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幸肢を甘言正月月

本試験はWOECDPRINCIPLES OF GOOD LABORATORY PRACTICE 1997 ~ 
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1 要約

ネズミチフス菌 Salmonella iyphimuriwll TAI00， TA1535， TA98， TA1537及び大腸蕗i

Escherichia col i WP2 uvrAを使用して、 αーヒドロキシイソラク酸メチルの突然変異誘発能

の有無を検索した。

その結果、本被験物質処理による復帰変異コロニー数は、代謝活性化の有無にかかわらず

塩基対置換型，フレームシフト型のいずれの菌株においても陰性対照と比較して2倍以上には

増加せず、用量反応性も認められなかった。

従って、 α ヒドロキシイソラク酸メチルは、本試験条件下において突然変異誘発能を有

さないと判断した。
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2 試験実施期間

予備試験開始日(実験開始日)

本試験開始日

本試験終了日(実験終了日)

3 被験物質

(1) 名称{別名)

(2) BML登録番号

(3) ロット番号

(4) 構造式及び分子式

(5) 純度

(6) 不純物の名称及び濃度

(7) C A S番号

(8) 化審法官報整理番号

(9) 分子量

(10)融点

(11) 沸点

(12)蒸気圧

(13)分配係数

(14)常温における性状

(15) 安定性

2017年 11月 7日

2017年 11月 14日

2017年 11月 24日

αーヒドロキシイソラク酸メチノレ{2ーヒドロキシイソ酪酸

メチル)

BML-17885 

H3XDK 

HO~O/ 
CSH1003 

99.9 wt% 

不明成分:O. 1 wt% 

2110-78-3 

2-1404 

118. 13 

情報提供なし

1370

C 

情報提供なし

培報提供なし

透明液体(比重:1. 03) 

適切な条件下においては安定。(光反応性なし、空気による

影響なし)

同一ロットの被験物質の同一保存条件下における実験開始前

および実験終了後の分析結果(IR分析)を試験委託者より入

手し、被験物質は試験期間中安定であったことを確認した。

(別紙)
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(16)溶解度

(17) 溶媒中での安定性

(18)保存条件

(19) 製造者

(20)購入先

(21)提供者

(22)提供量

水， DMSO: 50 mg/mL以上

アセトン:100 mg/mL以上

水， DMSO，アセトン:発熱，ガスの発生等の反応性なし

冷蔵・暗所

(3.3'"'-'6.6
0

C (2017年10月131]'"'-'2017年11月21日)) 

10 g 

前記被験物質の情報は、試験委託者より入手した情報及び株式会社ビー・エム・エルで実

施した溶解性試験 (2017年10月16日実施)の結果による。

なお、前記溶解度及び溶媒中での安定性は、株式会社ピー・エム・エノレで、実施した溶解性

試験の結果による。

4 試験に用いた菌株

(1) テスト菌株 1). 2)， 8) 

次の5種類の菌株を用いた。

塩基対置換型

Salmo刀θ11atyphimuriwll TA100， TA1535 
Eschθrichia coli WP2 UVlオ

フレームシフト型

Salmonθ11a typhimurium TA98， TA1537 

(2) 入手先及び入手年月日

S. typhimurium TA100 

{也のS.typhimurium TA株

E. col j WP2 uvrA 

国立衛生試験所変異原性部

(現:国立医薬品食品衛生研究所

安全性生物試験研究センタ一変異遺伝部)

1982年 4月 15 日入手

U. C，8erkeley， Ames教授

1988年 1月初日入手

東京大学医科学研究所癌生物学研究部

1987年 11月 24 日入手

-4 -



(3) 菌株の選択理由

変異原性物質に対する感受性が高く、細菌を用いる変異涼性試験に最も一般的に使用さ

れてしも。

(4) 菌株の保存

菌懸濁液0.8mLに対して、 DMSO(紫外部吸収スペクトル用)O. 07 mLの割合で、加え、 0.3mし

ずつ分注した後 85~-800Cにて凍結保存した。

(5) 使用菌株の保存年月日
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5.

