
- 1 -

資料１－１

スクリーニングとして行う中期発がん性試験の

対象物質の選定方法等について（案）

１ 平成２７年度以降の中期発がん性試験の対象物質の選定方法について

平成２４年度の有害性評価小検討会の検討結果に沿って、平成２５年度から化学物

質の発がん性評価を加速することとし、遺伝毒性試験、中期発がん性試験等による発

がん性のスクリーニングの仕組みが導入された。企画検討会においては、この仕組み

を踏まえ、従来実施してきた長期発がん性試験の対象物質の選定に代えて、中期発が

ん性試験の対象物質の候補物質を選定することとなり、その候補物質中から発がん性

評価ワーキンググループで対象物質を決定してきた。27 年度からは、委託事業で実施

している Bhas 形質転換試験結果も踏まえて中期発がん性試験の候補物質を選定する

必要があることから、２の選定方針に基づき対応することとする。

一方、上記のスクリーニングの仕組みの導入により、長期発がん性試験は、基本的

に中期発がん性試験で陽性の結果が出たものについて実施することとなったが、物質

の特性上、中期発がん性試験が実施できない物質であっても、遺伝毒性の強さ、蒸気

圧等の物理化学的性状、社会的必要性等に鑑みると、長期発がん性試験の候補物質と

するのが適当である物質も存在している。このため、企画検討会において、これらの

要素を総合的に判断の上、長期発がん性試験につながるフィージビリティ試験の対象

物質を選定することを再開することとする。

２ 中期発がん性試験対象物質の選定方針について（案）

（１）下記①～④のいずれかに該当する物質を、中期発がん性試験の対象とする。

① 国が委託した微生物を用いる変異原性試験（エームス試験）結果において陽性で、

比活性値が 1,000 rev/mg 以上となり、遺伝毒性評価ワーキンググループにおいて

「強い遺伝毒性あり」と評価された物質

② 国が委託した Bhas 形質転換試験において遺伝毒性評価ワーキンググループで陽

性と評価された物質

③ 既存の遺伝毒性試験等の情報を踏まえ、遺伝毒性評価ワーキンググループにおい

て、「強い遺伝毒性あり」と評価された物質（①、②を除く）

④ 国が「強い変異原性物質」であるとして行政指導の対象としている物質

（２）（１）により選定した物質の中から、予算上実施可能な物質数に絞り込みを行う。

その際、製造・輸入量、性状、社会的な必要性等を考慮することとする。
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（３）企画検討会で候補物質を絞り込み、その結果を踏まえ、発がん性ワーキンググル

ープで対象物質を決定する。

３ 今後のスケジュール

（１）平成 26 年４月以降に開催する遺伝毒性評価ワーキンググループにおいて、平成 26

年度に実施したエームス試験及び Bhas 形質転換試験結果の評価を行う。

（２）５月以降に開催する発がん性評価ワーキンググループにおいて、平成 27 年度中期発

がん性試験の物質を決定する。



発がん性評価ＷＧ
（２６年度第1回（Ｈ
２６．５．１４））

26年度中期
発がん性試
験実施（６物
質）

候補物質 選定結果 候補理由 選定結果
1 1,4-ジブロモブタン ○（選定） ○（選定） ○
2 1,2-ジクロロ-4-ニトロベンゼン ○（選定） ○（選定） ○

3
４－｛［１－ｎ－アルキル（Ｃ＝１～６）－ｎ－アルキル（Ｃ＝６～１２）］（ただし、炭素
数の合計は１０～１３）｝ベンゼンスルホニル＝アジド

×（物質特定で
きず（試薬入手
困難））

4
１０Ｈ－９－オキサ－１０λ（５）－ホスファフェナントレン－１０－１－オン・１，４－
ナフトキノン・（フェノール・ホルムアルデヒド重縮合物の１－クロロ－２，３－エポキ
シプロパンによるグリシジルエーテル化変成物）重縮合物

