5%
TT70%UT., BLVRE 0.05% T 70%BOMRREFEERZ -0 T HBIEFYWE UTDxK2:

FRETALSER) FIT_T, BAHEGHICIGL., £, BEEEIN TV 2 IERMN R HEREKS
F OO BEBAM T AR > T, +DICNY F— R ENLFID in vitro REEICE Y. £721F
%&@EﬁﬁttrnmwOvﬂﬁwﬁ%— LY, BlcREFENDEZZ 6N HTHS (1)
(8) ., FICH—maPEIRTEINIZL, BEVOHBRT —2HBRONZERNOEFEET D,
L Lahr s, ZRBEIE. ZHOYES L CEAYORBRICHEMNICIDERAETH S, B
EY). BERBELEHE BIZ L. ALRERME) . FLEERAA T4 VICEEH ST
ZEABEBAICHEICEZENAEWHRLEHEICOVWTHRARTT 2548, £5 LB
EREINIRPRICEROD 2ERE L OTHENICOVWTERICEET S, STE #EE%E UN
GHS X9 1 & L TOWBICEHERTICHAWDIEE, ZNUADBENARRSIZRO HNAEH
o7z, ABRIBYEIL HRUFVEICARREZREAT S Z &%@JT§50;®% . 5%%
L 0.05%DTEE COMIBETEA T0%UTTHD I &I ﬁ?%ﬁ%@%%@%ag
RITRLERTHDERDON, BIMFERA LIC UNGBETWt METNETH D, @
EER (EFERBLUHFRR) PEARRREBEGEASIERIITNEINERBET H7-DICFERS
Nn7-%4& (UNGHS X% 1) . STEXHREREAZ AW T 48 B0 RE/EHS (B 5. RIE
43 TEFE) TR LOMNIT—XIE, SEMIRIEREED 88% (42/48) . BBMER 16% (4/25) | &
FOMBRER 8.7% (2/23) #ixl71z, IhIE. EHENOTHFOREE (7) &KL ER
T%&Jﬁ%@%ET%%Eﬁ$ﬁ%%%ﬁi%T&Tw mENE E4eFHETLSR)

X, TOBERABINDI D, ZOXRICEWT, Bon/-BEEXRIEALBETIEA L
(17) o =L, 7=F MR @é@ﬁ@UN&ﬁ[\1@#%%mﬁ7%W Z. 20U TR
%uﬁ%ﬁ?%ﬁﬁﬁ%ét CEBRNRETH D,

7. STE #HEk% . RAMUES LUORICHT 2 EERIBGEICHBBREREYE
MESLWEEY) (Fhbb, UN GHS X404 OREICAWEA. 130 BEOILFY
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g WMEEREYMOmMAEEED) IToWITARRBRETEONI-T—% &, invivo 7Y FIREER
EERLBLI-E A, DIRDIEHESEIL 85% (110/130) . BEEMRIE 12% (9/73) | BFSHEXR
X 19% (11/57) THBZezmliz (7) . ERMEOBVWYE (T4abb, ZTAEBED 6
kPa 88) . BLUORMEUFIUNDEEXOYER T — 2ty bHSBRWIFGE, A0 ERMY
I290% (92/102) . BEEMXIL 2% (1/54) . BFBERIZ19% (9/48) | aﬁz%a“% (7). o
BRAMEH,I B, BEE L TEEBIEKDRKDH Y ~—\7\7}[/j_’f)l/7g.’ﬁﬁ\z\7(—\_7w_:|\ BEEOFWV
)8 % IERE| Tﬁaﬂ"@’a‘égtﬁ MNEFEns (15) » Thick Y BERMEOFVWHE (Thbb,
FKLSEN 6 kPaf8) T STE HERDIEFEM (X 95% (19/20) . T%F%"I‘i%ti 0% (0/7) . taks1E
KL 8% (1/13) &Ho7=, #ERE LT, STE AEBE%Z. RBRBMES LORICH T 2EELIE
Bl ﬁ\i%%ﬁ%&%ﬁfb#%“ (UN GHS X204\ OREIEICAWSIHE, ARBED AR &
LTOXREICIE, FEEESS L ORmMEUFIOAD 5 R ZEEYUNDOEXRDLEYE (¥
a;footo,rb:.fr%) DEWMBRUERNZEIFOND, 25 LbEYEIZ. STE HBEEDEAESE
NoBAIND (7) . ATEERREY . MKDBEZ TP OVEEBLCEYE L. BEMOER L
BAHAEEEE RSB T 5720, KSR EZRELAVWEHET CIHETNETH S,

8. 6IEE LV 7TEHTERRIAEYEICIA, STERBETCERSINIZT—XEY b
IZix 40 BEOREWICET 2HHAT -2 L& F N, in vivo Draize BREEIEHER & LR L 7235
A, UN GHS 2$8> X7 L N CONEREREAY T RO IEREEIT 88% (35/40) . tAMGIER
IZ50% (5/10) . &ERMERIZ0% (0/30) #RL7 (9) , £->T. STERHBEIF. RrLT v
7HHTUN GHS X4k & L TOREMDOREICERTZ 24 fFlAe LT, EEROYMEICH
THRAOEHEZLS, REAEEF O AN R IEERDEEYUNDREY LRI NE, £,
TRTIVFANTER LBV, HBHWE, 5OMUELRELRRER KT T EKEN 6kPa £
VEWYEZEET 2EEYIE. RE. ARBREOEAERANICR L, BREDCER A ST]
BEMEN D B,

9. STE HEETIE. WERILF®WE% UN GHS X4 2. X4 2A (BRELHM) .

GHS X% 2B (BEOBRRHM) LRET 5HE. UN GHS X4 1 mb%fr%%-fa)fraé*&b\ UN

GHS X% 2. 2A. Z7-13 2B & @/NFHIE ., F7-. UNGHS XHNDILFEWEA UN GHS X

D2, 2A. £721E 2B EBAFRHENE e oERTERWL (7) , Z0H, BOBYARS

EICLBEMABRADELEEZI NS,

10. STE #EiE L. £ABBIEK, 5%V X FILRLKFL K (DMSO) &F4ERIE

K, ERFIRTAAAIISEREIE 5 DEUES—ICBB S 2HBRCFHEICHL TS
CREDFEIRICOWTIE 17 TBBB) , STE R, ii@ﬁiﬁm 5% DMSO &E4£ERIE

Ko FRIEIARTILFAANICRAE/ZIE 5 DEU LS —ICBEBE CEAVERCEYE (LB
B, EFMEEZEDD, STE ABEICI R TILA A /w&ﬁﬁ W3 ZElgAgETH D, Lizh -
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T. STE #BRE(IF. LRIBEIN/L 3 D2DOBFHOAGmC LD 1 DITEMEEZE S 55HE. KIS
TAOWRFEWE BIxIX, REEHT7LI—LELEITFY) ORICHT2H5EMHDOFA
ISELTWS (4) , STEMHEREIZ, EBBBKPTHLL LS 5OMBREIFH—ICBE
SNHREEMANICEL TW5, STE® AEEIX. £ERIBEKPTHGEDL 5 AR EL
FH—ICRBTE A WREEEAICIEEL TW Ly,

