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略語 

 

CAS： Chemical Abstracts Services 

EIT： Eye Irritancy Test 

IATA： Integrated Approaches to Testing and Assessment 

GHS： Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals 

JaCVAM： Japanese Center for the Validation of Alternative Methods 

OECD： Organization for Economic Co-operation and Development 

RhCE： Reconstructed human Cornea-like Epithelium 

TEER： Trans Epithelial Electrical Resistance 

TG： Test Guideline 

UN： United Nations 
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要要旨旨 
Vitrigel®-EIT（Eye Irritancy Test）法は、コラーゲンVitrigel®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指標として、TEER（Trans Epithelial Electrical 

Resistance）を測定し、その物質の眼刺激性を評価する試験法である。経済協力開発機構

（OECD：Organization for Economic Co-operation and Development) の試験法ガイドライン（TG：

Test Guideline）494としてボトムアップ方式で国際連合化学品の分類および表示に関する世

界調和システム（UN GHS: United Nations Globally Harmonized System of Classification and 

Labelling of Chemicals）区分に該当しない物質を検出する方法として採択されている。本報

告書では、Vitrigel®-EIT法のバリデーション研究報告書、第三者評価報告書、関連論文など

をもとに試験法の概要を説明し、JaCVAM眼刺激性試験資料編纂委員会の意見をまとめた。 

 Vitrigel®-EIT 法の信頼性・正確性を確認するため、36 物質を用いて 3 施設でバリデー

ション研究が行われた。この研究において Vitrigel®- EIT 法の施設内再現性はそれぞれの施

設で 80％、90％、100％、また、施設間再現性は 92％であり、再現性はバリデーション実

行委員会の定めた基準を満たした。一方、正確性は、感度 75~83％、特異度 42％、正確度

64~69％であった。この値は行政的利用を目指す試験法にとって十分なものではなく、開発

者は予測性を改良するため、適用除外を「培養液に 2.5％になるよう混合した調製物において、 

pH が 5 以下となる酸性の物質および調製後 3 分以内の短時間に相分離を示す物質」と定めた。

これにより、開発者が改良プロトコルを用いて実施した 158 物質のデータ（バリデーショ

ン結果を含む）から、適用除外を考慮した 107物質のボトムアップ方式による感度は 96％、

特異度は 67％、正確度は 81％となった。 

 以上より、本委員会は、Vitrigel®- EIT 法は適用除外を理解した上で使用すれば、ボトム

アップ方式で UN GHS 区分に該当しない物質を検出する方法として用いることができると

結論した。 
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1. ままええおおきき 
Vitrigel®-EIT 法は、竹澤らにより開発されたコラーゲン Vitrigel®膜 1)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の経時変化を指標に用い、眼刺激性を

評価する試験法である。本試験法は、ボトムアップ方式により UN GHS 区分に該当しない

物質を検出することができる 2-5)。 

3次元角膜様モデルを用いた眼刺激性試験として、EpiOcularTM 眼刺激性試験、SkinEthicTM

ヒト角膜上皮モデル眼刺激性試験および LabCyte CORNEA-MODEL24 眼刺激性試験が

TG492 に収載されているが 6)、いずれも細胞毒性を指標としている。本試験法は、これら

と異なり経上皮バリア機能を反映する TEER 値の経時変化を指標として、簡便に短時間で

眼刺激性を評価できる方法として国立研究開発法人農業生物資源研究所（現 国立研究開

発法人農業・食品産業技術総合研究機構）および関東化学株式会社の共同研究において開

発され 2,4,5)、JaCVAM によるバリデーション研究3) および第三者評価7) を経て 2019 年に TG 

494 に収載された8)。その後、開発者より TG494 の適応範囲に関する改定の提案があり

（Appendix 1）、JaCVAM および OECD における検討を経て、2021 年に OECD TG494 改定案

が作成された 9)。本試験法は、作用機構に基づいたものであり、OECD ガイダンス文書 263 

に示す IATA（Integrated Approaches to Testing and Assessment）の構成要件として 10)、有用であ

ると考えられる。 

本報告書では、Vitrigel®-EIT 法のバリデーション研究報告書、第三者評価報告書、関連論

文などをもとに試験法の概要を説明し、JaCVAM 眼刺激性試験資料編纂委員会の意見をま

とめたものである。 

 

