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平成27年度国立医薬品食品衛生研究所
業務報告に͋たって

所　௕　　川　੢　　　ప

国立衛研のミッシϣン͸，医薬品・医ྍ機ث，食品，
化学物࣭なͲの品࣭，安全性及び有ޮ性をՊ学的に評価
し，ͦの成Ռを厚生行政に൓өͤ͞，国ຽの健߁と生活
上に貢献する͜とͰ͋るɽ͜のミッシϣ޲・࣋のҡڥ؀
ンを਱行す΂͘，国立衛研͸，3つの研究のப，すなΘ
ͪᶃઌ୺的医薬品・医ྍ機ثŋ࠶生医ྍ製品等の開発を
ԉするレギュラトリーサイエンス（RS）の強化，ᶄࢧ
食と͘Βしの安全，化学物࣭安全研究の֦充（健ة߁機
؅理΁のରԠ），͋るい͸ᶅ国としてෆՄܽな試験・検
査΁のରԠ，をॏ఺的にऔり૊Ή課題としてઃ定してい
るɽ͜れΒ課題にԊって，平成27年度に͓いて΋医薬品・
医ྍ機࠶・ث生医ྍ等製品分野，食品安全ŋ生活衛生分野，
安全性生物試験分野，安全৘報ŋࢧૅجԉ分野，及び総
務部のす΂ての部門に͓いて試験・研究・調査等の਺多
͘の業務を਱行したɽ

国立衛研͸，政෎のՊ学ٕज़政ࡦの動޲を౿·えて，
ۙ年研究૊৫࠶ฤにऔり૊んͰいるɽ政෎のج本ࡦࢪͰ
͋る健߁ŋ医ྍઓུにରԠし，平成27年に͸医薬品等の
安全性の༧測・評価機ೳを強化するたΊに，লྩ研究ࣨ
Ͱ͋った総߹評価研究ࣨをഇࢭし，インシリコ手法によ
る安全性༧測をとり·とΊる৽たな研究ࣨを含Ί，4ࣨ
体制かΒなる安全性༧測評価部をઃ置したɽ平成25年Ҏ
来のҰ連の૊৫࠶ฤによって，本研究所に͓けるֵ৽的
医薬品・࠶生医ྍ等製品等΁のରԠೳྗ及び安全性༧測
評価研究機ೳが大෯に強化͞れる͜ととなったɽ

·た，平成27年4݄かΒ国立研究開発法人೔本医ྍ研
究開発機ߏ（AMED）が発଍し，医ྍ分野の研究開発
に͓けるૅجかΒ実用化·ͰのҰ؏した研究開発のਪ進
を໨ࢦして，医ྍ分野の研究開発༧ࢉがAMEDにू໿
͞れたɽAMEDの研究අ͸委ୗ研究අͰ͋り，͖ΘΊ
て໨的性の強い研究අͰ͋るɽ国立衛研͸AMEDと連
医ྍઓུのਪ進に貢献する߁し，RS分野Ͱ೔本の健ܞ
ඞཁが͋るɽ

Ҡ転ܭըについて͸，平成24年度にҠ転ઌを川崎ࢢ఼
ொࡾஸ໨஍۠にมߋしてҎ来，関ऀ܎の͝ࢧԉの΋と४
උを進Ί，平成26年にج本ઃܭ・実ࢪઃܭが׬了し，建
ங工ࣄ等のܖ໿がక݁͞れたɽ平成27年4݄かΒ͸建ங
工ࣄが開࢝͞れたと͜ΖͰ͋り，プロットਤを用いて研
究ࣨの༷࢓等の最ऴ確認と調੔を行いつつ，…建物本体の
建ઃが進行したɽ

ઃに関して͸，Ҡ転にࢪ化した試験研究ٺᯀかつ࿝ڱ

より大͖͘改ળ͞れる͜とがظ଴͞れると͜ΖͰ͋る
が，試験研究のج൫となる人ࡐの確保及びインϋウス༧
೉な状況がଓいているɽ৽ࠔに関して͸，૬มΘΒͣࢉ
たな定員߹理化ܭըによると，平成27年度かΒ5年間Ͱ
28名の業務改ֵによる定員߹理化ݮがٻΊΒれているɽ
平成28年度ཁٻの݁ՌͰ͸5名の߹理化ݮをٻΊΒれ，
৽ن研究ࣄ業の実ࢪによる૿員が認ΊΒれた΋のの，総
定員として͸1名ݮ員となって͓り，国立衛研のՌたす
΂͖業務を਱行するに͸ݫしい状況となっているɽ༧ࢉ
໘Ͱ͸，マイナスシーリングに΋かかΘΒͣ，関ऀ܎の
͝ਚྗͰӨڹ͸最খݶに཈えΒれているが，研究所とし
てඞཁなܦඅの確保がࠔ೉となって͓り，ޫ೤水අの確
保͸ॏ大な໰題Ͱ͋るɽ国のࡒ政がݫしいંͰ͸͋るが，
関ऀ܎・ೲ੫ऀの͝理解をいた͖ͩ，研究所のج本的な
ӡӦܦඅが確保͞れるよ͏，ܧଓ的な౒ྗがඞཁͰ͋るɽ

͜のよ͏に定員΍インϋウス༧ࢉについて͸ۃΊてݫ
しい状況に͋る΋のの，国立衛研͸աࡏݱ，ڈとಉ༷，
ະ来に͓いて΋医薬品・医ྍ機࠶・ث生医ྍ等製品，及
び食品΍生活ڥ؀中の各छ化学物࣭のRSを実ફする機
関Ͱ͋りたいとߟえるɽͦのたΊに，厚生࿑ಇ行政の৘
੎ม化・ཁ੥にରԠし૊৫をݟ௚しつつ，国ຽの健߁ҡ
Ҭのྖ܎と΋関ޙࠓ，ŋ૿進及び安全の確保のたΊに࣋
RS実ફのたΊの試験研究機ೳを充実・発లす΂͖とߟ
えているɽ

な͓，マルウェア感છのڪれが͋るとの外部௨報によ
りωットワークをःஅͤ͟るをಘないࣄ態が6݄に発生
したɽωットワークの調査の݁Ռ，マルウェアに感છし
た୺຤のଘࡏが確認͞れ，ϗームϖージ΍メールのωッ
トワークと外部の઀ଓをःஅしରԠを行ったɽ外部との
ෆ審な௨৴΍৽たなウイルス感છ୺຤͸確認͞れͣ，·
たηキュリティーରࡦを強化し，安全が確保͞れたた
Ί，໿1 ϲ݄ޙにωットワークを࠶開する͜とがͰ͖たɽ
国立衛研のωットワーク及びͦのऔりѻいに੬ऑな໘が
͋った͜とを൓লするとと΋に，関ऀ܎に多大な͝໎࿭
を͓かけした͜とを͓࿳びするɽ

平成27年度に国立衛研全体としてऔり૊んͩͦのଞの
主な߲ࣄ͸࣍の௨りͰ͋るɽ
（1）Ҡ転༧定஍۠の研究機関との連ܞɿ　川崎ࢢ健߁安

全研究所及び実験動物中ԝ研究所とڞಉ研究を行い，
国立衛研͸，ʮ動物Ϟデル実験系を用いた食物由来ม
性タンύク࣭等のアレルゲン性の解析ʯ及びʮiPS細
胞を࢖った࠶生医ྍ等製品にࠞ入する଄जᙾ性細胞�
多ೳ性細胞の検出・আڈ系の開発ʯに関する研究を行っ
たɽ

（2）研究活動の活発化を໨ࢦしてɿ　大学との連ܞをਂ
Ίる໨的Ͱ連ܞ大学Ӄの活用をਤって͓り，10大学Ӄと
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連ڠܞ定をక݁し，研究ڭҭ活動を実ࢪしているɽ
（3）医薬品，医ྍ機࠶，ث生医ྍ分野Ͱの人ྲྀަࡐɿ　

厚生࿑ಇলのֵ৽的医薬品・医ྍ機࠶・ث生医ྍ製品
実用化促進ࣄ業をܧଓし，医ྍイノϕーシϣンをਪ進
する上ͰのRSに関Θる人ࡐҭ成を໨的として，アカ
デミア΍ナシϣナルηンターとڞಉ研究を行͏とと΋
に，研究員の೿ݣ及び受け入れをܧଓ，実ࢪしているɽ

（4）所員研मɿ　国立衛研の全研究員（ඇৗۈ職員等を
含Ή）をର৅とし，研究ྙ理及び研究අのࣥ行に関す
るコンプライアンス研मを3ܭճ実ࢪし，ର৅ऀ全員
が受講したɽ͞Βに৘報ηキュリティー強化のҰ؀と
して，全所員ࢀ加の৘報ηキュリティー研मを本年度
かΒ開࢝したɽ·た，ྫ年とಉ༷，公務員としての研
究ྙ理，法ྩ९क等に関するඞਢ߲ࣄを਎につけると
と΋に，౰研究所に͓ける研究活動をԁ׈に実行する
たΊにඞཁな৘報を伝える͜とを໨的として，৽人職
員全員及び֘౰職員をର৅に研究ڭҭηミナーを開࠵
したɽ…

（5）研究活動の޿報ɿ　1）第5ճ国立衛研シンポジウム
を ň৽しい法཯にͮ͘جレギュラトリーサイエンスの
ਪ進ʕ…医薬品医ྍ機ث法，健߁・医ྍઓུਪ進法…ʕ
　ŉ をテーマとして平成27年7݄24೔（ۚ）に国立衛
研講ಊͰ開࠵し，73名のࢀ加ऀを௖いた�　…2）Ұൠ公
開͸，シンポジウムཌ೔25೔（౔）にʮ医薬品΍食品
等の品࣭確保，安全性，有ޮ性をٻΊてʯをテーマに
行い，ࡢ年を大෯に上ճる307名のݟ学ऀの๚໰を受
けたʀ　͞Βに，3）国立衛研ϗームϖージのʮ͓໰
い߹Θͤʯ΁のରԠを実ࢪするとと΋にʮ研究ऀによ
る発表スライドʯのทに͓いて，国立衛研研究ऀの最
৽の研究発表スライドを公開し，国立衛研の試験研究
活動及び業੷の޿報に౒Ίたɽ

（6）Նقエωルギーઅ໿΁のऔ૊ɿ　7 ʙ 9݄に͓ける
ϐーク࣌最大ফඅ電ྗについて2,200KWを上ݶとし，
ۭ調，র明のઅ໿，実験機ث等の࢖用のࣗॗ，研究ܭ
ըのมߋ等のରࡦを実ࢪしたɽ
平成27年度の全国衛生化学ڠ議会が੩岡ࢢͰ開͞࠵

れ（11�3-4），食品衛生，ڥ؀衛生，薬ࣄ衛生等のす΂
ての分野Ͱ౰研究所の職員が大͖な活༂をしたɽ外国出
ுとして͸，川੢所௕͸ถ国・ワシントンDCͰ開͞࠵
れたWHO主࠵の第5ճੈք薬ہ方国ࡍ会議及び2015USP
総会（4�18-27）ฒびに中国・ોभͰ開͞࠵れた第6ճੈ
ք薬ہ方国ࡍ会議及び中国薬ہ方Պ学会議（9�20-23）
に出੮したɽԞ田副所௕͸，スイス・ジュωーϒͰ開
Ұൠ名শࡍれた医薬品に関する第60ճ及び61ճ国͞࠵

（INN）ࡦ定委員会（4�12r17及び10�12-18），ถ国・ロッ
クϏルͰ開͞࠵れた薬ہ方検討会議（11�1-6），カナμ・
ΦタワͰ開͞࠵れた೔ถEU医薬品ن制調和国ࡍ会議

（ICH）（9�13-20），ฒびにถ国・ϗノルルͰ開͞࠵れた
Pacifichem…2015（12�14-19）に出੮したɽ

，ըࢀ年度΋厚生࿑ಇল等とのซ೚，各छ審議会΁のࠓ
医薬品医ྍ機ث総߹機ߏ΍食品安全委員会，ফඅऀிの
専門委員等，ฒびにWHO，OECD，ICH等の国ࡍ会議
΁のࢀըを௨͡，国立衛研の多͘の職員が国内外の衛生
行政に貢献したɽ

·た，学ज़の఺Ͱ΋多͘の国立衛研職員の貢献が認Ί
Βれ，มҟ遺伝部本間部௕͸೔本ڥ؀มҟ原学会学会৆
及び๬݄ت多ه࢘೦৆を受৆したɽ毒性部๺嶋ࣨ௕͸೔
本毒性学会೔化ڠLRI৆を受৆したɽ·た，生薬部政田
主೚研究׭͸೔本生薬学会学ज़঑ྭ৆を，佐藤ظ間業務
職員（研究ॿ手）͸೔本薬学会生薬ఱવ物部会঑ྭ研究
৆を，食品ఴ加物部大槻主೚研究׭͸೔本食品化学学会
঑ྭ৆を受৆したɽ食品部穐山部௕Β͸೔本食品化学学
会৆かΒ論文৆を受৆したɽ

な͓，౦೔本大਒࣌ࡂの原子ྗ発電所ނࣄに൐͏ٸۓ
ରԠとして，౰研究所Ͱ͸引͖ଓ͖食品部，生化学部（چ
୅ँ生化学部）が食品を中心として์ࣹ性物࣭ԚછのϞ
ニタリングをܧଓ的に実ࢪしているɽ大͖な社会໰題と
なっているݥةドラッグに関して͸，生薬部を中心に薬理
部，有機化学部がྗڠしてରԠし，国の強ྗなࡦࢪ΋൐い，
ͻと·ͣ௜੩したが，ܧଓ的なࢹ؂活動がඞཁͰ͋るɽ

·た，医薬品，医ྍ機࠶，ث生医ྍ製品に関連する部
門Ͱ͸，ֵ৽的医薬品・医ྍ機ثの開発ڥ؀੔උのたΊ
のRS研究体制の強化が国家ઓུのҰ؀としてཁ੥͞れ
て͓り，関܎機関の人ྲྀަࡐ等を活用しつつ，研究体制
の૿強をਤっているɽ͜ のよ͏な健ة߁機࣌のٸۓରԠ，
ฒびにզが国のະ来をࠨӈする৽医ྍٕज़の評価及び評
価ٕज़開発研究等΁のରԠ͸，国立衛研が創ઃҎ来ظ଴
͞れ，かつՌたして͖た໾ׂͰ͋り，引͖ଓ͖͜れΒの
଴にରしてద੾にରԠするよ͏Ұ体となりऔり૊んͰظ
い͖たいɽ

総　務　部

部　௕　　ொ　田……吉　夫

1ɽ૊৫ɾఆһ
平成26年度຤定員͸，205名Ͱ͋ったが，平成27年度

に͓いて͸，ᶃインシリコ༧測評価を行͏体制の強化に
൐͏૿として1名（ࣨ௕・研4ڃ），ᶄ࠶生医ྍ等製品の
ウイルス等安全性評価に܎る研究業務の強化に൐͏૿と
して1名（主೚研究׭・研3ڃ），ᶅ医ྍ機ثの性ೳ評価
に܎る研究業務の強化に൐͏૿として1名（ࣨ௕・研4ڃ），
ᶆݸ別化医ྍの実ݱに޲けたੈ࣍୅ܕ਍அ薬及びコンύ
ニΦン਍அ薬の৴པ性評価及び有ޮར用に関する研究業
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務の強化に൐͏૿として1名（主೚研究׭・研3ڃ）が認
ΊΒれたɽ

·た，平成27年度ݟ௚しظ࣌౸来分の加工食品中の೶
薬等の試験法開発に܎る研究業務の強化に൐͏定員1名

（研究員・研2ڃ）について͸，ݟ௚し解আが認ΊΒれたɽ
Ұ方，6名のݮ࡟が行Θれた݁Ռ，平成27年度຤定

員͸ࢦ定職2名，行政職（Ұ）27名，研究職…174名，ܭ…
203名となったɽ

�ɽਓࣄҟಈ
（1）平成27年4݄10೔෇け૊৫改正に൐い，ಉ೔෇けͰ

瀬明඙安全性生物試験研究ηンター総߹評価研究ࣨ޿
௕が安全性生物試験研究ηンター安全性༧測評価部௕
に഑置׵となったɽ

（2）平成27年7݄15೔෇けͰੴ井明子生物薬品部第ೋࣨ
௕が生物薬品部௕に，佐藤恭子食品ఴ加物部第Ұࣨ௕
が食品ఴ加物部௕にͦれͧれঢ೚となったɽ

（3）平成27年12݄31೔෇けͰ中֞ढ़郎اը調੔主װがୀ
職し，平成28年1݄1೔෇けͰԞ田੖宏副所௕がاը調
੔主װのࣄ務औѻとなったɽ

（4）平成28年3݄31೔෇けͰ৽ޗ৳ݟ医ྍ機ث部௕が定
年ୀ職し，ಉ年4݄1೔෇けͰ₫島由ೋ医ྍ機ث部第Ұ
ࣨ௕がಉ部௕にঢ೚となったɽ

（5）平成28年3݄31೔෇けͰ最上஌子生化学部௕が定年
ୀ職し，ಉ年4݄1೔෇けͰۙ藤Ұ成生化学部第ೋࣨ௕
がಉ部௕にঢ೚となったɽ

（6）平成28年3݄31೔෇けͰੁ野純安全性生物試験研究
ηンター毒性部௕が定年ୀ職し，ಉ年4݄1೔෇けͰ平
ྛ༰子安全性生物試験研究ηンター毒性部第ೋࣨ௕が
ಉ部௕にঢ೚となったɽ

（7）平成28年3݄31೔෇けͰ五十ᯩ܅৴食品衛生؅理部
௕及びय़೔文子安全৘報部௕がୀ職し，ಉ年4݄1೔෇
けͰԞ田੖宏副所௕が྆部௕のࣄ務औѻとなったɽ

3ɽ༧　ࢉ
平成27年度༧ࢉの֓ཁ͸，別ࢴのと͓りͰ͋るɽ
平成27年度のҰൠ会ܭ༧ࢉ͸，研究課題のऴ了等によ

り，ࡋ量的ܦඅ͸ରલ年度໿2千5ඦສԁのֹݮとなり，
ඇࡋ量的ܦඅ͸ݱ員のݮによる人݅අのݮ等により໿1
千6ඦ7十ສԁのݮとなったɽ

අʯが認ΊΒܦる܎͸，ʮ川崎Ҡ転に܎ઃ੔උඅ関ࢪ
れた݁Ռ，໿13ԯ3千ສԁの૿ֹとなったɽ
ʮ医薬品等ن制行政に௚݁する政ࡦ研究අʯについて，

4課題が平成26年度Ͱऴ了し，৽たに2課題が平成27年度
より࠾୒͞れたɽ

4ɽڝ૪త研究අͷܦؔػཧ

૪的研究අͰ͋る厚生࿑ಇՊ学研究අ，文部Պڝ
学লのՊ学研究අิॿۚ及び೔本医ྍ研究開発機ߏ

（AMED）委ୗ研究開発අ等のܦ理に関するࣄ務につい
て͸，機関ܦ理により行っているɽ

平成27年度͸，厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ432,045千
ԁ，文部Պ学ল所؅の研究අ130,556千ԁ及び೔本医ྍ
研究開発機ߏ（AMED）委ୗ研究開発අ1,335,723千ԁ等，
総1,960,693ܭ千ԁについて，機関ܦ理を行ったɽ

�ɽ国ྗڠࡍ
国ྲྀަࡍとして͸，厚生࿑ಇ行政等に関する国ࡍ会議

΁のՊ学専門家としてのࢀ加，国ࡍ学会͋るい͸外国Ͱ
開͞࠵れる学会Ͱの発表及びট଴講演，ฒびに外国人研
究生の受け入れを行っているɽ

平成27年度ւ外೿ݣ研究ऀ͸，Ԇ΂210名Ͱ͋ったɽ
内༁͸行政に関する国ࡍ会議΁の出੮がԆ΂71名，ͦの
ଞ会議・学会΁の出੮がԆ΂133名，ॾ外国の研究活動
調査・ଧ߹ͤ等がԆ΂6名Ͱ͋ったɽ行政に関する国ࡍ
会議΁の出੮内༁͸，OECDがԆ΂12名，WHOがԆ΂2
名，FAO�WHO߹ಉ会議がԆ΂8名，ͦのଞがԆ΂49名
Ͱ͋ったɽ

�ɽް生࿑ಇՊֶ研究අิॿۚͷ഑෼ؔػ
౰所に͓いて͸，平成19年3݄30೔厚生࿑ಇল告ࣔ第

67号Ͱ平成19年度よりʮ化学物࣭リスク研究ࣄ業ʯにつ
いて഑分業務を委೚͞れ，平成27年度͸18名にରし，ܭ
378,759千ԁを഑分したɽ

�ɽγϯϙδ΢Ϝٴͼ一ൠެ։ͷ։࠵
シンポジウムについて͸，౰所の研究についてより理

解をਂΊて΋Β͏͜とを໨的に平成23年度より実ࢪして
͓り，平成27年度͸7݄24೔（13�30 ʙ 17�10）に開࠵したɽ

主題として ň৽しい法཯にͮ͘جレギュラトリーサイ
エンスのਪ進ʙ医薬品医ྍ機ث法，健߁・医ྍઓུਪ進
法ʙʯを͛ܝ，୲౰研究部௕等が講演を行い，外部機関
の研究ऀ等73名がࢀ加したɽ

Ұൠ公開について͸，Ұൠࢢຽをର৅としてຖ年1ճ
実ࢪして͓り，平成27年度͸7݄25೔（10�00 ʙ 16�00）
に開࠵したɽ

公開内༰͸，各研究部のύωルలࣔ等による研究内༰
の঺介΍，衛研講࠲としてʮ͜れって，΋しかして副作
用ʁʙͲ͏ͮ͘ؾ，Ͳ͏๷͙ʙʯとʮ食品中の์ࣹ性物
࣭にରするऔり૊Έについてʙ安全をΊ͟した調査研究
の঺介ʙʯの講演を行い，ݟ学ऀ਺͸307名Ͱ͋ったɽ
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平成27年度༧ֹࢉ

߲　　ࣄ 平成 26 年度
(A)

平成 27 年度
(B)

ରલ年度ࠩ
引૿˚ֹݮ

(B)-(A)
（千ԁ） （千ԁ） （千ԁ）

̍ɽҰൠ会ܭ
（૊৫） 厚生࿑ಇ本ল試験研究機関 3,887,847 5,176,011 1,288,164
（߲） 　厚生࿑ಇ本ল試験研究所ڞ௨අ 2,144,657 2,119,850 ˚…24,807

　　国立医薬品食品衛生研究所にඞཁなܦඅ 2,144,657 2,119,850 ˚…24,807
අܦ定定員に൐͏ط　　 1,971,853 1,963,775 ˚…8,078
　　定員ݮ࡟に൐͏ܦඅ ˚…26,703 ˚…26,725 ˚…22
　　૿員ཁٻに൐͏ܦඅ 16,653 10,609 ˚…6,044
　　ৼସ定員に൐͏ܦඅ 0 ˚…4,350 ˚…4,350
　　国立医薬品食品衛生研究所ӡӦܦඅ 48,185 51,151 2,966
　　安全性生物試験研究ηンターӡӦඅ 74,874 74,838 ˚…36
අܦ務ࣄઃ؅理ࢪ　　 38,908 29,665 ˚…9,243
　　Ҡ転調査検討අ 572 572 0
　　研究৘報ج൫੔උඅ 20,315 20,315 0

（߲） 厚生࿑ಇ本ল試験研究所ࢪઃඅ 953,970 2,283,741 1,329,771
　厚生࿑ಇ本ল試験研究所ࢪઃ੔උにඞཁなܦඅ 953,970 2,283,741 1,329,771
　　国立医薬品食品衛生研究所ࢪઃ੔උඅ 953,970 2,283,741 1,329,771

（߲） 厚生࿑ಇ本ল試験研究所試験研究අ 778,505 761,705 ˚…16,800
　 　国立医薬品食品衛生研究所の試験研究にඞཁなܦඅ 778,505 761,705 ˚…16,800

　　国立医薬品食品衛生研究所ӡӦܦඅ 48,092 47,867 ˚…225
൫的研究අج　　 129,526 129,526 0
　　安全性生物試験研究ηンターӡӦඅ 37,354 37,354 0
අܦ務ࣄઃ؅理ࢪ　　 22,932 22,932 0
　　受ୗ研究අ 98,122 98,096 ˚…26
　　総߹化学物࣭安全性研究අ 68,580 68,579 ˚…1
੔උඅث高ֹ研究機ܕಉར用ڞ　　 151,675 151,675 0
　　研究৘報ج൫੔උඅ 26,041 21,057 ˚…4,984
　　化学物࣭によるٸۓの֐ةରࡦをࢧԉする஌ࣝ৘報ج൫ࣄ業අ 8,112 7,706 ˚…406
අܦ務ࣄ૪的研究ڝ　　 58,992 58,989 ˚…3
　　食品の安全性に関する৘報のՊ学的・体系的ऩूɺ解析ɺ評価及び
　　ఏڙに܎る研究ࣄ業අ 24,134 22,927 ˚…1,207

　　医薬品の安全性に関する৘報のՊ学的・体系的ऩूɺ解析ɺ評価及び
　　ఏڙに܎る研究ࣄ業අ 17,726 16,840 ˚…886

　　健߁安全確保のたΊの研究අ 87,219 78,157 ˚…9,062
　　˞ฏ੒ �� ೥౓ΑΓʮ医薬品౳ߦ੍ن੓ʹ௚݁͢Δ੓ࡦ研究අʯ΁໊শมߋ

（߲） ݂清等製଄及検定අ 10,715 10,715 0
　医薬品等の国家検定及び検査等にඞཁなܦඅ 10,715 10,715 0
　　Ұൠࣄ務ܦඅ 1,871 1,871 0
業අࣄ　　 8,844 8,844 0

̎ɽҠସ༧ࢉ
（૊৫） 厚生࿑ಇ本ল試験研究機関 4,000 0 ˚…4,000
（߲） Պ学ٕज़・学ज़政ࡦਪ進අ 4,000 0 ˚…4,000

ˎ༧ֹࢉについて͸྆年度と΋౰ॳ༧ֹࢉ
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薬　品　部

部　௕　　߹　田　幸　޿

֓　ཁ
薬品部Ͱ͸，主として化学的に߹成͞れた医薬品をର

৅に，ͦ の有ޮ性，安全性，品࣭確保にඞཁな研究を行っ
ているɽ۩体的に͸，第ҰࣨͰ͸，医薬品の生物薬剤学
的評価͓よび医薬品製剤試験に関する試験・研究，第ೋ
ࣨͰ͸，医薬品の物性と安定性に関する研究，第ࣨࡾͰ
͸，医薬品の品࣭保ূ͓よび分析法に関する研究，第࢛
ࣨͰ͸，高機ೳ製剤の有ޮ性・安全性に܎Θる品࣭特性
͓よび体内動態評価研究を主に実ࢪしているɽ

平成27年度特චす΂͖͜ととして，·ͣ，薬品部関܎
ऀが多方໘Ͱ関༩している೔本薬ہ方第17ہが平成28年
3݄7೔告ࣔ͞れた͜とが͛ڍΒれるɽ͞Βに，研究අ関
Ͱ͸，多͘の厚生࿑ಇՊ学研究が೔本医ྍ研究開発機܎
れ，ै来とҟなっ͞ߋかΒの委ୗ研究にม（AMED）ߏ
た体制Ͱの研究実ࢪとなったɽ

人ࣄ໘Ͱ͸平成27年3݄に߳औయ子第ࣨࡾ௕が定年と
なり，࠶೚用の主೚研究׭として࠾用͞れたɽ·た，ޙ
೚のࣨ௕として坂本஌昭主೚研究׭がঢ೚したɽ·た，
AMEDのリサーチレジデント（高機ೳ性薬物キϟリア
をར用した医薬品の品࣭確保に関する研究）として，原
໼༎樹ത士が第4ࣨに࠾用͞れたɽ೿ݣ職員の࠾用・ୀ
職͸ҎԼの௨りͰ͋るɽ平成27年7݄1೔෇けͰӛ԰ෑྋ
子ࢯが࠾用͞れ，平成28年3݄31೔෇けͰ೚ظをऴ了し
たɽ平成27年12݄31೔෇けͰ工藤ᚸ子ࢯが，平成28年3
݄31೔෇けͰԼᑍ千Ղ͓ࢯよび܂名明美ࢯが೚ظをऴ了
したɽ

୹ظのւ外出ுについて͸࣍の௨りͰ͋るɽ߹田͸，
平成27年6݄14೔かΒ17೔に᏿ೆ大学と޿౦ল中医ӃͰ
の学ज़ަྲྀ会΁の出੮及び྆ऀが主࠵する伝౷薬物討論
会Ͱの講演のたΊ，中国・޿भに出ுしたɽ͞Βに，6
݄22೔かΒ26೔に，生薬に関する国ࡍ調和のたΊの੢ଠ
平༸஍۠会議（FHH）第ೋ分Պ会に出੮し，೔本薬ہ
方に͓ける定量NMRに関する講演を行͏たΊスイス・
ラインフェルデンに出ுしたɽ·た8݄31೔かΒ9݄2೔
·Ͱ，ෆ正薬物と医薬品成分ఴ加健߁食品に関する国ࡍ
会議に出੮し，ট଴講演を行͏たΊ୆࿷・୆๺に出ுし
たɽ͞Βに，10݄25೔かΒ29೔·Ͱ，߳ߓ生薬ඪ४第9
ճ国ࡍॿݴ委員会に出੮するたΊ߳ߓに出ுしたɽ

Ѩી幸உࣨ௕，ٶ崎玉樹主೚研究׭͸，2015AAPS（ถ
国薬剤学会年会）ࢀ加のたΊถ国・Φーランドに出ுし
た（平成27年10݄）ɽ߳औయ子主೚研究׭͸WRIB2015
加のたΊถ国・マイアミに出ுした（平成27年4݄）ɽࢀ
坂本஌昭ࣨ௕͸ৼ動分ޫ学に関する国ࡍ会議（ICAVS…8）

Ͱ研究発表のたΊΦーストリア・ウィーンに出ுした（平
成27年7݄）ɽ߳औయ子主೚研究׭͸AAPS�FDA࠵ڞク
リスタルシティワークシϣップࢀ加のたΊถ国・Ϙルチ
Ϟアに出ுした（平成27年9݄）ɽখ出達夫主೚研究׭͸
分析化学及び分ޫ学߹ಉ会議（SCI9…2015）ࢀ加のたΊ
ถ国・プロϏデンスに出ுした（平成27年9݄）ɽ߳औయ
子主೚研究׭͸，2015AAPS（ถ国薬剤学会年会）ࢀ加
のたΊถ国・Φーランドに出ுした（平成27年10݄）ɽ

加藤͘Έ子ࣨ௕͸ナノメディシンのྟচԠ用に関する
Ԥभ会議Ͱの講演のたΊ，スイス・όーθルに出ுした

（平成27年6݄）ɽ…

຿੒੷ۀ
1ɽ一੪औకݧࢼ

フェキιフェナジン塩酸塩を含有する内用剤28製剤，
イミμプリル塩酸塩を含有する内用剤14製剤（1，2ࣨ）ɽ

�ɽൃޙ医薬品品࣭৘報ʹݕͮ͘ج౼
ジェωリック医薬品品࣭৘報検討会に͓いて，ジェω

リック医薬品の品࣭に関する৘報を，学会・論文発表，
医薬品医ྍ機ث総߹機ߏの͓͘すり૬ஊ૭ޱの૬ஊྫࣄ
なͲかΒऩूしてਫ਼査したɽ͜れ·Ͱのジェωリック医
薬品品࣭৘報検討会に͓いて課題がࢦఠ͞れた3品໨（ロ
キιプロフェンナトリウムৣ，ϕニジϐン塩酸塩ৣ，フΝ
Ϟチジンߢޱ内่յ（OD）ৣ）の製剤について，༹出
特性の改ળを確認したɽ·た஍方衛生研究所10機関とڞ
に行った6成分のアレルギー用薬の༹出試験݁Ռについ
て，ྨࣅ性の解析・൑定を行ったɽܰඍな課題が認ΊΒ
れた΋のについて͸௥試験を実ࢪし，ジェωリック医薬
品品࣭৘報検討会に݁Ռを報告した（1ࣨ）ɽ

3ɽ薬ࣄ๏ʹొͮ͘ج࿥ؔػࠪݕݧࢼͷ֎部ਫ਼౓؅ཧ
医薬品医ྍ機ث法ࢪ行نଇにن定する厚生࿑ಇ大ਉの

ొ࿥を受けた試験検査機関の͏ͪ，67機関につ͖，外部
ਫ਼度؅理としてISO17025に४ڌした医薬品分析のٕೳ
試験を実ࢪしたɽな͓，PIC�Sਃ੥にରԠした公的認定
試験検査機関22機関について΋ಉ༷のٕೳ試験を実ࢪし
た（3ࣨ）ɽ

4ɽ国立อ݈医ྍՊֶӃ特ผ՝ఔ薬ࣄ衛生؅ཧίーε
ʢ(.1研मίーεʣ΁ͷྗڠ

坂本ࣨ௕，߳औ主೚研究׭及びখ出主೚研究׭͸，国
立保健医ྍՊ学ӃかΒの委ୗを受け，౰֘コースの副主
೚として，医薬品等製଄所のGMP査࡯に౰たっている
薬ࢹ؂ࣄ員の研मのたΊのコースのઃܭなΒびに実ࡍの
ӡӦに౰たった（平成27年5݄18೔ʙ 6݄19೔）ɽ·た߹
田及び伊౾௡ࣨ௕，Ѩીࣨ௕，坂本ࣨ௕，߳औ主೚研究
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コース中の講ٛの講師を務Ίه͸上׭খ出主೚研究，׭
た（3ࣨ）ɽ

�ɽͦͷଞ
薬ࣄ・食品衛生審議会の医薬品のঝ認審査なΒびに࠶

評価に͓ける審議（医薬食品ہ審査؅理課，医薬品医ྍ
機ث総߹機ߏ），೔本薬ہ方，೔本薬ہ方外医薬品֨ن，
発医薬品等のಉ等性試験ガイドライン作ޙ，਑ࢦ஬剤ࡴ
成作業，༹出試験֨ن作成，医薬部外品原ྉ֨نの改正
作業（医薬食品ہ審査؅理課），ʮナノ医薬品に関するษ
強会ʯに͓けるリポιーム製剤及び֩酸（siRNA）౥ࡌ
ナノ製剤開発に関するࢦ਑作成作業，及び医薬品開発に
͓ける生体試ྉ中薬物ೱ度分析法のόリデーシϣンに関
するガイドライン作成作業（医薬食品ہ審査؅理課），
GMP専門分野別研म，公的認定試験検査機関΁のࢦಋ
ॿݴ（医薬食品ࢦࢹ؂ہಋ・麻薬ରࡦ課）なΒびに೔本
工業֨ن（JIS）の改正作業（ࡁܦ産業ল）なͲにྗڠ
したɽ

産׭学の方がࢀ加し，品࣭保ূの͋り方について討
論する医薬品品࣭フΥーラムに関して͸，医薬品品࣭
フΥーラム第18ճシンポジウムʮ೔本に͓ける2bDのਃ
੥と連ଓ生産，ࡏݱ·Ͱのऔり૊Έとক来のల๬ʯ（平
成28年2݄）を開࠵したɽ

研究ۀ੷
1ɽ医薬品ͷ෼ੳ๏ʹؔ͢Δ研究

গ࣬病（マラリア感છ঱）用の国内ະঝ認医薬品Ͱك
͋るリアメットৣ（有ޮ成分アーテメーター及びルメ
フΝントリン）について，主薬成分の分෍について੺
外ʗۙ੺外分ޫ法及びイメージング法を用いて調΂た

（AMED ʗ৽ڵ࠶・ڵ感છ঱にରするֵ৽的医薬品等開
発ਪ進研究ࣄ業）ɽ

ۙ੺外イメージングシステムによりਝ速に製剤ۉҰ性
を評価するたΊの検討を行い，ద੾なデータをಘるたΊ
の測定にඞཁな৚݅を明Βかとしたɽ·た，งғؾかΒ
のODৣ΁の෇ண水量の࣌ܦม化を，テラϔルπ分ޫ法
を用いて調΂，カールフィッシϟー法による水分量との
૬関を検討したɽ͞Βに製剤ߏ成成分のフΥノンをద੾
に検出するたΊのৣ剤คࡅ物の最దなサイζを検討した

（AMED ʗ創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）ɽ
੺外活性及びラマン活性を΋つフΥノンৼ動を検出す

る͜とにより，酸化チタン（IV）のޫ৮ഔ作用にͮج
いた医薬品成分の分解աఔを検出する͜とがͰ͖た（文
部Պ学লʗֵ৽的イノϕーシϣン創出プログラム）ɽ

アηトアミノフェンᰒཻをొ࿥検査機関67機関͓よび
஍衛研22機関に഑෍してٕೳ試験を実ࢪし，各機関のਫ਼
度؅理に͓ける実ޮ性を検ূした（医薬品安全ରࡦ等ਪ

進අ）ɽ

�ɽ೔ຊ薬ํہͷٴ֨نͼํݧࢼ๏ʹؔ͢Δ研究
೔本薬ہ方の֨ن及び試験方法に関する研究として

ҎԼの研究を実ࢪした（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚʗ
医薬品医ྍ機ث等レギュラトリーサイエンス総߹研究
…業）ɽᶃ஫ࣹ剤のෆ༹性ඍཻ子測定法について，Flowࣄ
Microscopy法の有用性とඪ४化のՄೳ性を検討したɽ
ᶄܗݻޱܦ製剤のPTPแ装に͓ける水分ಁա性の評価
法についてٕज़動޲を調査したɽᶅ定量NMR（qNMR）
に関する研究として，<6>-シϣウガΦールとロガニン，<6>
ʵギンゲΦールについて，定量シグナルをܾ定したɽ͞
Βに࣪ٵ性のサイコサポニンྨについて΋，ܗൢࢢ態を
した検討を行った݁Ռ，サイコサポニンb2についてྀߟ
平成28年2݄より定量NMRͰ஋෇け͞れた試薬が͞ൢࢢ
れる͜とになったɽᶆߢޱ内่յフィルム剤のٕज़動޲
を調査し，֨نと評価法を検討したɽᶇ݁ڞথߏ଄を࣋
つ化߹物の品࣭評価手法として，௒௿೾਺ྖҬを用いた
ラマン分ޫ法が有用Ͱ͋る͜とをࣔしたɽ

3ɽ医薬品ͷ༗ޮੑɼ҆શੑʹؔ͢Δ薬ֶࡎత研究
生体内ڥ؀を൓өした製剤機ೳの評価法と処方工ఔٕ

ज़に関する研究として，ᶃフロースルーηル法༹出試験
装置について機छ間ࠩを検ূしたɽ·た，ポンプ຺ྲྀ
छにىҼする最大ྲྀ速のࠩが，薬物の༹出཰にӨڹす
る͜とを明Βかとしたɽᶄ௎༹性製剤の์出性評価に͓
ける୸酸水素؇ি液の有用性をࣔしたɽᶅٵ入剤ค຤剤
のۭྗؾ学的ཻ子ܘ測定に͓いて，ถ国薬ہ方・Ԥभ薬
れたҟなる2つの装置を用いた評価に最৽͞ࡌ方にऩہ
のカットΦフܘとͦのࣜࢉ׵を用いる͜とͰ，装置のޓ
性と，೚ҙのྲྀ量に͓ける測定がՄೳͰ͋る͜とをࣔ׵
したɽᶆ݁ڞথ医薬品のෆ༹化ݱ৅について調査した

（AMED ʗ創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）ɽ
発医薬品のಉ等性ガイドラインに͓ける試験৚݅のޙ

最ద化に関する研究として，NBCD·た͸CGDと総শ
͞れるෳࡶ·た͸高度な製剤をର৅にҎԼの検討を行っ
たɽᶃޫ散ཚ法によるٵ入エアκール剤のزԿཻ子ܘ測
定͸，෾ໄཻ子を装置ಋ入લに十分にס૩する͜とͰ安
定したデータをऔಘͰ͖る͜とを明Βかとしたɽ·た，
カットΦフܘをิ正する͜とにより，زԿཻ子ܘ分෍か
Βۭྗؾ学的ཻ度分෍を༧測する͜とがՄೳͰ͋る͜
とをࣔしたɽᶄリュープロレリンਣ酸塩෧入マイクロス
フェア製剤のin…vitro薬物์出性評価に͓いて，ਁಁѹ
が高い΄Ͳॳ์ظ出が速͘なる͜と，特定のਁಁѹͰ͸
ઌ発医薬品とޙ発医薬品の์出ڍ動がҟなる΋のの，ͦ
のଞの৚݅Ͱ͸ྨࣅの์出ڍ動をࣔす͜とを明Βかとし
たɽᶅ఺؟剤͓よびٵ入剤のޙ発医薬品開発に͓ける生
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物学的ಉ等性評価法について検討した（AMED ʗ医薬
品等ن制調和・評価研究ࣄ業）ɽ

৽ن製剤ٕज़評価法としてᶃౚ݁ס૩製剤に͓ける，
処方と工ఔ制御による݁থ多ܗの調੔法を開発したɽᶄ
塩͓よび݁ڞথ医薬品のౚ݁ס૩による製଄と製剤ઃܭ
΁の೤分析の活用を検討したɽᶅ医薬品のૣظঝ認制度
に͓ける৽ن工ఔٕज़の活用と製剤評価の͋り方につい
て検討したɽ

4ɽ医薬品ͷ෺ੑͱ҆ఆੑʹؔ͢Δ研究
೉水༹性薬物の༹出性改ળ法としてظ଴͞れるコアϞ

ルフΝス製剤の݁থ化にରする安定性について検討を
行った݁Ռ，ニフェジϐンとアηトアミノフェン等΍
ニコチン酸アミド等を等Ϟルࠞ߹して作成したコアϞル
フΝスの݁থ化͸Ұ部のྫ外が͋る΋のの，コアϞル
フΝスのガラス転ҠԹ度が௿いコアϞルフΝス΄Ͳ速΍
かに進行する޲܏がݟΒれ，ガラス転ҠԹ度をࢦඪにす
る͜とにより，安定性の評価がՄೳͰ͋る͜とがࣔࠦ͞
れた（AMED ʗ創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）ɽ

の9ઢճં装置ܕ製剤について൚用ܕऩٵൽܦのൢࢢ
を用い，ߣ体中の݁থ性薬物の有ແの確認͓よび多ܗ൑
別を行ったɽ݁থレジϘアシステムが࠾用͞れている製
剤Ͱ͸݁থ性薬物が確認͞れ，ͦの多ܗ൑別΋ՄೳͰ͋
る͜とを明Βかにしたɽ͞Βに，൚用ܕ装置ͰಘΒれた
݁Ռのଥ౰性を確認するたΊ，高ً度์ࣹޫࢪઃͰの測
定݁Ռをಘ，ൺֱを行ったɽ·た，Ϟデルとしたൢࢢ製
剤かΒの薬物์出性測定にద੾な試験法のબ定を行っ
たɽ͞Βに，ష෇剤の೪ண性を各छ試験法により測定し，
ಉҰ品໨の製剤Ͱ͋って΋，೪ண性に͸ࠩが͋る͜とを
明Βかにした（AMED ʗ医薬品等ن制調和・評価研究
業）ɽࣄ

�ɽػߴೳੑ੡ࡎͷ༗ޮੑɾ҆શੑʹؔΘΔ品࣭特ੑ͓
Αͼମ಺ಈଶධՁ研究
リポιーム製剤の有ޮ性・安全性に関Θる品࣭特性に

ついて研究を行ったɽ۩体的に͸，૸査ܕプローϒݦඍ
を用い，リポιーム製剤（ɿAFMڸඍݦ原子間ྗ）ڸ
のܗ態࡯؍，ບ஄性評価法のߏஙを行い，༷ʑな૊成か
Βなるリポιーム΁ద用ՄೳͰ͋る͜とをࣔしたɽ·た，
ナノDDS医薬品のサイζ・ܗ態の解析手法について分ޫ
学的解析΍ը૾解析等の検討を開࢝したɽը૾解析につ
いて，਺ඦナノメートルサイζ·Ͱのཻ子࡯؍がՄೳͰ
͋った（AMED ʗ創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業及び医薬品等
業）ɽࣄ制調和・評価研究ن

体内動態に関する研究Ͱ͸，HepG2細胞を用い，リポ
ιームの細胞内औりࠐΈを評価する手法を検討したɽ·
た，ヒト細胞を用いたࣗવ໔Ӹ評価手法の開発研究を

行ったɽsiRNA౥ࡌリポιームのサイトカイン産生量に
関し，ヒト຤ধ݂単֩細胞等を用いた評価手法をߏஙし
た（AMED ʗ創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業及び医薬品等ن制
調和・評価研究ࣄ業）ɽ
ʮナノ医薬品に関するษ強会ʯに͓いて，ʮリポιーム

製剤の開発に関するガイドラインҊʯ及びʮ֩酸（siRNA）
౥ࡌナノ製剤に関するリフレクシϣンϖーύーҊʯを作
成したɽナノ医薬品の開発状況について文献等を用いて
調査するとと΋に，໔Ӹ毒性に関連したICHガイドライ
ン等を調査した（AMED ʗ医薬品等ن制調和・評価研
究ࣄ業）ɽ

アカデミアとの人ྲྀަࡐを行い，高分子ミηル製剤΍
リポιーム製剤の特性評価法に関する議論を行ったɽ高
分子ミηル製剤の特性とͦの評価について，総説論文と
してऔり·とΊた（厚生࿑ಇলʗֵ৽的医薬品・医ྍ機
業）ɽࣄ生医ྍ製品実用化促進࠶・ث

リポιームの細胞内動態の分子メカニζムに関する研
究Ͱ͸，PEGम০リポιームと݂清との૬ޓ作用，及び
細胞内΁のऔりࠐΈに及΅すリポタンύク࣭受༰体の関
༩がࣔࠦ͞れた（ಠ立行政法人೔本学ज़ৼڵ会ʗՊ学研
究අॿ成ࣄ業（学ज़研究ॿ成ۚجॿ成ۚ））ɽ

�ɽ医薬品ͷ品࣭อূʹؔ͢Δ研究
GMP査࡯に関して͸，զが国のPIC�S΁の正ࣜ加ໍޙ，

国立医薬品食品衛生研究所͸஍方衛研とと΋に公的認定
試験検査機関（OMCL）として位置෇けΒれたɽ౰研究
൝͸OMCLとして国立医薬品食品衛生研究所の品࣭シス
テムのҡ࣋に౒Ί，GMP調査に൐͏ऩڈ品の試験検査
͓よびຖ年実͞ࢪれるൢࢢ品の品࣭試験，؂麻課のΦン
サイト査࡯等にରԠし，ඞཁにԠ͡，஍衛研等にରして
品࣭システムߏங，ҡ࣋のॿݴを行ったɽ高度品࣭分析・
評価ٕज़に関する研究Ͱ͸，৽たに開発したৣ剤スライ
サーを用いてಘたৣ剤ਫ਼ີ੾࡟໘をݦඍۙ੺外分ޫ法に
より解析し，正確な主薬成分及びఴ加物成分の分෍特性
の評価手法を開発したɽ医薬品品࣭のม動原Ҽの検ূを
行͏たΊに，଄ཻ工ఔύラメータをม動ͤ͞たᰒཻを作
製し，έミカルイメージングシステムを用いた測定を行
い，ಘΒれた含有成分分෍と品࣭との関連について解析
を行ったɽͦの݁Ռ，ա଄ཻになったᰒཻを用いて作製
したৣ剤Ͱ͸主薬成分のภ析及び༹出஗Ԇが生͡，ͦの
༹出஗Ԇの原Ҽ͸ৣ剤΁の水のਁಁ速度の௿ԼͰ͋る͜
とを明Βかとした（AMED ʗ医薬品等ن制調和・評価
研究ࣄ業）ɽ

アンέート調査について，೔本薬ہ方΁の品࣭リスク
マωジメントのऔりࠐΈ，ʮ開発，֨نઃ定，GMPが医
薬品の品࣭保ূの3方ࡦʯͰ͋るとするࡾ位Ұ体原ଇの
֓೦に関する認ࣝ及び理解度，なΒびに୅ସ試験の活用
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実態について解析し，ޮ཰的な薬ہ方医薬品の品࣭シス
テムのऔり૊Έに޲けた課題をந出した（厚生࿑ಇՊ学
研究අิॿۚʗ஍نٿ໛保健課題解ܾਪ進のたΊの行政
業）ɽࣄに関する研究ࡦࢪ

本研究Ͱ͸主に医薬品の製଄開発に関して研究を実ࢪ
するɽ2bDに関連するICHガイドラインかΒ国内課題を
ந出，解ܾࡦを議論するɽ͞ΒにޙࠓICHͰ検討͞れる
212ガイドラインʮライフサイクルʯの進లをΈながΒ，
զが国に͓けるԁ׈なม؅ߋ理のࡏり方΋ซͤて検討し
たɽ本年度͸·ͣ産׭学かΒなる૊৫をฤ成するɽ分୲
研究の原薬͓よび製剤部門に関して͸業քஂ体の研究
ऀ，医薬品総߹機ߏの審査׭・査20ܭ׭࡯ ʙ 30名を研
究ऀྗڠとして૊৫，ϒレーンストーミングを開࢝した

（AMED ʗ医薬品等ن制調和・評価研究ࣄ業）ɽ

�ɽ国ࡍಈ޲Λ౿·͑ͨ医薬品ͷ品࣭֬อʹؔ͢Δ研究
（調和会議ࡍ制国ن医薬品）ったICHࢸͰ߹ҙにۃ3

のDNA൓Ԡ性ෆ純物ガイドライン（M7）を国内Ͱ௨஌
するたΊ，ステップ4文ॻを຋༁した（AMED ʗ医薬品
等ن制調和・評価研究ࣄ業）ɽ

·た，όイΦアナリシス分析法όリデーシϣンガイ
ドラインの国ڠࡍ調のҰ؀として，FDA�AAPS࠵ڞの
ワークシϣップͰ೔本の状況について講演した（AMED
ʗ医薬品等ن制調和・評価研究ࣄ業）ɽ

生 物 薬 品 部

部　௕　　ੴ　井　明　子…
લ部௕ࣄ務औѻ　　Ԟ　田　੖　宏

֓　ཁ
生物薬品部Ͱ͸，生物薬品（όイΦテクノロジーԠ用

医薬品ʗ生物ݯى由来医薬品）の品࣭・有ޮ性・安全性
確保にࢿするレギュラトリーサイエンス研究を行ってい
るɽ

平成27年͸，೔本ͰॳΊてのόイΦ医薬品Ͱ͋る遺伝
子૊׵えヒトインスリンがঝ認͞れてかΒ30年となり，
೔本のόイΦ医薬品࢙上，Ұつのઅ໨の年Ͱ͋ったɽ平
成ݩ年にલ਎の生物化学部を΋とに創ઃ͞れた生物薬品
部͸，͜の間，όイΦ医薬品に関する評価研究の中֩を
୲い，本๜に͓けるن制ڥ؀੔උと国ࡍ調和に貢献して
͖たɽۙ年͸，創薬ࢧԉを͛ܝる政෎ࡦࢪをഎܠに，ア
ンメットメディカルニーζにԠえる医薬品としてظ଴͞
れながΒ進化をଓける༷ʑなઌ୺的όイΦ医薬品にରԠ
して，Պ学的・ٕज़的課題にॏ఺を͓いて，όイΦ医薬
品の開発ਪ進とঝ認審査のਝ速化΁の貢献がٻΊΒれて

いるɽ加えて，高ಅする医ྍඅの཈制΁のظ଴がかかる
όイΦޙଓ品の評価研究，͞Βに͸，公的試験検査機関
としての職務΋౰部に͓けるॏཁ課題Ͱ͋るɽ

平成27年に৽有ޮ成分含有医薬品としてঝ認͞れたό
イΦ医薬品͸9品໨に上り，͜れΒの中に͸，೔本Ͱॳ
Ίてのトランスジェニック動物由来όイΦ医薬品のଞ，
໔Ӹチェックポイント્߅֐体医薬品等が含·れるɽ·
た，೔本Ͱ΋8൪໨のόイΦޙଓ品がঝ認͞れたɽہ方
国ࡍ調和Ͱ͸，フローイメージング法によるෆ༹性ඍ
ཻ子試験法が৽たに検討課題に上り，ICH品࣭分野Ͱ͸
212ライフサイクルマωジメントに関する議論が進んͰ
いるɽ

͜のよ͏なݱ状を౿·え，平成27年度͸，όイΦ医薬
品の品࣭評価に関する研究として，O౶࠯試験法，ෆ༹
性ඍཻ子試験法，ੈ࣍୅߅体の製法，生物活性評価に関
する研究のଞ，όイΦ医薬品のライフサイクルマωジメ
ントに関する課題ந出等を行ったɽόイΦ医薬品の有ޮ
性・安全性評価に関する研究として，߅体医薬品の生体
試ྉ中ೱ度分析法，߅薬物߅体評価法，有֐൓Ԡ発ݱ機
安全性に関する研究等を行ったɽ·た，೔本ޙൢࢢ，ߏ
薬ہ方の生物薬品関連試験法に関する研究として，ϔύ
リンナトリウム各৚のナトリウム確認試験に関する研
究，౶࠯試験法の国ࡍ調和に関する研究，生物薬品の製
଄ཁ݅に関する研究を実ࢪしたɽ͞Βに，ઌ୺的όイΦ
医薬品等開発にࢿする研究として，৽ࡐجنを用いて製
଄͞れるόイΦ医薬品，及び高度改มタンύク࣭医薬品
等の品࣭・安全性評価に関する研究等を実ࢪしたɽ

͜れΒの研究活動を௨してಘΒれた஌ݟを΋とに，೔
ϔύリンナトリウム各৚試験法原Ҋ作成，Ұൠ試験法ہ
�2.64�౶࠯試験法，ߟࢀ৘報（単౶分析及びΦリゴ౶分
析ʗ౶࠯プロフΝイリング法，表໘プラζϞンڞ໐法）
のύϒリックコメント΁のରԠ，ߟࢀ৘報ELISAの原Ҋ
作成，ߟࢀ৘報ϖプチドマップ法及びSDSポリアクリル
アミドゲル電ؾӭ動法の国ࡍ調和に޲けたコメントҊ作
成に܎Θったɽ

平成27年度に生物薬品部かΒ発表͞れた主な論文
͸，ҎԼの௨りͰ͋るɽ多田，ੴ井，原ԂΒによる論
文lCharacterization…of…anti-CD20…monoclonal…antibody…
produced…by… transgenic… silkworms… (Bombyx…mori)z

（mAbs,…2015）Ͱ͸，೶業生物ݯࢿ研究所とのڞಉ研究
により，トランスジェニックカイコ由来߅体の特性を明
Βかにし，όイΦ医薬品の৽しい生産ࡐجとしてのTg
カイコの特௃を明Βかにしたɽ本論文͸，mAbs誌の表
用͞れたɽ࠾にࢴ

ླ 木， ੴ 井， 多 田 Β に よ る 論 文　lA…quorescent…
imaging…method… for…analyzing… the…biodistribution…of…
therapeutic…monoclonal…antibodies…that…can…distinguish…
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intact… antibodies… from… their… breakdown…products.z
（mAbs,…2015）Ͱ͸，ະ分解߅体と分解物をࣝ別Մೳな
৽ن手法として，ޫܬೋॏඪࣝ法による߅体医薬品の生
体内分෍解析法を開発した成Ռを報告したɽ

ੴ 井， ڮ 井 Β に よ るWhite…Paper…lApproaches…to…
2uality…Risk…Management…When…Using…Single-Use…
Systems… in… the…Manufacture… of…Biologicsz（AAPS…
PharmSciTech,…2015）Ͱ͸，ۙ年όイΦ医薬品製଄工
ఔͰのར用が進ΉシングルϢースシステムに関し，όイ
Φ医薬品の品࣭と安定څڙ΁のӨڹをྀߟしたリスクマ
ωジメント手法をఏҊしたɽ

ಉ研究ڞ௕ण医ྍηンターとの߁౎健ژ井Β͸౦ڮ
によるChange…in…N-Glycosylation…of…Plasma…Proteins…in…
Japanese…Semisupercentenarians（PLoS…One,…2015）に
͓いて౶࠯解析を୲౰し，όイΦ医薬品の౶࠯解析ٕज़
を௕ඦणऀの݂ᕶグライコミクスにԠ用して，ରর܈と
のൺֱかΒ，௕ඦणऀに特௃的な౶࠯をݟ出す͜とに成
ޭしたɽ

ླ木，ੴ井，೔ڮ，޲井Βによる論文l೔本薬ہ方各
৚ϔύリン定量法の改良に関Θる研究z（医薬品医ྍ機
レギュラトリーサイエンス，2015）Ͱ͸，試薬の特性ث
のม動にରԠՄೳな೔ہϔύリン定量法のߏங等につい
て報告したɽ

͜れΒの研究活動のଞ，薬ࣄ・食品衛生審議会，及び
ಠ立行政法人医薬品医ྍ機ث総߹機ߏ（PMDA）に͓
ける೔ہ改正及び審査業務等にྗڠしたɽ

人ࣄ໘Ͱ͸，平成27年4݄1೔ʙ 7݄14೔，Ԟ田੖宏副
所௕が部௕ࣄ務औѻを務Ί，平成27年7݄15೔෇けͰ，
ੴ井明子第ೋࣨ௕が部௕にब೚したɽAMEDリサーチ
レジデントとして，高倉美智子ത士が平成27年4݄1೔に
ண೚したɽ

ւ外出ு͸ҎԼの௨りͰ͋ったɽ原Ԃܠ主೚研究
…木吉ਅ人研究員ɿUSP…Glycosylation…Analysis，׭ for…
Biopharmaceuticals…Workshop（ถ国・ロックϏルɿ平
成27年8݄25 ʙ 26೔，ポスター発表）ʀੴ井部௕ɿWHO
όイΦ医薬品ඪ४品のޙࠓの方޲性に関するඇ公ࣜ会
議（スイス・ジュωーϒɿ平成27年9݄21，22೔，ޱ಄
発表）ʀ木吉ਅ人研究員ɿGordon…Research…Conference
　Antibody…Biology…�…Engineering（ถ国・Galvestonɿ
平成28年3݄20 ʙ 25೔，ポスター発表）ʀڮ井ଇو第Ұ
ࣨ௕ɿ2015…International…Chemical…Congress…of…Pacific…
Basin…Societies（ถ国・ϗノルルɿ平成28年12݄16ʙ 20೔，
ポスター発表）ɽ

຿੒੷ۀ
1ɽ೔֤ہ৚ϔύϦϯφトϦ΢Ϝ౳ʹؚ·ΕΔෆ७෺ͷ
Δ研究ؔ͢ʹূݕͼͦͷٴ੒࡞Ҋͷݪ๏ݧࢼͼٴ֨ن

ϔύリンナトリウム各৚の改正に޲けて，೔ہҰൠ試
験法ʻ1.09ʼナトリウム塩の定性൓Ԡについて，ෳ਺の
原薬ロット，及び理化学試験法΁ύリンナトリウムを試
ྉとした検討を実ࢪし，測定方法を最ద化するとと΋に，
೔ہ各৚ϔύリンナトリウムのナトリウム確認試験とし
ての౰֘試験法がద用ՄೳͰ͋る͜とを実ূしたɽ
�ɽެతؔػࠪݕݧࢼʢ0.$-ʣͱͯ͠ͷࠪݕݧࢼͷ࣮
ࢪ
厚生࿑ಇলࢦࢹ؂ಋ麻薬ରࡦ課かΒのґཔを受けて，

医薬品製଄工ఔͰ用いΒれたϔύリンの品࣭評価，及び，
製剤中࢒ଘϔύリン活性試験を実ࢪしたɽ
3ɽ国ྗڠࡍ
ミϟンマー FDA かΒのࢪઃݟ学（平成 27 年 10 ݄ 28
೔），及び，୆࿷ FDA かΒの研म生（平成 27 年 11 ݄
17 ೔）にରԠし，೔本に͓けるόイΦ医薬品の開発と
制，なΒびに，生物薬品部の業務を঺介したɽੴ井部ن
௕͸，WHO のόイΦ医薬品国ࡍඪ४品のޙࠓのࡏり方
に関するඇ公ࣜ会議にྗڠしたɽ
4ɽେֶͱͷ࿈ܞ

大ࡕ大学大学Ӄ薬学研究Պ及び๺ւಓ大学大学Ӄ生໋
Պ学Ӄと連ܞし，講ٛ等を௨して学生のࢦಋを行ったɽ
明࣏薬Պ大学かΒ実श生3名を受け入れ，ࢦಋしたɽੴ
井ࣨ௕͸，平成27年5݄29೔高崎健߁෱ࢱ大学薬学部に
͓いてʮόイΦ医薬品の開発と品࣭・安全性確保ʯにつ
いて講ٛしたɽੴ井部௕͸，平成27年7݄31೔大ࡕ大学
大学Ӄ薬学研究Պの学生をର৅に，ʮόイΦ医薬品の品
࣭・安全性確保ʯについて講ٛしたɽੴ井部௕͸，平成
27年10݄9೔ԣ඿ࢢ立大学に͓いて，ʮόイΦ医薬品֓論ʯ
について講ٛしたɽ೔޲ণ࢘主೚研究׭͸，平成27年5
݄1೔明࣏薬Պ大学薬学部健߁薬学コースの学生をର৅
に，ʮ߅体医薬品の薬ޮ発ݱにӨڹするҼ子に関する研
究ʯについて講ٛしたɽ
�ɽγϯϙδ΢Ϝٴͼֶज़ूձ౳ͷ։࠵

όイΦロジクスの研究開発に܎るॾ໰題，及び製品の
品࣭・有ޮ性・安全性評価等に関する研究発表ฒびに৘
報ަ׵の৔として開͞࠵れたόイΦロジクスフΥーラム
第13ճ学ज़ू会ʮόイΦロジクス開発に͓けるレギュラ
トリーサイエンスのインύクトと開発進లʯ（平成28年2
݄29೔）のӡӦにྗڠしたɽόイΦ医薬品分Պ会Ͱ͸，ʮ೔
本に͓けるόイΦ医薬品製଄・品࣭؅理ٕज़のサイエン
スʯに関するηッシϣンをاըし，アカデミア及びا業
に͓けるόイΦ医薬品製଄・品࣭؅理に関する研究঺介
のޙ，ύωルディスカッシϣンを行い，೔本に͓けるಠ
ࣗの૊׵えタンύク࣭発ݱϕクター΍細胞樹立に関する
ٕज़開発のݱ状と課題をࢀ加ऀͰڞ有したɽ

ੴ井部௕͸，೔本薬学会第136年会シンポジウム
ʮ߅体医薬品をۃΊる…ʕ৽߅ن体創薬と品࣭安全性
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評価のたΊのج൫ٕज़ʕʯ，第35ճ動物細胞工学会シ
ンポジウムʮόイΦ医薬品の物性と໔Ӹ原性ʯ，೔本
薬物動態学会第30年会シンポジウムʮ߅体医薬品の
pharmacokinetics…�…pharmacodynamicsʯのΦーガナイ
βーを務Ίたɽ
�ɽͦͷଞ

薬ࣄ・食品衛生審議会の各छ部会，ฒびにPMDAに
͓ける৽有ޮ成分含有医薬品及びόイΦޙଓ品のঝ認審
査及びҰൠ的名শ作成に܎る専門ڠ議にࢀըしたɽ·た，
೔本薬ہ方の改正作業ฒびに೔本薬ہ方生物薬品ඪ४品
の品࣭評価にྗڠしたɽ

研究ۀ੷
1ɽόΠΦ医薬品ͷ品࣭ධՁʹؔ͢Δ研究
1）ઌ୺的όイΦ医薬品の品࣭・安全性確保のたΊの評
価法開発（AMED…創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）
ᶃカルόミン酸アンϞニウムを用いたඇؐݩ的アルカ
リЌ୤཭によるO-݁߹ܕ౶࠯試験法͸，ϐーリング産
物の生成及びճऩ཰に͹Βつ͖が認ΊΒれる΋のの，
プロフΝイルがಘΒれる͜とを明Βかに࠯した౶ࣅྨ
し，όイΦ医薬品の౶࠯試験法としてదしている͜と
を確認したɽ
ᶄポリスチレンඪ४ཻ子を用いてフローイメージング
法のਅ度の確認を行い，2及び25Жmのཻ子を測定す
るࡍの஫ҙ఺を明Βかにしたɽ
ᶅポリスチレンඪ४ཻ子を用いて，ʮ஫ࣹ剤のෆ༹性
ඍཻ子試験ʯを௿༰量化したと͖の試験のਅ度及びਫ਼
度を多機関ڞಉ研究により調΂，௿༰量化がՄೳͰ͋
る͜と及びͦのཁ݅を明Βかにしたɽ
ᶆϖプチドマップ，౶࠯プロフΝイル，サイζഉআク
ロマトグラフィーについて，୅表的なシステムద߹性
のઃ定ྫҊを作成し，ͦのཁ݅について࡯ߟしたɽ

体医薬品等の品࣭・安全性評価法の開発߅୅ੈ࣍（2
（AMED…医薬品等ن制調和・評価研究ࣄ業）
ᶃલ年度·Ͱに樹立した2छྨのFcЍ受༰体発ݱレ
ポーター細胞גを用いた改ม߅ܕ体の໔Ӹ作用評価系
の最ద化を実ࢪしたɽヒト຤ধ݂単֩ٿを用いたサイ
トカイン์出測定系とのൺֱにより，ߏஙした評価系
が߅体医薬品の有֐作用発ݱにܨがり͏る໔Ӹ作用の
༧測・評価に有用Ͱ͋る͜とを明Βかにしたɽ
ᶄシングルϢースシステムを用いて製଄͞れるόイΦ
医薬品の品࣭安全性確保のたΊのリスクマωジメント
手法について，シングルϢース製品由来ෆ純物を中心
とするリスクアηスメント，及び，リスクରԠのߟえ
方を·とΊ，White…Paperとして公表したɽᶅ೔ถԤ
に͓けるόイΦޙଓ品ʗόイΦシミラーの製品開発及
びガイドライン੔උの動޲を調査し，೔本のόイΦޙ

ଓ品ࢦ਑に͓ける課題を࡯ߟしたɽ
ᶅ߅体をର৅としてHD9�MSによる高ߏ࣍଄解析手
法の最ద化を行ったɽ·た，߅体及びFc༥߹タンύ
ク࣭のFcྖҬについてHD9�MS解析を行い，྆ऀの
FcRn݁߹ྖҬの高ߏ࣍଄にࠩҟが認ΊΒれる͜とを
明Βかにしたɽ

3）水素ॏ水素ަ࣭�׵量分析による౶タンύク࣭ʵ౶
作用解析ٕज़の開発（Պ学研究අิॿޓෳ߹体の૬࠯
ۚ（೔本学ज़ৼڵ会））
HD9�MSによるAT-Hepෳ߹体の૬ޓ作用解析によ
り，ATのHep݁߹部位，及びHepの݁߹に൐͏高࣍
�଄ม化を確認Ͱ͖る͜とを明ΒかにしたɽHD9ߏ
MS͸౶タンύク࣭ʵ౶࠯ෳ߹体の૬ޓ作用解析ٕज़
としてのԠ用ՄೳͰ͋る͜とを実ূしたɽ

4）Fc受༰体ݻ定化カラムを用いた߅体医薬品の特性
解析法の開発（AMED…医薬品等ن制調和・評価研究
（業ࣄ
FcЍ受༰体アフィニティークロマトグラフィーに
よって分཭͞れる߅体分子の౶ߏ࠯଄を明Βかにし
たɽ·た，ͦれͧれの分཭ϐークに͓けるADCC活性
΍CDC活性なͲの特性を明Βかにしたɽ

5）όイΦ医薬品のライフサイクルマωジメントに関す
る研究（AMED…医薬品等ن制調和・評価研究ࣄ業）
ICHガイドラインの৽نトϐックͰ͋る212医薬品の
ライフサイクルマωジメントに関し，όイΦ医薬品
関連の課題にରするՊ学的ଆ໘かΒのఏҊを·とΊ
るたΊ，産׭のメンόーかΒなる分Պ会をߏஙして，
Established…Conditions等に関する議論を開࢝した.