AR D[RE

1. STE REEIE. 96 VL RU h—FRx— bR/ /7L —bETESLE
Statens Seruminstitut Rabbit Cornea (SIRC) #f@da> 7Ty FREBICEWTEBIN S,
IS EICESinvito 7 v 24 TH2 (4) o 5%B LV 0.05%mEE OB FYEIC 5D
MEEEE. MTT 7 v 42K % SIRC #ildDENERFERLE LT, HidstEEENICATET 2
(4) , MEEGTEXROETIE. REGICECEFZEDOAREEOFANCAVWLND, RENEEEID
STE & A 51d. FUREBEEMICESVNTULEA, 0.5%EEDEBRILEME~D 5 5D
REL. BEhdhy A T7EFAVLNDE (BB281ESR) .

12. THXORICEHT L7BARD 80%H 3~4 DLURNICHEREZ B LHEHINSDIC
L., & FDORISET LIZBRD 80%i8IE 1~2 DURNICHEHINE Z EABESINTWDS
(10) , STE & STESHEREIF. T o DIEBERM & OELERMA, T KR4 b LTH
fREEE AW, WRIEFHE~D 5 HERER O SIRC i DIEEE % T 5,

B AE DAL
13. RABRATA 74 VEHD STE ABEZEEWICAVLSHE. T ORIICHERNE

BRI R1EBOMEEOYEEZELLDETDZ I LICL Y, BB BAEAIIHT S,
NoOYMEICIE, invivo 7Y FIRAEE (TG 405) OFERE LU UN GHS 04E X7 L4 (1) I
EOzx RICHI2ERELEGUHEZIERRBMEOH o 2HBEORIGEREKT 2D DHER
SNz, TNLADOFIREE T ChoOYELTRLETHD L. BmED in vivo SBT—
SPANFARETHD &, LV STE REBEENOSRED in vitro T — XD AFAIEETH 5
el B) o WHEHINI-YWENLAFTELAWGECELURERAH ZHE. 2 ZICEEHS
NI-HELPEEOEENAHOSNNIE, BYIL invivo B L X invitro S8BT — % % AFaJge /5
DYBIZOVWTHWEZ EREZONS,

© OECD 2025



x1: BREEIVE-EXR
s | AV 5180 STE StBC STE &E& T
WE# CASRN | {L#MEA®"| ", | TOUN @ilﬁu @ UN GHS
= | GHS K42 = X%
AR HF IO
_ 8001-54- _ AL e I\ - AN
iy VN 5 FZLLEY)| wIE | X1 EEEIEK X1
(10%. 7KM4)
Triton X-100 0. o
100%) 00293 | oz | ok |EH1 | £EREK K5
S ERBEAILA
o7 Py R Ty ane | B | R9 ARAKEK K51
Y, BERILEY
KER{LF b U 7a_ | TILAY ;i
o BT | B [EHT | emEmk| EH
1B
S by EEZ ==F i il
7F 07 > -48- & X7 2A £ERE
4 kv | 96-48-0 - "R | X5 &gk e
IXxTI | BTz FR
1-F2 4%/ —1 | 111-87-5 7L a—)L ik X oasmt| 7 FATETH
F AL TEE
oY R ) FILa—IL ;R bl il
96-41-3 i X4 2A,/ B8 | A FEAE
L kz @) | O | B I
FEER 2-T b % 7La—; I
- ;» 111-15-9 _ s | X4 wmeEkl  Xa4k
— T
. mibkzE GEIR| IExII
k5H o 112-40-3 | 7 OFR vk | mapst 7 X434k
=) FA
XFINAY T H IEXxTIL
_10- s ;"— AN AN
s 108-10-1 % ‘i | K54 o X4k
)0 —JL 56-81-5 FILa—IL TR | X4 BRI Xk

B3 CASRN: 7 I HLT7A b7 b —E X (CAS) BHES

"EEME R REDOENY BT,
Mgonsniga, XEEIEZNEEEFHAZEER (MeSH®)
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ChemIDplus®&H. http://chem.sis.nlm.nih.gov/chemidplus/ TAFAJgE) . $ L U NICEATM (C
L UER SN BEREZAWTITo 7

2 Invivo 7Y XERHE (OECD TG 405) BLUUNGHS (1) ZAWHEEICE D,

31 &L TOHEIE. 100%KEbF Y v LDOEEREEME (OECD TG 435 D EREAME
ICEET 2B MERERMEMEE LTREH) . BLPWUNGHS XA 1 0E#E (1) (TED,

42AH 2B DHMEIZ. INnD 2 ODORXRDMAEHRIT S UN GHS EEOBERICERAIND, T4
Hb, XD2ADDEERICHERTHEOFEZIZOWT, 86 fld 26h 6BH 45HICK
WREEIND, Invivo T—Xty ME2&BEIrORY, ZNENIHE L, 1 DEBDORET
IZ. 3BIF 2BINXD 2A DA ET 28E % 7 HEITRLE (11) 2. 2 OBDORRKRTIE
3BT RTICBIIEZIRTOIVRRA Y A, KD 2BDONFEAETH2XA70IC7THBET
cEE L (12)

S2A N 2B OFEIE. INn 2 DDORX Iz AT 5 UN GHS EED@IRICEAI NS, T4
Hb, XD2ADDEAEMICHERTHEOFEZEIZOWT, B 3FIF14h 36F 24FH 12K
WAREINS, InvivoiRERIZ 3BIE L7z, AREED DEERIO 1Fl2RE, §XTHOIT Y
FRAY A 7HBZETIC T OIICEEL, 7THEZE CICREEREEEZ RS AN 2714
DABEEHAIT ‘fﬂ%%ﬁu]: i1 (7HB) <. 14BBICE2ICEELE (1)

14, KEHABOAA R 74 THAINTLWAREEMFAD STE® ARG ED BB AFERIC
Fearh, ABRIERIIER 2 THBEIN S 10 EBEOFREEER 2 BUICHFET 5 2 & T, Fffik
BRNEXTPT 20BN DD, TNHDOWHIL invivo 7Y FIREER (TG405) DfERHB LU,