2017年 7月 27 日

2017年 7月 27 日

2017年 7月 27 日

2017年 7月 27 日

2017年 7月 27 日

(6) 特性検査

特性検査として、生菌数，アミノ酸要求性，紫外線感受性，膜変異rfa特性，薬剤耐性因

子R-factorブ。ラスミドの有無，陽性対照試験(用量反応性)を確認し、良好なものをテスト

菌株として使用した。

5 対照物質

(1) 陰性対照

被験物質の調製に用いた注射用水を使用した。

5 



(2)陽性対照

菌株 代謝活性化を必要と 代謝活性化を必要と

しないもの (μg/7'レート) するもの (μg/7'レート)

TA100 AF-2 ( 0.01 ) B[a]P ( 5. 0 ) 
TA1535 NaN3 ( O. 5 ) 2AA ( 2. 0 ) 
WP2 uvrA AF-2 ( 0.01 ) 2八A (10.0 ) 
TA98 AF-2 ( O. 1 B[a]P ( 5. 0 ) 
TA1537 ICR-191 ( 1. 0 ) B[a]P ( 5. 0 ) 

AF-2 2-(2-Furyl)-3一(5-nitro-2-furyl)acrylamide

(和光純薬工業株式会社;和光特級純度 98.0%以上， Lot No. SAE0315) 

NaN3 Sodium azide 

(和光純薬工業株式会社;]IS規格試薬特級純度 95%以上， Lot No. RCL7798) 

ICR-191 2-Methoxy-6-chloro-9-[3-(2-chloroethyl)aminopropylamino]acridine'2HCl 

(Polysciences， Inc. ; Lot No. 690128) 

2AA 2-Aminoanthracene 

(和光純薬工業株式会社;純度 95%以上， Lot No. CTK0326) 

B[a]P Benzo[a]pyrene 

(Sigma-Aldrich Co. ;純度 99%(HPLC)， Lot No. SLBS0038V) 

1) 揚性対照物質の調製

AF-2， ICR-191， 2AA， B[a]Pは、 DMSO(和光純薬工業株式会社， Lot No. DSK6284)を

溶媒として搭解したo NaN3t士、注射用水(光製薬株式会社， Lot No. C62TCO) を溶媒と

して滞解した。なお、調製溶液は分注した後一35"-'-25
0

Cで凍結保存し、使用時に解凍し

て使用した。

2) 陽性対照物質の選択理由

「新規化学物質等に係る試験の方法について」及び iOECDGUIDELINE FOR TESTING OF 

CHEMICALS 471Jに準じて選定した。
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6 試験材料

(1) S9 mix 

1) S9 

名称 S9 

製造元 オリエンタル酵母工業株式会社

ロット番号 17090106 

製造日 2017年 9月 l日

購入日 2017年 10月初日

種・系統 ラット・ SD系

性 雄

週齢 7週i飴
体重 211. 0士9.2 g 

誘導物質 フェノパルピタール(PB)及び5，6ーベンゾフラボン(BF)

投与方法 腹腔内投与

投与期間及び投与量 (mg/kg体重)

PB 4日間 30+60+60+60 mg/kg 

BF 1日間 80 mg/kg (3日目)

保存方法 冷凍保存 (-80
0C以下)

2) Cofactor 

名称

製造元

ロット番号

保存方法

Cofactor-1 

オリエンタル酵母工業株式会社

999702 

冷蔵保存 (4
0
C以 1ご)

3) S9 mixの組成 (1mL中)