�ɽόΠΦ医薬品ͷ༗ޮੑɾ҆શੑධՁʹؔ͢Δ研究
1）ઌ୺的όイΦ医薬品の品࣭・安全性確保のたΊの評
価法開発（AMED創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）
ᶃ߅体医薬品をର৅として，ヒト݂清試ྉかΒのೱ
ॖ・ਫ਼製方法，߬素ফ化方法，及び内ඪ४物࣭のఴ加
方法等のલ処理方法の最ద化を行͏とڞに，各લ処理
工ఔに͓いてྀߟするඞཁの͋るඪ४的なཁ݅をந出
したɽ
ᶄ߅薬物߅体測定に͓けるカットポイントઃ定に関
し，ڞ௨データを用いて多機関Ͱの解析を行い，各機
関Ͱ用いΒれている౷ܭ解析手法をൺֱするとڞに，
౷ܭ解析手法બ୒に関するߟえ方を明Βかにしたɽ

2）όイΦ医薬品の安全性評価・品࣭؅理に関する研究
（AMED医薬品等ن制調和・評価研究ࣄ業）
ᶃόイΦ医薬品の製法開発のࡍに実͞ࢪれるウイルス
クリアランス工ఔ評価に用いΒれるウイルス試験につ
いて，࢖用するウイルス，及び，用いΒれる試験のछ
ྨとόリデーシϣンのཁ݅を੔理したɽ·た，όイΦ
医薬品のウイルス安全性に関する専門家かΒなる分Պ
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会をߏஙし，ウイルスリスクマωジメントཁ݅の明確
化と೔ہ΁の൓өに޲けた議論を開࢝したɽ
ᶄ電ؾ化学発ޫ法を用いた߅薬物߅体分析法をߏங
し，Ϟデル߅薬物߅体を用いた分析ೳの評価を行ったɽ
·た，໔Ӹ原性評価に関するւ外ガイドラインのࡌه
体分析法を中心に，໔Ӹ原性߅薬物߅，を調査し߲ࣄ
評価のཁ݅を੔理したɽ
ᶅ…in…vivoͰ分෍解析等を実ࢪするたΊの৽生児ܕFc
受༰体（FcRn）਌和性改ม߅体を発ݱ，ਫ਼製したɽ
ಋ入したアミノ酸改มがマウスの各छFc受༰体との
݁߹性΁及΅すӨڹを明Βかにしたɽ
ᶆ߅体医薬品と߅薬物߅体（ADA）によってܗ成͞
れる໔Ӹෳ߹体の分子サイζとFcЍ受༰体活性化ೳ
の૬関について明ΒかにしたɽϞデルADAとして߅
CD20߅体リπキシマϒにରする߅イディΦタイプ߅
体を作製したɽ

3）薬物݁߹߅体の動態関連分子݁߹性が細胞内・体内
動態に及΅すӨڹの解明（Պ学研究අิॿۚ（೔本学
ज़ৼڵ会））
　各छ߅体薬物ෳ߹体（ADC）Ϟデルを用い，動態
関連分子݁߹性の違いが動態に及΅すӨڹを明Βかに
したɽ

4）໔Ӹグロϒリン製剤に含·れるूڽ体の特性と安全
性に関する研究（Պ学研究අิॿ （ۚ೔本学ज़ৼڵ会））
　໔Ӹグロϒリン製剤かΒ生成ͤ͞たूڽ体の特性解
析を行い，ूڽ体をܗ成し΍すい߅体分子の特性を明
Βかにしたɽ

するҼ子に関する研究ڹにӨݱ体医薬品の薬ޮ発߅（5
（Ұൠ試験研究අ）
　EGFR発ݱ細胞גに͓いて，ガングリΦシドの生߹
成્֐剤PDMPが，߅EGFR߅体ηπキシマϒの細胞
૿৩཈制作用及び߅体ґଘ性細胞ই֐作用を૿強する
͜とを明Βかにし，ηπキシマϒの薬理作用が，細胞
ບにଘࡏするガングリΦシドによる制御を受けている
Մೳ性をݟ出したɽ

に関連するヒト໔ӸԠ౴ݱ作用発֐体医薬品の有߅（6
メカニζムの解析（Պ学研究අิॿۚ（೔本学ज़ৼڵ
会））
体医薬品の生産細胞として用いΒれるCHO細胞߅　
の॓主細胞由来タンύク࣭にରするヒト݂清൓Ԡ性に
ついて明Βかにしたɽ

7）όイΦ医薬品の薬剤Ӹ学的研究（Ұൠ試験研究අ）
　໔Ӹ調અ作用を有するόイΦ医薬品を中心に，各छ
の߅体医薬品について，医薬品副作用データϕースに
報告͞れたछʑの有ࣄ֐৅の報告Φッζൺ΍発ظ࣌ݱ
を解析したɽインフリキシマϒとニューϞシスチスഏ
Ԍとの関連，ηルトリζマϒ…ϖゴルとଳ状᙮਄との

関連等がࣔࠦ͞れたɽ
3ɽ೔ຊ薬ํہͷ生෺薬品ؔ࿈ݧࢼ๏ʹؔ͢Δ研究
1）ϔύリン医薬品の活性試験及び純度試験等に関する
研究（医薬品ঝ認審査等ਪ進අ）
ᶃ೔ہϔύリンナトリウム各৚に，ナトリウムに関す
る確認試験を৽نઃ定するたΊ，೔ہҰൠ試験法ʻ
1.09ʼ定性൓ԠのʮԌ色൓Ԡ試験（1）ۚଐ塩のԌ色
൓Ԡʻ1.04ʼʯ及びʮ（2）௜఼൓Ԡʯのϔύリンナト
リウム΁のద用について検討し，͜れΒの試験により
ϔύリンナトリウムに含·れるナトリウムを確認する
͜とがͰ͖る͜とを実ূしたɽ·た，ϔύリンナトリ
ウム各৚ナトリウム確認試験の原Ҋを作成したɽ

2）೔本薬ہ方等の医薬品品࣭公定試験法֦充のたΊの
研究開発（Ұൠ試験研究අ）
　第十ࣣ改正೔本薬ہ方に͓いて製଄ཁ݅が定ٛ͞れ
る͜とを౿·え，೔ہに͓ける生物薬品の製଄ཁ݅の
هҊしたɽ·た，生物薬品各৚試験法のߟ方法をࡌه
方法を੔理し，原Ҋ作成ཁྖとしてఏҊしたɽࡌ

3）॓主細胞由来タンύク࣭の試験法に関する研究（医
薬品医ྍ機ثレギュラトリーサイエンスஂࡒ研究ิॿ
ۚ）
　ถ国薬ہ方及びԤभ薬ہ方にऩࡌ༧定の॓主細胞由
来タンύク࣭の試験法に関するガイドラインについ
て，調査分析したɽ

4）೔本薬ہ方　౶࠯試験法の国ࡍ調和に関する研究…
（医薬品医ྍ機ثレギュラトリーサイエンスஂࡒ研究
ิॿۚ）
体医薬品を用いて，2-AB༠ಋ体化及びHILIC�FL߅　
法，ฒびにAPTS༠ಋ体化及びCE�FL法のݱ࠶性を確
認したɽ

5）೔本薬ہ方の国ࡍ化に関する調査研究（Ұൠ試験研
究අ）
　第十ࣣ改正೔本薬ہ方にऩ͞ࡌれる生物薬品関連の
各৚，Ұൠ試験法，及びߟࢀ৘報について，ద੾なӳ
に関する調査を行ったɽه表ޠ

4ɽઌ୺తόΠΦ医薬品౳։ൃʹ資͢Δ品࣭ɾ༗ޮੑɾ
҆શੑධՁʹؔ͢Δ研究

を用いて製଄͞れるόイΦ医薬品の品࣭・安ࡐجن（1
全性確保に関する研究（AMED創薬ج൫ਪ進研究ࣄ
業）
　トランスジェニックカイコを用いて製଄͞れた
TNFR-Fcの特性解析を行い，CHO細胞Ͱ製଄͞れた
TNFR-Fcとの౶ߏ࠯଄΍೤安定性，ूڽ性なͲの物
理化学的性࣭の૬違を明Βかにしたɽ

2）Claudinをඪ的とした創薬ج൫ٕज़の開発（AMED
創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）
　pH感受性ޫܬ色素によりඪࣝした߅Claudin߅体の
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細胞内औりࠐΈ，及び，߅जᙾ薬݁߹Protein…Gڞଘ
Լに͓ける細胞ই֐活性について検討を行い，作製し
た߅Claudin߅体が߅体薬物ෳ߹体としてద用ՄೳͰ
͋る͜とを明Βかにしたɽ

3）医薬品のྗ価測定法に関する研究（AMED創薬ج
൫ਪ進研究ࣄ業）
　多༷な薬ޮを有する医薬品をϞデルとし，᙭௧཈制
作用のྗ価試験法のઃ定に޲け，ഓཆ細胞及び᙭௧Ϟ
デルマウスを用い，薬理学的な特性を解析したɽ

したࢦԆ௕ٕज़確立を໨ظݮ体医薬品の݂中൒߅（4
FcRn਌和性のج൫研究（Պ学研究අิॿۚ（೔本学
ज़ৼڵ会））
　FcRn਌和性を改มした߅体について，݂中൒ظݮ
と૬関の高いFcRn਌和性の解析方法を明Βかにする
͜とを໨的とし，表໘プラζϞンڞ໐法を用いた各छ
解析方法に関して，ࢉ出͞れる਌和性等の違いを明Β
かにしたɽ

生　薬　部

部　௕　　袴　塚　高　志

֓　ཁ
౰部Ͱ͸生薬，生薬・׽方製剤の品࣭確保と有ޮ性に

関する試験・研究，生薬ݯࢿに関する研究，ఱવ有機化
߹物のߏ଄と生物活性に関する研究ฒびに，麻薬及び޲
ਫ਼ਆ薬等のཚ用薬物，ແঝ認ແڐՄ医薬品等に関する試
験・研究を行っているɽ·た，上هの業務関連物࣭につ
いて，೔本薬ہ方を͸͡Ίとする公定医薬品֨نのࡦ定
にࢀըするとと΋に，食薬۠分に関する調査・研究ฒび
に，ఱવ薬物の֨نに関するॾ外国との国ࡍ調和に関す
る研究を行っているɽ

第Ұࣨ関連Ͱ͸，೔本薬ہ方原Ҋ審議委員会生薬等委
員会等に͓いて，第17改正೔本薬ہ方第Ұ௥ิに関する
審議にࢀըし，生薬関連の৽نऩࡌ及びطऩࡌ品໨各৚，
及び関連する総ଇ，Ұൠ試験法，ߟࢀ৘報等に͓ける原
Ҋ作成にد༩したɽ·た，೔本薬ہ方外生薬ہ）2015֨ن
外生2015ن）発出のたΊWGを૊৫し，原Ҋ作成にد༩
したɽ

第ೋࣨ関連Ͱ͸，生薬部が全໘的にྗڠしたҰൠ用の
生薬・׽方製剤のリスク分ྨݟ௚しͰ׽方製剤が第2ྨ
医薬品にҰ཯に分ྨ͞れた͜とについて，薬ࣄ・食品衛
生審議会医薬品等安全ରࡦ部会安全ରࡦ調査会のٻΊに
Ԡ͡て作成した׽方製剤を安全に࢖用Ͱ͖るπールʮ安
全に͏࢖たΊの׽方処方の確認ථʯ及びʮ安全に͏࢖た
ΊのҰൠ用׽方処方のؑ別シートʯのPDF൛をҰൠに公

開したɽ͞Βに，ہ方医薬品ঝ認ਃ੥の手引͖の全໘ݟ
௚しを行い，平成27年に発出͞れた薬生審査発1225第6
号௨஌ʮ生薬のエキス製剤の製଄ൢചঝ認ਃ੥に܎るガ
イμンスについてʯの原Ҋ作成にد༩したɽ

第ࣨࡾ関連Ͱ͸，ݥةドラッグରࡦとして，厚生࿑ಇ
লよりʮࢦ定薬物Ͱ͋るٙいが͋る物品ʯについて検査
ґཔが͋った製品，·た，ࡒ務ল関੫ہより厚生࿑ಇল
を௨͡てґཔが͋ったʮࢦ定薬物とྨࣅの成分を含有す
るとਪ測͞れる検体ʯ΋し͘͸ʮࢦ定薬物Ͱ͋るٙいが
͋る物品ʯについてରԠしたɽ·た，৽たなࢦ定薬物の
定のաఔに貢献し，͜れΒのඪ४分析法を作成するとࢦ
と΋に，分析用ඪ品のަ෇体制を੔えたɽ͞Βに，違法
ドラッグデータ閲覧システムについて，৽たにࢦ定͞れ
た化߹物のߋ৽作業を行い，平成28年3݄࣌఺Ͱ710化߹
物2128製品の৘報を༴するಉシステムを，引͖ଓ͖全国
の公的分析機関及びւ外の公的機関にアクηスを制ݶし
て公開したɽ

生薬部Ͱ͸，所ঠにないが，国立衛研のミッシϣンの
ͻとつとߟえʮՊ学的な஌ݟにͮ͘ج食薬۠分ʯに関し
厚生࿑ಇՊ学研究等ͰରԠしているɽ平成27年度͸，ʮ医
薬品の成分本࣭に関するWGʯが1度開͞࠵れたが，会
議の開࠵にରして，ࢦࢹ؂ಋ麻薬ରࡦ課に全໘的にྗڠ
したɽ

生薬の国ࡍ調和，国ྲྀަࡍ関連に͓いて，౰部͸
Western…Pacific…Regional…Forum…for…the…Harmonization…
of…Herbal…Medicines（FHH）ʮ生薬に関する国ࡍ調和の
たΊの੢ଠ平༸஍۠会議ʯの೔本ࣄ務ہとしてFHHの
活動に関༩するとと΋に，袴塚及び政田͸平成27年12݄
10 ʙ 11೔に中国のߌभࢢͰ開͞࠵れたৗ೚委員会，及
びಉ年6݄23 ʙ 24೔にスイスのラインフェルデンࢢͰ開
ߏඪ४化機ࡍ加したɽ·た，国ࢀれた第2分Պ会に͞࠵

（ISO）のTC249（中国伝౷医学専門委員会）に͓いて，
古୅中国医学をݯとする౦༸伝౷医学の薬用২物，生薬，
処方及び᭥پ関連のث۩・機ثについての国ࡍඪ४化が
進Έつつ͋り，袴塚͸ಉ年6݄1 ʙ 4೔に中国๺ࢢژͰ開
加したɽ花尻͸平成28年3݄13ࢀれた全体会議に͞࠵ ʙ
24೔にΦーストリア・ウィーンͰ開͞࠵れた第59会ظ国
連麻薬委員会にࢀ加したɽ

·た，袴塚͸平成27年6݄16೔に中国޿౦ল᏿ೆ大学
Ͱ開͞࠵れた伝౷薬物討論会にて׽方製剤の品࣭確保に
制について講演したɽ͞Βに，花尻及び内山͸نするࢿ
ಉ年8݄29೔ʙ 9݄6೔にイタリアフィレンπェࢢͰ開࠵
͞れた第53ճ国ࡍ法中毒学会にࢀ加し，ݥةドラッグに
関する研究発表を行ったɽ·た，内山͸，ಉ年8݄8 ʙ
11೔にؖ国プサンࢢͰ開͞࠵れたIUPAC…48th…General…
Assembly（国ࡍ純正・Ԡ用化学連߹第48ճ総会）にࢀ
加発表したɽ
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平成27年度の人ࣄ໘のҟ動͸ҎԼの௨りͰ͋るɽಉ年
4݄1೔෇けͰ，Lida…Tengത士が୹࣌間ۈ務ඇৗۈ職員
として࠾用͞れ，Kenny…Kuchtaത士が外国人特別研究
員として࠾用͞れたɽ೿ݣ研究員に関して，ಉ年5݄1೔
෇けͰޙ藤༎ేࢯ，ಉ年6݄11೔෇けͰ吉෌ଠҰത士ࢯ，
ಉ年8݄10೔෇けͰ富田奈緒美ࢯが࠾用͞れたɽ·た，
平成28年3݄31೔෇けͰLida…Tengത士及び富田奈緒美
がୀ職したɽࢯ

な͓，政田͞΍か主೚研究׭͸，ఱવ物医薬品の安全
性及び品࣭確保に関する研究に͓いて，平成27年度೔本
生薬学会学ज़঑ྭ৆を受৆し，佐藤௚子ത士͸，生薬及
び生薬製剤の品࣭確保のたΊの研究に͓いて，平成27年
度೔本薬学会生薬ఱવ物部会঑ྭ研究৆を受৆したɽ

຿੒੷ۀ
…1ɽ೔本薬ہ方外生薬2015…֨ن…の作成に޲け，WG…を

૊৫するとڞに，厚生࿑ಇলが主࠵する検討委員会に
委員としてࢀըしたɽಉ֨ن͸，平成27年12݄に，医
薬・生活衛生ہ審査؅理課௕௨஌として発出͞れたɽ

…2ɽΦウレン及びΦウレンを含Ή׽方処方製剤（ԫ連解
毒౬）9検体についてॏۚଐ及びヒ素の分析試験を行っ
たɽͦの݁Ռ，全ての検体が֨نにద߹する΋のと൑
அ͞れたɽ

…3ɽ厚生࿑ಇলが委ୗし，インターωットͰങい上͛た
定薬物を含Ή୅表的ࢦ，ドラッグ6製品についてݥة
なݥةドラッグ成分及びߏ଄ྨࣅ麻薬成分を分析ର৅
として成分分析を行ったɽ

…4ɽ厚生࿑ಇলかΒʮࢦ定薬物Ͱ͋るٙいが͋る物品ʯ
について検査ґཔが͋った1037製品について，ࢦ定薬
物を含Ή୅表的なݥةドラッグ成分及びߏ଄ྨࣅ麻薬
成分を分析ର৅として成分分析を行ったɽ

…5ɽ੫務ল関੫ہ等より厚生࿑ಇলを௨͡てґཔが͋っ
たʮࢦ定薬物とྨࣅの成分を含有するとਪ測͞れる検
体ʯ΋し͘͸ʮࢦ定薬物Ͱ͋るٙいが͋る物品ʯ58製
品について含有成分を分析するとと΋に，২物試ྉに
ついて͸遺伝子分析を実ࢪしたɽ

…6ɽ各౎ಓ෎ݝよりങい上͛Βれた強૖用健߁食品につ
いて，…21…छの強૖作用を有する医薬品ྨをର৅に分
析を行った݁Ռ，146…製品（ॏෳ…2…製品）中2…製品か
Βର৅薬物が検出͞れたɽ͞ Βに，厚生࿑ಇলインター
ωットങい上͛強૖用健߁食品について，上هର৅薬
物の分析を行った݁Ռ，ࡢ年度ങ上͛た82製品中54製
品よりର৅薬物が検出͞れ定量を行ったɽ·た，ࠓ年
度͸，114製品のങ上͛を行ったɽ

…7ɽ厚生࿑ಇলインターωットങい上͛૫਎用健߁食品
について，分析を行った݁Ռ，ނҙにఴ加͞れたとࢥ
Θれる医薬品成分͸いͣれの製品かΒ΋検出͞れな

かったɽ
…8ɽ͋΁ん（国産͋΁ん6݅，༌入͋΁ん66݅，72݅ܭ）

中Ϟルヒω含量について試験を行ったɽ
…9ɽؑࣝ用麻薬ඪ品として，平成26年度に৽たに麻薬

にࢦ定͞れた4化߹物を大量確保し，͜れΒඪ品につ
いて各छ定性試験（NMR，TOFMS，GC-MS，LC-
PDA-MS測定）及び品࣭試験（HPLCによる純度測定）
を行ったɽな͓，平成28年3݄࣌఺Ͱؑࣝ用ඪ४品と
して122化߹物を؅理し，ґཔにԠ͡て全国のؑࣝ機
関にަ෇した（平成27年度の΂14化߹物）ɽ

10ɽ4…छのタμラフィルߏ଄ྨࣅ化߹物のਝ速分析法を
作成したɽ

11ɽ平成27年度の12݄·Ͱに医薬品医ྍ機ث等法Լ，৽
たにࢦ定薬物としてࢦ定͞れた化߹物の͏ͪ，แׅࢦ
定のҰ部を含Ή50化߹物について（แׅࢦ定のҰ部を
含Ή），分析用ඪ品を大量製଄・確保し，͜れΒඪ品
について各छ定性試験（NMR，TOFMS，GC-…MS，
LC-PDA-MS測定）及び品࣭試験（HPLCによる純度
測定）を行ったɽな͓，平成28年3݄࣌఺Ͱࢦ定薬物
分析用ඪ品として375化߹物2২物を؅理し（แׅࢦ定
化߹物のҰ部を含Ή），ґཔにԠ͡て全国の分析機関
にަ෇した（平成27年度の΂1421化߹物）ɽ

12ɽ平成27年度に医薬品医ྍ機ث等法Լ，৽たにࢦ定薬
物としてࢦ定͞れた化߹物の͏ͪ，แׅࢦ定のҰ部を
含Ή70化߹物について，GC-MS及びLC-MSによるඪ
४分析法を作成したɽ·た，本ඪ४分析法͸，ʮࢦ定
薬物の測定݁Ռ等についてʯとして厚生࿑ಇলより全
国に௨஌͞れたɽ

13ɽະऩࡌͰ͋るΦϐΦイド受༰体アゴニストͰ͋る麻
薬（Fentanyl,…Acetylfentanyl,…AH-7921），ࢦ定薬物

（MT-45,…p-Fluorobutyrylfentanyl）及びͦれΒのߏ଄
化߹物（Butyrylfentanyl）について，定性・定ࣅྨ
量分析ฒびに各薬物の解説をهしたマニュアルを作成
したɽ

14ɽલ年度にߏஙした違法ドラッグデータ閲覧システム
について，引͖ଓ͖全国の公的分析機関及びւ外の公
的機関にアクηスを制ݶして公開したɽ͞Βにࠓ年度
に৽たにࢦ定͞れた化߹物についてॱ࣍データϕース
に௥加してߋ৽作業を行なったɽ·た，公的機関かΒ
のݥةドラッグにରする໰い߹ΘͤにରԠしたɽ平成
28年3݄࣌఺Ͱ違法ドラッグデータ閲覧システム͸710
化߹物2128製品の৘報をࡌܝし，国内295機関，国外
29機関がొ࿥しているɽ

15ɽ麻薬及びཚ用薬物に関する৘報ऩू（医薬食品؂ہ
ڠ麻薬औక部）にہ課及び஍方厚生ࡦಋ・麻薬ରࢦࢹ
ྗしたɽ特に，平成27年度にࢦ定薬物及び麻薬として
定薬物部会12ࢦ）にରԠす΂͖薬物をリスト化しٸۓ
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ճ，ґଘ性薬物検討会2ճ），͜れΒの薬物について有
ಋ・麻薬ରࢦࢹ؂ہ性৘報をऩू੔理し，医薬食品֐
した薬࠵課に報告したɽ本報告͸，厚生࿑ಇলが開ࡦ
定薬物部会に͓いて，໰題となࢦ食品衛生審議会・ࣄ
る薬物をࢦ定薬物にࢦ定するたΊの൑அ根ڌとなるՊ
学的データとしてఏࣔ͞れたɽ

16ɽ厚生࿑ಇল医薬食品ࢦࢹ؂ہಋ・麻薬ରࡦ課のґཔ
により，平成27年11݄13೔に46౎ಓ෎ݝ等64名の୲౰
ऀをର৅として，平成26年度ࢦ定薬物分析研म会議を
国立衛研Ͱ開࠵したɽ

17ɽ厚生࿑ಇল医薬食品ࢦࢹ؂ہಋ・麻薬ରࡦ課を௨し
て正ࣜなґཔを受け，஍方衛生研究所，੫関及び஍方
厚生ہ麻薬औక部等の公的分析機関かΒૹ෇͞れたະ
ಉ定ݥةドラッグ成分を含Ήݥةドラッグ製品につい
て含有成分分析を実ࢪしたɽ

18ɽ஍方衛生研究所等にରし，10छの分析用ඪ品（フェ
ンフルラミン，シルデナフィル，なͲ）の഑෍（の΂
104݅）を行͏とと΋に，違法ドラッグ成分，強૖成
分等の分析にྗڠしたɽ

19ɽ機ೳ性表ࣔ食品6製品について，ಧ出ॻྨをجに関
༩成分の定量を行い，分析方法のଥ౰性を検ূしたɽ

20ɽ専Β医薬品に関する৘報ऩ （ू医薬食品ࢦࢹ؂ہಋ・
麻薬ରࡦ課）にྗڠしたɽ

21ɽ薬ࣄ・食品衛生審議会の部会，調査会等の委員΍ಠ
立行政法人医薬品医ྍ機ث総߹機ߏ専門委員として೔
本薬ہ方の改訂作業，動物用医薬品のঝ認審査，ࢦ定
薬物のࢦ定等にྗڠした（袴塚，花尻，ؙ山）ɽ·た，
厚生࿑ಇল医薬食品ہ௕等が主࠵する各छ検討会等の
委員として，審議にࢀըした（袴塚，花尻，ؙ山）ɽ

22ɽ厚生࿑ಇলのڞಉར用ܕ大ܕ機ثの؅理・ӡӦのと
り·とΊを行ったɽ

研究ۀ੷
1ɽ生薬ɾ生薬੡ࡎɾํ׽ॲํٴͼ২෺薬ͷٴ֨نͼ෼
ੳํ๏ʹؔ͢Δ研究
のたΊの原Ҋ作成WG会議を実ࡌ方ऩہ方処方の׽（1
をΊࡌ第Ұ௥ิऩ（ہ17）方ہし，第17改正೔本薬ࢪ
͟す׽方処方について，各छ試験法の検討を行͏とと
΋に，原Ҋのとり·とΊ，म正等を行ったɽ

2）トウキ及びؖ国トウキについて，LC�MS分析によ
る成分のൺֱを行ったɽ

3）Ұൠ用׽方製剤ঝ認ج४について，ࢪ行ޙの໰題఺
΍ݟ௚しのඞཁ性を検討するたΊのࢿૅجྉとして，
Ұൠ用׽方製剤294処方を13の࣬ױ分ྨにબ別したɽ

4）生薬の品࣭確保に関する研究として，೔本薬ہ方に
ऩ͞ࡌれた׽方エキスの͏ͪ，ܡ枝ᣓྲؙ，ࣲܡމ枝
౬及び௼藤散のߏ成生薬24品໨70検体についてヒ素，

カドミウム，水銀及び鉛の実態調査を行ったɽ
5）生薬の国ࡍ調和に関する研究として，ߌभͰ開͞࠵
れた第13ճFHH…Standing…Committee会議にࢀ加する
とと΋に，Sub-Committee…I及びIIの活動を行ったɽ

6）೔本薬ہ方外生薬֨ن（ہ外生ن）৽نऩิީࡌ品
໨Ͱ͋るチクϤウ及びͦのྨࣅ生薬タンチクϤウの確
認試験法Ҋを作成するとڞにࢦඪ成分のಉ定を行っ
たɽ

（Ҏ上，医ྍ研究開発ਪ進ࣄ業ิॿۚ・医薬品等ن制
調和・評価研究ࣄ業）

7）遺伝子৘報をར用する生薬の純度試験法の検討とし
て，Ϙウフウの純度試験法Ҋの作成を行ったɽ多ม量
解析を用いた生薬の品࣭評価法の開発に関するૅج検
討として，シϣウキϣウ及びカンキϣウのTRPV1…受
༰体ො活活性をࢦඪにしたLC-MS…データのPLSճؼ
分析を行い，活性༧測Ϟデルࣜの作成を行ったɽ

8）զが国ͰҰൠ用医薬品及び健߁食品としてྲྀ௨する
੢༸ϋーϒ製剤について，LC�MS�MSによる成分分
析を行い，成分૊成΍含量の͹Βつ͖かΒ，品࣭評価
を行ったɽ

用͞れる薬用২物の総߹৘報データϕー࢖方薬に׽（9
スのߏஙのたΊ，ࢢ৔にྲྀ௨するシϣウマ，リュウガ
ンニク及びレンギϣウの遺伝子৘報を解析したɽ

用͞れる薬用২物の総߹৘報データϕー࢖方薬に׽（10
スのߏஙのたΊ，リュウタン及びレンギϣウに含·れ
る成分について，LC-MS�MS分析を行い，͜れΒの化
学৘報のूੵを行ったɽ

11）ISO…TC249（中国伝౷医学（Ծ題）ඪ४化専門委員
会）に͓ける౦アジア伝౷医学に関する国ࡍඪ४の作
成作業にࢀըし，製଄工ఔ؅理のߟえ方を加ຯした生
薬及び処方の品࣭確保に関する国ࡍඪ४Ҋの作成にد
༩したɽ

（Ҏ上，医ྍ研究開発ਪ進ࣄ業ิॿۚ・創薬ج൫ਪ進
研究ࣄ業）

12）生薬製剤ঝ認審査ج४原Ҋࡦ定のج൫੔උとして…
ʮہ方医薬品ঝ認ਃ੥の手引͖（ہ方手引͖）ʯのݟ௚
しを行っていたが，͜れをج本֨ࠎとした平成27年薬
生審査発1225第6号௨஌ʮ生薬のエキス製剤の製଄ൢ
ചঝ認ਃ੥に܎るガイμンスについてʯが発出͞れたɽ
͜の成Ռを受け，ঝ認લྫ͸͋るが上ه௨஌にऩ͞ࡌ
れていない生薬及び生薬エキス製剤にண໨し，͜れΒ
のঝ認ਃ੥ج४原Ҋ作成に޲けた৘報ऩू及び検討を
行ったɽ

（医ྍ研究開発ਪ進ࣄ業ิॿۚ・医薬品等ن制調和・
評価研究ࣄ業及び創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）

13）͞ ͘葉ඪ本かΒޮ཰的にDNAをந出・૿෯する方法
を確立し，正しいج原に由来する薬用২物の͘͞葉ඪ
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本かΒ഑ྻ৘報のऩूにண手したɽ
（೔本学ज़ৼڵ会Պ学研究අิॿۚ）

�ɽ生薬ٴͼ生薬資ݯͷ։ൃͱར༻ʹؔ͢Δ研究
1）࿡܅子౬ߏ成生薬Ͱ͋る൒Նについて，活性強度の
ҟなるෳ਺ロットについてࢦޫܬ໲を測定したɽ

2）ീຯ஍ԫؙについて，ߏ成生薬の成分をࢦඪとして
݂清中の分析৚݅をܾ定し，౬剤と׽方処方エキス製
剤との生物学的ಉ等性の評価について検討を行ったɽ
Alisol…A，Alisol…A…monoacetate，Alisol…B，Alisol…B…
monoacetate，…Loganin，Morroniside及び…Paeoniqorin…
について検討を行った݁Ռ，͜れΒの成分͸ಉ等性の
評価に関するࢦඪ成分とするに͸，ݱஈ֊Ͱ͸ࠔ೉と
Θれたɽࢥ

（Ҏ上，医ྍ研究開発ਪ進ࣄ業ิॿۚ・医薬品等ن制
調和・評価研究ࣄ業）

…ॿπิڙ用を໨的として，৘報ఏ࢖方製剤の安全׽（3
ールʮ安全に͏࢖たΊの׽方処方の確認ථʯとʮ安全
に͏࢖たΊのҰൠ用׽方処方のؑ別シートʯのPDF൛
を作成し，౰研究所及び関連ஂ体のϗームϖージ上Ͱ
μウンロードՄೳな電子フΝイルとして公開したɽ

4）؁૲഑߹׽方処方25処方に͓けるグリチルリチン酸
含量を定量し，エキスのpHによってグリチルリチン
酸ந出཰がม化する͜とを明Βかにしたɽ

（Ҏ上，厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ・医薬品・医ྍ機
（業ࣄ研究ࡦレギュラトリーサイエンス政ث

3ɽຑ薬ɾґଘੑ薬෺ٴͼࢦఆ薬෺ʹؔ͢Δ研究
の೘ྫࣄ๢ࢮドラッグの関༩がٙΘれている4ݥة（1
試ྉについて，LC-2-TOF-MSを用いたスクリーニン
グ分析の݁Ռ，いͣれの試ྉかΒ΋，ҟなる薬理作用
を有するෳ਺のݥةドラッグ成分΋し͘͸୅ँ物が検
出͞れ，麻薬成分΍޲ਫ਼ਆ薬がಉ࣌に検出͞れた試ྉ
΋ଘࡏしたɽグルクロニμーθ߬素ະ処理及び処理試
ྉについて，༧測͞れる୅ँ物等΋含Ί，LC-MS�MS…
MRMϞードͰ定量分析を実ࢪした݁Ռ，4試ྉかΒܭ
27化߹物（ݥةドラッグ8化߹物͓よび୅ँ物10化߹
物，ͦのଞ麻薬，޲ਫ਼ਆ薬等9化߹物）が0.1-1538…ng�
mL（グルクロニμーθ処理試ྉ）検出͞れ，༷ʑな
ドラッグ製品΍薬物をซ用しているཚ用実態が明ݥة
Βかとなったɽ

ඪとした২ࢦ഑ྻをجドラッグ製品のDNA塩ݥة（2
物छのؑ定を行い，各छDNA塩ج഑ྻ解析の݁Ռ，
ϔンナ（ϔナ），μミアナ，ドリームϋーϒ，スイレン，
ϋス，ϋワイアンϕイϏーウッドローζ，ϗップ，ミ
ナミシϏレタέを製品中かΒ検出したɽ

3）大麻DNAのマイクロサテライト解析のͻとつͰ͋

るRAMS法を検討し，ҟ動ࣝ別法に͸ར用ՄೳͰ͋る
͜とがࣔࠦ͞れたɽ

4）ミナミシϏレタέ由来DNAのLAMPを用いた؆қ
ਝ速໨ࢹ൑定法を検討したɽ子実体，ࢳە（体）の྆
態Ͱ͋って΋分析Ͱ͖る఺͸分析法のͻとつとしてܗ
有ޮͰ͋るとߟえΒれたɽ

ドラッグ446化߹物についてLC-2-TOF-MS分ݥة（5
析とಉ࣌にイΦンϞϏリティー分཭（Ion…Mobility…
SeparationɿIMS）を行い，ಘΒれた各化߹物の保࣋
間，プレカーサーイΦン͓よびプロμクトイΦン࣌
ਫ਼ີ࣭量৘報にিಥஅ໘ੵ（Collision…cross…sectionɿ
CCS）৘報を加えて化߹物ライϒラリをߏஙしたɽ͜
れを用いて，ݥةドラッグがىҼしたとߟえΒれる4
名のࢮ๢ྫࣄに͓ける݂清試ྉ中化߹物の分析を行っ
たと͜Ζ，IMSをซ用する͜とにより生体試ྉ由来の
ᇄࡶ物によるӨڹのܰݮがՄೳͰ，より৴པ性΍特ҟ
性の高いスクリーニングがՄೳͰ͋ったɽ

6）法ن制薬物及びߏ଄ྨࣅ化߹物（ϕンκジアθϐン
ྨなͲ38ܭ化߹物）について，TLC分析及びఄ色試薬
による発色を確認したɽ͞Βに，؆қ薬物スクリーニ
ングキットを用いて，法ن制薬物及びະن制薬物（ܭ
124化߹物）をର৅として検出法の評価を行ったɽࠓ
ճ検討したキットͰ͸，法ن制薬物のΈをࣝ別する͜
と͸ࠔ೉Ͱ͋ったが，৽たなྲྀ௨がةዧ͞れる法ن制
薬物のߏ଄ྨࣅ体等の؆қ検出法のҰつとして有用Ͱ
͋るとߟえΒれたɽ

7）ヒト؊ミクロιームը分を用いて৽ྲྀن௨トリプ
タミン系ݥةドラッグ4-AcO-…DETの୅ँ的検討を
行ったɽͦの݁Ռ，1）4-AcO-DET͸，ヒト؊ミクロ
ιームը分の߬素により4-OH体にม͞׵れる͜と，
2）4-AcO-DETかΒ4-OH-DET΁のม׵͸NADPHに
ඇґଘ的な൓ԠͰ͋る͜と，3）カルϘキシルエス
テラーθの特ҟ的્֐剤Ͱ͋るbis（4-nitrophenyl)…
phosphate…を用いて検討した݁Ռ，4-OH-DET΁のม
を୲͏߬素͸؊ଁのCYPͰ͸な͘カルϘキシルエス׵
テラーθͰ͋る͜と，4）カルϘキシルエステラーθ
による୤アηチル化൓Ԡ͸ۃΊて速い͜と，が明Βか
となったɽ

ஙߏドラッグ製品のਝ速スクリーニング法のݥة（8
を໨的として，DARTイΦンݯにOrbitrap…MSをつな
͛たDART-Orbitrap…MSによるݥةドラッグ製品の
分析を検討したɽスクリーニングのର৅とする化߹物
のඪ४試薬のMS�MSスϖクトルを測定し，データ解
析ιフトウェアTraceFinder3.2のライϒラリをߏஙし
たɽݥةドラッグ製品をDART-Orbitrap…MSͰ測定し，
TraceFinder3.2Ͱスクリーニングର৅化߹物のਫ਼ີ࣭
量，ಉ位体ύターン，MS�MSスϖクトルのフラグメ
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ントイΦン，作成したライϒラリのMS�MSスϖクト
ルとのマッチングを΋とに含有成分の検出を行なっ
たɽͦの݁Ռ，ס૩২物細ย，液体製品及びค຤製品
と΋含有͞れる化߹物の検出がՄೳͰ͋り，LC-MS΍
GC-MSにൺ΂ඇৗに୹࣌間ͰͰ͖るたΊ有ޮな方法
Ͱ͋る͜とがΘかったɽ

9）平成27年度に入手したݥةドラッグ製品中かΒ৽ن
ྲྀ௨ݥةドラッグ成分として41化߹物をಉ定したɽ内
༁として͸，߹成カンナϏノイド，カチノンྨ，フェ
ωチルアミンྨ，ϕンκジアθϐンྨなͲͰ͋るɽࠓ
ճ検出͞れた41化߹物の͏ͪ，26化߹物͸，平成27年
度にࢦ定薬物としてن制͞れたɽ

…にొ৔した߹成カンナϏن৔に৽ࢢドラッグݥة（10
ノイド3化߹物について，カンナϏノイドCB1及び
CB2受༰体΁の݁߹਌和性を測定し，中਻ਆܦ系΁Ө
を及΅す֖વ性について検討したɽ測定の݁Ռ，3ڹ
化߹物の͏ͪ，pyrazoleܕの৽ن߹成カンナϏノイド
AB-CHFUPYCA…͸，カンナϏノイドCB1及びCB2受
༰体の྆方にରし΄とんͲ਌和性をࣔ͞なかったɽҰ
方，FU-P9-2͸CB1及びCB2受༰体にରし，麻薬Ͱ͋
るJWH-018とಉఔ度の強い݁߹਌和性をࣔしたɽ·た，
indazole-3-carboxamideタイプの߹成カンナϏノイド
CUMYL-5F-…PINACA͸，CB1及びCB2受༰体にରし
て麻薬JWH-018の໿100ഒと，ۃΊて強い݁߹਌和性
をࣔしたɽ特にCB1受༰体にରして͸，ポジティϒコ
ントロール(R)-(�)-WIN55212-2より΋10ഒఔ度強い਌
和性をࣔし，ͦのݥة性が༕ྀ͞れたɽ

11）活性ະ஌26छྨのݥةドラッグについて，ラッ
ト ೴ シ ナ プ ト ι ー ム ը 分 に ͓ け るDopamine，
Noradrenaline… 及びSerotonin࠶औりࠐΈ્֐活性

（IC50஋）を測定したɽͦの݁Ռ，3化߹物͸いͣれ
のϞノアミンにରして΋࠶औりࠐΈ્֐活性をࣔ͞な
かったが，ͦのଞ23化߹物Ͱ͸活性が認ΊΒれたɽカ
チノン系化߹物Ͱ͸，ϕンθン؀上のメトキシج及び
メチレンジΦキシج，テトラリンߏ଄，ϐロリジンߏ
଄のಋ入，·たアルキル主࠯の௕͞により，3छྨの
Ϟノアミン࠶औりࠐΈ્֐活性ύターンがҟなる͜と
がࣔࠦ͞れたɽ͞Βに，フェニデート系化߹物に͓い
て͸，いͣれ΋強いDopamine及びNoradrenalineの࠶
औりࠐΈ્֐活性が認ΊΒれたが，ナフタレンߏ଄を
有する化߹物͸，Serotoninにରして΋ൺֱ的強い્
活性を有していたɽ֐

12）ヒト5HT2A受༰体とAequorinを安定的にڞ発ݱす
るൢࢢの૊׵え細胞を用い，24छྨのݥةドラッグ
について，5HT2A受༰体を介したアゴニスト活性を
૬ର的に評価したɽͦの݁Ռ，いͣれの化߹物に΋
5HT2A受༰体にରするアゴニスト活性が認ΊΒれたɽ

トリプタミン系化߹物Ͱ͸，全体的に4-OH体とൺ΂
て4-AcO体͸EC50஋が3-8ഒ高͘，薬理活性がऑいと
の຤୺アミンに֨ࠎえΒれたɽ·た，トリプタミンߟ
म০͞れるアルキル࠯が௕͘ਹ高い΄Ͳ受༰体との݁
߹を્֐し，݁Ռ的に薬理活性がऑ͘なるとߟえΒれ
たɽ

13）主に平成27年度৽ྲྀن௨߹成カンナϏノイド（11ܭ
化߹物）についてマウスのࣗ発ӡ動量に及΅す作用を
検討したɽ͞Βに，平成25 ʙ 27年度に検討した57ܭ
化߹物（ࢦ定薬物48化߹物，ະن制9化߹物）につい
て各作用をൺֱしたɽͦの݁Ռ，57化߹物中36化߹物
͸いͣれ΋マウスのࣗ発ӡ動量を有ҙにݮগͤ͞，Ұ
部の化߹物͸，ཅ性ରরͰ͋るJWH-018とಉఔ度·た
͸ͦれҎ上に強ྗな行動量཈制作用をࣔしたɽ

14）平成27年度৽ن麻薬25I-NBOMeをマウスのෲߢ内
に౤༩し，೴೾͓よびࣗ発ӡ動量のม化について検討
を行ったɽͦの݁Ռ，本化߹物͸౤༩ޙにマウスのࣗ
発ӡ動量を有ҙにݮগͤ͞，ͦの཈制作用の࣋ଓ࣌間
͸ཅ性ରর2CIとಉ͡Ͱ͋ったɽ͞Βに，྆化߹物͸
マウスの೴೾ύターンにม化を༩えたが，྆化߹物
の೴೾スϖクトルに明Βかなڞ௨ύターン͸ΈΒれな
かったɽ

15）マウスに϶9-THC，5F-ADB，JWH-018のԿれかの
薬剤を౤༩したࡍに༠発͞れる೴活動をਆܦ活動マー
カーͰ͋るc-fos…mRNAの発ݱをࢦඪに解析したɽ϶
9-THC，5F-ADB，JWH-018͸いͣれ΋ڞ௨してፏ౧
体中心֩，分ք৚চ֩，๣খ೴֩٭のc-fos…mRNA発
を༠ಋしたが，5F-ADB，JWH-018͸͜れΒに加ݱ
え，外ଆ͓よび内ଆࢹ索લ野，外ଆ中ִ֩，ࢹচԼ部
ࣨ๣֩，ࢹচࣨ๣֩，ࢹ索上֩，੨ൗ֩に͓ける強ྗ
なc-fos…mRNAの発ݱ΋༠ಋしたɽ͜れΒの݁ՌかΒ，
߹成カンナϏノイド͸϶9-THCと͸ҟなり，ࣗ཯ਆܦ
Ԡ౴΍৘動行動，هԱを制御する೴ྖҬにҟৗな೴活
動を༠発している͜とが明Βかになったɽ

（Ҏ上，厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ・医薬品・医ྍ機
（業ࣄ研究ࡦレギュラトリーサイエンス政ث

4ɽఱવ༗ػԽ߹෺ٴͼແঝೝແڐՄ医薬品౳ʹؔ͢Δ
研究
1）ґཔの͋った৽نな২物由来物࣭5品໨，化学物࣭
4品໨について専Β医薬品として࢖用͞れる成分本࣭

（原ࡐྉ）Ͱ͋るかͲ͏か調査を行ったɽ
2）ΦΦイタドリएժの食薬۠分上のऔѻいを検討する
たΊ，国内各஍産のಉ২物中のemodin…含量を測定し
たɽ

3）ʮ専Β医薬品ʯͰ͋るԿटӊとޡ用͞れ΍すいനट
ӊ及びҟ༷ڇൽফについて，͜れΒの表ࣔが͋る中国
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原২物छを成分とج৔ྲྀ௨品19検体をऩूし，ͦのࢢ
遺伝子解析の྆໘かΒਪ定したɽͦの݁Ռ，Կटӊと
してྲྀ௨する΋の͸す΂て正しいج原छͰ͋る͜とが
ࣔ͞れたɽҰ方，നटӊ及びҟ葉ڇൽফとしてྲྀ௨す
る΋ののج原छ͸表ࣔかΒਪ定͞れるج原छとҟなっ
て͓りࠞཚがΈΒれたɽ

4）ʮ専Β医薬品ʯͰ͋るカッコンがࠞ入するڪれの͋
る健߁食品，プエラリア・ミリフィカ含有製品につい
て，̏ޫܬݩ࣍スϖクトル測定を行い，ಉ২物とカッ
コンをؑ別ՄೳͰ͋る͜とを確認したɽ

5）原ࡐྉをೱॖして製଄͞れる製品に関して，ͦの食
薬۠分に量的֓೦にͮ͘ج൑定ج४をಋ入Ͱ͖るかͲ
͏か検討したɽ

6）食薬۠分リストについて，原ࡐྉのج原΍࢖用部位，
名শ，別名を中心としてݟ௚しを行い，म正原Ҋを作
成したɽ

（Ҏ上，厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ・医薬品・医ྍ機
（業ࣄ研究ࡦレギュラトリーサイエンス政ث

�ɽ生薬ͷܗଶֶతٴݧࢼͼࠪݕʹؔ͢Δ研究
1）೔ہ第17改正৽نऩࡌの生薬の性状，内部ܗ態等に
ついて検討したɽ

（Ұൠ試験研究අ）

࠶ 生 ・ 細 胞 医 ྍ 製 品 部

部　௕　　佐　藤　ཅ　࣏

֓　ཁ
೉な࣬ࠔྍ࣏のٕज़Ͱ͸ࡏݱ，͸ྍ࣏生医ྍ・細胞࠶

病にۤしΉऀױにとって大いなるر๬Ͱ͋るɽ特にΘが
国のよ͏に，ヒトのଁث・૊৫ないしヒト細胞の確保が
଴͞れظ೉な医ྍ状況Լに͓いて͸な͓の͜と大͖͘ࠔ
て͓り，細胞のॳظ化，ޮ཰的分化༠ಋ，໨的細胞の純
化なͲ，ࠓࡢの研究・ٕज़の進าとと΋に，実用化と޿
がりを๬Ή੠が·す·す強͘なっているɽ

平成27年͸，安全Ͱ有ޮな࠶生医ྍをਝ速にऀױの΋
とにಧけるたΊに成立した2つの法཯，薬機法と࠶生医
ྍ等安全性確保法がࢪ行͞れて1年໨の年Ͱ͋ったが，
ૣ͘΋平成27年の9݄に͸薬機法の΋とͰ，৽しい製品
カテゴリーͰ͋る࠶生医ྍ等製品として，ヒト（ಉछ）
筋由来細胞シー֨ࠎ（ݾࣗ）細胞とヒトװ਷由来間葉系ࠎ
トの2品໨が，厚生࿑ಇলの製଄ൢചঝ認をऔಘするに
෇͖製ݶظ・っているɽզが国ಠࣗの制度Ͱ͋る৚݅ࢸ
଄ൢചঝ認がヒト（ࣗݾ）֨ࠎ筋由来細胞シートにॳΊ
てద用͞れた͜と΋͋り，೔本の৽制度͸ւ外Ͱ΋஫໨

をཋびるよ͏に΋なったɽ政෎のʰ೔本ڵ࠶ઓུ （ɦ平
成25年6݄）に͛ܝΒれた໋題のҰつ，ʮ࠶生医ྍを͸͡
Ίとするֵ৽的医ྍٕज़の開発・実用化のਪ進ʯ͸ॱ調
に進んͰいるよ͏にݟえるɽたͩ，開発ଆ΋ن制ଆ΋ܦ
験͸·ͩ·ͩ多͘͸な͘，最ઌ୺のٕज़を活用した医薬
品，医ྍ機ث等の有ޮ性と安全性を評価するたΊのレ
ギュラトリーサイエンス研究，なΒびにֵ৽的医ྍٕज़
の開発・審査ガイドラインの੔උ͸·ͩ·ͩ十分Ͱ͸な
いɽ

生医ྍ等製品の͏ͪヒト·た͸動物に由来する細胞࠶
加工製品の品࣭・有ޮ性・安全性の評価のたΊのサイエ
ンスをミッシϣンとしている࠶生・細胞医ྍ製品部͸，
͜͏した状況の中Ͱ平成27年度΋，有ޮͰ安全な細胞加
工製品のਝ速な実用化促進をΊ͟し，ҎԼの業務成੷に
ࣔすよ͏に，関連する研究・開発の進లとڞにొ৔して
͘るリスクの߹理的評価法を͸͡Ίとした৽たなج൫ٕ
ज़をੈにઌۦけて開発するとと΋に，͜れΒをす΂ての
ステークϗルμーͰڞ有するたΊのガイドラインҊの作
成に貢献して͖たɽޙࠓ΋͜のよ͏な活動を௨͡，細胞
加工製品の品࣭・安全性確保のたΊの厚生࿑ಇ行政が，
Պ学的根ڌにͮجいて߹理的に਱行͞れる͜とに貢献す
る͜とを໨ࢦしているɽ

人ࣄ໘Ͱ͸，平成28年3݄1೔に，೔本医ྍ開発研究機
のリサーチレジデントͰ͋った૲川森士ത士が，主೚ߏ
研究員として࠾用͞れたɽ職員のւ外出ுとして͸，平
成27年6݄23೔かΒ29೔·Ͱ，ࡾӜ，ᖒ田，河野がスウェー
デン・ストックϗルムに౉ߤし，国װࡍ細胞研究会議
ISSCR…2015…Annual…Meetingにࢀ加しているɽಉ学会Ͱ
ᖒ田͸間葉系װ細胞の遺伝子発ݱプロフΝイルに及΅す
生体਌和性高分子ࡐྉのӨڹについて発表したɽ平成27
年8݄20೔かΒ23೔·Ͱ，安田͸タイ・όンコクに౉ߤ
し，シンポジウムKMUTT’s…Special…Seminarにࢀ加し，
೔本に͓ける࠶生医ྍ͓よび細胞ྍ࣏のレギュレーシϣ
ンについて講演したɽ平成27年10݄に͸遊佐が中国・
上ւに౉ߤし，Pathogen…Clean…Asia…Forum…2015にて，
細胞加工製品のウイルス安全性について発表したɽ·
た，平成27年12݄9೔かΒ13೔·Ͱ，安田，ࡾӜ，૲川，
細胞サミットװし，ੈքߤ田がถ国アトランタに౉ࠇ

（WSCSɿWorld…Stem…Cell…Summit）にࢀ加したɽಉサミッ
トͰ͸ࡾӜが೔本に͓ける࠶生医ྍ͓よび細胞ྍ࣏のن
制，レギュレーシϣンについて講演したɽ

຿੒੷ۀ
1ɽֵ৽త医薬品ɾ医ྍثػɾ࠶生医ྍ੡品࣮༻Խଅਐ
ۀࣄ
平成24年度かΒ実͞ࢪれている厚生࿑ಇলʮֵ৽的医

薬品・医ྍ機࠶・ث生医ྍ製品実用化促進ࣄ業ʯͰ͸，
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7つの࠶生医ྍ製品分野࠾୒課題の͏ͪ，4課題について，
製品の開発を໨ࢦす研究機関（大ࡕ大学大学Ӄ医学系研
究Պ，国立成ҭ医ྍ研究ηンター研究所，医薬ج൫・健߁・
ӫཆ研究所，理化学研究所）との人ྲྀަࡐを行い，27年
度͸5名のྗڠ研究員受け入れ，細胞加工製品の品࣭・
ඇྟচ安全性評価のたΊの試験法開発をల開するとಉ࣌
に，ʮヒト細胞加工製品の品࣭・安全性評価のたΊのະ
分化多ೳ性װ細胞検出試験及び࣭ܗ転׵細胞検出試験に
関するཹҙ఺ʯ（ࡕ大࠾୒課題），ʮ೘素サイクルҟৗ঱
をର৅࣬ױとするヒトES細胞加工製品の評価ࢦඪʯ（国
成ҭη࠾୒課題），ʮ࠶生医ྍ等製品の原ࡐྉとしてのヒ
ト多ೳ性װ細胞の品࣭についてのߟえ方ʯ（ج൫研࠾୒
課題）のドラフトをࣥචしたɽ

�ɽ次ੈ୅医ྍثػɾ࠶生医ྍ౳੡品ධՁࢦඪ࡞੒ۀࣄ
厚生࿑ಇলʮੈ࣍୅医ྍ機࠶・ث生医ྍ等製品評価ࢦ

ඪ作成ࣄ業ʯの࠶生医ྍ審査ワーキンググループの委員
及びࣄ務ہを୲౰し，関અೈ࠶ࠎ生に関する評価ࢦඪ

（H22.12.15薬食機発1215第1号別ఴ1）のݟ௚しを行い，
ೈࠎ細胞ຢ͸体性װ細胞加工製品を用いた関અೈ࠶ࠎ生
に関する評価ࢦඪ（Ҋ）及びಉछiPS（༷）細胞加工製
品を用いた関અೈ࠶ࠎ生に関する評価ࢦඪ（Ҋ）を作成
したɽ·た，ࣖ介ೈ࠶ࠎ生に関する評価ࢦඪ（Ҋ）の作
成に޲けて調査及び討議を行ったɽ

3ɽγϯϙδ΢Ϝ։࠵
όイΦロジクスフΥーラム主࠵の第13ճόイΦロジク

スフΥーラム学ज़ू会（平成28年2݄29೔，ԙɿタワーϗー
ルધງ）のࣄ務ہを生物薬品部とと΋に務Ίるとと΋に，
೔本医薬品等ウイルス安全性研究会主࠵の第16ճ医薬品
等ウイルス安全性シンポジウムʮウイルス安全性に関す
る最ۙのトϐックʯ（平成28年2݄13೔，ԙɿ౦ژ医Պࣃ
Պ大学）のੈ࿩人を務Ίたɽ

4ɽֶձ׆ಈ
೔本࠶生医ྍ学会の理ࣄとして，ಉ学会のਪ進ઓུ委

員会委員としての活動を行͏とと΋に，ಉ学会データ
ϕース委員会委員௕として，࠶生医ྍのྟচ研究レジス
トリシステムの立ͪ上͛を行ったɽ

�ɽ֤छҕһձ౳΁ͷࢀը
ᶃ厚生࿑ಇল薬ࣄ・食品衛生審議会…࠶生医ྍ等製品・
生物由来ٕज़部会委員を務Ίたɽ
ᶄ医薬品医ྍ機ث総߹機ߏ΁のྗڠとして͸，Պ学委員
会CPC専門部会΁の委員としてࢀըするとಉ࣌に，専門
委員としての専門ڠ議にࢀըしたɽ…
ᶅ医薬ج൫・健߁・ӫཆ研究所ૅج的研究評価委員会及

び実用化研究評価委員会専門委員を務Ίたɽ
ᶆ೔本医ྍ研究開発機ߏʮ࠶生医ྍの実ݱ化ϋイウェイʯ
の課題ӡӦ委員会委員を務Ίたɽ
ᶇ೔本医ྍ研究開発機ߏʮ࠶生医ྍの産業化に޲けた細
胞製଄・加工システムʯの課題ӡӦ委員会委員を務Ίたɽ
ᶈ೔本医ྍ研究開発機ߏʮ࠶生医ྍ実ڌݱ఺ωットワー
クプログラムʯ研究開発課題評価委員会外部専門家を務
Ίたɽ
ᶉ೔本医ྍ研究開発機ߏʮ立体଄ܗによる機ೳ的なӬ୅
૊৫製଄ٕज़の開発ʯ課題POを務Ίたɽ
ᶊ৽エωルギー・産業ٕज़総߹開発機ߏʮੈ࣍୅機ೳ୅
ସٕज़の研究開発ʯのޙࣄ評価委員を務Ίたɽ
ᶋژ඿ྟւ部ライフイノϕーシϣン国ࡍઓུ総߹特۠

（఼ொ஍۠）連ڠܞ議会ワーキンググループのメンόー
を務Ίたɽ
ᶌ೶ྛ水産লのʮ動物用࠶生医ྍ等製品の安全性試験等
開発ࣄ業ʯに͓いて動物用ワクチン-όイΦ医薬品研究
会の委員を務Ί，ʮ動物用ࣗݾ由来細胞加工製品の品 ・࣭
安全性確保のたΊのࢦ਑ʯ（Ҋ）のࡦ定を主ಋしたɽ
ᶍ食品安全委員会ʮ動物用࠶生医ྍ等製品のリスク評価
ガイドラインҊを検討するたΊのૅج的調査ʯの検討会
委員を務Ίたɽ
ᶎ೔本医ྍ研究開発機ߏʮ࠶生医ྍの産業化に޲けた評
価ج൫ٕज़開発ࣄ業ʯ࠾୒課題に͓ける有ࣝऀ会議の委
員を務Ίたɽ

