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OECD Test Guideline 497 収載
Defined Approaches for Skin Sensitization 

代替法を用いる皮膚感作性評価では、以下に示すAOPで特定された感作性発現のトリガーと
なる因子（Key Event）に着目して皮膚感作性のポテンシャル・ハザードを評価

Axceleadが提供する皮膚感作性関連評価系と強み
開発段階に応じて、試験系の選択や組み立てのご相談に対応
Axceleadでは以下の4つのKey Eventに対して、オールインワンのパッケージ評価も可能
それぞれの評価結果に基づき、皮膚感作性について総合評価・考察を提供
信頼性基準適用試験での実施にも対応

※皮膚感作性関連試験メニューのほか、光毒性・遺伝毒性のin vitro評価系も提供しています
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Defined Approaches for Skin Sensitizationでの組み合わせ 

活用場面︓皮膚感作性評価が必要となる機会・重要性は増加
医薬品や化粧品原料、医薬部外品の成分などの皮膚感作性評価
労働安全衛生面の自主管理や化学品全般の安全性データシート（SDS）作成を目的としたUN GHS分類

個別試験で定められた判定基準だけでなく、TG 497で記載されるボーダーラインレンジを考慮して各試験報告
書を作成
総合考察報告書により皮膚感作性ポテンシャル判定をサポート

OECD TG497 The "2 out of 3" (2o3) defined approach to skin 
sensitization hazard identification

The integrated testing strategy (ITSv1) for UN GHS 
potency categorization 

A modification of the integrated testing strategy 
(ITSv2) for UN GHS potency categorization 
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Both ADRA and DPRA are shown as validated test methods based on in chemio covalent binding 
to proteins in OECD TG442C and support the discrimination of skin sensitizers (Category 1) from 
non-sensitizers. 

DPRA: Direct Peptide Reactivity Assay
ADRA: Amino Acid Derivative Reactivity Assay

h-CLAT: human Cell Line Activation Test
AOP: Adverse Outcome Pathway

: available in Axcelead
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