
(0・9)A同定制度試験の現状と日本が取り入れるべき点
Current state of the ABT certification examination and major point that JST should take 
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Diplomat of the American Board of Toxicology (DABT)認定試験は， American Board of Toxicology Inc.によって運営されている。
毒性学の幅広い知識と経験を持った毒性研究者を対象に試験を行ない，合格者をトキシコロジストとして認定する機関である。

1979年から昨年までの25年間に約2000名のDABTが誕生している。そのうちアメリカ人以外は約120名 (6%)であり，日本人

は数名程度である。現在，毒性分野における資格には全世界で多くの種類があるが，日米欧3極で相互承認されている資格は
DABTと日本トキシコロジー学会認定トキシコロジスト (DJST)の2種類だけである。 ABT試験には4つの特徴がある。 (1)受験

資格が暖昧である。受験資格を得るためには， PhD， MS及びBS取得後，各々最短で3，7あるいは10年間の実務経験が要求さ

れる。その上で，願書，履歴書，大学院成績証明書及び上司の推薦書等をboardmemberに提出し，約4ヶ月かけて受験資格が審
査される。 1次審査に合格すれば次は筆記試験を受験する。 (2)試験範囲が膨大である。試験はPartA(Toxicity of Agents)， B(Organ 
Systems and E百'ects)，C(GeneraI Principles and Applied Toxicology)の3科目に分かれている。試験問題は11冊の毒性テキストか
ら出題される。 1科目 100問で3時間， 2日間で合計9時間の試験を受けなければならない。 (3)試験問題および合格ラインが未
公表である。 1999年以降の試験問題は公開されていない。また，合格ラインも毎年変動するようであり，明らかにされていな
い。 (4)DABTの約90%がPhDである。教育レベルの最も高い研究者集団ともいえる。試験統括責任者の質の担保が国際的に求
められている。言向験統括責任者の質を高め，若手学会員のモチベーションを高める方法として以下の3つを提案する。 (1)新薬承

認を申請する際，試験統括責任者(GLP試験責任者を含む)は認定トキシコロジストであることを厚生労働省が強く要望する。実
際，米国ではGLP試験責任者はDABTであることが多い。 (2)厚生労働省のトキシコロジストも JST試験の問題作成及び審査に
参画する。現在， ABT試験の問題作成委員長はFDAのDr.Margaret Mi11erであり，アメリカ国家としてトキシコロジスト養成を
考えている。 (3)DJSTをDABTと同レベルまで引き上げるためには，少なくとも試験範囲及ぴ試験問題の難易度を同程度にする。

(0・10] トキシコロジスト認定制度と IART(International Assembly for the Recognition of Toxicologists) 

IART (International Assembly for the Recognition of Toxicologists) & JST Toxicologists 
certification 
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IART活動の概要:IUTOX' JSTとの関連
1996年頃より IUTOX理事会の中でToxicologistCertificationが話題になり， 1998年に理事会内にTaskForce(Chair:Dr.J.Bus & 
Dr.T.Sato)が新設された。その頃， JSTにも認定制度の必要性が理事会で議論され， 2000年のSOT年会の時にJSTとABTの有志が
非公式会合を持って相互認定について話し合い，その後ABTとJSTの強調的会合が中心となり，相互認定について討議が重ねら
れた。 2002年にIARTが正式に設立され， JST-ABT聞の協定(非公式)はIARTの活動の中に吸収れる事となった。設立当初は6学
会(ABT，JST，EUROTOX，ABVT，AST，KST)が加盟した。この段階では， IARTの活動はメンバー学会の寄付により運営された。 2003
年のIART運営委員会において，今後の運営にある程度のbudgetが必要なことから， Membership fee制度が提案されたが発展途上
国の立場等の件を含め合意に達しなかった。 2002年前のABTの歴代President(KenWallace， Art Craigmi11)等はIARTの設立について
積極的に取り組んだが，その後のPresident(任期1年ずつよは関心が薄く本制度の設定は難航した。 2003年IUTOX理事会において，
IUTOX PresidentのErikDybingから， IARTが経済的に運邑が困難であるならば， IUTOXの活動として吸収してもよいとの助言があ
り， IART運営委員会において議論した結果， IARTの機能はRπOXの活動の一部に包括される事となった。
JSTのトキシコロジスト認定制度の国際的な位置付けと将来展望
IART設定の討議の間， JSTの認定制度の質の高さに関してアビールを重ね国際的な位置付けの高さは十分認識された。すなわち，
JSTの認定制度がABTのものを叩き台として厳正に設定されている事，試験を受ける資格，試験の内容，更新制度等を提示しその認
識は確固としたものとなっている。最近， ABTは国際的にメンバーの拡大に力を入れており， IARTの中でABTが他学会の認定者を
相互認定するのには消極的である。 JSTの認定制度は， ABT他でもその内容が高く評価されているが，両団体のみの相互承認は現段
階では困難である。むしろ， JSTの認定制度を国際的に育成する方がよいと考えられる。日本での規制当局はJST認定制度を支援し
ており，囲内の製薬企業やCROでも有資格者が評価される様になったことは， JSTの認定制度が一定の効果を果たしていると考え
てよいo IUTOX Task Forceの将来の課題としては，各国の認定団体の相互承認(共通の呼称、も含む)を目指しているが，各認定団体の
歴史的背景や目標，制度などがかなり異なるので当面は困難であると考えられているのが現状である。
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