UNGHS 28> 27 4L (1) ;%o“mf\ BSEOREGFIIRABOSEHME XIRT 5 & 553
RENtz, TOMORIREE (L, REAEHEFIATRINTWE L, BLUERER in vivo
SRBRT— 22 F A TH B Z tb\a FNTWa, NEHINYWEIFBETEHRWEE, £
T IELHAREERLAH 256, BYA invivo B & U invitro ST — 2 A’ RIRE 2 B D W) & é”ﬁﬁ%
TBHIENAETH D, ttL ZDHBETH, JZICRBRINEZRCEENBRINLRITN
(=@ R AN

x2: REEEFOBEAEERIME—ER

SLEEMERI 0 | STE™ HER

. caspy | PEE) | REEEN ;;’Z jf 7 ® STE®S| Td UN
e S5 HERTOER| GHS K%
GHS X2

(%)
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2R AN gy -2-
IFILANFILF b | B577-11-7 TRAR P % X1 43 £ 20 X1
Yy L8 (10%)
04T IL¥ =
¥ T F ) HCl (J& |60372-77-2| E{E hFF> |EKH1 6.1+ 14 X5 1
%)
BleFiLey = - _
o (10%) | 140-72-7 TRAR HFF X1 41 £ 05 X1
(o]
U k> X-100 (&2 .
) ( 9002-93-1 | #&f& FEAF M| X 13 01 x£22 X1
Lauryl sulphobetaine o ) N N HihTl
(10%) 14933-08-5| &1 4 X7 2 35.8 £ 10.9 <ok
vFLEY =L . EImTl
T 140-72-7 | &tk hF+y |E9H2  [683+67 o
70K (1%) FRIEE
1-
Hexadecanaminium,N - EImTl
N.N- timethyl-| 112:027 | &k | nFA> | KH2 865 AT _
il ) I ;/\ \H
chloride (2%) ! -
Z 7Y IILFREES Y - EImTl
e 137-16-6 |tk | 7=A> |EH4h |966+99 |
* L (1%) SN
tFEY =g A . BT
T 140-72-7 | &tk hFH>r |EHs 986 £ 6.7 o
783IF(1%)’ FRIEE
PEG-40 Kix kb ¥ & - HimTlk
\ : 61788-85-0| Ttk | FEA A M| EHH [1005 £ 91|
e FHIANBE

BAEE :

CASRN: 7T HILTTRAMF 2 bH—E X (CAS) E#HES

' REEEAORIRIL, BA 4k THLT 2 AERB B,

2invivo 7Y ¥IEFE (OECD TG 405) 3 LTNUNGHS (1) Z#HWHERICE D,

S EH BEIDFBRERICEOVWTAY BV o ILICHEITH24EEFRIE 20% %R 7=,

4 STEP HRICHEWT, IRTOREHINAREEMER IS L T, BAE e L TEERIEAIME

A7,

© OECD 2025
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FIE
M E B D G55
15. STE ABREDEEICIL. VY FAEMIEKTHS SIRC #H\\5, SIRC M2 IE

KEBEMERMARERE (ATCC) CCL60 7 &, +omEgtEEzEd 2/ N> 7 h b]\i
THLIENHEIND,

16. SIRC #iA3(% 37°C. 5% COFETOINEIRIE T TEE L, BE 7 7 XTI,
10% 7 > RBIRMmE (FBS) . L-Z7/L&ZI>v2mM, =+ > 50~100 BEfiz/mL, R L7+~
A <> 50~100 pg/mL %,/J\j][]l,t/f JIIVER/NBEER (MEM) Ao 2EMEEEIE 5,
BE7Z7Z7AIRNTIVYZILI Y MGELZMREIZ, CLX 7L —R—(ER0EEICEBHLS T,
)T 2F Lo 7 I VOBBRAREAVWTHEYT 5, EENAEBR COERRNIC, Mg
ZIEE7 7 AR TEIESE (BIZIE, 2~3EOMRIEE) . BEL L ORRIBEDERIL 25
EUAE T 5,

17. RIZ, STE BLUV STE® AR~ DERERA TS /LML, BYLREICHARE
L9677 L—hCIEEYTS, HEINIMEBEEZREIL. BERE 200 L [CHWVT,
foziE@Ek 4 BEICAWVWSBE13 6.0 x 103 cells/7 /L, H2 WL, MlgxEER 5ABICH
W33i5513 3.0 x 103 cells/ 7 =L TH 5, BYILRERE CERICEE N/ STEHRICHA WL 51
fgld, BBRERESR (Thbb, BER4IHEZ/IE5HE) T80%BN IV 7ILIT » XITE
THI LI D,

BRI FYE S L DN BYE DB

18. WRICEYWEERRE - IIRET R85 05 18R G, £EBRIEKTHD, HER
MBI OV TEBRENMEVE RO bNDHBE. H2WVITEEREKISARD 5 oMU LEY
—ABBL TEAWEA, F2BIROAHE L T5%DMSO (CASES : 67-68-5) SHLER
BAkERWS, £BEIEKSE LU 5% DMSO 884 BRIEKOVWTNICH, BEL 5 5 E
H—RBB TCERAVWERECEMEICIE, BIEROBRFELTIRTIILEFAIL (CASES :
8042-47-5) ZFWL\ % ﬁ%l@:@mw&%ﬂtﬂ% B (¥hAbb, BRKEN 6KPaB) Tk, HER
ICEEMENIXRTNAANIEET DD, b PEULLRELRERZTEKRT 255, BiEE L
TIRTZIFAINLEHNDS

19. WERIL B % BIR L 7278112 5% (wiw) DEETARELIIHE—ICBE S8,
E5IC 10 EERERRICL YVIEES 0.5%5 £ 00 0.05%2F %, STE RExTld, SWER{tFYE
IZ. 5%& 0.05%DTEE THRITE N5, 967 /L7 L — @iﬁ%%mﬂﬁ%\ B 5%71 0.05% L
ITNH ORI FEYMERR (F713BBR) 200 yL/ 7 t)LICER T 5 HHBEES 8%, STE®

© OECD 2025
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HEBRTIE, BREEEHZ 0.5%RE THERT %, 96 Vo)LL — MIEEINHRRIE. £
BTERME. &7V oV 0.5%REDOREEEFAER (£7<3BER) Z 200 mL/¥ = LHINT
5, HRILEYE (BE—H2YWE. ZHO9YE. £73REY) &, TOMEICEDLY 4 &
HROYE L AL, BBRAEICK > THERELIIBET 2,

20. 5 16 B EOEEZ, REARI EOXZTL — FOBHNEE LTAVWS, &
LI, REFRIEDORT L — MISLWTHRIGFENEBALCLEESE S, B 18ELHD
BAE. SIRCHIFRDAEGFRICBEZEZRITI AV EHNERINTLS,

21. STE 3L U STEMS HERETIE. 0.01% 7 7 ULTEEF ~Y 7L (SLS) &2B4E
BiEkE, REFABRIEDZETL — FOBERBE L THWS, BETRBOMELAEERELED
7, REFSBRI DR T L — MIIFEEREKDABFIFNEBLEO B ITNIER S AU,

