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JaCVAM 臨時運営委員会議事録 

 

日 時：平成 25 年 1 月 11 日(金)10:00-11:00 

場 所：国立衛研 16 号館 会議室 

出席者：西川秋佳委員長、大野泰雄、関野祐子、小川久美子、本間正充、高木篤也、小島肇、簾内桃子（以上、

国立衛研）、長谷部和久、佐々木正大、光岡俊成（厚生労働省）、小笠原弘道（医薬品医療機器総合機

構）、斎藤幸一（住友化学） 

                            以上順不同、敬称略 

議題： 

 第７回運営委員会にて、NEDO（新エネルギー・産業技術総合開発機構）の予算で開発され、経済産

業省のフォローアップ事業にてバリデーションが計画されている催奇形性予測試験マウス ES 細胞を用

いた心筋分化過程におけるレポーターアッセイ（Hand1-Luc EST）への JaCVAM の支援について事務

局より提案があった。事務局による作用機構、必要性などの説明が不十分であったため、開発者を呼ん

で説明を聞きたいという委員の意見を受け、臨時の運営委員会を開催した。 

 試験法開発者である斎藤幸一氏（住友化学）の試験法および今後のバリデーション計画に関する説明

を受け、以下の質疑応答がなされた。 

１）偽陽性４物質（合計７２物質中）の特徴は何か？   明確な説明がなされず、後日文書にて回答

を頂くことになった。 

２）ES 細胞の供給はどうなるか？   ある企業によるキット化を想定しており、バリデーション開始

（計画では来年度早々）までには目途をつけたい。 

３）評価しない代謝物質の扱いはどうなるか？   代謝物を同定し、その代謝物を本試験系に掛けた

い。 

４）毒性が強くて分化が遅れることはないか？  毒性が現れない予備試験を経て本試験の用量設定を

行うので、分化の確認には問題ないと考えている。 

５）sensitivity（56.8％：72 物質）が低すぎるのではないか？  陽性の場合のみ、確実に陽性と判断

できるフローチャートを想定しており、陰性の場合には動物実験の実施が必要なため安全性評価上

問題ないと考える。 

６）骨格と心筋との関係は？   理論的には弱いが、骨格や筋肉の異常は致死になりやすく、心筋の

マーカーを指標として評価することにより、結果として幅広い発生毒性を捉えていると考えている。 

７）測定系の安定性はどうか？  ルミノメーターの検出感度はよいが、ばらつきは小さい。開発され

た細胞によるマーカーの発現値が高いからと考えている。 

８）ヒト S9 の利用も検討すべきではないか？   理論的には正しいが、ヒト S9 の感度は低く、実用

化には問題点が多い。ラット S9 で現状では十分と考えている。 

 

 以上の質疑応答を経て、JaCVAM として本試験法の国際バリデーション（経済産業省のフォローアッ

ププロジェクトによる。来年度４月より開始）を支援することが決定した。 

 

以上 


