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最終報告書

1.表題:　　　TW及びSUのラットにおける1週間反復投与による影響

試験番号: : GL43080

2　試験日的

ラットに食品素材であるTWあるいはSUを1週間経口投与し,生体に及ぼす影響を

概観した.

3.試験委託者

ブルックフィールドメディカル株式会社

大阪市中央区石町1丁目1番11天満橋ニュースカイハイツ504早(〒540-0033)

4.試験受託機関

長野県伊那市西箕輪2148番地188 (〒　399-4501)株式会社イナリサーチ

5.試験実施機関

長野県伊那市西箕輪8146番地1 (〒399-4501)

北山ラベス株式会社第二部伊那バイオセンター

6.試験日程

試験開始日:2007年4月　9日

最終報告日:2006年5月　8日

7.添付資料(試験実施施設作成)

1)最終報告書:本文8枚, Table 1, Appendix卜1-1-10.

2)試験の観察結果,その記録(生データ)

8. TW及びSUの残余分廃棄

廃棄日: 2007年4月24日

9.試験受託機関･試験責任者の署名および日付

責任者: ユOC,7年　ぢ月　皆　目

長野県伊那市西箕輪2148番地188

株式会社イナリサーチ企画本部食品試験部

田揮　洋一



10LIL～トL X!Puadd∀:宰rJy軌

IL alqe⊥:宰封等

博叢付婆

富者#冴嘗
080gタ7クI卓彦@#

p77 ∫ ■03 Saqe7 eueA'e7.TX

面助職種　^

マ==jC岬等1肘生の甘7==JC岬等q諺=J書直娼尊洪　Lu

封　静　Ⅲ

キー孟lf等'ケ

(朝畠の管樹iF)捜灘■9■C

革敏明義和帯革IF ■LTC

革教`槻彫蛍tP '加賀IP封■⊆'C

劫巻舌苛'VC

導苫曾上組=J与殻■C■C

軍艦壬勅'Z'C

封富職種TC

鮒主導宰呈Ic

軸等皇時■Z■古

物嘩Ey卦TZ

軸等呈時の甘職種Ey封Iz

菖職謝伴■C'L

Z菖職塀溌'Z●L

L菖職尊敬IH

古物Bh'伴の電着職尊敬IL

雫4:の首様世　Ⅱ

f#　I

裸　子

9

　

　

　

9

　

　

　

9

　

　

　

9

　

9

　

e

l

 

e

l

 

e

1

　

｣

7

　

｣

ア

　

｣

ア

　

｣

ア

　

(

ら

 

C

　

ハ

b

 

C

　

(

し

　

ハ

し

　

ハ

し

　

　

(

ら



Kl'tBYama Labes Co. , Ltd

#@番号I GL43080

虜腰#善書

全般的な情報

1表題及び試験番号

表題:　TW及びsuのラットにおける1週間反復投与による影響

書式験番号: GL43080

2　試余目的

ラットに食品素材であるTWあるいはSUを1週間経口投与し,生体に及ぼす影響を

概観する.

3　試鼓委託者

所在地:長野県伊那市西箕輪2148番地188

名称:　株式会社イナリサ-チ企画本部

4　試験施設

所在地:長野県伊那市西箕輪8046番地1

名称:　北山ラベス株式会社第二部伊那バイオセンター

5　試卓日程

試験開始日:

動物入手日(26匹発注):

投与液調製/冷凍保存:

体重測定/群分け/投与開始:

体重測定:

体重測定:

最終回投与/夕刻に絶食:

体重/採血/採材:

2007年4月　9日(月)

4月10日(火)_

Day-1　　4月16日(月)

Day1　　4月17日(火)

Day2　　　4月18日(水)

Day3　　　4月19日(木)

Day7　　　4月23日(月)

Day8　　　4月24日(火)

6　試験責任者

所属:　北山ラベス株式会社第二部伊那バイオセンター

氏名:　平出良司



Kl'taYama Labes Co. , Ltd

甜番号J GL43080

度腰#芳書

7　試駿従事者

業務分担 �%99h�"�

動物入手,馴化 冉ｹ68ﾉｨﾞﾂﾉ(i�ｨ諸Tbﾈｭｸ�(�ﾝに�曳ｸﾅﾈ���

被験物質調製/分注 兌ﾘ�|x謦�

被験物質投与 �8)�(�(ﾔbﾈｭｸ�(�ﾝ��

麻酔/採血 �8)�(�(ﾔb�ﾘ�|x謦�

採材(肝臓,腎臓)/重量測定 ��曳ｸﾅﾈ���ｹ68-ﾈ.H-ﾒ�

血清分離/分注 ��曳ｸﾅﾈ���

8　資料の返却

試験計画書,生データ及び最終報告書は,試験委託者に提出する.