22. TV IERFEE (OD) BMIEQCHEICLET, B, F-IEHLY LB L
VNIRRT LS v EEFEEERIENK (PBS-) 288 L. 2 2MIEREDT 2 /LIZEWNT
RS 5.

23. STE B LU STESHBOMAICHEWL T, FHE (5% H LU 0.05%DHERIFY)
B (STE) . 0.5%D#HERFREEMER (STE®®) | BB, AFINE. BIEXER) &, Btk
WERLFWE £ 7213 BICFYE 200 uL ICHiflzz 5 HEERCEEI LS 2 LICL Y, RIER
BT L IC3EICKRETT B,

24, REDFME L/ IEER T 7 XBTRADOILFEYE D W CERRZBME % 57
T2HE. HDHWVIE, RBRICHEEE OEFEMNICH 2 RREE 2D W THEM B 4 RS % 57
9 2%He. ZEYEINERTH S,

ML FZEREDFE
25. REELMAZ A PBS 200 L T2 E4E L. MTT A7 200 ub (32# 1 mL H7- 4

MTT 0.5 mg) ZHHNd %, A4 > Fa2~X—%— (37°C. 5% COz) T 2 KD RIGCFKHEZEE.,
MTT &R D 554 L. 0.04 N3&EE-4( V7078 —JL 200 pL % Z38EEFTC 60 HRERINT %
TEIZEYMTTHRLT Y Y EHE L, MTTHRLY YV BRORLESA T L— b —&—(2k V)
570 nm THIET %, BEHRXFEZIT> CHHELALEOHRILEVENRRRICEEZEL TW55
BDH MIT 7y AL (BEFHEIZEENG MTT ExHICX?) HRICEVEOT
BHELD, 2O &L, IDBEEL MEEFAIIBEBEL FREICZLDHBELETTE SHN
STE REEICAUL S NS 2D MEEY CE L AR IHEWL, 7275 L. BRH T EEN
BRMTTETHBROERBEYE I, XFPEEDAEICTSET2EEZIZOND T N B, STERER
DFERAEIIZOERZBEICFHET 2, BBEIOXD 1 OFRHERZHE. THOAIEMEICH
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WY Z2BIMEEBIIRETHD, AETHNIE. TS LETHOREIODVWTHITEZT—4%
EHT 5 B, WERFYETUEL SIRC MlEEE Y oL e, WERILFYWE CREL
TR E T L HBLNTMTT 7 v 4 D 0D #%%RT?%%%®%M) MTT 7
YR AIIWT EFENIERICEELZRITTEFRHINDGE, RBoMiaaEaiR (f1x

—a—bIALyR) BERTES, L. BIZIE. i% 1 (STE) #£713%2 (STE®) o
BHAERDVWEORRICLY MTT 7 v €4 EAREOREREBLND tf’g“ ZENTE, A

HBT G RRELE LB L0 DBEDT — S HHATETH S BACES (20 BSE) ,
BEORTE L OFHETN
26. Ric, SRBREFHEICSOVTE LN OD EEML. BH) iﬁﬁﬁ@iﬁ%%

100% & L 7=354 @ﬁﬁ%&%@i?fﬁﬁﬁﬁé MM AERETERIEE X TR I N,
WER Y E ®ODtaﬁﬁPwODwﬁﬁwﬁﬁb%ﬂ%ﬂ77/7®OD%HLK& Zid
B2 WE O OD #AFIINEBDO OD Thd s siIckVBEsND,

(HERIL =B D ODs70) — (77> 27 D ODso)
MREER (%) = - x 100
(BEIXFEE D ODs70) — (77 > 2 ® ODs70)

FIERIC, ZBRFIMNBOEGNAHREEFERIIEDERTRIN, FAFXTRO OD LEIFRD
OD DA DELALZNZENT T D OD %R L7k, FAEEO OD % E#¥tiEd OD T
BRyszeickyBond,

27. STEREBTIZ. 7T MICIZZFNFNI D0ERAE R, MM L-KERRES 30
(Fabb, n=9) EET 5, ML LEREARI L OEEREEVES L OBRFINED 3 7
T VICEET 2EMFEEZAL., BUNAHRETEROEMFIEZEHT 5, MREFEXD
RN ABEMEHEIL, ML 3 BloRERBRNOEHRT 5, STEM HEBRTIL, 3 >2EE
7zl (Fhbbn=3) 2HBRTINENDH S, SHABRICHE T2 REEER S L PBFIHEBD3
DDV IILOBEMFEHIE, BNHREFROBEMTHZAET2HICAL LN,

28. STE HBRICH L T, RICHT2EELREEME 5| TR THRMCFZWE (UN
GHS X4 1) . BLURABMES L VRICHT 2 EEELRBBEOHENIRNELRFRILFYE
(UN GHS X9 OEEICDWT, MBEGTEXRDO Ny b A 7{EELITE 3 1TxT, STES &R
IS LT, RICHT 2EEELREBEBSBEAS| SR ITHEREEES (UN GHS X4 1) ORE
ICDOWT, MilEEFEXROAh Yy A T7EELITERA4ITRT,

© OECD 2025
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# 3 :STE AR EZDFAET L

LTS
i=E 5%  =E 0.05%

UN GHS 948 WA el REE

REESERS S OCRESEERI O AD S
B HEEYMLUNOEERDILEYME (Y
BELWEEY) Z#HR<I{WEL LR
=i

<70% > 70% BT FRIANEE 2| @Ak

> 70% > 70% X 4%

<70% <70% X1 MEHLLREEY S

"ERGEN6KPa LY EWEBILEYEEAESE L, IXTAAANITERRBRLEVWHERERBER
IR LBEWAWTNAODREEYIZ, RBE. ARBREIOBEABEANICAL, BMAFAEELS
AN B B,

BRI SELEMTOFAEITER L, DEEMNTIE. STE RBROBRA ABRE L OFF
MICET AN T 7a—F (ATA) (14) IZBS L TREY 5,
SEICH—FaPEBEICOWTEoNFRICEDCH, BEeWoaikr—4tRoni-g840h
bff?% ZNTH, FRBEIZ. ZEOVES L CREAYORER M IHERAEET
Hd, Rl LOBWEZRER LT —RERDHZE. BEWMIIOVWTAHARAIA F 74 v E2B0
LEIC, HZEEYNZOEMICTOBERZR/ R TEENED. £HLIIBRTEDHEICIEZ
DEMRERTTT 5, YUXEAYWORRICETIRINEGLHDHE. 25 LEBRTFEIRETH
%,

F 4 STECHBEDFRHET I

MRERER
UN GHS 448 B AR RETE
BE 0.5%
< 20% X1 REVESE - BREES L OERRK
> 20% BT FRIAEE | RmEHA - RS L UOERK

COBRNOELAEBRTOFHETE AL, 2EENTIE, STEX® AROBERZ2ABRE LT
TG 467 IZH 17 % DASF ICEB S L THRETT %,
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BREOCERDBE. AIZAIE—HLAVEITEMEY., FHEFEXRD 2025%ICFHELWEEHRE
. BRBERTINRETCH D, FL-ETD 2 AOBRERZEENA—HLAWES. 3 BIHOBKE
HREFTIRETH S,

