
所長 本間正充

国立医薬品食品衛生研究所 創立150周年記念シンポジウム
令和6年10月18日（金）

国立衛研の今と直面する課題





3From the year Showa 21 (1946) to the year Heisei 29 (2018) –
Kamiyoga, Setagaya-ku, Tokyo

東京司薬場、東京衛生試験所
(神田和泉町; 1874-1945)         

東京衛生試験所、国立衛生試験所、国立医薬品食品衛生研究所
(世田谷区上用賀; 1946-2017)         国立医薬品食品衛生研究所(川崎区殿町；2017～)         

明治  7年（1874年） 東京司薬場（神田和泉町）
明治20年（1887年） 東京衛生試験所
昭和24年（1949年） 国立衛生試験所（世田谷区上用賀）
昭和49年（1974年） 創立100周年記念式典
平成  9年（1997年） 国立医薬品食品衛生研究所
平成16年（2004年） 創立130周年記念講演会
平成29年（2017年） 川崎キングスカイフロントに移転
平成30年（2018年） 川崎庁舎開所式

沿革

国立衛研のこれまで



羽田東京国際空港

殿町キングスカ
イフロント地区

国立衛研

多摩川スカイブリッジ

多摩川

東京湾

国立衛研の場所



研究本館
（管理・研究エリア）

４F:
医薬品・医療機器・
再生医療等製品部門 等

３F:
生活衛生、
食品安全部門 等

2F:
安全性生物試験研究
センター、総務 等

１F:
総務、図書室、
共通機器室 等、
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新動物慰霊碑

正面ゲート

ゲールツ碑

150周年記念桜植樹

国立衛研の主要建物

正面玄関

守衛所

倉庫

（クライオ電顕）

薬用植物栽培棟



用賀庁舎跡

2022年3月31日（全ての
建屋・基礎解体後）

2020年8月27日（着工前）

11号館 11号館 4号館

10号館 2号館 14号館

2024年8月 2024年8月



国立衛研の組織体系



≪定員の推移≫

薬学博士: 66
理学博士: 17
医学博士: 16
獣医学博士: 15
工学博士: 15
農学博士: 15
その他博士: 25

495名
正職員（研究）

34％

正職員（総務）
5％

非常勤職員
25％

派遣職員
15%

学生/博士研究員
12%

その他
9%

研究職全体

室長

部長以上
（24名）

男性 女性

74 26

81 19

75 25

男女比（％）

H17年度
2005

H18年度
2006

H19年度
2007

H20年度
2008

H21年度
2009

H22年度
2010

H23年度
2011

H24年度
2012

H25年度
2013

H26年度
2014

H27年度
2015

H28年度
2016

H29年度
2017

H30年度
2018

R元年度
2019

R2年度
2020

R3年度
2021

R4年度
2022

R5年度
2023

R6年度
2024

定員合計 226 225 223 221 217 216 213 210 205 205 203 202 200 198 200 200 201 202 204 211

　研究職 188 187 185 185 182 184 181 178 175 175 174 173 171 169 171 171 172 173 175 182

国立衛研の職員構成(令和6年9月1日）


増減推移

		定員数の推移 テイイン スウ スイイ



		（職種別定員数推移（年度末）） ショクシュ ベツ テイイン スウ スイイ ネンド マツ

				H17年度
2005 ネンド		H18年度
2006 ネンド		H19年度
2007 ネンド		H20年度
2008 ネンド		H21年度
2009 ネンド		H22年度
2010 ネンド		H23年度
2011 ネンド		H24年度
2012 ネンド		H25年度
2013 ネンド		H26年度
2014 ネンド		H27年度
2015 ネンド		H28年度
2016 ネンド		H29年度
2017 ネンド		H30年度
2018 ネンド		R元年度
2019 ゲン ネンド		R2年度
2020 ネンド		R3年度
2021 ネンド		R4年度
2022 ネンド		R5年度
2023 ネンド		R6年度
2024 ネンド

		定員合計 テイイン ゴウケイ		226		225		223		221		217		216		213		210		205		205		203		202		200		198		200		200		201		202		204		211

		　研究職 ケンキュウ ショク		188		187		185		185		182		184		181		178		175		175		174		173		171		169		171		171		172		173		175		182
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国立衛研の予算の推移
（億円）

60 殿町移転

新型コロナ対策



国立医薬品食品衛生研究所（国立衛研）は、医薬品、医療機器および
再生医療等製品等の他、食品あるいは生活環境中に存在する化学物質
の人間への影響について、その品質、安全性および有効性を科学的に
正しく評価するための試験・研究や調査（レギュラトリーサイエン
ス）を行うことを任務とする機関であり、その成果を科学技術行政、
特に厚生労働行政に反映させる使命を有しています。

国立衛研は、国民の生命、健康に直接影響を及ぼす医薬品、食品、化
学物質等の安全にかかわる試験・研究および評価を行い、公権力の行
使や国の重大な健康危機管理に直結する業務を行う厚生労働省直轄の
試験研究機関です。

国立衛研の使命と基本的役割
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健康･医療戦略、食とくらしの安全、健康危機管理・国として不可欠な試験・検査、異分野融合研究への対応

I. 先端的医薬品・医療機器の開発を支援する
レギュラトリーサイエンスの強化（健康･医
療戦略推進法（2014年）への対応）

再生・細胞医療製品、遺伝子治療製品、高度
改変抗体医薬品、中分子ペプチド医薬品、核
酸医薬品、分子標的薬、コンパニオン診断薬、
放射性医薬品等への取組

連続生産、DDS、ナノメディシン、IoT等新し
い製剤・製造技術と高度な品質管理への取組

医療機器の性能評価、埋植医療機器等に使用
される材料、その表面修飾構造等の評価への
取組

iPS細胞の創薬応用、安全性薬理試験への導入
条件付早期承認に対応した非臨床・市販後評
価法研究 など

II. 食とくらしの安全、化学物質安全研
究の拡充

国際的な食品流通の増大を踏まえた食品、
食品添加物及び食品用器具・容器包装の
安全性確保

食品リスクアナリシスに基づく予測・評
価及び管理に関する研究

感作経路の多様化等が進む食物アレル
ギー研究

室内空気、家庭用品等の化学物質健康リ
スク評価及び汚染事故の原因解明

ヒトにおける予測性の向上を目指した非
臨床安全性試験法の現代化と動物代替法
の開発

 ICTを利用した各種安全性データベース
の充実・強化 など

III. 国として不可欠な試験・検査等への
対応

医薬品GMPの国際化等に伴う公的試験
検査機関としての試験検査

ジェネリック医薬品等の品質確保のため
の試験検査

漢方製剤の国際標準化対応
危険ドラッグ対策のための構造解析、構
造活性相関解析、分析法、データベース
作成等

食品の放射能汚染モニタリング
食品の残留農薬モニタリング
広域食中毒への対応
次世代を見据えた毒性試験法開発
公定書作成への参画 など

IV. 医薬品・食品・化学物質３分野の融合研究（プラットフォーム）

 化学物質安全性ビッグデータベース構築と人工知能を用いた医薬品・食品・生活化学物質のヒト安全性予測評価基盤技術の開発
 ゲノム編集技術の社会実装のための研究

重点項目

国立衛研の試験研究の重点項目（３+１つの柱）



医薬品・医療機器・再生医療
等製品部門（7部門）
・薬品部
・生物薬品部
・生薬部
・再生・細胞医療製品部
・遺伝子医薬部
・医療機器部
・医薬安全科学部



薬品部 Division of Drugs

組織と業務

化学合成された医薬品を主な対象に、有効性、安全性、
品質確保に関する研究を行なうとともに、品質に関す
る指針や基準策定への協力と、流通医薬品の試験･評
価により、品質向上へのフィードバックを進めていま
す。(職員8名, 非常勤職員3名, 派遣職員6名, 客員
研究員4名, 研究生2名, 実習生1名）

