
特  

年度  
原著論文  

（件）  

研究課麺名  研究事業   研究者代表者氏  名  専門朋・学術的観点からの成果   名  
臨床的観点からの成果   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成果   その他のインパクト  出  

開l横  和  
姶了  文   

得   

デジタル胸部エックス維写真においては  現在、デジタル胸部エックス線画像が急  

種々の画像処理ができることから．適切  
速に普及し．近い将来にはアナログ画  

像が消失し、デジタル画像をモニター診  
な画像処理を用いなければ、じん肺の  

じん肺健康診断にお   エックス躁病型判定に大きな誤差を生じ   
19  21  労働安全衛  村田 喜代史  

ル撮影画像の活用に  生総合研究  
関する研究  誓要崇㌶浣品盃墓謂訂 た表示条件を設定し 

．従来のじん姉条 件と変わらない肺野の描出能を維持し ながら．1b離隔部の描出能が改善す  
テムをヰ入することによって、将来のデ  ることを美征し．臨床現場で使えるじん 肺臓影表示条件を確立した 

。   

ジタル時代においても対応できるじん肺  
健康診断システムが可能になる。   

英国基準（B祀shst即－d8rd）では基準の  

基礎工事用大型建設機械（以下．くい  本文とは別にCd80fpr8Ct；c8を示して  
打機という）の転倒に与える機械側の不  いる。これは安全上有効な「実用上の規  

基礎工事用大型建設  安定要阻と．施工現場の（地盤側の）不  範」であり．基峯に準じた推奨事項となっ い 
てる，本研究ではこれに習って．き云  倒防止に必要な3つの条件を提案した．  機械の転倒防止に蘭 する研究  19  21  労働安全衛 生総合研究  玉手 聡     安定要因に着目して．危険性の解明を 行った．災書事例の分析並びに美大美 験と小型模型実験による機体の挙動解  そして′この条件を満足するために必要  

析に基づいて，危険要因を整理しそのレ  な推奨膿も併せて示した．この推奨Ⅷは  

ベルを定量化した 圏内規則等に示された最低基準に安全  
の余裕が加算された値となっている．   

本研究の理論的基盤をなすISO7933の  被験者実験により必要水分補給量予測  15檀類の異なる温熱特性をもつ作業服  米国政府産業衛生書円安会議AC（封H  平成22年3月の平成21年度労働安全衛   

暑熱負担予測指欄PHS（ProdiGtOdHo虞  モデルとしてのPHSの妥当性を検討した  に対して、1時間作業におけるW【】GT  は20分毎にコップ1杯程度の水分を、脾  生総合研究公閣議濱会で、研究成果を  
Str扉∩）は、暑熱作業時の必要水分僻  結果、PHSモデルで予測される水分補  別、代執事別、暑熱馴化有無別の予測  生労働省が21年に示した目安では身体  紹介した．その中で、暑ければ水を飲め  
王を予測する有用なモデルになることが  給を行うことにより無放水条件に比べ体  給水分喪失王を算出し．その結果にもと  作業強度等に応じて20－30分ごとにカッ  ぱよいと従来から漠然と経験的に行わ  
示された。ただし、PHSの勤惰特性の解  内温の上昇が抑制され、心理的・循環  づき必要水分補給量の暫定推定表を作  プ1－2杯程度の水分等の摂取を勧奨し  れていた（その結果、本人は暑さ対策と  

暑熱作業時の必要水   析により．強度の暑熱曝露後の休憩時  嘉負担の隠滅や視覚反応時間の成槙  成した。これにより、種々の暑熱礪欄で  ている。水分補給王は、PHSモデルよリ  して水を飲んでいたつもりにもかかわら  

20  21  労働安全柵  澤田 晋－            0  2  『  l  18  2  0  l  3                                                                                  こ深部体温が回復しない場合があるこ  の向上が認められた。これよりPHSモデ  様々な作業帽を着用して、様々な身体  ACG附基調のほうが多く、厚生労働省の  ず熱中症に屠癒する）水分補給のあリ  分補給主に関する研    生総合研究   とを見出したまたPHSモデルに  ルは暑熱作♯時の水分補給の目安の  作業を1時Ⅶ行った場合に、どの程度の  目安は最少王でPHSモデルよりやや少  かたを根本的に見直す対策指針の重要  究      lSO9920に示された衣服の熱抵抗に及  ひとつとなりうることが示唆されたが 、米  水分を柵給すべきか、そのガイドライン  なめ．最多王でACGIH基準より十分多  性を強調した。講演後、労働安全衛生関       ます風と歩行の影響を組み込んだ独自  国政府労働衛生書門家会議ACGIHが  を捷示できた 
。これによると、WBGTと代  かった。よって、PHSモデルによる水分  連業界の出版社から取材を受け、漬演  

の改良モデルPHSmは．予測深部体温  推奨する飲水王基準よりも心臓血管系  神事と作業服の条件の組み合わせに  補給効果をACG1日と比較解析した本研  内容を業界誌に寄稿した（澤田晋－：連  
がPHSによる予測価よりも高いなど、  の負担軽戒効果が少ない場合があるこ  よっては、いくら水分を補給しても高体  究の棚着実験結果は、厚生労働省の  設現場の事例に苧．Sこ暑熱リスクと熱中  
PHSの信熊取界と課旭も明らかになっ  
た。   の余地があると考えられた。   ことも示唆された。   となった。   2010）。   

既存の報告システムでは被害実農の把  
橿が困難な急性下痢症疾患及びアニサ  衛生研究所、保腱所．検疫所など食品  

キス症について実被尊者世の推定方法  衛生行政と密接に関わる関係機関の  
を検討した。また化学物質や天然成分  ネットワークを構築し、食品の安全性に 関する緊急什報（中国における乳・乳製  
が関与する疑いのある原因不明食中暮  品等のメラミン汚染事案ほか〉や最新什  

食品の安  事例への対応について検討した。こうし  
なし  報を共有することにより、業務にタイム リーに活用することができた。食中暮に  

る研究   保推進研栗   
食品衛生間違情報の 効率的な活用に関す   19  21   心・安全確   森川 審        た課矧こ関する研究はこれまできわめ て少ない。急性下痢症疾患の実根書経  関連する研究（被書実態の推定、原因不  