水 O. 9 mL 

S9 O. 1 mL 

MgC12 8. 0μmol 

KCl 33.0μmol 

グルコース-6ーリン酸 5. 0μmol 

NADPH 4. 0μmol 

NADH 4. 0μmol 

ナトリウムーリン酸緩衝液(pH7.4) 100.0μmol 

(2) トップアガー

使用寒天

名称 BACTO-AGAR 

製造元 DIFCO LABORATORIES 

ロット番号 5054861 

7 -



(3) 最少グルコース寒天平板培地

名称

製造元

ロット番号

使用寒天

名称

製造元

ロット番号

製造日

購入日

保存方法

7 試験方法

(1) 溶媒

名称

製造元

ロット番号

(2) 溶媒の選択理由

テスメディアA N培地

オリエンタル酵母工業株式会社

ANI080HG 

伊那寒天 BA-30A 

伊那食品工業株式会社

60607 

2017年 8月 24 日

2017年 9月 21 日

室温保存

注射用水(日本薬局方)

光製薬株式会社

C62T‘CO 

溶解性試験を実施した結果、本被験物質は水， DMSOに50mg/mL、アセトンに100mg/mLで、溶解

し、いずれも発熱，ガスの発生等の反応性も認められなかったため、注射用水を溶媒とし

た。

(3) 被験液の調製

必要最の被験物質を秤量し、メスフラスコ中で注射用水を加え充分撹枠し溶解した。さ

らに注射用水を加えて定容し、最高調製濃度被験液を調製した。低用量の被験液は、最高

調製濃度被験液から段階希釈し、所定の濃度に調製した。調製液は使用まで室温で保存し、

被験物質の出庫からプレインキュベーション終了まで、最大で2時間25分であった。

本被験液は紫外線吸収)J莫付蛍光ランプ下で使用時に調製した。

各試験の最高調製濃度被験液の調製に使用した被験物質量及び溶媒量を以下に示した。

予備試験[最高調製濃度:50 mg/mLJ 

被験物質量 : 250.0 mg 

メスフラスコの容量:5 mL 

8 



本試験(1四百) [最高調製濃度:50 mg/mL] 

被験物質量 : 500.0 mg 

メスフラスコの容量:10 mL 

本試験(2回目) [最高調製濃度:50 mg/mL] 

被験物質量 : 500.0 mg 

メスフラスコの容量:10 mL 

(4) 前培養条件

1) ニュートリエントブロス

名称

製造元

ロット番号

2) 振塗培養装置

型式

製造元

3) 前培養方法

Nutrient Broth No. 2 

OXOID LIMITED 

1617339 

COOL BATH SHAKER ML-10F 

タイテック株式会社

ニュートリエントブロス10mLの入ったガラス製L字管(容量35mL)に、ぶ typhi加Irium

TA株については20μL、Ecoli株については5μL接種し、前培養開始まで、4
0C水浴中で

放置した。 37
0Cで8時間往復振塗培養(100巨1/分)した後、吸光度 (0.D.値)を測定し、

生育曲線より闘数を算出した。前培養後の菌液は使用まで室温にて放置した。

4) 前培養終了時の生菌数

テスト菌株の生菌数は、前培養終了時に測定したO.D.値より換算した。

予備試験 本試験(1回目) 本試験(2回目)

S. typhimurium TA100 2.03X10日 /mL 2.08 X 109 /mL 2.20 X 109 /mL 

S. typhimurium TAl!も京 2.40 X 109 /mL 2.86 X 109 /mL 2.58 X 109 /mL 

丘coli WP2 uvrA 5.50 X 109 /mL 6.07 X 109 /mL 5.74 X 109 /mL 

S. typhimurium TA98 2.28 X 109 /mL 2.46 X 109 /mL 3.17X109 /mL 

ぷ typhimuriumTA1537 2.04 X 109 /mL 2.24 X 109 /mL 2.00 X 109 /mL 

(5) 被験物質用量の設定

本試験における用量段階を設定するために、 7用量 (1.2，4.9， 20， 78， 313， 1250， 5000 

μg/7'レート)の予備試験を実施した。

予備試験の結果を別表 1に示した。

9 



その結果、本被験物質による生育阻害は、代謝活性化の有無にかかわらずいずれの菌株

においても認められなかった。また、プレート上における被験物質の沈澱も代謝活性化の

有無にかかわらず認められなかった。

このため、本試験における被験物質用量は、代謝活性化の有無にかかわらずいずれの菌

株についても5000μg/7。レートを最高用量として、以下公比2で4段階希釈した計5用量とした。

(6) 操作方法 (プレインキュベーション法) '1)，の， 6)， 7) 

