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研究成果の概要（和文）：　我々は、独自に作製したリンパ球でルシフェラーゼを高発現している遺伝子改変
（Luc-Tg）マウスとin vivoイメージング技術を用いて、動物福祉の観点から2R（Reduction とRefinement）を
強く反映した皮膚感作性試験法の確立を目指した。本研究により、Luc-Tgマウスを用いた皮膚感作性試験におい
て、現在の皮膚感作性確定試験であるLocal Lymph Node Assay（LLNA）と同様の評価結果が得られ、新規試験法
確立の可能性が示唆された。

研究成果の概要（英文）： We aimed to development a skin sensitization assay that strongly reflects 
the 2Rs (Reduction and Refinement) from an animal welfare perspective, using transgenic mice with 
high expression of luciferase in lymphocytes (Luc-Tg mice), which we originally generated, and in 
vivo imaging technology. In this study, the skin sensitization test using Luc-Tg mice yielded the 
same evaluation results as the Local Lymph Node Assay (LLNA), the current skin sensitization 
definitive test, suggesting the possibility of establishing a new test method.

研究分野： 環境衛生学
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研究成果の学術的意義や社会的意義
　本研究により、我々が独自に作製したLuc-Tgマウスを用いて皮膚感作性を評価することで、従来法であるLLNA
で使用する放射性物質（RI）を必要とせず、またLLNAよりも操作が簡便なスループット性の向上した試験法を新
たに構築できる可能性が示された。本成果により新規試験法が確立できれば、これまで必要であったRI施設が不
要となり、コストの大幅削減や実験者の安全面の観点においてもLLNAよりも優れた試験法になることが大いに期
待できる。

※科研費による研究は、研究者の自覚と責任において実施するものです。そのため、研究の実施や研究成果の公表等に
ついては、国の要請等に基づくものではなく、その研究成果に関する見解や責任は、研究者個人に帰属します。
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１．研究開始当初の背景 
近年、実験動物福祉に関する法律や指針が世界規模で厳しくなりつつあり、動物実験の適

切な施行の国際原則である 3R、即ち動物を用いない代替法への置換（Replacement）、動物
数の削減（Reduction）、動物に対する苦痛軽減（Refinement）の推進が強く求められてい
る。特に香粧品開発については EU において動物実験が禁止されている上、それ以外の国
においても動物実験を規制する法案が提出されている。しかしながら、動物を用いない代替
法のみで安全性を評価するには問題点が山積しているのが現状であり、このままでは新規
有効成分の承認が極めて難しくなることから、2R（Reduction と Refinement）をより強く
反映した試験法の開発が必要不可欠となっている。 

Local Lymph Node Assay（LLNA）は、2002 年に OECD のテストガイドライン*1 429
（TG429）[1]として承認された皮膚感作性試験法であり、現在、皮膚外用剤として用いる
医薬品ならびに化粧品原料を含む化学物質等の皮膚接触感作性を評価するための確定試験
として頻用されている。この方法は、それ以前に用いられていた皮膚感作性試験と比較して、
短期間で客観的に評価できる上に、アジュバントを必要としないなど実験動物へのストレ
スが少ないという利点がある。しかし、結果を得るためには最終的に動物を屠殺せねばなら
ず、また必要動物数も決して少なくはないため、動物福祉の面においてはまだ改善すべき問
題が存在する。 
 

 *1 OECD テストガイドラインとは、化学物質やその混合物の物理化学的性質、生態   
系への影響、生物分解及び生物濃縮、ならびにヒト健康影響などに関する知見を得   
るための国際的に合意された試験方法ガイドライン集である。 

 
 
２．研究の目的 
 本研究では、我々が独自に作製したルシフェラーゼ発現トランスジェニックマウス（Luc-
Tg マウス）と in vivo イメージング技術を用いた新規試験法を確立し、最終的にはテスト
ガイドラインへの収載を目指す。 
 
 
 
＊ 本研究は新規試験法の構築が最終目的であり、今後の研究結果次第では特許申請を検

討している。よって、今回の研究内容に関しては、2025 年 3 月 31 日まで公表を見合
わせる。正式な成果報告書の公表は上記期日（2025 年 3 月 31 日）以降となる予定で
ある。 
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