2．．試試験験法法のの位位置置づづけけ 
Vitrigel®-EIT 法は、UN GHS 区分に該当しない物質（単一物質および混合物）を検出する

ために用いる試験法である。 

 

3．．試試験験法法のの原原理理 
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。 

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。 

 

4．．試試験験手手順順 
Vitrigel® -EIT 法の手順を以下に示す。詳細は、TG 4949) およびプロトコル11) を参照する。

使用する細胞は HCE-T 細胞（理研バイオリソース研究センター RCB2280）を購入して用い

る。 コラーゲン Vitirigel® 膜チャンバーおよび TEER 測定装置は関東化学株式会社より購

入できる。 
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4-1. モデルの構築 

コラーゲンVitrigel® 膜チャンバーを 12wellプレートにセットし、ウェル内に培養液を 1.5mL

を加え、チャンバー内に1.2×105cells/mLに調製した細胞懸濁液を 0.5mLずつ分注しCO2イン

キュベーター（37℃, 5％CO2-Air）内に静置する。播種後 2日目に、チャンバー内の培養液を

除き気相‐液相界面培養を開始する。播種後 6日目のモデルのチャンバー内に培養液を 

0.5mL入れ、温度を 28℃±2℃に調節する。TEER 測定用電極をチャンバーにセットし TEER 

値を測定する。TEER値がモデルの成立基準を満たしているかを確認する。 

 

4-2. 被験物質の調製 

 培養液で 2.5％(w/v) になるように被験物質を溶解または懸濁し、調製物を作製する。 

調製物を pH 試験紙（測定範囲に pH 1～11 が含まれるもの）または pH メーターにて測定

し、pH が 5 以下となる酸性の物質は試験に適応できない。また、調製物の作製後 0 および

3 分に UV/VIS 分光光度計にて 660 nm の吸光度を測定し、絶対値で 0.1 を超える差がみら

れた物質は短時間に相分離を示す物質として試験に適応できない。被験物質が吸光度の測

定を阻害する場合には、異なった波長を用いることもできる。 

 

4-3. 被験物質の適用および測定 

 成立基準を満たすモデルに TEER 測定用電極を設置した後、被験物質 2.5％(w/v)水溶液ま

たは懸濁液をモデルに曝露する。被験物質の適用時のモデル温度は、28℃±2℃とする。 

1 種類の被験物質について 3 個のモデルを用いて試験を行い、TEER値を 10 秒毎に 3 分

間記録し、それぞれのTEERの初期値に対する変化率の平均値から、3 つの指標（Time lag、

Intensity、Plateau level）を求める。これら指標の経時変化を自動解析し、眼刺激性の有無を

判定する。 
 
4-4. 判定 

計算手順 

3 つの指標は以下の式から算出される（図 1 参照） 

Time lag (sec) ：t1 
Intensity (％/sec)：− [P2 − P1]/[t2 − t1] 
Plateau level (％)：100 − P2 

 
t1 (sec)：TEER 値の変化速度が 0 ≥ dP/dT > − 0.03％/sec の範囲内にある最大の曝露

時間。 

t2 (sec)：t 1 後、TEER 値の変化速度が dP/dT ≤ − 0.03％/sec の条件を満たした後、 0 ≥ 

dP (P3 − P2)/dT (t3 − t2) > − 0.03％/sec の条件を満たした最初の曝露時間。 

t3 (sec)：t2 + 30 sec 
P1, P2, P3 (％)：曝露時間 t1,  t2,  t3 の時 TEER 値の t0 時の TEER 値に対する百分率。 
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図 1．TEER 測定値の推移 
 
上記の指標をもとにした予測モデルを表１に示す。 

 
表１．予測モデル 

基準 予測 

Time lag ≤ 180 (sec) or Intensity ≥ 0.05 (％/sec) or Plateau level > 5.0 (％) 不可（I）(1)  

Time lag > 180 (sec) and Intensity < 0.05 (％/sec) and Plateau level ≤ 5.0 (％) 区分外（NI）(2) 