H24-R4の不適合率は約0.1%

公的試験 後発医薬品品質確保対策事業 

年度 H24 H25 H26 H27 H28 H29 H30 R1 R2 R3 R4
対象 成分 22 22 22 16 52 55 41 49 30 48 54

製剤 448 441 398 392 890 900 884 834 528 552 656
不適
合 成分 1 0 0 1 3 3 0 0 0 1 0

製剤 1 0 0 1 3 3 0 0 0 1 0

第1室：医薬品の生物薬剤学的評価および製剤試験に
関する試験・研究

第2室：医薬品の物理薬剤学的評価に関する試験・研究
第3室：医薬品の品質管理に関する試験・研究
第4室：高機能性製剤に関する試験・研究

各室の紹介



抗体医薬品
（分子量：150,000）

アスピリン
（分子量：180）

バイオ医薬品の品質・有効性・安全性に関する研究を行っています。

 化学合成医薬品に比
べて分子量が大きく、
構造が複雑です。

 免疫原性などのバイオ
医薬品に特有の課題
があります。

バイオ医薬品とは？バイオテクノロジーを応用して製造
されるペプチドやタンパク質を有効成分とする医薬品

厚生労働省、PMDA、WHO、海外薬局方、医薬品関連企業等

連携 協力

１
室
２
室
３
室

生
物
薬
品
部
長

所掌 主な評価技術

ホルモン類

酵素類
タンパク質

生理活性高分子

先端技術を利用
して製造される

医薬品

構造・物理的化学的性質
理化学分析

生物学的・免疫化学的性質
生化学分析

製造工程・不純物・安全性
不純物分析，薬理免疫応答

最近の研究対象

抗体医薬品
改変型抗体医薬品
抗体薬物複合体

ペプチド医薬品
ペプチド薬物複合体

エクソソーム

不純物

日本薬局方

バイオシミラー

免疫原性
糖鎖解析タンパク質構造解析

抗体医薬品の生物活性評価法開発とFcγRの
遺伝子多型に着目した分析性能評価

バイオ後続品と先行品の品質比較試験に用いられる
種々の生物活性評価系に関し，各試験法の分析性能
の定量的な差異が明確でなく，評価結果に基づく同
等性／同質性の判断が困難．

生物活性評価法（ADCC活性を示す抗体の例）

in vitro binding cell-based binding effector cell 
activation

tumor cell killing

Antigen FcR, 
C1q

◆ FcγRIIIa-158V/F多型により生物活性の差の検出力
が異なることから，多型はバイオシミラーの生物活性
に関する同等性/同質性評価の結果に影響を与え得る．

◆臨床における差異を考察するには，ヒト末梢血細胞
を用いた評価系が有用である．

NPAS90: 90 ºC 加熱試料 NPAS70: 70 ºC 加熱試料
暗く映る粒子

フローイメージング法を用いたタンパク質凝集
体／不溶性微粒子試験法に関する研究

薄く透明に映る粒子

光遮蔽法とフローイ
メージング法の分析
性能比較

 特に透明度の高い粒子は，LOでは検
出されないか，小さく検出される．

 LO法とFI法の精度に大きな違いはない.

タンパク質の凝集体は透明度が高く，光遮蔽法では
適切に検出できない可能性がある．

抗体医薬品を対象に，先行品／後続品モデル試料を
調製し，FcγRの多型(FcγRIIIa-158V/F)の影響を含
めた各生物活性評価法の分析性能比較を行った．

フローイメージング法の分析性能評価を行った．

◆フローイメージング法は，バイオ医薬品中のタンパ
ク質凝集体の評価に適用可能．

バイオ医薬品の糖鎖試験法の標準化に
関する研究

バイオ医薬品の多くは糖タンパク質である．
糖鎖は有効性・安全性に影響を及ぼすこと
がある．
糖鎖分析は操作が複雑，且つ分析対象となる糖鎖
により適切な分析条件が異なる．そこで，官民共
同研究により，標準的な分析手法を開発した．

min10 20 30 40 50 60

抗体医薬品
2AB HILIC/FL

オリゴ糖分析

0

Fu
c

G
al

N
G

lc
N

G
al

G
lc

M
an

So
r

0 5 10 15

エポエチン
HPAEC/PAD

単糖分析

min

糖鎖

各種糖鎖分析の標準的な操作手順を考案した．

◆ 日局参考情報案としても採用された本糖
鎖試験法の前処理手順を利用することで，
再現性の高い糖鎖分析が可能となる．

エクソソーム製剤の品質評価に関する研究
近年，新規医薬品モダリティとして，エクソソーム
が注目を集めているが，エクソソーム製剤の品質評
価手法は確立されていない．

僅かな糖鎖構造の
違いを識別可能

エクソソーム クライオ電子顕微鏡による形態，粒子径評価

— MALS
—蛍光 (Ex 280 nm, Em 348 nm)
— UV (@280 nm)

P1

P2

P3

P1: 218.6 nm
P2: 132.9 nm
P3: 131.4 nm

SEC-MALSによる組成・純度評価
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◆ クライオ電子顕微鏡により形態・粒子径を評価可能．
◆ SEC-MALSにより，粒子径分布や可溶性タンパク質
含量の違いを評価できる．
◆任意のサイトカインを指標とすることで生物活性を
評価できる．

RAW細胞を用いた生物活性評価

クライオ電顕，SEC-MALSの分析性能評価，及び生物活性評価手法
の開発を行った．

主なモダリティ

主な評価技術

ガイドライン作成等

生物活性

国際標準品ICHガイドライン

生体試料中薬物濃度分析

研究テーマの例

http://www.std.pmda.go.jp/jpPUB/index.html


共同利用型機器

生薬部
Division of Pharmacognosy, 
Phytochemistry and Narcotics

薬用植物栽培棟

成分分析，構造解析に用いる大型共同利用型機器の
維持・管理・運営

生薬や健康食品素材となる薬用植物，食中毒の原因
となる有毒植物の収集，維持管理

第一室 生薬等の規格・安全性・生物活性等の調査・研究

第二室 天然物医薬品等の品質確保と実用化推進に関する研究

第三室 麻薬・危険ドラッグ等の法規制薬物・植物の規制・取締り

MS NMR クライオ電顕

アマチャ サフラン シャタバリ イヌサフラン

●生薬品質評価法の確立と国際調和 ●重金属実態調査●化合物単離
と構造決定

O

O OH

qNMR法●標品なしの
分析法確立

CBDオイル
(近年注目)