定に関する研究は、米国（Fb由N虎）をは  明事例への対応、ヒスタミン中土の発生  
じめ、WHO、英国他各国機関との共同  状況）は．厚生労働省関連部署及び関  
研究の一環であり，t詩会津や国際会  係機関と連携しながら実施したもので、  
撫で各国の研究者がそれぞれの手法や  
推定結果等を比較し精度向上をはかつ  今後の食品行政施策に科辛的根拠にも  
ている。   

とづく基礎データを捷供するものである。   
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特  

年度  
原著論文  

（件）  

研究課鶴名  臨床的観点からの成果   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成果   その他のイン′くクト  出  
名   名   

開l槙  和 文  英 文  
姶了  等   

得   

ダイオキシン類（塩素化、臭素化．塩素・  
臭素化物を含む）、臭素系難燃剤及び  

塩素化ダイオキシン類のトータルダイ  

有機フッ素化合物について、トータルダ  エツト調査結果及び個別食品の汚染調  

イエツト調査により食品からの摂取量を  
本研究で実施してきた分析法の検討な  

ダイオキシン嶺等の  推定した。耐専一日摂取王等と比較し  
どを含めて、ダイオキシン蝮の分析ガイ ン 

有書化学物質による  食品の安  た結果、食品由来の抜取により健康危  ドライを改正した。改正したガイドライ ン 
0  14  0  0  18    q    0   

に朋する研究   保推進研究   なった。また，ダイオキシン類、ポリ塩化  
食品汚染実態の把橿   19  21   lb・安全確   堤 智昭        書を生じる可能性は胤lことが明らかに   

ビフェニル、ペンソトリアソール類を対象  
方法暫定ガイドライン」として平成20年2 月28日に通知（食安監発0228の3）され  

に、分析法の高感腐や迅速化を行い、  た。  集jや「環境白書」、関係省庁共通パン  
フレツトである「ダイオキシン矩」等で引  

効率的に食品中の汚染濃度を把握する  
ための分析法を開発した。   

用されている。   

汚染物抜取皇は1977年から製紙してお  
リ．食品衛生における真玉なデータとし  
て審度会等で参考とされている．放射線  カドミウム摂取量データは薬事・食品僑  
椴檀摂取王において210Poが大きく寄  生審議会規格部会の参考資料とされ た 

食品中の有害物質等  食品の安  与していることを明らかにした．我が国  ．鉛摂取量データは食品安全委員会  
の摂取量の現査及び  
評価に関する研究   保推進研究   られていたが．夏期にホウレンソウ中の  酸摂取量結果は．消費者庁トランス脂  

硝糾濃度が非執こ高い辛が主要な原  畑に関する技術作業チームの参考資  
因であることを明らかにした．乳児にお  料とされた．   
ける摂取量研究の基礎となる手法を開  
亀しナこ＋   

非食用の（遺伝子鴇換え）GM体の租換  
え遺伝子の有無を判断するスクリーニン  
グ系の確立、非食用GW微生物の検知  

非食用バイオテクノロ  法の確立、非食用GMウシの検知浅の 確立、工業用GM作物の検知浅の確立、  厚生労働科学研究責補助金（食品の安  
ジー応用生物の食品  食品の安  心・安全確保推進研究事集）の平成21  
への混入危害防止に  

及用GMイのの日 指して研究を行い、部分的であるが確  
年度に終了研究課璽劃こおいて成果を広  8  2  0  7  3  0  0  

関する安全性確保の  保推進研究   報することが適切であると考えられる課  
ための研究   立した。非食用′くイオテクノロジー応用  題（2－3麺）に選定された。   

植物・生物の食品への混入防止の検知   
法確立に関する研究成果は国臓側にも  
本研究が初めてとなる。   

研究班員は委員、座長、座長代理として  
健康食品・サプリメントが健康被書をも  

食品の安  系統的文献レビューにより，食品行政  ベルで、新聞、テレビ等の  

健康食品における安 全性確保を目的とし た基準等作成のため の行政的研究  19  21   心・安全確 保推進研嚢  田中 平三   ニーズに対する科学的根拠を捷供し た。  鶉尿病、肥満を中心とした生活習慣病 の食事療法・栄養補給に関する最新情 報をまとめた。   たらす社会的重層、たとえば、医菜品・ 有害物の意図側傾入、不当な腫康強調 表示、偽装等の阻止、－予l防●tのための 倫理綱領「食と栄養の倫理」を牟表し  を示した。また、同様に「消費者庁：健康  
た。  食品の表示に朋する検討会」でも、科学  

的根拠に基づいた意見を述べている。   
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特  
年度  原著論文  

（件）  

研究課贈名  研究事業   研究者代表者氏  名  書円的・学術的観点からの成果   
名  

臨床的観点からの成果   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成果   その他のインパクト  出  

問終  
姶7  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 際   願 取  

得   

特定保健用食品の有効性・安全性に  
特定保健用食品の有効性・安全性に関  
する評価のあり方について捷言をとりま  

特定保鍵用食品（特保）の科学的根拠  とめた。1．手套のあリカとして（かリスクレ  

特定保健用食品等の  の評価に関して、より科学的かつ効率  ベルに応じた審査、②審査体制、③再  

有効性・安全性を碓  的な特定保健用食品等の有効性・安全  評価制度、2．保健機能表示（健康強調  

根拠の評価方法に関  保するための科学的   
する研究   に、科学的根拠を1理解できる指頭朗虐  取 

犠にある者への教育も含めた取り組み  審査結果の透明性の確保、3．消費者へ の適切な情報提供・発倍、健康被書†★  
の王章性を明らかにした。   報の収九に朋して具体的な事例も含  

めとりまとめた。  審査制康に見直すことが適当である。本  
研究で取りまとめた提言を、今後の制度  
づくりに活用されることが望まれる。   

国際整合性が確保された分析法の構築  香料化合物の自主規格化では、川91化  
を目指し、国際単位系（SI）へのトレーサ  合物の自主規格を策定し、5射ヒ合犠如こ  

ビリティを確保した定量核磁気共鳴法  華規格を2丁5化合物に暫定規格を策定  
（qNMR）の構築を目的として、香料ビラ  した。食品衛生法施行規則別表貢1に  
ジン類及びタール色素の絶対定主につ  収載されている個別指定香料98品目を  

