
動物実験の3Rsを取り巻く国際動向

国立感染症研究所
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https://www.meti.go.jp/index.html


1．実験動物を用いない試験法に置換える
（Replacement 置換え）

2．実験で使う動物数を減らす
（Reduction 使用数の削減）

3．実験動物のストレス、痛みを減らす
（Refinement 苦痛の軽減）

動物実験の３Rs
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３Rsの起源
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３Rsの変遷
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Fragrance journal, 2005 -2

ＥＵ化粧品における動物実験規制
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米国：消費者による不買運動
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1990



欧州：企業によるキャンペーン

13

1990



14



15

─ ─
 動物実験を監督する省庁

   （文科･厚労･農水省など）
     

   

     

   
実験動物･動物実験機関

「福祉向上」と「適正化」を併せた規程を作成し、委員会を設置

実験動物の
福祉の向上

遵守指導等の協力依頼

普及啓発等 指導監督等

（実験動物福祉も踏まえた）
動物実験の適正化

動物の愛護及び管理に関する法律
（動物愛護管理法）
͍͔ ͒Ὦ͍ Τϣ☼“ 

実験動物における３Rsの徹底
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Animal Research in Great Britain, 2022
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実験動物の年間総販売数調査
25 4 31 3

31 9

ｺﾝｼﾞｪﾆｯｸ系 遺伝子改変

H25年 1,439 17,414 

H28年 1,538 18,969 

H31年 2,119 34,485
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2021年 EU議会の更なる圧力
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ILAR（Institute for Laboratory Animal 
Research） Guide

ÅThe latest version of theGuidehas been (or will be) 
translated intoa number of different 
languagesincluding
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50か国あるいは地域 1,040施設、我が国の認
証機関（公表を了承した機関だけ）28施設？
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近年の動物実験に関する国際規約の新設、改訂

WOAH (World Organisationfor Animal Health)

2018 Animal Welfare Code

2010 Laboratory Animal Welfare Code

CIOMS（Council for International Organisationof Medical 
Sciences）

2012 The International Guiding Principles For Biomedical 
Research Involving Animals

OECDのガイダンス

  2000  No.19 Guidance Document on the Recognition, 
Assessment and Use of Clinical Signs as Humane Endpoints
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小括
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動物実験代替法とは？

ÅAlternative test
3R

Å3Rs principle 3R 
reduction

refinement

replacement

JaCVAM用語集より



動物実験代替法と安全性

国際的評価の高い

研究成果・論文・バリデーション
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故池田卓也博士より
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REACH (Registration,Evaluation,Authorisation,
Restriction and Chemicals)



REACH下における動物実験代替法の利用
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National Research Council
報告書（2007年）
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The NTP Roadmap are consistent with 
the recent NAS Report

µ 2007 NRC Report:

ςCalls for transforming toxicology: άfrom a 
system based on whole-animal testing to 
one founded primarily on in vitro 
methods that evaluate changes in 
biologic processes using cells, cell lines, 
or cellular components, preferably of 
ƘǳƳŀƴ ƻǊƛƎƛƴΦέ

ςEnvisions pathway-based toxicology, 
where pathway perturbations are used 
to predict adverse effects

ς 2009 NRC report:  άǘƘŜ ǊŜŀƭƛȊŀǘƛƻƴ ƻŦ ǘƘŜ 
promise [of the 2007 report] is at least a 
ŘŜŎŀŘŜ ŀǿŀȅέ

National Research Council. 2007. Toxicity Testing in the Twenty-first Century: A Vision and a Strategy. 
Washington, DC: National Academy of Sciences. Available: 
http://books.nap.edu/catalog.php?record_id=11970
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CRAFT - Chemical Reactivity And Fate Tool

Endocrine-Active 

Chemicals Database

Toxmatch ïChemical grouping

Toxtree ïHazard estimation

Computational Toxicology: physicochemical and 
reactivity profiling of compounds/metabolites
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Advancing Alternative Methods at FDA
FDA’s Alternative Methods Working Group

Objectives of FDA's Alternative Methods Working Group
Å Discuss FDA-wide new in vitro, in vivo,and in silico methods, including research, 

training, and communication.
Å Engage with U.S. Federal partners and global partners to promote discussion, 

development, and acceptance of regulatory performance criteria for such assays.
Å Establish a dialogue and develop partnerships with FDA stakeholders to explore 

regulatory science applications for such technologies.
Å Identify the performance criteria of microphysiologicalsystems by engaging with 

FDA experts and FDA stakeholders through public-private partnerships.
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MPS（生体模倣システム）とは？



IQ-Cons
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2018年6月：TSCAにおいて動物実験代替法の開発と
実装を促すに戦略計画

2019年9月：EPA長官Andrew Wheelerが動物実験を削
減するため、2025年までに30%の哺乳類試験の助成
削減、 2035年までに撤廃に関する指令に署名した。

2021年12月：化学物質試験における動物実験の利用
削減に向けたNew Approach Methods Work Plan
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Effort to Reduce Animal Testing at EPA 
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NAM(New Approach Methods)とは何か？

(USEPA)
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APCRA
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NONCLINICAL TEST DEFINED. ÊFor purposes
of this section, the term ¢nonclinical test  means a test conducted 
in vitro, in silico, or in chemico , or a non -human in vivo test that 
occurs before or during the clinical trial phase of the investigation 
of the safety and effectiveness of a drug, and may include animal 
tests, or non -animal or human biology -based test methods, such 
as cell-based assays, microphysiological systems, or bioprinted or 
computer models .  .
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？

- 生活習慣（食生
活）

- 宗教観・倫理観

- 社会的な関心

- 法律体系

ハードル

国際的な競争！、国際化！

ハーモナイゼーション・標準化

故池田卓也博士より



国際規制組織との協調

53ICH: International Council for Harmonisationof Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use
ISO: International Organization for Standardization

https://www.iccr-cosmetics.org/
https://www.ich.org/
https://vichsec.org/en/home.html
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OECD テストガイドライン ヒト健康に関する
TGと動物実験を用いない試験法の割合（2023）

TG in vitro, in chemico
χTG

腐食性 3 3

皮膚刺激性 2 1

光毒性 3 3

眼刺激性 10 9

皮膚感作性 8 4

経皮吸収 2 1

遺伝毒性 13 5

内分泌かく乱 6 4

その他 29 1

合計 76 31

OECD:http://www.oecd.org/env/ehs/testing/oecdguidelinesforthetestingofchemicals.htm

40% ḵ
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https://www.ich.org/
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ICH S5（医薬品毒性試験法ガイドライン 生殖発生毒性試
験）の試験戦略に、代替法の記述が追加

4.2.2 EFD  

4.2.2.1  

ṕEFD) in 
vitro ex vivo in vivo

EFD

ṕ Ṗ
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2021年1月、再構成ヒト皮膚モデルを
用いる刺激性試験が取り入れられたʻ

ISO 10993-23（国際標準化機構が定める
国際規格 医療機器における刺激性試験）



ブラジル、カナダ、欧州連合、アメリカおよび
日本の規制当局と業界で開催される、化粧
品の規制と安全性に関する会議
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小括

Å NAM

Å

Å NAM
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課題

Å ễRs

Å

Å
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ご静聴ありがとうございました
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