●簡便な生薬形態観察法確立
X線CT画像

（X-ray CT image）
鏡検写真

（Micrograph）

昇華物

大麻草の鑑別のため
の基礎的研究

無承認無許可医薬品
の取締り



遺伝子改変動物由来の臓器・組織の
ウイルス安全性に関する研究

ヒトiPS細胞
分化誘導

ヒト細胞加工製品の品質特性探索
技術に関する研究

ヒトiPS細胞加工製品の遺伝的不安
定性に関する研究

ヒト細胞感染性ブタ内
在性ウイルスの同定

有効性に寄与する
細胞集団の特定

ゲノム変異の定量的試験

拡大培養

細胞加工製品の品質・有効性・安全性の評価のためのサイエンスをミッ
ションとし、有効で安全な製品の迅速な実用化を目指しています。

不均一性の
見える化

ゲノム不安定
性のリスク評
価が可能に

塩基配列に
よる感染性
の予測

次世代シーケンサーを
利用した評価法開発例

再生・細胞医療製品部
Division of Cell-Based Therapeutic Products

拡大培養

移植細胞



タンパク質DNA RNA

タンパク質
分解医薬

ゲノム編集製品
（遺伝子破壊）

遺伝子治療製品
（遺伝子導入）

RNA標的
低分子医薬

アンチセンス（RNA分解型）

siRNA

アンチセンス（スプライシング制御型）

mRNA医薬

作用

機能的な分子

を増やす

疾患の原因分子

を減らす

治療

診断

• 遺伝性疾患

• がん

• 感染症

次世代シークエンスPCR MLPA

遺伝子医薬部

 先端的医薬品の品質・安全性評価法の確立，技術的ガイダンス

の策定

 緊急開発される感染症検査薬や次世代シークエンス技術等を

応用した次世代型診断薬の信頼性確保に資する研究

 承認審査に必要な要件･判断基準に関するガイダンス案の策定，

ガイダンス策定に資する科学的根拠の取得

第１室： 遺伝子治療用製品
AAVベクター製品，ゲノム編集製品
mRNA医薬 など

第２室： 核酸医薬
アンチセンス，siRNA，アプタマーなど

第３室： 次世代分子標的薬
タンパク質分解医薬，RNA標的医薬など

第４室： 体外診断薬
感染症検査薬，コンパニオン診断薬など



AI利用プログラム医療機器の
性能変化に関する実証研究

医療機器部

研究業務を主体とし、その経験や成果を活かして、
行政依頼試験、行政支援業務を実施する。

方針

所掌 医療機器及びこれらの材料の試験、検査及び試験的製
造
並びにこれらに必要な研究を行うことをつかさどる。

医療機器・医用材料の研究
・ 安全性・有効性・性能の評価
・ 動物実験代替法の開発
・ 試験法の国際標準化 等

業務 行政支援
・ 評価指標の策定
・ 試験・検査 等

マイクロニードルアレイの
性能評価に関する研究

・ アノテーションの一貫性が重要
・ 専門医複数での作業が性能劣化防止に有効

専門医1名の
アノテーションデータで学習

複数名による処理

肺結節検出におけるアノテーションの違い

放射線科診断専門医、放射線科専門医
及び専攻医の事例

滅菌

医療機器
医用材料

抽出液を
各試験に適

用

抽出
極性溶媒
非極性溶媒
培養液 etc.

＜細胞毒性試験＞

＜刺激性試験＞

＜遺伝毒性試験＞

小核試
験

染色体異常試
験

再構築ヒト表皮モデルを
利用した in vitro 試験

生食
ゴマ油

細
胞

生
存

率
（

％
）

刺激性無
刺激性有

RhEモデル

ニュートラルレッド法

コロニー形成法 (抽出法)

抽出液の濃度(%)
200 40 60 80 100

試験液の調製

医療機器や医用材料の安全性等の新規評価法
や動物実験代替法の開発

研究例

医療機器のレギュラトリーサイエンス研究
による医療のイノベーションの先導・支援



医薬安全科学部は，所内において臨床に最も近い部として，医薬品の安全性に関する横断的な研究を実施しています．現在実施している研究課題は主に、

1)国内外における副作用や関連する規制等の情報の収集・評価や発信，診療記録等の電子医療情報を用いた副作用の検出や評価等の医薬品情報学及び
薬剤疫学的研究

2) オミックス手法を用いた重篤副作用等の発症や重篤度に関連するバイオマーカーの探索・検証，分子生物学的手法を用いた発症機序の解明，及びこれら
の情報に患者背景要因等を含めた重篤副作用発症予測に関する総合的な研究

3) 新規モダリティ医薬品やバイオマーカー等の分析法の検証手法に関する行政的検討

その他，所内情報ネットワークの維持・管理を実施しています．

医薬安全科学部 Division of Medicinal Safety Science

部の運営方針
医薬品等の臨床試験，市販後における安全対策・適正使用に関し，１～数年
後の行政施策立案に必要な研究を行うと共に，ヒトでの知見を非臨床等に
フィードバックすることを目指しています．

部の構成
職員10名，非常勤職員2名，派遣職員9名（2024年8月時点）
第1室：医薬品の安全性に関する医療情報の解析・評価・提供 等
第2室：医薬品の安全性・有効性バイオマーカーと臨床情報との関連に関する

 研究 等
第3室：医薬品による副作用の予測系構築、副作用発現機構の解析 等
第4室：研究情報ネットワークの維持・管理、分子軌道計算による蛋白質と

医薬品間の相互作用予測 等

患者が安心して医薬品を使えるように、部員一同、
これからも医薬品の適正使用の推進と安全性を確
保するためのレギュラトリーサイエンス研究を進
めていきます！！

ひよっこり



生活衛生・食品安全部門
（5部門）
・生活衛生化学部
・食品部
・食品添加物部
・食品衛生管理部
・衛生微生物部



生活衛生化学部
Division of Environmental Chemistry

室内空気、化粧品・医薬部外品、水道水、家庭用
品を通じ、様々な経路で化学物質が人体に取り
込まれます。

生活衛生化学部では、それらに化学物質がどれく
らい含まれるか測定・評価し、健康リスクの回避
に必要な検査法の開発や基準の作成を進めてい
ます。また、それらの化学物質による健康被害や
汚染事故の原因解明にも取り組んでいます。

関係する規格・基準：

【医薬部外品原料規格、化粧品基準ほ
か】

4．家庭用品に含まれる化学物質の試験法及び安全性に関する研究（第四室）

1．室内空気中化学物質の試験法及び安全性評価に関する研究（第一室）

3．水道水質の検査方法及び安全性評価に関する研究（第三室）

2．化粧品、医薬部外品の試験・検査及び規格基準に関する研究（第二室）

【組 織】

 部  長  1名
 第一室 室内空気・大気    2名  （室長、主任研究官）
 第二室 化粧品・医薬部外品   1名  （室長）
 第三室 水道水     2名  （室長、主任研究官）
 第四室 家庭用品                3名  （室長、主任研究官、研究員）

