
誌上発表（総説・解説） SVNNarieT oG 1aperT 1VCliTheE in Other +oVrnalTʢReviewT anE "rticleTʣ

川੢పɿ薬学とレギュラトリーサイエンスɽ
フΝルマシア…2015�51�1.
薬学ڭҭに͓けるレギュラトリーサイエンスについて

論͡たɽ
Keywords�…Pharmaceutical…Science,…Regulatory…Science,…
Curriculum

川੢పɿレギュラトリーサイエンスのࡐڭについてɽ
研मηンターニュース…2015�255�1.
೔本薬学会レギュラトリーサイエンス部会Ͱ作成した

薬学部に͓けるレギュラトリーサイエンスڭҭࡐڭҊを
঺介したɽ
Keywords�…Pharmacist,…Regulatory…Science,…Curriculum

川੢పɿ೔本薬ہ方フリートークɽ
…医薬品医ྍ機ثレギュラトリーサイエンス…2015�46�…
297-301.
೔本薬ہ方の課題について，աࡏݱ，ڈ，ক来につい

てݟࢲを·とΊたɽ
Keywords�Japanese…Pharmacopoeia,…Internationalization,
2uality…Control

…Ԟ田੖宏ɿ第十ࣣ改正೔本薬ہ方に͓ける化学薬品各
৚作成のऔり૊Έɽ
Pharm…Tech…Japan…2015�31�1589-95.
第十ࣣ改正೔本薬ہ方の͏ͪ特に化学߹成医薬品かۤ

৘の֓ཁを঺介するとと΋に，国ࡍ調和֨نͰ͋るϞン
テルカストナトリウムの೔本薬ہ方΁のऔり૊Έに関し
て解説したɽ
Keywordsɿ೔本薬ہ方，品࣭保ূ

…߹田幸޿ɿ健߁食品の৽たな機ೳ性表ࣔと健߁食品の
品࣭ɽ
薬剤学…2015�75�170-6.
平成25年12݄ʮ食品の৽たな機ೳ性表ࣔ制度に関する

検討会ʯがফඅऀிͰ発଍し，検討会Ͱの議論の݁Ռ，
৽制度の࿮૊Έがܾ·ったɽචऀ͸，͜の検討会に委員
としてࢀ加し，ͦ͜Ͱ，ࡏݱの健߁食品の品࣭に関する
ҙݟॻをఏ出したɽ本ߘͰ͸，検討会発଍·ͰのܦҢと
ҙݟॻ，検討会のҙݟॻのഎܠとなったࡏݱの健߁食品
の品࣭をࣔす実験݁Ռについてࡌهするとと΋に，৽た
な制度に͓ける品࣭保ূのུ֓について঺介したɽ
Keywordsɿ機ೳ性表ࣔ食品，健߁食品，品࣭保ূ

…߹田幸޿ɿ健߁食品の৽しい機ೳ性表ࣔと品࣭に関す
る課題ɽ

食品衛生学ࡶ誌…2015�56�J135-8.
平成25年12݄ʮ食品の৽たな機ೳ性表ࣔ制度に関する

検討会ʯがফඅऀிͰ発଍し，8ճの検討会Ͱの議論の
݁Ռ，৽制度の࿮૊Έがܾ·ったɽචऀ͸，͜の検討会
に委員としてࢀ加し，ͦ͜Ͱࡏݱの健߁食品の品࣭に関
するҙݟॻをఏ出したɽ本講演Ͱ͸，検討会のҙݟॻの
എܠとなった健߁食品の品࣭をࣔす実験݁Ռと৽たな制
度ͰकΒれる΂͖課題について঺介したɽ
Keywordsɿ機ೳ性表ࣔ食品，健߁食品，品࣭保ূ

…ଠ田美ཬˎ1，安食ࡊ穂子ˎ2，川原৴夫ˎ2，߹田幸޿，
֞内৴子ˎ3，御Өխ幸ˎ4ɿ׽方薬ந出ࣗ動แ装機を用
いたઝ剤の品࣭に関する最ۙの研究ɽ
63�215-21�方のྟচ…2016׽.
೔本Ͱ͸生薬をઝ͡る作業をऀױに೚ͤる͜とが多

͘，正し͘ઝ͡ΒれていないՄೳ性が͋るɽҰ方，ۙ 年，
方ઝ剤໿1׽ ϲ݄分をҰ度にઝ͡て，1෰分ͣつアルミ
ύックแ装Ͱ͖る׽方薬ந出ࣗ動แ装機が開発͞れ，実
用化が進ΊΒれているɽ本装置のར用によりҰ定品࣭の
ઝ剤をఏڙする͜とがՄೳͰ͋り，·たઝ͡る手間がল
ける͜とかΒコンプライアンスの上ঢがظ଴Ͱ͖るɽし
かし，௕ظ保ଘによる品࣭ม化について͸十分な検討が
͞れていないɽͦ͜ͰචऀΒ͸͜れ·Ͱにઝ剤のద੾な
保ଘ৚݅と品࣭保ূظ間の検討を໨的として，Ұ定ظ間
保ଘޙのઝ剤の色࠼，ຯ及び含有成分量の測定を行った
のͰレϏューとして報告したɽ
Keywordsɿ׽方薬ந出ࣗ動แ装機，ઝ剤，品࣭保ূ

ˎ1…名古԰ࢢ立大学大学Ӄ薬学研究Պ
ˎ2……（国研）医薬ج൫・健߁・ӫཆ研究所薬用২物ݯࢿ研

究ηンター
ˎ3…۝भ保健෱ࢱ大学薬学部
ˎ4…౦ژ೶業大学೶学部όイΦηラϐー学Պ

…߹田幸޿ɿ機ೳ性表ࣔ食品の品࣭保ূの確認͸ʁ…ॏ
ཁとなる分析法の公開ɽ
I.Bϔルスέア…2016�29�6.
行の機ೳ性表ࣔ食品の最大の課題͸品࣭保ূのऑ͞ݱ

Ͱ͋るɽ各製品の機ೳ性関༩成分の分析法が公開͞れな
いと，品࣭؅理がద正に行Θれているのか，第ऀࡾが௥
試Ͱ͖ないとい͏໰題఺をࢦఠしたɽ
Keywordsɿ機ೳ性表ࣔ食品，品࣭保ূ，分析法

…伊౾௡健Ұ，߹田幸޿ɿジェωリック医薬品品࣭৘報
検討会の活動と公的機関Ͱの品࣭評価ɽ
೔本薬剤師会ࡶ誌…2015�67�985-8.
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ジェωリック医薬品品࣭৘報検討会について，品࣭確
保に޲けた各छのऔ૊Έに͓ける位置෇けとと΋に，論
文・学会報告等に関するՊ学的検討と製剤評価の活動を
঺介したɽ·たૣظの課題೺Ѳとରࡦに޲けて，医ྍと
産׭のྗڠがよりॏཁとなる͜とをهしたɽ
Keywordsɿޙ発医薬品，品࣭，ద正࢖用

伊౾௡健Ұɿ医薬品のס૩と水ɽ
ྫྷౚ…2015�90�589-94.
医薬品製剤に͓ける水の໾ׂについて，౤༩ܗ態とし

ての༹液とと΋に，ܗݻ製剤の製଄΍保ଘ，౤༩ޙの༹
解なͲの各ஈ֊に͓ける関༩と؅理方法を֓説したɽ
Keywordsɿ安定性，݁থ水，༹解

…坂本஌昭，߳औయ子，߹田幸޿ɿGMP活動に͓ける
原ྉ受入試験のޮ཰化に޲けたϋンディーܕラマン分
の活用とٕज़的ཹҙ఺について（ͦの1）ɽثޫ
Pharm…Tech…Japan…2015�31�1923-6.
Θが国のPIC�S（Pharmaceutical…Inspection…Convention…

and…Pharmaceutical… Inspection…Co-operation…Schemeɿ
医薬品査ڠ࡯定及び医薬品査ڞ࡯ಉスキーム）加ໍにର
Ԡして，国جࡍ४のGMPに४ڌした製଄及び品࣭؅理
体制のߏஙがٻΊΒれているɽͦの݁Ռ，原ྉの受け入
れ࣌なͲのಉロット分別แ装に͓ける全਺検査のਪ঑
΍，原ྉ・ࡐࢿ等のߟࢀ品保؅なͲ，GMP活動に͓け
る品࣭試験検査業務の֦充がഭΒれているɽ本ߘͰ͸，
原ྉの受け入れ試験と分析法について֓説したޙ，ラマ
ン分ޫثを用いて医薬品試ྉを測定するࡍのٕज़的ཹҙ
఺とデータの৴པ性を確保するたΊのߟえ方なͲについ
て，ཹҙ఺をड़΂たɽ
Keywords�… Raman… spectroscopy,… Raw…material…
identification…test,…GMP

…坂本஌昭，߳औయ子，߹田幸޿ɿGMP活動に͓ける
原ྉ受入試験のޮ཰化に޲けたϋンディーܕラマン分
の活用とٕज़的ཹҙ఺について（ͦの2）ɽثޫ
Pharm…Tech…Japan…2015�31�2117-21.
ラマン分ޫ法͸ͦの原理かΒ試ྉをલ処理なしに分析

する͜とがՄೳͰ͋り，主に݁থ多ܗのࣝ別に活用して
いる製薬ا業΋গな͘ないɽ最ۙͰ͸レーβ機ثのখܕ
化によりϋンディーܕのラマン分ޫث΋ొ৔し，原ྉの
受け入れ試験なͲに活用する製薬ا業΋૿えているɽし
かしながΒ，ʮϋンディーܕラマン分ޫثをಋ入した΋
のの，分析法のόリデーシϣンの۩体的な評価方法がよ
͘ΘかΒないɽʯʮ·たデータの৴པ性の確保のたΊにͲ
のよ͏な఺に஫ҙしたΒよいのかΘかΒないɽʯとい͏
࣭໰を受ける͜と΋͋り，ʮ特にιフトウェアによるద

൱൑定について正確͞をཪ෇けるデータがཉしいのͩ
が，ೲಘͰ͖る৘報がఏࣔ͞れないɽʯといった੠΋ฉ
͜えて͘るɽ本ߘͰ͸，ラマン分ޫثを用いて測定する
ߟのٕज़的ཹҙ఺とデータの৴པ性を確保するたΊのࡍ
え方なͲについて，ཹҙ఺をड़΂たɽ
Keywords�…Raman…spectroscopy,…Analytical…validation,…
GMP

…坂本஌昭ɿ医薬品製଄・ྲྀ௨のグローόル化とࢢ৔ྲྀ
௨医薬品の品࣭確保ɽ
…Pharmaceutical… and…Medical…Device…Regulatory…
Science…2015�46�773-9.
医薬品製଄に͓けるグローόル化の֦大により，原ྉ，

中間体΋含Ίた医薬品等のྲྀ௨に関する品࣭保ূの͋り
方΋ରԠがٻΊΒれているɽ医薬品製଄を国内外のෳ਺
のサイトͰ行͏৔߹，原ྉ，中間体等をサイト間Ͱ༌ૹ
する機会が多͘なり，༌ૹ࣌に͓ける品࣭ྼ化等のリス
クが૿加するՄೳ性が͋るɽҰ方，インターωットを௨
͡た国内ະঝ認薬を含Ήݸ人༌入の医薬品なͲのൢച໢
にِ଄医薬品が含·れる͜とが͋り，෰用ऀの健߁ඃ֐
΍正ن品を製଄・ൢചする製薬ا業に͓けるࡁܦ的ଛࣦ
が生͡る͜とがݒ೦͞れているɽ製薬ا業͸ྲྀ௨્ࢭ΍
発ݟのたΊのରࡦを行っているが，外装かΒ製剤外؍に
しݟる·Ͱ巧ົに作Βれているِ଄医薬品΋͋り，Ұࢸ
てࣝ別が༰қͰないέース΋͋るɽචऀ͸原ྉの受入試
験΋含Ίた工ఔ؅理及びྲྀ௨医薬品の品࣭؅理に޲けた
分析ٕज़のಋ入研究を行って͓り，本ߘͰ͸，医薬品製
଄及び物ྲྀのグローόル化に൐ってม化が༧૝͞れる品
࣭؅理の͋り方とͦれに൐ってಋ入・活用がظ଴͞れる
分ޫ法及び分ޫέミカルイメージング法について঺介し
たɽ
Keywords�… 2uality… control , … Chemical… imaging,…
Counterfeit…drug

…খ出達夫，߳औయ子，߹田幸޿ɿ平成25年度ʮ೔本薬
方の試験法等に関する研究ʯ研究報告，ラマン分ޫہ
法の医薬品確認試験΁のద用に関する研究ɽ
…医薬品医ྍ機ثレギュラトリーサイエンス…2015�46�…
342-7.
The…purpose…of… this… study…was… to… investigate… the…

performance…of…Raman…spectroscopy…and…to…establish…
pharmaceutical… quality… evaluation…methods… using…
Raman…Spectroscopy.…Distributed…lMagnesium…stearatez…
has…a…wide…variety…of…physical…properties,…for…example,…
pseudopolymorphism,…relative…content…of…stearate…and…
palmitate,…and…particle…size.…These…properties…inquence…
on…manufacturing… processes… of… products… including…
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lMagnesium… stearatez… as… an… additive… and… their…
quality,… therefore… it… is…necessary…to…control…quality…of…
lmagnesium…stearatez… itself.…Ten…kinds…of…lmagnesium…
stearatez…obtained…di⒎erent…venders…were…measured…by…
the…raman…spectrometry… including… low…frequency.…We…
investigated…relationship…between…their…raman…spectra…
and…pseudopolymorphism.…As… the…results,… they…were…
categorized… as… four… types… of… pseudopolymorphism,…
namely,…mono-,… di-,… tri-hydrate… and… their…mixture.…
Conventional…range…of…raman…spectrum…was…not…able…to…
distinguish…mixture…of…pseudopolymorphism…completely.…
Whereas,… low… frequency… range… of… raman… spectrum…
was…able… to…distinguish… them.…These…data… suggested…
that… raman… spectroscopy,… especially… low… frequency…
raman…was… effective…method… for… discriminating…
pseudopolymorphism…of…magnesium…stearate.
Keywords�…Magnesium… stearate,… Low… frequency…
Raman,…Pseudopolymorphism

…খ出達夫ɿۙ੺外έミカルイメージングを用いた଄ཻ
ᰒཻの分析ɽ
Pharm…Tech…Japan…2015�31�1499-503.
Granulation… is… one…of… the…critical…processes… in… the…

pharmaceutical…manufacturing.…Understanding…of… the…
granulation…process… is… required… for…establishment…of…
reliable…manufacturing…process.…The…purpose…of… this…
study…was… to… evaluate… the… high… shear… granulation…
process…using…near-infrared… (NIR)… chemical… imaging…
technique.…We…compared…granules…and… tablets…made…
under… appropriate-… and… over-granulation… conditions…
with… high… shear… granulation… using…NIR… chemical…
imaging… system.…We… found… that… segregation… of…
ingredients… occurred… in… the… tablets… and… granules…
under… over-granulation… conditions.…This… interesting…
phenomenon…provided…significant…information…regarding…
the…mechanism…of…high…shear…granulation.
Keywords�…Near-Infrared,…Chemical… imaging,…High…
shear…granulation

…খ出達夫，岡ཹ༔祐ˎ，井上جݩˎ，ਂ水ܒ朗ˎ，߳औ
య子，߹田幸޿ɿ平成26年度ʮ೔本薬ہ方の試験法等
に関する研究ʯ研究報告，ラマン分ޫ法の定量試験΁
のద用に関する研究ɽ
…医薬品医ྍ機ثレギュラトリーサイエンス…2016�47�…
144-9.
The…purpose…of… this… study…was… to… investigate… the…

performance…of…quantification…for…Raman…spectroscopy.…

Acetaminophen,… as…active…pharmaceutical… ingredient…
and…lactose…monohydrate,…as…excipient…were…mixed…by…
a…blender.…The…content…ratio…of…acetaminophen…�…lactose…
was…20… �…80.…The…mixed…powder…was…compressed… into…
experimental… tablets…using…300…mg…of…mixture…and…20…
MPa…pressure…by…hand.…Raman…Spectra…of… the…tablets…
were…measured…using…backscattering,…transmission…and…
PhAT…probe…modes.…Calibration…curve…was…created…by…
using…peak…ratio…of…acetaminophen…and…lactose…because…
of… canceling… of… influence… of… fluorescence… and… path…
length…of…light.…The…quantitative…results…by…transmission…
mode… were… obtained… the… highest… correlation… to…
those…by…normal…UV…method… in… the… three…kinds… of…
measurement…mode…and…showed…enough…accuracy…and…
precision…as…a…pharmaceutical…quantification…in…process…
analytical… technology… (PAT).…These…data… suggested…
that…Raman…spectroscopy,…especially…transmission…mode…
was… effective…method… for… quantification… of… content…
uniformity…of…solid…dosage…forms.
Keywords�… Raman… spectroscopy,… Transmission,…
2uantification

ˎ1…Meiji…Pharmaceutical…University

…Imazato-Hirano…Mˎ1,…Taniguchi…Yˎ2,…Kakehi…Mˎ3,…
Kuze…Yˎ3,…Nakamura…Tˎ4,…Minamide…Yˎ5,…Miya…Kˎ6,…
Hosogi…Jˎ7,…Katashima…Mˎ8,9,…Maekawa…Kˎ9,10,…Okuda…
H,…Niimi…S,…Kawasaki…N,… Ishii-Watabe…A,…Katori…N�…
Japanese…bioanalytical…method…validation…guideline�…
the…world’s… first… regulatory…guideline…dedicated… to…
ligand…binding…assays.
Bioanalysis…2015�7�1151-6.
After… almost… one… and… a… half… years… of… thorough…

discussion,… bThe…Guideline… on…Bioanalytical…Method…
(Ligand…Binding…Assay)…Validation… in…Pharmaceutical…
Development’…was… issued…on…1…April… 2014… from… the…
Ministry…of…Health,…Labour…and…Welfare… (MHLW)…of…
Japan.This…Guideline,…hereinafter… referred… to… as… the…
bMHLW…LBA…Guideline,’… is…the…world’s…first…regulatory…
guideline… solely…dedicated… to… ligand-binding… assays…
(LBA)… and… became… effective… on… 1…April… 2015.… To…
develop… the…MHLW…LBA…Guideline,… its… supplemental…
2�A…Document… <2>…and… their…English… translation… <3>,…
the…authors…have…worked…in…the…Study…Group…of…MHLW…
and… its… affiliated…LBA…Working…Group,… representing…
the…regulatory…agency…and… industries.This…manuscript…
provides…an…overview…of…the…developing…process…of…the…
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MHLW…LBA…Guideline…and…the…highlights…of…key…issues.
Keywords�…Bioanalysis,…Ligand-binding…assay,…guideline

…ˎ1…ノόルティスフΝーマ（ג）
౦レリサーチηンター（ג）…2ˎ…
…ˎ3…෢田薬品工業（ג）
৽೔本Պ学（ג）…4ˎ…
島௡テクノリサーチ（ג）…5ˎ…
…ˎ6…中外製薬（ג）
（ג）和発߬キリンڠ…7ˎ…
…ˎ8…アステラス製薬（ג）
…ˎ9…೔本製薬工業ڠ会
ˎ10…久ޫ製薬（ג）

…ੴ井明子，多田ູ，ླ木ୖ雄，川崎ナナɿੈ࣍୅߅体
医薬品のඇྟচ試験ɽ
薬学ࡶ誌…2015�135�857-66.
ۙ年，アミノ酸置׵等により，߅原΍Fc受༰体との

݁߹性等を改มした༷ʑなੈ࣍୅߅体医薬品の開発が進
లしているɽ本ߘͰ͸，߅体の໔Ӹエフェクター作用を
୲͏FcЍ受༰体，及び，߅体の細胞内༌ૹを୲͏FcRn
について，ヒトと動物のछࠩの؍఺かΒ͜れ·Ͱの஌ݟ
を੔理したɽ·た，Fc受༰体にয఺を͋てて，ੈ࣍୅
ߟ体医薬品のඇྟচ薬理作用，薬物動態評価に͓いて߅
ྀす΂͖߲ࣄを࡯ߟしたɽ
Keywordsɿੈ࣍୅߅体医薬品，Fc受༰体，ඇྟচ試験…

…֯ 田৻Ұˎ1,2，ੴ井明子ɿੈ࣍୅όイΦ医薬開発に޲
けた創薬イノϕーシϣンɽ
薬学ࡶ誌…2015�135�841-2.
アンメットニーζをຬたす৽نόイΦ医薬品としてظ

଴͞れる医薬品ީิ分子の中かΒ，高機ೳ化サイトカイ
ンมҟ体，ೋॏ特ҟ性߅体を中心に，最ۙの開発研究を
঺介するとڞに，ੈ࣍୅όイΦ医薬品開発に͓けるن制
上の課題を·とΊたɽ
Keywordsɿੈ࣍୅όイΦ医薬品，高機ೳ化，開発