29. UToEEZ INTHLTHE, ARBRIIFAUERCHITENS,
a) 77V DRFREEZRU K, BHNE (BHICEE) OXFRED 0.3

UETHDZZ &,

b) BEITBDEFRA, EHTEBICLEN80%U FTH B Z &, EHDORHIER
HRIERBRTEICAHWAIGEE, IS DBRFNC L YIRS S N2 RERCFYE % B &
T 5I21F. BAFIHEBA 80%BOMHIEEGFXRARIWMEND D,

c) PBIEXTEE (0.01% SLS) TELMN2MIEEFRIL. BEDOFIEED 2 ZHERF
ELRICHBZ L, BENBOFBRLREBLIOFRTRIFBEICEHRT 5, 3 Hhhb,
3HATELICEHFHT . BRBEOREEENMEL (Thbb, B 1EKH) RERERE
MR T, ARRAHBROERT L ICEHMT 5, ABREMRMERA. HETHIICTERZ
BN B OOH OISO REHMOEREET L TOWRWEE, RUOEROES
AR ICHEA A BEINIE., HZEABREEBRICEIT2BEDT —XICHE
ST, RABREORRLHEICL VL INT-HBRLERBLUHRTR (Thbhb,
21.1~62.3%) #AW\5 Z L IFHARAETH %,

FEEEa) (b)) . o) DLWINAEHEILIBWEE, BMORERRE EHET 5,

d) STEHERTIE, MiIL 72 3RO REHRY SFEONLERNGMIREFED
BRERE X, BRICEWEDRE 5% 0.05%DWA T15%RFEGTHD I &, BER
EZN 15% U LEDHE, ZORREAWVWT. oI 3RIRERREERT 2,

e) STESHEETIX. 320BRARICH ITIMBEFEROZEREIL 15% KT TH
52k, BEREN15%ULDIZE, ZOEEAAWT, 2B ORBEEEHET 5,

T—2BLUVRE
F—%
30. ERESBOERY L DT — % (BIZIE, MEAEZOE) | ALTICE

EDF, BERZE (SD) . BLUODHEICOVWTHRET 2,

© OECD 2025
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AAGREE
31. ARBEER. UTOEHRZET,
BRILFYE S L ONRYE

o H—AHWHE  IUPAC £7:13 CAS &, CAS BHES. SMILES &7-/3 InChl 21— .
BEAB LU/ 32 DMDOFR T 7% & DLFDERRIER

o  ZHHWE. UVCB, EBEY : AFAgEREET, fIZAIE. Ko DtFEHEHNIER
(LRZR)  HE. REE, $LU0BETLIHBECENHE (LSRR CL2AELR
V) DTS

o AFTRABET, WEORE, FEM. pH LogP, HFE. CEWESE. HBLO
HBREIEICED B BNOBEET 2 B RRHE

o  FZETILHZETHREICERTARTHNIL ME. RHHOLFENRER L

o  ZETIHGE. ABRAIOME (PIRIL, IR, W)

o  AFHELEEORTFRAELLIOLEMR

o  ERLIBFICETS 50MULOEHEE (FIZIE, BREIILELBER)
FABEDRIFS L FFIF

o HBMEE. AREEHESRS LUVRRETEOREL,. 2B L OMEAR

o AL IHBREDHHA

o AWMk, FOBT. RBICAVWHEOMAK B La Y 7L v X DKEE

o RAUW/-HRFIED M

o REABRNMEI LUAVI-EREK

o  HAUWIHEBRECEVEORE (HRBRELELZ2H5E

o  FWBRAEHEICOVWTOARBIEROIELL

o  HWEMLEYEIINY HIREEME (ERPMEERLZ5E

o HBRFIBEZZELHE. TOHR

o  AUWFHi® L CHIEREE DR

BEDBUENEBOFHES L VIZERFE (SD) OSBER

© OECD 2025
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o ARBREEMICHELCO (BIZE TRERRVEORRIC L) HREMEROTH
B, &7 ARBEICET 3 EHN L BRI O,

VEES

° BB EYES L OB ELR S NIERFTEEICOWT, BR- T 1L T EDE4L D
OD f&. 43 L 7= IExER T & @ OD O EMFIIE, i L - EABRT L 0MiEEEFEE (%) .
LU 3 EOREARBTOMIBETEER (%) DERNALBEMFESES LN SD #—8XRICLT
NS

o HYLHRBRABREETH D I LA LIEH, BE. BLUOBETROBR

o BEERKFET-o-TH, HALEDERAIB LV /LRI EENG MTT EXTH TH 2
WERICFMENERB T D70 L. TNUNMIBREINAHZEDTR

° BWiEFAHET L/ HEEEEZSEB L T oN-RENASSE
EEDEE

e
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EE

Y : 5538 EICLIIERDN —RICBARINT-SBEICEDRERE—HRT Ihrr2FRbHTHM
HEDIBIE, ABREDMHEZ RIRETHY, ZHEDORAFD 1 DICH-5, ZOAEIZ. =
BREDELWERDEEGAZEKRT S [ & LIFLIEEBRAIgERFEATHNS (13) o
HAEYE . #htFYEBLEOBROEEY L THWLoNAZYE, EEYBEICITROEELDH 5,
(i) —BUrHY) h2EBEUIASVWHBTOREE, (i) BT oWED I/ TR oEEL &
OtsgenfaLltt,  Gi) 9ENbZEEIEMNTH 22 e, (v) BROE (AT 5EN
75 —20FEE, (v) MEORGEE COERBENIBMNTHDI &,

FREPLT Yy 7HER  BRIEMECRICHT2EELBEY~DDENTETH D L EHN D HER
{EEHEICAVWS NI ERENARART. DEAERIEYE (BUHOHER) 2. ZHUADIL
2HE (BUHORER) hotlEdT 2 & THBT %,

EYE  YWEX/-ILBEAYMEEKT S,

ARREME : BosTmEICEBRFYEAEREZRBICEL AT T, EEAS 21 BHURICESAT
PHAERTLO, [RICHTA3AENEE] 8L [UNGHSXS 2] (1) ICEWEZBZ &
MNTE 3,

