
発がん性スクリーニングにおける遺伝毒性（変異原性）の判断基準（平成 25 年度第 1 回 WG 後修正版） 参考資料４－１

in vivo 変異原性試験

陽性 情報なし、又は判断不可（※） 陰性

（※）陽性と陰性の両方の結果が
あり、判断できない場合を含む。
この場合、in vitro の結果等も
考慮して総合的に判断する。

in vitro 変異原性試験（※※） （※※）
①、② 以外の種類の試

生殖細胞変異 ① 細菌復帰突然変異試験で、比活性が概ね 1,000rev/mg 以上 験結果がある場合は、そ
原性のＧＨＳ れらも考慮
区分が１Ａ ② ほ乳類培養細胞染色体異常試験で、D20 値が 0.01mg/ml 以下

又は、マウスリンフォーマ TK 試験で、突然変異頻度が陰性対象の４倍
若しくは、陰性対象より 400 × 10-6 を超えて増加

①、②のいずれかに該当、又は ①、②いずれにも該当せず
強弱不明の陽性結果

in vitro 変異原性試験（※※）

① 細菌復帰突然変異試験
② ほ乳類培養細胞染色体異常試験、又はマウスリンフォーマ TK 試験

①、②いずれも陽性 ①、②いずれかで陽性 ①、②
（軽微な陽性を除く） （軽微な陽性を除く） いずれも陰性

<化審法>

クラス１ クラス２ クラス３ クラス４ クラス外

<今回>
判断基準案「強い遺伝毒性」 判断基準案「遺伝毒性あり」 判断基準案「遺伝毒性なし」

（強い遺伝毒性を除く）
注：強弱不明の陽性の場合は別途検討