ˎ1…（国研）医薬ج൫・健߁・ӫཆ研究所
ˎ2…大ࡕ大学大学Ӄ

ੴ井明子，川崎ナナˎɿόイΦ医薬品のݱ状とల๬ɽ
フΝルマシア…2015�51�403-7.
όイΦテクノロジーԠ用医薬品（όイΦ医薬品）と

͸，遺伝子૊׵えٕज़΍細胞ഓཆٕज़等のόイΦテクノ
ロジーをԠ用して製଄͞れる医薬品Ͱ͋り，૊׵えタン
ύク࣭医薬品，及び，細胞ഓཆ医薬品をࢦすɽ本ߘͰ͸，
όイΦ医薬品に関する総論として，୅表的なόイΦ医薬

品，Ұൠ的名শ，及び，開発動޲とల๬について֓説したɽ
KeywordsɿόイΦ医薬品，Ұൠ的名শ，開発動޲

ˎ…ԣ඿ࢢ立大学

制ɽنੴ井明子ɿϖプチド医薬品に関する，و井ଇڮ
Pharm…Stage…2015�10�13-8.
50アミノ酸ج࢒ҎԼの遺伝子૊׵え及び߹成ϖプチド

を中心に，本๜に͓けるঝ認品໨，ガイドライン，特性
解析，ฒびに，֨ن及び試験方法について֓説したɽ
Keywordsɿ遺伝子૊׵えϖプチド医薬品，߹成ϖプチ
ド医薬品，品࣭評価

…ླ 木ୖ雄，ੴ井明子，੢村和子，೔޲ণڮ，࢘井ଇو，
中川Ώかりˎ1，森岡஌子ˎ1，田ᬒར2ˎ࢙，藤田奈穂ˎ2，
༨田ޫˎ3，嶋村ӳ雄ˎ3，倉田3ˎݑ߁，෱田純也ˎ4，খ
山定རˎ4，川崎ナナɿ೔本薬ہ方各৚ϔύリン定量法
の改良に関Θる研究ɽ
…医薬品医ྍ機ثレギュラトリーサイエンス…2015�46�…
797-806
第十࿡改正೔ہ第ೋ௥ิにऩ͞ࡌれたϔύリン定量法

͸，多機関ڞಉ研究によりࣨ間ݱ࠶性を含Ίた分析法ό
リデーシϣンが実͞ࢪれ，৴པ性が確認͞れた΋のͰ
͋ったが，平成25年度かΒ平成26年度にかけて実͞ࢪれ
た第十࿡改正೔ہ第ೋ௥ิ定量法を用いたϔύリンナト
リウムඪ४品஋෇けのたΊのڞಉ検定に͓いて，測定͞
れるޫٵ度が௿͘，良޷な௚ઢ性がಘΒれないたΊ試験
成立৚݅をຬた͞ないέースがස発する，とい͏໰題が
生͡たɽ

本໰題͸，試験に用いる第ᶘaҼ子（トロンϏン）΍
アンチトロンϏンの特性が原ҼͰ͋るとߟえΒれたɽࢢ
ൢ͞れているトロンϏン試薬及びアンチトロンϏン試薬
͸，೔ہϔύリン試験΁のద߹性をྀߟした品࣭؅理が
行ΘれているΘけͰ͸な͘，ޙࠓ΋ͦの特性がม動する
Մೳ性がߟえΒれるたΊ，（1）ٸۓのରࡦとして，第
十࿡改正೔ہ第ೋ௥ิ定量法に࢖用Ͱ͖るトロンϏン試
薬及びアンチトロンϏン試薬のબ定，なΒびに（2）試
薬の特性のม動にରԠՄೳな೔ہϔύリン定量法とし
て，トロンϏン及びアンチトロンϏンのೱ度をݶ定しな
い試験法のઃ定がඞཁとߟえΒれたɽ

本ߘͰ͸，上هରԠのたΊの検討݁Ռについて報告し
たɽ
Keywordsɿ೔ہϔύリン定量法，試薬બ定，ޫٵ度৚
݅

ˎ1……（Ұࡒ）医薬品医ྍ機ثレギュラトリーサイエンスࡒ
ஂ
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ˎ2…エイワイフΝーマ（ג）
ˎ3…ැ܂薬品工業（ג）
（ג）田製薬工৔࣋…4ˎ

…袴塚高志ɿ͜れかΒの薬ہ方　第6ճ　第17改正೔本
薬ہ方に͓ける生薬関連߲ࣄの改正ɽ
Pharm…Tech…Japan…2015�12�87-94.
೔本薬ہ方（೔ہ）に͓ける生薬関連߲ࣄの特௃につ

いて，多成分系としての生薬，生薬の多༷性，೔ہ原Ҋ
作成プロηスの化学薬品等との૬違，の؍఺かΒ解説し
たޙ，第17改正に͓ける改正఺について説明したɽ最ޙ
に，国ࡍ調和΁のରԠ，࢖い΍すいہ方΁の改ળなͲの
ड़したɽهの͋りかたについてޙࠓ
Keywordsɿ第17改正೔本薬ہ方，生薬等，国ࡍ調和

…花尻（木倉）瑠理ɿʮݥةドラッグʯと͸，ͦの検出
のมભɽྫࣄ
医薬ジϟーナル…2016�52�57-60ɽ
͜の3年間Ͱݥةドラッグをऔり͘ר状況͸著し͘ม

化したɽݥةドラッグ製品͸，含有成分がࢦ定薬物にࢦ
定͞れると，速΍かにߏ଄ྨࣅ物࣭に置׵してൢച͞れ
るたΊ，ྲྀ ௨とن制とのʮいたͪ͝っ͜ʯがଓいていたɽ
特に平成24年ࠒかΒ，ݥةドラッグがىҼした健߁ඃ֐
΍ࣗ動ंނࣄが૿ٸし，ਂ ，な社会໰題となったɽҰ方ࠁ
平成26年6݄຤に͖ىたݥةドラッグがىҼしたࣗ動ं
๫૸݅ࣄをܖ機に，国を͋͛てݥةドラッグにରするن
制とऔకりを強化した݁Ռ，平成27年に͸ݥةドラッグ
製品のྲྀ௨͸ܹݮしたɽ本ߘͰ͸，ͦ΋ͦ΋ݥةドラッ
グと͸Կか，·た，ࢦ定薬物ࢦ定によるن制とݥةドラッ
グྲྀ௨実態のม化について؆単に解説するɽ
Keywords�… New… psychoactive… substances,… law…
enforcement,…designated…substances

…花尻（木倉）瑠理ɿݥةドラッグのྲྀ௨実態の೺Ѳと
ྲྀ௨༧測ɽ
公ऺ衛生…2015�79�255-8.
厚生࿑ಇল͸，ݥةドラッグのྲྀ௨とن制のʮいたͪ

͝っ͜ʯ的状況をଧഁす΂͘，平成24年度及び25年度に
2छྨのߏ଄をର৅として医薬品医ྍ機ث等法（平成26
年11݄25೔より薬ࣄ法が改শ）ԼͰॳΊてแׅࢦ定をಋ
入したɽ·た，麻薬औక׭及び麻薬औక員に医薬品医ྍ
機ث等法上のࢦ定薬物にରするऔకݶݖの෇༩等を内༰
とする法改正を，平成26年度に͸ࢦ定薬物の単純所࣋・
する͜と等を内༰とする法改正ࢭې用等をേଇ෇͖Ͱ࢖
を実ࢪしたɽ͞Βに，平成26年度ޙ൒Ҏ߱に͸，ࢦ定薬
物のスϐードࢦ定を行ったɽҰ方，平成26年8݄຤より
அଓ的に，ࢦ定薬物のൢചのՄೳ性が͋るళฮにରし検

査໋ྩを実ࢪし，͞Βに，平成26年຤に͸ݥةドラッグ
に܎Θる医薬品医ྍ機ث等法を改正し，ʮࢦ定薬物とಉ
等Ҏ上にਫ਼ਆ毒性を有する֖વ性が高い物Ͱ͋るٙいが
͋る物品ʯについて΋検査໋ྩ及びൢച等ఀྩ໋ࢭを行
͏͜とをՄೳとしたɽ͜のよ͏に，平成24年度Ҏ߱，ة
ͰߘʑとมΘっているɽ本ࠁドラッグをΊ͙る状況͸ݥ
͸，国立医薬品食品衛生研究所（国立衛研）が実ࢪして
いるݥةドラッグྲྀ௨実態調査の݁Ռを΋とに，ࢦ定薬
物制度によるن制とݥةドラッグྲྀ௨実態のม化につい
て解説したɽ
Keywords�… New… psychoactive… substances,… drug…
monitoring,…designated…substances

…ിݡҰ郎ˎ1，佐藤ཅ࣏，ླ木๜඙ˎ2,3，ٶ田ढ़உˎ4，森
ඌ༑宏ˎ5，ԣ川୓2,6ˎ࠸ɿ（࠲ஊ会）৽制度͸࠶生医ྍ
にԿを΋たΒすかɽ
14�9-16�生医ྍ…2015࠶.
2014年11݄に，ʮ医薬品，医ྍ機ث等の品࣭，有ޮ性

及び安全性の確保等に関する法཯ʯ（ུশɿ医薬品医ྍ
機ث等法，薬機法）及びʮ࠶生医ྍ等の安全性の確保等
に関する法཯ʯ（ུশɿ࠶生医ྍ等安全性確保法，࠶生
医ྍ৽法）が試行͞れたɽ͜れを受け，৽制度がޙࠓの
を及ڹ成にͲのよ͏なӨܗ৔ࢢ，生医ྍ等の研究開発࠶
΅すかについて，行政，アカデミア，産業քの専門家と
と΋に議論したɽ
Keywordsɿ医薬品医ྍ機ث等法，薬機法，࠶生医ྍ等
安全性確保法

ジϟύン・ティッシュ・エンジニアリング（ג）…1ˎ
ˎ2…೔本࠶生医ྍイノϕーシϣンフΥーラム
メディωット（ג）…3ˎ
ˎ4…೔本医ྍ政ࡦ機ߏ
ˎ5…౦ژ医ՊࣃՊ大学
ˎ6…富士フイルム（ג）

Ӝ巧ɿθノフリーɽࡾ
14�52-3�生医ྍ…2015࠶.
ʮθノフޠ用͞れている用࢖͘޿生医ྍ分野Ͱۙ年࠶

リー（xeno-free）ʯ（ʮxenogenic…component… freeʯの୹
について解説したɽ（ܗॖ
Keywordsɿθノフリー（xeno-free），ES細胞，iPS細胞

…遊佐敬介，લ田༸ॿˎ，苑宇哲ɿόイΦ医薬品製଄
用CHO細胞にԚછྫࣄを引͖͜ىしたϕシウイルス
2117についてɽ
…医薬品医ྍ機ثレギュラトリーサイエンス2015�46�…
556-9.
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CHO細胞によるόイΦ医薬品の製଄࣌に͖ىたϕシ
ウイルス2117のԚછྫࣄについてウイルス安全性の؍఺
かΒ解説したɽ
KeywordsɿCHO細胞，ϕシウイルス，ウイルス安全性

本大学۽…ˎ

…村岡ͻとΈ，佐藤ཅ࣏ɿ࠶生医ྍの実用化・産業化に
制ɽنけた৽しい法޲
ਛとಁ析…2015�79�872-6.
薬機法及び࠶生医ྍ等安全性確保法のࢪ行により，加

速度的に進Ήࣄが༧測͞れる࠶生医ྍに関し，実用化・
産業化に関Θる法ن制のݱ状について֓説したɽ
Keywordsɿ࠶生医ྍ，薬ࣄトラック，医ࣄトラック

…Hayakawa…Tˎ1,…Aoi…Tˎ2,…Bravery…Cˎ3,…Hoogendoorn…
Kˎ4,…Knezevic…Iˎ5,…Koga…Jˎ6,…Maeda…Dˎ7,…Matsuyama…
Aˎ8,…McBlane…Jˎ9,…Morio…Tˎ10,…Petricciani… Jˎ11,…Rao…
Mˎ12,…Ridgway…Aˎ13,…Sato…Dˎ7,…Sato…Y,…Stacey…Gˎ14,……
Sakamoto… Nˎ7,… Trouvin… JHˎ15,… Umezawa…Aˎ16,…
Yamato…Mˎ17,…Yano…Kˎ17,…Yokote…Hˎ18,…Yoshimatsu…
Kˎ6,…;orzi-Morre…Pˎ19�…Report… of… the… international…
conference… on… regulatory… endeavors… towards… the…
sound…development…of…human…cell…therapy…products.
Biologicals…2015�43�283-97.
The…regulation…of…human…cell… therapy…products… is…

a…key… factor… in… their…development… and…use… to… treat…
human…diseases.… In…that…regard,… there… is…a…recognized…
need… for…a…global…effort… to…develop…a… set…of… common…
principles… that…may…serve… to… facilitate…a…convergence…
of… regulatory…approaches… to…ensure… the… smooth…and…
efficient… evaluation… of… products.… This… conference,…
with…experts… from…regulatory…agencies,… industry,…and…
academia,… contributed… to… the…process… of…developing…
such…a…document.…Elements…that…could…form…a…minimum…
consensus… package… of… requirements… for… evaluating…
human… cell… therapy… products… were… the… overall…
focus… of… the… conference.…The… important… regulatory…
considerations…that…are…unique…to…human…cell… therapy…
products…were…highlighted.…Sessions…addressed…specific…
points… that… are… different… from… those… of… traditional…
biological�biotechnological… protein… products.… Panel…
discussions… complemented… the… presentations.…The…
conference… concluded… that…most… of… the… current…
regulatory… framework… is…appropriate… for…cell… therapy,…
but…there…are…some…areas…where…the…application…of…the…
requirements…for…traditional…biologicals…is…inappropriate.…

In… addition,… it…was… agreed… that… there… is… a…need… for…
international…consensus…on…core…regulatory…elements,…
and…that…one…of… the…major… international…organizations…
should…take…the… lead… in… formulating…such…a…consensus…
document.
Keywords�…Stem…cells,…Therapy,…Transplantation

…ˎ1…Kindai…University
…ˎ2…Kobe…University
…ˎ3…Advanced…Biologicals,…UK
…ˎ4…Novartis…Pharmaceuticals,…Switzerland
…ˎ5…World…Health…Organization…(WHO)
…ˎ6……Japan…Pharmaceutical…Manufacturers…Association…

(JPMA)
…ˎ7……Pharmaceuticals… and…Medical… Devices…Agency…

(PMDA)
…ˎ8……National…Institute…of…Biomedical…Innovation…(NIBIO)
…ˎ9……Medicines… and…Healthcare… Products…Regulatory…

Agency…(MHRA),…UK
ˎ10…Tokyo…Medical…and…Dental…University
ˎ11……International…Alliance…for…Biological…Standardization…

(IABS)
ˎ12…New…York…Stem…Cell…Foundation,…USA
ˎ13…Health…Canada,…Canada
ˎ14……National… Institute… of… Biological… Standards… and…

Control…(NIBSC),…UK
ˎ15…University…Paris…Descartes,…France
ˎ16……National…Institute…for…Child…Health…and…Development…

(NICHD)
ˎ17…Tokyo…Women�s…Medical…University
ˎ18…Chemo-Sero…Therapeutic…Institute
ˎ19…Pharma…Biotechnology,…France

…Yasuda…S,… Sato…Y�…Tumorigenicity… assessment… of…
human…cell-processed…therapeutic…products.
Biologicals…2015�43�416-21.
Human…pluripotent…stem…cells… (hPSCs)…are…expected…

to…be…sources…of…various…cell…types…used…for…cell…therapy,…
although…hPSCs…are…intrinsically…tumorigenic…and…form…
teratomas…in…immunodeficient…animals…after…transplant.…
Despite…the…urgent…need,…no…detailed…guideline…for…the…
assessment…of… tumorigenicity…of…human…cell-processed…
therapeutic…products… (hCTPs)…has…been… issued.…Here…
we…describe…our…consideration…on… tumorigenicity…and…
related… tests…of…hCTPs.…The…purposes…of… those… tests…
for… hPSC-based… products… are… classified… into… three…
categories�… 1)… quality… control… of… raw…materials�… 2)…
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quality…control…of… intermediate�final…products�…and…3)…
safety…assessment…of…final…products.…Appropriate…types…
of…tests…need…to…be…selected,…taking…the…purpose(s)…into…
consideration.…In…contrast,…human…somatic…(and…somatic…
stem)…cells…are…believed…to…have… little… tumorigenicity.…
Therefore,…GMP-compliant…quality…control… is…essential…
to…avoid…contamination…of…somatic…cell-derived…products…
with… tumorigenic… cells.… Compared… with… in… vivo…
tumorigenicity… tests,… in…vitro…cell…proliferation…assays…
may… be…more… useful… and… reasonable… for… detecting…
immortalized…cells… that…have…a…growth…advantage… in…
somatic…cell-based…products.…The…results…obtained…from…
tumorigenicity… and… related… tests… for…hCTPs… should…
meet…the…criteria…for…decisions…on…product…development,…
manufacturing…processes,…and…clinical…applications.
Keywords�…tumorigenicity…tests,…pluripotent…stem…cells,…
somatic…stem…cells

…ૣ 川ᴲ夫ˎ，佐藤ཅ࣏ɿΘが国の࠶生医ྍ実用化促進
のن制੔උとੈքͰの位置ͮけɽ
14�225-41�生医ྍ…2015࠶.
೔本に͓ける࠶生医ྍ関連の法ྩ͓よびࢦ਑等の੔උ

の状況͓よびւ外の࠶生医ྍのن制動޲に関して解説し
たɽ
Keywordsɿ࠶生医ྍ，薬機法，࠶生医ྍ等安全性確保
法

大学薬学総߹研究所ـۙ…ˎ

…佐藤ཅ࣏ɿ࠶生医ྍ等に࢖用͞れる細胞加工物の品 ・࣭
安全性評価ʕリスクϕースアプローチのߟえ方ʕɽ
όイΦインμストリー…2016�33�54-64.
細胞加工物の品࣭・安全性評価の原ଇと͞れるリスク

ϕースアプローチのߟえ方について解説したɽ
Keywordsɿ࠶生医ྍ等製品，EMA，リスクϕースアプ
ローチ

佐藤ཅ࣏ɿ生物由来原ྉج४ɽ
15�89-90�生医ྍ…2016࠶.
平成26年の薬ࣄ法の薬機法΁の改正・改শにと΋なっ

て実͞ࢪれた生物由来原ྉج४の改正について解説し
たɽ
Keywordsɿ࠶生医ྍ等製品，生物由来原ྉ，BSE

…ఴ田麻由実ˎ，佐藤ཅ࣏ɿ࠶生医ྍに関するΘが国の
法ن制とւ外のن制についてɽ
…医薬品医ྍ機ثレギュラトリーサイエンス…2016�47�…

86-92
Θが国の࠶生医ྍ関連の法ྩ・ࢦ਑の੔උ状況͓よび

ւ外のن制の動޲について解説したɽ
Keywordsɿ࠶生医ྍ，薬機法，࠶生医ྍ等安全性確保
法

ˎ…（国研）医薬ج൫・健߁・ӫཆ研究所

…佐藤ཅ࣏ɿ࠶生医ྍ等製品の製品化に大੾な͜と・・・
品࣭の確保をͲ͏するかʕ改正薬ࣄ法ࢪ行に޲けた，
ガイμンス等の੔උ状況と解説ɽ
ྟচ医薬…2016�32�89-95.
薬機法ࢪ行に൐い発出͞れる࠶生医ྍ等製品の品࣭の

確保に関するガイμンス等の੔උ状況と内༰について解
説したɽ
Keywordsɿ࠶生医ྍ等製品，薬機法，生物由来原ྉج
४

…山ޱরӳˎ，内田恵理子ɿ遺伝子ྍ࣏の開発に関する
զが国のن制とւ外動޲ɽ
Pharma…Medica…2015�33(4)�51-9.
ʮ遺伝子ྍ࣏等ྟচ研究に関するࢦ਑ʯの改正内༰を

中心に，೔本とւ外に͓ける遺伝子ྍ࣏関連ن制の動޲
について֓説したɽ
Keywordsɿ遺伝子ن，ྍ࣏制，レギュラトリーサイエ
ンス

ˎ…೔本薬Պ大学

内田恵理子ɿ遺伝子ྍ࣏に関するզが国のن制動޲ɽ
Bio…Industry…2015�32(8)�13-20.
զが国に͓ける遺伝子ྍ࣏のن制の最৽動޲と，遺伝

子ྍ࣏用製品の開発・実用化促進のたΊのࢦ਑の改正に
けたऔ૊について঺介したɽ޲
Keywordsɿ遺伝子ن，ྍ࣏制，レギュラトリーサイエ
ンス

…内田恵理子ɿ生物薬品委員会の検討課題ʵマイコプラ
ζマ൱定試験の改正によるNATのੵۃ的活用ʵɽ
…医薬品医ྍ機ثレギュラトリーサイエンス…2015�46�…
698-708.
೔本薬ہ方ߟࢀ৘報マイコプラζマ൱定試験のPCR法

