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発行に際して 
 

 
 
国立医薬品食品衛生研究所は前身の東京司薬場から数えて平成 16 年で 130 年が経過した歴史

のある研究所であり、わが国の厚生行政を科学的な立場から支えています。一方、近年行政組織

再編の流れを受けて、国立公衆衛生院及び国立感染症研究所からの一部振り替え、大阪支所及び

医薬品医療機器審査センターの廃止、栽培試験場の（独）医薬品基盤研究所への移管など大きく

組織を変えつつあります。更に数年後に府中市への移転が予定されております。 
この様な変革の時期に、当所の業務内容を総括するとともに真に厚生行政に役立つ当所のある

べき未来像を論じ、今後の所の運営に役立てることは重要であると考えております。また、その

論じた成果を単に所内の一部に留めておくのではなく、広く所外に公表し、フィードバックを求

めることが必要であると考えられたことから、平成 16 年 12 月に創立 130 周年を契機とした講演

会を開催いたしました。 
講演会では、内山名誉所長（現（財）日本公定書協会理事長）からは当所の歴史的使命を中心

に、早川副所長（当時）から当所の特色とも言うべき広範な国際協力活動について、さらに長尾

から衛研の現状分析と将来展望が論じられました。また、研究業務の第一線で活躍している室長、

プロジェクト長、部長から 近の研究活動のトピックが紹介されました。さらに国衛研の活動状

況を具体的に調査し、その調査内容をパネル展示いたしました。 
 これらの講演及びパネル展示は当所関係者以外の方々に当所の現状と今後の方向性を把握して

いただく上で有効でありました。さらに当所所員にとっても今後の研究業務の方向性を考える上

で貴重な材料となったと評価しております。 
 そこで、これらの講演記録及びパネル展示した資料並びに所内外からフィードバックとして求

めた寄稿を「国立医薬品食品衛生研究所創立 130 周年記念講演会」概要集としてまとめることと

いたしました。 
本誌が所内の研究者には自身の研究業務を再確認するための資料となることを期待するととも

に、また、所外の方々には当所の活動に御理解をいただくと材料となれば幸いであります。 
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所長  長尾  拓 
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国立医薬品食品衛生研究所 
創立 130 周年記念講演会 

------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
開催日時： 平成 16 年 12 月 2 日 11:00～17:00 （受付 11:00~） 
開催場所： 長井記念ホール  （東京都渋谷区渋谷 2-12-15 日本薬学会長井記念館地下 2 階）

（連絡先：03-3406-3326）
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
記念講演： 13:00～17:00 
 
13:00~13:05 あいさつ 

長尾 拓 （国立衛研 所長） 
13:05~13:45  創立 130 周年にあたって            

内山 充 （国立衛研 名誉所長） 
13:45~14:25  国際活動等 

早川堯夫 （国立衛研 副所長） 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
14:25~14:50                     休 憩 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
 
14:50~15:10 ミレニアムプロジェクト 

小澤正吾 （国立衛研 室長） 
15:10~15:30 トキシコゲノムプロジェクト 

漆谷徹郎 （国立衛研 プロジェクト長） 
15:30~15:50 食品の安全情報 

山本 都 （国立衛研 室長） 
 
15:50~16:10 当所におけるユニット研究例（N-ニトロソフェンフルラミンに関する研究） 

合田幸広 （国立衛研 部長） 
 
16:10~16:50 現状および将来展望 

長尾 拓 （国立衛研 所長） 
 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 
パネル展示： 11:00~17:00 
------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------- 

 
 

国立衛研の前身の東京司薬場は 130 年前、明治

7 年３月に創立されました。この年に、金星が太

陽面を通過し、各国から観測隊が我が国を訪れま

した。 
 
左の写真は、130 年ぶりに我が国で観測された金

星の太陽面通過（2004 年 6 月８日）を経時的に

記録した写真です（太陽の左下の黒点が金星、国

立天文台天文情報公開センターより）。

-------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------------

問合わせ先：      東京都世田谷区上用賀 1-18-1 国立医薬品食品衛生研究所 庶務課庶務係 

TEL 03-3700-1141（大代表） 
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漆谷徹郎 プロジェクト長         早川堯夫 副所長  
 
 

 
 

小澤正吾 室長               山本 都 室長 
 
 

 
 

合田幸広 部長                               展示パネル 
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創立 130年に当たって

国立医薬品食品衛生研究所 名誉所長 内山 充

私は昭和49年に入所いたしましたが､その年は

ちょうど創立1(氾周年に当たっておりました｡そ

の後20年間奉職して120同年の次の年に定年退職

しました｡今日は､130年の記念講演会でありま

すが､私以外の演者は全て国立衛研の現役の職員

の方ですから､現在あるいは数年前までをも含め

てお仕事の話を十分してくださると思います｡私

は長尾所長から､何でも良いといわれております

が､130年を大雑把に皆様方と一緒に振り返って

見たいと思います｡

とは言いましても､100 周年には立派な記念誌

が発刊されておりそれ以前のことについて詳しい

記載がありますので､私は主に100周年以降で､

私がおりました時期に関する話でご勘弁いただき

たいと存じます｡請の中では､国立医薬品食品衛

生研究所を国立衛試あるいは衛試と呼ぶことをお

許しください｡

130年というのは長く続いた時の流れではあり

ますが､その時その時に衛試に暮らした人間にと

っては､自分のいた時期が 130年の中のどのよう

な位置づけになっているかということを考えて暮

らしているわけではありません｡しかし､あとに

なって見直してみれば､それなりの流れ､筋書き

の中で､そのときに行うべきことを-生懸命にや

っていたのだということが､職員あるいは関係者

の方々には十分に思い当たることだと思っており

ますO

外のロビーに年表が展示されており､大変よく

できていますが､その年表には頭書きがついてい

ないので､その頭書き､要するに衛試というのは

どういう性格の研究所であって､どういうことを

目指してこの年表にあるような仕事をしてきたの

か､というお話を最初にさせていただき､それか

らあと半分ぐらいの時間で､主としてl(対周年か

ら今までの30年間について年次を追いながら､私

の回顧談になってしまうかもしれませんが､なる

べく衛試全体の動きに影響を及ぼしたようなこと

についての話をさせていただきたいと思いますO

特に､引用した表の中に何人か個人のお名前､

固有名詞が出てきます｡その方々は私が､国立衛

試の活動にどうしてもなくてはならなかった方々

だと思ってリストアップしてあります｡そういう

意味でご紹介をしたいと思います｡

名称と庁舎の変遷

所長からもお話がありましたが､1874年に東京

司薬場ができましたO表1には､名前が東京司薬

場から1887年に東京衛生試験所に､1949年に国

立衛生試験所に､そして1997年に国立医薬品食品

衛生研究所と変わったということをまず示してい

ます｡それから庁舎が､最初は日本橋馬喰町､そ

れから神田和泉町､ここで昭和20(1945)年3月の

戦災で焼けてしまいまして､次の年に現在の上用

賀に移ってきていることを書いてあります｡

表 1

1974(昭和49)年に1(対周年の記念式典をやっ

ております.これは常陸宮をお迎えしてのかなり

盛大な式典でありました｡120周年には､記念と

して図1のような柱 (ポール)を神田和泉町の｢鶴

岡｣という店の前の歩道に立てております｡神田和

泉町はわれわれにとって､始めての自前の城でし

た｡城を築いたのはここからということになるわ

けですので､1994(平成6)牢11月に120周年記

念として立てましたO
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創立以来不変の基本原則

さて､先ほど年表の頭書きといいましたが､最

初に､どういったことを国立衛試はやってきたの

か､やるべきだったのかということです｡入所以

来色々な文書あるいは先輩からのお話を通じて私

なりに理解したものを表2に示してあります｡

表2

嵐立以東不変の基本原則

･汗の責務の実施機開
EEl防､外交､エネルギー供給､標準牧定､
tT民の安全と生存権の保障く憲法第25粂)

･厚生科単の研究機開
健dEと安全の追求
利益､名誉の追求ではなくEZ)の責任速成

･-社会の安全､Eq民の幸福が量鼓且集

･社会的く行政)蕎葺に応えつつ､科筆的良心を
失わず､肇同的水準を雛樽する研究体制

まず､国の責任というものがある｡国防､外交､

エネルギー供給､標準設定の4つが最も小さい政

府を作るときの国の責務と言われていますが､憲

法第25条に､国民の安全と生存権の保障が国の責

任として書いてありますから､これも国の責務で

ある､それらの実施機関として国立の研究所があ

るというのが第一の原則です｡

それから､厚生労働省､当時は厚生省ですが､

衛試は厚生省の厚生科学の研究機関でありますか

ら､国民の安全と生存権の保障という国の責任を

達成するために､健康と安全を目的とする研究を

実施するであって､利益名誉の追求ではなくて､

社会の安全､国民の幸福というのが創立以来の本

所の責務であり最終目標となっています｡

この最終目標は､創立以来変りの無いものです｡

そしてそれを一言で言えば､社会的な需要､言い

換えれば､行政というのは社会的需要を代表して

おりますから､行政的需要に応えつつ､科学的良

心を失わず､学問的水準を維持する､ということ

が注文されていて､それを遂行できる研究体制を

持っているのが創立以来の原則だということにな

りますO

国立衛辞の業務は

このような最終目標を持って行われていた業務

というのは表3のように表されます｡

表3

行政のLaboratoryArm 研究が兼務

国民生活の安全保障が最終責務

社会と無後ではありえない

私筆連座と人間との阻動を白樺に

薬･食･寺の物(性質)と理(働き)

高い水準の知鞍･技術が無ければ不可能

必要分野の常傭体制は国の責務

何が起こっても対応できるよう

ラボラトリーアームというのは外国に本所の業

務を紹介するときに使っていた言葉ですが､行政

の研究分野という意味ですね､｢研究が業務｣であ

ります｡国民生活の安全保障が最終責務､したが

って､社会と無縁では絶対ありえないということ､

それから､科学技術が目覚しい進歩を遂げますが､

それが国民の幸福に役立つように､科学技術と人

間との調和を目標にする､で､それをやるために

は､われわれの取り扱う分野としては､薬品､食

品と毒物､ここで毒物というのは化学物質全部を

含みますが､薬 ･食 ･毒の性質と働きを十分に研

究することが業務だということになります｡すな

わち､薬品学､薬理学､食品学､食理学､毒物学､

毒理学 (トキシコロジー)と呼ばれる研究業務だ

ということになります｡

ただし､こういう責任を持たされている以上､

高い水準の知識技術がなければ業務遂行は不可能

であり､しかも必要部分の研究が常に備わってい
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るように ｢常備体制｣が実は国の責任なのです｡

国が常備体制をもっていないとなると､これは危

機管理が出来ていないということになります｡衛

試の業務というのは､大部分が危機管理であると

いっても良いかもしれません｡大小さまざま､重

要性にはさまざまなレベルがありますが､必要分

野については何が起こっても常備体制があるよう

にしておく必要があります｡

いつも私が申し上げているのは､下手なサッカ

ーチームのようにボールが挙がったところ- 10

人全部が集まるような体制ではいけない｡目立つ

ところにばかり日を奪われることなく何が起こっ

ても対応できるように､必要分野の研究を疎かに

しない常備体制が求められているということです｡

研究展開のJL構えは

衛試の研究業務の原則と内容についてお話しま

したが､次に研究展開の心構えとして､私自身が

常に強く感じていることを表4に書きました｡

表4

研究尾髄の心構えは:

r善意のAが災難にあうのを防ぐ｣ことに
つながるように

晶賞辞鐘､効果.手性の換鉦､適正使用

安全確保･未然防止法開発

スコープを広く､固定我念を避け､価値概の
多様性を

努力している限り無駄な研究はない

正確に影響予沸､妥当塵報棒先富､兼任ある
悦明

それは､｢善意の人が災難に会うのを防ぐ｣という

ことで､これは非常に重要なことだと思っており

ます｡ここで ｢善意の人｣というのは､人を信頼

している､良かれと思って行動している､身の回

りの静かな幸せに満足している等々の普通の人び

とを指します｡善意の人が災難にあった事件を見

るたびに､私はまことにやりきれない､非常に強

い憤りを覚えるので､これは極めて普通だと思い

ますが､善意の人が災難にあうのを防ぐという心

構えは重要なことと思います｡

そのためには､品質評価､効果 ･毒性の検証､

適正使用とか安全確保とか未然防止の方法を開発

することに努力をすることです｡その実施に際し
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ては､視野 (スコープ)を広く持ち､環境や人間

に配慮し､固定額念を避けて価値観の多雛 を持

つことが必要です｡これは何が起こっても対応で

きるようにということと､頑なな評価をせずに研

究の発想を伸ばすためです｡今役に立たなくても

将来必ず役に立つ､努力している限り無駄な研究

はない､最終目的を認識して努力している限り無

駄な研究は決してないと､それぞれの研究者は思

っていなければなりません｡

さらに､正確に影響を予測して必要なときには

妥当な積極的な発言をする､ロビーの展示パネル

を見ると色々な事件のときに色々と対処して行っ

た業務が書いてあります｡多くの事例で､衛試の

発言あるいは研究によってそれが沈静したという

経験がありますが､妥当な積極発言が必要です｡

このごろ盛んに言われている風評被害を起こさな

いということは重要なことです｡ただし責任ある

説明であり､売名でない ｢妥当な｣ということが

大切な前提です｡

行政業務や試験検査との関わり

ここでちょっと行政研究との関係に触れたいと

思います｡国立研究所は行政と直結していますか

ら､行政から依頼される試験や検査があります｡

衛試にも行政研究は付き物ですが､行政業務とか

行政試験検査との所員の関わり方を見ていると

表Sのように二つあります｡頭から避ける人がい

る､それと反対にむやみに投入する人がいる｡も

ちろんこの中間の人が多いのですよ､でも傾向と

してはこの二つになる｡

国立研究所で行政業務を頭から避けるのは､や

やもすると義務の放棄だと考えられるかもしれま

せんが私はそうは思いません､頭から避けるのは

権利の放棄であると思っています｡なぜかという

と､｢勿体無いことだ｣と言いたいのです｡社会ニ

ーズや問題点というのは行政の中に全部詰め込ま

れています｡行政ニーズというのが社会ニーズで

ありますから､研究課題の発掘には極めてよいリ

ソースとなります｡これを生かして特長ある研究

展開ができるはずなのに勿体無いなという感じが

するのです｡



表5

行政業務や故鼓撞圭との関わり

◆頭から避けるのは-Iもったいない

･日韓鞘の放棄､血税の浪費

･..社会ニーズや同最点の把堆､研究課長の
発掘に生かし､特徴ある研究震綱が出来る
はす

◆むやみに没入するのは-.みっともない

･..義務の放棄.権力志向､枯れ蓑,猿真似

日.研究者であることを忘れず､丑霊威玉を行政
の近代化.合理化と､IT民生活改善に生か

反対に､むやみに投入するというのは傍から見

ると ｢見っとも無い｣｡自分は研究者なのです｡行

政官では勿論ありません｡むやみに投入するのは､

研究者であるという仕事を放棄しています｡研究

者であることの方が大きい義務なのです｡それを

放棄して､行政というのはそれなりの権限を持っ

ていますから､権力志向になったり､あるいは投

入していることを本来の研究上の無能力や研究義

務を放棄する隠れ蓑にしたり､あるいは研究者で

ありながら企業を行政指導するなど行政官の真似

事をして喜ぶようではいけません｡

研究者であることを忘れず､研究成果を行政の

近代化合理化と国民生活の改善に生かすべきであ

ろうと思います｡研究成果無しで行政のことを

云々し､行政の代弁者のごとく国民生活や企業活

動に関して口を出すのは研究者として取るべき態

度ではありません｡

以上これまでが､国立衛試の役割､性格､特色

等の概説でありまして､外のロビーに展示された

年表の頭書きになる部分になろうかと思います｡

3秒年間を概略3つに区分する

さて､これからしばらく､時期を追って過去を

振り返ってお話をしていきたいと思いますが､ど

うしても私の在職した20年間が中心になってしま

いますことはお許し願います｡また､今日お集ま

りの先輩諸氏にとってもその頃のことは関心を持

っていただけると思います｡

先ほど述べましたように､昭和 49年には創立

100 周年の大きな記念祭がありました｡実は創立

85周年にも記念会をやっております｡ここにおい

での先輩方はご存知かもしれません｡昭和34年で

すが85周年の記念パーティーをやっています｡し

かしそれはあまり大きく記録には残っておりませ

ん｡

昭和49年が創立 100年､そして本日が創立 130

年､この30年間をざっと見まして表 6に挙げま

したのは､衛試自体の組織の変化であります｡安

全性生物試験研究センターが昭和 53年にできて

おります｡つくば薬用植物栽培試験場もその次の

54年に新築開所されております｡行政機関等の移

転の計画､これが閣議決定されたのが昭和63年､

移転先を決めたのが64年ですoそして厚生省試験

研究機関の一元化というのが平成5年です｡医薬

品 ･医療機器審査センターが衛研に付置されたの

が平成9年ですね｡そして大阪支所が来年にかけ

て基盤研へと改組されるということになっていま

す｡

表6

一昭和49(1974)- 創立100年

[:[:

[芸

全性生物試験研究センター 昭和53(1978)

くぼ薬用植物栽培米俵埠 昭和54(1979)

政枕関等の移転計画 昭和63(1988)

生省試験研究機関の一元化 平成 5(1993)

医薬品･医療機番審査センター 平成 9(1997)

阪支所改組く基盤研-) 平成16(2004)

一平成16(2004)一 創立130年

こうやって見ますと､ちょうど10年ごとに表6

のカッコで分けたように区切ることができます｡

組織変遷から見ても､衛試の最近の30年間には､

初､中､後と3つの時期があるなという感じを､

私自身は持っています｡

初期より前のこと

まず初期に入る前の話になりますが､表7にい

くつかの事例を挙げました｡長尾所長はご挨拶の

中で黄変米事件とアンプ/レ風邪薬事件に触れてお

られました｡このように出来事についての例を挙

げると､これが抜けているとか､他の例のほうが

適当だとか言うお叱りを受けることがあるのです

が､これは個人の関心の度合いによって選んでい

るわけですから単なる代表例としてご覧ください｡
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表7

昭和30(1955)ヒ素ミルク事件 12,159名
30-43カドミウム中毒 116名旺定

28-40メチル水銀中毒 1,360(水俣)566(新潟)

昭和36(1961)サリドマイド事件 1,200名
昭和43(1968)PCB油症 1,929名

昭和45(1970)スモン 11,127名

B 霊宝霊芸莞 監 芸書芸霊芝芸濃 莞 ㌫

昭和49(1974) 創立100年

AF-2の発がん性証明
水島石油コンビナート汚染
WHOよりJoLinek(FDA)乗妨

それで､昭和30年代の初めに批素ミルク､それ

から 10年ぐらいの間にカドミウム中毒とメチル

水銀の中毒事件が起こっております｡ここにわざ

わざ人数を書きましたが､後はどこの人数に関係

ある話が出てきます｡この人数は死者というわけ

ではありません｡被害者という意味です｡昭和45

年のスモン､これは被害者の数としては相当多い

ですね｡

私は先ほど､善意の人が被害に会わないように

したいといいました｡善意の人が被害に全うのを

見るとまことにやりきれない｡この批素ミルクと

いうのがまさにそうです｡赤ちゃんに良かれと思

って飲ませたミルクに毒があったということです

からこれはまさにそのとおりです｡サリドマイ ド

も似たようなことになろうかと思います｡スモン

もこれは整腸剤ですから､使い方が悪かったとは

いいながら､使った人の気持ちを考えるととても

耐えられない思いがします｡このようなことが起

こっておりました｡

昭和49年の創立 100年に来るまでに､わが国で

はありとあらゆるといっても良いぐらいの中毒事

例が起こっています｡日本は､科学技術の進歩と

人間との調和が取れない状況で､公害､薬害､食

害の大国だったわけです｡それらに対する対応の

結果として､食品添加物の規格が設定され､環境

汚染の監視が進み､食品 ･薬品の安全確保のため

の研究が拡充され､医薬品被害救済の体制整備が

行われました｡ですからこの頃の衛試は受身では

あったかも知れませんが大変なご努力をされた時

代だったと思われます｡
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初期10年

昭和 49年のことを表 7の下部に書いておきま

したが､昭和49年はAF-2の発がん性が証明され

た年です｡これは安全センターの大きな功績だと

思いますが､それにより直ちに AF-2が禁止され

鎮静いたしました｡また､岡山県水島コンビナー

トからの石油漏出事故がありました｡これは処理

に半年以上かかり､魚介類などに影響が出た大掛

かりな環境汚染の事例でした｡さらに､FDAの食

品担当官の Jelinekが wHOから派遣されて来ま

した｡日本の食品汚鞄対策の実態を調査に来たの

です｡これをきっかけとして､その後初期 10年の

間に食品汚染モニタリングのFAO/WHO関連の国

際協力が始まります｡

表8

防糖剤OPP- 現場検知 50

食品の戎分規格の噂矢 即席めん中の浪脂 51

FAO仰 食品汚染モニタリング計画 52

全JZL鞭生化手技繊協義金の再発足 52

地方薫研の協力:井上裕正氏､園田信治氏
上田雅彦氏､撞木隆氏､楢府直大氏､堺敬一氏

定量的リスクアセスメント始まる

安全性生揚駄験研究センター故立 53

YrX)/JPCSが､78WHAにて捷案 53 開始 55

LW /IRPTC､食品汚染モ二,lJンク●子●-ナ46万件 54
つくば薬用檎鞠栽培嵐験嶋完成 54

表8にはその後の幾つかの出来事を挙げました.

昭和 50年には輸入レモンの防徴剤オル トフェニ

ルフェノール (OPP)の事件が表面化しました｡

OPPは今では食品添加物に指定されていますが､

当時は無許可添加物で､毎日のようにサンプルが

持ち込まれ､簡易発色検知法を開発して対処し､

輸入レモンが大量に破棄されたものです｡即席め

ん類の過酸化油脂による被害から､食品の成分規

格がこの時期から始まったことも間違いありませ

ん｡

先ほど申し上げた Je血ekが来たおかげで､

FAO/WHO合同食品汚艶物モニタリング計画が昭

和52年から始まりました｡私は､1978(昭和53)

年のWHO総会 (wliA)に3週間ほど出張しまし

たが､その時Pcs(国際化学物質安全性計画)が

総会に提案されて採択されました｡それを持ち帰

ってわが国も昭和55年からのJPCS活動に加わっ



たということです｡UNEP(国連環境計画)の

m C (有害性化学物質国際登録制度)も昭和54

年の開始です｡

先にも述べましたが､安全センターの発足が昭

和53年ですが､この頃から安全性評価にリスクの

考え方を導入するようになって来ました｡定量的

リスクアセスメントの試みが行われるようになり

ました｡当時私は食品部長でしたが､病理部長や

療品部長らとともに検討を重ねたものです｡

全国衛生化学技術協議会

ここで､全国衛生化学技術協議会のことを申し

上げます｡今でも国立衛試は全国の地方衛生研究

所と連絡を取りながら､この協議会を毎年やって

おられると思いますが､昭和52年はこの協議会に

とって再発足という意味で重要な意味のある年で

す｡実は昭和49年､衛試に奉職 した年の夏に新潟

県衛研を訪問する機会を得ましたが､その時､新

潟県衛研の篠川至所長から､それ以前 10年ほど前

からあった衛研技術協議会が､地方衛研の所長さ

んの間で甚だ評判が悪いということを聞かされま

した｡なぜかというと国立衛試が各衛研の化学担

当者に直接声をかけて呼び出して毎年勝手に会を

やっており､衛研の所長には何の挨拶もなし､偶々

地元の所長が会場に赴いたが入場も断られる有様

だったそうです｡

お話を聞くと確かに良くないと思われる点が多

かったので､この年から数年をかけて､主だった

地方衛研の所長の方々と相談を重ね､昭和52年か

ら新しく地方の衛生研究所長の全国協議会と国立

衛試が共同で行うという現在の形に変えて再発足

したのです｡その後はこの協議会も各都道府県の

衛研所長が交代で､各地回り持ちで主催をしてく

ださるようになりました｡現在もそのようになっ

ていることと思います｡その時期以降は､日常業

務の上でも地方衛研の全面的な積極的な協力がえ

られるようになりました｡

昭和52年の再発足第 1回の会は､通算第 14回

ぐらいに当たると思いますが､福井県の松田漸所

長にお願いして福井で開催しました.松田所長は､

全国で下から何番目かの小県で何故第 1回をやら

なければならないのか､と言っておられましたが､

実は福井は私の故郷なので私自身がこれにこだわ

っているとお話したところ快くお引き受けいただ

くことができました｡

地方衛酢で忘れられない人々

表 8の中にお名前を書きました井上裕正先生

は愛知衛研所長で､長い間地方衛生研究所全国協

議会の会長をなさった方です｡それに引き続き大

阪の園田信治所長が会長をおっとめになられまし

たが､このお二人で昭和52年以降 14年間ほども

地方衛研のリーダーをおっとめになられ､国立衛

試を極めて好意的にサポー トして下さいました｡

いくらお礼を申し上げても言い切れないほどにお

世話になったと私は考えております｡

その当時は所長さん方と同時に､化学担当の技

術者にも地方衛研で確かな実力を持って立派に業

績を上げておられ､衛試の仕事に全面的に協力あ

るいは時には指導してくださった方々がおられま

す｡高知の上田雅彦さん､大阪の樫本隆さん､愛

知の楢府直大さん､宮城の堺敬一さんその他の

方々です｡これらの人たちの実績が立派でしたか

ら Jelinekの報告にも日本のことは非常に良く書

いてありました｡

FAO八VHO合同食品汚敷物モニタリング計画が

始まってから､少しさかのぼってデータを集めよ

うとなったとき､これらの地方衛研のデータが非

常に役立ちました｡昭和54年にはすでに46万件

のデータが集まって統計処理されております｡勿

論その後も毎年全国からデータは集まり､食品汚

染物の年次推移は極めて確かなものとして集計で

きる体制になったわけです｡

国際協力

国際協力は､早川副所長が後ほど詳しく話され

るので私は全体から受ける感じについてだけ申し

上げますが表 9のような印象を持っております｡

表9

国際協力

JICA技術協力 1970年代より

国除機関を通じたデータの捷供､評価､
共同拭験 昭和50(1975)頃より

政府礁関の文末､協簾 平成年代
1989頃より

個人参加と機関参加
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私が100年祭から少し後になったころに､当時

の執行部の先生に､衛試も国際協力を大いにやら

なければいけませんねと申し上げたところ､すで

に立派にやっているよというお返事をもらいまし

た｡その大部分はJICA の技術協力でしたoJICA

を通じた途上国-の技術協力は非常に古くから活

発に行われておりました｡もちろん現在でも続い

ております｡当時はテユニジア､ブラジル､イン

ドネシア､タイ､韓国､中国など､多くの国との

技術協力があり､職員の派遣や技術者の受け入れ

が行われていたようです｡

その次の時代､30年間の中期にかけてはWHO､

FAO､UNEP､OECD､ISOその他の国際機関や組

織を通じた共同作業､データの提供評価が盛んに

なった時代だと思われます｡これらはもちろん機

関参加ですが､そのほかに個人参加もあります｡

個人参加を探れば､当時の下村孟所長が長い間

uN(国連)の麻薬統制委員会のメンバーとして活

躍されたことが特筆されるでしょう｡また､JECFA

(食品添加物)JMPR (農薬)その他の国際基準

設定などに個人の資格で参加された方は多いと思

います｡

その後現在につながる最後の10年間は､1CH(日

米EU医薬品規制国際調和会議)やPDG (薬局方

国際調和会議)のように政府機関相互の交流や協

議が始まった時代になっているということができ

ましょう｡国際協力も時代に即応した様変わりが

見られます｡

中期10年
loo-130年の中期に当たる時期のことを表 10

に書きました｡中期の時代はその前の初期 10年に

比べますと問題点が間違いなく大きく変わってき

たという印象をもっています｡

実は､衛試報告 100号が初期の最後に出ており

ます｡2冊に分かれて例年より詳しく記事が作ら

れています｡

エイズ患者の認定第1号が昭和60年です｡ちょ

うど中期の始まりですね｡チェルノブィルの原発

事故が61年です｡スリーマイルスの原発事故とい

うのが前にありましたけれども､チェルノブィル

は食品等に広く汚染を起こしたので､より大きい

問題となりました｡薬害エイズと原発事故はその

後の社会的関心を象徴する出来事であります｡

表 10

糟離報告100号(鯛立108年)57(1982)

エイズ患者第1号認定 60(1985)

チェルノブィル原発雷故 61(1986)

レギュラトリーサイエンス捷鳴 62(1987)

79行数糠覇等の移転 電離決定 63(198名)

府中市基地跡(川田公平氏紹介)を移転先に
ol(1989)8月24日公喪

厚生省7研究機鋼の一元化 05(1993)

シンボルマーク作成､英名をHealthScienceに

ソリブジン事件 05(1993)

中期は､国立衛試の名称や庁舎の変更というよ

うな基本問題が提起された時期でもあります｡国

立研究所のあり方､役割､独自性等が問われる時

代になったともいえるでしょう｡私が､衛試の存

在意義について､自他ともに認識を深めるために､

レギュラトリーサイエンスを提唱しましたのが

1987(昭和62)年です｡これは後はどまた触れま

す｡

府中移転
政府の閣議決定として 79行政機関の移転か決

まりましたのが昭和63年ですが､移転先を次の年､

すなわち平成元年の8月までにどうしても決める

ように厳しく言われました｡場所の選定は各機関

の責任で行うこととされました｡その頃私は副所

長でしたが､これには非常に苦労しました｡各機

関とも大変な努力をしたことと思います｡努力と

いってもどうやって努力したら良いか実は分から

ないわけです｡移転先を探すということは､不動

産屋に言って探しても見つかるわけではなし､所

員からも心当たりの空き地を知らせてもらってい

くつも調べましたが全て不調に終わりました｡非

常に難しい作業を各機関全部おやりになったので

す｡

最終的には私どもは府中市の米軍基地跡になり

ました｡府中市というのは79行政機関の移転先の

中で都心から最も近いのです｡これが良かったど

うかは今でも議論のあるところかもしれません｡

当時も､誰が決めたのか､何故選んだのかなどと

言われました｡しかし､府中に決めなければ､国

立衛試はつくばか三島か上総アカデミアパークあ

たりに移転が決まっていたことでしょう｡それら
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の場所からは盛んに誘致を受けましたし､薬務局

からは､どうしても見つからないのならば､つく

ばに決めるといわれていましたから｡

川田公平氏

府中市は条件としては非常に良いといえるので

すが､これはかなりの偶然で決まりました｡この

ときにお世話をしてくださったのが川田公平氏で

あります｡川田さんは食品部の室長でしたが､私

が49年に食品部に来る前にすでに退職され､明治

薬大に移られた方です｡この方は時 衛々試にお見

えになっておられましたが､この移転問題が謬着

状態になっていたときにたまたま私のところにお

出でになって､この方の息子さんが府中市の職員

でおられ､府中には大きな米軍基地跡が残ってい

ることを教えてくださり､紹介してくださいまし

た｡それで私は､厚生省に申し出る締切り数日前

の土曜日だったと記憶しておりますが､直ちに府

中市に出向き企画調整部長にお会いして資料を集

め､衛試に戻ってその日のうちに決めさせていた

だきました｡府中市も極めて迅速に対応してくれ

ましたので幸いわれわれの移転先になりました｡

全機関の移転先は 1989(平成元)年8月24日に

公表されております｡

川田さんはその後､私どもが府中市の基地問題

特別委員会で業務内容等の説明をしたときなども､

お体の具合の悪い中を委員会の傍聴にお見えにな

ったりして親身にごJL酒己をいただきました｡ご配

慮に心からお礼を申し上げたいと思います｡

研究機関の一元化

それからあとが厚生省研究機関の厚生科学課-

の一元化､これが1993(平成5)年ですね｡皆さ

んが今使っておられる衛試のロゴマークを作った

り､英語の名称を HygienicScienceから Hea]th

Scienceに変えたり､さらにその後､衛試の旗を作

ったのがこの一元化の時期をとらえたものです｡

旗は大小あります｡早く大きい方を府中の新庁舎

の玄関前に高々と掲揚できるようになって欲しい

ものです｡

同じ年にソリブジン事件が起こって､医薬品の

適正使用､ならびに患者の安全確保に関する新し

い大きな問題が提起された年でもありました｡

レギュラトリーサイエンス

私が副所長を拝命した1987年に『レギュラトリ
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-サイエンス』を提唱したと先ほど申しましたが､

この話をすると長くなります｡しかし全くしない

というわけにもいかないので､表11を1枚だけ見

ていただくことに致します｡レギュラトリーサイ

エンスとして一体何を提唱したのかです｡

ひとつには､科学的な行政規制が行なわれるよ

うに､行政規制の支援 ･合理化のための科学を一

生懸命にやろうということです｡しかし､既存の

科学とやり方を変えないといけない､アプローチ

と価値観の違うものを作らなければだめだという

ことです｡具体的な違いについては､別の場所に

散々書きましたので今日は説明を省略します｡

表 11

レキ●ユうトートサイエンス(RSーとは

行政規制の支援.合理化のための科学

最も理解しやすいRSの機能.-科学的行政規制
ただし既存の科学と異なる目的､アプローチ､
価値観が必要

科学技術を最も望ましい姿に調整する科学
適正な評価により､科学と人間との調和を実現
する科学 -.評価科学.適正規制科学

この科学は､医薬品.食品.環境化学物質に

次に､科学技術を最も望ましい姿に調整をする､

科学技術がどのような意味を持ち､人間や社会に

どのような影響を斎すかをきっちりと判断して､

科学技術を正しく評価するという学問が､科学と

して存在するという主張です｡そしてこの科学が

衛試の独自性であり､現代社会に必須の科学であ

り､医薬品 ･食品 ･環境化学物質に関して広い適

用の場を持っているというのが､今から17-8年前

の主張だったわけです｡

後期10年
3つに分けた最後の 10年間です｡この時期に関

しては前にも申し上げたように私は衛試の動きに

ついてあまり詳しくは知らないのですが､表 12

に書きましたように､最後の 10年間は､汚染とか

事故は前の 20年に比べると著名に減ってきてお

ります｡しかし､ソリブジン､薬害エイズ､それ

に東海村の臨界事故が起こっています｡この時代､

医療事故が非常に重要な問題になってきました｡

医薬品については､適正使用と生物由来有害物が



今後も問題として取り上げられるでしょう｡

元来､科学技術が際限なく発展して歯止めが利

かなくなったら､何が人間に一番大きな影響を与

えるかといえば､それは医薬品と原子力なのです

ね｡原子力は目で見ても見えない放射能を出して

それを防御できない｡防御法はありますが常時防

御はできない｡そういう意味で善意の人たちが被

害にあう可能性が大きい｡医薬品は､最終的に使

う患者が選ぶものではありません｡医療関係者す

なわち医師が処方し薬剤師が調剤する｡患者はそ

れを全面的に信頼して飲むだけということです｡

それで､それが原因で事故が起こるとなると､こ

れまた善意の､というか患者の信頼を全く裏切る

ことになるという感じが致します｡

医療事故対策と原子力安全の管理､この二つが

代表例ですが､科学技術が進歩すればするほどい

くつもの大きな問題が､社会的論争を呼び起こす

ことになると思います｡科学無しには解決できな

いが､科学だけでは解決できない社会的論争､こ

れがこの 30年間の最後のところに芽を出してき

た大きな問題点であり､これがわたしがお話した

レギュラトリーサイエンスという科学の必要性を

さらに大きくクローズアップするものだと思いま

す｡

事故原因を見極めて対処

晶質とか安全性の確保は衛研の目標とするとこ

ろですが､これらに関する違反や事故の原因は必

ずしも一律ではありません.表 12の下部に書き

ましたように､無知と過失と虚偽があります｡

表 12

最近の10年..汚染と嘉故は著明に濃J少したが.-

ソリブジンと薬害エイズと東海村睦界事故に象徴
される 医療事故(適性使用と生物由来有害物)と
原子力安全の管理

雪印乳業エンテロトキシン事故(2000) 13,420名
に見る企業の自己責任(HACCP,(封P)の欠如

晶管や卓全上の違反や霊故のJ貫転封峻別

○無知

○過失.娯故 Toerrishuman,toforgivedivinc

実は昭和 30年のヒ素ミルク事件はまさに無知

で起こっています｡製造の過程で晶質を色で判断

してラベルをつけたというような事情ですから無

知で起こっています｡無知な人に担当させた管理

者の責任が重いということです｡医療事故や原子

力事故は過失や誤認で起こっています｡過失 ･誤

認には盛んに言われますように､｢過ちは人の常､

許すは神の性 (さが)｣であり､二度としなければ

神様が許してくださるということで､｢決して二度

と起こさないようにします｣という弁明を信用 し

て社会はこれを許しています｡ところが､故意 ･

虚偽というのは､知恵や能力がないわけではない

し､過失でもない｡うそ偽りが原因で事故が起き

たとなると､それはすでに社会活動としての仕事

をする資格がないことを意味します｡二度と起こ

さないという弁明は通用しません｡

表 12の2番目に書きましたのは､皆様ご存知

と思いますが 2000年に起こった乳製品のエンテ

ロトキシン事故です｡被害者は 13,420名です｡日

本で起こった食中毒の中で最大の被害者数を出し

ています｡それが実は企業の自己責任の欠如から

起こっているということでこれは非常に特異的な

事例です｡HACCPは食品の安全性を確保するた

めの製造工程管理として企業自らが公に対して行

なった約束事ですが､それを怠ったのは嘘をつい

たことになります｡その後､別の企業においても

表示の虚偽とか､牛肉の処理関係での虚偽申告と

か､金融機関のデーター隠蔽とか､ディーゼル排

ガス中の粒子状物質処理装置の性能樫造とか､が

頻繁に起こりましたね｡このような表示の偽りと

か､故意の手抜き隠蔽､怠慢というのは過失と違

って｢二度と致しません｣といわれても信用できな

い気が致しますし､社会ももっと厳しく対処すべ

きだと私個人は考えています｡

表 13

科筆捜衛に貰逢して生じる社会的場争(匿蔓)

･研究開発自体に含まれる倫理的.遭義的.宗教的事素
一一遺伝子診断.治療､再生医療

･医集晶の安全確保と#井的優先度の対立
- 先進医療､高齢者医療､コストベネフィット

･匡兼晶の蓮正.不適正抜取によるヒトへの危験な影響
- リスクベネフィット(J的有効性と頻発する
副作用)

･個人の遭択の自由と共同体の日額との丸腰
- ラ/{コ問題､ジェネリック医集晶の使用
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身のまわりの社会的論争にもアンテナを

後期 10年間は､科学技術の進歩に伴い社会的論

争が増えると申しましたが､医薬品だけに限って

みても､表 13に見られるように遺伝子治療や再

生医療に関して研究開発自体に色々な問題が含ま

れています｡

倫理的､道義的､宗教的要素が含まれるという

ことで日本国内はもとより世界各国で多くの議論

がなされています｡安全確保と経済的優先度は本

来農産物の生産向上と残留農薬の危険性のバラン

スについていわれている問題です｡医薬では生産

性を挙げるために質を落とすとか安全性を軽んじ

ると言 うことはありえませんが､高度治療や高価

な医薬品と医療費抑制との関連が逆の関係で取り

上げられます｡不適正使用による人-の危険な影

響は､われわれがこれまでもこれからも宿命的に

負っている問題点でしょう｡個人の選択と共同体

の目標との乱棟は､ジェネリック医薬品の使用と

かタバコ問題などが典型的です｡このような社会

的論争が最近は増えてきております｡このような

事に関しても衛試は､しかるべき対応をし､発言

をしなければならないことになろうかと思います｡

国内外でのレギュラ トリーサイエンス概念の動

良
このような科学技術をめぐる社会的論争が増え

てきたために､レギュラ トリーサイエンス的な概

念が国内外で取り上げられるようになってきたと

先ほど申しましたが､最近の数年間に表 14に挙

げたようにその動きが目立って来ました｡hs血lte

ofRegulatoryScienceは 1985年に設立され 1986年

にアメリカの NPO になっておりますが､その活

動についてわが国では良く知られておりません｡

表 14

毘内外での動向

>InstituteForRcgulatOryScicnc6(Columbia,MD)
1985枚立､1986NPO皆可

>JzLSanOff,Shcih:Scicnccdvi8cmaSPOlicymakqs,

>詣 電 装 謡 追 ;sMi(cllS'kbb.ns
小林龍一藍釈 丸善ライブラリー241(1994)

>技術と社会の凄正な甲俵を支える政策辞長の
嘱査研究報告く財)政策科掌研究所(1999)

>科筆技術社会論半金(sTS肇会)取立 (2001.10)
>科学論の現在J金森修､中島秀人編､助手書房
く2002.4)

>日本集学会 レギュラトリーサイエンス部会役立
く2003.3)

それよりも､Jasanoff という人がここに書いた

本の中でレギュラ トリーサイエンスという言葉を

使っておりまして､それを読んだわが国の科学史

学者や社会論学者が､急にレギュラトリーサイエ

ンスを新しい概念として国内各方面で紹介するよ

うになりました｡

小林信一氏の訳されたMichaelGibbonsの著書､

これはなかなか難しい本ですが､この中にモー ド

2という概念が紹介されていて､今までは前ばか

り向いて開発に湛進していたモー ド1の技術開発

を､これからは社会や人間との調和を考えに入れ

て行わなければならないということで､レギュラ

トリーサイエンスと同じことがモー ド2という概

念で紹介されています｡通産省 (今の経済産業省)

関係で技術と社会の適正な関係を支える政策課題

の調査研究というのが始まったのが 1999年です｡

科学技術社会論の学会ができたのが2001年ですO

また､｢科学論の現在｣という本の中では､レギュ

ラトリーサイエンスが欧米の科学史的視点からが

詳細に紹介されています｡欧米では規制科学の面

が強調 されているが､日本では規制のほかに調

整 ･評価という独自性のある概念を含んで古くか

ら提唱されていたとして､私のレギュラトリーサ

イエンスをかなり丁寧に説明してくださっていま

す｡長尾所長のご尽力で薬学会にレギュラトリー

サイエンス部会ができたのが2003年であります｡

国立衛生試験所 (国立医薬品食品衛生研究所)の

あゆみのまとめ

今まで申し上げましたような目的と方針の下に､

国立衛試は運営され活動してきたと考えておりま

す｡今後もおそらくそうであろうと思われます｡

そしてそのあゆみを最後の表 15にまとめました｡

表 15

盈立医薬品食品衛生研究所のあ酸鼻

I,EEl氏の鐘簾と安全を衛くまも)るための
晶質､有効性､安全性の果てしなき追求

◆適正･妥当な行政規鋼､鋼尭管理､現場適用の
科学的正当性判断の根拠を得る

◆医集晶,食品等により生じる緒同感の解決に
あらゆる科学的アプローチを学際的に稔合して､
的確に予沸し対処する

◆産業活動も研究活動も教育活動も､社会や人間と
無縁ではありえない
研究所の使命も､活動も全く匝瑳空ある
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まず､国民の健康と安全を守るための､品質､

有効性､安全性の果てしなき追求であります｡衛

試のロゴマークをご覧いただきますと3本の白い

線が上端に向かって延びていますが終点は見えま

せん｡3本の線は品質､有効性､安全性を意味し､

そして終わりなき追求を示しています｡

このロゴマークは画家の江田豊氏に作っていた

だいたのですが､最初は丸い形で､しかも品質や

安全性の追求はなかなか難しいのでくねくね曲が

った道のりで表すアイディアを持って行ったので

すが､なんだか温泉マークのようになってしまい､

結局このような菱形に作ってくださいました｡非

常にすっきりしてよいと私は思っていますが､今

でも楕円形の方が良かったという所員もいるそう

です｡楕円形が欲しければもう一つ作ればよろし

いのです｡

次に､科学的正当性判断の根拠を得るための研

壁をやっています｡行政に関しては適正 ･妥当な

行政規制ができるように､企業活動においては正

しい開発管理のために､さらに医薬品や食品を医

療や生活の場-適用する際の国民の健康と安全の

保障のために､必要な科学的根拠を追求します｡

次が､医薬品食品等に関して起こってしまった

諸問題の解決､これもどうしてもやらなければな

らない｡あらゆる科学的アプローチを学際的に総

合して的確に対処することです｡言葉としては簡

単に言えますが､問題に当たった人は大変な研究

努力を必要とします｡また優れた判断力と管理能

力がなければなりません｡勿論部の壁を越えての

協力体制も必要です｡実は本日の話の中に､私の

現職時代に起きた事例とその解決のための対応研

究の苦労についてはほとんど触れませんでしたが､

そのような場合にお世話になった職員は沢山おら

れます｡改めて御礼を申し上げたいと思います｡

結局､産業活動も研究活動も教育活動も社会空

人間と無縁ではありえないのです｡衛試の使命も

活動も全く同様であるといえると思います｡

現在､世の中は実益につながる基礎研究に重点

的に関心が集まり研究予算もその方面に重点的に

配分されるような状況が続いています｡先端研究

や先端産業は確かに華々しく､国益にも社会資産

の増大にも寄与するでありましょうが､そのよう

な研究を心置きなく遂行できるのは､その基盤を

支える生活と環境の安全確保や科学技術と人間と

望遡塾が保たれているお陰だということを､高度

先進科学者が全く気づいていないように見えるの

は残念なことです｡

何が起こっても対応できるように､必要分野の

常備体制をもち安全確保や社会的調和を科学的に

行うには､どれほど多くの努力と研究と費用が必

要であるか､なかなか説明のしにくいところに国

立衛試の悩みがあることと思います｡ともすると

軽視されがちな安全確保や科学と人間の調和を支

えるのが､われわれに与えられた天職とわきまえ

て､怠りなく努力を続けることにより､日本の国

民の幸福と先端科学の発展を守る大切な役割を､

今後も果たすことができるように期待します｡

以上､駆け足でありましたけれども､国立衛試

のこれまでの考え方と実績状況をご理解いただけ

れば大変幸いと思います｡ご清聴有難うございま

した｡
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国立衛研の国際活動等 
国立医薬品食品衛生研究所 副所長 早川堯夫 

 
 