�ɽۀ຿֎ͷࣾձݙߩɾڭҭ׆ಈ
アウトリーチ活動のҰ؀としてै来行Θれて͖た連ܞ

大学Ӄに͓けるレギュラトリーサイエンスのڭҭ活動に
ついて͸，平成27年度΋引͖ଓ͖，名古԰ࢢ立大学大学
Ӄ薬学研究Պ（医薬品࣭保ূ学講࠲），大ࡕ大学大学Ӄ
薬学研究Պ（レギュラトリーサイエンス大講࠲），۝भ
大学大学Ӄ薬学෎（創薬産学׭連ܞ講࠲）に͓いて実ࢪ
͞れているɽ·た，܈അ大学医学部ඇৗۈ講師，౦ژ大
学大学Ӄඇৗۈ講師として΋，レギュラトリーサイエン
スのڭҭ活動を行っているɽ

͞Βに，薬学ڭҭ評価機ߏの評価委員を務Ίるとと΋
に，౦ژ医ՊࣃՊ大学，ܚጯٛक़大学͓よび౦ւ大学の
特定認定࠶生医ྍ等委員会に࠶生医ྍの有ࣝऀとしてࢀ
加し，࠶生医ྍ等ఏܭڙըの審査を行ったɽ

৽ฉ・テレϏ等Ͱのࡌܝࣄهとして͸，೔ܦόイΦテ
ク4݄13೔号特ूʮ第14ճ೔本࠶生医ྍ学会総会リポー
トʯͰ，଄जᙾ性に関する研究成Ռがऔり上͛Βれたɽ
·た，೔ܦόイΦテクOnLine（݄̐22೔）Ͱ͸，ʮ国立
衛研の佐藤部௕，଄जᙾ性試験のガイドラインをࠓ年度
中に作成開࢝΁，όンク化のॏཁ性΋ࢦఠʯとして，イ
ンタϏューࣄهが͞ࡌܝれたɽ೔ܦόイΦテク6݄1೔号
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特ूʮ࠶生医ྍの品࣭؅理ʯにコメントが͞ࡌܝれたɽ
8݄14೔෇け೔本ࡁܦ৽ฉʮiPSඋ஝　安全性͸ʯにコメ
ントが͞ࡌܝれたɽ͞Βに，೔ܦόイΦテクOnline（12
݄21೔）ʮ特定認定࠶生医ྍ等委員会をઃ置したࢢ܊ו
௕にฉ͘ɿʮh ܦ生医ྍの·ͪʱと認஌͞れたいʯʯ，೔࠶
όイΦテクOnline（1݄1೔）ʮ৽य़ల๬，佐藤ཅ࣏ʹ国
立医薬品食品衛生研究所࠶生・細胞医ྍ製品部௕　΋っ
と࠶生医ྍにリスクコミュニέーシϣンをʂʯ，マイナ
Ϗニュース（1݄18೔）ʮNIHSなͲ，࠶生医ྍ用Ҡ২細
胞中のがん細胞を௒高感度に検出する方法を開発ʯと
報͡Βれた͜とに加え，3݄4೔に͸NHK総߹テレϏの
ニュースͰʮiPS細胞Ͱ作った૊৫のがん　ඍ量Ͱ΋検
出Մೳにʯとして౰部Ͱ開発した試験法が঺介͞れたɽ

研究ۀ੷
1ɽࡉ๔ɾ૊৫Ճ޻੡品ͷ特ੑͱ品࣭ධՁʹؔ͢Δ研究
ᶃ࠶生医ྍ製品の品࣭・安全性評価のたΊの৽たな試験
法に関する研究ɿ
　人ྲྀަࡐを介して，࠶生医ྍ製品の品࣭評価法に関す
る論文の国ࡍ誌΁の౤ߘ，製品の品࣭΍ن制に関する総
説等の発表を行ったɽ·たWGを立ͪ上͛，品࣭・安全
性評価のཹҙ఺に関するガイドラインの素Ҋを作成し
たɽ（医薬品等審査ਝ速化ࣄ業අิॿۚ）
ᶄヒトװ細胞の଄जᙾ性に͓ける病態解明とͦのࠀ෰に
関する研究ɿ
　ഓ஍，マトリックスなͲのഓཆ৚݅のҟなるヒトiPS
細胞の଄जᙾ性試験を行͏たΊ，ॏ度໔Ӹෆ全NOGマ
ウス΁の౤༩を行ったɽゲノムฤूٕज़によりがん関連
遺伝子にมҟをಋ入したヒトiPS細胞גを作製したɽ（೔
本医ྍ研究開発機ߏ　委ୗ研究開発අ）
ᶅখ児೉病ऀױ及び成ҭ࣬ऀױױ由来iPS細胞の樹立と
薬剤スクリーニング系の確立ɿ
　iPS細胞由来分化細胞を用いたখ児೉࣏性࣬ױにରす
る創薬シーζ୳索方法と薬剤ީิ物࣭の安全性の評価方
法のଥ౰性を，ن制Պ学のࢹ఺かΒ検討したɽ（೔本医
ྍ研究開発機ߏ　委ୗ研究開発අ）
ᶆ多ೳ性װ細胞のAW551984による心筋分化制御機ߏの
解明ɿ
　AW551984が心筋細胞分化にॏཁな細胞シグナルܦ࿏
を制御する͜とが明ΒかになったたΊ，AW551984݁߹
タンύク࣭のエフェクター分子としての機ೳ解析を行っ
たɽ（Պ学研究අิॿۚ（೔本学ज़ৼڵ会））
ᶇᡢ性װ細胞の৽しいリプログラミングٕज़による高品
࣭化と࠶生医学Ԡ用΁のૅج的研究ɿ
　リプログラミングҼ子ґଘ性ඇナイーϒ༷װ細胞͸，
多ೳ性װ細胞としての特性͸Ұ部ࣦΘれていたが，໢ཏ
的遺伝子発ݱ解析͓よびメチル化解析により，ඇナイー

ϒ༷װ細胞͸部分的にリプログラミング͞れている͜と
を明Βかにしたɽ（Պ学研究අิॿ （ۚ೔本学ज़ৼڵ会））
ᶈ特定細胞加工物ʗ࠶生医ྍ等製品の品࣭確保に関する
研究ɿ
　全エキιーム解析によるҰ塩جมҟ（SNV）のม動に
ついて解析を実ࢪした݁Ռ，細胞加工物のܧ୅͝とͰ஝
ੵ͞れるҰ塩جมҟのՕ所͸正ৗな細胞גに͓いて͸਺
れたɽ·た，ै来の଄जᙾ性͞࡯؍のΈͰ͋る͜とがݸ
細胞の検出感度をངかに上ճる௒高感度検出法として，
デジタルೈפఱコロニー試験法の開発に成ޭしたɽ（೔
本医ྍ研究開発機ߏ　委ୗ研究開発අ）
ᶉヒトiPS細胞等由来分化細胞の安全性にରするレシϐ
エントの໔Ӹ状態のӨڹ評価法の開発に関する研究ɿ
　レシϐエントの໔Ӹ状態の強ऑにԠ͡たiPS細胞加工
製品のద正な଄जᙾ性評価法の体系化を໨的に，遺伝的
എܠがಉҰͰ໔Ӹ཈制状態のҟなるϞデル動物を用いて
ヒトiPS細胞の଄जᙾ性試験を行ったɽ（೔本医ྍ研究開
発機ߏ　委ୗ研究開発අ）
ᶊ࠶生医ྍ実ݱ化加速のたΊのװ細胞等由来製品評価に
最௿ݶඞਢ・ڞ௨のٕज़ཁ݅・ج४に関する研究ɿ
　ヒト細胞加工製品のਝ速な実用化・安全性確保のたΊ
のڞ௨のプラットϗームとす΂͘，MCPの体系化を進
Ίるとಉ࣌に，ݸ別製品にରして௥加的にඞཁなٕज़ཁ
݅を検討したɽ（೔本医ྍ研究開発機ߏ　委ୗ研究開発
අ）
ᶋ৽たなઓུにͮ͘ج଄जᙾ性ະ分化ES�iPS細胞の高
感度検出法の開発ɿ
　Ϟデルヒト分化細胞としてਆܦલۦ細胞を用い，AdV
ϕース及びAAVϕースの分化細胞બ୒的アポトーシス
༠ಋウイルスϕクターを感છͤ͞たと͜Ζ，AdVϕー
スϕクターが高い感છޮ཰をࣔし，平97.6ۉ�のࣗޮࡴ
ՌがݟΒれたɽಉ৚݅ͰAdVϕクターを感છͤ͞たiPS
細胞に͸，全ࣗ͘ޮࡴՌがݟΒれなかった͜とかΒ，໨
的のબ୒的ϕクターが作製Ͱ͖た͜とを確認したɽ͞Β
にਆܦલۦ細胞にスύイクしたiPS細胞を41.6ഒೱॖす
る͜とがͰ͖たɽ（೔本医ྍ研究開発機ߏ　委ୗ研究開
発අ）
ᶌ೔本人由来細胞のಉҰ性・ゲノム安定性評価法の確立ɿ
೔本人ゲنর഑ྻ（hg19）と৽ࢀଘのヒトゲノムط　
ノム഑ྻをゲノムワイドにൺֱした݁Ռ，৽نマイクロ
サテライトのީิと༧૝͞れた഑ྻを279Օ所ಉ定したɽ

（೔本医ྍ研究開発機ߏ　委ୗ研究開発අ）
ᶍ࠶生医ྍ等製品用生物由来原ྉのウイルス安全性確保
のたΊの試験法開発ɿ
　生物由来原ྉͰ͋るウシ଻児݂清中にࠞ入しているՄ
ೳ性の͋る16छྨのウイルスを産஍΍ϒランドのҟなる
ウシ଻児݂清について調΂，す΂ての検体かΒBVDVと
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ウシポリΦーマウイルスの֩酸を検出したɽ（೔本医ྍ
研究開発機ߏ　委ୗ研究開発අ）
ᶎ最ऴ製品の特性にԠ͡た原ࡐྉのద੾な品࣭評価のた
Ίの分析πールの開発ɿ
　ヒトiPS細胞גのࡾᡢ葉΁の分化プロϖンシティと発
量との૬関の高いmRNAをඪ的とするshRNAを安定ݱ
発ݱするヒトiPS細胞を作製し，ࡾᡢ葉分化΁のӨڹを
検討したɽ（೔本医ྍ研究開発機ߏ　委ୗ研究開発අ）
ᶏヒトiPS細胞のۉҰ性を評価するマーカーの୳索ɿ
　分化༠ಋに଱性をࣔし，ະ分化の状態の··࢒ଘする
細胞に͓いて特ҟ的に発ݱする遺伝子（·た͸タンύク
࣭）が，iPS細胞の原ࡐྉとしてのۉҰ性を評価するマー
カーとしてଥ౰Ͱ͋るかを検ূするたΊ，ࡐྉとなる࢒
ଘະ分化細胞の単཭・૿৩͓よびストックの作製を行っ
たɽ（೔本学ज़ৼڵ会　Պ学研究අิॿۚ）
ᶐiPS細胞等を用いたྟচ研究を実ࢪするࡍのҠ২細胞
の安全性評価のࡏり方に܎る研究ɿ
　多ೳ性װ細胞等由来細胞を用いる࠶生医ྍの安全性を
確保するたΊに，安全性に関連する課題（risk… issues）
を੔理して，Պ学的ݟ஍かΒ議論し，特定認定࠶生医ྍ
等委員会に͓ける審議・評価に܎るج本的ߟえ方のとり
·とΊを行ったɽ（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ　厚生࿑
ಇՊ学特別研究ࣄ業）

�ɽ次ੈ୅医ྍثػɾ࠶生医ྍ౳੡品ධՁࢦඪʹؔ͢Δ
研究

ᶃ࠶生医ྍ等製品の評価ࢦඪに関する研究ɿ
　関અೈ࠶ࠎ生に関する評価ࢦඪ（H22.12.15薬食機発
1215第1号別ఴ1）のݟ௚しを行い，ೈࠎ細胞ຢ͸体性װ
細胞加工製品を用いた関અೈ࠶ࠎ生に関する評価ࢦඪ

（Ҋ）及びಉछiPS（༷）細胞加工製品を用いた関અೈࠎ
生࠶ࠎඪ（Ҋ）を作成したɽࣖ介ೈࢦ生に関する評価࠶
に関する評価ࢦඪ（Ҋ）の作成に޲けて調査及び討議を
行ったɽ（医薬品審査等業務ிඅ）

3ɽࡉ๔ɾ૊৫Ճ޻੡品౳ͷ΢Πϧε҆શੑʹؔ͢Δ研
究

ᶃ細胞૊৫加工製品に͓けるʮウイルス安全性実ݱのた
Ίのج本スキームʯに関する研究ɿ
　細胞加工物のウイルス安全性を確保するたΊにࠞ入が
૝定͞れるウイルスを3つのグループに分ྨし，ウシ΍
ϒタのウイルス，ۙ年報告͞れた৽نのύルϘウイルス
なͲを含ΊてqPCR法によるウイルスの検出法を樹立し
たɽ（Պ学研究අิॿۚ（೔本学ज़ৼڵ会））
ᶄ医薬品等の品࣭・安全性確保のたΊの評価法のઓུ的
開発ɿ
　όイΦ医薬品製଄に多用͞れるCHO細胞かΒ産生͞

れる内ࡏ性レトロウイルスクローンのෆ明ͩったҰ部の
シークエンスをܾ定したɽ·た͜れΒのウイルスクロー
ンのCHO-K1גの産生量を明Βかにしたɽ（೔本医ྍ研
究開発機ߏ　委ୗ研究開発අ）
ᶅόイΦ医薬品製଄に用いる細胞ࡐجの৽نウイルス試
験法の開発ɿ
に感છしたウࡐج୅シークエンサーを用いて細胞ੈ࣍　
イルスを高感度Ͱ検出する͜とがͰ͖る৽نウイルス試
験法の樹立を໨ࢦしてύイプラインの作成とウイルス
データϕースの੔උを行ったɽ（೔本医ྍ研究開発機ߏ
　委ୗ研究開発අ）

4ɽࡉװ๔ͷ品࣭อ࣋ഓཆͷͨΊͷϝΧノόΠΦϚςϦ
Ξϧͷ։ൃʹؔ͢Δ研究

ᶃ間葉系װ細胞のװ細胞性の総߹的評価͓よび؆қ評価
系の確立
　分化フラストレートMSCのװ細胞性評価のたΊのコ
ントロール৚݅となるۉҰ஄性཰ゲル上ͰのഓཆMSC
について，細胞ഓཆの৔の͞ߗの違いがMSCに༩える
Өڹについて検討し，ͦれͧれの遺伝子発ݱのม化の特
௃をݟ出したɽ͞Βに，MSCのະ分化性をࣔすマーカー
遺伝子ީิ୳索のたΊの研究ର৅サンプルऩूのたΊ，
のબ定をג分化にରするプロϖンシティの違͏MSCࠎ
行い，ࠎ分化ೳが確認͞れたMSCを3ࠎ，ג分化༠ಋ͞
れなかったMSCを10ݟג出したɽ（೔本医ྍ研究開発機
（委ୗ研究開発අ　ߏ

遺 伝 子 医 薬 部

部　௕　　内　藤　װ　඙

֓　ཁ
研究業務として8つの大課題，遺伝子ྍ࣏用製品の品

࣭ŋ有ޮ性ŋ安全性に関する研究，֩酸医薬品の品࣭ŋ有
ޮ性ŋ安全性に関する研究，分子ඪ的薬の安全性評価と
創薬΁のԠ用に関する研究，਍அ用医薬品に関するૅج
的研究，医薬品・࠶生医ྍ等製品の有ޮ性・安全性に関
する研究，細胞֐્ࢮタンύク࣭及び細胞機ೳ制御に関
する研究，௎؅出݂性大௎ەの毒性物࣭に関する研究，
୅ँ༌ૹの制御解明と創薬΁のԠ用に関する研究を中心
に行ったɽ

人ࣄ໘Ͱ͸，平成27年4݄1೔෇けͰલ遺伝子医薬部第
ೋࣨ௕Ͱ͋った井上و雄ത士が国立研究開発法人೔本医
ྍ研究開発機ߏ（AMED）に出޲となり，平成28年3݄
1೔෇けͰ遺伝子医薬部第࢛ࣨの主೚研究׭として，ங
ໜ由ଇത士が৽࠾ن用͞れたɽࡢ年度に引͖ଓ͖，੨山
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学Ӄ大学理工学部化学・生໋Պ学Պ٬員ڭतの߱ض千ዳ
ത士を٬員研究員としてܴえ，DNAチップを用いた発
ଓするとと΋に，体外਍அܧಉ研究をڞ解析に関するݱ
薬に関する研究業務のࢧԉを受けたɽ平成27年7݄より
中ԝ大学঎学部੢川Մ穂子ڭतを٬員研究員としてܴ
え，೤ইޙのෳ߹໔Ӹෆ全病態の解析͓よび高ࢷ๱食に
よるࢷ๱؊༠ಋに͓けるレスϕラトロールの保ޢ作用に
関するڞಉ研究を行ったɽ·た，平成27年4݄1೔෇けͰ
大ࡕ大学大学Ӄ薬学研究Պの佐ʑ木੅美ത士をྗڠ研究
員としてܴえ，Φリゴ֩酸の細胞内動態に関するڞಉ研
究を行ったɽ…

ւ外出ு͸ҎԼの௨りͰ͋るɽ内藤部௕͸，第10ճ
೔ถ؞߹ಉ会議にࢀ加し，プロテインノックμウン法
による特ҟ的タンύク࣭分解について発表するたΊに
ถ国ラϋイナに（平成28年2݄16೔ʙ 22೔）出ுしたɽ
吉田研究員͸，第11ճ֩酸医薬学会年会（11th…Annual…
Meeting… of… the…OLIGONUCLEOTIDE…Therapeutics…
Society）にࢀ加し，֩酸医薬品のΦフターゲットޮՌ
に関する研究成Ռの発表のたΊにΦランμ，ライデンࢢ
に（平成27年10݄10೔ʙ 16೔）出ுしたɽླ木޹ণࣨ
௕͸ʮ第3ճ༧๷・ݸ別化医ྍと分子਍அに関する国ࡍ
会議ʯにࢀ加し，コンύニΦン਍அ薬のن制をΊ͙る課
題についてポスター発表を行い（スϖイン，όレンシア），
͋Θͤて，όルηロナの؞の༧๷とݸ別化医ྍ研究所を
๚໰し，ԣ田३ത士とഏがんのόイΦマーカーに関する
ಉ研究の検討を行った（平成27年8݄31೔ʙڞ 9݄3೔）ɽ
·た，HUPO（ヒトプロテΦーム機ߏ）2015会議にࢀ加し，

ʮ͓ڥ؀よび生体内มҟ原物࣭にରするヒト๫࿐Ϟニタ
リングのたΊのタンύク෇加体解析ʯについてポスター
発表を行͏たΊにカナμ，όンクーόーに（平成27年9
݄27೔ʙ 30೔），上ւަ௨大学よりটᡈを受け，上ւަ
௨大学医学Ӄにて開͞࠵れたʮ2015…中薬安全性シンポ
ジウム（上ւ国ࡍ中薬安全性検討会）にࢀ加し，ʮ೘プ
ロテΦーム解析によるアリストロキア酸の毒性マーカー
の୳索ʯに関するট଴講演を行い，͋Θͤて上ւަ௨大
学，ᓒ༸ڭतとڞಉ研究に関するଧͪ߹Θͤを行͏たΊ
に中国，上ւに（平成27年10݄11೔ʙ 15೔）出ுしたɽ

຿੒੷ۀ
౰部職員͸，ҎԼの活動を実ࢪしたɽ
平成27年8݄12೔Պ発0812第1号厚生Պ学課௕௨஌ ň遺

伝子ྍ࣏等ྟচ研究に関するࢦ਑についてʯの別表1の
別ఴʮ遺伝子ྍ࣏等ྟচ研究ܭըॻに܎る品࣭及び安全
性に関する評価߲໨のࡌهに͓けるཹҙ߲ࣄについてʯ
の原Ҋ作成にྗڠしたɽ

厚生࿑ಇল薬ࣄ・食品衛生審議会ྟ࣌委員として，医
薬品第Ұ部会，医ྍ機ث安全ରࡦ部会及び݂液ࣄ業部会

安全ٕज़調査会の審議にྗڠしたɽ
厚生࿑ಇল厚生Պ学審議会専門委員として，遺伝子࣏

ྍྟচ研究に関する審査委員会の審議にྗڠしたɽ
（ಠ）医薬品医ྍ機ث総߹機ߏ専門委員として，遺伝子

ఔঝ認ਃ੥及ن用࢖用製品のカルタϔナ法の第Ұछྍ࣏
び第ೋछ࢖用等֦散๷ࢭા置確認ਃ੥に関する専門ڠ議
にྗڠしたɽ
（ಠ）医薬品医ྍ機ث総߹機ߏ専門委員೔本薬ہ方原Ҋ

審議委員会生物薬品委員会委員として，೔本薬ہ方の改
正作業にྗڠしたɽ特に，平成28年3݄7೔厚生࿑ಇল告
ࣔ64号第十ࣣ改正೔本薬ہ方のߟࢀ৘報ʮόイΦテクノ
ロジーԠ用医薬品�生物ݯى由来医薬品の製଄に用いる
細胞ࡐجにରするマイコプラζマ൱定試験ʯの改正原Ҋ
及びӳ文原Ҋの作成を行ったɽ

֩酸医薬レギュラトリーサイエンスษ強会を主࠵し，
2015年度͸8݄，11݄の2ܭճ実ࢪした（11݄͸೔本֩
酸医薬学会第1ճ年会内Ͱのシンポジウム内にて開࠵し
た）ɽ…

೔ถ医学ྗڠ研究課題，ڥ؀ゲノミックス専門部会に
研究開発ऀྗڠとしてࢀ加したɽ
（ಠ）医薬品医ྍ機ث総߹機ߏの専門委員として，体外

਍அ薬のঝ認ਃ੥に関Θる専門ڠ議΁のྗڠを行͏とと
΋に，医ྍ機ثঝ認ج४等審議委員会の委員として，審
議にྗڠしたɽ

೔本学ज़ৼڵ会Պ学研究අ委員会専門委員として，Պ
研අの審査にྗڠしたɽ

研究ۀ੷
1ɽҨ఻ྍ࣏ࢠ༻੡品ͷ品࣭ɾ༗ޮੑɾ҆શੑʹؔ͢Δ
研究
1）֩酸・遺伝子を用いた医薬品，ナノテクノロジーを
Ԡ用したDDS製剤等の品࣭及び安全性評価に関する
研究ɿAAV2ϕクターの工ఔ由来ෆ純物として，開発
中のカラムを用いてプラスミド含量を௿ݮ化Ͱ͖る͜
とをࣔしたɽ·た，3छྨのプラスミドのトランスフェ
クシϣンにより製଄したAAV2ϕクターをࡐྉとし，
॓主由来タンύク࣭のআڈとൺ活性をࢦඪに4छྨの
ਫ਼製法をൺֱし，高度にਫ਼製Մೳな৚݅を明Βかにし
た（委ୗ研究開発අ（国研）೔本医ྍ研究開発機ߏ）ʗ
医薬品等ن制調和・評価研究ࣄ業）ɽ

2）遺伝子૊׵えٕज़Ԡ用医薬品のར用に͓ける生物多
༷性の確保に܎るن制の͋り方に関する研究ɿウイル
スϕクターの生体内分෍と体外ഉ出の実態，及びطঝ
認遺伝子ྍ࣏用製品のഉ出試験とڥ؀Өڹ及び第ऀࡾ
΁の伝೻๷ࢭの͋り方を文献৘報等をجに·とΊたɽ
͜れΒの݁Ռに͖ͮج専門家による検討会を開࠵して
議論し，ഉ出の有ແ΍ഉ出ظ間にԠ͡たカルタϔナ第

105業　　務　　報　　告



Ұछ࢖用のରԠҊのఏݴを作成した（委ୗ研究開発අ
（（国研）೔本医ྍ研究開発機ߏ）ʗ医薬品等ن制調和・
評価研究ࣄ業）ɽ

3）遺伝性೉病にରする遺伝子ྍ࣏薬のྟচ開発にΉけ
た安全性，有ޮ性評価法の確立・ガイドライン作成・
人ࡐҭ成ɿ成ҭ医ྍ研究ηンター，೔本医大とのڞಉ
研究によりʮ遺伝子ྍ࣏用製品等の品࣭及び安全性の
確保に関するࢦ਑ʯの最ऴҊを作成し，厚生࿑ಇলに
ఏ出したɽ·た，AAVϕクターと製法มߋのリフレ
クシϣンϖーύーを作成するたΊ，ඞཁとߟえΒれ
る߲໨Ҋを作成した（医薬品等審査ਝ速化ࣄ業අิॿ
ۚ）ɽ

�ɽ֩ࢎ医薬品ͷ品࣭ɾ༗ޮੑɾ҆શੑʹؔ͢Δ研究
1）֩酸医薬品のྟচ有ޮ性，安全性の評価方法に関す
る研究として，ࡕ大薬とのڞಉ研究Ͱ作成した֩酸医
薬品のඇྟচ安全性試験͓よび品࣭؅理に関するཹҙ
఺と課題について，ʮ中間報告ॻʯをPMDAのϗーム
ϖージにࡌܝしたɽࡕ大薬が中心となり内༰について
関連ا業等よりҙݟをとり·とΊ，シンポジウムに͓
いて議論した（医薬品等審査ਝ速化ࣄ業අิॿۚ）ɽ

2）֩酸医薬品の安全性確保のたΊの評価ٕज़開発に関
する研究として，1）スプライシング制御ܕアンチη
ンスのΦフターゲットޮՌについてʮ高ີ度エクιン
アレイʯを用いてద੾に評価ՄೳͰ͋る͜とをࣔしたɽ
2）TLR9を活性化する୹࠯Φリゴ֩酸にʮम০ܕ人工
֩酸ʯをಋ入する͜とͰ，TLR9を介したࣗવ໔Ӹ系
の活性化を཈制し͏る͜とをݟ出した（委ୗ研究開発
අ（（国研）೔本医ྍ研究開発機ߏ）ʗ創薬ج൫ਪ進研
究ࣄ業）ɽ

3）毒性θロに޲けたֵ৽的֩酸医薬プラットフΥーム
人工֩酸の創製・୳索・評価ʵܕஙʵデュアルम০ߏ
に関する研究として，ΦフターゲットޮՌをճආし，
，しࢪつ؊毒性を༠発するアンチηンスのબ別を実׌
3本のアンチηンスをಉ定した（委ୗ研究開発අܭ߹

（（国研）೔本医ྍ研究開発機ߏ）ʗֵ৽的όイΦ医薬
品創出ج൫ٕज़開発ࣄ業）ɽ

4）Φリゴ֩酸の細胞内動態に関する研究として，
siRNAの細胞༌ૹܦ࿏に関Θる分子のスクリーニング
を実ࢪし，ෳ਺のީิ分子をಉ定した（Ұൠ試験研究
අ）ɽ

5）アンチηンス医薬品の૬ิ഑ྻґଘ的Φフターゲッ
トޮՌに関する研究として，pre-mRNAをର৅とした
Φフターゲットީิ遺伝子のந出を行い，マイクロア
レイにより発ݱม動を໢ཏ的に解析したɽͦの݁Ռ，
୹࠯Gapmerܕアンチηンスがpre-mRNAに΋作用し
ΦフターゲットޮՌを༠ಋする͜とをࣔした（Ұൠ試

験研究අ）ɽ
6）֩酸医薬品による؊毒性評価手法のߏஙに޲けたج
൫研究として，ࣗવ໔Ӹ（TLR9）の活性化の評価系
をߏஙし，ΦフターゲットޮՌ͓よびࣗવ໔Ӹの活性
化をճආしたアンチηンスのબ別を開࢝した（Պ学研
究අิॿۚ（文部Պ学ল））ɽ

7）֩酸・遺伝子を用いた医薬品，ナノテクノロジーを
Ԡ用したDDS製剤等の品࣭及び安全性評価に関する
研究として，ʮݻ૬߹成法ʯͰ߹成したアンチηンス
について߹成աఔͰࠞ入するෆ純物の分析し，ਫ਼製ޙ
のը分にࠞ入し͏る֩酸特有のෆ純物をಉ定した（委
ୗ研究開発අ（（国研）೔本医ྍ研究開発機ߏ）ʗ医薬
品等ن制調和・評価研究ࣄ業）ɽ

3ɽ෼ࢠඪత薬ͷ҆શੑධՁͱ૑薬΁ͷԠ༻ʹؔ͢Δ研究
1）プロテインノックμウン法の開発と創薬に関する研
究Ͱ͸，ඪ的タンύク࣭を特ҟ的に分解する各छ化߹
物を߹成し，ͦのプロテインノックμウン活性を評価
したɽin…silicoスクリーニングͰϐックアップしたRas
リガンドީิ化߹物の実ࡍの݁߹活性を実ূ実験Ͱ確
認した（Ұൠ試験研究අ）ɽ

2）分子ඪ的薬のΦフターゲットޮՌの評価法開発に関
する研究Ͱ͸，SNIPER法をར用して，ϢϏキチン化
͞れたタンύク࣭を໢ཏ的に解析する方法を৽たに確
立したɽ͜の手法͸，プロテΦーム解析より多͘のタ
ンύク࣭のม化を高感度に検出Ͱ͖る͜とを明Βかに
した（委ୗ研究開発අ（（国研）೔本医ྍ研究開発機ߏ）
ʗ創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）ɽ

3）ඍখ؅制御タンύク࣭をඪ的とした分解༠ಋ薬剤の
開発に関するૅج的研究Ͱ͸，TACC3分解༠ಋ剤の
しているがんݱがん活性を評価し，TACC3が高発߅
細胞にରしてબ୒的な細胞ࢮを༠ಋする͜とを明Βか
にした（Պ学研究අิॿۚ（文部Պ学ল））ɽ

4ɽ਍அ༻医薬品ʹؔ͢Δૅجత研究
1）コンύニΦン਍அ薬のྟচ性ೳ試験のϒリッジング
に関する研究として，遺伝子ܕ൑定਍அ法にରする۩
体的なϒリッジングのたΊのガイドラインҊを作成し
たɽ·た，PMDAによるコンύニΦン਍அ薬のಉ等
性評価に関する検討߲ࣄҊの作成に検討委員会として
をとり·とΊたɽݟするとと΋に，関連業քのҙྗڠ
正ৗヒト由来ෆࢮ化B細胞גを用いて，ඪ४品として
のBRAF遺伝子มҟඪ४גの作製を進Ίたɽ·た，࣍
ੈ୅シークエンサーの਍அԠ用に関して，シークエ
ンスデータの৴པ性に関するૅج的検討を行͏とと΋
に，エラー཰を௿ͤ͞ݮた高感度มҟ検出法を開発し
た（委ୗ研究開発අ（（国研）೔本医ྍ研究開発機ߏ）
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ʗ医薬品等ن制調和・評価研究ࣄ業）ɽ
�ɽ医薬品ɾ࠶生医ྍ౳੡品ͷ༗ޮੑɾ҆શੑʹؔ͢Δ
研究
1）݂液製剤のウイルス等安全性確保のたΊの評価ٕज़
開発に関する研究ɿNATのਫ਼度؅理用に樹立したύ
ルϘウイルスB19ύωルについて，デジタルPCRによ
るコϐー਺測定を実ࢪしたɽ·たύルϘウイルスB19
のin…vitro感છ系に͓いて，ジェノタイプ̍にൺして
ジェノタイプ2の感છ価が高い͜とをࣔしたɽ͞Βに，
HIV-RNA国内ඪ४品のྗ価࠶評価のたΊのڞಉ研究
にࢀ加した（委ୗ研究開発අ（（国研）೔本医ྍ研究開
発機ߏ）ʗ医薬品等ن制調和・評価研究ࣄ業）ɽ

2）ηル・όンク等をߏஙするװ細胞等由来製品のウイ
ルス൱定試験に͓ける評価ٕज़ཁ݅に関する研究ɿウ
イルス検出の高感度化を໨ࢦし，ࡢ年度બ୒したウイ
ルス高感受性Vero細胞גを用いて，ウイルス検出試
験Ͱのウイルス感受性が޲上する細胞ഓཆ৚݅を明Β
かにしたɽ·た，ウイルス試験のཅ性ランコントロー
ルウイルスとして，ポリΦウイルスの調製を行った（委
ୗ研究開発අ（（国研）೔本医ྍ研究開発機ߏ）ʗ࠶生
医ྍ実用化研究ࣄ業）ɽ

3）೔本薬ہ方試験法に関する研究ɿߟࢀ৘報ʮマイコ
プラζマ൱定試験ʯの೔17ہ改正によりඞཁとなる
NAT試験用マイコプラζマࢀর品の੔උにྗڠする
とڞに，改正Ҋの解ऍ΍NAT実ࢪ上のཹҙ఺につい
て解説を·とΊたɽ·たߟࢀ৘報ʮタンύク࣭定量法ʯ
の国ࡍ調和のݱ状を·とΊた（Ұൠ試験研究අ）ɽ

4）iPS由来心筋細胞の分化༠ಋ法のඪ४化Ͱ͸，ヒト
ઢҡժ細胞ג由来iPSを௿分子化߹物によって心筋細
胞に分化ͤ͞る৚݅の最ద化を行ったɽ͞Βに，マイ
クロアレイ解析によりಉ定した中ᡢ葉マーカーの͏
ͪ，細胞表໘に発ݱするマーカーの発ݱをフローサイ
トメトリーにて確認し，本マーカーをར用して中ᡢ葉
細胞を純化するࢦඪとした（委ୗ研究開発අ（（国研）
೔本医ྍ研究開発機ߏ）ʗ医薬品等ن制調和・評価研
究ࣄ業）ɽ

�ɽࡉ๔֐્ࢮλϯύΫ࣭ٴͼࡉ๔ػೳ੍ޚʹؔ͢Δ研究
1）細胞֐્ࢮタンύク࣭の機ೳに関する研究Ͱ͸，ऴ
コドンのReadthroughมҟによってC຤に46アミノࢭ
酸が෇加したFLIPมҟタンύク࣭͸プロテアιーム
により速΍かに分解͞れるが，ಉ༷な機ߏͰヒトの
PNPO，HSD3B2のReadthroughมҟタンύク࣭が分
解͞れる͜とをݟ出したɽReadthroughมҟタンύク
࣭の分解促進がヒトの遺伝的࣬ױのメカニζムとなっ
ている͜とを明Βかにした（Ұൠ試験研究අ）ɽ

2）ApollonによるMitosis制御機ߏに関する研究Ͱ͸，

Apollon-UBCドメインมҟマウス͸野生ܕマウスとൺ
΂て௿体ॏͰ͋り，Apollonܽଛマウスとಉ༷に଻生
成ෆ全が認ΊΒれܗ଻൫の，ࣄ๢するࢮかΒࠒ15೔ظ
るࣄ等をݟ出したɽApollon݁߹タンύク࣭をMS解析
により୳索し，ީิにڍがったタンύク࣭の͏ͪのい
͘つかが実ࡍにApollonと݁߹するࣄをݟ出した（Պ
学研究අิॿۚ（文部Պ学ল））ɽ

�ɽ௎؅ग़݂ੑେ௎ەͷಟੑ෺࣭ʹؔ͢Δ研究
1）志լ毒素感受性のTHP1細胞を志լ毒素Ͱܹࢗする
と，アポトーシス્֐タンύク࣭がプロテアιーム活
性ґଘ的に分解͞れたɽプロテアιーム્֐薬処理に
よって，志լ毒素によるアポトーシス્֐タンύク࣭
の分解，caspaseの活性化，͓よびアポトーシス͸཈
制͞れたɽ͞Βに，マウス志լ毒素౤༩Ϟデルに͓い
て，プロテアιーム્֐薬bortezomib͸志լ毒素のக
活性を؇和する͜とがࣔ͞れた（Պ学研究අิॿۚࢮ

（文部Պ学ল））ɽ

�ɽ୅ँ༌ૹͷ੍ޚղ໌ͱ૑薬΁ͷԠ༻ʹؔ͢Δ研究
1）酸化ステロールによる߅ウィルス作用の解明に関す
る研究Ͱ͸，25ヒドロキシコレステロールによるスト
レスԠ౴遺伝子の発ݱ༠ಋに関ΘるҼ子を検討し，転
写Ҽ子ATF4が͜の発ݱ༠ಋに関༩する͜とを明Βか
にし，25ヒドロキシコレステロールによって͜ىる細
胞ࢮがATF4によって制御͞れている͜と΋分かった

（Պ学研究අิॿۚ（文部Պ学ল））ɽ

医 ྍ 機 ث 部

部　௕　　₫　島　由　ೋ
લ部௕　　৽　ޗ　৳　ݟ

֓　ཁ
զが国の医ྍ機ث産業を೔本の成௕ݗ引໾΁とಋ͖，

ੈք最高水४の医ྍ機ثを国ຽにਝ速にఏڙするたΊに
͸，ֵ৽的医ྍ機ثをੈքにઌۦけて開発し，ւ外΁΋
に，デόイスラグの୹ॖに΋औڞ的にల開ͤ͞るとۃੵ
り૊Ήඞཁが͋るɽ͜れΒの国家ઓུの実ݱ化を໨ࢦし
てࡦ定͞れた医ྍ分野研究開発ਪ進ܭը，健߁・医ྍઓ
ུ，ઌۦけύッέージઓུ及びաڈの医ྍイノϕーシϣ
ン5 ϱ年ઓུかΒ医ྍ機ث開発に関する߲ࣄをൈਮして
औり·とΊた医ྍ機ث開発ج本ܭըͰ͸，Φールジϟύ
ンͰの医ྍ機ث開発（医ྍ機ث開発ࢧԉωットワーク），
国内医ྍ機ث産業の活性化，レギュラトリーサイエンス
のਪ進（ֵ৽的医ྍ機ثのૣظ実用化ࢧԉ）及びઓུ的
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な国ࡍඪ४化のऔ૊の促進等が͛ܝΒれているɽ·た，
第3ճੈ࣍୅医ྍ機ث開発ਪ進ڠ議会Ͱ͸，զが国の医
ྍ機ث産業を活性化するઓུのҰつとして，産学׭連ܞ
による実用的な評価法の開発と国ࡍඪ४化を強化するॏ
ཁ性がఏএ͞れたɽ国ࡍඪ४化のਪ進͸第5ظՊ学ٕज़
ඪ४をॳΊࡍΒれている͜とかΒ，国͛ܝըに΋ܭ本ج
とした各छج・֨ن४等のࡦ定作業͸国家的ࡦࢪのҰ؀
としてޙࠓӹʑ加速͞れるɽ͜れΒのഎܠかΒ，平成27
年度͸，産׭学連ܞの΋とに医ྍ機ث・医用ࡐྉの安全
性֨ن及び৽ن試験法の作成とඪ४化，医ྍ機ث開発ࢧ
ԉωットワークを介した৘報ఏڙ，国ࡍඪ४化ࢧԉ活動，
ฒびに安全性評価研究かΒల開した医ྍ機ث・医用ࡐྉ
の試験的製଄等に関する研究業務をਪ進したɽ

人ࣄ໘Ͱ͸，৽ޗ৳ݟલ部௕が平成28年3݄31೔෇け
Ͱ定年ୀ͞׭れ，࠶೚用制度により，平成28年4݄1೔෇
けͰ生物薬品部主೚研究׭にҟ動͞れたɽ৽ݟલ部௕の
͝ୀ׭に͋たり，平成25年度かΒ3年間に౉り，医ྍ機
೚ޙ引して௖いた͜とに感ँのҙを表したいɽݗ部をث
の部௕に͸，₫島由ೋ第Ұࣨ௕が平成28年4݄1೔෇けͰ
ঢ֨したɽ平成28年1݄1೔෇けͰ，岡本吉ࢯ߂がಠ立行
政法人医薬品医ྍ機ث総߹機ߏ（PMDA）かΒ性ೳ評
価ࣨ௕としてෝ೚したɽ岡本ࢯ͸PMDA࣌୅に੔ܗ外
Պ分野等の医ྍ機ث審査を୲౰して͓り，ޙࠓ，薬ࣄ上
の課題をྀߟした性ೳ試験法の開発がظ଴͞れるɽ…·
た，୹࣌間ඇৗۈ職員のؠ佐߂子ࢯが平成28年4݄13೔
を΋ってୀ職したɽؠ佐ࢯのୀ職に͋たり，͜͜に感ँ
のҙを表したいɽ

ւ外出ு͸ҎԼの௨りͰ͋ったɽ平成27年6݄ルンド
（スウェーデン）ͰISO�TC…194総会が開͞࠵れ，৽ݟ，
の生物学的評価手ث島，中岡，加藤が出੮し，医ྍ機ٶ
法に関する国ࡍඪ४化文ॻࡦ定にࢀ加したɽ平成27年
9݄ϕルリン（ドイπ）ͰISO�TC…150総会が開͞࠵れ，
৽ݟ，中岡，ഭ田が出੮し，外Պ用インプラントに関す
る国ࡍඪ४化文ॻࡦ定にࢀ加したɽٶ島͸，平成27年9
݄ポルト（ポルトガル）Ͱ開͞࠵れた第51ճԤभ毒性学
会年会にࢀ加し，ポリマーόイΦマテリアルの݂液ద߹
性試験に関する研究成Ռを発表したɽഭ田͸，平成27年
10݄୆中（中՚ຽ国）Ͱ行Θれた人工ވ関અ手ज़のࢮ体
加ࢀ用した評価試験（キϟμόートライアル）に࢖をࠎ
したɽഭ田͸，平成27年3݄Φーランド（ถ国）Ͱ開࠵
͞れたアメリカ੔ܗ外Պ学会に出੮し，人工関અࡐྉに
関する৘報ऩूを行ったɽٶ島͸，平成28年3݄ニュー
Φーリンζ（ถ国）Ͱ開͞࠵れた第55ճถ国毒性学会に
加し，ナノマテリアルの生物学的安全性評価系に関すࢀ
る研究成Ռを発表したɽ

平成27年10݄23೔にʮ೔本発のロϘットٕज़を医ྍ・
ϔルスέア΁ɿ開発かΒ薬ࣄঝ認，上ࢢ΁の௅ઓʯを

テーマとした第13ճ医ྍ機ثフΥーラムを開࠵したɽロ
Ϙットٕज़͸医工連ܞによりޙࠓ大͖な成௕がࠐݟ·れ
る医ྍ機ث分野Ͱ͋り，౰֘フΥーラムͰ͸，ର৅と͞
れるʮロϘットٕज़ʯద用医ྍ機ثの研究開発，各छ評
価，上ࢢ化にࢸる·Ͱのಓのり΍ޙࠓのల๬に関する最
લઢの৘報を産׭学の関ऀ܎全員Ͱڞ有したɽ

຿੒੷ۀ
医ྍٴثػͼࡉ๔૊৫医ྍ܎ؔثػ国ࡍௐ࿨ɾ国಺ج४
౳࡞੒ۀࣄ

ISO�TC…150�SC…7（࠶生医ྍ機ث）ࣄװ国業務委員会
にࢀ加しࣄװ国としてのӡӦ及び業務を行ったɽISO�
TC…106…（ࣃՊࡐྉ）国内委員会，ISO�TC…150（外Պ用
インプラント）国内委員会，ISO�TC…194…（医ྍ機ثの
生物学的評価）国内委員会，ISO�TC…210国内委員会（医
ྍ機ثの品࣭؅理と関連するҰൠ߲ࣄ），IEC�TC…62（医
用電ؾ機ث）国内委員会及び関連SC国内委員会等にࢀ
加し国内に͓ける医ྍ機ثのඪ४化作業に関する業務を
行ったɽ·た，工業ஂ体が作成した4݅のJIS原Ҋ（改正），
3݅の医ྍ機ثঝ認ج४原Ҋ（改正）及び114݅の医ྍ
機ث認ূج४原Ҋ（ࢦ定高度医ྍ機ث認ূج४制定8݅，
改正106݅）について国֨نࡍとの੔߹性評価を行ったɽ

（医薬品審査等業務ிඅ）

研究ۀ੷
ᶗɽ医༻ࡐ料౳ͷ生ମద߹ੑධՁʹؔ͢Δ研究
ᶗʵ̍…プラスチック製医ྍ機ثの化学物࣭Өڹ評価法

の開発ɿ؆қ༹݂性試験法͸，9機関によるラウンド
ロϏンテスト及び৽݂ن液όッグ用素ࡐを用いた検
ূ実験により，ݱ࠶性・ؤ健性が検ূ͞れた͜とか
Β，ݱ行公定法の୅ସ法としてར用Ͱ͖る͜とが明Β
かとなったɽ·た，Մ઼剤のԌ঱༠ಋೳを評価する
in…vitro試験法͸細胞毒性評価を加ຯしたϋイスルー
プット検査法΁進化ͤ͞たɽ（೔本医ྍ研究開発機ߏ
委ୗ研究අ）

ᶗʵ̎…୅ସՄ઼剤の特性評価に関する研究ɿ৽݂ن
液όッグ用素ࡐͰ͋るDOTH�DINCH及びDOTH�
DL9TH഑߹PVCシートの細胞毒性試験，感作性試験
及びܹࢗ性試験を行った݁Ռ，医ྍ機ثとしての生物
学的安全性上，特චす΂͖໰題が認ΊΒれなかったɽ
·た，DOTH�DL9TH഑߹PVCシート͸༏れた௿Թ଱
久性を有する͜とが൑明したɽ（೔本医ྍ研究開発機
（委ୗ研究අߏ

ᶗʵ̏…छʑの表໘特性を制御ՄೳなϞデル医用ࡐྉの
調製に関する研究ɿ表໘を૒性イΦンߏ଄にする͜と
Ͱ，特定タンύク࣭の動的ٵணが཈制͞れる͜とが確
認͞れたɽ͞Βに，表໘をಉҰ分子内に૒性イΦンを
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΋つϕタインߏ଄にするとͦの཈制が૿強する͜と΋
確認͞れたɽ（Ұൠ試験研究අ）

ᶗʵ̐…ಉछೈࠎ細胞Ҡ২の໔Ӹ൓Ԡに関する研究ɿ2検
体の多ࢦ঱ೈࠎ૊৫由来細胞シート（PDCCS）Ͱリ
ンύٿとのࠞ߹ഓཆを行った݁Ռ，2検体間Ͱఔ度の
ࠩ͸͋る΋のの，いͣれ΋リンύٿの૿৩を཈制する
͜とが明Βかになったɽ·たフローサイトメトリー
解析かΒ，PDCCSとのڞഓཆにより，ରরとൺ΂て，
CD4�CD69�T細胞，CD4�CD25�Foxp3�T細胞͓よ
びCD4�CD25-Foxp3-T細胞のׂ߹が૿加し，͜れΒ
の細胞܈͸制御性T細胞Ͱ͋るՄೳ性がࣔࠦ͞れたɽ

（೔本医ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ）

ᶘɽֵ৽త医ྍثػͰ༻͍ΒΕΔ医ྍࡐ料ͷ生ମ΁ͷ҆
　શੑ౳ͷධՁํ๏౳ʹؔ͢Δ研究
ᶘʵ̍…ࡐྉ表໘ٵண୿ന࣭をࢦඪとした݂ખ性評価法

の開発に関する研究ɿ݂液ద߹性のҟなる高分子ࡐ
ྉをコーティングしたPCシート，PCシートࡐج及び
UHMWPEシートにٵணする݂ᕶ୿ന࣭͸ൢࢢM-PER
試薬によりޮ཰良͘ճऩ͞れたɽ各シートにٵணする
݂液ద߹性評価マーカީิ୿ന࣭をൢࢢELISAにより
定量した݁Ռ，VTNC，FIB，C1r及びC3aを૊Έ߹Θ
ͤてར用する͜とにより，医用ࡐྉの݂液ద߹性を評
価Ͱ͖る͜とがࣔࠦ͞れたɽ（೔本医ྍ研究開発機ߏ
委ୗ研究අ）

ᶘʵ̎…ݦޫܬඍڸをར用した৽݂نখ൘ٵண評価法の
開発に関する研究ɿ݂খ൘表໘マーカͰ͋るCD42bに
ରする߅体（MM2�174）と݂খ൘活性化表໘マーカ
Ͱ͋るCD63にରする߅体（M9-49.129.5）のࢸదછ色
৚݅をܾ定したɽ·た，݂খ൘活性化マーカͰ͋る߅
CD62P߅体（M-20）が߅CD42b߅体（MM2�174）と
のೋॏછ色がՄೳͰ͋る͜とを明Βかにしたɽ（೔本
医ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ）

ᶘʵ̏…水和状態を༧測する分子動ྗ学的シミュレー
シϣン解析法の確立に関する研究ɿ中間水を含Ή
PMEAをର৅にԹ度৚݅にରする水分子のڍ動をシ
ミュレーシϣンしたɽエステル݁߹カルϘニル酸素原
子ۙ๣に͓ける水分子͸Թ度上ঢに൐ってपғの水分
子とަ׵する͜とがࣔ͞れたɽ中間水のଘࡏ状況を評
価Ͱ͖る͜とがࣔࠦ͞れたɽ（೔本医ྍ研究開発機ߏ
委ୗ研究අ）

ᶘʵ̐…医ྍࡐྉの݂ખ性評価マーカの検ূに関する研
究ɿPMEAྨࣅ高分子ࡐྉを用いて，݂液ద߹性試
験を実ࢪし，݂ખܗ成に܎る評価マーカのڍ動につい
て検討した݁Ռ，݂液ݻڽ系マーカTAT，FPA及び
݂খ൘活性化のマーカЌ-TG，PF4͸，高分子ࡐྉの
݂液ద߹性評価マーカとして有用性が高いとߟえΒれ

たɽ（೔本医ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ）

ᶙɽφノϚςϦΞϧͷϦεΫධՁʹؔ͢Δ研究
ᶙʵ̍…৽نin…vitro評価系͓よびマーカの開発によるナ

ノマテリアルのリスク評価及びリスク௿ݮ化に関す
る研究ɿヒト݂ٿ系細胞גTHP-1を用いた評価系を用
いて，細胞毒性及び໔ӸԠ౴について検討した݁Ռ，
;nO（sigma）が;nO（alfa）より強い細胞毒性をࣔしたɽ
;nOナノマテリアル͸用量ґଘ的にCD54発ݱ量を૿
加ͤ͞，૬ରޫܬ強度͸;nO（sigma）の方が高かったɽ
;nO処理ޙのTHP-1細胞をFACS解析した݁Ռ，ଆ方
散ཚޫ強度（SSC強度）のม化が用量ґଘ的͞࡯؍れ，
細胞毒性との関連がࣔࠦ͞れたɽ（厚生࿑ಇՊ学研究
අิॿۚ）

ᶚɽ医ྍثػͷదਖ਼࢖༻ʹؔ͢Δ研究
ᶚʵ̍…医ྍ機2ثMSのݱ状及び؂査手法に関する研

究ɿ国内ن制と΋関連が͋るISO…13485の改訂動޲を
調査し，最ऴ的に改訂にࢸる·ͰのܦҢ，ͦのུ֓及
び໰題఺をऔり·とΊたɽ·た，副主೚として薬ࣄ衛
生؅理研मのӡӦにܞΘったɽ（Ұൠ試験研究අ）

ᶛɽφϏήーγϣϯ医ྍٕज़Λ༻͍ͨϦΞϧλΠϜ҆৺
　҆શखज़ʹؔ͢Δ研究
ᶛʵ̍…大݂؅ナϏゲーシϣンのシステムデβイン最ద

化に޲けたϢーβϏリティ工学的୳究ɿ中࣠֨ࠎを用
いたレジストレーシϣンアルゴリζムをఏҊし，フΝ
ントムͰ十分なਫ਼度がಘΒれた͜とかΒ，͜れ·Ͱの
ྟচデータかΒଥ౰性を評価したɽマルフΝン঱ީ܈
のऀױ͸എࠎのۂがりが大͖かったが，ै来法と৽法
をಉ࣌に࢖い，よい方法を࠾୒してナϏゲーシϣンが
Ͱ͖るよ͏システムをߏஙしたɽ（文部Պ学লՊ学研
究අิॿۚ）

ᶛʵ̎…大動຺ステントグラフトを用いたྍ࣏໨ඪ達成
度を評価するഥ動ྲྀシミュレータ開発ɿ生体の大動຺
Ϟデルの内ܘม化を໛ٖしたഥ動॥؀シミュレータを
開発したɽシミュレータ内Ͱステントグラフトཹ置を
行い，MDCTを用いたը૾評価とコンϐュータシミュ
レーシϣンにより，ステントグラフトのల開開ྖ࢝Ҭ
に͓ける݂ྲྀのྲྀれ方޲がճ転方޲にҰகする͜とが
ステントグラフトの݂؅内Ͱのճܕ出͞れたɽ開૭ݟ
転量͸݂ྲྀエωルギーに関༩するとߟえΒれたɽ（文
部Պ学লՊ学研究අิॿۚ）

ᶜɽ次ੈ୅医ྍثػɾ࠶生医ྍ౳੡品ධՁࢦඪʹؔ͢Δ
　研究
ᶜʵ̍…ඍ量਍அ装置の評価ࢦඪに関する研究ɿඍ量਍
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அ装置の開発・ར用動޲及びར用Մೳな਍அマーカに
関する調査を行ったɽ·た，ඍ量਍அ装置の定ٛ，ྟ
চ的ҙٛ，安全性及び性ೳ評価法のج本的ߟえ方，ฒ
びにඍ量਍அ装置をクリニック΁ಋ入するࡍのཹҙ఺
をऔり·とΊたɽ（医薬品審査等業務ிඅ）

ᶜʵ̎…生体由来ࡐྉを用いた医ྍ機ثの評価ࢦඪに関
する研究ɿ生体૊৫΍生体由来物࣭をར用して作製͞
れた医ྍ機ثにแׅ的にద用Ͱ͖る評価ࢦඪҊを作成
するたΊ，国内有ࣝऀを委員としたWGを立ͪ上͛ඞ
ཁな評価߲໨に関する調査及び討議を行い，報告ॻを
औり·とΊたɽ（医薬品審査等業務ிඅ）

ᶜʵ̏…生体ٵऩ性ステントの評価ࢦඪに関する研究ɿ
専門家Ͱߏ成͞れたワーキンググループを立ͪ上͛調
査及び討議を行い，ポリマー製ຢ͸ۚଐ製の，ף動຺
を中心とした݂؅用生体ٵऩ性ステントに関する評価
ඪを作成したɽ（医薬品審査等業務ிඅ）ࢦ

ᶝɽ医ྍثػͷ֨نɾج४౳ݪҊ࡞੒ٴͼ国ࡍඪ४Խʹ
　ؔ͢Δ研究
ᶝ- ̍…JIS֨ن及びద߹性認ূج४等原Ҋ作成に関する

研究ɿ平成27年度JIS֨ن及びద߹性認ূج४等原Ҋ
作成ࣄ業を実ࢪしたとڞに，各छJIS原Ҋ作成委員会
及び医ྍ機ثঝ認ج४等原Ҋ検討委員会にࢀըする͜
とにより，総121݅ܭの֨نを作成したɽ（医薬品審査
等業務ிඅ）

ᶝʵ̎…医用ࡐྉ֨نの৽نఏҊに޲けた検ূ実験に関
する研究ɿզʑが開発したGenapol…9-080含有PVCシー
トのܹࢗ性試験用ཅ性ରরࡐྉとしての性ೳを動物୅
ସ法Ͱ͋るin…vitroヒトݩ࣍ࡾഓཆൽෘϞデルにより
検ূしたとڞに，ISO�TC…194�WG…8が実ࢪするܹࢗ
性試験国ࡍラウンドロϏンテスト用ඪ४品のҰつとし
てఏڙしたɽ·た，౰֘ཅ性ରরࡐྉの国内外΁のྖ
෍にඋえ，ܗ状をシートかΒϖレットにมߋし，ͦの
性ೳを検ূしたɽ（೔本医ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ）

ᶝʵ̏…国ࡍඪ४化をࢧԉする体制ߏஙに関する研究ɿ
ISOに͓ける࠶生医ྍ分野とISO�IECに͓ける医ྍ機
状調査を行い，ऩݱඪ४化のࡍιフトウェアの国ث
ूした৘報のऔり·とΊ݁Ռをインターωット上に公
開，ߋ৽したɽ·た，アジア連ߏܞஙを試行する৔を
TC…150と定Ί，各国関ऀ܎の連བྷઌを調査したɽ（೔
本医ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ）

ᶞɽ	ֵ৽త医ྍثػͷ࣮༻Խଅਐʹؔ͢Δ研究	
ᶞʵ̍… ֵ৽的医ྍ機ث実用化のたΊのEngineering…

Based…Medicineにͮ͘جඇྟচ性ೳ評価系と評価方
法の確立に関する研究ɿૣҴ田大学ઌ୺生໋医Պ学η
ンターと連ܞし，࣋ଓ的݂液ᖤաثのin…vitro݂ખ性

試験法のJIS原Ҋを作成したɽ·た，݂؅ステント଱
久性試験法及び২ࠐΈิܕॿ人工心ଁ用୤݂؅�݂液
ద߹性試験法の௨஌発出΁޲けて，ύϒリックコメン
トをืूしたとڞに，ISO�TC…150�SC…2�WG…3及び
ISO�TC…194�WG…9にࢀ加し，各試験法のඪ४化に޲
けた活動を行ったɽ（医薬品等審査ਝ速化ࣄ業අิॿ
ۚ）

ᶞ- ̎…৽ن௿৵ऻ医ྍ機ث及びナノόイΦデόイスԠ用
医ྍ機ثの評価方法に関する研究ɿ研究૊৫内Ͱऔり
上͛Βれているֵ৽的医ྍ機ث全てのガイドラインҊ
作成作業の検討を開࢝し，ֺإ໘ࠎに࢖用するカスタ
ムۚଐプレート及び強ྗूଋ௒Ի೾医ྍ機ثのඪ的࣏
ྍに関するඇྟচ評価ガイドラインҊを׬成ͤ͞たɽ
·た，ඍ量検体໔Ӹ分析装置に関して͸ٕज़報告ॻの
作成にྗڠしたɽ（医薬品等審査ਝ速化ࣄ業අิॿۚ）

ᶟɽ৽ػنೳੑ医༻ࡐ料ͷ૑੡ʹؔ͢Δ研究
ᶟʵ̍…࠶ࠎ生を促進する৽ن医用ࡐྉ開発に関する研

究ɿBMP2を特ҟ的にัଊするRNAアプタマーをબ定
したɽಉアプタマーଘࡏԼͰ細胞ഓཆを行͏͜とによ
り有ޮ性を検ূした݁Ռ，બ定͞れたRNAアプタマー
がҙਤした機ೳを発شする͜とが൑明したɽ（೔本医
ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ）

ᶟʵ̎…৽ن創ইඃ෴ࡐの開発に関する研究ɿSELE9法
によりVEGF-Aに特ҟ的に݁߹するRNAアプタマー
ީิをऔಘし，ಘΒれた഑ྻの中かΒ生理活性を保࣋
した状態ͰVEGF-AをัଊՄೳなRNAアプタマーを
બ定したɽ（文部Պ学লՊ学研究අิॿۚ）

ᶟʵ̏…૊৫࠶生を促す医用ࡐྉの評価に関する研究ɿ
bFGFัଊܕRNAアプタマーを高ޮ཰Ͱࡐྉ表໘にݻ
定化するたΊの৚݅最ద化を行なったɽಉࡐྉ表໘に
ରする୿ന࣭ٵணڍ動を解析した݁Ռ，PEGをڞଘ͞
ͤる͜とͰ特ҟ性が޲上する͜とが൑明した（೔本医
ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ）

ᶠɽ医ྍثػɾ医༻ࡐ料ͷ଱ੑٱɾർ࿑ɾण໋ʹؔ͢Δ
　研究
ᶠʵ̍…生体内物࣭による医用ࡐྉのྼ化機ߏの解明ɿ

ൈڈインプラントに含·れる࣭ࢷを定量したが，ຒ২
Βれなかった͜とかݟとの૬関がܠഎऀױ間なͲظ
Β，関અ液成分のݸ体ࠩのӨڹがࣔࠦ͞れたɽマイク
ロスラリーエロージϣン法により，ൈڈインプラント
表૚Ͱのࡐྉྼ化が評価Ͱ͖るՄೳ性がࣔࠦ͞れたɽ

（文部Պ学লՊ学研究අิॿۚ）
ᶠʵ̎…௒高分子量ポリエチレンにർ࿑ഁյを生ͤ͡͞

るԠྗ状態の解明ɿ人工ވ関અライナーのܗ状を単純
化したԁ౵状試験ยを作製し，܁りฦしՙॏを加えた
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がഁյ͸生͡なかったɽ͜の͜とかΒ，ライナーݻ有
のܗ状がർ࿑ഁյの原ҼͰ͋るとਪ定͞れたɽ（೔本
医ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ）

生 活 衛 生 化 学 部

部　௕　　五十嵐　良　明

֓　ཁ
生活衛生化学部͸，生活ڥ؀の安全性の確保を໋࢖と

して，ࣨ内ۭؾ，大ؾ，上水，ڥ؀水，水ಓ用品，水ಓ
Ԛછ物ڥ及び水ಓ薬品ฒびに͜れΒに含·れる؀ࡐ機ࢿ
及びࣗવ発生物࣭，化হ品，化হ品原ྉ及び医薬部外品，
ฒびに家庭用品に含·れる有֐物࣭に関する試験，検査
及び͜れΒにඞཁな研究を行っているɽ·た，͜れΒ所
ঠର৅にかかΘるࢦ਑΍ج֨ن४のࡦ定及び検査法のઃ
定にඞཁと͞れるമ࿐評価に関する調査・研究΋ਪ進し
ているɽ

ࣨ内ۭؾ関連Ͱ͸，第19ճシックϋウス（ࣨ内ۭؾԚ
છ）໰題に関する検討会（平成28年3݄4೔）に͓いて，
৽たな化学物࣭のࢦ਑஋ઃ定に܎るࣨ内ۭؾԚછ実態調
査݁Ռをࣔしたɽ本調査に౰たって͸全国の஍方衛生研
究所にܧଓ的に多大なྗڠを௖いているɽ

化হ品・医薬部外品関連Ͱ͸，コムギ由来の医薬部外
品原ྉによるアナフィラキシー等の࠶発๷ࢭを໨ࢦした
改訂Ҋを作成したɽ平成25年度に発生した美ന化হ֨ن
品によるനൗ໰題に関して͸，製品の安全性評価ガイド
ラインҊを作成し，成分の安全性評価法作成に޲けた研
究を進Ίたɽൽෘアレルギーを༠発する͜とが͋る酸化
છໟ剤についてηルフテスト΍リスク伝達に関する国内
外のن定を調査したɽ