改正のたΊに実ࢪしたڞಉ研究の内༰を説明するとと΋
に，17ہͰの主な改正఺及びマイコプラζマ൱定試験と
して֩酸૿෯法（NAT）を実ࢪする৔߹の஫ҙ఺等に
ついて解説したɽ
Keywordsɿマイコプラζマ，೔本薬ہ方，NAT
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…内田恵理子ɿඍ生物試験法2�A　ݱ৔のࠔったʂに
౴える誌上ηミナー第27ճɽ
Pharm…Tech…Japan…2016�32�93-4.
೔本薬ہ方ߟࢀ৘報マイコプラζマ൱定試験の17ہ改

正Ҋとして公表͞れた֩酸૿෯法（NAT）の実ࢪに関
する࣭໰にରしてճ౴したɽ
Keywordsɿマイコプラζマ，೔本薬ہ方，NAT

内田恵理子ɿ遺伝子ྍ࣏用製品等の開発に͓ける国内
ɽ޲制動ن
Pharm…Stage…2016�15(11)�9-15.
遺伝子ྍ࣏に܎る国内ن制のݱ状を঺介するとと΋

に，2015年に改正͞れたʮ遺伝子ྍ࣏等ྟচ研究に関す
るࢦ਑ʯの改正఺及び遺伝子ྍ࣏用製品ࢦ਑の改正に޲
けたऔ૊について঺介したɽ
Keywordsɿ遺伝子ن，ྍ࣏制，レギュラトリーサイエ
ンス

内田恵理子ɿ遺伝子ྍ࣏製品開発に͓けるւ外ن制動
ɽ޲
Pharm…Stage…2016�15(11)�16-22.
Ԥถのن制౰ہが発出している遺伝子ྍ࣏用製品関連

ガイμンスの発出の動޲と，最ۙ発出͞れたガイμンス
の内༰について঺介したɽ
Keywordsɿ遺伝子ن，ྍ࣏制，レギュラトリーサイエ
ンス

Ohoka…N,… Shibata…N,…Hattori…T,…Naito…M�…Protein…
Knockdown…Technology�…Application… of…Ubiquitin…
Ligase…to…Cancer…Therapy.
Curr…Cancer…Drug…Targets. …2016�16�136-46.
Selective…degradation…of…pathogenic…proteins…by…small…

molecules…in…cells…is…a…novel…approach…for…development…
of…therapeutic…agents…against…various…diseases,…including…
cancer.…We… and… others… have… developed… a… protein…
knockdown…technology…with…a…series…of…hybrid…small…
compounds,…called…SNIPERs… (Specific…and…Nongenetic…
IAP-dependent… Protein… ERasers) �… and… peptidic…
chimeric…molecules,… called…PROTACs… (proteolysis-
targeting…chimeric…molecules),…which… induce…selective…
degradation… of… target… proteins… via… the… ubiquitin-
proteasome…pathway.…These…compounds… include… two…
di⒎erent…ligands…connected…by…a…linker�…one…is…a…ligand…
for…a…ubiquitin…ligase…and…the…other…is…a…ligand…for…the…
target…protein,…which…are…expected…to…crosslink…these…
proteins… in…cells.…Theoretically,… any…cytosolic…protein…
can…be… targeted… for…degradation…by… this… technology.…

To… date,… several… SNIPERs… and…PROTACs… against…
various…oncogenic…proteins…have…been…developed,…which…
specifically… induce…polyubiquitylation…and…proteasomal…
degradation…of…the…oncogenic…proteins,…resulting…in…cell…
death,…growth…arrest,…or… impaired…migration…of…cancer…
cells.…Thus,… this…protein…knockdown…technology…has…a…
great…potential…for…cancer…therapy.
Keywords�…Ubiquitin,…Proteasome,…IAP

…Okuhira…Kˎ,…Demizu…Y,…Hattori…T,…Ohoka…N,…Shibata…
N,…Kurihara…M,…Naito…M�…Molecular…Design,…Synthesis,…
and… Evaluation… of… SNIPER(ER)… That… Induces…
Proteasomal…Degradation…of…ERa.
Methods…Mol…Biol.…2016�1366�549-60.
Manipulation… of… protein… stability… using… small…

molecules…has…a…great…potential…for…both…basic…research…
and…clinical…therapy.…Based…on…our…protein…knockdown…
technology,…we… recently… developed… a… novel… small…
molecule… SNIPER(ER)… that… targets… the… estrogen…
receptor…alpha…(ERЋ)…for…degradation…via…the…ubiquitin-
proteasome…system.…This…chapter…describes…the…design…
and…synthesis…of…SNIPER(ER)…compounds,…and…methods…
for…the…evaluation…of…their…activity…in…cellular…system.
Keywords�…Estrogen… receptor,… Protein… knockdown,…
SNIPER

ˎ…ಙ島大学大学Ӄ医ࣃ薬学研究部

…ഭ田ल行ɿ人工関અ　ʙ医工連ܞが進Ήカスタムメイ
ドՄ動部位ʙɽ
電子৘報௨৴学会誌…2015�98�279-83.
人工関અ置׵ज़͸，௧Έによりา行がࠔ೉になったױ

ऀがา行Ͱ͖るよ͏になるなͲ，生活の࣭の޲上に大͖
͘貢献しているɽ安定したྍ࣏成੷がಘΒれるたΊ，ຖ
年঱ྫ਺が૿加して͓り，国内Ͱ͸年間໿20…ສྫが実
れているɽしかし，人工関અのण໋͸10年かΒ20年͞ࢪ
とݴΘれ，ෆ۩߹により࠶手ज़がඞཁになる৔߹΋͋る
たΊ，௕ण໋化がٻΊΒれているɽߋに，関અのՄ動Ҭ
の֦大といった，機ೳ޲上のཁٻ΋૿大して͓り，ࡐྉ
開発，ナϏゲーシϣンのར用，カスタムメイド化なͲ，
༷ʑな方໘かΒの研究開発が行Θれているɽ
Keywordsɿ人工関અ，௒高分子量ポリエチレン，ナϏ
ゲーシϣン

…岡本吉߂ɿޮ཰的に薬ࣄਃ੥を進Ίてい͘たΊの۩体
的߲ࣄとର処法ɽ
೔本ࣃՊ医学会誌…2016�35�66-7.
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医ྍ機ث（主にクラスIII及びIV）の製଄ൢചをしよ
͏とするऀ͸，品໨͝とにͦの製଄ൢചについての厚生
࿑ಇ大ਉのঝ認を受けなけれ͹なΒない͜ととなってい
るɽ製品の໨ඪઃ定，評価߲໨，評価方法のଥ౰性につ
いて͸，ਃ੥のલにPMDAのର໘ॿݴにて確認する͜
とがਪ঑͞れるɽ特に৽しい製品なͲ，ࠓ·Ͱの製品
とҟなるリスクがߟえΒれる৔߹͸，طଘの評価ج४Ͱ
͸評価がෆ十分なՄೳ性が͋る͜とを認ࣝするඞཁが͋
るɽ૬ஊ制度をੵۃ的に活用する͜とにより，審査に͓
ける論఺等をਃ੥લに明確化，ڞ有する͜とがͰ͖るた
Ί，製品化·Ͱのظ間が୹ॖ͞れるとߟえるɽ
Keywordsɿ医ྍ機ث，薬ࣄ，審査

…佐藤ݠҰˎ1，ߥ木ୢ也ˎ2，൧島正也ˎ3，伊藤隆夫ˎ4，
井上խ੖ˎ5，大Լণརˎ6，খ田ণ宏ˎ7，๺野੣ˎ8，ࠨ
ւॱˎ9，ੁ原敬৴ˎ2，ླ木ٛ紀ˎ10，୍田雄11ˎ࣏，塚本
༸子ˎ12，఼कढ़介ˎ13，松野哲14ˎݫ，ؙ山裕Ұˎ15，水
প߃ӳˎ16，村井活6ˎ࢙，吉成河法ལˎ17，৽ޗ৳ݟɿ
ɽ޲制動ن生医ྍの最ۙの࿩題と࠶
Pharm…Tech…Japan…2015�31�1290-301.
Θが国に͓ける࠶生医ྍのྺ࢙をৼりฦりつつ，ۙ年

の࠶生医ྍのٕज़進า΍ͦれをऔりن͘ר制がม化した
എ࠶，ܠ生医ྍの実用化を促進する制度的࿮૊Έ，法 ・ྩ
ガイドラインのݱ状なͲを੔理した.͞Βに͸，࠶生医
ྍ等製品の特௃にͮجいた品࣭؅理΍，安全性を確保す
る上Ͱのཁ఺΍評価ࢦඪを，関連するガイドライン΍最
৽のن制にଈして·とΊたɽ
Keywordsɿ࠶生医ྍ，実用化，ن制動޲

…ˎ1…テルϞ（ג）
…ˎ2…（Ұࡒ）化学及݂清ྍ法研究所
…ˎ3…๺ཬ第Ұڞࡾワクチン（ג）
…ˎ4…メルク（ג）
…ˎ5…Ѵ化成メディカル（ג）
…ˎ6…（Ұ社）೔本݂液製剤機ߏ
…ˎ7…೔本ポール（ג）
…ˎ8…シグマアルドリッヒジϟύン߹ಉ会社
…ˎ9…大೔本ॅ༑製薬（ג）
ˎ10…ੵ水メディカル（ג）
ˎ11…౦༸๰（ג）
ˎ12…Ѵ঳子（ג）
ˎ13…೔本チϟールス・リόー（ג）
ˎ14…Ѵ化成フΝーマ（ג）
ˎ15…デンカ生研（ג）
ˎ16…೔本製薬（ג）
ˎ17…（医）੟༑会

…ञ井৴夫ɿ食物アレルゲン分析のωクストジェωレー
シϣンɿLC-MSによる多ॏ検出ɽ
フΝルマシア…2015�51�461.
食物アレルゲン分析法の௕所͓よび୹所を解説し，

LC-MSを用いた多ॏ検出に関する最৽の論文をトϐッ
クスとして঺介したɽ
Keywords�… food…allergen,…LC-MS,…multiple…detection…
method

…五十嵐良明，河上強志，秋山卓美ɿ化হ品及び家庭用
品に含·れる઀৮ൽෘԌ原Ҽ物࣭の分析ʵイιチアκ
リノン系๷෗剤をྫにʵɽ
アレルギーのྟচ…2015�35(5)�27-31.
ۙ年メチルクロロイιチアκリノン，メチルイιチア

κリノン等のイιチアκリノン系๷෗剤にରするアレル
ギー঱ྫが૿加しているɽ国内Ͱ΋ྫྷ感グッζにఴ加͞
れ，઀৮ൽෘԌの原Ҽ物࣭Ͱ͋る͜とが確認͞れたɽイ
ιチアκリノン系๷෗剤͸෯޿い分野及び製品に࢖用͞
れ，઀৮する機会が૿えているɽ本ߘͰ͸，化হ品を͸
͡Ίछʑの家庭用品に含·れたイιチアκリノン系๷෗
剤にରするアレルギー性઀৮ൽෘԌの発生ݱ況΍含有実
態について，զʑの分析݁Ռを含Ίてड़΂たɽ
Keywords�…isothiazolinone,…preservatives,…cosmetics

五十嵐良明ɿ手ାの安全性確保ରࡦのݱ状と動޲ɽ
…೔本ラテックスアレルギー研究会会誌…2015�19(2)�44-
50.
手ାの原ࡐྉ及び製品製଄աఔにఴ加͞れた化学物࣭

が࢒ଘし，医ྍैऀࣄを͸͡Ίとして手ାの࢖用ස度の
高い人に手͋れ΍アレルギーなͲのൽෘো֐を引͖͜ى
す͜とが໰題となっているɽラテックスアレルギーにର
する手ାの安全性ରࡦとして，ݱ状のॾ外国のج֨ن४
と本๜とのͦれとൺֱしてड़΂るとと΋に，手ା中の化
学物࣭によるアレルギーྫࣄの動޲を঺介したɽ
Keywords�…latex…allergy,…rubber,…glove

খྛ߂ݑɿ水ಓ水࣭検査とͦの検査方法ɽ
水ڥ؀学会誌…2016�39(A)(2)�64-6.
水ಓࣄ業ऀ等の水࣭検査機関͸，৽たなඪ४検査方法

がઃ定͞れるたびに，ͦれΒの方法をಋ入してい͘ඞཁ
が͋るɽͦのҰ方Ͱ，多͘の検査機関に͓いて͸，৽た
な検査方法がಋ入͞れて΋ͦれにԠ͡て検査人員を૿΍
す͜と͸ࠔ೉Ͱ͋るたΊ，検査ਫ਼度を確保した上Ͱ，検
査をよりޮ཰的に行͏たΊのऔり૊ΈがٻΊΒれるɽ͜
͏したྲྀれによって，水ಓ水࣭検査͓よびͦの検査方法
の͋り方͸，͜͜਺年の間に大͖͘มΘって͖たɽ本ߘ
Ͱ͸，水ಓ水࣭検査とͦの検査方法に関するۙ年の動޲

258 国 立 医 薬 品 食 品 衛 生 研 究 所 報 告 第134号ç（2016）



について解説するとと΋に，ক来のల๬を༧測するɽ
Keywords�…drinking…water,…testing…method

…河上強志，೾多野໻生ˎ1，古田ޫ子ˎ2，伊佐間和郎，
五十嵐良明，ࣛ庭正昭ˎ3ɿ家庭用๷水スプレー製品等
による健߁ඃ֐とͦの安全ରࡦɽ
中毒研究…2016�29�45-9.
ʮ๷水スプレー製品等安全性確保マニュアル作成の手

引͖ʯ改定にࡍして，๷水スプレー製品等による健߁ඃ
を解析した޲܏し，ͦのࢪに関する文献ऩूを実ྫࣄ֐
内༰を報告したɽ·た，ւ外に͓ける౰֘製品の安全性
確保に関するऔり૊Έ状況΍，国内の業քஂ体のऔり૊
Έについて΋঺介したɽ
Keywords�… water-proof… spray,… lung… injury,… risk…
management

ˎ1…（公ࡒ）೔本中毒৘報ηンター
ˎ2…厚生࿑ಇল
ಉ૊߹連߹会ڠɿ೔本生活ݩ…3ˎ

…౉ᬒ敬浩，ย岡༸平ɿミωラルウΥーターྨの分析法
と有֐物࣭等分析法のଥ౰性確認ガイドラインの௨஌
についてɽ
食品衛生研究…2015�65(4)�11-20.
食安発1222第1号により，ミωラルウΥーターྨ（ࡴ

（有ەআ・ەࡴ）ແ）とミωラルウΥーターྨەআ・ە
とを۠別した上Ͱ，ͦれͧれに߲֨ن໨がઃ定͞れج४
஋（上ݶೱ度）が定ΊΒれたɽ͜のج֨ن४஋΁のద߹
൑定を໨的とした検査に͓いて࢖用Մೳな分析法のҰྫ
がʮ清ྋҿྉ水等のج֨ن४のҰ部改正に܎る試験法に
ついてʯ（食安発1222第4号）…によりࣔ͞れ，ͦれΒ分析
法の性ೳن४がʮ食品中の有֐物࣭等に関する分析法の
ଥ౰性確認ガイドラインについてʯ（食安発第1222第7号）
により定ΊΒれたɽ本ߘͰ͸，ʮ清ྋҿྉ水等のج֨ن
४のҰ部改正に܎る試験法についてʯ及び，ʮ食品中の
有֐物࣭等に関する分析法のଥ౰性確認ガイドラインに
ついてʯについて֓説するɽ
KeywordsɿミωラルウΥーターྨ，検査，分析法のଥ
౰性確認

…塚ӽ๕樹ˎ，౉ᬒ敬浩ɿ食品検査Ͱ実͞ࢪれるサンプ
リングの国ࡍ的な状況とͦれに͓けるロットサイζと
サンプルサイζの関܎ɽ
೔本食品Պ学工学会誌…2015�62�165-70.
Sampling…plans… for… food… testing…adopted… in…official…

documents…published…by…countries…and… international…
organizations…are… reviewed.…The…aim…of… this… review…

was… to… summarize… the… information… contained… in…
various…documents…and… to… identify… the…risk… level… for…
producers… and… consumers… in… the… international… food…
trade.…Sampling…policies…described… in… several… official…
documents，…such…as… the…directives…of… the…European…
Commission… and… the…Code… of… Federal… Regulations…
of… the…United…States，…are… introduced.…The… relation…
between…lot…size…and…sample…size…during…bulk…sampling…
was…summarized…and…fitted…to…several…functions，…which…
showed…that…sample…size…is…roughly…proportional…to…the…
square…root…of…the…lot…size.
Keywords�…Food…testing，…sampling…plan

ˎ……（国研）೶業・食品産業ٕज़総߹研究機ߏ食品総߹研
究所

…穐山浩，原田৾ˎɿコチニール色素΍カルミンによる
アレルギーについてɽ
アレルギーのྟচ…2015�35�441-4.
コチニール色素と͸サϘテンにد生するカイガラムシ

Պエンジムシのࣁのס૩஬体由来のఱવの੺色色素Ͱ͋
るɽコチニール色素の主色素成分Ͱ͋るカルミン酸のア
ルミニウム݁߹物΍アルミニウム・カルシウム݁߹物等
によるෆ༹化した΋のをカルミンとい͏ɽコチニール色
素及びカルミンが࢖Θれている食品による঱ྫが報告͞
れているɽզが国͓いてコチニール色素͸食品ఴ加物と
して࢖用ڐՄ͞れているが，カルミンについて͸食品ఴ
加物としての࢖用͸ڐՄ͞れていないɽコチニール色素
及びカルミンのアレルギーの実態及び原Ҽについて解説
するɽ
Keywordsɿコチニール色素，カルミン，食物アレルギー

ˎ…͸ΒͩൽෘՊクリニック

松田りえ子ɿྲྀ௨食品中の์ࣹ性ηシウムೱ度調査ɽ
ILSI…Japan…2015�122�9-15.
平成23年3݄の਒ࡂに൐͏௡೾により，౦ژ電ྗ෱島

第Ұ原子ྗ発電所Ͱނࣄが発生し，ڥ؀に์ࣹ性物࣭が
์出͞れたɽ͜の݁Ռ，発電所पลͩけͰな͘，ۙ઀す
る஍ҬͰ生産͞れた食品かΒ΋์ࣹ性物࣭が検出͞れる
೦がݒ態となり，食品中の์ࣹ性物࣭に関Θる国ຽのࣄ
高·ったɽ国立医薬品食品研究所食品部Ͱ͸，2011年7
݄かΒ，์ࣹ性ηシウムԚછが༧૝͞れる஍Ҭ産食品の
ྲྀ௨ஈ֊Ͱのങい上͛調査を開࢝し，2014年度·Ͱຖ年
1，000を௒える試ྉを調査し，2015年にいたっているɽ
2011年度に์ࣹ性ηシウムೱ度が100…Bq�kgを௒えた試
ྉの཰͸1.5ˋ͋ったが，2012年に͸0.3ˋ，2013年に͸
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0.4ˋͰ͋り，ྲྀ௨する食品のج४஋௒ա཰͸1ˋҎԼと
なったɽ์ࣹ性ηシウムೱ度が100…Bq�kgを௒えるׂ߹
がҰ؏して高いの͸，͖の͜ྨと୶水ڕͰ͋ったɽ෱島
४஋௒աした試ྉ͸，2011年に1試ྉ，2012ج産品Ͱݝ
年に2試ྉͰ，2013年度に͸ج४஋௒ա試ྉ਺͸0となっ
たɽ原発ݱނࣄ৔かΒۙ͘，์ࣹ性物࣭によるԚછ͸ਂ
४஋を௒える食品のྲྀ௨が͜͜ج，Βͣ߆Ͱ͋るに΋ࠁ
·Ͱ཈えΒれているの͸，ݝの方ʑの౒ྗによりྲྀ௨લ
の検査が有ޮに機ೳしている͜とが͏かがえるɽ
Keywordsɿ์ࣹ性ηシウム，ྲྀ௨食品

…穐山浩ɿifia…JAPAN…2015食の安全・化学フΥーラム
　第14ճηミナーˍ国ࡍシンポジウムɽ
ILSI…Japan…2015�122�46-52.
食品ྲྀ௨に͓いて΋グローόル化の೾がٸ速に進んͰ