提出日:最終報告書提出日

9試算責任者の署名,捺印及び日付

試験責任者: 1801年Or月OB日

長野県伊那市西箕輪8046番地1

北山ラベス株式会社第二部伊那バイオセンタ-

二'-il千丁

平出良司
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Kl'taYama Labes Co. , Ltd

甜番号J GL43080

度腰#芳書

Ⅰ　緒言

ラットに食品素材であるTWあるいはSUを1週間経口投与し,生体に及ぼす影響を概観した.

Ⅱ　材料及び方法

1.被鼓物質及び対照物質

1.1.被卓物質1

名称:

提供源:

使用期限:

性状:

保存条件:

実験終了時残処置:

1.2.被験物質2

名称:

提供源:

使用期限:

性状:

保存条件:

実験終了時残処置:

TW (Twendee)

試験委託者

本試験期間中は使用期限内であった.

樺色の粉末

冷蔵

残余分は水道水の流水に廃棄した.

SU (Supaliv)

試験委託者

本試験期間中は使用期限内であった.

棲色の粉末

冷蔵

残余分は水道水の流水に廃棄した.

1.3.対照物質

注射用水(Lot No｡6G74, ㈱大塚製薬工場.以下, DWと略)を用いた.

2.使用動物及び飼育条件

2.1.使用動物

日本チヤールス･リバー株式会社で生産されたCrl:CD(SD)の27匹を5週齢で入手した. 7日間

の飼育環境馴化期間中いずれの動物も体重増加を示し.全動物を対象に必要数を選抜し6適

齢において供試した.

2.2.飼育条件

試験実施期間中,温度22±3℃,湿度60±15%,換気回数12-15回/時間及び照明12時間

(7-19時) /日と設定した飼育室で,動物をステンレス製ケ-ジに個別に収容し飼育した.

飼料(CRト1固型:Lot No.061208)及び水道水は自由摂取させた.

ただし,最終回の投与日(Day 7)の夕刻17:00からは絶食した.



Kl'tayama Labes Co. , Ltd

甜番号/ GL43080

虜好#芳書

3.試壊手順

3.1.動物選抜

投与開始日(Day 1)に群間の体重が均一になるように5匹×5群に群分けした.

群構成表を以下に示した.

群構成 冽�|｣ｨﾆ�ｹ8ｩu��投与期間 俐ﾈﾈﾂ�匹数 侘)�ﾄ踉��

対照群 辻�#�ﾔﾂЕr程ｶr�Day1-7 認�唐�5 ����ﾓ��R�

TW-L# �#���ﾖr�#�ﾔﾂЕr程ｶr�Day1-7 認�唐�5 ����ﾓ��R�

TW-H群 鼎S��ﾖr�#�ﾔﾂЕr程ｶr�Day1-7 認�唐�5 �#��ﾒ�#�R�

SU-L群 �#���ﾖr�#�ﾔﾂЕr程ｶr�Day1-7 認�唐�5 �3��ﾓ3�R�

sU-H群 �3���ﾖr�#�ﾔﾂЕr程ｶr�Day1-7 認�唐�5 鼎��ﾓC�R�

3.2.体重測定

測定日:Dayl,2.3,8.

3.3.投与に関する記載

1)被験物質1(TW)

Day -1に, 7日分の投与液を調製/分注し凍結保存(-20℃以下)した.調製濃度及び調製量は

以下のとおりであった.

(1)TW低用量投与液( TW-L )

調製濃度:100 mg/mL

調製量: 250mL

調製手順:

TW 25 gを秤量し,乳鉢を用いてDWに懸濁して全量を250 mLとしたI Vorte,x Mixer及び超音

波で摸拝/懸濁したのちマグネチックスターラーで摸拝しながら約35 mL x　7本に分注し冷凍

(-20℃以下)保存した.