職員9名＋非常勤職員1名＋派遣職員5名＋研究生1名

室内空気環境汚染化学物質調査

室内空気汚染化学物質の標準試験法の整備と
国内・国際規格化

医薬部外品の原料等の規格基準に関する
調査・研究

化粧品成分の分析法に関する調査

水道水質検査方法の開発と妥当性評価
水道水質検査精度管理
水質汚染事故発生時の原因究明

家庭用品中の有害物質の規制基準に関する研究

家庭用品中の化学物質の分析法開発および実態
調査

アレルギー性接触皮膚炎症例における原因究明

関係する規格・基準：
【化学物質の室内濃度指針値】

関係する規格・基準：
【水道水質基準】
【給水装置の構造及び材質の基準】

関係する規格・基準：

【有害物質を含有する家庭用品の規制
基準】



食品部 Division of Foods

試験法の通知、告示の発出

含有量調査・摂取量調査結果の公表

ガイドラインの発出 など

食品安全行政
施策に貢献

第３室

第1室 第2室

第4室 第5室

残留農薬等の規格基準等のデータベース開発（行政支援）
残留農薬等の公示試験法の英訳作成等の情報発信支援

食品中の放射性物質に関する研究

食品中のダイオキシン類、PCBs等の難分解性有害物質
等に関する研究

いわゆる健康食品の品質確保に関する研究
食品中の天然有害物質の分析に関する研究
昆虫食等の新規食品中の有害物質の分析に関する研究

残留農薬等の公示試験法開発と試験法の標準化
食品中残留農薬等の分析法に関する研究

食品中の有害金属・有害元素の分析法の開発と標準化
有害物質摂取量の推定に関する研究
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F F

F F

F F

F F

F F
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F F

F F

F F

F
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有機フッ素化合物

毎年10-20試験法を告示・通知

食品安全対策支援研究

農薬等の規格基準等のデータベース

エチレンオキシド分析法の開発



食品添加物部
Division of Food Additives

私たちは，未来の健康のため，
食品の安全性確保および国際
調和を目指し，食品添加物お
よび食品用器具・容器包装等
に関する試験研究を行ってい
ます．

2020年6月 ポジティブリスト制度の施行開始
① 制度設計に関する検討

5年間の経過措置 ② ポジティブリストの作成・更新
③ 収載物質のリスク評価への対応

2025年6月 ポジティブリスト制度の完全施行

標準品不在のため規格設定できない品目：新しい概念に基づく定量分析法の開発

食品添加物の規格・基準設定への応用
波及効果は無限大．あらゆる物質に応用可能

国際単位系(SI)

内標準物質
(上位標準)

qNMR/Chromatography

RMS RMS

RMSが既知のとき
Chromatographyにより
Ma = (Mi/RMS) x (Aa/Ai)
ISのモル濃度，analyteとISの
ピーク面積，RMSとの関係から，
analyteのモル濃度が算出可能

それぞれの装置を最適化したとき
Chromatography

= 分子固有感度天秤
qNMR = モル天秤
RMS(Relative Molar Sensitivity) 
= (Aa/Ai)/(Ma/Mi)

A = ピーク面積, M = モル濃度
a = analyte. i = IS

Chromatography

マーケットバスケット方式による食品添加物一日摂取量調査
マーケットバスケット方式による調査

消費者庁、厚生労働省、食品安全委員会、業界団体と連携して、ポジティブリスト制度を
構築し、運用に係る課題に対応するとともに、規格基準改正に向けた検討を実施

各添加物の推定一日摂取量調査結果 一日摂取量調査結果の年次推移

推
定
一
日
摂
取
量

（
m
g
/人

/
日
）

推
定
一
日
摂
取
量

（
m
g
/人

/
日
）

推
定
一
日
摂
取
量

（
m
g
/人

/
日
）

保存料

着色料

着色料保存料

対ADI比 ＝
許容一日摂取量(ADI)

推定一日摂取量
×100 ＝ 0.00 ～ 0.57%

いずれも許容一日摂取量を大きく下回った

（令和２年度）

D E
D/Y E/Y

 運用に関する課題への対応
 リスト形式の見直し
 事業者からの要望への対応
 リスク評価指針案の作成
 リスク評価に係るデータの収集

Y

器具・容器包装に使用される合成樹脂のポジティブリスト制度の構築

第１室 

化学的合成品たる添加物
新規指定添加物の規格基準の作成，
食品中の分析法の開発，摂取量調査，
一般試験法の検討など

第２室

化学的合成品以外の添加物
既存添加物（天然添加物），天然
香料の成分研究，規格基準の作成，
未指定添加物への対応など

第３室 

器具・容器包装，おもちゃ，
洗浄剤
規格試験法の改良，ポジティブリ
スト化に向けた検討，市販製品の
実態調査など

食品添加物指定等相談センター (FADCC)

添加物指定等の手続に関する
事前相談対応

第４室

規格基準の国際調和
食品添加物を含む加工食品の輸出
促進，経済連携協定に伴う食品添
加物指定要請の手続への対応など

Y

川崎



食品衛生管理部
研究・業務内容
• 食品の安全確保を目的として製造工程における細菌、ウイルスなど病原微

生物及び魚貝毒などの化学物質の制御や衛生管理、規格基準の策定に関す
る研究・調査を行っている

• Codex委員会など国際的な食品規格基準との整合性に関する研究・調査を
行っている

• 食品安全・食品衛生行政に関わる人材育成

第一室(乳・食肉・細菌)
食肉や乳、関連食品についてカン
ピロバクターやサルモネラなど
• 流通食品の汚染状況に関する

疫学調査
• 製造工程の衛生管理手法・規

格基準策定に関する研究
• 数理モデルによる病原微生物

汚染の低減手法の研究

審議会・検討会など
• 食品の営業規則の平準化に関する検

討会(厚労省)
• 遺伝子組換え食品等調査会(厚労省)
• ISO/TC34/SC5, SC9 
• CCFH; Codex委員会食品衛生部会
• etc(食品安全委員会、農水省など）

No. 対象菌群名 種別 作成年 公定法への引用

NIHSJ-01 サルモネラ属菌 定性法 2009あり

NIHSJ-02 カンピロバクター 定性法 2012あり

NIHSJ-03 黄色ブドウ球菌 定量法 2009あり

NIHSJ-06 腸炎ビブリオ 定性法 2016

NIHSJ-08 リステリア・モノサイトゲネス 定性法 2011あり

NIHSJ-09 リステリア・モノサイトゲネス 定量法 2014あり

NIHSJ-15 腸内細菌課菌群 定性法 2011あり

NIHSJ-16 腸内細菌課菌群 定量法 2011

NIHSJ-24 ウエルシュ菌 定量法 2022

NIHSJ-27 病原性エルシニア・エンテロコリチカ 定性法 2022

NIHSJ-28 セレウス菌 定量法 2022

第二室(魚貝類・毒・細菌）
水産食品についてフグ毒や貝毒、
微生物
• 製造工程における制御・管理

に関する研究
• 魚貝毒の標準試験法の開発
• 試験法の高感度化、簡易化に

関する研究
• 流通食品の監視体制構築

第三室(RTE食品など・細菌)
生鮮食品や加工食品などについて
リステリアやボツリヌスなど
• 食品の汚染状況調査
• 病原性や環境抵抗性、薬剤耐

性、分子疫学に関する研究
• 食中毒発生時の行政検査
• 国際整合性を持たせた食品か

らの微生物試験法の整備

第四室(食品・ウイルス)
食品によって媒介されるノロウイ
ルスやA/E型肝炎ウイルス
• 食品からのウイルス検出法の

開発
• 加熱等によるウイルス制御・

管理手法に関する研究
• ウイルスに関する規格基準策

定に関する研究

提示した試験法(抜粋)

