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ステップ４．問題が認められた場合、毒性メカニズム、

原因成分の特定（天然物などの場合）

ステップ３．ステップ２の結果を分析し、長期（慢毒・発がん）
又は中期試験（一部代替として）の実施

ステップ２.短期及び90日反復投与毒性試験の実施
変異原性（Ames試験、染色体異常試験、小核試験）

ステップ１．文献、既存のデータベース、海外の安全性評価レポート

現在の添加物での安全確認手順（発がん性の場合）

リスク評価：食品安全委員会での食品健康影響評価の実施

リスク管理：厚生労働省での使用禁止等の措置

リスクコミュニケーション：国民への説明（健康への影響等）

食品中の化合物の安全確認
（現状）

・対象： 添加物、残留農薬・動物用医薬品・飼料添加物（残留農薬等）、汚染物質、器具・容器包装など
・添加物、残留農薬等はポジテイブリストにより管理 → 毒性データに基づくADIの設定（リスク評価）を踏まえ施策（リスク管理）を実施

・国民からの添加物、残留農薬の安全性についての疑問・不安に対し、科学的知見を踏まえた説明（リスクコミュニケーション）が必要

（問題意識）
食品中の化合物について新たに問題が発生した場合、限られた予算、時間で如何に安全確認を実施すべきか
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問題あり

○妊婦、乳幼児などリスク感受性が高い者への対応

○高額で時間がかかる従来試験法から、迅速で費用が
かからない新型試験法へ

○発がん性、神経系、内分泌・生殖系、免疫系などの社
会的関心の高い毒性は多岐。

別個に試験を実施するのは費用が膨らむ。

○内分泌かく乱化学物質の毒性研究からの教示
（転写過程への影響など遺伝子発現の調整機構の重要性）

最新のバイオテクノロジーを踏まえた新しい毒性試験法を
食品の安全性確認に導入するための基盤研究

生体反応のメカニズムに立脚する安全確認の手法
（スクリーニング・優先順位付けの可能性）

 
 

 

 

 (13)食品医薬品等リスク分析研究  

・医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究 
 

分野名   健康安全確保総合研究分野 

事業名       医薬品・医療機器等レギュラトリーサイエンス総合研究事業 

主管部局（課室） 医薬食品局総務課 

運営体制      単独運営 

 

関連する「第 3期科学技術基本計画」における理念と政策目標（大目標、中目標） 

理念   健康と安全を守る 

大目標  安全が誇りとなる国 ～世界一安全な国・日本を実現 

中目標  暮らしの安全確保 

 

１．事業の概要 
(1)第 3 期科学技術基本計画・分野別推進戦略との関係 

重要な研究開発課題 

・医薬品・医療機器、組換え微生物、生活・労働環境のリスク評

価等の研究開発 

・創薬プロセスの加速化・効率化に関する研究 

・ライフサイエンスが及ぼす社会的影響や、社会福祉への活用に

関する研究開発 

研究開発目標    
・ 2010 年までに、ファーマコゲノミクスに基づく評価手法を確

立する。 


