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どのように明らかにするのか
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読者のための技術的特記事項

このPDFファイルは、可能であればAdobe Acrobat Reader又は同様のものを使用して、コンピュータ上で閲覧できるように

設計されています。このファイルには、よりよい閲覧のために対話型オプションが含まれます。ハイライト表示のテキスト

にカーソルを合わせると定義か外部リンクが表示されます。質問をクリックすると回答が表示されます。
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これまでのツールボックスのまとめ...

第２セクション

ハザードを評価：

毒性的ハザード

微生物的ハザード

HBGVを設定

ADI   

ARfD

WHOの専門家
到

達
点

ハザードの評価が完了しHBGVsが

設定されましたので、許容可能な

ばく露量に関する目標をもったことに

なります。

動物用医薬品残留リスク評価のためのJECFAツールボックス－第3.1セクション. 総残留物
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第３.1-３.４セクション

...次は

しかし...

この段階では、動物用医薬品　　

残留物の性質あるいは量について

何もわかっていません...

食品中の残留物を評価：

食品中の残留物の組成及び量

• MR、TR、そしてM:T

• 経時的な残留物の減衰

残留物濃度の中央値及びUTLを導出

FAOの専門家

セクション

3.1 動物用医薬品残留リスク評価のためのJECFAツールボックス－第3.1セクション. 総残留物
総

残
留

物
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「放射性標識された」動物用医薬品残留物の

減衰試験とは？

総残留物（TR）の決定になぜ放射性標識された

動物用医薬品を使用した減衰試験が必要なの 

でしょうか？

動物用医薬品の放射性標識にはどのような    

技術的側面が重要なのでしょうか？

放射性標識された動物用医薬品残留物の減衰

試験はどのように計画すべきでしょうか？

放射性標識された残留物の減衰試験と、放射 

性標識されていない残留物の減衰試験とでは、

目的にどのような違いがあるでしょうか？

* [クロロベンゼン-14C]フルメトリンに
おける14C-放射性標識の位置

* [フルオロベンゼン-14C]フルメトリンに
おける14C-放射性標識の位置

出典：特定の動物用医薬品の残留評価。FAO/WHO合同食品添加物専門家
会議。JECFA第88回会合（FAO&WHO、2020）

放射性標識された動物用医薬品化合物の例

セクション

3.1 動物用医薬品残留リスク評価のためのJECFAツールボックス－第3.1セクション. 総残留物
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薬物代謝及び残留物評価の技術的専門家

よりシンプルな残留物評価を行える化合物の種類について、また、総残留物をプロファイリングする際の

課題についてよりよく理解したい方

ヒント

セクション

3.1 動物用医薬品残留リスク評価のためのJECFAツールボックス－第3.1セクション. 総残留物

想定される読者

総残留物減衰試験について学ぶための

優れた資料がVICH GL46（VICH、2011）

です (参考文献)

総
残

留
物

https://www.fao.org/jefca-toolbox-veterinary-drugs-assessment/further-readings/en
https://www.fao.org/jefca-toolbox-veterinary-drugs-assessment/further-readings/en
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セクション
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セクション
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!クイズ

の時間

親化合物及び肝酵素により生じる初期の（一次）代謝物の残留物を定量するための分析法が開発さ

れました。しかし、動物により生じる二次代謝物を検出することのできない分析法であった場合はどう

なるでしょう。

a) この分析法により動物部位におけるTR濃度が過大推定されます。

b) この分析法により動物部位におけるTR濃度が過小推定されます。

c) この分析法により動物部位におけるTR濃度が精確に推定されます。

3.1
セクション

動物用医薬品残留リスク評価のためのJECFAツールボックス－第3.1セクション. 総残留物
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3.1
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3.1
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動物用医薬品残留リスク評価のためのJECFAツールボックス－第3.1セクション. 総残留物
総

残
留

物



11

3.1
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3.1
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3.1
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3.1
セクション
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試験計画 TRR（ホット）試験 MR（コールド）試験

標的動物の投与経路 ラベルの承認に意図された

通り

ラベルの承認に意図された

通り

と殺時当たりの動物数 最小で3 通常はTRR試験より多数

使用した休薬期間（WP） 予想されるラベルのWPに

比べて短い可能性がある

採取部位 可能な全ての部位及び排泄物

可能性のあるWPをカバーするの

に十分な長さでなければならない

わかりました。

放射性標識された動物用医薬品の

残留物減衰試験は複雑そうです。

放射性標識されていない化合物を

用いた試験と比較するにはどうする 

のでしょうか？
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典型的な可食部位のみ
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次のセクション：

指標残留物及び総残留物に対する指標残留物の割合

動物用医薬品残留リスク評価のためのJECFAツールボックス

 www.fao.org/jefca-toolbox-veterinary-drugs-assessment/home/en

農業・食品システム及び食品安全部門－経済・社会開発

 www.fao.org/food-safety

国連食糧農業機関

イタリア、ローマ

http://www.fao.org/jefca-toolbox-veterinary-drugs-assessment/home/en
https://www.fao.org/food-safety
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