風隙的動向を踏まえ  いて検討した。その縮果、qNMRが食品  含めると1589化合物lこ規格化が図ら  

0  5    0  6  4  0  0  0   た貪品添加物の規 枯、基準の向上に蘭 する甘査研究  19  21  食品の安 心・安全確 保推進研究  佐藤 恭子        添加物の絶対定量法として実用的であ ることを見出した。また、確認試験として 汎用されている赤外吸収スペクトルりR）  ♯とることができた。また、フルス ペックではないが準規格・暫定規格とし  
法について、日本国での規格基準向上  て333化合物をまとめた意♯も大きいも  
のため、外国とは環境の異なる日本国  のと考える。本調査研究の結果は消費  
において、再現性の良い胴を得るため  
のIRの測定法を確立し、積掌IRを作成し  

肴あるいは利用者の安全と安心に十分 寄与できるものと考える 
た。   。   蒲用されている。   

2010年度日本農芸化学会大会シンポジ  

正金属等を含む食品  食品の安  

の安全性に関する研 究  19  21   心・安全確 保推進研究  蕃山 不二雄  カドミウム長期に亘る経口曝露により尿 中カドミウム景虎が10マイクロ〆gクレア チニンを超えると不可逆性の腎尿細管 降雪が起こること ないように、カドミウム曝露の高い地域  
いに、、 の食品中のカドミウム濃度を測定し、曝  

、   では健康診断を行う必要がある，   露を極力減らす必要がある。  年北里大学公朗シンポジウム「農と  
食」   

カビ毒を対象にした3年間通年（平成16  
年度成果を加えると通年6年間）の実態  
調査およぴそれを墓にした暴露評価は  
書門約分野からも貴王なデー一夕ーとな  
る。学術紘払こおいても高く評価さ九て  本成果は今後食品安全委員会に提出さ れ、リスク評価の科学的根拠として賛す  カピーを含む食品の 安全性に関する研究  19  21  食品の安 心・安全確 保推進研究  小西良子       いる。減衰効果の評価法も従来の理化 学的分析ではなく、体内の状態をそのま  る。   

答申後、食品衛生手盛会食品規格部会 にて 

ま反映する′くイオアツセイ法の♯集に  、基準価が設定される。 

成功したことも基礎学的にも応用学的に  
も評価出来る。カビ暮の暮性においても  
新規の毒性を見いだした。   
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特  
年度  

原書論文  
（件）  

研究諌鰯名  研究事業   研究者代表者氏  名  専門的・学術的観点からの成果   
名  

臨床的観点からの成果   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成果   その他のイン／くクト  出  

開  
願  

姶   和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  図 内  国 瞭    取  
得   

非遺伝毛性肝発がん物質と評価されて  
いる動物用医薬品の中には活性酸素檀  非遺伝毒性肝発がん物寅と評価されて  
（ROS）が関与するものがあることを突き  ROSが関与する非遺伝毒性肝発がん物  
止めた。またその発がん機序にDNAの  貫の安全性評価については、閉止がな  

動物用匡韮品等に醐  食品の安  メチル化が関与することを明らかにし た。牛神権能除去の研究では、笥4匪  今回の研究成果には、臨床的な書風こ    い発癌物質として評価すべきなのか否 かについて未だ詳細な手旗は国内の事  
する畜水産食品の安 全性確保に係る研究  19  21   心・安全確 保推進研究  三森l暫敏               議会レベルでは実施されていないが、今  辛が低く、除去法の改良が必要である。  後のガイドライン改訂に重要な基礎的資  

キノロン真の安全性評価では、ラットと  料となり得る。  取した場合の健康影響をどのように評  
兎の腎糸球体濾過量の測定法を確立し  価すべきかについての基礎的資料とな  
た。これらの成果は食品の安全確保の  る。   推察される。   
向上に役立つものである。   

1）ポジティブリスト制度に対応して、多数  

の残留農巣を検査するための新技術応  平成20年5月23日の薬事・食品衛生審  

用スクリーニング法を開発するため、新  
議会食品衛生分科会農薬・動物用医薬  

しいGC－MS／MS条件選択法を開発した  
晶部会において、初めて急性参照用皇  

結果、妨薯成分からの影響を受けにくい  
について議論された際に．すでに当研究 が1¢からしてい  

食品中残留農薬等の  食品の安  有感座な分析が可能となった。2）残留農  
渋平成年度研究を継続  る旨が報告され、棄料として配付された  

特配事項なし  汚染実態把握と急性 暴露評価に関する研 究  19  21   心・安全確 保推進研究  米谷 民雄        稟の短期暴毘評価のために、多王摂取 王データベースとユニット王量子一夕 ぺ 研究要旨をもとに説明がなされた。その 後、厚生労働省からの依挽こより、分担  
一スを整備し、それを基に国内で急性  研究者と研究協力者がメタミドホス・アセ  

参照用王が設定されたメタミドホスなど  フェートとアセタミプリドの基準値が、急  
の農業について、急性参照用王からみ  
て残留基準値が妥当かを検討した結  性参照用玉の観点から妥当かを検証  
果、残留基準値の変更や調整が行われ  し、一部の作物について基準値の変更  

た。   
と洪整が行われた。   

製造後流通開始時に冷凍されている冷  
凍流通食品の多くは、販売までの間に  
保存温度条件を変更され、冷凍食品以  
外の食品として流通している実情が把  
複された。一一方、汚染指標菌の分激辛  
は、凍結食品やチルド食品で冷凍食品  
よりも有意に高かった。諸外国では食品  

冷凍食品の安全性確 保に朋する研究  19  21  食品の安 心・安全確 保推進研究  春日 文子         ＃別に微生物規格が設定され、冷凍食 品に特化した規格は限られていた 特になし   特になし   特になし   0  0  3  0  10    0  0  0   

。わ  
が国では冷凍食品以外の冷凍流通食  
晶には規格基準が設定されていないこ  
とから、コーデックス垂■会等の国際勒  
向も見据え、食品の微生物規格基準を  
適切に再検討することの必要性を指摘  
した。   