水ಓ水関連Ͱ͸，水࣭ج४に関するলྩのن定にͮج
͖厚生࿑ಇ大ਉが定Ίる方法に，౰部を中心に開発及び
ଥ౰性評価を行ってఏҊしたϗルムアルデヒドの検査法
がऩ͞ࡌれたɽ·た，水࣭検査に͓ける試薬として国家
ඪ४液及ൢࢢ量ඪ४にトレーサϏリティが確保͞れたܭ
びࠞ߹ඪ४液の࢖用を認Ίる総ଇが௥加͞れたɽ

家庭用品関連Ͱ͸，౰部Ͱ͜れ·Ͱ実ࢪして͖た実態
調査΍試験法開発等の成Ռに͖ͮج，ʮ有֐物࣭を含有
する家庭用品のن制に関する法཯ʯについて，৽ن有֐
物࣭としてʮアκ化߹物ʯのࢦ定のたΊの政ྩ改正，ト
リフェニルऎ化߹物及びトリϒチルऎ化߹物ฒびにϗル
ムアルデヒドについて試験法の改定のたΊのলྩ改正が
実͞ࢪれたɽ͜の改正͞れた政ྩ及びলྩ͸平成28年4
݄1೔よりࢪ行͞れるɽ·た，ણҡ製品によるアレルギー
性઀৮ൽෘԌに関して，医師より原Ҽ究明のたΊのྗڠ

ґཔが͋り製品分析を実ࢪし，ͦ の原Ҽ物࣭を特定したɽ
人ࣄ໘Ͱ͸，平成27年7݄1೔෇けͰञ井৴夫主೚研究

が生化学部よりҟ動し第Ұࣨ௕としてண೚したɽ平成׭
28年3݄31೔෇けͰ伊佐間和郎第࢛ࣨ௕がୀ職したɽ੢
村哲ࢯ࣏（ఇژ平成大学薬学部），ࣛ庭正昭ࢯ（೔本医
薬৘報ηンター）を引͖ଓ͖，ਆ野ಁ人ࢯ（名৓大学薬
学部）及び߳川（田中）૱子ࢯ（ԣ඿薬Պ大学）を৽ن
に٬員研究員として受け入れたɽ·た，中島੖৴ݩ）ࢯ
大ࡕ෎立公ऺ衛生研究所）をྗڠ研究員として引͖ଓ͖
受け入れたɽ

ւ外出ு͸ҎԼのと͓りͰ͋ったɽ伊佐間和郎第࢛ࣨ
௕͸，第51ճԤभ毒性学会大会（平成27年9݄，ポルト
ガル・ポルト）にࢀ加し，研究成Ռを発表したɽখྛݑ
ྉ作業部会ࡐ௕͸，…OECD…第15ճ工業用ナノࣨࡾ第߂
会議，リスク評価とレギュラトリープログラムグループ
会߹͓よび試験評価法グループ会߹（平成27年11݄，フ
ランス・ύリ）に出੮したɽ·た，ถ国リスク研究学会
2015年会（平成27年12݄，ถ国・όージニアभアーリン
トン）にࢀ加し，研究成Ռの発表を行ったɽ

຿੒੷ۀ
1ɽࣨ಺ۭ܎ؔؾ
1）௒খܗチϟンόーを用いたচࡐ，นࢴ等かΒのテキ
サノール等VOCの์散を定量的に評価する方法を確
立し，実製品の測定を行ったɽ（厚生࿑ಇল医薬・生
活衛生ہ審査؅理課化学物࣭安全ରࣨࡦ）

2）全国100ఛ୐（ډ間）のࣨ内ۭؾを࠾औし，Ұൠډ
・のԚછ実態を明Βかにしたɽ（厚生࿑ಇল医薬ڥ؀ॅ
生活衛生ہ審査؅理課化学物࣭安全ରࣨࡦ）

3）౦ژ౎内3カ所（բϲ関，৽॓御苑，๺のؙ公Ԃ）
の国ઃࣗ動ंഉ出ガス測定ہに͓いて，ೋ酸化硫ԫ，
஠素酸化物，Φキシμント，Ұ酸化୸素，୸化水素，
ු遊ཻ子状物࣭及びPM…2.5のৗࢹ؂࣌を実ࢪしたɽ

（課ࡦରڥ動ं؀ࣗہڥ؀ؾল水・大ڥ؀）

�ɽԽহ品ɾ医薬部֎品ؔ܎
1）医薬品等Ұ੪ࢦࢹ؂ಋに܎Θる試験検査として，๷
෗剤クロルフェωシンの഑߹表ࣔࡌه及び഑߹制ݶ量
がकΒれているかͲ͏か調査したɽ（厚生࿑ಇল医薬・
生活衛生ࢦࢹ؂ہಋ・麻薬ରࡦ課）

2）医薬部外品原ྉの֨نに関する調査ɿ加水分解コム
ギ຤΍加水分解コムギたんന液等の医薬部外品原ྉن
֨ऩࡌの原ྉ΍Ұൠ試験法に関して֨ن素Ҋのࡦ定を
行ったɽ（厚生࿑ಇল医薬・生活衛生ہ審査؅理課）

3ɽਫಓਫؔ܎
1）水࣭ج४߲໨のϗルムアルデヒドとཁ検討߲໨のア
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ηトアルデヒドについて，2,4-ジニトロフェニルヒド
ラジン（DNPH）による༠ಋ体化ޙに液体クロマトグ
ラフͰ分཭し，ࢵ外検出ث（UV）͋るい͸࣭量分析
分析法を開発࣌により定性・定量を行͏ಉ（MS）ܭ
したɽ͞Βに，15機関によるόリデーシϣン試験を実
߁し，分析法のଥ౰性を評価したɽ（厚生࿑ಇল健ࢪ
（水ಓ課ہ

2）ొ࿥検査機関212機関，水ಓࣄ業体175機関，公的研
究機関54機関にରして，亜঳酸態஠素，ジェΦスミン
及びメチルイιϘルωΦールの3߲໨について外部ਫ਼
度؅理調査を実ࢪし，݁Ռのデータूܭ及び౷ܭ解析
により，水ಓ水࣭検査の分析ٕज़の޲上と৴པ性確保
のたΊの改ળ఺についてఏݴを行ったɽ（厚生࿑ಇল
健ہ߁水ಓ課）

3）水ಓ水࣭のඪ४検査法に関して検査方法告ࣔ΍水ಓ
課௕௨஌に͸͞ࡌهれていないが，検査を行͏上Ͱॏ
ཁな஫ҙ఺，࢖用ث۩，͓よび機ثの測定৚݅等につ
いて，平成28年に告ࣔ͞れたϗルムアルデヒドの৽ن
検査法と平成26年に௨஌͞れた೶薬ྨの৽6ن検査法
をର৅に，文献৘報΍各検査機関Ͱのద用ྫについて
調査したɽ·た，調査した৘報を生活衛生化学部の
Webサイトに専用ϖージを開ઃしてࡌܝし，水ಓ水࣭
検査に関Θる全ての人が最৽の৘報をಘΒれるよ͏に
したɽ（厚生࿑ಇল健ہ߁水ಓ課）

4ɽՈఉ༻品ؔ܎
1）ॊೈ࢓上͛剤等に関して，製品࢖用࣌の臭ؾ強度等
の評価方法を検討し，人による׭ೳ試験を実ࢪしたɽ

（厚生࿑ಇল医薬・生活衛生ہ審査؅理課化学物࣭安
全ରࣨࡦ）

2）ポリウレタン製ણҡ製品中のϕンκトリアκール系
ऩ剤について؆қҰ੪分析法を開発したɽ（厚ٵ外ઢࢵ
生࿑ಇল医薬・生活衛生ہ審査؅理課化学物࣭安全ର
（ࣨࡦ

えΒれるણҡ製品中ߟ用͞れたછྉに由来すると࢖（3
のアレルギー性ۚଐの実態調査を実ࢪしたɽ（厚生࿑
ಇল医薬・生活衛生ہ審査؅理課化学物࣭安全ରࣨࡦ）

4）クレΦιート༉を含有する家庭用木ࡐ๷෗剤及び木
๷஬剤ฒびにクレΦιート༉及びͦのࠞ߹物Ͱ処理ࡐ
͞れた家庭用の๷෗・๷஬木ࡐ中のະن制多؀๕߳଒
୸化水素ྨのҰ੪分析法を開発したɽ（厚生࿑ಇল医
薬・生活衛生ہ審査؅理課化学物࣭安全ରࣨࡦ）

5）グアニジン系加硫促進剤についてh-CLAT法による
感作性評価及びゴム製品中の実態調査を実ࢪしたɽ（厚
生࿑ಇল医薬・生活衛生ہ審査؅理課化学物࣭安全ର
（ࣨࡦ

6）家庭用品のٵ入に܎る安全性評価検討会，国ຽ生活

ηンター঎品テスト分析・評価委員会にྗڠしたɽ

研究ۀ੷
1ɽࣨ಺ۭ܎ؔؾ
1）生活ڥ؀化学物࣭の分析化学的研究

（1）ࣨ 内ۭؾԚછ物࣭定ৗ์ܕ散ݯのスクリーニング手
法開発に関する研究ɿٵݺҬۙ๣Ͱ࢖用͞れるウレタ
ン製の家庭用品30製品について์散化学物࣭ೱ度のシ
ミュレーシϣンϞデルを確立し，࢖用実態にଇしたമ
࿐量をࣔしたɽ（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）

（2）ϕンθン等VOC及びフタル酸エステル等SVOCのサ
ンプリング法と測定法の確立に޲けた検討を行ったɽ

（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）
2）生活ڥ؀化学物࣭の安全性評価に関する研究

（1）デカメチルシクロϖンタシロキサン等の௿分子؀状
シロキサンについて，国ࡍ機関，ॾ外国のن制等औ૊
状況をとり·とΊたɽ（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）

（2）౦ژ౎内の公立খ学ߍに͓いてアレルギーに関する
講ٛと実शを実ࢪし，Φンサイト分析法の開発にඞཁ
な学ज़的・ٕज़的शख़度を評価したɽ（Պ学研究අิ
ॿۚ）

3）生活ڥ؀化学物࣭のമ࿐評価に関する研究
（1）ACGIH等に͓いてثٵݺ΁のܹࢗ性がهड़͞れて

いる化߹物について，物理化学的なύラメータによる
ಓമ࿐の֖વ性についてとり·とΊたɽ（Ұൠ試験ؾ
研究අ）

�ɽԽহ品ɾ医薬部֎品ؔ܎
1）化হ品・医薬部外品の分析化学的研究

（1）化হ品成分の分析法に関する調査ɿ美ന等を໨的に
഑߹͞れるアスコルϏン酸及びͦの༠ಋ体̐छྨにつ
いてHPLC法によるಉ࣌定量法を開発したɽ（医薬品
ঝ認審査等ਪ進අ）

（2）医薬部外品及び化হ品഑߹成分の安全性確保のたΊ
の֨ن等に関する研究ɿ医薬部外品原ྉとしてࢢ৔に
ྲྀ௨する加水分解コムギタンύク࣭について，分子特
性及び߅原性の解析を行ったɽ加水分解コムギ຤及び
加水分解コムギたんന液の平ۉ分子量を測定してถ国
とԤभのਪ঑֨ن΁のద߹性を評価するとと΋に，͜
れΒ原ྉの医薬部外品原ྉ֨نҊを確定したɽ（೔本
医ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究開発අ）

（3）化হ品中のඍ量ෆ純物の分析法と実態調査に関する
研究ɿք໘活性剤中ジエタノールアミンについてISO
にఏҊ͞れたGC�MS法のଥ౰性について検討し，検
出感度のѱ͞等かΒGC�MSҎ外の方法の検討がඞཁ
Ͱ͋る͜とが確認͞れたɽ化হ品中のカドミウムとヒ
素についてICP発ޫ分析装置を用いた؆қ分析法を作
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成し，ͦのଥ౰性を検討したɽ9ޫܬઢ分析法による
鉛の定量Լݶを調査したɽ（೔本医ྍ研究開発機ߏ委
ୗ研究開発අ）

2）化হ品・医薬部外品の健߁Өڹ評価に関する研究
（1）ա酸化࣭ࢷの生成機ং，࣬病΁の関༩機͓ߏよび食

品成分による཈制ޮՌの解明に関する研究ɿフΥス
フΝチジルコリンϋイドロϖルΦキシド（PCOOH）
のヒト؊؞由来細胞にରする細胞毒性発ݱ機ߏについ
て検討した݁Ռ，フェロトーシスの関༩を明Βかにし
たɽ·たPCOOHの໔Ӹ୲౰細胞にରする細胞毒性を
評価したɽ（Պ学研究අิॿۚ）

（2）機ೳ性化হ品成分のݸ体ࠩ等にͮ͘ج安全性評価法
のࡦ定に関する研究ɿロドデノールがチロシナーθґ
ଘ的にDPRA法Ͱ用いるシステイン含有ϖプチドと݁
߹する͜とを明Βかにしたɽ医薬部外品安全性評価ガ
イドライン（Ծশ）原Ҋを作成したɽ（厚生࿑ಇՊ学
研究අิॿۚ）

（3）છໟ剤等によるൽෘো֐の๷ࢭ方ࡦに関Θる調査研
究ɿ酸化છໟ剤の発色メカニζム，成分として࢖Θれ
る各छ酸化છྉのൽෘ感作性とアレルギーのྟচࣄ
ྫ，各国に͓けるηルフテストの方法とͦの根ڌ，製
品表ࣔに͓けるリスク伝達方法について調査したɽ（厚
生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）

3ɽਫಓؔ܎
1）水࣭分析法に関する研究
液体クロマトグラフィーʵタンデム࣭量分析（LC�
MS�MS）による೶薬ྨのҰ੪分析法を開発し，140೶
薬のҰ੪分析৚݅を確立するとと΋に，分析法のଥ౰
性評価を行ったɽ·た，プロチΦϗスの塩素処理実験
を行い，塩素処理によってプロチΦϗスΦキιンが生
成する͜とが確認͞れたɽ（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿ
ۚ）

水中೶薬の動態༧測シミュレーシϣンとϞニタڥ؀（2
リングに関する研究
水ಓ水࣭検査のର৅೶薬リストに͞ࡌܝれている120
೶薬について水中൒ظݮ（水中ޫ分解速度）͓よび౔
৕ٵண܎਺等の物性ύラメータをऩूし，開発した動
態シミュレーシϣンϞデルにより໛ٖ的な河川に͓け
る各೶薬の૬ର的な検出Մೳ性を༧測したɽ（Պ学研
究අิॿۚ）

4ɽՈఉ༻品ؔ܎
1）家庭用品に含·れる化学物࣭の分析化学的研究

（1）家庭用品に࢖用͞れる化学物࣭の分析法に関する研
究ɿクレΦιート༉を含有する家庭用木ࡐ๷෗・๷஬
剤ฒびにͦれΒͰ処理͞れた家庭用๷෗・๷஬木ࡐ中

のະن制多؀๕߳଒୸化水素ྨのҰ੪分析法を検討
し，十分なճऩ཰がಘΒれ๦֐物࣭のӨڹを受けない
લ処理法及びGC�MS法を開発したɽポリウレタン製
品中の7छྨのϕンκトリアκール系ࢵ外ઢٵऩ剤に
ついて，アηトン�ϔキサンਁ௮によるந出と定量に
HPLC�PDA（೾௕�…340…nm）を用いる؆қなҰ੪分
析法を開発したɽ（家庭用品等試験検査අ）

（2）家庭用品に࢖用͞れる化学物࣭の実態調査に関する
研究ɿણҡ製品に࢖用͞れたછྉに由来するとߟえΒ
れるॏۚଐについて，9ޫܬઢ分析を用いたスクリー
ニング調査を実ࢪし，ナイロン，ウール及びシルク製
品かΒアレルギー性を有するクロム及びコόルトがൺ
ֱ的高ೱ度Ͱ検出͞れる͜と΍，人工׼による༹出試
験によりણҡの素ࡐ及び人工׼の液性の違いによりͦ
れΒのॏۚଐの༹出޲܏がҟなる͜とを明Βかにし
たɽ·た，人工׼に༹出したۚଐೱ度かΒ͸，઀৮ൽ
ෘԌを感作及びऒىするՄೳ性͸௿いとߟえΒれたɽ
クレΦιート༉及びͦれΒͰ処理͞れた木ࡐ中の26छ
ྨのPAHsについて実態調査を実ࢪし，Ұ部の製品Ͱ
ドイπ΍REACHのج४஋を௒えるPAHsが検出͞れ
る͜とを明Βかにしたɽ（家庭用品等試験検査අ）

（3）஄性ストッキングによる઀৮ൽෘԌの原Ҽ究明に関
する研究ɿ஄性ストッキングによる઀৮ൽෘԌの原Ҽ
物࣭の୳索を医師よりґཔ͞れ，ର৅製品をアηトン
�クロロϗルムにてந出しGC�MS及びLC�MS�MSを
用いて分析したɽෳ਺の含有化߹物をಉ定し，ͦの͏
ͪ2-n-octyl-4-isothiazolin-3-one（OIT）が原Ҽ物࣭Ͱ
͋る͜とを明Βかにしたɽ（Ұൠ試験研究අ）

2）家庭用品に含·れる化学物࣭の安全性に関する研究
（1）家庭用品に࢖用͞れる化学物࣭による健߁ඃ֐の๷

上͛剤等について，人による࢓に関する研究ɿॊೈࢭ
に͓い強度等に関する׭ೳ試験方法を検討し，に͓い
強度に関して͸製品評価についてҰ定のࢦඪとなりಘ
るՄೳ性が͋る͜とをࣔしたɽ（家庭用品等試験検査
අ）

（2）家庭用品による製品ނࣄの原Ҽ究明に関する研究ɿ…
4छྨのグアニジン系加硫促進剤について，h-CLAT
による感作性試験ฒびに手ା及びཤ物等のൢࢢゴム製
品中のͦれΒの実態調査を実ࢪし，1,3-ジフェニルグ
アニジン（DPG）及び1,2,3-トリフェニルグアニジン

（TPG）͸感作性を有する͜と΍，ෳ਺のゴム製品に
DPGが高ೱ度Ͱ，TPG͸௿ೱ度Ͱଘࡏする͜とが確
認͞れたɽ（家庭用品等試験検査අ）

（3）ࣨ 内ۭؾԚછ物࣭ॠ์ܕ࣌散ݯの定量的スクリーニ
ングに関する研究ɿ家庭用スプレー製品中のグリコー
ルྨ，グリコールエーテルྨ等18छྨの化߹物の実態
調査と製品࢖用࣌の平ࣨۉ内ۭؾೱ度のਪ定を実ࢪ
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し，ジエチレングリコール等8छྨの化߹物が製品中
にൺֱ的高ೱ度Ͱଘࡏする͜と΍，スプレー製品の࢖
用がͦれΒの化߹物のࣨ内ۭؾ中ೱ度にد༩している
Մೳ性を明Βかにしたɽ（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）

化学物࣭のリスڥඪとするࣨ内؀ࢦ性を֐ಓোؾ（4）
ク評価手法の開発に関する研究ɿDPRA法の実ࢪにࡍ
してOECD…TG…442Cにैいproficiency…testを実ࢪし，
ٕೳレϕルがҰ定水४Ҏ上Ͱ͋る͜とを確認したޙに
グリコールྨฒびにフマル酸及びマレイン酸ジエステ
ルྨ等の23ܭ化߹物について試験を実ࢪしたɽͦの݁
Ռ，6化߹物がཅ性と分ྨ͞れ，ͦれΒについてシス
テインϖプチド及びリジンϖプチドとの݁߹性をൺֱ
し，DPRA法によるؾಓ感作性評価͸͋るఔ度有ޮͰ
͋る͜とを確認したɽ（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）

�ɽφノϚςϦΞϧؔ܎
1）ナノマテリアルമ࿐によるຫ性及び஗発毒性評価手
法の開発に関する研究ɿ多૚カーϘンナノチューϒの
೛৷マウス൓෮؅ؾ内౤༩試験ͰಘΒれた଻児の֨ࠎ
検査͓よび内ଁ検査を実ࢪしたɽͦの݁Ռ，外表΍଻
児体ॏにҟৗがΈΒれない௿用量に͓いて΋֨ࠎҟৗ
が認ΊΒれ，֨ࠎҟৗが最΋Ӷ敏な൓Ԡをࣔす評価ࢦ
ඪͰ͋る͜とが分かったɽ（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿ
ۚ）

2）カーϘン͓よびۚଐナノマテリアルによるഏ͓よび
全਎ଁثো֐と発がん作用の機ং解析とͦれにͮ͘ج
中ظ検索法の開発に関する研究ɿനۚナノマテリアル
分散液をݶ外ΖաບͰ分཭し，ͦれͧれのը分につい
てཻ度分෍及びനۚ含量を測定したɽͦの݁Ռ，നۚ
ナノマテリアル͸大部分がナノサイζͰଘࡏしイΦン
͸検出ݶքҎԼͰ͋ったɽനۚナノマテリアルの細胞
毒性͸ཻ子ࣗ਎が関༩する͜とを明Βかにしたɽ（厚
生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）

3）৽نin…vitro評価系とマーカーの開発によるナノマ
テリアルのリスク評価及びリスク௿ݮ化に関する研
究ɿҰཻ࣍子ܘがҟなるNiOナノཻ子（2छྨ）及び
Niナノཻ子（1छྨ）について，ೋཻ࣍子ܘサイζの
ҟなるݒ୙液の調製を遊੕Ϙールミルࣜ࣪ܕナノคࡅ
機にて検討し，ܘが0.05…mmのคࡅ用ジルコニアϘー
ルを用いる͜とͰ，NiO及びNiݒ୙原液Ͱೋཻ࣍子ܘ
サイζ及びཻܘ分෍がಉఔ度となり，Ұཻ࣍子ܘがҟ
なりೋཻ࣍子ܘがಉఔ度のݒ୙液が調製Ͱ͖たɽ（厚
生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）

食　品　部

部　௕　　穐　山　　　浩

֓　ཁ
食品部Ͱ͸食品中のཹ࢒物࣭，有֐物࣭等の試験検査

及びͦの৴པ性確保，及びͦれΒのઁऔ量ਪ定に܎Θる
研究，ฒびに生化学的試験研究を௨して，食品の品࣭，
安全性に関する研究を行っているɽ研究の実ࢪに͸，全
国の஍方衛生研究所΍食品衛生ొ࿥検査機関かΒ多大な
ނࣄを௖いているɽ平成23年度かΒ͸෱島第Ұ原発ྗڠ
による食品の์ࣹ性物࣭ԚછにରԠする業務を開࢝し，
平成27度に΋ܧଓして実ࢪしたɽ

人ࣄ໘Ͱ͸，平成28年4݄1೔෇けͰ立໋ؗ大学井೭上
浩Ұ।ڭतをྗڠ研究員として受け入れたɽ·たࡢ年度
に引͖ଓ͖，松山大学ఱ倉吉ষڭतを٬員研究員として
受け入れたɽ手島玲子٬員研究員͸平成28年4݄1೔෇け
Ͱ生活衛生化学部の٬員研究員にҟ動したɽ

ւ外出ுとして͸，穐山͸，International…Symposium…
on…Food…Additives�…Risk…Science,…Control…Measures…and…
Industry…Best…Practicesに͓ける研究発表のたΊ，୆๺

（୆࿷）に出ுした（平成27年7݄20೔ʙ 22೔）ɽ·た，
Pacifichem…2015…THE…INTERNATIONAL…CHEMICAL…
CONGRESS…OF…PACIFIC…BASIN…SOCIETIESに͓ける
研究発表のたΊ，ϋワイ（ถ国）に出ுした（平成27年
12݄14೔ʙ 21೔）ɽ根本了ࣨ௕͸，第47ճコーデックス
に出ுした（平（中国）ژ೶薬部会に出੮するたΊ，๺ཹ࢒
成27年4݄13೔ʙ 18೔）ɽ坂井隆敏主೚研究׭͸，第22
ճコーデックス食品ཹ࢒動物用医薬品部会に出੮するた
Ί，サンϗη（コスタリカ）に出ுした（平成27年4݄
27೔ʙ 5݄1೔）ɽ堤智昭ࣨ௕及びย岡༸平主೚研究׭͸，
7th…International…Symposium…on…Recent…Advances… in…
Food…Analysisに͓ける研究発表のたΊ，プラϋ（チェコ）
に出ுした（平成27年11݄2೔ʙ 4೔）ɽ鍋師裕美主೚研
究׭͸，Health…Physics…Society…60th…Annual…meeting
Ͱの研究発表のたΊ，インディアナポリス（ถ国）に
出ுした（平成27年7݄12೔ʙ 17೔）ɽ২૲ٛಙ研究
員 ͸，35th…International…Symposium…on…Halogenated…
Persistent…Organic…Pollutants（Dioxin…2015）に͓ける
研究発表のたΊ，サンύウロ（ϒラジル）に出ுした（平
成27年8݄23೔ʙ 30೔）ɽ౉ᬒ敬浩ࣨ௕͸，EFSAが主࠵
する国ࡍ୹ઁظऔ量ਪ定（IESTI）のݟ௚しに関するス
テークスϗルμー会߹に出੮するたΊ，スイス（ジュωー
ϒ）に出ுした（平成27年9݄6 ʙ 10೔）ɽ·た，第37ճ
コーデックス分析・サンプリング法部会に出੮するたΊ，
ϒμϖスト（ϋンガリー）に出ுした（平成28年2݄22
೔ʙ 26೔）ɽ
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຿੒੷ۀ
… 1ɽ食品中のཹ࢒೶薬等試験法を審議するཹ࢒೶薬等公

ࣔ分析法検討会に͓いて，グリϗサート試験法（畜水
産物）等15試験法（14品໨）について審議し，͜の͏
ͪ5試験法について͸公ࣔ͞れたɽ

…2ɽ平成27年厚生࿑ಇল告ࣔ第384号（平成27年9݄18೔）
Ͱ告ࣔ͞れたʮクロルスロン試験法ʯ及び生食発1222
第4号（平成27年12݄22೔）Ͱ௨஌͞れたʮイιチア
ニル及びプロスルϗカルϒ試験法（೶産物）ʯ等5試験
法の文Ҋを作成したɽ

…3ɽ第47ճコーデックスཹ࢒೶薬部会に出੮したɽ·た，
४ガイドライン作成にن೶薬分析法に関する性ೳཹ࢒
関する電子作業部会に͓いて，೔本のコメントを作成
したɽ

…4ɽ平成27年5݄15೔厚生࿑ಇল報ಓ発表ࢿྉʮ食品中
の์ࣹ性ηシウムかΒ受ける์ࣹઢ量の調査݁Ռ（平
成26年9・10݄調査分）ʯ文ষ作成にྗڠしたɽ

…5ɽ平成27年7݄31೔厚生࿑ಇল報ಓ発表ࢿྉʮ食品中
の์ࣹ性ストロンチウム及びプルトニウムの測定݁Ռ

（平成26年9・10݄調査分）ʯ文ষ作成にྗڠしたɽ
…6ɽ平成27年9݄29೔薬ࣄ・食品衛生審議会食品衛生分

Պ会ࢿྉ4ʮ平成26年度食品かΒのμイΦキシンྨҰ
೔ઁऔ量調査等の調査݁Ռについてʯ文Ҋ作成にྗڠ
したɽ

…7ɽ平成27年11݄20೔厚生࿑ಇল報ಓ発表ࢿྉʮ食品中
の์ࣹ性ηシウムかΒ受ける์ࣹઢ量の調査݁Ռ（平
成27年2・3݄調査分）ʯ文ষ作成にྗڠしたɽ

…8ɽ生食ج発0401第1号，生食؂発0401第4号（平成28年
4݄1೔）ʮ食品中の有֐化学物࣭等の検査݁Ռ調査及
び畜水産食品のཹ࢒有֐物࣭Ϟニタリング検査の実ࢪ
についてʯの別ఴ1の文Ҋ作成にྗڠし，ͦ͜にࣔ͞
れたJMSデータ入ྗࢧԉプログラムを開発しマニュア
ルとと΋にఏڙしたɽ

…9ɽ薬ࣄ・食品衛生審議会食品衛生分Պ会の೶薬・動物
用医薬品部会，ཹ࢒೶薬等公ࣔ分析法検討会，ཹ࢒೶
薬等分析法検討会，৽開発食品調査部会にྗڠし，·
た薬ࣄ・食品衛生審議会薬ࣄ分Պ会の生物由来ٕज़部
会，動物用医薬品等部会，動物医薬品ཹ࢒໰題調査会
にྗڠしたɽଞলி関܎Ͱ͸，ফඅऀ安全調査委員会
食品・化学・医学等ނࣄ調査部会（ফඅऀி），食品
安全委員会専門調査会（内ֳ෎），೶ྛ物֨نࢿ調査
会（೶ྛ水産ল），μイΦキシンྨڥ؀測定調査受஫
߹総ث医薬品医ྍ機（ಠ），（লڥ؀）審査検討会֨ࢿ
機ߏの医薬品名শ委員会及び…専門ڠ議に専門家とし
ての立৔かΒࢀը・ྗڠしたɽ

10ɽ社会貢献・ڭҭ活動
　連ܞ大学Ӄに͓けるレギュラトリーサイエンスのڭ

ҭ活動について͸，平成27年度に引͖ଓ͖，大ࡕ大学
大学Ӄ薬学研究Պ（レギュラトリーサイエンス講࠲）
に実͞ࢪれているɽ·た，౦ژ೶工大学工学部，౦ژ
大学೶学部，ࡾॏ大学大学Ӄ஍Ҭイノϕーシϣン学Պ
に͓いて΋，レギュラトリーサイエンスのڭҭ活動を
行っているɽ

研究ۀ੷
	1ɽӷମΫϩϚトάϥϑ�ඈྔ࣭ܕؒ࣌ߦ෼ੳܭʢ-$�
50'�.4ʣ๏ͷ௨஌-$�.4一੪ݧࢼ๏ᶗʢ೶࢈෺ɿࠄ
ྨɾ౾ྨʣ΁ͷద༻ݕ౼ʣʢ食品౳ࠪݕݧࢼඅʣ
　LC-TOF-MS法の௨஌試験法ʮLC�MS…による೶薬
等のҰ੪試験法ᶗ（೶産物ɿྨࠄ・౾ྨ）ʯ΁のద用
性について検討するたΊ，LC-TOF-MSを用いて151೶
薬について1೔2ซ行，5೔間のଥ౰性評価試験を行っ
たɽ

	�ɽӷମΫϩϚトάϥϑɾϑーϦΤมྔ࣭׵෼ੳ๏ͷ௨
஌-$�.4一੪ݧࢼ๏ᶗʢ೶࢈෺ɿ஡ɼվྑ๏ʣ΁ͷ
ద༻ݕ౼ʢ食品౳ࠪݕݧࢼඅʣ
　液体クロマトグラフ・フーリエม࣭׵量分析法の௨
஌試験法ʮLC�MS…による೶薬等のҰ੪試験法ᶗ（೶
産物ɿ஡，改良法）ʯ΁のద用性について検討するたΊ，
ઝ஡を用いて147೶薬について1೔2ซ行，5೔間のଥ౰
性評価試験を行ったɽ

	3ɽϑϧトϥχϧݧࢼ๏ʢசਫ࢈෺ʣͷ։ൃʢ食品౳ࢼ
අʣࠪݕݧ
に൐い，フルトラニル及びͦのෳ਺ߋ制ର৅のมن　
の୅ँ物について，ద用がՄೳな৽たな試験法を開発
したɽ

	4ɽδΤνϧενϧϕεトϩーϧݧࢼ๏ʢ告ࣔݧࢼ๏ʣ
վྑ๏ͷ։ൃʢ食品౳ࠪݕݧࢼඅʣ
ଘの試験法を改良し，छʑの畜水産食品にద用Մط　
ೳな試験法を開発したɽ

	�ɽΞϏϥϚΠγϯݧࢼ๏ʢச࢈෺ʣ։ൃʹؔ͢Δૅج
අʣࠪݕݧࢼʢ食品౳౼ݕ
　アϏラマイシン試験法（畜産物）を開発するたΊの
検討として，アϏラマイシン及びͦの୅ँ物を加ૅج
水分解する͜とͰ生成͞れるジクロロイιエόニニッ
ク酸の測定৚݅及びਫ਼製方法について検討を行ったɽ

	�ɽ食品தͷཹ࢒೶薬ݧࢼ๏։ൃʢ食品౳ࠪݕݧࢼඅʣ
1）アόメクチン等6品໨の೶産物中の試験法の開発を
஍方衛生研究所及び食品衛生ొ࿥検査機関とྗڠして
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実ࢪしたɽ
2）アミトラζ等4品໨の畜水産物中の試験法の開発を
஍方衛生研究所及び食品衛生ొ࿥検査機関とྗڠして
実ࢪしたɽ

3）৽جن४ઃ定೶薬のLC�MSによる೶薬等のҰ੪試
験法ᶗ（೶産物）のద用検討を஍方衛生研究所とྗڠ
して実ࢪしたɽ

4）৽نLC�MSҰ੪試験法（畜水産物）ʦѪ஌ݝ法ʧの
ଥ౰性評価試験（40化߹物）を஍方衛生研究所及び食
品衛生ొ࿥検査機関とྗڠして実ࢪしたɽ

5）開発したGC-MS�MSによる೶薬等のҰ੪試験法（஡ɿ
༹ഔந出法）のଥ౰性評価試験（46化߹物）を食品衛
生ొ࿥検査機関等とྗڠして実ࢪしたɽ

	�ɽ食品தͷཹ࢒ಈ෺༻医薬品ݧࢼ๏։ൃʢ食品౳ݧࢼ
අʣࠪݕ

1）エフロトマイシン等5品໨の畜水産物中の試験法の
開発を食品衛生ొ࿥検査機関とྗڠして実ࢪしたɽ

2）৽نLC�MSҰ੪試験法（畜水産物）ʦ国衛研法ʧの
ଥ౰性評価試験（40化߹物）を஍方衛生研究所及び食
品衛生ొ࿥検査機関とྗڠして実ࢪしたɽ

3）開発したHPLCによる動物用医薬品等のҰ੪試験法
ᶗ（畜水産物）の改良試験法のଥ౰性評価試験（45化
߹物）を஍方衛生研究所及び食品衛生ొ࿥検査機関と
したɽࢪして実ྗڠ

4）೶薬等໿200化߹物をର৅として，GC�MS及びLC�
MSによる೶薬等の系౷試験法（畜水産物）の開発検
討をࡢ年度に引͖ଓ͖Ѫ஌ݝ衛生研究所とྗڠして実
したɽࢪ

	�ɽݧࢼ๏௨஌౳ͷӳ༁ʢ食品౳ࠪݕݧࢼඅʣ
　アηキノシル試験法（畜水産物）等20試験法につい
て試験法௨஌のӳ༁൛を作成したɽ·た，試験法のӳ
༁ཁྖを改訂したɽ

	�ɽ食品ʹؚ༗͞ΕΔఱવϗϧϞϯʹؔ͢Δௐࠪ研究	
ʢ食品౳ࠪݕݧࢼඅʣ

食品・ఴ加物等のج֨ن४の食品Ұൠの成分8֨ن
のن定に܎る物࣭Ͱ͋るఱવϗルϞンྨ（エストラ
ジΦール，テストステロン等）のڇの筋೑及びࢷ๱
中の含有量を調査したɽ

1�ɽ食品தཹ࢒೶薬౳ͷ҆શੑ֬อʹؔ͢Δ研究ʢް生
࿑ಇՊֶ研究අิॿۚɼ食品ͷ҆શ֬อਪਐ研究ۀࣄʣ

1）安定ಉ位体ඪࣝඪ४品による内ඪ४法を用いたਫ਼確
な定量法の検討
の؊ଁ΍͸ͪΈつ等の食品を用いてఴ加ճऩ試験をڇ

実ࢪし，安定ಉ位体を用いた内ඪ४法により定量を行
等を߲ࣄਫ਼確な定量஋をಘるたΊにཹҙす΂͖，ࡍ͏
औりవΊたɽ

2）ඪ४ఴ加法を用いたਫ਼確な定量法の検討
つਫ਼確な分析׌Մೳな؆ศࢪ೶薬検査に͓いて実ཹ࢒
஋がಘΒれるඪ४ఴ加法による定量法を検討したɽ検
討݁Ռをجにཹ࢒೶薬分析にదした性ೳ評価方法・ج
४をఏҊしたɽ

3）LC-TOF-MS及びGC-TOF-MSを用いたཹ࢒೶薬等
のޮ཰的・໢ཏ的な分析法の開発
LC-TOF-MSを用いたཹ࢒動物用医薬品Ұ੪分析΁の
ద用性について検討するたΊ，82化߹物について，ڇ
೑及びڇೕをର৅に1೔2ซ行，5೔間のଥ౰性評価試
験を行ったɽ·た，GC-TOF-MS法のཹ࢒೶薬Ұ੪分
析΁のద用性を検討するたΊ，Φレンジのマトリック
スඪ४༹液を用いて，184೶薬についてબ୒性，ϐー
ク໘ੵのݱ࠶性，検出ݶք等について評価したɽ

11ɽ食品தͷ์ࣹੑ෺࣭࣮ଶௐࠪ౳ʢ食品౳ࠪݕݧࢼඅʣ
1）෱島第Ұ原子ྗ発電所पลの17౎ݝを産஍とするྲྀ
௨ஈ֊のҰൠ食品（900ܭ試ྉ）をങい上͛，์ࣹ性
ηシウムೱ度を調査したɽ·た，ൢࢢのೕ児用食品（100
試ྉ）について΋์ࣹ性ηシウムೱ度を調査したɽ

2）์ࣹ性Ϥウ素，์ࣹ性ηシウム，์ࣹ性ストロンチ
ウム，ウラン，プルトニウム，トリチウムを分析ର৅
とし，࣌ٸۓに࢖用する分析法Ͱ͋る͜とを౿·え，
ਝ速性，؆ศ性をॏࢹした分析法を検討したɽ検討内
༰を൓өしたʮ࣌ٸۓに͓ける食品の์ࣹઢ測定マ
ニュアル改正Ҋʯを作成したɽ

制஋΁のద߹を൑定すن定的࢑介ྨ中のPCBsのڕ（3
るたΊの試験法として，GC-MS�MSを用いた全PCBs
ҟ性体分析を検討したɽ

1�ɽ食品தͷ์ࣹੑ෺࣭ͷઁऔྔ౳ௐࠪʢ食品౳ݕݧࢼ
ࠪඅʣ

1）年2ճ作製した15஍Ҭのトータルμイエット（TD）
試ྉ（420ܭ試ྉ）を分析し，֘౰஍Ҭに͓ける์ࣹ
性ηシウム等の年間༬ୗ実ޮઢ量をਪ定したɽ

2）์ࣹ性ηシウムೱ度が高かったTD試ྉ（8試ྉ）に
ついて，์ࣹ性ストロンチウムとプルトニウム分析を
実ࢪしたɽ

3）年度内に2ճ，全国15஍ҬのTD試ྉ（420試ྉ）を
作製したɽ

13ɽڥ؀Ԛછ෺࣭ࠪݕʢ食品౳ࠪݕݧࢼඅʣ
EU΁の༌出品໨と͞れているೋຕ֋，ཆ৩ڕฒびに

ఱવڕなͲ22ܭ試ྉをର৅にμイΦキシンྨೱ度の実態
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調査を実ࢪしたɽ

14ɽ਒ىʹࡂҼ͢Δ食品தͷ์ࣹੑ෺࣭ͳΒͼʹ༗֐Խ
ֶ෺࣭ͷ࣮ଶʹؔ͢Δ研究ʢް生࿑ಇՊֶ研究අิॿ
ۚɼ食品ͷ҆શ֬อਪਐ研究ۀࣄʣ

1）各࣏ࣗ体が実ࢪし，厚生࿑ಇলに報告した食品中の
์ࣹ性ηシウムೱ度データ66,663݅のूܭを行い，検
出཰，ج४஋௒ա཰の高い食品छを明Βかにしたɽ

2）௡೾ඃࡂ஍Ҭ及びඇ௡೾ඃࡂ஍Ҭに૬౰する4ܭつ
のݝかΒങい上͛た80食品（ڕ）のPCBsೱ度（ҟ性
体別及び総PCBs）を明Βかにしたɽ

3）大౾，タέノコ，ウメ，ウナギを用いて調理加工લ
の食品中の์ࣹ性ηシウム量のม化を評価したɽޙ

1�ɽ食品Λհͨ͠μΠΦΩγϯྨ౳༗֐෺࣭ઁऔྔͷධ
Ձͱͦͷख๏։ൃʹؔ͢Δ研究ʢް生࿑ಇՊֶ研究අ
ิॿۚɼ食品ͷ҆શ֬อਪਐ研究ۀࣄʣ

1）全国10஍ҬͰ調製したTD試ྉ（140ܭ試ྉ）を分析
し，有֐なॏۚଐを含Ή15ݩ素，メチル水銀，PCBs
のҰ೔ઁऔ量をਪ定したɽ

2）臭素系೉೩剤（ϔキサϒロϞシクロドデカン）ฒび
に塩素系೉೩剤（デクロランྨ），多؀๕߳଒୸化水
素ྨ（PAHs）のઁऔ量をTD試ྉ͋るい͸ӄહ試ྉ
の分析を௨͡てਪ定したɽPAHsに関して͸，加೤調
理によるೱ度΁のӨڹについて΋検討したɽ

3）全国7஍۠8機関Ͱ調製したTD試ྉ（60ܭ試ྉ）を
分析し，国ຽ平ۉのμイΦキシンྨઁऔ量をਪ定したɽ
·た，ݸ別の食品として，食೑，ܲ ཛ，ϕϏーフード（ܭ
78試ྉ）を分析し，ͦれΒのμイΦキシンೱ度を明Β
かにしたɽ

4）各छ有֐物࣭の全年ྸ૚平ઁۉऔ量と༮児（1 ʙ 3
物࣭͝とのઁऔの特௃֐児）のઁऔ量をൺֱし，有ࡀ
を明Βかにするとڞに，平ઁۉऔ量をࢉज़に࢖用した
年ྸ別ઁऔ量のਪ定について検討したɽ

5）TD試ྉをର৅としたແ機ヒ素分析法の改良を検討
し，コメ΁のద用性を検ূしたɽ

6）アリル୸化水素レηプター（AhR）΁の݁߹活性を
有する͜とͰ，μイΦキシン༷活性が͋ると൑அ͞れ
る化学物࣭の中に，健߁リスクの原ҼとなΒない化学
物࣭が含·れている͜とを明Βかにしたɽ

7）有ݩ֐素ྨのઁऔ量ਪ定஋と毒性৘報をݩに，๫࿐
マージン（MOE）を試ࢉしたɽ

1�ɽ国ࡍ食品ࡦ֨نఆϓϩηεΛ౿·͑ͨ食品衛生੍ن
ͷ国ࡍԽઓུʹؔ͢Δ研究ʢް生࿑ಇՊֶ研究අิॿ
ۚɼ食品ͷ҆શ֬อਪਐ研究ۀࣄʣ
Codex委員会にઃ置͞れている分析・サンプリング法

部会（CCMAS）に͓ける議論をਫ਼査し，ͦのഎܠに͋
るՊ学的な原理・原ଇを౿·え࡯ߟしたɽ·た，国ࡍ化
のたΊにޙࠓզが国が࠾る΂͖行動について，CCMAS
に͓ける議論΁の貢献の࢓方΋含Ίఏݴしたɽ

1�ɽѥຑਔͷγΞϯԽ߹෺ؚ༗ྔͷ࣮ଶௐࠪʢ食品౳ࢼ
අʣࠪݕݧ
亜麻ਔに含·れるリψスタチンとωΦリψスタチン，

·たඍ量に含·れるリナマリンの3ܭछのシアン഑౶体
をҰ੪に定量する分析法を開発し性ೳを評価したޙ，౰
֘分析法を用いて生亜麻ਔ及び加೤亜麻ਔ製品（50ܭ製
品）の含有量の実態を調査したɽ

1�ɽνϣίϨートٴͼνϣίϨートҿ料ͷΧυϛ΢Ϝؚ
༗ྔͷ࣮ଶௐࠪʢ食品౳ࠪݕݧࢼඅʣ
৔ྲྀ௨するチϣコレート及びチϣコレートҿྉ製品ࢢ

をങい上͛，カドミウム含有量の実態を調（110製品ܭ）
査したɽ

1�ɽ食品ͷϑϥϯؚ༗ྔͷ࣮ଶௐ ʢࠪ食品౳ࠪݕݧࢼඅʣ
৔ྲྀ௨するถ൧΍ϕϏーフード，コーヒーྨ等の製ࢢ

品（300ܭ製品）をങい上͛，フラン含有量の実態を調
査したɽ

��ɽ食品தʹ͢ཹ࢒Δ೶薬౳ͷࠪݕσーλͷूܭͱղੳ
ʢ食品౳ࠪݕݧࢼඅʣ
厚生࿑ಇল医薬食品ہ食品安全部ج४審査課によりऩ

ू͞れた平成19年ʙ平成24年に全国の࣏ࣗ体等Ͱ実͞ࢪ
れた検査の݁Ռ（総検査݅਺ɿ໿2400ສ݅）をデータと
してूܭ，解析͋るい͸࠶解析したɽ

�1ɽػೳੑදࣔ食品ʹ܎Δػೳੑؔ༩੒෼ʹؔ͢Δূݕ
ग़ҕ೚අʣࢧʢ಺ֳ෎ফඅऀிۀࣄ
ྲྀ௨している機ೳ性表ࣔ食品の8঎品中の機ೳ性関༩

成分2品໨の分析法を検討し，定量を行ったɽ

��ɽطଘఴՃ෺ͷ҆શੑ֬อͷͨΊͷج֨ن४ઃఆʹؔ
͢Δ研究ʢް生࿑ಇՊֶ研究අิॿۚɼ食品ͷ҆શ֬
อਪਐ研究ۀࣄʣ
のҰछͰ͋るەଘఴ加物アルギン酸リアーθの生産ط

Flavobacterium…multivorumについてछのಉ定解析を検
討したɽ

�3ɽӫཆ੒෼ٴͼՃ޻ॿࡎʹ͍ͭͯͷϦεΫධՁํ๏ͷ
֬立ʹؔ͢Δ研究ʢ食品݈߁ӨڹධՁٕज़ࠪݕҕୗඅʣ
国ࡍ的な評価に関する৘報を専門的なݟ஍かΒਫ਼査し

て，加工ॿ剤Ͱ͋る߬素，ەࡴྉ，ந出༹ഔについてզ
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が国にదしたリスク評価手法の開発にࢿするࢦ਑Ҋを作
成したɽ

�4ɽ食品ఴՃ෺ͷ৽ੑ࡞ײݪ߅نධՁख๏ͷ։ൃʹؔ͢
Δ研究ʢ文部Պֶ研究අิॿۚʣ
ヒト単ٿ系細胞גかΒ分化した樹状細胞を用いて߅原

感作性評価法を用いてϋプテン߅原にԠ用ՄೳͰ͋るか
検討するとと΋に，食品ఴ加物の中Ͱᶗܕアレルギーの
発঱報告が͋るエリスリトール等の௿分子物࣭の߅原感
作性の評価を行ったɽ

��ɽ食品ઁऔʹΑΓൃ঱͢Δ৽نΞϨϧΪー �ΞϨϧ
Ϊー༷൓Ԡʹؔ͢Δௐࠪ研究ʢ食品݈߁ӨڹධՁٕज़
ҕୗඅʣࠪݕ
アレルギーنൽ的感作Ͱ৽ܦ �アレルギー༷൓Ԡのٙ

Θれるコメ͵か΍ύύイアを含Ή物࣭の実態調査を行͏
とと΋に，コメ͵か成分，ύύイア成分等の߅原解析を
進Ίたɽ

食 品 ఴ 加 物 部

部　௕　　佐　藤　恭　子
લ部௕ࣄ務औѻ　　Ԟ　田　੖　宏

֓　ཁ
౰部Ͱ͸，食品ఴ加物等（ࢦ定ఴ加物，طଘఴ加物，

Ұൠҿ食物ఴ加物，ఱવ߳ྉ，ະڐՄఴ加物），ث۩・
༰ثแ装，؝۩，ચড়剤等のج֨ن४のࡦ定΍試験法
の開発，製品中の࢒ଘ物࣭΍༹出物の解明及びϞニタリ
ング，食品ఴ加物等のҰ೔ઁऔ量調査等に関する研究を
行っているɽ

แ装関連Ͱ͸，平成25年12݄25೔にলྩ改ث༰・۩ث
正͞れたೕ及びೕ製品の成分֨ن等に関する試験法の作
成に貢献したɽ·た，安全性確保のたΊの৽しいن制の
͋り方，ฒびにج֨ن४に関する総ଇの検討が行Θれたɽ

人ࣄ໘Ͱ͸，平成27年7݄15೔෇けͰ佐藤恭子第Ұࣨ
௕が部௕にঢ೚し，Ԟ田副所௕の部௕ࣄ務औѻ͸解আに
なったɽ·た，平成27年10݄15೔෇けͰ多田敦子主೚研
究׭が第Ұࣨ௕にঢ೚したɽ平成28年3݄31೔෇けͰ，
河村葉子主೚研究׭がୀ職し平成28年4݄1೔෇けͰ，٬
員研究員として受け入れたɽ平成28年3݄31೔෇けͰ，
大槻崇主೚研究׭がୀ職し೔本大学専೚講師にब೚し，
平成28年5݄1೔෇けͰ，ྗڠ研究員として受け入れたɽ
平成28年3݄31೔෇けͰඇৗۈ職員۽井߁人ࢯがୀ職し
たɽ·た，山㟒૖ത士（実ફঁ子大学生活Պ学部ڭत）
を٬員研究員として，޷村क生ത士（松山大学薬学部ॿ

立ঁ子大ڞ）ത士࠽伊藤裕，（ʙ平成28年3݄31೔）（ڭ
学।ڭत），ுସ௚ًത士（೔本大学।ڭत）をྗڠ研
究員として受け入れたɽ

ւ外出ுとして͸，佐藤恭子部௕͸୆࿷の食品ఴ加
物の国ࡍシンポジウムɿリスクՊ学，制御手法及び産
業最良ൣنに出੮するたΊ，୆๺ࢢ（୆࿷）に出ுし

（平成27年7݄20೔ʙ 22೔），第48ճコーデックス食品ఴ
加物部会に出੮のたΊ中国・੢安に出ுした（平成28
年3݄10೔ʙ 19೔）ɽ多田敦子第Ұࣨ௕，大槻崇主೚研
究׭，Ѩ部裕主೚研究׭͸2015…؀ଠ平༸国ࡍ化学会議

（PACIFICHEM…2015）Ͱ研究成Ռを発表するたΊ，ถ国・
ϗノルルに出ுした（平成27年12݄15೔ʙ 19೔）ɽ࿡ࣛ
ྉ委員会国ࡐ௕͸食品，薬品，化হ品，แ装ࣨࡾ雄第ݩ
シンポジウム2015に出੮のたΊ，ถ国・ϘルチϞアにࡍ
出ுした（平成27年6݄15೔ʙ 20೔）ɽ河村葉子主೚研
究׭͸FAO�WHO߹ಉ食品ఴ加物専門家委員会第80ճ
会議に出੮のたΊイタリア・ローマに出ுした（平成27
年6݄15೔ʙ 27೔）ɽ

な͓，大槻崇主೚研究׭͸，೔本食品化学学会第21ճ
総会に͓いて，঑ྭ৆を受৆したɽ

຿੒੷ۀ
（1）第9൛食品ఴ加物公定ॻ作成検討会の審議に͖ͮج

公定ॻ原Ҋ（マスターフΝイル）について，म正Ұ覧
とڞに医薬・生活衛生ہ生活衛生・食品安全部ج४審
査課にఏ出した（食品等試験検査අ）ɽ

（2）第9൛食品ఴ加物公定ॻの各品໨の֨ن等検索シス
テムを作成したɽ·た，ऩࡌ内༰をࣗ動入ྗするたΊ
のマクロを作成した（食品等試験検査අ）ɽ

（3）૿ ೪剤及び߬素のサルϞωラ試験のഓཆԹ度のಉ等
性に関する検討を行った（食品等試験検査අ）ɽ

（4）国ࡍ的に൚用͞れているఴ加物等のࢦ定に޲けた調
査研究として，酸性リン酸アルミニウムナトリウム，
アルミノέイ酸ナトリウム，カルミンにつ͖成分֨ن
Ҋをࡦ定した（食品等試験検査අ）ɽ

（5）食品中の食品ఴ加物分析法のઃ定として，食品中の
亜ηレン酸ナトリウム，カルミンの分析法を確立した

（食品等試験検査අ）ɽ
（6）食品ఴ加物Ұ೔ઁऔ量調査として，஍方衛生研究所

6機関のྗڠにより，成人の٤食量にͮجいたマーέッ
トόスέット方ࣜによる؁ຯྉのҰ೔ઁऔ量調査を実
した（食品等試験検査අ）ɽࢪ

（7）食品ఴ加物の֨ن及び֨ن試験法に関する研究とし
て，ถ国食品化学物࣭ू֨ن，JECFA֨نと食品ఴ
加物公定ॻ・Ұൠ試験法とのରൺ表を౿·え，Ұൠ試
験法ݟ௚しの༏ઌॱ位෇けのたΊ，ൺֱを行ったɽ定
量࣓֩ڞؾ໐スϖクトル測定法の改正Ҋ作成及び塩化
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物試験法ݟ௚しの検討を行った（食品等試験検査අ）ɽ
（8）塩素ەࡴ処理͞れた食品中の塩素酸及び亜塩素酸の

ଘ調査として，食品中の亜塩素酸及び塩素酸分析法࢒
を開発するとと΋に，ەࡴ処理ޙの亜塩素酸の࢒ଘ量
のਪҠについて調査を行った（食品等試験検査අ）ɽ

（9）食品中のաਣ酸製剤഑߹成分ཹ࢒実態調査として，
Φクタン酸及び1-ヒドロキシエチリデン-1,1-ジϗスϗ
ン酸の༌入食品中のཹ࢒実態調査等を実ࢪした（食品
等試験検査අ）ɽ

ফআର࣍ଘఴ加物のྲྀ௨実態等の৘報より，第4ط（10）
৅品໨リストҊを作成した（食品等試験検査අ）ɽ

，試験法原Ҋを作成し֨ن，ଘఴ加物8品໨につ͖ط（11）
第3ऀ検ূ試験を行った（食品等試験検査අ）ɽ

，原Ҋ֨نଘఴ加物4品໨につ͖，ඪ४品原Ҋ，成分ط（12）
改正原Ҋを作成した（食品等試験検査අ）ɽ

試験΁のTOC試験のಋ入に֨نแ装のث༰・۩ث（13）
関する研究として，֨ن試験としてのଥ౰性を検ূし
た（食品等試験検査අ）ɽ

（14）߹成樹ࢷ製ث۩・༰ثแ装の製଄に܎る製଄؅理͓
よび品࣭؅理に関する調査を行い，໿500छのఴ加剤
についての৘報をऩूした（食品等試験検査අ）ɽ

（15）フタル酸Ϗス（2-エチル΁キシル），フタル酸ジϒ
チル及びフタル酸ϕンジルϒチルを含有するPVC製試
ྉを作製し，छʑの৚݅Ͱ༹出試験を行い，ͦれΒの
༹出ڍ動を確認した（食品等試験検査අ）ɽ

（16）食品ఴ加物のࢦ定ཁ੥及び࢖用ج४の改正なͲにඞ
ཁなཁ੥ࢿྉに関して，食品ఴ加物ࢦ定等૬ஊηン
ターに͓いて，ཁ੥ऀかΒのࣄલ૬ஊにԠ͡，૬ஊ業
務を行った（食品等試験検査අ）ɽ

研究ۀ੷
1ɽ食品ఴՃ෺ʹؔ͢Δ研究
（1）߳ ྉのઁऔ量に関する評価方法の確立に関する研究

　߳ྉの安全性評価のઁऔ量ਪ定方法Ͱ͋るSPET法
に用いる食品分ྨのඪ४Ұ食分量について，平成22年
度の食品ઁऔස度・ઁऔ量調査Ͱऩू͞れたデータを
ɽ（評価ٕज़検査委ୗඅڹӨ߁食品健）に検討したج

（2）食品ఴ加物の食品中に͓けるফ௕と副生成物に関す
る研究
　ա酸化ϕンκイルをఴ加した໙ྨの調理աఔͰ生成
する副生成物のछྨと࢒ଘ量を明Βかにした（厚生࿑
ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

（3）定量NMR法による定量用ඪ४物࣭の純度分析法の
確立
　フルジΦキιニルをϞデル試ྉとして13C…NMRによ
る定量NMRについて検討し，本法の有用性を明Βか
にした（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

（4）食品ఴ加物のج֨ن४޲上のたΊの੺外スϖクトル
に関する調査研究
ਰ全൓ࣹ法（ATR法）の໰題఺と有用性についݮ　
て検討した（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

（5）食品ఴ加物中の鉛分析法に関する研究
　有機塩ྨのલ処理等について検討した（厚生࿑ಇՊ
学研究අิॿۚ）ɽ

（6）֩ ໐（NMR）ٕज़をར用した食品中の化学ڞؾ࣓
物࣭分析法の確立に関する研究
　NMRによる食品ఴ加物等の化学物࣭の定量法の確
立に関する検討を行った（文部Պ学研究අิॿۚ）ɽ

४ઃ定に関ج֨نଘఴ加物の安全性確保のたΊのط（7）
する研究
Ҋを੔֨ن公定ॻ，֨نଘఴ加物について，ࣗ主ط　
理するとڞにཪ෇け試験を実ࢪしたɽ各छطଘఴ加物
の含有成分解析を行ったɽ߬素のج原の解析法を検討
したɽ酸化๷ࢭ剤に含·れる活性成分のछྨと各छ試
験法に͓ける߅酸化活性஋との関連性を検討した（厚
生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

（8）食品ఴ加物等の各छ理化学৘報検索システムߏஙに
関する研究
　食品ఴ加物等の各छ理化学৘報検索システムをߏங
するとڞにデータの֦充を行った（（公）೔本食品化
学研究ৼஂࡒڵ研究ॿ成ۚ）ɽ

�ɽث۩ɾ༰ثแ૷౳ʹؔ͢Δ研究
物試験の性ೳ評価ཹ࢒แ装に͓けるৠ発ث༰・۩ث（1）

　ৠ発ཹ࢒物試験について，試験ࣨ間ڞಉ試験を実ࢪ
し，公定法及び୅ସ法の性ೳ評価を行い，֨ن試験法
としてのଥ౰性を確認するとと΋に໰題఺のந出を
行った（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

（2）২物༉総༹出物量試験法の改良
　২物༉総༹出物量試験法の改良法について試験ࣨ間
ಉ試験を行い，改良法の性ೳを評価した（厚生࿑ಇڞ
Պ学研究අิॿۚ）ɽ

৅にݱ発性物࣭試験に͓けるスチレンのメϞリーش（3）
関する検討
৅のݱ発性物࣭試験に͓けるスチレンのメϞリーش　
発生状況΍原Ҽを௥究し，メϞリーݱ৅の௿ݮ化をਤ
るたΊのରࡦҊについて検討した（厚生࿑ಇՊ学研究
අิॿۚ）ɽ

（4）カプロラクタム試験に͓けるϐークܗ状改ળのたΊ
のGC৚݅の検討
　カプロラクタム試験に͓けるϐークܗ状改ળのたΊ
GC৚݅をछʑ検討し，ϐークׂれ発生࣌のରԠࡦに
ついて検討した（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

（5）߹成樹ࢷ製ث۩・༰ثแ装の製଄に関するࣗ主؅理
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ガイドラインҊの作成
　国内外のث۩・༰ثแ装に関する製଄؅理，品࣭؅
理，品࣭保ূ等に関する法ن制΍ࣗ主ج४をਫ਼査し，
国内の状況にదしたʮث۩及び༰ثแ装の製଄に関す
るࣗ主؅理ガイドラインҊʯを作成した（厚生࿑ಇՊ
学研究අิॿۚ）ɽ

（6）DART-OT�MS͓よびqNMRを用いたਝ速かつ؆қ
なՄ઼剤分析法の検討
　DART-OT�MSを用いたೕ༮児用؝۩中のフタル酸
エステルのਝ速スクリーニング法，ฒびにNMRを用
いたೕ༮児用؝۩中のフタル酸エステル定量法を開発
した（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

食 品 衛 生 ؅ 理 部

部௕ࣄ務औѻ　　Ԟ　田　੖　宏
લ部௕　　五十܅　ᯩ　৴

֓　ཁ
౰部͸食品等の製଄工ఔに͓けるඍ生物及び有֐物࣭

の制御，安全性評価，ج֨ن४ͦのଞの食品等の衛生؅
理に関する調査及び研究，ฒびに食中毒に関連するඍ生
物の試験及び検査，ฒびに͜れΒにඞཁな研究を行って
いるɽ

平成27年度͸，調査研究としてᾇ食中毒ەに関するج
ૅ的研究，ᾈ食品のඍ生物学的リスク評価に関する研究，
ᾉ遺伝子૊׵えඍ生物の安全性に関する研究，ᾊマリン
トキシンによる食中毒に関する研究，ᾋ食品ഔ介性ウイ
ルスに関する研究発లͤ͞たɽ業務関連Ͱ͸，製଄ج४

に関する調査，清ྋҿྉ水の（間࣌ەࡴԹ度及びەࡴ）
製଄ج४（আە）に関する文献等の調査，食品中のඍ生
物検査に͓ける衛生ࢦඪەに関する試験検査，౾෗中の
ඍ生物に関する試験調査，ڇの؊ଁの֐ةに関する試験
等調査，֋毒ن制に܎る試験方法に関する調査研究，マ
リントキシン検査外部ਫ਼度؅理ࣄ業に܎る試験検査，リ
ステリアӸ学৘報のωットワーク化，食品ഔ介ウイルス
の分子Ӹ学的データのωットワーク化，生食用カキのウ
イルス学的安全性確保に関する試験法の実ࢪを行ったɽ

·た，保健医ྍՊ学Ӄに͓いて開͞࠵れた食೑衛生検
査研म，食品衛生ة機؅理研म，食品衛生ࢦࢹ؂ಋ研म
に͓いて五十ᯩ܅৴部௕，大৓௚խ第ೋࣨ௕，岡田由美
子第ࣨࡾ௕，上間ڡ主೚研究׭，ඦ瀬ѪՂ主೚研究׭が
副主೚を務ΊコースのӡӦにࢀ加したɽલ5ه名に加え
ே倉宏第Ұࣨ௕，野田衛第࢛ࣨ௕͸講ٛを୲౰したɽ