はじめに １．国立衛研の国際活動のジャンル 

創立 130 周年記念にあたり、100 年から

130 年に至る 30 年間の国立衛研（NIHS）の

国際活動等について紹介する。 

国立衛研の国際活動をある種のジャンル

別に分けてみると、例えば、医薬品・医療

機器、食品、生活関連化学物質分野におけ

る 国立衛研の 100 年史をひもとくと、冒頭

に、西洋科学文明の導入という記述がある。

つまり、国際社会との関わりで言えば、設

立当初、すなわち国立衛研の草創期は、西

洋科学文明の導入に努め、不良医薬品の排

除にあたろうということであった。そのよ

うな時代から 100 年を経た 100 年史をみる

と、その当時の国際活動に関する記述が 10

行程度あり、国際社会へある程度参画して

いた様子がうかがえる。それからの 30 年は、

発展期とも言える。30 年間での医薬品・医

療機器の品質・安全性分野、食品や生活関

連化学物質の安全性分野などでの国を代表

する飛躍的な活動により、国立衛研は国の

機関としても、国際社会でも不可欠な存在

となり、これからも、世界の NIHS として活

発な国際活動を展開しつづけること、さら

に一段と高いレベルでの国際貢献を目指す

ことが期待されていると考えられる。 

• 研究活動成果の公表や学会活動等 

• 国際協力・支援活動 

• 国際機関における活動 

• 国際ガイドラインや各種基準の作成 

• 国際共同研究 

• 本邦における各分野の活動の国際会議

での紹介 

といったさまざまなジャンルが挙げられる。 

これらについてはさらに後ほど簡単にふ

れるが、国際共同研究や国際学会の設立・

企画・主催、役員、国際学術誌の編集委員

など個々については枚挙にいとまがないの

で、ここではふれない。 

 

２．国際活動の数的量的推移及び事項 

まず、下の図には過去 30 年間の国際活動

件数の推移、正確には公務で海外出張ある

いは国際交流した数を示している。 

 
2

草創期（１８７４年）：西欧科学文明の導入草創期（１８７４年）：西欧科学文明の導入

萌芽期（１９７４年）：国際社会へある程度参画萌芽期（１９７４年）：国際社会へある程度参画

発展期（２００４年）国際社会で不可欠な存在発展期（２００４年）国際社会で不可欠な存在

世界のNIHSとして活発な国際活動を展開
さらに一段と高いレベルでの国際貢献を目指す

世界のNIHSとして活発な国際活動を展開
さらに一段と高いレベルでの国際貢献を目指す
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これは短期間の調査結果であり、全ての

活動をピックアップし、全貌を正確に把握

出来ている訳でもなく、また国内での国際

会議等も含まれていない。そのため、実際

の国際活動件数はさらに多いと思われるが、

傾向は明瞭にみてとれる（なお平成 16 年度

は現在までの実績からみた見込みである）。 

事項数についても当然のことながら、次

図に示すように年を追う毎に確実に増え、

30年～24年前には5項目前後であったもの

が近年は 35～40 項目に迫る勢いになって

いる。 

 

総件数をみると25-30年前には10件に満

たなかったものが、250 件から 300 件を超

える、すなわち数十倍になっている。これ

を単純平均すると、現在は所員 1人あたり

1～2回、海外に出て国際活動あるいは国際

交流をしていることになる。 
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ここで注目すべきは、1件の国際活動と

は１回の国際交流をカウントした数でしか

ないことである。例えば出張期間中の多大

な活動も含め、極端には何ヶ月も会議の準

備に従事し、帰国後も整理に費やすものも

1件としかカウントされていないというこ

とである。つまり、ここに現れた数字は、

水面上に現れた氷山の一角を示すものでし

かない。氷山全体、すなわち国際活動全体

を考え、また国内での国際会議等を考える

と、国立衛研の活動が時を経る毎にいかに

活発かつ膨大なものになっていっているか

ということは想像に難くない。 

 

これは、次図のように、この 30 年間に国

際活動が多岐にわたって広がっていること、

さらに、その奥行きも考えると全体として

非常に広範かつ膨大なものになっていって

いるということを意味している。 

 

 

5

衛研における
国際活動

件数は活動全体の一角
を示しているにすぎない

試験研究活動

事前準備

評価活動

調査活動

事後整理

文書交換

  

 
6

国際活動

１９７４年

多岐に、広範に、膨大に

試験研究活動等

２００４年

試験研究活動等

 

次図は、先に示した事項をいくつかの大

きなくくりとしてまとめてその割合をみた

ものである。 

研究所の特性から、研究活動や研究交流

が相当の割合を占めるのは当然である。ま

た、国連、OECD など国際機関を介した活動 
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がある。この中には化学物質の安全性関係

が多く含まれているが、食品関係や医薬

品・医療機器関係もそれなりの割合を占め

ている。加えて、JICA をはじめとする国際

協力や支援活動も相当な割合で行っている。

さらに、ICH や局方など医薬品の国際調和

関係やその他医薬品・医療機器、食品関係

もそれなりの割合を占めている。この結果

から明らかなことは、まさに国立医薬品食

品衛生研究所という名にふさわしい国際活

動を行っているということである。 

 

 

次図は、先に示した 30 年間の年度別の活

動の推移を、研究活動、国際協力支援、化

学物質関係、医薬品関係、食品関係に色分

けして、累計したものである。 

ルーチン業務をベースとする国際協力・

支援活動（緑色）のように比較的早い時期

から活動が始まりコンスタントに推移して

いるものがある一方で、紫色の化学物質関

係、青の医薬品関係、赤の食品関係などの

分野はそれぞれの時代のニーズや国際社会

の動きに敏感に対応して活動が活発になっ

てきているという動向がうかがえる。 

ここで注目すべきは、これらの国際活動

の増大と国際的な研究活動（茶色の部分）

の増大が並行していることである。研究活

動自体、国際活動の主要な要素であるが、

こうした国際的な研究活動の活発化、発展

に支えられる形で、各分野での国際活動が

増大していく傾向がみてとれる。これが、

研究所であり、国の機関である国立衛研に

おける国際活動の最大の特徴であると考え

ることができる。 
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３．研究活動 

研究活動の活発化を裏付けるもう 1つの

証左が以下に示すデータである。 

研究職員数が漸減傾向の中で、誌上研究

発表数は確実に増加している。 
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原著+総説 原著論文 総説･解説 研究職員

研究誌上発表研究誌上発表数数と研究員数の推移と研究員数の推移

 

25 年ほど前までは誌上発表総数が 100 報

前後、1人当たり 0.5 件程度に推移してい

たものが、現在ではおよそ 5倍の 500 報、1

人平均 2.5 件に迫る勢いである。 
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H15

国立衛研の研究論文が量だけではなく、

質的にも国際的な水準にあることは、さら

にデータを詳細に解析していくと明らかに

できる。 

例えば、国立衛研からの公表論文のうち、

インパクトファクター（IPF）付きの国際学

術誌に限ってみても、2004 年で約 240 編、

研究員当たりの原著論文数は 1.2 報と高水

準にある。また、その 84％が IPF１以上、

53％が 2以上の学術誌に公表されており、

2004 年における平均 IPF は 2.98 となって

いる。これは国際的に有名な学術雑誌の１

つである Biochem．Biophys. Res. Commun.

の IPF に匹敵する数値である。日本薬学会

欧文誌が IPF１前後、日本生化学会欧文誌

が 2弱であることを考えると、国立衛研の

研究論文が国際的にみても比較的高い水準

にあることを示している。 

 

次図は、原著論文及び総説等についてそ

れぞれ 1人当たりの平均論文数を算出した

ものである。この数年、原著論文について

は 1.5 報以上、総説では 0.5 報以上をコン

スタントに発表していることになる。 
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ちなみに、次表はある統計による化学系

論文分野の世界の大学ランキングであるが、

国立衛研の1人当たりの原著論文数1.5は、

それに比べて遜色がないと思われる。  

論文公表学術誌とインパクトファクタ- （97-04）

•２５以上：２誌
•１５以上：２誌
•１０以上：３誌
•９以上： ４誌
•８以上： ３誌
•７以上： ４誌
•６以上： ７誌
•５以上：１１誌
•４以上：２１誌

•３以上：３０誌

•２以上：６３誌

•1.5以上：４７誌

•１以上：４２誌

[参考]
・日本薬学会欧文誌は0.8-1.1

・日本生化学会欧文誌は1.99

・掲載誌全284誌中239誌（84%）が
１以上、150誌（53%）が２以上

平均IPＦ：2.55(2000); 2.98(2004)

  

次表は、かっこ内に示した IPF の高い国

際一流学術誌への掲載状況である。Nature

関連誌, Mol. Cell をはじめ、赤で掲載数

を示した、J.Biol. Chem., Cancer Res., 

Proc. Natl. Acad. Sci., J.Immunol., 

Mol.Cell Biol., Gene Ther.などへの掲載

が目立っている。 

 

１人当たりの論文数の大学等との比較（２０００年）

Univ Amsterdam (オランダ）

１
２
３
４
５
６
７
８
９

１０

Swiss Fed Inst Tech (ETH） （スイス）

Cal Tech （米国）
Weizmann Inst Sci （イスラエル）

東京工業大 （日本）
豊橋技術科学大 （日本）
Harvard  Univ （米国）

大阪大 （日本）

Baylor Univ （米国）

京都大 （日本）

2.74
2.21
1.72
1.49
1.28
1.25
1.11
1.09
1.04
1.03

論文数大 学

国立衛研 １.50  
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次図は、近年の論文数と IPF×論文数を

示したものである。質の高い論文発表を通

じた旺盛な国際活動、国際貢献が年々増大

していることがうかがえる。 

 

 

 

しかし、国立衛研は、こうした学問的価

値のみをもって貴しとする機関ではもちろ

んない。IPF という意味では必ずしも高く

なくとも、厚生科学研究や行政面で非常に

重要な論文、業績の増加も年々顕著である

ことを強調しておく必要がある。 

 次図は、学会発表の推移を示す。20 年前

までは 200 件に満たなかったものが現在で

は 900 件、一人平均 4.5 件にまでなってい

る。900 件のうち、約 100 件が国際学会で

の発表である。こうした学会での成果発表

自体が立派な国内及び国際活動、国際貢献

になるが、これらの旺盛な研究活動がこれ

から述べる国際活動の原動力とも背景とも

なっていることを改めて強調しておきたい。 
インパクトファクタ-の高い学術誌への掲載状況例（97-04）

•Nature Genet (29.6 ) ×2
•Nature (28.0) ×1
•Immunity (18.9) ×1
•Mol Cell (16.6) ×4

•Gastoroenterology (13.0) ×1
•Nature Biotechnol (11.3) ×3
•Circulation (10.5) ×1 
•Proc Natl Acad Sci (9.8) ×11
•Mol Cell Biol(9.8) ×7
•Blood(9.3) ×3
•Hum Mol Genet(9.3) ×2
•Divelopment(8.6) ×7
•Cancer Res (8.3) ×13 

•J Neuro Sci(8.2) ×4
•Diabetes(7.7) ×1
•Mol Biol Cell(7.7) ×1
•J Biol Chem(7.3) ×28
•J Immunol(7.1) ×9
•Oncogene(6.7) ×3
•Nucleic Acids Res(6.4) ×4
•J Bone Miner Res(6.2) ×1
•J Cell Sci(6.2) ×1
•Hum Mutat(6.1) ×2
•J Am Chem Soc(6.1) ×5
•Embo Rep(6.0) ×3

•Gene Ther(5.9) ×8
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４．国際協力・支援活動 

国際協力・支援活動は比較的早い時期か

ら活動が始まり、後に述べる昭和 57 年の

JICA インドネシアプロジェクトの頃から一

挙に増え、その後も恒常的な活動が行われ

ているものである。 
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次表から、国際協力の代表的なものであ

る JICA への協力の実例を示す。 

マレーシアの食品衛生プログラム強化プ

ロジェクトは食品部門、中国の医薬品安全

性評価管理センタープロジェクトは安全セ

ンターを中心にしていずれも現在継続中の

ものである。 

JICA プロジェクトの特徴として、多くの
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現役職員の貢献の他に、中国の場合のよう

に国立衛研 OB がチームリーダとして大活

躍されている例がしばしば見受けられる。

これも衛研という母体あってのことである

と思われる。 

 

 

 

フィリピン薬局方制定プロジェクト、こ

れも継続中で、国立衛研 OB がチームリーダ

で大活躍中である。 

フィリピンの残留農薬等のモニタリング

システムの整備関係は 2002 年に終了した。 

 

 

 

次に、タイの食品衛生強化プロジェクト

は本所及び支所の食品部門、中国天津医薬

品検査技術プロジェクト、後者は本所薬品

部門のみならず安全センターや情報部門、

大阪支所を含めた大型プロジェクトであっ

た。 

 

国際協力事業団（JICA）への協力 <3>

・タイ食品衛生強化プロジェクト
目標：有害な食品による病気の減少
期間：1994年～1999年（5年間）
（食品部・食品添加物部・食品試験部：派遣 4名）

・中国天津医薬品検査技術プロジェクト
目標：中国で流通する医薬品の品質確保と技術向上
期間：1993年～1998年（5年間）
（薬品部・生物薬品部・生薬部・毒性部・薬理部・病理部・
薬品試験部・生物試験部・化学物質情報部
：派遣 10名、受入 9名）国際協力事業団（JICA）への協力 <1>

・マレーシア食品衛生プログラム強化プロジェクト
目標：有害な食品による病気の減少
期間：2001年～2006年（現在継続中：5年間）

（食品衛生管理部・衛生微生物部・食品試験部：派遣 3名、招聘 1名）

・中国医薬品安全性評価管理センター日中友好
プロジェクト

目標：国際基準を満たす医薬品安全性センターの
整備・運営

期間：2000年～2005年（現在継続中：5年間）
（毒性部・病理部・変異遺伝部・総合評価研究室・生物試験部 ・

薬理部：派遣16名、受入 4名）

 

次表には、上記以外の事例をまとめて示

している。マレーシア、ブラジル、ラオス、

フィリピン、スリランカ、インドネシア、

バングラデシュ、チュニジア、タイ等さま

ざまなプロジェクトに協力してきた。 

中でも大がかりであったのは、インドネ

シア薬品品質管理プロジェクトで 10 年間

続き、衛研からは、薬品部門、環境、衛生

微生、センター、大阪支所、ツクバと幅広

い分野の専門家が延べ約30名、中には1年、

半年の単位で派遣され、あるいは相手側の

専門家を当所で長期に受入れ、研修すると

いうものであった。初期のリーダは OB で 3

年間滞在し、立ち上げに大活躍された。 
国際協力事業団（JICA）への協力 <2>

・フィリピン薬局方プロジェクト
目標：フィリピン薬局方の制定
期間：1999年～2005年（現在継続中：５年間）

（薬品部・生薬部・毒性部・薬品試験部：派遣 2名、受入 4名）

・フィリピン農薬モニタリング体制改善計画プロジェクト
目標：残留農薬等のモニタリングシステムの整備
期間：1997年～2002年（5年間）

（食品試験部：派遣 1名）

フィリピンも食品、薬品、環境各部が協

力した例である。各部門の集合体がよりよ

き機能を発揮するという国立衛研の特徴が

非常によく現れたプロジェクトであった。 

 

 

国際協力事業団（JICA）への協力 <4>
・マレーシア化学物質リスク管理プロジェクト （変異 98-02：派遣 2名）

・マレーシア甘味資源植物栽培試験プロジェクト （筑波 92）

・ブラジル アマゾン農業研究プロジェクト （生薬・食添・筑波 91-95）

・ラオス製薬技術開発センター援助プロジェクト （生物 85-87）

・フィリピン食品薬品検定センタープロジェクト （薬品・環衛・食品・
食添・薬試・食試 84-90：派遣 3名、受入 2名）

・スリランカ特用作物栽培開発計画 （伊豆 84）

・インドネシア薬品品質管理プロジェクト （薬品・生物・生薬・環衛・
衛微・ 毒性・薬理・変異・薬試・生試・筑波 83-92：派遣11名、受入6名）

・バングラデシュ必須医薬品製剤センター計画 （有機 82）

・チュニジア薬品品質管理プロジェクト （薬品・生物・衛微・薬試 78-83：

派遣 4名、受入5名）

・タイ地域保健活動向上計画 （衛微・食添・薬試 75-82）

その他、各国への技術協力援助 多数
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６．化学物質関係 次表は、国際厚生事業団への協力を示し

ている。1982 年以降、現在も各種の協力を

恒常的に行っているということである。 

化学物質関係の活動はWHOやOECDなど国

際機関を中心に展開されている。 

IPCS（International Programme on 

Chemical Safety：国際化学物質安全性計

画）（後述）が始まった昭和 55 年から活動

が始まり、年毎に増加し、最近 10 年間はコ

ンスタントに活動を継続している。 

 

国際厚生事業団（JICWELS）への協力

・アジア諸国等薬事行政官研修事業 （85-）（関係各部）

・必須医薬品製造管理研修事業（90-）

目的：途上国における保健衛生水準向上 （関係各部）

・不正／不良医薬品対策事業 （93-）

目的：不正／不良医薬品判定の手法を技術移転
（薬品部・薬品試験部）

・WHOフェロー等受入事業 （82-）

目的：WHOから派遣される保健医療等の専門家の研修（各部）

 

 

５．国際機関における活動 

次表及び次図は、WHO 等国連関係での活

動事項と件数を示している。化学物質関連

では、IPCS、ICSC、CICAD、EHC、GINC 他、

食品関係では JECFA、JMPR 他、医薬品・医

療機器関係では ISO、INN 他などがある。 
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６．１ IPCS 

 

WHO等国連関係

ISO:International Organization for Standardization 49
JECFA:Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives 37
ICSC:International Chemical Safety Cards 33
INN:International Nonproprietary Name 30 
CICAD:Concise International Chemical Assessment Document 27
IPCS:International Programme on Chemical Safety 23 
JMPR:Joint Meeting on Pesticide Residues 23
IARC:International Agency for Research on Cancer 22 
EHC:Environmental Health Criteria 19
IFCS:Intergovernmental Forum on Chemical Safety 13
WHO: World Health Organization 11
GINC:Global Information Network on Chemicals 11
GEMS:Global Environmental Monitoring System 6
その他 197
小計 501

IPCS は、1980 年に設立され、活動の目標

として、①人の健康と環境に及ぼす化学物

質の影響の評価、②毒性試験、疫学、安全

性評価に関する方法論の開発、③化学物質

の安全性管理にたずさわる人材の養成と訓

練、④化学物質による大規模な事故に際し

て緊急に必要な技術的助言、が掲げられて

いる。そのうち国立衛研は、主に①にかか

わってきている。 

 

 

ISO
JECFA
ICSC
INN
CICAD
JMPR
IPCS
IARC
EHC
IFCS
WHO
GINC
GEMS
その他

WHO等国連関係内訳 具体的な活動成果例を以下に示す。 

 (1)EHC（Environmental Health Criteria：

環境保健クライテリア） 

化学物質の安全性を個別に評価すること

を目的とした調査報告書が現在までに 230

巻出版されている。そのうち、国立衛研で

はカビ毒、農薬、リン酸トリエステルなど

を含め約 25 巻の原案を作成した。 
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 (2)CICAD（Concise International 

Chemical Assessment Document：    

国際簡潔評価文書） 

国際協力により化学物質の安全性評価を

推進するために、既に各国が作成済みの評

価文書をもとに国際的な基準に従って作成

するものが国際簡潔評価文書である。これ

までの 63 巻のうち、国立衛研はフタル酸ジ

エチルなどを含め 3巻の原案を作成すると

ともに、最終検討会議のメンバーを務めて

いる。 

(3)ICSC（International Chemical Safety 

Cards：国際化学物質安全性カード） 

化学物質による事故や健康被害を防止す

る目的で、現在までに 1404 物質について国

際化学物質安全性カードが作成されている。

このうち、国立衛研は新規及び更新を含め

265 件の原案を作成し、また原案検討会議

のメンバーを務めている。カードはすべて

日本語に翻訳。日本語版ホームページへの

アクセス件数は、月当たり約 27400（2004

年 10 月）という実績で大いに利用されてい

る。 

(4) GINC (Global Information Network on 

Chemicals：化学物質の安全性に関する地球

規模ネットワーク) 

 IPCS 等国連機関と国立衛研が中心になり、

1994 年から 2002 年までほぼ毎年 GINC 東京

会議を開催し、主としてアジア地域で化学

物質を安全に利用するためのネットワーク

を介した情報交換・伝達について協議した。

協議内容については Web で公開した。 

 

６．２ OECD における化学物質安全対策 

IPCS とは別に、化学物質安全対策上で大

きな役割を演じているのは、OECD である。

OECD に対して国立衛研は、以下の点に関し

て主に貢献してきている。 

 各種標準的試験法（Test Guideline）

の確立および改訂 

 内分泌かく乱物質の検出試験法の検討 

 GLP の整備 

 高生産量化学物質の安全性試験の実施

および初期評価 

 

その具体的一例として、内分泌かく乱物

質の検出試験法の検討が挙げられる。すな

わち、加盟各国と共同で内分泌かく乱作用

を評価するための毒性試験法の開発・研究

を実施し、次表に示した結果を挙げた。 

こうした国際活動は、研究背景抜きには

貢献できないところから、国立衛研の役割

は非常に大きいものがある。本課題では、

日本がリードカントリー、国立衛研が日本

のリードラボになり、経産・環境・農水・

厚生労働の 4省関連研究をまとめて、OECD

に対してデータを提出した。 

 

 

内分泌かく乱物質の検出試験法の検討

• エストロゲン様作用検出のためのハイスループット試験法の
開発（EPAと共同）

• げっ歯類子宮増殖試験法（エストロゲン作用の検出）の開発
を行い、加盟各国におけるバリデーション実施をリードラボラ
トリーとして先導

• Hershberger試験法（抗アンドロゲン作用の検出）のバリデー
ションを実施

• 28日間反復投与毒性試験における各種内分泌関連パラメー
タを解析し、内分泌かく乱作用検出への応用を検討

• 国内の各省庁間の連携の取りまとめ

内分泌かく乱作用を評価するための毒性試験法は確立
されていないため、加盟各国と共同で試験法の開発・研
究を実施した。以下は当所で実施した主な内容である。

 

他に、遺伝毒性試験に関し、国内外の共

同研究や国際誌での 50 報超の研究成果を

背景に、OECD 試験ガイドライン等の作成・

改訂や YG系統の試験菌株の開発に当所が

突出した貢献をした例なども挙げられる。 
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７．１ コーデックス委員会(CAC) 高生産量化学物質の安全性試験の実施及

び初期評価についても顕著な成果を挙げて

きた。すなわち、反復投与毒性試験と生殖

毒性試験を合わせた新規毒性試験法を開発

し、120化学物質について試験を実施した。

またOECDとして445化学物質の安全性初期

評価文書を作成したが、わが国が 99 化学物

質の初期評価文書を作成したことは、他の

加盟国に比し特記すべき貢献度であった。 

食品関係の主な活動としては、コーデッ

クス委員会(CAC：国際規格委員会)への参画

が挙げられる。これは、国際貿易が公平に

行われるためには、原則として国際基準に

基づいた検疫措置の実施が必要であり、そ

の国際的な規格基準はコーデックス委員会

が設定したものによるという国際的取り決

めの中での役割を果たすためである。 
  

 

高生産量化学物質の安全性試験の実施
および初期評価

現在までの成果(1992～2004)

・ 新規毒性試験法を開発し、120化学物質について
試験を実施

・ 18回の初期評価会議に参加し、OECDとして445
化学物質の安全性初期評価文書を合意

・ 日本政府として経済産業省、環境省と共同で99
化学物質の初期評価文書を作成し、討議後合意
（他の加盟国に比べて貢献度大）

 

コーデックス委員会（ＣＡＣ：国際食品規格委員会）

1962年：ＦＡＯ（食糧農業機関）とＷＨＯ（世界保健機関）により設立

1966年：日本が加盟

1994年4月：GATTウルグァイ・ラウンド多国間貿易交渉の最終合意文書

SPS協定（衛生植物検疫措置の適用に関する協定)

・検疫衛生措置が国際貿易での不当な障害になることを防止

・原則として国際基準に基づいた検疫措置の実施

・国際的な規格基準はコーデックス委員会が設定したもの

1995年1月：WTO(世界貿易機関）設立

  

７．食品関係 次表は、国立衛研職員が参画してきたコ

ーデックス委員会の部会例を示している。  食品関係の国際活動は、この数年間に飛

躍的に活動が活発になってきている。これ

は、最近、食の安全性問題を国際的な枠組

みと視点で取り組もうとする機運の高まり

と、厚生労働省の組織再編により国立衛研

に食品の安全性に関連する部門が集結した

ことなどに起因すると考えられる。 

 

 

 

 

衛研所員が参画してきた
コーデックス委員会(CAC）の部会例

•残留農薬部会(CCPR)

•食品中残留動物薬部会（CCRVDF）

•分析サンプリング法部会（CCMAS）

•食品添加物・汚染物質部会（CCFAC）

•食品衛生部会（ＣＣＦＨ）

•バイオ食品特別部会（組換え微生物関連）

・科学的な議論から全く新規にＧＬ作成：今後のモデルに食 品 関 係
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この中で、アドホックのバイオ食品特別

部会は、わが国が議長国であった点、遺伝

子組換え食品のガイドラインをいずれの国

も持たないという状況のもと科学的な議論

から全く新規にガイドラインを作り上げた

点、高度な専門的知識と研究背景がある専
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門家を中心に作業することではじめて達成

されたことである点などで、特筆に値する。

こうした研究者が最も尊重される分野での

活動では、衛研職員が中心となった。 

これ以外の部会や作業委員会でも、さま

ざまな課題に対して、衛研職員が時には数

年に及ぶ課題解決に貢献し、また、各国の

専門家との友情や信頼関係を深め、より活

発な国際活動を展開している例は数多い。 

 

７．２ 独自の FAO/WHO 専門家委員会 

CACから独立したFAO/WHO専門家委員会2

つにも衛研職員が恒常的に関わっている。

JMPR（FAO/WHO 合同残留農薬委員会）及び

JECFA（FAO/WHO 合同食品添加物専門家委員

会）である。 

このうち、JMPR は、残留農薬の安全性を

評価し、1日許容摂取量、最大残留基準値

をコーデックス委員会（残留農薬部会）に

意見答申するという機能を果たしている。 

 

 

 

一方、JECFA は、FAO の規格部会と WHO の

毒性部会が最終的には合議して、食品添加

物等の安全性評価を行い、コーデックス委

員会に答申し、国際基準にしていくという

ものである。 

それぞれの部会に設立当初から国立衛研

職員が参画し、2001 年の中旬までに、1500

を超える食品添加物・香料物質、約 40 の汚

染物質、約 90 の残留動物薬などを評価して

きた。 

最近のトピックとしては、本邦の米に含

まれる自然カドミウム水準、コウジ酸の安

全性問題、炭水化物を多く含む食品の高温

調理・加工の過程で生成するアクリルアミ

ド問題などがある。 

 

34

JECFA: FAO/WHO合同食品添加物専門家委員会
(Joint FAO/WHO Expert Committee on Food Additives)

 

 

７．３ UJNR 

UJNR (United State-Japan Cooperative 

Program on Development & Utilization of 

Natural Resources : Joint Panel on Toxic 

microorganisms：天然資源有効利用に関す

る日米会議有毒微生物専門部会)は 1964 年

に発足し、毎年日米相互に開催されてもの

である。国立衛研は初期の頃から部会長 3

名を輩出し、委員としても参画している。

本部会が取り扱っている内容は、有毒微生

物及び微生物毒、カビ毒、海洋毒に関する

情報及び研究成果である。情報の中には、

食品の汚染実態情報、食中毒情報、日米の

食品規格基準に関するものが含まれる。 

 

 

８．医薬品・医療機器関係 

CACから独立したFAO/WHO専門家委員会

・規格基準の根拠となる各化合物の安全性を科学的
に検討

・個人（専門家）としてＦＡＯサイドとＷＨＯサイドで参加

- ＪＭＰＲ（FAO/WHO合同残留農薬委員会）

・残留農薬の安全性を評価し、１日許容摂取量、最大残留基準値を

コーデックス委員会（残留農薬部会）に意見答申

- ＪＥＣＦＡ

（FAO/WHO合同食品添加物専門家委員会）

1955年 食品添加物の国際的な安全性評価を目的として設立
1961年 一日摂取許容量(ADI)による評価の開始
1972年 評価の対象を食品中の汚染物質に拡大
1987年 評価の対象を食品中の残留動物薬に拡大

ADI =  無毒性量/ 安全係数

FAO (ローマ) WHO (ジュネーヴ)

規格部会：規格の検討

毒性部会：毒性データの評価

安全性評価

2001年の中旬までに、1500を超える食品添加物・香料物質、約40の汚染
物質、約90の残留動物薬を評価

SPS協定,ＷTOCCFAC CAC

最近のトピック：米の自然カドミウム水準、コウジ酸、調理・加工の過程で
生成するアクリルアミド、国際的に繁用されている本邦未承認の香料問題
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８．２ 医薬品等の規制基準の国際調和 医薬品・医療機器関係は、WHO 等国際機

関での活動や国際共同研究を中心に漸増傾

向にあったが、近年では関係各国間での規

制基準の国際調和の動きが、衛研の国際活

動を飛躍的に増大させてきている。 

医薬品等の規制基準の国際調和としては、

日・米・EU の医薬品規制基準の国際調和活

動（ICH）、薬局方間の国際調和、WHO の活

動、生薬分野の国際調和、医療分野の国際

整合活動などがあり、いずれにも国立衛研

が大きな役割を果たしている。 

 

 

医薬品関係
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・日・米・EUの医薬品規制基準の国
際調和活動：International 
Conference on Harmonisation (ICH)

・医療機器分野の国際整合（GFTF）

医薬品等の規制基準の国際調和

・WHOの活動

・日・米・欧薬局方間の国際調和（PDG)

・生薬分野の国際調和（FHH）

８．１ ISO、INN 等 ここでは ICH に焦点を絞り紹介する。 

 国際機関での活動では、5項の図に示し

たように、ISO（国際標準化機構）、INN（国

際一般名称委員会）、その他 WHO を中心とす

る国際標準品作成のための共同研究や WHO

ガイドラインの作成などに参画している。 

８．3  ICH の目的、活動内容 
ICH は、「より優れた医薬品を国や地域を

越えて一日でも早く患者さんのもとに届け

る」ために、医薬品先進地域である日・米・

EU三極における承認審査基準や必要とされ

るデータの違いを極力解消しようとして

1990 年に開始された国際共同活動である。

最近では、より広い地域との連携、医薬品

全般やそのライフサイクルにわたってより

優れた品質、有効性、安全性の確保や適正

使用を目指す視点も加わってきている。 

ISO 関係は主に医療機器の関係で、光学

機器、外科用インプラント、医療用具の生

物学的評価、ヘルスケア製品の滅菌などに

関する専門委員会（TC）への参加である。 

また、統計的方法の適用に関する TC69 へ

の新業務項目を提案しようとしている。 

 

ICH 活動の具体的内容は、医薬品開発及

び評価、管理、使用にあたって、どのよう

に試験項目や試験方法、方策を選択し、評

価あるいは実施すれば合理的であり、適正

であるかについて、三極の製薬メーカ及び

規制当局が同じテーブルにつき論議し、共

通に活用できる国際ガイドラインを作製し、

 

ISO/TC:国際標準化機構技術委員会
TC 172 Optics and photonics 光学機器（眼鏡及び眼科用

機器）

TC 150 Implants for surgery 外科用インプラント（人工
乳房、組織加工インプラント）

TC 194 Biological evaluation of medical devices 医療
用具の生物学的評価 （変異原性、がん原性、生殖
毒性、免疫毒性、細胞毒性、刺激性、感作性、生物学
的評価の戦略的アプローチ、組織工学、滅菌残留物）

TC 198 Sterilization of health care products ヘルスケア
製品の滅菌（バイオロジカルインディケーター）

TC  69 Application of statistical methods統計的方法の
適用(検量線が直線でない場合の検出限界の求め方)
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それらを各極でのルールの基本とすること 

である。 

 

８．4 ICH ガイドライン作成経過例 

次表は ICH ガイドライン作成経過の一例

で、演者が座長役（ラポータ）としてウイ

ルス安全性ガイドラインを作成したときの

経過を示している。 

1993 年の草案提示から、3年をへて、官

民専門家合意文書であるステップ 2 に至り、

さらに 1年半を経て、政府専門家合意段階

のステップ 3，政府合意署名のステップ 4、

3年後に日本国内向けの正式通知であるス

テップ 5になったということである。 

 

 

 

次表は「ウイルス安全性」に関するガイ

ドラインの目次である。40 数頁に及ぶもの

であるが、これをみると、当時衛研本館に

FAX が 1 台しかなかったこと、送信速度が

遅くドラフト一部を送るのに 30 分以上か

かったこと、それを各国 10 数名の専門家に

それぞれ送る必要があったこと、しかし 1

台の FAX を昼間長時間独占使用することは

不可能であったことなどから、夜を徹して

各国専門家にドラフトを FAX していたこと

が思い出される。 

医薬品、食品、化学物質を問わず、ガイ

ドラインや評価文書作成の陰には、会議に

行っても深夜まで折衝、国内にあってもさ

まざまな作業など、表面には現れない膨大

な時間と労力が費やされている、というこ

とである。 

 

 

ドラインからみた ICH 活動の具

体

約  

ン

。 

リティなど全

27

I. INTRODUCTION
II. POTENTIAL SOURCES OF VIRUS CONTAMINATION

A. Viruses That Could Occur in the Master Cell Bank (MCB)
B. Adventitious Viruses That Could Be Introduced during Production

III. CELL LINE QUALIFICATION: TESTING FOR VIRUSES
A. Suggested Virus Tests for MCB, Working Cell Bank (WCB) and Cells at the Limit of in vitro Cell Age Used for Production

1. Master Cell Bank
2. Working Cell Bank
3. Cells at the Limit of in vitro Cell Age Used for Production

B. Recommended Viral Detection and Identification Assays
1. Tests for Retroviruses
2. In vitro Assays
3. In vivo Assays
4. Antibody Production Tests

C. Acceptability of Cell Lines
IV. TESTING FOR VIRUSES IN UNPROCESSED BULK
V. RATIONALE AND ACTION PLAN FOR VIRAL CLEARANCE STUDIES AND VIRUS TESTS ON PURIFIED BULK
VI. EVALUATION AND CHARACTERIZATION OF VIRAL CLEARANCE PROCEDURES

A. The Choice of Viruses for the Evaluation and Characterization of Viral Clearance
1. "Relevant" viruses and "Model" viruses
2. Other considerations

B. Design and Implications of Viral Clearance Evaluation and
Characterization Studies
1. Facility and staff
2. Scaled-down production system
3. Analysis of step-wise elimination of virus
4. Determining physical removal versus inactivation
5. Inactivation assessment
6. Function and regeneration of columns
7. Specific precautions

C. Interpretation of Viral Clearance Studies
D. Limitations of Viral Clearance Studies
E. Statistics
F. Re-Evaluation of Viral Clearance

VII.SUMMARY
GLOSSARY
Table 1: Virus Tests to Be Performed Once at Various Cell Levels
Table 2: Exam. of the Use and Limitations of Assays Which May Be Used to Test for Virus
Table 3: Virus Detected in Antibody Production Tests
Table 4: Action Plan for Process Assessment of Viral Clearance and Virus Tests on Purified Bulk
APPENDIX 1: Products Derived from Characterized Cell Banks Which Were Subsequently Grown in vivo
APPENDIX 2: The Choice of Viruses for Viral Clearance Studies

Table A-1: Examples of Viruses Which Have Been Used in Viral Clearance Studies
APPENDIX 3: Statistical Considerations for Assessing Virus Assays Probability of Detection of Viruses at Low Concentrations

VIRAL SAFETY EVALUATION OF BIOTECHNOLOGY PRODUCTS DERIVED FROM CELL LINES OF HUMAN OR ANIMAL ORIGIN

APPENDIX 4: Calculation of Reduction Factors in Studies to Determine Viral Clearance
APPENDIX 5: Calculation of Estimated Particles per Dose

 

８．５ ガイＩＣＨウイルス安全性ガイドラインの作成経過

•１９

•１９

９３年 ７月（フランス、アヌシー） 厚生省（早川）による草案提示

９３年１０月（米国、オーランド） ステップ１ 的成果 

ガイドラインからみた ICH 活動の具体的

成果としては、医薬品の承認審査に必要な

資料、医薬品の製造・品質管理、市販後の

安全対策などに関する国際ガイドラインが

、ドラフト１の紹介

９４年 ３月（日本、東京） ステップ１、ドラフト１の討議

９４年１０月（ベルギー、ブリュッセル）ステップ１、ドラフト２の討議

９５年 ３月（米国、ワシントン） ステップ１、ドラフト３の討議

９５年 ６月（米国、ベセスダ） ステップ１、ドラフト４の討議

９５年 ９月（フランス、パリ） ステップ１、ドラフト５の討議

９５年１２月（日本、横浜） ステップ１、ドラフト６の討議

ステップ２

•１９

•１９

•１９

•１９

•１９

•１９

 、官民専門家合意署名

９６年 ５月（米国、サンフランシスコ）ステップ２、公聴による文書修正

９６年 ９月（フランス、アヌシー） ステップ２、公聴による文書修正

９７年 １月（米国、サンフランシスコ）ステップ２、公聴による文書修正

９７年 ３月（日本、成田） ステップ３

•１９

•１９

•１９

•１９

70 近く作成されたたことが挙げられる。

国立衛研関係者は、このうち、7割弱、

46の国際ガイドライン作成の厚労省専門家

代表（トピックリーダ）として関与してき

た。うち、少なくとも 10 の国際ガイドライ

、政府専門家合意署名

ステップ４，政府合意署名

９７年 ７月（ベルギー、ブリュッセル）成果報告、内容解説

００年 ２月厚生省医薬審第329号通知 ステップ５

•１９

•２０

作成の座長（ラポータ）を務めている。 

具体的成果の内容を以下の表で順次示す

品質関係では、化学薬品の安定性、分析

法バリデーション、不純物、規格及び試験

方法、GMP、局方調和、製剤開発、品質リス

クマネージメント、バイオ医薬品のウイル

ス安全性、遺伝子安定性、細胞基材、特性

解析・品質規格、コンパラビ

課題が作成されている。 

特記すべきことは、これら全ての課題に
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衛研関係者がトピックリーダを務め、化学

薬品では 2課題でラポータ、バイオ医薬品

では 6課題中 2課題のラポータを務めたこ

である。 

 

 

 

 

務め、5課題のラ

 

 

 

量反応の検討、ファーマコビジランス・プ 

と

 

 

 

非臨床安全性試験関係では、がん原性試

験、遺伝毒性試験、トキシコキネティクス、

薬物動態試験、単回及び反復投与毒性、生

殖毒性、バイオ医薬品の安全性、安全性薬

理、重大な不整脈発現予測のための安全性

薬理、免疫毒性試験等など全 16 課題が作成

されている。これらすべての課題に衛研関

係者がトピックリーダを

ポータを務めている。 

 

有効性関係では、長期投与する新医薬品

の臨床試験に必要な症例数と投与期間、各

ステージでの臨床安全性データの取扱、用

 

 

ICH有効性ガイドライン（１）（全１９課題）

Ｅ１ ：慢性疾患に対し長期間の投与が想定される新医薬品の臨
床試験段階において必要な症例数と投与期間について

Ｅ２Ａ：臨床試験段階における安全性ﾃﾞｰﾀの取扱いについて：
定義と緊急報告の基準

Ｅ２ＢM：臨床安全性ﾃﾞｰﾀの取扱いについて：報告様式

Ｅ２Ｃ：臨床安全性ﾃﾞｰﾀの取扱いについて：定期報告

Ｅ２ＣＡ：Ｅ２Ｃの補遺

Ｅ２Ｄ：承認後に得られる安全性ﾃﾞｰﾀの取扱い

Ｅ３ ：臨床試験ﾃﾞｰﾀの取りまとめ方法と様式

Ｅ４ ：新医薬品の承認に必要な用量反応の検討に際しての考え
方

Ｅ２Ｅ：ファーマコビジランス・プランニング（ＰｖＰ）

ICH非臨床安全性ガイドライン（２）（全１６課題）

Ｓ４ ：単回及び反復投与毒性試験ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ

Ｓ４Ａ：単回及び反復投与毒性試験ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ：ｲﾇにおける
長期投与

Ｓ５Ａ：医薬品の生殖毒性試験法ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ

Ｓ５ＢM：医薬品の生殖毒性試験法ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ：雄授精能評
価法の確立

Ｓ６ ：ﾊﾞｲｵﾃｸﾉﾛｼﾞｰ医薬品の安全性試験

Ｓ７Ａ：安全性薬理試験ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ

Ｓ７Ｂ：重大な不整脈発現を予測するための安全性薬理
試験ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ（改訂ｽﾃｯﾌﾟ２）

Ｓ８：免疫毒性試験に関するガイドライン

ICH非臨床安全性ガイドライン（１）（全１６課題）

Ｓ１Ａ：がん原性試験を必要とする条件

Ｓ１Ｂ：がん原性を検出するための試験に関するｶﾞｲﾀﾞﾝｽ

Ｓ１Ｃ：がん原性試験のための用量選択のｶﾞｲﾀﾞﾝｽ

Ｓ１Ｃ（R）：がん原性試験のための用量選択補遺

Ｓ２Ａ：遺伝毒性試験の特定項目に関するｶﾞｲﾀﾞﾝｽ

Ｓ２Ｂ：遺伝毒性試験：医薬品の遺伝毒性試験の標準的
組合せ

Ｓ３Ａ：トキシコキネティクス：毒性試験における全身的暴
露の評価に関するｶﾞｲﾀﾞﾝｽ

Ｓ３Ｂ：薬物動態試験：反復投与組織分布試験のｶﾞｲﾀﾞﾝｽ

ICH品質ガイドライン（１）（全２７課題）

Ｑ１Ａ：安定性試験法ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ（新有効成分含有医薬品）

Ｑ１ＡＲ：安定性試験の見直し(一部のみ)

Ｑ１ＡＲ２：安定性試験の見直し(一部のみ)

Ｑ１Ｂ：安定性試験法ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ：光安定性

Ｑ１Ｃ：安定性試験法ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ：新剤型及び一部変更

Ｑ１Ｄ：安定性試験法ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ：Bracketing & Matrixing

Ｑ１Ｅ：安定性試験法ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ：安定性ﾃﾞｰﾀの評価

Ｑ１Ｆ：安定性試験法ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ：気候帯Ⅲ及びⅣでの提出資料

Ｑ２Ａ：分析法ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝに関するﾃｷｽﾄ：用語とその定義

Ｑ２Ｂ：分析法ﾊﾞﾘﾃﾞｰｼｮﾝに関するﾃｷｽﾄ：実施方法

ICH品質ガイドライン（２）（全２７課題）

Ｑ３Ａ： 不純物に関するｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ：原薬

Ｑ３ＡＲ：原薬の不純物に関するｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝの見直し

Ｑ３Ｂ： 不純物に関するｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ：製剤

Ｑ３ＢＲ：製剤の不純物に関するｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝの見直し

Ｑ３Ｃ： 不純物に関するｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ：残留溶媒

Ｑ３ＣＭ：不純物に関するｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝのﾒﾝﾃﾅﾝｽ

Ｑ６Ａ： 医薬品の規格及び試験方法に関するｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ

（化学物質/３局方との調和を継続）

Ｑ7Ａ： 原薬ＧＭＰ

Ｑ４Ｂ： 局方調和の規制当局による受入れ（ｲﾝﾀｰﾁｪﾝｼﾞｬﾋﾞﾘﾃｨ）

Ｑ８： 製剤開発に関するガイドライン

ICH品質ガイドライン（３）（全２７課題）

Ｑ５Ａ：ヒト又は動物細胞株由来バイオ医薬品のウイル
ス安全性評価（ウイルス安全性）

Ｑ５Ｂ：組換えタンパク質生産細胞中の遺伝子発現構成
体の分析（遺伝子安定性）

Ｑ５Ｃ：バイオ医薬品/生物起源由来医薬品の安定性試
験（製品安定性）

Ｑ５Ｄ：バイオ医薬品/生物起源由来医薬品製造用細胞
基材の由来、調製、特性解析（細胞基材）

Ｑ６Ｂ：バイオ医薬品/生物起源由来医薬品の規格及び
試験方法の設定（特性解析・品質規格）

Ｑ５Ｅ：バイオ医薬品/生物起源由来医薬品の製造工程
変更に伴う同等性・同質性評価（コンパラビリティ）

Ｑ９： 品質リスク・マネジメントに関するガイドライン
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ランニング（PrP）、人種・民族的要因 GCP、

高齢者や小児の臨床試験関係など全 19 課

題が作成されている。

これら GL の合理的な活用がこれからの

創薬の効果的推進に不可欠で、強力な武器

衛研関係者は PrP な

に参画している。 

 

がトピックリーダや座長を務めてきた

 

ったといっても過言ではないと思われる。 

になるであろうことはいうまでもない。 

８

考えられること

を以下にまとめてみた。 

想定

なコンセプトなどが創り出さ

タの収集、創出と活用が図ら

れた。 

 

ど  

．６ ICH の成果と波及効果 

ICH の成果と波及効果と

 

ICH有効性ガイドライン（２）（全１９課題）

Ｅ５ ：外国臨床ﾃﾞｰﾀ受入れの際に考慮すべき人種・民族的要因
についての指針

Ｅ６ ：ＧＣＰ

Ｅ７ ：高齢者に使用する医薬品の臨床評価ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ

Ｅ８ ：臨床試験の一般指針

Ｅ９ ：臨床試験の統計ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ

Ｅ１０ ：臨床試験における対照群選定のｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ

Ｅ１１ ：小児の臨床試験ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ

Ｅ１２Ａ：降圧薬の臨床評価に関する原則

Ｅ１４：（心電図）QT延長及び重篤な不整脈の臨床評価ｶﾞｲﾄﾞﾗｲﾝ

 に
Ｅ２BM：臨床安全性データの取扱について：報告様式（見直し）

境界領域として、用語集、緊急安全性情

報の伝達、電子化申請、非臨床試験と臨床

試験の実施タイミング、申請様式の統一化

に係わる Common Technical Document（CTD）

など 6課題があり、M3 と CTD では衛研関係

者 。 れた。 

4) ICH プロセスの中で三極間、また各規

制当局と製薬メーカ間で新たな相互認

識、相互理解が生まれ広がった。また、

 