本研究により、わが国における豚のサ  
本研究により、食肉生産における豚の  

ルモネラ保菌状況、漬け物類製造工程  
解体処理時における微生物危害、漬け  

における病隈菌動態が明らかになった。  物類劇通工程での微生物汚染・危害に  

これらのデータは、食品微生物学的に  
食品製造における食  極めて重要な成果である。また、徴好気 カンピロバタ 

0  4  4  P  10  2  0  0  

関する研究  中暮菌汚染防止のた  19  21  食品の安 心・安全確 保線進研究  品川 邦汎       性細菌であるクーのモニタ   テリアイフィルムンロ 
易に実施が可能なモニタリング手法を  とが望まれる。  
確立した。本法を活用することにより、  

晶の保管・流通眉偏で間熔となる食中  

食品中でのカンビロバククーの動態を精  毒原田菌の挙動についてのモニターが  

軌こ解析することが可能となる。   
可能になり、食中幸細菌のコントロール  
が可能となる。   
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特  
年度  

原書論文  
（件）  

研究課贈名  名   名   臨床的観点からの成果   ガイドライン等の関東   その他行政的観点からの成果   その他のインパクト  出  

関l終  和 文  英 文  
姶了  等   

待   

食品製造加工機蕃の構造と細菌汚染と  食品製追加工機器の研究成果は．食品  
の関係を明らかにした。般付き卵のサ  営業における一般的籠生管理の監視葉  
ルモネラ汚染防止対策としての生産段  務のための手引きまたはマニュアルの  
階でのワクチンの接種、流通段階での  作成に利用できる。経済効果の研究成  
コールドチェーンのヰ入、小売段偏での  果は、食中毒対儀を讃じる場合に必妻  
鶏卵の日付表示義務甲導入を対熟こ  な綾済的メリットデメリットの予瀞‖こ役  
費用便益分析に基づく堆済効果を推定  立てることができる。魚介矧＝おける腸  

なし  炎ビブリオ汚染の実態は魚介類の監視  2  2    0  10  0  D  0  0   細菌性食中毒の防止 対策に関する研究  19  21  食品の安 心・安全確 保推進研究  熊谷進         した。魚介矧こおける腸炎ビブリオ汚染 の実態を明らかにし、平成13年時点の  業務に役立つ。施策の透明性が要求き  
同実態と比級することによって、腸炎ビ  れる現在では、食中董のリスク管理にお  
プリオ食中ヰの減少に対する食中毒対  いても、食中キ対策による経済効果の  
策の効果を検証した。これら成果は食  予測とその検証、食中毒対策の食中幸  
晶衛生物学会や食品衛生学毒草の匡  発生に及ぼす効果の検証が重要であ  
内学会に口鴫発表され、高い評価が待  リ、これらは本研究の成果に基づき可能  
られている。   となる。   

H〔∨が増殖できる培養細胞系を確立し たことから、ウイルス増殖、複製のメカニ ズムの解明に新たな遭が開かれた 
。ま た 
、これによってHEVの不活化条件、消 毒の 

た「ノロウイルス  
薬評価、ワクチン効果、さらに治療 薬のスクリーニング等をinv比和で容易に  や組織が主催する講演会・講習会や学  

食品中のウイルスの 制御に関する研究  19  21  食品の安 心・安全確 保推進研究  野田 術        検討することが可触こなった。ノロウイ ルスGll／4検出株約200株の全ゲノム解  
析を行い、国際遺伝子データベースに 登録した。本情報を全世界で共有するこ  
とによりノロウイルス流行株との疫学 的関連性の解明や本ウイルスの感染 
・ 増殖メカニズムの解明に寄与する 

。   等に活用されている。   

産後＝月の母乳中のダイオキシン類濃  
度は†g－9年度は平均14．9pgT〔Q／由t  
で1998－20（氾年度と比較すると61．1X、  

母乳中のダイオキシン濃度は母親の体  
大阪府の1gT3年の母乳と比較すると  

内に蓄積している濃度を反映しているの  
17．31に減少していた。1歳時の血清中  

で、測定された母乳中濃度の経年的な  

母乳のダイオキシン  の濃度は母乳からの摂取王と有意な相  低下は、ダイオキシン排出減少対策の  

頬汚染の実鰻Ⅶ査と  食品の安  効果を表している。比較的簡単に測定  

乳幼児の発達への影  出来る母乳中のダイオキシン潮1定は今  0    10  2  0    0  0  

響に関する研究   保推進研究   は影響が認められなかったが、出生時  後ともわが国のダイオキシン対策の劾  
と生後†ケ月の体重と身長、生後1年の   

果の指標として使用できる。また本研究  

体1にダイオキシン頬摂取量には員の  
班の研究成果により現在では安心して  

影響が認められたが、母親の体格、在  母乳哺書を推進することが可能であるこ  

胎期間などに比較すると影響は少な  とが明らかになった。   

かった。   がないことが明らかになった。   

合成樹脂及びゴム製暑具・容器包装の  
蒸発残留物試験をオリーブ油移行試験  玩具の鉛及びカドミウム塗膜試験の検  
と対比して試験することにより、現行法  

封結果は、平成20年3月のおもちやの規  

の間鞄点を明らかにするとともに科学的  格基準改正においてISO規格試験法を  

根拠に基づいた試験条件築を捷示し  採用する根拠となった。また、フタル酸エ  
食品用器具・容器包  た。また、これまで拝啓がばとんどな  

ステルについての報告は薬事・食品簡  
生蕃津金器具・容器包装部会で参考凛  
料として使用された。また、洗浄剤の規  

2  0  0        2  0   

保に関する研究   装、乳幼児用玩具及 び洗浄剤の安全性確   19  21  食品の安 心・安全確 保推進研究  河村葉子        かったポリウレタン製品中のイソシ7 ネートやアミン、ポリメタクリル酸メチル  
製品中の揮発性化合物、最近のラップ  格基準改正頂雇、合成樹脂及びゴム製  

フイルム中のノニルフェノール．ポリ乳酸  
器具・容器包装の蒸発残留物における  

製品などの実態を明らかにし、一般的な  政財湿度区分及び試験条件の改正原  

装置で測定できる新しいニトロソアミン  築は、今後厚生労働省において検討予  

頴分析法などを開発した。  
定である。  
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特  

年度  
原著論文  

く件）  

研究課煽名  名   鴎床的観点からの成果   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成果   その他のインパクト  出  

