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３－エチルピリジンの食品健康影響評価に係る補足資料 

 

 

平成２３年６月８日付け府食第４６３号（別添１）により依頼のあった標記について

は、以下のとおりである。 

 

Ⅰ 補足資料要求１について 

【補足資料要求１】 

90日間反復投与毒性試験において認められたとされる小葉中心性肝細胞肥大について、

対照群を含めた全群を対象に、ブラインドでのピアレビューを当初の担当者以外の者（同

一の試験実施施設の者で可）が行い、その結果も踏まえ、当該所見に係るNOAELについて改

めて考察を行うこと。 

 

【回答】 

小葉中心性肝細胞肥大について、対照群を含めた全群を対象にoriginal pathologistと

は別の同一試験施設のpathologistによるブラインドでのピアレビューを実施した。その結

果、影響がみられた用量群は2.2 mg/kg以上の投与群の雌雄と判断された。また、追加病理

組織学的検査では、抗CYP2E1抗体を用いた免疫組織学的検査においてCYP2E1陽性領域の有

意な増加が2.2 mg/kg以上の投与群の雌雄でみられたことから、小葉中心性肝細胞の肥大は

CYP2E1酵素誘導に関連した変化と考えられる。 

無毒性量については、雄では2.2 mg/kg以上の投与群で小葉中心性肝細胞の肥大、22 mg/kg

投与群で血清塩素の低値、肝臓重量の増加及び肝細胞の単細胞壊死、雌では2.2 mg/kg以上

の投与群で小葉中心性肝細胞の肥大がみられたことから、3-エチルピリジンを0.22、2.2及

び22 mg/kg/日の用量でラットに90日間反復投与したときの無毒性量（NOAEL）は、雌雄と

もに0.22 mg/kg/日と判断した。 

なお、試験施設の最終報告書の訂正書は別添２のとおりである。 

 

Ⅱ 補足資料要求２について 

【補足資料要求２】 

上記１に関連する資料や考察があれば、併せて提供すること。 

 

【回答】 

特になし 