1) 各極が調和を必要とすると考えていた

主な課題に関するガイドラインが

以上にスムーズに作成された。 

2) 各極に存在しなかったものが ICH 独自

全く新規なものとして作成された。 

3) 先端分野における科学的議論の帰結と

して、従来のやり方をブレークスルー

する必然性が生じ、その結果、データ

作成のための試験計画やデータ評価の

あり方に関する新たな戦略、アプロー

チや新た

 

ICH境界領域ガイドライン（６課題）

Ｍ１：薬事関連用語集(ﾒﾃﾞｨｶﾙﾀｰﾐﾉﾛｼﾞｰ)

Ｍ２：緊急安全性情報等の電子媒体による伝達

Ｍ２(e-CTD):電子化申請様式について

Ｍ３：非臨床試験と臨床試験の実施ﾀｲﾐﾝｸﾞ

Ｍ４：Common Technical Document（申請様式の統一化）

Ｍ５：医薬品辞書のためのデータ項目及び基準

それによる幅広い波及効果があった。 

5) 科学的観点からみた ICH のインパクト

として、ICH ガイドラインが科学的根

拠に基づくべきという大原則のもと、

その作成のための国際シンポジウムを

開催したり、作成作業とシンポジウム

とを連動させることにより、新たな科

学的デー

 

 先にも述べたように、ICH ガイドライン

約 70 課題のうち、衛研関係者が 46 課題の

厚労省トピックリーダとして関与してきた

こと、うち、10 課題の座長を務めてきたこ

とは、国立衛研抜きに ICH は成り立たなか

このうち、2）、3)、5）のことを可能にし

たのには、研究（所）というバックボーン

が大きな力になったことは明らかである。 
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ての存在

意

あり、その使命を遂行する

必

研

、

使

命

るということ

を

が、

ての信頼と期待を寄せるものと思われる。 

１

べき姿

をまとめると以下のようになる。 

における活動

際社会の

動きに敏感に対応した活動 

 

平

在

そうとする絶えざる努力が必要で

ある。 

９．国立衛研の国の研究機関とし

義と国際活動、貢献の在り方 

保健衛生（健康を保持し、生命や生活を

衛ること）の充実と向上は国や地域を問わ

ず人々の共通の願いである。医薬品・医療

機器、食品、生活関連化学物質の品質・安

全性等の確保は、そのための重要不可欠な

要素である。したがって、いかなる国、地

域にあっても、これらを司る行政機構と研

究機関が存在する。わが国では国立衛研が

当該研究機関で

要がある。 

一方、わが国が保健衛生分野で国際社会

において果たすべき役割をふまえ、国立衛

も相応の活動や貢献をする必要がある。 

わが国が国際社会の中で意義ある活動と

貢献をするために必要な要素としては、①

科学性、すなわち独自のあるいは他を凌駕

するデータ、アイディア、コンセプト等の

提示能力、②活動の継続性、③より合理的

な科学的アプローチや思考をとり得る柔軟

性、④事態の展開に応じた判断・決定能力

（当事者能力）、⑤洞察力（想像力）、⑥創

造性、などが挙げられる。関連分野におい

てこれらの要素を充たすことができるのは

国の機関であり、科学者を擁する国立衛研

をおいて他にはないところに存在意義と

があることを認識する必要がある。 

また、国際調和や国際貢献の前提は、国

が自立し、独自の立場（主体性）を持って

いること、こうした主体性を互いに持って

いることを理解し、信頼しうる関係を構築

することにある。その上で問題意識を共有

し、積極的に問題解決に取り組むことが重

要である。例えば国際調和（インターナシ

ョナルな調和）は、自立した各国（ナショ

ナル）からの寄与やせめぎ合いをとおして、

はじめてそれらを止揚した高いレベルでの

国際社会（インターナショナル）のあるべ

き姿や調和が創造、達成され

肝に銘ずる必要がある。 

こうした姿勢に対してこそ、国際社会

わが国の研究機関としての国立衛研を

respect し、appreciate し、世界の NIHS と

し

 

０．まとめ  

国立衛研の国際活動の特徴とある

 

 旺盛な研究活動そのものと、蓄積され

た情報や技術基盤に支えられ行政とも

密接に連携した科学分野

や国際協力・支援活動 

 それぞれの時代のニーズや国

国立衛研が医薬品・医療機器、食品、生

活関連化学物質の品質・安全性等に関して

創造的研究活動を展開し、国際共同研究、

国際的評価作業、国際ガイドラインや規

格・基準の策定、国際支援・協力等に積極

的に参画することは、国益に適うと共に、

和的で素晴らしい国際貢献にもなる。 

このような活動を志向する科学者集団と

しての国立衛研はわが国にとっても国際社

会にとっても不可欠な存在であり、その存

意義は一層高まるであろうと思われる。 

そうした期待に応えるためには、国立衛

研が今後さらに、より高いレベルでその使

命を果た



 



当所におけるミレニアムプロジェクト 

（薬剤反応性遺伝子解析プロジェクト） 

 

国立医薬品食品衛生研究所 安全性生物試験研究センター薬理部 小澤正吾 

 

 

はじめに 
「ミレニアムプロジェクト」は平成11年1月29

日に閣議決定された産業再生計画を背景とし、来

るべき新世紀を切り拓く基幹技術として当時位置

づけられていたバイオテクノロジーの諸分野のう

ち、ゲノム情報を活用してわが国の産業振興を図

る目的で当時の５省庁をまたがって起草された。

厚生労働省主導で立てられたプロジェクトの具体

的な目標は、癌、高血圧、認知症、糖尿病、アレ

ルギーの五大疾患の疾患関連遺伝子を同定し、治

療、創薬に生かすことであった。当所のプロジェ

クトの目標は、以上の五大疾患の治療に用いられ

る薬物の応答性の個人差の遺伝的機構を解明し、

将来の個別化薬物療法に役立てることであり、通

称「薬剤反応性遺伝子解析プロジェクト」として

澤田純一機能生化学部長を研究代表者として、平

成12年4月1日より5年間を研究期間としてスター

トした。筆者は、130周年記念講演会において本

プロジェクトを紹介させて頂く機会を与えられた

が、本稿はその発表内容を一部手直ししたもので

ある。 
 
１．薬に対する応答性の個体差（個人差） 
薬を内服した場合、薬の効き目が現れるために

は、先ず消化管から吸収される必要がある。吸収

された薬物は循環血中に入り、薬の効き目を発揮

すべき部位（作用点）を含め、種々の組織に到達

する（分布）。肝臓に入った薬物は、一般により水

溶性が高まる化学構造に変換される「代謝」と呼

ばれる過程を経て、胆汁中から糞中へ、あるいは

尿中へと排泄される。摂取した薬量のうち、代謝・

排泄の能力が高いために多量の薬物が体外に出て

しまうヒトの場合は体内に残る薬量が少なくなる

ことから、薬物の効き目が悪くなる可能性が高い。

以上のような薬の「吸収」、「分布」、「代謝」、「排

泄」の４段階をまとめて「薬物動態」と呼ぶが、

これらは薬の生体内での運命を規定する重要な段

階であり、薬に対する応答性、すなわち薬の効き

目や副作用の出現と大きく関連している。この他

に、「薬の作用点」の個体差により、薬に対する応

答性の個体差が現れる場合がある。例えば、心筋

のナトリウムチャネルの働きを抑制する抗不整脈

薬の場合、チャネルの遺伝子の塩基配列が大多数

のヒトとわずかに異なり、微妙に質的に異なるチ

ャネルタンパク質を有するヒトがいれば薬による

抑制がかかりにくくなり、その薬が効かないこと

もありえよう。再び薬の動態に話を戻すが、薬の

作用点での濃度の指標を求めて薬の血中（静脈内）

濃度を測定すると、薬物によっては、肝での代謝・

排泄が薬の血中濃度に大きく影響を与える場合が

ある。その典型的な例を図１に示した。

図は、ヒト肝のある薬物代謝酵素活性を測定し、
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約３００人の成人につき、活性の分布を調べた報

告の例である。横軸に酵素活性をとり、たて軸に、

該当する酵素活性を示すヒトの頻度をとっている。

酵素活性がほとんど無いヒトが１名おり、正常値

(9-19 units/ml)を示す大きなピークと分離して、

中間値(6-8.5 units/ml)を示す一群が分かれてい

る。この三峰性の原因は、問題の薬物代謝酵素の

設計図である遺伝子に、わずかに大多数のヒトと

異なる遺伝暗号を有し酵素活性のない異型対立遺

伝子（アリル）Lがあり、それを両方の染色体に

有する（稀な）ヒト(1人)、片方の染色体には多数

派型アリルH、もう一方の染色体にはアリルLを
有するヒト(中間的酵素活性を示す一群)、両染色

体共にアリルHを持つヒト(最も高い活性を示す

一群)のヒトがいることによる。図に注釈を添えた

が、この薬物代謝酵素が、服用した薬の解毒的代

謝に関与する酵素と仮定した場合、高い濃度で体

内に滞留し、副作用発現の危険性が極めて高いこ

とになる。ただし、個々の薬物毎に、代謝に関与

する薬物代謝酵素分子種（タンパク質）の組み合

わせはそれぞれ異なるので、本図の一名があらゆ

る医薬品を服用できないということではないこと

を申し添えておきたい。つまり、同等の薬効があ

るが、上記の酵素分子種とは別個の薬物代謝酵素

で代謝を受ける別種の薬物を用いればよく、この

ような情報の提供を可能にする基盤的研究をする

ことが、本プロジェクトの究極的な目標である「個

別化薬物療法」の一側面である。 
 
２．ミレニアムプロジェクトの概要 
前項で述べたとおり、「薬物動態」は、薬物応答

性を規定する重要な要因であり、しばしば経験す

る薬の効き目や副作用の現れ方に大きな個人差が

あることの原因が、薬物動態に関わる多くのタン

パク質の質的・量的な差につながる遺伝子の塩基

配列のわずかな差異で説明できるかどうかを明ら

かにすることが本プロジェクトの目的の一つであ

る。

図2に示す通り、薬物を投与された患者の血液か

らゲノムDNAを抽出し、投与された薬物の動態に

関連するタンパク質の遺伝子の塩基配列を調べ、

一方、患者の薬物に対する応答性に関する情報と

の比較を行うことで、薬物応答性と関連が深い遺

伝子の塩基配列の個体差（以下遺伝子多型という）

を明確にしようとするものである。薬物応答性の

指標として、わかりやすい例を挙げれば、ヒト体

内の薬物代謝の能力として、薬物および代謝物の

血中濃度を測定した。薬物Aが代謝物Bに変化する

代謝経路が、その代謝酵素活性と関連が深いと考

えられる場合、AとBの血中濃度時間曲線下面積 
(AUC) の比、すなわちAUCB/AUCAをとると代謝

酵素によるA→Bの変換活性の指標になると考え

られる。この値とその反応を触媒する代謝酵素の

遺伝子多型の情報と比較することで大変重要な情

報が得られる。 
当所が薬物応答性と関係した遺伝子解析を行な

うに当たっては、国立がんセンター（抗癌剤イリ

ノテカン、パクリタキセル、5-フルオロウラシル、

ゲムシタビン）、国立循環器病センター（抗不整脈

薬メキシレチン、アミオダロン、β-遮断薬）、国立

精神神経センター（抗てんかん薬、カルバマゼピ

ン）、国立国際医療センター（糖尿病薬、グリメピ

リド）、国立成育医療センター（ステロイド薬、ベ

クロメタゾン、デキサメサゾン）との共同研究と

して、薬物投与を受けた患者由来のサンプルを供

与いただいた。また、ファルマスニップコンソー

シアム、東京女子医科大学との共同研究として、
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健常者のサンプルを解析させて頂いた。解析遺伝

子はこれら薬物の代謝･動態に関わる酵素、トラン

スポーター、心筋のナトリウムチャネルとした。

シトクロムP450に代表される第I相薬物代謝酵素

として、CYP1A2, CYP2C, CYP2D6, CYP3A, エ
ポキシドヒドロラーゼEPHX1、カルボキシルエ

ステラーゼCES2、第II相薬物代謝酵素として、

UGT1A、UGT2B、薬物トランスポーターとして、

ABCB1, ABCC2, ABCG2, SLC22A, SLC29A1、
薬物動態関連遺伝子の発現調節にかかわる

NR3C1 (GR), NR1I2 (PXR), NR1I3 (CAR)、フッ

化ピリミジン系抗癌剤の薬物応答にかかわると考

えられるチミジル酸合成酵素 (TYMS)、ジヒドロ

ピリミジンデヒドロゲナーゼ (DPYD)等の合計

約30遺伝子を解析した。本稿ですべての研究結果

について紹介したいところではあるが、紙面の都

合上、抗癌剤イリノテカンに絞って、代謝動態関

連遺伝子多型と薬物動態との関連について以下紹

介する。 
 
３．抗癌剤イリノテカンの薬理遺伝学的解析 
３－１．UGT1A1遺伝子多型と抗癌剤イリノテカ

ンの代謝に関わるUGT1A1の形質との関連 
UGTとはUDP-グルクロン酸転移酵素をコード

する遺伝子名である。UGT1Aというサブファミ

リーをコードする遺伝子は偽遺伝子も含めて13
種が知られている。これらのうち、UGT1A1遺伝

子がコードするUGT1A1酵素タンパク質は、ヘモ

グロビンに由来する老廃物であるビリルビンのグ

ルクロン酸抱合反応を触媒し、体外に排泄するた

めの重要な働きをしている。実際1950年代に報告

された新生児核黄疸を主症状とする高ビリルビン

血症、すなわちクリグラー-ナジャー症候群の原因

となる遺伝子異常が多数の本症候群の家系調査を

通じて明らかにされてきた。このような背景から、

本遺伝子の機能欠損と関連する多数の異型対立遺

伝子の情報が蓄積されている。高ビリルビン血症

の中では最も症状が軽く、特に疾病と認識されな

い場合もしばしばあるジルベール症候群の原因遺

伝子異型として、*6 (Gly71Arg)、*28 (TATAボッ

クスのTA繰り返し数が野生型では6に対し、*28
では7)があるが、これらの他、約3 kb上流のエン

ハンサー領域に存在する異型*60（-3279T>G）も

報告されている。当プロジェクトにおいても、イ

リノテカンを投与された日本人患者について解析

したが、これらの異型アリルはかなり高頻度（*6
が 0.15、 *28が 0.13、 *60が 0.14）で検出さ

れた。また、当プロジェクトでは、新たにUGT1A1
遺伝子の3’-非翻訳領域に3箇所の一塩基多型の連

鎖を認め、そのハプロタイプを*IBとして解析し

た。イリノテカン投与患者についても、代謝物を

含めた薬物動態を測定し、UGT1A1が、本薬の活

性体であるSN-38を不活性化グルクロン酸抱合体

であるSN-38Gに変換する反応を触媒することか

ら、活性の指標として、AUC比 (SN-38G/SN-38) 
をとった。解析により、野生型対立遺伝子*1/*1
のヒトに比し、*6/*60、*6/*28を有するヒトでは、

統計学的に有意にUGT1A1活性が低下している

結果が得られた（図3）。また、*IBに関しては、

同じ指標について、*IBを持たないヒト＞*IBを一

つ持つヒト＞*IBを二つ持つヒト、という関係が

認められた（図3）。

このように、*6、*28、*60、*IBが本薬の解毒的

代謝機能の低下と関連することが示唆されたこと

から、国立がんセンターにおいて得られた患者の

臨床情報との関係をさらに詳しく解析中である。 
 
３－２．P-糖タンパク質をコードする
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ABCB1/MDR1遺伝子多型とその機能 
抗癌剤イリノテカンは、点滴静脈内投与される。

点滴静脈内投与された薬物は、直ちに循環血中を

めぐり、肝をはじめとする種々の組織に分布する。

肝組織に分布した本薬は、CYP3A4による解毒的

代謝、前項で述べた活性体SN-38へのカルボキシ

ルエステラーゼによる変換を受け、グルクロン酸

抱合されてSN-38Gとなる。SN-38Gは胆管側膜に

存在するATP-binding cassette (ABC) トランス

ポーターであるcMOAT/MRP2 (遺伝子名

ABCC2) により胆汁排泄され、糞中へと回収され

る。この他、原薬イリノテカン、SN-38は同じく

ATP-binding cassette (ABC) トランスポーター

であるP-糖タンパク質 (P-gp, MDR1; 遺伝子名 
ABCB1)やBCRP (遺伝子名 ABCG2) で胆汁排

泄を受ける。点滴静脈内投与された本薬の胆汁中

排泄には少なくともP-gp/MDR1、cMOAT/MRP2、
BCRPの３つの薬物トランスポーターが関係して

いることから、恐らく、これらトランスポーター

のいずれかの機能低下を招く遺伝子多型が存在し

たとしても、本薬の循環血中濃度上昇への影響は

少ないものと予想される。本薬の研究プロトコー

ルでは、本薬投与後に蓄尿を行い、尿中の本薬お

よび代謝物量の測定を行なった。この場合は、尿

細管の管腔側での発現レベルが比較的高いP-糖タ

ンパク質の機能が調べられると考えられる。

ABCB1遺伝子は2000年にエクソン26の
3435C>T多型が報告されて以来、非常によく解析

されている。当プロジェクトでもイリノテカン等

の投薬患者について、本遺伝子の解析を行なった

結果、3435C>Tは、エクソン12の1236C>T、エ

クソン21の2677G>Tと連鎖しており、その*2ハ
プロタイプが頻度約0.40という比較的高い頻度で

見出された。尿中代謝物量の関連を調べたところ、

図4に示すように、*2ハプロタイプ数の多いヒト

では、P-糖タンパク質のよい基質となるイリノテ

カンやSN-38の尿中排泄量が低下することが示さ

れた。

日本人のABCB1*2ハプロタイプの出現頻度はか

なり高いので、多くの薬物の動態との関連を調べ

る必要があるものと考えられる。P-糖タンパク質

は腸管に発現し、基質になる体外異物が門脈を経

て吸収される過程の障壁となると考えられるので、

特に経口投与する薬物について検討する価値があ

ると考えている。 
 
４．日本人特有と考えられる薬物動態関連遺伝子

多型について 
本研究プロジェクトにおいて、30種を超える遺

伝子を対象に、エクソンを中心とした多型解析を

行なった。検体数は、遺伝子によりまちまちであ

るが、多い場合は500検体、即ち1000染色体を超

える。機能解析の結果、大きな活性低下につなが

るアリルであることがわかったものや、早期終止

コドンを生成するため完全なタンパク質に読みと

られず活性欠損になるもの等、当プロジェクトで

日本人に初めて検出された多型が少なからずあっ

た。これらの重要な多型情報は、データベースに

収載すると同時に、学術雑誌に投稿し、公表して

いる。以下、日本人の検体を解析して初めて検出

されたいくつかの例に言及する。 
CYP2C8*5アリルは当プロジェクトとして初

めてカロリンスカ研究所の「CYPアリル命名委員

会」のホームページに収載された異型アリルであ

る

（http://www.imm.ki.se/CYPalleles/cyp2c8.htm
）。アミノ酸コード領域内で１つのアデニンが欠失
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最近、ABCG2遺伝子において、Gln141Lysと
いうアミノ酸置換を伴う多型が本トランスポータ

ーの機能低下につながる多型として注目されてい

る。本多型は日本人での出現頻度が約0.34と非常

に高いのに対し、欧米人で約0.12、アフリカ人種

では約0.01と大きな人種差がある。医薬品開発が

国際化されている現在、特に薬物応答性と関係が

深い多型で、日本人に特有あるいは頻度が高いも

のについては、注意深い解析が必要であると考え

られる。 

することでアミノ酸読み取り枠がずれ、生じた早

期終止コドンにより、不完全なタンパク質が生成

されるアリルであるが、当プロジェクトで発表後、

他の研究室でも0.5%未満の頻度であるが確かに

日本人の集団で検出されたと報告された。その後、

欧米人やアフリカ人種では報告がないので、日本

人（または東洋人）特有のものである可能性が高

い。この他、当プロジェクトの日本人について行

なわれた探索的研究で見出され、アミノ酸置換を

伴うCYP遺伝子多型として前出の委員会のホー

ムページに収載されているものは、

CYP1A2*9-*14、CYP2D6*47-*51、
CYP3A5*3F-*3J等がある。 

 
おわりに 
ミレニアムプロジェクトのうち、当所薬剤反応

性遺伝子解析プロジェクトでは、2004年11月の時

点で、約30種超の遺伝子の塩基配列を解析し、約

1000種の遺伝子多型を検出した。その中に、前述

のように日本人特有と思われる異型アリル、ハプ

ロタイプが多数見出された。これらの検出された

多型の薬物療法における意義については、紙面の

都合上、抗癌剤イリノテカンの薬物動態関連遺伝

子多型にのみ絞って述べたが、他にも、薬物療法

上意義深い遺伝子多型を同定中である。当プロジ

ェクトの遺伝子解析結果が、徐々にではあると思

うが、患者個人の遺伝子多型情報に従った薬物選

択や、投薬量の調整等、薬物療法に生かされてい

けば無上の喜びである。 

多種類の医薬品の代謝にかかわることで重要な

CYP3A4の誘導に関与する核内受容体の

Pregnane X Receptor (PXR)の遺伝子NR1I2では、

アミノ酸置換を伴ったArg98Cys、Arg148Gln、
Arg381Trp、Thr403Valの4種の異型アリルが見

いだされたが、これらも日本人からのみ報告され

ている。 
UGTをコードする遺伝子では、UGT1A9*4 

(Tyr242Stop) 、UGT1A9*5 (Asp256Asn)、
UGT1A10*2 (Met59Ile) 、UGT1A10*3 
(Thr202Ile)を見いだした

（http://som.flinders.edu.au/FUSA/ClinPharm/
UGT/allele_table.html）。これらも当プロジェク

トから初めて公開された多型情報であり、日本人

特有の遺伝子多型である可能性が高いと思われる。 
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トキシコゲノミクスプロジェクト 

 

国立医薬品食品衛生研究所大阪支所医薬基盤研究施設 

基盤研究第一プロジェクトチーム 漆谷 徹郎 

 

 

 

 ＊はじめに 

 ポストゲノム時代といわれる現在，新薬のシー

ズを見いだす技術は飛躍的に発展を遂げているよ

うにみえるものの，国の内外を問わず新規開発薬

物の成功例はかえって減少しつつある．安全で有

効な薬物を世の中に出していくことは，国民の健

康な生活を保障するために非常に重要なことであ

り，これはゆゆしき事態である．以前の薬物開発

は，モデル動物に臨床症状を人為的に作り出し，

これを指標にしてスクリーニングすることが多か

ったため，動物では有効だが臨床試験では期待外

れの効果しか出ず，ドロップアウトする，という

例がみられた．しかし最近では「疾患関連遺伝子」

という，はじめから分子レベルで機能の分かって

いる標的に絞って，これに対する薬物を開発する

ことが可能となっており，その遺伝子自体も，ヒ

ト型が利用できることから，少なくとも試験管レ

ベルでは確実にヒトに対して有効性を示す薬物を

選択することが可能となっている．それにもかか

わらず多くの候補化合物がドロップアウトしてい

るのは，その大多数が臨床において初めて明らか

になる予期せぬ毒性に関連していると言ってよい．

これは製薬産業の開発コスト高を招き，翻って医

療費の圧迫を招くばかりでなく，「有害な化合物で

人体実験をした結果，使用できないことが判明し

た」という，倫理的にも大きな問題を生み出すこ

とになる． 

 現在の毒性試験は，過去の幾多の事例の反省の

上に立ち，実験動物やデータ管理に関してソフ

ト・ハードの両面から強力な標準化を推し進め，

その質の向上は著しい．しかし，毒性試験データ

自体の信頼性向上は，必要条件ではあるものの，

臨床での安全性予測の信頼性向上を保証する十分

条件ではない．薬物自体が目的とする薬理作用の

延長上に明らかな臓器・細胞毒性がある場合は，

話が簡単である．その薬物の用量反応関係から，

薬用量における有害作用発現程度が予測でき，対

処しやすい．一方，実際の臨床上問題になる副作

用に関しては，薬理作用の延長である場合は少な

く，代謝物など薬物それ自体の作用ですらない場

合も多い．また，仮に重大な副作用が臨床用量で

数千〜数万分の１の確率で発生したとすれば，そ

のような薬物は発売中止せざるを得ないが，これ

を動物実験で見落としなく予測しようとすると，

たとえ種差が存在しないとしても，数千例の試験

を実施してもまだ不足であるという，非現実的な

ことになる．そして勿論，種の壁は厚く，「臨床で

明らかになった毒性プロファイルを再現できる動

物種を探す」ことすら困難な場合がある．現実の

毒性試験では，実験動物に極端な高用量を与えた

ときに見えてくる病態生理学的変化を，ヒトにお

いて薬用量で低頻度に生じる有害作用へ外挿する

という，原理的にみても困難な戦略をとらざるを

得ない．すなわち，そもそも実験動物を用いた毒

性試験で臨床の毒性を予測するのは殆ど不可能で

あると言っても言い過ぎではない． 

 

＊トキシコゲノミクスとは 

 「予測不能な毒性を予測する」という逆説を打

破するために考えられる最も強力な戦略の一つが，

「生体に薬物が作用する時に生じるすべての遺伝

子発現変化を網羅的に解析する」手法，すなわち
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「トキシコゲノミクス」である．薬物により非常

に低い確率で「予期せぬ」毒性が生じるとしても，

その原因となる事象は生体内に必ず生じているは

ずであり，観測可能なはずである．もしそのすべ

ての事象を観測することができ，その因果関係を

解明することができれば，原理的には予測が可能

である．生体のすべての病態生理学的変化を観測

する─現実的にはこんなことは不可能であるが，

テクノロジーの進歩は，これに近いことを可能に

したのである． 

 生体内で起こる事象のうち，最も検出感度の高

いのがmRNAの変化であり，また多くの生理的応答

はmRNAの発現量の変化を伴うため，mRNA量を測

定するのが最も有望である．従来は，注目する遺

伝子の発現量をノザンブロッティング（抽出した

RNAを膜上に固定し，ラベルした相補的な核酸分

子の結合量を測定する）やPCR（抽出したRNAを

鋳型に，注目する遺伝子配列に一致する部分を酵

素的に増幅して定量する）などの手法で個々に観

測していた．しかし，マイクロアレイ技術の開発

により，１回の実験で実質的に全遺伝子の発現量

が定量可能となったのである． 

 マイクロアレイとは，小さな基板上に各遺伝子

検出用プローブとしてそれと相補的な核酸分子を

スポット状に多数固定したものである．その原理

の詳細は成書に譲るが，溶液状態のプローブを基

板上にスポット状に貼り付ける方法と，基板上で

オリゴヌクレオチドを合成する方法がある．前者

はインクジェットプリンターの技術を，後者は集

積回路製造用光リソグラフの技術を応用したもの

であり，いずれもコンピューターテクノロジーの

発達に支えられているのが興味深い．勿論，１枚

のチップから数万の遺伝子発現の情報が得られる

ため，データ処理にあたってコンピューターテク

ノロジーは不可欠のものである． 

 このような背景のもと，厚生労働省，国立医薬

品食品衛生研究所，及び日本製薬工業協会のワー

キンググループは官民共同の「トキシコゲノミク

スプロジェクト」を企画した．これは2002年度か

ら2006年度までの５年間のプロジェクトであり，

2004年度でその半ばを越えた．図1に運営の組織図

を示す．プロジェクトリーダーは長尾拓・国立医

薬品食品衛生研究所長であり，その下に各部門が

置かれている．総予算の半額は厚生労働科学研究

費補助金「萌芽的先端医療技術推進事業（トキシコ

ゲノミクス分野）：トキシコゲノミクス手法を用

いた医薬品安全性評価予測システムの構築とその

基盤に関する研究（H14-トキシコ-001）」で，残り

の半額は参加企業からの共同研究費でまかなわれ

る．本プロジェクトに参加している企業は17社で，

エーザイ、大塚製薬、小野薬品工業、キッセイ薬

品工業、三共、三和化学研究所、塩野義製薬、住

友製薬、第一製薬、大日本製薬、武田薬品工業、

田辺製薬、中外製薬、藤沢薬品工業、三菱ウェル

ファーマ、持田製薬、山之内製薬（五十音順）で

ある．図2に研究遂行体制を示すが，動物実験は外

部試験機関に委託し，送付されたサンプルの処

理・遺伝子発現データ生成は，企業派遣研究員を

中心に約10名の訓練されたテクニシャンによって

行われている．実際の研究はこれまで用賀の本所

で行われてきたが，2004年度中にプロジェクト本

体は国立医薬品食品衛生研究所大阪支所医薬基盤

研究施設（大阪府茨木市彩都）へ移動し，2005年

度から発足する独立行政法人医薬基盤研究所の１

部門（基盤研究第１プロジェクト）で遂行される

ことになっている． 
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＊トキシコゲノミクスプロジェクトの特長 

 本プロジェクトを計画していた時点で，欧米の

巨大製薬企業やバイオベンチャー企業は，トキシ

コゲノミクス手法を用いたデータベースの作成を

開始しており，既に出遅れの感は否めなかった．

勿論，我が国としても手をこまねいている訳には

いかず，先行者に追いつくことが最優先であった

が，後発としてのデメリットをメリットに転換す

ることも必要であった．そこで先行するこれらの

ものに対抗できる特長を模索し，以下の４点を盛

り込むこととした． 

 

1) Affymetrix GeneChipを用いた優れた定量的デ

ータを取得し，これに多段階スパイクRNA法を適

用した標準化手法を加味したこと． 

 Affymetrix社のGeneChipは，単色法であり，所

謂スタンフォードタイプの２色法に比べ，定量性

に優れている．本プロジェクトでは，徹底的に最

適化し管理された条件下でのデータ生成により，

その能力をフルに引き出して優れた定量データを

収集している．図3は，ラット単回投与・反復投与

実験の溶媒コントロールデータを集計した例であ

る．左は単回投与後3, 6, 9, 24時間での代表的時

計遺伝子の一つであるD site albumin promoter 

binding proteinの肝臓における発現量を，25種類

の個別の実験を並べて示したものである．投与は

午前中に行われるため，昼から夕刻にかけて発現

量が上昇するパターンが再現性よく認められてい

る．右側は，3, 7, 14, 28日反復投与24時間後の

同遺伝子の発現量で，午前中の屠殺を反映して一

様に低い発現量を保っているのが分かる．一方，

昼間高発現で夜に向かって減少する遺伝子も勿論

存在する．このようにして多くのサーカディアン

リズムをもつ遺伝子群が明瞭に再現性よく抽出さ

れてくる．また，連続投与の溶媒コントロールデ

ータを精査すると，週令変化に伴って発現量が変

化する遺伝子群が抽出されてくる．これらは，集

積されつつあるデータの質を保証するとともに，

これ以後集まってくる個々の発現データ，さらに

は別の実験機関で得られたデータなどのQuality 

Controlにも応用できる． 

 

 本所毒性部菅野部長を中心に開発された多段階

スパイクRNAカクテルによる標準化手法は，外部

標準として組織ホモジネート中にそのDNA量に応

じた既知量の枯草菌RNAを添加するもので，細胞

当たり（DNAあたり）の遺伝子発現量を絶対値と

して推定することが可能である．これまでの検討

で，in vivoの実験においては，総RNA量の変動

は殆ど問題にならないため，per chip補正による

標準化でも良好な定量性が得られている．しかし

ながら，in vitroの実験のように，総RNA量の大

きな変動が伴う場合，per chip補正が実際の遺伝

子発現変化と乖離する可能性があり，そのような

場合に，この標準化手法が特に威力を発揮すると

思われる． 

 

2) 対象となる薬物150は医薬品が中心であり，参
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加企業から提供される開発中止品を含むこと．  

 実験はまず5種類の代表的な肝毒性物質である

アセトアミノフェン，イソニアジド，四塩化炭素，

フェノバルビタール，バルプロ酸から開始された．

図4に示すように，現在まで約90化合物が選択さ

れており，若干の偏りはあるものの，各治療領域

を網羅するものである．現在市販されている医薬

品は約1500といわれるが，この中には外用薬，点

眼薬など，肝・腎毒性の検討に値しないものや，

化学構造・作用が酷似しているものが存在する．

また，抗腫瘍薬などのように，他の臓器に生じる

有害作用が主で，肝・腎に対する有害作用が実際

上問題にならない薬物も多い．本プロジェクトで

完成を目指すデータベースは，肝・腎毒性を示す

医薬品の代表的なカテゴリーに属する化合物それ

ぞれについていわば「毒性学の教科書」を作成す

ることを目的としている．その意味から，全医薬

品の１割にあたる150という数は，必要充分な数

といえよう． 

 

 

 

 また，本プロジェクトの大きな特長の一つであ

り，他のプロジェクトではなしえないこととして，

「参加企業からの提供化合物」がある．これは開

発の各段階で肝あるいは腎の毒性が発現して開発

中止に至った化合物を，参加17社から提供しても

らい，この毒性プロファイルをデータベースに加

えるというものである．これらは通常は入手不可

能な化合物であり，貴重なデータとなるばかりで

なく，薬物開発時の毒性予測のシミュレーション

として検証的にも利用できる．現在，10化合物に

ついての実験が進行中である． 

 

3) 高品質の遺伝子発現データに各種の充実した

毒性学的データがリンクしたデータベースが完成

する．  

 In vivoの実験として，ラット（各群N=5）に3

用量＋溶媒対照を経口投与し，単回投与では投与

後3,6,9,24時間，連続投与では3,7,14,28日連続

投与後24時間の時点で屠殺し，血液生化学，血液

学，病理組織など各種毒性学的データを取得する

とともに肝臓（一部腎臓）の遺伝子発現（N=3）を

測定する．In vitroの実験では，ヒトおよびラッ

トの一次培養肝細胞を３濃度＋溶媒対照で処理し，

2,8,24時間後に遺伝子発現データを取得する

（N=2）．これだけ贅沢なプロトコールを採用して

いるデータベースは世界的にも類を見ないが，特

に各時点においてN=3での用量依存性を観測でき

ることは，多数の測定項目の統計処理に必然的に

伴うノイズを除去するのに大きな力を発揮する．

GeneChipの価格はその普及につれて最近急激に

低下しているが，それでも１実験当たりのコスト

は高く，ある化合物の遺伝子発現プロファイルを

検討する場合，例数・時点数・用量水準のどれか

を犠牲にしていることが多い．例えば毒性の出る

１用量のみを対照群とN=3で比較したとしても，

遺伝子発現データは約30,000組の比較を行うわ

けであり，危険率をいくら低くとっても生物学的

に意味のうすい「有意な」変化が多数検出されて

きてしまう．一方，ある特定の重要遺伝子に注目

した場合，いくら定量性に優れているとはいえ，

その遺伝子に絞った定量PCR等に比べれば

GeneChipの検出力は劣るため，「見たい遺伝子変

化」を見逃さないためには危険率を低くできない．

ここで，本プロジェクトのように，複数の用量水

準・時点のデータがあれば，特定の点での有意水

準にとらわれない，生物学的に意味のある変化を

抽出することができるわけである． 
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 現在までに得られているデータの解析過程で，

遺伝子発現変化は，遺伝子の種類や化合物の種

類・用量によって，変動パターンが非常に多様で

あることが急速に明らかとなってきた．このこと

は，既存のデータベースを用いた解析で散見され

る「ある特定の用量・時点でのマイクロアレイデ

ータを絶対的なものとして判別分析を行い，化合

物の毒性プロファイリングを行う」というような

戦略の限界を明らかに示すものである．この点か

ら，複数の用量・時点を網羅した本データベース

の価値は非常に高いものであると実感されるに至

っている．現在のところ，データ解析の方針とし

て，病理・生化学のフェノタイプとこれに対応す

るマーカー遺伝子の抽出に力を注いでいるが，将

来的には，フェノタイプが見られない段階での一

群の遺伝子発現変化（毒性カスケード）をリスト

化し，毒性メカニズムの裏付けをもった毒性予測

につなげていきたい． 

  

4) ヒトとラットの一次培養肝細胞を用いた種差

のブリッジングを考慮していること．  

 ラットの実験結果をどれほど詳細に検討しても，

「ある化合物のラットでの毒性予測」は可能とな

ろうが，それでは不満が残る．医薬品開発を考え

たとき，あくまでもヒトにおける安全性予測が必

須である．齧歯類のフェノタイプをそのままヒト

に外挿することには問題が多いとしても，ここに

毒性メカニズムの裏付け，特に種を越えて保存さ

れている毒性パスウェイが遺伝子発現データによ

って裏付けできれば，その予測性は向上するであ

ろう．予備検討において，ライン化された細胞で

はいくらヒト肝臓由来であっても正常肝臓の反応

とは大きく異なることが確認され，唯一利用可能

な系としてヒト一次培養肝細胞の実験が計画され

た．2003年に本所の倫理委員会の承認を得，現在

までに約40化合物の実験が完了している．勿論，

in vivoとin vitroの差は大きく，これをブリッ

ジングする手段としてラットの一次培養肝細胞の

実験も並行して行っており，現在までに約60化合

物が完了している．データが蓄積されて行くにつ

れ，各遺伝子の種間での対応付け，in vitroとin 

vivoの違いをブリッジングする手段など，解決す

べき問題が次々と明らかになっており，これらの

データをどのように利用していくかは今後の重要

な課題である． 

 

＊終わりに 

 2004年度末現在，データベースの初期バージョ

ンが稼働し，解析システム，予測システムのプロ

トタイプの設計も進行中である．本データベース

完成時には，動物数24,000匹，GeneChip数86,000，

測定遺伝子数約2,200,000,000，測定検査値

2,880,000項目，病理組織48,000標本を格納する巨

大なデータベースとなる．この膨大なデータをハ

ンドリングし，かつ有効な安全性予測システムを

構築する計算機科学が当面最大の課題である． 

 

 

 

 現在のところ，本データベース・予測システム

の利用は次のような形態が考えられる(図5）．まず

創薬の初期段階において，候補化合物の絞り込み

時に適用する．本格的な毒性試験には時間とコス

トがかかるため，従来は安全性チェックを非臨床

試験の最終段階近くで行うのが普通であった．こ

のとき初めて毒性が明らかになると，改めてシー

ズ探しまで戻らなければならない（化合物の基本

骨格が決まっていると，マイナーな修飾では回避

できないことが多い）．もし開発初期段階で少数例

の単回投与の遺伝子解析データから連続投与のフ
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ェノタイプを予測することが可能であれば，医薬

品開発の時間とコストを大幅に削減することがで

きよう．これは，別の観点から言えば，実験動物

数の削減で動物福祉にも寄与することになる．ま

た，臨床試験に移るべき最終候補品の毒性試験に

トキシコゲノミクス手法を適用することにより，

臨床における安全性予測精度の向上が期待できる．

実際，欧米を中心に遺伝子発現データを申請資料

の一つとして組み入れようという動きがあり，将

来的にはその品質保証や標準化といった問題も重

要になってこよう．さらには，市販後に臨床で観

察される様々な副作用情報を本予測システムにフ

ィードバックするとともに，SNPs解析に代表され

るファーマコゲノミクス手法と有機的に組み合わ

せる仕組みができれば，総体として強力な安全性

予測システムが構築できると考えられる． 

 

 

 

 

 

 

  本システム完成の暁には，安全で有効な新薬の

創製に資すること大であり，本プロジェクトの着

実な遂行と完成を祈念してやまない．図６に，現

在までに本プロジェクトに参画して頂いた諸氏を

挙げた．ここに感謝の意を表する． 
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食品の安全情報 

 

国立医薬品食品衛生研究所 安全情報部 山本 都 

 

 

 

 

１．はじめに 
 ここ数年、わが国では食品の安全に係わるさ

まざまな問題が相次いだ。例えば、2000 年の低

脂肪乳による黄色ブドウ球菌毒素による食中毒

事件、2001 年の国内 初のBSE 発生と牛肉の

偽装表示問題、そして 2002 年には、指定外添

加物を使用した違反事件の続出（TBHQ、n-ブ
タノールなど）、中国産冷凍野菜からの基準値を

超える残留農薬の検出（クロルピリホス等）、無

登録農薬の違法使用・販売（ダイホルタン、プ

リクトラン）、中国産ダイエット用健康食品によ

る肝機能障害や甲状腺障害による健康被害など

の問題が次々と起こり、食の安全への国民の信

頼が揺らいだ。こうしたことから、2003 年 7
月には食品安全委員会が設立され、厚生労働省

では医薬食品局食品安全部に組織が改編された。

また、法律面でも、食品安全基本法の制定や食

品衛生法・健康増進法等の改正が行われた。国

立医薬品食品衛生研究所（国立衛研）では、2003
年4月に化学物質情報部が再編されて安全情報

部となり、食品及び医薬品の安全性に関する情

報の調査・研究に係わる部門（食品微生物・食

品化学物質・医薬品情報の３室）が加わった。 
 食品の安全性に関しては、主に(1)国際機関・

外国機関の緊急情報・ 新情報・規制情報や国

内外の主要な文献情報の収集・調査、(2)食の安

全の観点から特に重要と思われる問題や新たに

問題として浮かび上がった事項についての詳細

な調査及び研究を行っている。グローバル化が

進み外国における食品の問題はそのままわが国

の問題となる場合も多いことから、海外の 新

情報を日常的にモニターすることは、食の安全

確保のためにきわめて重要と考えられる。現在

はこうした外国の 新の情報が各関連機関のホ

ームページや食品関連のニュースサイトなどか

ら迅速に入手することが可能になっている。こ

うしたことをふまえ当部では、食品微生物や食

品化学物質に関する情報について、国際機関や

各国公的機関を中心に外国の 新情報や規制情

報等をチェックし、定期刊行物 『食品安全情報』

として隔週、発行している。『食品安全情報』は、

厚労省、農水省、食品安全委員会、国立衛研の

関連部署や一般に提供している。 
 『食品安全情報』の作成を担当している部署

及び担当者は以下の通りである。 
部長 森川 馨 
第二室（食品微生物情報） 
豊福 肇、窪田邦宏、春日文子（現食品衛生

管理部） 
第三室（食品化学物質） 
山本 都、畝山智香子、登田美桜 

 本稿では、これまでの『食品安全情報』に収

載した食品微生物や食品化学物質情報の中から、

主に食品化学物質に関する 近の情報を紹介し

ながら、食品の安全性情報の役割について考え

たい。 
 
２．『食品安全情報』で取り上げた情報の件数 
 2003 年 4 月から 2004 年 11 月の間に発行し

た『食品安全情報』は、2003 年に 20 報、2004
年に 24 報の計 44 報であった。これらに収載し

た情報のうち、食品中の微生物に関する情報は
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約 1,400件、食品中の化学物質に関する情報は、

約 1,160 件であった。ただし、これらの情報は

あくまで当部の担当者の判断で抽出し掲載した

情報であり、関連機関等のweb ページから実際

に公表されているすべての情報の数を反映した

ものではない。例えば、英国などで各種のトウ

ガラシ製品などに違法色素スーダン I 及び IV
が検出された事例は、2003 年から現在に至るま

で長期間にわたって数多くの検出情報が出され

てきている。しかし、その多くは違法色素が検

出された商品名についての公表であり、色素そ

のものに関する新たな情報ではないことから、

『食品安全情報』には 初の段階の情報のみ掲

載した。また、商品の回収情報は非常に多いが、

特に重要と思われるもののみ掲載している。 

表１ 主な食品関連の国際機関や各国公的機関 
 
国際機関等 
Codex Alimentarius（コーデックス委員会） 
WHO （世界保健機関） 
IPCS （国際化学物質安全性計画） 
FAO （国連食糧農業機関） 
JECFA （FAO/WHO 合同食品添加物専門家委

員会） 
JMPR （FAO/WHO 合同残留農薬専門家会議）

欧州 
EU Food Safety（欧州連合：農場から食卓まで）

EFSA（欧州食品安全機関） 
英国 
FSA (英国食品基準庁） 
DEFRA（環境・食料・農村地域省） 
PSD（The Pesticides Safety Directorate） 
その他の欧州各国 
ドイツ：BMVEL（消費者保護：食糧・農業省）

フランス：AFSSA（食品衛生安全局） 
アイルランド：FSAI（食品安全局） 
フィンランド：食品庁 
米国 
FDA （食品医薬品局） 
CFSAN（食品安全応用栄養センター） 
USDA （農務省） 
FSIS（食品安全検査局） 
カナダ 
Health Canada（カナダ保健省） 
CFIA（カナダ食品検査庁） 
オーストラリア・ニュージーランド 
FSANZ（オーストラリア・ニュージーランド食

品基準局） 
NZFSA（ニュージーランド食品安全局） 
韓国： KFDA（食品医薬品庁） 

 『食品安全情報』に収載した情報のうち、食

品中の化学物質に関連する情報の件数は、以下

の通りである。 
・2003年 4 月～12 月（No.1～No.20） 
 外国の 新情報等：298 件（平均 15 件/報） 
 文献：       98 件（平均 5文献/報） 
・2004年 1 月～11 月（No.1～No.24） 
 外国の 新情報等：522 件（平均 22 件/報） 
 文献：      241 件（平均 10文献/報） 
・計（2003 年 4月～2004 年 11 月） 
 外国の 新情報等：820 件 
 文献：      339 件 
 
2003 年は、情報源の検討や収載情報の選択など

に関してまだ試行錯誤の段階であったことから

2004 年に比べて収載件数は少ない。 
 
３．『食品安全情報』収載情報の情報源 
 食品中の化学物質の安全性に係わる 新の情

報、緊急情報、規制情報等は、食品関連の国際

機関や各国公的機関（表１）をはじめ、リスク

評価を行っている研究所、学術文献データベー

ス、食品関連ニュースサイト、メディア記事な

どを中心にチェックしている。 

 
 国際機関や各国機関など外国の食品関連情報

820 件（2003 年 4 月～2004 年 11 月）につい
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て国別にみた内訳は、図１のようになった。こ