人ࣄ໘Ͱ͸，ඇৗۈ職員として吉岡宏美ࢯ，村田ཾ
間࣌の5名，୹ࢯᅳ吉ҍ子，ࢯ٦理人，ࢯণ美ݩࡾ，ࢯ
ඇৗۈ職員としてຟ田和ከٶ，ࢯԼ多美枝ࢯの2名を࠾

用したɽ٬員研究員として山本ໜوത士，ఱ野富美夫ത
士，ྗڠ研究員として๺村勝ത士を受け入れたɽͦのଞ
に大学等かΒ研究生7名，実श生14名を受け入れたɽな͓，
平成25年度より部௕を務Ίた五十ᯩ܅৴部௕͸，平成28
年3݄31೔を΋ってୀ職し，౦ژ೶業大学ڭतにब೚し
たɽ

ւ外出ுͰ͸，五十ᯩ܅৴部௕͸，平成27年6݄21೔
ʙ 28೔にΦランμ・デルフトͰ開͞࠵れた第22ճϤー
ロッύඪ४化委員会ٕज़委員会CEN�TC275�WG6会議
及び第34ճ国ࡍඪ४化機ߏ（ISO）ٕज़委員会TC34�
SC9会議にࢀ加し，৘報ऩू͓よび৘報ަ׵を行ったɽ
·た，平成27年9݄6೔ʙ 14೔にϒラジル・リΦデジϟ
ωイロͰ開͞࠵れた食品中の༧測Ϟデルに関する国ࡍシ
ンポジウムICPMF9に͓いてޱ಄発表し，Θが国の生食
用ڇ೑のඍ生物ج४ࡦ定について৘報発৴したɽ大৓ࣨ
௕͸，平成26年6݄13೔ʙ 19೔にスϖイン国όイϤーナ
Ͱ開͞࠵れたւ産生物毒に関する第5ճ߹ಉシンポジウ
ム及びAOACタスクフΥース会議にࢀ加し，ポスター
発表及び各国研究ऀと৘報ަ׵を行ったɽ·た，平成27
年9݄7೔ʙ 12೔にシガテラに関するݱ஍調査のたΊタ
イԦ国ϋジϟイに͋るプリンス・Φϒ・ιンクラー大学
に出ுし，平成27年12݄13೔ʙ 22೔に2015؀ଠ平༸国
Ͱのシガہ化学会議Ͱのট଴講演͓よびϋワイभ保健ࡍ
テラに関するݱ஍調査のたΊにถ国ϗノルルࢢに出ுし
たɽ

຿੒੷ۀ
	1ɽ੡଄ج४ʢەࡴԹ౓ٴͼؒ࣌ەࡴʣʹؔ͢Δௐࠪ

ೕ及びೕ製品，清ྋҿྉ水，加೤食೑製品，༰ثแ装
٧加ѹ加೤ەࡴ食品に関する࣌ەࡴ間及びԹ度の৚݅検
討を行ったɽ

	�ɽਗ਼ྋҿ料ਫͷ੡଄ج४ʢআەʣʹؔ͢Δ文ݙ౳ͷௐ
ࠪ
清ྋҿྉ水の製଄աఔͰ用いΒれるআە工ఔについ

て，特に؅理検ূ方法等に関する৘報を文献調査したɽ

	3ɽ食品தͷඍ生෺ࠪݕʹ͓͚Δ衛生ࢦඪەʹؔ͢Δࢼ
ࠪݕݧ
水産製品等について，公定法及びISO試験法にن定͞

れているͦれͧれの試験法を用い，食品のछྨ，ഓ஍の
छྨ，ە量等による試験を実ࢪした৔߹の試験݁Ռのࠩ
ҟについて検討したɽ

	4ɽ౾෗தͷඍ生෺ʹؔ͢Δݧࢼௐࠪ
౾෗をԚછする͜とがݒ೦͞れる細ەのಉ定，ەࡴ方

法΍保ଘظ間について検討したɽ
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	�ɽڇͷ؊ଁͷ֐ةʹؔ͢Δݧࢼ౳ௐࠪ
に，高ѹڞ等Ԛછ実態調査を行͏とە中の大௎ଁ؊ڇ

処理によるඍ生物௿ݮ手法の検討を行ったɽ

	�ɽ֋ಟ܎ʹ੍نΔํݧࢼ๏ʹؔ͢Δௐࠪ研究
LC-MS�MS法によるԼཀྵ性֋毒のҰ੪分析法を改良

し，ϗタテガイҎ外のೋຕ֋にରするଥ౰性を確認したɽ

	�ɽϚϦϯトΩγϯࠪݕ֎部ਫ਼౓؅ཧ܎ʹۀࣄΔݕݧࢼ
ࠪ
ରEU޲け༌出用ϗタテガイの検査実ࢪࢪઃ3機関4ࢪ

ઃにରし，検査の品࣭保ূに関する検ূを行ったɽ

	�ɽϦεςϦΞӸֶ৘報ͷωοトϫーΫԽ
研究ࣨ保有のऀױ及び食品由来גについて，PFGE৘

報の஝ੵを行͏とڞに，外部機関との৘報ऩूに関する
体制を作ったɽྗڠ

	�ɽ食品ഔհ΢Πϧεͷ෼ࢠӸֶతσーλͷωοトϫー
ΫԽ
全国の஍方衛生研究所Ͱ食中毒ྫࣄ等かΒ検出͞れた

ノロウイルス152ג，サポウイルス2ג，Aܕ؊Ԍウイル
ス25גのシークエンスデータをऩूし，系౷樹解析を実
したɽ開発したClustalW΍ローカݩNESFDにؐ，ޙࢪ
ルBlast͸ਝ速なデータؐݩに有用Ͱ͋ったɽ

1�ɽ生食༻ΧΩͷ΢Πϧεֶత҆શੑ֬อʹؔ͢Δݧࢼ
๏
カキ109݅についてノロウイルス，ฅศ系フΝーൢࢢ

ジ，生ە਺，E.coli最確਺を検査し，૬関性を調査したɽ
カキのノロウイルス検査法について国内法とISO法のલ
処理とRNAந出についてൺֱしたɽฅศ系フΝージの
プラーク法と遺伝子検査法を検討したɽカキ中のノロウ
イルスの安全性確保を中心とする論文をऩूし，ͦの内
༰をऔり·とΊたɽ

研究ۀ੷
1ɽ食தಟەʹؔ͢Δૅجత研究
1）Campylobacter… jejuniの؊ଁҠ行をࢧえるゲノム特
性の解明（Ұൠ試験研究අ）
　野外ࣂҭܲ生体内Ͱの؊ଁ等௎؅外ଁثに͓けるカ
ンϐロόクターࡏہ性について検討したɽ

2）食中毒ەの生͖ているがഓཆͰ͖ない（VBNC）状
態に関する動態解析（Ұൠ試験研究අ）
　O157大௎ە等のストレス఍߅性発ݱに൐͏遺伝子
ม動について検討を行ったɽ

3）ܲ௎؅に͓けるカンϐロόクター感છ動態のΏΒ͗

に関する研究（೔本学ज़ৼڵ会・Պ研අ）
　ܲ由来ഓཆ細胞を用いて，カンϐロόクター定ணに
൐͏ܲ॓主の໔ӸԠ౴に関する検討を行ったɽ

4）Arcobacter…butzleri… ͓よび…Campylobacter… jejuni…
の間Ͱݦれるඍ生物間クロストークに関する研究（Ұ
ൠ試験研究අ）
　Arcobacter…butzleriのόイΦフィルムܗ成関連ީิ
遺伝子の機ೳ性について検討を行ったɽ

5）生体内͓よびڥ؀ストレス৚݅Լに͓けるListeria…
monocytogenesシグマҼ子の機ೳ解析（Ұൠ試験研究
අ）
　リステリアシグマҼ子の活性酸素఍߅性に関する໾
ׂを解析したɽ

6）Listeria…monocytogenesגەの分子Ӹ学的解析に関
する研究（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）
　食品由来ऀױג18ג由来ג12גのPFGE解析を行
い，৘報のデータϕース化により散発ྫの原Ҽ食品ਪ
定を行ったɽ

7）ೕ児用調製คೕԚછ細ەCronobacter…spp.の৽分ྨ
と病原性機ߏに関する研究（೔本学ज़ৼڵ会・Պ研අ）
　 ໔ Ӹ ෆ 全 ス ナ ω ζ ミ 及 び マ ウ ス を 用 い た
Cronobacter…ଐەの病原性評価法を検討したɽ

�ɽ食品ͷඍ生෺ֶతϦεΫධՁʹؔ͢Δ研究
1）ඇ動物性の加工食品なͲに͓ける病原ඍ生物のԚછ
実態に関する研究（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）
　野ࡊઙ௮け製品に͓ける衛生ൣن改正൛の有ޮ性を
衛生ࢦඪە定量解析及びメタゲノム解析を௨͡て検討
したɽ発ժ野ࡊのछ子なΒびに発ҭに൐͏ە૓ม動を
メタゲノム解析等により検討したɽ

2）畜産食品の安全性確保に関する研究（厚生࿑ಇՊ学
研究අิॿۚ）
　国内の畜೑に͓けるඍ生物及びد生஬のԚછ実態調
査を行͏とڞに，畜産食品のඇ加೤ەࡴ法の検討を
行ったɽ

3）௎؅໔Ӹ系の発達とͦの໾ׂに関する研究（Ұൠ試
験研究අ）
　௎؅໔Ӹ系の感છ๷御機ߏに関する研究を行ったɽ

4）食品中のඍ生物試験法の開発及びͦの実ޮ性・ଥ౰
性評価に関する研究（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）
　食品に͓けるඍ生物試験法のメιッドόリデーシϣ
ンの手法を検討し，౷Ұした方޲性をͪ࣋，Պ学的根
定を進Ί，ͦれࡦの͋る৴པ性の高いඪ४試験法のڌ
ͧれの作業部会Ҋを検討したɽ

5）食品由来薬剤଱性ەの発生動޲及び衛生ରࡦに関す
る研究（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）
　食ௗ೑なͲの食品を中心に大௎ەを͸͡Ίとする௎
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内細ەՊ܈ەの֦ுܕЌラクタマーθ産生ە（ESBL）
の国内のԚછ実態を調査したɽ

6）食ௗ೑に͓けるカンϐロόクターԚછのリスク؅理
に関する研究（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）
　カンϐロόクター定ணにԠ͡たܲ໡௎内ە૓のม動
性を検討したɽ

7）野生ௗ्由来食೑の安全性確保に関する研究（厚生
࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）
　ジϏエ೑のൢച・ҿ食ஈ֊Ͱの衛生؅理実態を調査
検ূしたɽ

3ɽϚϦϯトΩγϯʹΑΔ食தಟʹؔ͢Δ研究
1）マウス・όイΦアッηイの原理解明，͓よび動物෱
（会・Պ研අڵ೔本学ज़ৼ）に഑ྀしたͦの改良ࢱ
　Լཀྵ性֋毒によるマウスの体Թ௿Լ等について検討
したɽ

2）シガテラ毒の分析法開発に関する研究（食品安全委
員会食品健߁Өڹ評価ٕज़研究委ୗඅ）
　LC-MS�MS法によるシガトキシンྨの分析法を検
討し，Ԋ؛生物のԚછ度調査を実ࢪしたɽ

3）シガテラ毒の毒性に関する研究（食品安全委員会食
品健߁Өڹ評価ٕज़研究委ୗඅ）
　シガトキシン1B͓よび3Cの͓ޱܦよびෲߢ内౤༩
による毒性について検討したɽ

֋毒のマウス・όイΦアッηイに関する研究（Ұڕ（4
ൠ試験研究අ）
　フグ毒にରするマウスகۂࢮઢについて検討したɽ

5）マリントキシンのリスク؅理に関する研究（厚生࿑
ಇՊ学研究අิॿۚ）
　フグ食中毒の調査ථを作成したɽ·たフグの毒性調
査を実ࢪしたɽ

4ɽ食品ഔհੑ΢Πϧεʹؔ͢Δ研究
1）食品中の病原ウイルスの検出法に関する研究（厚生
࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）
　11機関をର৅にウイルス検査の外部ਫ਼度؅理を実ࢪ
し，検査法の౷Ұ，ཅ性コントロールの؅理がॏཁͰ
͋る͜と，9-barR؅理ਤͰ評価がՄೳͰ͋る͜とを
ࣔࠦしたɽ໢ཏ的ゲノム解析法と感છ性ਪ定法のซ用
によりカキ中のノロウイルス͸遺伝子ܕにより感છ性
�ඇ感છ性ཻ子のଘࡏൺに違いが͋るՄೳ性をࣔࠦし
たɽݱ行の௨஌法のリアルタイムPCR法Ͱ͸カキの׬
全性確保がࠔ೉Ͱ͋る͜とをࣔしたɽ2015年2݄࠾औ
カキの多͘にGII.17มҟגが஝ੵ͞れ，ಉ年のカキ関
連食中毒に多͘関༩しているՄೳ性をࣔしたɽ

2）感છ性ਪ定遺伝子検査法の改良と生ଘ性試験，Ԛછ
実態調査等΁のԠ用（Ұൠ試験研究අ）

　カキ中のウイルスのෆ活化に高ѹ処理が有用Ͱ͋
り，·た，ͦのޮՌ൑定に感છ性ਪ定遺伝子検査法が
有用Ͱ͋る͜とをࣔしたɽ

3）ফ毒剤のウイルスにରするෆ活化ޮՌの検ূ（Ұൠ
試験研究අ）
　塩素系ফ毒剤10छྨ，アルコール系ফ毒剤11छྨに
ついてωコカリシウイルスを用いてෆ活化ޮՌを調΂
たɽ

化する食中毒にରԠする調査手法の開発ࡶҬ・ෳ޿（4
に関する研究（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）
　全国Ͱ食中毒ྫࣄなͲかΒ検出͞れるノロウイル
スなͲについてਝ速な系౷樹解析を実ࢪするたΊの
ClastalWのࣗ動化システムをߏஙしたɽͦれを用いて
ਝ速なデータڞ有がͰ͖たɽ

衛 生 ඍ 生 物 部

部　௕　　ࣉ　嶋　　　३

֓　ཁ
౰部͸，食品部，食品ఴ加物部，食品衛生؅理部͓よ

び生化学部とと΋に౰研究所の食品部門にଐし，食品，
医薬品，医薬部外品，医ྍ用۩，ڥ؀等の分野のඍ生物
関連の安全確保に܎る試験・研究業務を行っているɽ

食品ඍ生物関連Ͱ͸，主に細ە，ਅد，ە生஬等をऔ
ѻい，޿Ҭ食中毒݅ࣄに͓けるڞ௨原Ҽ食品なΒびに食
中毒ەの究明，د生஬Ԛછによる食中毒の原Ҽ物࣭͓よ
び発঱機ߏの究明を行͏とと΋に，͜れΒの検査法の開
発͓よび試験法ࡦ定にد༩する試験研究を行っているɽ
平成27年度͸ค຤清ྋҿྉの性࣭にద߹した細ە試験法
を確立したɽਅە分野Ͱ͸，食品ԚછਅەのリスクཁҼ
の解明͓よび৽ن分ྨ法の開発を行っているɽ·た，食
品ඍ生物に関する৘報を஍方衛生研究所とڞ有するとと
΋に，ڞಉ研究，ٕज़ࢧԉを行っているɽ

食品中のマイコトキシンͰ͸，ج֨ن४ࡦ定にඞཁな
Պ学的根ڌをूੵするとと΋に，分析法のࡦ定͓よびͦ
の評価のたΊのଥ౰性試験等に関する試験研究を行って
いるɽ

医薬品，医薬部外品，医ྍ用۩関連Ͱ͸，エンドトキ
シン試験法に͓ける国ࡍඪ४品の国ڞࡍಉ検定に܎る試
験研究を行い，೔本薬ہ方Ұൠ試験法ऩࡌのແە試験΍
ඍ生物ݶ度試験に関する調査・研究を行っているɽ

をର৅として，アレルەඍ生物関連Ͱ͸，主にਅڥ؀
ギー༠発Ҽ子の解明と༧๷法に関する調査・研究業務を
行っているɽ特に，౦೔本大਒ࡂඃࡂ஍のॅډに͓ける
ਅە๫࿐によるアレルギー࣬ױについて，ثٵݺՊ・খ
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児Պ医師等とܧଓ的なڞಉ調査研究を実ࢪしたɽ
٬員研究員としてখ੢良子麻෍大学ڭत，ח田༸Ұؠ

手大学ڭत，ࡾ瀬勝ར（ಠ）医薬品医ྍ機ث総߹機ߏ専門
委員，高ௗ浩介NPO法人カϏ૬ஊηンター理ࣄ௕，খ
পത隆公ӹ社ஂ法人೔本食品衛生ڠ会学ज़ސ໰，ྗڠ研
究員として高࣏ڮஉ千葉大学ਅە医学研究ηンターඇৗ
೔本薬Պߐत，๛田॔ڭরӳ೔本薬Պ大学ޱ講師，山ۈ
大学ॿڭ，౉ล健౦ژ医ՊࣃՊ大学特೚ॿڭ，౬೭લ雄
ଠ౦ژ医ՊࣃՊ大学ٕज़ิ佐員，研究生2名，実श生5名
とと΋に，ਫ਼ྗ的にڞಉ研究を進లͤ͞たɽ

ւ外出ு͸，ҎԼのと͓りͰ͋るɽ大੢߂و第࢛ࣨ௕
͸，平成27年4݄18೔ʙ 24೔·Ͱイギリス・ウェールζ
，れたIAFP…European…Symposiumに出੮し͞࠵Ͱ開ࢢ
生஬性食中毒に関する研究成Ռの発表を行ったɽد

所外業務として，ࣉ嶋部௕，౉ล第ࣨࡾ௕，大੢第࢛
ࣨ௕͸国立保健医ྍՊ学Ӄの研म講師を務Ίたɽ

ͦのଞ，薬ࣄ・食品衛生審議会委員，೔本薬ہ方生
物試験法委員会委員，製剤委員会ແە医薬品แ装の׬
全性評価WG専門委員，国ࡍ調和検討委員会委員，ISO�
TC194…国内委員会委員，内ֳ෎食品安全委員会　ඍ生
物・ウイルス専門調査会委員，かび毒・ࣗવ毒等専門調
査会委員として，試験法評価，ج֨ن४審査等に܎る専
門ڠ議にैࣄした（ࣉ嶋，٠஑，ۼ崎，工藤，౉ล，大੢）ɽ

຿੒੷ۀ
1ɽΤϯυトΩγϯ国ࡍඪ४品ݕఆͷ࣮͓ࢪΑͼಉݧࢼ
๏ީิͷௐࠪ研究
ヒト細胞を用いたエンドトキシン等発೤性物࣭検出法

の開発を໨的とし，೔ہエンドトキシンඪ४品を用いて，
೔ہエンドトキシン試験法とmonocyte…activation…test

（MAT）のൺֱ検討を行ったɽ

�ɽ食தಟʹؔ͢Δௐࠪ研究
஍方衛研Ͱ行͏ऩڈ検査に用いる試験法をఏࣔし，

H27年度の食中毒ەԚછ実態調査のとり·とΊ͓よびە
の保ଘを行ったɽג

3ɽ޿Ҭൃࢄ食தಟ݅ࣄ౳ͷݪҼ究໌͓Αͼ༧๷ͷͨΊ
ͷΨΠυϥΠϯ֬立ʹؔ͢Δ研究
食品ഓཆ液の保ଘ方法の検討Ͱ͸，検体ഓཆ液の保؅

͸，DMSOఴ加Ͱの-80ˆԼ͓よび4ˆͰの保؅Ͱ΋検出
性が௿ԼしないՄೳ性がࣔ͞れたɽ多༷な食中毒細ەの
ਝ速検出法について60छྨのەछについての検出に有用
な特ҟ的遺伝子（഑ྻ）をର৅にしたPCR法を੔理し，
の൓Ԡ৚݅についての૿෯性を検討したɽࣅྨ

4ɽฏ੒��೥౓食品ɾఴՃ෺౳ج֨ن४ʹؔ͢Δݕݧࢼ

ࠪ౳ɿ食品தͷ͔ͼಟʹ܎ΔࠪݕݧࢼʢϑϞχγϯɼ
σΦΩγχόϨノーϧɼχόϨノーϧٴͼΦΫϥトΩ
γϯ"ͷؚ༗࣮ଶௐࠪʣ
食品中のフϞニシン，デΦキシニόレノール，ニόレ

ノール，及びΦクラトキシンAのഴྨ，と͏΋Ζ͜し製
品͓よび౾ྨͰの実態調査を行ったɽトータル400検体
の調査を行ったが，フϞニシンྨが1ppm検出͞れるコー
ンスナック検体が認ΊΒれ，·たデΦキシニόレノール
のコーングリッπ，ϕϏーフード及び国産খഴคͰのཅ
性཰が80�を௒えていたɽւ外Ͱઃ定͞れているج४஋
を௒える検体͸認ΊΒれなかった΋のの，ޙࠓ΋調査を
ଓけ，զが国に͓いてج४஋をઃ定するඞཁ性の有ແを
൑அするデータをఏڙするඞཁ性がߟえΒれたɽ

�ɽฏ੒��೥౓食品ɾఴՃ෺౳ج֨ن४ʹؔ͢Δݕݧࢼ
ࠪ౳ɿਗ਼ྋҿ料ਫͷݧࢼەࡉ๏ݟ௚͠ʹ܎Δࠪݕݧࢼ
θリー状となるค຤清ྋҿྉの細ە਺（生ە਺）の測

定に͸，100ഒೕ剤を試ྉ原液とし，試ྉ原液調製かΒ
ࠞऍഓཆ·Ͱのૢ作を୹࣌間Ͱ行いゲル化のӨڹを最খ
にする͜とが，告ࣔ法とಉࠞ͘͡ऍഓཆ法をԠ用したݶ
༏れた試験法Ͱ͋る͜とがࣔ͞れたɽ·た，200ഒೕ剤
を試ྉ原液とする方法΋ಉ༷の༏れた試験法Ͱ͋るとߟ
えΒれたɽ

�ɽฏ੒��೥౓食品ɾఴՃ෺౳ج֨ن४ʹؔ͢Δݕݧࢼ
ࠪ౳ɿਫ࢈食品தͷώελϛϯ生੒܎ʹەΔࠪݕݧࢼ
の部位別ڕ，の測定݁ՌかΒەͰのヒスタミン生成ڕ

Ͱ͸体表が最΋ヒスタミン生成ەの検出཰が高͘，ە਺
΋高い͜とがࣔ͞れたɽ·た，ڕछ別Ͱ͸，アジが最΋
検出཰が高かったɽ͞Βに，ੈ࣍୅シーέンサーによる
遺伝子解析を用いたඍ生物ू܈解析の݁Ռ，Shewanella…
balticaがヒスタミンを生成していた͜とがਪ測͞れたɽ

�ɽฏ੒��೥౓食தಟؔ࿈৘報ௐࠪ౳ͷ࣮ࢪɿ食品தͷ
ΧϏͷϦεΫϓϩϑΝΠϧʹؔ͢Δ研究
National…Epidemiological…Surveillance…of…Foodborne…

Disease（NESFD）の機ೳを用いてߏஙしたリスクプロ
フΝイルूとͦのޙ௥加したิ଍的な৘報について，シ
ステムのҡ࣋のたΊ，ܦ年による内༰の࡟আ͓よびम正
がඞཁなݸ所が有るか൱かを検討し，֘౰するՕ所͸ແ
い͜とを確認したɽ

�ɽฏ੒��೥౓ΫυΞɾηϓςϯϓϯΫλーλࠪݕ๏ί
ϥϘϨーγϣϯۀࣄݧࢼ
৽し͘開発͞れたクドア検査用のLAMP法͓よびイム

ノクロマト法キットのଥ౰性を評価するたΊに7機関ࢀ
加の試験ࣨ間ڞಉ試験を行ったɽͦの݁Ռ，͜れΒの試
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験法が௨஌法とಉ等の感度を有し，ͦのଥ౰性が確認͞
れたɽ͜れΒの試験法を用いる͜とによって，検査࣌間
がै来の5分…の1かΒ20分の1·Ͱ୹ॖͰ͖るたΊ，クド
ア検査のޮ཰化に貢献するとࢥΘれるɽ

研究ۀ੷
1ɽ医薬品ͷ衛生ඍ生෺ʹؔ͢Δ研究
（1）৽ن遺伝子૿෯法をར用したマイコプラζマ൱定試

験の改良に関する研究（Ұൠ試験研究අ）
　マイコプラζマ7גە（アコレプラζマを含Ή）を
ഓཆし，CFU�mLのࢉ出と֩酸૿෯検査（NAT）に
よる஋෇けを行い，೔ߟࢀ17ہ৘報マイコプラζマ൱
定試験に用いるマイコプラζマࢀর品を調製してڅڙ
体制を੔උしたɽ·た，NATのランコーントロール，
ਫ਼度試験及びόリデーシϣンに用いるMycoplasma…
fermentans…NBRC…14400の16S…rRNA-23S…rRNA遺伝
子（介ྖࡏҬを含Ή）プラスミドඪ४品を作製したɽ

（2）ແە試験の研究ʵ細胞・૊৫加工品に͓けるແە試
験法のࡏり方についてʵ（厚生࿑ಇՊ学研究අ）
行͞ࢪ生医ྍ等の安全性の確保等に関する法཯が࠶　
れた͜とかΒ，࠶生医ྍ等製品の出ՙ൑定試験にద用
するແە試験法のࡏり方について，ถ国΍Ԥभ各国の
試験法にద用Մೳなඍ生物ਝ速検ە制を検討し，ແن
出法を検ূしたɽ

（3）ඍ生物由来֩酸の多߲໨検出に関する研究（Ұൠ試
験研究අ）
　医薬品等にࠞ入するՄೳ性の͋る細͓ەよびਅەな
Ͳඍ生物の多߲໨ಉ࣌検出ٕज़として，ੈ࣍୅シー
έンサーの活用にண໨したɽ本年度Ͱ͸，細ەの16S…
rRNA৘報を解析Ϟデルに用いੈ࣍୅シーέンサーの
Մೳ性を検討した݁Ռ，高い検出ೳがࣔͤたɽ

（4）iPS細胞等由来樹状細胞を用いたエンドトキシン等
発೤性物࣭検出法の開発（受ୗ研究・創薬ج൫ਪ進研
究ࣄ業）
　ヒト細胞を用いたエンドトキシン等発೤性物࣭検出
法の開発を໨的とし，正ৗヒト݂液中の単֩ٿかΒ樹
状細胞を༠ಋする৚݅ઃ定を行い，ಘΒれた成ख़樹
状細胞をエンドトキシンͰܹࢗし，༠ಋ͞れるTNF-
Ћ，IL-6及びIL-1Ќを測定して発೤性物࣭試験΁のద
用を試Έたɽ·た，発೤性物࣭試験に用いる͜とを໨
的とし，正ৗヒト݂液由来単֩ٿにOCT3�4，SO92，
KLF4及びc-MYCをಋ入してiPS細胞を樹立し，単ٿ
及び樹状細胞΁の分化༠ಋを行っているɽ

（5）Φκンա酸化水素ࠞ߹ガスを用いたエンドトキシン
等発೤物࣭ෆ活化の研究（受ୗ研究・創薬ج൫ਪ進研
究ࣄ業）
　生体高分子΍プラスチック製品にద用Մೳなエン

ドトキシンෆ活化法の開発を໨的とし，ס೤処理…
（250 C˃，2࣌間）の୅ସ法として，Φκンա酸化水
素ࠞ߹ガスをԹ度50 C˃Ͱס૩状態のエンドトキシン
に๫࿐し，ର਺ݮগ஋3LogҎ上のෆ活化を確認したɽ
BIを用いてಉҰ৚݅ԼͰ໓ە΋Մೳな͜とを確認し，
Φκンա酸化水素ࠞ߹ガスを๫࿐したプラスチック，
ۚଐ等のඃ験ࡐྉの細胞毒性を評価しているɽ

�ɽ食品ඍ生෺ʹؔ͢Δ研究
（1）食品Ͱの৽たな病原大௎ەのリスク؅理に関する研

究（厚生࿑ಇՊ学研究අ）
　௎؅毒素原性大௎ەԼཀྵ঱の食品Ͱの検査͸主ཁ݂
清܈にରԠした法がޮՌ的Ͱ͋る͜と，௎؅出݂性大
௎ەの食品Ͱの検査法とのڞ௨検査の૊ΈࠐΊる͜
と，散発Լཀྵ঱ऀױの多͘͸インド，インドωシア，
中国等ւ外౉ߤの関連がߟえΒれる͜と，原Ҽ食品と
して野ࡊを࢖用した食品が多い͜と，が明Βかになっ
たɽ

（2）食品に͓ける௎؅出݂性大௎ەのౚ݁ଛইの検討
（Ұൠ試験研究අ）
　݂清܈O157についてྫྷౚ野ࡊ製品中Ͱのౚ݁ଛই
の発生のׂ߹を測定したɽ·た，試験法の検討を行っ
たɽͦの݁Ռର৅としたྫྷౚ野ࡊͰ͸100ݸҎԼのྫྷ
ౚଛইەͰ͋って΋௨஌法によって検出がՄೳͰ͋る
͜とが明Βかになったɽ

3ɽ食தಟەࡉಟૉʹؔ͢Δ研究
食品中の食中毒ە等の遺伝特性͓よび制御に関する研

究（厚生࿑ಇՊ学研究අ）
遺伝子をର৅としたە年度作成した26のウェルシュࡢ

タイϐング法の有ޮ性を༷ʑなגەを用いて確認したと
͜Ζ，͜の方法が毒素産生性，גەの由来なͲの特௃を
よ͘表ݱしタイϐングを行え，食中毒ྫࣄを解析するの
に有用なπールとなる͜とが明Βかになったɽ

4ɽਅەʹؔ͢Δ研究
（1）国内ྲྀ௨食品に͓けるFusariumଐەの分෍状況に

関する研究（厚生࿑ಇՊ学研究අ）
　カϏ͓よびカϏ毒に高ೱ度にԚછしているݱ状が
ࣔࠦ͞れた国産നখ౾，͓よび国内ফඅ量が多͘ւ
外に͓ける高ස度のカϏ毒Ԛછが報告͞れている༌
入খഴについて，ͦれͧれෳ਺検体かΒFusarium…
sporotrichioidesを分཭し，分཭גのカϏ毒産生性を
分析したɽͦ の݁Ռ，T-2トキシンの産生性が確認Ͱ͖，
本ەが๺ւಓ産খ౾のT-2トキシンԚછ原ҼەͰ͋る
͜とがࣔ͞れたɽ

アレルゲンに関する研究（Ұൠ試験研ە由来ਅڥ؀（2）
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究අ）
　ॅ୐を高ೱ度・高ස度にԚછする͜とが஌Βれる
Aspergillus…versicolorのアレルギー性について͸検討
が十分Ͱな͘஌ݟがগないɽ平成26年度に作成した
データϕースかΒ，౰֘ەのط஌のアレルゲン遺伝子
の͏ͪෳ਺ەछͰアレルゲンとしてొ࿥の͋るϗϞロ
グをબ別し，アレルゲン性を評価するたΊアミノ酸഑
ྻの解析を行ったɽͦの݁Ռ，ಉҰەछのג間に͓い
て，഑ྻ多༷性が͋る͜とが明Βかとなったɽ

（3）౦೔本大਒ࡂԠٸԾઃॅ୐ࣨ内をԚછするਅ֐ةە
の௿͓ݮよび༧๷に関する研究（Ұൠ試験研究අ）
　Ծઃॅ୐のカϏԚછの原Ҽとなっている݁࿐を改ળ
しカϏ௿ޮݮՌをಘる͜とを໨的として，実ࡍのԾઃ
ॅ୐に，೤ަؾ׵ܕ׵ઔのઃ置͓よびఱ井ཪのஅ೤ิ
मを実ࢪし，࣌ܧ的にカϏԚછ௿ޮݮՌについて解析
したɽͦの݁Ռ，ࣨ内ۭؾのޮؾ׵཰͸大͖͘上ঢし
たが，高いカϏೱ度の௿ޮݮՌ͸ಘΒれͣ，カϏԚછ
がॏಞな৔߹，カϏԚછが進行するલかΒ͓ؾ׵よび
அ೤ࢪ工を行͏͜とがॏཁͰ͋る͜とがࣔ͞れたɽ

（4）水֐ඃࡂ஍に͓けるਅەアレルギーऀױの໔Ӹ݂清
学的検査のଥ౰性޲上に関する研究（文部Պ学লՊ学
研究අ）
　௡೾ਁ水ੈଳ，Ծઃॅ୐ॅຽ等，水֐ඃࡂ஍に͓け
るਅەアレルギーऀױの発生実態の೺Ѳを行い，ൺֱ
的高確཰Ͱᄶଉが発生している޲܏に͋る͜とを明Β
かにしたɽ·た，౰֘ॅࣨډ内ͰԚછが޿がっている
Eurotium…herbariorumについて，ޫܬඪࣝ߅体を用
いたELISA法による特ҟ的IgEの高感度検出法をߏங
したɽطଘの方法Ͱ測定した݁Ռとൺֱして，༏れた
測定感度がಘΒれたɽ

�ɽਅ࢈ە生ಟૉʹؔ͢Δ研究
ೕ༮児用食品に͓けるカϏ毒Ԛછのリスク評価に関す

る研究（厚生࿑ಇՊ学研究අ）
খഴとトウϞロコシを主原ྉとするೕ༮児用食品につ

いて，12छのカϏ毒Ұ੪分析法を開発し，ఴ加ճऩ試験
とࣗવԚછ検体を用いた検討によりͦの性ೳを評価し
たɽ実態調査に用いΒれる性ೳを有する͜とがࣔ͞れた
たΊ，国内Ͱ͞ൢࢢれているೕ༮児用食品30検体に͓け
るカϏ毒のԚછ実態を調΂たɽ͞Βに，デΦキシニόレ
ノールについてೕ༮児に͓けるമ࿐量ਪ定を行い，健߁
΁のリスクを評価したɽ

�ɽد生஬ʹؔ͢Δ研究
（1）生઱ڕ介ྨを原Ҽ食とする原Ҽ物࣭ෆ明食中毒の原

Ҽ究明（厚生࿑ಇলՊ学研究අ）
　原Ҽ物࣭ෆ明有঱ۤ৘࢒ྫࣄ品中かΒ高཰に೪

液胞子஬のDNAを検出したɽ特にカンύチかΒ
Unicapsula…seriolaeが高཰に分཭͞れ，ྫࣄとの関連
性がࣔࠦ͞れたɽ

（2）ヒト௎؅内ڥ؀に͓けるKudoa…septempunctataの
生ଘ性の検討（厚生࿑ಇলՊ学研究අ）
　 ヒ ト ௎ ؅ 内 ؀ ڥ ͰK.…septempunctataを ഓ ཆ
したと͜Ζ，௕ظ間生࢒する͜とが出来ͣ，K.…
septempunctata͸ヒト௎؅内ڥ؀にదԠͰ͖ない͜
とを明Βかにしたɽ͜ の݁ՌかΒ，食中毒঱状が࣏·っ
た͋と΋ۦ஬なͲの特別な処置を行Θないݱ行のରԠ
ͰよいとࢥΘれるɽ

（3）Kudoa…septempunctataのౚ݁保ଘ方法の確立（厚
生࿑ಇলՊ学研究අ）
　K.…septempunctataのౚ݁保ଘ法を開発したɽ保ଘ
開࢝かΒ1年の࣌఺Ͱ，高い生ଘ性をҡ࣋している͜
と確認したɽ೪液胞子஬のౚ݁保ଘ法͸͜れ·Ͱ報告
がな͘，食中毒発঱機ংを解明してい͘上Ͱ大いに貢
献する΋のとࢥΘれるɽ

�ɽ生෺ήノϜͷ෼ࢠ生෺ֶత研究
（1）毒素産生遺伝子・ॏۚଐ଱性遺伝子・薬剤性遺伝子

等の૿৩機ߏの解明と細ە間֦散๷ࢭ΁のରԠ（Ұൠ
試験研究අ）
　フットプリンティングの৚݅検討を行ったɽෆ特定
の݁߹を્֐する試薬を検討・બ୒したɽサイζマー
カー調製のҝ，ޫܬプライマーͰμイデΦキシ法によ
りサイクルシークエンス൓Ԡを検討したɽ

（2）細ە転ҠҼ子とਅ֩生物のRNAܕ転ҠҼ子の遺伝
子発ݱのൺֱ（Ұൠ試験研究අ）
　フットプリンティングの৚݅をਅ֩生物のDNAஅ
ยを用いて検討したɽ

（3）ゲノムのد生性Ҽ子の転写装置のin…silico解析（Ұ
ൠ試験研究අ）
　ਅ֩生物のRNAポリメラーθIIIの転写開࢝Ҽ子΍
細ە転写Ҽ子のೋߏ࣍଄上のྨࣅ性かΒタンύク࣭の
ۙԑ性を୳索した݁Ռ，ਅ֩生物ͰҰつݟつかったɽ
ϔリέース༷の഑ྻͩったɽ

�ɽ৽ײڵછ঱ʹؔ͢Δ研究
ҟৗܕプリΦンの৽ن検出法に関する試験研究（Ұൠ

試験研究අ）
ҟৗプリΦン୿ന࣭を感છͤ͞るηルアッηイ系のߏ

ஙにࢿする細胞גの樹立を໨的として，T98G細胞にレ
トロウイルスϕクターを用いてGPIアンカーܽଛスプラ
イスมҟܕプリΦン遺伝子をಋ入して࣋ଓ的にmRNA
を発ݱする安定גを樹立したɽ
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有 機 化 学 部

部　௕　　栗　原　正　明

֓　ཁ
有機化学部Ͱ͸医薬品等の各छ化学物࣭の有ޮ性及び

安全性に関する有機化学的試験及び研究を行͏とと΋
に，生理活性物࣭の߹成，ߏ଄と機ೳ，൓Ԡ性，ߏ଄活
性૬関ฒびに生体分子との૬ޓ作用に関する有機化学的
研究を実ࢪしているɽ

౰部͸，厚生࿑ಇল׋؅の研究所の中Ͱ།Ұの有機化
学を研究分野としている部Ͱ͋るɽ有機化学，有機߹成
化学，ࢉܭ機化学，メディシナルέミストリー，έミカ
ルόイΦロジー，機ث分析化学をج൫として，ૅج的研
究分野かΒレギュラトリーサイエンスに関するॾ研究を
ਪ進するとڞに所内のଞの研究部門΁の研究ࢧԉ，ڞಉ
研究をੵۃ的にਪ進しているɽ遺伝子医薬部と͸プロテ
インノックμウン法等のڞಉ研究を行っているɽ生薬
部，薬理部と͸ݥةドラッグに関するڞಉ研究を行って
いるɽ…栗原͸౦ژ工業大学大学Ӄ生໋理工学研究Պ生
体分子機ೳ工学専߈の連ڭܞतを引͖ଓ͖行い，ࢦಋ学
生3名を研究生・実श生としてࢦಋしたɽ

平成27年度の研究業務として1）有用生理活性物࣭の
߹成及び化学൓Ԡ性に関する研究，2）有֐物࣭のߏ଄
ܾ定及び毒性評価に関する有機化学的研究，3）薬物と
生体分子の૬ޓ作用の解析に関する研究，4）医薬品の
品࣭確保に関する研究なͲを行ったɽ

研究員の受け入れに関して͸，ٶ田௚樹ത士（名古԰
त），੢ඌढ़幸ത士（೔本大学生ڭ立大学薬学部特೚ࢢ
物ݯࢿՊ学部ڭत），෱原ܿത士（昭和大学薬学部ڭत）
に٬員研究員としてࢀըいたͩいたɽ

Պ学ݯࢿത士（೔本大学生物ߤ研究員として袴田ྗڠ
部।ڭत），大庭੣ത士（௕崎大学薬学部।ڭत）とڞ
ಉ研究を行ったɽ

国 ࡍ 学 会 発 表 の た Ί， 出 水 ࣨ ௕ ͸，The…11th…
Australian…Peptide…Conference…2015（平成27年10݄，Φー…
ストラリア・キングスクリフ）に，正田主೚研究׭及び
・ᖒ研究員͸PACIFICHEM…2015（平成27年12݄，ถ国ࡾ
ϋワイ）に外国出ுしたɽ

厚生࿑ಇলのڞಉར用ܕ大ܕ機ثの؅理に関して͸，
高分解ೳ࣓֩ڞؾ໐装置（όリアン400MHzNMR及び高
感度プローϒ෇600MHzNMR）及びリガク単݁থ9ઢ݁
থߏ଄解析装置の؅理・ӡӦを行ったɽ

຿੒੷ۀ
౰部職員͸，ҎԼの活動を実ࢪしたɽ
薬ࣄ・食品衛生審議会薬ࣄ分Պ会の化হ品・医薬部外

品部会及び毒物ܶ物部会，毒物ܶ物調査会の委員として
活動にྗڠしたɽ
（ಠ）医薬品医ྍ機ث総߹機ߏ（PMDA）専門委員（総

߹委員会，総߹খ委員会，医薬品名শ委員会，化学薬品
委員会）として，೔本薬ہ方の改正作業にྗڠしたɽ

PMDA専門ڠ議に͓いて医薬品Ұൠ名শ（JAN）の
作成にྗڠしたɽ

，に関して（行ࢪH27.5.11）定ࢦドラッグのแׅݥة
カチノン系化߹物のࢦ定ൣғをܾ定するたΊ定量的ߏ଄
活性૬関（2SAR）による解析研究を行ったɽ

研究ۀ੷
1ɽ༗༻生ཧੑ׆෺࣭ͷ߹੒ٴͼԽֶ൓Ԡੑʹؔ͢Δ研
究
1）安定なϔリカルߏ଄をܗ成Ͱ͖るϖプチドのઃܭ・
߹成を行ったɽ·た，ͦのҰ部を用いてDDSキϟリア
ϖプチド΁のల開を行ったɽ

2）グラムӄ性ە，グラムཅ性ەにରして強いە߅作用
を࣋つϖプチドの開発を行ったɽ

3）エストロゲン受༰体のリガンドͰ͋るタϞキシフェ
ンにम০௕࠯アルキルجをಋ入した化߹物のタンύク
࣭分解༠ಋ作用を評価したɽ（文ՊՊ研අ）

�ɽ༗֐෺࣭ͷߏ଄ܾఆٴͼಟੑධՁʹؔ͢Δ༗ػԽֶ
త研究
1）୸素࠯をԆ௕したカチノン系化߹物のแׅن制を
行ったɽ（厚࿑Պ研අ）

2）৽ྲྀن௨ݥةドラッグ成分の生物活性༧測法につい
て，ͦ のద用のଥ౰性について検討したɽ（厚࿑Պ研අ）

3）開発したߏ଄ྨࣅ性のΈにͮجいた毒性༧測法を৽
にద用したɽ（厚࿑Պ研අ）܈な化߹物ن

4）ジフェニルメタン༠ಋ体を߹成し，CB1受༰体にର
する活性評価を行ったɽ（ਫ਼ਆ・ਆױ࣬ܦ研究開発අ）

5）3छのタンύクのߏ଄かΒϗϞロジーϞデリングͰ
CB1受༰体のߏ଄をߏஙし，リガンドのドッキングシ
ミュレーシϣンを行ったɽ（厚࿑Պ研අ）

6）ॏཁなDNAアμクトの߹成を行ったɽ

3ɽ薬෺ͱ生ମ෼ࢠͷ૬࡞ޓ༻ͷղੳʹؔ͢Δ研究
1）AhRをϢϏキチンリガーθとして用いるプロテイン
ノックμウン法の開発を行ったɽ（創薬ج൫ਪ進研究
（業ࣄ

2）֩内受༰体のリガンドとして，ジフェニルメタンߏ
଄を有する分子の߹成を行ったɽ

3）Notch受༰体を分解༠ಋするϖプチドの開発を行っ
たɽ

4）post-modificationがՄೳな機ೳ性ϖプチドの߹成を
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行ったɽ（文ՊՊ研අ）
5）エストロゲン受༰体，アンドロゲン受༰体をඪ的と
した転写活性化્֐ϖプチドの開発を行ったɽ（文Պ
Պ研අ）

4ɽ医薬品ͷ品࣭֬อʹؔ͢Δ研究
1）೔本薬ہ方΁のෆ純物৘報のऩࡌに関して，ࡌه方
法の੔උを行ったɽ（厚࿑Պ研අ）

2）೔ہデータϕースのࣄࡌه ・߲内༰の֦充を行ったɽ
Ҏ上の研究͸，山Լത子，ґ岡౧子，ԭ௡ߤཅ，田中
藤ཬ卓ຏ，খᖒ༎ేの研究生・実श生及び所内，࠸ࠀ
関連各部のྗڠをಘて行ったɽ
研究の成Ռにより第52ճϖプチド討論会ए手ޱ಄発表
༏ल৆（山Լത子研究生），第41ճ൓Ԡと߹成の進า
シンポジウム（山Լത子研究生），೔本薬学会第136年
会༏ल発表৆（ޱ಄発表の部）（藤ཬ卓ຏ研究生）を
受৆したɽ
　研究の成Ռ͸，Լه学会等Ͱ発表したɽ
… 国 ࡍ 学 会 Ͱ ͸，The…11th…Australian…Peptide…
Conference…2015，PACIFICHEM…2015，国内学会Ͱ
͸，έミカルόイΦロジー第10ճ年会（2015.6），第
31ճ೔本DDS学会学ज़ू会（2015.7），第41ճ൓Ԡと
߹成の進าシンポジウム（2015.10），第52ճϖプチド
討論会（2015.11），第33ճメディシナルέミストリー
シンポジウム（2015.11），೔本薬学会第136ճ年会

（2016.3）等Ͱ発表したɽ·た論文及び総説・解説等
͸，Bioorg.…Med.…Chem.,…Bioorg.…Med.…Chem.…Lett.,…J.…
Org.…Chem.,…Chem.…Pharm.…Bull.,…ChemBioChem,…Eur.…
J.…Org.…Chem.…等に発表したɽ

生 … 化 … 学 … 部

部　௕　　ۙ　藤　Ұ　成
લ部௕　　最　上　஌　子

֓　ཁ
生化学部Ͱ͸，業務関連物࣭の生化学的試験研究とと

΋に，৽開発食品の検஌法開発・安全性評価，食品等の
アレルギー，์ࣹઢ安全؅理，生体の生化学的機ೳ制御
に関する研究を行っているɽ

平成27年度͸，ҎԼの6つの課題について研究業務を
実ࢪしたɽ（1）໔Ӹ系細胞の機ೳに関する研究，（2）୅
ँ機ೳに及΅す医薬品等のӨڹに関する生化学的研究，

（3）遺伝子૊׵え食品の検査法・安全性に関する研究，（4）
健߁食品の安全性・ࣗવ毒のリスクに関する研究，（5）
食物中アレルギー物࣭に関する研究，（6）์ࣹઢ安全؅

理及び関連分野に関する研究Ͱ͋るɽ
人ࣄ໘Ͱ͸，平成27年7݄1೔෇けͰ第ࣨࡾ主೚研究׭

ञ井৴夫͸生活衛生Պ学部΁第Ұࣨ௕としてҠ動したɽ
平成28年3݄1೔෇けͰ第ࣨࡾ主೚研究׭としてҝ޿紀正
が࠾用͞れたɽ·た，ಠ立行政法人೶研機ߏ食品総߹研
究所佐藤ཬ絵研究員をྗڠ研究員として，·た，昭和薬
Պ大学੢島正ڭ߂तを٬員研究員として受け入れたɽ

外国出ு͸，ҎԼの௨りͰ͋るɽۙ藤Ұ成ࣨ௕͸遺伝
子૊׵え体検出法のඪ४化に関するシンポジウムに出੮

（ถ国・ミωアポリス，平成27年10݄14೔ʙ 18೔），…·た，
食品分析の最ۙの進าに関するシンポジウムͰະ஌遺伝
子૊׵え体の検出手法͓よびࣗવ毒のਝ速分析法に関す
る発表（チェコ・プラϋ，平成27年11݄2೔ʙ 8೔）を
行ったɽ安達玲子ࣨ௕͸Pacifichem…2015の食物アレル
ゲン分析法に関するシンポジウムにて೔本に͓ける食物
アレルゲンの分析法に関する講演を行った（ถ国・ϗノ
ルル，平成27年12݄15೔ʙ 21೔）ɽ中村公྄主೚研究׭
͸Pacifichem…2015に͓いて遺伝子૊׵え体のエϐゲノ
ム検出手法に関する発表を行った（ถ国・ϗノルル，平
成27年12݄16೔ʙ 20೔）ɽ

຿੒੷ۀ
1ɽ৽։ൃ食品ؔ܎
1）遺伝子૊׵え食品検査法の各試験検査機関に͓ける
ٕೳ確認のたΊ，多機関による安全性ະঝ認の遺伝子
૊׵えύύイϠの定性検査（リアルタイムPCR法）を
ର৅として外部ਫ਼度؅理試験を実ࢪした（食品・ఴ加
物等ج֨ن४に関する試験検査අ，医薬食品ہ食品安
全部ج४審査課৽開発食品保健ରࣨࡦ）ɽ

2）安全性ະঝ認GM食品ࢹ؂ରࡦのたΊ，安全性ະঝ
認遺伝子૊׵えジϟガイϞ（J3，F10，E12系౷）検
஌法の開発と試験ࣨ間ڞಉ試験によるଥ౰性確認を実
，४に関する試験検査අج֨نした（食品・ఴ加物等ࢪ
医薬食品ہ食品安全部ࢹ؂安全課）ɽ

3）食品表ࣔに関する試験検査のたΊ，遺伝子૊׵えト
ウϞロコシの؆қཻ検査法の開発，ステアリドン酸産
生μイζMON87769系౷の特ҟ的定量法の開発，ステ
アリドン酸産生μイζMON87769系౷͓よびআ૲剤グ
リϗサート༠発性雄性ෆູ及びআ૲剤グリϗサート଱
性トウϞロコシMON87427系౷にରするリアルタイム
PCRを用いた৽ن定性検஌法の開発，GMμイζスク
リーニング法開発のたΊのީิ഑ྻの検討を行った

（ফඅऀிফඅऀ政ࡦ調査අ，ফඅऀி食品表ࣔ課）ɽ

�ɽ食෺ΞϨϧΪーؔ܎
医師͓よび޲ऀױけの食物アレルギー関連ࢿྉ（加工

食品のアレルゲン含有量ૣݟ表，食物アレルギーͻ΍り
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͸っとूྫࣄ）の改訂を行ったɽ（ফඅऀிফඅऀ政ࡦ
調査අ，ফඅऀி食品表ࣔاը課）ɽ

3ɽ์ࣹઢ؅ཧۀ຿ٴͼؔ࿈෼໺ʹؔ͢Δ研究
平成27年度์ࣹઢ業務ै22ऀࣄ名（ଞҰ࣌立入ऀొ࿥

16名），औѻ等業務ै15ऀࣄ名，1MeVҎԼの電子ઢ等
औѻ等業務ै22ऀࣄ名のొ࿥が͋ったɽ์ࣹઢ؅理業務
として食品中ストロンチウム分析が実ࢪՄೳなࢪઃのߏ
ஙҡ࣋及びプルトニウムの࢖用ঝ認ਃ੥を行った΄か，
所内の์ࣹઢ࢖用に関してコンプライアンス΋含Ί全ൠ
にରԠしたɽ

食品等試験検査（食品中の์ࣹ性物࣭のઁऔ量等調
査）のたΊ，トータルμイエットスタディ調査を食品部
と行った（食品・ఴ加物等ج֨ن४に関する試験検査අ，
医薬食品ہ食品安全部ج४審査課）ɽ

食品等試験検査（食品中の์ࣹ性物࣭等実態調査）の
たΊ，ج४஋の検ূ及び࣌ٸۓに͓ける分析法の検討を
食品部と行った（食品・ఴ加物等ج֨ن४に関する試験
検査අ，医薬食品ہ食品安全部ࢹ؂安全課）ɽ

4ɽͦͷଞ
1）国立保健医ྍՊ学Ӄ食品衛生ة機؅理コース（平成
28年1݄）Ͱ，ੈ࣍୅遺伝子૊׵えٕज़と͖の͜によ
る食中毒について講ٛを行ったɽ

2）薬ࣄ・食品衛生審議会の์ࣹ性医薬品ج४改正検討
委員会，内ֳ෎食品安全委員会専門調査会，内ֳ෎ফ
අऀ委員会食品表ࣔ部会にྗڠを行ったɽ

研究ۀ੷
1ɽ໔Ӹࡉܥ๔ͷػೳʹؔ͢Δ研究
1）ʮ医薬部外品及び化হ品഑߹成分の安全性確保のた
Ίの֨ن等に関する研究ʯとして，医薬部外品・化হ
品等に࢖用͞れるタンύク࣭性原ࡐྉについて，動物
Ϟデル実験系を用いてܦൽ感作性の検討を行ったɽ·
た，実験系ඪ४化のたΊのཅ性ରর物࣭に関する検討
を行った（医ྍ研究開発ਪ進ࣄ業අิॿۚ）ɽ

2）ʮ߅原性物࣭΁の໔ӸԠ౴にରするナノマテリアル
，に関する評価手法の開発研究ʯとしてڹൽമ࿐のӨܦ
マウスを用いるin…vivo評価系を用いて，酸化チタンナ
ノマテリアルのڞଘにより߅原タンύク࣭によるܦൽ
感作が促進͞れる͜とをࣔした（厚生࿑ಇՊ学研究අ
ิॿۚ）ɽ

3）ʮ߅原性物࣭΁の໔ӸԠ౴にରするナノマテリアル
，に関する評価手法の開発研究ʯとしてڹൽമ࿐のӨܦ
όイΦテクノロジーを用いてಘΒれた食品のリスク؅
理に͓いてॏཁなアレルゲン性の評価手法の੔උのた
Ί，アレルゲンデータϕースのߋ৽を行ったɽアレル

ゲンのアミノ酸഑ྻ৘報251，及びエϐトープ৘報17
を௥加した（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

4）ʮ食物アレルギーに͓けるアレルゲンܦൽ感作のメ
カニζム解析及びマーカー分子の୳索ʯとして，食物
アレルゲンタンύク࣭によるܦൽ感作について，動物
Ϟデルを用い，関༩するサイトカイン等に関する検討
を行った（Պ学研究අิॿۚ（೔本学ज़ৼڵ会））ɽ

�ɽ୅ँػೳʹٴ΅͢医薬品౳ͷӨڹʹؔ͢Δ生Խֶత
研究
1）ナノマテリアルの生体Өڹ評価に関してカーϘンナ
ノチューϒによるԌ঱Ԡ౴にண໨し，インフラマιー
ム活性化に͓けるリιιームの関༩を解析した（厚生
࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

2）୅ँ༌ૹの機ೳ解明として，HDL産生トランスポー
ター ABCA1の؊ܕόリアントについて，転写制御解
析を行͏とと΋に（政ࡦ創薬総߹研究ࣄ業），؊ഓཆ
細胞ιース΍ഓཆࡐجの評価にԠ用した（厚生࿑ಇՊ
学研究අิॿۚ）ɽ

3）ロドデノール͓よびྨࣅ物࣭によるメラノサイトબ
୒的毒性発ݱに関して文献৘報をऩूするとと΋に，
୅表的な細胞の感受性を検討した（厚生࿑ಇՊ学研究
අิॿۚ）ɽ

3ɽҨ఻ࢠ૊͑׵食品ͷࠪݕ๏ɾ҆શੑʹؔ͢Δ研究
1）ʮ৽開発όイΦテクノロジーを用いてಘΒれた食品
のリスク؅理と国ຽ受༰に関する研究ʯ（厚生࿑ಇՊ
学研究අิॿۚ）Ͱ，ҎԼの研究を行ったɽᾰコメ
加工食品にࠞ入したະঝ認遺伝子૊׵えコメ由来の
遺伝子コϐー਺の測定ɽᾱඪ的DNAのメチル化のස
度͓よびύターン解析による৽نGM検஌法確立ɽᾲ
CaNCED഑ྻをඪ的としたヒϤコマメ内ࡏ性遺伝子検
஌法の開発ɽᾳ遺伝子૊׵えࠞ入検査ର৅の食品に含
有する食品ఴ加物のDNA検体ਫ਼製ޮ཰に༩えるӨڹɽ

2）ʮະঝ認GMのफ़別をՄೳとするイωछ子エϐゲノ
ムのҰཻプロフΝイリングʯとして，イωカルスのス
トレスഓཆ৚݅Լに͓ける，内ܕࡏとಋ入ܕイω由来
プロϞーター，及び，২物ウィルスプロϞーターのエ
ϐゲノム解析を実ࢪしたɽ（Պ学研究අิॿۚ（೔本
学ज़ৼڵ会））ɽ

3）ʮੈ࣍୅όイΦテクノロジーٕज़Ԡ用食品等の安全
性確保に関する研究ʯ（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）Ͱ，
ゲノムฤूٕज़のඪ४化，Φフターゲット解析，遺伝
子ノックインによるม化，及び，ॾ外国の開発状況と
制状ن制に関するରԠ状況にについて文献・各国のن
況を調査したɽ·た，ੈ࣍୅シークエンスٕज़を用い
たະ஌૊׵え体検出手法を開発したɽ
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4）ʮLAMP法を用いた遺伝子૊׵え食品の؆қ検査法
の開発ʯとして，GM食品検査の؆ศ化を໨的にDNA
ਫ਼製ૢ作をඞཁとしないLAMP法を用いたGM食品検
査法の開発を行った（Պ学研究අิॿۚ（೔本学ज़ৼ
会））ɽڵ

4ɽ݈߁食品ͷ҆શੑɾࣗવಟͷϦεΫʹؔ͢Δ研究
ʮզが国Ͱ༏ઌす΂͖生物学的ϋβードの特定と؅理

ા置に関する研究ʯに͓いて，高等২物͓よび͖の͜毒
の中毒ඃ֐௿ݮに໾立てるたΊの৽ن遺伝子検査法開発
に関する研究を行った（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

�ɽ食෺தΞϨϧΪー෺࣭ʹؔ͢Δ研究
1）ʮ各छ食物アレルゲンの解析ฒびにアレルゲンを含
Ή食品の検査法のԠ用及び改良等ʯとして，ে༉等の
発߬食品中のখഴ及び大౾タンύク࣭含有量に関する
検討，各छ食物アレルゲン（٦ྨ׷・όラՊ食物・サ
έ・イカスミ）に関する解析，及び，ݱ行のアレルゲ
ンを含Ή食品の検査法について確認検査法の改良に関
する検討を行ったɽ（ফඅऀிফඅऀ政ࡦ調査අ，ফ
අऀி食品表ࣔ課）ɽ

2）ʮ食品ઁऔにより発঱する৽نアレルギーʗアレル
ギー༷൓Ԡ等に関する調査研究ʯとして，健߁食品に
ར用͞れるイチϣウ葉，葉酸，キトサン・グルコサミ
ン等によるアレルギーʗアレルギー༷൓Ԡについて，
引͖ଓ͖঱ྫ等に関する৘報ऩूを行ったɽ·た実ࡍ
の健߁食品の原ࡐྉとして࢖用͞れているキトサン及
びグルコサミン等についてྨ֪ߕタンύク࣭のࠞ入に
関する調査を行ったɽ（食品健߁Өڹ評価ٕज़研究委
ୗඅ，内ֳ෎食品安全委員会）ɽ

�ɽ์ࣹઢ҆શ؅ཧٴͼؔ࿈෼໺ʹؔ͢Δ研究
平成23年3݄の෱島原子ྗ発電所ނࣄにىҼする食品

中์ࣹೳج४஋にରԠした検査法のී及に౒Ί，食品中
の์ࣹ性物࣭の検査に܎る৴པ性の޲上にࢿするたΊ，
์ࣹೳ測定のෆ確か͞，ภり等に関する研究を行ったɽ

（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ食品中の์ࣹ性物࣭トリ
チウム͓よびポロニウムの分析法をߏஙするたΊに，食
品試ྉのલ処理法，化学分཭法，液体シンチレーシϣン
測法，Ћઢスϖクトロメトリーの検討を行い，ྲྀ௨食ܭ
品を分析したɽ（Պ学研究අิॿۚ（೔本学ज़ৼڵ会））ɽ

安 全 ৘ 報 部

部௕ࣄ務औѻ　　Ԟ　田　੖　宏
લ部௕　　य़　೔　文　子

֓　ཁ
安全৘報部͸，医薬品，食品，化学物࣭の安全性確保

のたΊの安全性৘報のՊ学的，体系的な৘報のूੵ，解
析，評価，ఏڙ及びͦれΒに܎Θる研究業務を行ってい
るɽ平成27年の業務として͸，લ年度に引͖ଓ͖，医薬
品及び食品の安全性に関するւ外の最৽৘報，ٸۓ৘報
及び学ज़৘報を調査し，ʮ医薬品安全性৘報ʯ，ʮ食品安
全৘報ʯとして定ظ的に発行するとと΋にwebサイトに
͓いてఏڙしたɽ͞Βに，ਤॻ৘報サーϏス，及び国立
医薬品食品衛生研究所報告ฤू業務等を行ったɽ

ւ外出ுͰ͸，य़೔部௕が，第15ճアジア学ज़会議カ
ンϘジア会߹国ࡍシンポジウム（カンϘジア・シェムリ
アップ）にࢀ加し，食品安全と文化に関する講演なΒび
に৘報ऩूを行ったɽ੨木主೚研究員が，第15ճ国ࡍ
フΝーマコϏジランス学会年࣍総会（チェコڞ和国・プ
ラϋࢢ，平成27年10݄27೔ʙ 30೔）にࢀ加し，医薬品
リスク؅理システムに関する最৽৘報のऩू，調査を
行ったɽۼ田ࣨ௕が，2015年࣍国ࡍ食品保全学会学ज़ू
会IAFP2015（ถ国・ポートランド，平成27年7݄25೔ʙ
28೔）にࢀ加し，発表を行͏とと΋にւ外の食中毒関連
৘報のऩूを行ったɽ·た৽ڵ感છ঱に関する国ूࡍ会
ICEID2015（ถ国・アトランタ，平成27年8݄24೔ʙ 26೔）
にࢀ加し，発表を行͏とと΋にւ外の食中毒関連৘報の
ऩूを行ったɽੈք保健機関ଠ平༸஍Ҭࣄ務ہ（WHO…
PAHO）かΒテクニカルアドόイβーとしてটᡈ͞れ，
国ࡍ食品安全行政ωットワークと国内食品安全システ
ム（INFOSAN）会߹（中国・߳ߓ，平成27年11݄23೔
ʙ 26೔）に会議にࢀ加し，食品安全に͓ける৘報ఏڙ
͓よび৘報ऩूを行ったɽ·たੈք保健機関実஍Ӹ学
研究グループ（WHO…FERG）のੈքの食中毒によるඃ
…実態の೺Ѳシンポジウム（FERG…Symposium�…Global֐
Burden…of…Foodborne…Diseases，平成27年12݄15೔ʙ 16
೔）にࢀ加し，ւ外の食中毒関連৘報のऩूを行ったɽ
ొ田主೚研究׭が，Pacifichem…2015（ถ国・ϗノルル，
平成27年12݄15೔ʙ 20೔）にࢀ加し，զが国のシガテ
ラの޲܏について発表したɽ·た，第34ճコーデックス
水産製品部会（ノルウェー・Φーレスン，平成27・ྨڕ
年10݄19೔ʙ 24೔）に出੮したɽ