͓り，զが国に͓いて厚生࿑ಇল及び೶ྛ水産লと΋に
HACCP֨نをਪ進する動͖が加速しているɽզが国の
HACCP֨نのಋ入͸ถ国΍Ԥभより΋஗れて͓り，ͦ
のたΊ食の安全性の確保のたΊに͸ཹҙするඞཁが͋
るɽ·たマイコトキシン等の食品のج֨ن४の動͖つい
て஌ࣝをਂΊる͜とがॏཁͰ͋るとߟえΒれるɽ೔本食
品ඍ生物学会，೔本食品衛生学会，೔本食品化学学会が
߹ಉͰ主ऀ࠵となり，ͦの年の食品安全に·つΘる࿩題
に関して専門家のઌ生方を͓ট͖してҙ׵ަݟする͜と
を໨的として，߹ಉシンポジウムをຖ年開࠵しているɽ
…ɿFood…Safetyࡦ化にରԠした食の安全ରࡍ年͸l国ࠓ
Management…in…response…to…Food…Globalizationzをテー
マとし，ILSI…Japan，೔本マイコトキシン学会，೔本食
品衛生ڠ会，食品産業ηンター，食品化学৽ฉ社と࠵ڞ
し，カϏ毒֨نの国ࡍ੔߹性，HACCPਪ進の動޲，コー
デックスの食品֨نの動޲ついて国ࡍシンポジウムを開
的研究ऀࡍ加が͋り，著名な国ࢀしたɽ໿124名΋の࠵
かΒ，最৽の動޲の঺介と͜れかΒऔり૊Ή΂͖課題に
ついての講演と，ͦれにଓ࣭ٙ͘Ԡ౴が行Θれたɽ
Keywordsɿ食品，HACCP，国ࡍ੔߹性

…౉ᬒ敬浩，堤智昭ɿ食品に含·れる有֐物࣭　トラン
スࢷ๱酸と多؀๕߳଒୸化水素ྨɽ
公ऺ衛生…2015�79�777-82.
食品に本来含·れている化学物࣭が，加೤といった加

工によってม化し有֐物࣭となる͜とが஌Βれているɽ
͜のࣄ実͸ʮম͖ڕのয͛た部分͸食΂ないよ͏にʯと
いった食生活の஌恵に古͘かΒ൓ө͞れて͖ているɽݱ
物֐Ͱ͸，食品に由来し加工を原Ҽとして生成する有ࡏ
࣭に͸ෳ਺が஌Βれて͓り，ͦれΒを総শして製଄副生
成物とݺんͰいるɽ本ߘͰ͸，ෳ਺が஌Βれる製଄副生
成物中，トランスࢷ๱酸と多؀๕߳଒୸化水素ྨについ

て֓説したɽ
Keywordsɿ食品製଄副生成物，トランスࢷ๱酸，多؀
๕߳଒୸化水素ೱ度

…鍋師裕美ɿ調理加工による食品中の์ࣹ性ηシウム量
の௿ޮݮՌについてɽ
ILSI…Japan…2016�125�4-12.
2011年3݄に発生した౦ژ電ྗ෱島第Ұ原子ྗ発電所

Ҏ߱，食品中の์ࣹ性物࣭に関する໰題͸食品安全ނࣄ
上のॏ大な関心߲ࣄのͻとつͰ͋るɽࡏݱͰ͸，出ՙલ
検査の成ՌなͲにより，Ұ部のఱવ食品をআけ͹，食品
中の์ࣹ性物࣭ೱ度がج४஋（์ࣹ性ηシウムೱ度とし
て100…Bq�kg）を上ճる͜と͸΄とんͲないɽしかし，
Θͣかな์ࣹ性物࣭の߹有にରして΋ෆ安感を࣋つফඅ
ऀ΋ଘࡏする͜とかΒ，生産ஈ֊Ҏ߱の加工΍調理のஈ
֊Ͱ実ࢪͰ͖る食品中の์ࣹ性物࣭の௿ݮに関する৘報
のऩू͸，食品にରする安心の؍఺かΒॏཁͰ͋るɽ国
立医薬品食品衛生研究所食品部Ͱ͸，2011年かΒ༷ʑな
食品を用いて，調理加工による食品かΒの์ࣹ性ηシウ
ムআڈに関する検討を実ࢪし，データを஝ੵして͖たɽ
ͦの݁Ռ，์ࣹ性ηシウムのআڈ཰が50�Ҏ上となった
調理法͸，ΏͰる，ࣽる，͋͘ൈ͖，調ຯ液ਁ௮，水໭
し，調ຯ液ਁ௮סޙ૩Ͱ͋り，最大Ͱ90�のআڈ཰をࣔ
したɽҰ方，ম͘，༲͛る，؁࿐ࣽ，ס૩するなͲの調
理法に͓ける์ࣹ性ηシウムのআڈ཰͸，͓よͦ10�Ҏ
ԼͰ͋ったɽҰ連の研究かΒ，ম͘，༲͛るのよ͏な高
Թ୹࣌間Ͱの加೤調理Ͱ͸，์ࣹ性ηシウムのআޮڈՌ
͸௿͘，ΏͰる，ࣽる，液体（水΍調ຯ液）にਁ௮する
なͲの食品にରしてൺֱ的多量の液体と઀するよ͏な調
理Ͱ͸，์ࣹ性ηシウムのআޮڈՌが高い͜とが明Βか
となったɽ·た，ΏͰो΍ࣽोなͲの食品と઀する液体
の量΍pHなͲが์ࣹ性ηシウムのআڈにॏཁな໾ׂを
ՌたすՄೳ性がࣔࠦ͞れたɽࠓճ঺介した調理法͸，Ұ
ൠ的な方法Ͱ͋るたΊ，؆単に実ࢪՄೳな食品中の์ࣹ
性ηシウム௿ݮ法として活用Ͱ͖るとߟえΒれたɽ
Keywords�…radioactive…cesium,…removal…e⒎ect,…cooking

穐山浩，佐藤恭子，山崎૖ɿ食品߳ྉのઁऔ量ਪܭ法ɽ
食品衛生研究…2015�65(10)�21-6.
食品ఴ加物の安全性評価を行͏上Ͱ，食ࣄかΒਪ͞ܭ

れるҰ೔ઁऔ量が，毒性Өڹの出ない஋Ͱ͋る͜とを確
認する͜とがॏཁͰ͋るɽͦのたΊ，各食品のઁऔ量
と食品΁のఴ加量かΒҰ೔ઁऔ量がਪ定͞れるɽしか
し，食品߳ྉの৔߹͸，多छྨがඍ量ͣつࠞ߹͞れた߳
ྉ製剤が食品にఴ加͞れる͜とがҰൠ的Ͱ͋り，ఴ加量
が食品ࣄ業ऀによってҟなる͜と等かΒ，ͦれΒのઁऔ
量を正確に༧測する͜と͸ඇৗにࠔ೉をཁするɽ͜のよ
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͏な状況の中，国ࡍ的にछʑのઁऔ量ਪܭ法が࠾用͞れ
ているɽJECFA（食品ఴ加物・Ԛછ物࣭に関するFAO�
WHO߹ಉ専門家会議）Ͱ͸MSDI（Maximized…Survey-
Derived…Intake）法΍SPET（Single…Portion…Exposure…
Technique）法を࢖用しているが，զが国の内ֳ෎食品
安全委員会Ͱ͸，国ࡍ൚用߳ྉの評価にMSDI法のΈを
，用したɽ本߲Ͱ͸JECFA΍EFSA（Ԥभ食品安全ி）࠾
ถ国のGRAS評価（FEMA…GRASʹถ国߳ྉڠ会専門家
による，߳ྉとしての࢖用がҰൠ的に安全とする評価）
なͲ国ࡍ的評価機関に࠾用͞れている食品߳ྉのઁऔ量
ਪܭ法の特௃を֓説するɽ
Keywordsɿ食品߳ྉ，Ұ೔ઁऔ量，安全性評価

建部千絵，大槻崇，佐藤恭子ɿ食品ఴ加物の分析法ɽ
Ϳん͖ͤ…2016�1�19-24.
食品中の食品ఴ加物分析法͸，食品ఴ加物の࢖用ج४

΁のద߹性の確認΍Ұ೔ઁऔ量調査，͋るい͸食品΁の
·のऔりక（Մఴ加物ڐෆ）れている物࣭͞ࢭې用が࢖
りなͲのたΊに開発͞れているɽ2012年かΒ2014年·Ͱ
に発表͞れた論文を中心に，食品中の食品ఴ加物͓よび
ෆڐՄఴ加物の分析法の進าについて঺介したɽ
Keywordsɿ食品ఴ加物，ෆڐՄఴ加物，食品中の食品
ఴ加物分析法

大৓௚խɿԼཀྵ性֋毒（Φカμ酸܈）検査法ɽ
食品衛生研究…2015�82�29-36.
平成27年3݄6೔෇Ͱʮ麻റ性֋毒等により毒化した֋

ྨのऔѻいについてʯ（昭和55年7݄1೔෇け؀ೕ第29号）
が改正͞れ，Լཀྵ性員毒をΦカμ酸（OA）܈にݶ定し，
Մ食部1…kgにつ͖0.16…mgOA౰量とい͏ن制஋がઃ定͞
れたɽͦれに൐い，改正͞れたԼཀྵ性֋毒の検査法ઃ定
のܦҢと検査法のৄ細͓よびཹҙ఺について解説したɽ
KeywordsɿԼཀྵ性֋毒，Φカμ酸，機ث分析

…入୩ల1ˎ߂，山ݩ੣1,2ˎ࢘，改田厚ˎ1，Ѩ部ਔҰ郎ˎ1，
上ྛ大1,2ˎى，久保ӳ幸ˎ1，野田衛ɿ2014�2015シーζ
ンにྲྀ行したノロウイルスGII.17についてɽ
食品衛生研究…2015�65�7-15.
大ࢢࡕͰ2014�15シーζンにྲྀ行したノロウイルス

GII.17の国内͓よびॾ外国Ͱのྲྀ行状況，遺伝学的性状，
༧๷法等について֓説したɽ
Keywordsɿノロウイルス，GII.17，2014�2015シーζン

ˎ1…大ࢢࡕ立ڥ؀Պ学研究所
ˎ2…大ࡕ෎立公ऺ衛生研究所

…野田衛ɿԚછリスクを஌って༧๷しよ͏ʂウイルス性

食中毒ɽ
食と健2015…߁�706�8-18.
ウイルス性食中毒の原Ҽとしてॏཁなノロウイルス，

サポウイルス，Aܕ؊Ԍウイルス及びEܕ؊Ԍウイルス
の食中毒・感છ঱発生状況，ウイルス学的特௃，༧๷法
等について֓説したɽ
Keywordsɿノロウイルス，サポウイルス，؊Ԍウイル
ス

野田衛ɿノロウイルス食中毒の༧๷ରࡦɽ
೔本ӫཆ士会ࡶ誌…2015�58�16-21.
ノロウイルス͸ౙقの散発性感છ性ң௎Ԍ，ң௎Ԍू

ஂ感છ͓よび食中毒の主ཁな原ҼウイルスͰ͋るɽ食中
毒݅ࣄに͓いて，ノロウイルスによる΋の͸ྫࣄ਺Ͱ͸
1位か2位，ऀױ਺Ͱ͸最΋多͘，全食中毒ऀױ਺の໿൒
਺を઎Ίているɽ͞Βに，1ྫࣄ౰たりのऀױ਺が多͘，
ͻとたび食中毒が発生した৔߹，ऀױのඃͩ֐けͰな͘，
業ऀࣗ体のࡁܦ的・社会的ଛࣦ΋大͖いɽ本ߘͰ͸ノロ
ウイルスの特௃，ۙ年の食中毒の特௃，༧๷法について
औり·とΊたɽ
Keywordsɿノロウイルス，食中毒，༧๷法

…工藤由ى子ɿ೔本Ͱの௎ԌϏϒリΦ食中毒のܹٸなݮ
গとͦのཁҼについてɽ
食品機ց装置…2015�52(12)�50-5.
೔本Ͱの主な食中毒Ͱ͋った௎ԌϏϒリΦ食中毒͸，

1999年Ҏ߱，ܹٸにݮগしているɽ͜のݮগ͸，ڕ介ྨ
Ͱの௎ԌϏϒリΦԚછがݮগしたたΊͰ͸な͘，Պ学的
根ڌに΋とͮ͘行政の食中毒๷ࢭରࡦによるڕ介ྨの生
産かΒফඅ·Ͱの各ஈ֊Ͱの食品衛生上の改ળが大͖͘
貢献したたΊͰ͋る͜とが，国，஍方࣏ࣗ体，検査機
関，大学なͲ多機関の௕ظ間にΘたる細ە学的·た͸Ӹ
学的調査研究によってࣔ͞れたɽしかし，ࡏݱ΋݂清ܕ
O3�K6のύンデミックג΍ଞの݂清ܕの病原性௎ԌϏϒ
リΦにԚછ͞れたڕ介ྨが೔本Ͱྲྀ௨しているɽ食品業
ք΍行政なͲの೔ʑの౒ྗの΋とに，௎ԌϏϒリΦ食中
毒のݮগがҡ࣋͞れているが，ޙࠓ΋ܧଓして衛生؅理
に౒Ίる͜とがٻΊΒれているɽ
Keywordsɿ௎ԌϏϒリΦ食中毒，食中毒๷ࢭରݮ，ࡦ
গ

…五十ᯩ܅৴，ࣉ嶋३，౉ล麻衣子，௕嶋等ˎ1，上֞隆
Ұˎ2，ླ木ढ़೭ˎ3，௕୩川朗生ˎ4ɿUJNR有毒ඍ生物
専門部会第49ճ೔ถ߹ಉ部会ɽ
食品衛生研究…2015�65(9)�7-28.
マイコトキシンηッシϣンͰ͸，ʮ国内のと͋るワイ

ン͓よびワイナリーに͓けるフϞニシンB1とͦの産生

261誌　　上　　発　　表　　（総　説　・　解　説）



のԚછ状況ʯ͓ە よびʮถ国のࠄ物にద用するUSDA（ถ
国೶務ল）-GIPSAのマイコトキシン試験プログラムɿ
有機༹ഔを用いないਝ速検査法，プログラムの改良，͓
よび試験的౷ܭʯについての研究発表が行Θれたɽલऀ
͸，国内のと͋るワイナリーͰ製଄͞れたෳ਺のワイン
かΒフϞニシンB1，B2͓よびB3が検出͞れたとの報告
を受け，2011年かΒ2013年にかけてフϞニシンྨが検
出͞れたワインを生産したワイナリーに͓いて実͞ࢪ
れた，ϒドウՌ実，ࡡो，ാ౔৕，ാのۭؾ中なͲか
ΒFusariumଐەの分෍調査の݁Ռをࣔしたɽͦの݁Ռ，
国産ワインのフϞニシンྨԚછの原Ҽە͸，外国産ワイ
ンͰ多਺報告͞れている原ҼەAspergillus…nigerͰ͸な
͘，FusariumଐەͰ͋る͜とが強ࣔࠦ͘͞れたɽऀޙ
Ͱ͸，GIPSAに͓けるถ国産͓よび༌入のࠄ物，Φイル
シード，ࠄ物加工品等についてのマイコトキシン検査の
公定法を定Ίる機関としての໾ׂが঺介͞れたɽ2016年
に͸GIPSA͸ਝ速試験法の性ೳのクライテリアをߋ৽す
る༧定Ͱ͋り，ͦれによってアフラトキシンྨ，デΦキ
シニόレノール͓よびフϞニシンྨの測定の正確͞をよ
り޿いೱ度ൣғに͓いて୲保する͜とがඞཁとなるɽ͞
Βに，ࡏݱ，マイコトキシンਝ速検査法の製଄ݩ͸，検
査法が࢖用認Մ͞れるのとಉ࣌に঎品をࢢ৔ల開Ͱ͖る
よ͏に，GIPSAの༷ࣜにैった࢖用説明ॻを認Մとಉ࣌
にڅڙするよ͏ٻΊΒれているɽ͜れΒの検査法プログ
ラム͸，最ۙの検査݁Ռの౷ܭ処理に͖ͮج，改良がな
͞れるͰ͋Ζ͏ɽ
KeywordsɿフϞニシン，アフラトキシン，マイコトキ
シン検査公定法

ˎ1……（国研）…೶…業…・…食…品…産…業…ٕ …ज़…総…߹…研…究…機…ߏ…食…品…総…߹…研…
究…所

ˎ2……（国研）…೶…業…・…食…品…産…業…ٕ …ज़…総…߹…研…究…機…ߏ……動物…衛生…研…
究…所

ˎ3…（国研）…水産研究・ڭҭ機ߏ中ԝ水産研究所
ˎ4…厚生࿑ಇল医薬食品ہ食品安全部

…౉ล麻衣子ɿ౦೔本大਒ࡂඃࡂ஍Ծઃॅ୐に͓けるカ
Ϗ発生ඃ֐とͦのରࡦɽ
౎ࢢ有֐生物؅理…2015�5(1)�25-36.
౦೔本大਒ࡂに͓けるԾઃॅ୐Ͱ͸，ޙࠓ΋௕ظ的な

ආ೉生活がܧଓ͞れるݟ௨しが͋るɽԾઃॅ୐のカϏ発
生໰題͸，Ծઃॅ୐がະͩ多いؠ手ٶ・ݝ৓ݝ・෱島ݝ
にڞ௨した࿩題Ͱ͋るɽޙࠓඃ֐の֦大をͰ͖るͩけ食
いࢭΊるたΊに，۩体的に͸，͜れΒ4ݝのより޿いൣ
ғͰ，カϏ発生ݱ状の೺Ѳとܰݮ・༧๷ରࡦの実ࢪに加
え，ॅຽの間Ͱの健߁ඃ֐のݱ状೺Ѳを行い，ඃ֐の๷
務Ͱ͋るɽしたがって，Ծઃॅ୐のٸに౒Ίる͜とがࢭ

カϏと健߁ඃ֐の໰題について，関連লி΍஍方行政機
関の間Ͱ活発に৘報ަ׵を行い，ޮՌ的なରࡦを講͡る
ඞཁ性が高いɽ਒ࡂ発生਺年の間͸，৘報ަ׵΍連ܞが
十分Ͱな͘，ରࡦが΄とんͲऔΒれていなかったɽしか
し，平成26・27年にੴࢢרが༧ࢉをܭ上したカϏ発生に
൐͏Ծઃॅ୐のमસを࢝Ίとして，ঃʑに動͖が޿·り
つつ͋るɽ平成26年10݄に厚生࿑ಇলかΒ，ԠٸԾઃॅ
୐生活に͓けるਅەରࡦと健߁΁のӨڹについて，各஍
方行政機関の୲౰部ॺに஫ҙを促すࣄ務連བྷが௨஌͞れ
たɽ·た平成27年1݄にٶ৓ݝかΒ各ࢢொの୲౰部ॺ΁
ॿඅ（国අ）のର৅となるิٹ֐ࡂけて，内ֳ෎かΒ޲
म及びܦඅのൣғとしてʮॏಞな݁࿐，カϏ等により，
生活の安全上ෆ۩߹が生͡ている部分のमસ等ʯが認Ί
Βれた，との௨஌がな͞れたɽޙࠓの͞Βなるରࡦの実
行にظ଴したいɽ͞Βに，ޙࠓの࣌֐ࡂに多਺建ઃ͞れ
るͰ͋Ζ͏Ծઃॅ୐の改ળのたΊに΋，本਒ࡂに関する
৘報を஝ੵしてい͘͜と͸大มॏཁͰ͋り，਒ࡂ発生か
ΒすͰに4年がܦաしたݱ状に͓いて΋，਒ࡂ関連研究
͸，੝んに行Θれる΂͖研究分野Ͱ͋るとݴえるɽ
Keywords�…カϏԚછ，Ծઃॅ୐，健߁ඃ֐

大੢߂وɿ৽しい感છ঱͸Ͳのよ͏にݟつかるかɽ
チϟイルドϔルス…2016�19�45-6.
原Ҽෆ明食中毒として஌Βれたクドアのྫࣄについ

て，2011年6݄に感છ঱がͲのよ͏にݟつかったかを中
心に解説を行ったɽ
Keywords�…Kudoa,…Parasite,…Food-borne…disease

出水༱介ɿϖプチドೋߏ࣍଄制御にͮ͘ج創薬研究ɽ
薬ࣄ೔報…2016�第11673号�3.
タンύク࣭のೋߏ࣍଄の中Ͱϔリックスߏ଄͸DNA

΍ଞのタンύク࣭を認ࣝする上Ͱॏཁな໾ׂをՌたして
いるɽ͜れΒの機ೳをϖプチド単位Ͱ発ͤ͞ݱるたΊに
͸，タンύク࣭中とಉ͡安定なϔリックスߏ଄をܗ成Ͱ
͖るϖプチド分子をઃܭする͜とがॏཁͰ͋るɽۙ年，
༷ʑな手法によって安定化͞れたϔリカルϖプチドを用
いた創薬研究がੈք中Ͱ活発に行Θれているɽͦの中Ͱ
΋，ඇఱવアミノ酸Ͱ͋るЋ,Ћ-ジ置׵アミノ酸΍؀状
Ќ-アミノ酸，ڞ有݁߹ܕのアミノ酸ଆ࠯Սڮ（ステー
プル）がϔリカルߏ଄の安定化πールとして൚用͞れて
いるɽ著ऀΒのグループͰ΋，Ћ,Ћ-ジ置׵アミノ酸΍
ステープルϖプチドをར用した୹࠯ϖプチドのϔリカル
Ͱ͸ߘ創薬研究を͓͜なって͓り，本ͮ͘ج଄制御にߏ

