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医薬品の臨床試験実施のためにはさまざま
な非臨床安全性試験（毒性試験）が必要です。
毒性試験とは？ なぜ必要か？ どのようなタイ
ミングで実施すればよいのか？ など、お薬の
開発に必要な毒性試験について説明します。
試験実施のタイミングについては、日米EU医
薬品規制調和国際会議（以下「ICH」）におい
て合意され、ICH M3ガイドラインがグローバ
ルで実施されています。日本においても平成
22年2月19日に動物実験の3Rの原則に従っ
てガイダンスが制定されました。その内容の
概略を説明します。


