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議題１

 

In vitro/in silico評価を組み合わせた皮膚感作性保証体系の構築
（

 

第１回に引き続き継続討論）

議題２

 

ヒト血液を用いたT細胞増殖試験の開発

個別議題に入る前に、動物実験に依存しない化粧品の安全性保証全般に関して再度議論し、
以下の活動を推進することを確認した。

動物実験による保証と同等のレベルを目指し、今まで開発してきた保証ツールを組み合わせて、新

保証体系を構築している。この保証体系を用いて、化粧品素材の保証を実施すること、化粧品素材

としてリスクのある素材は開発しないことを、消費者に説明していく。



議題１

 

In vitro/in silico評価を組み合わせた皮膚感作性保証体系の構築
前回議論で課題となっていたin silico評価の妥当性について再度説明を行なった。
・In vitro/in silico評価の結果や、物理化学的な指標から動物実験の値を予測する方法と、その値

 から配合可能濃度を算出する方法を分けて説明した。

（議論の概要）
・前回に引き続き、in vitro/in silico評価の解析因子（記述子）、解析方法、データベースの妥当性に

 関して科学的視点から議論した。特に解析方法に関しては複雑との意見が出され、説明不足と

 いう課題認識を持った。

・第三者へ責任説明を果たすためには「理解し易い説明方法」が必要である。このため非線形の
解析方法を再検討し、次回引き続き議論することとした。



議題２

 

ヒト血液を用いたT細胞増殖試験の開発

「代替法による保証」の一環として、「ヒトによる最終確認」に移行する直前に行なう保証試験に
ついて報告した。
・T細胞増殖試験は、感作発現機構において、in vitro/in silico評価と、ヒトでの発現とのギャップを
カバーできる試験系である。

・T細胞増殖試験の一つである「ヒト血液を用いたリンパ球幼若化試験」の有用性を検討し、「ヒトに

よる最終確認」の前に、実施する評価フローを構築した。

（議論の概要）
・リンパ球幼若化試験の必要性と効果について議論し、ヒト試験前だけでなく、後にも実施する方
が良いとの意見が得られた。保証体系の信頼性向上のため、活用を検討することとした。

・強い感作性ポテンシャルを有する物質を濃度を下げて保証するケースについて議論し、感作性
ポテンシャルの強弱によるフローが不十分との結論に至った。

・

 

T細胞増殖試験の評価限界について議論し、検証後、次回以降に継続議論することとした。
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