ʮ֩内受༰体をඪ的とした転写活性化્֐ϖプチドの開
発ʯについて঺介するɽ
Keywordsɿϖプチド，֩内受༰体転写活性化્֐，タ
ンύク࣭間૬ޓ作用
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栗原正明ɿݥةドラッグن制のઓུɽ
೔本薬理学会ࡶ誌…2015�146�315-20.
制する৔߹，動نドラッグ΍違法薬物を速΍かにݥة

物実験΍生物学的試験に͸多͘の࣌間をཁするたΊ，イ
ンシリコによる活性༧測がඞཁとなるɽ薬物が作用す
るඪ的タンύク࣭がෆ明Ͱ͋るか，൑明しているがࡾ
଄৘報ߏ଄が明ΒͰない৔߹͸，リガンドଆのߏݩ࣍
のΈͰ活性༧測を行͏ɽͦの৔߹…2SAR（2uantitative…
Structure-Activity…Relationshipɿ定量的ߏ଄活性૬関）
法がҰൠ的Ͱ͋るɽ2SAR法と͸化߹物のߏ଄と生物学
的（薬学的͋るい͸毒性学的）な活性とを定量的に਺学
的な関܎Ͱ͋ΒΘした΋のͰ͋るɽすͰにݥةドラッグ
のن制に͓いて，ͦの根ڌとなる活性データのऔಘに
2SAR法による活性༧測を用いて͖たɽ͜͜਺年ݥةド
ラッグに͓いて，͋るߏ଄のݥةドラッグをن制すると
গしߏ଄の違ったݥةドラッグがྲྀ௨するとい͏いΘΏ
るʮいたͪ͝っ͜ʯの状態がଓいているɽͦのରࡦとし
て平成25年にแׅن制をಋ入したɽแׅن制͸͋るൣғ
の化߹物܈（਺ඦ化߹物）をҰ度にࢦ定する͜とͰ͋るɽ
ͦれにより，ྲྀޙࠓ௨すると༧測͞れる活性を有する化
߹物܈をࣄલにن制する͜とがͰ͖るɽ͜のแׅن制に
͓いて͸，ࢦ定する化߹物の中に͸，·ͩ߹成͞れてい
ない化߹物΋౰વ含·れるのͰ，ͦの活性をٻΊる͜と
͸インシリコͰ行͏しかないɽޙࠓ·す·す，インシリ
コよる活性༧測のॏཁ性が高·るͩΖ͏ɽ
Keywords�…ݥةドラッグ，ࢉܭ機化学，定量的ߏ଄活
性૬関（2SAR）

…๘ਢլڿ子，২૲ٛಙ，鍋師裕美，堤智昭，手島玲子，
松田りえ子ɿトータルμイエット試ྉによる食品かΒ
の์ࣹ性ηシウム及びカリウムのઁऔ量ਪ定ɽ
Isotope…News…2015�732�95-7.
平成23年かΒ25年にかけて౰所にて行Θれたトータル

μイエット試ྉによる์ࣹ性ηシウム及びカリウムのઁ
औ量調査݁Ռを঺介したɽ
Keywordsɿトータルμイエット試ྉ，์ࣹ性ηシウム，
ઁऔ量ਪ定

๘ਢլڿ子ɿ食品中の์ࣹ性物࣭の安全性ɽ
46�20-31�2015…ݥ஍Ҭ保…ץ݄.
෱島第Ұ原子ྗ発電所ނࣄにより発生した食品中์ࣹ

性物࣭のԚછについて，์ࣹઢのج本かΒ，食品による
内部ඃ͹͘の評価，ݱ行ج४஋，ઁऔ量調査の݁Ռとͦ
の解ऍ等について解説し，関連৘報の入手サイトを঺介
したɽ
Keywordsɿ์ࣹઢ，食品，ઁऔ量調査

田๜宏，ఱপ宏，य़೔文子ɿ食品の安全性に関するۼ…
ւ外の最ۙの࿩題ʕඍ生物学的食品安全の立৔かΒɽ
公ऺ衛生…2015�79�738-42.
ւ外に͓ける最ۙの各छඍ生物ԚછにىҼする食中毒

アウトϒレイクྫࣄを，ܦҢ΍原Ҽ調査とと΋に各国の
ରԠについて঺介したɽ
Keywords�…Foodborne,…Outbreak,…Microbial

田๜宏，ఱপ宏，य़೔文子ɿւ外に͓ける最ۙのリۼ…
ステリア食中毒アウトϒレイクɽ
食品衛生研究…2015�65(12)�23-33.
Ԥถに͓ける最ۙのリステリア食中毒アウトϒレイク

Ң΍原Ҽ調査とと΋に各国のରԠについて঺ܦ，をྫࣄ
介したɽ
Keywords�…Listeria,…Foodborne,…Outbreak…

…ొ 田美ࡩ，上田༔介ˎɿFAO�WHO߹ಉ食品ܭ֨نը
　第9ճ食品Ԛછ物࣭部会ɽ
食品衛生研究…2015�65(7)�29-43.
第9ճコーデックス食品Ԛછ物࣭部会に͓ける議論に

ついて，議題͝とに֓ཁ及びܾ定߲ࣄを解説したɽ·た，
զが国の食品安全行政にとって特にॏཁとߟえΒれる議
題について͸，ޙࠓの課題について·とΊたɽ
Keywords�…Codex…committee,…contaminants,…food

ˎ…厚生࿑ಇল医薬食品ہ食品安全部ج४審査課

…੊山智߳子，ొ田美ࡩɿੈք各国のトランスࢷ๱酸の
リスク評価についてɽ
食品衛生研究…2015�65(11)�15-25.
食ࣄ由来の人工トランスࢷ๱酸の各国のリスクとͦの

制等のରԠの違いについて解説したɽن
Keywords�…trans…fat,…risk,…management

…Falcone… FHˎ,… Alcocer…MJCˎ,… Okamoto-Uchida…
Y,…Nakamura…R�…Use… of…humanized… rat…basophilic…
leukemia…reporter…cell… lines…as…a…diagnostic… tool… for…
detection…of…allergen-specific…IgE…in…allergic…patients�…
Time…for…a…reappraisal .
Curr…Allergy…Asthma…Rep.…2015�15�67.
The… interaction…between…allergens…and…specific…IgE…

is… at… the…heart…of… the…allergic… response…and…as… such…
lies…at… the…center…of… techniques…used… for…diagnosis…of…
allergic… sensitization.…Here,…we…review…the…perceived…
limitations… of… diagnostic… applications… of… humanized…
rat…basophilic… leukemia… (RBL)…systems.…Furthermore,…
we… illustrate…how…the… introduction…of… reporter…genes…
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into…humanized…RBL…cells…is…able…to…overcome…most…of…
these… limitations,… and…has… the…potential… to…become…a…
new…powerful…tool…to…complement…the…armamentarium…
of… allergists.…A…demonstration… of… the… usefulness… of…
humanized…RBL…reporter… systems… for… elucidation…of…
complex… IgE… sensitization… patterns… against…wheat…
proteins…and…a…section…on…the…use…of…quorescence-based…
reporter…systems… in…combination…with…allergen…arrays…
close…the…review.
Keywords�…RS-ATL8,…NFAT-DsRed,…IgE

ˎ…University…of…Nottingham,…United…Kingdom

…岡本（内田）޷ւ，児玉進，中村྄介，斎藤嘉朗ɿྟ
চに͓けるॏ঱薬਄とゲノムマーカーɽ
୩本学ߍʕ毒性࣭໰ശ…2015�17�18-23.
医薬品の副作用͸，大͖͘2छྨに分ྨͰ͖るɽタイ

プAの副作用͸，薬理作用と関連の͋る༰量ґଘ性の൓
ԠͰ，動物実験Ͱ΋ݱ࠶Մೳなྫࣄが多͘，༧測΍コン
トロールが༰қͰ͋るɽ౶೘病薬による௿݂౶なͲ，医
薬品の高ೱ度മ࿐にͮ͘ج΋のが多͘，用量の調અͰճ
ආՄೳͰ͋るɽҰ方，タイプBの副作用͸，本来の薬理
作用と関連ͤͣ，動物実験Ͱݱ࠶Ͱ͖ない΋のが多͘，
アナフィラキシーなͲ特ҟ体࣭性Ͱ発঱༧測が೉しい副
作用Ͱ͋るɽ…発঱機ߏがෆ明なたΊ，௕Β͘Ұ定のׂ
߹Ͱ発঱して΋கし方ないとߟえΒれて͖たɽ…しかし，
ゲノム薬理学の発లにより，ͦのҰ部Ͱ͸͋るが，発঱
と関連するゲノムマーカーがಉ定͞れ，͞Βにͦの機ং
΋明ΒかになるなͲ，発঱ճආがՄೳなྫࣄ΋出て͖たɽ…
本ߘͰ͸，ゲノムマーカーとの関連性について最΋研究
が進んͰいるॏ঱薬਄に関し，最ۙの஌ݟを中心にड़΂
るɽ
Keywordsɿॏ঱薬਄，ゲノムマーカー，ヒトന݂߅ٿ
原

…斎藤嘉朗，児玉進，ਿ山Ӭݟ子，中村྄介ɿॏಞ副作
用に関する༧測ゲノムマーカーɽ
薬学ࡶ誌…2015�135�589-95.
Severe… adverse…drug… reactions… are… an… important…

issue… to…be…considered…during…proper…drug…usage… in…
postmarketing…period.…Most…severe…adverse…reactions…
are…idiosyncratic…and…unrelated…to…their…pharmacological…
actions…via…primary…targets.…Although…these…reactions…
were…not…predictable,…recent…developments…in…the…field…
of…genomics…have…revealed…closely…associated…markers…
responsible… for… some… severe… adverse… reactions,…
including…Stevens-Johnson…syndrome… (SJS)…and… toxic…

epidermal…necrolysis…(TEN).…This…review…demonstrates…
genomic…biomarkers… for…SJS�TEN…and…drug-induced…
liver…injury…(DILI)…that…were…found…mainly…in…Japanese…
patients…and…reveal…ethnic…differences.…We…and…other…
groups…have… found…the… following…associations…of…SJS�
TEN…with… susceptible… drugs�… 1)… HLA-Bˎ58�01… for…
allopurinol-related…cases�…2)…HLA-Bˎ15�11…and…HLA-Aˎ

31�01… for…carbamazepine-related…cases�…3)…HLA-Bˎ51�01…
for…phenobarbital-related… cases�… 4)…HLA-Aˎ02�07… for…
zonisamide-related…cases�…5)…CYP2C9ˎ3…for…phenytoin-
related…cases�…and…6)…HLA-Aˎ02�06… for…cold…medicine-
related…cases.…The…allele… frequencies…of… these…related…
HLA…types…vary…among…Asian…populations.…In…addition,…
direct… (noncovalent)…binding…of… carbamazepine…or…an…
allopurinol…metabolite,… oxypurinol,… to… the…associated…
HLA-type…proteins…was…suggested.…Associated…genomic…
biomarkers…are…also…summarized…for…DILI… in…Japanese…
and…Caucasian…populations.…The…application…of… these…
genomic…biomarkers…to…prevent…the…onset…of…a…reaction…
has…been…utilized…in…a…few…countries.…However,…in…Japan,…
the…package… inserts…only…contain…precautions…that…cite…
the… research… findings.…To… overcome… this… limitation,…
the… following…points… should…be…addressed�… 1)… factors…
responsible… for… the…development…of…SJS�TEN…should…
be… identified… in…addition…to…the…above-mentioned…HLA…
alleles�… and… 2)… an… inexpensive… genotyping… strategy…
and…assay…methods…should…be…developed…to…provide…a…
pharmacoeconomical…viewpoint.…Further…research…on…
severe…adverse…reactions…is…warranted.
Keywordsɿॏ঱薬਄，ゲノムマーカー，ヒトന݂߅ٿ
原

…಄ۚ正തˎ，斎藤嘉朗ɿόイΦマーカーのద֨性評
価をࢧえるレギュラトリーサイエンス（Φーόー
Ϗュー）ɽ
薬学ࡶ誌…2015�135�649-53.
New… drug… development… (NDD)… for… intractable…

diseases…such…as…cancer…and…Alzheimer�s…disease…has…
been…challenging…in…recent…years…because…it…is…di⒏cult…
to…evaluate…the…therapeutic…e⒏cacy…of…new…drugs…and…
the…response…of… individual…patients.…Thus…biomarkers…
might…be…a…useful… tool… to… facilitate…NDD…because…they…
can…be…used… to…evaluate…accurately…drug… responses.…
Biomarkers…include…proteins,………metabolites,…and…genetic…
targets�… imaging…data… and… can… also…be…used… in…pre-
clinical… studies,… clinical… trials,… and… post-marketing…
surveillance.…In…pre-clinical…studies,…biomarkers…are…used…
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as…an… index…of… the…pharmacological…and… toxicological…
e⒎ects…of…a…new…drug,…which…may…help…to…predict… the…
clinical… response.… In… clinical… studies,…biomarkers…are…
widely…used…as…an…index…of…clinical…e⒏cacy…and…safety…
for…dose-adjustment…and…for…patient…selection.… In…post-
clinical…studies,…biomarkers…may…facilitate…the…evaluation…
of… drug… responses,… as…well… as… aid… improvements… in…
drug…e⒏cacy.…Several…points…should…be…considered…for…
biomarker-guided…NDD.…First,…the…clinical…study…design…
is…very… important…and…must…be…suitable…to…permit…the…
use…of…the…relevant…biomarkers.…The…analytical…methods…
should…be…carefully…evaluated,…and…evidence…should…be…
provided…regarding…the…physiological…significance…and…
relevance…of…the…biomarker…with…regard…to…its…intended…
use.…Regulatory…sciences…are…required…to…resolve…these…
issues…and…bridge…the…gap…between…basic…science…and…
clinical…studies…that…involve…biomarkers.
Keywordsɿレギュラトリーサイエンス，όイΦマー
カー，医薬品開発

ˎ…名古԰ࢢ立大学

佐藤薫ɿミクログリアの発生と分化ɽ
Clinical…Neuroscience…2015�32�1338-41.
೴の໔Ӹ機ೳ୲౰細胞として௕Β͘஌Βれて͖たミ

クログリア͸೴細胞の5�…を઎Ίる，Ϟノサイト΍マク
ロフΝージにྨࣅ఺が多いたΊ，೴内Ԍ঱レϕルのܾ
定細胞として௕Β͘Ԍ঱を൐͏病態研究のର৅となって
͖たɽ·た，ミクログリアをマクロフΝージ΍Ϟノサイ
トとܾ定的に۠別Ͱ͖る細胞表໘߅原が·ͩݟつかって
いないたΊ，ͦのݯىについて΋Ϟノサイト΍マクロ
フΝージとڞ௨Ͱ͋ると௕Β͘ߟえΒれて͖たɽしかし，
2010-12…年にかけて，ミクログリアが系౷的に発生աఔ
のૣいظ࣌にマクロフΝージと分かれている͜とが明Β
かに͞れたɽ本総説Ͱ͸ミクログリアの発生と೴ਆܦ系
発達աఔに͓けるミクログリアの৽しい機ೳについて֓
説したɽ
Keywordsɿミクログリア，発生，೴ࣨԼଳ

Sato…K�…E⒎ects…of…microglia…on…neurogenesis.
Glia…2015�63�1394-405.
This…review…summarizes…and…organizes…the…literature…

concerning… the…effects…of…microglia…on…neurogenesis,…
particularly… focusing…on… the… subgranular…zone… (SG;)…
of… the…hippocampus…and… subventricular… zone… (SV;),…
in…which… the…neurogenic… potential… is… progressively…
restricted… during… the… life… of… the… organism.… … A…

comparison… of…microglial… roles… in… neurogenesis… in…
these… two… regions… indicates… that…microglia… regulate…
neurogenesis… in… a… temporally… and… spatially… specific…
manner.… …Microglia…may…also… sense… signals… from…the…
surrounding…environment…and…have…regulatory…e⒎ects…
on…neurogenesis.… …We…speculate…microglia… function…as…
a…hub…for…the…information…obtained…from…the…inner…and…
outer…brain…regions…for…regulating…neurogenesis.
Keywords�…cytokine,…microglia,…neurogenesis

諫田泰成ɿװ؞細胞の創薬Ԡ用ɽ
ٕज़৘報ڠ会…2016�354-9.
多͘の؞͸װ細胞の性࣭を有するװ؞細胞をݯىと

してܗ成͞れる͜とが明Βかになって͖たɽװ؞細胞
͸，ࣗݾෳ製ೳと多分化ೳを有して͓り，高いजᙾܗ成
ೳをࣔすɽ薬剤଱性ೳにより؞߅剤ྍ࣏Ͱ生͖࢒った؞
؞，えΒれる͜とかΒߟ発΍転Ҡに関Θると࠶細胞がװ
を根࣏するたΊに͸װ؞細胞をඪ的とした薬剤がظ଴͞
れるɽしかしながΒ，ࡏݱのと͜Ζ，װ؞細胞の૿৩制
御機ߏが十分に解明͞れていないたΊ，い·ͩྍ࣏薬の
開発に͸ࢸっていないɽͦ͜Ͱ本総説Ͱ͸，ྟচ検体΍
細胞גかΒװ؞細胞を単཭する方法として，スフィアܗ
成法，細胞表໘マーカー，SP（Side…population）細胞，
ALDH（アルデヒド୤水素߬素）法を֓説するɽ͞Βに，
զʑ͸最ۙ，細胞גより調製したװ؞細胞Ϟデルを用い
て໢ཏ的遺伝子解析を行った݁Ռ，࣭ࢷ受༰体による৽
たなװ؞細胞の૿৩制御機ߏをݟ出したɽװ؞細胞をඪ
的とする創薬につながるՄೳ性がߟえΒれ，͋Θͤて͝
঺介したいɽ
Keywordsɿװ؞細胞，૿৩制御，受༰体

…平田ঘ也，諫田泰成ɿװ؞細胞の解析Ϟデルと創薬΁
のԠ用ɽ
CBI学会誌…2015�3�10-4.
ۙ年，多͘の؞͸װ細胞の性࣭を࣋ったװ؞細胞をى

，細胞͸װ؞成͞れる͜とが解明͞れつつ͋るɽܗにݯ
༷ʑな細胞系౷΁と分化する多分化ೳとࣗݾとಉ等の性
࣭を有する細胞をෳ製するࣗݾෳ製ೳを݉Ͷඋえ，高い
जᙾܗ成ೳを有するɽװ؞細胞の薬剤଱性ೳにより，߅
発΍転Ҡに関ΘるϞ࠶細胞がװ؞った࢒Ͱ生͖ྍ࣏剤؞
デルがఏএ͞れているɽैって，؞を根࣏するたΊに͸
細胞のװ؞，ΊΒれるがٻ細胞をඪ的とした薬剤がװ؞
૿৩機ߏなͲ十分に解明͞れていないたΊ，ྍ࣏薬の開
発に͸ࢸっていないɽ本論文Ͱ͸，ࡏݱ，用いΒれてい
るװ؞細胞のಉ定・分཭法Ͱ͋るスフィアܗ成法，細胞
表໘マーカー，װ細胞の薬剤ഉ出ೳをར用した方法（SP
細胞），װ؞細胞のアルデヒド୤水素߬素（ALDH）の

265誌　　上　　発　　表　　（総　説　・　解　説）



߬素活性をར用した方法を֓説するɽ͞Βに，զʑ͸最
受༰体に࣭ࢷ，細胞の໢ཏ的遺伝子解析によってװ؞ۙ
よる৽たなװ؞細胞の૿৩制御機ߏをݟ出したɽװ؞細
胞をඪ的とする創薬΁のల๬と課題を঺介するɽ
Keywordsɿװ؞細胞，࣭ࢷ受༰体，創薬Ԡ用