陰性対照及び被験液O.1 mLを分注した試験管に、代謝活性化しない場合においては0.1M 

ナトリウムリン酸緩衝液 (p百7.4)を0.5mL、代謝活性化する場合においてはS9mixを0.5mL 

加え、さらに各菌液をO.1 mL加えた。 37
0

Cで20分間振塗しながらプレインキュベーション

し、これにトップアガーを2.0 mL加えた後に最少グ、ルコース寒天平板培地に重層した。陽

性対照O.1 mLについても伺様に実施した。

最少グノレコース寒天平板培地は、予備試験では各用量につき l枚設け、本試験では各用量

につき3枚設け同一用量で2回実施した。

無菌試験として調製した被験液の最高調製濃度O.1 mL及び調製したS9mix O. 5 mしをそ

れぞれ試験管に取り、これにトップアガーを2.0 mL加えた後に最少グルコース寒天平板培

地に重層した。

これら一連の操作は紫外線吸収膜付蛍光ランプ下で実施した。

なお、 トップアガーは、 S.typhillluriulll TA株を用いる場合にはO.5 mMピオチンーO.5 mM 

ヒスチジン溶液を1/10容、 E.coli1朱を用いる場合にはO.5 mMトリプトファン溶液を同割合

で軟寒天液 (0.6%Agar，0.5%NaCl)に加えたものを用いた。

37
0

Cで48時間培養した後、出現した復帰変異コロニー数を計数し、テスト菌株の生育阻

害の有無も実体顕微鏡を用いて観察した。

(7) 測定方法

復帰変異コロニー数の計測は、自動コロニーカウンターを用いて行った。

1) 測定機器

型式

製造元

自動コロニーカウンター CA  1 1 

システム・サイエンス株式会社

2) 補正方法 数え落とし補正
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3) 補正係数 1 ~ 100:10ニー

101 ~ 400コロニ]

401 ~ コロニ}

1.11倍
1. 16倍

1. 25倍

8 判定基準日)

結果の判定は、 2回の本試験の結果より原則として被験物質処理群の復帰変異コロニー数が、

自然復帰変異コロニー数に対して顕著な増加が認められ(I陰性対照の2倍を自安とする)、用

量反応性及び問現性が認められた場合に陽性と判定した。なお、測定結果については、平均

値土標準偏差も併せて記載した。

9 試験結果及び考察

試験の結果を別表 1~3 及び図 1 ， 2に示した。なお、図は月IJ表 3より作成した。

2回の本試験ともに代謝活性化の有無にかかわらず、塩基対置換型，フレームシフト型のい

ずれの菌株においても、本被験物質処理による復帰変異コロニー数は、いずれの用量におい

ても陰性対照と比較して2倍以上には増加せず、用量反応性も認められなかった。

一方、陽性対照はそれぞれの菌株に対して陰性対照の2倍以上の復帰変異コロニーを出現さ

せ、背景データの管理限界内(平均値::l::3SD)であり、試験が適切に実施されたことを示した

(別添)。

これらのことから、本被験物質の変異原性は陰性と判定した。

なお、本被験物質の菌に対する生育阻害は認められず、プレート上における被験物質の沈

澱も代謝活性化の有無にかかわらず認められなかった。

また、被!験液及びS9mix~こついての無菌試験を行った結果、菌の生育は認められなかった。

10 試験計画書からの逸脱等

3貰 3 被験物質 (15) 安定性については、同一ロットの被験物質の同一保存条件下に

おける実験開始前および実験終了後の分析結果 (IR分析)を試験委託者より入手し、被験物

質は試験期間中安定で、あったことを確認したため、情報を追記した。

なお、試験期間中にデータの信頼性に影響を及ぼしたと思われる環境要因は全く認められ

なかった。
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11 結論

以上の結果より、本試験条件下において、 α ヒドロキシイソラク酸メチルは、突然変異

誘発能を有さないと判断した。

12 試資料の保管

本試験に関するすべての試資料(下記に示す)は、試験終了後10年間株式会社ピー・エム・

エル GLP資料保管室で保管する。保管期間終了後の取り扱いについては試験委託者との協

議の上決定する。

保管する試資料

1) 試験計画書

2) 被験物質に関する記録

3) 生データ

4) 被験物質

的最終報告書草稿

6) 最終報告書
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別紙 NCAS 17-:307NG-20171212・3