 
注釈： 
(1) 不可の場合には、IATA9) の既存データや情報をもとに、被験物質におけるすべの眼刺激

性作用機構の妥当性を考慮する必要がある。  
(2) 区分外とは、UN GHS 区分に該当しない化学物質を指す。 

 
4-5. 試験成立の承認基準 
以下の条件をすべて満たした場合、試験の成立を承認する。 
1) 初期の TEER 値が 140～220Ω・cm2 の範囲にあるモデルである。 
2) 陰性対照（生理食塩水：Saline）の Plateau level（PL）が  5％以下である。 
3) 陽性対照（塩化ベンザルコニウム：BAC）の PL が 40％以上である。 
4) 参照試料（エタノール：EtOH）の PL が 10％以上である。 
5) 被験物質の 3 つの指標の平均標準偏差が 15％以下である。 

 
5．．ババリリデデーーシショョンン研研究究 
 開発者とは異なる 3 施設（株式会社ダイセル：Daicel、株式会社ボゾリサーチセンター：BRC、
一般財団法人食品薬品安全センター：FDSC）の協力を得て、Vitrigel®- EIT 法のバリデーショ

ン研究が行われた 3)。これら 3 施設はバリデーション研究の前に開発者から技術実習を受けた

後、技術移転性を確認した。試験はすべての被験物質について 3 施設でそれぞれ 3 回実施され

た。バリデーション結果は Appendix2 に示した。 
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5-1．試験法の信頼性 
5-1-1. 技術移転性 
技術移転性については、プレバリデーション研究（phase 0）にて、3 施設による 5 物質（BAC、

2-Propanol、Glycerol、n-Hexanol、Silicon dioxide n-hydrate）および陽性対照物質（EtOH）を用いた

試験が行われ、プロトコルの確認がなされた 3)。その結果、EtOH の受け入れ PL 基準（20~30％）

が厳しく、1 施設で基準を満たせなかった。バリデーション実行委員会で議論した結果、この

基準値を 10~30％に広げ、この物質を自家製モデルの適正を評価する参照試料とし、陽性対照

を BAC とすることになった。 
 
5-1-2. 施設内再現性 

Phase I バリデーション研究において、10 物質を用いて施設内再現性が評価され、UN GHS 区

分判定の施設内再現性は 80％、90％、100％とバリデーション実行委員会の基準（80％以上）を

満たした。バリデーション実行委員会で議論した結果、EtOH の受け入れ PL 基準値を 10~40％
に広げ、適用温度を 18℃~30℃から 22℃~30℃に上げることが合意された。 

 
5-1-3. 施設間再現性 

Phase II バリデーション研究において、10 物質を用いて施設間再現性が評価された。その結

果、施設間再現性は 80％以上であるバリデーション実行委員会の基準を満たした。ただし、

UN GHS 区分１にあたるイミダゾール（No.2-1）を 2 施設が陰性と判断した。バリデーション実

行委員会はこの結果を重く受け止め、Phase II の結果を不採用とし、プロトコルの改善を開発

者に依頼した。その結果、開発者より、被験物質適用温度を 28℃±2℃とする改訂が提案され

た。このプロトコルを用いて、3 施設がイミダゾールで陽性結果を得たことを確認した上で 36
物質を用いて Phase III バリデーション研究を実施した。その結果、施設間再現性は 92％であ

り、バリデーション実行委員会の定めた基準（80％以上）を満たした。施設内・施設間再現性を

高めるためのプロトコルの変遷を Appendix 2 の図 1 に示す。Phase II 終了後、バリデーション

実行委員会で議論した結果、EtOH の受け入れ PL 基準値は≧10％となった。 
 
5-2．試験法の正確性 

Phase III バリデーション研究の結果をもとに、3 施設で行われたデータを用いて正確性が検

証された。その結果、感度 75~83％、特異度 42％、正確度 64~69％となった。この値は行政的

利用を目指す試験法にとって十分なものではないとバリデーション実行委員会は考えた。 
 

6. 追追加加検検証証 
開発者は、Appendix1 に示した経緯を経て、OECD 専門家の意見をもとに 158 物質まで追加

検討を行い（Appendix 3）、表 2 に示すように、感度 88％（61/69 物質）、特異度 63％（56/89 物質）

および正確度 74％（117/158 物質）を得ている。なお、特異度は、phase III 結果と大きく異なる

が、バリデーション研究で選択された適用物質は感度の検出を優先していることから、選ばれ

た陰性物質数の偏りにより、結果として特異度が低くなったと考える。 
本追加検討において偽陰性を示した 10 物質のうち 5 物質が酸性であり、調製物の pH は 5