…Ѷ原ࠇ，1ˎ࢘و川ᔪ子ˎ2，諫田泰成，原3ˎ྄ޱ，Ҵ田
৻ˎ3，中୔Ұ雄ˎ3，ງ1ˎູߐɿヒトiPS…細胞由来心筋
細胞シートのෆ੔຺研究΁のԠ用Մೳ性ɿin…silico…ෆ
੔຺学の؍఺かΒɽ
生体医工学…2015�53�100-5.
Background�…Recently,…myocardial…sheets…consisting…

of… human… induced… pluripotent… stem… cell-derived…
cardiomyocytes… (hiPSC-CM)…have…been…used…to…clarify…
the…mechanisms… of… inherited… arrhythmias… and… to…
evaluate…the…e⒏cacy…of…antiarrhythmic…drugs.…However,…
whether… the… electrophysiological… properties… of… the…
hiPSC-CM…are…the…same…as…those…of…the…original…human…
cardiomyocytes…(hCM)…remains…unclear.…Indeed,…hiPSC-
CM…has…automaticity,… longer…action…potential…duration…
(APD),… smaller…action…potential…amplitude… (APA),…and…
positively…shifted…diastolic…potential… (DP).…Methods�…To…
clarify… this… issue,…we…constructed… in… silico…models…of…
hCM…and…hiPSC-CM…sheets…based…on…the…experimental…
data,…and…performed…simulations…of… spiral…wave… (SW)…
reentry.…Then…we…analyzed… the…SW…behaviors… in… the…
in… silico…myocardial… sheets,… and… also… evaluated… the…
e⒎ects…of…IKr…blockade.…Results�…The…in…silico…model…of…
hiPSC-CM…had…spontaneous…activations…0.5-1…Hz,…longer…
APD,…smaller…APA,…and…DP…positively…shifted…byd15…
mV.…Conduction…velocity… (CV)… in… the…hiPSC-CM…sheet…
wasd5…cm�s,…which…was…onlyd1�10…of… the…CV… in… the…
hCM…sheet.…Mean…cycle… length… (mCL)… of… excitations…
during…SW…reentry…in…the…hiPSC-CM…sheet…wasd0.9…Hz,…
whereas…that…in…the…hCM…sheet…wasd5…Hz…and…identical…
to… that…of…human…VF.…Both…CV…and…mCL…during…SW…
reentry… in… the…model…of…hiPSC-CM…sheet…were…highly…
consistent…with…previous…experimental…data.…The…mCL…
of…SW…reentry…in…hCM…sheet…was…markedly…prolonged…
by… IKr…blockade,…whereas… that… in… hiPSC-CM…sheet…
was…shortened.…Conclusion�…The…SW…behavior…and…the…
antiarrhythmic…drug…e⒏cacy…in…the… in…silico…models…of…
hCM…and…hiPSC-CM…sheets…are…di⒎erent.…Our…findings…
suggest… that…such… in…silico…analytical…approach…might…
fill… the…gap…between…hCM…and…hiPSC-CM…when…we…
apply…the…hiPSC-CM…sheet…to…clinical…practice.
Keywords�… in… silico,…myocardial… sheet,… spiral…wave…

reentry

լ医Պ大学࣎…1ˎ
ˎ2…౦ژ医ՊࣃՊ大学
ˎ3…国立॥ث؀病研究ηンター

山田ໜ，諫田泰成ɿװ細胞と発達ਆܦ毒性ɽ
೔本薬理学ࡶ誌…2015�146�171-3.
ۙ年，子ڙの発達ো֐の૿加が社会໰題となって͓り，

଻生͓ظよび発達ظに͓ける化学物࣭のമ࿐のӨڹがݒ
೦͞れているɽたとえ͹，メチル水銀の଻生ظമ࿐によ
り生·れた子ڙにਫ਼ਆ஗଺・ӡ動機ೳো֐が報告͞れて
いるɽ·た，鉛，ポリ臭化ジフェニルエーテル，ポリ塩
化Ϗフェニル，ϖルフルΦロΦクタン酸なͲの݂中ೱ度
と஫ҙܽؕ΍多動性との૬関΍όルプロ酸によるࣗด
঱，多؀๕߳଒୸化水素による஌ೳࢦ਺௿Լ，有機スζ
化߹物Ͱ͋るトリϒチルスζ（tributyltinɿTBT）によ
るܗح࠵性なͲの報告が͋るɽ発達中のਆܦ系͸成体と
ൺֱして༷ʑな化学物࣭にରして感受性が高いとߟえΒ
れる͜とかΒ，化学物࣭΁のമ࿐かΒ子ڙをकるたΊに
͸より༧測性の高い評価系のߏஙが強͘๬·れるɽ本ߘ
Ͱ͸，ࡏݱの発達ਆܦ毒性ガイドラインを֓説するとと
΋に，װ細胞のԠ用Մೳ性について͋Θͤて঺介したいɽ
Keywordsɿװ細胞，発達ਆܦ毒性，୅ସ法

…ੴ田੣ҰɿiPS細胞等かΒ分化༠ಋ͞れた؊細胞とͦ
の薬物安全性評価΁のԠ用ɽ
όイΦマテリアルʵ生体ࡐྉ…2015�33�212-7.
創薬աఔの第I૬ྟচ試験に͓けるヒト΁の最ॳの౤

༩（first-in-human）΍ޙൢࢢに͓ける安全性の୲保に
とって，医薬品ީิ化߹物の安全性をૣظに的確に評価
する͜と͸ॏཁͰ͋り，成ޭ確཰の޲上に΋つながるɽ
؊薬物動態ฒびに薬物性؊ো֐の評価に有用なπールと
してiPS細胞由来の؊細胞΍ͦのଞ分化༠ಋ؊細胞にظ
଴がͤدΒれているɽͦれΒ細胞の開発状況を֓説する
とと΋に，৽نഓཆࡐج等を用い細胞の成ख़化を高Ί，
学の׭するたΊの産ڙ性の͋る評価系を安定してఏݱ࠶
औり૊Έを঺介したɽ
KeywordsɿiPS細胞由来؊細胞，薬物性؊ো֐評価，ඇ
ྟচ試験

খ川久美子ɿ食品ఴ加物のリスク評価とリスク؅理ɽ
…Foods… �… Food… Ingredients… Journal… of… Japan…
2015�220�204-11.
In…the…Food…Sanitation…Act… in…Japan,… food…additives…

are…defined…as… the…substances… that…are…used… in…or…on…
the… food…during… the…process… of…manufacturing… food,…
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or… the… substances… that… are…used… for… the…purpose… of…
processing… or…preserving… food,… that… are… applied…by…
the…method…of…addition,…blending,… invasion…and…so…on.…
Although…a…number…of… substances… that…were…mostly…
natural…origin…have…been…consumed… for… this…purpose…
since…ancient…age,…we…have…also…experienced…several…
poisoning…cases… from… foods.…Historically,… there…were…
several… turning… points… of… regulation… for… the… food…
additives… in…Japan.…As…the…one…of… the…biggest…change,…
all… of… a… new… substance… regardless… of…whether… it… is…
a…natural…product…had…become… to…be… requested… the…
application…in…1995.…Thus,…the…data…for…kinetics,…toxicity…
tests…and… the…evidence…of…human…epidemiology…have…
been… required… in… the… application.… In… 2003,… to… deal…
with… the…Bovine…Spongiform…Encephalopathy… (BSE)…
problem,… the…Food…Safety…Commission…was…organized…
under… the… Cabinet…Office… as… the… center… of… a… risk…
assessment…organization,… independently… from…the…risk…
management…organizations… including…Health,…Labour…
and…Welfare…Ministry… and…Ministry… of…Agriculture,…
Forestry… and…Fisheries.…We… have… been… depending…
on…the… imported… food… for…about…60�…as…a…base…of… the…
calorie.…The…systems…and…regulations…concerning… the…
food…safety…including…the…scope…of…the…food…additive…are…
not…necessarily…the…same…among…the…country,…therefore,…
harmonization…and…contribution… for… the… international…
reputation…of…these…substances…are…required.
Keywords�… food…additives,… safety…assessment,… toxicity…
study

…๛田෢士，塚本ప1ˎ࠸，খ川久美子，立松正ᦱˎ2ɿ食
塩とң؞ʵH.…pylori感છとの関連΋含Ίてɽ
ྟᗧফ化ث内Պ…2015�30�1395-400.
食塩のա৒ઁऔ͸ң؞のリスクཁҼͰ͋る͜とが，Ӹ

学的に明Βかに͞れているɽHelicobacter…pylori（H.…
pylori）感છスナωζミを用いた検討Ͱ，食塩͸用量ґ
ଘ性にң؞を促進する͜と，食塩単ಠͰの促進作用͸H.…
pyloriとൺֱしてऑ͘，H.…pyloriのco-promoterとしての
機ೳがॏཁͰ͋る͜とがࣔ͞れたɽ食塩͸H.…pylori఍߅
性のIIIܕ೪液をݮগͤ͞るなͲ，ң೪液ڥ؀を֧ཚし，H.…
pylori感છを促進するՄೳ性がࣔࠦ͞れたɽ実ࡍに，食
塩とH.…pylori感છのෳ߹によって，Ԍ঱関連߬素の発ݱ
૿強，͓よびң೪ບ遺伝子発ݱ動態のม化が生͡る͜と
が確かΊΒれたɽH.…pylori感છऀに͓けるݮ塩が，ң؞
༧๷の؍఺かΒॏཁͰ͋るとߟえΒれたɽ
KeywordsɿHelicobacter…pylori，食塩，ң؞

ˎ1…藤田保健衛生大学
ˎ2…೔本όイΦアッηイ研究ηンター

…吉田緑，梅村隆志，খ島߂幸ˎ1，井上薫，高ڮ美和，
Ӝؙ௚人ˎ2，๺村ൟ幸ˎ2，安部լԝཬˎ3，಄ۚ正തˎ3，
খᖒ正4ˎޗ，吉成浩Ұˎ5ɿ化学物࣭のリスク評価に͓
ける؊ං大のऔѻいのج本的ߟえ方ɽ
食品衛生学ࡶ誌…2015�56�42-8.
化学物࣭ͰҰൠ的に༠発͞れる؊ං大が生体のదԠ൓

Ԡか，毒性（ѱӨڹ）かを൑அするたΊのՊ学的なߟえ
方をఏࣔしたɽ外的Ҽ子にରして؊細胞の߃ৗ性がҡ࣋
͞れているൣғ内の؊ං大（؊細胞ං大͓よび؊ॏ量૿
加）͸，దԠ性ม化Ͱ͋り毒性ӨڹͰ͸ないɽಉ࣌に生
体の߃ৗ性保࣋機ೳのݶքをӽし，ഁ୼を来した৔߹の
؊細胞ං大͸毒性と൑அす΂͖Ͱ͋るɽ۩体的に͸ҎԼ
のม化を൐͏؊ං大͸毒性ӨڹのՄೳ性をߟえるى఺に
なるɿ（1）؊細胞のյࢮと関連するࢦඪ΍Ԍ঱性ม化，（2）
୾ಓ系のม化，（3）࣭ࢷ୅ँ系のม化，（4）色素௜ண，（5）
タイプ΍部位のҟなる؊細胞ං大の༠発ɽ
Keywordsɿ؊ං大，薬物୅ँ߬素，Ұ೔ڐ༰ઁऔ量

ˎ1…๺ւಓ立衛生研究所
ˎ2…೔本薬Պ大学
ˎ3…名古԰ࢢ立大学
手医Պ大学ؠ…4ˎ
ˎ5…੩岡ݝ立大学

…井上薫，高ڮ美和，梅村隆志，吉田緑ɿ食品安全委員
会により公開͞れている೶薬評価ॻに͓いて用いΒれ
た؊ଁの病理૊৫学的所ݟ名の分ྨとシιーラスߏ
ஙɿ毒性病理用ޠ・਍அج४国ࡍ౷Ұ化ɽ
食品衛生学ࡶ誌…2015�56�96-107.
リスク評価にかかΘるਃ੥ऀ͓よび評価ऀが病理所

名かΒಉҰの病理૊৫学的理解をಘΒれるよ͏，食ݟ
品安全委員会により公開͞れた೶薬評価ॻかΒ，ラッ
ト，マウス͓よびイψを用いた90೔間亜ٸ性毒性試験͓
よびラットとマウスの発がん性試験に͓いて認ΊΒれた
؊ଁの病理૊৫学的所ݟ名についてந出・分ྨし，最
ऴ的に毒性病理用ޠ・਍அج४国ࡍ౷Ұ化International…
Harmonization… of… Nomenclature… and… Diagnostic

（INHAND）Criteriaにͮجいてシιーラスをߏஙしたɽ
Keywordsɿ೶薬評価ॻ，؊ଁ，シιーラスߏங

…Uno…Yˎ1,…Kojima…H,…Omori…Tˎ2,…Corvi…Rˎ3,…Honma…M,…
Schechtman…LMˎ4,…Tice…RRˎ5,…Burlinson…Bˎ6,…Escobar…
PAˎ7,…Kraynak…ARˎ8,…Nakagawa…Yˎ9,…Nakajima…Mˎ10,……
Pant…Kˎ11,…Asano…Nˎ12,…Lovell…Dˎ13,…Morita…T,…Ohno…
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Y,…Hayashi…Mˎ14�… JaCVAM-organized… international…
validation…study…of…the…in…vivo…rodent…alkaline…comet…
assay… for… the…detection…of…genotoxic…carcinogens�… I.…
Summary…of…pre-validation…study…results.
…Mutat…Res…Genet…Toxicol…Environ…Mutagen.…2015�786-
788�3-13.
The…in… vivo … rodent… alkaline… comet… assay… (comet…

assay)… is… used… internationally… to… investigate… the…in…
vivo…genotoxic…potential…of… test…chemicals.…This…assay,…
however,…has…not…previously…been… formally…validated.…
The…Japanese…Center…for…the…Validation…of…Alternative…
Methods… (JaCVAM),…with… the… cooperation… of… the…
U.S.…NTP… Interagency…Center… for… the…Evaluation…of…
Alternative…Toxicological…Methods… (NICEATM)�the…
Interagency…Coordinating…Committee…on…the…Validation…
of…Alternative…Methods… (ICCVAM),… the…European…
Centre… for… the…Validation… of…Alternative…Methods…
(ECVAM),…and…the…Japanese…Environmental…Mutagen…
Society�Mammalian…Mutagenesis…Study…Group…(JEMS�
MMS),… organized… an… international… validation… study…
to…evaluate… the…reliability…and…relevance…of… the…assay…
for… identifying…genotoxic…carcinogens,…using… liver…and…
stomach…as… target…organs.…The…ultimate…goal… of… this…
validation…effort…was… to…establish…an…Organisation… for…
Economic…Co-operation…and…Development… (OECD)…test…
guideline.…The…purpose…of… the…pre-validation… studies…
(i.e.,… Phase… 1… through… 3),… conducted… in… four… or… five…
laboratories…with…extensive…comet…assay…experience,…
was… to…optimize… the…protocol… to…be…used…during… the…
definitive…validation…study.
Keywords�…Comet…assay,…Genotoxicity,…JaCVAM

…ˎ1…Mitsubishi…Tanabe…Pharma…Co.
…ˎ2…Kobe…University…Hospital…
…ˎ3……Joint…Research…Centre…of…the…European…Commission
…ˎ4…Innovative…Toxicology…Consulting,…LLC
…ˎ5……National…Institute…of…Environmental…Health…Sciences
…ˎ6…Huntingdon…Life…Sciences
…ˎ7…Boehringer…Ingelheim…Pharmaceuticals…Inc.
…ˎ8…Merck…Research…Laboratories
…ˎ9……Hatano…Research…Institute,…Food…Drug…Safety…Center
ˎ10…University…of…Shizuoka
ˎ11…BioReliance
ˎ12…Kinki…University
ˎ13…St.…George�s,…University…of…London
ˎ14……Biosafety… Research… Center,… Foods,… Drugs… and…

Pesticides

…Uno…Yˎ1,…Kojima…H,…Omori…Tˎ2,…Corvi…Rˎ3,…Honma…M,…
Schechtman…LMˎ4,…Tice…RRˎ5,…Beevers…Cˎ6,…Boeck…
MDˎ7,…Burlinson…Bˎ8,…Hobbs…CAˎ9,…Kitamoto…Sˎ10,…
Kraynak…ARˎ11,…McNamee…Jˎ12,…Nakagawa…Yˎ13,…Pant…
Kˎ14,…Plappert-Helbig…Uˎ15,…Priestley…Cˎ16,…Takasawa…
Hˎ17,…Wada…Kˎ18,…Wirnitzer…Uˎ19,…Asano…Nˎ20,…Escobar…
PAˎ21,…Lovell…Dˎ22,…Morita…T,…Nakajima…Mˎ23,…Ohno…
Y,…Hayashi…Mˎ24�… JaCVAM-organized… international…
validation…study…of…the…in…vivo…rodent…alkaline…comet…
assay… for… detection… of… genotoxic… carcinogens�… II.…
Summary…of…definitive…validation…study…results.
…Mutat…Res…Genet…Toxicol…Environ…Mutagen.…2015�786-
788�45-76.
The…in… vivo … rodent… alkaline… comet… assay… (comet…

assay)… is… used… internationally… to… investigate… the…in…
vivo…genotoxic…potential…of… test…chemicals.…This…assay,…
however,…has…not…previously…been… formally…validated.…
The…Japanese…Center…for…the…Validation…of…Alternative…
Methods… (JaCVAM),…with… the… cooperation… of… the…
U.S.…NTP… Interagency…Center… for… the…Evaluation…of…
Alternative…Toxicological…Methods… (NICEATM)�the…
Interagency…Coordinating…Committee…on…the…Validation…
of…Alternative…Methods… (ICCVAM),… the…European…
Centre… for… the…Validation… of…Alternative…Methods…
(ECVAM),…and…the…Japanese…Environmental…Mutagen…
Society�Mammalian…Mutagenesis…Study…Group…(JEMS�
MMS),… organized… an… international… validation… study…
to…evaluate… the…reliability…and…relevance…of… the…assay…
for… identifying… genotoxic… carcinogens,… using… liver…
and…stomach…as… target…organs.…The…ultimate…goal… of…
this… exercise…was… to… establish… an…Organisation… for…
Economic…Co-operation…and…Development… (OECD)…test…
guideline.…The…study…protocol…was…optimized…in…the…pre-
validation…studies,…and…then…the…definitive… (4th…phase)…
validation…study…was…conducted… in… two…steps.… In… the…
1st…step,…assay…reproducibility…was…confirmed…among…
laboratories…using…four…coded…reference…chemicals…and…
the…positive… control… ethyl…methanesulfonate.… In… the…
2nd…step,… the…predictive…capability…was… investigated…
using… 40… coded… chemicals…with… known… genotoxic…
and…carcinogenic…activity… (i.e.,…genotoxic…carcinogens,…
genotoxic…non-carcinogens,…non-genotoxic…carcinogens,…
and… non-genotoxic… non-carcinogens).… Based… on… the…
results…obtained,…the…in…vivo…comet…assay…is…concluded…
to…be…highly…capable…of…identifying…genotoxic…chemicals…
and… therefore… can… serve… as… a… reliable… predictor… of…
rodent…carcinogenicity.
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Keywords�…Comet…assay,…Genotoxicity,…Validation…study

…ˎ1…Mitsubishi…Tanabe…Pharma…Co.
…ˎ2…Kobe…University…Hospital…
…ˎ3……Joint…Research…Centre…of…the…European…Commission
…ˎ4…Innovative…Toxicology…Consulting,…LLC
…ˎ5……National…Institute…of…Environmental…Health…Sciences
…ˎ6…Covance…Laboratories…Ltd.
…ˎ7…Janssen…Research…�…Development
…ˎ8…Huntingdon…Life…Sciences
…ˎ9…Integrated…Laboratory…Systems,…Inc.
ˎ10…Sumitomo…Chemical…Co.…Ltd.
ˎ11…Merck…Research…Laboratories
ˎ12…Health…Canada
ˎ13……Hatano…Research…Institute,…Food…Drug…Safety…Center
ˎ14…BioReliance
ˎ15…Novartis
ˎ16…Astra;eneca…R�D
ˎ17…LSI…Medience,
ˎ18…The…Institute…of…Environmental…Toxicology
ˎ19…Bayer…HealthCare…AG
ˎ20…Kinki…University
ˎ21…Boehringer…Ingelheim…Pharmaceuticals…Inc.
ˎ22…St.…George�s,…University…of…London
ˎ23…University…of…Shizuoka
ˎ24……Biosafety… Research… Center,… Foods,… Drugs… and…

Pesticides

…Morita…T,…Uno…Yˎ1,…Honma…M,…Kojima…H,…Hayashi…Mˎ2,…
Tice…RRˎ3,…Corvi…Rˎ4,…Schechtman…Lˎ5�…The…JaCVAM…
international…validation…study…on…the…in…vivo…comet…
assay�…Selection…of…test…chemicals.
…Mutat…Res…Genet…Toxicol…Environ…Mutagen.…2015�786-
788�14-44.
The… Japanese… Center… for… the… Val idat ion… of…