開l終  
名   

始了  和 文  英 文 等  和 文  美 文 等  国 内  凰 際   願 取  
待   

網羅的な文簡潔董において、日常的に  
食品中化学物質の相互作用をiハVivo及 ぴh血○実験で検討した結果、四塩化  

炭素やフルメキンの併用によるM8IOxの 遺伝寺性の増強、有掛ノン系農染の娩  
合投与による多動性などの神経行動嚢  

食品の安  性の増強、3－メチルコラントレンとチ7ぺ  

に関する現査研項   保推進研究   食品中の嶺劇の化学 物質による健康影響   19  21   心・安全確   西川 秋佳        ンダソールやクルクミンの併用による 則1R活性化やCYPIA酵素活性誘導の  

がない現状であるが、本研究班で確立し  増強、フェノール系物質と亜硝酸塩の併 用で惹起されるニトロ化反応による活性 酸素種の発生増加等が認められた。成 果は層本種芋余事で公表され、Canc8r  
Sci8nC8等の雑誌に掲載されている。  

本研究は自然童のリスクプロファイルを  
作成することを目的としたが、近年問頗  フグ中暮やキノコ中書のように自然毒に よる食中毒は致命的なことが多いので、  本研究では研究ターゲットを絞ってガイ  本研究では、自然童のリスクプロファイ ルの概要版と詳細版の2檀類を作成した  

が．このうち概要版については平成22年 4月に厚生労働省のホームページ  鼓されているが、厚生労働省の担当官  
食品の安   （ 自然書のリスクプロ  20  21    塩見一雄              ．ht頓／／佃W．爪hlw．goJp八opics／syokuch u／pdson／てnd8X 

た調査研究  保推進研究  ．ht爪l）に掲載済みであ り、詳細距についても掲載準備中であ  
る。このように本研究成案はすでに行政  

的に活用されており、自然圭による健康 危書の防止につながると考えられる。   
術上貴重な新知見を得た。   有益である。   

食品に含まれる有毒タンパク箕などを、  
簡便に高速でかつ感度点く検出する手  
法としてイムノクロマト法が検査が広  
まってきた。本研究では抗原く7ピジン）  

に応答してナノ絹孔が開閉するゲート厚  
を開発し、この厚さ2叫m程度の隆を金  

抗原応普ゲート膜を  食品の安  ナノ粒子が通過するだけで判定ができ  本研究内容を21年度検字会で発表し、 修士課程1年の菅原勇貴氏が日本膜学  

用いた超高速イムノ  格言己事項なし   特記事項なし  会筈31年金字生賞を受賞  0  6  2  0  22  13  0  0  0   
クロマト法の開発   保推進研究   である。本研究ではアピジンービオテン  

架橋反応によるナノ細孔開閉制御に世  
界で初めて成功した。さらにアピジンの  
みに応答して金ナノ粒子の透過を制御  
するシステムを構築し、新規イムノウロ  
マト法の基経コンセプト実証に成功し  
た。   

本研究によって、これまでに他の着で まったく報告がない新規の穿胞調節遺  
伝子が同定され、本遺伝子が芽地形成  

本研究はウエルシュ酋食中毒に関する  

における段階的な調節遺伝子群の発現  細菌側の基礎的データの解析を行って  
ウエルシュ茜芽胞形  いる段階であり、まだ行政的な指針を与  
成調節ネットワークの  食品の安  を包括的に制御することにより．ウェル シ 
解析と、調節遺伝子  0  6  0  0  2    0  0  0   

をターゲットとした食  保線進研究   的応用につなげ、食中毒予防への方策  
中毒予防法の開発   が明らかになった。この遺伝子のさらな る機能解析を通じて、将来的にウェル シュ詰食中暮発症機構の辞細なメカニ  が見いだされた場合にtま、行政的にも  

ズムの基礎的・学術的解明へとつなが  
大きな成果を上げられる可能性があると  

きな成果と言える。   
思われる。   

るものと思われる   
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特  
年度  

原著論文  
（件）  

研究課題名  研究書業   研究者代表者氏  名  専門的・学術的観点からの成果   
名  

臨床的観点からの成果   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成果   その他のインパクト  出  

閥絶  
始了  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  回 内  国 際   麻 取  

待   

ビタミンβ12及びビタミンDの分析法  

「栄養表示掛にお  開発では、相性のある検討結果が得  
られたことから、学術論文及び学会にて  

特になし   特になし   0  2  0  0    0  0  0  0   

上のための研究   ける栄養成分の分析 方法」の測定精度向   20  2†  食品の安 心・安全確 保推進研究  松本輝樹     発表予定である。また、公定法に関して 主点的な検討は行われていないことか  特に大きくi歎するものと思われる。   

ら、今後鼻止しが行われる際には、有益  
であると思われる。   

★色タマネギの外皮の色素は鱗茎に含  
まれるクエルセテンであると長年言われ  
てきたが、この定説が間違っていること  タマネギ色素等の褐色色素は食品席加  

既存添加物・褐色系  食品の安  を明らかにし、色素の正しい化学構造を  物公定義への収敲が検討されており、  
フラボノイド色素群の  なし  本研究で判明した色素の化学構造は分  
化学構造の解明   保推進研究   ら色素がクエルセテンの酸化物から形  析法の開発に有益な情報となるもので  

成されることが強く示唆された。実際に  あった。   
酸化反応が必須であることが証明され  
た。   

DEHPの生殖暮性影響は、PPARclを介  今回は∴新生児に用いる可能性のある  
していることがP圃巾「血Iマウスの結果  3つのチューブについて溶出試験を行っ  
から明らかになった。また、hPPARqマ  たが、他の研究で、人工腎絶血液回路、  
ウスは、野生型と同様にDEHP曝露の影   

母乳を介したブタル酸   響を受けていたが、野生型では陪仔、新  児の栄養チューブはDEHPフリーの  乳中の濃度を測定しない為、今後の検  る。その結果と併せて考えると、平成14   
ジー（2一エチルヘキ  食品の安   生仔の生仔赦の減少を特徴とするに対  チューブの康用に切り替わってきている  討課麺であるが、それらの曝露濃度の  年の躍労省の通達時に、代替品に切リ   