研究や調査に基づいた
食品製造工程のリスク管理について科学的な根拠を提示
食品における微生物に関する規格基準の策定

• 生食用食肉の規格基準
• 無菌充填豆腐の規格基準
• 清涼飲料水の原水に係る微生物基準 など

合理的な衛生管理による食品の安全性の向上



衛生微生物部
Division of Microbiology

最近の研究紹介
●第一室 ●第二室

●第三室 ●第四室

食中毒細菌の原因食品の究明と制御に関する研究

カビ毒および寄生虫性食中毒に関する研究食品および室内環境に分布する真菌
およびウイルスに関する研究

食品や住宅室内のカビ/酵母
の健康影響を評価

• 国内流通食品におけるカビ毒

産生菌の分布を把握した

• 震災被災地の住宅で真菌汚染

が増大、アレルギー疾患との

関連性を明らかにした

部の構成

第一室：医薬品、医薬部外品等

第二室：食品、添加物、化粧品、水等

第三室：環境、医薬品、食品等の真菌、ウイルス

第四室：微生物産生毒素並びに寄生虫

部
長

業務の概要

食品、医薬品、医薬部外品、医療用具、
環境等における有害微生物およびそ
の代謝産物に係る試験・研究を行って
いる

物質表面および空気中
のウイルス動態を解析

食品容器

住・医療
環境

エアロゾル

拭き取り

エアーサンプリング

ウイルス
感染性

ウイルス遺伝子検出

ウイルス叢解析

ウイルス汚染調査・
検出法構築

環境ウイルス

表面素材・室内環境にお
けるウイルスの残存性や
挙動を明らかにした

食品・住環境の真菌汚染

遺伝子
解析 形態観察

酵素基質培地

藤色

迅速検査法および
雑菌との区別が可能な

分離培養法を開発

薬剤-SMAC

赤色

astA E. coli

1. 遺伝子検出法の新規開発

食品中のastA保有大腸菌
検出法の開発

(astA: 腸管凝集付着性大腸菌耐熱性毒素遺伝子)

astA保有大腸菌による大規模な

事例が相次いで発生している

2. 分離培養法の検討

大規模食中毒の原因究明
および病原菌の病原性解析

令和3年に富山市内で学校給食の

牛乳を原因食とする大規模食中毒

原因微生物として非定型下痢
原性大腸菌を同定した

1.原因微生物のゲノム解析

• 原因食品から非定型下痢原性大

腸菌を分離した

• 病原性関連遺伝子を解析した

デオキシニバレノールと
オクラトキシンAの
同時分析法の開発

効率的な行政検査が可能に

• 最適な精製カラムの選択
• HPLC条件の工夫

デオキシニバレノール
（2022年基準値設定）

シ
グ
ナ
ル
強
度

オクラトキシンA
（基準値設定予定）

LC-MS/MS
クロマトグラム

医薬品等を汚染する微生物の研究

無菌環境のアイソレーターで無菌試験を実施 

無菌試験で検出可能な菌種の検討

無菌試験で使用する検出用
の液体培地に様々な細菌の

菌種を少数接種して
検出可能な菌種を検討した

細菌が増殖

少数の細菌
（10 CFU）を
接種・培養

アニサキス汚染指標の探索
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サバの体脂肪量とアニサキス汚染に
相関性が認められた

魚の体脂肪は市販の装置
で非破壊的に測定可能

アニサキス汚染の指標として利用可能

上記の試験並びに研究を行っている

同時精製・検出を実現

表面付着

2. 動物実験での病原性解析



複合領域・情報・基礎支援部門
（3部門）
・有機化学部
・生化学部
・安全情報部



有機化学部 Division of Organic Chemistry

第一室 第二室 第三室

新技術によって製造される化学薬品の
規制環境整備
日局の国際化に向けた新規試験法開発

• 医薬品の品質確保に係る有機化学的研究
例：In silicoを活用した不純物の生成リスク評価

• 違法薬物規制に係る有機化学的研究
例：TCH，LSD，フェンタニル類縁体の化学合成

• いわゆる健康食品の品質・安全性確保に係る有機化学的研究
例：紅麹含有健康食品で発生した健康被害について，混入した
化合物の毒性を評価するための化合物の合成

「有機合成化学」を基盤としたレギュラトリーサイエンス研究

有機合成化学を基盤とした基礎支援

中分子ペプチドやPDCの高品質製造，品
質評価，構造特性解析等を行い，その成
果を中分子ペプチド医薬品，PDCガイド
ライン作成に活用

ペプチド薬物複合体
（PDC）

中分子ペプチド

放射性医薬品の規制ガイドラインの策定
や試験法の規定に向けたRS研究

放射性核種

標的リガンド

正常細胞

がん細胞

放射線を利用した
診断と治療
（セラノスティクス）

原薬の連続産生 原薬の分析法開発

https://www.google.com/url?sa=i&url=https%3A%2F%2Fja.pngtree.com%2Ffree-png-vectors%2F%25E6%2594%25BE%25E5%25B0%2584%25E7%25B7%259A&psig=AOvVaw2Ee2onjtWaILMFIHscGEad&ust=1721698021333000&source=images&cd=vfe&opi=89978449&ved=0CBEQjRxqFwoTCNC9hYy_uYcDFQAAAAAdAAAAABAE
https://www.google.com/url?sa=i&url=https%3A%2F%2Fwww.ac-illust.com%2Fmain%2Fsearch_result.php%3Fword_id%3D7%26word%3D%25E7%259F%25A2%25E5%258D%25B0&psig=AOvVaw34sMJ3FpyL5h5_rAr8BhKl&ust=1649986273825000&source=images&cd=vfe&ved=0CAwQjRxqFwoTCJDXrv-zkvcCFQAAAAAdAAAAABAD


第三室

 放射線取扱管理

 環境中の放射性物質の分析法に関する研究

第一室

第四室

第二室

 細胞/細胞模倣系における業務関連物質の影響評価

 クライオ電子顕微鏡法など種々の分析手法を駆使・開発・統合

 遺伝子組換え（GM）食品の流通監視や表示に係る検査法を開発

 ゲノム編集技術等を用いて作出された食品の安全性評価に関する研究

 食品中のアレルゲン及びその検査法に関する研究

 食物アレルギーの多様性及び化学物質の影響に関する研究

流通する魚介類に含まれる天然放射性核種濃度に関する実態調査を実施

公定法の開発と改良
くるみ検査法の開発→令和5年3月消費者庁通知

AIを活用したアレルゲン予測システムの開発
アレルゲンデータベース（ADFS）の管理

GMズッキーニ検査法を開発→令和6年3月 厚生労働省通知

GMでない表示に係る検査法を開発→令和5年4月 消費者庁通知

次世代シークエンス技術を活用した研究

・ゲノム上の意図しない変異の標準的解析法の提案

・オフターゲット変異予測に関する解析ツール開発

クライオ電子顕微鏡観察 画像解析

電子線照射
(100-300 kV)

透過電子検出 タンパク質の
三次元構造

GM

Non-GM

アレルゲン
情報

非アレルゲン
情報

患者検体情報

α線測定 解析

分子生物学・生化学・免疫学などに基づき、食品及び医薬品などの安全性確保を目的に、最新技術を活用した代謝性化学的試験や機能生化学的試験の開発・実施、及び

その基盤研究を実施しております。また研究所内の放射線取扱管理及び環境中の放射性物質の分析法に関する研究を実施しております。

さらに得られた科学的知見を活用して、厚生労働省・消費者庁・食品安全委員会などと連携しつつ、各種審議会への参画など必要な行政支援活動を実施しております。

部長室

ナノ粒子製剤の
三次元構造解析



食品の安全性に関する情報の収集・加工・解析・評価・蓄積・提供とこれらに必要な
情報の調査及び研究、図書の収集・保管・閲覧並びに業績誌等の編集及び頒布に関する
ことをつかさどる