AEdR AR EICLVBE-> TR ERTE SN, BEOLEYETRTOEE, RBEoH
BEAERTIBIZED 1D,

BIEER KBEICLYVE->THREEREINE. BEDEMETRTOEE, REBEDOM
BEERITIIRIEZED 1D,

FEE B F IR IEAEOME T, HD5EY. KR £/213 (—2n) EFEL’ZOYHEIC
IREITHE. BEE45|XEZITHEELH D &,

IR B R D TR TOBHRERZ 2 BATRNEBOES, HEBRLEMENERR S LU0Z
DMOIFBEE & &6 T L TREIRBRRERIGT EINE I DN EHERT H7-DI121T5,
BEY i 2BEU LD, BWIRISLAEWYEBLN R DEEMELITAR (1) ,
BH—paPE T 8098RKICE Y ERIN. 1 20FHRDP 80% (ww) LI EHFEET Z2WE,
MTT:3- U5-CXFILFT/—IL2-4J)) 257 x2ZINT SV YUY LT7TAIR, F7
DILTIN—F b5V U L7aIR,

ZROME  TENEMKICE Y EERIN, EHOERSD 10% (ww) LLE 80% (wiw) Fi
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DEETHET »?ME, ZHoWE(IZ. BETROBEREL S, BEEMESHDYEELDER
X, BAEYOBE, bERICHELIC 2 BEU EOYEEZREL TEONDIDIZH L. DY
Ewﬁa\m%&m®%%$U6_t_@%o

OD : JtFEE,

BHEME  ABROITRNTCOBREREEZEHR, BUERICEZSIZRIT I EPBEMNOYEICLY
MBI NZER, GHUHEFEBORIGOERBIIES DX ABEICFHERIEEICT 2720, BHERIGD
HEZBEICLAWT &,

ZUM  HBREBENETAEREDER. o CICZORBRPIFEDBNICRTERBLUE

FAEoE®ICET 28RO &, EROABRAPEMNE T 2EMFERICOLT, EL HE
FREFRT2REZRT, ZHEMEICIE, ABREOERNE (—3) LT 2RANEEND
(10) .

EEE:R—T7nba—Lz2RAVWTRBEZEZEL 56, RBREEERANS L CHBRERE
RETRENICSEVLVERE CERAURAEEZR T RE, BBREEMERAS L CEHBRERRES

MOBRE, o MCHREEESNOREEZERET 2 Z LIk YT NnE (13) &

BE : UZORBICLVELLDEINS, TXRTOEM,/FHEALEMEOE S, DERRES
H7-0FTHBREDEEYEE RIRETCHY ., ABREDZ YU AT MT 2O EEZLIERITEIE T
H35 (10) ,

RICXWHTZEELIEEN : BRosi@E Ic@RYE = BRZIRICE C 2881815 £ 7213540
ICEEABRNETC. EE, 521 HURNICEEAR WM EZRIAWH D, [BRICNT 32 Ra
FEZE| 8LV [UNGHSX2 1] (1) ICEWERZZENTES,

B BENE  ABRROITNTOBRERE A TRLERR T, NEBNROKRICEYE
BLOZNLANDOMRFAL E HICREB SN BH T EBEL» oL Y, BUBRAI X IBEIC
BRI FEYE k@ﬁﬂ®m RZAVNIBITDRICEMEILT 5, EEOFHITE &
RET 256, ARBHCLY . BRI FEAELHABRREOBEEFROBEELIIIEND,

BEE UZ0RRBRICLVELLDEINSE, INTOERKE / TNEHEEMEDRIE, HiER
Rezb-oddREFzOEEEZRIRETHY ., ABRFOXUEZTMT 2BOEELIRTE
BETHD (13) o

MY BARAREICE TS, FHLIEHETRETEONIMFTESLVOZOLEY T, TS
DEEMDRIFICHBERRIMYP., BLIEETEASEBOLNI MY E VTHLHEETA, 4
ZOYMBEOREMICEEARITT I H, TOEMEZTIEE LR INEIN D 8E
EuFnsd (1) .
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SECEMR  REEER & BFIEN D, REVEERISEFH L EDEYED 1 DT, RIED
KERNEETTE 270, BFEZEIT. HHVIIEKICEESIEL I EAAETH D, B
Rl LTHMoNTWS,

WERLFME : [HRIFYE] WO AEE. AROWREL>TW2IYEZIETDICHL
LN,

PR EREKER : R VB ICEAT 2BFDOIT R TOBRICOWVWT, FBE S NIEE TRET
9 2 ERFER A ABREES, REC SIS OEAFITO TR 2BV, BEESEOHIEICT
DIEBERDVAF AT L THORDEREISEDS, BREFEVEORMEZ. BEFDIBFRIC
EOWTEYHTTESHE, BMARETETH S, HREEVEOREEZ., AFEDIER
ICEDWTEIY HTTEHWEE, ML SENARICA S £ T, —EORENLEYHRD
FIENEREND,

by 789 AR RICHT2EELBEMEEZFISRITEHFOLNIBREEVEICHL LN
LEMENGART, RICHNT 2EERBEMEEZIZEIIIFEYE (BHEORER) 2. 2L
AoFHE RUEDHER) HoHET S & THIAT %,

EESOCEFMEOHEE LURTICHTZHRRM 2T L (UNGHS) @tk (BRE.

TERE, WxXE, HEE RRENGEL L) BLUORRORELENE LT, TOBRE
BT EREEDD. LFEYME WESLVREY) 29E. E BELONY-F0

BELINITBEELVOL NV THET LI ZRBEL, E7 I T L BF5FHE Y
—FOFER, FREE RE2T XY — MR ENNT2BREEEZRICRYBE T A
(1) .

UNGHS X4 1: [RICHT 2 EELEBSGIE] 228,

UNGHS R4 2: [REHME] 255,

UN GHS X434 : UNGHS X% 1126 2 (2A #7213 2B) ICb S s WEFEYE,

UVCB : MM ARANE 723 E(L T 2B, EHRRICERY F 7213 EMEL
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	i)眼に対する重篤な損傷を引き起こす化学物質、およびii)眼刺激性または眼に対する重篤な損傷性に分類する必要のない化学物質を同定するための、In Vitro短時間曝露試験法
	はじめに
	1. 短時間曝露（STE）試験法はin vitro試験法の1つであり、国際連合（UN）の「化学物質の分類および表示に関する世界調和システム（GHS）」（1）により定義されている、眼に対する重篤な損傷性を引き起こす化学物質（物質および混合物）と、眼に対する重篤な損傷性（区分１）にも眼刺激性にも分類不要な化学物質の有害性の分類（区分なし）および表示について、特定の条件の下で特定の制限付きで使用できる。界面活性剤用のSTE0.5は、深刻な眼障害を引き起こす界面活性剤（区分1）の危険性分類および表示に用い...
	2. 長年、眼に対する化学物質の有害性は、in vivoウサギ眼試験（TG 405）を用いて主に評価されてきた。本テストガイドラインに記載された試験法は、ドレイズ法による in vivo 眼刺激性試験に代わり、様々なクラスの化学物質の眼に対する重篤な損傷/眼刺激性を完全に予測するために、単独で使用することはできない。そのため、要求される範囲の刺激可能性に対応するために、TG 467および492Bに記載されているような代替試験戦略を利用することが推奨される（17,18）。（階層的）試験戦略において用...
	3. 本試験ガイドライン（TG）の目的は、被験化学物質の眼に対する有害性の評価に用いる手順を記述することにあり、有害性は、短時間曝露試験法および界面活性剤に対するSTE0.5試験法におけるその細胞毒性誘発能に基づいて測定される。化学物質が角膜上皮細胞に及ぼす細胞毒性作用は、角膜上皮の損傷および眼刺激性に導く重要な作用機序（MOA）である。STEおよびSTE0.5試験法での細胞生存率は定量的測定により評価され、生体染色色素であるMTT（3-（4,5-ジメチルチアゾール-2-イル）-2,5-ジフェニル...
	4. 本試験ガイドラインにおける「被験化学物質」という用語は、試験の対象となる物質を指すのに用いられ、物質および／または混合物の試験に対するSTE試験法の適用可能性とは無関係である。定義を補遺Iに示す。