੷ۀ຿ۀ
1ɽ医薬品ͷ҆શੑ৘報ʹؔ͢Δۀ຿

WHO，ถ国FDA，EU…EMA，ӳ国MHRA，Health…
Canada，߽भTGA，ニュージーランドMEDSAFEなͲ
のւ外公的機関かΒ発৴͞れる医薬品の安全性に関Θる
最৽৘報，ن制৘報，評価৘報等をऩू，評価し，ʮ医
薬品安全性৘報ʯとしてִिͰ行政，PMDAなͲの関
連部ॺに഑৴したɽ·た研究所のwebサイトを௨͡てҰ
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ൠに΋৘報ఏڙを行ったɽ͞Βに国ࡍ的な医学ࡶ誌かΒ
医薬品の副作用に関する論文をऩूして検討し，行政な
Ͳの関連部ॺにৄ細な৘報ఏڙを行ったɽ

�ɽ食品ͷ҆શੑ৘報ʹؔ͢Δۀ຿
食品の安全性に関Θる国ࡍ機関（WHO，FAO，コー

デックス委員会，IARC等）΍各国୲౰機関（EUの
DGSANCO… ͓よびEFSA，ถ国FDA，USDA，CDC，
ӳ国FSA，カナμCFIA等）の最৽৘報，ن制৘報，評
価৘報等，及び主ཁな学ज़ࡶ誌を調査し，ॏཁな৘報を
ཁ໿したʮ食品安全৘報ʯ（ִिץ）を定ظ的に発行したɽ
·た，国内外Ͱ৽たに生͡た食品安全上の課題について
ৄ細な調査を行い，行政のリスク؅理に൓өͤ͞るとڞ
に，関連機関に͓ける৘報ڞ有を͸かったɽʮ食品の安
全性に関する৘報ʯwebサイトを作成し，調査した৘報
をҰൠに΋ఏڙしたɽ

3ɽਤॻɾ৘報αーϏε
आିޓ誌ྨの؅理と૬ࡶ（1
，入する͜ととしߪ誌について͸લ年に引͖ଓ͖ࡶ　
単行本44࡭をߪ入したɽ͜の݁Ռ，ߪ入中のࡶ誌͸
137タイトル（和ࡶ誌ɿ25，༸ࡶ誌ɿ112），؅理して
いる単行本͸14,103࡭となったɽ文献の૬ିޓआࣄ業
に関して͸，外部かΒ14݅のґཔを受け，外部΁322
݅をґཔしたɽ

2）ਤॻ৘報検索サーϏス
　電子ジϟーナル及び有ྉWeb৘報検索πール5݅を
લ年に引͖ଓ͖ಋ入したɽ

3）国立医薬品食品衛生研究所報告ฤू業務
　国立医薬品食品衛生研究所報告（平成27年，第133号）
の作成と഑෍に関し，౰所の国立衛研報告ฤू委員会
にྗڠしたɽ

研究ۀ੷
1ɽ医薬品ͷ҆શੑʹؔ͢Δ研究
1）医薬品の安全性に関する৘報のՊ学的・体系的ऩू，
解析，評価に関する研究
　医薬品の安全性に関するւ外公的機関の最৽のק告
΍ن制৘報等について，根ڌとなった公表文献等を調
査・検討し，৘報ఏڙした（26号発行ɽ総ϖージ਺
497ϖージ）ɽ国ࡍ的な医学ࡶ誌かΒ͸，߅ਫ਼ਆ病薬と
ಥવࢮのリスク，߅౶೘病薬と᡺ᡦ؞のリスク，߅て
んかん薬と೛৷転ؼ，生物製剤ྍ࣏とॏ঱感છ঱，ϗ
ルϞンิ充ྍ法とཛ૥؞，ワーフΝリンとスルϗニル
೘素系౶೘病薬のซ用による௿݂౶なͲに関する最৽
৘報のఏڙを行った（Ұൠ試験研究අ）ɽ

�ɽ食品ͷ҆શੑʹؔ͢Δ研究
1）食品の安全性に関する৘報のՊ学的・体系的ऩू，
解析，評価に関する研究
　食品の安全性に関する国ࡍ機関΍各国୲౰機関の最
৽৘報，ن制৘報，アラート৘報及び文献等を調査・
ऩूし，ʮ食品安全৘報ʯ（ִिץ）を26報発行したɽʮ食
品安全৘報ʯ͸webͰҰൠ公開しているɽ·た，国内
外Ͱ৽たに生͡た食品安全上の໰題΍健߁΁のӨڹが
，೦͞れる課題等について，໢ཏ的に৘報をऩूしݒ
検討した（ྫɿアイスクリーム٤食によるリステリア
アウトϒレイク，ྫྷౚϕリーの٤食によるAܕ؊Ԍア
ウトϒレイク等）ɽ食品ఴ加物及び೶薬・動物用医薬
品データϕース及びwebサイトͰఏڙしている食品関
連৘報について，৘報の௥加・ߋ৽を行ったɽ·たʮԤ
ถͰ発生しているAܕ؊Ԍウイルス（HAV）感છア
ウトϒレイクに関する食品関連৘報ʯのwebサイトを
作成し，దٓ৘報ఏڙを行った（Ұൠ試験研究අ）ɽ

2）食中毒調査のਫ਼度޲上のたΊの手法等に関する調査
研究
実態ਪ定のϞデル研究と֐によるඃױ性Լཀྵ঱࣬ٸ　
して，Mݝのྟচ検査機関に͓けるੵۃ的サーϕイラ
ンス͓よび全国をର৅としたຽ間検査機関かΒのデー
タを電࿩ॅຽ調査データと૊Έ߹Θͤたඃ֐実態ਪ定
を行った（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

3）ඇ動物性の加工食品等に͓ける病原ඍ生物のԚછ実
態に関する研究
　ถ国に͓けるඇ動物性食品に関するඍ生物ج४の
動޲を೺ѲするたΊ，ถ国Ͱ2011年1݄に成立した食
品安全ۙ୅化法（FSMA�…Food…Safety…Modernization…
Act）を実ࢪにҠすたΊに2015年11݄にถ国食品医薬
品ہ（US…FDA�…US…Food…and…Drug…Administration）
により最ऴنଇ化͞れたʮ೶産物の安全に関する最ऴ
ྉの調査を行ったɽ（厚ࢿଇʯについて，関連各छن
生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

4）食品由来࣬ױのো֐調੔生ଘ年（DALYs）に関す
る研究
　ো֐調੔生ଘ年（disability-adjusted… life…yearsʀ
DALYs）を食品安全行政のࡦࢪ立ҊにԠ用し，༏ઌ
ॱ位のܾ定΍政ࡦ評価を実ࢪするՄೳ性について検討
する研究൝に͓いて，厚生࿑ಇলӃ内感છରࡦサーϕ
イランス（JANIS）΁のە検出報告਺かΒඃ֐実態の
ਪ定を行ったɽ2008 ʙ 2014年にJANISに報告͞れた
ͦ，検出਺を用いە れにJANISデータのॅຽカόー཰，
電࿩ॅຽ調査の݁ՌかΒٻΊたԼཀྵ঱ऀױの医ྍ機関
受਍཰͓よび受਍ऀの検ศ実ࢪ཰等のҼ子をਪ定Ϟデ
ルにಋ入する͜とͰ，Ϟンテカルロシミュレーシϣン
法により食品由来Լཀྵ঱ऀױ਺のਪ定を行なったɽ͞
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Βにͦの݁ՌかΒDALYsのਪ定を検討したɽ（厚生࿑
ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

5）食中毒関連৘報調査
　食中毒調査ࢧԉシステム（NESFD）データϕース
΁の食中毒݅ࣄ調査݁Ռৄ報の৽نデータの入ྗ͓よ
びߋ৽を行ったɽ·たִिͰ発行しているʮ食品安全
৘報ʯのデータϕース΁の入ྗを行ったɽ食中毒関連
のメディア৘報をऩूし，ຖ೔関ऀ܎に഑৴するとと
΋にNESFDデータϕース΁の入ྗを行った（食品等
試験検査අ，医薬食品ہ食品安全部ࢹ؂安全課）ɽ

6）ॾ外国に͓ける食品ඍ生物のج֨ن४に関する調査
　CODE9͓よびEU，ถ国，カナμ，߽भ，ӳ国に͓
けるج֨ن४の食品分ྨ，ج֨ن४の位置ͮけ（ن制
かࣗ主֨نか）等を੔理し，Մೳな΋の͸ج֨ن४ઃ
定のഎܠ等に関する৘報の調査を行ったɽ（食品等試
験検査අ，医薬食品ہ食品安全部ج४審査課）ɽ

7）༌出国に͓ける食品の病原ඍ生物等によるԚછ状況
等調査
　2015年に発৴͞れた食品͓よびࣂྉに関するૣܯظ
告システム（RASFF）の௨஌͓よびถ国食品医薬品
…USDA）ہถ国೶務ল食品安全検査，（US…FDA）ہ
FSIS），カナμ食品検査ி（CFIA）のճऩ৘報の内
༰を検討する͜とͰ，特にアジア͓よびTPP関連ॾ国
を原産国とする食品のඍ生物に関する৘報をऩूし，
Ԛછ実態を検討した（食品等試験検査අ，医薬食品ہ
食品安全部ج४審査課）ɽ

8）਒ࡂにىҼする食品中の์ࣹ性物࣭なΒびに有֐化
学物࣭の実態に関する研究
　਒ࡂによるリスクのม動͸์ࣹ性物࣭΍化学Ԛછ物
࣭よりফඅऀの行動のӨڹの方が大͖い͜とがࣔࠦ͞
れたのͰ，ద੾なリスク؅理をՄೳにする৘報ఏڙの
͋りかたについて引͖ଓ͖検討した（厚生࿑ಇՊ学研
究අิॿۚ）ɽ

9）食品を介したμイΦキシンྨ等有֐物࣭ઁऔ量の評
価とͦの手法開発に関する研究の分୲研究
　೔本人のۚଐྨのઁऔ量ਪ定݁Ռを΋とにMOEを
試ࢉした（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

10）༌出国に͓ける೶薬等の࢖用状況等調査
　ॾ外国のཹ࢒೶薬・動物用医薬品Ϟニタリングܭը
を調査し，検査ର৅߲໨，検出・違൓ස度の多い品໨・
生産国・೶薬�動薬等を·とΊ，զが国とൺֱしたɽ
·た，զが国とॾ外国Ͱઃ定͞れたADI・ARfDのҰ
覧を作成した（食品等試験検査අ，医薬食品ہ食品安
全部ࢹ؂安全課）ɽ

11）食品中の製଄副生成物に関する調査研究
　食品中の製଄副生成物のリスクプロフΝイルシート
作成と文献ऩूを行った（食品等試験検査අ，医薬食

品ہ食品安全部ج४審査課）ɽ
12）食品ઁऔ量の調査方法及び化学物࣭の๫࿐量ਪ定方

法の研究
　国ࡍ機関及びॾ外国の公的機関が実ࢪしている食ࣄ
ઁऔ量調査及びリスク評価に関する৘報を調査し，๫
࿐評価のたΊの食ઁࣄऔ量かΒ原ࡐྉレϕルのઁऔ量
΁のܭू・ࢉ׵方法について検討した（厚生࿑ಇՊ学
研究අิॿۚ）ɽ

13）国ࡍ食品ࡦ֨ن定プロηスを౿·えた食品衛生ن制
の国ࡍ化ઓུに関する研究
　コーデックス食品Ԛછ物࣭部会Ͱの議論のܦҢを·
とΊるとと΋に，食品中化学物࣭の国֨نࡍとの੔߹
性についてզが国の課題を੔理したɽ·た，行政୲౰
，し࠵ը・開اઓུରԠに関する研मをࡍけに国޲ऀ
よりޮՌ的な研मにするたΊの課題を検討したɽ（厚
生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

14）೤ଳ性ྨڕ食中毒シガテラのリスク評価のたΊの研
究
　シガテラ調査ථを作成し，ԭೄݝͰの食中毒ྫࣄ調
査及びړ業૊߹΍医ྍ機関をର৅にした঱ྫ調査を
行ったɽ·た，シガテラに関する公的機関৘報及び学
ज़文献について調査した（食品安全委員会食品健߁Ө
評価ٕज़研究委ୗඅ）ɽڹ

15）健߁食品に関する安全性確保ରࡦ等に܎る調査
　ւ外ͰのいΘΏる健߁食品の安全性確保のたΊのऔ
り૊Έ΍制度について調査し報告した（食品等試験検
査අ，医薬食品ہ食品安全部ج४審査課৽開発食品保
健ରࣨࡦ）ɽ

医 薬 安 全 Պ 学 部

部　௕　　ᜊ　藤　嘉　朗

֓　ཁ
医薬品の安全性にରする国ຽの関心の高·りとڞに，

副作用の実態を明Βかにし，ͦの発঱を༧測・ճආし͏
るよ͏な஌ݟをಘる͜と，͞Βにͦの஌ݟにͮجいた安
全な౤薬法の開発΍行政ࡦࢪ΁の൓ө͸，ޙࠓ·す·す
社会的なཁ੥が大͖͘なってい͘΋のとߟえΒれるɽ౰
部Ͱ͸，医薬品の開発ޮ཰化及びద正࢖用ਪ進にࢿする
͜とを໨的に，医薬品の安全性に関する৘報の解析及び
評価，医薬品による副作用発ݱの༧測及び๷ͦࢭのଞの
医薬品の安全性の確保に関する研究を行っているɽ۩体
的に͸，医ྍ৘報データϕース等を用いる薬剤Ӹ学研究
΍アジア஍Ҭに͓ける医薬品の有ޮ性・安全性に関する
ຽ଒ࠩ研究，医薬品の有ޮ性・安全性όイΦマーカーの
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୳索，検ূ及び評価に関する研究，副作用発঱機ߏの解
明΍発঱༧測系の確立に関する研究を主として行ってい
るɽ

ॏ঱薬਄に関するゲノムόイΦマーカー୳索研究Ͱ
͸，৽たにژ౎෎立医Պ大学とのڞಉ研究として，ॏ঱
を൐͏ॏ঱薬਄発঱に関連するඃٙ薬に͸෩अ֐ো؟
のྍ࣏を໨的とした解೤௟௧薬が多い͜とを発ݟするな
Ͳ，ڞಉ研究の成Ռを͛ڍているɽ·た平成22年度にऩ
ूを開࢝した間࣭性ഏো֐に関して΋，特定の医薬品に
関する༧උ的な݁ՌͰ͸͋るが，関連する遺伝子ิީܕ
が明Βかとなって͖ているɽ

·た平成27年度より׭ຽڞಉによるॏಞ副作用όイΦ
マーカー開発研究を開࢝したɽ薬物性؊ো֐，間࣭性ഏ
Ԍ，ॏ঱薬਄をର৅に，ͦの発঱と関連するマイクロ
RNA，୿ന࣭，内ࡏ性୅ँ物の໢ཏ的な୳索及びૣظ
検出性を含Ίた検ূを行͏研究Ͱ͋り，ͦの成Ռ͸開発
όイΦマーカーを用いた副作用のૣظ਍அによるॏ঱化
ճආ΁ར用Ͱ͖るとظ଴͞れるɽ

͞Βに౰部͸所内のωットワーク؅理を୲っている
が，平成27年6݄ʙ 7݄にかけて，マルウェア感છによ
りϗームϖージ及び電子メールが࢖用Ͱ͖ない状態に
ؕったɽより充実したηキュリティରࡦをࢪす等のରԠ
を行い࠶開したが，͝໎࿭を͓かけした関܎機関のօ༷
にਂ͓͘࿳びਃし上͛たいɽ

人ࣄ໘Ͱ͸，平成27年4݄1೔෇けͰ主೚研究׭として
瀬川勝智ത士が࠾用͞れたɽ

ւ外出ு͸ҎԼの௨りͰ͋るɽᜊ藤嘉朗部௕，中村྄
介ࣨ௕͸，ॏಞ副作用に関する঱ྫのूੵ・遺伝子解析
に関する調査のたΊ，厚生࿑ಇল医薬食品ہ安全ରࡦ課
の井上大ี専門׭とタイに出ுした（平成27年9݄）ɽᜊ
藤嘉朗部௕͸，೔中ؖ薬نࣄ制౰ہ会߹΁出੮のたΊ，
中国に出ுした（平成27年11݄）ɽ佐井ߐ܅第Ұࣨ௕͸
医薬品ࣙॻの国ࡦ֨نࡍ定に関する会議（ISO�TC215…
W6）΁出੮のたΊ，スイス΁出ுした（平成27年11݄）ɽ
斎藤嘉朗部௕，લ川ژ子第ೋࣨ௕͸，第16ճ薬物性؊ো
会議΁出੮のたΊถ国に出ுした（平成28年3݄）ɽ֐

຿੒੷ۀ
1ɽ೔ຊ薬ٴํہͼ೔ຊ医薬品一ൠత໊শσーλϕーε
ͷ։ൃ
医薬品名শ委員会及び医薬品名শ専門ڠ議と連ܞし，

有機化学部とڞಉͰ೔本薬ہ方及び೔本医薬品Ұൠ的名
শデータϕースの開発を行ったɽ

�ɽ医薬品࢖༻࣮ଶௐࠪɾ҆શରࡦਪਐۀࣄ
研究用医ྍ৘報データを用いて，޲ਫ਼ਆ薬と高݂ࢷ঱

薬等による݂౶ҟৗ等の薬物૬ޓ作用の解析を行ったɽ

·た，ఴ෇文ॻ改訂等の安全ରࡦのछྨにґଘした医ྍ
৔Ͱの൓ө状況の評価手法を検討したɽݱ

3ɽҨ఻ࢠଟܕ୳ࡧௐࠪۀࣄ
ॏಞ副作用の঱ྫूੵωットワーク΍研究方法の改ળ

等を໨的として，タイ・コンέン大学等に͓けるॏ঱薬
਄研究の研究体制，試ྉऩू方法͓よび解析手法の調査
を行ったɽ͞Βにタイ保健লを๚໰し，医薬品安全ରࡦ
΁のゲノム৘報の൓өについて調査したɽ·た薬物性؊
ো֐について，23঱ྫ（ྦྷ204ܭ঱ྫ）のूੵを行͏と
にゲノム解析を行ったɽ中間的な解析Ͱ͋るが，発঱ڞ
に関連する遺伝子多ܕを2छݟいͩしたɽ遺伝子マーカー
の調査に関して͸，֩݁߅薬΍߅がん剤等の報告を௥加
したɽ

研究ۀ੷
1ɽ医薬品ͷ国಺҆શੑ৘報ͷղੳٴͼධՁʹؔ͢Δ研
究
a）ݸ別঱ྫ安全性報告の国ࡍඪ४֨نのԁ׈な国内ಋ
入に޲けた課題の調査・੔理等に関する研究（೔本医
ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ・医薬品等ن制調和・評価
研究ࣄ業）
　国ࡍ的な安全性৘報ަ׵にඞཁな国ࡍඪ४医薬品ࣙ
ॻの国内実装に޲け，ւ外に͓ける実装ガイド・関連
メンテナンス方ࣜ等を調査し，国内ඪ४の͋り，֨ن
方を検討したɽ

b）医薬品等のޙൢࢢ安全ରࡦのたΊの医ྍ৘報データ
ϕースのར活用方法に関する薬剤Ӹ学研究（೔本医ྍ
研究開発機ߏ委ୗ研究අ・医薬品等ن制調和・評価研
究ࣄ業）
　厚࿑ল・PMDAが進Ίている医ྍ৘報データϕー
ス（MID-NET）を用いた薬剤Ӹ学解析のたΊの研究
Ͱ͋るɽڞಉ研究ࢪઃͰ͋る඿松医大の医ྍ৘報デー
タϕースを用いて，専門医のॿݴに͖ͮج，プレドニ
κロンによる薬剤性高݂౶を高感度に検出し͏るアル
ゴリζムをߏஙしたɽ

c）౦アジア஍ҬͰの薬剤Ԡ౴性に͓けるຽ଒ࠩに関す
る調査研究（೔本医ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ・医薬
品等ن制調和・評価研究ࣄ業）
　౦アジア஍Ҭに͓ける医薬品ఴ෇文ॻのࡌهのൺֱ
を，主としてजᙾ用薬等に関して行い，有ޮ性΍有
，いͩしたɽ·たݟをྫࣄ৅ස度に国間ࠩをࣔすࣄ֐
CYP2A6，アドレナリン受༰体等の薬物Ԡ౴関連のゲ
ノムόイΦマーカーස度のຽ଒ࠩに関し文献調査を実
したɽࢪ

d）薬物動態（薬物૬ޓ作用及びマイクロサンプリング）
に関する研究（೔本医ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ・医
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薬品等ن制調和・評価研究ࣄ業）
　ICH…S3Aに͓ける2�A（マイクロサンプリング）
に関し，電࿩会議等を௨͡て，ワーキンググループと
しての߹ҙҊを作成し，平成28年3݄にStep…1を׬了
したɽ

e）৽機ং౶೘病ྍ࣏薬の副作用に関する薬剤Ӹ学研究
とͦのԠ用（೔本学ज़ৼڵ会・Պ研අ）
　副作用ࣗ発報告データϕースを用い，薬ޮ別に౶೘
病ྍ࣏薬による副作用をूܭし，౶೘病ྍ࣏薬͝との
副作用の૬違について検討を行い，ޙࠓの医ྍ৘報
データϕースを用いた薬剤Ӹ学研究の実ࢪՄೳ性につ
いて検討を行ったɽ

�ɽ医薬品ͷ҆શੑ౳ʹؔ͢ΔήノϜ薬ࡎӸֶɾόΠΦ
ϚーΧー研究
a）ޙൢࢢに͓けるॏಞ副作用（間࣭性ഏԌ，ԣ໲筋༥
解঱，ॏ঱薬਄等）の発঱ཁҼ解明と安全ରࡦに関す
る研究（೔本医ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ・医薬品等
（業ࣄ制調和・評価研究ن
　ॏಞな副作用Ͱ͋り，医薬品のద正࢖用にとって大
͖な໰題となっているԣ໲筋༥解঱，薬物性間࣭性ഏ
ॏ঱薬਄の3छに関して，厚生࿑ಇল医薬食品，ױ࣬
，安全第ೋ部ߏ総߹機ث課，医薬品医ྍ機ࡦ安全ରہ
及び೔本製薬ஂ体連߹会のྗڠのԼ，全国かΒ副作用
試ྉ（ゲノムDNA及びྟচ৘報）のूੵを行っࢿऀױ
たɽ͜れ·Ͱにԣ໲筋༥解঱Ͱ͸ྦྷ180ܭ঱ྫ（確定
ྫ166ྫ），薬物性間࣭性ഏ࣬ױͰ͸ྦྷ226ܭ঱ྫ（確
定ྫ99ྫ），ॏ঱薬਄Ͱ͸ྦྷ296ܭ঱ྫ（ٙいྫを含Ή
確定ྫ）に達したɽॏ঱薬਄に関し，ւ外の連ܞ研究
機関がಉ定した߅てんかん薬༠発性SJS�TENの発঱
との関連がٙΘれた遺伝子多2ܕछについて解析を行
い，೔本人঱ྫに͓けるݱ࠶性を調΂たɽ·た，スタ
チンによるԣ໲筋༥解঱等Ͱ関連する遺伝子多ܕをಉ
定したɽ͞Βに上3هछの副作用及び薬物性؊ো֐に
関し，ࣗ発報告データϕースを用いて，ͦの発঱と感
છ঱との関連性に関する検討を行い，͏ͪ2छͰ関連
性をࣔࠦする݁Ռをಘたɽ

b）৽ن௿分子安全性όイΦマーカー୳索に͓けるඪ४
的評価法ߏங（೔本医ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ・創
薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）
　ඇྟচஈ֊Ͱの安全性評価を໨的としたόイΦマー
カー୳索のඪ४的評価法を確立する໨的Ͱ，薬物性؊
ো֐΍ਛো֐の発生を༧測ՄೳなόイΦマーカーの୳
索を，薬物性؊ো֐・ਛো֐Ϟデル動物等を用いて行っ
たɽ͜れΒ毒性発ݱの݂中୅ँ物όイΦマーカーީิ
をݟいͩすとと΋に，ݟ出͞れたόイΦマーカーީิ
につ͖，എܠҼ子のӨڹ（ݸ体ࠩ・ࣁ雄ࠩ），表ܕݱ

΍病理਍அとの૬関性，طଘόイΦマーカーとの༏位
性等を検討し，検討のスキームҊをߟҊしたɽ

c）׭ຽڞಉによるॏಞ副作用όイΦマーカー開発（೔
本医ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ・医薬品等ن制調和・
評価研究ࣄ業）
　薬物性؊ো֐，間࣭性ഏԌ，ॏ঱薬਄に関し，発঱
，にڞすると࢝等の݂液・೘・ྟচ৘報ऩूを開ऀױ
健ৗऀ試ྉのऩूを行ったɽ健ৗऀ試ྉに関して͸，
マイクロRNA及びプロテΦーム解析を行ったɽ͞Β
にアηトアミノフェン౤薬ऀױのࢿ試ྉをऩूすると
したɽ࢝に，Ұ部όイΦマーカー解析を開ڞ

d）多૚的Φミックス解析による，がん，ਫ਼ਆ࣬ױ，ਛ
をର৅とした医ྍٕज़開発（೔本医ྍ研究開発機ױ࣬
（業ࣄ൫ਪ進研究ج委ୗ研究අ・創薬ߏ
औプロ࠾試ྉのメタϘローム解析のたΊの試ྉױ࣬　
トコール，試ྉ保ଘプロトコールを作成するとڞに，
݂液成分（݂ᕶなͲ）かΒのந出৚݅の検討を行い，
ޮ཰的かつਝ速な方法を確立したɽ·た，分析৚݅の
改良，測定・解析のたΊのマニュアルの作成を行ったɽ

e）がんのݸ別化医ྍ実ݱのたΊの，分子ඪ的薬に関す
るレギュラトリーサイエンス研究（名古԰ࢢ立大学）

（厚࿑ল・ֵ৽的医薬品等実用化促進ࣄ業）
　݂液がんにରする分子ඪ的薬をର৅に解析し，ݸ別
化医ྍに関するレギュラトリーサイエンス研究を行
͏ɽϘルテκミϒ含有ྍ法を͏けたࠎ਷जऀױのྍ࣏
લ݂清のメタϘローム解析をܧଓし，すͰにݟ出した
発঱と関連するόイΦマーカー֐োܦՌ及びਆޮྍ࣏
ީิに関する検ূ研究を行ったɽガイドラインҊに関
し，ن制౰ہ内部Ͱҙ׵ަݟ等の調੔を行͏とڞに，
ҙݟऩू及び発出方法の検討を行ったɽ

f）ゲノム薬理学のར用による安全・ޮ཰的なྟচ試験
を行͏たΊのレギュラトリーサイエンス研究（౦๺大
学）（厚生࿑ಇল・ֵ৽的医薬品・医ྍ機࠶・ث生医
ྍ製品実用化促進ࣄ業）
　アカデミア発のֵ৽的医薬品（PAI-1્֐剤）のྟ
চ試験を安全，ޮ཰的に行͏たΊにゲノム薬理学をԠ
用するレギュラトリーサイエンス研究Ͱ͋るɽࠓ年度
͸，ީิ化߹物の動態に関༩する؊औりࠐΈトランス
ポーター分子छをಉ定し，ͦの分子の機ೳ遺伝子多ܕ
調査を行ったɽΦフターゲットޮՌの評価のたΊ，リ
コンϏナントHLA-Bタンύク࣭と߅てんかん薬との
݁߹਌和性の解析を行ったɽガイドラインҊに関し，
ݟに，ҙڞ等の調੔を行͏と׵ަݟ内部Ͱҙہ制౰ن
ऩू及び発出方法の検討を行ったɽ

g）多૚的࣬ױΦミックス解析に͓ける，メタϘロー
ム৘報にͮ͘ج創薬ඪ的の໢ཏ的୳索を໨ࢦした研究

（Ұൠ試験研究අ）
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　6カ所のナシϣナルηンター及びܚጯٛक़大学との
཰がױ๢཰が高い，·た͸国ຽጶࢮ，ಉ研究としてڞ
高͘ࡁܦ的なଛࣦを΋たΒしている主ཁ11࣬ױをର৅
に，生体内୅ँ物࣭の総体Ͱ͋るメタϘロームの解析
を行い，৽نの創薬ඪ的・਍அマーカーީิ及び薬剤
൓Ԡ性マーカーީิとなる୅ँ物・୅ँܦ࿏のಉ定を
行ったɽࠓ年度͸，主としてਛがん，ഏがん，大動຺
ᚅに関し，ଞのΦミックスྖҬの৘報΋用いて，メタ
Ϙローム測定݁Ռを主とする஌ݟを·とΊたɽ·た多
૚的Φミックス౷߹データϕースに関し，データの公
開を進Ίたɽ

h）߅がん剤の薬物Ԡ౴༧測法の開発と਍அ΁のԠ用…
（Ұൠ試験研究අ）
　Φキサリプラチンの有ޮ性・副作用৘報と遺伝子多
ଓしたɽイマܧとの関連を検討するたΊ૬関解析をܕ
チニϒ౤༩検体に関して΋，遺伝子多ܕとトラフ஋と
の関連を解析したɽ

i）機ೳ遺伝子多ܕに܎る人छࠩに関する研究（೔本医
ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ・医薬品等ن制調和・評価
研究ࣄ業）
　国ڞࡍಉ࣏験ਪ進のたΊの೔本と౦ೆアジアॾ国間
ࠩの検討のたΊ，౦ೆアジアॾຽ଒を含Ή国ڞࡍಉ࣏
験データを用いた薬ྗ学的なຽ଒ࠩに関するೋ࣍調査
の݁Ռをूܭし，࡯ߟを加えたɽ·た，HLA-A�02�06
等の薬剤൓Ԡ性関連遺伝子の機ೳ多ܕස度に関する文
献調査を実ࢪし，Ұ部͸ຽ଒ࠩをࣔࠦする݁Ռをಘたɽ

j）ॏ঱薬਄のゲノムマーカー୳索と病態学的関連性検
ূにͮ͘ج発঱༧測਍அ系の開発（೔本学ज़ৼڵ会・
Պ研අ）
　ۙ年，国内発঱ऀױ਺の最΋多いラϞトリギンに関
し，SJS�TENऀױのゲノムDNAをྦྷܭͰ25ྫऩूす
るとڞに，発঱と高い関連性をࣔすゲノムマーカーީ
ิを໢ཏ的に୳索したɽ·たซ用薬のӨڹを含Ίた薬
剤Ӹ学的解析を開࢝したɽ

3ɽ医薬品ͷ෭ػ༺࡞ংͷղ໌ͱ༧ଌ౳ʹؔ͢Δ研究
a）薬物୅ँ߬素CYP2C9遺伝子多ܕのߏ଄-活性૬関に
関する研究（Ұൠ試験研究අ）
　野生ܕ及びมҟܕCYP2C9の9ઢ݁থߏ଄解析Ͱಘ
Βれたロサルタンにରする࣭݁ج߹༷ࣜの違いを·と
Ίたɽ…มҟܕͰ͸内ࡏ性࣭جにରする活性΋௿Լす
る͜とを明Βかにしたɽ

b）जᙾ૊৫に͓けるΦーフΝンP450発ݱの病態生理
学的ҙٛの解明と創薬΁のԠ用に関する研究（೔本学
ज़ৼڵ会・Պ研අ）
　ΦーフΝンP450の内ࡏ性࣭جをಉ定し，࣭݁ج߹
部位のߏ଄学的特性を明ΒかにするたΊ，カイコを

用いたΦーフΝンP450૊׵え߬素の発ݱとਫ਼製をܧ
ଓするとと΋に，ヒトೕがん૊৫に͓けるΦーフΝン
P450の発ݱ量΍୅ँ物レϕルとྟচ৘報との૬関解
析を行ったɽ

c）医ྍ৘報データϕースを用いた໔Ӹ関連όイΦ医薬
品と化学薬品間の૬ޓ作用評価（೔本学ज़ৼڵ会・Պ
研අ）
　医ྍ৘報データϕースを活用して，໔Ӹ関連όイΦ
医薬品と化学薬品との薬物૬ޓ作用の有ແ及びͦのఔ
度を明Βかとする薬剤Ӹ学的評価手法を確立する͜と
を໨的に，ࡢ年度の߅IL-6受༰体߅体に関する評価手
法をԠ用し，߅TNFЋ߅体等の໔Ӹ関連όイΦ医薬
品と高݂ࢷ঱薬との薬物૬ޓ作用の有ແを検討したɽ

d）E9iLE法と࣭量分析法とを用いたアレルゲンエϐ
トープの໢ཏ的解析ٕज़の開発（೔本学ज़ৼڵ会・Պ
研අ）
　ヒト化マスト細胞גRS-ATL8細胞及び߅ཛനアル
ϒミン（OVA）IgEϞノクローナル߅体を用いて，
OVAの߹成エϐトープϖプチドをpMレϕルͰ検出Ͱ
͖る௒高感度なアレルゲンエϐトープ解析ٕज़を確立
したɽ

e）৽نഓཆ細胞גを用いたインフュージϣン൓Ԡऒى
性の評価法開発（೔本医ྍ研究開発機ߏ委ୗ研究අ・
創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）
଄（Ћ-Gal）にରすߏ࠯೑等のアレルゲン上の౶ڇ　
るIgEが，フタトゲチマμニによる感作によって生͡
た͜とを強ࣔࠦ͘する݁Ռをಘたɽ·た，લ年度·Ͱ
に確立した手法によりЋ-Gal特ҟ的IgEのՍڮೳを調
΂たと͜Ζ，Ћ-Galを介するIgEのՍڮ活性͸ඇৗに
ऑい͜とが分かったɽ͞Βに，樹状細胞༷細胞גを用
いてϞデルタンύク࣭による分化߅原の発ݱ上ঢを調
΂る評価系の৚݅検討を行ったɽ

f）メタϘロミクス解析を用いた薬剤性間࣭性ഏԌの発
঱メカニζムの解明（೔本学ज़ৼڵ会・Պ研අ）
　間࣭細胞のഓཆגを用いて実験を行͏たΊ，最దな
細胞਺の検討を行ったɽ·た，ഓཆ細胞גにରして薬
剤性間࣭性ഏԌを引͖͜ىす医薬品6छを๫࿐し，メ
タϘロミクス解析を行い，リン࣭ࢷ等͸大͖なӨڹを
受けない͜とを明Βかにしたɽ…

g）分子يಓ法を用いた副作用機ংの解析（Ұൠ試験研
究අ）
　フラグメント分子يಓ法͓よびඇܦ験的分子يಓ法
を用いて，医薬品と副作用関連分子との૬ޓ作用を༧
૝する方法のਫ਼៛化について検討したɽ

h）׭ೳجඇґଘ性ݻ定化Ϗーζを用いたॏ঱薬਄のॳ
（会・Պ研අڵ೔本学ज़ৼ）発঱メカニζムの解明ظ
　ॏ঱؟೪ບো֐をซ発するアηトアミノフェン༠発
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性スティーϒンス・ジϣンιン঱ީ܈及び中毒性յࢮ
঱の発঱と関連するヒトന݂߅ٿ原についてアηトア
ミノフェンとの分子૬ޓ作用を検討したɽ

i）薬物性筋ো֐発঱のॳظ分子機ߏに関する研究（೔
本学ज़ৼڵ会・Պ研අ）
　筋ো֐原Ҽ薬のHLA分子΁の݁߹評価のたΊ，関
連するന݂߅ٿ原ܕの発ݱ系ߏஙを開࢝したɽ

4ɽγεςϜ։ൃͱ෼ੳ๏ͷղੳɾධՁख๏ʹؔ͢Δ৘
報ֶ޻త研究
a）分野4ੈ࣍୅΋のͮ͘り（文部Պ学ল・HPCIઓུプ
ログラム）
　フラグメント分子يಓ法にͮجいたόイΦ分子૬ޓ
作用シミュレーターの開発を行ったɽ

b）ラジカルফࣦաఔの解明（Ұൠ試験研究අ）
　p-メチルチΦϕンκイルΦキシルラジカルの分子ߏ
଄をܾ定し，୤୸酸の活性化োนをٻΊ，ফࣦաఔの
ཁҼについて検討したɽ

�ɽશ所తͳ研究৘報ωοトϫーΫͷ։ൃʹؔ͢Δ研究
a）所内ج൫ωットワークシステムのҡ؅࣋理
　研究৘報ωットワークシステムをߋ৽するなͲ，
国立医薬品食品衛生研究所ωットワークシステム

（NIHS-NET）のҡ؅࣋理を引͖ଓ͖行͏とڞに，ωッ
トワークηキュリティ؂査を実ࢪし，ηキュリティ強
化のたΊのରࡦを行ったɽ·た，国立衛研ϗームϖー
ジに͓ける試験研究業務の成Ռ発৴に関するϗーム
ϖージ改定作業をܧଓして行ったɽ

安 全 性 生 物 試 験 研 究 η ン タ ー

ηンター௕　　੢　川　秋　Ղ

຿ۀɾ研究ݧࢼ
安全ηンターの試験・研究業務͸，1）医薬品・医ྍ

機ث（麻薬・ܶ毒物等なΒびにワクチン等を含Ή），2）
食品・食品ఴ加物，3）೶薬・ཹ࢒೶薬͓よび4）৽نな
Βびにطଘの化学物࣭（生活化学物࣭を含Ή）に関連す
るຆͲのڥ؀中化学物࣭の安全性評価（リスクアηスメ
ント）と，ͦれΒ全ൠに࿱る試験手法の開発・改良΍リ
スク؅理に関するॾ処の業務によってߏ成͞れているɽ

医薬品・医ྍ機ث関連について͸，平成16年4݄に発
଍した医薬品医ྍ機ث総߹機ߏ（PMDA）の審査୲౰各
部門のࣄલ審査等に，安全ηンター͸ա11ڈ年にΘたっ
て内部審査のܗͰྗڠして͖たɽGLPについて͸，平成
26年11݄25೔の薬ࣄ法改正に൐͏医薬品・医ྍ機ث等法

のࢪ行とظをҰにして，安全ηンター内にઃ置͞れてい
たGLP評価委員会がPMDAのGLP専門ڠ議として生·れ
มΘったɽPMDAに͓いて，医薬品GLPと医ྍ機ثGLP
のͦれͧれͰద߹性調査が進んͰ͓り，医薬品GLPͰ調
査成੷が޲上している͜とと૬ေって，医ྍ機ثGLPに
ついて΋઴ී࣍及が進んͰ͖たɽ͞Βに，࠶生医ྍ等製
品について΋，平成26年11݄Ҏ߱に調査ਃ੥͞れた試験
実ࢪࢪઃにରするద߹性調査が開࢝͞れているɽ

食品・食品ఴ加物の安全性評価について͸，本年度の
検討会に͓いて，طଘఴ加物（ϒドウछ子ந出物，ラッ
ク色素）͓よびࢦ定ఴ加物（L-リジンL-グルタミン酸塩，
リϘフラϏンཙ酸エステル，5’-ウリジル酸ೋナトリウム，
クエン酸第Ұమナトリウム）の評価をऴ了したɽফআ品
໨をのͧ͘品໨について͸，引͖ଓ͖報告ॻの作成が進
んͰいるɽ

೶薬・ཹ࢒೶薬関連Ͱの安全性評価業務（いΘΏる೶
薬安評）͸，平成15年7݄に内ֳ෎にઃ置͞れた食品安
全委員会の所ঠにҠ行したが，安全ηンターの専門家͸
引͖ଓ͖，೔໷͜れにྗڠしているɽηンター௕͸೶薬
専門調査会のࣄװ会࠲௕を務Ίているɽͦのଞ，食品安
全委員会の評価のର৅となΒない֗࿏樹なͲに用いΒれ
るඇ食೶薬の安全性評価業務͸，ڥ؀লの所ঠとして別
్審査が行Θれて͓り，引͖ଓ͖安全ηンターの専門家
がྗڠして進ΊΒれているɽ

生活・化学物࣭関連Ͱ͸，平成15年4݄より行Θれて
いるڥ؀・ࡁܦ・厚࿑のࡾলによる化学物࣭の化審法߹
ಉ評価がॱ調に進行して͓り，分解性・஝ੵ性，遺伝毒
性͓よび生態毒性にかかる(2)SARのデータの試行的ఏ
ࣔをܧଓしているɽナノマテリアルの安全性評価につい
て͸，本ল試験研究අ，厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚなͲ
による研究が引͖ଓいて進行中Ͱ͋るɽ平成26年度より，
シックϋウス（ࣨ内ۭؾԚછ）໰題に関する検討会に΋
主体的にࢀըしているɽ

調査業務として͸，छʑの国ࡍ評価機関，委員会͓よ
び活動（OECD，WHO，ICH，JECFA，JMPR，IPCS，
ICCR，いΘΏるVAM૊৫等）Ͱの各ʑの行政関連国ࡍ
活動にରԠしたリスクアηスメントに܎る業務が行Θれ
ているɽ宇஦ۭߤ研究開発機ߏ（JA9A）が஥介する宇
஦ۭ間にଧͪ上͛て実験͞れる物࣭の安全性に関する文
ॻ評価（ॿݴ）について͸，平成22年度より安全ηンター
のඇ公ࣜ所ঠ業務として受け入れ，ྗڠしているɽ

ಈ総ׅ׆຿ۀ
౰安全ηンターの試験・研究・調査の各業務の໨的͸

Ұݴにしていえ͹，छʑのڥ؀化学物࣭の安全性評価と
リスク؅理Ͱ͋るɽ͜のたΊ安全ηンターの各部Ͱ͸，
ઌ୺ٕज़のಋ入を΋含Ή安全性評価手法の改ળの౒ྗが
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ෆஅにଓけΒれているɽҼΈにマイクロアレイをԠ用し
たҰൠ化学物࣭にඪ的を͋てたトキシコゲノミクス研究
なͲ΋ͦの1ྫͰ͋り，͜れに൐って೔ʑ৽たな進లが
ల開しているɽ

ਓࣄͱ研究ަྲྀ౳ͷࣄߦ
平成28年5݄຤ࡏݱの౰ηンターのߏ成͸5部，19ࣨと

なって͓り，ηンター௕1，部௕5，ࣨ௕19，主೚研究׭
14，研究員5（࠶೚用を含Ή），٬員研究員17名を߹Θͤ
ると61名Ͱ͋るɽ加えて，ྗڠ・ྲྀ動研究員9，研究生・
実श生17͓よびٕज़・ࣄ務ิॿ員40名のଞ，10名の୹࣌
間ۈ務職員等がࡏ੶して͓り，総੎137名Ͱ͋るɽ安全
ηンター͸，平成15年度લޙの人ࣄのౚ݁が解আ͞れ
ঃʑにܽ員のิ充がな͞れつつ͋り，平成18年中୺Ҏ߱
͸16ࣨ体制となっていたが，平成25年度に͓いてมҟ遺
伝部の1ࣨݮがճ෮したɽ·た，平成27年4݄より，総߹
評価研究ࣨが安全性༧測評価部となり，3ࣨ体制となっ
たɽしかし，毒性部動物؅理ࣨのলྩࣨ化の͞Βなる૿
員なͲに課題を࢒して͓り，引͖ଓいてηンターのٻر
するক来΁޲けて͜れΒの実ݱがظ଴͞れているɽな͓，
平成25年度より，৽ن試験法に܎ΘるJaCVAMの体制
を強化するたΊ，安全ηンターが主体的にӡӦ委員会に
ըしているɽࢀ

౰ηンターかΒのւ外出ு・国ࡍ会議΁の出੮につい
て͸，ظࠓ΋厚生࿑ಇল・文部Պ学ল等の関連༧ࢉによ
り，छʑの国ࡍ機関Ͱの行政関連会議（ICH，OECD，
JECFA，JMPR，IPCS等）͋るい͸各छ学ज़関連ू会
等にରして，安全性ηンターをߏ成するメンόーによ
るੵۃ的なࢀ加がな͞れたɽͦれΒについて͸各部の
報告に͞ࡌهれるのͰ͜͜Ͱ͸লུするɽな͓，ηン
ター௕͸ؖ国・ࡁभ島Ͱのؖ国実験動物୅ସ法ηンター

（KoCVAM）の開࠵する会議にࢀ加し，·たಉ࣌開࠵の
第7ճアジア毒性学会国ࡍ会議Ͱ࠲௕を務Ίた（6�22 ʙ
26）ɽ೔ถEU医薬品ن制調和国ࡍ会議（ICH）がフロリ
μ・ジϟクιンϰィルͰ開͞࠵れ，͜の会議に厚生࿑ಇ
ল୅表として出੮し，ҙ׵ަݟ，৘報ऩूに౒Ίた（12�6
ʙ 12）ɽ·たフランス・ύリͰ開͞࠵れたྗڠࡁܦ開発
機ߏ（OECD）の第1ճඇ遺伝毒性発がん物࣭専門家会
߹に出੮し，試験・評価法の౷߹ઓུについてڠ議した

（3�29 ʙ 4�2）ɽ

毒　性　部

部　௕　　平　ྛ　༰　子
લ部௕　　ੁ　野　　　純

֓　ཁ
安全性生物試験研究ηンター毒性部の所ঠ業務͸，医

薬品，医薬部外品，化হ品，医ྍ機࠶，ث生医ྍ等製品
ຢ͸衛生ࡐྉ，毒物，ܶ物ຢ͸化学物࣭，食品΍食品ఴ
加物，ҟ物，ث۩，༰ثแ装，食品Ԛછ物࣭，食中毒検体，
೶薬，ࡴ૏剤，ࡴ஬剤，ࣨ内ۭؾຢ͸上水に含·れる有
物࣭，家庭用品，なͲの毒性学的試験に加え，業務関֐
連物࣭のੈޙ୅に及΅すӨڹに関する試験΍，機ثによ
る実験動物のྟচ検査，ฒびに，実験動物の検Ӹ，ࣂҭ
؅理及びҭछ改良，ߋにઌ୺生໋Պ学ٕज़をऔり入れた
分子毒性学的試験，及び，͜ れΒにඞཁな各छの研究等，
多ذにΘたるɽ

特に化学物࣭リスク評価のج൫੔උとして，͜れ·Ͱ
のトキシコゲノミクス研究の成Ռを受け֦͗ܧ充しつ
つ，平成27年度͸ʮ化学物࣭の有֐性評価手法のਝ速化，
高度化に関する研究ʵ৽ܕ൓෮๫࿐実験と単ճ๫࿐実験
の໢ཏ的定量的遺伝子発ݱ৘報のରൺによる毒性༧測の
ਫ਼៛化と実用൛毒性༧測評価システムのߏஙʵʯ（厚生
࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）を開࢝し，毒性分子メカニζム
にґڌした毒性༧測評価システムのߏஙと，ͦ のਝ速化，
高ਫ਼度化を進Ίているɽ·た，化学物࣭及び食品なͲに
よる健߁リスク評価として，ナノマテリアルなͲ৽ن化
学物࣭にରする毒性試験法の開発，食品ఴ加物の毒性試
験΍安全性評価に܎るࢿྉ੔උ，毒・ܶ物ࢦ定調査のた
Ίの毒性試験，化学物࣭審査ن制法（化審法）に܎る化
学物࣭の安全性評価，೶薬の各छ毒性試験に関する文献
ऩू等を行ったɽߋに，受༰体原性毒性なͲ，߃ৗ性ҡ
性に関する研究΍，生৩発生֐機ೳのো࣍に関Θる高࣋
毒性に関するج൫的研究のଞ，レギュラトリーサイエン
スのҰ؀として，医薬品ن制に܎る国ࡍ調和のਪ進を౿
·えた医薬品等の安全性に関する研究，なͲを行ってい
るɽ

受৆関連Ͱ͸，๺嶋૱第五ࣨ௕が第Ұճ೔化ڠLRI৆ɿ
೔本毒性学会（೔本化学工業ڠ会）を受৆し，LRI第3
，性評価のਝ速化֐研究報告会に͓いてʮ化学物࣭の有ظ
定量化，高ਫ਼度化に関する研究ʯと題するه೦講演を行っ
たɽ

人ࣄ໘Ͱ͸，大久保༎྄主೚研究׭が೔本学ज़ৼڵ会
ւ外特別研究員に࠾用͞れ，平成28年2݄1೔෇けにてカ
リフΥルニア大学όークレーߍに٬員研究員として೿ݣ
͞れたɽ·た，平成28年3݄31೔෇けͰのୀ職ऀ͸，ੁ
野純部௕，大஛࢙明主೚研究׭，及びඇৗۈ職員のલ田
裕美子ࢯ，ยۅར恵ࢯ，๺ᑍ美৳ࢯͰ͋り，ಉ೔෇けにて，
࣫୩ప郎٬員研究員（ಉ志社ঁ子大学薬学部ڭत）及び
水川裕美子ྗڠ研究員（ಉ志社ঁ子大学薬学部医ྍ薬学
Պॿڭ）がڞಉ研究のऴ了によりୀ所したɽੁ野純部௕
͸ࡏ職ظ間に͓けるޭ࿑にରして，名༪所員のশ号がत
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༩͞れたɽ·た平成28年4݄1೔෇けͰ安全性༧測評価部
の٬員研究員となったɽޙ೚に͸平ྛ༰子第ೋࣨ௕がঢ
進し，第ೋࣨ௕をซ೚する͜とになったɽಉ೔෇けͰ大
஛࢙明ࢯ͸౰部のྗڠ研究員となったɽ٬員研究員とし
てງ井Ү夫ࢯ（昭和大学薬学部٬員ڭत），छ村健ଠ郎
研究員とྗڠ，（तڭ౦๺大学大学Ӄ೶学系研究Պ）ࢯ
して௷井ޭࢯ（೔本大学医学部।ڭत）をࡢ年度に引͖
ଓ͖受け入れたɽ

業務関連Ͱのւ外出ுͰ͸，ੁ野純毒性部௕が，ナノ
マテリアル๫࿐による໔Ӹ毒性にかかるリスク評価のた
ΊのWHO�IPCSڥ؀保健クライテリア文ॻに関する会
議（Φランμ・Ϗルトϗーフェン）及び第2ճ工業用ナ
ノཻ子及びナノテクノロジーの安全性にかかる国ࡍ会議
�ナノιリューシϣンζ国ࢾࡍ໰会議（フィンランド・
ϔルシンキ）（4݄7೔ʙ 18೔）΁のটᡈ，OECD分子ス
クリーニングとトキシコゲノミクスの֦大アドόイβ
リーグループ会߹（6݄16೔ʙ 19೔，フランス・ύリ）
΁の出੮，第7ճアジア毒性学会学ज़ू会（ASIATO9-
VII）に͓ける特別講演，第51ճԤभ毒性会議（EUROTO9…
2015）に͓ける発表（9݄12೔ʙ 18೔），OECDٵ入試
験ガイドライン改定専門家会議΁の出੮及び講演（9݄
20೔ʙ 24೔，ถ国・ワシントン），内分ൻか͘ཚ化学物
࣭の試験及び評価に関するアドόイβーグループ会߹΁
Bureau（Ϗューロー）として出੮（10݄7೔ʙ 10೔，フ
ランス・ύリ），第7ճナノテクノロジーの࿑ಇ͓よび؀
会議（NanOEH7）に͓ける特ࡍに関する国ڹӨ߁健ڥ
別講演（10݄18೔ʙ 22೔，ೆアフリカ・リンポポभ），
第2ճマレーシア毒性会議（MyCOT…2015）に͓いてج
調講演を行ったɽ·た，第55ճถ国毒性学会（3݄11೔
ʙ 18೔，ถ国・ニューΦーリンζ）に͓いて研究成Ռ
の発表を行い，ಉ࣌開࠵の国ࡍ毒性学連ໍӡӦ委員会΁
出੮したɽ

平ྛ༰子第ೋࣨ௕͸，第13ճ国װࡍ細胞研究会議（6
݄24೔ʙ 27೔，スエーデン・ストックϗルム），์ࣹઢ
Өڹ研究所とถ国立アレルギー感છ঱研究所との೔ถڞ
ಉプロジェクトの߹ಉ研究会議（9݄18೔ʙ 20೔，ถ国・
ϕηスμ）及び第55ճถ国毒性学会（3݄13೔ʙ 18೔，
ถ国・ニューΦーリンζ）΁の出੮と発表を行ったɽ

௕͸，第7ճアジア毒性学会学ज़ू会ࣨࡾ第࣍祐ڮ∁
（ASIATO9-VII）Ͱの国ࡍシンポジウム（6݄23೔ʙ 26
೔，ؖ国・チェジュ）に͓いてটᡈ講演，第7ճナノテ
クノロジーの࿑ಇ͓よびڥ؀健߁Өڹに関する国ࡍ会議

（NanOEH7）（10݄18೔ʙ 22೔，ೆ アフリカ・リンポポभ）
出੮と発表を行ったɽ

๺嶋૱第五ࣨ௕͸，第7ճアジア毒性学会学ज़ू会
（ASIATO9-VII）Ͱの国ࡍシンポジウム（6݄23೔ʙ 26
೔，ؖ国・チェジュ）に͓いてটᡈ講演を行ったɽ

山本խ也主೚研究׭͸，第29ճOECD…GLP作業部会（4
݄16೔ʙ 17೔，フランス・ύリ）΁の出੮と報告を行っ
たɽ

খ野ཽҰ主೚研究׭͸，FASEB…�Mobile…DNA…in…
Mammalian…Genomes�（6݄14 ʙ 19೔，ถ国・ύームϏー
チ）΁の出੮と発表を行ったɽ

຿ۀݧࢼ
1ɽطଘԽֶ෺࣭ͷಟੑݧࢼ

化学物࣭リスク評価のج൫੔උとしてのトキシコゲノ
ミクス研究の成Ռを受け֦͗ܧ充しつつ，毒性分子メカ
ニζムにґڌした毒性༧測評価システムのߏஙと，ͦの
ਝ速化，高ਫ਼度化を進Ίる͜とを໨的として，平成27年
度よりʮ化学物࣭の有֐性評価手法のਝ速化，高度化に
関する研究ʵ৽ܕ൓෮๫࿐実験と単ճ๫࿐実験の໢ཏ的
定量的遺伝子発ݱ৘報のରൺによる毒性༧測のਫ਼៛化と
実用൛毒性༧測評価システムのߏஙʵʯ（厚生࿑ಇՊ学
研究අิॿۚ）を開࢝し，౰部Ͱ開発した৽ܕ൓෮๫࿐
実験をアηトアミノフェン及びフェノόルϏタールナト
リウム塩について実ࢪし，൓෮๫࿐毒性の分子毒性機
ংの解明と，ͦのԠ用による毒性༧測評価システムの֦
充を進Ίているɽซͤて本研究と12年間のઌ行研究の成
Ռをجに，طଘ化学物࣭の毒性評価・༧測の試行を行っ
たɽ·た，ʮ化学物࣭のؾܦಓ๫࿐による毒性評価のਝ
速化，定量化，高ਫ਼度化に関する研究ʵシックϋウス঱
したෆ定यૌの分子実態の೺Ѳと৘動認஌行ྀߟを܈ީ
動Өڹをแ含する৽評価体系の確立ʵʯ（厚生࿑ಇՊ学
研究අิॿۚ）を開࢝したɽ実験動物によるٵ入毒性試
験に͓いて病理૊৫学的な病มを༠発する๫࿐ೱ度͸，
ヒトのシックϋウス঱ީ܈（SHS）のࢦ਑ೱ度を͸るか
に௒えるೱ度Ͱ͋る͜とかΒ，ͦ͜かΒಘた毒性৘報を
ヒト΁外ૠする͜とのࠔ೉͞がࢦఠ͞れて͖たɽ͜れに
ରし，ઌ行研究Ͱ͸ʮ厚生࿑ಇলシックϋウス໰題に関
する検討会ʯが͛ܝる物࣭をͦのࢦ਑஋レϕルͰマウス
に൓෮ٵ入๫࿐（7೔間）し，病理૊৫所ݟがಘΒれな
いஈ֊Ͱの遺伝子発ݱม動をPercellomeトキシコゲノミ
クス法により測定し，ഏ，؊に͓いて化学物࣭ݻ有及び
௨のプロフΝイルを໢ཏ的にัえたɽ加えて，ւഅにڞ
ରし化学ߏ଄のҟなる3物࣭がڞ௨してਆܦ活動཈制を
ࣔࠦする遺伝子発ݱม化を༠発した͜とかΒ，͜れがヒ
トのSHSに͓けるʮෆ定यૌʯの原Ҽ解明の手がかりと
なるՄೳ性がࣔ͞れたɽͦ͜Ͱ本研究Ͱ͸，൓෮๫࿐の
݁Ռの検ূとͦの൑定根ڌのҰൠ化を໨ࢦし，SHSレϕ
ルͰの単ճ๫࿐実験を実ࢪし，ᶃಉҰݸ体のւഅ，ഏ，
؊の遺伝子発ݱม動を解析しਆܦ活動཈制の上ྲྀに位置
する分子機ংとഏ・؊の関༩の解明，ᶄ৘動認஌行動解
析とւഅに͓けるਆܦՊ学的物ূのऩूによる中਻にର
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する有֐性の実ূデータと，遺伝子発ݱม動データのಥ
߹による，遺伝子発ݱ৘報かΒの中਻Өڹに関する༧ݟ
性の確認，を໨的として検討しているɽ͜のࡍ，೴が高
感受性ظに͋る子Ͳ΋の特性に഑ྀした༮児ظ๫࿐ʵ஗
発性Өڹ΋検討するɽ平成27年度͸ϗルムアルデヒド（ࢦ
਑஋ɿ0.08…ppm）及びアηトアルデヒド（ࢦ਑஋ɿ0.03…
ppm）について，SHSレϕルԼͰの2࣌間単ճٵ入๫࿐
を成ख़ظマウスに実ࢪし，࣌ܦ的にサンプリングしたマ
ウス೴・ഏ・؊について遺伝子発ݱม動解析を໢ཏ的に
解析した݁Ռ，ࡢ年度実ࢪのキシレン及びύラジクロロ
ϕンθンಉ༷に，྆物࣭にڞ௨してւഅに͓いて，ਆܦ
活動のࢦඪとなるImmediate…early…gene（IEG）の発ݱ
の཈制（ϗルムアルデヒドͰ͸཈制޲܏）が，๫࿐2࣌
間௚ޙの࣌఺Ͱࢦ਑஋レϕルのೱ度かΒઌ行研究Ͱの൓
෮๫࿐（7೔間）Ͱの৔߹とಉఔ度に؍測͞れ，ւഅਆ
確認͞れたɽ͜の཈制࠶がݟ活動の཈制をࣔࠦする所ܦ
͸，ͦの2࣌間ޙに͸ճ෮していたɽしたがって，化学
間Ҏ࣌௨して，গな͘と΋๫࿐2ڞ଄のҟなる4物࣭にߏ
内にIEGを཈制するڞ௨Ҽ子がւഅにӨڹを༩えるࣄが
ࣔࠦ͞れたɽ͜のIEGの཈制機ংとして，ઌ行研究に͓
いて，ഏ҃い͸؊かΒのೋ࣍的シグナルとして特定のサ
イトカインがւഅにಇ͘Մೳ性が高い͜とを報告して͓
り，ޙࠓ，検ূを進Ίるɽ·た，SHSレϕルͰのϗルム
アルデヒドの22࣌間�೔ʷ7೔間൓෮๫࿐を成ख़ظのマウ
スに実ࢪし，৘動認஌行動を3छྨの試験により解析し
た݁Ռ，๫࿐3೔ޙͰ΋ճ෮しない学शهԱҟৗが༠発
͞れる͜とがࣔ͞れたɽ͜れΒの遺伝子発ݱ௿Լと৘動
認஌行動のҳ୤（ҟৗ）の発生が連関している͜とかΒ，
ւഅにରする有֐性を分子レϕルͰ実ূし，ւഅͰの遺
伝子発ݱม動データ͸上ه৘動認஌行動のҳ୤を༧ݟす
る͜とを確認しಘた΋のとߟえるɽ

�ɽ食品ٴͼ食品ఴՃ෺ͷಟੑݧࢼ
食品ఴ加物に関して，5品໨（硫酸アンϞニウム，硫

酸マグωシウム，アηトアルデヒド…ジエチル…アηター
ル，1,3,5-ウンデカトリエン，ジメチルスルフィド）の
90೔間൓෮౤༩毒性試験をܧଓ実͋ࢪるい͸開࢝したɽ

（食品安全部ج४審査課）ɽ

3ɽ医薬品ٴͼ医༻ࡐ料ͷ҆શੑʹؔ͢Δݧࢼ
1）毒・ܶ物ࢦ定調査のたΊの毒性試験
　グリコール酸の毒性৘報の調査，ミスト及びガス状
物࣭のٸ性ٵ入毒性試験にରԠするたΊج൫੔උを実
ɽ（ࣨࡦ化学物࣭安全ର）したɽࢪ

ௐࠪۀ຿
1ɽԽֶ෺࣭ٴͼ食品ͳͲʹΑΔ݈߁ϦεΫධՁ

1）内分ൻ関܎
　内分ൻか͘ཚ化学物࣭（μイΦキシンྨを含Ή）の
଻児・৽生児๫࿐にԙいて，受༰体原性毒性のメカニ
ζムにͮ͘جと理解͞れる௿用量Өڹがਆܦʵ内分ൻ
ʵ໔Ӹ系に·たがる͜と，ͦれを含Ίた作用の検出の
ҝのʮ確定試験ʯとしてҰ生֔（発生，発達，成ख़，
࿝化）の全てのஈ֊にԙいてݒ೦͞れる毒性ࢦඪを໢
ཏ的に確認するʮᴩྨࣃҰ生֔試験法ʯをఏҊし，ͦ
の開発とͦのࢧԉૅج研究としての分子毒性メカニζ
ム研究を実ࢪしているɽ
　͜のৄ細試験͸，厚生࿑ಇলの内分ൻか͘ཚ化学物
࣭・試験スキームにଇり，内分ൻか͘ཚ性を検討する
ඞཁが͋る਺十ສछのର৅化߹物について，ϗルϞン
活性にয఺を置いたスクリーニング手法の開発と確立
とৄ細試験にࢿする༏ઌリストの作成を進Ίる͜とと
ฒ行して実ࢪする΋のͰ͋るɽ
　·た，͜の໰題の国ྗڠࡍのॏཁ性をྀߟし，
OECDରԠを含Ή内分ൻか͘ཚ化学物࣭໰題ରԠの国
定の作業に関Θࡦ及び国内Ͱ進ΊΒれている試験法ࡍ
り，研究成Ռにͮجいて作業に貢献したɽ
　͞Βに，内分ൻか͘ཚ化学物࣭に関する研究につい
て͸，各国に͓いて政ࡦ਱行上の؍఺かΒ検討作業が
進ΊΒれて͓り，ͦの中ͰBPAの健߁΍ڥ؀΁のӨڹ
をいかに評価してい͘かが，ॏ఺的に検討͞れているɽ
内分ൻか͘ཚ化学物࣭検討会֦ு試験スキームにଇ
り，スクリーニング試験として子ٶං大試験，ϋーシュ
όーガー試験をઌに実ࢪしたin…vitro͓よびin…silicoス
クリーニング৘報を΋とにબ୒した化学物࣭໿100物
࣭について，実ࢪして来て͓り，ϗルϞン活性ཅ性の
物࣭のリストをຖ年ߋ৽しているɽ·た，厚生࿑ಇՊ
学研究අิॿۚ等による研究の成Ռとして，実験動物
に͓けるप産ظ๫࿐による஗発Өڹのಉ定が進んͰい
るɽ