21  21    伊藤 由起  0  0  0  0  2    0  0  0  

発達暮性と成熟後の  保推進研究  仔数は減少せず、一方胚吸収・死亡胎  れに使う可能性があるという残リ1檀の  曝露量とD［HPの暮性メカニズムの両面  肺回路や多用途チューブはDEHPが検   
脂質量への影響  仔の割合は野生型よりも低い濃度から  チューブはDEHPが主に使用されてい  から感受性の高い子供を中心にした  出されている。フィーディンケチューブと  

影響がみられた。このようにDEHP曝＃  
による生殖暮性彰弓削＝おいて、マウスと  でも新生児に用いることを卦ナる必裏が  
ヒトのPPA恥の果たす役割が異なって  あり、再度通知が必章であると考えられ  
いる可能性が示唆された。   る。   

遺伝子発現情報の棟華化について国際  
的な動向を調査すると共に、主要な楕  

諷化団体へ技術的な什報捷供を行った 結果、確立しつつある国際標準規格と 国産の標準化技術の整合性維持に成  
固際的整合性を目指   医薬品・底   功した。併せて、世界有数規模に成長し   
す有効性及び安全性  への的して   対象を次世代ンークエンサに絞り込むな   

情報の脚化に閲す  19  2†    菅野純  
る研究  総合研究  

化技術のヰ入や、規制当局による脚  なった また将来のRNA標準化技術の   
化対応を促した。   
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特  
年度  原著韻文  

（件）  

研究課麺名  名 名   臨床的観点からの成果   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成案   その他のインパクト  出  

関絶  
始了  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 際   願 取  

得   

国際的整合性を目指す医薬品等の晶  国際的整合性を目指す新規医薬品の同  
貫、有効性及び安全性に関する協調体  
制のもとで、新規医薬品の同時開発、  
向時申請・承認を進める協力体制を犠  
築することは、一義的には各踵のステー  

図靡的整合性を目指  医薬品・医 療瞼等等レ  クホルダーの様々な和書と止篭右した政  

湘する研究   す直巣品等の品質． 有効性及び安全性に   柑  21    ギュラトリー サイエンス  
総合研究   めの原動力としては、個々の課漁が つ■門的、学問的な道理を基盤として  

合意に達する性質を持っている。この意  
味で各課糎lこおいて各々の研究分担者  

は学術的に高い貢献を成し、この点で  ／ミック等が進められ，ガイドライン案作  

成果は高く辞価される。・、   
成の準備が引き挽き進展している。  

れる。   な意義がある。   

皮膚刺激性試験代替法の開発におい  本研究班でバリデーションおよび第三者  
医薬品・医  て、日本で開発された培養皮膚モデルと 欧米モデルの別化ができた 

動物実験代替法を用   療機署等レ  差。眼刺激 性棚代替法開発のため．正♯な角膜  

の確立と国際協！斯こ  サイエンス  19  2l    ギュラトリー   

朋する研究  総合研究   を利用した軌法開発の目途立つ た。日本で開発されね∩VttrO皮膚法作  
管理課にお願いしている。   も、テストガイドラインとしての検討が  

性紬の信頼性を向上できる条件が明 らかになった。   OECDで進んでいる。   懸の現状を幅広く国民に普及させた。   

日本製馬方くJP）に収載されている試験 法や医薬品各条規格などについて、医 薬品を巡る環境の変化および分析法等  
の科学技術の進歩に応じた記載内容の 検討を行い 

医薬品・医  医韮晶を巡る環境の  、改正案の根拠となる試験 を行いつつ．改正秦の作成、改正案の 解説の作成、さらには今後の改正に向 けた捷言を行うための研究を行った 
の研究   変化に対応した日本 薬局方の改正のため   19  21   療機器等レ ギュラトリー サイエンス  

。本 研究の成果は、JPの第15改正第一追  
総合研究   補以降の改正に反映され、またl（：H（日  

米欧国際医薬品規制調和全盛）やPDG  

（黒鳥方調和検討会議）等の国際的な 増での日本側の圭矧こ科学的根拠を与  

える。   推進に貢献している。   

小児科領域での投薬  医薬品・医  
に過した医薬品諏形  

した医薬品の安全  サイエンス  
性・有効性の確保に  
関する研究   総合研究   のあり方と、剤形変更     19  21   療機器等レ ギュラトリー    石111洋一  小児用刑形の不足は社会的な間瀬であ り、厚生労働省の「小児薬物療津検討－ 会議」でも小児用剤形開発との連携の 必要性が指摘され、現在の「医療上の 必要性の高い東泉思案・適応外薬検討 会旛」に引き継がれている。しかしなが ら医療現場での削形変更の実際こ係わ る研究は今までになく．今回の研究結果 は、前回の適応外使用研究の結集と同 梯 

、医療施設での実際を社会に知らせ るものであり、今後の小児用剤形開発 の推進に向け貴重な効果を上げてい  究姐の資料ま製薬会社の積極的な開  
発参加に向けて効果を上げている。   

る 
。   
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特  
年度  

原著論文  
（件）  

研究課旭名  研究事業   研究者代表者氏  名  書門的・学術的観点からの成果   名  
臨床的観点からの成果   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成果   その他のインパクト  出  

蘭終  
始了  

和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  匡l 内  回 際   願 取  

得   

有効で安全な小児疾患治療に関して研  本邦での未承認薬・適応外使用医薬品  小児に用いる個別医薬品の使用方法に  医療上の必要性が高い未承認の医業   
平成20年1月柑日（金）「小児薬物療法   

小児等の特殊患者に   医薬品・医   カルテシステムでの薬物処方オーダノン  107号通机医師主ヰ治験、未承認菓使  おこなったが、作成に至っていない。しか  募集に対する対応を行なった。それらの  の現状と間確点上平成21年1月28日   
対する医薬品の製剤  腐蝕蕃等レ  グシステム、未承認菜・適応外使用度菜  用聞麺検討会浅．小児染物療法根協憎  し、小児開閉連字会における疾患治療  資料をもとに、医療上の必要性の高い  （金）「新たな小児適応外使用医芙晶を   1ウ  21    伊藤 進            75  8  65  10  1（X）  10  D  0  13  
び安全性の確保のあ  サイエンス  る適応外債用医産品に対応および現存  や有効で安全な医業晶を迅速に捷供す  菜晶についての選定を行なった。また、  がなされている。薬理作用に基づく医薬  （金〉「小児薬用王をどのように決定する   
リ方に関する研究  総合研究  する未承認薬・適応外使用医薬品への  るための検討会）に対する基礎資料を  小児裳用量渓雇におけるPKパラメータ  品の適応外使用の例についての資料を  かJの研究成案等普及啓発事業シンポ  

