
平成21年度九州歯科大学自己点検・評価報告書　　　　　　　　　　　　　　　　　　様式１－２


動物実験に関する自己点検・評価報告書

九州歯科大学

平成22年3月

Ⅰ．規程及び体制等の整備状況

１．機関内規程

	１）評価結果

　　　■　基本指針に適合する機関内規程が定められている。

　　　□　機関内規程は定められているが、一部に改善すべき点がある。

　　　□　機関内規程が定められていない。

	２）自己点検の対象とした資料

九州歯科大学動物実験規程

	３）評価結果の判断理由（改善すべき点があれば、明記する。）
本規程は、平成19年3月より施行している。機関内規程は定められており問題ない。

	４）改善の方針

該当せず。


２．動物実験委員会
	１）評価結果

　　　■　基本指針に適合する動物実験委員会が置かれている。

　　　□　動物実験委員会は置かれているが、一部に改善すべき点がある。

　　　□　動物実験委員会は置かれていない。

	２）自己点検の対象とした資料

九州歯科大学動物実験規程

九州歯科大学動物実験委員会運営要領

	３）評価結果の判断理由（改善すべき点があれば、明記する。）

本要領は、旧動物実験委員会規程を改正し、平成19年4月より施行している。

	４）改善の方針

該当せず。


３．動物実験の実施体制

（動物実験計画書の立案、審査、承認、結果報告の実施体制が定められているか？）

	１）評価結果

　　　■　基本指針に適合し、動物実験の実施体制が定められている。

　　　□　動物実験の実施体制が定められているが、一部に改善すべき点がある。

　　　□　動物実験の実施体制が定められていない。

	２）自己点検の対象とした資料

九州歯科大学動物実験規程

九州歯科大学動物実験計画書の承認・実施及び報告等に関する細則

	３）評価結果の判断理由（改善すべき点があれば、明記する。）

動物実験の実施体制が定められ、実験計画の立案から審査・手続き等に関して適切に運営されていると判断される。審査については、提出後メールにて審議を行い、ほぼ2週間以内に申請者の元に審議結果を通知するシステムを確立している。委員会より意見のあった申請書については、意見通り修正されているかどうかを確認後、承認している。

	４）改善の方針

該当せず。


４．安全管理に注意を要する動物実験の実施体制

（遺伝子組換え動物実験、感染動物実験等の実施体制が定められているか？）

	１）評価結果

■　該当する動物実験の実施体制が定められている。

□　該当する動物実験の実施体制が定められているが、一部に改善すべき点がある。

□　該当する動物実験の実施体制が定められていない。

□　該当する動物実験は、行われていない。

	２）自己点検の対象とした資料

九州歯科大学遺伝子組換え実験安全管理規程
第二種使用等拡散防止措置確認申請書
動物実験計画書
特殊動物実験（感染性微生物）使用許可願

	３）評価結果の判断理由（改善すべき点があれば、明記する。）

遺伝子組換え動物については、九州歯科大学遺伝子組換え実験安全管理規程が定められており、使用に対しては九州歯科大学遺伝子組換え実験委員会に第二種使用等拡散防止措置確認申請書を提出し、承認後、動物実験計画書を提出することになっており、適正な実施体制となっている。他施設からの搬入に際しては、微生物検査を実施し、必要に応じてクリーン化後、施設に搬入している。遺伝子改変動物を用いた感染実験は認可してない。

病原体を用いた感染動物実験に関する実験については、BSL2レベルの実験は設備上困難であり、許可していない。感染実験の申請があった場合、BSL1レベルの実験であるかどうか、BSL1レベルの実験である場合、妥当な実験かどうかを本学の感染微生物に関する専門家に査定を依頼している（BSLレベルは｢病原細菌のバイオセーフティーレベル分類｣、2000年8月、日本細菌学会編集に準拠）。

有毒物質を使った動物実験は、設備上困難であり許可していない。

	４）改善の方針

該当せず。


　