こには学術文献は含めていない。欧州連合

（EU）と英国の情報が、全体の 40％以上を占

め、米国の情報は約 10％であった。 
 
図１ 国別 

 
EU の情報が多い理由のひとつに、2002 年に

創設されたEFSA（欧州食品安全機関）からの

情報が多いことがある。EFSA は、BSE やダイ

オキシンなど食品に関する重要な問題の多発や

EU 内部でのリスク評価に関する意見の違いな

どから、EU に科学的助言を与える機関として

設立された。食品添加物、飼料添加物、遺伝子

組換え体など分野ごとに8つの科学パネルがあ

る。米国 CFSAN/FDA のニュースには、アレ

ルギー成分の表示違反による製品の回収情報が

比較的多いが、これらの多くは『食品安全情報』

に収載していない。韓国 KFDA の情報につい

ては 2004 年 6 月から収載開始したため、図１

のグラフでは、KFDA が全体にしめる現在の割

合より見かけ上少なくなっている。『食品安全情

報』の作成を開始した年である 2003 年は、2004
年と比べると情報源の種類やチェック対象サイ

トも少ない。したがって今回は、2003 年と 2004
年の国別や内容別についての直接比較は行わず、

両方の年をまとめた。今後発行の回を重ねてい

けば、収載情報の内容を年ごとに比較し、各国

で力を入れている分野や問題を含む分野につい

ての傾向の変化を分析することも可能であろう。 
 
４．『食品安全情報』収載情報の主な内容 
 食品の安全性に関して微生物関連と化学物質

関連では専門領域がかなり異なることから、『食

品安全情報』は読者が利用しやすいように、全

体を「食品微生物情報」と「食品化学物質情報」

に分けて収載している。照射食品、アレルギー

食品、新規食品（novel food）など必ずしも化

学物質・微生物といった分け方にあてはまらな

いものもあるが、これらは微生物以外のものと

して「食品化学物質情報」に含めている。「食品

化学物質情報」では、主に次のようなものを調

査対象としている。 
 残留農薬、食品添加物、汚染物質（重金属、

残留性有機汚染物質、成分等からの生成物など）、 
カビ毒、動物用医薬品、遺伝子組換え食品、 
いわゆる健康食品、照射食品、アレルギー物質

を含む食品など 
 国際機関や各国機関など外国の食品関連情報

820 件（2003 年 4 月～2004 年 11 月）につい

て、内容別に分けた結果は、図２のとおりであ

る。 
 
図２ 内容別 

 
 
重金属、ダイオキシンなどの汚染物質に関する

情報が も多く、全体の約 20％近くをしめた。

この他、ダイエタリーサプリメントやハーブ製
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品などのいわゆる健康食品に関する情報も目立

った。 
 
４－１ 汚染物質（重金属、残留性有機汚染物

質など） 
 重金属、残留性有機汚染物質などの汚染物質

に関する情報は全体の約 18％をしめたが、さら

にその内訳をみると、図３のようにその 3/4 は、

重金属（水銀、ヒ素、カドミウムなど）や残留

性有機汚染物質（ダイオキシン、PCB 類など）

に関する情報であり、22％がアクリルアミド、

フラン、3-MCPD、セミカルバジドなどのよう

に食品中で食品成分や添加剤から生成するもの

であった。この他、事故等で化学物質が混入す

る事例も数例みられた。 
 
図３ 汚染物質（重金属、残留性有機汚染物質

など）の内訳 

 
 
このカテゴリーでは、以下のように、ある国・

地域で問題になったり学術文献で発表されたこ

とをきっかけに、国際機関や各国の関係機関が

集中してとりあげるケースもいくつか見られた。 
1) 養殖サケ中のPCB 等の有機汚染物質 

2004 年 1 月、サイエンス誌に、養殖サケ中

の PCB やダイオキシンなど有機塩素系化合物

の濃度は天然サケより有意に高いとする論文が

発表された。これに対し、養殖サケの産地であ

る欧州からは反論も出された。この問題に関し

ては、報告された養殖サケ中の PCB 濃度を現

在の安全基準に照らしてどう考えるか、ω-3 系

不飽和脂肪酸を多く含むサケなどの魚摂取によ

る心疾患予防効果のベネフィットと PCB 等の

リスクをどう考えるかといった議論や、さらに

は養殖と天然サケ中で PCB 等の濃度はほとん

ど変わらないとする別の報告など、さまざまな

機関や立場からの多くの議論がある。 
2) 魚中のメチル水銀及び魚の摂取に関する対

応 
 メチル水銀を多く含む魚の摂取に関しては、

以前から各国で時々勧告が出されているが、

2003年6月にJECFAが水銀の暫定的耐容週間

摂取量（PTWI）を 3.3μg/kg から 1.6μg/kg
に引き下げたのに伴い、2004 年 3 月には EU、

米国、英国、アイルランド、オーストラリアな

どが魚の摂取量についての勧告を更新した。国

によって多少異なるが、例えば英国やアイルラ

ンドでは、子どもや妊婦についてはサメ、メカ

ジキ、マカジキを摂取しないように、またマグ

ロなどについては摂取量を制限するように助言

している。 
3) 瓶詰め食品中のセミカルバジドの検出 
 EFSA は 2003 年７月、瓶詰め食品中に微量

のセミカルバジドが検出されたと発表した。こ

れは瓶詰めの金属フタに付いているパッキンを

製造する際に発泡剤として用いられるアゾジカ

ルボンアミドからセミカルバジドが生成し、食

品中に溶出されたものである。この問題につい

ては、その後、遺伝毒性試験や各種食品中のセ

ミカルバジド含量などの検討が続けられ、その

都度EFSA のサイトなどに公表された。 
 
４－２ カビ毒 
 カビ毒に関して『食品安全情報』で取り上げ

られることが多かったのは、リンゴ製品中のパ

ツリン、ナッツ中のアフラトキシン、トウモロ

コシ製品中のフモニシン、コーヒー豆等の中の

オクラトキシンだった。2004 年秋には、ハンガ

リーでパプリカ中に高濃度のアフラトキシンが

 - 44 -



検出され、販売や貿易が制限されたが、これは

アフラトキシンを多く含んだ外国産の輸入パプ

リカがハンガリー産パプリカと混ぜられて売ら

れたためだとされている。また 2004 年 5 月に

は、ケニア南部でアフラトキシンに汚染された

トウモロコシが原因と思われる食中毒が発生し、

死亡を含む多くの被害が出た。 
 
４－３ ダイエタリーサプリメントやハーブ製

品など 
 現在、web ページ上で見られるダイエタリー

サプリメントやハーブ製品の情報は膨大な量で

あるが、その多くは通信販売などの広告サイト

である。これらの情報量の多さに比べ、学術文

献や公的機関のサイトに出てくる有用性および

安全性に関する科学的情報は一般に少ない。ダ

イエタリーサプリメントやハーブ製品に関して

は、安全性についての十分な科学的根拠がない

まま販売されているケースも多く、健康被害事

例も少なくない。『食品安全情報』では、基本的

に有用性情報は対象とせず、主として安全性に

関する情報のみを取り上げている。2003 年 4
月以降これらの安全性に関して各国で大きく取

り上げられた話題としては、エフェドラ含有栄

養補助食品に関する米国 FDA の販売禁止措置

(心臓発作、脳卒中、死亡など重篤な有害事象リ

スク）、コンフリー含有製品を使用しないように

とのカナダ政府の勧告（肝臓障害の可能性）、カ

バ含有製品についてのカナダ政府の注意（2002
年の販売停止命令後も販売、肝臓障害の可能性）、

日本でのアマメシバの粉末等による健康被害

（閉塞性細気管支炎）とアマメシバ含有粉末

剤・錠剤等の加工食品の販売禁止などがある。 
 ダイエタリーサプリメントやハーブ製品は、

現代のダイエットや健康志向・天然志向とマッ

チし、一大ブームとなっている。Web ページを

介して通信販売で売られているものも種類・量

共に非常に多く、また次々と新しい製品が出さ

れるため、どのような成分を含む製品が売られ

ているか、実態の把握が容易ではない。健康被

害が出てはじめてその製品の存在を知る場合も

あり、情報の調査が後手になりがちである。安

全性情報に係わる立場として、これらの成分の

有害性に関する科学的データや過去の症例等の

調査は今後の大きな課題である。 
 
４－４ その他 
 食品添加物や残留農薬に関しては、主として

リスク評価の結果や規制に関する情報、あるい

は違法使用による回収や販売禁止などの情報が

多かった。英国の FSA などを中心にトウガラ

シ製品やパーム油中に検出された違法色素スー

ダン I 及び IV に関する消費者への注意情報が

非常に多かったが、同様の情報の繰り返しにな

るため、その多くは『食品安全情報』には収載

しなかった。この他、肉や魚介類製品中のニト

ロフラン代謝物や成長促進ホルモンなど動物用

医薬品に関する情報、中国産蒸し米中の漂白剤

成分に関する韓国の対応などの情報が目立った。 
 
５．食品の安全性について 
 食品中の化学物質には、食品添加物、農薬、

動物用医薬品など一定の役割を期待して食品に

意図的に使用するものと、重金属、ダイオキシ

ンや PCB などの有機汚染物質、あるいはカビ

毒など非意図的に食品中に混入するものがある。

健康リスクを軽減するための方策として、前者

の場合はリスクを評価し使用量や条件を設定し

たり使用禁止にすることが可能である。しかし

後者の場合、例えば水銀やヒ素など天然起源の

物質濃度をゼロにすることは現実的に不可能で

ある。場合によっては、食品の摂取を制限する

ことも選択肢のひとつであるが、消費量の非常

に多い食品の場合はそれも困難である。こうし

た非意図的に食品に含まれる物質のリスク管理

においては、食品添加物や農薬などのように意

図的に使用する物質と同様の方法では対応でき

ないことから、ALARA(As Low As Reasonably 
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Achievable：合理的に到達可能な範囲でできる

だけ低く設定)の原則などいろいろな方法が取

り入れられている。非意図的に食品中に混在す

る物質でも、例えば添加剤から生成する瓶詰め

食品中のセミカルバジドの場合は、前駆物質で

ある添加剤の代わりとなる代替物質の開発が検

討されている。また、アクリルアミドやフラン

のように食品成分から生成する場合は、生成し

にくい条件を検討することによって生成量を低

く抑えることも可能である。このように、食品

中の化学物質のリスク管理においてはそれぞれ

の物質や状況に応じた対応が必要となる。 
 『食品安全情報』作成のために食品に関する

海外の情報を日常的に追跡することの利点のひ

とつは、情報を単発的にではなく継続的にとら

えることができることにある。こちらから積極

的に探しに行かない限り、黙っていても大きな

話題として向こうから入ってくる情報は往々に

してその時限りで、その後の展開については十

分にフォローされないことが多い。これに対し、

情報を定期的かつ継続的にモニターすることに

より、特定の問題についてその後の経過をフォ

ローすることが可能になる。例えば、瓶詰め食

品中にセミカルバジドが検出された問題では、

初の段階の EFSA による検出事実の公表の

後、原因の確定、不足している毒性試験の指摘、

試験の実施とその結果などいくつかの過程があ

った。こうしたその後の経過は、以前であれば

見逃していた可能性がある。米国 FDA による

エフェドラ含有製品の販売禁止措置についても、

数年前からのアプローチを調査することにより、

どのような評価過程と行政的対応を経て販売禁

止措置が講じられたかがよく理解できた。この

ように、特定のテーマについての経過を長期的

にモニターすることにより、食品の安全性に係

わるさまざまな問題が見えてくる。例えば、遺

伝子組換え食品や成長促進ホルモンなどをめぐ

る国や地域の考え方と対応の違い、魚中の水銀

や PCB 問題に見られるリスク対ベネフィット

の問題、食の安全を考える上での費用対効果や

リスク認知（risk perception）の問題など、考

えていかねばならない課題は多い。 
 
６．『食品安全情報』の提供 
 『食品安全情報』は、これらの情報を必要と

する関係者や関心のある一般市民に、できるだ

け迅速かつ広範に提供するために、2003 年 12
月より国立衛研ホームページに掲載している

（図４）。 
 
図４ 国立衛研ホームページに掲載している 
   『食品安全情報』のページ 

 
 
 
図５ 2004 年 1～11 月のアクセス件数の推移 

 
 
当ホームページへのアクセス件数は、掲載開

始翌月の 2004 年 1 月以降、図５のように増加
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してきている。 
 
７．おわりに 
 情報の流通はインターネットの普及によって

劇的に変わった。特に外国の情報に関しては、

以前であれば入手できなかったような情報でも

比較的容易に検索でき入手できるようになった。

しかしインターネットはあくまでもツールであ

り、 このツールを用いていかに有用な情報を得

るかは、情報を得ようとする側の姿勢に大きく

依存する。『食品安全情報』の作成においても、

情報を定期的かつ継続的にチェックし、情報を

積極的に探しに行く姿勢がもとめられよう。そ

の中から、潜在化している重要な情報、将来的

にわが国でも問題となる可能性がある課題など

を掘り起こし食の安全確保や健康被害の未然防

止につなげることができれば、これは安全性情

報に係わるわれわれにとって も理想的な姿で

あり、また国立衛研としての使命とも合致する。

しかしこれは、言葉で言うほど容易なことでは

ない。膨大な量の情報やさまざまな立場からの

考え方・意見が行き交う中で、漠然と眺めてい

れば重要な情報はいくらでも素通りしてしまう。

重要な情報をいかに重要と認識し積極的に収集

し分析していくか、また安全をまもる上で何が

本当に重要かを見定める専門家としての科学的

な目をいかに培っていくかが大事であろう。こ

うしたことをふまえながら、そしてその時々で

よりよい考え方や方法を柔軟に取り入れながら、

食品の安全性情報に係わっていければと願って

いる。

 



 



当所におけるユニット研究例 

（N-ニトロソフェンフルラミンに関する研究） 
 

国立医薬品食品衛生研究所 生薬部 合田幸広 

 

 

筆者は、昭和61年の1月に国立医薬品食品衛生

研究所食品添加物部に研究員に採用され、その

後、食品添加物部主任研究官、食品部第三室長

を経て、現職にある。この間、様々な複数の部

間でのad hocな所内共同研究を経験してきた。

このad hocな所内共同研究を、ユニット研究と

ここで呼ぶ。 

 食品添加物時代の所内共同研究としては、病

理部との間で行われた食用赤色３号及び105号

からのハロゲンの遊離と甲状腺ガンの関連研

究、変異遺伝部との間で行われたアカネ色素の

変異原性研究、筑波栽培試験場と変異遺伝部と

の間で行われたオパインの変異原性研究、そし

て、内山充先生が陣頭指揮をとられ、所内の多

くの部が参加したトリプロファン事件等があ

る。このうち、最も大規模な研究は、トリプト

ファン事件であり、またアカネ色素の変異原性

研究は、病理部に引き継がれて、最近になって

その発ガン性が証明されている。食品部に移動

してからは、衛生微生物部との共同で行ったミ

ネラルウオーター中の異物事件、毒性部との共

同で行ったモロヘイヤ種子中の強心配当体関

連研究、衛生微生物部との共同で行ったスパイ

ス中のアフラトキシン分析等がある。また、所

内の機能性化学部だけでなく、農水省食品総合

研究所、農林水産消費技術センター、食品東京

農工大等の大学、検疫所のセンター、ファスマ

ック、アサヒビール等の民会会社等、研究者の

繋がりで最終的にはオールジャパンで研究を

行った遺伝子組換え食品の検知法の開発研究

は、これまで経験したもののなかで最も規模が

大きいad hocな共同研究で、プロジェクトXと

でも呼べるものと考えるが、所内だけの共同研

究ではなく、ここでのユニット研究の定義から

はずれる。生薬部に移ってからは、平成14年度

に起きた中国から輸入されたダイエットを目

的とした健康食品により800名を超える健康被

害が発生した事件、アマメシバ事件（食品部が

主導）とユニット研究を行ったが、事件がほぼ

解決したと考えられる前者について、衛研にお

けるユニット研究例として本項で紹介する。 

 

本事件の概要 

 平成 14 年、中国から輸入されたダイエット

を目的とした複数の健康食品（未承認医薬品）

により、全国で 8００名以上の健康被害が発生

し、大きな社会問題となった。本健康被害事例

の多くは肝機能障害（約 61％）であり、次い

で甲状腺障害（14％）であるが、障害事例のう

ち特に肝機能障害は重篤であり、４名の死亡者

が出ている。被害の報告があった健康食品のう

ち、「御芝堂減肥月交嚢」、「糸千之素月交嚢」、「茶素

減肥」3 製品での報告が、最も多く、3 製品で

の健康被害の概要を表 1に示す。 

健康被害の多くは、肝機能障害と、甲状腺障

害であるが、中でも肝臓障害は重篤である。健

康障害が報告された未承認医薬品の中には、こ

れまでにも甲状腺末が含まれていることが報

告された製品（「糸千之素月交嚢」）があり、含有す

る甲状腺末により、甲状腺障害が生じた可能性

が示唆されるが、肝機能障害を生じる成分につ

いては、これまで全く報告がない。従って、肝 

-49-



 

表 1 中国産ダイエット用健康食品による健康被害の概要（02 年 9月 13 日現在） 

--------------------------------------------------------------------------- 

製品名    被害者数  内女性    肝臓機能障害  甲状腺障害   詳細不明 

    （人）  （人）     （人）    （人）     （人） 

============================================================================ 

御芝堂減肥月交嚢 193  185（96％）  134（69％）*1  19（10％）*2  40*3 

糸千之素月交嚢   192   183（95％）  117（61％）*4  32（17％）*5  43＊6 

茶素減肥     34   32（94％）   21（62％）*7    1（3％）  12*8 

―――――――――――――――――――――――――――――――――――――― 

*1：死亡 1、入院 53；*2,3：入院 1；*4：死亡 2、入院 70；*5：入院 3；*6：入院 4； 

*7：入院 13；*8：入院 2 

 

機能障害の原因物質解明を目的として、国立

医薬品食品衛生研究所の研究グループにより

行われた。研究は、健康被害を引き起こした各

種未承認医薬品のプロファイル分析、未承認医

薬品含有成分の単離と構造決定、未承認医薬品

中の含有成分の定量、未承認医薬品の分析法の

確立が生薬部で実施、未承認医薬品含有成分の

調製法の検討と大量調製が有機化学部（奥田部

長）、未承認医薬品含有成分の毒性試験が毒性

部（菅野部長）で行われた。また、本研究は、

常に、厚生労働省の医薬食品局監視指導・麻薬

対策課（佐藤課長）と密接な連絡なもと行われ、

最終的に、厚生労働科学研究補助金特別研究事

業「未承認医薬品及び健康食品による健康被害

の原因究明のための研究」（主任研究者 奥田

晴宏）として報告されたものである。 

 

初期分析 

平成 14年 6月下旬に厚生労働省の医薬食品

局監視指導・麻薬対策課から、上記 3製品の分

析について依頼を受け製品の提供を受けた。平

成 14 年 7 月の段階で、3 製品について、報告

を受けた主な健康被害は、肝機能障害と、甲状

腺障害であった。このうち、「糸千之素月交嚢」は、

既に、2000 年に、甲状腺末を含むことで、薬

事法違反品として摘発（同年 12 月及び 2001

年6月の2回に渡り注意喚起並びに都道府県に

監視指導を要請）された製品であり、これらの

製品が、同様の原因で甲状腺障害を引き起こし

た可能性が示唆された。他方、肝機能障害を生

じる成分については、報告がなかった。 

日本では食品の場合、効能・効果或いは人の

構造機能に影響を及ぼすような表現を行えば

薬事法に抵触するが、明確に有害物であると判

断されない限り、食品衛生法違反は問いにくい。

他方 positive list 制の薬事法では、該当物質

を含めば未承認医薬品として処分することが

可能となる。従って、初期段階では、死亡例を

含む健康被害報告を受けた上記 3 製品につい

て、流通を停止させるため、薬事法違反を問え

るかどうかについてまず検討が行われた。 

分析対象としては、ダイエット食品中にこれ

まで含まれた例があり、薬事法で規制を受ける

成分である FF と、上述した甲状腺末に絞った。

その結果、FF は、LC 及び GC/MS により「糸千之

素月交嚢」、「茶素減肥」より 0.01％、0.004％検

出され、「御芝堂減肥月交嚢」からは検出されな

かった（その後、別のロットのものからは検出）。

甲状腺末は、酵素分解後、LC/MS による

thyroxine, tri-iodetyronine の検出による確
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認を行った。その結果、「糸千之素月交嚢」に明ら

かに含まれていることが、「茶素減肥」には微

量含まれている可能性が高いことが判明した

（以後、別ロットの「御芝堂減肥月交嚢」から、

甲状腺末が検出報告されている）。従って、こ

の段階では「御芝堂減肥月交嚢」は、成分におい

て薬事法違反が問えず、7 月 12 日「減肥」と

いう名称が、医薬品として判断される効能・効

果を標榜しているとして、報道発表された。 

 

NFFの同定 

 しかし、依然として健康被害の原因物質は不

明である上、検出された甲状腺末及びFF含量で

は、肝機能障害が生じるとは考えられず、さら

なる分析を行った。その結果、「御芝堂減肥月交

嚢」カプセル含有物について塩酸加水分解する

と、FF含量が数％程度となることが判明し、FF

の誘導体が製品中に存在していることが明ら

かとなった。さらに、誘導体はエーテル抽出画

分に存在することが判明したため、同抽出物に

ついてLC/MSを測定したところ、m/z261(M+H), 

302(M+MeCN)の疑似イオンピークを示す強度比

約10：1の2本のピークが検出された（ニトロソ

アミンのシストランス異性と考えられる）。分

子量を考慮すると、本ピークはFF（Mw=230）の

ニトロソ体である可能性が推定された。さらに、

本化合物をLCで分取し、1H-NMRを測定したとこ

ろ、FF誘導体であることが確認された。最終的

に、FFを塩酸酸性下、亜硝酸ナトリウムでニト

ロソ化した化合物と単離化合物を比較した結

果、両者のLCの保持時間及び、スペクトルデー

ターが一致したため、これらの製品には、 NFF

が含まれている事が明らかとなった。さらにLC

による定量の結果、３製品とも約3％のNFFが含

まれている事が判明した。 

 論文検索の結果 NFF の毒性及び薬理活性に

関して、実証的な研究情報が全くないことが明

らかになった。従って、この段階では本物質は、

肝機能障害の原因物質であるか不明であるだ

けでなく、食品衛生法で規制する有害成分であ

るか判断する材料がない（常識的に科学で考え

れば、有害物質であろうと推定されるが）と考

えられた。他方、同物質は、その構造から FF

と同様ダイエット効果（食欲抑制効果）を期待

して（目的として）人為的に合成、添加された

と推定される。従って、薬事法で取り扱う医薬

品成分と判断され、予防的視点から有害物質と

みなした上で、これを含有する健康食品につい

ては、未承認医薬品とみなすことが適当である

とされた。このような判断に基づき、7 月 22

日 NFF の検出及び、同物質が含まれている製品

について、未承認医薬品（無承認無許可医薬品）

として取り扱うことが報道発表された。さらに、

同日から、地方衛生研究所に対し、分析法につ

いて情報提供を行い、取り締まりの徹底に協力

した。 

 

7 月 22 日以降の対応 

 NFF が未承認医薬品成分として取り扱われ

ることが決定したため、取りあえず製品の流通

を規制することが可能となった。従って 7 月

22 日以降、取締への協力とともに、事件の原

因究明へ向けてより集中した検討を行うこと

となった。以下に、行った対応についてまとめ

た。 

1. 地方衛生研究所への分析情報提供  

 イ ン タ ー ネ ッ ト

（http://www.nihs.go.jp/topics/topicsin

dex.html) 及びFAXでの情報提供（後に標品

の提供） 

2. 事故品からのNFF、FF 以外の化合物の同定

と分析 

  LC/TOF-MSの利用 HR-MSによる含有

化合物の同定（8-9月） 

  抽出エキスからの化合物の単離と同定（8

月-翌年2月） 
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3. 事故品を含む３製品のNFF含量の時系列的

分析 

  NFFの摂取量と肝障害の関係の推定（8

月-翌年2月） 

4. NFFの毒性実験の準備（ユニット研究が必

要） 

 

ユニット研究のスタート 

 肝臓機能障害の原因物質が、NFF であるかど

うかを明らかにするには、反復投与毒性試験を

行い、肝障害を含めた毒性影響を調べる必要が

あり、そのためには、投与用量決定用の NFF（ｇ

単位）と実際の毒性実験用の NFF（数１００ｇ

単位）が必要である。また、全国の分析標準品

としても NFF の標品を用意する必要があった。

しかしながら、NFF は新規化合物であるため、

7 月末の段階では、検体より単離した数 mg し

か手持ちが無かった。また残念ながら、この段

階で我々が保有する FF は数 g であり、毒性実

験に充分な NFF を合成できる FF 量ではなかっ

た。そこで、有機化学部と生薬部で FF 前駆体

からの FF の合成方法の検討を行うとともに（8

月中）、有機化学部で FF の入手方法の検討（世

界の試薬会社の FF の在庫の確認と、納期の検

討）と大量合成法の検討を行うこととなった。

また、毒性実験は、毒性部に依頼することとな

り、動物実験の準備（8月中）を毒性部で行っ

ている間に、生薬部で、監視指導・麻薬対策課

を通じて新たに入手した「茶素減肥の」カプセ

ルより NFF を分離抽出し、投与用量決定のため

の7日間ラット強制経口投与試験のためのNFF

の準備を行うことになり、ここに、３部による

ユニット研究がスタートした。また、厚生労働

科学研究費補助金（特別研究事業）「未承認医

薬品及び健康食品による健康被害の原因究明

のための研究」の申請を行うことになった。8

月末の段階で、「茶素減肥の」カプセル（1154 g、

約5000カプセル）のヘキサン分画（55 g)より、

NFF（10.6ｇ）が得られた。また、インターネ

ット検索により連絡がとられた中国の試薬会

社から、お金を前払いすることで、FF の入手

が可能となり、NFF の簡易大量合成の道が開け

た。 

 9月になり、投与用量決定のための7日間ラッ

ト強制経口投与試験がスタートする一方、NFF

（光学不活性体）の大量合成、精製が行われ（9

月）反復投与毒性試験の準備がなされた。さら

に、有機化学部で精製されたNFFが720ｇ合成さ

れたことを受けて、10月—11月に28日間反復投

与毒性試験、14日間の快復試験が実施され、ま

た予算の正式な申請が行われた。 

 

NFF, FF以外の分析 

HPLC/PDA の分析から、３製品のクロマト上

のプロファイルは非常に似ていることが明ら

かとなった。従って、これら３製品が共通の原

料をベースにして製造されたか、あるいは、共

通の処方をベースに製造された可能性が考え

られた。210nm の検出波長では、3 製品に共通

する主ピークは FF、NFF を含め 13 本（保持時

間: 4.2, 11.7, 15.9, 17.2, 17.8, 20.3, 21.6, 

22.1, 23.6, 29.0, 29.4, 51.8, 52.5 min）あ

った。そこでこれらのピークにつき、LC/TOF-MS

を用い高分解能 MS を測定し、化合物の推定を

行ったところ、保持時間の短い順に、

nicotinamide, gallocatechin, 

epigallocatechin, caffeine, catechin, 

riboflavine, epicatechin, 

epigallocatechingallate, 

gallocatechingallate , epicatechin-gallate, 

FF, NFF（2 本）であると考えられた。そこで、

さらに標品と保持時間、スペクトルの比較を行

い、これらの化合物が含まれていることを明ら

かにした。 

各製品におけるこれらの化合物の含量はそ

れぞれ、0.1％〜4.5％であり、これらの化合物
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の含量を総計すると、カプセル含有物の 10％

程度となる。また、catechin 類の含量を合計

すると、茶素減肥で 2.5％程度、それ以外の 2

製品で 1.2％、1.5％となり、「茶素減肥」に特

に多く含まれていることが判った。catechin

類は、茶に 10〜15％含まれていることが知ら

れており、その点を考えると、カプセル内の含

有物の 1-2 割程度は茶由来の物質であるかも

しれない。また「茶素減肥」の 1製品（外来事

例で収去された試料）では、下剤として知られ

ている phenolphtalein も 1％検出されたが、

他の製品では検出されなかった。NFF を除き、

この段階で同定された物質は、全て肝臓機能障

害を示す可能性を持たない。 

 次に、NFF の大量単離を行ったヘキサン分画

の残さから、さらに NFF 以外の物質について、

成分分析を続けた。その結果、酢酸エチル分画

（90g）、メタノール分画（301 g）が得られ、

酢酸エチル分画より caffeine、nicotinamide

が、メタノール分画より、pyridoxine、dihexyl 

phthalate 、 4’-methoxyapigenin 並 び に

4’-methoxyluteolin が単離構造決定された。

NFF 以外で単離された成分は、ビタミン類、可

塑剤、フラボノイド誘導体であり、肝臓機能障

害に関与する可能性は考えられず、本実験でも、

NFF 肝機能障害に関与している可能性が高い

ものと考えられた。 

 

御芝堂清脂素の分析 

 「御芝堂減肥月交嚢」の旧製品とされる「御芝堂

清脂素」は、わが国では、2001 年７月時点にお

いて、健康食品として輸入され流通していた。厚

生労働省から入手した「御芝堂清脂素」について

分析を行ったところ、上記3製品には微量しか含

まれていない FF が約２％検出されたが、NFF は

検出されなかった。更に、HPLC によりプロファ

イル分析を行った結果、「御芝堂減肥月交嚢」とは

かなり異なるパターンが得られ、両者は、明らか

に異なる成分組成であることが判明した。 

 

未承認医薬品 3製品のロット分析 

「御芝堂減肥月交嚢」については、入手できた

4 ロットについて分析を行った。その結果、

2001 年 9月 28日及び 11月 10日製造の製品で

は、1％台の NFF 含量であったが、2002 年 2 月

15 日の製品では、4.4％、3月 3日の製品では、

5.2％の含量となり、2002 年に NFF 含量が大幅

に増加したことが判明した。なお、2002 月 2

月 16 日の製品について、「都道府県が個別に分

析した結果、約5％のNFF含量を報告しており、

我々の結果を裏付けるものとなった。 

「糸千之素月交嚢」も同様に入手できた 4ロット

について分析を行った。その結果、2000 年 5

月 28 日製造の製品（甲状腺末が 2000 年 12 月

に検出されたもの）でNFF含量が0.1％であり、

2001 年 10 月 18 日以降、2.3〜3％の含量であ

った。また別に都道府県で分析された製品では、

10 月 8 日、12 日製造品で、約 3％の含量が報

告されている。 

「茶素減肥」に関しては、健康食品として輸

入され国内で流通していた商品があり、今回の

事件に関連して未承認医薬品として収去され

た。収去されたものは、その製造年月日から

2001年 6月 8日～2002年 6月 24日の間に製造

された 14 のロットに分類される。これらの製

品について、HPLC を用い NFF 含量の分析を行

った。その結果、1ロットを除き 2.3％～3.5％

（平均 2.8％）の NFF が検出された。他方、製

造年月日が 2001 年 10 月 28 日の製品では、NFF

は検出されなかった。なお、同一の製造年月日

の同製品で、厚生労働省が 2002 年 7 月 12 日に

公表した健康被害事例に係る製品（肝障害、外

来受診事例）から、NFF が約 3％検出されてい

る。本製品は、被害者本人が個人輸入したもの

である。従って、国内流通品と個人輸入品では、

異なったロット管理が行われている可能性が
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ある。 

 FF が微結晶状の粉末で入手できるのに対し、

NFF は合成の文献上も、国立衛研での合成品も

オイルである。従って、全体が粉体である未承

認医薬品のカプセル含有物の中に均一に混ぜ

合わせるのは難しいものと推定される。収去し

た国内流通品と、個人輸入した製品は、カプセ

ル、ヒートシール、外箱の外観・表示は同一で

あった。以上のことを考え合わせると、同一ロ

ットの中で、NFF の分布が異なっているが製品

が存在した可能性も考えられる。以上、製品の

製造年月日別に NFF 含量を明らかにした結果

を表 2にまとめた。 

 

 

 

表 2 ダイエット健康食品中の NFF の含量（％） 

------------------------------------------------------------ 

Name of pill       Date of manufacture    Content(%)  

============================================================ 

Onshido-Genpikono Sep.28, 2001         1.0 

Onshido-Genpikono Nov.10, 2001  1.4 

Onshido-Genpikono Feb.15, 2002  4.4 

Onshido-Genpikono Mar. 3, 2002  5.2 

Sennomoto-Kono     May 28, 2000  0.1 

Sennomoto-Kono     Oct.18, 2001  3.0 

Sennomoto-Kono     Jan.28, 2002  2.3 

Sennomoto-Kono     Mar.18, 2002  3.0 

Chaso-Genpi     Jun. 8, 2001  3.4 

Chaso-Genpi     Jul. 8, 2001  2.3 

Chaso-Genpi     Aug. 8, 2001  3.5 

Chaso-Genpi     Aug.28, 2001  3.4 

Chaso-Genpi     Oct.28, 2001  0 

Chaso-Genpi     Jan.28, 2002  3.4 

Chaso-Genpi     Feb.18, 2002  3.1 

Chaso-Genpi     Apr. 1, 2002  3.3 

Chaso-Genpi     Apr.26, 2002  3.2 

Chaso-Genpi     May.26, 2002  2.4 

Chaso-Genpi     Jun. 6, 2002  2.4 

Chaso-Genpi     Jun.24, 2002  2.3          

----------------------------------------------------------- 
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「御芝堂減肥月交嚢」では、2001 年６月頃より

肝障害の発生が報告されているが、その件数は

少ないことが明らかとなっている（2001 年 6

月～2002 年 2 月の総数 19 件、月 2.1 件）。し

かし、2002 年 3 月以降、肝障害事例の増加が

始まり、特に 5月以降、外来受診事例が急激に

増加している（3 月～4 月：総件数１5 件、月

7.5 件、5 月～7 月：総件数 80 件、月 40 件、

うち外来は、総件数 56 件、月 28 件）。このよ

うな肝障害の発生事例件数の増加は、同製品の

NFF 含量の増加と同調しており、NFF が肝障害

の原因物質である可能性を示唆しているもの

と考えられる。 

「糸千之素月交嚢」では、肝障害発生の傾向は、

2001 年 6 月頃から始まっているが、他の 2 製

品と異なり、被害は、当初、拡大傾向を示した

のち、2001 年 10 月～11 月には一旦収束、その

後、再び被害が発生し、2002 年 2 月にまた収

束している。このように、2002 年 2 月頃まで

は、被害の発生状況にムラがあり、一定の傾向

が見られなかった。これは、この当時、流通し

ていた本製品中の肝障害原因物質の濃度が、一

定していなかたためと考えると説明可能であ

る。その後、2002 年 3 月からは、被害発生件

数が上昇し、一定の発生状況になった後、2002

年 7 月に、発生件数が急激に上昇している。

（2002 年 7 月の増加は、外来受診事例が急増

したことによる。）2002 年７月の外来の急増は、

事件が報道されたことによる例外として考え

れば、全体的に見て 2001 年 6 月以降、被害の

発生は概ね横這いと考えられ、「御芝堂減肥月交

嚢」の 2002 年 5 月以降のような激しい増加傾

向は見られない。この様な被害発生傾向も、上

記 NFF のロット分析の結果とうまく同調して

いるように見える。 

 「御芝堂減肥月交嚢」と「糸千之素月交嚢」では、

「茶素減肥」に比べ、肝障害発症までに長期間

を要した事例が見られ、特に、糸千之素月交嚢には

被害発生まで 540 日も要している事例が報告

されている。NFF を原因物質と仮定した場合、

これは服用開始後、相当の期間にわたり、2000

年 5 月製造品のように発症に至らない程低の

低濃度（0.1％）暴露されたためと考えると合

理的に説明可能である。 

 「茶素減肥」は 2001 年 1 月から健康食品と

して輸入され国内販売されている。また、他の

2品目も国内販売されていないが、2000 年には

個人輸入で入手可能であった。また、「茶素減

肥」中の NFF は平均して 2.8％（2001 年 6 月

28 日製造品以降）含まれており、この値は、

他の 2製品と比較して特に低い値ではない。他

方、同製品の健康被害報告は 17 件と、他の 2

製品（それぞれ 115 件、105 件）と比べて少な

い。NFF を原因物質と仮定すると、このような

関係は、一見説明しにくいように思える。しか

し、商品に表示してある服用量が、他の２製品

では１日 12 カプセルであるのに対し、「茶素減

肥」では、6〜9 カプセルとなっており、実際

上の服用量も少ないことが報告されている。従

って、原因物質の摂取量が少なくなったため、

肝障害の発生件数が少ないものと考えれば、矛

盾なく説明できる。 

 

毒性実験のまとめ 

 有機化学部で大量合成された光学不活性NFF

を使用して、ラットにNFF 0,2,7,20,70 mg/kg 

28日間投与した。また、別に0, 70 mg/kg を28

日間投与後、14日の回復試験を実施した。その

結果、一過性の神経症状と接餌量の減少、体重

増加抑制作用が観察された。また、血清生化学

検査における各種指標の推移から、同物質は、

肝細胞性の障害のみならす、胆管系への障害の

可能性も含む広義の肝障害を惹起するものと

推察された。また、回復実験では、14日間では、

完全に回復に至っていないものの、明白な回復

傾向が見られた。 
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平成 15 年 2 月 12 日の報道発表 

 平成15年2月12日、菅野毒性部長と筆者の同

席のもと、佐藤監視指導・麻薬対策課課長より、

「中国製ダイエット用健康食品（未承認医薬

品）に関する調査結果」が報道発表された。概

要は以下のとおりである。 

 

1.NFFは、以下の理由から中国製ダイエット健

康食品（無承認無許可医薬品）に係る肝障害の

原因物質と判断される 

・ 動物実験よりNFFは、食餌摂取抑制作用を

有し、肝障害作用を有する物質であること

が明らかになったこと 

・ ３製品より同定された化合物の中で、NFF

以外、肝障害作用が知られているものはな

いこと 

・ ３製品のNFFの濃度変動が、肝障害事例の

発生傾向と同調していること 

・ ３製品の中で服用量の少ない茶素減肥の

障害発生件数が、目立って少ないこと 

 

2.NFFの摂取は、遅くとも2000年半ばには、始

まっており、その製品中の濃度は、初期には低

かったが、2001年（平成13年）半ばには増加し、

その結果、肝障害発症例が増加したものと推察

される 

 

3.３製品に関しては、NFFに起因する肝障害の

発生は、2002年（平成14年）８月に概ね収束し

た 

 

 本事件以降、NFFは地方衛生研究所や指定検

査機関で常に分析が可能となり、それ以降、本

物質による肝臓障害事件は報告されていない。

他方、未承認医薬品（無承認無許可医薬品）成

分として同定される成分には、医薬品成分を一

部改変した構造をもつものが連続して現れる

ようになっている。無承認無許可医薬品として

摘発される健康食品は、明らかに、消費者を騙

して商品を販売することを前提としており、悪

質であり、このような大規模な健康被害が生じ

る前に摘発できる体制の確保が重要と考えら

れる。 

 

まとめ 

国立医薬品食品衛生研究所のユニット研究

例として、NFF に関する研究を紹介した。ここ

で紹介したような研究は、国立医薬品食品衛生

研究所では、お互いの立場や、得意分野、研究

環境を良く知った、薬学・獣医学・医学・理学・

農学（あるいは、化学系・生物系・安全性生物

試験系、情報系等）といった異分野の研究者が

存在し、この異分野の研究者間の物理的距離が

近く、直ちに相談、結集できる体制がとれるた

め、可能なものと考える。行政研究では、迅速

性が優先される。従って、このような異分野の

研究者が、素早く結集出来る組織が、厚生労働

省において引き続き必須なものと考える。 

 

謝辞 

 なお、N-ニトロソフェンフルラミンに関する

研究は、医薬局監視指導・麻薬対策課との連携

のもと国立医薬品食品衛生研究所生薬部、有機

化学部、毒性部の共同で行われたものであり、

短い期間の間に、本件の解決のため集中して研

究を遂行された関係者の方々に深謝する 
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現状および将来展望

国立医薬品食品衛生研究所 所長 長尾 拓

塗_一室

今日は衛研全体の話と業務の紹介を主とし､

関連するいくつかの点についてお話 します｡下

の写真は､神田和泉町に設立当時から明治 42

年まであった建物で､次の写真は創立 120年の

ときに建てられた記念碑ですO右は現在の国立

衛研入口から見た写真ですが､わりにほっとす

るような､いい雰囲気の所です｡

衛研の業務や国内外ネットワークを 1枚にま

とめたものです｡厚労省の各部署と国衛研の関

係は非常に緊密で､広範な業務を引き受けるこ

とになっていましたが､最近できた食品安全委

員会が､私たちの国衛研と感染研については直

接調査の指示ができるという､特別な関係にな

っております｡また地方衛研等との関係も重要

です｡大阪の基盤研には､研究開発型の業務の

一部が移ります｡国際活動については､先ほど

早川副所長が説明したとおりです｡他に大学､

あるいは他の研究機関と膨大な量の共同研究も

やっております｡

審査関係については､ついこの間まで審査セ

ンターが国衛研の中にありましたが､現在は医
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薬品総合機構に移 りました｡各部門について大

きくまとめると､医薬品 ･医療機器関係､食品

および生活関連になります｡生物系というのは､

安全性や毒性などを全部含めています｡他は情

報関係です｡我々の研究所の管轄は厚生科学課

ですが､業務は医薬食品局がいちばん関係が深

いわけです｡

研究費については厚生労働科研費が主です｡

具体的に額の大きい順からいくと､ トキシコゲ

ノミクスやプロテオームファク トリーは､プロ

ジェクト研究です｡化学物質関係､生命科学の

問題､内分泌擾乱､ダイオキシン関係､そのほ

か医療用具関係などの研究をしております｡特

に医薬食品局と我々の関係は､所掌業務や各部

の分担ということからいくと､ジッパーのよう

な感 じになっていて､両方合わせて安全性や品

質が保障されるという関係になっています｡

⊥ 無 智 . … . . ]lf t t lJ t

群 書 撃 書 群 書 苦杯 林 細 井*

毒弼 fff

次に組織図を示しますが､わりにフラットで

す｡来年の4月から一部が大阪の医薬基盤研に

移ります｡この生物試験センターも1つの大き

なユニットですが､この中も含めて非常にフラ

ットな組織で運営されており､ユニット研究の

ようなものは見やすいシステムになっておりま

す｡写真は大阪支所です｡この建物はもう終わ
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りになりました｡新 しい建物は先ほど絵があり

ましたが､彩都という茨木市の高台にできまし

た｡そこの医薬基盤研究所-移行する定員は､

感染研や医薬品 ･医療機器総合機構を合わせて

79名ですが､3分の 2ぐらいは､私たちの所の

定員を割いてお ります｡

プロジェクト型研究については､薬剤反応性

プロジェク ト､私が主任研究者をしている トキ

プ ロ ･.} ェ ウ ト型 研 究

○薬剤反応性プロジェクト

(ミレニアムプロジェクト)

○タンJtクJt科学研究による疾患対策･
創業専権遭事集
(メディカルフロンティアプロジェクト)

○トキシコゲノミクスプロジェクト

(H17年JlよりJLJE薪へ移f)

○プロテオームファクトリー

(H17年JIより暮JE軒へ移f)

疾 怨 関 連 た ん ぱ く質 解 析 研 究

(7ロテオ ー ム }アt

(H15年度～)

5大&JL書の&JLJt壬タンパクJl書の

プロテオーム
:;王 事 轟●■■-･-

, C.-･ -●ー てヽ~

リーダー:松JE ●之

●加NL暮:EI立Ftt&tAf生研究所

(H17年丘から暮Jl軒へ)

HSJl団(企暮)
ナショナルセンター

大事■Et

シコゲノミクス､そのほかにメディカルフロン

ティアプロジェクトとプロテオームファク トリ

ーの研究があります｡タンパク質科学研究によ

る疾患対策 ･創薬等推進事業は､首藤先生も関

係されていたテーマです｡核内受容体の生揮機

能の解明と､創薬の基礎的な研究です｡例えば

HDLのレギュレーションでは選択的にこれを増

やすメカニズムについての研究をしております｡

プロテオームファクトリーに関しては､もとも

とヒューマンサイエンス財Li]が企業と組んだも

のが主体で､主任研究者は私がやってお ります｡

機器は国立衛研が揃えました｡一部は基盤研の

グループが､こちらのプロジェク トに参加 して

おります｡また衛研本体もまだ参加 してお りま

す｡材料のヒトの組織等はナショナルセンター

あるいは大学病院から出されることになってお

ります｡

各部門の業務活動

次の話は､各部の業務についてです｡医薬品

分野は､基本的に品質､有効性､安全性確保の

ためという､この研究所の最も大事なところで

す｡普通､企業から見ると有効性がなければ薬

にならないからということで､有効性を最初に

持ってくるところですが､国立衛研では品質が

最初に出てまいります｡

生物薬品に関しては､歴史的には新 しいもの

です｡蛋白質が薬になる時代になって､低分7-
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化合物のように結晶化するというものではない

ので､糖の修飾を始めいろいろ難 しい問題があ

ります し､ウイルスのコンタミネーションの問

題もありますOそもそも歴史が新 しく､/レール

が予めできていないということで､早川副所長

は若いときからこの辺の/レールづくりについて

ご活躍をされています｡また遺伝子治療や細胞

治療の安全性に関しても､新 しい部で基礎的な

検討を行っております｡そのほかに化粧品や医

薬部外品も､当所の大事な担当です｡

生薬部というのはまさに生薬で､物の品質か

ら資源に関する問題､麻薬やその関連の危ない

ところもやっております｡公定書関係や食薬の

中間部分も結構問題で､いろいろ工夫の要ると

ころです｡また国際調和もやっております｡

ト右 に卯する拭鹸･研究

O に卯する研究

○ テ ′ に関する研究

0 に朋する拭鹸･研究

0日本薬局方をはじめとする

0 に関する慎重･研究

0天然薬物の ･rl

薬用植物栽培試験所は､筑波を中心に北海道

から種子島まであります｡この部門は基盤研に

移ります｡従来から薬用植物の研究を行ってい

るのは､国立の試験研究機関としてはここだけ

ですOオンリーワンということですので､新し

い遺伝子改変の技術も含めて､今後の発展を期

待したいと思っております｡

薬用植物栽培試牧場

○薬用織物遺伝 のP巾 rl十 h̀m

O薬用櫨物の i期 に朋する拭鹸･研究

○薬用穐物 ､よ'Ll に隣する杖験･研究

○藁用柵物の に粥する紺 ･研究

○未利用薬用櫓物 t_ に関する研究

㊥

我々のほうで ｢塘品部｣と言っていますが､

医療機器の一部です｡いろいろな規格やガイ ド
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正号且虫て

T規格.墓串･ガイドライン作成に朋与 (平成17年改正薬事施行)

(1)医療用鼻の生物学的安全性騨儀の纂本的考え方､
生物学的安全性杜麟法のガイドライン作成

(2)医療用鼻GLP (生物学的安全性拭膿に適用)､

(3)医療用鼻の原材料妃戴要領(承故申請.MasterFil●)

(4)JtS規格の作成:200のJIS規格(躍労省･軽産雀)

ZJ 腐取材2fJと;5勤
IS()TCl14 年捷亨が,評価 LB勺検!寸要■中心肝役軒
にロに樟=･疫横等て傾 苧化 し{)Tr-uO_A～TMl

LkP叫

細胞･繊義箆dE機馨実用化 T字連扶推進
･企集9社LHS官民美rp;研究

ナノメデシンプロジェクト /-Tク技rl中人 .よる材料開発
｣∫JJ ･''･1/ゲとナノ材料Pjfl先

最終製品中のエンドトキシン分析の課亀 i盤研究
ノー折への取V,潤み

医療材料アレルゲン零のプロテオミクス 呈網羅的解析技輯

I.】キLlJpニTゝ■q ′■■■一T.,1 P111-~′J'Y

昆重工等異分野交流･安食安心医療機器開先推進

特許出鼻 (9件)斗書中(1件)(新規材料尊 3年間)

ライン作りなど､レギュレーションではここが

唯一の部であり､ほかの所にはありません｡衛

研がまとめていろいろなルールを作っていかな

いといけないということです｡ほかの所とは違

って､JIS規格や ISOといった違 う基準が入っ

ていて､活用できるものは使 うのが最近の行政

の方向ですo器具から薬を遊離する場合もあり

ますし､新しい技術がいろいろ開発されている

ので､それらをどういうように扱 うか､どうい

う問題があるかということを精力的に研究して

います｡非常に広範な内容をやっておりますか

ら､医療機器フォーラムというものを立てて､

医工と一緒に異分野交流という重要なところを

やっております｡応用的なことも含めて成果が

出ております｡

衛生部門も広い範囲です｡化粧品や水道水､

室内空気に関連したことを､そのときどきで必

要なものをやっております｡

食晶部門は非常に大きな部門です｡先ほど山

本さんから紹介がありましたので､重複すると

ころもあると思いますが､基本的にはケミス ト

リーの部分と微生物の部門があります｡一般の

方は､食品関係で化学物質が心配のようです｡

プロのほうから見ると､実際は食中毒など微生

物関係のほうがアクシデン トが多いのですが､

皆さんの関心はこういうところにあるようです｡

食 品 舟 円 く1)

理化学分野(分析･検知法の開発)

食品部
芳蒙鞠Jlこ鼻雷JL豪､残青嶋畿藁､ダイオキシン､J義Jt

*島成分 :濃伝子鴨換え食品､アレルギーhJt

tJE霊鳥､アクリルアミド､白熱義､粛鮒義烏

食品添加物部
合成藩加鴨.天象添加嶋､霊異･書雷も義

食 品 群 円 く2)

微生物分野

食品衛生管理部

病原微生物のリスク評優､魚介義

衛生撒生物部

細菌性食中霊､カビ義
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いろいろな汚染物質というのが､ずっと続いて

いる問題です｡新しい遺伝子組換え食品やアレ

ルギー関連なども､一般の方の関心が高い領域

です｡

また､個々に出てくる問題もいろいろありま

す｡食品添加物関係も､合成品と天然物とがあ

ります｡天然物というのは昔から使っているけ

れども､専門的に見ると意外に難しいと思いま

す｡微生物関係については厚労省の研究所の再

編があり､別の研究所から移って来られた方も

いらっしゃいます｡病原微生物のリスク評価や

食中毒など､食品に関しては国衛研が一手にや

っております｡今いちばん大変なのは､残留農

薬等のポジティブリス ト制の導入です｡つまり

医薬品と同じように許可されたものだけを使 う

ということで､膨大な量の仕事が増え､分析法

を設定する必要があるなどで､地方衛生研究所

も含めて仕事をこなしているところです｡それ

からいろいろなアクシデン ト関係､アレルギー

関係などを扱っております｡ごく最近はスギヒ

ラタケの問題も食品部門で分析を始めておりま

す｡

情報関係部門は､食品の話はしましたが､医

薬品についても､歴史的にいろいろな活躍をし

ております｡国際的な対応も､ここがやってお

ります｡

もう1つ､医薬安全科学部が新しくできて動

情 報 部 門 (1)

寄 合 幡 乱 ,"

医薬品･食品(微生物､化学物賞)･化学物賞の安全性に蘭
する情報､の収集､解析､評傷､提供及び鯛査研究

主な研究トピックス
･医薬品.食品安全惰嶋(隅貴報)の作成と摸供

･EBNに基づく大儀撲臨氏データの解析･辞儀に関する研究

･食品輔生剛墓情報の効率的な活用に鋼する研究

･lPCS(国幹化学鞠質安全性鮒官)における詳庸文書の作成

き山しております｡適正使用に関する臨床的な

レベルも含めて研究しますが､行政的な目でも

見ようということで､行政の経験者に来ていた

だいて活動しています｡

情 報 部 門 (2)
医薬安全料IF即

医薬品適正使用の推進に寄与する以下の研究

･睦床薬物動態相互作用等に関する文献情報を .

