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略語

EIT： Eye Irritancy Test (眼刺激性試験) 

GHS： Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals 
(化学品の分類および表示に関する世界調和システム)

JaCVAM：Japanese Center for the Validation of Alternative Methods 

(日本動物実験代替法評価センター)

OECD： Organisation for Economic Co-operation and Development (経済協力開発機構) 
TEER： Trans Epithelial Electrical Resistance（経上皮電気抵抗） 
TG： Test Guideline (試験法ガイドライン)

UN： United Nations (国際連合) 
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JaCVAM 評価会議は、眼刺激性試験資料編纂委員会により作成された「眼刺激性試験代替

法 Vitrigel®-EIT 法評価書」1)をもとに本試験法の科学的妥当性、社会的および行政的な受け

入れについて検討した。 
 

1. 試験法の定義 
名称：眼刺激性試験代替法 Vitrigel®-EIT（Eye Irritancy Test）法 

 
代替する対象毒性試験：ウサギを用いる眼刺激性試験 2) 

 
試験法の概略：本試験法では、ウサギ眼の代わりにコラーゲン Vitrigel®3)膜上で培養したヒ

ト角膜上皮組織シート型培養モデルの経上皮バリア機能を反映する TEER 値の経時変化を

用い、眼刺激性を評価する。 
 
試験法の科学的妥当性： 

本試験法であるVitrigel®-EIT法 は、ヒト角膜上皮組織シート型培養モデルに被験物質を

曝露した際の経上皮バリア機能の経時変化を指標として、被験物質の眼刺激性の有無を判

定する試験法である4)。 
経上皮バリア機能を反映する TEER 値の経時変化から、被験物質の UN GHS 区分におけ

る区分に該当しないと判定する試験法であり、科学的にも妥当である。バリデーション研

究の結果、本試験法はバリデーション実行委員会の定めた再現性の基準を満たしていた 5)。

また、追加検証の結果、適用除外を理解した上で使用すれば、感度も十分であると確認さ

れた 6)。 
 
2. 目的とする物質又は製品の毒性を評価する試験法としての、社会的受け入れ性および行

政上の利用の可能性  
社会的受け入れ性： 

本試験法は、通常の培養技術を習熟した施設であれば実施できる試験法である。OECD 
TG4946)に承認された HCE-T 細胞は理研バイオリソース研究センターから提供を受けるこ

とができ、Vitrigel®は市販されており、簡便に短時間で UN GHS 区分に該当しない眼刺激性

物質を評価できる。また、生きた動物を用いないという点で、3Rs の精神に合致しており、

社会的受け入れ性は高い。 

行政上の利用性： 
Vitrigel®- EIT 法の適用除外を理解した上で使用し、陰性の結果が得られた場合、UN GHS

区分に該当しない眼刺激性物質を検出する方法として用いることができる。なお、本試験

法の利用にあたっては、適用範囲を十分に配慮した上で使用されるべきである。 
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