安全情報部
Division of Food Safety Information

食品の安全性を総合的に予
測及び評価するための情報解
析に関する調査及び研究

第一室

第二室（微生物編）
第三室（化学物質編）

「食品安全情報」の発行

第二室 第三室

微生物等に関連した食品
の安全性に関する情報の調
査及び研究

化学物質およびその他に起
因する食品の安全性に関する
情報の調査及び研究

食品安全に関する国際機関、諸外国の
公的機関の最新情報をまとめて提供

2003年開始、隔週で発行（26報/年）

農薬残留物検査データの収集・解析
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輸入品 農産品 畜水産品 加工食品

食品安全行政の国際整合に資する
Codex委員会への取組の科学的支援

分析・サンプリング法部会

食品媒介感染症実被害推定の研究

WHO食品由来疾病被害疫
学調査グループへの参画

諸外国の残留農薬等モニタリング
検査に関する研究図書室

蔵書管理(約45,000冊)   
所報の編集・発行等

様々な貴重書も保管

「日本薬局方草案」（1877） ゲールツ氏手記本

国立医薬品食品衛生
研究所報告

（毎年編集・発行）

2024年：第142号

残留農薬部会

食品安全行政に関す
るリスクコミュニ
ケーションの実践

全国自治体・検疫所に
て毎年300万件を検査

食品汚染物質の情報に関する研究

国際シンポジウム主催



安全性生物試験研究センター
（5部門＋2）



安全性生物試験研究センター 毒性部
所 掌 事 務     業務関連物質の毒性学的試験並びに実験動物の飼育及び管理並びにこれらに必要な研究を行うことをつかさどる

悪影響の未然防止
&

安全な生活の維持
新たな試験法の樹立

毒性分子機構の解明

新しい毒性概念の導入

長期反復毒性試験の評価には長い時間と多額の費用がかかる

＜重点課題＞ 分子メカニズムに依拠した、迅速、高精度、省動物に
適った毒性予測法の開発

・トキシコゲノミクス技術の実用化に向けた応用研究
（Percellomeプロジェクト）
←エピジェネティクス機構解析、インフォマティクス/AIの利用

・エクソソームを指標とした迅速な新規毒性試験法開発
・ヒトiPS細胞を利用した、シグナルかく乱作用に基づく新規発生毒性試験法開発
・ナノマテリアルの効率的な安全性評価手法開発に関する研究
・小実験動物用MRIを用いた非侵襲的評価法開発
・発達神経毒性(DNT) の評価のための新規評価手法の開発
・オルガノイドを用いた新規生殖毒性試験法の開発
・動物試験用ウェアラブルデバイスを用いた急性毒性の近代化 etc.