鮪易報告審

NCAS 17・30ワNG試験番号;化合物不J ルヒドlコキシイソラク椴メチノレ

ATR 法 (F"}'-IR)

~~IJ応波数~___4_QJl_O'~tQ1LC1笠L

分解能:

分析方v.~ : H3XDK 

ハUハU，、μ、J
P

f
L
 

Lot No. : 

分子式:

分子議:

構ja式:

4cm'¥ 118.13 

前IJJ在日:

安定性抑制:

試験被サ NCAS17・211において 2017年 9)115日

に測定在れた IRスベクトノレと比較した結来、木被験

物質における 2017fF.9)q 15 Iヨから 20]γ 年 12n 
12日、までの安定住1:が術部された。
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別表 T

試験結果表(予備試験)

被験物質の名称:α ーヒドロキシイソラク酸メチル

NO.19567 
試験実施期間 2017年11月7臼より 2017年11月10臼

復帰変異コロニー数/プレート
代謝活性化系 被験物質の用量

塩基対霊換型 フレームシフト型
の有無 (叩/プレート)

TA100 TA1535 WP2 UVI升 TA98 TA1537 

陰性対照
105 13 33 33 11 

(注射用水)

1.2 125 11 29 31 7 

4.9 111 8 30 26 9 

20 121 14 31 32 10 

信 S9mix

78 123 13 22 33 10 

313 103 12 30 37 7 

1250 86 12 34 24 10 

5000 124 13 32 26 7 

陰性対照
120 10 

(注射用水)
24 34 14 

1.2 131 11 26 39 15 

4.9 138 8 24 30 14 

20 130 13 24 33 18 

+S9mix 

78 130 14 26 32 13 

313 99 9 33 49 13 

1250 112 10 30 48 14 

5000 107 10 29 38 17 

名称 AF-2 NaN3 AF-2 AF-2 ICR-191 
S9mix 
を必要と

用量(悶/プレート) 0.01 0.5 0.01 0.1 1.0 

陽 しないもの コロニー数/プレート 499 439 183 507 1320 
f生
対 名称 B[a]P 2M  2M  日[a]P B[a]P 
日現 S9mix 用量(問/プレート) 5.0 2.0 10.0 5.0 5.0 

を必要と
するもの コロニー数/プレート 791 286 312 214 60 

AF-2 : 2-(2同71)J~)-3べ5-ニトロー2-71)J~)7ウリ J~アミト

NaN3 : 7ジ化ナトリウム

ICRイ91 : 2同メトキシー6ーヴロロー9-[3-(2-ヴ口ロエチJ~)7ミノプ口ピJ~7ミノ}アウ 1)シツ・ 2HCI

B[a]P ヘンソ [a]とレン

2M  : 2叩アミノアントラセン



月IJ表 2

試験結果表(本試験(1回目)) 

被験物質の名称:αーヒドロキシイソラク酸メチル
NO.19567 

試験実施期間 2017年11月14日より 2017年11J'l17日

復帰変異コ口一一数/プレート
代謝活性化系 被験物質の用量

犠義対置換型 フレームシフトll:i
の有無 (叩/プレート)

TA100 TA1535 WP2 uvrA TA98 TA1537 

84 16 24 24 9 
陰性対照

103 13 33 28 12 
(j主射用水)

88 ( 92土 10.0) 11 ( 13土 2.5) 23 ( 27土 5.5) 28 ( 27士 2.3) 10 ( 10士 1.5) 