５．実験動物の飼養保管の体制

　（機関内における実験動物の飼養保管施設が把握され、各施設に実験動物管理者が置かれているか？）

	１）評価結果

　　　■　基本指針や実験動物飼養保管基準に適合し、適正な飼養保管の体制である。

　　　□　概ね良好であるが、一部に改善すべき点がある。

　　　□　多くの改善すべき問題がある。

	２）自己点検の対象とした資料

　実験動物の飼養保管施設、許可施設一覧

　実験動物飼養保管等に関する細則

	３）評価結果の判断理由（改善すべき点や問題があれば、明記する。）

　飼養保管施設・実験室に関する細則等を定めた。申請のあった飼養保管施設および動物実験室は動物実験委員会による立入り調査を実施し、飼育保管施設として許可した。


	４）改善の方針

該当せず。


６．その他（動物実験の実施体制において、特記すべき取り組み及びその点検・評価結果）

	該当せず。


Ⅱ．実施状況

１．動物実験委員会

　（動物実験委員会は、機関内規程に定めた機能を果たしているか？）

	１）評価結果

　　　■　基本指針に適合し、適正に機能している。

　　　□　概ね良好であるが、一部に改善すべき点がある。

　　　□　多くの改善すべき問題がある。

	２）自己点検の対象とした資料

九州歯科大学動物実験規程

九州歯科大学動物実験委員会運営要領

九州歯科大学動物実験委員会報告書

動物実験委員会議事録
動物実験計画の承認・実施及び報告等に関する細則

	３）評価結果の判断理由（改善すべき点や問題があれば、明記する。）

九州歯科大学動物実験規程に基づき以下の事項について審議し、学長に報告または助言をしている。
1． 動物実験計画が法令等および本規程に適合していること。

2． 動物実験計画の実施の結果に関すること。

3． その他動物実験などの適正な実施に関し必要な事項

自己点検の対象とした資料（動物実験委員会報告）の示すとおり動物実験委員会は適正に機能している。

	４）改善の方針

該当せず。


２．動物実験の実施状況

　（動物実験計画書の立案、審査、承認、結果報告が実施されているか？）

	１）評価結果

　　　■　基本指針に適合し、適正に動物実験が実施されている。

　　　□　概ね良好であるが、一部に改善すべき点がある。

　　　□　多くの改善すべき問題がある。

	２）自己点検の対象とした資料

動物実験規程
動物実験計画の承認・実施及び報告等に関する細則
動物実験計画書

実験計画書記載の手引き

動物実験計画書チェック表

動物実験変更願
動物実験審査の結果について

動物実験承認書

動物実験結果報告書
遺伝子組み換え実験終了報告書

感染性微生物使用に関する実験計画書および誓約書

	３）評価結果の判断理由（改善すべき点や問題があれば、明記する。）

動物実験計画の承認・実施及び報告等に関する細則が順守され、動物実験計画書の立案、審査、承認、結果報告が実施されている。実験計画書記載の手引きは、実験計画書を記載する場合の参考としてもらっており、実質的に機能している。また、実験計画書の審査の際に求めている動物実験計画書チェック表は、同じような項目での記載ミスを防ぐという点で有効である。審査の結果、変更などを必要とした場合には、「実験計画書の変更等について」で変更を求めている。不備な場合は、却下している（平成20年度35申請件数、1件が却下され、2件は審査途中で取り下げられた）。

	４）改善の方針

該当せず。


　

３．安全管理を要する動物実験の実施状況

（当該実験が安全に実施されているか？）
	１）評価結果

　　　■　該当する動物実験が適正に実施されている。

　　　□　概ね良好であるが、一部に改善すべき点がある。

　　　□　多くの改善すべき問題がある。

　　　□　該当する動物実験は、行われていない。

	２）自己点検の対象とした資料（安全管理上の事故等があれば、事故記録を対象とする）

動物実験計画書

遺伝子組換え実験安全管理規程

第二種使用等拡散防止措置確認申請書、

特殊動物実験（感染性微生物）使用許可願

実験動物微生物検査連絡票
動物実験施設狂犬病予防接種・入荷記録
実験動物の分与記録

感染性微生物使用に関する実験計画書および誓約書
動物の異常報告書

	３）評価結果の判断理由（改善すべき点や問題があれば、明記する。）

遺伝子組み換え動物を使った実験は遺伝子組み換え動物安全委員会のもとで安全に実施されている。感染性微生物を使った実験は、BSL1レベルまでしか許可されておらず、実験内容の査定は専門家の判断を仰いでいる。さらに誓約書を取っている。このように実質上、安全に運用されている。

