拡大WG6委員会議事録

日時　平成１８年１２月１５日（金）　１４：００—１７：００

場所　国立医薬品食品衛生研究所　第二会議室

出席者（一部敬称略）　土屋委員長、中村事務局長、入村（機構）、大橋、田中、山影、坂口、西田、松岡

議事内容

1． シカゴ会議からのAnnex D改訂の経緯説明（松岡）

2． Annex D最新版の説明（中村事務局長）

3． 討議

解説

　現在、シカゴ版に加えて、下記の項目を考慮した試験法選択のための flow chartを考案中である。しかしながら、まだ議論の途中であり、国内の同意を得る迄には至っていないので、２月ベルリン会議では、シカゴ版を若干修正したものを使用することにした。この中には、日本で実施されている、遺伝毒性試験での３種類の抽出法および抽出率測定による抽出法の選択にについての説明が含まれている。

遺伝毒性の強さ（Ames試験、染色体異常試験）

　　　化学物質データ集

　　　試験受託機関での医療機器の有機溶媒抽出法による試験結果

ADI (Acceptable daily intake)

VADR (Virtually acceptable daily risk)

Default P value from 3 sources (データ集、受託機関での試験結果、試験限界)

場合によっては、「No need of testing」もある。