×（物質特定で
きず（試薬入手
困難））

5 ４－ｔｅｒｔ－ブチルフェノール ◎ ○（選定） ○（選定） ○

6

１，２，３－トリクロロベンゼン △（次点。ラット
の2段階発がん
試験結果有り(陰
性））

7 ２－クロロピリジン △ ○（選定） ○（選定） ○
8 １，４－ブタンジオールジグリシジルエーテル △ ○（選定） ○（選定） ○

9
ブチルフェニルグリシジルエーテル ▲ ×（試薬入手困

難）

10
５－ニトロインダゾール 届出

なし
△（次点。生産量
きわめて少い）

11 臭素酸ナトリウム ▲ ○（選定） ○（選定） ○

２５年度エームス試験実施物質（３３物質実施）中陽性４つ
２’，４’－ジヒドロキシアセトフェノン 弱い陽性
２－［［３－（トリメトキシシリル）プロポキシ］メチル］－オキシラン 弱い陽性
塩素酸ナトリウム 弱い陽性
硫化水素ナトリウム 弱い陽性

２６年度エームス試験実施物質（25物質実施）・・・・・結果未定
1 ポリ（オキシ－１，２－エタンジイルオキシカルボニル－１，４－フェニレンカルボニ
ル）

◎

2 塩化マンガン（ＩＩ） ▲

3 ２，２－ジクロロ－１，１，１－トリフルオロエタン

4 ２－メチル－１Ｈ－イミダゾール ▲ Ｈ26の遺伝毒性ＷＧ評価：強い遺伝毒性あり（36物質※）

5
１，４，５，６，７，７－ヘキサクロロビシクロ［２，２，１］－５－ヘプテン－２，３－ジカ
ルボン酸無水物

1 △

6 Ｎ－エチル－２－メチルアニリン ▲ 2 △

7
（４－｛［４－（ジメチルアミノ）フェニル］（フェニル）メチリデン｝シクロヘキサ－２，５－
ジエン－１－イリデン）（ジメチル）アンモニウム＝クロリド

▲
3

8 ３－クロロプロパン－１－イル（トリメトキシ）シラン ▲ 4
9 ２－［４－（ジブチルアミノ）サリチロイル］安息香酸 5

10
テトラオキシドクロム酸ストロンチウム ▲

6

11 １－アミノ－４－ブロモアントラキノン－２－スルホン酸ナトリウム ▲ 7 ▲
12 クロロアルカン 8
13 １－［（６’－クロロ－３’－ピリジル）メチル］イミダゾリジン－２－（Ｎ－ニトロ）イミン ▲ 9 ▲
14 ディスパーズ ブルー－６０ ▲ 10 ▲
15 ディスパーズ ブルー－７７ ▲ 11 ピグメント レッド ２３ ▲
16 ２－［（トリルオキシ）メチル］オキシラン ▲ 12 ▲
17 ２，２’－［（１－メチル－１，２－エタンジイル）ビス（オキシメチレン）］ビスオキシラン △ 13 ▲
18 （２Ｓ）－２－クロロプロピオン酸 14
19 ２，４－ジフルオロ－１－ニトロベンゼン 15
20 １，２－ナフトキノン－２－ジアジド－５－スルホニルクロライド ▲ 16
21 ３，４－エポキシシクロヘキシルメチル（３，４－エポキシ）シクロヘキサンカルボキ

シレート
△ 17 ◎

22 イソフタル酸ジクロリド △ 18 ▲
23 テレフタル酸クロライド △ 19 ▲
24 （２－クロロエチル）アンモニウム＝クロリド 20
25 ポリエチレンテレフタラート (別名：ポリ（オキシ－１，２－エタンジイルオキシカルボ

ニル－１，４－フェニレンカルボニル））
◎ 21

22
◎：製造・輸入量 10，000ｔ以上 23 ▲
○： 5，000t以上 24
△： 1，000t以上 25 ◎
▲： １以上1，000t未満 26
空欄：届出２社以下の場合 27 ▲