安全性生物試験研究センター 薬理部
～ヒトiPS細胞、オルガノイド、臓器チップなど新たな技術による安全性評価法の開発と標準化～

ヒトiPS細胞、オルガノイド、臓器
チップなど新たな技術を活用して、
ヒトにおける予測性を高める評価
系の開発と国際標準化に従事。

これにより被験者の安全性確保、
審査の迅速化等が期待される。

第一室（中枢） 第二室（末梢） 第三室（細胞） 第四室（体内動態）

3D-BBB

血液脳関門デバイスの検証 臓器チップの開発と標準化

in vitroとin vivoの相関

3D-BBBチップの開発
3次元の血液脳関門ネット
ワークMPSの開発

BBBの評価基準を定めて、2次元BBB-
MPSの2施設間比較検証を実施。

iPS心毒性の開発と検証

iPS心筋による不整脈リスク評価法を開発、
ICHガイドラインに貢献。心収縮を検証中。

肝オルガノイドによる
小児用医薬品の毒性評価

化学物質のインシリコ評価

市販のMPSシステムを検証し、考慮すべ
き事項を抽出。今後、検証試験を予定。

分子記述子によるクラスタリングにより
神経毒性の懸念がある化学物質を分類

農薬のin vitroデータの多変量解析を行い、
作用点との相関を明らかにした。

iPS神経による毒性評価

オルガノイド 臓器チップ AIiPS細胞

動物実験

NAMsの利用

小児用医薬品の

開発促進

多点電極アレイ



Division of Pathology

医薬品、食品添加物、環境汚染物質等を含む化学物質
の一般毒性、発がん性ならびに神経毒性等の特殊毒性
に関する病理学的試験および研究を行っています

病理部

研究課題

食品・医薬品、その他
化学物質の安全性評価

毒性・発がん機序の解明とヒトへの外挿性に
関する病理学的・分子生物学的研究

より効果的な毒性・発がん性の評価系
開発に関する研究

1. 遺伝子改変動物を用いたメカニズム研究
2. 疾患モデル動物における毒性影響の検討

1. 遺伝子改変動物を用いた包括的試験法の開発
2. 発がん物質および内分泌かく乱物質の早期検出法開発

1. 反復投与毒性試験の実施
2. 有害性の確認、用量反応評価
3. 無毒性量（NOAEL）の設定
4. 一日許容摂取量（ADI）等の設定

リスク評価に資する
データの提供

顕微鏡による観察と
診断が全ての基本です

HE染色 蛍光染色

第二室（発がん性）:
発がん物質の早期
検出法開発
化学物質のラット腎臓/
膀胱に対する発がん性
を短期間（28日間）で
評価できる手法を開発

主な研究内容

第一室（一般毒性）:
アカネ色素の腎臓内
分布とその毒性影響
質量分析イメージングに
より、ラット腎臓におけ
る成分分布と毒性標的部
位との関連を解析

第三室（特殊毒性）:
腎障害の可逆性に
関する研究
腎障害の回復/慢性化の
転帰を予測するバイオ
マーカーとしてCD44を
見出した



化学物質の中には、遺伝子に影響を与え、突然変異を引き起こし、がんや遺伝病を引き

起こす可能性があるものが存在します。このような化学物質を遺伝毒性物質といいます。

ゲノム安全科学部では、化学物質の遺伝毒性を生物試験に加えin silico手法

（Ames/QSAR）も活用しその発がんリスク等を効率的に評価しつつ、必要に応じて行

政的な規制に基づきそれら有害物質の低減化を図ることで、ヒトゲノムの健全性確保を

目指します。また、ゲノムのエピジェネティックな変化にも着目し、新たな視点からのゲノ

ム不安定性に関する研究を進めることで、化学物質による生活習慣病など健康障害全

般の抑止を目標に研究を行なっています。さらに、日本動物実験代替法評価センター

（JaCVAM）事務局として動物実験代替法などを評価し、公定化と経済協力開発機構

（OECD）など関連する国際機関との連携に貢献しています。

生活環境中に存在する化学物質から生物試験・in 
silico手法を用いて遺伝毒性（ゲノム不安定性）を評価

ゲノム安全科学部の研究内容

第一室

化学物質の遺伝子変異誘発性の有無を調べる

細胞を化学物
質で処理し、
突然変異検出
用96穴プレー
トへ蒔く

突然変異によって
特殊環境で生育し
た細胞のコロニー

DNA配列の解析

プロテオミクス

・医薬品中の不純物
・農薬の代謝物・変化
物
・低生産化学物質

多種多様な化学物
質の有害性・リスク
評価必要

In vivo試験

In vitro試験

In silico評価
(定量的)構造活性相関
(Q)SAR
化学物質の構造や物理化学
性状と生物学的活性(毒性)
の相関関係

変異原性Ames試験にかわり
(Q)SAR予測結果を活用

第二室

サイレントな組織における突然変異誘発機構解明のため、DNA
複製に依らず、遺伝情報発現機構に付随する突然変異誘発機構
に着目し、その新規解析系を樹立！

第四室

日本動物実験代替法評価センター
（JaCVAM）

第三室

高速原子間力顕微鏡等を用
いて、DNA損傷、その修復
の動的変化、および変異を
評価できる実験系を開発す
ることで、ゲノム全体レベル
での時空間的な制御機構を
可視化し、新たなゲノム安定
性維持のメカニズムを明ら
かにします。

次世代シークエンサーを基盤
技術として、バイオインフォ解
析から、ゲノムの一次構造（配
列）の変化（変異）のみならず、
より高次のゲノム構造変化を
迅速、かつ簡便に直接検出す
る実験系・技術の開発を行っ
ています。

化学物質

次世代シークエ
ンサー
（NGS） バイオインフォマティクス解析

結果

哺乳類細胞を用いる遺伝毒性試験
（TK変異試験）

化学物質の遺伝毒性in silico評価

動物個体を用いた遺伝毒性試験・研究

次世代シークエンス（NGS）技術を基盤と
するゲノム不安定性検出技術の開発

Ames試験

突然変異の誘発メカニズムや
DNA修復機構についての研究

http://www.hitachi-deco.co.jp/bio/soft_verup/gif/multiv2.gif


• 従来の動物試験の精緻化に加え、 
New Approach 
Methodologies (NAMs)の組み
合わせ評価の促進

In vitro試験 In silico試験

国立衛研はじめ国内外の
研究機関等によるNAMs

の開発

日本動物実験代替法評価センター（JaCVAM）

In vivo試験

関連諸機関との連携
ステークホルダー(産・学)
国際機関（OECD, 

ICH,ISO,ICATM ,等)

役割
• NAMsの国際標準化と国内行政活用推進

将来像
• 複雑な全身毒性を評価するためのNAMsを活用した効率的で精度の

高い評価方法の確立
• Wet実験も含めた研究機能の強化
• 国立衛研内連携強化(安全センター、医療機器、衛生微生物部等)

New Approach Methods（NAMs）の例：
・In vitro試験（iPS細胞、organoid、生体模倣システム
（MicroPhysiological Systems: MPS）等）
・in silico試験 (人工知能(AI))

連携 連携

毒性試験法の発展
さらなる
貢献

https://www.ich.org/


安全性予測評価部
Division of Risk Assessment

安全性予測評価部では、化学物質の安全性に関する情報を収集し、毒性試験結果に基づいて化学物質の健康影響を
予測・評価する手法を研究しています。

• 化審法に関する研究業務
 化審法（化学物質の審査及び製造等の規制に関する法律）に

おける新規化学物質、既存化学物質の毒性評価の行政支援

• 国際情報基盤の構築

• 毒物劇物の指定に係る
 毒性評価

• 水道における水質リスク評価と管理に関する研究

• 食品用器具・容器包装のポジティブリスト（PL）
制度に関わる業務

• In vivo毒性試験のデータベース化と
in silico解析・評価への応用に関する研究

• AIを用いた化学物質の次世代型健康
リスク予測手法に関する基盤的開発研究

 IPCSの国際化学物質安全性カード
（ICSC)原案作成と翻訳公開

 OECDテストガイドライン翻訳公開

化学物質の安全性総合評価第一室 安全性情報の調査研究第二室

In silico評価法の開発研究第三室
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IF 5～7 IF 7～10 IF 10以上

総数 筆頭
責任 総数 筆頭

責任 総数 筆頭
責任

284 150 54 28 67 15

・Nature (50.5) 薬理
・J Clin Oncol (42.1) 医薬安全
・Nature Methods (36.1) 生化学
・Nature Genetics (31.7) ゲノム安全
・Nucleic Acids Research (16.6) 遺伝子
・Nat Commun (14.7) 再生、薬理、医薬安全
・EMBO REPORTS (14.7) 毒性
・J Am Chem Soc (14.4) 有機 X 3
・Biomaterials (12.5) 薬品
・J Allergy Clin Immunol (11.4) 生化学
・J Control Release (10.5) 薬品 

高インパクトファクター (IF)雑誌掲載論文（2004－2024）
創立130周年記念講演会資料



（審議会等
への参画）

保健所

技術指導、
  研究交流、
  共同研究

行政報告、試験法、
検査法等の研究報告

大学
研究機関
民間企業

外国政府機関
国際機関
海外研究機関
JICA等
国際学会

他府省

食品安全委員会

厚 生 労 働 省

検疫所

研究交流、
共同研究

地方厚生局麻薬取締部

鑑識用標準品の提供、
検査法の指導

検査法の指導

医薬品医療機器
総合機構 (PMDA)消費者庁

（参画）

国際協力、
共同研究

地方衛生研究所国立医薬品食品衛生研究所

国立衛研との連携機関



厚生労働省
薬事・食品衛生審議会（調査会含む） ：42名
厚生科学審議会（小委員会等含む） ：  4名

内閣府
食品安全委員会（専門調査会） ： 34名
消費者委員会 部会（調査会含む） ：   2名

環境省 中央環境審議会 ：   2名

農林水産省 農業資材審議会（小委員会含む）：   8名

（独）医薬品医療機器総合機構
日本薬局方原案検討委員会 ： 35名
専門委員 ： 63名

審議会等への参画状況（主なもの；令和5年度）

のべ 190名

出向者

厚生労働省・監視指導麻薬対策課
1名（2年）

内閣府・食品安全委員会
1名（2年）

日本医療研究開発機構（AMED)
1名（2年）



FAO/WHO合同食品規格計画（コーデックス委員会） :  6名
FAO/WHO合同食品添加物専門委員会（JECFA） ： 4名

OECD 毒性評価関連グループ等委員  ： 24名

ICH 専門作業部会等  ： 12名

WHO 植物薬/食品由来疾患/生物統計 会議   ：  4名

ISO 委員・国内委員  ： 16名

国際活動（主なもの；令和5年度）

のべ 66名



大阪大学 招聘教授 8名
客員教授 1名
招聘准教授 4名

岡山大学 客員教授 5名
客員准教授 3名

岐阜大学 客員教授 1名
客員教員 2名

東北大学 客員教授 1名
客員准教授 1名
非常勤講師 3名

東京農工大学 客員教授  1名
客員准教授 1名
非常勤講師 5名

千葉大学 客員教授 1名
非常勤講師 4名

名古屋市立大学 客員教授 2名
客員准教授 1名
非常勤講師 2名

横浜市立大学 客員教授 1名
       客員准教授 1名

非常勤講師 1名
北海道大学 客員教授 1名

非常勤講師 2名
富山大学 非常勤講師 4名
神奈川県立産業技術総合研究所

                   非常勤研究員 3名

大学・研究機関等への参画状況（主なもの；令和５年度）

のべ 103名
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大学名 協定開始日 担当部 R5大学院生
1．九州大学大学院薬学研究院・薬学府 2004/4/1 遺伝子
2．岐阜大学（大学院連合獣医学研究科） 2004/4/1 食管、衛微、毒性
3．北海道大学大学院生命科学院 2011/4/1 生物
4．名古屋市立大学（大学院薬学研究科） 2011/4/1 薬品、再生
5．帝京平成大学（大学院薬学研究科） 2012/4/1 医安

