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平成 20 年度吸入毒性試験実施計画 

 
平成２０年３月１１日 

 

１．目的 

街路樹や公園等の市街地における使用実績が多い農薬等をモデルとして吸

入毒性試験を実施し、当該農薬の毒性評価を行うことにより、飛散リスク管理

の目安となる農薬の気中濃度指針値の設定に資する。 
 
 
２．基本的な考え方 

本事業で想定する曝露シナリオを踏まえ、亜急性吸入毒性を想定して動物試

験を実施する。ただし、試験を予定している剤（トリクロルホン及びエトフェ

ンプロックス）では試験温度における飽和状態で毒性発現が見込めないため、

十分粒径を小さくする前提で、ミスト又はダストによる試験とすることとする。 

 なお、毒性評価の結果の信頼性及び汎用性を確保するため、試験の実施にあ

たっては既存の確立されたテストガイドラインを最大限活用することとする。 
 
 
３．試験実施機関 

試験を実施する請負業者の選定にあたっては、以下の要件を課すこととする。 
① 本実施計画で定める吸入毒性試験を実施できる試験設備を有すること。 
② 毒性試験分野に係る農薬ＧＬＰ（Good Laboratory Practice の略）（平成

11 年 10 月１日農林水産省農産園芸局長通達 11 農産第 6283 号）への適合確

認を受けた機関であること。 
③ その他、吸入毒性試験に係る十分な知見、技術を有していること。 

 

 

４．モデル農薬の選定 

モデル農薬の選定にあたっては、「自治体における街路樹、公園緑地等での

防除実態調査」に基づき、街路樹、公園等の市街地における使用実態の多い５

農薬（別紙１）を優先して選定することとし、平成 19 年度はトリクロルホン

及びエトフェンプロックスを選定し、予備試験を行った。 

平成 20 年度はこれらに対する予備試験の結果を利用して、動物試験を行う

こととする。 

参考資料４
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５．試験計画 

 別紙２の試験計画に基づき、請負業者から詳細な試験計画を提出させ、最終

的な試験計画を定めるものとする。 
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（別紙２）試験計画 

 

 

試験計画 

 

１．目的 

 本試験計画の技術的要件等は、OECD テストガイドライン 412 またはその改訂

案を基本とする。 

 

 

２．供試動物 

（１）ラットの若齢成獣を用いる。なお、雌は未経産で非妊娠のものを用いる。 

 

（２）ラットの系統については、ウィスター系など、広く使われている系統と

し、試験実施機関が飼育・管理及び試験の実施に十分な経験を有し、かつ遺

伝的情報を含め背景情報を十分に把握している動物を用いるものとする。 

 

 

３．暴露方法 

（１）平成１９年度に実施した予備試験の結果を踏まえ、原則として全身曝露

型吸入装置を用いることとする。 

 
（２）被検物質は原則としてミスト又はダスト状態で曝露させることとし、可

能な場合ガス状態でも曝露させることとする。曝露中の吸入装置内温湿度

は原則として飼育環境と同様とし、その条件は OECD 改定案（22±3℃、

30-70％）に従う。 
 

（３）曝露中は、流量、被験物質の実際濃度、温度、湿度、粒子径等をモニタ

リングし、一定条件に保つ。なお、被験物質をガス状態で曝露させる場合

は、粒子径分布のモニタリングは実施しない。 

 

 

４．暴露期間 

（１）亜急性の吸入毒性を評価する観点から、今回の試験では曝露期間は 28 日

間とする。 
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（２）１日の暴露時間は原則６時間とし、毎週５日間以上、曝露させる。 

 

 

５．動物数及び試験群の設定 

（１）動物数の設定 

１群当たり雌雄各 10 匹以上とし、試験結果の評価を行う上で十分な動物数

を確保する。 

 

（２）試験群の設定 

① 原則として、ミストまたはダストで３段階以上の被検物質投与群並びに

対照群を設けることとし、可能であればさらにガスで１段階以上の被験物

質投与群を設ける。なお、ガスの場合、飼育温度における飽和濃度が無毒

性量に満たないと推定される場合には、飽和濃度の１段階とする。 

② ミストまたはダストによる被験物質投与群の用量段階は、予備試験の

結果や文献情報等をもとに、被験物質の毒性の徴候を明らかにし無毒性量

を推定できるように設定する。最高用量は多数例の死亡を起こすことなく

毒性影響が認められる用量、最低用量は何ら毒性影響が認められない用量

とし、かつ、用量反応関係がみられるように各用量段階を設定する。 

  ガスによる被験物質投与群の用量段階もミストまたはダストによるもの

に準じて設定する。しかしながら、飼育温度における飽和濃度が無毒性量

に満たないと推定される場合には、飽和濃度の１段階とする。 
③対照群は空気を曝露させることとし、被験物質の投与を行わないこと以

外、すべての点で被験物質投与群と同一の条件とする。 

 

 

６．観察及び検査 

 観察及び検査項目は、OECD 改定案に記述された項目に、以下の項目を追加

する。 

 ・試験終了後、脳、赤血球及び血漿中におけるアセチルコリンエステラーゼ活

性を測定し、対照群に対する低下率を測定する 
 ・器官及び組織の保存期間について、ホルマリン標本は試験終了後３年間、

ブロック及びガラススライドは 10 年間とする。 
 ・アレルギー性の影響が判断できる検査項目を追加（試験終了時に血漿中サ

イトカイン、胸腺、脾臓のリンパ球のサブセットを測定）する。 
 

 



 6

７．被検物質 

（１）被検物質は純品とし、純度は原則として 98%以上とする。ただし、98%
以上の純度の純品が入手困難な場合には、入手可能な純品のうち最も濃度

の高いものを用いることとする。また、純品の入手が困難な場合は、農薬

として製造された原体を用いることとする。 
 
（２）被検物質の組成については、分析の上、報告をすることとする。 
                                 以上 