収集･解析し､それらの医集晶添付文書等による

情報伝達方法に南する行政的研究

･遺伝子多型を含む患者背景国子と臨床美物動

態との関連の解析

｢支援部門｣と書いてありますが､先ほどユ

ニット研究の紹介がありました｡ケミス トリー

の部分を ｢生化学｣と書いてありますが､それ

も含めてそれぞれのプロフェッショナルな技術

を活用 して､ユニット研究に参加するというこ

とです｡普段はそれぞれのテーマについて研究

しております｡ベーシックなこともあるし､応

用的なものもあるし､プロジェクトを引き受け

たりもしております｡実際､ミレニアムプロジ

ェク トやメディカルフロンティアプロジェク ト

等を実施している所です｡有機化学を始め､こ

ういうベーシックなところは､研究所としては

非常に大事です し､何か起こったときに､ここ
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の専門家が出て行って､一緒にチームをつくる

という機動的なシステムになってお ります｡

安全衛生生物試験研究センターは､国研の中

でしっかりした動物試験ができるほとんど唯一

の所です｡特殊なルー トの毒性試験は別の所で

も一部ありますが､何でもここが引き受けない

ことには､国としてのデータが山ないことにな

るでしょう｡ですから対象範囲が非常に広く､

安全性生物試験研究センター

所掌試験･研究業務生体彰■解析

対象物質生活化事軸X､*&･*晶ji加b､A集､医薬品､貫井eB外晶､事
■t■ ～●

EJt暮伝暮
*AJItl+I+■4*
･JLbJLIJt
-+JIパンク暮暮

8台ft+JL A
ラム
I暮暮■tL+甘7E

ttL■ 分子■生■tt事

★■)がん1ヒA .I

仰 .ON.

■t●
暮*代¶)
JJCVANII)JJCVANII)

安全性生物試験研究センター

重点課題･新規課題(抜粋)

IJarJ書しい研究書I
析銭I*)

化学物質､食品関係､農薬､医薬品､医薬部外

晶等々､何でも最後はここに来るわけですが､

基礎的な研究も一生懸命頑張ってやっています｡

先ほどトキシコゲノミクスの話がありましたが､

もともとこのセンターで化学物質も含めて考え

ていたことで､いまは医薬品について トキシコ

ゲノミクス応用がありますが､化学物質につい

てはここの部で実施 しています｡また各種の毒

性試験 も行っています｡GM というのは組換え

食品の慢性試験という､世界でどこもやってい

ないような試験です｡その結果は注目されてい

ますOまた､いろいろな試験法の開発､これも

大事です｡

全休にも言えることですが､国際関係の対応

を非常に多く行っています｡化学物質の毒性の

プロが､ここに集中しています｡ここの先生方

は大変多忙です｡略語がいろいろありますね｡

発がんでポイン トになるところは実施 しており

ます し､変異原も海外の指導も含めて､非常に

活躍されています｡さらにソフ ト的な評価もし

ますoOECDなど海外活動も含めて毒性評価の

プロがいるということです｡全体を支えている

動物管理室があります｡ダイオキシン関連には

専用の建物ができてお り､普通ではできないレ

ベルの試験ができる施設になってお ります｡さ

らに新しい生物試験､例えば トキシコゲノミク

スなどの新 しい手法の開発も行っております｡

ジャクバムというのは､実験動物の代替法のセ

ンターを日本でもつくろうというものですO ヨ

ーロッパやアメリカにはあり､ロ本だけセンタ

ーがないということで､現在予算要求をしてい

るところです｡国際代替法学会は 2年後に､こ

こが主催 してやることになりそうです｡

STATE-OF-THE-ART

次に､サイエンテイフイツクな話を 1つ 2つ

入れます｡これは ｢ネイチャー ･ジェネティク

ス｣に出ているものです｡この場合は奇形の発
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トランスレ-シヨナル リサーチ から 紬 法M先へ

リバー 奇形の発生機構研究から 書lllベも

新しい生殖.発生毒性試験の開発

1.件の■進を*る丑長手(ホメオボックス)をひとつひとつノックTウトして性t

N カなどのJr■■血IU■ニ
2,メダカrJt件から当yEマウスホモE]クのクローニングとノックアウト

3,化事≠TJLIによる当♯jI伝千の*凍書1刑こよる*性スクリ-ニング

..稚 轟 黍 W村 Ty叩 hbspfA
___ 一■●一也 ■抑 コLi_一一- ー■一IL ⊥↓ 才 芸iコlLコー 』-L 書瀞 I

生の機構の研究をしており､ここに示すような

成果が出ております｡結構難 しい話ですが､ホ

メオボックスという体の構造をつくる遺伝子を

ノックアウトしてみると､背骨が出てこないと

いうところから､転写因子の役割について解析

しています｡こういうレベルの仕事にも到達す

ることがあります｡ しかし､こういうレベルに

達するということは､全体の水準も高いという

ことで､日本の トキシコロジーをリー ドする 1

つの部門であります｡

下は代謝生化学部ですが､創薬研究のベース

になるような仕事です｡これは神経原性痔痛モ

デルです｡マイクログリアで､P2×4受容体発

現増強がみられ､これを標的とした薬剤が優れ

た鎮痛薬となる可能性を示したものです｡これ

は昨年の ｢ネイチャー｣に出ています｡

現状と展望

ここからは現実的な許をします｡地方衛生研

究所との連携についてはいくつかの協議会があ

りますが､特に全国衛生化学技術協議会は国衛

研が中心になっていて､衛生化学の部門につい

て､全国の衛生研究所と切碇琢磨する組織をつ

くっております｡ しかし､小さな単位では大変

なので､協力体制をブロック単位で考え､行政

ニーズあるいは国民の福祉に対応 していこうと

いう動きがありますQ

地方衛生研究所との連携

全国衛生化学技術協議会など

新しい協力体制 (ブロック単位など)
技術水準の向上
測定機器の高度化
ハードとソフト (研究と行政)
現実的レベル

ヰ腎,,′

今は機器の進歩もあって､ごく微量でも測定

できる時代になりました｡私の個人的意見では､

あるところで切って､個別問題は個別問題とし

て処理するという柔軟性も現実的ではないかと

思います｡

レギュレーション絡みのことに移ります｡私

たち職員は各種の審議会に出ております｡ここ

職員の審議会等への参加

1.食品安全幸A全く専門委A会) 21名

2.英霊･食品衛生奪離会 76名

3.(独)医兼晶医療機番捨合機構(専門委A)
58名

延べ合q ..)-_

･敬fl赦 8｢ー
"レギュラトリー サイエンテイスド (園内･国際)
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にありますように､食品安全委員会には専門委

員として 21名が､薬事 ･食品衛生審議会には

延べ 76名が､医薬品､食品､医療機器総合機

構には 58名が出ており､半年ぐらい前の時点

で 155名でした｡職員数としては 82名で､中

にはほとんど毎 日呼び出されている人もいて､

大変です｡用賀だから行って帰ってこられると

いう､ギリギリの位置関係になっております｡

その中の何人かは､｢レギュラ トリーサイエ

ンティス ト｣と言ってよいぐらい､本当のプロ

がいます｡大学の先生とは違い､いろいろな経

験を持ち､国際的なルールもよく知っているし､

そういうネットワークもあるという方は非常に

貴重で､なかなか余人をもって代え難いという

レベルの人が結構いると､私は思っています｡

レギュラ トリーサイエンスに関しては､きっ

かけは日本薬学会に 1つの部ができたことです｡

私は初代の常任世話人代表として､いろいろな

議論をしました｡薬学会の活動としても必要だ

とは思ったのですが､薬学というものに限定す

ると､現実とは合わない場合もありますので､

広く工学系､理学系､医学系､行政の人なども

入れたようなフォーラムを独立させていこうと

いう方針で､現在医薬品品質フォーラム､バイ

オロジクスフォーラム､医療機器フォーラムな

どをつくっています｡薬用植物フォーラムは､

前からあったもので､筑波を中J亡Mこやってお り

ます｡これらには行政の方も入 りますが､いろ

レギュラトリーサイエンス

● 島集晶晶質フォーラム(独立) ,
◆ ′(イオロジクスフォーラム(独立)

◆ 医療機蕃フォーラム(独立)

◆ 兼用機物フォーラム(独立)

部会活動 (日本薬学会)
● 食品安全フォーラム

食品安全に向けたレギュラトリーサイエンス

◆ 医薬品レギュラトリーサイエンスフォーラム

匪鮎 全般(生薬場 味拭験肋 ' <幣…

いろな専門家が集まって､それこそ産学官とい

うか､産のほうにも入ってもらってディスカッ

ションをするという組織をつくっております｡

事務局はそれぞれ国衛研の 1つ､あるいは 2つ

の部が担当してお ります｡

こういう独立した形にするにはまだ早いか､

いろいろな事情でそうしないほうがいいという

場合は､薬学会の部会活動として行っています｡

まず食品安全フォーラムがあります｡食品安全

に向けたレギュラ トリーサイエンスです｡これ

も産学官の全部が入るということです｡それか

ら医薬品のレギュラ トリーサイエンスフォーラ

ムがあります｡毎年､例えば生薬をやったり臨

床試験をやったり､そのときどきで必要なテー

マに広げていきます｡

そこでは何をするかということですが､オー

プンで対等な議論の場にするということです｡

フォーラムというのはもともと広場ということ

ですから､同じレベルで対等に議論をしようと

いうことです｡従来あまりない言葉ですが､エ

デュケイ ト厚生省､あるいは機構ということで

す｡逆に機構､行政サイ ドは､企業を教育して

しまお うと｡つまり早い段階で当事者同士が意

見の交換をすることで､申請資料の質をよくす

る､あるいは審査を円滑にする､ポイン トが合

っているなどということあります｡当事者同士

がダイレクトに､かなり突っ込んだ議論をする

場ができればよいと思います｡

レギュラトリーサイエンス部会関連活動

1.オープンで対等な議論の場の捷供

EducateK8seish8aKik8

EducateKigyo

2.大学に講座を

<戦J.′.
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もう1つは､大学にもレギュラトリーサイエ

ンスの拠点を､ということです｡学のほうがな

かなかできない｡しかし教育上は非常に大事に

なっています｡すでに東京大学の工学部では､

医療機器に関しては薬事関係も含めた講義が始

まっております｡そういう時代ですので､薬学

も含めて大学から社会に出て､企業でいろいろ

な仕事をされるわけですから､当然レギュレー

ションで重要な領域を扱 う部所もあるわけです｡

昔の薬学ですと､薬事法は習ってくるのですが､

それだけではなく､もう少し広い知識を持った

ほうがいいと思います｡また将来､もし大学の

先生をやるにしても､ トランスリレーショナル

リサーチをやるにしても､基本的な教育を受け

ておくのはよいことではないかと思います｡医

学部のほうもそういう動きがあります｡

内山先生もレギュラトリーサイエンスについ

ていろいろな所で発言されています｡｢レギュ

｢レギュラトリーサイエンスとは科学技術の
所産を人間の生活に取り入れる際に最も

好ましい形に調整する科学である｣

名誉所長 内山 充

･新しい科学技術への対応

･社会の価値親の変化への対応

<軽,,～,.

く す り

『医薬は生命科学の進歩の社会への具体的

還元である』

ラ トリーサイエンスとは､科学技術の所産を人

間の生活に取り入れる際に､最も好ましい形に

調整する科学である｣と｡新 しい科学技術の進

歩を､適正に人の生活に取込むということです

が､よく読むと､意味の深い定義です｡人間と

いうのは勝手で､社会の価値観というのはどん

どん変わっていきます｡そのファクターを調整

する場合に､重要になってくるだろうと思いま

す｡

例えば薬の定義に､｢医薬は生命科学の進歩

の社会への具体的還元である｣という格好いい

ものがあります｡私はこれが大好きです｡こう

いうものから現実に薬ができてくると､我々の

ほうも先端科学技術に常に接している必要があ

るわけです｡接しているというのは､ただ見て

いるだけでは駄目で､自分たちで研究の一部を

やり､参加しないといけないだろうと思います｡

価値観というのはどんどん変わっていきます｡

例えば我々のベースは衛生化学ですが､衛生と

いうのは文明開化のキーワー ドとして､極めて

重要だったと思います｡今はもう清潔というレ

ベルを超えて､快適のほうにお金を払 うという

ことになっています｡水道水も､もちろん大事

です｡ しかしおいしい水を求めて､ガソリンよ

り高い水を平気で買って飲むという時代になっ

ています｡健康についても､病気でないからよ

いと思うのですが､もっと健康になりたいとい

価値観の変化

｡衛生 r清潔｣からr快適｣へ

｡水道水 ｢安全｣から｢おいしい水｣へ

.健康 ｢病気でない｣から｢もつと健康｣へ

｡行政 ｢安全.安心｣から｢信頼J-NIHS
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うことに､すごいお金が投じられていますO一

般用医薬品よりも､こちらの売上のほうが多い

だろうと思います｡行政のほうでは安全安心と

言っていますが､なかなか苦労をしていると思

います｡安心は信頼です｡こちらが信頼されれ

ばうまくいくということで､我々も信頼を得る

方向を意識すべきと思います｡

薬もとにかく苦痛を除いて効くと｡5%有意

差で効いた時代から､それよりしっかりと治し

てほしいと､だんだん欲張りになってきました｡

そのうち楽しく長生きすることを薬に期待する

向きもあります｡ しかし､これを糖尿病の先生

が見ると､とんでもないと｡楽しく生きていた

ら､長生きなどできないと､私は叱られたこと`

があります｡実際はミノキシディ/レとかシルデ

ナフィルといったイメージで話したのですが｡

いま薬が変わってきていますので､そういうこ

ともあるということですO

く す り

.痛みを除く

.効く

.治す

.楽しく長生き 僻.,礼
薬の安全性の問題は､承認 申請に必要 と

いった レベルでずっときていたのですが､

最近の COx2の問題はメガファーマの経営問題

に飛び火するような､非常に大きな問題になる

のです｡世界的な企業に聞きますと､経営陣は

セーフティサイエンスにお金を投入し､もう何

をやってもいいぐらい出してくれると｡そうは

言っても臨床試験に比べたら､圧倒的に単価は

安いですから｡この場合はレギュラトリーサイ

薬の安全性

.承認に必要

.経営問題

エンスではなく､いろいろな sciencesを何で

も使おうという動きになっていると思います｡

衛研のいちばんの売りは､昔から化学と安全

性です｡この両方をやっている国研は､国内で

唯一です｡ しかし一部ではかなり広い科学もや

っていますが､科学は何でもといっても､医薬

品や食品が中心です｡もう1つ､特殊なルー ト

の投与法を別にすれば､安全性の動物試験がで

きる､唯一の非常に重要な研究機関であると思

います｡我々は研究所ですので､目的の違 う研

究費も持ったほうがよいと私は思って､皆さん

に推奨しているところです｡例えば文科省の科

研費を取ることによって､個人のレベルアップ

にもなりますし､自由度もあるわけです｡行政

からもらうのは目先のもので､先行投資という

か､いずれ問題になるようなことは､先にやろ

うとしても難 しいとか､問題があります｡研究

者というのは､自由度があるのが大変好きです

国立医薬品食品衛生研究所

特徴:化学と安全■~ー

国研で唯一

｡医薬品.食品.住環境の化学

｡安全性動物試鹸

(国研で唯一に近い)
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から､こちらのほうも頑張ってもらいたいと思

っています｡

実際の科学研究費の申請件数は､今年はかな

り増えております｡ 日本の社会の中での順位は

少し低いものの､Aとか Bの人もいますOよい

人を採ることも含めて､今後研究水準を上げて

いくことが重要です｡機動力については､先ほ

どユニット研究と言いましたが､これは我々の

売りの 1つです｡それから価値観の変化､技術

の進歩､科学の進歩に適応力を常に持っ｡ 130

年続いたのは､この辺が優れていたからで､先

輩たちもよく頑張ったと思っています｡今後も

国民の信頼を得る実績を積み重ねていくのが大

事だろうと思います｡

｡研究水準

｡機動力

｡適応力

.信頼

最後のスライ ドは､衛研の将来についての考

察です｡これは女性が何人いるかです｡現在 200

人おりますが､24.4%が女性の研究員です｡主

任研究官以上で見ると､全く同じです｡この辺

までは､全く差別なく昇進をしています｡とこ

ろが室長になると 32.3%で全体の女性の割合

より多くなります｡十分女性が活躍 している職

場であるわけです｡部長は少ないのですが､室

長にこれだけ優秀な方がいらっしゃるので､将

来の部長のポジションは､女性がどんどん取っ

ていくでしょうo衛研の将来の 1つのキーポイ

ン トは､女性の頑張りで間違いなく達成されて

いくのではないかと思っています｡こういう数

字は､東京大学などでは全く考えられないよう

な素晴らしい数字です｡そういう意味では先進

的な研究所だろうと思います｡以上で紹介を終

わります｡
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石館守三先生の思い出 

谷村 顕雄

 

 

◎石館守三先生との再会 

 昭和３６年東京大学秋谷七郎教授定年退

職の余波を受けて、国立衛生試験所に出向

となる。当時の試験所は敷地の半分を米軍

に占領されており、ヌシの試験所職員達で

も裏門から出入りする有様であった。小生

は以前のことは知らないので、当たり前の

ように受け止めていた。刈米先生も大きな

ビュイックで裏門から通勤されていた。刈

米先生は京都大学との兼任のため、なかな

かお目にかかれなかった。 

 昭和３９年末から４０年末まで米国オハ

イオ州立大学化学部に勤務し、帰国翌日に

出勤してみると刈米先生の退職、後任とし

て石館守三先生の所長就任が発表された。 

 石館先生は教室は異なるが東大時代の恩

師であるし、立派な人格者であるので、い

ろいろご指導頂けるものと期待を膨らませ

ていた。この石館先生との再会がその後の

小生の研究方向を全く改めることとなった。 

 

◎食品添加物部 

 昭和４０年前後は食品添加物にとって不

幸な時代であった。確かにＡＦ２を始めと

していくつかの添加物に発ガン性その他の

好ましからぬ毒性が見出されて使用禁止の

措置がとられたが、一般には過剰に反応さ

れ添加物は全て毒であるという、今から考

えれぱ奇妙な常識が広がっていた。 

 部員１０名前後の小さな部で正確な毒性

を求めて悪戦苦闘していた時代である。消

費者団体と称する人たちが実験室にまで入

りこんで来たのもこのころである。３００

以上の添加物のすべてに対応することはで

きないので、いくつかの添加物に的をしぼ

り、安全性の解明に知恵をしぼっていた。 

 

◎石館先生と食品添加物 

 昭和４２年ころと記憶しているが、石館

先生から直々のお呼びがあった。あまり例

のない事であるので、何事かと所長室に伺

うと「添加物の安全性について講義せよ」

という命令であった。２週間ほどの猶予を

頂き、ＡＦ２をはじめサッカリン、サイク

ラミン酸塩、ズルチン、食用色素、亜硝酸

塩などにつき講義を申し上げたが、通り一

遍のこの講義はあまりお気に召さなかった

ようである。石館先生は「硝酸塩の摂取か

ら生体内で生ずるかもしれないニトロソ化

合物」について研究を行うのは日本人の義

務である，特に多量の硝酸塩を含む野菜類

を摂取した場合、生体内でニトロソ化合物

が生成するか否かを至急検討せよとの指示

を頂いた。 

 しかし、部員はそれぞれ業務を抱えてい

るし、予算も乏しいことから即刻の対応は

難しいことを申し上げた。石館先生は「研

究員の増員には時間がかかるが、研究費は

何とかするから心配するな。早速手をつけ

よ」との命令である。石館先生のご性格は

よく存じ上げているので、これは目をつぶ

って前進するほかはないと臍を固め、部員

諸君の協力を求めた。当時は食用色素の国

家検定など時間に追われる業務を抱えてい

たが、何とか２名の技官と２名の補助員を

捻出することができた。これから約３年間
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はニトロソ化合物との格闘である。 

 

◎ニトロソ化合物用ガスクロの入手 

 ２００４年１２月逝去された高松宮妃殿

下はご夫君高松宮殿下をガンで失われたこ

ともあり、対ガン研究には特に力をいれて

おられた。当時は国立ガンセンター総長杉

村隆先生、石館先生らが中心となりガン研

究助成金なる研究費を国内のガン研究者に

配分し数多くの成果をあげていた。１０名

前後の研究者に対し１０００万から１５０

０万円の研究費が交付されるので、当時の

研究者にとっては大変に有難い研究費であ

った。我々も石館班に参加させて頂き貴重

な研究費によって研究を行っていた。しか

し、ニトロソ化合物の多くは普通のガスク

ロでは検知し得ない。やむを得ず薄層クロ

マトなども利用してみたが感度が悪くてお

話にならない。そのうち米国ではニトロソ

基に特異的な検出器を考案し、ガスクロに

装備して販売を開始した。日本に輪入する

と１４００万という一つの班の年間の研究

費にも相当する大変な額となる。しかし高

感度で分析する方法は他にはない。やむな

く石館先生にお願いしてみたところ、ガン

研究費から工面するよう話をつけて下さっ

た。詳しくは承知していないが、高松宮妃

殿下にまで話が上がったと聞いたことがあ

る。かくして６ケ月後にニトロソ化合物分

析用ガスクロが手に入り、晴れてガスクロ

による分析が可能となった。 

 

◎ガスクロとの格闘 

 ガスクロは入手したが、この調整には長時間

を要し、標品をもってしても容易に満足すべき

結果が得られない。半年ほど経過してようやく

米国産の暴れ馬の調教に成功し、信頼し得る測

定値が得られるようになった。亜硝酸塩、硝酸

塩を使用した魚介製品、硝酸塩を多量に含んだ

野菜の漬け物などを摂取した場合のニトロソ

化合物の生成と分解、硝酸塩を摂取した場合の

血液中のニトロソ化合物の動向などについて

ガスクロをフルに活用して研究を行った。その

結果、生体内におけるニトロソ化合物の生成は

検出限界以下の微量であり、人に害を及ぼす

と 思 わ れ る 結 果 は 得 ら れ な か っ た 。

Negative のデータが多かったが貴重な結

果であったと思っている。 

 

◎石館守三先生とのお別れ 

 石館先生とのお別れが突然にやってきた。

まだ当分はご指導頂けると思っていたが、

昭和４５年末突如所長を退任され薬剤師会

会長に就任されることが決定した。 

 ご退任後も屡々会長室に伺い、報告かた

がたご指導を頂いたが、研究所を離れた先

生は一抹の寂しさを秘めておられたようで

ある。お年の割には実にお元気で我々はス

ーパーマンなどと陰口をいっていたが、そ

のうち大きな公務はご退任になった。 

 平成８年７月１８日、各方面に大きな業

績をあげられてきた先生もお年には勝てず、

御家族に見守られて遂に昇天された。 

 永い間ご指導頂き、本当に有り難うござ

いました。 
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所長を務めていた頃のこと 

 

寺尾 允男 

 

 

 

私は、平成7年4月から平成12年3月ま

での5年間、所長を務めさせていただき

ました。在任中には、国立衛生試験所

から国立医薬品食品衛生研究所への名

称の変更、国の試験研究機関の独立行

政法人化の問題、医薬品医療機器審査

センターの設置などの問題がありまし

た。これらの事柄を、順序不同で思い

出し述べたいと思います。 

私が所長になる前から、厚生省の試

験研究機関の再編が議論されており、

この中で試験研究機関の名称について

も検討されていました。我々は、国立

衛生研究所を提案していたのですが、

当時の菅厚生大臣の、研究所は行なっ

ている業務の内容が国民にわかるよう

な名称でなければいけないという考え

により、国立医薬品食品衛生研究所と

決まりました。  

この頃、国家公務員の人数の削減が

政府の大きな目標となっており、その

中で国立試験研究機関の独立行政法人

化の考えが出されました。そこで、当

時存在した国立試験研究機関長会議が

音頭を取って、筑波において独立行政

法人化の是非についてのパネルディス

カッションと意見交換会が開催されま

した。5 つの省庁の試験研究機関から

一人ずつ、5 名のパネリストを出して

議論を行いました。厚生省からもパネ

リストを出すこととなり、私が出席い

たしました。独立行政法人化した後の

組織の性格及び所員の身分がはっきり

しないこと、我々は厚生省における医

薬品などの許認可業務を科学的側面か

ら支えていること、所内で行なった全

所集会において大部分の所員が独立行

政法人化に反対であることなどから、

私は反対の意見を述べました。5人のパ

ネリストのうち、反対意見を述べたの

は 私 と農林 水 産省の 研 究所の 方 の 2人

だけでした。今でもはっきり記憶して

いるのは、通産省の研究所からのパネ

リストが、独立行政法人化することに

よる研究所のばら色の将来について語

り賛成していたことです。このような

ことがあり、結果的には厚生省の試験

研究機関は国立健康栄養研究所を除き

国研として残りましたが、他の省庁の

試験研究機関は大部分が独立行政法人

となりました。その後、国立大学も独

立行政法人化され、さらに国立がんセ

ンターの独立行政法人化も議論されて

います。 

本来、国立試験研究機関や大学は、

国にとって重要であるが、直接利益に

つながらず、リスクを伴うため企業が

手を出しにくい基礎研究も行なうこと

が期待されていたと思います。独立採

算制を目指した大学や国立試験研究機

関の独立行政法人化が、将来の日本の

科学技術に歪を生じさせ、将来に禍根
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を残すこととならないか心配です。 

医薬品医療機器審査センターは、審

査の強化と迅速化を目指し、厚生省が

設置を決めたものです。これを所内に

設置することには、多少の議論はあり

ましたが、大きな問題もなく所員に受

け入れられたと思います。審査センタ

ー発足に当たっては、審査に必要な専

門知識を持った人材が十分確保できる

かが心配でしたが、思ったよりよい人

材が得られたと思います。 

私の在任5年間には、その他さまざま

なことがあり、その都度、議論をして

きましたが、そのとき感じたことを述

べさせていただきます。組織やルール

を変えようとした場合、改正の利点は

理解されるものの、まず出されるのは、

変えることの困難な理由を列挙して現

状を維持しようとする意見です。人は

誰でも自分が満足している環境を変え

たがらないものです。しかし、それで

は進歩は望めません。大切なのは、ど

のようにしたらその困難を克服できる

か を 考 え る こ と で あ る と 思 い ま す 。

我々には、減点主義と得点主義の二通

りの生き方があります。減点主義は、

始めに100点が与えられており、ミスを

しなければ点を減らすことはありませ

ん。得点主義は、始めは0点からスター

トし、努力によって点を積み上げてい

くものです。研究者は得点主義の生き

方を取るべきであると思います。 

厚生労働省の試験研究機関の再編も

一段落して、最近の国立医薬品食品衛

生研究所の組織は非常によく整備され

てきていると思います。所員も皆様に

は、国民及び行政の期待にこたえられ

るよう日々努力していただきたいと思

います。  

-74-



西暦 2000 年前後 

首藤 紘一 

 
 

130 年とは長いものだ。19 世紀生れ。いま

21 世紀。時代がちがう。 
 
その中にあって、西暦 2000 年前後は、国衛

研にとって、長い歴史の中でも変化の大きな時

期だったのではなかろうか。 
 

1997 年には国立衛生試験所という永く親し

まれた名前が、医薬品医療機器審査センターの

発足にあわせ、国立医薬品食品衛生研究所と変

わった。名前が新しくなったが、この時には、

本質的には業務や研究内容はあまり変わった

わけではない。しかし、医薬品と食品衛生とい

う次元の異なる言葉が同格につながっている

のだから、ちょっと変な名前である。「医薬品

と食品」の衛生と考えればいいようだが、そう

でもないらしい。 
 
前後何年かにわたり、行政改革の一環として、

国の機関の独立行政法人化が大規模に議論さ

れ、結論的には多くの国立研究機関が独立行政

法人化された。この中にあって、国衛研は国立

のままで残った数少ない機関である。審査セン

ターがあるからというのも、少なくとも一つの

理由であったが、まもなく審査センターが医薬

品機構が改組された独立行政法人医薬品総合

機構に移ったことを見ると、これは大きな理由

ではないようである。国衛研の責務は多くの研

究所とは幾分異質な部分があることを考える

と、民間手法を大なり小なり取り入れるには無

理なところもあるから、これでよかったのかも

しれない。しかし、皆と同じ動きが出来なかっ

たことで、不利益や不便になったところもある

かもしれない。どちらでも何も変わらないのか

もしれない。時間が答えてくれると思うし、ま

た、行政改革のいっそうの強化策の一環として、

あらためて独立行政法人に移行することにな

るかもしれない。このような変化が研究所の自

らの意思や考えが反映された結果ではないこ

とは、意識せざるを得ない。 
 

2002 年には、この全体の独立行政法人化の

流れの中で、国立感染症研究所と国立公衆衛生

院の一部が、国衛研に合流することとなった。

この改組により研究所の業務の範囲は広がっ

た。食品衛生が大きく強化された。しかし、こ

のこととも関係して、国衛研のもっと大きな変

化は医薬基盤技術研究所の開所とそれとカッ

プルした大阪支所の廃止であろう。かなり前か

らの検討課題であった基盤研究所構想が急に

動き出し、多くの定員の移動に加え、筑波をは

じめ薬用植物栽培試験場の移管ということに

なった。大阪支所については、基盤研構想が出

る前に、研究所自身がもっと主体となって考え

るべきことであったのだろうが、基盤研構想が

出たときには、研究所の主体性というのは出せ

る余地はなかったといっていいだろう。しかし、

もし、よしんば、研究所が主体でこれはという

提案をしていたとしても、おそらく無駄であっ

たと思える。これは、薬用植物栽培試験場の統
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廃合を考えてみると理解できよう。栽培試験場

の集約という施策の下、研究所としては、絶対

に伊豆試験場の廃止ではなく、和歌山試験場を

廃止すべきであると考え、強く主張した。しか

し、徒労に終わった。これは私にとってあまり

にも意に反したことであった。この場合をみる

と、もしも、基盤研構想のでてくる前に、研究

所が自ら大阪支所について提案をしたとして

も同じだっただろう。 
 
本所の府中への移転問題も同じである。現在

のあまりにも老朽化した施設では、業務の効率

や職場環境、職員の士気などにかかわるが、そ

れ以上の問題は、このような老朽化した施設で

実施された実験結果は、現在の常識的な見方を

すれば、信頼性に疑問をつけられても不思議で

はないことである。施設整備の方向が遅々とし

てでも進むのならまだしも、閣議決定事項とや

らで、動かない状況をみると、あきらめ以外の

言葉がない。 
 
しかしながら、このような社会的、経済的そ

して物理的に大変厳しい環境の中にあってな

お、研究所職員は、生活者（全ての人々）の健

康を願って、日々の業務を間違いなくきちんと

こなしている。そして、全ての職員がとはいえ

ないけれど、水準の高い多くの研究をも達成し

ている。これらの研究があって初めて、突発的

に要請される新しい業務に対応できる科学水

準が保たれている。不思議なことと思える。い

い環境にあるとかえって良い研究ができない

ともいうから、その典型なのかもしれない。 
 
この機会に、留意すべきことをひとつ。国衛

研は厚生行政と接した職務が所掌であるが、行

政的判断はするところでない。科学的判断を求

められるところである。しかしここで注意せね

ばならないのは、専門家はしばしば、科学的と

いって、非常に正確な表現をするが、それが誤

解されることがある。正確な表現は正しく理解

されないことがある。種々の分析、解析や実験

の結果を真に意味があるかないかを考えない

で、ただ正確に発表することによって（上手に

説明しないと）、社会に不安や不利益を与える

ことがあろう。時として、専門家は、自己に利

さないとしても、自己の専門や研究領域に利す

る、あるいは強調する行動や判断をすることが

ある。外への説明にはここも心して行わねばな

らない。これは、研究者や専門家が一般的に注

意すべき点であるが、とくに、国衛研の業務で

は重要なことである。 
 
科学や研究の世界は、世界的にも国内も、大

きなうねりがあり、時の流れには逆らえないと

ころがある。しかし、責務はつづくのであり、

国衛研の所掌は生活者の健康を支える誇り高

い仕事なのである。 
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国立医薬品食品衛生研究所における 25 年 

斎藤 行生 

 
昭和 49 年 12 月、国立医薬品食品衛生研究

所に入所、それ以来、実に多くの人々のお世話

様になりました。西ドイツ（当時）における２

年有余の研究生活を終えて、帰国したばかりの、

未だ足もしっかりとは地に着いていない状態

で内山食品部長（当時）の面接を受けました。

幸いに入所を許され、爾来 25 年間、そのうち

先の 21 年間は食品部職員として直接に内山部

長（当時、後所長）のご指導のもと、又、後の

4 年間は副所長及び和歌山薬用植物栽培試験

場場長（事務取扱）として充実した日々を過ご

させて頂きました。副所長及び場長としては主

に衛生行政上の問題を体験しました。食品部職

員としては、主として、分析を中心とした食品

衛生学に関する実学を学ばせていただきまし

た。いずれのポストに就いていても多くの業務

を一人で行うことは不可能であり、先輩諸先生

方、同僚・後輩諸兄及び総務部諸氏の積極的な

ご協力とご指導に恵まれたことは何にもまし

てありがたいことでした。25 年間を当所にお

いて過ごさせていただいたことに対して関係

諸氏に心より感謝申し上げたいと思います。 
本稿では、私が直接関係しました理化学試験

業務のうち、特に印象に残っている 2～3 の業

務について述べてみたいと思います。 
 
重油漏出及びフタール酸エステル類による食

品汚染 
入所早々瀬戸内海、水島における重油漏出事

故が発生し海産物の重油汚染に見舞われた。当

時は未だ重油による海産食品の汚染実態を明

らかにする検査法もなく、先ず、分析法の設定

が国立医薬品食品衛生研究所食品部の大きな

課題のひとつになった。種々思考錯誤の後、重

油中のパラフィン類、イソパラフィン類、多環

芳香族化合物類、含硫化合物類及び含窒素化合

物類を指標として海産食品の重油汚染を検知

することとした。 
ほぼ同じ頃、フタール酸エステルによる食品

汚染が問題となった。べトナム戦場における傷

病兵の輸血用チューブに使用されていた可塑

剤（フタール酸エステル類、ビニルチューブに

可塑性をもたせるために混入されている）が原

因で傷病兵の肺鬱血による死亡が問題となっ

た。更にこの可塑剤が環境汚染、食品汚染を引

き起こしていることが明らかとなり食品衛生

上の大問題となった。ある県では米がフタール

酸エステルにより汚染されていることが明ら

かとなり、一時米の販売が停止された。しかし

ながら、当所において長時間注意深く検査した

結果、試験ミスの可能性が高いことが判明した。 
可塑剤による汚染は、その生活環境中の遍在

性の故に、分析法の開発は困難を極めた。食品

部の優秀な分析のエキスパートですら「フター

ル酸エステルの分析だけはやりたくない」と言

わしめた。この問題は内山部長からの「少量の

濃硫酸で抽出する」という新たな情報により解

決をみた。 
 
チェルノヴィリ原発事故による輸入食品汚染 
次に強く記憶に残っている食品衛生上の事

件としては、原子力発電所事故による輸入食品

の放射能汚染である。事故は 1986 年 4 月 26
日にソ連邦（当時）のキエフ近傍チェルノヴィ

リで発生した。人体に対する悪影響は未だに続

いている。同年 5 月 10 日頃までに一部の低緯

度を除く北半球のほぼ全域が、大気経由の放射

性物質により汚染を被った。 
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輸入食品の安全性を確保するために、厚生労

働省は直ちに「食品中の放射能に関する検討

会」を設置（1986 年 5 月、岩島 清 班長）

し、食品輸入許可基準の設定につき検討を開始

した。国際放射線防護委員会勧告総年線量であ

る 0.5rem の 1/3 以下の線量を輸入食品からの

被爆線量として、汚染基準 370Bq/kg を算定し

た。当時ちょうど WHO 関連の会議でスエー

デンに出張していたため、ウプサラ大學のスロ

ラック教授に会い、スエーデンにおける基準値

の設定過程についてお聞きしたところ、わが国

における設定過程とほぼ同じであることが判

明した。 
当所においては、放射線化学部（当時）、環

境衛生化学部及び食品部が相協力して難関に

当たった。ほぼ一年の間に輸入食品千数百検体

を検査した。その結果、輸入食品の 95％以上

が 0～10Bq/kg の範囲にあることが判明した。 
 
食品テロの走り？ 

昨今、食品テロが社会の話題になっているが

食品テロの走りのような事件が南米チリーで

発生した。話はこうである：1989 年（平成元

年）3 月 2 日、南米チリーの米大使館にテロリ

ストから「米国に輸出されるブドウに青酸化合

物を注入した」との電話があった。 
米大使館は直ちに FDA に通報した。更に数

日後二度目の脅迫電話が有り、調査の結果、米

国フィラデルフィア港でブドウの粒の表面に

穴があき、その近傍に白色の輪の着いたブドウ

粒が発見された。検査の結果、表面から青酸化

合物が検出された。注入毒物の量は微量であり、

子供に対しても健康上問題はないとされたが、

FDA は事態を重くみて、チリー産果実の販売

を全面禁止した。一方、チリーからブドウを輸

入しているわが国にもこの事件は伝えられた。

当所は厚労省の要請を受けてブドウ中青酸化

合物の簡易分析法の検討及び安全性の検証を

目指してシミュレーション実験を始めた。その

結果明らかになったことは、（i）ブドウの粒の

内部は陽圧であり青酸化合物の溶液をブドウ

内部に注入することはほぼ不可能であること、

強いて注入すると薬液が外部に漏出し、白色物

質（炭酸塩と思われる）を生成すること、（ii）
ブドウ内部の果汁は強い酸性であり、そのため

に青酸化合物は酸と反応して青酸ガスとなり

注入青酸化合物の大部分は消失すると推定さ

れること、及び (iii) 注入口は時間の経過とと

もに褐色に変色することの 3 点である。一方、

厚労省は緊急に現地調査を開始した。厚労省に

よるチリー政府に対する監視強化の要請、国立

医薬品食品衛生研究所食品部による分析法の

早期設定、及びシミュレーションによる安全性

の確認によって輸入ブドウの安全宣言となり、

この問題は比較的早期に解決をした。 
上記 3 事件が特に印象に残っている食品衛

生上の事件であるが、食品部ではその他、食品

汚染物モニタリングプログラム､トータルダイ

エットスタデイ、Food sample bank 事業、農

薬、カビ毒、重金属、天然物による食中毒、食

品中の「だに問題」、食品の変質、等の日常的

な業務があり、同時に食品成分の高感度簡易分

析法の確立、農薬代謝研究など食品衛生に関す

る多彩な研究が続けられていた。食品部は活気

に満ちた職場であった。これらの業務を遂行す

る上に地方衛生研究所の諸氏の好意と創造的

なご協力があった。心から感謝申し上げる。損

傷を受け易い食品の正常性に対する気配りが

絶えず必要であることを強く意識させられた

年月であった。当所における 25 年間にわたる

経験が現在の仕事に役立っていることを意識

できることは望外の喜びである。 
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国立衛研の思い出と雑感 
三瀬 勝利 

 
 