	４）改善の方針

該当せず。


４．実験動物の飼養保管状況

（実験動物管理者の活動は適切か？　飼養保管は飼養保管手順書等により適正に実施されているか？）

	１）評価結果

　　　□　基本指針や実験動物飼養保管基準に適合し、適正に実施されている。

　　　■　概ね良好であるが、一部に改善すべき点がある。

　　　□　多くの改善すべき問題がある。

	２）自己点検の対象とした資料

動物実験施設飼養保管のSOP 
検収記録

飼育管理作業日誌
動物実験累計台帳
動物の異常報告書

小動物観察室利用要領

	３）評価結果の判断理由（改善すべき点や問題があれば、明記する。）

飼育管理作業日誌は動物実験施設で克明に記載されているが、小動物観察室1・2では様式が統一されておらず、早急にすべての飼養保管施設について行う必要がある。

	４）改善の方針

飼育管理作業日誌をすべての飼養保管施設で実施するよう指導する。


５．施設等の維持管理の状況

（機関内の施設等は適正な維持管理が実施されているか？　修理等の必要な施設や設備に、改善計画は立てられているか?）

	１）評価結果

　　　□　基本指針や実験動物飼養保管基準に適合し、適正に維持管理されている。

　　　■　概ね良好であるが、一部に改善すべき点がある。

　　　□　多くの改善すべき問題がある。

	２）自己点検の対象とした資料

作業報告書
使用記録

	３）評価結果の判断理由（改善すべき点や問題があれば、明記する。）

　空調•オートクレーブなどの設備は定期的に整備点検を実施している。動物実験施設は築22年であるが、給排水・空調など老朽化が進み故障が発生している。また、以前のイヌやサルを用いた実験からマウス•ラットなどの小動物を用いた実験へと移行しており、飼育室や実験室の改修が必要である。



	４）改善の方針

　早急に長期計画を立案•実行出来る委員会を立ち上げ、適正な規模等について検討していく必要がある。


６．教育訓練の実施状況

（実験動物管理者、動物実験実施者、飼養者等に対する教育訓練を実施しているか？）

	１）評価結果

　　　■　基本指針や実験動物飼養保管基準に適合し、適正に実施されている。

　　　□　概ね良好であるが、一部に改善すべき点がある。

　　　□　多くの改善すべき問題がある。

	２）自己点検の対象とした資料

動物実験施設利用心得
動物実験施設利用者講習会参加者一覧

新規登録者入管指導

	３）評価結果の判断理由（改善すべき点や問題があれば、明記する。）

動物実験管理者は、定期的に動物実験関連学会や総会に参加し教育訓練を受けている。動物実験責任者および実験実施者については施設利用者講習会において教育訓練（年２回程度5〜6月および10〜11月）を実施している。1年次と4年次の実習では動物を使うので、実習前に教育訓練を行っている。5年次の研究室配属で動物を実験に使用する学生には、利用者講習会を行っている。

飼養管理は専門業者に委託しており、飼養者は社内の教育訓練を受講している。

	４）改善の方針

　該当せず。


７．自己点検・評価、情報公開

（基本指針への適合性に関する自己点検・評価、関連事項の情報公開を実施しているか？）

	１）評価結果

　　　□　基本指針に適合し、適正に実施されている。

　　　■　概ね良好であるが、一部に改善すべき点がある。

　　　□　多くの改善すべき問題がある。

	２）自己点検の対象とした資料

動物実験委員会報告書
動物実験施設利用心得

	３）評価結果の判断理由（改善すべき点や問題があれば、明記する。）

平成18年度より、大学ホームページで１．動物実験委員会活動、２．講習会の日程および内容、２．動物実験規程、４．年度内に審査された動物実験計画、５．動物実験施設利用による研究業績、６．動物実験施設利用状況、７．年間運営についての総括を広く一般に公開している。また、その内容をCDで、関係部署に送付している。「九州歯科大学施設利用案内」に施設利用の仕方、心得を掲載している。本冊子は、九州歯科大学教職員・学生のみならず、大学案内の機会に配布されている。また、大学ホームページにおいても公開されている。このように本学の動物実験に関しての情報公開は進んでいると思われる。

しかし、まだ外部評価による「動物実験に関する相互検証」を受けておらず、自己点検・自己評価のみにとどまっている。

	４）改善の方針

自己点検・自己評価のみにとどまっているため、将来的には外部評価を受ける必要がある。


８．その他

（動物実験の実施状況において、機関特有の点検・評価事項及びその結果）

	該当せず。
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