
り、選択肢の一つという位置づけで合意された。

今後、TFの作業については基本的に電子的にメール

等で行うということが方針として上がっているものの、

どのように運営していくのか等について具体的に決め

られておらず、状況によってはタスクフォースのメン

バーが集まっての対面での会議も必要となる可能性が

ある。

（5）GL24:Management of Adverse Event Reports

各地域から特段のコメントはなく若干の文章上の修

正が行われたのみであった。

（6）各ガイドラインの合意

今回の作業部会でGL24、30、42はStep5として、

GL35はStep2として、それぞれサインされ、運営委員

会（SC）に上程されることとされた。

3．まとめ

本作業部会は今回が最後の会合とのことであるが、

未だ検討中のガイドラインもあるため、今後の作業を

どのような形で進めていくのかが課題である。

また、管理された用語リストに関するTFについても

その運営方法等については明確になっていない。

これらの問題点については、SCが判断、指示すると

の座長の見解であり、引き続き、SCにおける議論を注

視し、対応していく必要がある。
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ＶＩＣＨ第2回代謝及び残留動態作業部会会合の概要

検査第二部主任研究官　小池良治

ＶＩＣＨ第2回代謝及び残留動態作業部会が、平成19

年10月15日から17日までの３日間、パシフィコ横浜に

おいて開催されたので、その概要を報告する。

１. 出席者：

Dr. Stefan Scheid（座長、ＥＵ）他、米国、ＥＵ及

び日本から計8名の専門家、オブザーバー２名（オース

トラリア、カナダ）、VICH運営委員会（SC）から１名

（米国）が参加した。日本からは、業界代表として福本

一夫氏 （（社）日本動物用医薬品協会、日本イーライ

リリー（株））、規制当局代表として小池良治（動物医

薬品検査所）が参加した。

2. 議事概要

今回の会合では、代謝及び残留動態に関する５つの

ガイドライン案（以下「GL案」という。）をステップ

２で合意するため、これらについて基本的概念を確認

し、問題点を明確にすることを目的として協議が行わ

れ、合意事項及び検討事項について取りまとめた。

今後、各極で再度検討し、それらの結果を踏まえて

各GL案を改訂し、回覧されることとされた。

次回会合については、回覧の結果から、必要であれ

ば実施する方向で合意した。

（1）トピック1：食用動物における動物用医薬品の代

謝及び残留動態を評価するための試

験（総残留試験）

① 放射性同位体で標識した医薬品を用いた試験が

要求されるが、地域的使用の場合にはそれ以外の

試験を認める旨の記載を加えることとされた。

② 対象組織について、主要臓器である筋肉、脂肪、

肝臓及び腎臓以外に、心臓、小腸（牛・豚）、筋胃

（家禽）及び特異的にこれら組織以外に残留するこ

とが考えられる組織（食用部分で、情報がある場

合）を加えることを日本より提案した。トピック

３の対象臓器も同様に提案したことから、業界側

より、対象臓器が明確に提示されれば、トピック

１の試験において、提示されたすべての対象臓器

で総残留（総放射能）の測定を実施し、トピック

３の試験では、主要臓器＋トピック１の試験で最

も高濃度で長期に残留した臓器を分析するとのと

の提案がなされ、日本で再度検討することとした。

また、EUより注射部位周辺の筋肉を加えることを

が提案され、各極で検討することとされた。

③ 対象動物から「ミツバチ」が除外された。「魚」

及び「羊」については、地域的使用の場合には不要

とする場合があることを記載することととされた。

④ 反すう動物の場合、代謝等が異なることが明ら

かな場合を除き、反すう開始前後で別の試験（例

えば、成牛と子牛）を実施する必要がないことと

された。

⑤ ゼロ休薬期間のためには、事実上の休薬ゼロ時

点において、総残留物が消失相に入っていること

又は定常状態に達していることが確認できること

が必要とされた。ただし、ゼロ休薬期間について

はトピック３の試験と合わせて検討されることと

なった。