6．大阪大学大学院薬学研究科 2013/3/14 所長、薬品、生薬、生物、再生、遺伝子、機
器、食品、ゲノム、安予 ２

7．静岡県立大学 2013/3/29 薬理

8．東北大学大学院薬学研究科 2014/1/27 医安

9．富山大学大学院医学薬学教育部 2017/2/15 生薬、生活

10．横浜市立大学 2017/3/31 有機 １０

11．東京農工大学 2017/3/9 衛微、食管

12．岡山大学大学院医歯薬学総合研究科 2019/3/21 センター長、有機、医安、薬理、安予 ５

13．昭和薬科大学 2020/3/26 再生
14．名城大学大学院薬学研究科 2023/12/4 遺伝子、食品、食添、薬理

連携大学院



全国衛生化学技術協議会（全化協）

全国衛生化学技術協議会（全化協）は全国の地衛
研並びに国立衛研など、国民衛生に責任を有する
公的試験研究機関で働く皆様が、相互に連絡・協
力し、衛生化学に関する理化学的技術の向上を目
指すことを目的とし、昭和39年（1964年）に発
足し、今年で創立60年を迎える。

毎秋、年会を開催し、全国の保健・衛生行政に係
わる研究者・技術者が集い、活発な情報交換を
行っている。

第59回全国衛生化学技術協議会
令和4年10月31日～11月1日（月・火）
主催：国立医薬品食品衛生研究所
会場：国立医薬品食品衛生研究所

川崎生命科学・環境研究センター（LiSE)
Shimadz Tokyo Innovation Plaza

第61回全国衛生化学技術協議会
令和6年11月21、22日（木・金）
主催：堺市衛生研究所
会場：堺市民芸術文化ホール

本年度年会



日本薬学会レギュラトリーサイエンス部会
日本薬学会レギュラトリーサイエンス部会は、医薬品や食品の品質、安全性、有効
性などが十分な科学的根拠に基づいた予測、評価、判断によって保証され、関連す
る基礎研究の成果を社会にとって望ましい内容と方向に生かすことを目的として、
部会活動を行っています



I. 新型コロナウィルス感染拡大防止チーム（衛生微生物部、食品衛生
管理部、生活衛生化学部） 食品汚染等による新型コロナウイルス
感染拡大防止に関する取り組み 論文３報

II. 新型コロナウィルス診断薬評価チーム（生物薬品部、遺伝子細胞医
薬部） 新型コロナウイルス関連検査の信頼性確保に関する取り組
み 論文２報

III. 新型コロナ治療薬開発・情報発信チーム（薬品部、生薬部、医薬安
全科学部、毒性部、病理部） 新型コロナウイルス治療薬の開発に
資する評価法と情報の発信に関する取り組み 論文５報

モデルナ社の新型コロナワクチンに混入
した異物の調査（薬品部、生物薬品部、
生薬部、医療機器部、生活衛生化学部）

薬学雑誌 142, 867-874 (2022)

新型コロナ感染症に対する国立衛研の取り組み（令和2年～）
新型コロナウィルスの感染拡大防止策と医療提供体制の整備及び治療薬の開発
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紅麹含有サプリメントの健康被害に関する原因調査（令和6年度～）

① 原因物質の検出・同定（生薬部）

② 発生機構（青カビ由来）の究明（衛生微生物部）

② 原因物質の合成（有機化学部）

③ 毒性の検証、評価、メカニズムの究明（病理部、ゲノム安
全科学部、医薬安全科学部）

プベルル酸
（分子量 198）
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新人職員の採用・育成

 任期付研究員の大幅採用
 任期終了までに一定の能力（原著論文を発表等）が認められた場合は、任期なしの研究員や主任

研究官として採用
 修士卒の採用（連携大学院への入学し博士号取得を目指す）

 任期付研究員を対象にしたメンター制度を導入（R6年度～）
 新人研修：採用部以外の部で各1週間程度の研修
 新人を対象とした所長研究費の支給（R5年度2名、R6年度4名）
 若手を対象とした所内発表会（衛研例会）：年4回程度開催
 期首・期末面談の活用、海外学会発表・留学の奨励、成果による業績評価

研究者の倫理意識の向上・徹底（コンプライアンス教育の内容改訂と徹底）
原著論文発表時の手続きの明確化と制度化
所長を委員長とする認証業務管理委員会の設置
面談等によるコミュニケーション
その他（文化活動・スポーツ活動、etc.)

所内体制強化

体制強化・人材育成



レギュラトリーサイエンスの実践を通して、キ
ングスカイフロント地区の研究機関、企業、 大
学と連携し、革新的医薬品・医療機器、再生医
療等の先端医療製品の開発推進に貢献する。

世界最高レベルの医療を川崎市から発信

• 川崎市産業振興財団による官民共同型研究事業（令和7
年度～）：医薬品、再生医療等製品、化粧品、毒性評
価等の分野での、キングスカイフロント立地機関等の
川崎市の機関との共同研究

• Tonomachi Cafe制度を利用した国立衛研の研究紹介と
共同研究の立案

• キングスカイフロントサイエンスフォーラムの開催
• ナノ医療イノベーションセンターが主導するレジエン
ト健康長寿社会の実現を先導するグローバルエコシス
テム（CHANGE)への参加

• 国立衛研・実中研・川崎市健康安全研究所による三研
での共同研究実施等の連携、協力

• 島津製作所との技術交流会の開催
• 研究機器の共同利用

https://king-skyfront.ne.jp/information/465/
50

キングスカイフロント地区での研究連携

https://king-skyfront.ne.jp/information/465/


国際化

MOU（Memorandum of Understanding）
締結に向けて検討中
 中国：NIFDC; National Institute of Food and 

Drug Control
 韓国：NIFDS; National Institute of Food and 

Drug Safety Evaluation
 シンガポール：A*STAR ; Agency for Science, 

Technology and Research

国際化

Theme: Digital Transformation for Regulatory Science
September 18-19, 2024
Little Rock, AR, US



開かれた研究所を目指して

キングスカイフロント夏の科学イベント

川崎市の中学生や高校生を対象に
した進路相談会や見学会

• 川崎市、世田谷区の市民向けイベントへの参加
• 横浜市に対してもアピール



最後に
レギュラトリーサイエンス発祥の地としての国立衛研と、

そこでの研究のあるべき姿
（本間正充 レギュラトリーサイエンス学会誌 14:1, 2024)

基礎科学はそれ自身を目的としているが、regulatory science
は基礎科学を手段とし、その上に目的を持つ。従って、担当者
はあくまでも何らかの分野のしっかりした基礎科学に立脚して
いなければならない。
科学でない規制は我々の仕事ではないということをはっきり

と認識すべきである。



ご清聴ありがとうございました
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