	最初に考慮すべき事項および限界
	5. 本試験ガイドラインは、花王株式会社が作成したプロトコールに基づいている（4）。プロトコールは2種類のバリデーション試験をテーマとしたもので、1つは日本動物実験代替法学会（JSAAE）（5）、もう1つは日本動物実験代替法評価センター（JaCVAM）（6）による。本試験法に関するバリデーション試験報告書および背景レビュー文書に基づき、NICEATM（代替法評価に関する毒性学プログラム省庁間センター）／ICCVAM（米国動物実験代替法検証省庁間連絡委員会）によりピアレビューが実施された（7）。
	6. STE試験法を、眼に対する重篤な損傷性（UN GHS区分1）（1）を引き起こす化学物質（物質および混合物）の同定に用いた場合、125種類の化学物質（物質と混合物の両方を含む）について本試験法で得られたデータと、in vivoウサギ眼試験のデータとを比較したところ、全体の正確性は83%（104/125）、偽陽性率は1%（1/86）、偽陰性率は51%（20/39）であることを示した（7）。この場合に得られた偽陰性率は重大ではない。何故なら、濃度5%で70%以下、および濃度0.05%で70%超の細...
	7. STE試験法を、眼刺激性および眼に対する重篤な損傷性に分類不要な化学物質（物質および混合物）（すなわち、UN GHS区分外）の同定に用いた場合、130種類の化学物質（物質と混合物の両方を含む）について本試験法で得られたデータと、in vivoウサギ眼試験とを比較したところ、全体の正確性は85%（110/130）、偽陰性率は12%（9/73）、偽陽性率は19%（11/57）であることを示した（7）。揮発性の高い物質（すなわち、蒸気圧測定値が6 kPa超）、および界面活性剤以外の固体の物質をデー...
	8. 6項および7項で述べた化学物質に加え、STE試験法で生成されたデータセットには40種類の混合物に関する社内データも含まれ、in vivo Draize眼刺激性試験と比較した場合、UN GHS分類システム下での分類不要な混合物予測の正確性は88%（35/40）、偽陽性率は50%（5/10）、偽陰性率は0%（0/30）を示した（9）。よって、STE試験法は、ボトムアップ方式でUN GHS区分外としての混合物の同定に適用できるが、例外として、固体の物質に対する限界の範囲を広げ、界面活性剤のみからな...
	9. STE試験法では、被験化学物質をUN GHS区分2、区分2A（眼刺激性）、UN GHS区分2B（軽度の眼刺激性）と同定する場合、UN GHS区分1の化学物質の相当数がUN GHS区分2、2A、または2Bと過小予測され、また、UN GHS区分外の化学物質がUN GHS区分2、2A、または2Bと過大予測されることから使用できない（7）。このため、別の適切な方法による追加試験が必要と考えられる。
	10. STE試験法は、生理食塩水、5%ジメチルスルホキシド（DMSO）含有生理食塩水、またはミネラルオイルに溶解または5分間以上均一に懸濁する被験化学物質に適している（溶媒の選択については17項参照）。STE試験法は、生理食塩水、5% DMSO含有生理食塩水、またはミネラルオイルに不溶または5分間以上均一に懸濁できない被験化学物質には適さない。短時間曝露のため、STE試験法にミネラルオイルを用いることは可能である。したがって、STE試験法は、上記提唱された3つの溶剤の少なくとも1つに混和性を有す...

	本試験の原理
	11. STE試験法は、96ウェルポリカーボネート製マイクロプレート上で培養したStatens Seruminstitut Rabbit Cornea（SIRC）細胞のコンフルエントな単層において実施される、細胞毒性に基づくin vitroアッセイである（4）。5%および0.05%両濃度の被験化学物質に5分間曝露後、MTTアッセイによるSIRC細胞の相対生存率として、細胞毒性を定量的に測定する（4）。細胞生存率の低下は、眼損傷に導く悪影響の可能性の予測に用いられる。界面活性剤のSTE0.5試験方法...
	12. ウサギの眼に滴下した溶液の80%が3～4分以内に結膜嚢を通じ排出されるのに対し、ヒトの眼に滴下した溶液の80%超は1～2分以内に排出されることが報告されている（10）。STEとSTE0.5試験法は、これらの曝露時間との近似を試み、エンドポイントとして細胞毒性を用い、被験化学物質への5分間曝露後のSIRC細胞の損傷度を評価する。

	習熟度の立証
	13. 本試験ガイドライン記載のSTE試験法を定常的に用いる場合、その前に試験施設は、表1推奨の11種類の物質を正しく分類することにより、技術的な習熟度を立証する。これらの物質には、in vivoウサギ眼試験（TG 405）の結果およびUN GHS分類システム（1）に基づき、眼に対する重篤な損傷性または眼刺激性のあらゆる範囲の反応を代表するものが選択された。それ以外の選択基準は、これらの物質が市販品であること、高品質のin vivo参照データが入手可能であること、およびSTE試験法から高品質のin...
	14. 　本試験ガイドラインで説明されている界面活性剤用のSTE0.5試験方法の日常的な使用に先立ち、試験施設は表2で推奨される10種類の界面活性剤を適切に分類することで、技術的な習熟度を証明する必要がある。これらの物質はin vivoウサギ眼試験（TG 405）の結果および、UN GHS分類システム（1）に基づいて、重度の眼損傷または眼刺激の全範囲を反映するよう選択された。その他の選択基準には、界面活性剤が市販されていること、および高品質なin vivo参照データが利用可能であることが含まれてい...
	3 少なくとも6回の試験結果に基づいて4。各ウェルにおける生存率は20%を超えた。
	4 STE0.5試験において、すべての記載された界面活性剤に対して、溶媒として生理食塩水が使用された。