よりも低い値であった。また、調製液に不溶で短時間に相分離する物質も偽陰性となる可能性

が示唆された。これらの点を考慮し、pH が 5 以下となる 12 物質および調製後 3 分以内の短
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時間に相分離を示す 39 物質を適用除外とした結果、107 物質においてボトムアップ方式での

正確性は感度 96％（51/53 物質）、特異度 67％（36/54 物質）、正確度 81％（87/107 物質）へと改善

した（表 3）。液体の物質は、感度 100％（34/34 物質）、特異度 71％（22/31 物質）、正確度 86％
（56/65 物質）、固体の物質は、感度 89％（17/19 物質）、特異度 61％（14/23 物質）、正確度 74％
（31/42 物質）であった。 
なお、2 つの偽陰性物質は Camphene と 1,4-Dibutoxybenzene である。いずれも US GHS 区分

2B に分類される。Drivers of classification12) によると角膜に対する障害は認められず、結膜に対

する障害のみ認められていることから、弱い刺激性であるため偽陰性になったものと開発者は

考えた。 
この適用除外は、バリデーション研究報告書および第三者評価報告書とは異なるが、改定 TG

検討の際に OECD にて合意されたものである。 
 

表 2. 158 物質を用いた開発者によるボトムアップ方式での解析結果  

 
Vitrigel®-EIT 法 

Total 
I NI 

UN GHS 
Cat.1, 2A, 2B  61 8 69 

No Category 33 56 89 

Total 94 64 158 

感度: 88％ (61/69) 
特異度: 63％ (56/89) 
正確度: 74％ (117/158) 

 

 
表 3．適用除外 39 物質を除く 107 物質を用いた開発者によるボトムアップ方式での解析結果 

 
Vitrigel®-EIT 法 

Total 
I NI 

UN GHS 
Cat.1, 2A, 2B  51 2 53 

No Category 18 36 54 

Total 69 38 107 

感度: 96％ (51/53) 
特異度: 67％ (36/54) 
正確度: 81％ (87/107)   
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7．．試試験験法法のの適適用用範範囲囲おおよよびび留留意意点点 
TG 494 は、試験法の適正と正確性の確保を考慮して Vitrigel®-EIT 法の適用に以下の制限を

設けている。 
1) バリデーション研究および追加検証において混合物（単一物質の水溶液を除く）、気体（ガ

ス）およびエアゾール様物質は被験物質として用いられていない。したがって、本試験法

でこれら物質を評価する場合には、物性や規格要件を把握し、科学的に妥当な結果が得ら

れるかどうかを前もって検討する必要がある。 
2) UN GHS 区分 1、区分 2（2A・2B）物質の検出には用いることはできない。 
3) 培養液で 2.5％(w/v)になるように溶解または懸濁した調製物において、pHが 5 以下となる

物質および調製後 3 分以内に相分離を示す物質は適用できない。 
  
 還元作用や着色のある被験物質ではMTT（3-(4,5-di-methylthiazol-2-yl)-2,5-diphenyltetrazolium 
bromide）等を用いた細胞毒性評価に支障をきたすが、本試験法の指標であるTEERではそのよ

うな被験物質でも評価できる特徴をもつ。 
 
8. 本本委委員員会会のの結結論論 

Vitrigel®-EIT 法の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。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、正確性も十分であると確認された。よって、Vitrigel®- EIT 法 はボトムアップ方式で UN 
GHS 区分に該当しない物質を検出する方法として用いることができると本委員会は考える。 
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Appendix 1   Vitrigel®-EIT 法 TG494 の改定にいたる経緯 
 

Vitrigel®-EIT 法は、ボトムアップ方式にて UN GHS 区分に該当しない物質の検出をする眼刺

激性試験代替法としてバリデーション研究が行われた。3 施設で行われた 36 物質を用いたバリ

デーション研究の結果、予測性は、感度 75～83％、特異度 42％、正確度 64～69％となった。

さらに、開発者のデータを追加した計 93 物質の結果では、感度 83%、特異度 70%、正確度 78%
となった。この結果をもとに、以下に示す適用除外条件が提案され、この適用除外条件に当て

