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【は じめ に 】

　 薬 事 法 の 規 定 で は、国民の 健康を守 る た め に、
医薬品 、 医療用具、医薬部外品および化粧品 につ

い て は 厳格 な 安全 性試験を行 う こ とが 、必要とさ

れ て い る。製造 に用 い られた原料、すなわち医用

材 料 に つ い て も安全 性試験 は 必須 で ある。医薬品

で は 、 生 物学 的安全性試験だ けで な く他 の 安全性

試験 に 関 して も画一的 な 方 法 が す で に確 立 して い

て、政 府 レベ ル の 許 認 可 の た め に ICH が 組織 され

た。しか し、医療機器 （平成 17 年 よ り医療用具が

改 称 さ れ る ） は 金 属、高 分 子 化 合 物 （ポ リマ
ーな

ど）、生物由来材料 な ど極 め て 多様 な 医用材料 で 構

成され て い る。しが っ て 生物 学 的安 全性試験 に 関
して は 医薬品 と 異な る点 が 多 い

。 残 念 な が ら 、 国

内に は 大手の 医療機器会社 が 少なか っ たた め か、
行政 の こ の 点 の 認識 は薄 く、こ れ ま で は医療川具
の 安全性試験 に は厳格なもの はなか っ た。

【背景】

　 1990 年に なり EC 統合 が 本 挌 化 す る と、欧 州 で

は 各国間の 規制、規 則 の 標 準 化 が 始 ま っ た 。 そ の

際 に、医療機器 の 安全性試験 に 関 して は 国 際標 準

を併せ て 策定す る べ きで あ る と の 考 え か ら 、
ISO

に お い て 医療機器 ならび に 医用材料 の 安全性試験

の 国際標準が 策定 さ れ る こ と と な っ た。
　 ISO とは そ もそも工 業製品 の 国際標準を策定す

る た め に 作 られ た組織 だ が 、医療機器 の 中に は あ

き らか に工 業製品 と考えられ る、X 線撮影装置、
フ ァ イ バ ー

ス コ
ープ などが あ り、また 外科 の 鋼製

器具な ども国際的 に 標準化 した仕様で 生産 す る こ

とが 求 め られ、個別 の 国際標準が作 られ て きた。
しか し、医療機器、医用材料 で は 生物学的安全性

試験が必要 とな り、こ れ まで の 工業製品 の 仕様の

標準 とは若干異な る 医学 的 な 国際標準 を策 定 し な

け ればな ら な くな っ た。と りわ け、そ れ まで の 国

際標準 と生 物 学 的 安 全 性 の 違 い は爽 験 動 物 を 使う

点で あ っ た 。

【ISO 文書の 成立】

　 ISO 文書 （国際標準） は何 らかの 標準が 必 要と

認 識 され る と関係各国 に 対 して NWIP （NewWork
Item　Proposal）が 提案され、賛成が得られ る とTC
（Technical　 Committee ） あ る い は SC 〔Sub

Committee）が組織 され る 。 現在 ISO に は 188 の

TC お よび 546 の SC が あ る。そ の 下 に 課題 毎 に

WG （Working 　Group）が 結成 され WD （Working
Draft）が 作成 され る。こ れ を TC 全 体で 討議 し、
CD （Committee　 Draft｝が 作成 され る。こ れを各国

が 持ち帰り討議した 結果を DIS （Draft　 Interna一

tional　Standard）と して 、さ ら に 各国 に 示され る。
そ の 際 の 意見 を 調 整 した の ち FDIS （Final　Draft
International　 Standard｝が 作成 さ れ、残 りの 変更

可能部 分 は 文 言 だ け と な り、こ こ に ISO 文書が 成

立す る。医療機 器 安全性国際標準 が 作成されるに

は 通常 3 年 間 く らい を要 して い る。
　 ISOfrC 　l　94　Biological　Evaluation　of　Medical
Devicesは 関連 の 文書作成を 15 年間 にわ た っ て 行
っ て い る。我が 国 は 当初 よ り投票権を もっ メ ン バ