Alternative… Methods… (JaCVAM)… sponsored… an…
international… prevalidation… and…validation… study… of…
the…in…vivo … rat… alkaline…pH…comet… assay.…The…main…
objective…of… the… study…was… to…assess… the… sensitivity…
and…specificity…of… the…assay… for…correctly… identifying…
genotoxic…carcinogens,…as…compared…with…the…traditional…
rat… liver…unscheduled…DNA…synthesis… assay.…Based…
on…existing…carcinogenicity…and…genotoxicity…data…and…
chemical…class…information,…90…chemicals…were…identified…
as…primary…candidates… for…use… in…the…validation…study.…
From… these… 90… chemicals,… 46… secondary… candidates…
and… then… 40… final… chemicals…were… selected… based…

on… a… sufficiency… of… carcinogenic… and… genotoxic…
data,… differences… in… chemical… class… or… genotoxic… or…
carcinogenic…mode…of…action… (MOA),…availability,…price,…
and…ease…of…handling.…These…40…chemicals… included…19…
genotoxic…carcinogens,…6…genotoxic…non-carcinogens,…7…
non-genotoxic…carcinogens…and…8…non-genotoxic…non-
carcinogens.… �Genotoxicity�…was…defined…as…positive… in…
the…Ames…mutagenicity…test…or…in…one…of…the…standard…
in…vivo…genotoxicity… tests… (primarily… the…erythrocyte…
micronucleus…assay).…These…chemicals…covered…various…
chemicals… classes,…MOAs,… and…genotoxicity…profiles…
and…were…considered… to…be… suitable… for… the…purpose…
of… the…validation…study.…General…principles…of…chemical…
selection…for…validation…studies…are…discussed.
Keywords�…Chemical… selection,…In…vivo … comet…assay,…
JaCVAM

ˎ1…Mitsubishi…Tanabe…Pharma…Co.
ˎ2…BioSafety…Research…Center
ˎ3……National…Institute…of…Environmental…Health…Sciences
ˎ4…European…Commission…Joint…Research…Centre
ˎ5…Innovative…Toxicology…Consulting,…LLC

…Hamada…Sˎ1,…Ohyama…Wˎ2,…Takashima…Rˎ1,…Shimada…
Kˎ3,…Matsumoto…Kˎ4,…Kawakami…Sˎ5,…Uno…Fˎ6,…Sui…
Hˎ7,…Shimada…Yˎ8,… Imamura…Tˎ9,…Matsumura…Sˎ10,……
Sanada…Hˎ11,… Inoue…Kˎ12,…Muto… Sˎ13,…Ogawa… Iˎ14,……
Hayashi… Aˎ15,… Takayanagi… Tˎ16,… Ogiwara… Yˎ17,…
Maeda…Aˎ18,…Okada…Eˎ2,…Terashima…Yˎ19,…Takasawa…
Hˎ1,…Narumi…Kˎ2,…Wako…Yˎ1,…Kawasako…Kˎ1,…Sano…
Mˎ6,…Ohashi…Nˎ6,…Morita…T,…Kojima…H,…Honma…M,…
Hayashi…Mˎ6�…Evaluation…of… the…repeated-dose… liver…
and…gastrointestinal… tract…micronucleus…assays…with…
22…chemicals…using…young…adult… rats�… summary…of…
the…collaborative…study…by…the…Collaborative…Study…
Group… for… the…Micronucleus…Test… (CSGMT)�The…
Japanese…Environmental…Mutagen…Society… (JEMS)…r…
Mammalian…Mutagenicity…Study…Group…(MMS).
…Mutat…Res…Genet…Toxicol…Environ…Mutagen.…2015�780-
781�2-17.
The… repeated-dose… liver…micronucleus… (RDLMN)…

assay…using…young…adult…rats…has…the…potential…to…detect…
hepatocarcinogens.…We… conducted… a… collaborative…
study…to…assess… the…performance…of… this…assay…and…to…
evaluate… the…possibility…of… integrating… it… into…general…
toxicological…studies.…Twenty-four… testing… laboratories…
belonging… to… the…Mammalian…Mutagenicity… Study…
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Group,… a… subgroup… of… the… Japanese…Environmental…
Mutagen…Society,…participated…in…this…trial.…Twenty-two…
model… chemicals,… including… some…hepatocarcinogens,…
were… tested… in… 14-… and�or… 28-day…RDLMN…assays.…
As…a…result,…14…out…of… the…16…hepatocarcinogens…were…
positive,… including… 9… genotoxic… hepatocarcinogens,…
which…were…reported…negative… in… the…bone…marrow�
peripheral…blood…micronucleus… (MN)…assay…by…a…single…
treatment.…These…outcomes…show…the…high…sensitivity…
of…the…RDLMN…assay…to…hepatocarcinogens.…Regarding…
the… specificity,… 4… out… of… the… 6… non-liver… targeted…
genotoxic…carcinogens…gave…negative…responses.…This…
shows…the…high…organ…specificity…of…the…RDLMN…assay.…
In…addition… to… the…RDLMN…assay,…we…simultaneously…
conducted…gastrointestinal… tract…MN…assays…using…6…
of… the…above…carcinogens…as…an…optional… trial… of… the…
collaborative…study.…The…MN…assay…using…the…glandular…
stomach,…which… is… the… first… contact… site… of… the… test…
chemical…when… administered… by… oral… gavage,…was…
able… to…detect… chromosomal… aberrations…with…3… test…
chemicals… including…a… stomach-targeted… carcinogen.…
The… treatment… regime…was… the… 14-… and�or… 28-day…
repeated-dose,…and…the…regime…is…su⒏ciently…promising…
to… incorporate… these…methods… into… repeated-dose…
toxicological…studies.…The…outcomes…of…our…collaborative…
study… indicated… that… the…new… techniques… to… detect…
chromosomal… aberrations…in…vivo … in… several… tissues…
worked…successfully.
Keywords�…Gastrointestinal… tract,…Hepatocarcinogen,…
Micronucleus

…ˎ1…LSI…Medience…Corporation
…ˎ2…Yakult…Honsha…Co.,…Ltd.
…ˎ3…Astellas…Pharma…Inc.
…ˎ4…Astellas…Research…Technologies…Co.,…Ltd.
…ˎ5…Asahi…Kasei…Pharma…Corporation
…ˎ6……Public… Interest… Incorporated…Foundation,…Biosafety…

Research…Center
…ˎ7…Food…and…Drug…Safety…Center
…ˎ8…Hokko…Chemical…Industry…Co.,…Ltd.
…ˎ9…Ina…Research…Inc.
ˎ10…Kao…Corporation
ˎ11…Kaken…Pharmaceutical…Co.,…Ltd.
ˎ12…Maruho…Co.,…Ltd.
ˎ13…Mitsubishi…Tanabe…Pharma…Corporation
ˎ14…Nissan…Chemical…Industries,…Ltd.
ˎ15…Shin…Nippon…Biomedical…Laboratories,…Ltd.

ˎ16…Suntory…Business…Expert…Limited
ˎ17…Taisho…Pharmaceutical,…Co.,…Ltd.
ˎ18…Toray…Industries…Inc.
ˎ19…Kissei…Pharmaceutical…Co.,…Ltd.

…Martus…HJˎ1,…Hayashi…Mˎ2,…Honma…M,…Kasper…Pˎ3,……
Gollapudi…Bˎ4,…Mueller…Lˎ5,…Schoeny…Rˎ6,…Uno…Yˎ7,…
Kirkland…DJˎ8�…Summary…of…major…conclusions… from…
the… 6th… International…Workshop… on…Genotoxicity…
Testing…(IWGT),…Foz…do…IguaÇu,…Brazil.
…Mutat…Res…Genet…Toxicol…Environ…Mutagen.…2015�783�…
1-5.
The… International…Workshops… on… Genotoxicity…

Testing… (IWGT)… are… convened…approximately… every…
four…years… and…bring… together… experts… in… the… field…
of… genetic… toxicology… testing… to… develop… consensus…
recommendations… on… genetic… toxicology… testing…
methods…and…testing…strategies.…The…topics…discussed…
at… the… 6th… IWGT… covered… subjects… specif ic… to…
individual…test…systems…and…others…of…a…more…strategic…
nature.…Topics…were…selected…by… the… IWGT…Steering…
Committee…based…on…a…process…of…gathering…priority…
topics…from…within…the…scientific…community…of…genetic…
toxicologists.…As… in… previous…workshops,… groups… of…
invited… experts… representing… academic… institutions,…
industry…and…regulatory…authorities… from…around… the…
world…were… convened… for… each…working…group,… led…
by…a…Chair,…Co-chair…and…Rapporteur.…Nomination…of…
expert…participants…was…made…on…the…basis…of…expertise…
in… their… field,…with… the…expectation… that…a…substantial…
contribution…to…the…overall…goal…of…the…subgroup…could…
be…made…by…the…nominee.…Five…working…groups…were…
convened,… and… their… detailed… recommendations… are…
given…in…the…individual…reports…in…this…Special…Issue.…
Keywords�…Conclusions,…Genotoxicity,…IWGT…workshop…
2014

ˎ1…Novartis…Institutes…for…BioMedical…Research
ˎ2……Public… Interest… Incorporated…Foundation…BioSafety…

Research…Center
ˎ3……Federal… Institute… for…Drugs… and…Medical…Devices…

(BfArM)
ˎ4…Exponent,…Inc.
ˎ5…Pharmaceutical…Sciences,…Roche…Innovation…Center
ˎ6…U.S.…Environmental…Protection…Agency
ˎ7…Mitsubishi…Tanabe…Pharma…Co.
ˎ8…Kirkland…Consulting
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…Yauk…CLˎ1,…Aardema…MJˎ2,…Benthem…VJˎ3,…Bishop…
JBˎ4,…Dearfield…KLˎ5,…DeMarini…DMˎ6,…Dubrova…YEˎ7,……
Honma…M,…Lupski… JRˎ8,…Marchetti…Fˎ1,…Meistrich……
MLˎ9,…Pacchierotti…Fˎ10,…Stewart…Jˎ11,…Waters…MDˎ12,…
Douglas…GRˎ1�…Approaches…for…Identifying…Germ…Cell…
Mutagens�…Report…of… the…2013… IWGT…Workshop…on…
Germ…Cell…Assays.
…Mutat…Res…Genet…Toxicol…Environ…Mutagen.…2015�783�…
36-54.
This…workshop… reviewed… the… current… science… to…

inform… and… recommend… the… best… evidence-based…
approaches…on…the…use…of…germ…cell…genotoxicity…tests.…
The…workshop…questions…and…key…outcomes…were…as…
follows.… (1)…Do…genotoxicity…and…mutagenicity…assays…
in…somatic…cells…predict…germ…cell…e⒎ects …Limited…data…
suggest… that…somatic…cell… tests…detect…most…germ…cell…
mutagens,…but… there…are…strong…concerns…that…dictate…
caution… in…drawing…conclusions.… (2)…Should…germ…cell…
tests…be…done,… and…when … If… there… is… evidence… that…
a… chemical… or… its…metabolite(s)…will…not… reach… target…
germ…cells… or…gonadal… tissue,… it… is…not…necessary… to…
conduct… germ… cell… tests,… notwithstanding… somatic…
outcomes.…However,…it…was…recommended…that…negative…
somatic…cell…mutagens…with…clear…evidence…for…gonadal…
exposure…and…evidence…of… toxicity… in…germ…cells…could…
be… considered… for… germ… cell…mutagenicity… testing.…
For… somatic…mutagens… that…are…known… to… reach… the…
gonadal… compartments… and… expose… germ… cells,… the…
chemical…could…be…assumed…to…be…a…germ…cell…mutagen…
without… further… testing.… Nevertheless,… germ… cell…
mutagenicity…testing…would…be…needed…for…quantitative…
risk… assessment.… (3)…What… new… assays… should… be…
implemented…and…how …There… is…an… immediate…need…
for… research… on… the… application… of…whole… genome…
sequencing… in…heritable…mutation…analysis… in…humans…
and… animals,… and… integration… of… germ… cell… assays…
with… somatic… cell… genotoxicity… tests.… Focus… should…
be… on… environmental… exposures… that… can… cause… de…
novo…mutations,…particularly…newly…recognized… types…
of…genomic… changes.…Mutational… events,…which…may…
occur…by…exposure… of…germ…cells…during…embryonic…
development,… should… also… be… investigated.… Finally,…
where… there… are… indications… of… germ… cell… toxicity…
in… repeat… dose… or… reproductive… toxicology… tests,…
consideration… should… be… given… to… leveraging… those…
studies…to…inform…of…possible…germ…cell…genotoxicity.
Keywords�…Copy…number…variants,…Germ…cell…mutation,…

Reproductive…health

…ˎ1…Health…Canada
…ˎ2…Marilyn…Aardema…Consulting
…ˎ3……National… Institute… for… Public… Health… and… the…

Environment
…ˎ4……National…Institute…of…Environmental…Health…Sciences
…ˎ5…USDA,…Food…Safety…and…Inspection…Service
…ˎ6…University…of…North…Carolina…at…Chapel…Hill
…ˎ7…University…of…Leicester
…ˎ8…Baylor…College…of…Medicine
…ˎ9……University…of…Texas…M.D.…Anderson…Cancer…Center
ˎ10……Italian…National…Agency… for…New…Technologies,…

Energy…and…Sustainable…Economic…Development
ˎ11…Astra;eneca…Pharmaceuticals
ˎ12…Integrated…Laboratory…Systems,…Incorporation

…;eiger…Eˎ1,…Gollapudi…Bˎ2,…Aardema…MJˎ3,…Auerbach…
Sˎ4,…Boverhof…Dˎ2,…Custer…Lˎ5,…Dedon…Pˎ6,…Honma…M,…
Ishida…S,…Kasinski…ALˎ7,…Kim…JHˎ8,…Manjanatha…MGˎ9,……
Marlowe…Jˎ10,…Pfuhler…Sˎ11,…Pogribny…Iˎ9,…Slikker…Wˎ9,……
Stankowski… LF… Jrˎ12,… Tanir… JYˎ8,…Tice…Rˎ4,… van…
Benthem…Jˎ13,…White…Pˎ14,…Witt…KLˎ4,…Thybaud…Vˎ15�……
Opportunities…to…integrate…new…approaches…in…genetic…
toxicology�…an…ILSI-HESI…workshop…report.
Environ…Mol…Mutagen.…2015�56�277-85.
Genetic… toxicity… tests… currently… used… to… identify…

and… characterize… potential… human…mutagens… and…
carcinogens…rely…on…measurements…of…primary…DNA…
damage,… gene…mutation,… and… chromosome…damage…
in… vitro … and… in… rodents.… The… International… Life…
Sciences…Institute…Health…and…Environmental…Sciences…
Institute… (ILSI-HESI)…Committee… on… the…Relevance…
and…Follow-up…of…Positive…Results… in…In…Vitro…Genetic…
Toxicity…Testing… held… an…April… 2012…Workshop… in…
Washington,… DC,… to… consider… the… impact… of… new…
understanding… of… biology… and…new… technologies… on…
the… identification… and… characterization… of… genotoxic…
substances,…and…to… identify…new…approaches…to… inform…
more… accurate… human… risk… assessment… for… genetic…
and… carcinogenic… effects.…Workshop… organizers…
and… speakers…were… from… industry,… academe,… and…
government.…The…Workshop… focused… on… biological…
effects…and… technologies… that…would…potentially…yield…
the…most… useful… information… for… evaluating… human…
risk… of… genetic… damage.…Also… addressed…was… the…
impact… that… improved…understanding…of…biology…and…
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availability…of…new…techniques…might…have…on…genetic…
toxicology…practices.…Workshop… topics… included… (1)…
alternative…experimental…models… to… improve…genetic…
toxicity… testing,… (2)…Biomarkers…of…epigenetic…changes…
and… their… applicability… to…genetic… toxicology,… and… (3)…
new…technologies…and…approaches.…The…ability…of…these…
new…tests…and…technologies…to…be…developed… into…tests…
to…identify…and…characterize…genotoxic…agents�…to…serve…
as…a…bridge…between…in…vitro …and…in…vivo… rodent,… or…
preferably…human,…data�…or…to…be…used…to…provide…dose…
response… information… for…quantitative…risk…assessment…
was…also…addressed.…A…summary…of…the…workshop…and…
links…to…the…scientific…presentations…are…provided.
Keywords�…epigenetics,…genetic…toxicity,…genomics

…ˎ1…Errol…;eiger…Consulting
…ˎ2…The…Dow…Chemical…Co.
…ˎ3…BioReliance…Corporation
…ˎ4……National…Institute…of…Environmental…Health…Sciences
…ˎ5…Bristol-Myers…Squibb…Co.
…ˎ6…Massachusetts…Institute…of…Technology
…ˎ7…Yale…University
…ˎ8…ILSI…Health…and…Environmental…Sciences…Institute
…ˎ9……National…Center…for…Toxicological…Research,…US…Food…

and…Drug…Administration
ˎ10…Novartis
ˎ11…The…Procter…and…Gamble…Co.
ˎ12…BioReliance…Corporation
ˎ13……National… Institute… for… Public… Health… and… the…

Environment…(RIVM)
ˎ14……Environmental… Health… Sciences… and… Research…

Division,…Health…Canada
ˎ15…Sanofi,…Vitry-Alfortville…Research…Center

…Gol lapudi… BBˎ1, … Lynch… AMˎ2, … Hef l ich… RHˎ3,…
Dertinger…SDˎ4,…Dobrovolsky…VNˎ3,…Froetschl…Rˎ5,……
Horibata…K,…Kenyon…MOˎ6,…Kimoto…Tˎ7,…Lovell…DPˎ8,……
Stankowski…LF…Jrˎ9,…White…PAˎ10,…Witt…KLˎ11,…Tanir…
JYˎ12�…The…in… vivo …Pig-a … assay�…A… report… of… the…
International…Workshop…On…Genotoxicity…Testing…
(IWGT)…Workgroup.
…Mutat…Res…Genet…Toxicol…Environ…Mutagen.…2015�783�…
23-35.
The…in… vivo…Pig-a … assay… uses… flow… cytometry… to…

measure…phenotypic…variants… for…antibody…binding…to…
cell…surface…glycosylphosphatidylinositol…(GPI)-anchored…
proteins.…There… is…good…evidence…suggesting…that… the…

absence…of…antibody…binding…is…the…result…of…a…mutation…
in… the…endogenous…9-linked…Pig-a …gene,…which… forms…
the… rationale… for… the…assay.…Although… the…assay…has…
been…performed…with…several… types…of…hematopoietic…
cells…and…in…a…variety…of…mammalian…species,… including…
humans,…currently… it… is…optimized…only… for…measuring…
CD59-deficient… (presumed…Pig-a…mutant)…erythrocytes…
in…the…peripheral…blood…of…rats.…An…expert…workgroup…
formed…by…the…International…Workshop…on…Genotoxicity…
Testing…considered…the…state…of…assay…development…and…
the…potential…of…the…assay…for…regulatory…use.…Consensus…
was…reached…on…what… is…known…about…the…Pig-a…assay…
and…how…it…should…be…conducted,…and…recommendations…
were…made…on…additional…data…and…refinements… that…
would…help… to… further…enhance… the…assay… for…use… in…
hazard…identification…and…risk…assessment.
Keywords�…Flow…cytometry,…Glycosylphosphatidylinositol,
Mutation

…ˎ1…E(x)ponent…
…ˎ2…GlaxoSmithKline
…ˎ3……US…Food…and…Drug…Administration,…National…Center…

for…Toxicological…Research
…ˎ4…Litron…Laboratories
…ˎ5…Federal…Institute…for…Drugs…and…Medical…Devices
…ˎ6…Pfizer…Global…Research…and…Development
…ˎ7…Teijin…Pharma
…ˎ8…St.…George�s,…University…of…London
…ˎ9…BioReliance
ˎ10……Environmental…Health…Science…and…Research…Bureau
ˎ11……National… Institutes…of…Health,…National… Institute…of…

Environmental…Health… Sciences,…Division… of… the…
National…Toxicology…Program

ˎ12…Health…and…Environmental…Sciences…Institute

本間正充ɿ食品ఴ加物等の遺伝毒性リスク評価法ɽ
食品衛生学ࡶ誌…2016�57�J12-5
食品の安全性にରして，多͘の国ຽが関心をͤدてい

るࠓ೔，食品ఴ加物΍ཹ࢒೶薬等の食品中に含·れるඍ
量の化学物࣭の安全性が໰題となっているɽ多͘の化学
物࣭の毒性͸，健߁リスクを評価する৔߹，理論的，実
ূ的研究かΒ，͜れҎԼͰ͋れ͹健߁ӨڹがݟΒれない
レϕル，すなΘͪᮢ஋が͋る用量൓ԠϞデルが用いΒれ
て͖たɽ͜れによりҰ೔ઁऔڐ༰量（Acceptable…Daily…
IntakeʀADI）を定Ίる͜とがͰ͖るɽしかしながΒ，
ͦの化学物࣭の発がん性が໰題となり，͞Βに遺伝毒性
が認ΊΒれると΍っかいͰ͋るɽଞの毒性とҟなり遺伝
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毒性に͸ᮢ஋がないと͞れているたΊ，ઁऔ量をθロに
しないݶり，健߁リスク΋θロのなΒないとの論理かΒ
ADIをઃ定する͜とがͰ͖ないɽ͜͜に遺伝毒性発がん
物࣭のリスク؅理の໰題఺が͋るɽզʑ͸೔ৗ的に，食
物を௨して多͘の発がん物࣭をઁऔして͓り，·た，ଠ
ཅかΒのࢵ外ઢ，ࣗવڥ؀かΒの์ࣹઢ΋ઌ࢙かΒの発
がんҼ子Ͱ͋るɽ͞Βに，ݱ୅社会Ͱ生活するݶり，工
業製品等かΒのඍ量の発がんՄೳ性物࣭の๫࿐をආける
͜と͸Ͱ͖ないɽࡏݱඞཁなの͸，食品中に含·れる化
学物࣭のݥة性とͦのリスクを国ຽにରして߹理的，׌
つ高いಁ明性΋って説明Մೳな，評価方法と؅理方法を
確立する͜とͰ͋るɽ͜のたΊのॏཁな研究͸，リスク
を΋たΒすϋβードのメカニζムの解明と，定量化Ͱ͋
るとߟえる（Hazard…Characterization）ɽ
Keywordsɿ遺伝毒性，ᮢ஋，Ұ೔ઁऔڐ༰量