解決法に対する方向性について一定の  捷出し、小児用医業晶の開発、適応拡  を求めることの重要性について、普及啓  提出した。その結果．小児の9事例が認  ジウム発表会を行った。  
成果を得た。   大や添付文書の改言丁等に関与したp  発車凛において製菓企業に啓発した。  められた（平成21年9月10日）   

タンパク資力ルポニル炭素やDNAのデ  
オキシリボース炭素のM梢緩和時間  
や、ミクロ熱量計を用いタンパク質の分  
解に伴う極微弱な熱を検出することに  

医業晶・匪  よって、タンパク覧凍睾吉傘E煉製剤や遺伝  よこはまNMR構造生物学研究会第36回  

タンパク貫及び核酸  子ヰ入リポソーム製剤などの保存安定  ワークショツブ「生体系固体NMRの基礎  
性を評価できることを明らかにした。カチ  から応用への展開」において、本研究成 r  2  61  l  0  60  皿  0  0  l   

含有製剤の高感度安 定性評価法の確立に  19  21   療牧羊等レ ギュラトリー  阿曽 幸男         オン性脂質の化学構造やリポソーム   
果をまとめた高分子医薬品製剤の保  

関する研究  総合研究  の界面活性剤によってリポソ 存安定性とNMR緩和」に関する講演を  
の水和状態などが遺伝子導入効率や 細胞内取り込みに大きな影響を与える  行った。   

ことを明らかにし、遺伝子導入効率が高 く 
、保存安定性に優れた非ウイルス性遺  

伝子年入製剤の設計において重要な知  
見を得ることができた。   

本研究の成果から、現在臨床応用され  
ている生物学的製剤（抗体医某）の品質  

評価法、とりわけ抗原性の評価に資す  
買主分析、分子イ  る新規評価法の開発への可能性が示さ  
メージング、リンパ租  医薬品・医  れた。また、これらの抗原性を示す可能 のが 

療機番等レ  性ある抗体医業、免疫締他に作用  
該当無し。   該当無し。   0  16  13    2  2  0  0  0   

バク貰製剤の高感度  サイエンス  
な安定性評価法、挨  総合研究   織機築等を有効活用 した機能性人エタン  
原性試験法の確立   に寄与するだけでなく、開発中の抗体医  

菜の抗原性予測にも利用できる可能性  
があり，薬物開発のための基礎†★報の  
収集たも貢献できたと考えられる。   

異常プリオンくPrPsc）の検出溝や試料  

遺伝子租換え医薬品  医薬品・医  
調姐去、さらにはPrpsc除去工程の評価  

等のプリオン妻全性  療機番等レ  法について検討を行ったが、特に工程 評価のためのPrPscの調製法を明確に  

法の樺準化及ブ1」オ  
D  30  3  0  32  8  0  0  0   

ン除去工程罰価への  サイエンス  総合研究   利用可放と考えられる。また、スプライ シンケ変異の検出法を開発できたこと  タとして活用されている。   確保のための検出事  
適用に朋する研究   は、生理的な役割の解明につながる成  

果である。   
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年度  
原著論文  

（件）  

研究課誌名  研究書葉   研究者代表者氏  名  専門的・学術的観点からの成果   鴎床的観点からの成案   ガイドライン等の開発   その他行政的観点からの成果   その他のインパクト  出  
名  

開l絹  
姶了  和 文  英 文 等  和 文  英 文 等  国 内  国 際   願 取  

得   

感染症予防ワクチンの非臨床試験ガ  
イドライン案及び感染症予防ワクチの臨  

ワクチン開発におけ  医業品・医  
療機器等レ   る鴎氏評価ガイドライ  19  2†     山西 弘一    床馳ガイドライン薬を作成した。これら のガイドラインにより、ワクチンの医薬品  新型インフルエンザワクチンなど安全 で効果の高いワクチンⅦ莞が迅射ヒさ  感染症予鵬ワクチンの非臨床試験ガ  ワクチンの医薬品としての安全性及び 有効性に関する承認春季を迅速、効率  企業におけるワクチン開発が促進され る 

ン等の作成に関する  サイエンス  。   

研究  結合研究  が医薬品として承認されるために必 な非臨床試験及び臨床試験データが収  化が図れる。   

■しやすくなる。安全で効果の高いワウ  
テン開発が迅速化される。   

ウイルス感染症（ヘノレヾスやインフル工  

ンザ）の診断キ、ソトでキット間感度格差 がめられ 

認た。キットの性能評価に際 し，国内標準試料くウイルス遺伝子：風  イ国立感染症研究所認定国内株準パ  
医薬品・医   疹、血清二風疹、麻疹、A型肝炎、百日   

ウイルス慈染症の体   療機署等レ  
19  21    小林和夫  より、睦床・検査医学領域で適切な診断   

閲する基盤善㈲′閑  サイエンス  
する研究  総合研究  2  ロ  19  0  32  3  0  l  l  

キットを研究開発し、診断に要する時間 を大幅に短鎗（3時間＜－杓1か月）する ことが可能となり た、広範な普及を目途に向キットの製造  

、また、広範な普及を目 途に同キットの製造承認を申醸した 
承認を申請した。   

。   

速・血テ書診断キットを開発した。  

レギュラトリーサイエンス分野における  
医療機器の国際的な  医薬品・底  規制方法などの研究であり、現在は未  医療機巻ソフトウェアについては、蕃査t  

動向を踏まえた品  療機器等レ  規制の懸念事項について規制の在り方  
真，有効性及び安全  特に無し   0  0  10  0  8  3  0  0  16   

性の評価に関する研  サイエンス  ウエアについては．単体ソフトウェアの  ての¢1304の修正案を示した。今後の行  
究   総合研究   医療機羊化を捷言するなどの専門的横  政における施策立案の参考になり得る。   