28 ▲
２６年度Ｂｈａｓ形質転換試験（15物質実施）・・・・・結果未定 29
2-メチルブタン ◎ 30 ▲
2-ペンタノン △ 31
シクロヘキサノール ◎ 32
イソフタル酸 ◎ 33 ▲
オクタン酸 ◎ 34 ▲
硫酸鉄（Ⅱ） ◎ 35 ▲
硫酸アンモニウム ◎ 36
プロピレングリコール ▲ ※遺伝毒性評価WGで「強い遺伝毒性あり」とされた

アセトンシアノヒドリン ◎ もののうち、すでに変異原性物質として行政対象

1,3-ブタンジオール ◎ とされたもの等を除く。

２－（ジメチルアミノ）エタノール △

プロピレングリコールモノメチルエーテルアセテート ◎

2-(2-メトキシエトキシ）エタノール ◎

ヘキサメチレンジアミン ◎

フタル酸ジイソノニル ◎

硫酸アルミニウム ◎

27年度
中期発
がん性
試験対
象物質
（６物質
程度選
定）

Ｃ．Ｉ．ピグメントレッド２２

２－ペンチルアンスラキノン

アセト酢酸アニリド

化審法のスクリーニング
評価で・変異原性がクラ
ス２
（２５年度検討で選択され
なかった物質を継続）

Ｈ25の遺伝毒性ＷＧ
での評価（強い遺伝
毒性(全５物質））

Ｎ－フェニルマレイミド

ニトロ－クロル安息香酸

Ｎ，Ｎ－ジメチルアミノエチル－２－クロリド

４，４’－ビスクロロメチルビフェニル

２，２’－［１，２－エタンジイルビス（オキシメチレン）］ビ
ス（オキシラン）

中期発がん試験の対象物質の選定経過

ジナトリウム＝４－アミノ－３，６－ビス（｛４－［（２，４－
ジアミノフェニル）ジアゼニル］フェニル｝ジアゼニル）－５

トリルグリシジルエーテル

トリメチルチオ尿素

エチルメチルケトンペルオキシド

ジクロロハイドロキノンジメチルエーテル

ブロムブタン（別名：２－ブロモブタン）

トリヒドロキシベンゼン

ｏ－アミノフェノール

Ｎ，Ｎ－ジメチルシクロヘキシルアミン

１－フェニルアミノ－４－イソプロピルアミノ－ベンゼン

２－メトキシ－４－ニトロアニリン

１，２－ビス（２－クロロエトキシ）エタン

ジヒドロキシアントラキノン

Ｎ，Ｎ’－メチレンビスアクリルアミド

６－メトキシ－２－アミノベンゾチアゾール

26
年
度
対
象
物
質
検
討

25
年
度
対
象
物
質
検
討

ジブチルスズ二酢酸

2,2'-ビピリジル

ｐ－フェネチジン

１－メチル－１－フェニルエチル＝ヒドロペルオキシド

４，４’－オキシビス（ベンゼンスルホノヒドラジド）

ベンジル（トリメチル）アンモニウム＝クロリド

ｔｅｒｔ－ブチル＝ペルオキシ安息香酸

３，５－ジニトロ安息香酸 （モノ又はジニトロ安息香酸）

ｍ－ニトロ安息香酸 （モノ又はジニトロ安息香酸）

ジアミノトルエン

企画検討会
（２５年度第３回（Ｈ２６．３．６））

メタバナジン酸アンモニウム

リアクティブブルー－１９

弱い陽性のため、中期発がん試験には至らず
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２６年度第２回