85 17 29 23 10 

313 95 9 22 29 9 

78 ( 86:!: 8.5) 16 14土 4.4) 30 ( 27:!: 4.4) 30 ( 27士 3.8) 9 9:!: 0.6) 

82 12 22 29 7 

625 79 13 21 25 7 

-S9mix 
103 ( 88:!: 13.1 ) 12 ( 12土 0.6) 27 ( 23:!: 3.2) 19 ( 24土 5.0) 10 8士 1.7) 

86 15 23 33 7 

1250 80 13 30 32 11 

91 ( 86士 5.5) B ( 12:!: 3.6) 21 ( 25:!: 4.7) 28 ( 31:!: 2.6) 7 8:!: 2.3) 

101 11 23 28 11 

2500 78 11 26 19 12 

100 ( 93:!: 13.0 ) 14 ( 12士 1.7) 24 ( 24:!: 1.5) 20 ( 22:!: 4.9) 12 ( 12士 0.6) 

105 14 24 20 13 

5000 96 17 21 26 10 

98 ( 100士 4.7) 13 ( 15士 2.1) 30 ( 25:!: 4.6) 18 ( 21:!: 4.2) 7 ( 10:!: 3.0) 

139 13 34 35 21 
陰性対照

110 13 32 35 20 
0.主射用水)

124 ( 124:!: 14.5 ) 10 ( 12士 1.7) 29 ( 32士 2.5) 32 ( 34:!: 1.7) 16 ( 19:!: 2.6) 

119 8 30 29 18 

313 100 10 32 29 13 

117 ( 112:!: 10.4 ) B 9:!: 1.2) 34 ( 32:!: 2.0) 39 ( 32:!: 5.8) 21 ( 17:!: 4.0) 

113 10 23 37 18 

625 112 11 26 34 13 

+S9mix 
98 ( 108士 8.4) 9 ( 10士 1.0) 27 ( 25土 2.1) 25 ( 32:!: 6.2) 14 ( 15:!: 2.6) 

104 9 26 27 13 

1250 94 14 24 39 21 

109 ( 102土 7.6) B ( 10:!: 3.2) 27 ( 26:!: 1.5) 34 ( 33:!: 6.0) 13 ( 16士 4.6) 

110 14 32 30 18 

2500 129 14 37 26 22 

97 ( 112士 16.1) B ( 12士 3.5) 34 ( 34:!: 2.5) 32 ( 29:!: 3.1) 17 ( 19:t 2.6) 

95 10 23 39 18 

5000 101 9 24 33 17 

128 ( 108士 17.6) 13 ( 11士 2.1) 37 ( 28:!: 7.8) 33 ( 35:!: 3.5) 16 ( 17:!: 1.0) 

名称 AF-2 NaN， AF-2 AF-2 ICR-191 

S9mix 用量(~glプレート) 0.01 0.5 0.01 0.1 1.0 

を必要と 494 358 142 561 1460 
陽 しないもの コロニ数/プレート 493 368 181 547 1408 

f生 521 ( 503:!: 15.9 ) 405 ( 377:!: 24.8 ) 143 ( 155:!: 22.2 ) 491 ( 533:!: 37.0 ) 1380 ( 1416土 40.6) 
対 名称 B[aJP 2AA 2AA 日[aJP B[aJP 
耳邑 用量(ドglプレト) 5.0 2.0 10.0 5.0 5.0 S9mix 

を必要と 808 276 356 180 67 
するもの コロニー数lプレート 763 249 377 175 60 

699 ( 757:!: 54.8 ) 246 ( 257土 16.5) 387 ( 373士 15.8) 174 ( 176:!: 3.2) 66 ( 64:!: 3.8) 

AF-2 . 2-(2フリル)-3-(5-ニトロω2-7'}}，)7ウ'}}，7ミト

NaN， • 7シ1ヒナトリウム
ICR-191 .2日メトキシ 6-'口口-9-[3ぺ2み日日工子Jレ)アミ/プロピ}，7ミノJ7ウI}シ・ン 2HCI

B[aJP へ・ンγ[aJピレン

2AA 2-7ミノアントラセン

(備考)