はまる 17 物質を除いた 76 物質を評価したところ、感度 93％、特異度 69％、正確度 83％とな

った。 
＜適用除外条件＞ 

1． 培養液で 2.5% (w/v)になるように溶解または懸濁した調製物において、pH が 5 以下となる 
物質 

2．logP 値 2.5 以上、および、密度 0.95 g/ cm3以下または 1.10 g/cm3以上の固体 
 
上述の適用除外条件を取り入れた Vitrigel®-EIT 法は、第三者評価を経て OECD の TG として

提案された。しかしながら、条件 2 については、当てはまる固体が少なく評価できないという

判断で OECD 専門家会議により却下された。結果として、固体物質がすべて適用除外になった。

その場合の予測性は、この適用除外条件に当てはまる 42 物質を除いた 51 物質を評価したとこ

ろ、感度 96％、特異度 74％、正確度 84％となった。以下に示す適用除外条件下で、2019 年 6
月 18 日に Vitrigel®-EIT 法は TG494 として OECD で採択された。 
＜適用除外条件＞ 

1． 培養液で 2.5％(w/v)になるように溶解または懸濁した調製物において、pH が 5 以下となる 
物質 

2．固体物質 
  

TG は採択されたものの、適用可能物質が約 55％(51/93)という少ない状態を改善するため、

開発者らは直ちに追加実験の立案に入った。解決すべき問題点は、固体物質を適用するための

条件設定であった。 
 固体物質を適用するための条件設定に関しては、JaCVAM 眼刺激性試験資料編纂委員会の意

見も参考に日本薬局方の濁度測定法を用い、被験物質の濃度が 20％変化する指標として、調製

直後と 3 分後の吸光度の差が 0.1 を超える場合に培養液中での相分離が起きている、すなわち

懸濁液の分散安定性が低いと判断した。 
＜適用除外条件＞ 

1． 培養液で 2.5％ (w/v)になるように溶解または懸濁した調製物において、pH が 5 以下となる

物質 
2． 調製後 3 分以内に相分離を示す物質 
 
あらたな適用除外条件を用いて、158 物質（液体 94、固体 64）の追加検討を行った、そのうち、

51 物質（22 の固体のうち、pH5 以下 7 物質、相分離 15 物質；29 の液体のうち、pH5 以下 5 物

質、相分離 24 物質）が適用除外となった。残りの 107 物質の適用除外を含む 158 物質の結果と

比較すると、感度が 88％から 96％、特異度は 63％から 67％、正確度が 74％から 81％と改善さ
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れた。予測性値は以前の TG と大きな変化はないが、適用可能物質が拡大し、適用範囲が科学

的に適正となった、この改定案に国際的な合意が得られ、2021 年 6 月 14 日の改定版に反映さ

れた（報告書の表 2 および表 3 参照）、107 物質における固体・液体毎の予測性は、TG494 の Table 
１に記載されている。表 3 および Table 1 に示す偽陰性物質はいずれも固体の UN GHS 区分で

2B であった。 
なお、以前の TG では許容されていた液体で相分離を示す 24 物質に関しては、偽陰性が 2 物

質（UN GHS 区分 1、区分 2B）含まれており、改定により改善が認められた、ちなみに、固体に

おいて相分離を示した 15 物質に関しては、偽陰性が 2 物質（いずれも UN GHS 区分 1）認めら

れた。 
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Appendix 2 表 2．Phase II バリデーション結果 

No. Test chemical CASRN UN GHS FDSC BRC Daicel 

2-1 Imidazole 288-32-4 

Cat. 1 

NI I NI 

2-2 Cyclohexanol 108-93-0 I I I 

2-3 Sodium dodecyl sulfate 151-21-3 I I I 

2-4 Sodium salicylate 54-21-7 I I I 

2-5 Cyclopentanol 96-41-3 
Cat. 2A & 2B 

 

I I I 

2-6 2-Methyl-1-pentanol 105-30-6 I I I 

2-7 α-Hexylcinnamaldehyde 101-86-0 NI NI NI 

2-8 n,n-Dimethylguanidine sulfate 598-65-2 

No Category 

I I I 

2-9 Toluene 108-88-3 I NI NI 

2-10 Gluconolactone 90-80-2 I I I 

 
 
 