 私は大学卒業後、国立予防衛生研究所（以

下予研と略す；現国立感染症研究所）に 12

年、国立公衆衛生院（以下衛生院；現国立

保健医療科学院）に 9 年間在職した後、1985

年から 2001 年までの 16 年間、国立衛研に

お世話になった。当時は国立衛研を「衛試」

と呼んでいたことは御存知の通りである。 

 厚生労働省・研究機関の組織再編によっ

て、今では予研、衛生院、それに国立衛研

の 3 研を渡り歩いた人も複数おられるよう

だが、当時はこうした人間はパンダ並みの

珍奇な生物だったらしく、多くの人から「予

研や衛生院と比べて、衛試はどう違います

か」などと聞かれたものである。｢3 研とも

あまり違いはありませんよ。真面目に働い

ている人よりも、働かない人のほうが威張

っているところなどは、3 研とも似たよう

なものです。ただ、衛試では他の研究所に

比べて、薬学部出身の人が多いという違い

はありますがね｣と返答することにしてい

た。 

 国立衛研時代の 16 年間は勿論いろいろ

なことがあったが、 後の 2-3 年を除き、

大まかに言って平穏無事であったと思って

いる。このようなことを書くと、即座に外

野席から「本人だけがお目出度くも、そう

思っているだけで、周囲の人間は尻拭いで

大変だったよ。よく言うよ」という反論が

返ってきそうではあるが。 

 衛試では衛生微生物部長を 13 年勤めた。

この文章を書きながら、長い間も部長の椅

子を汚していたものだと、改めて感心して

いる。当事は再編前なので、微生物系の部

が一つしかなかった。このため、食品系と

薬品系の双方から多くの仕事が舞い込み、

大変に多忙であった。薬品系全体に仕事が

舞い込むと、衛生微生物部は｢薬品系の部｣

に分類され仕事が持ち込まれた。これとは

逆に研究費が薬品系に振り込まれると、｢食

品系の部｣に分類され研究費をいただけな

かった。食品系に仕事や研究費がもたらさ

れた場合も、似たような面白くない事態が

発生した。分類学は昔から好きになれない

し、今でも不信感を抱いている。ともかく

も、現世では不条理が多いことを学ぶこと

が出来た。また、これとは逆に、在職中に

S 元部長をはじめとする立派な方々とお付

き合いできたのは有り難いことであった。 

御存知の様に、発展途上国では病原微生物

対策のほうが、化学物質対策よりもはるか

に重要である。このため JICA(国際協力事

業団)から持ち込まれる、発展途上国の人た

ちを対象とした教育実習などを行う機会は、

衛試の各部の中で突出して多かった。それ

にもかかわらず、私の英会話は一向に上達

せず、心臓だけが強くなり今日に至ってい

る。「外国人とのコミュニケーションは心臓

の強さが重要だ」とよく言われるが、それ

は本当だ。それにしても、昔は花も恥らう

純情無垢な男だったはずだが、衛試に来た

お陰で厚かましい人間になってしまった。

｢こんな男に誰がした｣と怒鳴り込むつもり

はないが、私を衛試に連れてこられた方々

の責任は重大なはずだ。 

後の 2 年間は副所長として、恐れ多く

も国立衛研の管理業務の一端を担った。仕

えた二人の所長はいずれも立派な方で、教

えられることが多かったし、有意義な経験
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を持つことが出来た。この経験に関連して、

副所長として勤務し、各所員の業績を見さ

せていただいたときに痛感したことを以下

に記したい。    

研究機関の一部には、優秀な人が研究を

やり、そうではない人が試験業務をやるべ

きだという信仰をもった人がいる。こうし

た人は大抵、自分は優秀だから研究だけを

やるべきだと信じている。信仰の自由は憲

法で保障されているので、ここでとやかく

書くべきではないかもしれないが、上記の

信仰はとんでもない誤解だと思う。試験業

務を滞りなくキチンと遂行するには、高い

研究レベルを持った優秀な人でなければ無

理である。私自身、在職中の業務も研究も

中途半端であったために、偉そうなことを

書ける身ではないが、学問の進展に本質的

な寄与をなさない基礎研究論文を何報発表

しても、成果はゼロに等しいはずだ。研究

と業務の双方で努力することはしんどいと

ころもある。しかし、プラスも多いはずだ。

例えば、日常の業務の中から、それを基盤

にして研究を発展させることもできる。新

しい研究をスタートさせる絶好の機会にな

るかもしれない。現実に、職員の人たちの

中で、優秀と言われている人たちは、日常

の業務の中から研究テーマを見つけ出し、

発展させている人が多かった。現職員の

方々も日頃から切磋琢磨して、研究のレベ

ルを高める努力を怠らないだけでなく、国

立衛研に課せられている責務を認識し、日

常の業務の遂行にも励んで頂きたいと考え

る。国立衛研の名声を高めてきた理由の一

つは、百三十年に亘って先輩達が引き継い

で来られた日常の業務の遂行と研究レベル

の向上という、両面における努力の積み重

ねにあったことは強調しておきたい。国立

研究機関に籍を置くものの常として、当然

のことながら、研究と業務の遂行という二

重の責務を負うことは、今後も変わりはな

いはずだ。 

研究所に与えられている正式名の通り、

国立衛研は医薬品や食品などの安全性確保

に関わる研究や試験の遂行に責務を負って

いる。医薬品や食品の安全性は、現在多く

の国民が関心をもっている分野でもある。

「リスク学」、もしくは村上陽一郎氏の言葉

である「安全学」は、今世紀における も

重要な学問分野の一つになるはずである。

それと共に、国立衛研に所属する人たちの

責務も必然的に大きくなるだろう。後輩諸

氏の今後の活躍を期待し、かつ信じている。 

妄言多謝。 
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憶     う 

戸部満寿夫 

 

大学に在職中の昭和３９年の秋、シカゴに留

学中の助教授から後釜にとの誘いの便りが届

いた矢先、教授から“暫く池さんのところへ行

ってこないか？”と宣告された。当時の常識で

は、上司から問われればそれは略命令と受け止

めるほうが無難であった。 

池田先生が衛生試験所に居られることは、教

室内の昼時、度々その独特な語り口が話題に上

っていたし、薬理学会でもお会いしていたので、

よく承知していたが、さて衛生試験所がどのよ

うな組織なのか殆ど無知であった。恐らく下水

道に関連する都立の試験所であろう位のその

時の知識であった。その国立衛生試験所に毒性

部が新設されるに当たって、薬理部長から毒性

部長に替わられる池田良雄先生の許に弟子入

りすることになった。 

今振り返ってみると、30 年～50 年は化学物

質による受難期であり、衛生試験所の存在価値

を改めて世に問うた時代であったと痛感する。

国会の委員会で、その件については、目下国立

衛生試験所で検討中であります、とする答弁が

しばしば報道された。 

主たる中毒事例の発生を時系列で見ると、水

俣病（28 年）、パラチオン中毒（29 年）、砒素

入りミルク・クロロキン・イタイイタイ病（初

報）・スモン初報（30 年）、ペニシリンアナフ

ィラキシー（31 年）、サリドマイド（36 年）、

アンプル入り風邪薬（39 年）、阿賀野川水銀中

毒（39 年）、油症（43 年）と続く。これらの事

件の対応として、本省からの要請でその殆どの

原因物質の毒性試験を広範に実施した。またそ

れに触発されて展開した化学物質の安全対策、

医薬品はもとより食品添加物（殊にタール系色

素）、農薬、家庭用品、さらには一般化学物質

等々を対象として、広範な試験・研究が行われ

た。また、これらの試験を通して得られた知見

を参考として、厚生省発の各種の試験ガイドラ

イン作成が進行した。これらのレトロスペクテ

ィヴあるいはプロスペクティヴな試験・研究実

施により衛生試験所の使命を遂行し、厚生行政

の一翼を担うことができたのではないかと思

う。 

紙面に余裕があるので、衛試での殆どの期間

を過ごした毒性部時代の、二つの思い出を記さ

せていただく。 

毒性部が水銀の実験に取り掛かった時点（41

年）では、既にネコによる追試が熊本大学など

で行われていたので、水銀が水俣病の原因物質

であることはほぼ確立していた。しかし詳細は

なお不明であった。先ず 3種の化合物、塩化メ

チル、酢酸フェニル、酢酸水銀のラットによる

2年間慢性試験を行った。このうち水銀特有の

症状（ドルフィンキック様反応）を示すのはア

ルキルのみであった。また、低用量の水銀投与

群は対照群に比し、むしろ生存率が高いことも

認められた。他方、無機水銀の環境中での有機

化、さらには水銀化合物が自然界に広く存在す

るものであるために、そのヒトでの無作用量推

定が急務となった。そのため 1970 年 WHO から

サルによる長期試験（少なくとも 2年間）の依

頼があった。低級アルキル独特の臭気のため、

敏感なサルでは混餌投与は殆ど不能であった

ため、データが存在しなかったのである。苦心

の末、塩化メチル水銀に生卵を加えることによ

って臭気を除き、極めて厳密な一定量を 52 ヶ

月に亘って 25 頭のカニクイサルに摂取させる

実験が成立した。その結果、0.1mg/kg/day 以

上で独特な神経症状が発現し、0.03mg/kg/day

以下ではその症状の発現をみないことが判っ

た。ヒトでの神経症状発現の無作用量推定を可

能にした成果であった。この試験は終了までお

よそ 10 年を費やした。学会発表の度に、マス

コミの取材に応ずるという少し誇らしい気分

も味わった。鈴木幸子さんのまさに“コロンブ

スの卵”の着想によって世界に先駆けて実験が

成功し、有機水銀対策に貢献すると共に、国立
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衛生試験所の役割を果たすことができたので

はないかと思っている。しかし、悲しいことが

伴った。このラットの長期に亘る試験の膨大な

臓器内水銀の定量を一手に精力的にこなされ

た医薬品部から出向された北条正躬君が診断

名不明の病で急逝（49 年 8 月）されたのであ

る。山を愛し、生後間もないお嬢さんを残して

他界した男の冥福を改めて祈らずにはいられ

ない。この試験を経験して、個人的にはパラケ

ルサスの箴言（1538 年）が真実であると確信

した。つまり、地球上の万物が毒性を有するが、

それが発露するのは量に依存すると。 

42 年には、原子力委員会が提案した原子力

平和利用の一環としての照射食品研究（原子力

特定総合研究）が発足することになった。わが

国の食生活改善に資するとされる米をはじめ、

馬鈴薯、玉ねぎなど 7品目が選択され、およそ

20 年に及ぶ試験が開始された。この照射食品

研究では、消費者団体を中心として、沢山の忠

告や指摘を頂いた。われわれの研究成果の評価

に誤認があるとする厳しい意見もあった。勿論、

人知で測りえないのが自然の姿ではあるが、今

日の科学的対応が理解されない事態があるこ

とを痛感せざるを得ないものであった。照射食

品の安全性については、国内はもとより海外で

も様々な論争が行われていた。殊に、ソ連では

世界に先駆け、1950 年代に馬鈴薯をはじめ穀

物の発芽防止を目的に照射を認可していたが、

後にコピロフ（モスクワの生物物理学研究所）

が照射ジャガイモの有害性を見出したと報告

し、論争の種をまくことになった。昭和 64 年

天皇崩御に際し、各国から多くの貴賓が弔問に

来日された。ソ連邦代表のルキャノフ 高会議

議長に同行した夫人ルドミラさんが大葬の前

日、保健省次官のゲラーシモフ氏を伴って衛試

を訪問された。夫人は当時医学アカデミーの薬

理研究所生物エネルギー学教室の主任の職に

あり、教授、博士の肩書き名刺を頂戴した。訪

問の主旨はわが国の医薬品研究の現場を科学

者として見学することであったと記憶する。良

い機会だったので、照射食品のソ連での状況を

お尋ねしたが、訪問主旨と異なった質問であり、

かの国では保健問題よりも農業問題として照

射食品があったのだろうか、夫人も次官も照射

食品そのものをご存知ない様子であった。無縁

の後日談であるが、その 2年後ご主人ルキャノ

フ氏はヤナーエフ副大統領と共に、ゴルバチョ

フ大統領追放のクーデターを主導し、失脚した。

ロシア人らしい堂々たるルドミラ夫人はどの

ようなその後を過ごされただろうか。 

さて、20 年余に及んだその成果は馬鈴薯の

発芽防止を目的として昭和 47 年 8 月厚生省に

よって照射許可がくだされたのを唯一とする

に止まった。学会誌でも採用されないこの膨大

なデータは、室員全員の努力に何ら報いること

が無かったのである。何時の日か、これらのデ

ータが利用されることを信ずるが、国の重要な

施策の一環として行われたプロジェクトの一

端をひたすら遂行した研究者にこの機に改め

てお礼と賞賛を呈したい。また、この研究遂行

のために動物舎 2 棟新設の予算措置を心よく

講じられた科学技術庁（原子力局）への感謝も

忘れてはならない。当時手狭であった実験スペ

ースに余裕を与え、本省（厚生省）依頼の諸々

の試験遂行を可能にし、毒性部のみならず試験

所全体の動物試験遂行のために貢献したから

である。 

ほんの一時の出向と考えた試験所で研究生

活の大部分を過ごすことになろうとは思って

も見なかった。だが、恐らく大学に留まれば、

役にも立たない論文の数にこだわって自己満

足のうちに生涯を送っていたかもしれない。時

代の要求に沿って、多少とも国の附託に応えら

れたのではないか、そして、国立衛生試験所の

一貫した流れにも逆らうことなく、時を刻むこ

とができたと憶う。この路を示された諸先輩、

また道連れを諾とされた仲間に心底からの感

謝を捧げたい。 後に名称は変ったが国立医薬

品食品衛生研究所が、新しい時代に即応しつつ

本来の使命にそって一層活躍されることを希

って、銘としたい。 
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創立１３０周年に思う 
林 裕造  

 

 研究機関の歴史を振り返ると、いずれも、ほ

ぼ四半世紀の間隔をおいて発展あるいは衰退

に向けた変動／変革が見られる。変動の背景要

因には、その研究機関に対する社会の要望、国

の期待および新しい関連科学技術の導入があ

り、それらの要因への対応いかんが、その後の

盛衰を左右しているように思われる。1874 年

に薬品の検定機関（東京司薬場）として発足し、

その後次第に検定対象を拡げつつ、試験／研究

技術を物質科学分野から生体科学領域にまで

拡大させて、リスクアセスメントの全範囲を扱

う世界有数の研究機関に成長した国立医薬品

食品衛生研究所（国衛研）についてもその発展

の背景には国・社会の期待へのひたむきな対応

がうかがえる。筆者は国衛研（当時、国立衛生

試験所）に安全性生物試験研究センターが設置

されてから 2 年目の 1980 年より 16 年間病理

部長およびセンター長として同センターに勤

務したが、そこで従事した生活関連物質の有害

影響、特に発がん性に関する研究を通じて得た

様々な体験を中心に過去 30 年間における国衛

研の動きを考えてみたい。 
 
 近年、国衛研にみられる変革は試験機関から

研究機関への移行と研究の国際協調／国際協

力の推進に集約される。変革の背景には生命科

学の新しい研究技術が分子毒性学、代謝学、細

胞遺伝学などの形で生活関連物質の安全性／

毒性評価（リスクアセスメント）に導入され始

めたという事実が強く働いている。実際に、現

在、国・社会が要望する課題の中には、既存の

方法による単純な試験としてではなく、新しい

科学技術を踏まえた研究としての対応を必要

とする事例が多くなり、リスクアセスメント自

身についてもその科学的基盤の見直しが強く

求められるようになった。これはわが国のみな

らず国際的に共通の問題であり、解決策として

リスクアセスメントの基盤となる科学技術の

開発、試験法ガイドラインの作成、試験結果の

評価法などの基本的な課題についての研究が

国際協調／国際協力の立場で進められている。

従って、国衛研の変革とは、この研究機関が社

会に貢献しうる組織として発展していくため

の基本条件であると言える。しかし、今から考

えるとこのような変革は必ずしも順調に進め

られた訳ではなかった。国衛研はあくまでも行

政が求める試験／検定を既存の方法と技術で

実施する機関であり、研究は個人の趣味か名誉

欲の対象に過ぎないとする改革への抵抗、目的

にそぐわない底の浅い研究の実施、あるいは国

外の関連論文を収集しただけの国際的調査報

告なども一部ではあるがみられた時期もあっ

た。一方、リスクアセスメントに関連する国内

外の会議への参加を通じて国・社会の要望に応

え る た め の 研 究 の あ り 方 （ regulatory 
science）が次第に所員の間に浸透し、研究所

の改革が加速された。次に事例を示そう。 
 生活関連物質の有害影響の中で発がん性は

人々から も懸念されている。ＷＨＯでは

1960 年代の後半から発がん性の評価法が論議

され、1981 年に 初の試験法ガイドラインと

試験結果の評価基準がつくられ、これを基礎に

して各国政府はそれぞれの試験法指針を作成

／公示している。このガイドラインに記載され

ている試験は２種のげっ歯類を用いる長期投

与試験で、偽陰性（陽性を陰性と判定する誤り）

の防止を主眼とした方法である。言い換えると、

この方法による試験は発がん性があるかない

かを判断するデータを提供するだけなので、リ

スクアセスメントの立場からすると有害性確
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認（hazard identification）だけを目的とし

ていることになる。しかし、この方法では作用

メカニズムや作用強度が異なる様々な発がん

物質についてヒトに対するリスクを同じよう

に評価することになる。この点を補足するため

に作用メカニズムと代謝のデータを加えて、動

物試験で発がん性があるとされた物質を遺伝

毒性発がん物質と非遺伝毒性発がん物質に分

類するための研究が国際的に広く行われるよ

うになった。これらの研究は遺伝毒性発がん物

質には閾値がなく、非遺伝毒性発がん物質には

閾値があるという立場でヒトに対するリスク

を評価する行政上の考え方の基盤となってい

る。センターにおいても国・社会の要望に応え

て、病理部、変異原性部を中心に食添部、有機

化学部および７大学の協力の下に作用メカニ

ズムの検討を含めた大規模な発がん研究が厚

生科学研究費の助成により開始された。この研

究は 12 年間続き、90 以上の物質について発が

ん性が検討され、その成果はＷＨＯを始め国内

外の各種委員会に評価資料として採用されて

いる。1997 年にセンターは米国がん学会機関

誌 Cancer Research の表紙に化学発がん

の国際的研究機関として紹介された。 
 センターでは引き続き変異遺伝部が中心と

なり遺伝毒性物質の閾値についての研究を実

施していると聞いている。閾値は行政決定ある

いは消費者の安全・安心に対して決定的な意義

をもつ数値であり、その意味でリスクアセスメ

ントにとって重要な情報である。しかし、閾値

は実験や調査から実証的に求められる数値で

はなく、予め構築された理論に実験データをあ

てはめて算出される値である。従って、閾値を

リスクアセスメントに使用するためには、その

数値の算出に用いた理論およびその背景とな

る仮定について行政担当者ならびに消費者と

情報交換（リスクコミュニケーション）をおこ

ない、十分な理解を得ることが必須条件となる。

安全性の確保にはリスクアセスメントだけで

はなく、リスクマネジメントとリスクコミュニ

ケーションを含めた総合的な対策としてのリ

スクアナリシスが必要とされるが、閾値はその

実例である。 
 近年、古典的な毒性学に加えてゲノミクス、

インフォーマテイクスを組み合わせた新しい

毒性学リバーストキシコロジーが国際的に広

く検討されている。この技術がリスクアセスメ

ントに導入されるようになると、これまでむず

かしい問題とされていた種差、個体差あるいは

複合影響などの評価が容易になると予想され

る。従って、国衛研がこの課題の研究に力をそ

そいでいることは将来の発展に向けての前進

を意味している。本来、国衛研は薬学出身者が

多いためか解析的研究手法には関心が高く、ゲ

ノミクスの取り込みは当然の成り行きと考え

られる。一方、国衛研は、従来、個体全体ある

いは集団を総合的に扱う方法への関心がうす

い傾向があったが、 近の業績の中には国際的

水準で実施された疫学的調査研究がみられる。

国衛研の精神的成長あるいは体質の改善を反

映しているものと好ましく思っているが、一方、

有機化学を基礎に着実に積み上げてきた御家

芸も忘れることのないようにと願っている。 
 国衛研を定年退官して 10 年になる。年度末

が近づくと、様々な研究機関や大学などで実施

されたリスクアセスメント／リスクアナリシ

スに関連する研究を比較評価するための委員

を依頼される。そのために国衛研の所員による

研究報告を精読する機会も多いが、 終審査で

それらの大半が高い評点を得ている。国衛研に

レギュラトリーサイエンスが確実に根付き始

めていることをはっきり感じる今日この頃で

ある（2005 年 1 月 29 日）。 
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「国立衛生試験所発祥の地」記念碑のこと 

黒川 雄二 

 

国立衛生試験所創立 130 年を迎えられたこ

と、心からお祝いを申し上げたい。私は、1978

年に新築なった安全性生物試験研究センター

に入って 2001 年まで 23 年間、病理部室長、毒

性部長、安全センター長として勤務した。その

間、国立衛生試験所から国立医薬品食品衛生研

究所への名称変更があったし、1994 年の創立

120 周年にも遭遇した。記念誌担当の川西部長

から寄稿依頼があった時、私はそれからもう既

に十年が経ったのかとの感慨ひとしおだった

が、それは 120 周年に因んで作成建立した「国

立衛生試験所発祥の地」記念碑に大いに関わっ

たからである（発祥の地とは、国立衛生試験所

が1874年に東京司薬場として発足し1945年空

襲によって消失するまで約 70 年間存続した神

田和泉町の地。因みに和泉町の名は、江戸時代、

伊勢津藩主藤堂和泉守上屋敷があったことに

よる。この付近は、東大医学部前身の大学東校

があったことから、医学、薬学などに関連する

旧跡が多い）。しかしこれまでそのことについ

て残念ながら書く機会がなかったので、この記

事で初めて知る若手所員もいることを期待し

て、今回の記念誌に敢えて書かせて頂くことに

した。幸か不幸かこの事業は私にとってかなり

の仕事になったのだが、一面では未経験な楽し

いことでもあったので当時の資料をまだかな

りとっておいたことも書く理由の一つである。 

私は歴史好きなせいか、諸々の年代に拘ると

ころがある。今でもよく記憶しているが、その

年の新年懇親会の場で、当時の内山所長に何気

なく、「今年で衛試は 120 周年ですが、何かそ

の記念となる計画をお考えですか」とお聞きし

たのが始まりであった。余計な事を言ったと後

悔したのだが、４月の東衛会幹事会、５月の部

長会で記念碑を作ることが決まり、責任者に指

名されてしまった。勿論、事務方の協力無くし

ては出来ないことなので、福永総務部長、栗田

庶務課長にも手伝って貰うこととし共に早速

動き出した。先ず発祥の地である神田和泉町の

江戸・明治初期の地図を探しに千代田区歴史民

族博物館を訪ね、同時に碑を建てる手順をお聞

きすると、予想した以上に複雑かつ煩雑な手続

きがいることが分かってあっさり出鼻をくじ

かれた。しかし先ずは東衛会で寄付を募るため

に設立趣旨を説明する必要が生じ、百年史から

の当時の写真、現在の周辺の様子、江戸・明治

時代の周辺の地図などのスライドを作った。そ

れまで学会等で専門的なことしか話をしたこ

とがなかったから、明治の東京のことなどを訳

知り顔に述べるのは実に奇妙でかつ新鮮なも

のだったのを覚えている。その後は、碑を建て

る場所の選定で、 初は近くの和泉公園内とし

たが、住民との問題があるので取りやめ、結局

清洲橋通りに面した公道に建てることとなっ

た。その間、千代田区役所の文化財係、標柱係、

占用係等々を夏の暑い 中何度も三人で経巡

ることとなり、たかが記念碑一つにこれほどの

手間とはと思ったりもしたが、公道を他目的に

使うためにはこれほど慎重を期すのかと勉強

にもなった。一方、寄付金も順調に集まってお

り、同時に碑文を作成し標柱の材質、形式、規

格を整え、記念のテレホンカードも作り、始め

てから７ヶ月後の 11 月 16 日、現地に東衛会や

地元関係者、住民代表の方々にもお集まり頂き、

鈴木・谷村東衛会名誉会長、江本幹事代表によ

る除幕式があり、その模様は薬事日報に大きく
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掲載された。その夜はやっと終わったという安

堵感で、神田ぼたんでの鶏鍋をつつきながらの

祝宴でしこたま飲んでしまった。 

この碑のことをご存じでなかった方々は、パ

ソコンなど求めに秋葉原にでも行った折でも

よいから、是非少々足を伸ばしてこの記念碑を

ご覧になって頂きたいものである（千代田区神

田和泉町２番地、清澄通りの（株）鶴岡の前、

秋葉原駅東口から徒歩約７分）。 

 

 

碑文内容 

国立衛生試験所発祥の地 

国立衛生試験所はわが国 初の国営の医薬品試験研究機関、東京司薬場として、明治七年

（1874 年）三月、現在の中央区日本橋馬喰町に発足し同年八月この地、千代田区神田和

泉町二番地で本格的業務を開始した。昭和 20 年(1945 年)三月の東京大空襲に罹災するま

での七十年あまり、医薬品を主とする日本の厚生行政に多大な貢献をしてきた。現在は世

田谷区上用賀において引き続き研究業務を行っている。 

本年、創立百二十周年を迎えここに記念碑を設置するものである。 

 

平成六年十一月 建立 国立衛生試験所 
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未来への架け橋 
 

中谷 比呂樹 （企画調整官） 
 
 

130 年の年を刻む、栄光と伝統ある研究所の

一員に加えていただいたのは平成 16 年の 7 月

末である。現在従事している独立行政法人医薬

基盤研究所の開設準備を通しての所感を述べ、

研究所の未来にエールを送りたい。 

明治 7 年（1874 年）の創設以来、先輩達は、

時代時代の課題に挑戦し、今日の研究所の隆盛

に至っているものと思うが、 近の研究所を取

り巻く変化は、日進月歩ならず秒進分歩ともい

える程で、過去 10 年の研究所の組織・名称の

変遷がそれをよく物語っている。即ち、平成 9

年の「国立衛生試験所」から「国立医薬品食品

衛生研究所（国立衛研）」への名称変更や「医

薬品医療機器審査センター」の新設と平成 16

年の分離、そして 後に大阪支所を基軸とした

「独立行政法人医薬基盤研究所（基盤研）」の

新設である。 

基盤研は、平成７年度に策定された厚生省の

各種付属研究機関の再編整備計画の中で構想

が始まり、当初は国立研究所として整備される

はずのものであった。しかし、その後の行財政

改革や独立法人制度の創設により、組織形態が

変わることとなり、さらには、特殊法人改革に

よって誕生した独立行政法人医薬品医療機器

総合機構（医薬品機構）の機能の一部を取り込

むという変遷を経て設立されるものであり、時

代の変化の直撃を受けたといって過言ではな

い。しかし、理念は一貫しており、創薬の基盤

を拡大するような、基礎と応用の橋渡し的な共

通的・普遍的技術を自ら開発し、また、各研究

機関の活動を（研究資源と研究資金で）支える

ことである。即ち、自ら行う基盤研究、生物資

源開発、研究振興の 3 部門が相互にシナジー効

果を発揮して、独立行政法人という、自由度の

高い組織形態で発展させようとするものであ

る。また、この研究所は、産学官や地域連携の

モデルとしての役割も期待されている。これに

より、政策面を担当する厚生労働省、実際に生

産を行う産業界、規制科学を担当する国立衛研、

審査実務と被害救済にあたる医薬品機構、そし

て基盤技術を開発する基盤研という体制が整

ったわけで、期待は大きいものの前途は必ずし

も楽観できない。世界に冠たる健康大国も、医

薬品では大幅な輸入超過が続いているし、画期

的な新薬の開発についても欧米諸国の後塵を

拝することが多いという。しかも、時代的要請

は、本格的な人口減少社会への否応のない対応

であり、日本という縮小するマーケットに留ま

り衰退するか、世界的活動への転機とするか真

剣に考え始める必要がある。ただ、好条件とし

て、研究費は対ＧＤＰ比３．３５％と世界 高

水準に達しているので、その成果を実用に結び

つける強い意志力と言ったものが求められる

と思っている。 

タゴールの言葉によれば、ヒトの一生は頭蛇

袋を背負って歩くようなもの。そして分け与え

尽くして空っぽであればある方が幸福である

という。130 周年の年に、担う袋から２つの組

織が分かれていったが、空になるどころか国民

の期待を受けて国立衛研の担う袋は、ますます

重いものである。所員の皆様の情熱によって、

力強く前進され、国民医療へ変わらぬ貢献をさ

れてゆかんことを信じて疑わない。
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安全センターの設置と衛生試験所 

  井 上   達（安全性生物試験研究センター） 
 
 

国立衛研 130 周年に当たって直近の 30 年に

注目する時、百周年の 4 年後の昭和 53 年(1978)

に設置された安全性生物試験研究センターの

4 半世紀はそのまま歴史が重なる。 

安全センターの設立に先立つ衛試百年の

後の 20 年間の安全性関連の事項を見ると、サ

リドマイド事件とこれに端を発したウサギの

催奇形性試験研究(1957-63)、水俣病有機水銀中

毒の初期徴候(1957-)、所謂チクロの造腫瘍性問

題(1956-69)、イタイイタイ病とカドミウム汚染 

(1961-70)、PCB 油症事件(1968)、スモン発症事

件(1955-73)などが挙がる。そしてこれらを契機

として毒性部と動物管理室の新設･強化

(1964-5)、病理部(当時、薬品病理部)の新設

(1970)が進んだ。Bruce Ames が復帰突然変異試

験を考案・改良したのが 1973-75 年なので、変

異原性部の設立要件もこの時期に整ったと云

えよう。ここまでが百周年に至るまでの生物試

験部門の前史である。もとより薬理学試験室と

動物実験用の動物舎は、それまでの化学分析重

点の体制に対し、1921 年、国民の保健衛生確

保の見地からすでに設置されている。爾来、半

世紀を経て、安全センターは本邦で唯一の毒性

試験とリスクアセスメントを担う公的機関と

して再出発した。衛試百年史には、それまでに

新設毒性部の部長を 10 年つとめた故・池田良

雄氏が、“･･･行ってきた仕事の量は当部の人員

からみて、 処理能力の限界に達し、実に過大

であったと思われる”との述懐を残している。 

設立後の安全センターのセンター長は池田

良雄、大森義仁、戸部満寿夫、林 裕造、黒川

雄二の各氏が歴任したがその間の歴史は書き

尽くせない。センター設立後、化粧品･麻薬を

含む医薬品、家庭用品を含む化学物質、そして

農薬、食品添加物、照射食品と、試験品目は急

速に増加した。併行して医薬品、PCB やダイ

オキシンを含む化学物質、食品添加物、毒性試

験信頼性保証(GLP)などでは、毒性試験ガイド

ライン作成への協力が始まった。こうした中で

サリドマイドの催奇形性の報告(1961)は世界

的な薬事制度の見直しを迫り、本邦でも「胎児

に及ぼす影響に関するガイドライン 1963 年」

は、 初の薬務局長通知ガイドラインとなった。

国際協調の流れの中で「一般毒性試験法及びが

ん原性試験法、生殖試験法並びに変異原性試験

法(1984)」も整備され、センターは試験の実施

指導等にも役割を担った。 1991 年、毒性部評

価研究室が総合評価室(省令室)へ昇格し、評価

室をはじめ安全センター各部は、対外的には

OECD での協議や JICA 技術援助、国内的には

一般化学物質の「化学物質の審査および製造な

どの規制に関する法律(化審法)」に基づく審査

や農薬の安全評価などに役割を果たした。医薬

品許認可の国際協調会議(ICH)の活動では安全

性分野のすべてのトピックに協力した。 

加熱食品からアクリルアミドの検出など検

討の新たな対象は尽きないが、 近の 10 年を

通覧すると、試験業務は必要 低限度のものを

残して、徐々に外部の試験機関に移行し、セン

ターでは、ゲノム科学の応用など、近い将来を

見据えたあたらしい試験法の開発とその視点

にたった実験･研究に業務内容が移行しつゝあ

る。 
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滅私奉公 

青柳 伸男 （薬品部） 
 

私が入所したのは、よど号ハイジャッ

ク事件が起きた７０年安保の年である。

入所してまもなくジグザグデモを体験し、

ビルの陰に潜む機動隊、燃える火炎瓶を

初めて目にして「さすが東京」と感心し

たものである。所長室へ入所の挨拶に伺

ったとき、「きみー、公務員は滅私奉公だ

よ」と津軽なまりで言われた石館所長の

言葉は忘れられない。薬品部に配属され

たが、検定、検査が多く、研究は趣味だ

という考えが根強くて、夢と希望を打ち

砕かれた気がした。そんな不平、不満を

解消してくれたのが、テニスコート、部

を超えた若い仲間、面倒見のよい先輩諸

氏とのおつきあいで、スキー、海水浴、

ハイキング、ダンスと四季折々、遊びに

暇がなかった。組合の青年部長のときは

所の運動会までやってのけた。一方で試

験所の将来について熱く語り、意気盛ん

な部長さん達ともよく討論した。状況が

変わったのは、入所後５年位経ったとき

である。医薬品の溶出、生物学的同等性

が新たな問題として浮かびあがり、研究

の必要性に迫られた。そこで、それらに

知識のある緒方先生、鹿庭さん、私の３

人が実働部隊となって研究に取り組むこ

ととなった。医薬品を人に投与する研究

なので被験者が必要なのだが、乏しい研

究費ではそれは無理。自らが被験者とな

った。でも、災いは福となす。年齢の高

い職員も被験者として協力してくれたた

め、高齢者に無胃酸の人が多いこと、そ

の胃内では薬物が溶出せず、バイオアベ

イラビリティが異常に低くなる医薬品が

あることを発見した（１５年後、無胃酸

の原因は年齢でなくピロリ菌感染と関係

あることが判明した）。一連の研究で多く

の論文を出すことはできたが、研究成果

をじっくり吟味する余裕はなかった。そ

の後、内山先生が薬品部長に就任され、

ある会議で「in vitro-in vivo 相関性と、溶

出試験で生物学的非同等性が防げるかど

うかは別問題である。」と発言された。そ

の言葉は、自分達のこれまでの研究成果

を再吟味し、 溶出試験の役割を見直すき

っかけとなった。そして、溶出試験を取

り入れた我が国独自の生物学的同等性試

験ガイドラインが１９９７年に誕生した。

研究をスタートしてからレギュレーショ

ンの真の成果に結びつくまで実に２０年

である。国家的プロジェクトとも言える

後発品の品質再評価はその延長で生まれ、 
政府のジェネリック医薬品使用促進のキ

ャンペーンにつながった。大学の研究者

ならば、研究報告、論文を完成させたら

それでおしまいであるが、国立衛研の場

合、“おしまい“以降の方がはるかに重要

であることを２０年も経って気づかされ

た。国際化、社会の変化に伴い、国立衛

研の役割も変化してきているが、研究を

研究報告で終わらせるのでなく国民に役

立つ成果までもっていくことの大切さを

遅まきながら学んだ。今、 振り返ってみ

るとき、 “滅私奉公”にはほど遠い公務員

生活であったが、自分の知識、研究成果

をフルに活かす機会に恵まれたことには

感謝している。国立衛研は問題もあった

が、 やり甲斐のある職場であったことは

間違いない。厳しい状況の中での国立衛

研のこれまでの歩みを顧みるとき、  “滅
私奉公”は国立衛研自体に与えたい言葉

である。 
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生物薬品部の 20 年 

新見 伸吾 （生物薬品部） 
 

この寄稿を依頼された時、私はちょうど勤続

20 年で表彰を受けた。生物薬品部出身で私よ

り年配の方は所内でも数人いらっしゃる。その

ような先輩方を差し置いて私が寄稿を書くこ

とは分不相応ではあるが、当部において私は一

番古いことからお引き受けすることとした。こ

の寄稿は私の目から見たここ 20 年における生

物薬品部の流れである。 初に主な人事の流れ

を振り返ってみたい。部長は山羽先生、田中先

生、早川先生、川西先生へと代わった。第１室

長は佐藤先生、福田先生、森本先生、川崎先生

へと代わった。第 2 室長は福田先生、谷本先生、

川西先生、新見、石井先生へと代わった。第３

室は早川先生、山口先生、新見へと代わった。

標準品製造室長は木村先生、福岡先生へと代わ

った。その後、平成 2 年度に診断用医薬品室へ

と名称が変更され新見へと室長が代わった。平

成 10 年には遺伝子治療研究室が新設され、内

田先生が室長に就任された。 
生物薬品部の業務について振り返ると、部長

の交代が、時勢の節目と重なっていたように思

われる。山羽部長の時代は研究面もさることな

がら国家検定が業務の中心であった。例えば、

インスリンで年間約 100 件、脳下垂体後葉関係

製剤では約 60 件もの国家検定を行なっていた。

そのころは、バイオテクロジ-応用医薬品が承

認申請される直前で、各種指針の作成を早川先

生が日夜奮闘されていたことが印象に残って

いる。田中部長が就任されたころには、国内初

の組換えインスリン製剤が承認され、その検定

も行うこととなった。その後インスリンの国家

検定及び標準品製造業務は大阪支所に移行さ

れ、研究中心の業務となった。それがより顕著

になったのは早川部長が就任されてからであ

る。室長も全て変わり、それに伴い体制も大き

く変わった。山口室長は免疫系の細胞を用いた

研究を精力的に行われた。森本室長は糖鎖関連

のプロジェクトを新たに立ち上げられた。川西

室長は細胞を用いたリアルタイムのイメージ

ングの研究を行われた。ICH が発足したのもこ

のころであり、バイオ医薬品に関連したトピッ

クについて早川部長が中心となってその対応

に奮闘されていた。その状況は現在も続いてい

る。特別審査の業務も単純タンパク質から改変

体、糖鎖含有タンパク質及び抗体医薬へとその

対象が変わり、科学の進展に基づいたケースバ

イケースの対応を求められるようになった。も

う一つ特筆すべきことは細胞治療薬及び遺伝

子治療薬に対する対応が求められたことであ

る。そのための各種指針の設定及び審査に関す

る業務も早川部長を中心として行われるよう

になった。また、これに関連し遺伝子治療薬研

究室も発足した。その後平成 14 年、早川部長

から川西部長への交代、新設された遺伝子細胞

医薬品部へ山口室長、内田室長及び押澤主任研

究官が配置転換されるとともに、診断用医薬品

室が移行され現在に至っている。 近において

は、第２室長に石井明子氏が就任された。第１

室は川崎室長が糖鎖及びプロテオームに関す

る研究を行っている。第３室は新見室長が肝細

胞を用いた研究を主に行っている。大所帯であ

った以前に比べると、物理的なスペースも余裕

ができ、小回りのきく体制になりつつある。 
今後、生物薬品部においては、独立法人医薬品

医療機器総合機構と連携し、より迅速な生物医

薬品の審査業務を実施することが求められて

いる。また、研究面においても公募型の研究な

どにも対応できるような、より質の高い研究を

展開することが必要となる。今後先輩諸氏のご

助言を仰ぎながら生物薬品部がよりよい方向

に進んでいくことを期待したい。
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麻薬行政研究に携わって 

花尻（木倉）瑠理 （生薬部） 
 

今年で私が入所してちょうど 15 年がた

ちます。入所した頃はバブル景気もまだま

だ健在であり、その年の 4 月には 9 名の新

規研究職員が採用され、前にも後にも例が

ないほどのにぎわいでした。私が配属され

た部署は薬品部の麻薬室。「麻薬」という言

葉は、それまでの日常生活とはかけ離れた

もので、当初はなにやら禁断の世界に足を

踏み入れてしまったような心持ちが致しま

した。入所後は麻薬室において、モルヒネ

の安定供給をめざした国内及び輸入あへん

中のモルヒネ含量試験、法規制薬物の分析

マニュアルの作成、法規制薬物の標準品製

造等の業務を行う他、麻薬類の分析及び薬

物動態に関する研究に取り組みました。平

成 14 年には組織再編があり、薬品部に所属

していた麻薬室は生薬部 3 室として移管さ

れました。組織再編とともに生薬部に異動

した後は、麻薬として規制されるべき「麻

薬候補」薬物や麻薬成分を含有する植物に

関する研究、また違法に医薬品成分が添加

されている健康食品の問題にも取り組むよ

うになりました。 

一般に麻薬といっても、実に様々な種類

があります。医薬品として欠かせないモル

ヒネ製剤もあれば、覚せい剤、大麻、コカ

イン、MDMA などの合成麻薬（幻覚剤）等、

しばしば新聞を賑わす違法な乱用薬物もあ

ります。15 年ほど前までは、こうした薬物

はごく一部を除いて一般の人にはあまり縁

がないものでした。しかし、近年、通信販

売やインターネットを介した商品販売の普

及に伴い、いわゆる「脱法ドラッグ」を麻

薬・覚せい剤の代用品として誰でも容易に

入手することが可能となってきました。脱

法ドラッグは厳しく法規制されている薬物

そのものではありませんが、麻薬と構造が

きわめて類似し、実際に幻覚作用や興奮作

用、多幸感を有するものも存在しており、

深刻な社会問題を引き起こしています。こ

うした薬物のうち、流通状況・薬理作用等

から乱用が懸念される化合物は、随時「麻

薬」に指定され、厳しく法規制されます。

しかし、これらの法律は個々の化合物に対

してしか規制しないので、次々と脱法ドラ

ッグ市場に登場する構造類似化合物及び新

規化合物に対しては、長期にわたり継続的

な研究監視体制が要求されます。脱法ドラ

ッグは、医薬品として正規に合成されたも

のではないため、科学的な研究はほとんど

報告されていません。従って、人体に対す

る影響は、乱用者が述べたインターネット

上の記述や、化学構造等をもとに類推せざ

るをえないのが現状です。また、これらの

薬物は通常の方法では入手できないため、

麻薬として法規制するための判断データを

蓄積するためには、まず個々に合成して標

準品を揃える必要があります。麻薬関連法

を制定する厚生労働省に属する国研の研究

員として、今後このような課題にも積極的

に取り組んでいきたいと考えております。 

国研とはどうあるべきか。もちろん人に

よって考え方は異なり、 先端の科学をリ

ードしていくことこそが国研の役割という

考え方もあります。しかし、レギュラトリ

ーサイエンスを担う国立衛研の一員として、

今後も科学と人々の健康を結びつけていく

仕事を続けていきたいと思います。
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新しい時代の診断薬 

鈴木 孝昌 （遺伝子細胞医薬部） 
 

1990 年に入所以来、今年でちょうど 15
周年を迎えます。この間 10 年以上を変異

遺伝部で過ごし、遺伝毒性の研究に尽力

してきましたが、2002 年に遺伝子細胞医

薬部が新設されたのに伴い部屋を移動し、

新たな業務として診断薬の評価を担当す

ることになりました。急激な環境の変化

への適応は苦手な方でもあり、当初研究

分野を変えることに戸惑いもありました

が、徐々に新しい分野にも慣れ、時代の

変化に伴う当該分野の重要性を認識させ

られるこの頃です。ここでは、診断薬を

取り巻くこれからの動向について考えて

みることにしました。  
現在診断薬の分野で注目されているの

は、DNA マイクロアレイに代表される新

しい技術を導入した診断法です。昨年欧

州にて P450 遺伝子の多型を診断する

DNA チップが初めて認可されました。し

かし、期待度の高まりとは裏腹に、臨床

応用へ向けてはまだクリアしなければい

けない課題は多いと考えています。DNA
をターゲットとする SNP や感染菌のサブ

タイプの判定などの遺伝子型に基づく判

定は、定性的であり、結果が直接診断に

結びつくため実用への道は近いと思われ

ます。一方、RNA をターゲットとする遺

伝子発現解析は、その応用性の広さもあ

り臨床での検討も進められていますが、

データの質、得られたデータからの診断

アルゴリズムの妥当性など課題も多く、

これらを評価する基準づくりが重要です。

さらに、現状のマイクロアレイは網羅性

の高さが 大の利点であるものの、診断

には必ずしも多くの遺伝子が必要ではな

く、現状では解析に時間がかかる点など

を考慮すると、実際の臨床応用へは、標

的遺伝子を絞り込んだ簡便迅速な新しい

手法が要求されると予想されます。その

意味では、必ずしも現在のマイクロアレ

イが 終的な製品とはならず、RT-PCR
等を利用した手法に置き換えられる可能

性もあります。さらに非侵襲的な生体試

料の利用という観点からは、遺伝子発現

の応用範囲は限られており、プロテイン

チップなどのプロテオミクスを利用した

ツールやメタボロミクスの利用なども今

後は重要となるでしょう。その意味で、

現在我々の研究室では、近年著しい進歩

を遂げている質量分析機器を利用したプ

ロテオミクスの研究に取り組んでいます。 
もう一点これからの診断薬の動向に関

して注目しているのが「在宅診断」です。

近「コンビニ人間ドック」なるものが

目をひきました。郵送による臨床診断の

システムというのは以前からあるようで

すが、近年のインターネットの普及もこ

うした在宅診断に一役買っているようで、

検査機関からキットを入手し、尿や微量

な血液など自分で採取できる生体試料を

送付して、各種の診断を受けることが可

能です。病院に行かなくても検査ができ

ることは、一般の人にとってメリットと

なるはずです。 近クラミジアや淋病な

どの性感染症が、若年層の間で増加傾向

にあり、不顕性感染の問題からも今後さ

らに深刻な事態になることも危惧されま

す。例えば成人式で検査キットを無料で

配布し在宅診断を行えば、性感染症の実

体の把握とその抑止のための有効な手段

と成り得るのではないでしょうか。病院

に行かなくても病気の診断ができる時代

が到来しており、それを意識した新しい

診断法の開発も今後期待したいところで

す。 
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当所での思い出 

土屋 利江 （療品部） 

 
私が当所に入所したのは、197？年のこ

とです。公務員試験で採用されました。

同年には、緒方宏泰氏を含む３名の採用

でした。RI 使用経験があり、医化学部

（現：代謝生化学部）に配属されました。

入所当時の医化学部は、２室８名で構成

され、若い研究員として、10 歳年上の峰

岸氏がおられ、当時の医化学部では、私

が一番の若い研究員でした。 初の上司

にあたる室長は、新村先生で、こつこつ

独学で研究し、周りには、いつも学生が

いて指導される先生でした。入所当時は、

研究所の雰囲気になれず、2,3 年で別の職

業をと思っていたのをみぬかれてしまい

ました。僕だったら、もう少し、仕事に

熱をいれるといわれました。室長は、音

楽がすきで、勤務時間が終了すると、音

楽をかけ、楽しく研究をするということ

を心がけておられたと思います。何やか

やと面倒見のよい上司にめぐまれ、いま

まで、ずーと衛研です。入所して、4,5
年後、現在、テニスコートになっている

場所で、運動会が開かれました。赤組の

副応援団長に抜擢？され、応援団の準備

を楽しくしたのを覚えています。赤の応

援団長は、小沼氏、白組の応援団長と副

は、丹野氏と河村さんでした。紅白戦で、

白組が勝っていたのですが、 後のパン

食い競争で、白組の辻楠夫先生を鼻の高

さ程度の違いで追い抜き、赤組が劇的な

逆転勝利をしました。  
運動会で顔みしりになったせいか、厚

研連から事務局員にならないかとおさそ

いがありました。議長の中村晃忠氏から

でした。理由は、お？に弱くないヒトと

いうことで選ばれました。事務局長は、

早川氏（現：副所長）で山本都さんも事

務局員でした。このごろから、他部のヒ

トと夜、議論したものです。その後、結

婚し、娘が生まれました。当時は、衛試

と保育園と自宅の三角形で動き回り、精

神的には充実していましたが、時間的余

裕がなく、できるだけ無駄な時間をなく

しました。若い女性が子育てで一生懸命

なのをみると、その頃のことを思い出し

ます。衛研で出会った先輩に暖かく、育

てていただいたと思います。医化学部か

ら、療品部室長へ配置換えがありました。

当時の内山所長に、子育ての室長は、君

が 初だといわれました。子育てしなが

らの勤務なので、論文として形にしてい

くことを心がけました。未熟で生意気な

私を導いて頂き、多くの先輩・同僚に大

変お世話になりました。 
2000 年から伝統ある療品部の部長職

にあり、自己との戦いの日々であります。

国内・海外への発信の源・療品部たらん

と質的量的な充実を願い奮闘の毎日です。

関係各位のご理解とご支援をお願い申し

上げます。医療機器・細胞組織医療機器

がいよいよ花開く時です。 
衛研の若手研究員の皆さん、スケール

の大きな研究をし、国際的に活躍するヒ

トとなってください。  
女性研究員の皆さん、勇気と自信と大

志を抱き、国内外での活躍とともに、我

が国と国立衛研の一層の発展と研究の活

性化への貢献を期待します。 
 
熟慮し、徹底的して前進すれば、道は

開かれる。  
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国立衛生試験所入所時の思い出 

徳永 裕司 （環境衛生化学部） 

 
私が国立衛生試験所に入所したのは

1972 年 4 月で、辞令の受理後、直ちに、

新人研修のため、代々木のオリンピック

記念研修所で１週間泊まり込みの研修に

参加した。この研修は、学生気分から社

会人へ気持ちの切替に役立った。配属先

は生物化学部標準品製造室であり、部長

の川村先生、室長の木村さん、室員の太

田さん、技術補助員の中村さんの陣容で

あった。入所時の標準品は、日本薬局方

標準品のアスコルビン酸～レセルピンま

での４２品目と国立衛生試験所標準品の

エストロン～リゾチームまでの９品目で

あった。全ての標準品が国立衛生試験所

標準品なのですが、厚生省所属の国立機

関が配布しているということで日本薬局

方に収載されて品目は自動的に日本薬局

方標準品となった。標準品製造室の３名

は専ら合成医薬品の標準品の試験を担当

した。インシュリン、脳下垂体後葉、胎

盤性性腺刺激ホルモンは Bioassy 法を用

いた試験法であったため、生物化学部の

一員であった佐藤さんと福田さんが担当

した。また、生物製剤であるインシュリ

ン、脳下垂体後葉は、製品の国家保証と

して国家検定が実施され、佐藤、福田の

両氏は国家検定を行いながら標準品の試

験も行っていた。標準品の場合、製薬会

社に依頼し、特別に製造した医薬品原体

を購入し、試験を実施していた。標準品

として十分な純度、定量値を持っている

と判定した時、標準品として小分けし、

ラベルを貼付して販売していた。標準品

の純度試験には、薄層クロマトグラフ法

が一般的であり、大学時代に使用経験が

なかった私は薄層用のシリカゲルの粉末

を水に懸濁させ、ガラスの薄層板上に

0.25mm の厚さになるように簡単な器具

を用いて塗沫し、105℃で 1 時間乾燥して

用いていた。手製の薄層板であったため、

シリカゲルの薄膜に大きな穴を開けない

ようにスポットするのに長期の訓練が必

要であった。現在、メルク社から出てい

る pre-coated な堅牢な薄層板と比べられ

ないような代物であった。合成医薬品の

標準品の定量法も比色定量、滴定法が主

流であり、精度の良いデータを出すため

に細心の注意を払いながら試験を行った

ことを記憶している。この当時は液体ク

ロマトグラフ装置は開発されておらず、

液体クロマトグラフィーの手法を用いて

標準品原料の精製を行ったのは 1978 年

であった。この方法も内径 1.4 cm、長さ

30 cm のガラス管に DEAE セルロースを

25 cm の高さに充填し、ペリスターポン

プを用いて 2 ml/分の流速で 0.1～0.5 M
の炭酸アンモニウムの濃度勾配のグラジ

ュエントをかけるものであった。溶離液

はフラクションコレクターで分取し、分

光光度計で吸光度を測定した。液体クロ

マトグラフィーの原理を実際の実験装置

を組立てながら学ぶことができた。現在、

国立医薬品食品衛生研究所には、数多く

の分析機器が氾濫しており、それらの各

機器はコンピュター化され、測定の原理、

計算式が分からなくても、勝手に測定値

がはき出されて来る。非常に便利で多く

のデータが簡単に手に入るようになった

が、基本的な原理を理解せずに使った場

合、データの信頼性を検証すべき責任が

大きくなったと実感している。
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事件対応にも追われる食品部と食品部長 