2）化学物࣭の安全性評価
　化学物࣭審査ن制法（化審法）に͖ͮج産業用్な
Ͳに用いΒれている化学物࣭の͏ͪ，͜れ·Ͱզが国
Ͱ製଄，༌入が行Θれた͜とがない৽ن化学物࣭，·
た͸生産量が多いに΋かかΘΒͣ͜れ·Ͱに十分な
安全性評価が行Θれていないطଘ化学物࣭について，
ラットに͓ける28೔間試験，൓෮౤༩毒性・生৩発生
毒性ซ߹試験及び؆қ生৩試験の݁Ռに͓ける毒性の
有ແとແ毒性量を΋とに，༏ઌ評価化学物࣭に૬౰す
るかについて安全性評価のたΊの調査を行ったɽ·た，
৽ن化学物࣭の審査ࢿྉとする試験成੷及び有֐性の
調査のたΊの試験成੷の৴པ性を確認するたΊ，試験
実ࢪࢪઃの化学物࣭GLP査࡯，及びスイスGLP౰ہに
ରするOECDによるGLPద߹査࡯プログラムݱ஍評価
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を行ったɽ
3）食品ఴ加物の安全性評価に関する調査研究
　食品ఴ加物の͏ͪࢦ定͞れたظ࣌の古い΋の等につ
いて͸，࠶度安全性の確認をするඞཁが͋る͜とかΒ，
͜れ·Ͱ൓෮౤༩毒性試験，遺伝毒性試験がॱ࣍実ࢪ
͞れているɽ͜ れΒの試験成੷と文献৘報等を活用し，
3品໨（5�ʵウリジル酸ೋナトリウム，クエン酸第Ұ
మナトリウム，…L-リシンL-グルタミン）について安全
性評価に܎るࢿྉ੔උを行ったɽ

4）೶薬の各छ毒性試験に関する文献ऩूࣄ業
　4品໨の೶薬（1，2-ジϒロϞ-3-クロロプロύン，フェ
ノプロップ，ϖンタクロロフェノール，1，2-ジϒロ
Ϟエタン）について，国ࡍ機関及びॾ外国の評価ॻ及
び౰֘評価ॻのࢀর文献の入手，評価ॻ発行Ҏ߱の৽
たな஌ݟのऩूを実ࢪしたɽ

研究ۀ຿
1ɽಟੑݧࢼ๏ͷ։ൃʹؔ͢Δ࣮ݧత研究
1）化学物࣭リスク評価のج൫੔උとしてのトキシコゲ
ノミクスに関する研究
　೔本に͓けるポストゲノム毒性学のηンター的໾ׂ
を୲͏΂͘，ૅج的研究かΒԠ用研究開発·Ͱ෯޿い
活動を行っているɽطに内分ൻシグナル΍発生・分化，
発がん，؊毒性，ഏの௿ೱ度๫࿐Ө࣌ڹ，中਻ਆܦ系
等に͓ける遺伝子発ݱプロフΝイルをಘ，৽たにݟい
ͩ͞れた関連遺伝子৘報をجにૅج的研究を行ってい
るɽ
　毒性分子メカニζムにґڌした毒性༧測評価システ
ムのߏஙを໨ඪに実ࢪした12年間のઌ行研究に引͖ଓ
͖，平成27年度かΒ，ʮ化学物࣭の有֐性評価手法の
ਝ速化，高度化に関する研究ʵ৽ܕ൓෮๫࿐実験と単
ճ๫࿐実験の໢ཏ的定量的遺伝子発ݱ৘報のରൺによ
る毒性༧測のਫ਼៛化と実用൛毒性༧測評価システムの
したɽ࢝ஙʵʯ（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）を開ߏ
͜れ͸，ઌ行研究にԙいてߏஙした，ᶃ໿140छྨの
化学物࣭をର৅にした単ճ（ٸ性）๫࿐マウス؊トキ
シコゲノミクスデータϕース，൓෮（ຫ性）๫࿐デー
タϕース，多छଁث間の連関性を検討するトキシコゲ
ノミクスデータϕース等と，ᶄ͜れΒデータϕース܈
の大量データかΒ毒性ωットワークに関Θる生物学的
に有ҙな৘報をޮ཰的にந出するインフΥマティクス
ٕज़を֦ுし，単ճ๫࿐ͩけͰແ͘，൓෮๫࿐の安全
性評価に΋ରԠͰ͖る毒性機ংにͮجいた໢ཏ的毒性
༧測評価システムの実用化に޲けた研究を行͏΋のͰ
͋るɽ特に൓෮毒性にԙけるա౉൓Ԡ（ຖճの౤༩の
度のม化）とجઢ൓Ԡ（ճをॏͶるに連れて発ݱ஋の
ઢがঃʑにҠ動するม化）を分解し，൓෮毒性成立ج

機ংの解析をՄೳとする৽ܕの൓෮๫࿐実験をߟҊ
し，ઌ行研究Ͱの解析に引͖ଓ͖，平成27年度͸アη
トアミノフェン，及びフェノόルϏタールナトリウム
塩よる൓෮毒性機ংの解析を行って，化学物࣭ݻ有の
所ݟとڞに，単ճ๫࿐࣌のա౉൓Ԡ成分（๫࿐の౎度
のม化をࣔす成分）と൓෮๫࿐࣌のجઢ൓Ԡ成分（ճ
をॏͶるに連れて発ݱ஋のجઢをঃʑにҠ動ͤ͞る成
分）のج本的な関連性をݟいͩしたɽ·た，化学物࣭
の൓෮๫࿐によるجઢ൓Ԡ成立΁のエϐジェωティク
ス機ߏについて，ੈ࣍୅シークエンサーによる໢ཏ的
なDNAメチル化解析を用いてऔり૊Ή研究，及び化
学物࣭の൓෮๫࿐に͓けるノンコーディングRNAの
発ݱม動解析を行͏研究を開࢝し，測定プロトコルの
最ద化とඪ४データのऔಘを実ࢪしたɽ毒性インフΥ
マティクス研究として͸，Ұൠデータのઈର量ਪ定
ιフトウエアなͲの改良をܧଓした΄か，…Percellome
データϕースのΦンラインҰൠ公開をҡ࣋しつつ，
Ϣーβーのརศ性޲上のたΊにミラーサイトの開ઃ४
උを進Ίたɽ͜れΒのサイトを介して，ライフサイエ
ンス研究用ιフトウエアの国ڞࡍ௨プラットフΥーム
Garuda…Platform（http���www.garuda-alliance.org�）
にରԠした開発研究を実ࢪしたɽ

2）タール色素等毒性試験法のたΊの研究
　毒性プロフΝイルをਫ਼査するҝの遺伝子発ݱม動解
析を実ࢪし，΋って健߁ඃ֐のະવ๷ࢭの؍఺かΒ

ʮタール色素ʯの安全性確保をਤる͜とを໨的として，
平成27年度͸ʮ੺色501号ʯ（スカーレットレッドNF，
͋るい͸スμンIV）について，マウスに単ճޱܦ౤
༩したࡍの؊に͓ける遺伝子発ݱม動を໢ཏ的に解析
した݁Ռ，特定の֩内受༰体を強͘活性化するࣄがࣔ
ࠦ͞れたɽ（医薬食品ہ審査؅理課）

3）ナノマテリアルの安全性評価に関する調査研究
　ʮナノマテリアルのヒト健߁Өڹの評価手法に関す
る総߹研究 ʖ 全਎๫࿐ٵ入による毒性評価研究 ʖ ʯ
Ͱ͸，MWCNTの原຤（U-CNT）と，Taquann法に
よりूڽ体・ݻڽ体をআڈし高分散状態とした検体

（T-CNT）をマウスに全਎๫࿐ٵ入し，ഏに௜ணした
ણҡの量と௕͞を࣌ܦ的に測定しൺֱしたɽ࣭量ೱ度
が໿2mg�m3のಉ等の৚݅Ͱ๫࿐を行ったがMWCNT
のഏෛՙ量の平ۉ஋͸，T-CNT܈Ͱ͸Day0，Day7及
び13Wに͓いてͦれͧれ，8.2…Жg�動物，4.4…Жg�動
物，1.4…Жg�動物Ͱ͋るのにରし，U-CNT܈Ͱ͸4.3…
Жg�動物，1.6…Жg�動物，1.2…Жg�動物と，ഏに౸達
する量がU-CNTٵ入Ͱ͸൒ݮしていたɽ͜れにݺԠ
し，ඓߢ೪ບに実体ݦඍڸͰ࡯؍Մೳなࠇ色のूڽ体・
れたɽ͞࡯؍入マウスに多͘ٵ体の௜ணがU-CNTݻڽ
ഏ内のણҡ௕の平ۉ͸U-CNT，T-CNTڞに໿7…Жm，
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最大໿40…ЖmͰࠩ͸なかったɽഏෛՙ量が൒ݮした
原ҼのҰつとして，U-CNTͰ͸ඓߢ内に多͘ิ଍͞
れたՄೳ性がߟえΒれたɽ（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿ
ۚ）ɽ
　ʮナノマテリアルമ࿐による生体毒性のຫ性Ҡ行及
び஗発性に関Θる評価手法の開発研究ʯͰ͸，マウス
及びラットの全਎๫࿐ٵ入を実ࢪするたΊ，MWCNT
をϞデル物࣭としてಠࣗ開発したTaquann௚෾全਎ٵ
入装置を，サイζ，ܗ状，૊成が多࠼Ͱ，ҟなった物
理化学的特性を有するະ検討の各छナノマテリアル検
体΁ద用するࡍの۩体的なඍ調੔法を確立し，ٵ入毒
性が評価ՄೳͰ͋る͜とをࣔす͜とを໨的として実験
を行ったɽH27年度͸，チタン酸カリウムをର৅とし，
ᶃTaquann法によるチタン酸カリウムのたΊのᶃ分散
৚݅の調੔，ᶄエアロκル化のࡍの機ثύラメータܾ
定，及び，ᶅഏ௜ண量測定のたΊのチタン酸カリウム
のഏ૊৫かΒのճऩの方法の最ద化を実ࢪしたɽ
　チタン酸カリウムのણҡ௕及びણҡܘの平ۉ஋͸，
ͦれͧれ4.5ʶ3.9… Жm（最大௕27.9… Жm），283ʶ171…
nm，（最大1,743ܘ…nm），単位ॏ量౰たりのણҡ਺
͸，1.2…x…106本�ЖgͰ͋ったɽᶃについて͸，チタン
酸カリウム͸Taquann法処理とTaquann௚෾全਎ٵ
入装置Ver2.5により高度に分散したエアロκル化が，
MWCNTͰઃ定した方法を全͘มߋする͜とな͘実
஋，最大஋͸原຤ۉれ，エアロκルのણҡ௕の平͞ݱ
とಉ༷の஋Ͱ͋ったɽᶄについて͸，エアロκルの分
散状態͸ݱ状のύラメータの··Ͱ໰題な͘達成͞れ
たが，௚෾ૢ作の間ִをMWCNTとಉ͡にઃ定した৔
߹，エアロκルのೱ度ม動͸MWCNTにൺֱして大
͖͘，安定性がྼっていたɽ͜の原Ҽとして，チタン
酸カリウム͸MWCNTにൺֱしてଠ͘୹いܗ状Ͱൺ
ॏが大͖い͜とかΒ௜߱速度が高い͜とが原Ҽとߟえ
Βれたɽର処法として，より୹間ִͰ௚෾ૢ作を行͏
͜とͰ解ܾする͜ととしたɽᶅについて͸，上هᶄの
৚݅Ͱマウスに2࣌間全਎๫࿐ٵ入し，ഏ病理૊৫ඪ
本を࡯؍し，チタン酸カリウムをMWCNTとಉ༷に，
ഏ胞レϕル·Ͱ౸達する͜と，よって，ٵ入毒性を正
し͘評価Ͱ͖る৚݅がઃ定出来た͜とを確認したɽಉ
に，ഏ௜ண量の測定方法΋確立したɽ（厚生࿑ಇՊ࣌
学研究අิॿۚ）

4）受ਫ਼ཛഓཆ液中のフタル酸ྨの受ਫ਼ཛ及び出生児に
ରするӨڹ評価研究
　ヒト体外受ਫ਼Ͱ用いΒれるഓཆ液中かΒ，正ৗ೛
৷の೛්の݂清中平ۉೱ度の10ഒҎ上のフタル酸ྨ

（DEHP及びMEHP）が検出͞れたたΊ，受ਫ਼ཛ及び
出生児に及΅すӨڹの評価にࢿするՊ学的৘報を，マ
ウスを用いた各छの実験によりऔಘするとڞに，ͦれ

Βの方法をجにॳظᡢの化学物࣭๫࿐にରする୹ظ間
つ高感受性の安全性評価手法を開発するたΊの研究׌
を行ったɽDEHPについて͸，実ࡍのෆ೛ྍ࣏Ͱ࠾用
͞れているྲྀ動ύラフィンॏ૚ഓཆ法に͓いて，ഓཆ
開࣌࢝のఴ加ೱ度（0ЖM，0.2ЖM，2.0ЖM）にґΒ
ͣഓཆऴ了࣌（3೔ޙ）に͸ഓཆ液中DEHPೱ度が0.014
ʙ 0.025ЖMに௿Լする͜とが൑明したɽ·たഓཆ液
中のMEHPೱ度͸ഓཆऴ了·Ͱ安定している͜とが確
認͞れたたΊ，MEHPについて͸๫࿐実験を実ࢪしたɽ
MEHP（0ЖM，0.5ЖM，5.0ЖM）に๫࿐したᡢ൫胞
を࠾औして໢ཏ的遺伝子発ݱ解析を実ࢪした݁Ռ，ม
動量がۃΊてখ͞い΋のの，MEHP๫࿐により౷ܭ的
に有ҙなม動をࣔす発生関連遺伝子をෳ਺ந出したɽ
͞ΒにMEHP๫࿐Լ，受ਫ਼ཛをᡢ൫胞·Ͱഓཆし，͜
れを฼଻にҠ২して産࢔マウスをಘて12 ʙ 13िྸ࣌
に৘動認஌行動解析を実ࢪしたɽͦの݁Ռ，৚݅෇け
学शهԱ試験によるԻ-連૝هԱೳの௿Լがࣔࠦ͞れ
たɽ

�ɽ߃ৗੑҡߏػ࣋ʹؔΘΔ಺෼ൻܥŋ໔Ӹܥɾਆܥܦʹ
ؔ͢Δ研究
1）シグナル毒性として࡯ߟՄೳな有֐作用の検出系の
確立に関する研究

（1）毒性発ݱメカニζムにࢧえΒれた৽たな中਻ਆܦ系
を主ର৅としたਆܦ行動毒性評価系を確立する໨的
Ͱ，ʮ発生-発達ظに͓ける௿用量の化学物࣭๫࿐によ
る成ख़ޙのਆܦ行動毒性の༠発メカニζム解明と，ͦ
の毒性学的評価系ߏஙにࢿする研究ʯ（厚生࿑ಇՊ学
研究අิॿۚ）を開࢝したɽ本研究Ͱ͸，৘動認஌行
動ҟৗをఄするエストロジェン受༰体遺伝子改มマウ
ス2छ（国立医薬品食品衛生研究所毒性部にてಠࣗに
作出した）を，特有のҟৗを߃ৗ的にࣔすʮඪ४マウ
スʯとして用いるが，͜のҟৗ行動༠発メカニζムの
解明を໨的として，೴に͓ける໢ཏ的遺伝子発ݱม動
解析を行ったɽエストロゲン受༰体（ER）Ћ遺伝子
成௕ϗルϞン由来の3’-UTRをڇに，ERЋcDNAと࠲
つな͛た΋のを，૬ಉ૊׵えにより遺伝子ಋ入し，ಠ
ࣗに作製したERЋ受༰体遺伝子置׵マウス（͜のϗ
ϞܕをERЋKIとࡌه）を࢖用し，೴3部位（大೴ൽ࣭，
ւഅ，೴װ）について໢ཏ的に遺伝子発ݱม動を解析
し，野生͋ܕるい͸ERЋࣦܽマウスの΋のとൺֱ・
検討したɽઌ行研究に͓ける৘動認஌行動解析݁Ռか
Β，ERЋKIマウス͓よびERЋࣦܽマウス͸，Ի-連
૝هԱ及びۭ間�連૝هԱにো֐が認ΊΒれる͜とが
確認͞れているɽͦの݁Ռ，ERЋࣦܽマウスとERЋ
KIマウスに͓ける৘動認஌行動ҟৗのࠩ（৘動ো֐）
͸，大೴ൽ࣭に͓けるRARシグナル伝達の௿Լ，͋
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るい͸大೴ൽ࣭͓よび೴װに͓ける֓೔リζムがཚれ
る͜とが関܎している͜とがࣔࠦ͞れたɽ

（2）アリルϋイドロカーϘン受༰体（AhR）等の受༰体
調અ機ߏのҰつͰ͋るϢϏキチン系について，ج൫と
なる分子作用機ߏの解析を行ったɽϢϏキチン分子ࣗ
਎がアηチル化म০に…よって制御͞れる͜とをݟ出
したɽ͞Βにアηチル化ϢϏキチンの細胞内࣭جとし
てヒストンH2Bをಉ定したɽ機ೳ解析を進Ίた݁Ռ，
アηチル化ϢϏキチンが࣭جのϞノϢϏキチン化を安
定化する͜とがࣔࠦ͞れたɽ（Պ学研究අॿ成ࣄ業৽
学ज़ྖҬ研究（研究ྖҬఏҊܕ））アリルϋイドロカー
Ϙン受༰体（AhR）の分子機ೳを解析するたΊ，༹ࢷ
性リガンドを用い，遺伝子発ݱ解析及び୿ന࣭機ೳ解
析を実ࢪしたɽ·た，͜れΒ受༰体調અ機ߏのҰつͰ
͋るϢϏキチン系について，ج൫となる分子作用機ߏ
の解析を行ったɽϢϏキチン分子ࣗ਎がアηチル化म
০によって制御͞れる͜とをݟ出したɽϞデル࣭جを
用いた解析かΒ，ポリϢϏキチン化及び୿ന分解とア
ηチル化との関連をࣔしたɽ·た，試験؅内൓ԠͰの
ৄ細な分子機ߏ解析を進Ίた݁Ռ，アηチル化がE2
߬素との૬ޓ作用にӨڹする͜とをݟ出したɽ（Պ学
研究අॿ成ࣄ業৽学ज़ྖҬ研究（研究ྖҬఏҊܕ））

（3）ゲノムฤूによるೋॏ࠯DNA੾அをम෮するࡍに
レトロトランスポκンなͲのૠ入が͜ىる͜とを明Β
かにし，ͦのメカニζム解析を行っているɽ（Պ学研
究අॿ成ࣄ業ج൫研究（C））

（4）෕性発ݱインプリンティング遺伝子Peg10がࣗવ໔
Ӹを཈制するメカニζム解析を行っているɽ（৽学ज़
ྖҬ研究（研究ྖҬఏҊܕ））

3ɽ଻ࣇɼ৽生ࣇɼڙࢠͷ݈߁ʹؔ͢Δ研究
1）଻児・発生ো֐に関するૅج的研究

（1）Shh…シグナルの制御Ҽ子Rab23を原Ҽ遺伝子とし，
外೴঱，多ࢶ঱，੸௣ࠎのҟৗをࣔすOpen…brain…1

（opb1）มҟ体マウスを用いて，੸௣ࠎのܗ成աఔを
解析したɽopb1ϗϞᡢのೈ֨ࠎࠎඪ本に͓いて，੸
௣ࠎの௣体間に༨分なೈࠎմのܗ成を൐͏௣間൘のܗ
成ҟৗが͞࡯؍れたɽ·たਆٷܦに͸ҟৗな分཭・݁
߹ύターンがΈΒれたɽೈࠎ及び௣間൘マーカー遺伝
子，Shh…シグナルඪ的遺伝子の発ݱύターンの࡯؍
かΒ，正ৗᡢの੸௣ܗࠎ成աఔͰ͸༧定௣間൘ྖҬͰ
Shh…シグナルが活性化している͜とを明Βかにしたɽ
opb1ϗϞᡢの௣間൘ʗ௣体の分化ҟৗ͸，Shh…シグ
ナル活性化ྖҬ͓よび௣間൘原جのҟৗなܗ状にىҼ
するとߟえΒれたɽUncx-Lac;トランスジェニックマ
ウスのར用によって，ਆٷܦのܗ成に͸ߗઅの࠶分અ
化が関༩している͜と，opb1ϗϞᡢに͓けるҟৗな

分཭݁߹͸࠶分અ化のҟৗͰ͋る͜とがࣔ͞れたɽ
（2）体અ特ҟ的に発ݱする転写Ҽ子Ͱ͋るMesp2遺伝

子の発ݱが，転写Ҽ子Tbx6ґଘ的に制御͞れている
͜と，·たͦれにରする཈制的なシグナルとしてT

（Brachyury），Mesogeninといった遺伝子が作用して
いる͜とを明Βかにしたɽ͜の機ߏのུ֓͸，ྨڕか
Β΄ೕྨ·Ͱڞ௨していたɽ͜の解析΋含Ίޙࠓの遺
伝子૊Έ׵え動物作製に໾立てるたΊ，৽しい遺伝
子ターゲティング手法Ͱ͋るCRISPR法のಋ入を行っ
たɽES細胞，マウス受ਫ਼ཛに͓いて؆ศかつඇৗに
高཰な遺伝子ターゲティングが行える͜とを確認し
たɽ݂ܗ؅成Ҽ子Etv2の上ྲྀ഑ྻにTbx6݁߹഑ྻが
ଘࡏし，͜れをഁյする͜とͰEtv2の発ݱが௿Լする
͜とをഓཆ細胞系のレポーターアッηイͰ確認したɽ

（3）૒方޲のNotch-Deltaシグナルによる૊৫発生制御
機ߏの解明（Պ学研究අิॿۚ（೔本学ज़ৼڵ会）ए
手B）
　Notch-Deltaシグナル伝達に関して，͜れ·Ͱと͸
のNotchをリガンドとしたDelta受༰体のシグナ޲方ٯ
ル伝達の生理作用を体અܗ成に͓いて解析したɽ͜れ
·Ͱの解析に͓いてະ分અ中ᡢ葉ͰDeltaシグナルを
ա৒発ͤ͞ݱると੸௣ܗࠎ成がҟৗとなる͜とが明Β
かになっていたɽ͜の原Ҽを明ΒかにするたΊに体અ
成を制御するMesp2タンύク࣭͓よびNotchシグナܗ
ル活性を調΂たと͜Ζ，͜れΒに͸ҟৗがΈΒれͣ分
અ化΋正ৗに行Θれている͜とが明Βかになったɽ͜
の݁ՌかΒDeltaシグナル͸体અܗ成に͓いて分અ化
Ͱ͸な͘，ͦのޙの੸௣ܗࠎ成に関Θる͜とがࣔࠦ͞
れたɽ

（4）૊৫機ೳճ෮のֵ৽を໨ࢦした細胞ύーティฤ成ٕ
ज़の開発（（公ࡒ）෢田Պ学ৼஂࡒڵ）
　Notch-Deltaシグナル伝達に関して，͜れ·Ͱと͸
のNotchをリガンドとしたDelta受༰体のシグナ޲方ٯ
ル伝達の生理作用をޙ根ਆܦઅਆܦ発生に͓いて解析
したɽޙ根ਆܦઅ由来のਆܦ堤װ細胞を用いた分化用
ಉ実験を行い，Deltaシグナル͸ॳ୅ഓཆ系に͓いて
΋ਆܦ΁の分化を促進する͜とが明Βかになったɽ

（5）遺伝子改มマウスを用いたωフローθ঱ީ܈の病Ҽ
解明（Պ学研究අิॿ （ۚ೔本学ज़ৼڵ会）ج൫研究B）
　౦๜大学・関根ڭ࢘޹त΄かとのڞಉ研究として，
มҟܕミΦシンをਛଁ特ҟ的に発ݱするトランスジェ
ニックマウスを作出し，มҟܕミΦシン発ݱґଘ的に
タンύク೘をఄするωフローθϞデルマウスとしてར
用Ͱ͖る͜とを確認したɽਛ機ೳҟৗの分子機ং解明
を໨ࢦすૅج研究の΄か，化学物࣭΁の高感受性Ϟデ
ルとしてのར用΋ࢹ野に研究を進Ίるɽ

4ɽൃ͕Μੑ研究΍ࡉװ๔ܥΛؚΉ෼྾ࡉ๔ؔܥ࿈ͷ研
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究
1）生体ҟ物૬ޓ作用の৔としてのいΘΏる଄݂װ細胞
ニッチを介した଄݂װ細胞動態制御と加ྸӨڹに関す
る研究

（1）௿酸素状態Ͱҡ࣋͞れる଄݂װ・લۦ細胞の੩ظࢭ
（dormancy）のҡ࣋機ߏ΍，細胞पظ内に͓けるࣗݾ
ෳ製性૿৩の調અ機ߏにରする，生体ҟ物૬ޓ作用の
৔としての所Ҧニッチの໾ׂにண໨して，଄݂װ・લ
の成立ฒびに͜れにかかるߏ機ࢭ੩ظ細胞の細胞पۦ
৽生児ظの଄݂動態ม化の分子機ߏ΍，ストレス஝ੵ
աఔとしての加ྸ・࿝化に൐͏細胞पظ੩ظࢭ分ըの
ม化，といった߲໨を中心にஞ࣍検討を進Ίているɽ

（2）遺伝子改ม動物を用いた発がん特性を含Ή生体ҟ物
Ԡ౴に関する研究ɿະ分化な଄݂װ・લۦ細胞レϕル
ͰのアリルϋイドロカーϘン受༰体（AhR）特ҟ的な
ରϕンθン૬ޓ作用をよりแׅ的に解明する͜とを໨
的として，AhRをࣦܽするະ分化な଄݂લۦ分ըに͓
ける発ݱ遺伝子の違いにண໨して，AhRの଄݂に͓け
るװ細胞性のҡ࣋なͲ，生理的機ೳに関する研究を進
Ίているɽ

（3）化学物࣭΍์ࣹઢによる細胞ো֐機ߏに関する໢ཏ
的遺伝子発ݱ解析ɿ໢ཏ的遺伝子発ݱ解析法を用いて，
化学物࣭なͲのҟ物と生体との૬ޓ作用にىҼする޿
ൣなର৅を೦಄に，แׅ的な遺伝子発ݱӨڹを毒性発
スϖクトラムとしてଊえ，メカニζム΍ඪ的の評価ݱ
΋ࢹ野に入れた多໘的な毒性の評価をՄೳとする༧஌
ٕज़を確立するたΊの解析を進Ίているɽ解析に͋
たって͸，生体のҟ物にରするԠ౴としての໢ཏ的遺
伝子発ݱม化が，処置΍系౷，遺伝子改มなͲの実験
৚݅による͝܈とにܾ定論的にڞ௨してԠ౴する遺伝
子܈と͸別に，ݸ体͝とにҟなった多༷なԠ౴シグナ
ルにԊって発ݱするストカスティック・シグナルがଘ
する͜とを作業Ծ説として遺伝子プロフΝイルのநࡏ
出を行い，検討を進Ίているɽซ行して，଄݂װ・લ
細胞に͓ける細胞૿৩΍アポトーシス関連分子の発ۦ
のม動にண໨した細胞生物学的解析による検ূを進ݱ
Ίたɽ

薬　理　部

部　௕　　関　野　祐　子

֓　ཁ
౰部Ͱ͸，医薬品΍化学物࣭が΋たΒす有֐作用かΒ

国ຽの健߁をकるたΊに，化学物࣭の体内動態，毒性発
メカニζム΍，医薬品の薬ޮ薬理΍安全性薬理に関すݱ

る研究業務を͓͜なっているɽ平成27年に৽たに開࢝し
た主な研究͸，ヒトiPS分化細胞ٕज़を活用した医薬品
のੈ࣍୅毒性・安全性評価試験系の開発と国ࡍඪ४化に
関する研究（೔本医ྍ研究開発機ߏ研究අɿ関野祐子研
究୅表ऀ）Ͱ͋るɽ

人ࣄ໘Ͱ͸，最上由߳ཬത士を೚ظ෇職員に࠾用した
（第Ұࣨ）ɽ薬理部・چ৽ن試験法評価ࣨ͸安全性༧測評
価部に第ೋࣨとしてซ߹͞れখ島ഹࣨ௕がҟ動したɽ࿄
内౧子ത士͸，薬理部・第࢛ࣨに࠶೚用職員としてண೚
したɽ೔本薬理評価機ߏの井出吉紀研究員，ܚԠ大学薬
学部のྛਅ理子ॿڭがྗڠ研究員となったɽAMEDリ
サーチレジデントとして，清水ӳ雄ത士，久保祐྄ത士，
大֞総Ұ郎ത士が࠾用͞れたɽ入ߐ智඙主೚研究׭が1
年間研究ٳ職したɽ৽たに研究生としてඌ山実࠭ࢯ，実
श生として梅Ԃ੣ࢯ，関ޱ敬༸ࢯ，അ৔෨ࢯを受け入れ
たɽ研究生Ͱ͋った෩間崇۽，ࢯޗ୩美穂ࢯ，実श生Ͱ
͋った∁松美奈ࢯ,…ּ原のͧΈࢯ，ย倉明೔美ࢯ，খ਑
麻ಽ，ࢯ田中崇裕，ࢯ੢原麻由子，ࢯੴ原加৫，ࢯ奈࠼
美紀ࡾ，ࢯ上哲理ࢯがୀ所したɽ٬員研究員として，松
木ଇ夫౦ژ大学名༪ڭत，井上和ल۝भ大学ڭत，খᖒ
正ؠޗ手医Պ大学ڭत，খઘमҰ山ས大学ڭतをܴえ入
れたɽ

関野祐子部௕͸，৽たにಠ立行政法人医薬品医ྍ機ث
総߹機ߏ専門委員，ಠ立行政法人大学評価・学位त༩機
ҭ研究評価委員会専門委員を委৤͞れたɽڭ国立大学ߏ
೔本ਆܦ化学会の೴研究ਪ進委員となり，೴Պ学連߹評
議員を೚໋͞れたɽ佐藤薫第Ұࣨ௕͸೔本ਆܦ化学大会
プログラム委員,…೔本ਆܦ化学会ক来ܭը委員，೔本ਆ
化学会評議員を，諫田泰成第ೋࣨ௕͸೔本動物実験୅ܦ
ସ法学会プログラム委員，第6ճDIAカーディアックη
イフティ・ワークシϣップӡӦ委員，Scientific…Reports
のฤू委員を，ੴ田੣Ұ第ࣨࡾ௕͸JaCVAMࢿྉฤࢊ
委員を೚໋͞れたɽ

国ྗڠࡍについて͸，関野部௕，諫田第ೋࣨ௕，山
崎大樹主೚研究׭͸ถ国のแׅ的インϏトロ࠵ෆ੔຺
アッηイ（CiPA）とڠ調したύイロットスタディーを
実ࢪしたɽ関野薬理部௕，佐藤第Ұࣨ௕，松木٬員研究
員͸OECD…AOP外部評価委員，諫田第ೋࣨ௕͸Good…In…
Vitro…Test…Method…Practice（OECD）の専門家，ੴ田
第ࣨࡾ௕͸Biotransformation…Assays（OECD）専門家，
山 崎 主 ೚ 研 究 ׭ ͸HESI・Framework…for…Intelligent…
Non-Animal…Alternative…MethodsのӡӦ委員に೚໋͞れ
たɽ

会議関連として，関野薬理部௕͸中国食品薬品検定
研究Ӄ国家薬物安全評価؍測ηンター（๺ژ，中国）
を๚໰したɽ関野薬理部௕͸biPSC…Good…Cell…Culture…
Practice…Workshop’にࢀ加したɽbHESI心ଁ安全性に関
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するテクニカルコミッティー 2015年総会’（ワシントン，
ถ国），bCIPA…Steering…Team…In-Person…Meeting’（シ
ルόースプリング，ถ国），ถ国毒性学会Ͱ͸CiPAマ
イΦサイトチームのର໘会議，HESI…NeuToxのର໘会
議に出੮した（ニューΦリンζ，ถ国）ɽੴ田第ࣨࡾ௕
͸OECD…Biotransformation…Assays専門家グループ会
߹に，山崎主೚研究׭͸HESIのର໘会議にࢀ加したɽ
関野薬理部௕，諫田第ೋࣨ௕，山崎主೚研究׭͸biPSC…
Good…Cell…Culture…Practice…Workshop’ガイμンス改訂
作業を行ったɽ

国ࡍ学会等に͸，関野部௕が中国安全性薬理学会
…安全性薬理学会（SPS…15thࡍ第15ճ国，（भ，中国޿）
annual…meetingʀ プ ラ ϋ， チ ェ コ ڞ 和 国 ），Organ-
on-a-Chip…World…Congress…�…3D-Printing… in… the…Life…
Sciences（Ϙストン，ถ国），第55ճถ国毒性学会に
…加して成Ռ発表・৘報ऩूしたɽ2015…Internationalࢀ
WIC… Institute…Workshop… on…Brain…Big…Data…Based…
Wisdom…Serviceに国ࡍ評価委員としてটᡈ͞れたɽ佐
藤第Ұࣨ௕͸GLIA2015（ϏルόΦ，スϖイン），SPS…
15th…annual…meeting，SfN2015（シカゴ，ถ国），諫田
第ೋࣨ௕͸FASEBՆق会議（όンフ，カナμ），SPS…
15th…annual…meetingにࢀ加したɽ山崎主೚研究׭͸SPS…
15th…annual…meeting，第60ճถ国生物物理学会（ロサ
ンθルス，ถ国）にࢀ加したɽ

関野部௕͸，第42ճ೔本毒性学会学ज़年会，医ྍ薬学
フΥーラム2015�第23ճクリニカルフΝーマシーシンポ
ジウム，平成27年度国立医薬品食品衛生研究所シンポジ
ウム，第35ճヒューマンサイエンスૅج研究講श会，第
5ճレギュラトリーサイエンス学会学ज़大会，千ཬライ
フサイエンスηミナー，iPS細胞Ϗジωスڠ議会第18ճ
৘報ަ׵会，第3ճJMACシンポジウム，安全性評価研
究会2015年ౙのηミナー，iPS細胞を用いた࣬ױ・創薬
研究，AMEDレギュラトリーサイエンス公開シンポジ
ウム，第3ճ心ଁ安全性に関するシンクタンクミーティ
ング…2016߹ಉ公開シンポジウムͰ講演をしたɽ佐藤第
Ұࣨ௕͸第58ճ೔本ਆܦ化学会大会，千ཬライフサイエ
ンスηミナー J3，第…89…ճ೔本薬理学会年会シンポジウ
ム，܈അ大学医学部Ͱ講演したɽ諫田第ೋࣨ௕͸安全
性評価研究会・ՆのフΥーラム2015，BMB2015，第88
ճ೔本生化学会の߹ಉ大会，第18ճڥ؀ϗルϞン学会
シンポジウム，AMEDレギュラトリーサイエンス公開
シンポジウム，第17ճMA2C�JMACジϣイントワーク
シϣップ，第3ճ心ଁ安全性に関するシンクタンクミー
ティング，第…89…ճ೔本薬理学会年会ɽ೔本薬学会…第
136ճ大会，ಙ島大学薬学部Ͱ講演したɽੴ田第ࣨࡾ௕͸，
第22ճHAB研究機ߏ学ज़年会，JASIS2015，೔本化学会
第96…य़ق年会Ͱ講演を行ったɽ山崎主೚研究׭͸৽ׁ

大学大学Ӄ医ࣃ学総߹研究Պ大学Ӄ，第57ճ೔本平׈筋
学会総会Ͱ講演したɽ

研究ۀ੷
1ɽ༗ޮੑɾ҆શੑධՁͷͨΊͷՊֶٕज़։ൃʹؔ͢Δ
研究
1）ナノマテリアルの健߁Өڹ評価手法の総߹開発͓よ
び体内動態を含Ήૅج的有֐性৘報のूੵに関する研
究に͓いて，カーϘンナノチューϒのूڽ体の細胞毒
性メカニζムを明Βかにした論文を౤ߘしたɽ

৽ͮ͘جに͓ける毒性メカニζムにظ体の成௕ݸ（2
，毒性評価法に関する研究に͓いてܦin…vitro発達ਆن
೦͞れるόルݒ毒性がܦ年に引͖ଓ͖，஗発性のਆࡢ
プロ酸，トリϒチルスζ，ࠓ年度͸有機リン系೶薬ク
ロルϐリϗスを研究൝ڞ௨の化学物࣭として࢖用し，
ಠࣗにߏஙした各発達ஈ֊に͓けるin…vitroਆܦ毒性
評価を行ったɽװ細胞かΒ生ޙ・༮एظ·Ͱの各発達
ஈ֊に͓いてόルプロ酸のਆܦ毒性作用が検出Ͱ͖る
͜とを明Βかにしたɽ

3）৽نഓཆࡐج等を用いた؊୅ँ・動態等評価系の開
発に͓いて，P9B-cellsに؊୅ँ・動態等評価のたΊ
に十分な薬物୅ँೳと߬素༠ಋೳが͋る͜と，P9B-
cellsを৽نഓཆࡐجͰ͋るad-MED…Ϗトリゲルチϟン
όーͰഓཆする͜とͰ薬物୅ँೳがဏ進する͜と，৽
によるഓཆͰ੕細胞ثͰ͋るVECELLഓཆࡐجഓཆن
が機ೳม化する͜とを明Βかにしたɽ

4）AMED委ୗ研究අ（医薬品等ن制調和・評価研究
…in…ن細胞等を用いた৽ܦ業）ʮヒト…iPS…細胞由来ਆࣄ
vitro…医薬品安全性評価法の開発ʯに͓いて，薬理評
価にඞཁなਆܦ細胞機ೳをඋえた…hiPSC-neuron…等の
બൈを行ったɽhiPSC-neuron…の…NMDA…受༰体機ೳ
を促進するҼ子をݟいͩし，ͦのメカニζムを明Βか
としたɽ

�ɽ医薬品౳ͷத਻ػೳʹٴ΅͢Өڹʹؔ͢Δ薬ཧֶత
研究
1）খ೴ࣦ調঱とখ೴機ೳにରして電位ґଘ性Kチϟω
ルがՌたす໾ׂの解明に͓いて，খ೴ม性঱を引͖ى
͜すมҟܕ遺伝子が，ऀױの生体内ͰͲのよ͏なӨڹ
を及΅すかを検討するたΊに，マウスখ೴かΒ作成し
たॳ୅ഓཆ細胞に，มҟܕ遺伝子をಋ入したɽ͜れに
より，ऀױͰ引͖͜͞ىれているとߟえΒれるਆܦม
性等をݱ࠶し，ͦのメカニζムを解明したɽ

ドラッグ等のཚ用薬物に関する分析৘報のऩूݥة（2
及び֐ةӨڹ༧測に関する研究に͓いて，͜れ·Ͱ評
価が೉しかったݥةドラッグのNMDA…受༰体との૬
作用の薬理評価系を確立したɽޓ
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3ɽώトJ14ࡉ๔༝དྷ෼Խࡉ๔Λ༻͍ͨ薬ཧֶత研究
1）AMED委ୗ研究අ（医薬品等ن制調和・評価研究
性のݱ࠶業）ʮヒトiPS細胞由来؊ʗখ௎細胞によるࣄ
͋る薬物୅ँ߬素・トランスポーター等の薬物༠ಋ性
評価試験の開発ʯに͓いて，ヒトiPS細胞由来؊細胞
を用いた薬物による୅ँ߬素༠ಋೳを評価する系を開
発するたΊのഓཆ৚݅を検討し，߬素༠ಋをဏ進する
௿分子化߹物をݟ出したɽซͤて，߬素༠ಋ試験の࠶
ଓ的に行ったɽܧ性の検討をݱ

2）薬物༠発性ෆ੔຺に関する機ೳ解析͓よび発঱༧測
΁޲けた౷߹的評価法のߏஙに͓いて，iPS心筋細胞
シートを用いて，؞߅剤による心毒性が動͖ϕクトル
法により৽たに評価Ͱ͖る͜とを明Βかにしたɽ

3）成ख़したiPS由来心筋細胞の樹立と創薬・医ྍ΁の
Ԡ用に関する研究に͓いて，ヒトiPS細胞かΒ作成し
た心筋細胞を用いて，電ؾ生理学的に成ख़化する方法
を開発し遺伝子発͓ݱよび薬理作用のૅجデータをऔ
ಘしたɽ

4）AMED委ୗ研究අ（医薬品等ن制調和・評価研究
౉ڮを成人心筋にג業）ʮヒトiPS細胞由来心筋細胞ࣄ
しするたΊのインシリコπールの開発ʯに͓いて，分
化心筋細胞の大͖͞，多఺電ۃに͓ける೾ܗ，イΦン
チϟωルの発ݱが細胞ג間Ͱҟなる͜とをݟ出したɽ

4ɽ҆શੑݧࢼ๏ͷެఆԽʹؔ͢Δ研究
1）AMED委ୗ研究අ（医薬品等ن制調和・評価研究
ੈ࣍業）ʮヒトiPS分化細胞ٕज़を活用した医薬品のࣄ
୅毒性・安全性評価試験系の開発と国ࡍඪ४化に関す
る研究ʯに͓いて，心筋細胞に関して͸，Japan… iPS…
Cardiac…Safety…Assessment…(JiCSA)に͓ける国内検ূ
試験を実ࢪし，TdPリスクのҟなる60化߹物のデータ
をऔಘしたɽ؊細胞に関して͸，ܧଓ的に細胞機ೳの
評価を進Ί，௿分子化߹物による分化༠ಋの実験プロ
トコルの最ద化を検討したɽਆܦ細胞͸トレーサϒル
なヒト…iPS…細胞由来ਆܦ細胞を用いたڵฃ毒性評価
系を確立し試行したɽヒト細胞とᴩྨࣃ細胞Ͱの૬違
఺・課題を明Βかとしたɽ

2）医薬品の安全性͓よび品࣭確保のたΊの医薬品ن制
に܎る国ࡍ調和のਪ進に関する研究に͓いて，安全性
薬理試験法ガイドラインの改訂に܎る国内・国ࡍ動
に関する研究に͓いて，…E14޲ ʗ S7BのDiscussionグ
ループの議論の動޲を調査したɽICHE14ガイドライ
ンについて，2ˍAがstep4となったɽThorough…2T
試験のWaiverͰঝ認͞れた医薬品について，論文と
ポスターが発表となったɽ

3）Good… in…vitro…Test…Method…Practice（GIVTMP）
に関する調査研究に͓いて，OECDのGood… in…vitro…

Test…Method…Practice（GIVTMP）のdraftingにඞཁ
な文献検索等の調査研究を行͏とと΋に，ヒトiPS細
胞をྫにして評価߲໨を検ূしたɽ

�ɽ薬品౳ͷࡉ๔ػೳʹٴ΅͢Өڹʹؔ͢Δ薬ཧֶత研
究
1）ϢϏキチンリガーθCHIPによるೕװ؞細胞の制御
機ߏの解明と৽ྍ࣏ن法の開発に関する研究に͓い
て，ѱ性度とϢϏキチンリガーθCHIPのٯ૬関を明
Βかにし，ࠓ·Ͱと͸ҟなる৽たな制御機ߏのՄೳ性
をݟ出したɽ

2）化学物࣭によるᡢのタンύク発ݱม化の発生ҟৗに
及΅すӨڹに関する研究に͓いて，όルプロ酸による
ラットᡢタンύクの発ݱม化について͞Βに解析をす
すΊたɽ

3）医薬品による副作用発ݱに関する研究として，副作
用発ݱを評価するたΊのTric-bܽଛES細胞の作製とコ
ンディシϣナルTric-bܽଛマウスの作製を行ったɽ

�ɽͦͷଞ　ڞಉ研究ͳͲ
関野部௕͸，๛ٕڮज़Պ学大学吉田঵子講師，産業医

Պ大学上野৾ڭतなΒびにథ田由紀子講師Βとڞಉ研究
を行っているɽͦのଞ，AMED委ୗ研究අ（医薬品等
業）ʮヒトiPS分化細胞ٕज़を活用ࣄ制調和・評価研究ن
した医薬品のੈ࣍୅毒性・安全性評価試験系の開発と国
ඪ४化に関する研究ʯ（研究୅表ɿ関野祐子）の研究ࡍ
൝に͓いて，学外・部外の分୲研究ऀͰ͋るਿ山ಞ・౦
๜大学ڭत，吉田ળ紀・ژ౎大学講師，安藤ത೭・খ野
薬品工業（ג）研究員，山本ব・ఇ人フΝーマ（ג）研究員，
খ島ഹ・国立医薬品食品衛生研究所安全性評価༧測部第
ೋࣨ௕，ᖒ田ޫ平・エーβイ（ג）グローόルCV評価部
部௕，ࠇ川ᔪ子・౦ژ医ՊࣃՊ大学।ڭत，Ѷ原࢘و・
・त，内藤ಞ඙ڭ౎大学ژ・լ医Պ大学講師，山Լ潤࣎
౦ژ大学特೚ॿڭ，中੢ਅ人・（国研）産業ٕज़総߹研究
所װ細胞工学研究ηンター副ηンター௕，内藤װ඙・国
立医薬品食品衛生研究所遺伝子医薬部部௕，നඌ智明・
医ྍηࡕ大ߏत，ۚ村ถത・（ಠ）国立病Ӄ機ڭഅ大学܈
ンターࣨ௕，ന木৳明・౦ژ工業大学।ڭत，ݘ塚隆志・
೔本薬理評価機ߏ研究総ׅ΄か，೔本安全性薬理研究会
メンόーとڞಉ研究を行っているɽ·た，麻薬関連物࣭
の薬ޮとͦの作用メカニζムを؆ศに評価するin…vitro
実験系の開発に͓いて͸，߹田幸޿・国立医薬品食品衛
生研究所薬品部部௕，袴塚高志・国立医薬品食品衛生研
究所生薬部部௕，花尻（木倉）瑠理・国立医薬品食品衛
生研究所生薬部第ࣨࡾ௕，内山奈穂子・国立医薬品食品
衛生研究所生薬部第ೋࣨ௕Βとڞಉ研究を行っているɽ
佐藤第Ұࣨ௕͸，ナノマテリアルの健߁Өڹ評価手法の
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総߹開発͓よび体内動態を含Ήૅج的有֐性৘報のूੵ
に関する研究に͓いて五十嵐良明・国立医薬品食品衛生
研究所生活衛生化学部௕，޿瀬明඙・国立医薬品食品衛
生研究所安全性༧測評価部௕と，ヒト…iPS…細胞由来ਆ
in…vitro…医薬品安全性評価法の開…ن細胞等を用いた৽ܦ
発に͓いて，஑୩裕ೋ・౦ژ大学大学Ӄ薬学系研究Պڭ
त，ٶ本ݑ༏・エーβイ（ג）研究主װ，നඌ智明・܈അ
大学ڭतと，ヒトiPS細胞由来ਆܦ細胞の分化༠ಋにつ
いて岡野ӫ೭・ܚԠ大学医学部ڭत，岡田༸平・Ѫ஌ݝ
立医Պ大学।ڭत，ۚ村ถത・（ಠ）国立病Ӄ機ߏ大ࡕ医
ྍηンターࣨ௕と，グリア細胞によるਆܦ細胞分化༠ಋ
法開発についてジェームζ…E.…ゴールドマン・コロンϏ
ア大学ਆܦ病理部ڭतとڞಉ研究を行っているɽ諫田第
ೋࣨ௕͸，ϗルϞンによるೕװ؞細胞の૿৩制御に関す
る研究についてྛ৻Ұ・౦๺大学医学部ڭत，山ޱΏり・
࡛玉ݝ立がんηンター主װ，栗原正明・国立医薬品食品
衛生研究所有機化学部部௕と，࣭ࢷによるװ細胞制御に
ついてTigyi…Gabor・ถ国テωシー大学ڭतと，ヒトiPS
細胞を用いた心ଁ安全性評価系について古川哲࢙・౦ژ
医ՊࣃՊ大学೉ױ࣏࣬研究所ڭत，ࠇ川ᔪ子・౦ژ医Պ
լ医Պ大࣎・࢘وत，Ѷ原ڭ研究所।ױ࣏࣬Պ大学೉ࣃ
学講師と，化学物࣭による毒性評価系について古෢໻Ұ
郎・޿島大学大学Ӄ医ࣃ薬学総߹研究Պ।ڭत，൘֞宏・
ԣ඿国立大学工学部ڭत，栗原正明・国立医薬品食品衛
生研究所有機化学部部௕とڞಉ研究を行っているɽੴ田
第ࣨࡾ௕͸，؊細胞ڞഓཆ系に関してখᖒলؠ・ޗ手医
Պ大学ڭतと，؊がん細胞のݩ࣍ࡾഓཆに関して松Լ ・ୖ
崇৓大学ڭतと，コラーゲンϏトリゲルを用いた評価系
の開発に関して஛ᖒढ़明・（ಠ）೶業生物ݯࢿ研究所上ڃ
研究員とͦれͧれڞಉ研究を行っているɽ山崎主೚研究
に関する研究に関して੨ݱ͸，医薬品による副作用発׭
山ๆ๕・名古԰ࢢ立大学大学Ӄ薬学研究Պڭतとڞಉ研
究を行っているɽ࿄内౧子主೚研究׭͸，花尻（木倉）
瑠理・国立医薬品食品衛生研究所生薬部ࣨ௕とと΋にแ
ׅ的ݥةドラッグࢦ定のたΊ，プロドラッグ༷のݥةド
ラッグީิ物࣭の生体内୅ँ活性化に関してڞಉ研究を
行っているɽ

�ɽۀ੷਺
論文発表ɿ10݅
学会発表ɿ91݅
ͦのଞɿ総説，著ॻ7݅

病　理　部

部　௕　　খ　川　久美子

֓　ཁ
病理部Ͱ͸，実験動物を用いた病理૊৫学的解析͓よ

びଁث΍細胞のࡏہをྀߟした分子生物学的解析を手法
とした安全性評価に܎る研究を実ࢪしているɽ特にڥ؀
中の化学物࣭の各छ毒性・発がん性とͦの機ংに関する
安全性評価にد༩する৽手法・生体ࢦඪに関する研究，
化学発がん系΍各छトランスジェニック動物を用いたリ
スクアηスメントに関する研究等を中心に業務を਱行し
たɽ

人ࣄ໘Ͱ͸，平成27年4݄1೔෇けͰ੺木純Ұ研究員͸
薬理部ซ೚解আとなり，病理部を主体として研究活動を
行͏͜ととなったɽ平成27年6݄30೔෇けͰ吉田緑第ೋ
ࣨ௕がୀ職し，内ֳ෎食品安全委員会委員にब೚したɽ
平成27年10݄1೔෇けͰ井上薫主೚研究׭が内ֳ෎食品
安全委員会ࣄ務ہ評価第Ұ課評価ٕज़اըࣨに課௕ิ佐
として出޲し，౰所病理部ซ೚となったɽ平成28年3݄
1೔෇けͰ松Լ幸平ത士が研究員としてண೚し，平成28
年3݄31೔෇けͰ，井上薫主೚研究׭が病理部ซ೚解আ，
，研究員となったɽ·た，平成28年3݄31೔෇けͰྗڠ
高ڮ美和主೚研究׭がୀ職したɽኍ瀬խ雄ݩ部௕͓よび
খ野ࣉത志ݩ主೚研究׭に͸引͖ଓ͖٬員研究員として
医ྍ研究ηンター病ࡍととなり，国立国͙͜ڼಋをࢦ͝
Ӄ中ԝ検査部ྟচ病理ࣨのֹլ明子ത士に͸ྗڠ研究員
として引͖ଓ͖研究ྗڠをґཔする͜ととなったɽ…

୹ظւ外出ுとして，梅村隆志第Ұࣨ௕͸イタリア・
ローマͰ開͞࠵れた第80ճFAO�WHO߹ಉ食品ఴ加物
専門家委員会（JECFA）に出੮し，食品ఴ加物の安全
性評価を行った（平成27年6݄16೔ʙ 26೔）ɽখ川久美
子部௕͸イタリア・ローマͰ開͞࠵れた第81ճFAO�
WHO߹ಉ食品ఴ加物専門家委員会（JECFA）にてཹ࢒
動物用医薬品の安全性評価を行った（平成27年11݄17೔
ʙ 26೔）ɽ·た，খ川久美子部௕͸ถ国・ジϟクιンϏ
ルͰ開͞࠵れた೔ถEU医薬品ن制調和国ࡍ会議（ICH
ジϟクιンϏル会議）にて検討中の2年間ラットがん原
性試験のলུに関するҙ׵ަݟを行͏とと΋に（平成27
年12݄7೔ʙ 10೔），フランス・リϤンͰ開͞࠵れた評
価ॻ115רʵ工業化߹物等に関するがん原性評価ワーキ
ンググループ（動物発がんサϒグループ）に͓いて議論
にࢀըし，୲౰物࣭についてϞノグラフ૲͓ߘよびサマ
リーの作成（平成28年2݄2೔ʙ 9೔）を行ったɽ

·た，๛田෢士主೚研究׭（ݱ第ೋࣨ௕）͸ถ国・フィ
ラデルフィアͰ開͞࠵れたถ国؞学会（平成27年4݄18
೔ʙ 22೔）に，খ川久美子部௕͓よび℧Ӭ൩第ࣨࡾ௕
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͸ؖ国・ࡁभ島Ͱ開͞࠵れた第7ճアジア毒性学会（平
成27年6݄23೔ʙ 26೔）に，梅村隆志第Ұࣨ௕，ੴ井雄
ೋ主೚研究͓׭よび高ਢ৳ೋ主೚研究׭͸ポルトガル・
ポルトͰ開͞࠵れた第51ճԤभ毒性学会（平成27年9݄
13೔ʙ 16೔）に，梅村隆志第Ұࣨ௕，℧Ӭ൩第ࣨࡾ௕，
高ਢ৳ೋ主೚研究͓׭よび井上薫主೚研究׭͸ถ国・
ニューΦーリンζͰ開͞࠵れた第55ճถ国毒性学会（平
成28年3݄13೔ʙ 17೔）にࢀ加し，ͦれͧれ発表͓よび
৘報ऩूを行ったɽ

研究ۀ੷
1ɽԽֶ෺࣭ͷଁثইੑ֐ʹؔ͢Δ研究
生プログラミングഁ୼とNrf2のҙٛに関する研࠶؊（1
究
　Nrf2ϗϞܽଛฒびにͦの野生ܕマウスに部分؊੾আ
をࢪし，؊細胞૿৩を࣌ܧ的に評価した݁Ռ，部分؊
੾আ168࣌間ޙのPCNAཅ性細胞཰͸野生ܕにൺして
Nrf2ϗϞܽଛマウスͰ高஋をࣔした（Պ学研究අิॿ
ۚ（೔本学ज़ৼڵ会））ɽ

�ɽ食品ఴՃ෺ɼ೶薬ɼ医薬品ͷ҆શੑʹؔ͢Δ研究
1）食品中のෳ਺の化学物࣭による健߁Өڹに関する調
査研究
　臭素酸カリウム（KBrO3）とalizarin（Alz）のซ用
౤༩܈に͓いて，酸化的DNAଛইが加ࢉ的に૿加す
る͜と，ಉ࣌にࣦܽサイζの૿加を൐ったࣦܽมҟස
度が૿加する͜とを明Βかにした（厚生࿑ಇՊ学研究
අิॿۚ）ɽEstragole（ES）とqumequine（FL）を4
ि間ซ用౤༩したB6C3F1系gpt…deltaマウスの؊ଁに
͓けるin…vivoมҟ原性の検索を行った݁Ռ，FLのซ
用౤༩܈に͓いてgptมҟ体ස度の૿強が認ΊΒれ，
FLによる細胞૿৩活性がESのಥવมҟ༠発性を૿強
する͜とを明Βかにした（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿ
ۚ）ɽ௕ظ間の高ࢷ๱食ઁऔ͸gpt…deltaマウス؊ଁに
͓けるMeI2xのin…vivoมҟ原性にӨڹを༩えないՄ
ೳ性がࣔ͞れた（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

2）食品ఴ加物の安全性に関する研究
　2,3-Pentandioneのラットに͓ける90೔間൓෮ޱܦ౤
༩試験を実ࢪし，病理૊৫学的検索をऴ了したɽແ
毒性量（NOAEL）͸ࣁ雄と΋30…mg�kg…bw�dayと
൑அした（食品等試験検査අ）ɽ2-Furanmethanthiol
のラットに͓ける90೔間൓෮ޱܦ౤༩試験のたΊの
用量ઃ定試験を実ࢪし，90೔間൓෮౤༩毒性試験の
動物ࣂҭをऴ了した（食品等試験検査අ）ɽFurfural…
propyleneglycol…acetalのラットに͓ける90೔間൓෮
するたΊ，༹ഔ中に͓けるඃ験ࢪ౤༩試験を実ޱܦ
物࣭の安定性試験を実ࢪした（食品等試験検査අ）ɽ

trans-2-ϔキηノールのF344ラットに͓ける90೔間൓
෮౤༩毒性試験を実ࢪし，最ऴ報告ॻを作成した（食
品等試験検査අ）ɽ2-エチルϒタナールのラットに͓
ける90೔間൓෮ޱܦ౤༩試験を実ࢪし，最ऴ報告ॻ
をఏ出したɽ2-エチルϒタナール౤༩によるӨڹ͸体
ॏ，؊ଁ͓よびਛଁに認ΊΒれ，ແ毒性量͸ࣁ雄と΋
に200…mg�kg体ॏと൑அ͞れた（食品等試験検査අ）ɽ
όニリンプロϐレングリコールアηタールの毒性評価
を行͏たΊの用量ઃ定༧උ試験を実ࢪしたɽಘΒれ
た݁ՌかΒ，本試験Ͱの౤༩用量を1000，300，100…
mg�kg体ॏにઃ定した（食品等試験検査අ）ɽ2-（4-メ
チル-5-チアκリル）エタノールの毒性評価を行͏たΊ
の用量ઃ定༧උ試験を実ࢪしたɽಘΒれた݁ՌかΒ，
本試験Ͱの౤༩用量を1000，300，100…mg�kg体ॏに
ઃ定した（食品等試験検査අ）ɽ5-ϔキηニルイιチ
Φシアωートのラットに͓ける90೔間൓෮ޱܦ౤༩試
験のたΊの28೔間の用量ઃ定試験を実ࢪし，90೔間൓
෮ޱܦ౤༩試験の動物実験をऴ了した（食品等試験検
査අ）ɽイιΦイゲニルメチルエーテルのF344ラット
に͓ける90೔間൓෮౤༩毒性試験のたΊ，用量ઃ定試
験を実ࢪした（食品等試験検査අ）ɽ…

3）畜水産食品中に含·れる動物用医薬品等の安全性確
保に関する研究
　Nrf2ܽଛマウスが酸化ストレスに高感受性Ͱ͋る͜
とを確認し，酸化的DNAଛই͸nitrofurantoin…（NFT）
·た͸5-nitrofurfural（NFA）౤༩により૿加した
͜とかΒ，NFTによる遺伝毒性発ݱにରする酸化ス
トレスの関༩が強ࣔ͘͞れた（厚生࿑ಇՊ学研究අ
ิॿۚ）ɽgpt…deltaラットにNFTと3छの߅酸化剤

（N-acetylcysteine，ascorbic…acid，Ћ-tocopherol）を
4ि間ซ用౤༩した（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

4）化学物࣭（特に೶薬）のリスク評価に౰たってඞཁ
となる試験の࠶検討にࢿするたΊの研究
　೶薬の毒性評価に͓けるʮ毒性プロフΝイルʯとʮ毒
性発ݱ量ʯのछࠩをྀߟした毒性試験の৽たなஈ֊的
評価手法をఏݴするたΊ，೶薬評価ॻを΋とに೶薬͝
とに解析のૅجデータを੔理して，୹ظ試験と௕ظ試
験の毒性プロフΝイルと毒性発ݱ量のछࠩについて解
析した（食品健߁Өڹ評価ٕज़研究委ୗඅ）ɽ

3ɽԽֶ෺࣭ͷ҆શੑධՁʹؔ͢Δ研究
1）化学物࣭のྟքظമ࿐がਆܦ内分ൻ・生৩機ೳ΁及
΅すӨڹの機ং解明とࢦඪに関する研究
　エストロゲン受༰体（ER）Ћ，Ќアゴニスト͓よ
びERЋアンタゴニストの৽生児ظമ࿐によるӨڹを
検討した݁Ռ，஗発Өڹを生͡る化学物࣭͸ERЋア
ゴニストにݶΒないՄೳ性がࣔࠦ͞れた（厚生࿑ಇՊ
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学研究අิॿۚ）ɽ
2）動物Ϟデルを用いたཛ૥毒性評価法の確立と毒性発
機ংに関する研究ݱ
　ラットを用いたཛ胞発ҭをඪ的とするཛ૥毒性の
DBAについて，ཛ胞発ҭ͓よびഁ྾に関連するステ
ロイド߹成にӨڹしてཛ૥毒性を΋たΒすՄೳ性がࣔ
ࠦ͞れた（Ұൠ試験研究අ）ɽ

3）毒性評価に͓けるヒト化Ϟデル動物の有用性に関す
る研究
　ヒト؊細胞キメラマウスの全਎ॾଁثについてඪ本
作製を実ࢪし，૊৫学的なૅجデータをऩूした（Ұ
ൠ試験研究අ）ɽ

4）ナノマテリアルのޱܦമ࿐による໔Ӹ毒性にରする
Өڹに関する研究
　ナノ銀のᶗܕアレルギー൓Ԡについて評価方法を確
立した（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ·た，ナノ銀
のܦൽ感作߅，ޙ原のෲߢ内͓よび強制ޱܦ౤༩につ
いて，アレルギー൓ԠにରするアジュόントޮՌ͸認
ΊΒれなかった（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

