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trans-2-ペンテナールの食品健康影響評価に係る補足資料 

 
平成 23 年 1 月 18 日付け府食第 31 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】 
「2-ペンテナールのラットにおける 90 日間反復経口投与毒性試験」で認められた

とされる子宮の絶対重量及び相対重量の減少について、膣等の標本を用いて、可能な

限り、屠殺時における対照群・投与群全動物の性周期を確認すること。また、対照群

と各投与群との間で認められたとされる子宮の絶対重量及び相対重量の有意差につ

いて、当該試験の報告書 10 頁「統計学的方法」に基づき具体的にどのような統計学
的処理がなされたことによるものであるのかを明らかにするとともに、当該統計学的

処理の妥当性について、統計学の専門家の意見を得ること。以上を踏まえ、子宮の絶

対重量及び相対重量の減少について再度考察すること。 
 
【回答】 
１．［性周期の確認について］ 
雌全例の卵巣、子宮及び膣について光学顕微鏡的に観察して検査した結果、対照群
に発情前期（子宮内液が貯留し、子宮重量が増加する時期）を示す動物が集まって
いることが確認された（最終報告書 B20-0030（補遺）（別添 2））。なお、被験物質
投与群には特定の性周期の偏りはみられなかった。 

 
２．［統計学的処理の内容及びその妥当性について］ 
最終報告書（B20-0030）における子宮の絶対重量及び相対重量に係るデータにつ
いての統計処理は、試験実施機関で作成された統計処理プログラムを用いて行われ
たが、この統計処理プログラムでは当該報告書 10頁「統計学的方法」の統計決定樹
にあるシークエンスのうち、どのシークエンスが実際に適用されたのかについて回
顧的に確認することができなかった。このため、試験実施機関は、市販の統計処理
プログラム StateLight (Yukms)を用いて上記データについて統計処理を行い、その
結果と試験実施機関で作成された統計処理プログラムの結果との比較を行うととも
に、StateLightにおいて実際に適用されたシークエンスを確認している。 
その結果、StateLightを用いた統計処理においても 0.0136 mg/kg体重/日以上の

投与群の雌で子宮の絶対重量及び相対重量の有意な減少が認められた。なお、
StateLight を用いた統計処理においては、子宮の絶対重量及び相対重量ともに、
Bartlettの検定で有意差なし（等分散）、一元配置分散分析で有意となったことから、
パラメトリックの Dunnettの多重比較検定を行うこととするシークエンスが適用さ
れたことを確認している。（別添３） 
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なお、最終報告書の統計学的処理の内容及びその妥当性について、別途統計学の
専門家である小林克巳氏（独立行政法人製品評価技術基盤機構 化学物質管理センタ
ー 安全審査課技術専門職員）より意見を得た。（別添４） 

 
＜意見の概要＞ 
本試験に用いた統計解析用ツール（決定樹）については、いまだに多くの試験責

任者が設定している手法であるが、この決定樹で用いることとなっているノンパラ
メトリックの Dunnett 検定はジョイント型であり、この手法は検出力が極めて低
いことから、最近では使用されない傾向にあるため、使用しないほうが妥当である。
しかし、本試験における子宮実重量及び相対重量については、決定樹の結果、パラ
メトリックの Dunnett の多重比較検定で解析されており、ノンパラメトリックの
Dunnett検定は行われていない。したがって、結果的に解析結果は妥当である。 

 
３．［子宮の絶対重量及び相対重量の減少についての再考察］ 
上記の１．及び 2．の結果から、最終報告書（B20-0030）の考察において『器官
重量において 0.0136 mg/kg以上の群の雌で子宮の絶対・相対重量の有意な減少がみ
られたが、用量依存性が明らかでなく、最高用量である 1.36 mg/kg/dayにおいても
組織変化がみられていないことから、被験物質の影響とは考えられなかった。』とし
たことは、妥当であると考える。 

 
Ⅱ 補足資料要求２について 
【補足資料要求２】 
上記１に関連し、評価に有益な資料があれば、併せて整理すること。 

 
【回答】 

平成22年10月29日付にてtrans-2-ペンテナールの食品健康影響評価を依頼した際
には、当該物質が存在する食品としてバター、後発酵茶、グアバ、トマト、紅茶等

を示したが、今般、当該物質が存在する食品に関する資料について再確認したとこ

ろ、きんかんに存在するとの新たな知見が追加された。(別添５，別添６) 
 