（２７．３．１９）

２６年度第２回（２６．１１．２７）

２２年度第２回（２３．１．２５）

【フィージビリティ試験

対象物質の選定】

長期・中期発がん性試験対象物質の選定について

【有
害
性
評
価
小
検
討
会
】

【
企
画
検
討
会
】

２４年度第７回（２５．２．２０）

●2-ブロモプロパン

●1,3,5-トリス(2,3-エポキシ

プロピル)ヘキサヒドロ-

1,3,5-トリアジン-2,4,6-トリオ

ン

フィージビリティテスト終了7物質検討

●酢酸エチル（H19年度）

●２－エトキシエタノール（H19年度）

●酢酸ブチル（H21年度）

●アリルアルコール（H22年度）

●２－ブロモプロパン（H23年度）

●1,3,5-トリス(2,3-エポキシプロピル)ヘキサヒド

ロ-1,3,5-トリアジン-2,4,6-トリオン（H23年度）

●ブチルアルデヒド（H24年度）

２３年度第２回（２４．２．２１）

【フィージビリティ試験

対象物質の選定】

●ナノ以外：ブチルアル

デヒド

●ナノ：酸化チタン（アナ

ターゼ型）

２５年度第２回（２５．１２．６）

２－ブロモプロパンを長期試験候補に選定

フィージビリティテスト終了７物質検討

●酢酸エチル（H19年度）

●２－エトキシエタノール（H19年度）

●酢酸ブチル（H21年度）

●アリルアルコール（H22年度）

●1,3,5-トリス(2,3-エポキシプロピル)ヘキサヒドロ-1,3,5-

トリアジン-2,4,6-トリオン（H23年度）

●ブチルアルデヒド（H24年度）

●酸化チタン（ナノ粒子・アナターゼ型）（H24年度）

酸化チタン（ナノ粒子・アナターゼ型）を長期試験

候補に選定

●国が実施した中期発がん試験で陽性の結果が出たもの → 25年度2物質陰性（※１）、26年度6物質実施中（※２）

●IARC等の機関での発がん性評価区分、既存の発がん性試験結果等の情報から長期発がん性試験の対象とすべきと判断される物質

（既存の短期・中期発がん性試験で陽性の結果が出ているものも含む）

長期発がん性試験の対象物質の選定

フィージビリティテスト終了６物質検討

●酢酸エチル（類縁物質で実施済み、染色体異常

試験は高用量）

●２－エトキシエタノール（類縁物質で実施済み）

●酢酸ブチル（類縁物質で実施済み）

●アリルアルコール（代謝産物で実施済み）

●ブチルアルデヒド

●1,3,5-トリス(2,3-エポキシプロピル)ヘキサヒドロ-1,3,5-

トリアジン-2,4,6-トリオン（固体であり、対応可能な委

託先のキャパシティを考慮（ナノ酸化チタンを実施中））

ブチルアルデヒドをを長期試験候補に選定
① 職場で使用される化学

物質の発がん性スクリーニ

ング（有害性評価小検討会

平成24年度とりまとめ）

② 職場で使用する化学物

質の発がん性評価基準骨子

（Ｈ25年度発がん性ＷＧとり

まとめ）

において長期発がん性試験の対

象選定の考え方を規定（右の●

印）

Ｈ２５～

２４年度第３回（２５．２．２７）

●企画検討会において

は、短期・中期発がん性

試験の対象物質を選定

することを決定

●上記に基づき、25年

度中期発がん性試験の

対象物質候補２、次候

補２を選定

発がん性評価ＷＧ

（２５．５．２）で２物

質決定

25年度実施ラット肝

中期発がん性試験：

○2-ビニルピリジン

（陰性）

○1,3-ジブロモプロ

パン（陰性）

※１

２５年度第３回

（２６．３．２）

●26年度中

期発がん性

試験の対象

物質候補６、

次候補２を

選定

発がん性評価ＷＧ（２６．５．１４）で

６物質決定

26年度実施ラット肝中期発がん性

試験：
○1,4-ジブロモブタン

○1,2-ジクロロ-4-ニトロベンゼン

○4-tert-ブチルフェノール

○2-クロロピリジン

○1,4-ブタンジオールジグリシジルエー

テル

○臭素酸ナトリウム

※２

候補16物質候補18物質

中期発がん性試験の対象物質の選定

長期発がん性試験
中期試験で陽性の物の他、

企画検討会でフィージビリ

ティ試験対象物質を選定（22，

23年度と同様）

選定 選定

中期発がん性試験
企画検討会で決定した選定

方法に沿い、発がん性評価

WGで選定（エームス・形質転

換試験結果等も考慮）

27年度以降の選定方針

同じ方式

陽性

今回検討
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