	手順
	細胞単層の調製
	15. STE試験法の実施には、ウサギ角膜細胞株であるSIRCを用いる。SIRC細胞は、米国培養細胞系統保存機関（ATCC）CCL60など、十分な適格性を有する細胞バンクから入手することが推奨される。
	16. SIRC細胞は37 C、5% CO2存在下の加湿環境下で培養し、培養フラスコには、10%ウシ胎児血清（FBS）、L-グルタミン2 mM、ペニシリン50～100単位/mL、ストレプトマイシン50～100 μg/mLを添加したイーグル最小必須培地（MEM）からなる培地を含有させる。培養フラスコ内でコンフルエントに達した細胞は、セルスクレーパー使用の有無に関わらず、トリプシン-エチレンジアミン四酢酸溶液を用いて分離する。定常的な試験での使用前に、細胞を培養フラスコ中で増殖させ（例えば、2～3回の...
	17. 次に、STEおよびSTE0.5試験への使用準備ができた細胞を、適切な密度に調製し96ウェルプレートに播種する。推奨される細胞播種密度は、培養液量200 µLにおいて、細胞を播種後4日目に用いる場合は6.0 × 103 cells/ウェル、あるいは、細胞を播種後5日目に用いる場合は3.0 × 103 cells/ウェルである。適切な密度で培地に播種されたSTE試験に用いる細胞は、試験実施時点（すなわち、播種後4日目または5日目）で80%超のコンフルエンスに達することになる。
	被験化学物質および対照物質の適用

	18. 被験化学物質を溶解または懸濁する溶剤の第1選択は、生理食塩水である。被験化学物質について溶解度が低いと認められる場合、あるいは生理食塩水に溶解も5分間以上均一な懸濁もできない場合、第2選択の溶媒として5% DMSO（CAS番号：67-68-5）含有生理食塩水を用いる。生理食塩水および5% DMSO含有生理食塩水のいずれにも、溶解も5分間以上均一な懸濁もできない被験化学物質には、第3選択の溶剤としてミネラルオイル（CAS番号：8042-47-5）を用いる。揮発性の高い被験化学物質（すなわち、...
	19. 被験化学物質を選択した溶媒に5%（w/w）の濃度で溶解または均一に懸濁させ、さらに10倍段階希釈により濃度を0.5%および0.05%にする。STE試験では、各被験化学物質は、5%と0.05%の両濃度で検討される。96ウェルプレートの培養細胞を、濃度5%か0.05%いずれかの被験化学物質溶液（または懸濁液）200 µL/ウェルに室温で5分間曝露させる。STE0.5試験では、各界面活性剤を0.5%濃度で試験する。96ウェルプレートに培養された細胞は、室温で5分間、各ウェルに0.5%濃度の界面活...
	20. 第16項記載の培地を、反復試験ごとの各プレートの培地対照として用いる。さらに、反復試験ごとの各プレートにおいて細胞は溶媒対照試料にも曝露させる。第18項記載の溶剤は、SIRC細胞の生存率に悪影響を及ぼさないことが確認されている。
	21. STEおよびSTE0.5試験法では、0.01%ラウリル硫酸ナトリウム（SLS）含有生理食塩水を、反復試験ごとの各プレートの陽性対照として用いる。陽性対照の細胞生存率算出のため、反復試験ごとの各プレートには生理食塩水の溶剤対照も含めなければならない。
	22. ブランクは光学濃度（OD）補正の判定に必要で、培地、またはカルシウムおよびマグネシウム不含リン酸緩衝生理食塩水（PBS-）を含有し、かつ細胞不含のウェルにおいて実施する。
	23. STEおよびSTE0.5試験の両方において、各試料（5%および0.05%の被験化学物質（STE）、0.5%の被験界面活性剤（STE0.5）、培地対照、溶剤対照、陽性対照）は、適切な被験化学物質または対照化学物質200 µLに細胞を5分間室温で曝露させることにより、反復試験ごとに3重に検討する。
	24. 特定の化学物質または製品クラスに属す未知の化学物質について眼刺激性を評価する場合、あるいは、刺激反応が特定の範囲内にある眼刺激物質について相対的な刺激性を評価する場合、基準物質が有用である。
	細胞生存率の測定

	25. 曝露後細胞をPBS 200 μLで2回洗浄し、MTT溶液200 μL（培地1 mL当たりMTT 0.5 mg）を添加する。インキュベーター（37 C、5% CO2）で2時間の反応時間経過後、MTT溶液の上清を移し、0.04 N塩酸-イソプロパノール200 μLを室温暗所で60分間添加することによりMTTホルマザンを抽出し、MTTホルマザン溶液の吸光度をプレートリーダーにより570 nmで測定する。曝露後洗浄を行っても相当な量の被験化学物質が試験系に残留している場合のみ、MTTアッセイに対し...
	結果の解釈および予測モデル

	26. 次に、各被験化学物質について得られたOD値を用い、溶剤対照の生存率を100%とした場合の相対的な細胞生存率を算出する。相対的な細胞生存率は百分率で表され、被験化学物質のODと溶剤対照のODの両方の値からそれぞれブランクのODを減じた後、被験化学物質のODを溶剤対照のODで除することにより得られる。
	27. STE試験では、ウェルにはそれぞれ3つの複製を含み、独立した反復試験を3回（すなわち、n=9）実施する。独立した反復試験ごとの各被験化学物質および溶剤対照の3ウェルに関する算術平均値を用い、相対的な細胞生存率の算術平均値を算出する。細胞生存率の最終的な算術平均値は、独立した3回の反復試験から算出する。STE0.5試験では、3つの複製ウェル（すなわちn=3）を試験する必要がある。各試験における界面活性剤および溶剤対照の3つのウェルの算術平均は、相対細胞生存率の算術平均を計算するために用いられる。
	28. STE試験に対して、眼に対する重篤な損傷性を引き起こす被験化学物質（UN GHS区分1）、および眼刺激性および眼に対する重篤な損傷性の分類が不要な被験化学物質（UN GHS区分外）の同定について、細胞生存率のカットオフ値を以下表3に示す。STE0.5試験に対して、眼に対する重篤な損傷性を引き起こす被験界面活性剤（UN GHS区分1）の同定について、細胞生存率のカットオフ値を以下表4に示す。
	許容基準

	29. 以下の基準をすべて満たす場合、試験結果は許容可能と判断される。

	（被験化学物質のOD570）–（ブランクのOD570）
	× 100
	細胞生存率（%）=
	（溶剤対照のOD570）–（ブランクのOD570）
	データおよび報告
	データ
	30. 各反復試験の個別ウェルごとのデータ（例えば、細胞生存率の値）、ならびに全体の平均、標準偏差（SD）、および分類について報告する。
	試験報告書

	31. 試験報告書は、以下の情報を含む。
	被験化学物質および対照物質
	試験法の条件および手順
	結果
	結果の考察
	結論
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