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インビトロ皮膚感作性試験 h-CLATの全身投与用医薬品のアレルゲン性評価
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目的）医薬品のヒトにおけるアレルゲン性（感作性）を予測することは、その
開発及び安全性確保の観点から重要なことであるが、非臨床で化合物のアレルゲ
ン性を予測する信頼性の高い方法は知られていない。一方、化粧品等によるアレ
ルギー性接触皮膚炎の評価系として、ヒト単球様培養細胞 THP-1 を用いた human 
Cell Line Activation Test （h-CLAT）は有用性が認められ、in vitro皮膚感作性試験
法として確立されつつある。そこで本研究では、医薬品のアレルゲン性の評価系
として、h-CLATの有用性を検討した。 
方法）薬疹などアレルギー性副作用の報告が比較的多い Ampicillin Sodium、

D-Penicillamin、Ticlopidine Hydrochloride等の薬物に対して、定法に従い h-CLATを
行った。溶媒対照の CD86及び CD54発現に対する相対蛍光強度（RFI）が、それ
ぞれ 150%以上及び 200%以上を示した被験物質を陽性と判定した。 
結果及び考察）評価した被験物質は、全て陽性と判定された。また、本試験系

の課題として、上記以外の化合物で、培地への溶解性が低いものは、評価可能と
なる濃度に達しないことが分かった。学会当日は、これらの点に加え、現在評価
中である化合物の結果も合わせて報告し、h-CLATの医薬品評価に対する有用性を
考察したい。 


