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JaCVAM 評価会議 
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JaCVAM 評価会議は、皮膚感作性試験資料編纂委員会により作成された「皮膚感作性試験

代替法 Amino acid Derivative Reactivity Assay（ADRA：アミノ酸誘導体結合性試験）評価報告

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性について検討し

た。 
 

1. 試験法の定義および科学的妥当性 
名称：アミノ酸誘導体結合性試験（Amino acid Derivative Reactivity Assay：ADRA） 
代替する対象毒性試験：マウスを用いる局所リンパ節試験（Local Lymph Node Assay: LLNA）2) 

科学的妥当性：  
当該試験法は、感作性発現機序における初期の重要な Key Event（KE）であるタンパク質

と化学物質の結合反応をもとに皮膚感作性の有無を検出できる in chemico 皮膚感作性試験

であり 3)、LLNA を代替できる試験として、経済協力開発機構（Organisation for Economic Co-
operation and Development : OECD）試験法ガイドライン（Test Guideline: TG）442C に収載され

ている 4)。 

求核試薬としてナフタレン環を導入したシステインあるいはリジンを用い、被験物質と

求核試薬を混合・反応させた後、24 時間後における未反応の求核試薬量を紫外線（Ultra 
Violet: UV）検出器および蛍光（Fluorescence: FL）検出器を搭載した高速液体クロマトグラ

フィー（High Performance Liquid Chromatography：HPLC）で分析することから、科学的には妥

当な手法である。 
 

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、汎用 HPLC およびその技術を保有する施設で容易に実施可能である。ま

た、本試験法は動物を用いない in chemico の手法であり、3Rs の精神と合致している。さ

らに 1 化合物あたりの試験消耗品費用は LLNA と比べて安価である。ADRA の試験期間

は LLNA や他の代替法と比べて短く、試験法として簡便性・経済性の面から有用と考え

られる。 
 
行政上の利用性： 

本試験法は、感作性発現機序における初期の重要な事象であるタンパク質と化学物質の

結合反応を検出しており、化学物質の感作性を判断する上で重要な情報を与えてくれる。

ただし、本試験法は代謝系を欠く化学的試験法であり、活性化に代謝系や非生物的活性

化を必要とする感作性物質、弱い感作性物質や金属塩、疎水性の高い物質などは正しく

その感作性が検出されない可能性がある。以上の事実を踏まえ、本試験法は他の代替法

と同様、単独で皮膚感作性を評価できず、OECD ガイドライン 4975)に記載されているよ

うな細胞を用いる他の KE を対象にした代替法や構造活性相関（Quantitative Structure-
Activity Relationship: QSAR）等の in silico 手法と組み合わせての利用を推奨するものである。 
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