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た．TG化については，明確な提案はなされなかった．

会議名：OECDによるGLP及びその査察に関する新規加
　　　　入ワークショップ
出席者：病理部　高橋道人

開催場所，時期：ソウル（韓国），1996年9月17日～18日

参加者内訳，人数：OECD，イギリス，カナダ及び韓国の

　　　　　　　　環境庁を中心とした行政及び関連研究
　　　　　　　　所の約50名
会議内容：今回のワークショップは，韓国がOECDに加
盟するのに伴い，OECD－GLPをどのように遵守するのか，

具体的な方法を説明するために行われたものである．韓国

は日本と同じようにいわゆる縦割り行政であり，GLP導
入に当たり各国間の相互乗り入れを目的とするOECD－GLP
の実施を韓国としては積極的に取り組む姿勢がみられた．

我が国では，各省庁がそれぞれ独自のGLPを持っており，

研究機関によっては，GLP査察を頻回に受けることにな
るなど研究面にも支障がでるとしてその弊害も指摘され
た．特に，日本の各種GLP（医薬品，化学物質，農薬，
食品添加物，動物用医薬品及び食肉動物用飼料添加物，そ
の他，労安法など）がそれぞれ独自に行っている査察は，

悪い例として善処を求められた．将来，少なくとも共通部

分に関してはOECD－GLPの相互乗り入れを認めるように
希望され，もし独自の査察項目があれば，その部分につい

てのみ独自で査察を行い共通部分は認めあうよう求められ
た．

会議名：ICH準備会議における医薬品の安全性，主にがん

　　　　原性試験に関する専門家会議
出席者：病理部　三森国敏

開催場所，時期：ロンドン（英国），1996年11月2日～10日

参加者内訳，人数：日米欧3極の薬：事規制当局と製薬団体

　　　　　　　　からの専門家　計11名
会議内容：がん原性試験ガイドライン案が前回のEWGで
提案された後，FDAではステップ2文書に対する米国内
からのコメントが収集されたが，MHWとEUでは未だコ
メントを収集中である旨が説明された．また，米国の国際
生命科学研究所（ILSI）が中心となり，トランスジェニッ

クマウスや新生児動物を用いての短期がん原性試験法のバ

リデーション作業がPhRMAで進行中であり，JPMAや
EFPIAもこの研究計画に参画する旨の説明があった．　MHW
からは，ヒトプロト型。－Ha－rasがん遺伝子導入トランス

ジェニックマウスを用いた短期発がん試験法の有用性を検

証するための協同研究が現在進行中であり，次回のEWG
までには実験成績をまとめて検証する予定である旨の説明
がなされた．

　医薬品のがん原性試験における高用量選択のうち，混餌

投与による投与可能最大量の設定については最終結論は出
されていないことから，ヒトへの臨床医薬品投与量が1mg
／kg／日以下の場合には動物への投与量限界を1，000mg／kgと

してもよいとの妥協案がFDAから提案された．会議中，
PhRMAからの一部反対があったが，最終的にはこの妥協
案を含んだステップ2の文書案に合意が得られ，以後，規
制極側による公開コメントを集める作業に入ることとなっ
た．

会議名：ICH専門家会議SlB「非げっ歯類の反復投与毒
　　　　性試験」

出席者＝病理部　高橋道人

開催場所，時期：ロンドン（英国），EMEA（欧州医療製品

　　　　　　　評価局），1996年11月5日～7日

参加者内訳，人数：日米欧の官営の4名（ラポーター1名
　　　　　　　　を含む）
会議内容：非げっ歯類（イヌ又はサル）を用いた反復投与

毒試験は，米国では12ヵ月間投与が要求されているのに対

し，EU及び日本では6ヵ月間投与が要求されている．EWG
ではどのような症例が12ヵ月試験が必要なのか毒性学的な

特性について全症例について完全な評価を行うことになっ

た．また，9ヵ月試験の可能性についても今後検討する．

次回3月のICH－EWGまでにステップ2文書を作成するに
は中間的な会議の開催が必須である．1997年1月にコペン
ハーゲンにてこの会議を開催することを提案され了承され
た．

会議名：ICH－EWG（S　4　B）「非げっ歯類の反復投与毒性試

　　　　験の期間」

出席者：病理部　高橋道人

開催場所，時期：デンマーク・コペンハーゲン，1997年

　　　　　　　　1月13日～14日
参加者内訳，人数：6ヵ国，7名

会議内容：非げっ歯類の反復投与毒性試験の投与期間につ

いては，各国で要求が異なることから，ICHでハーモナイ
ズするよう求められた．過去のデータ（EFPIA，　JPMA，　FDA，

CMR）において問題となる18の医薬品につき3極の行政
サイドの専門家により検討することとなった．

　評価はMHW，　FDA，　EUの評価担当官により平行して行

われ，2回にわたる会議で得られた結論は次の通りであ
る．16例が検討の対象とされた．一部の事例においては試

験結果の評価に差があり，必ずしも行政血止で完全な一致
を見たわけではない．更に，異なった試験期間の比較のた

め観察された所見を評価するには限界があった．しかしな
がら，16例を検討した結果，9ヵ月間の試験期間があれば，

長期毒性所見を検出するのに適当であると考えられた．特
に1）有効かつ安全な医薬品の開発の迅速化，2）部分的に

重複する試験の実施による無駄を避ける，3）各極の行政が

認ああった形で国民を守るための国際的に合意された方法

を持つこと，の3点を考慮し，9ヵ月間の試験期間を提唱す
ることとした．

会議名：第48回FAOハVHO合同食品添加物専門家委員会
　　　　QECFA）
出席者：病理部　三森国敏
開催場所，時期：ジュネーブ（スイス），1997年2月17日～

　　　　　　　　3月1日
参加者内訳，人数：JECFA正委員，　FAO／WHO事務局，　FAO

　　　　　　　　顧問，WHO臨時顧問，計32名
会議内容：チアベンダゾール，セフチオフール，ダノフロ

キサシン，ディハイドロストレプトマイシン，エンロフロ

キサシン，フルメクイン，ゲンタマイシン，デキサメタゾ
ン，シフルスリン，フルアズロンが審議され，ゲンタマイ

シンとデキサメタゾンを除くそれぞれの物質について一日

許容摂取量（ADI）の設定と最大残留基準値（MRL）案の
勧告がなされた．また，セフチオフール，スピラマイシン，

モキシデクチンについては，更に新しい残留データが提出

されたため，これらに対して新MRL案が勧告された．企
業からの毒性試験データの殆どは，適切なGLP基準に従
って実施されていることから，このGLP準拠がなされた
試験か否かを明確にするため，モノグラフにその旨を記載
することとなった．薬理作用の強い動物薬の摂取部位が一
般消費者に食肉として摂取される可能性があることから，

消費者への急性毒性が懸念される．今後，摂取部位につい
ての安全性を考慮しながら，どのように規制していくかに
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