( )1均l立、平勾1直及び標準偏差告示す。



5JIJ表 3

試験結果表(本試験(2回目)) 

被験物質の名称:α ーヒドロキシイソラク重量メチル
NO.19567 

試験実施期間 2017年11月20日より 2017年11.F124日

復帰変奥コロー…数/プレート
代部活性化系 被験物質の用量

塩基対置換型 フレームシフト型
の有無 (凶lプレート)

TA100 TA1535 WP2uvκA TA98 TA1537 

118 12 23 23 14 
陰性対照

111 10 24 21 12 
(j主射用水)

119 ( 116:t 4.4) 11 ( 11:t 1.0) 31 ( 26:t 4.4) 23 ( 22:t 1.2) 12 ( 13:t 1.2) 

107 10 27 23 14 

313 118 10 30 24 11 

129 ( 118:t 11.0 ) 12 ( 11士 1.2) 22 ( 26土 4.0) 26 ( 24:t 1.5) 12 ( 12:t 1.5) 

111 11 23 22 13 

625 99 12 33 20 B 

-S9mix 
122 ( 111:t 11.5 ) 13 ( 12士 1.0) 26 ( 27:t 5.1) 23 ( 22:t 1.5) 12 ( 11:t 2.6) 

132 13 25 23 11 

1250 111 11 24 24 12 

108 ( 117土 13.1) 16 ( 13:t 2.5) 22 ( 24士 1.5) 26 ( 24士 1.5) 9 ( 11:l: 1.5) 

104 12 33 22 16 

2500 122 13 24 24 12 

143 ( 123:l: 19.5 ) 16 ( 14士 2.1) 27 ( 28:l: 4.6) 19 ( 22:t 2.5) 16 ( 15:l: 2.3) 

95 14 31 22 7 

5000 104 B 30 26 11 

99 ( 99士 4.5) 12 ( 11士 3.1) 26 ( 29士 2.6) 24 ( 24:t 2.0) 9 9:l: 2.0) 

146 10 29 28 19 
陰性対照

125 13 28 34 18 ()主射用水)
130 ( 134:l: 11.0 ) 11 ( 11:l: 1.5) 31 ( 29:l: 1.5) 31 ( 31土 3.0) 21 ( 19:1: 1.5) 

128 10 26 28 20 

313 144 10 30 32 19 

142 ( 138:l: 8.7) 14 ( 11士 2.3) 24 ( 27土 3.1) 32 ( 31:l: 2.3) 14 ( 18士 3.2) 

144 12 27 29 19 

625 125 13 20 38 17 

+S9mix 
131 ( 133:l: 9.7) 11 ( 12:t 1.0) 26 ( 24:l: 3.8) 34 ( 34:l: 4.5) 22 ( 19士 2.5) 

128 9 23 36 19 

1250 105 9 31 30 24 

124 ( 119:l: 12.3 ) 12 ( 10士 1.7) 29 ( 28:l: 4.2) 27 ( 31:l: 4.6) 18 ( 20士 3.2) 

140 9 30 37 24 

2500 130 11 32 28 21 

144 ( 138:l: 7.2) 12 ( 11:l: 1.5) 37 ( 33土 3.6) 32 ( 32:l: 4.5) 17 ( 21:l: 3.5) 

108 10 30 39 17 
5000 128 9 29 39 18 

129 ( 122:l: 11.8 ) 14 ( 11:l: 2.6) 25 ( 28:l: 2.6) 30 ( 36:l: 5.2) 18 ( 18:l: 0.6) 
名称 AF-2 NaN3 AF-2 AF-2 ICR-191 

S9m以 用量(~glプレト) 0.01 0.5 0.01 0.1 1.0 

を必要と 530 343 152 530 1354 
H量しないもの コロニー数/プレ…ト 539 405 129 551 1192 

性 527 ( 532:l: 6.2) 418 ( 389:l: 40.1 ) 146 ( 142:l: 11.9 ) 541 ( 541:l: 10.5 ) 1213 (1253:l: 88.1 ) 
対 名称 日[aJP 2AA 2AA 日[aJP 日[aJP
官官