ーと して 参加 して い るが、最初の 枠組 み の な か に

WG3 　Animal 　Protection　Aspect が 組み 込 まれ た 。

医療機器の 安全性試験 で は 埋植試験 が 欠か せ ず、
実 験動物の 使用 は 当た り前で あ っ た 時 代 に、それ

を 保護す る 国際標準を策定す る こ と自体 が 我が 国

で は 良 く理 解 で き な い こ とで あっ た。そ こ で 私 が

実験動物学 の 専門家として 招聘 され、ISO 国際標

準 の 実験動物福祉文書を作成す る こ とに 関わ る こ

ととな っ た。
　 WG3 の 文書 は 1992 年 に ISOIO993　 Part2
Animal　Welfare　Requirement として す で に発効

され て い て 、我が国 の 関連文書 に
“

実験動物 の 福

祉 を 考慮 した 試験 を行 うこ と
”

との 表 現 が あ る が

そ れ は こ の ISO 文書 の 反映で あ る。こ の 文書 は 当

時 国際 的 に 認定 されて い た関運文書で あ る CIOMS

（WHO の
．．．・

部 で COUNCIL 　FOR 　 INTERNA −
TIONAL 　 ORGANIZATIONS 　 OF 　 MEDICAL
SCIENCES 　 ヘ ル シ ン キ 宣 言 で 著 名） の 生 物科学

に お け るガ イ ドラ イ ン の 精神 を 多 く取 り人 れ た、
技術 標 準 と い う よ りむ しろ規 範 と で もい うべ き文

書で あ る 。

　 こ れ に 対 し EC の 実 験 動物愛護団体 が 中心 とな

っ て 、改 正案が 1 昨年提案 され 、我 が 国 の 反対 に

もか か わ らず、FDIS が 成 立 して い る。こ の 内容 に

は 社会的生活を して い る実験動物 の 単飼 の 禁止、
ウ サ ギの 床 上 の 群飼な ど、我が国 の 安全性試験 で

は まっ た く爽施 されて い ない 方法 も含 まれ て い る 。

当然、動物実験 の 前 に す べ て の 試験 に お い て 、代
替 法 を まず 考 慮 しな け れ ば な ら な い こ と、お よ び

3R の 精 神 に よ る試験 計画 の 立 案が 具体的 に 規定

され て い る。

【結論】

我 が 国 で も動 物 愛 護 の 精 神 か ら、 動物実験 に 批｝同

的な意見 を持 つ 国民も多 い が、科学者 の これ まで

の 努力 に もか か わ らず、すべ て の 安全性 試 験 を 動

物実験 をな くして 行う こ とが現在 は で きな い 。 し

か し、それ を理由 に 漫然 と こ れ まで の 試 験 法 を繰

り返す こ とは 国際標準 とし て 許 さ れ な くな り、 動

物実験代替法へ の 移行が 求 め られ て い る。厚生 労
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働省 は医療機器 の 安全性試験 に 関 して は ISO 文書
を す べ て JIS化 して 、国内標準 と国際標準 を

一
致

させ る こ と を決定 レて い る。しか し、我が 国に は

未 だ 導 人 さ れ て い な い 技術 を用 い た 試験法 が 国 際

標準 とな っ て し まっ て い る こ とに 気づ く者 は少な

い 。

　今後 は 国際的な標準づ くりに 専門家が 積極的 に

参 加 し、我 が 国 に も適用 可能 な安 全 性 試 験 を 国 際

標準 と し て 提案 して ゆ くこ とが求 め られ る 。 と
．
り

わ け 新 しい 動物実験代替法 の 提案 よ り、国 民 に は

安 全 な 医療 を提供 しっ つ 、動物実験 の 3R の 精 神
に則 っ た 安全 性試験 の 実施 の 両方 が 可能 となる も

の と思 わ れ る 。
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