米谷 民雄（食品部） 

 

今年 1 月 6 日に勤続 20 年の表彰を受け

た。当時起きた所内の大事件の余波で、

昭和 59 年に環境庁国立公害研究所から

異動してきて 20 年が経過した。20 年の

間に、食品部、環境衛生化学部（併任）、

食品添加物部を経験して、再び食品部に

戻った。いくぶん学究的な食品添加物部

長から、突発的な事件対応が多い食品部

長への異動であった。  
食品部ではいつの時代も事件対応に追

われる。私が入所後すぐに、韓国米を緊

急輸入する事態となり、その重金属の分

析を担当した。夏休み返上で分析し、8
月に結果を報告したところ、すぐに｢韓国

米の残留農薬と重金属は大丈夫｣と新聞

に報道され、責任の重さを感じた。    
翌昭和 60 年にはジエチレングリコー

ル混入ワイン事件が発生し、所属の第二

室が担当したが、事例発覚直後から分析

法の問い合わせが相次いだ。１週間で試

験法を作成し通知した 10 年選手の方々

の手腕に感嘆した。私はといえば、もっ

ぱら開栓役を担当。この経験は以後の私

生活で大変役立っている。 
翌昭和 61 年の 4 月 26 日にはソ連チェ

ルノブイリ原発事故が発生した。放射性

薬品化学教室出身で放射線取扱主任者免

状を有していたため担当となった。Cs の

γ 線測定が主であったが、α 線（U、Pu）
も担当し、そのために環境衛生化学部に

併任となった。 
当時の私は、新形態食品や健康食品を

担当しており、研究面では食品中金属の

化学形に着目し、 近話題となったヒジ

キ中の As や健康食品中の Ge の化学形を

研究していた。昭和 63 年には死亡者がで

た Ge 含有｢健康食品｣中の Ge を酸化 Ge
タイプと判定した。その結果を基に、そ

の年の 10 月には局長通知で、Ge 含有食

品の長期摂取につき注意喚起がなされた。 

食品添加物部に移った平成元年の秋に

は、米国でトリプトファン事件が発生し

た。内山充先生を長とする研究班が編成

されたが、現在も引き続き厚生労働科学

研究の分担課題として私が担当している。

遺伝子組換え技術応用食品の 初の事故

例ともされるだけに、本省も研究終了に

はできないらしい。 
平成 14 年 4 月に食品部長として戻った

が、片づけも終わらないうちに、4 月 24
日にスウェーデンがポテトチップス等の

アクリルアミドについて警告を発したと

の報告を受けた。そこで単年度の特別研

究班を組織し、緊急事態に対処した。 
平成 15 年度からは、残留農薬・動物用

医薬品にポジティブリスト制を導入する

ための、分析法の開発に追われることに

なった。一挙に約 670 品目の農薬等に暫

定基準を設定するため、分析法を食品部

長が班長となり 2 年間で作れという。そ

のため、全国の衛研・検査機関約 40 機関

を動員し開発中である。食品部は 1970
年代から食品汚染物モニタリング計画

（約 50 機関）や一日摂取量調査（延べ

18 機関）等を全国の衛研と共同で実施し

てきており、毎年、地研所長会議等で所

長に謝辞を述べていただいているが、新

たにお礼を述べていただく項目が増えた。 
平成 16 年秋には、スギヒラタケによる

とされる急性脳症事例が多発した。現在、

その原因究明のため、化学分析に追われ

ているところである。  
大阪支所食品試験部が廃止され、食品

部の業務は厖大なものになっている。内

容も従来型の汚染物質に加え、遺伝子組

換え食品や食物アレルギー物質などもあ

る。それらをこなしながら、事件への対

応も要求されているのが食品部と食品部

長である。有能な後任食品部長候補の出

現を期待してやまない。
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食品添加物 昔と今の物語 

川崎 洋子（食品添加物部） 

 

 そもそも、食品添加物が社会の注目を集

めたのは、昭和 30 年、随分昔のことになり

ますが、赤ちゃんの飲む調製粉乳中に混入

していた砒素が原因で起こった中毒事件で

した。粉ミルクは火が着いたように泣き叫

ぶ赤ちゃんをあやしながら、あわてて作る

のが常ですから、さーと溶けてくれると、

新米ママとしてはとても助かる訳です。そ

のために、調製粉乳中に添加されていたリ

ン酸ナトリウムに砒素が含まれていて、大

変な事件になってしまった、と聞いており

ます。以来このようなことが再び起こらな

いように、食品添加物に規格基準が設定さ

れ、食品添加物公定書が作成されることに

なった次第です。昭和 35 年の第一版より、

今日の第七版まで、時代の要請に応じ、多

くの添加物が設定されました。一方、安全

性に疑義が生じたり、使用実態が無くなっ

たとの理由により削除された添加物もあり

ました。 
医薬品の場合は特定の人が特定の期間の

み使用しますが、食品は、生後間もない赤

ちゃんから、人生を全うされる直前の方ま

で、漏れなく長期間に渡り、日常的に摂取

されるものですから、高い安全性が要求さ

れます。加工食品に用いられる食品添加物

も当然、厳しい安全性評価がなされます。 
経済の高度成長期に起きた多くの公害問

題に端を発し、合成化合物は毒物、添加物

は合成化合物と世間様の風は概して、食品

添加物に対して冷たく、昭和 47 年からは食

品添加物の使用は極力制限する方針で対処

されてまいりました。今では、変異原性試

験のポジコンとして活路を見出している、

かの悪名高き AF-2 もこの頃禁止されたよ

うに思います。 
その後、「化学的合成品は危険だと思うけ

ど、天然添加物なら大丈夫！なんと言って

も長い間使ってきたものだし」の消費者の

自然志向からか、天然添加物の使用が急増

してまいりました。しかし、当時は化学的

合成品の添加物は規格基準が設定され、安

全性試験がなされていたのに比べ、天然添

加物は“野放しは日本だけ”が新聞紙面に踊

っている状況でした。更に、輸入食品は増

加し続け、輸入食品中の未知の天然添加物

の問題もあり、遂に、天然添加物も規制の

対象となり、平成 7 年に既存添加物リスト

が作成されました。 
わが国はおよそ 60%を輸入に頼っている

食糧事情ですから、輸入食品なしではとて

も円滑に食糧を供給することはままなりま

せんが、ここ数年、輸入食品中の不許可添

加物が話題に上っております。「食品の多様

化、国際流通化が今後、更に活発化するこ

とが予想されるなか、海外で安全性が確認

され、且つ汎用されている食品添加物につ

いては、その対象範囲を十分に精査する必

要があるものの、わが国においても、積極

的に必要なデータを揃え、さらに、わが国

における食習慣や添加物の使用状況を勘案

しつつ評価していくことが、食の安全性確

保に繋がることと考える」とか、国際的整

合性が図られる時代になりました。 
居乍らにして、世界中の美味、珍味が満

喫できる国ですが、日本だけでなく、世界

中の人々が安全で豊かな食生活が送れるよ

う、日夜、食品添加物そのものの分析は言

うに及ばず、食品中の食品添加物の分析、

摂取後の食品添加物とその代謝物の分析

等々、より簡便で迅速な精度の高い分析法

の確立を目指しつつ、縁の下から支え続け

る食品添加物部ではあります。 

-96-



 国立衛研と食品微生物 

山本 茂貴（食品衛生管理部） 

 
平成１４（２００２）年４月食品衛生

管理部が誕生し、食品関連４部が衛生研

究所に集まることとなった。厚生労働省

の食品衛生研究は文字通り医薬品食品衛

生研究所が一手に担うこととなった。食

品衛生管理部と同時に新たに安全情報部

も発足し、食品安全情報を収集解析して

いくこととなり、安全性生物試験研究セ

ンターを含めると食品関連部門が大いに

充実した。  

食品衛生管理部は国立感染症研究所の

食品衛生微生物部から１室と国立公衆衛

生院（現国立保健医療科学院）の衛生獣

医学部から２室を組み合わせて３室構成

で発足した。この再編成により国立衛研

に厚生労働省の食品部門の研究部がすべ

て集まることとなった。それまでの国立

衛研には食品微生物関連部は衛生微生物

部しかなかったが、食品衛生管理部の加

入により食品微生物部門が強化された。

食品衛生管理部は第１室が乳及び乳製品、

食肉及び食肉製品に関する微生物の制御

に関する研究を行い、第２室が貝毒を中

心とした水産食品衛生を行い、第３室が

食中毒菌の検査法開発と食品微生物のリ

スクアセスメントを行っている。  

 これまで食中毒は細菌によるものが多

かったが、近年ウイルスによる食中毒が

増えている。また、病原体による食中毒

の概念も拡大され、以前、経口伝染病と

して扱われていたものも、食品由来のも

のは食中毒として集計されるようになっ

た。コレラや赤痢はそういったものの代

表である。  

病原微生物による食品汚染対策は、国

内流通食品はもとより海外からの輸入食

品の検査が重要である。食品からの細菌

やウイルスの検査は、汚染病原体量が少

ないため安定した検出法が必要となる。

特にウイルスは食品中で増殖せず、 in 

vitro の細胞系でも増殖しないものが多い

ため、遺伝子検出や抗体によるウイルス

粒子の検出法が必要である。平成１７（２

００５）年 1 月に世間を騒がせたノロウ

イルスも食品からの検査法がないウイル

スである。細菌については様々な方法が

開発されているが、少ない菌数を増菌す

ることが可能である。ただし、冷凍など

による損傷菌の検出法が今後の課題であ

る。 

食中毒起因菌の制御にはリスクアセス

メントが有効な手段となる。特に、生産

段階から加工、流通、消費に至るどの段

階で背御することが も効果があるかを

判定する場合には、確率論的リスクアセ

スメントが有効である。国立衛研は厚生

労働省の中でリスクアセスメントを担当

してきた研究所である。ただし、内閣府

に食品安全委員会が設立され、食品のリ

スクアセスメントを行うこととなった。

管理部門と評価部門が完全に分離された

が、国立衛研はどちらとも直接関わるこ

とになっている。忙しさは倍増した。 

国立衛研１３０年の歴史の中で、当部

はまだ３年でしかないが食品微生物部門

の基礎研究と行政施策の科学的根拠の提

供を担っていけるよう今後とも努力して

いきたい。
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もっと国民に理解してもらえる研究所へ 

大西 貴弘（衛生微生物部） 

 
自分がこの研究所に入所してから早い

もので五年が過ぎました。まだまだ先輩

の先生方に比べると経験も知識も不足し

ていますが、この短い期間にこの研究所

についていくつか考えたことがあります

ので書かせていただきたいと思います。 

自分は趣味の集まりなどで研究者以外

の仲間と話しをする機会が多くあります。

そういった仲間の中で研究者というのは

かなり珍しい存在のようで、事あるごと

に専門の研究やこの研究所について、さ

らに厚労省の行政についてまで様々な質

問を受けます。「大西さんの研究ってどん

なの？」、「その研究で何がわかるの？」、

「それで私たちになにかいい事がある

の？」、「本当にそんな事が役に立つの？」、

「ただの趣味の研究じゃないの？」など

です。このような質問にはなるだけ丁寧

に答えるようにしています。しかし大学

に入ってからこの研究所に来るまでの間、

専門分野の中で長く生活していたため忘

れかけていたのですが、多くの国民のみ

なさんは DNA と遺伝子の違いはおろか

細菌とウイルスの違いもわかりません。

要するに専門知識がありません（当たり

前ですが）。しかも、専門知識が無い分、

理論より感情を優先します。理論でどれ

だけ正しいことを言っても感情的に満足

させなければ納得してもらえません。こ

のような人たちを相手にいかに自分の研

究が将来みんなの役に立つのかを説明す

るのはなかなか骨が折れます。しばしば

うまく伝わらず「だって、大西さんの研

究費は私たちの税金なんでしょう？」の

一言にしょげ込むこともあります。 

さて、長々と自分の話しを書きました

のは、このようなことは自分一人だけの

話しではないような気がしたからです。

我々行政の研究所に所属する研究者の研

究は 終的に国民のための研究です。そ

のようなことは当たり前なのですが、

我々行政の発する言葉が難しすぎるのか、

それとも単なる説明不足なのか、なかな

か国民のみなさんはそのようには思って

くれません。むしろ、我々行政の側に属

する人間との間に大きな溝を感じている

ようです。ですから、我々研究者一人一

人もその溝を少しでも埋められるように

努力しなければならないと思います。「研

究者は結果を出せばいいのであって、そ

んなことまでする必要は無い！！」とお

っしゃる方もいるかもしれませんが、前

述の自分の友達の言葉を借りるなら「だ

って、○○さんの研究費は私たちの税金な

んでしょう？」ということになると思い

ます。この研究所の発展は国民の理解無

しではありえないと思います。どれだけ

専門的に高度な研究を行っていても、国

民に理解されなければせっかくの価値は

半減すると思います。すでに所内の一般

公開などが行われていますが、もっとも

っとこの研究所を多くの人たちに知って

もらう機会を積極的に作っていってもい

いのではないでしょうか。
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NIHS 130 周年を迎えて：33 年間の想い出 

丹野 雅幸（有機化学部） 

 

1972 年に私が入所した時、本所は国立衛

生試験所（川城所長）で有機化学部も合

成化学研究部（鈴木部長）と呼ばれてい

た。当時、サッカリンの安全性が問題に

なっており、その後、残留農薬 (BHC)、
重金属(Hg、Cd)、キノホルム、PCB、AF2
等次々と検討課題があったため、医薬品、

食品、家庭用品の試験検査体制の整備が

急がれていた。政府は種々の化学物質に

よるヒトへの影響を重視し、その結果と

して安全性生物試験研究センターが設立

した。その頃、私が所属した合成化学研

究部（当時、鈴木部長以下８名）では、

合成研究業務を柱にして他の部との共同

研究が行われていた。抗腫瘍活性や発癌

に関連する化合物の合成研究が中心であ

り、ヘテロ環 N-オキシド（例えば 4-NQO）

の研究や、白血病に有効な脂肪族 N-ニト

ロソ尿素誘導体および固形腫瘍に有効と

されるトリアゼン類の合成研究が活発で

あった。対がん 10 カ年計画の厚生省がん

特別班で薬品病理部（現病理部）と共同

研究が行われ、私もヘテロ環化合物やニ

トロアレーン類の合成を行い抗腫瘍活性

スクリーニングに試料を提供した。当部

は薬品病理部と密接な関係にあり、合同

で富士山の麓へドライブやボーリング等

をしたことが楽しい想い出になっている。

その後、神谷部長のもとで引き続き研究

業務を行った。1984 年頃になると、下村

所長、鈴木所長と代が変わり、行政改革

の推進 (財政再建と官庁不祥事の続発も

推進力に )により歳出抑制の結果定員削

減が始まった。さらに、谷村所長の代に

当所の移転問題や閣議決定に基づく国立

試験研究機関の整理合理化を受け組織の

改正が行われ、行政対応、研究支援基礎、

生物安全性評価の各部門に分かれた。

我々の部も当所の流れの中で、人員も減

少し（現在５名）、部名から研究部の文字

が消え、有機化学部と改名された。しか

し、部の業務の中心は研究であり、生理

活性物質の合成とその活性を検討するこ

と、化学物質と生体分子との相互作用を

解明することであり、発癌、抗癌、抗菌、

抗エイズウイルス、毒性を有する物質を

対象として、薬品病理、薬理、食品添加

物、衛生微生物、毒性、療品、代謝(旧医

化学)、生薬、機能(旧放射) の各部と協力

研究をした。また、NMR 等の機器の管理

と測定も宮田部長（当時）のもと当部の

重要な業務となった。この頃、内山所長

のもとで評価科学が初めて提唱された年

（1990 年）であったが、当部の研究は多

環芳香族化合物、モルヒネ誘導体、活性

酸素種、不斉合成、精密合成、化学計算、

NO ドナー、抗酸化剤等と多様化してき

ており、多くの大学や国公立の研究機関

と協力研究を行い現在も続いている。そ

の他、日本薬局方や化粧品原料規格の作

成、医薬品や医薬品添加物の審査、WHO
や JAN の名称委員会への参加にも当部歴

代の人達が協力してきたことも付記する。

私自身はモルヒネ誘導体、トリアゼン類、

ニトロソ尿素誘導体をテーマに研究を行

ってきた。なかでも、末吉室長（当時）

と行った芳香族 N-ニトロソ尿素誘導体

の研究では、固体状態で二酸化炭素を放

出しトリアゼンへ分解するが、溶液中で

は一酸化窒素を放出する新規化合物を見

いだし、学位論文や特許申請に繋がった

ことが感慨深い。特許申請の際お世話に

なった長尾所長、早川副所長、奥田有機

化学部長、業務課の関係者に、また、難

聴の私を我慢強く支えて下さった、栗原、

福原、袴田の各氏はじめ有機化学部の

方々にこの紙面を借りて感謝したい。
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薬剤反応性遺伝子解析プロジェクトを担当して 

澤田 純一 （機能生化学部） 

 

当所におけるミレニアムプロジェクト

の一つとして、薬剤反応性遺伝子解析プ

ロジェクトが平成１２年度（西暦２００

０年）から平成１６年度の５年間に亘っ

て行われてきたが、早いもので、今年度

が 終年度となり、 終のとりまとめを

する時期となった。研究内容に関しては、

１３０周年記念講演会の演者、薬理部小

澤室長から紹介があるので、私の方から

は、その背景や苦労話などを紹介させて

頂きたい。  
平成１１年の夏頃から、スニップスと

いう聞き慣れない言葉が頻繁に聞かれる

ようになった。それが一塩基多型 (single 
nucleotide polymorphisms; SNPs)であり、

これを薬物応答の個人差の予測に利用す

るという観点から、ミレニアムプロジェ

クトに国立衛研が参加するように要請さ

れたのが、事の発端であったかと記憶し

ている。 
当初は、厚労省サイドの主導で話が進

められ、研究サイドには降って湧いたよ

うな話であった。公募型でない指定型の

大型プロジェクトも当時にしては、珍し

く感じたものである。当時の寺尾所長、

薬理部小澤室長、行政サイドのご尽力の

お陰もあり、国立がんセンターを始めと

する複数のナショナルセンターとの共同

研究としてプロジェクトを企画すること

ができ、大型予算を頂いても恥ずかしく

ないだけの研究内容にすることができた。 

ミレニアムプロジェクトに関しても、

関係省庁からの縦割りの予算要求との批

判があり、内閣府の総合科学技術会議の

評価を受けることとなった。医薬品機構

の評価委員会と二重に厳しい評価を受け

ることとなり、その対応に追われること

になろうとは予想していなかった。 
発足当時は、遺伝子解析に関する研究

倫理が議論されていた時代で、厚労省及

び三省の遺伝子解析研究に関連する指針

の作成と平行して研究倫理審査の申請を

順次行ったが、投薬患者試料の採取が軌

道に乗り始めたのは第２年度目後半であ

った。その間は、ヒト試料の代替として、

樹立ヒト細胞株を対象に遺伝子解析を行

った。すぐに成果を求められことを考え

ると非常に厳しい状況にあったが、初期

に細胞株でシーケンシング等の遺伝子解

析や PK 解析の条件検討に十分に時間を

費やすことができたのは、今振り返って

みると却ってよかったのかもしれない。 

国立衛研には臨床部門がなく、臨床医

の先生方との情報交換を行う機会も少な

い。５つのナショナルセンターの共同研

究者の方々と知り合う機会ができ、各ナ

ショナルセンターの実情もかいま見るこ

とができたことはよい経験となり、また

視野を広げることができたのは望外の収

穫であった。 
臨床研究の成果の発表は、これからが

本番で、ご期待に沿えるものを発信すべ

く、引き続き努力したい。医薬品の副作

用の軽減の一助になればと願う次第であ

る。 
後にこの場をお借りして、ご協力頂

いた共同研究者の皆様に感謝の意を表し

たい。
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アレルギー研究に携わって 20 年 

手島 玲子 （機能生化学部） 

 

私が当所に入所したのは 1979 年のこ

とになります。化学物質等の安全性評価

の重要性が叫ばれた時期で、入所時に、

免疫毒性研究を行うようにとの意向を、

当時の副所長で放射線化学部長を併任さ

れていた鈴木郁夫先生より仰せ付かりま

した。免疫毒性研究の中で、アレルギー

に関する研究にとりかかり、約 20 年がた

ちました。当所の特徴は、基礎研究をど

のように評価科学に応用していくかにあ

りますので、その目的にむかって研究を

行ってまいりました。20 年の間に、多く

の共同研究者を得ることができ、また、

解析手法も大きく様がわりしてきました。

現在、食物をはじめとして、生活環境中

には、アレルギーの誘発並びにその亢進

を引き起こす数多くの物質が存在し、今

後、新しい化学物質の開発あるいは利用

が進めば、この数は増加してゆくものと

思われます。以下、アレルギーに関し、

機能評価という観点から行ってきた 2 つ

の研究項目について紹介し、今後の展望

についても述べさせていただきたいと思

います。 
１．マスト細胞の情報伝達への環境化

学物質の影響――アレルギー促進活性を

考える時、即時型アレルギー反応の、コ

ンダクター的役割を果たしているマスト

細胞の情報伝達系に直接働きかけるかど

うかを知ることは、重要な一つのマーカ

ーになります。更に近年、マスト細胞は、

単に即時型アレルギー初期におけるヒス

タミン等の脱顆粒によるメディエータ遊

離のみならず、後期の細胞浸潤を伴う炎

症反応にも関与するものであることが報

告されてきています。私共の研究の中で

得られた成果の主なものとして、(i)後期

炎症性シグナルの中で、低分子遊走因子

ケモカインについて、環境化学物質によ

るマスト細胞からの遊離について初めて

解析を加え、産生機構を解析したこと、

(ii)環境化学物質による細胞内カルシウ

ム応答とマスト細胞活性化の関連を初め

て示したこと等があげられます。現在は、

環境化学物資によるマスト細胞の遺伝子

発現等の網羅的解析をすすめていますが、

これら研究から、アレルギー指標のバイ

オマーカーの探索が飛躍的にすすむのも

と考えています。 
２．遺伝子組換え食品の安全性評価の

一環としての新規産生タンパク質のアレ

ルギー性試験――近年開発の進んでいる

遺伝子組換え食品の安全性を考える上で、

タンパク性アレルゲンによるアレルギー

反応を予知するための方法論の開発が必

要となり、以下の研究をてがけました。

具体的には、 (1) 食物アレルギーの指標

となる新規産生タンパク質の人工胃液や

腸液による in vitro 分解性試験法の改良、

(2)食物アレルギー動物モデルを用いる

検査法の開発および改良、  (3)経年的食

物アレルギー患者血清の収集と血清保存

システムの構築、アレルゲンの抗原決定

基の解析であります。(1)、(2)に関しては、

国際的 validation 試験にも参画し、一つの

方向を示すことができ、 (3)に関しては、

今後も継続課題として、バイオインフォ

ーマティクス手法も導入し、研究を継続

してゆく予定です。 
以上、今後とも、基礎研究の評価科学

への反映を目標に、アレルギー並びに免

疫毒性研究を進めてゆきたいと考えてい

ます。
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研究所たらんとして 

井上 和秀 （代謝生化学部） 

 
私が当所に入所したのは昭和 53 年の

こと、時の経過の早さに驚かされます。

化学物質等の安全性評価の重要性が叫ば

れ、当所に安全性生物試験研究センター

が設置された直後に採用されました。そ

れから、約 27 年間、国立医薬品食品衛生

研究所には大変お世話になりました。私

は平成 17 年 1 月 15 日付をもって厚生労

働省を退職し大学教員としての道を今後

歩むことになりました。本所には様々な

思いがあります。それをこの短い文で表

現するのは無理ですし、記念すべき 130
周年記念誌に私的な思い出を載せていい

ものか、少し躊躇しました。しかし、振

り返れば、結局、私と私の家族の人生が

本所を中心にできあがっていったのは事

実です。後進の方々に、ご自分の人生を

出来るだけ有意義に過ごして頂きたいと

いう思いから、私のたどった軌跡が一つ

にヒントになれば幸いと考え、ここにま

とめました。 
私は国家公務員試験上級職（当時）を

パスし、昭和 53 年に採用され、薬理部に

配属されました。当時の薬理部ではウサ

ギを使った発熱性試験という国家検定が

主要な業務でした。薬効薬理的な、つま

り作用機序をひもとく研究はしにくい雰

囲気がありました。所内的にも、薬理部

は安全性薬理をやっておけばよいという

風潮でした。安全性薬理は非常に重要で

すので、それをしっかりやらなくてはな

りません。しかし、それだけでは既存の

技術を応用させて安全性試験をするとい

う形に陥りやすく、新しい技術を導入す

るモチベーションに欠けます。サイエン

スのフロントラインに立っている自覚こ

そが新しい知識や技術を貪欲に吸収させ

ると考え、「培養神経系を用いた生活関連

物質の神経毒性評価」を旗頭に、基礎科

学の充実とその応用という両輪をうまく

回転させようとしました。そのきっかけ

は米国留学でした。当時は、留学は一生

に一度、精進して仕事をした方へのご褒

美的な感覚で許されておりました。従っ

て、科学技術庁長期在外研究員制度（当

時）を使いたいと思ったとき、相談した

当時の大先輩は、「ここの職員は無理だ」

と一言で終わりでした。でもやってみな

いと分からないもので、いろんなよい巡

り合わせで、河村氏が第１号、私は２号

というふうに、長期在外研究員として留

学の道が開けました。その後、こつこつ

と研究実績を上げていきますと、部内で

も理解されなかった in vitro の研究が認

知され、10 年目には所内では薬理作用メ

カニズム研究が推奨されるようになりま

した。つまり、状況が全く逆転したわけ

です。そして、大学に引けをとらないレ

ベルの研究をこれまで続けることが出来

るようになりました。この間、ATP 研究

立ち上げ時の中沢氏、その後の小泉氏、

そして津田氏など、特筆すべき優れた共

同研究者が多数協力してくれました。ま

た、多くの仲間が研究費調達で協力して

くれました。事務の方々のサポートはい

うまでもありません。なぜそうなったか。

それは、私たちの研究が「厚生科学行政」

にマッチしたものであったから、世の中

の役に立つ研究をしたいという信念を持

続させることでそのような輪ができたの

だと思います。逆境は自分たちを育てる

機会であるとの意識をもって、若者はご

努力ください。いつか、必ず、報われま

す。
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医薬品、食品、化学物質の安全性情報の現状と将来 

森川 馨、山本美智子、豊福 肇、山本 都、中田琴子 (安全情報部) 

 
 安全情報部は、平成 13 年の国内初の BSE
発生、医薬品による副作用被害等を契機と

して、平成 15 年 4 月 1 日に化学物質の安全

情報に関する調査・研究を行ってきた化学

物質情報部（昭和 54 年発足）を改組し、医

薬品及び食品の安全情報に関する業務が加

わり、医薬品、食品、化学物質の安全性確

保のための情報の収集、評価、提供を業務

とする安全情報部が発足した。安全情報部

では、所内情報ネットワークの管理及び図

書館の運営も行っている。 
 医薬品に関しては、FDA などの海外規制

機関や学術文献等から安全性情報を収集、

解析し、「医薬品安全性情報」を隔週で発

行している。2003 年、米国の大規模臨床試

験でホルモン補充療法として広く使われて

いるエストロゲンが、乳がん、冠動脈疾患、

脳卒中等のリスクを増加することが明らか

にされ、また選択的セロトニン再取り込み

阻害剤が、小児での自傷行為・自殺念慮の

リスクの増加が示唆され、2004 年には、

COX２阻害剤での心血管系の有害事象が

臨床試験の途中で明らかになるなど、現在

医薬品の安全性情報は、グローバルなレベ

ルで臨床データに基づいた安全性の確保の

時代に入っていると言える。 
 食品中の微生物に関しては、FAO や WHO
など国際機関からの情報や、輸出されるこ

とが危惧される食品の微生物汚染情報なら

びにリコール情報、新たな規格基準など海

外の安全情報を収集、解析している。また、

食品中の化学物質に関しては、重金属や

PCB などの食品中の汚染物質、および健康

食品の安全性が問題となっており、特に健

康食品に関しては十分な科学的根拠のない

まま使用されているものも多い。食品に関

するこれらの安全情報は、「食品安全情報」

として隔週で発行している。なお、これら

医薬品、食品に関する安全情報は、厚生労

働省に情報提供すると共に当所ホームペー

ジからも一般公開している。 
 化学物質に関しては、前化学物質情報部

の発足以来、WHO などが化学物質の安全

管理のために進めている IPCS（国際化学物

質安全性計画）の日本の担当機関として、

環境保健クライテリア（EHC）、国際簡潔

評価文書（CICAD）、国際化学物質安全性

カード（ICSC）などの原案作成を分担する

と共に翻訳し、衛研のホームページから提

供している。また、化学物質による緊急危

害対応支援のため、国内外の健康危機管理

に関するポータルサイトを構築し、緊急時

の迅速かつ適切な対応及び事故防止のため

の情報提供をはかっている。 
 衛研の情報基盤に関しては、平成 3 年に

電話回線による電子メールとオンライン文

献検索からコンピュータネットワークの利

用が始まり、平成 5 年に ISDN によるイン

ターネット接続、平成 6 年には NIHS ホー

ムページを公開した。平成 7 年から省際ネ

ットワーク、平成 15 年には学際情報ネット

ワークへ移行した。現在は、インターネッ

トの世界的普及に伴いネットワークセキュ

リティ対策が重要な課題となっている。 
情報社会が進展し、大量データの利用

が可能な新しい時代に入っている。大量

データから、いかに本質的な安全情報を

取り出すか、社会のニーズに応えられる

新しいサイエンスと方法論が必要とされ

ている。医薬品、食品、化学物質の安全

性の確保という大きな社会的責務に答え

るべく、新しいサイエンスを切り開いて

いきたいと念願している。所内外の多く

の方々のご協力とご指導をお願いしたい。
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１３０周年の節目を迎え医薬品安全対策を考える 

齋藤  充生 （医薬安全科学部） 

 
私は、一昨年より、厚生労働省から出

向して来ています。国立衛研への出向は、

今回が２回目で、平成７年の前々回の審

査体制の見直しで、旧医薬品医療機器審

査センターが設立された頃にも、２年半

ほど、審査官として、国立衛研にお世話

になりました。 

その後、国研の見直しの一環として、

医薬品の安全性を確保するための基盤的

な研究を行うべく設立された医薬安全科

学部で、再びお世話になることになりま

した。医薬品の安全対策には、基礎的な

研究から、医薬品の適正使用に関する市

販後安全対策に関する研究まで、幅広い

分野が関連します。当部では、これらに

対応すべく、実験系から非実験系までを

扱っていますが、私の所属する第一室で

は、主として、各種安全性情報の解析・

評価による非実験系の安全対策研究を行

っています。 

私の現在の研究テーマは「医薬品相互

作用の添付文書等によるリスクコミュニ

ケーションに関する研究」です。 近、

食品安全分野では、食の安全性への関心

の高まりから、リスクマネジメント、リ

スクコミュニケーションに基づく政策決

定のための体制が作られました。医薬品

の場合も、処方、販売に医療従事者が介

在するという違いはありますが、適正使

用のために、必要な情報が、誤解なく伝

わるようにする必要があります。特に、

添付文書は、医薬品の使用に当たり、医

療従事者が第一に依拠する重要な情報源

です。旧審査センターに在職時は、審査

に当たり、承認申請時のデータに基づい

て、添付文書に適正使用に必要な情報が

反映されているかについて、検討してい

ましたが、承認後に広く使用されて始め

て判明する事項もあります。市販後に判

明した相互作用情報などの安全対策上、

重要な情報については、常に 新の知見

に基づき、分かりやすく提供される必要

があります。 

このため、相互作用情報を中心に、現

行の添付文書の記載内容について、文献

情報や海外の添付文書の記載と比較検討

を行うとともに、医療従事者に対して添

付文書を介した情報提供のあり方につい

てアンケート調査を行い、よりよい情報

提供方法についての検討を行っています。 

また、海外では、非実験系の安全対策

研究の一環として、市販後に実施された

安全対策の効果について検証を行う研究

報告もなされています。現時点で得られ

る情報は限られていますが、我が国にお

いても、販売中の医薬品に対し、当面の

安全性確保のために取った措置が、有効

に働いているのか、検証していく必要が

あると思われます。 

昨年は、当所の設立１３０周年である

とともに、医薬品医療機器総合機構の設

立など、医薬品の審査・安全対策体制に

大きな変化がありました。 

非実験系の安全対策研究は、日本では

これまであまり系統的に研究がなされて

いない分野であり、レギュラトリーサイ

エンスの一環として、今後、ますます重

要になっていくものと考えられます。
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毒性部誕生の経緯と今後の毒性学 

菅野 純 （毒性部） 

 

丁度 40 年前の、昭和 39 年(1964)9 月 30 日付

の省令第 41 号により厚生省組織規程の一部が

改正され、毒性部が新設されました。これは、

サリドマイド事件を契機に医薬品の安全性の

問題が重要規されるようになり、昭和 40 年開

催の第 18 回 WHO 総会において、加盟各国が

医薬品の安全性を確保するための国内体制を

すみやかに整備するよう勧告が出されるに至

った経緯に沿うものです。「サリドマイド」は、

当部の誕生理由そのものですが、実は、このサ

リドマイドを通して、これからの毒性研究の方

向性を見通すことが出来ると思われます。 

サリドマイドはフォコメリア（あざらし肢

症）をヒトに引き起こした医薬品で、ラットや

マウスにはその様な作用を引き起こさないこ

とから、ヒトの身代わりとしての実験動物を用

いて、ヒトの毒性を予測し被害を未然に防ぐた

めの毒性学において大問題となった物質であ

ります。 

この物質が現在、多種の疾患、例えば多発性

骨髄腫、ベーチェット病、ハンセン病などの「特

効薬」として脚光を浴び、その分子メカニズム

の新たな問題を提起しています。 

この様なサリドマイドには、自閉症との関係

が指摘されております。フォコメリアとは一見

関係無さそうですが、発生毒性学的に関連性が

示唆されるものです。即ち、自閉症児には、脳

幹部の顔面神経核の一部を含む領域の欠損と

耳介の形成異常が指摘されるのですが、これは

菱脳或いは鰓弓形成の異常、そして、フォコメ

リアは肢芽形成の異常として捉えられるので

す。これらの異常が、母親がサリドマイドを服

用した時期に関係しており、丁度、該当器官の

形成に関わる複雑なシグナル伝達の特定部分

を選択的に撹乱した結果、即ち広義の受容体原

性毒性物質として作用した結果として考察さ

れます。これは、サリドマイドが各種疾病に対

して「特効薬」として作用するメカニズムをも

支持する様に思われます。 

文献検索を「thalidomide AND mouse」で実施

すれば多数の論文がヒットする事から、種を超

えた反応メカニズムが存在することが示され

ます。現在、毒性部で進めている各種の研究プ

ロジェクト、即ち分子発生毒性（重要遺伝子の

同定、遺伝子改変マウスの作成、及びその解析）、

内分泌撹乱（受容体原性毒性としての、胎生

期・新生児期に於けるシグナル撹乱が引き起こ

す不可逆的影響）などの毒性に関わる生体メカ

ニズムの諸研究と、それらを包括的に支援する

トキシコゲノミクス研究が有機的に結合しつ

つあります。この融合が、古くて新しいサリド

マイド問題の分子メカニズム毒性学に極めて

有効であることが考えられます。 

この様に誕生した毒性部は、従来にも増して

精度が要求される従来型の毒性試験や実験動

物管理体制に基礎を置きつつ、サリドマイドに

象徴される分子標的性の高いシグナル撹乱性

毒性物質による低用量作用、不可逆作用、複合

作用等の、従来の毒性学が比較的苦手としてき

た毒性分野をも包括的に扱う分子メカニズム

毒性学の研究開発体制を将来に向けて展開し、

更に頑丈な毒性学を目指すものであります。 
 

-105-



安全性評価へのヒト組織・細胞利用の拡大を 

大野 泰雄（薬理部） 

医薬品開発においては、臨床試験段階

で思わぬ副作用が現れたり、有効性が予

期したより弱く、開発停止に至ることが

多い。この原因には、稀にしか現れない

アレルギー反応や悪心やめまい、頭痛、

耳鳴りのように動物では観察できない副

作用によることもあるが、薬物の体内動

態或いは組織の薬物感受性にヒトと実験

動物に差があることによることも多いと

思われる。このような種差は長年の毒性

学研究の積み重ねで、多くが明らかにな

っているものが多い。例えば、有機溶媒

による腎毒性は雄ラット血漿中に α2u ミ

クログロブリンが特異的に存在すること

によるとされている。また、オメプラゾ

ールによる carcinoma 発生の種差は胃酸

分泌が阻害されることによりガストリン

血中濃度が１０倍程度上昇するというよ

うに、ガストリン分泌が強く促進される

ことにより enterochromaffin 様細胞(ECL
細胞 )の増殖が刺激されることにより

carcinoma が生ずる。これらは薬力学的な

反応性の種差による毒性発現の種差であ

る。また、良く知られているように、

TCDD の毒性には大きな種差があり、モ

ルモットの LD50 値が約 1μg/kg であるが、

ラットでは 20-3000μg/kg、ハムスターで

は 1mg/kg 以上とされている。また、TCDD
の体内での消失半減期はモルモットでは

約 90 日、ラットでは約 24 日であるのに

対し、ヒトでは 7-10 年と極めて長い。こ

のような差は代謝速度のみでなく、排泄

経路や代謝経路による差にも現れる。新

規の医薬品や化学物質開発において、非

臨床試験でこのような種差の問題に対応

するためには以下のことが考えられる。 

１）複数の動物種の利用 
２）ヒトに近い動物種を用いて評価 
３）トキシコキネティクスの導入  
４）遺伝子発現系によるヒト型酵素、受容

体の利用 
５）ヒト型遺伝子やヒト組織導入動物の利

用 
６）ヒト組織の利用 
７）毒性試験の高感度化と予測性を向上

させるためのトキシコゲノミクスや

プロテオミクス、メタボロミクスな

どの新技術利用 
８）作用機序の解明 
この中でも、特にヒト組織を用いてヒ

トと実験動物との間の差を検討すること

が、ヒト特異的な反応や代謝を調べる上

で も有効、簡便、かつ経済的な方法で

あり、現在では医薬品開発において、臨

床試験前にヒト組織を用いて作用を検討

することが当然とされている。このため

に日本でのヒト組織利用体制を整えるこ

とは、効率的な医薬品開発や安全な臨床

試験の実施のために重要であり、ヒュー

マンサイエンス財団ヒト組織バンクの設

立は極めて意義のあることである。今後、

ヒト組織利用研究の必要性が社会に広く

認められ、協力を得られることが強く望

まれる。一方、現在、農薬や食品添加物、

工業化学物質の多くは動物実験のみで安

全性評価されているが、近い将来におい

てはヒト組織を用いた研究結果も合わせ

て安全性評価すべきである。このことに

より、より科学的な情報を加味した安全

性評価が可能となるとともに、国民に安

心感をもたらすことが可能であろう。  

-106-



130 周年記念誌に寄せて 

西川 秋佳、広瀬 雅雄 （病理部）

病理部の歴史  
 病理部の前身は昭和 45 年に新設され

た薬品病理部であり、初代は小田嶋成和

部長でした。過去 30 年を振り返ってみま

すと、特筆すべきは何と言っても昭和 55
年の小田嶋部長の急逝でありましょう。

当時のことを知る者が部内に全くいなく

なった今となっては、その様子を詳らか

に語ることは難しくなりましたが、「和―

小田嶋成和先生を偲ぶ－」（小田嶋成和先

生追悼集刊行会、1982）を紐解いてみま

すと、小田嶋部長が研究と行政支援に日

夜繁忙を極められていたことが良くわか

ります。その追悼集の序に、石館守三元

所長が病理部新設の経緯について語って

おられますので、以下に抜粋いたします。 
 「昭和 41 年、私が国立衛生試験所入り

をしてみると、毎週のように食品添加物

の毒性、がん原性の問題が国の内外で問

題になりつつあったし、医薬品の発がん

性試験も放任できぬ状況であった。当時

の衛試の施設と能力はこの時運に対応が

困難なことを知り、生物実験施設の拡充

と化学物質の安全性確認のための病理学

的施設の必要を痛感し、施設の純増は極

めて困難なため一部門を整理して薬品病

理部を新設する計画を立て、それが昭和

44 年に実施できた。それも意中に小田嶋

君があったからであった。」 
 その後、昭和 53 年に安全性生物試験研

究センターが国立衛生試験所内の新しい

一つの機構として設立されたのを機に、

病理部として独立するに至りました。小

田嶋部長の後、林裕造、高橋道人、広瀬

雅雄が部長を引継いできましたが、科学

の進歩に伴い化学物質の安全性に対する

懸念も年々増大し、病理部の業務ととも

に病理部に対する期待は年々増加の一途

をたどっているのが現状です。 
 
現在の活動  

現在当部では、主として食品添加物、

環境化学物質、家庭用品、化粧品、医薬

品等の化学物質のヒト健康への影響を評

価するため、一般毒性、 発がん性のほか

神経毒性、免疫毒性等の特殊毒性に関す

る病理学的試験及び研究を実施しており

ます。具体的には、①化学物質の反復投

与毒性及びがん原性試験、②遺伝子改変

動物や二段階発がんモデルなど、種々の

動物モデルを用いた毒性および発がん性

試験、③新たな毒性及びがん原性短期試

験法の確立、④毒性およびがん原性評価

のためのメカニズム解明、⑤がん予防の

ための実験病理学的研究などを行ってお

ります。近年の成果として、天然添加物

であるコウジ酸の甲状腺や肝臓、また、

アカネ色素の腎臓や肝臓に対する発がん

性を証明し、添加物としての使用が禁止

されたなどの実例が挙げられます。さら

に、行政支援としては、多くの部員が厚

生労働省薬事・食品衛生審議会、食品安

全委員会専門調査会などの委員として活

躍しており、国連食料農業機関／世界保

健機関合同食品添加物専門家委員会

(JECFA)などにも毎年出席し、国際レベル

での安全性評価に貢献しております。 
 
将来への展望・期待  
 遺伝子改変動物、マイクロアレイなど

の 新技術を積極的に取り入れ、毒性試

験法、特に発がん性試験法の高度化を目

指しています。また、実験動物を用いた

毒性試験による安全性評価において も

重要な課題の一つが動物種差の克服です

が、ヒトを含めた種々の動植物のゲノム

情報が解明されつつある現状から、将来

的にはゲノム情報に基づいた種差の克服

を期待したいと考えています。また、現

状のように試験、研究、教育、行政支援

のすべてを数少ない人員で担当していく

のは困難であり、新しい研究・評価シス

テムの確立が急務であると思います。
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Native of PRAHA in NIHS 
Petr Grúz (Division of Genetics and Mutagenesis) 

 
I have joined the oldest health research institute in 

Japan, the National Institute of Health Sciences in 
Tokyo (NIHS), on August 2nd, 1993, after graduating 
from the oldest university in central Europe, the 
Charles University in Prague, and spending a brief 
postdoctoral training in the University of Cambridge, 
England.  At first I worked as a Human Science 
Foundation fellow and later as a STA fellow before I 
became the NIHS staff scientist on October 1st, 1998.  
My case can be considered an example of the recent 
trend in Japanese governmental institutions to 
increase the number of foreign employees.  However, 
even in the old feudal Japan foreigners such as the 
Dutch pharmacist Antonius Johannes Cornelius 
Geerts played important roles in science as can be 
seen on the memorial stone erected near the main 
NIHS entrance. 