森田健ɿLD50஋による毒性評価手法のมભɽ
中毒研究…2015�28�388-91.
LD50஋による毒性評価手法のมભを֓説し，lLD50஋z

にରする認ࣝについてૅجとྟচの૬ޓ理解をਤったɽ
KeywordsɿLD50஋，ٸ性毒性஋，GHS

…松本ਅ理子，清水কٶ，1ˎ࢙஍ൟ樹ˎ2，ੁ୩๕雄ˎ3，
ಉ評価プログラムɿ第6ڞ瀬明඙ɿOECD化学物࣭޿
ճ化学物࣭ڞಉ評価会議֓ཁɽ
化学生物総߹؅理…2015�10�37-45.
第6…ճOECD…化学物࣭ڞಉ評価会議が，2014年9݄30

೔-10݄3೔にフランスのύリͰ開͞࠵れたɽ͜の会議Ͱ
͸136ܭ…物࣭（ॳظ評価ɿ132…物࣭ʀબ୒的ॳظ評価ɿ4
物࣭）について審議͞れ，titanium…dioxide（CAS�13463-
67-6）をআ͘全ての物࣭に߹ҙがಘΒれたɽ೔本͸，政෎
作成の物࣭カテゴリーɿMethyl-…and…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ॳ
評価文ॻ，·た1,2-dichloro-4-(chloromethyl)benzeneظ

（CAS�102-47-6），1-naphthol-4-sulfonic…acid…sodium…salt
（CAS�6099-57-6），Disperse…Red…206（CAS�…6630-87-5）
の3ܭ…物࣭のબ୒的ॳظ評価文ॻをఏ出し߹ҙ͞れたɽ
本ߘͰ͸，第6…ճ化学物࣭ڞಉ評価会議の討議の֓ཁを
報告するɽ
Keywordsɿྗڠࡁܦ開発機ߏ，化学物࣭ڞಉ評価会議，
有֐性評価

ˎ1…（ಠ）製品評価ٕज़ج൫機ߏ化学物࣭؅理ηンター
ˎ2……（Ұࡒ）化学物࣭評価研究機ߏ安全性評価ٕज़研究所
ˎ3…（ಠ）国立ڥ؀研究所ڥ؀リスク研究ηンター

…高ڮ美加，松本ਅ理子，ٶ஍ൟ樹ˎ1，ੁ୩๕雄ˎ2，௕
୩川隆Ұ，খྛݾࠀ，平田ກ子，খ野敦，޿瀬明඙ɿ
OECD化学物࣭ରࡦの動޲（第26報）ʵ第6ճOECD
化学物࣭ڞಉ評価会議（2014年ύリ）ɽ
化学生物総߹؅理…2015�11�28-36.
第6ճOECD化学物࣭ڞಉ評価会議（CoCAM-6）が

2014年10݄にフランスのύリͰ開͞࠵れ，೔本が୲౰し
た1物࣭（トリメチルシラノールɿCAS൪号（ҎԼಉ༷）
1066-40-6），͓よび1物࣭カテゴリー（メチルʗエチルシ
クロϔキサン）のॳظ評価プロフΝイル（SIAP），3物
࣭（3,4-ジクロロϕンジルクロライドɿ102-47-6，1-ナフ
トール-4-スルϗン酸ナトリウムɿ6099-57-6，ディスύー
ζレッド206ɿ26630-87-5）のબ୒的ॳظ評価プロフΝイ
ル（ITAP）について߹ҙがಘΒれたɽ本ߘͰ͸͜れΒ
のॳظ評価文ॻについて঺介するɽ
KeywordsɿOECD，化学物࣭ڞಉ評価会議

ˎ1……（Ұࡒ）化学物࣭評価研究機ߏ安全性評価ٕज़研究所
ˎ2…（ಠ）国立ڥ؀研究所ڥ؀リスク研究ηンター

খ島ഹɿ化হ品原ྉにରする安全性ن制のੈք動޲ɽ
Cosmetic…Stage…2015�9(4)�1-9.
զが国΍ੈք各国の化হ品の制度΍安全性試験法を঺

介したޙ，EUの化হ品ن制と動物実験ࢭېの国ࡍ的な
೾及ޮՌのӨڹを࡯ߟし，動物実験୅ସ法のར用・ී及
状況と໰題఺について·とΊたɽ
Keywordsɿ化হ品ن制，安全性評価，動物実験୅ସ法

…খ島ഹɿ化হ品等の઀৮ൽෘԌを͜ىす物࣭を評価す
るたΊの動物実験୅ସ法についてɽ
アレルギーのྟচ…2015�35(5)�436-40.
EUに͓けるԤभ化学品نଇ（REACH�…Registration,…

Evaluation,…Authorisation…and…Restriction…of…Chemicals）
΍動物実験により安全性が評価͞れた成分を含んͩ化হ
品の༌入͓よびൢചがࢭېにより，…化হ品等の઀৮ൽෘ
Ԍを͜ىす物࣭（ൽෘ感作性物࣭）を評価する動物実験
୅ସ法の開発が強͘ٻΊΒれているɽ

…OECD�…Organisation…for…Economic）ߏ開発機ྗڠࡁܦ
Co-operation…and…Development）Ͱ͸，…ൽෘ感作性に関
する有֐性発ݱ機ংAOP(Adverse…Outcome…Pathway）
を開発し，…ͦの主ཁҼを明確にするとと΋に，…試験法ガ
イドライン（TG�…Test…Guideline）の開発を促しているɽ
ͦの中Ͱ，2015年2݄5೔にϖプチドとの݁߹൓Ԡをར用
したDirect…Peptide…Reactivity…Assay（DPRA）͓よび
έラチノサイト細胞系のඪ的遺伝子を用いたARE-Nrf2…
Luciferase…Test…MethodがTG442C͓よび442Dとしてঝ
認͞れたɽたͩし，͜れΒのTG単ಠͰൽෘ感作性を൑
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定する͜と͸೉しいɽ…ͦのଞの৘報ݯと૊Έ߹Θͤて
評価する試験法と評価のたΊの౷߹アプローチ（IATA�…
Integrated…Approaches… to…Testing…and…Assessment）
の開発΋OECDͰ進んͰいるɽ
Keywordsɿൽෘ感作性，動物実験୅ସ法，化হ品

…Kojima…H,…Kasamatsu…Tˎ�…Regulatory…science…-…JEMS…
symposium…in…2014.
Genes…and…Environment…2015�37�12.
Th e … Pub l i c … S ympo s i um … o f … t h e … J a p a n e s e…

Environmental…Mutagen… Society… (JEMS),… entitled…
lRegulatory…Sciencez,…was…held…at… the…Shiba-Kyoritsu…
campus…of…Keio…University,…Tokyo,…on…May…24,…2014.…
The…concept…of…regulatory…science…was…first…proposed…
by…Dr.…Mitsuru…Uchiyama… in…1987…as…the…science…that…
reconciles…the…fruits…of…science…and…technology…with…the…
most…desirable…form…for…harmony…between…people…and…
society,…by…making…accurate…predictions,…assessments,…
and… judgments,… based… on… evidence.… However,… a…
quarter-century… later,… the…perception… (or…attitude)…of…
the…masses… towards…this…word…appears… to…be…diverse.…
The…main…aim…of… this…symposium…was…to…provide…the…
concerned…population,…including…the…members…of…JEMS,…
with…an…opportunity…to…rediscover…the…role…played…by…
JEMS…in…regulatory…science…and…to…discuss…the…meaning…
and… implications…of… regulatory…science,…as…well…as… its…
development…in…Japan.…The…morning…session…comprised…
six… lectures,… including… one… special… lecture,…which…
introduced… the… regulatory… science-related… activities…
of… the… organizations… closely… relevant… to… JEMS.…The…
afternoon…session… included…five… lectures…on…the… issues…
of… regulatory… science,… pertinent… to… the…Food…Safety…
Commission…of… Japan(FSCJ),…which…were… followed…by…
a…panel…discussion.…This… symposium…highlighted… the…
important…contributions…of…JEMS…toward…development…
of… regulatory… science… in… Japan,… in… conjunction…with…
the…many…challenges…to…be…addressed.…We…believe…that…
this… symposium…provided…great… scope… for… eliciting…
interest… in… regulatory… science,… in…many…members…of…
the…audience.…It…would…be…helpful…if…all…members…of…the…
audience,…as…well…as… the…readers…of… this…article,…would…
attempt… to… clarify… the… challenges…presented… in… this…
symposium.
Keywords�…Regulatory…science,…Risk…assessment,…Risk…
management

ˎ…Kao…Corporation

খ島ഹɿࠓࡢのൽෘ毒性評価法の動޲ɽ
୩本学ߍ毒性࣭໰ശ…2015�17�8-14.
化হ品・医薬部外品に͓けるࠓࡢのൽෘ毒性評価法の

動޲を·とΊたɽ͜れ·ͰにൽෘトラϒルͰճऩとなっ
た原ྉ成分のྫࣄ報告΍EUの動物実験ࢭېに൐͏動物
実験୅ସ法のར用について·とΊたɽ
Keywordsɿ化হ品・医薬部外品，ൽෘトラϒル，動物
実験୅ସ法

খ島ഹɿ動物実験୅ସ法のมભと最৽動޲ɽ
೔本߳হ品学会誌…創立40प年ه೦…2015�39�72-5.
2004年に࢝·り，2013年3݄にࢪ行͞れたEUによる動

物実験のࢭېに関する化হ品ن制͸，ੈք的なن໛Ͱ֦
大しつつ͋るɽ国ࢢࡍ৔をྀͤ͟ߟるをえない೔本ا業
に͓いて΋͜の໰題͸ආけて͸௨れͣ，೔本Ͱ΋多͘の
しているɽしかし，化হ品ݴをએࢭې業が動物実験のا
のポジテイϒリストऩࡌ成分΍医薬部外品のڐ認Մに͓
いて͸，動物実験を実ͤࢪͶ͹なΒない͜とにมΘりが
ないɽ本ॻͰ͸医薬部外品のڐ認Մに͓ける動物実験୅
ସ法のར用を೦಄にࠓࡢの動޲を·とΊたɽ
Keywordsɿ動物実験୅ସ法，化হ品，医薬部外品

…খ島ഹɿ೔本動物実験୅ସ法評価ηンター（JaCVAM)
の঺介ฒびにզが国に͓ける動物実験୅ସ法のݱ状ɽ
LABIO…21…2015�62�42-4.
೔本に͓ける動物実験୅ସ法のݱ状を説明するに͋

たり，೔本動物実験୅ସ法評価ηンター（JaCVAM…
Japanese…Center… for… the…Validation… of…Alternative…
Methods）の活動として，ࠓࡢの試験法ガイドライン·
た͸ϋリデーシϣンのաఔに͋る動物実験୅ସ法の動޲
を·とΊたɽ͜ れΒ͸ہ所毒性΍遺伝毒性が中心Ͱ͋り，
͜れΒҎ外に，ࡏݱ開発中の試験法の中に͸，൓෮౤༩
毒性΍発生毒性なͲの୅ସを໨ࢦした΋の΋͋るɽޙࠓ，
よりෳࡶな毒性試験に有ӹな୅ସ法が開発͞れる͜とを
଴しているɽظ
KeywordsɿJaCVAM，動物実験୅ସ法，試験法ガイド
ライン

…খ島ഹ，੢川秋Ղɿ೔本動物実験୅ସ法評価ηンター
（JaCVAM）平成26年度報告ɽ
AATE9-JaCVAM…2015�4(1)�30-8.
2014年，JaCVAM（೔本動物実験୅ସ法評価ηンター）

͸ͦの評価会議が認Ίた2つの試験法を行政機関にఏҊ
したɽͦれΒ͸，ܹࢗݶ性試験୅ସ法　ニワトリఠ出؟
試験（ICE法）͓よびIn…Chemicoൽෘ感作性試験ϖプٿ
チド݁߹試験Ͱ͋るɽ

͞Βに，JaCVAM͸ྗڠࡁܦ開発機ߏのOECD試験ガ
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イドライン（TG）Ͱ͋る遺伝毒性試験…in…vivoコメット
アッηイのTG…489の成立にد༩した…ɽOECD…の作業ܭ
ըͰ͸，೔本͸ҎԼの5…試験…をఏҊしているɽ1）Bhas…
間മ࿐࣌性試験୅ସ法…୹ܹࢗݶ（試験2׵転࣭ܗ　42

（STE�…Short…Time…Exposure）法，3）ൽෘ感作性試験
୅ସ法h-CLAT…(Human…Cell…Line…Activation…Test），4）
ヒトエストロ，ゲン受༰体-Ћの転写活性化アッηイア
ンタゴニスト（ER-STTR）法͓よび5）ヒトアンド…ロ
ジェン受༰体݁߹による活性化・፰߅作用物࣭を検出す
る試験…AR-EcoScreenͰ͋るɽ͞Βに，JaCVAMͰ͸国
ࡾ調を௨して，ෳ਺の試験法のόリデーシϣン΍第ڠࡍ
ऀ評価を進ΊているɽͦれΒに͸，AR-Ecoscreen，発
生毒性スクリーニングHand1-Luc…EST，…in…vitro…ൽෘ感
作性試験୅ସ法IL-8…Luc…アッηイ，ܹࢗݶ性試験୅ସ法
SIRC-CVS，͓よびܹࢗ؟性誌ݥ୅ସ法Vitrigel-EITͰ͋
るɽ
KeywordsɿJaCVAM，JaCVAM試験法ఏҊॻ，試験法
ガイドライン

…Yamazoe…Yˎ,…Yamada…T,…Mitsumori…Kˎ�…Embryo-…
and… testicular-toxicities…of…methoxyacetate…and… the…
related�… a… review…on…possible… roles… of… one-carbon…
transfer…and…histone…modification.
Food…Safety…2015�3�92-107.
M e t h o x y a c e t a t e … (MAA ) , … f o rm e d … b y … t h e…

metabolisms… of… ethylene… glycol…monomethyl… ether…
(2-methoxyethanol),…di-(2-methoxyethyl)…phthalate…and…
1,6-dimethoxyhexane,…is…known…to…be…a…teratogenic…and…
testicular… toxicant… in…experimental… animals.…MAA… is…
known…to…inhibit…histone…deacetylase…and…is…associated…
with… lactate-carrying…monocarboxylate… transporter…
expressed… in…Sertoli… and… fetal… cells.… In…cells… of… rapid…
division,…nucleosomal…histone…exchanges…occur…through…
the…methyl… and… acetyl…modifications… and… rates… of…
nucleic…acid…syntheses…are…elevated…with…consumption…
of…cellular…energy.…These…phenomena…are…considered…
to…associate…with…MAA-mediated… teratogenicity…and…
phase-selective… spermatocyte… disorders,… and… also…
suggest…a…mutual…adverse-outcome…pathway… in…which…
MAA-mediated… histone… deacetylase… inhibition… is…
involved… through…p21…activation…as… the…early…events.…
In…addition,… a…possible… functional… relationship…of…one-
carbon…transferring…folate�S-adenosyl…methionine…cycle…
with… testicular…metabolisms…of…sarcosine…and…creatine…
is…envisioned.…Thus,… the…mechanisms…underlying… the…
MAA…toxicities…will… be…discussed… in… relation… to… the…
current… understanding… of… the… involvement… of… the…

epigenetic…phenomena…and…cell-specific…metabolisms.
Keywords�…methoxyacetic… acid,…monocarboxylate…
transporter,…creatine…and…sarcosine

ˎ…Food…Safety…Commission…of…Japan

…Tanabe…S�…Overview…of…gene…regulation…in…stem…cell…
network… to… identify… therapeutic… targets… utilizing…
genome…databases.
Insights…Stem…Cells.…2015�1�1.
Recent… major… progress… in… bioinformatics… has…

enabled… the…collection…and…accumulation…of… so-called…
big… data… in…medical… fields… and… cell… biology.… It… is…
important… to… analyze… and… interpret… these… abundant…
data… for…appropriate…application… in… therapeutics…and…
the… treatment… of… diseases.… Several… databases… have…
been… introduced…worldwide,… and… the…utility…of… these…
databases…is…discussed…with…literatures.……The…databases…
are… useful… for… analyzing… genome…mutations,… gene…
expression,…epigenetic…regulation,…gene…ontology,…stem…
cell… phenotype… alteration,… risk… prediction,… species…
differences,… and…so…on.…Gene…network…analysis…using…
these…databases…may… identify…targets… for… therapeutics…
and…treatment…relating…stem…cells.…Molecular…network…
regulation… is… critical… for…understanding…disease… and…
treatment…mechanisms.
Keywords�…Bioinformatics,…Gene…regulation,…Stem…cell

…Tanabe… S � … S igna l ing… invo lved… in … s tem… ce l l…
reprogramming…and…di⒎erentiation.
World…J…Stem…Cells.…2015�7�992-8.
Stem…cell… differentiation… is… regulated…by…multiple…

signaling… events.… Recent… technical… advances… have…
revealed…that…di⒎erentiated…cells…can…be…reprogrammed…
into… stem… cells.…The… signals… involved… in… stem… cell…
programming… are… of…major… interest… in… stem… cell…
research.… The… signaling…mechanisms… involved… in…
regulating…stem…cell…reprogramming…and…di⒎erentiation…
are… the… subject… of… intense… study… in… the… field… of… life…
sciences.…In…this…review,…the…molecular…interactions…and…
signaling…pathways…related…to…stem…cell…di⒎erentiation…
are…discussed.
Keywords�…Gene,…Stem…cell,…Reprogramming

…Tanabe…S,…Komatsu…Mˎ1,…Aoyagi…Kˎ1,…Yokozaki…Hˎ2,……
Sasaki…Hˎ1�… Implications…of… epithelial-mesenchymal…
transition…in…gastric…cancer.
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Transl…Gastrointest…Cancer. …2015�4�258-64.
Gastric…cancer…phenotypes…have…been…associated…with…

various…gene…alterations.…To… identify… the…phenotypes…
and…basis…of…gastric…cancer,…precise… information…about…
genetic…mutations…and…molecular…associations…is…needed.…
Cadherin…1,…type…1,…E-cadherin…(epithelial)(CDH1),…one…of…
the…most…commonly…mutated…genes,…is…closely…involved…
in…phenotypic… transitions… in…gastric… cancer.… In… this…
review…article,…we… intensively…discuss…gene…alterations…
and…molecular…networks… in…gastric…cancer… focusing…on…
both…CDH1…and…gastric… cancer…phenotypic…diversity…
<including…cancer…stem…cells…(CSCs)>…associated…with…the…
epithelial-mesenchymal…transition…(EMT).
Keywords�… Cancer… stem… cel l… (CSC) ,… epithel ial -
mesenchymal…transition…(EMT),…Stem…cell

ˎ1…National…Cancer…Research…Institute
ˎ2…Kobe…University…Graduate…School…of…Medicine

Tanabe…S�…Origin…of…cells…and…network…information.
World…J…Stem…Cells. …2015�7�535-40.
All… cells…are…derived… from…one…cell,… and… the…origin…

of…different…cell… types… is…a… subject…of… curiosity.…Cells…
construct… life… through…appropriately… timed…networks…
at…each…stage…of…development.…Communication…among…
cells… and… intracellular… signaling… are… essential… for…
cell… differentiation… and… for… life… processes.… Cellular…
molecular…networks…establish…cell…diversity…and… life.…
The… investigation…of… the… regulation…of… each…gene… in…
the…genome…within… the…cellular…network… is… therefore…
of… interest.…Stem…cells…produce…various…cells… that…are…
suitable… for… specific…purposes.…The…dynamics… of… the…
information… in… the… cellular…network… changes… as… the…
status…of…cells… is…altered.…The…components…of…each…cell…
are…subject…to…investigation.
Keywords�…Epithelial-mesenchymal… transition,…Gene,…
Stem…cell…
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