用量(叩/プレ…ト) 5.0 2.0 10.0 5.0 5.0 S9mix 
を必要と 741 259 316 196 61 
するもの コ口ニ数/プレート 749 277 358 193 77 

790 ( 760:l: 26.3 ) 284 ( 273士 12.9) 395 ( 356土 39.5) 184 ( 191士 6.2) 71 ( 70:l: 8.1) 

AF-2 : 2イ2-7')ルト3イ5-ニトロー2-7ワル)77リ]，7ミト

NaN3 : 7γ化ナトリウム

ICR-191 : 2ーメトキシ-6ウロ口-9-[3-(2-7日日I子ル)7ミ/7'口ピルアミ/J77')γン2HCI

自[aJP ヘツγ[aJt'レン

2AA : 2-7ミ/7ントラセン

(備考)

( )内は、平勾{直及び標準偏差を示す。
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図 1 用量一反応曲線(本試験(2回白)) 

被験物質:α ーヒドロキシイソラク酸メチル
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図 2 用量一反応曲線(本試験(2回目)) 

被験物質:α ーヒド口キシイソラク酸メチル

313 2500 5000 



別添

当該試験実施時における背景データ
(プレインキュベーション法)

管理番号 170911

(平均値一3SD).~ 円(平均値 2S0)~平均値~(平均値+2S0) '，:，-，(平均値十3S0)

菌株 代謝活性化しない場合 代謝活性化した場合

S.C. 87 ~ 113 ~ 140 

TA100 

P.C. 480 ~ 525 ~ 570 668 ~ 813....... 958 

S.C. 8~ 12....... 17 7~ 12- 17 

TA1535 

P.C. 355 ~ 411....... 468 233 - 291 - 350 

S.C. 21 ~ 28....... 35 23 - 31 ~ 39 

WP2 uvrA 

P.C. 111 ~ 14 7 ~ 183 291 ~ 361 - 432 

S.C. 18 ~ 26 ~ 33 24 - 32 - 41 

TA98 

P.C. 479 ~ 528 - 577 161 - 200 - 238 

S.C. 7 ~ 11- 13 ~ 18 ~ 22 

TA1537 

P.C. 51 - 69 - 86 

(備考) S.C.:溶媒対照値 P‘C. :陽性対照憧

採取データ期間 2017.06.01~ 2017.08.31 

使用試薬類のロット番号

最少グルコース寒天培地:Lot No. ANI730AG， ANI810CG， ANI860DG， ANI920EG 

ニュートリエントブロス :しotNo. 1617339 

S9 : Lot No. 17031713， 17060903 



イ吉京頁'1、生イエ果吉正吉正月月

1.試験番号

19567 

2.試験の種類

細菌を用いる復帰突然変異試験

3.被験物質の名称

αーヒドロキシイソラク酸メチノレ

本試験は~OECD PRINCIPLES OF GOOD LABO孔久TORYP孔久CTICE1997 ~ 
及び『新規化学物質等に係る試験を実施する試験施設に関する基準について (平成23
年3月31日薬食発0331第8号、平成23・03・29製局第6号及び環保企発第110331010号 u
を遵守して行われました。

最終報告書には、試験で使用した方法及び手順が正確に記載されており、報告結果は
試験の生データを正確に反映していることを認、めます。

なお、監査、査察等の状況は下記のとおりです。

記

対象 実施年月日 運営管理者及び試験
責任者への報告日

試験計画書 2017年10月30S 2017年10月30日

本試験(1回目)実施状況 201 11月15日 2017年11月15日

生データと最終報告書(案) 2017年11月30日 201 11月30日

最終報告書 2018年1月30日 2018年1月30日

.2 () /グ年/月ゴρ 日 株式会社 ピー・エム・エル

GL 
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