Compared to foreign research institutes e.g. in the 
eastern Europe EU countries, NIHS has ample 
research funds, which allow to use the newest 
state-of-the-art experimental techniques and 
participate in international scientific meetings.  
Although the Charles University has a high standard 
of theoretical education, in NIHS I have the great 
opportunity to get a real hands-on experience and 
self-educate in many practical molecular biology and 
protein biochemistry techniques.  The research 
topics and approaches are determined by section 
chiefs, although an opportunity exists for staff 
scientists to go on a long-term sabbatical leave to 
establish own original research in a foreign laboratory 
of choice given that one is under the age of 35.  
There are many postdocs and Japanese university 
students working side-by-side with staff scientists 
towards their MS and PhD degrees.  For Japanese 
students the work in NIHS is a great educational 
experience because they learn many even theoretical 
skills which are not always taught to them by their 
domestic university education (e.g. home economics 
student becomes an expert in DNA polymerase 
biochemistry).  Some challenging new research at 
the 2nd section of the Division of Genetics and 
Mutagenesis (DGM2) involves handling of hazardous 
agents such as class 1 human carcinogens and 
infectious bacteria.  Because of its late establishment, 
the section doesn't always dispose of adequate space 
and separation so double caution is needed when 
these agents are handled by students not trained for 
such type of work. 

During past decade we have witnessed the IT 
revolution affecting all spheres of life including 
science.  I have the joy to live through this 
revolution in NIHS while actively participating in the 
development of the DGM2 computing infrastructure.  
When I came to NIHS in 1993 the Internet was an 

unknown term here.  At that time e-mail had been 
already routinely used by scientists in Europe but it 
was non-existent in DGM2, although a main LAN 
backbone was already constructed.  That rapidly 
changed when I started building the local network 
infrastructure in parallel and with the help of people 
from the Division of Safety Information on Drugs, 
Food and Chemicals (DCBI), namely Drs. Nakata and 
Nakano, and support from section chief Dr. Nohmi.  
I also very much appreciate the help of Dr. Mizusawa 
from Cell Bank, who as a PC enthusiast taught me a 
lot about the hardware and introduced me to the 
“secrets” of the Akihabara district in Tokyo.  Unlike 
the professionals at DCBI using mainly UNIX OS for 
networking we started with the DOS-based Windows 
OS patched with different 3rd party utilities enabling it 
to act as a network server and client.  Thus we could 
shortly use locally not only e-mail but also other early 
Internet programs like Wais for USENET, FTP, Telnet 
or surfing the very first Web with NCSA Mosaic and 
Gopher. The Internet even in its early 
non-commercial days has been of great help to the 
research.  By 1996 we have established our presence 
in the cyberspace by opening one of the first 
homepages in NIHS (see NICI FORUM Vol.1 No.9 
19 Aug 1997). 

At the dawn of new millennium Internet became 
open to wide public and the network infrastructures 
got very complex.  Many improvements like online 
databases and publishing, electronic journals and the 
birth of bioinformatics came side-by-side with some 
negative effects like spam-mail, computer viruses and 
network security concerns.  To handle the increasing 
demand on the informatics fronts DCBI grew bigger 
and became probably the most important division in 
NIHS as of nowadays.  Also specialized companies, 
first Hitachi cable and now CTC, were hired to help 
DCBI in administering and improving the NIHS 
network infrastructure.  As for DGM2 I became the 
division's “Johoiin” and switched from Windows to 
the UNIX OS.  While administering the DGM2 
network and servers I have learned a great deal about 
the internals of UNIX OS and LAN/WAN 
technologies.  Since the beginning I have preferred 
the UNIX flavor called Linux because of its free  
GNU license, worldwide development as well as the 
highest number of programs and technologies  
available for it.  As a server Linux is not only 
superior to any existing Windows OS but can easily 
handle all tasks normally performed by expensive 
commercial UNIXes such as SUN or CISCO at the 
fraction of their cost and on a cheap hardware.  Thus 
I think we can see a bright future for computing in 
NIHS even if resources for maintaining the expensive 
NIHS-NET infrastructure became scarce in the future.
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時はおりしもバブルの時代 

山田 雅巳（変異遺伝部） 

 

私が入所したのは 1990 年春、日本中が

バブルで沸き返っていた頃だった。所の

業務、所員の職務への影響はともかく、

同期が９名もいたことはバブルと無関係

ではないだろう。それから 15 年の間、私

を取り巻く環境は大して変化しなかった

が、所を取り巻く環境は大きく変化した。

まず、大臣の一声で名前が変わった。組

織再編に伴って、所轄官庁も厚生省から

厚生労働省へと変わり、部が急に増えた。

ミレニアム以降の大きなプロジェクト、

競争的資金、任期付採用、評価システム

など研究環境も大幅に変化した。所長も

5 人目を数える。130 周年を機に初心に帰

って、といっても所の歴史からすれば先

っぽの 1 割程度を振り返るに過ぎないが、

入所した頃のことを考えてみたい。 
国立衛生試験所といえば、大学以外で

研究できる一番いいところ、公務員試験

を受けていい成績で合格すれば入れると

ころというのが、当時の薬学出身者であ

れば概ね抱く考えだったように思う。確

かに所員は薬学出身者が大半を占めてい

る。私は薬学出身だが公務員試験を受け

ずに博士号を持っているということで採

用された。「選考採用」というものがある

ことをそのときに知った。女性で選考採

用というのは非常に少ないことも入って

分かった。  
ほんの 20 年ほど前のことであるが、当

時は大学院に進学する女性が少なかった。

それに加えて、先生方も女性が大学院に

進学することが「お嫌なご様子」だった。

女性は就職の世話が大変なことに加えて、

苦労して押し込んでも長続きしないから

というのが理由らしい。就職の世話が大

変なのはそもそも採用が少ないからで、

世間一般（男性とは限らないだろう）に

おける女性蔑視とそれを正面から非難で

きない女性側の「実績」という苦い現実

があった。  
私の進学の場合も先生方は、ご多分に

漏れず「いちゃもん」をつけてきた－『院

に行っても就職ないデ』。『（なくても）い

いです。』と私。いいわけがないのである。

しかし、そのときは「今に見ておれ」と

いうよりも、「引き下がるのはいやや」と

いう気持ちが私を前に進ませた。周りに

お手本らしき人もいないわけで、全て自

分が頼りだった。博士課程は医学研究科

に移ったので、就職のお世話は結果的に

薬学の先生方の手を離れることになった。

医学研究科の博士課程が 4 年間だったこ

とが 後に幸運な副産物を生む。私の就

職活動の時期はバブル 盛期に突入。そ

して、そこに変異遺伝部の人探しが降っ

てわいたのだった。採用の話は何かに押

されるようにするすると進んだ。要は院

に行っても就職があったわけである。し

かも国立衛生試験所に。 
進学にはいいお顔をされなかった薬学

の先生だったが、修士の卒業時には励ま

しのお言葉を下さった－「お前、変な色

気ないから女でもこの世界でやっていけ

る」。えっと思うような表現だが、「色気

（魅力）は必要、変なお色気は邪魔」と

いうことなのだろう。私は都合よく「こ

の世界でやっていける」という部分だけ

を時々思い出してがんばることにしてい

る。博士課程のときの先生が、 近学会

でお会いしたときにしみじみ言われた－

「君はいい所に収まったよなぁ」。あの時

引き下がらなかったのは正解だったとい

うことか。結論はまだ出ない。
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総合評価研究室の誕生 

鎌田 栄一（総合評価研究室） 

130 周年記念誌の寄稿を依頼され、総

合評価研究室 (評価室 )について何を書い

てよいやら思案していましたが、評価室

の誕生から現在までの歴史を紐解くこと

にしました。 

評価室は、当初、毒性部評価研究室と

して平成２年４月に産声を上げました。

当時は中舘正弘室長、私と賃金職員の田

中里枝さんの３名で構成されていました。

翌年、平成３年４月に省令室となり名称

も現在の総合評価研究室となり、室長一

名、主任研究官２名、賃金職員１名の構

成と成り、化学物質情報部より新たに會

田喜崇氏を迎えました。その後、平成７

年５月に會田氏が退官したことにより、

毒性部より広瀬明彦主任研究官が着任し

ました。平成 10 年４月には中舘室長が定

年退官により毒性部の長谷川隆一氏が新

室長と成りました。平成 14 年４月に長谷

川室長が医薬安全科学部長に就任し、評

価室室長併任となり、同年７月に大阪支

所生物試験部の江馬眞氏が新室長に就任

しました。  

当初の評価研究室の業務としては、化

学物質の審査及び製造等の規制に関する

法律（化審法）に基づく評価作業及びＯ

ＥＣＤの高生産量化学物質（ＨＰＶ）の

評価作業が上げられます。化審法に基づ

く化学物質としては、既存化学物質と新

規化学物質があり、既存化学物質につい

ては、厚生省（現厚生労働省）が民間の

受託試験機関（ラボ）に毒性試験を委託

し、その結果を基に評価を行っており、

評価作業の迅速化と支援を目的として

「既存化学物質安全性点検支援システ

ム」（既存点検システム）が構築され、２

回のバージョンアップを経て現在に至っ

ています。  

新規化学物質の場合は、届出業者が行

った試験結果を基に評価作業を行ってい

ますが、資料は紙で提出されており、膨

大の紙が使用されています。省エネの観

点から提出資料の電子化を行い、既存点

検システムを利用して、評価室だけでな

く所内の担当者が閲覧出来るように成り

ました。 

ＨＰＶの評価作業については、前述の

既存点検作業の一貫として行われた試験

結果から、ＯＥＣＤに提出する評価文書

を作成していましたが、昨今は化学工業

会が中心となって、民間が独自に試験を

行った物質についても評価文書の作成を

行っています。 

近はこれらの業務に加え、水質汚染

化学物質の水質基準値作成に対する行政

支援を行い、更に、食品の安全性に対す

る関心の高まりにより食品安全委員会が

設置された事を受け、それらの評価作業

に協力しています。また、生活環境中で

暴露され得るあらゆる化学物質に対する

安全性確保のための評価手法の基礎研究

や、化学物質による生殖発生毒性や乳児

期の毒性発現の解析研究を行っています。 

評価室は誕生して今年で１５年になり

ます。この間、種々の業務を職員だけで

対処してこられたわけではなく、計１７

名の職員以外の研究生や臨時職員の方々

のご協力により業務を遂行することがで

きました。評価室の業務遂行にご協力頂

きました方々に心からお礼申し上げます。
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薬用植物栽培試験場の役割 

飯田 修 （筑波薬用植物栽培試験場） 
 

全国に 4 箇所ある薬用植物栽培試験場

は、平成 17 年 4 月 1 日から独立行政法

人・医薬基盤研究所へと組織が変わるこ

とが既に決定しており、国立医薬品食品

研究所の一員として記念誌に名を連ねる

のが 後となります。大きな節目に寄稿

の任を仰せつかり、思わず肩ならぬ原稿

を打つ指先に力が入る次第です。本稿は

極めて個人的なものとなるかと思います

が、お許し願います。  
薬用植物栽培試験場はこの 30 年間に

組織も人も大きく変わり、国立衛生試験

所の 100 周年を知る職員も今はほんの数

名となりました。筑波薬用植物栽培試験

は昭和 55 年 2 月に、前身の春日部薬用植

物栽培試験場から業務を引き継ぎ開場さ

れました。私は昭和 55 年 6 月に筑波で採

用されたため、春日部から筑波への移転

のいきさつや苦労を直接的には知りませ

ん。筑波試験場の開場当初は、故宮崎幸

男初代場長以下西孝三郎、佐竹元吉の両

室長、上原政一、栗原孝吾、関根勉の各

技官他職員総出で、連日圃場や標本園の

造成等、研究基盤作りに明け暮れました。 
私にとっての も大きな出来事は、平

成 14 年 3 月末日の旧伊豆薬用植物栽培試

験場の閉鎖です。私は筑波試験場を皮切

りに北海道、伊豆の両試験場へと異動し、

伊豆試験場の閉場に立ち会いました。私

の採用に当たり 初の面接地が伊豆試験

場で、その伊豆を閉める任を受け、何か

因縁を感じました。閉場は職員に物心と

もに多くの負担を強いました。旧伊豆試

験場に昭和天皇・皇后両陛下をお迎えし

た時の様子が、「国立衛生試験所百年史」

の巻頭二頁に渡りカラー写真で飾られて

おります。それほどの存在感を示した時

期もありました。 
「組織は 50 周年を迎えるとなくなる」

と冗談気味に話す元職員がおられました。

振り返って見て、春日部試験場、伊豆試

験場、大阪支所しかりで、妙に説得力の

ある言い回しです。 
薬用植物栽培試験場の役割とは何かと

原点に立ち返るため、あらためて百年史

を開き、諸先輩の寄稿文を拝見しました。

木村雄四郎先生は「薬用植物栽培試験部

の生い立ち」の中で、薬用植物栽培試験

の必要性と「薬用植物ニ関スル調査組織」

を詳細に記録して下さいました。近年薬

用植物の分野においても、分子生物学手

法を用いて直接遺伝子を扱う方向へと、

研究がより細分化、専門化してきており

ます。対象植物、研究手法さらには取り

巻く環境が変わっても、薬用植物研究の

基本的な理念は今でも何ら変わることは

無いと思われます。藤田早苗之助先生は

ケシ栽培に関わる思い出を語られている。

そこからは個々人の思いとともに組織一

丸となって業務に取り組んでおられた熱

い思いが伝わって来ます。 
薬用植物栽培試験場の特色の一つは、

業務の継続性です。遺伝子資源の保存や

品種改良には長期間を要します。保存さ

れている種子や植物は先輩から引き継い

だ貴重な財産であり、さらに発展させ後

代に引き継いで行かねばなりません。 
薬用植物栽培試験場は間もなく新たな

組織に変わります。中期目標を策定し、

達成すべく具体的な数値を伴う計画のも

と、明確な成果が求められています。本

記念誌が過去の歴史と諸先輩に学び、更

なる飛躍への契機となることを願ってお

ります。 
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衛 生 研 究 所 と の え に し 

中島 一登 （大阪支所庶務課） 

 
小生は、昭和 49 年５月に大阪支所に採

用となり、平成 16 年４月に彩都あさぎに

勤務先を移し、現在平成 17 年４月の基盤

研開所に向け公務に励んでおります。 

さて、小生は過去に２度の本所勤務が

あり、その当時の用賀の印象を書く事に

より、１３０周年記念誌に投稿させてい

ただきます。 

まず、用賀の第一印象は、法円坂と比

べ、敷地が広く、その中には、たくさん

の棟があり、多くの職種の方が国際色豊

かに勤務されているという事を改めて感

じたものでした。それから、総務という

職種柄、各棟にどの先生がおられるかを

瞬時に把握するには、多くの時間と脚力

を要したものでした。その後は、総ての

用賀ル－ルを吸収しながらの業務遂行と

なりました。落ち込んだ時には、２号館

がよく小生を癒してくれたものです。そ

れは、２号館が法円坂庁舎の造りに非常

に似通っていたからに他なりません。そ

のような時を過ごし、小生はどんどん用

賀に溶け込んでいったのです。 

しかしながら、思い出深い法円坂庁舎

は今年度中に基礎部分を残し、解体され

る見通しとなった事は、長年、法円坂で

勤務してきた小生にとって過去を切り捨

てられる思いで胸は張り裂ける思いで一

杯です。 

今後、基盤研というすばらしい研究所

に法円坂の歴史、精神は引き継がれてい

くものと信じ、未来に希望の光を見出し

て行きたいと誓っております。 

後に一つ用賀での知られざる事件を

記録し、締め括りたいと思います。 

あれは、休日の早朝、用賀世帯宿舎の

枕元の電話がけたたましく鳴ったところ

から始まった。それは、守衛さんからの

電話であった。寝ぼけ頭の小生には守衛

さんが叫んでいる事態を把握するのにし

ばらくの時間を要するのである。けれど、

昨日来の台風により、悪い予感がしてい

た小生には事件の全体像がきっちりと掌

握できたのである。直ぐに適切な指示が

出せた事は後日振り返った時に良かった

と想う次第である。所内の樹木が台風の

強風に因り折れ、正門前と日産自動車と

の境目の道を封鎖していたのであった。 

何分、Ａ氏と委託会社及び守衛さん達

の機敏な働きにより、大事には至らずに

事なきを得たのであるが、この事件をき

っかけに、改めて施設管理体制と連絡網

の大切さを痛感したものであった。 

当日はそれぞれが雨合羽等を着ていた

ものの下着、靴中までびっしょりとなり

必死で作業した事は、今では、小生の用

賀での良き思い出となったのであります。 

振り返ってみますと、今年度に小生が永

年勤続 30 周年を戴いたという事は、本所

１００周年記念の年に採用になったとい

う事になります。これも衛生研究所との

何かのえにしだとつくづく感じておりま

す。 
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国立医薬品食品衛生研究所 

創立 130 周年記念講演会 

資料 
 



地方衛研

医薬品、医療
機器分野

生物系分野食品分野

情報関連分野

国民の健康と生活環境維持向上

官民共同研究

行政報告、試験法、
検査法等の研究報
告

特別行政試験依頼
各種審議会参画

検疫所他省庁 地方衛研保健所

技術指導、交流

研究交流、共同研究

食品安全委員会

一部

専門調査会参加

移行

国際活動

医薬品総合機構

大学、研究機関

試験研究業務

開発型研究業務
国 立 衛 研

大阪支所
（基 盤 研）

H17．4予定

薬用植物
栽培試験場

外国政府機関
国際機関
海外研究機関
JICA等
国際学会

医薬品の治験相談、
承認審査、市販後調査、

局方改正作業

厚生労働科学研究事業等

厚 生 労 働 省
厚生科学課、医薬食品局、食品安全部、健康局、医政局

生活関連分野



国立医薬品食品衛生研究所の役割

最近３０年間の組織・活動の

変遷に関する統計・グラフ
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平成 15

 

年度の論文発表は 467

 

件、学会発表

 
は 913

 

件ありました。研究職員ひとり当たり１

 
年間に論文発表を 2.2

 

件、学会発表を 4.2 件

 
行ったことになります。

この 30

 

年間で、論文発表は５倍、学会発表

 
は６倍 に増え、活発に研究を行っています。

平成 16

 

年度の研究職は 218

 

名、行政職(一)

 
は 40

 

名、行政職(二)は

 

14

 

名、指定職は 3 名で、

 
職員の合計は 275

 

名です。

この 30

 

年間、研究職員の人数は、組織再編

 
等により一時的に増加した時期はありますが、

 
基本的には漸減傾向をたどっています。また、

 
事務職員の人数は、⅔ に減っています。

研究職研究職

行政職･指定職行政職･指定職
専門行政職･医療職

論文発表論文発表

学会発表学会発表

•

 

論文発表の数には、原著論文および総説･解説を含みます。（行政報告は含みません。）

•

 

平成 9 ～15

 

年度の専門行政職･医療職は、医薬品医療機器審査センターの審査官です。医薬品医療機器審査セン

 

ターは、平成 16

 

年 4

 

月 1

 

日をもって医薬品副作用被害救済･研究振興調査機構（医薬品機構）および（財）医療

 

機器審査センターと統合し、 「独立行政法人

 

医薬品医療機器総合機構」 に移行いたしました。
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行政対応業務行政対応業務（最近（最近3030年間）年間）

•

 

中央薬事審議会および食品衛生調査会は、平成 12

 

年度から薬事･食品衛生審議会に移行しました。

•

 

審議会等委員の人数には、臨時委員および専門委員を含みます。

•

 

行政報告の件数は、昭和 61

 

年度以前は調査が行われておらず、資料がありません。

中央薬事審議会中央薬事審議会
 

/ / 食品衛生調査会食品衛生調査会

薬事･食品衛生審議会薬事･食品衛生審議会

行政報告行政報告
（昭和61年度以前は資料なし）

平成 15

 

年度には、薬事･食品衛生審議会の委

 
員に 5

 

名、臨時委員等に 79

 

名が就任しました。

この 30

 

年間で、薬事および食品衛生の審議

 
会等委員の人数は、大幅に増えています。

複数の委員会を兼ねている人が多く、延委員

 
数ではかなりの数となります。中には、年８０

 
回の会議に出席した委員の例もあります。

毎年、多くの調査研究を厚生労働省等に報告

 
し、科学的側面から厚生行政を支援しています。

 
特に最近は、行政研究の内容が複雑化･高度化

 
する傾向にあります。

#1この期間はデータが欠落のため未記入

#1

#2

#2この時点で、行政報告が減少したのは、事

 
業が厚生科学研究に移行したことによる。
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•

 

国際会議の件数には、WHO、Codex、OECD、ICH、ISO 等、医薬品･医療機器、食品衛生、化学物質など当所の業務に関係する全ての国際会議を含みます。

•

 

平成 16 年度の国際会議、JICA 活動、国際学会および海外留学の件数は、平成

 

16 年

 

11 月

 

9

 

日現在です。

平成 15

 

年度には、ISO 22 件、UJNR 16 件、ICH 14 件など、合計

 
120

 

件の国際会議に参加しました。この 30

 

年間で、国際会議の件数

 
は大幅に増え、国際的に活動しています。

国内研修
JICA指導
国内招聘
海外派遣

国際会議国際会議

JICA JICA 活動活動
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平成 16 年度には、現在までに、国際学会への海外派遣 96

 

件、国

 
内招聘 9

 

件がありました。この 30

 

年間で、国際学会への参加件数は

 
大幅に増え、国際的舞台で研究業績を活発に発表しています。

#1組織再編による部の増加のため、国際会議参加総数が増加した。

 

#2平成12年は科学技術振興調整費のため国際学会参加が促進された。

#1 #2



昭和49年度 昭和54年度 昭和59年度 平成元年度 平成6年度 平成11年度 平成16年度
所長 所長
副所長 副所長

平14.4.1～　企画調整官 企画調整官
総務部 総務部
合成化学研究部 平元.5.29 組織変更（有機化学部へ）
薬品部 薬品部
生物化学部 平元.5.29 組織変更（生物薬品部へ）

平元.5.29～　生物薬品部 生物薬品部
放射線化学部 平元.5.29 組織変更（機能生化学部へ）
生薬部 生薬部

平14.4.1～　遺伝子細胞医薬部 遺伝子細胞医薬部
療品部 療品部
環境衛生化学部 環境衛生化学部
食品部 食品部
食品添加物部 食品添加物部

平14.4.1～　食品衛生管理部 食品衛生管理部
衛生微生物部 衛生微生物部

平元.5.29～　有機化学部 有機化学部
平元.5.29～　機能生化学部 機能生化学部

薬理部 昭53.1.1 組織変更（センター薬理部へ）
毒性部 昭53.1.1 組織変更（センター毒性部へ）
医化学部 平元.5.29 組織変更（代謝生化学部へ）
薬品病理部 昭53.1.1 組織変更（センター病理部へ）

平元.5.29～　代謝生化学部 代謝生化学部
附属図書館 昭55.4.5 組織変更（化学物質情報部へ）

昭55.4.5～　化学物質情報部 平15.4.1～　安全情報部 安全情報部
平14.4.1～　医薬安全科学部 医薬安全科学部

昭53.1.1～　安全性生物試験研究センター（センター長） 安全性生物試験研究センター
昭53.1.1～　センター毒性部 毒性部
昭53.1.1～　センター薬理部 薬理部
昭53.1.1～　センター病理部 病理部

昭53.4.5～　センター変異原性部 平元.5.29～　センター変異遺伝部 変異遺伝部
平2.10.1～　センター総合評価研究室 総合評価研究室

大阪支所長 大阪支所長
庶務課 庶務課
薬品部 平元.5.29～　薬品試験部 平16.3.31 廃止
食品部 平元.5.29～　食品試験部 平16.3.31 廃止
薬理微生物部 平元.5.29～　生物試験部 平16.3.31 廃止

平16.4.1～　基盤研究第一プロジェクトチーム
平16.4.1～　基盤研究第二プロジェクトチーム
平16.4.1～　基盤研究第三プロジェクトチーム

北海道薬用植物栽培試験場 北海道薬用植物栽培試験場
春日部薬用植物栽培試

筑波薬用植物栽培試験場
伊豆薬用植物栽培試験場 平14.3.31 廃止
和歌山薬用植物栽培試験場 和歌山薬用植物栽培試験場
種子島薬用植物栽培試験場 種子島薬用植物栽培試験場

平9.7.1～　医薬品医療機器審査センター（審査センター長） 平16.3.31 廃止
平9.7.1～　企画調整部 平16.3.31 廃止
平9.7.1～　審査第一部 平16.3.31 廃止
平9.7.1～　審査第二部 平16.3.31 廃止

平10.4.9～　審査第三部 平16.3.31 廃止
平11.4.1～　審査第四部 平16.3.31 廃止

昭55.2.1～　筑波薬用植物栽培
昭55.1.31　廃止

組織の変遷組織の変遷（最近（最近3030年間）年間）



 
 
 

国立医薬品食品衛生研究所 130 年間の歩み 
明治 7 年～平成 16 年 

 
  

        

     司役場創立当時より明治 42 年まで                         大阪支所 
        （1874~1909）                                                        (1949~2004) 
               神田和泉町 
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 年 月 研究所の活動 国内外の動向* 

明治 3 12  売薬取締を大学東校の所轄とし、売薬取締規制を布達 

 5 7  売薬取締規則の廃止布告 

 6 11  内務省設置 

 7 3
東京市神田和泉町に司薬場設置（国立衛生試験所の前
身） 

 

 9 京都司薬場開設 劇薬取締令の発布 

 8 3 大阪司薬場開設  

 9 8 京都司薬場を廃止し、横浜、長崎に司薬場を新設  

 0 1  1 売薬規則を布達 

  2 毒薬、劇薬取締規則を達 

 1 4  1
アニリン其他鉱属製の絵具染料を以って飲食物に着色スル
モノ取締方（食品衛生に関する全国的取締の 初） 

  8 薬用阿片売買製造規則を達 

飲食物の中毒及び薬物の誤用等による被害者及びその状況
を府県は内務省衛生局に報告することとなる 

 12  

 3 1  1 薬品取扱規則を達 

  2 中央衛生会に薬局方制定を委任 

 15 5 司薬場を内務省衛生局試験所と改称  

 10 売薬印紙税規則を達  

 9 31 売薬検査心得制定  

 6 日本薬局方制定（施行２０．７．１）  

 20 5 衛生試験所官制公布、内務大臣直轄となる  

 2 3  2 薬品営業並薬品取扱規則制定 
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  3 薬剤師試験規則制定  毒劇薬品目を指定制定 

明治 26 10  地方庁の衛生事務、警察部の所管となる 

 9 3  2
痘苗製造所官制公布、東京大学に痘苗製造所設置 
血清薬院官制公布 

  4 薬剤師試験委員官制制定 

 0 3  3 阿片法公布 

  9 薬品検査証明業者取締方制定 

 3 2  3
飲食物其ノ他ノ物品取締ニ関スル件制定（食品衛生に関す
る 初の法律） 

  3 食品衛生行政の一部を警察官署に委任 

 3  日本薬局方調査会官制公布 

  4 有害性着色料取締規則制定 

 12  飲食物用器具取締規則制定 

 4 0  3 1 人工甘味質取締規則制定 

 6 4  3 薬剤師開業試験事務を内務省より外務省に移管 

  9 食物防腐剤取締規則制定 

 5 1  4 国際阿片条約締結 

  5 毒物劇物営業取締規則制定 

大正 2 5  獣肉の食用適否の判定基準制定 

 6 横浜衛生試験所を東京衛生試験所に合併  

  9 薬剤師試験規則制定 

 3 3  売薬法公布 

  8 戦時中医薬品の輸出には内務大臣の許可を受くべき件制定
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 年 月 研究所の活動 国内外の動向 

 10
欧洲戦乱のため医薬品輸入杜絶、衛生試験所に製薬部を
設置製薬方法の公表、指導を行なう 

 

大正 5 6  保健衛生調査会設置 

 6
医薬品国内自給策の一環として衛生局に薬用植物栽培
試験並びに指導に従事する職員を配置、埼玉県粕壁町に
薬用植物試験場設置 

 

 9 9  国立栄養研究所設置 

 11 4 内務省東京衛生試験所に粕壁試験地が移管された  

 4 4  1 薬剤師法公布 

 5 3  1 薬剤師会令公布 

昭和 2 1  食肉輸移入取締規則制定 

 3 6  飲食物防腐剤漂白剤取締規則制定 

 5 5  麻薬取締規則、有害避妊器具取締規則制定 

 6 2  阿片委員会官制制定 

 7 7  売薬部外品取締規則制定 

 13 1  厚生省設置 

  7 医薬制度調査会設置 

 5 0  1 1 医薬制度調査会、医療制度改善方策を答申 

 6 5  1 医薬品及び衛生材料生産配給統制規則公布 

  7 日本医薬品生産統制会社創立 
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 8 3  1
薬事関係法規統合され、新たに薬局の許可制、医薬品製造
の監督強化 

  8 医薬品製造整備要綱発表 

昭和 21 7  ズルチン販売許可 

 2 4  2 食品衛生監視員制度確立 

  7 中央食品衛生委員会設置 

 12  
医薬部外品製造許可制となる 
「食品衛生法」制定 

 23 4 植物部に伊豆分場を新設  

  7 食品添加物等の規格基準制定（食品衛生法施行規則の制定）

  7
薬事関係法規を民主化し、医薬品製造業の登録、薬事監視
員制度の採用等定めらる 

  7 薬務局新設 

  9 第一版国民医薬品集公布 

  9 環境衛生監視員設置要綱決定 

 10  動物用医薬品等取締規則制定 

 4 2  2 生物学的製剤製造規則を制定 

  4 避妊薬の製造を初めて許可 

  5 第一回薬剤師国家試験施行 

 5  厚生省設置法公布 

  6 医薬品広告基準通知 

 10  医薬品製造業者に対し覚せい剤製造の全面的中止を勧告 

 5 3  2
全国の医薬品用具及び化粧品の全製造業者に対し、全品目
についての一斉検査はじまる 
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 年 月 研究所の活動 国内外の動向 

 6 3  2 麻薬に関する協定条約及び議定書を改正する議定書 

  5
日本世界保健機関に加盟（第四回ＷＨＯ保健総会において
日本のＷＨＯ加盟承認さる） 

 8
輸出入食品検査のため駐在官を設置し、輸出入食品の検
査を開始した 

 

昭和 27 6  輸入医薬品等の取締のため、横浜、神戸に薬事監視員駐在

  8 薬価調査事務、経済安定本部より移管 

 8 3  2 麻薬輸出の許可制、麻薬取締員制等制定 

 82
黄変米事件が起こり，有害カビ毒生産，真菌の検査を行
った 

 

 9 32 ビキニ水爆実験によるマグロ検査を行った  

  6 医薬関係審議会設置法公布 

 11 薬用植物園に種子島分場を設置  

 0 8  3
粉乳ヒ素中毒事件にかんがみ調整粉乳に混和する添加物に
対する規制強化 

   

 2 4  3

熊本県水俣市の郊外、不知火海に面する魚農村部落に脳炎
症状に似た奇病多発、原因は同港湾産のある種の有機水銀
に汚染された魚介類の多量摂食によると推 
定 

 3 5  3 化粧品広告適正基準通知 

 12  工場排水等の規制に関する法律公布 

 4 8  3 放射性医薬品製造規則公布施行 
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 10  薬事監視管理官廃止  監視課復活 

 5 3  3 「第一版食品添加物公定書」制定 

  5 採血用器具及び輸血用器具基準を定める件告示 

  8
パーマネントウェーブ用剤基準を定める件告示 
ホルモン等を含有する化粧品基準を定める件告示 

  8
薬事法を改正公布（旧薬事法廃止） 
薬剤師法公布 

昭和 36 1  インフルエンザ各地に集団発生、厚生省対策強化を指示 

  1 中央薬事審議会令公布 

  2 腸線縫合糸等の輸出検査の基準等を定める省令公布施行 

  2
衛生上の用に供されることが目的とされている綿類（紙綿
類を含む）人体に対する作用が緩和な薬用はみがき類及び
浴用剤が医薬部外品に指定された 

 7 3  3 「ばい煙の排出の規制等に関する法律案」を閣議決定 

  8
クジラベーコンによる食中毒が全面的に広がり、各都道府
県衛生主管部局長あてその対策を指示 

 8 5  3
「サリドマイド奇形児」の調査のため専門学者１０人に依
頼して研究班を発足 

  7
「ばい煙の排出の規則等に関する法律の一部改正法」を公
布第一次指定地域として京浜、阪神、北九州市地区を指定
排出基準を告 

 10  
島根県における輸入脱脂粉乳による学校給食の食中毒発生
について事故防止のため通達 
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 年 月 研究所の活動 国内外の動向 

 12  
「ばい煙の排出の規制等に関する法律」に基づき厚生、通
産省令でスモッグ警報を出す場合の基準を決定 

昭和 39 3  
政府は公害防止対策を統一的に推進するため「公害防止対
策連絡協議会」の設置を決定 

  4
環境衛生局に「公害課」薬務局に「麻薬参事官」をそれぞ
れ新設 

 7 北海道薬用植物栽培試験場を設置  

 10 「毒性部」新設  

 0 2  4
アンプル入りかぜ薬によると思われる事故発生に対する対
策として製造、販売、出荷停止の措置を要請 

   

  5
厚生省はかぜ薬の事故を防ぐため、新しい配合基準を決め
た 

  6
新潟市阿賀野川流域で水俣病に似た有機水銀中毒類似症状
の患者が発生 

  8
横浜港についたアルゼンチンより輸入した馬肉から、パラ
チフスＢ菌とサルモネラＥ菌群が検出され、汚染されてい
る馬肉の廃棄処分を決定 

 1 2  4 「第二版食品添加物公定書」制定 

  7
食品衛生調査会はタール系食用色素のうち七種類について
使用禁止するよう厚相に答申した 

 10  
合成樹脂製器具及び容器包装の、試験方法を含めた規格基
準が定められた 
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 2 2  4
公害対策推進連絡会議は、公害対策基本法案の要綱をまと
めた 

  3
医薬品の安全対策として国立病院及び大学附属病院に、医
薬品の副作用に関する事例報告（モニタリング制度）を依
頼する 

  9
原子力委員会の特定総合研究として放射線による食品照射
の研究が開始された 

昭和 43 6  厚生省、〝イタイイタイ病〟に関する見解を発表した 

 10  西日本一帯にカネミ米ぬか油中毒事件が発生した 

 4 6  4 牛乳中のβ-ＢＨＣ汚染問題が起きた 

 10  いわゆる〝チクロ騒動〟が起きた 

 5 5  4 原子力発電所の排水による海産生物の汚染が問題となった

 7 「薬品病理部」新設  

  7 厚生省、米のカドミウムの暫定許容基準を設定した 

 11  〝かぜ薬〟の承認事務の一部が地方へ委譲された 

 6 4  4 〝第八改正日本薬局方〟が制定された 

  7 魚介類によるＰＣＢ汚染問題が起きた 

 10  母乳中に含まれるβ-ＢＨＣ汚染が問題となった 

 10  中央薬事審議会に〝医薬品再評価特別部会〟を設置 

 10  食品中に残留するＰＣＢの暫定基準が制定された 

 8 4  4 食用油中に熱媒体（ＰＣＢ）が混入された事件が発生した

  5 魚介類によるメチール水銀汚染事件が起きた 

  7
厚生省〝食品・医薬品および家庭用品の試験検査体制の整
備等に関するプロジェクトチーム〟の原案を発表した 
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 年 月 研究所の活動 国内外の動向 

 8  薬務局審議官設置 

  9 防腐剤ＡＦ２の発ガン性を発表 

 11  
中央薬事審議会は医薬品の再評価を行っていたが、抗菌製
剤と精神神経用剤について結果をまとめ大臣に答申した 

昭和 48  キノホルムによるスモン発症事件が起こった 

 9 3  4 「第三版食品添加物公定書」制定 

  4
厚生省設置法の一部改正公布。環境衛生局に水道環境部が
新設３課が設けられ、薬務局の７課のうち麻薬課を除く６
課が課名変更となった 

 5
常陸宮・同妃殿下御台臨の下に創立１００周年記念式典
挙行 

 

  9
厚生省は〝医薬品の製造及び品質管理に関する基準（ＧＭ
Ｐ）〟を定めた 

 12  水島石油事故が起こった 

 0 4  5 サッカリン毒性評価 

  4 輸入かんきつ類から防かび剤検出 

 1 4  5 〝第九改正日本薬局方〟が制定された 

 3 15
安全性生物試験研究センターを設置し，毒性部，薬理部，
病理部を振替新設した 

 

   

 4
安全性生物試験研究センターに新たに変異原性部を設
置 

 

 12  「第四版食品添加物公定書」制定 

 54 4 ”国立衛生試験所将来計画”を発行  
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 5 25
春日部薬用植物栽培試験場を廃止し、筑波薬用植物栽培
試験場を筑波に設置 

 

 4 附属図書館を廃止し、化学物質情報部を設置  

 6 4  5 〝第十改正日本薬局方〟が制定された 

昭和 57 3  
厚生省「医薬品の安全性試験の実施に関する基準（ＧＬ
Ｐ） 」を定める 

  5 ＢＨＡ発ガン性確認による規制 

  8 オゴノリ中毒死事件が起こった 

 9 85 銅製調理器具の緑青の安全性評価  

 
〝対がん１０ヶ年総合戦略〟に基づき、細胞バンク事業
を開始（６０．１０ 変異原性部に細胞開発研究室を新
設） 

 

 0 46
自主点検委員会により当所の〝自主点検報告書〟をま
とめた 

 

  7
市場開放の行動計画（アクション・プログラム）決定に伴
い、医薬品の国家検定対象品目の削減が緊急課題となる 

昭和 60  健康食品に利尿剤を添加した不正医薬品事件が起こった 

 1 4  6 〝第十一改正日本薬局方〟が制定された 

 4
チェルノブイリ原発事故に伴い、輸入食品中の放射能汚
染検査等を行う 

 

 10  厚生省は〝日本薬局方公布１００周年記念式典〟を挙行 

 11  「第五版食品添加物公定書」制定 

 2 0  6 1
政府は〝国立試験研究機関の中長期的在り方の基本〟を決
定 

 3 76
〝国の行政機関等の移転について〟の閣議決定がなさ
れ、当所は移転の対象機関となる 
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 年 月 研究所の活動 国内外の動向 

平成 元  
米国で健康食品のＬ-トリプトファン摂取によると考えら
れる好酸球多筋肉痛症が発生する事件が起こった 

  「化学的合成品以外の食品添加物リスト」制定 

 5

〝国立試験研究機関の整理合理化の実施について〟（閣
議決定）等を受けて、一部の部の名称および所掌事務の
変更を行う 
（振替新設） 
生物薬品部、有機化学部、機能生化学部、代謝生化学部、
変異遺伝部、支所薬品試験部、支所食品試験部、支所生
物試験部 

 

 8
国の行政機関等移転推進連絡会議において、移転先地が
府中市米軍基地跡地に決定 

 

平成 2 10  薬務局に医療機器開発課設置 

 10
安全性生物試験研究センター毒性部の評価研究室が総
合評価研究室（省令室）に格上 

 

 
3 4

11
 

〝第十二改正日本薬局方〟が制定された 
 
第一回日・米・EU 三極医薬品承認審査ハーモナイゼーショ
ン国際会議（ICH）の開催 

 4 4
〝ファルマドリーム２１計画〟に基づく基礎科学、評価
科学および基盤技術に関する研究に積極的参加 

 

  8 「第六版食品添加物公定書」制定 

食品・添加物等の規格基準の一部改正が行われ、３４農薬
について残留基準が設定された 

 10  

厚生省７試験研究機関の所管が大臣官房厚生科学課へ一元
化 

 5 7  

  9
帯状疱疹治療薬ソリブジンとの併用による5-FU系抗悪性腫
瘍薬の中毒死が発生する。 
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 12
平成４年度将来計画委員会報告書及び将来計画委員会
（案）をまとめた 

 

 6 11 創立１２０周年記念として神田和泉町に記念碑建立  

厚生科学会議で国立試験研究機関の重点・再構築を提言し
た〝２１世紀に向けた厚生科学研究の総合的推進について
〟が了承された 

 7 1  

  3
厚生科学課は〝国立試験研究機関の重点整備・再構築〟
（案）を提示 

  5 食品衛生法大改正（ＨＡＣＣＰ、ＧＬＰの導入など） 

  9 ミネラルウォターの異物混入事故が起こった 

平成 8 4  〝第十三改正日本薬局方〟が制定された 

 
ダイオキシン・内分泌かく乱化学物質問題に対する研究
開始 

 

  7
腸管出血性大腸菌Ｏ１５７：Ｈ７による大規模食中毒事件
が起こった 

 11  モロヘイヤによる牛の中毒事件が起こった 

 9 7

名称を医薬品食品衛生研究所に変更するとともに、医薬
品医療機器審査センター（企画調整部、審査第１、２部
の３部）を設置、また厚生省も薬務局が医薬安全局に名
称変更し、組織の再編を行った 

 

  9 乳児用食器から多量のビスフェノールを検出 

 12  組換えＤＮＡ技術応用食品等の通知 

 0 41
医薬品医療機器審査センターに新たに審査第３部を設
置 

「医薬品の臨床試験の実施の基準（新 GCP）」を全面施行

 1 41
医薬品医療機器審査センターに新たに審査第４部を設
置 
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 年 月 研究所の活動 国内外の動向 

 4  「第七版食品添加物公定書」制定 

  7 ダイオキシン類対策特別措置法公布（１２年１月施行） 

   

 2 41
「ミレニアムプロジェクト」に参加し、薬剤反応性遺伝
子解析プロジェクトチームを設置 

 

 13 1  中央省庁等再編により厚生労働省設置 

 3  食薬区分，いわゆる４６通知の見直しが行われた 

  4 〝第十四改正日本薬局方〟が制定された 

  4
遺伝子組換え食品，アレルギー物質を含む食品の表示が義
務化 

  9 日本で初めて狂牛病に感染した牛が確認された 

平成 13 トキシコゲノミクスに関する研究開始  

 41
３
４

国立試験研究機関の重点整備・再構築の一環として、伊
豆薬用植物栽培試験場を廃止するとともに、国立公衆衛
生院及び国立感染症研究所から一部の組織を振替新設
する。 
（組織廃止）伊豆薬用植物栽培試験場 
（振替新設）遺伝子細胞医薬部、食品衛生管理部、医薬
安全科学部 

 

  4 加熱加工食品からのアクリルアミド検出 

  5 中国産肉まんから指定外添加物（ＴＢＨＱ）を検出 

  7
いわゆる健康食品からのＮ-ニトロソフェンフルラミン等
の未承認医薬品成分の検出が相次ぐ 
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 ７  薬事法大改正(公布) 

 10  
抗悪性腫瘍薬ゲフェニチブによる急性肺障害・間質性肺炎
に関する緊急安全性情報が発出された 

 5  1 コウジ酸に発ガン性が確認され、使用禁止になった 

  4
改正薬事法部分施行（医療機器及び生物由来製品の安全確
保対策に関わる事項） 

 4
医薬品及び食品の安全性に関する情報の収集・評価等を
行うため、化学物質情報部を安全情報部として振替新設
した。 

 

  5 食品安全基本法の制定 

  5 食品衛生法及び健康増進法の改正 

 7
内閣府に食品安全委員会が設置され、当所の職員が専門
委員に任命される 

 

  8 アマメシバを含む粉末剤、錠剤等の健康被害が発生 

平成 16
3
4

（独）医薬品医療機器総合機構の設立に伴い、医薬品医
療機器審査センターを廃止し、同法人へ移管することと
した。また、（独）医薬基盤研究所の開設準備のために
薬品試験部、食品試験部、生物試験部を廃止し、医薬品
等の基盤技術の開発に関する研究等を行うため、基盤研
究第一プロジェクトチーム～第三プロジェクトチーム
を振替新設した。 

 

  6
外国で実施されたレトロウイルスベクターを用いた遺伝子
治療で白血病様症状が発生したことが ICH 会議で報告、リ
スクベネフィットバランスが重要であることが指摘された

*国立医薬品の業務と関連の深い事項を中心に記載 
緑字： 医薬品関連事項   赤字： 食品関連事項  青地： 環境衛生関連事項  黒字： その他の事項 
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