5）アϒラナՊ২物由来成分の食ಓ発がんम০作用に関
する研究
　gpt…delta…ラットにジエチルニトロιアミン（DEN）
によるイニシエーシϣン1िલかΒ5ि間，MTBITC
をࠞӤ౤༩した݁Ռ，؊ଁのin…vivoมҟ原性にରして
MTBITCの明Βかな཈制作用が認ΊΒれたɽF344ラッ
トにDENによるイニシエーシϣンظにMTBITCをࠞ
Ӥ౤༩し，؊ଁのલがん病มͰ͋るGST-p…fociを検討
した݁Ռ，MTBITCによる明Βかなम০作用͸認Ί
Βれなかったɽヒト͓よびラット由来の؊細胞に͓い
て，MTBITC処理によりNrf2タンύク発ݱが૿加し
たɽqPCRに͓いてMTBITC処理によりNrf2Լྲྀ遺伝
子（Hmox1͓よびGclc）発ݱが૿加した（Ұൠ試験研
究අ）ɽ

6）ࣨ内ڥ؀中のະن制物࣭の໢ཏ的解析に関する研究
　೉೩剤Ͱ͋るTDBPICのラット28೔間൓෮౤༩毒性
試験の݁Ռ，؊ଁ，ਛଁ͓よびߕ状થを毒性ඪ的とす
るՄೳ性がࣔࠦ͞れたが，ৄ細に関して͸ޙࠓより௕
えΒれたߟ間の試験による解析を行͏ඞཁが͋るとظ

（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ
7）食品中遺伝毒性物࣭のʮࣄ実上のᮢ஋ʯܗ成に関す
る研究
　PolАKI…gpt…deltaマウス͓よび…gpt…deltaマウスに
benzo<a>pyrene（BaP）を40，80͓よび160…mg�kgの
用量Ͱ単ճෲߢ内౤༩し，౤༩31ޙ೔໨に؊ଁを࠾औ
したɽͦの݁Ռ，高用量܈Ͱ͸PolАKI…gpt…deltaマウ
スに͓いてgptมҟ体ස度が૿強する͜とを明Βかに
したɽҰ方，௿用量͓よび中間用量܈Ͱ遺伝子ܕ間に

ࠩ͸認ΊΒれなかった（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

4ɽ༗ੑ֐ධՁͷ生ମࢦඪʹؔ͢Δ研究
1）酸化的ストレスの発がんաఔに及΅すӨڹに関する
研究
　KBrO3౤༩によるࣦܽมҟ͸8-OHdGܗ成にىҼ
するม化Ͱ͋り，Ұ方ͰNFT౤༩によるグアニン塩
͸8-OHdGҎ外の酸化ストレスによる׵置جの1塩ج
ม化Ͱ͋る͜とを明Βかにした（Ұൠ試験研究අ）ɽ
Piperonyl…butoxide（PBO）を౤༩した野生ܕマウス
؊ଁに͓ける؊࠶生性݁અ͓よび؊जᙾに関して໢ཏ
的遺伝子発ݱ解析を行い，ͦれͧれの病มに͓ける遺
伝子発ݱの特௃を明Βかにした（Պ学研究අิॿ （ۚ文
部Պ学ল））ɽF344ラットにରしてKBrO3·た͸NFT
の13ि間౤༩͓よびnitrilotriacetic…acidの37ि間౤༩
を開࢝したɽ·た，gpt…deltaラットにରするKBrO3

·た͸NFTの13ि間౤༩を開࢝した（Ұൠ試験研究
අ）ɽNrf2ܽଛマウスにରしてI2͓よびMeI2xを౤༩
し，ഏ，؊ଁ，大௎をࡐ࠾した（Ұൠ試験研究අ）ɽ
Nrf2ܽଛgpt…deltaマウスにeugenol（EG），ES͓よび
safrole（SA）を13ि間౤༩し，ඪ的ଁثͰ͋る؊ଁ
を࠾औした（Ұൠ試験研究අ）ɽ

2）᡺ᡦをඪ的とする遺伝毒性発がん物࣭検出系の開発
　᡺ᡦにରする遺伝毒性͓よび発がん性のૣظ検出
，ඪ୳索のたΊ，マウスにछʑの化学物࣭を౤༩しࢦ
DNAೋॏ࠯੾அマーカーͰ͋るЍ-H2A9の発ݱを໔
Ӹ૊৫化学的に検討したɽ6िྸの雄B6C3F1マウスに，
BBNなͲの遺伝毒性᡺ᡦ発がん物࣭3剤，DENなͲの
᡺ᡦをඪ的としない遺伝毒性発がん物࣭4剤，ඇ遺伝
毒性᡺ᡦ発がん物࣭を1剤，ͦのଞの物࣭3剤のいͣれ
かをࠞӤ·た͸ҿ水にて4ि間౤༩したɽͦの݁Ռ，
遺伝毒性᡺ᡦ発がん物࣭౤༩܈Ͱ͸いͣれ΋᡺ᡦ೪ບ
に͓けるЍ-H2A9ཅ性細胞の有ҙな૿加がΈΒれた
のにରし，᡺ᡦをඪ的としない遺伝毒性発がん物࣭౤
༩܈Ͱ͸ରর܈とಉレϕルにとͲ·ったɽҎ上の݁Ռ
かΒ，Ѝ-H2A9͸マウスに͓いて΋᡺ᡦにରする遺伝
毒性発がん物࣭のૣظ検出ࢦඪとしてར用しಘるՄೳ
性がࣔ͞れた（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

3）食物アレルギーに͓けるアレルゲンܦൽ感作のメカ
ニζム解析及びマーカー分子の୳索に関する研究
　アレルゲンタンύク࣭のܦൽ感作性͋るい͸アジュ
όント༷ޮՌのࢦඪとなるީิ分子の検討を行った

（Պ学研究අิॿۚ（೔本学ज़ৼڵ会））ɽ
4）ӫཆ成分・加工ॿ剤に関するリスク評価方法の確立
に関する研究
　ӫཆ成分͓よび加工ॿ剤のզが国にదしたリスク評
価手法に関するࢦ਑Ҋをࡦ定した（食品健߁Өڹ評価
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ٕज़研究委ୗඅ）ɽ
5）ラットલがん病มの生物学的特௃にͮجいた৽たな
؊発がんόイΦマーカーの୳索に関する研究
　Diethylnitrosamine·た͸furan౤༩により発生する
؊લがん病มの໢ཏ的遺伝子発ݱ解析を行͏たΊの動
物実験を実ࢪした（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

�ɽಈ෺ൃ͕ΜϞσϧͷ֬立ʹؔ͢Δ研究
1）໢ཏ的DNAଛই解析とin…vivoมҟ原性のแׅ的試
験法に関する研究
　EG，methyleugenol（MEG），SA͓よびESを4ि間
౤༩したgpt…deltaラットの؊ଁに͓いてPP2Aのリン
酸化タンύクの૿加が認ΊΒれた͜とかΒ，フェニル
プロϖノイド系化߹物の細胞૿৩に͸PP2Aを介した
Erkܦ࿏の活性化がد༩する͜とを明Βかにした（Ұ
ൠ試験研究අ）ɽ

2）遺伝毒性・発がん性୹・中ظแׅ的試験法の確立と
߳ྉの安全性評価΁のԠ用に関する研究
　แׅ的試験法を行͏たΊの用量ઃ定試験として
F344ラットにelemicinを0，100，200·た͸400…mg�
kg体ॏの用量Ͱ4ि間強制ޱܦ౤༩し，本試験の౤༩
量を0，25，100͓よび400…mg�kg体ॏとしたɽ本試験
として，F344系gpt…deltaラットにରして，͜れΒの
用量のelemicin౤༩を開࢝したɽgpt…deltaラットを用
いた؊୹ظ遺伝毒性・発がん性試験法にैってछʑの
furan༠ಋ体を౤༩し，GST-Pཅ性૥の定量的解析を
実ࢪした（厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

3）化学物࣭による؊ං大༠ಋ機ংの解析をج൫とした
؊発がんリスク評価系のߏங
　トリアκール系，フィϒラート系等の化学物࣭の؊
発がんաఔに͓けるマウスCARの関༩について，病
理૊৫学的͓よび分子生物学的検索を実ࢪした（Ұ
ൠ試験研究අ）ɽイチϣウ葉エキスのマウス؊発がん
機ংに͓けるCARの関༩について解析した（Ұൠ試
験研究අ）ɽProtox્֐剤によるマウス؊ං大・؊
発がん機ং΁のマウスCARの関༩の有ແを確認する
たΊ，野生͓ܕよびCARܽଛマウス΁のoxadiazon�
aciquorfen౤༩実験を実ࢪし，྆剤による؊ං大に͸
マウスCAR͸関༩しない͜とを明ΒかにしたɽҰ方
Ͱ，྆剤による؊発がんに͸CARが関༩する͜とを
明Βかにした（Ұൠ試験研究අ）ɽ

4）ϔリコόクター・ϐロリআޙەңがんの発生機ংに
͓けるDNAଛই・म෮ܦ࿏の໾ׂ
　ϔリコόクター・ϐロリ（ϐロリە）আޙەңがん
の発生機ংに͓けるDNAଛই・म෮ܦ࿏の໾ׂを検
索するたΊ，スナωζミを用いた動物実験を実ࢪしたɽ
5िྸの雄SPFスナωζミ（MON�Jms系౷）にϐロリ

よりң発がん物ޙを઀छし，2ि（גATCC43504）ە
࣭として10…ppm…MNUを20ि間ҿ水౤༩したɽ27ि
·た͸37ि࣌にআەを行い，22ि・32ि・42ि・52ि
໨に解๤しң೪ບをࡐ࠾したɽ各छԌ঱͓よびDNA
म෮関連Ҽ子の発ݱを検索するたΊ，໔Ӹ૊৫化学的
͓よび分子生物学的解析を開࢝した（Պ学研究අิॿ
ۚ（೔本学ज़ৼڵ会））ɽ

5）PolД（カッύ）ܽଛマウスを用いた高感度なCYP
ඇґଘ的ϕンκ<a>ϐレン༠発遺伝毒性の評価に関する
研究
　CYPඇґଘ的ϕンκ<a>ϐレン༠発DNAଛইによる
細胞૿৩཈制に関Θるଛই৐りӽえෳ製ポリメラーθ
とͦの分子機ߏを検討し，PolД͓よびPolГがඇ୅ँ
ϕンκ<a>ϐレン༠発遺伝毒性の཈制に関༩する͜とを
明Βかにしたɽ·た，࣍年度のin…vivo遺伝毒性・発が
ん性試験のたΊにPolДܽଛマウスのൟ৩を行った（厚
生࿑ಇՊ学研究අิॿۚ）ɽ

�ɽԽֶ෺࣭σーλϕーεγεςϜͷ࡞੒ʹؔ͢Δ研究
ԉシステムをར用した評ࢧଘ化学物࣭安全性఺検ط（1
価手法の研究
　システムをߏஙし，データ入ྗを行͏とと΋に，安
全性評価業務と評価手法の研究をܧଓした（Ұൠ試験
研究අ）ɽ

ม ҟ 遺 伝 部

部　௕　　本　間　正　充

֓　ཁ
มҟ遺伝部͸，食品関連物࣭，医薬品，೶薬，工業化

学物࣭等，զʑの生活ڥ؀中にଘࡏする化学物࣭の安全
性を評価するたΊのҰ؀として，͜れΒ化学物࣭のมҟ
原性，遺伝毒性をඍ生物，΄ೕྨഓཆ細胞͋るい͸動物
体を用いて試験・研究する͜とを所ঠ業務とするɽ研ݸ
究業務として͸͜れ·Ͱに引͖ଓ͖，遺伝毒性の評価と
解ऍに関する研究，遺伝毒性試験法の改良と৽しい手法
の開発に関する研究，ಥવมҟ༠発機ߏに関するૅج的
研究，化学物࣭の遺伝毒性༧測のたΊのߏ଄活性૬関に
関する研究等にऔり૊んͩɽ

人ࣄ໘Ͱ͸，平成27年4݄1೔෇けͰ清水խ富ത士（౦
研究員として受け入れྗڠ医ྍ保健大学）を引͖ଓ͖ژ
たɽ平成27年10݄1೔よりಠ立法人医薬品医ྍ機ث総߹
機ߏの෱஍४Ұത士と平ྛ࢘ܒത士を৽たにྗڠ研究員
として受け入れたɽ

受৆関連Ͱ͸，本間部௕が第44ճ೔本ڥ؀มҟ原学会
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に͓いて，学会৆ʮ部位特ҟ的ଛইをゲノム中にಋ入し
たヒト細胞に͓けるಥવมҟ༠発機ߏの研究ʯと，๬݄
定΁の貢献ʯࡦ೦৆ʮ遺伝毒性試験ガイドラインه࢘多ت
を受৆し，受৆講演を行ったɽ

୹ظւ外出ுとして͸，本間部௕͸平成27年4݄12೔
ʙ 18೔·Ͱถ国・ワシントンD.C.…に出ுし，健ڥ؀߁
Պ学研究所会議΁出੮したɽ૿村第ࣨࡾ௕΋上ه会議に
出੮し，生৩細胞มҟ原性に関してޱ演を行ったɽ本間
部௕͸5݄18೔ʙ 25೔·Ͱインド・インύールに出ுし，
第39ճインドڥ؀มҟ原学会に出੮し，OECD遺伝毒性
試験ガイドラインに関するট଴講演を行͏とڞに，マニ
プール大学との研究ଧͪ߹Θͤを行ったɽ本間部௕͸6
݄15೔ʙ 19೔·Ͱถ国・ニューΦリンζに出ுし，国
ڥ研究イニシアチϒถ国؀ظ議会の௕ڠ会ڠ化学工業ࡍ
保ہޢのڞಉ開2015࠵ワークシϣップ΁ࢀ加し，ߏ଄活
性૬関による化学物࣭の毒性༧測に関する講演を行っ
たɽ山田ࣨ௕͸6݄23೔ʙ 26೔·Ͱ大ؖຽ国・ࡁभ島に
出ுし，第7ճアジア毒性学会議に出੮，ϗールゲノム
シークエンスに関するポスター発表をするとと΋に，国
มҟ原ゲノミクス学会連߹によるICEM2017につڥ؀ࡍ
いて大会௕Βとଧͪ߹Θͤをしたɽ佐ʑ研究ॿ手͸7݄
31೔ʙ 8݄5೔·ͰΦーストラリア・έアンζに出ுし，
国ࡍ会議ʮ;ing…Conference�…Genomic…Integrity…2015ʯ
に出੮，クラスター DNAଛইのम෮機ߏに関するポス
ター発表をしたɽ本間部௕͸…9݄25೔ʙ 10݄5೔·Ͱถ
国・ニューΦリンζに出ுし，第46ճถ国ڥ؀มҟ原ゲ
ノム学会΁ࢀ加し，BLMϔリέースܽଛ細胞の遺伝的
ෆ安定に関するޱ演を行ったɽਿ山第ೋࣨ௕΋上ه学会
にࢀ加し，৽نにߏஙした߬฼をプラットフΥームとし
たDNAメチル化્֐剤検出系についてポスター発表を
行ったɽ本間部௕͸11݄7೔ʙ 13೔·Ͱถ国・レッドロッ
クに出ுし，第46ճถ国学ज़毒性学会΁ࢀ加したɽ૿村
第ࣨࡾ௕͸平成28年3݄12೔ʙ 19೔·Ͱถ国・ニューΦ
リンζに出ுし，第55ճถ国毒性学会にࢀ加し，生৩細
胞มҟ原性に関してポスター発表を行ったɽ本間部௕
͸3݄20೔ʙ 26೔·ͰΦーストラリア・メルϘルンに出
ுし，第14ճDNA์ࣹઢଛই国ࡍワークシϣップにࢀ
加し，酸化的DNAଛইのಥવมҟ༠発性に関してޱ演，
͓よびポスター発表を行ったɽ

研究֓ཁとして͸，第ҰࣨͰ͸主としてᾇ遺伝毒性メ
カニζムの研究，ᾈ遺伝毒性評価系の開発，ᾉߏ଄活性
૬関（2SAR）による化学物࣭の遺伝毒性の༧測に関す
る研究を行ったɽᾇ遺伝毒性メカニζムの研究として
͸，DNA෇加体1分子を細胞ゲノム内にಋ入し，ͦの遺
伝的Өڹをin…vivoͰ解析Ͱ͖るTracing…DNA…Adducts…
in…Target…Mutagenesis（TATAM）実験系を開発し
たɽ本年度͸，チミジンキナーθ遺伝子（TK）มҟを

෮ͤ͞ؼるཅ性ରরターゲティングϕクター，͓よび
TK෮ͤ͞ؼないӄ性ରরターゲティングϕクターのࠞ
߹ׂ߹をنଇ的にมえて細胞ゲノム΁ಋ入し，TK෮ؼ
ස度を調΂る͜とによって検出感度を明Βかにしたɽ·
た，୤アミノ化等Ͱܗ成する਺छのシトシンम০DNA
ଛইについて΋TATAM実験系Ͱ調΂，ͦの୤アミノ
化の強͞，͓よびシトシンम০体のಥવมҟ༠発メカニ
ζムを明Βかにしたɽ͞Βに，DNAにޡってऔりࠐ·
れた8-ΦキιリϘグアノシン（8-oxo-rG）が引͖͜ىす
ゲノムෆ安定性についてin…vitroͰ解析したɽͦの݁Ռ，
8-oxo-rG͸，8-Φキι-2’-デΦキシリϘグアノシンとൺ΂
てDNA߹成߬素によるଛই৐りӽえDNA߹成を強્͘
し，݁Ռ的にゲノムෆ安定性を促進ͤ͞る͜とがࣔࠦ֐
͞れたɽᾈ৽しい遺伝毒性評価系として，ੈ࣍୅シーク
エンサーによるόクテリアの全ゲノム解析の研究を行っ
たɽエームス試験ӄ性の化学物࣭Ͱ͋るアクリルアミド
をമ࿐したόクテリアのゲノム全体のಥવมҟ਺͸ӄ性
ରর஋とมΘΒなかったɽͦの΄か，ICH遺伝毒性試験
ガイドライン（ICH-S2（R1））のΦプシϣン2に͓いて
in…vivo試験όッテリーの最దな૊߹ͤを検討するたΊ，
ର৅ଁثとエンドポイントがͦれͧれҟなる遺伝毒性試
験の૊߹ͤにより4つの発がん物࣭をڞಉ研究Ͱ評価し
たɽメトロニμκール͸トランスジェニックラットを用
いる遺伝子ಥવมҟ試験（TG試験）Ͱ؊ଁに͓いてཅ
性，ニトロιグアニジン͸ңのコメット試験がӄ性，ア
クリロニトリル͸খ֩試験が؊ଁͰཅ性，຤ধ݂Ͱӄ性，
Pig-aアッηイがӄ性，塩化カドミウム͸Pig-aアッηイ，
؊ଁとਛଁのコメット試験，ࠎ਷খ֩試験がす΂てӄ性
ͩったɽҎ上の݁Ռ͸，ࡢ年の݁論ʮະ஌の化߹物の৔߹，
in…vivo試験の૊߹ͤの第Ұબ୒͸খ֩試験（ࠎ਷΋し͘
͸຤ধ݂）とTG試験（؊ଁ）がਪ঑Ͱ͖るʯにໃ६し
なかったɽᾉ೔本ಠࣗの߳ྉの安全性評価΁の2SARの
ར用を検討するたΊ，؆қエームス試験を実ࢪした126
物࣭の2SARの݁Ռ༧測がِӄ性ͩった1物࣭について
ඪ४的なエームス試験を実ࢪし，ӄ性Ͱ͋る͜とを確認
したɽ͜れにより，2SARによる؆қエームス試験・ඪ
४的なエームス試験のӄ性༧測཰͸97�にम正͞れたɽ

第ೋࣨͰ͸ᾇ߬฼をプラットフΥームとしたエϐมҟ
原スクリーニング試験法の開発，ᾈエームス試験を用い
たա酸化࣭ࢷによるಥવมҟ༠発機͓ߏよびಉ検出系の
したɽエームࢪ年度に引͖ଓ͖実ࡢஙに関する研究をߏ
ス試験ג等の遺伝毒性試験関連גの分༩に関して΋，ґ
པに΋とͮいて国内（10݅）͓よびւ外（4݅）にܧଓ
的に分ৡを行ったɽᾇ߬฼をプラットフΥームとした୹
スクリーニ（剤֐DNAメチル化߬素્）エϐมҟ原ظ
ング試験法の開発について͸，બൈҭछしたヒトDNA
メチル化߬素遺伝子࣭ܗ転߬׵฼が特ҟ的にࣔす表ܕݱ
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-剤Ͱ͋る5-aza֐が，DNAメチル化߬素્（൓Ԡूڽ）
2�-deoxycytidineに感受性をࣔす͜とを明Βかにしてい
るが，ಉ表ܕݱを༠発する原Ҽ遺伝子の୳索を行った
݁Ռ，߬฼ूڽ関連遺伝子の̍つがͦの転写レϕルがဏ
進，·た5-aza-2�-deoxycytidineによりಉ転写༠ಋが཈制
͞れる͜とをݟ出したɽҭछした߬฼がエϐมҟ原Ͱ
͋るDNAメチル化߬素્֐剤に遺伝子レϕルͰԠ౴し
͏る͜とを確認したとಉ࣌に，ಉ定したूڽ関連遺伝子
FLO1のプロϞーターྖҬがՄ઼性保࣋した͏えͰエϐ
ジェωティックな制御Լに͋る͜とをࣔࠦしたɽᾈエー
ムス試験を用いて，食品中に含·れるա酸化࣭ࢷの遺伝
毒性をࡢ年に引͖ଓ͖検討したɽ本年度Ͱ͸，多価ෆ๞
和ࢷ๱酸のա酸化࣭ࢷͰ͋るクロトンアルデヒド͓よび
グリΦキサールをඃ験物࣭としてエームス試験を行っ
たɽͦの݁Ռ，Ұ部のגがཅ性をࣔした͜とかΒ，体内
Ͱ生͡るա酸化࣭ࢷが内Ҽ性遺伝毒性物࣭となるՄೳ
性が明Βかとなったɽ·た，͜れΒの物࣭について͸，
DNAポリメラーθᶚ΋し͘͸RI高発גݱを用いたಉ༷
のエームス試験を実ࢪしたと͜Ζ，ઌにಘΒれた݁ՌҎ
上にӨڹを༩えたɽしたがって，クロトンアルデヒド͓
よびグリΦキサールがࠓճࣔしたมҟ原性に͸，DNA
ポリメラーθIV及びRIが関༩している͜とがਪ測͞れ
たɽ

第ࣨࡾͰ͸主としてᾇ遺伝毒性物࣭のੈܦ୅的Өڹに
関する研究，ᾈアクリルアミドの生৩細胞มҟ原性に関
する研究，ᾉPig-aアッηイに関するόリデーシϣン研
究，ᾊPig-aアッηイの検出感度に関する研究，ᾋDNA
トポロジーと関連するDNAଛইम෮機ߏの分子生物学
的解析に関する研究を行ったɽᾇ遺伝毒性のੈ࣍୅ݸ体
΁のӨڹをゲノムมҟを௚઀検出する͜とにより評価す
るたΊ，3用量܈のエチルニトロι೘素（ENU）を౤༩
した雄gpt…deltaマウスをແ処理のࣁとަ഑してF1ݸ体
をಘたޙ，各用量1܈家଒についてੈ࣍୅シークエンサー
を用いた全エキιーム解析を行ったɽҰ塩جมҟの਌子
間ൺֱを行って子の৽نมҟを検出した݁Ռ，෕਌΁の
ENU౤༩用量ґଘ的に子のゲノムに͓けるมҟの૿加
がΈΒれたɽ·た，体細胞及び生৩細胞に͓ける遺伝子
ಥવมҟස度の用量൓ԠデータをಘるたΊ，ENUを౤
༩した雄gpt…deltaマウスの؊ଁ，ਫ਼૥͓よびਫ਼子かΒ
ゲノムDNAをந出し，gptアッηイにより఺ಥવมҟ体
ස度を測定したɽᾈアクリルアミドの生৩細胞にରする
遺伝毒性評価のたΊ，雄gpt…deltaマウスにアクリルアミ
ドを28೔間ޱܦ౤༩し，最ऴ౤༩の3೔ޙ及び49೔ޙに
したɽಘΒれたมҟ体のࢪを行い，gpt…assayを実ࡐ࠾
塩ج഑ྻ解析を行い，มҟスϖクトルを分析した݁Ռ，
最ऴ౤༩3೔ޙのਫ਼子DNAに͓いて఺ಥવมҟස度の有
ҙな૿加がݟΒれたɽᾉ৽ن遺伝毒性試験Ͱ͋るPig-a

アッηイ͸ͦの有ӹ性かΒ，ࡏݱถ国を中心にOECDガ
イドライン化に޲けたऔり૊Έが進ΊΒれて͓り，ถ国
をリード国としたStandard…Protocol…Submission…Form

（SPSF）がOECDに౤͞ߘれたɽ͜れΒの動޲にରする
೔本国内のऔり૊Έが評価͞れ，本SPSFに͸೔本かΒ
の貢献とྗڠが明͞هれているɽPig-aアッηイのOECD
ガイドライン化達成に޲け，ᄡೕ動物試験研究会にࢀ加
する産׭の16ܭ機関Ͱのڞಉ研究をܧଓし，ࠓ年度͸24
छの化学物࣭の遺伝毒性評価݁Ռを国ࡍ論文特ू号Ͱ発
表するたΊのऔり·とΊを行ったɽᾊ೛৷マウスに遺伝
毒性物࣭を౤༩し，৽生࢔の遺伝毒性をPig-aアッηイ
Ͱ評価した݁Ռ，೛৷の中ظ΍ظޙに遺伝毒性物࣭に๫
࿐͞れた฼マウス由来の࢔マウス͸強い遺伝毒性Өڹを
受ける͜とを明ΒかにしたɽᾋDNA…トポロジー解ফに
͓いて中心的な໾ׂをՌたすDNA…topoisomerase…I…の૬
作用タンύク࣭をಉ定し，ͦれΒ各Ҽ子のա৒及び཈ޓ
制発ݱ৚݅を検討したɽ

上هの研究Ҏ外に，部௕を中心としてҎԼの研究΋
行ったɽᾇ食品ఴ加物等の遺伝毒性発がんリスク評
価のたΊの৽ઓུ法に関する研究ʀ発がんのAdverse…
Outcome…Pathway（AOP）の分子ॳࣄظ৅Ͱ͋る遺伝
毒性の֊૚ܕ試験系として，DNA෇加体検出と，DNA
෇加体のಥવมҟ༠発に関する試験系のߏஙを行ったɽ
DNA෇加体のಥવมҟ༠発の定性・定量的解析に͸，
౰研究部Ͱ開発したTATAM実験系が有ޮͰ͋る͜と
をࣔしたɽᾈ化学物࣭のヒト健߁リスク評価に͓ける
2SARの実用化に関する研究ʀエームスมҟ原性試験の
大ن໛データϕースを׬成ͤ͞，͜れをݩに2SARπー
ルの༧測性޲上のたΊの国ڞࡍಉ研究を開࢝したɽڞಉ
研究に͸ੈք̓カ国11の研究機関がࢀըしたɽᾉ医薬品
の品࣭，安全性確保のたΊの国ࡍ調和に܎Θる研究ʀ医
薬品中に含·れるมҟ原性ෆ純物の国ࡍガイドライン

（ICH-M7）に関する化߹物特ҟ的ઁऔڐ༰量ࢉ出のたΊ
のิ遺のࡦ定を行ったɽᾊナノ物࣭の遺伝毒性評価に関
する研究ʀカーϘンナノチューϒのin…vivo遺伝毒性を評
価するたΊに，マウスを用いたഏখ֩試験法を確立したɽ

研究ۀ੷
	1ɽ医薬品ɾ医ྍثػͷ࣮༻ԽଅਐͷͨΊͷධՁٕज़ख
๏ͷઓུత։ൃ
メトロニμκール，ニトロιグアニジン，アクリロニ

トリル，塩化カドミウムについて，各छin…vivo遺伝毒性
試験を実ࢪしたɽʮະ஌の化߹物について実ࢪする試験
の૊߹ͤの第Ұબ୒͸，エンドポイントとඪ的ଁثがҟ
なるখ֩試験（຤ধ݂΋し͘͸ࠎ਷）とトランスジェニッ
ク動物遺伝子ಥવมҟ試験（؊ଁ）がਪ঑Ͱ͖るʯとい
年の݁論にໃ६しない݁Ռをಘた（医ྍ研究開発ਪࡢ͏
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進ࣄ業අิॿۚ・創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）ɽ

	�ɽ医薬品ͷ品࣭ɼ༗ޮੑٴͼ҆શੑ֬อͷͨΊͷ੍ن
ͷ国ࡍௐ࿨ͷਪਐʹ܎ΘΔ研究
医薬品中の遺伝毒性ෆ純物の評価と؅理に関する国ࡍ

ガイドライン（ICH-M7）の実用化に޲けて，化߹物特
ҟ的ڐ༰量のࢉ出に関するิ遺のࡦ定を行ったɽ（医ྍ
研究開発ਪ進ࣄ業අิॿۚ・創薬ج൫ਪ進研究ࣄ業）ɽ

	3ɽ"01͓Αͼ*"5"ʹ立ͨ͠٭国ࡍతͳ҆શੑධՁख
๏ͷ֬立
発がんաఔのҰ部Ͱ͋る遺伝毒性を検出するたΊの

試験の͏ͪ，TG490に͞ࡌهれたʮチミジンキナーθ遺
伝子を用いたᄡೕྨ細胞のin…vitro遺伝子ಥવมҟ試験ʯ
を評価するたΊの४උを行った（厚生࿑ಇՊ学研究අ・
化学物࣭リスク研究ࣄ業）ɽ

	4ɽφノϚςϦΞϧമ࿐ʹΑΔ生ମಟੑͷຫੑҠٴߦͼ
஗ൃੑʹؔΘΔධՁख๏ͷ։ൃ研究
カーϘンナノチューϒのin…vivo遺伝毒性を評価するた

Ίに，マウスを用いたഏখ֩試験法を確立したɽ（厚生
࿑ಇՊ学研究අ・化学物࣭リスク研究ࣄ業）ɽ

	�ɽԽֶ෺࣭ͷώト݈߁ϦεΫධՁʹ͓͚Δʢఆྔతʣ
ʹ૬͓ؔΑͼΧςΰϦーΞϓϩーνͷ࣮༻Խੑ׆଄ߏ
ؔ͢Δ研究
エームス試験2SARϞデルの༧測性の޲上を໨的とし

た国ڞࡍಉ研究を立ͪ上͛たɽੈք7カ国11の2SAR開
発ऀがڞಉ研究にࢀըし，第Ұճ໨の国ࡍコンϖティ
シϣンを行ったɽߋに，エームス試験データϕースの充
実化，in…vivoখ֩試験༧測Ϟデルの開発に成ޭした（厚
生࿑ಇՊ学研究අ・化学物࣭リスク研究ࣄ業）ɽ

	�ɽ৽نJO	WJWPҨ఻ಟੑݧࢼͰ͋Δ1JH�BҨ఻ࢠҨ఻ಟ
ੑ
試験の଻࢔を含Ίたिྸ͓よび性ࠩに関する開発研究

化学物࣭の子Ͳ΋͓よび଻児΁の遺伝毒性Өڹを検出Մ
ೳな評価手法としてPig-aアッηイをఏҊし，ͦの有用
性を明ΒかにするたΊ，೛৷マウスに遺伝毒性物࣭を
౤༩し，৽生࢔の遺伝毒性をPig-aアッηイͰ評価したɽ
ͦの݁Ռ，೛৷の中ظ΍ظޙに遺伝毒性物࣭に๫࿐͞れ
た฼マウス由来の࢔マウス͸強い遺伝毒性Өڹを受ける
͜とを明Βかにした（厚生࿑ಇՊ学研究අ・化学物࣭リ
スク研究ࣄ業）ɽ

	�ɽ食品ఴՃ෺ͷݧࢼ֨ن๏ͷٴ্޲ͼઁऔྔਪఆ౳ʹ
ؔ͢Δ研究

଄アラートがߏ଄活性૬関のιフト3छྨを用いてߏ
つけΒれなかった߳ྉ（126）の͏ͪ，؆қエームスݟ
試験がཅ性ͩった12物࣭の͏ͪ，2物࣭͸入手Ͱ͖ͣ，
ࠓしたɽࢪ年9物࣭બんͰඪ४的なエームス試験を実ࡢ
年度͸࢒りの1物࣭について，エームス試験ӄ性の݁Ռ
をಘた（厚生࿑ಇՊ学研究අ・食品の安全確保ਪ進研究
業）ɽࣄ

	�ɽ%/"෇Ճମ1෼͕ؔࢠΘΔҨ఻ࢠมҟ༠ൃߏػͷ៛
ີੑʹؔ͢Δ研究
ཅ性͓よびӄ性ରরターゲティングϕクターを用いて

TATAM実験系のૅجデータをऔಘしたと͜Ζ，ޡ塩ج
ରܗ成ස度の௿いDNA෇加体͸，野生ܕ細胞のエキι
ン系Ͱ͸正確に検出Ͱ͖ない͜とがࣔࠦ͞れたɽ（文部
Պ学লՊ学研究අ）ɽ

	�ɽ食品ఴՃ෺౳ͷҨ఻ಟੑൃ͕ΜϦεΫධՁ๏ʹؔ͢
Δ研究
発がんプロηスの分子ॳࣄظ৅Ͱ͋る遺伝毒性の֊૚

試験系として，DNA෇加体検出と，෇加体のಥવมܕ
ҟ༠発に関する試験系のߏஙを行ったɽऀޙͰ͸，ᄡೕ
ྨ細胞を用いた遺伝子ターゲットによる௥੻ܕಥવมҟ
検出系を開発し，DNA酸化的ଛইมҟ原性の定性・定
量的評価を行った（厚生࿑ಇՊ学研究අ・食品の安全性
確保ਪ進研究ࣄ業）ɽ

1�ɽҨ఻ಟੑ෺࣭ͷੈܦ୅తӨڹͷఆྔతධՁ๏ʹؔ͢
Δ研究
雄gpt…deltaマウスに高，中，௿用量のエチルニトロι

೘素を౤༩し，ແ処理ࣁマウスとަ഑してಘΒれたݸ࢔
体のゲノムを用いて全エクιンシークエンシングを行い
遺伝子ಥવมҟを検出した（文部Պ学লՊ学研究අ）ɽ

11ɽաڈͷେුؾ༡ཻࢠമ࿐͕ࡏݱͷഏ͕Μൃ঱౳ͷ݈
ͷධՁʹؔ͢Δ研究ڹӨ͢΅ٴʹϦεΫ߁
多؀๕߳଒୸化水素の遺伝毒性評価のたΊ，gpt…delta

マウスを用いてϕンπϐレン༠発఺ಥવมҟの用量൓Ԡ
関܎を解析した（文部Պ学লՊ学研究අ）ɽ

1�ɽ%/"ೋຊ࠯੾அʢ%4#ʣϞσϧͷߏஙͱɼͦΕΛ
༻͍ͨम෮ͱ௿ઢྔӨڹʹؔ͢Δ研究
ゲノムฤूٕज़により，BLMϔリέースをノックア

ウトした細胞にI-SceIを用いてDNAೋ本࠯੾அをಋ入
し，ͦのम෮機ߏを解析した（文部Պ学লՊ学研究අ）ɽ

13ɽ%/"ߏ଄Ґ૬มޚ੍׵ͱम෮ɾసࣸɾΫϩϚνϯ
ͷΧοϓϦϯά׵଄มߏ
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TOP1を介ࡏするDNAଛইとम෮の分子メカニζムを
分子生物学的な研究手法を用いて明ΒかにするたΊに，
૬ޓ作用Ҽ子の細胞生物学的解析のたΊの༧උ試験を実
৚݅をܾ定した（文ݱし，各Ҽ子のա৒͓よび཈制発ࢪ
部Պ学লՊ学研究අ）ɽ

14ɽΤϐมҟՄࢹԽγεςϜͷ૑੒ʹؔ͢Δ研究
ヒトDNAメチル化߬素遺伝子࣭ܗ転߬׵฼がࣔすՄ

઼的ूڽ性༠発機ߏについて検討し，ಉूڽ機ߏにूڽ
関連遺伝子FLO1が関༩するՄೳ性をࣔした（文部Պ学
লՊ学研究අ）ɽ

1�ɽ食品ఴՃ෺҆શੑ࠶ධՁɾมҟݧࢼੑݪ
定ఴ加物についてin…vivoখ֩試験6試験，トランスࢦ

ジェニックマウスを用いた遺伝子ಥવมҟ試験2試験を
実ࢪした（食品等試験検査අ）ɽ

1�ɽطଘԽֶ෺࣭҆શੑ࠶ධՁɾมҟݧࢼੑݪ
ಥવมҟ試験8試験，છ色ؼଘ化学物࣭について෮ط

体ҟৗ試験12試験を実ࢪした（طଘ化学物࣭఺検）ɽ

安 全 性 ༧ 測 評 価 部

部　௕　　޿　瀬　明　඙

֓　ཁ
安全性༧測評価部͸，毒性評価手法の開発研究΍厚

生࿑ಇল・OECD等の化学物࣭評価に関する行政ࢧԉを
行って͖た安全性生物試験研究ηンターলྩࣨͰ͋っ
た総߹評価ࣨ，৽نの動物実験୅ସ法のテストガイドラ
イン化をਪ進して͖たಉηンター薬理部৽ن試験法評価
ࣨ，化学物࣭に関するWHO等国ྗڠࡍを行って͖た安
全৘報部第࢛ࣨが౷߹して，総߹的なリスク評価を行え
るج൫部ہとして࠶ฤ成するとと΋に，ࢉܭՊ学的༧測
評価手法を用いたޮ཰的な評価手法の開発研究を行͏イ
ンシリコ評価ࣨを創ઃして，総߹的なレギュラトリーサ
イエンスをਪ進する͜とを໨的に৽ઃ͞れたɽ

平成27年4݄10೔෇けͰ，総߹評価研究ࣨ͸安全性༧
測評価部としてৼସえΒれ，薬理部৽ن試験法評価ࣨと
安全৘報部第࢛ࣨを౷߹したɽ安全性༧測評価部͸4݄
の࣌఺Ͱ͸，総߹評価研究ࣨの業務を引͖ܧいͩ第Ұࣨ，
৽ن試験法評価ࣨと安全৘報部第࢛ࣨのৼସによる第ೋ
͓ࣨよび第ࣨࡾかΒなる体制Ͱ開࢝したɽͦの10݄，ޙ
1೔にインシリコ評価ٕज़に関する研究を所ঠ業務とす
る第࢛ࣨがઃ置͞れたɽ人ࣄ໘Ͱ͸，4݄10೔に安全性
༧測評価部௕として޿瀬明඙লྩࣨ௕が，第ೋࣨ௕とし

てখ島ഹࣨ௕が，第ࣨࡾ௕として森田健ࣨ௕がৼସΒれ
る͜ととなったɽ第Ұࣨ௕に͸খ野敦主೚研究׭が8݄1
೔෇けͰঢ೚し，第࢛ࣨ௕に͸山田隆志ࣨ௕が11݄1೔
෇けͰண೚したɽ

研究໘Ͱ͸，化学物࣭リスク評価に͓ける定量的ߏ଄
活性૬関とカテゴリーアプローチに関する研究，ڥ؀化
学物࣭΍水ಓ水Ԛછ物࣭等の毒性評価に関する研究，ナ
ノマテリアルの健߁Өڹ評価法に関する研究，৽نの安
全性評価試験法の開発と，国ࡍ的ガイドライン化に関す
る研究，医薬品製剤に含·れるෆ純物等のリスク評価に
関する研究，೶薬の毒性試験に͓ける৽たなஈ֊的評価
手法のఏݴに関する研究等を行っているɽ

行政ࢧԉ業務として͸，食品安全委員会，水࣭ج४ஞ
改正検討会，化学物࣭安全性評価委員会，毒物ܶ物調࣍
査会，家庭用品専門家会議，GHS分ྨ検討委員会等にࢀ
ըし，食品関連物࣭΍工業化学物࣭等の安全性確保のた
Ίの厚生࿑ಇ行政にྗڠしているɽ

຿੒੷ۀ
1ɽ0&$%Խֶ෺࣭ڞಉධՁϓϩάϥϜʹ͓͚Δॳظධ
Ձ文ॻͷ࡞੒ٴͼൃද
OECD化学物࣭ڞಉ評価プログラムに関する業務と

して，ॳظ評価文ॻを作成・ఏ出し，化学物࣭ڞಉ評
価会議Ͱ討議しているɽ平成26年10݄に開͞࠵れた第
6ճ化学物࣭ڞಉ評価会議に出੮し，೔本政෎として
Methyland…Ethylcyclohexane（CAS�108-87-2,1678-91-7）
͓よびࡁܦ産業ࢾ໰委員会原Ҋ作成のtrimethylsilanol

（CAS�1066-40-6） の 3物ܭ ࣭ の ॳ ظ 評 価 文 ॻ， · た
1,2-dichloro-4-（chloromethyl）benzene（CAS�102-47-6），
1-naphthol-4-sulfonic…acid…sodium…salt（CAS�6099-57-6），
Disperse…Red…206（CAS�26630-87-5）の3ܭ物࣭のબ୒
的ॳظ評価文ॻをఏ出し，いͣれ΋߹ҙ͞れたɽ

�ɽ৽نԽֶ෺࣭ͷ҆શੑධՁۀ຿
昭和48年10݄16೔に制定͞れ，昭和49年4݄にࢪ行͞

れたʮ化学物࣭の審査及び製଄等のن制に関する法཯（化
審法）ʯ͸，೉分解性・௿஝ੵ性の性状を有する৽ن化
学物࣭について，毒性試験（いΘΏるスクリーニング毒
性試験）の実ࢪをཁٻしているɽ͜の試験݁ՌかΒ，人
健߁Өڹに関して༏ઌ൑定に͓ける有֐性クラスの൑定
を行っているɽ౰ࣨͰ͸，͜の試験݁Ռの評価作業を行
͏とと΋に，平成27年度͸485物࣭の৽ن化学物࣭につ
いての評価作業を行ったɽ

3ɽطଘԽֶ෺࣭ͷ҆શੑධՁۀ຿
厚生࿑ಇলͰ͸，OECDの化学物࣭ڞಉ評価プログラ

ムの業務に関連した化߹物と国内ಠࣗのطଘ化学物࣭に
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ついて，国内の受ୗ試験機関に委ୗしてスクリーニング
毒性試験を実ࢪしているɽ౰ࣨͰ͸，試験を実ࢪするީ
ิ物࣭のબ定を行い，͜れΒの試験ܭըॻの確認と最ऴ
報告ॻのϐアレϏュー及び評価作業を行͏とと΋に，͜
れΒ試験݁Ռのデータϕース化を行っているɽ平成27年
度͸5物࣭についての൓෮౤༩・生৩発生ซ߹試験の試
験ܭըॻの確認及び最ऴ試験報告ॻレϏュー作業を行っ
たɽ·た，H27年度͸リスク評価ᶘのたΊの有֐性のৄ
細リスク評価ॻ（4物࣭）の作成，؂म業務を行ったɽ

4ɽԽ৹๏ͷධՁࢧۀ࡞ԉۀ຿
化審法৽ن化学物࣭データϕースにਃ੥データ及びߏ

଄データを入ྗし，試験݁Ռを΋とにした評価作業のサ
ポートを行ったɽ·た，電子ਃ੥͞れなかった৽ن化学
物࣭ਃ੥ࢿྉの電子化を行ったɽ平成27年度͸，305物
଄活性૬関システムによるมߏについて（଄ߏ560）࣭
ҟ原性の༧測ࢉܭを行い，調査会ࢿྉを作成したɽ

�ɽԽֶ෺࣭ͷ҆શੑʹؔ͢Δ国ྗڠࡍ
WHOのIPCS（国ࡍ化学物࣭安全性ܭը）にࢀըし，

೔本ޠ൛を含Ή65物࣭の国ࡍ化学物࣭安全性カード
（ICSC）を作成するとと΋に，ICSCඪ४۟ޠの೔ӳର
র表を੔උし，webサイトͰఏڙしたɽ·た，国ࡍ的化
学物࣭評価文ॻఏڙとして，8݅のEUリスク評価ॻ（2,4-
ジニトロトルエン，୸酸ニッέル，2-ニトロトルエン，
塩素，クロロϗルム，঳酸ニッέル(II)…，p-tert-ϒチル
フェノール，4-メチル-m-フェニレンジアミン）の຋༁
を行い，webサイトͰఏڙしたɽ͞Βに，ҎԼの14ܭ
݅のOECDテストガイドライン（TG）を຋༁し，web
サイトͰఏڙしたɿ遺伝毒性に関するTG4݅（TG476，
TG478，TG483，TG490），ܹࢗ性に関するTG7݅（TG405，
TG430，TG431，TG437，TG438，TG439，TG460），感
作性に関するTG1݅（TG429），生৩毒性に関するTG1
（݅TG443）͓ よび内分ൻ֧ཚに関するTG1 （݅TG457）ɽ

�ɽಟ෺ܶ෺ͷࢦఆʹ܎Δ৘報ऩू͓ΑͼධՁ
厚生࿑ಇলのґཔを受け，国連ݥة物༌ૹק告に͓い

てClass…6.1（毒物）͋るい͸Class…8（෗食性物࣭）に分
ྨ͞れている物࣭（2-tert-ϒチルフェノール，吉૲酸，
n-ཙ酸，塩化アルミニウム（ແ水物），ジフェニルアミン，
n-ϔプタン酸，メルカプトਣ酸，水酸化リチウム水和物）
について，物性，ٸ性毒性，ܹࢗ性及びطଘن制分ྨに
関する৘報をऩू・評価し，毒ܶ物ࢦ定に܎る評価原Ҋ
をఏڙしたɽ

�ɽԽֶ෺࣭ؔ͢Δ஌ࣝ৘報ج൫ͷ੔උ
化学物࣭による֐ةٸۓରࡦ΁のରԠとして，18物࣭

のٸ性മ࿐ガイドラインレϕル（AEGL）最ऴ化文ॻに
ついて，೔本ޠ൛文ॻを作成し，webサイトͰఏڙしたɽ
·た，webサイトͰఏڙしている毒物ܶ物औక法データ
ϕースのデータの௥加・ߋ৽を行ったɽ

�ɽ҆શੑެݧࢼఆԽʹ͔͔ΔূݕɾධՁͷͨΊͷ研究
։ൃ
৽ن試験法Ͱ͋るൽෘ感作性試験୅ସ法　֯化細胞

レポーターアッηイ，ޫ安全性評価法　活性酸素छג
（ROS）アッηイ͓よびܹࢗ؟性試験୅ସ法　୹࣌間๫
࿐法（STE法）の3試験法の৽ن試験法ఏҊॻを作成し，
行政にఏҊしたɽ

�ɽͦͷଞʢ֤छௐࠪձ౳ʣ
平成27年度͸，OECDの第10ճ(2)SARアプリέーシϣ

ン・πールϘックス・マωジメント・グループ会議，第
14ճ工業用ナノࡐྉ作業部会の全体会議及びスポンサー
シッププログラム会議，内分ൻか͘ཚ物࣭の試験・評
価プログラム（EDTA）タスクフΥースに͓ける第13
ճඇ動物試験検ূ؅理グループ（VMGʵNA）会議，第
27ճテストガイドラインナシϣナルコーディωーター会
議（WNT-27），生体内ม化専門家会議，ൽෘ感作性専
門家会議，ܹࢗ؟性・෗食性専門家会議，第8ճϋβー
ドタスクフΥース及び分子スクリーニング及びトキシコ
ゲノミクスࢾ໰委員会会議，第1ճIATAέーススタディ
プロジェクト会議に出੮し討議に加Θったɽ·た，第5
ճ動物用医薬品のঝ認審査ࢿྉの調和に関する国ྗڠࡍ
会議（VICH），୅ସ法国ڠࡍ調会議及び೔ถEU医薬品
会議の23D（ۚଐෆ純物）専門家作業部会ࡍ制調和国ن
会議等に出੮し討議に加Θったɽ国内Ͱ͸，医薬品及び
医ྍ機ثGLP評価委員会，安衛法GLP査࡯専門家，化学
物࣭GLP評価会議，食品ఴ加物等安全性評価検討会，水
改正検討会，化学物࣭安全性評価委員会，内࣍४ஞج࣭
ֳ෎食品安全委員会（ث۩・༰ثแ装専門調査会，化学
物࣭・Ԛછ物࣭専門調査会，೶薬専門調査会），ڥ؀ল
中ԝڥ؀審議会ڥ؀保健部会جڥ؀४健߲߁໨専門委員
会，ڥ؀ল中ԝڥ؀審議会౔৕೶薬部会౔৕جڥ؀४খ
委員会，医薬品医ྍ機ث総߹機ߏ専門委員，毒物ܶ物調
査会，家庭用品専門家会議，GHS分ྨ検討委員会，ݻ体
͹ΒੵΈ՟物査定検討ワーキンググループ委員（国౔ަ
௨ল）等の活動にྗڠしたɽ

研究ۀ੷
1ɽԽֶ෺࣭ϦεΫධՁʹ͓͚Δఆྔతߏ଄ੑ׆૬ؔͱ
ΧςΰϦーΞϓϩーνʹؔ͢Δ研究
本研究Ͱ͸，化学物࣭のリスク評価を実ࢪする上Ͱඞ

ཁと͞れる毒性を༧測するに͋たり，評価にඞཁෆՄܽ
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Ͱ͋る試験߲໨について，定量的ߏ଄活性૬関༧測΍ͦ
れに関する研究ྖҬに͓いて，国ࡍ的に࢖用͞れている
い͘つかのߏ଄活性૬関コンϐュータープログラムの検
ূを行い，໰題఺のચい出しを行͏とڞに，༧測ਫ਼度を
上͛るたΊのアルゴリζムの改良΍，਺多͘の物࣭をޮ
཰的に評価するたΊの評価スキームのߏஙに関する研究
を行っているɽ平成27年度͸，Լ2هつの研究を行ったɽ
（1）化学物࣭のヒト健߁リスク評価に͓ける（定量的）

଄活性૬関͓よびカテゴリーアプローチの実用化にߏ
関する研究
͜れ·Ͱの研究に͓いて，化審法طଘ఺検により൓෮
౤༩毒性試験が実͞ࢪれた化߹物のデータを用いて作
成して͖た؊毒性に関༩するラϐッドタイプアラート

（RP）のߏஙと検ূを行って͖たɽ27年度͸アラート
作成の৽たなアプローチとして，؊毒性エンドポイン
トに関連するkey…eventϞデルを༧測し，生体内ܦ࿏
の᎟ཚに関༩する化߹物܈のプロフΝイルと૊Έ߹Θ
ͤる͜とによる؊毒性の༧測Ϟデルの作成を行ったɽ
·た，ྨࣅ物࣭についての毒性৘報がಘΒれて͓Βͣ
化学ߏ଄のΈかΒの評価がࠔ೉と൑அ͞れる化学物࣭
について，ج本的な化学ߏ଄的特௃と୹ظ毒性試験݁
Ռを΋とにした毒性クラス൑定のՄೳ性について検討
を行ったɽ2つのin…vivo遺伝毒性試験Ͱ͋るখ֩試験
͓よびトランスジェニック動物試験の大ن໛データ
ϕースをߏ࠶ஙし，ͦれΒの試験の発がん性感受性と
特ҟ性を評価したʦ厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚʧɽ

性評価手法開発֐଄活性૬関手法による有ߏ（2）
試験報告ॻデータϕース΁の৽نデータ௥加のたΊط
ଘ化学物࣭఺検ࣄ業により実͞ࢪれた൓෮౤༩毒性試
験΍൓෮౤༩生৩毒性ซ߹試験の͏ͪ৽たに公開͞れ
た試験のデータ੔理を行ったʦҰൠ試験研究අʧɽ

�ɽਫಓਫʹ܎ΘΔಟੑ৘報ධՁʹؔ͢Δ研究
本研究͸，ҿྉ水中の化学物࣭のج४஋ઃ定及び改定

にࢿするたΊに，৽たに健߁Өڹがݒ೦͞れる化学物࣭
の毒性৘報をऩूし੔理するとڞに，化学物࣭の安全性
評価手法に関する最৽஌ݟの動޲調査を行い，ಘΒれた
஌ݟのج४஋ઃ定等΁のద用のଥ౰性について検ূする
͜とを໨的としているɽ27年度͸，水ಓ水࣭ج४߲໨8
߲໨について亜ٸ性評価஋を用いて，୹ظ的な水ಓ水࣭
Ԛછが生͡たࡍにߟࢀとす΂͖水ಓ水中ೱ度（ࢀর஋）
のࢉ出を試Έたɽ͞Βに，௕࠯ύーフルΦロカルϘン酸
ྨ（PFCA）の୸素࠯௕と毒性強度の関܎について解析
を行い，ඪ的PFCAҎ外に含·れるPFCAの関༩がࣔࠦ
͞れたʦ厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚʧɽ

3ɽφノϚςϦΞϧͷ҆શੑ֬ೝʹ͓͚Δ݈߁Өݧࢼڹ

๏ʹؔ͢Δ研究
ナノテクノロジー͸，ͦの৽機ೳ΍༏れた特性を࣋つ

物࣭を作り出すٕज़により国家ઓུとしてͦの開発が進
ΊΒれているが，ͦの中心的な໾ׂをՌたす，ナノマテ
リアルの生体Өڹに関する৘報͸Ҏલෆ଍しているɽ本
研究Ͱ͸，͜れΒナノマテリアルの安全性確認にඞཁ
な健߁Өڹ試験法に関する調査，開発検討を行ってい
るɽʮナノマテリアルമ࿐によるຫ性及び஗発毒性評価
手法の開発に関する研究ʯͰ͸，本研究൝の主೚研究ऀ
としてのऔりవΊを行͏とڞに，多૚ナノチューϒを用
いたメカニζム解析として，中ൽज༠発性に͓けるサイ
トカイン分析と単ճ؅ؾ内౤༩のຫ性࡯؍実験，͓よび
発生毒性に及΅すナノチューϒの加೤処理のӨڹを検討
したɽMWCNTの中ൽज༠発性に関する解析に͓いて，
酸化ストレスҎ外のメカニζムの関༩がࣔࠦする஌ݟを
ಘたɽ·た，ણҡ௕にґଘしたMWCNTによるܗح࠵
性が฼体のԌ঱性にӨڹを受けているՄೳ性をಘたʦ厚
生࿑ಇՊ学研究අิॿۚʧɽ·た，ʮナノマテリアルのܦ
ɿമ࿐評価（食品等ڹമ࿐による໔Ӹ毒性にରするӨޱ
を含Ή）に関する国ࡍ動޲調査ʯͰ͸，27年度͸EFSA
が主࠵している化学ωットワークの活動を調査委する͜
とにより，Ԥभに͓け͏食品関連分野Ͱのナノ製品の開
発，ࢢ৔動޲΍ن制状況等をとり·とΊたʦ厚生࿑ಇՊ
学研究අิॿۚʧʦҰൠ試験研究අʧɽ

4ɽ"01͓Αͼ*"5"ʹ立ͨ͠٭国ࡍతͳ҆શੑධՁख
๏ͷ֬立
OECD-EDTAͰఏҊ͞れた化学物࣭の内分ൻか͘ཚ

性評価in…vitroスクリーニング試験法の͏ͪ，行政的有
用性がظ଴͞れる方法について，OECDガイドライン化
に޲けた研究を進ΊているɽHeLa9903細胞を用いたア
ンタゴニスト検出系について，OECDガイドライン成立
のࠐݟΈとなったɽアンドロゲン受༰体転写活性化法
について͸，όリデーシϣンリポートҊ，ガイドライ
ンҊを作成してOECDにఏ出したɽ͞Βにin…vitroൽෘ
感作性試験ヒト樹状細胞גを用いた検出法（h-CLATɿ
human…Cell…Line…Activation…Test）のテストガイドライ
ン成立にਚྗしたɽ

·た，໔Ӹ཈制に関するAOPを作成するとと΋に，
ޫ安全性試験スクリーニング（ROS�…Reactive…Oxygen…
Species）アッηイのਃ੥ॻをOECDにఏ出したʦ厚生
࿑ಇՊ学研究අิॿۚʧɽ

�ɽ৽نಈ෺ݧࢼ୅ସ๏ͷ։ൃɼ国ࡍඪ४Խٴͼීٴଅ
ਐʹؔ͢Δ研究
ʮ化হ品・医薬部外品の安全性評価に用いる୅ସ法の

国ࡍඪ४化及びͦのී及の促進ʯを໨的とし，ඞཁな調
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査研究，୅ସ法の開発，改良͓よびόリデーシϣン，୅
ସ法を用いたリスク評価の検討，୅ସ法Ͱ評価͞れた成
分のヒト試験のར用ガイμンス等を検討したɽ

成ՌのҰつとして，ʮܹࢗ؟性試験୅ସ法としてのニ
ワトリఠ出ٿ؟を用いたܹࢗ؟性試験法（ICE）を化হ
品・医薬部外品の安全性評価にࢿするたΊのガイμンスʯ
に…ついてが，厚生࿑ಇল医薬・生活衛生ہ審査؅理課
௕より，薬生審査発1116第3号平成27年11݄16೔として
発出͞れたʦ厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚʧɽ

�ɽトΩγίήノϛΫεσーλϕーεΛ׆༻ͨ͠医薬品
҆શੑධՁʹؔ͢Δ研究
プロジェクトͰಘΒれた研究成Ռについて͸，ޙࠓの

活用΍方޲性に関して関連プロジェクトのメンόーとڠ
議を行͏とڞに，೔本毒性学会及びؖ国୅ସ法学会Ͱト
キシコゲノミクスの安全性評価΁の活用に関する講演と
して発表を行ったʦҰൠ試験研究අʧɽ

�ɽ೔ถ&6医薬品੍نௐ࿨ʹ͓͚Δݩૉෆ७෺ʹؔ͢Δ
ಟੑֶత研究
平成22年より，医薬品に͓けるݩ素ෆ純物（主にۚଐ）

のن制に関するガイドラインの作成を໨的として23Dト
ϐックが開࢝͞れたɽ౰部Ͱ͸主にݩ素ෆ純物の毒性学
的評価΍PDEのࢉ出等についてྗڠを行って͖ているɽ
平成27年度͸ガイドライン23Dの実ࢪに޲けた，トレー
ニングマテリアルの作成に͓いて，7Ϟジュールを作成
したɽ͞Βに，༹ཹ࢒ഔガイドライン23Cの௥ิ文ॻͰ
͸Step2文ॻが߹ҙ͞れ，ύϒリックコメントを行った

ʦ厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚʧɽ

�ɽ໔ӸಟੑධՁݧࢼ๏.VMUJ�*NNVOP5PY	BTTBZͷ国ࡍ
WBMJEBUJPO΁͚ͯ޲ͷݕ౼
৽たなin…vitro໔Ӹ毒性評価試験法（Multi-ImmunoTox…

assayɿMITA)のOECD（Organisation… for…Economic…
Co-operation…and…Development）試験法ガイドラインと
しての公定化を໨ࢦし，国ࡍόリデーシϣンに޲けた活
動を行ったɽ国ࡍ的な専門家をটᡈして本試験法にରし
てҙݟをٻΊたʦ厚生࿑ಇՊ学研究අิॿۚʧɽ

�ɽطଘԽֶ෺࣭ͷ൓෮౤༩ಟੑٴͼ生৩ൃ生ಟੑʹؔ
͢Δ研究
ϕータϒロϞスチレンの28೔間൓෮౤༩毒性試験の݁

Ռを論文化したʦҰൠ試験研究අʧɽ

1�ɽ次ੈ୅߅ମ医薬品౳ͷ品࣭ɾ҆શੑධՁ๏ͷ։ൃɿ
੡๏มߋʹ൐͏੡ࡎதԽֶ෺࣭౳ͷ҆શੑධՁख๏ʹ
ؔ͢Δ研究

ै，体医薬品等のόイΦ医薬品製଄に͓いて߅୅ੈ࣍
来のステンレス製ഓཆ૧に୅Θり，プラスチック製品を
主としたシングルϢース製品等のར用が૿えているɽ医
薬品中΁の༹出化学物࣭等のリスク評価法に関するج本
的なߟえ方の原Ҋを作成するとڞに，シングルϢース製
品かΒ༹出するՄೳ性の͋る化学物࣭リストをந出した

ʦ厚生࿑ಇՊ学研究委ୗඅʧɽ

11ɽ೶薬ͷಟੑධՁʹ͓͚ΔʮಟੑϓϩϑΝΠϧʯͱʮಟ
ͷ৽ͨͳஈ֊తݧࢼಟੑྀͨ͠ߟʯͷछࠩΛྔݱൃੑ
ධՁख๏ͷఏݴʕΠψຫੑಟੑݧࢼͱϚ΢εൃ͕Μੑ
ͷඞཁੑʹ͍ͭͯʕݧࢼ
೶薬評価ॻの͋る275剤について，マウスのΈによる

発がん性検出性΍ͦのଥ౰性（マウス特ҟ性΍ヒト΁の
外ૠ性），ADIઃ定に͓ける有用性等を解析し，ラット
に加えマウス発がん性試験のඞཁ性を評価したʦ食品健
評価ٕज़研究委ୗඅʧɽڹӨ߁

1�ɽώトJ14෼Խࡉ๔ٕज़Λ׆༻ͨ͠医薬品ͷ次ੈ୅ಟ
ੑɾ҆શੑධՁܥݧࢼͷ։ൃͱ国ࡍඪ४Խʹؔ͢Δ研
究
ᡢ性װ細胞·た͸ヒト人工多ೳ性װ細胞（iPS細胞）

を用いた৽ن試験法の国ࡍඪ४化に޲け，国ࡍඪ४化を
と޲ਾえてόリデーシϣンを行っているଞの研究の動ݟ
ͦの方法を調査したʦ೔本医ྍ研究開発機ߏ研究අʧɽ

13ɽੴ༉ਫ਼੡෺࣭౳ͷ৽ͨͳԽֶ෺੍࣭نʹඞཁͳ国ࡍ
ઌಋత༗ݧࢼੑ֐๏ͷ։ൃ
遺伝子発ݱม動データかΒ各छ毒性の発ݱՄೳ性৘報

をऔಘする手法の開発͓よびඪ的ଁث毒性等の毒性΍ヒ
ト୅ँ機ೳのӨڹを検出しಘる細胞試験法（in…vitro試
験法）の開発及び，͜れΒ試験法等のෳ਺の細胞試験法
をਝ速かつޮ཰的に実ࢪՄೳなHTP試験システムの開
発をプロジェクトリーμーとしてࢧԉしたɽʦࡁܦ産業
ল研究開発ࣄ業ʧɽ
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