(2) TW高用量投与液(TW-H)

調製濃度:225 mg/mL

調製量: 256mL

調製手順:

TW 57.6 gを秤量し,乳鉢を用いてDWに懸濁して全量を256 mLとした. Vortex Mixer及び超

音波で摸拝/懸濁したのちマグネチックスターラ-で摸拝しながら約35 mL x　7本に分注し冷

凍(-20℃以下)保存した.



Kl'taYama Labe.5･ Co. , Ltd

甜番号J GL43080

虜腰#芳書

2)被験物質2(SU)

(1) SU低用量投与液(su-L )

調製濃度: 100 mg/mL

調製量: 250mL

調製手順:

SU 25 gを秤量し,乳鉢を用いてDWに懸濁して全量を250 mLとした. Vortex Mixer及び超音

波で撹拝/懸濁したのちマグネチックスターラーで摸拝しながら約35 mL x　7本に分注し冷凍

(-20℃以下)保存した.

(2) SU高用量投与液(su-H)

調製濃度: 150 mg/mL

調製量: 250mL

調製手順:

SU 37.5 gを秤量し,乳鉢を用いてDWに懸濁して全量を250 mLとした. Vortex Mixer及び超

音波で横枠/懸濁したのちマグネチックスターラーで擾拝しながら約35 mL x　7本に分注し冷

演(-20℃以下)保存した.

3.4.投与操作

投与前に凍結保存投与液の容器を水道水の流水にさらして解凍した.

注射筒及びラット用経口ゾンデを用いて,連日午前中に強制経強制経口投与した.

投与容量: 20 mL/kg, Day lの体重に基づいて個体ごとの投与液量を決定した.

3.5.採血操作.血清分離,検査

採血日:　Day8(前日夕刻から絶食した)

方法:　　Day 8にエーテル麻酔下で後大静脈採血した.

遠心分離(3000 rpm, 10 min. 4oC)後,血清を凍結保存(-20℃以下)した.

採血順番:No.001⇒101⇒201⇒301⇒401⇒002⇒102⇒日日⇒405.

3.5.1.血液生化学的検査

凍結血清を以下の検査機関に送付し測定した.

検査施設:

オリエンタル酵母工業株式会社長浜LSL(長浜ライフサイエンスラボラトリー)

〒526-0804滋賀県長浜市加納町50　TEL: 0749-64-2347, FAX: 0749-63-7910

測定項目及び測定方法:

･Glu;　酵素法(HK-G6PDH法)

･T-Cho;酵素法(コレステロールオキシダーゼ･HDAOS)

･TP:　Biuret法

･AST:　UV法(JSCC準拠法)

･ALT:　UV法(JSCC準拠法)

･ALP:　4-NPP法(JSCC準拠法)

5
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甜番号J GL43080

虜彪#5=書

･BUN:　UV法(ウレア-ゼ法)

･Cre:　酵素法･HTIB

3.6.採材(肝臓及び腎臓)

煤血後,肝臓及び両側腎臓を摘出し重量を測定した.腎臓は両側を一緒に重量測定した.

4.集計データ

集計した数値は,平均値±標準誤差で表した.統計学的解析は行わなかった.

Ⅲ　成　績

1.体重

Table l及びAppendix 1-1に示した.

2..臓器重量(肝臓.腎臓)

Table l及びAppendix l12に示した.

3.血液生化学的検査

Table l及びAppendix 1-3-1-10に示した.

Ⅳ　試食計画書に従わなかったこと　及び予期しなかったこと

試験計画書に従わなかったことはなかった.

Ⅴ　動物倫理

当試験計画は,動物の愛護及び管理に関する法律(1973.10.01制定､ 2006.06.01改定),実験

動物の飼養及び保管並びに苦痛の軽減に関する基準(2006.04.28制定),動物の処分方法に関

する指針(1995.07.04制定､ 2000.12.01改正)並びに社団法人日本実験動物協会の実験動物福

祉憲章に基づき制定された動物福祉規定(2001.07.01制定2005.ll.25改定)に従って適切に実

施されることを,試験施設の動物福祉委員会において, 2007年4月12日に審査･承認を受けた.

【以上】