点の成果が得られた。   

先端的プロテオミクス技術を用いた材料 ス 
リク評価、SNP解析を用いた人工心   

織弁不具合の患者側の遺伝的個体差 のリスク要因、ナノマテリアルの形状依  
医薬局・医  存的染色体異常誘発リスク、光学デジタ  

医療機器・医用材料  イザーを用いた人工関節磨耗王測定関   

究  のリスクアセスメント  19  21   療機器等レ  土屋 利江  総合研究  評価系を構築した。脳動脈摺ステント、  な情報捷供が可能である。中日静脈カ  に数牌解析が導入された。リスクの高い  る国際的にも各国の専門穿のl痛心  たすなわち 人工股間節村斬の耐久性        人工膝・股開脚のリスク評価手法として  
コンピューターシミュレーション技術によ  
る数値解析を適用した。先端的∴書門  

際標準化開発i献。   的、学術的観点から、リスク評価を行っ た。   
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年度  原書論文  
（件）  

研究課地名  研究事業   研究者代表者氏  名  専門的・学術的欄点からの成果   
名  

臨床的横点からの成果   ガイドライン等の閲発   その他行政的観点からの成果   その他のインパクト  出  

開  
姶   和 文  英 文 等  有】 文  英 文 等  国 内  国 際   願 取  

待   

医療機等／体外診断薬の定も、承認／  
認証グランドリレールにより管理医療磯 署である全ての医療機器が認証移行可  

認証制度、OMS調査、不具合感染症報  
各、回収／改修、特定保険医療材料、  

医薬品・医  流通／在席管理など、一般的名称を用  
製造眼売規制を効率  療機器等レ  

いて医療機器を特定する状況は様々で  

の推進に閲する研究   総合研究   的に行うための医療 機暮の体系的な分梅   19  21    ギュラトリー サイエンス   小林 郁夫       あり、ある医療機器が単一の一般的名 称のみで特定する亭は不適切かつ不可 能であるが、階層構造を有する分類体  
系の導入等によって、それらの状況／  

規制に対応する医療機等を段階的に特 達する事が可能となり、我が国の医療  
機器の規制に対して大変有用である。   

リ、産業育成に貢献する。さらにそれら は総合的に国民の医療に貢献する事と  

なる。   
貢献する。   

レギュラトリーサイエンス分野の研究で  
あり、「医療機署の販売業等の営業管  
理者と修理彙の暮任技術者への雑観的  1－1項記載の専門領域の研究の結  
研修J、及び、「家庭用の医療積層でイ  果、r継績的研修」及び「インターネット版  

医療職萎の販売等に   医薬品・医 僚機著等レ  ンターネット販売、移動販売・連鎖販売、  レギュラトリーサイエンスの領域で、医療    禿等の多様な販売形態」のそれぞれに   
0  0  0  0  0  0  0  0  0   

関する研究  19  21    ギュラトリー サイエンス  

総合研究   て、現状調査とレギュレーションのあリ  して捷言を行っている。捷苫には規制の  
方を研究した点においては初めての嶺  改正を含んでおり、今後の行政での施  
みであり、意義ある成果を待たが、学術  荒立素に参考になりうる。   
的な観点からの成果としては特記すべ  
き事項はない。   

薬剤師及び登録販売者の一般用医薬  
晶に関する情報ニーズを把握した。ま  
た、一般用医薬品の添付文■用諸に関  

一般用医業晶の販売  医薬品・医 療機器等レ   
にあたっての情報捷  19  21     古澤 康秀  
供のあり方に関する  解度を向上させるための説明文の作  
研究  サイエンス  成、辞書化を行うとともに、同じ作用を有  する消費者の理解度現壬をもとに理解 度が80％未満の用語200諸について理  一般用医業晶に関する政策的な研究で  製薬企臭からの真剣師事の専門家向け  研究成果は、今乱行政や製薬業界等  学会シンポジウムや製薬業界団体主催  0  0  0  0  2  0  0  ○  0  

総合研究  する2檀類の異なる製品の添付文暮を  

用いて理解度と文字サイズ、レイアウト  
などの関係について検討した。   

乱用薬物の依存および精神行動障書動  1）研修会等の講師：コンサータ適正使用指  
物モデルを用いて病態解析ならびに侯   ヰ者研修会、薬剤師セミナ【／書少年の薬   

1）我々が開発したAS卜」（嗜癖王症度指  

医薬品・医  ムチャンネル括抗菜、アルツハイマー病  成・標準化した。動物実験で依存症治療  （ASl－」：嗜癖1症度指寸書日本語版）と  積〉を用い、本邦で服役している7〔氾名以  労省海外麻薬行政研修会．AS卜」及び  
乱用薬物による神鎧   療機番等レ  治療粂、抗凝瘍性抗生物貰および抗生  粂候補として遺んだ薬物がアルコール  Stim血ntR0laps8和skScaI8（SRRS：射  上の受刑者（薬物依存患者）で乱用菜  SRRSのワークシ】ツナ2）公開シンポゾウム等二   

19  21    ギエラトリー  

る診断・予防及び治  サイエンス  と成る可能性を示した。摂食関連ペプチ  患者に対して有効性を示すことを明かに  た。また薬物依存に績似するアルコール  結果は、受刑者の柔物再使用リスクの  医学講座とけノ演奏会、3）薬物乱用防   

療法に関する研究  総合研究   ドやストレス関連因子の発現変化から  した。また、覚せい剤精神病患者およぴ  依存についても川cohdlもl8PSe何故  把握に役立てられた。2）薬物依存関連  止教育凍廣二中高校生、大学生、薬剤  
薬物に対する馬望状態の診断薬として  動物モデルのサンプルを用いて網羅的  Sc8k（ARRS：再飲酒リスク評価尺度〉を  事犯への瞥察捜査において専門的見地  師、一般4）薬物依存、I送料学研究を扱っ  
の可能性を示した。また、新規葉物依存  な解析を行い、乱用業物による精神障  作成，横車化した。これらの評価尺度の  から参考意見を捷言した（鍋島）  た丁∨番組やラジオ出演、新聞掲載（兢  
関連遺伝子如at；およぴpicGdoを発見し  禿、朝日、日経、中日、長崎、メディカルトリ  
た。   伝子＃を見出した．   ビューン等）．N帥tOn誌特集等   
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