 

 
 Appendix 2 図１．プロトコルの変遷 
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Appendix 2 表 3．Phase III バリデーション結果 

No. Test chemical CASRN 
Physical 

state 

UN 

GHS 
FDSC BRC Daicel 

3-1 2,5-Dimethyl-2,5-hexanediol 110-03-2 Solid 

Cat. 1 

I I I 

3-2 2-Benzyl-4-chlorophenol 120-32-1 Solid I I I 

3-3 2,2-Dimethyl butanoic acid 595-379 Liquid I I I 

3-4 Captan 133-06-2 Solid NI NI NI 

3-5 Tetra-n-Octylammonium bromide 14866-33-2 Solid I I NI 

3-6 Butanol 71-36-3 Liquid I I I 

3-7 3-(2-Aminoethylaminopropyl) 
trimethoxysilane 1760-24-3 Liquid I I I 

3-8 Sodium dodecyl sulfate 151-21-3 Solid I I I 

3-9 m-Phenylenediamine 108-45-2 Solid I I I 

3-10 Tetraethylene glycol 17831-71-9 Liquid I I I 

3-11 Imidazole 288-32-4 Solid I I I 

3-12 Sodium salicylate 54-21-7 Solid I I I 

3-13 gamma-Butyrolactone 96-48-0 Liquid 

Cat. 2A 

or 2B 

 

I I I 

3-14 Methyl acetate 79-20-9 Liquid I I I 

3-15 Myristyl alcohol 112-72-1 Solid NI NI NI 

3-16 2,6-Dichlorobenzoyl chloride 4659-45-4 Liquid* NI I NI 

3-17 Dibenzyl phosphate 1623-08-1 Solid I I I 

3-18 1-(2-Propoxy-1-methylethoxy)-2-propanol 29911-27-1 Liquid I I I 

3-19 Camphene 79-92-5 Solid I NI NI 

3-20 Ethyl-2-methylacetoacetate 609-14-3 Liquid I I I 

3-21 Propylene glycol propyl ether 1569-01-3 Liquid I I I 

3-22 2-Methyl-1-pentanol 105-30-6 Liquid I I I 

3-23 α-Hexylcinnamaldehyde 101-86-0 Liquid NI NI NI 

3-24 Cyclopentanol 96-41-3 Liquid I I I 

3-25 Methyl amyl ketone 110-43-0 Liquid 

No Cat. 

I I I 

3-26 2-(n-Dodecylthio)ethanol 1462-55-1 Liquid NI NI NI 

3-27 iso-Octylthioglycolate 25103-09-7 Liquid NI NI NI 

3-28 2,4-Difluoronitrobenzene 446-35-5 Liquid I I I 

3-29 tetra-Aminopyrimidine sulfate 5392-28-9 Solid NI NI NI 

3-30 2,4-Pentanediol 625-69-4 Liquid I I I 

3-31 iso-Octyl acrylate 29590-42-9 Liquid NI NI NI 

3-32 Silicon dioxide n-hydrate 7699-41-4 Solid NI NI NI 

3-33 Potassium tetrafluorobroate 14075-53-7 Solid I I I 

2222



 

 

3-34 n,n-Dimethylguanidine sulfate 598-65-2 Solid I I I 

3-35 Toluene 108-88-3 Liquid I I I 

3-36 Gluconolactone 90-80-2 Solid I I I 

*: pH of 2.5％ solution ≤ 5.0 

 
 
Appendix 2 表 4-1. Phase III  FDSC および BRC の正確性 

 Vitrigel®-EIT 法 
Total 

I NI 

UN GHS 
Cat.1, 2A, 2B  20 4 24 

No Category 7 5 12 

Total 27 9 36 

感度: 83.3％ (20/24) 
特異度: 41.7％ (5/12) 
正確度: 69.4％ (25/36) 
 
 
 

Appendix 2 表 4-2. Phase III  Daicel の正確性 

 Vitrigel®-EIT 法 
Total 

I NI 

UN GHS 
Cat.1, 2A, 2B  18 6 24 

No Category 7 5 12 

Total 25 11 36 

感度: 75.0％ (18/24) 

特異度: 41.7％ (5/12) 

正確度: 63.9％ (23/36) 
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Appendix 3 開発者による追加検討（158 物質）
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