
資料２ 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

専門委員からのコメント 



本間専門委員 

 

修文 

 

P.48、L.37～ 

毒性のまとめ 

グリシドールについては、遺伝毒性に関する試験成績から、DNA 損傷及び遺伝子

突然変異を誘発する証拠がある。また、発がん性に関する試験成績からは、ラット又

はマウスを用いた試験ではいずれにおいても投与に関連した腫瘍の発生が認められて

おり、ハムスターを用いた試験でも弱い発がん性が認められている。したがって、グ

リシドールが遺伝毒性発がん物質である可能性を否定することはできないものと考え

る。そのほか、反復投与毒性試験、生殖発生毒性試験及び免疫毒性試験において一部

投与に関連した所見が得られている。一方、グリシドール脂肪酸エステル類について

は、グリシドールにみられた以上のはみられないような遺伝毒性は認められず、入手

することができた皮下投与での発がん性に関する試験成績からは、グリシドールの発

がん性に関する試験成績にみられたような腫瘍の発生及び程度を超えるような知見は

得られていない。以上より、ワーキンググループとしては、体内動態に関する試験成

績も踏まえると、経口摂取されたグリシドール及びその脂肪酸エステル類については、

最悪のケースを想定して、体内ですべてグリシドールに変換されるものとして、その

最も懸念されるハザード（遺伝毒性発がん）を基に検討を行うことが妥当であると考

える。 


